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QUYET DINH

rTp——— ’ﬁ:wc ban hanh Danh muc 512 thubc sin xudt trong nuée

¢ gia han glay ding ky lwu hanh tai Viét Nam - Dgt 200

OU\ (PXe kel

0. 1A0 guj' CUC TRUGNG CUC QUAN LY DUGC

Can.cie Ludt Duoc so' 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
o Cdn cir Nghj dinh s0 ' 95/2022/NP- -CP ngay 1 5/11/2022 cua Chinh phi quy dinh
chirc ndng, nhiém vu, quyen han va co cdu té chikc ctia B Y te

Cdin cie Quyét dinh 56 1 969/QD-BY T ngay 26/4/2023 cua B¢ truomg B3 Y té quy
dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co cdu t6 chire cila Cuc Qudn Iy Dugc thujc
B3 Y té;

Cdn cir Théng tw sé 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cua Bj truong B6 Y té
quy dinh viéc dang ky luwu hanh thuéc, nguyén liéu lam thuoc;

Cdn cir két ludn cua Hoi dong tw van cap gidy déing ky heu hanh thuéc, nguyén
liéu lom thubc - B Y té dot 200 tgi Cong van so $ 43/HPTV-VPHD ngay 15/5/2024 cia
Vin phong Hoi dong tu van cdp GPKLH thudc, nguyén liéu lam thudc;

Theo dé nghi cua Trudng phong Dang ky thuée, Cuc Quan Iy Duoc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh ndy danh myc 512 thudc san xuét trong
nuéce dugc gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 200, cu the

1. Danh muc 418 thubc san xuét trong nudc duge gia han gidy dang ky luu
hanh hi€u luc 05 ndm (Phu luc I kém theo)

2. Danh muc 89 thudc san xuét trong nudc dugce gia han gidy dang ky hru hanh
hiéu luc 03 ndm (Phu luc 11 kém theo)

3. Danh muc 05 thudc san xuét trong nuéc dugc gia han gidy ding ky luu hanh
hiéu lyc dén 31/12/2025 (Phu luc 1II kém theo).

Didu 2. Co 50 san xut va co s& dang ky thudc cé trach nhiém:

1. San xuét thude theo ding cac ho so, tai liéu da dang ky véi B§ Y té va phai
in s6 ding ky dugc B6 Y te Viét Nam cép 1én nhan thudc.

2. Chi duoc san xuét, dua ra luu hanh cac thuéc kiém soat dic biét khi c6 Gidy
ching nhan da diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thudc phai kidém soat
ddc biét phu hop véi pham vi hoat dong clia co s& dap ing quy dinh tai khodn 5 Piéu
143 Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chmh phtl quy dinh chi tiét mot
s6 diéu va bién phép thi hanh Luat Dugc. ‘

3. Thuc hién viéc cép nhat tiéu chuin chit lwong cia thude theo quy dinh tai
Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua B9 truong B§ Y té quy dinh vé
chét luong thudc, nguyén liéu lam thubc.

4. Thubc dugc g1a han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua
n6p hd so cép nhat ndi dung nhan thuée, to hudéng din sir dung thude theo quy dinh
cta Thong tur 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cta BJ truéng BO Y té thi phai thuc



2

h@w@mmmmmw®m@&&memlDﬁﬁT&%yu%M&MWHBYT
trong thoi han 12 thang k& tir ngay duogc gia han gidy ding ky Iuu hanh.

5. Sau 12 thang ké tir ngdy ky ban hanh Quyét dinh ndy, cac thubc dugc gia han
gidy dang ky luu hanh theo Quyét dinh ndy c6 thay d6i v& ndi dung hanh chinh phai
san xudt va lru hanh véi céc ndi dung da dugc phé duyét thay dbi trong hd so gia han.

6. Co s& ding ky thudc phai bio dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi gian
hiéu luc cua gidy ding ky Iuu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc. Trong trudng hop
khong con dap tmg du didu kién hoat dong, co s& ding ky phai ¢6 trach nhiém thyc
hién thay ddi co s& ding ky theo quy dinh tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT trong thoi
han 30 ngay ké tir ngay co s¢ déng ky khong con di didu kién hoat dong.

7. Co s& san xult thudc phai bdo dam céc diéu kién hoat dong cua co s& san
xuét trong thoi han hiéu lyc cla gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thubc.

8. Céc thudc dugc gia han gidy ding ky luu hanh tai Quyét dinh ndy dugce tiép
tuc sit dung s8 dang ky da cép trudc khi gia han trong thdi han t6i da 12 théng ké tir
ngdy duoc cip sb ding ky gia han theo quy dinh tai Phy lyc VI ban hanh kém theo
Thong tur s6 08/2022/TT-BYT.

9. Phéi hop véi cac co s& diéu tri @& thuc hién theo ding céc quy dinh hién
hanh vé thubc ké don, theo ddi an toan, hiéu qud, tdc dung khdng mong mubdn cia
thubc trén ngudi Viét Nam va tdng hop, béo céo theo quy dinh tai Didu 5 Thong tu sb
08/2022/TT-BYT déi v6i céc thube trong Phy luc IT ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

Didu 3. Quyét dinh ndy c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Didu 4. Giam dbc So Y té céc tinh, thanh phd tryc thude Trung uong va Gidm
dbc co so san xuét va co s& ding ky ¢6 thudc tai Didu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./. -

Noi nhin:

- Nhu bidu 4;

- BT. Dao Hodng Lan (dé b/c);

- TT. D& Xuén Tuyén (dé b/c);

-Cuc Quény-Bd Qubc phong, Cuc Y té - B Cong an;
- Cuc Y t& GTVT - B9 Giao thong vén tai;

- T6ng Cuc Hai quan - B Tai chinh;

- B#o hiém x3 hdi Viét Nam;

-Bd Y té: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra
B§, Vin phong HDTV cip GPKLH thudc, NLLT;

- Vién KN thubc TU, Vién KN thudc TP. HCM;

- Téng Céng ty Dugc Viét Nam - Cong ty CP;

- C4c Bénh vién, Vién c6 givdong bénh truc thudec B6 Y té;
- Trung tdm mua sém tap trung thubc qubc gia;

- Cyc QLD: P.QLKDD, P.QLCLT, P.PCHN, P.QLGT;
Website;

- Luuw: VT, KT (C.H) (02b).

CUC TRUONG
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Phu

luc I

TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - BQT 200

(Kém theo Quyét dinh s6 401

/OD-QLD ngay 18

thing 06 ndm 2024

ctia Cuc Quan ly Duoc)
STT| Tén thudc Hoat cht chinh - | Dang bao ché| Quy cich dong goi| Tiéu | Tudi | Sédingky | So
Ham lwgng chuin | tho gia han lin
(thang)| (S6 dingky | gia
di cip) han
) @) 3) “) (%) (6) ) &) &)

1. Co s& diing ky: Cong ty ¢6 phdn Dugc - Vit tey té Nghé An (Pia chi: Sb 68 dudng Nguyén S§ Sach, Phuong Hung

Phic, thanh ph Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)
1.1. Co s& san xuit: Céng ty cb phin Dugc - Vit twy t& Nghé An (Dia chi: S5 68 dudng Nguyén Sy Séch, Phuong Hung
Phuc, thanh phé Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)

vién, Lo 100 vién

1 |CinatamDNA Cinarizin 25mg; Vién nang Hop 6 vix 10 vién; | NSX 36 893110425424 | 1
Piracetam 400mg clig Hop 10 vi x 10 vién (VD-26359-17)

2 |Piracetam - DNA |Piracetam 400mg Vién nang Hop 5vix 10 vién; [DDVN | 36 |893110425524 | 1
cling Hop10vix10vién| V (VD-26362-17)

3 |Tetracyclin Tetracyclin Vién nén Lo 450 vién, Lo DDVN 24 | 893110425624 | 1
250mg hydroclorid 250mg 400 vién, Lo 200 \'/ (VD-20928-14)

2. Co's& dang ky: Céng ty co phan dwgc Apimed (Pia chi: 263/9 Ly Thuong Kiét, Phudng 15, Quén 11, Thanh ph6 H6 Chi
Minh, Viét Nam)
2.1. Co s san xuit: Cong ty cb phin duge Apimed (Dia chi:
Vinh Thanh, huyén Nhon Trach, tinh Pbng Nai, Viét Nam)

Dudng N1, cym cong nghiép Phti Thanh — Vinh Thanh, xa

4 |Misopato 5 Bisoprolol fumarat |Viénnénbao |Hop3vix10vién |USP38| 24 893110425724 | 1
|5mg phim (VD-31034-18)

5 [Nooapi 400 Piracetam 400mg Viénnén bao [Hop 10 vix 10 vién | NSX 24 1893110425824 | 1
phim (VD-31036-18)

6 |Nooapi 800 Piracetam 800mg Viénnénbao |[Hop 10 vix 10 vién | NSX 24 1893110425924 | 1
phim (VD-30220-18)

7 |Sucrapi Sucralfat 1000mg Hbn dich udng [Hop 20 géi x Sml; NSX 24 1893100426024 | 1

Hop 50 gbi x 5ml

(VD-30914-18)

3. Co' s& diing ky: Cong ty cb phin dwgc Danapha (Bja chi: 253 Diing ST Thanh Khé, phudng Thanh Khé T4y, quén Thanh
Khé, thanh phd Da Ning, Viét Nam)

3.1. Co s& san xuit: Cong ty ¢ phin drgc Danapha (Dia chi: 253 Diing ST Thanh Khé, phudng Thanh Khé Tay, quén

Thanh Khé, thanh phb Pa Ning, Viét Nam)

8 |Disidana Nefopam Dung dich Hop 10 éng x 2ml NSX 36 893110426124 | 1
hydroclorid tiém (VD-31518-19)
20mg/2ml
9 |Furosol Furosemid 20mg/2m! (Dung dich Hop 10 6ng x 2ml NSX 24 1893110426224 | 1
tiém (VD-24683-16)

10 |Garnotal Phenobarbital 100mg |Vién nén Hop 10 vix 10 vién | NSX 36 893112426324 | 1
f (VD-24084-16)

11 |Haloperidol 2 mg [Haloperidol 2mg Vién nén Hop 1 1o x 200 vién | NSX 36 | 893110426424 | 1
(VD-18188-13)

12 |Meloxicam 15mg |Meloxicam 15mg Vién nén Hop3vix10vién | NSX 36 | 893110426524 | 1
; (VD-31520-19)

13 [Neuropyl 400 Piracetam 400mg Vién nang Hop5Svix10vién | NSX 36 893110426624 | 1

cung

(VD-25094-16)
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Ham luong chuin | tho gia han lin
(thang)| (Sédingky | gia
di cdp) han
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393 |Teicomedlac 400 [Teicoplanin 400mg |Thudc bdt pha [Hop 1 lo; Hop 10 NSX 36 | 893115464624 | 1
tiém lo;Hopllox1 (VD-30145-18)
bng (dung méi
nudc vb khuin dé
tiém 3ml)

86. Co sé ding ky: Cong ty TNHH San xuét Thirong mai Dwgc phdm Thanh Nam (Dja chi: 3A Ding T4t, Phuong Tan
Dinh, Quan 1, Tp HS Chi Minh, Viét Nam)

86.1. Co s& san xuit: Chi nhanh cng ty TNHH Sin xuit Thwong mai Duge phidm Thanh Nam tai Binh Dwong (Dia
chi: 60 Bai 1§ Poc Lap, Khu Céng Nghiép Viét Nam-Singapore, Thanh phé Thuén An, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

394 |Corcotab Bisoprolol fumarat [Viénnénbao |Hop 2 vix 14 vién, | NSX 36 893110464724 | 1
2,5mg phim Hop 5 vi x 14 vién (VD-22380-15)
395 |Loperamide Loperamid HCI 2mg |Vién nang Hop 10 vix 10 vién | NSX 36 (893100464824 | 1
cling (VD-33127-19)
396 |Meloxicam 15 Meloxicam 15mg Vién nén Hop 2 vix 10 vién, | NSX 36 893110464924 1
Hop 10 vi x 10 vién (VD-32463-19)
397 |Meloxicam 7,5 Meloxicam 7,5mg Vién nén Hop 2vix 10 vién, | NSX 36 893110465024 1
Hop 10 vi x 10 vién (VD-30164-18)
398 | Tanaclaratyne Loratadin 10mg Viénnén bao [Hop 10 vix 10 NSX 36 893100465124 | 1
phim vién, Lo 200 vién (VD-31419-18)
399 |Tanadebirate Trimebutin maleat Vién nén Hop 2 vix 15 vién, | NSX 36 893110465224 | 1
100mg Hop 10 vix 15 vién (VD-33130-19) | .
400 |Tanametrol Methylprednisolon | Vién nén Hép3vix10vién | NSX 36 893110465324 ,zli\
4mg (VD-26624-17) | | )
87. Co s& ding ky: Cong ty TNHH Shine Pharma (Bia chi: 781/C2, dudng Lé Hong Phong (ndi dai), phuong 12, quan/l.D / =
TP. H6 Chi Minh, Viét Nam) ‘V Y &f
87.1. Co s& sin xuit: Cong ty ¢ phin dwoc pham Phong Phii- Chi nhinh nha m4y san xuit dugc pham Usarichp // ‘\TRA’CCH?
(Pia chi: L 12, Puong sé 8, KCN Tén Tao, Quén Binh T4n, TP.HS Chi Minh, Viét Nam) i _::” MOT TS
401 [Stromectin 6mg  |Ivermectin 6mg Vién nén Hop 1 vix 4 vién NSX 36 | 893110465424 1\}; bt
(VD-23405-15) \S-.\Q,D\SQ
88. Co sé dang ky: Cong ty TNHH Sinh Dwgc phdm Hera (Dija chi: Lé A17 Khu cong nghiép Tt Ha, thi xa Huong Tra, \’\

tinh Thira Thién Hué, Viét Nam)
88.1. Co s& san xudt: Cong ty TNHH Sinh Dwgc phdm Hera (Dia chi: Lo A17 Khu cong nghiép T\ Ha, thi xa Huwong Tra,
tinh Thira Thién Hué, Viét Nam)

402 |Amnol Cilnidipine 5mg Vién nén bao [Hop 10 vix 10 NSX 36 | 893110465524 | 1
phim vién; Hop 01 1o x (VD-30148-18)
100 vién

403 |Biovacor Pravastatin natri Vién nén Hop 3 vix 10 vién; | NSX 36 |893110465624 1
10mg Hop 1 lo x 100 vién (VD-30149-18)

404 |Heraprostol Misoprostol (du¢i- |[Viénnén . * [Hop3 vix 10 vién ' [ NSX 24 | 893110465724 | 1
dang Misoprostol | S s T ] s |(VD-29544-18)
HPMC 1% 3 Rt ) e
dispersion) 200 pg
(meg).
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STT| Tén thude Hoat chét chinh - |Dang bao ché |Quy cich dong géi| Tieu | Tudi | Sédangky | Sb
Ham lugng chuin the gia han lin
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405 [Platetica Ticagrelor 90mg Viénnén bao |Hop 10 vix 10 NSX 36 893110465824 | 1
phim vién; Hop 1 lo x (VD-29546-18)
100 vién
406 |Rilixetin Dapoxetin (dudi Vién nén bao |Hop 2 vi x 4 vién NSX 36 | 893110465924 | 1
dang Dapoxetin phim (VD-28738-18)
hydrochlorid) 30mg
407 |Rilixetin Dapoxetin (du6i Viénnén bao |Hop 2 vi x 4 vién NSX 36 893110466024 | 1
dang Dapoxetin phim (VD-28739-18)
hydrochlorid) 60mg

89. Co s& ding ky Cong ty TNHH tw van va phat trién cdng nghé Trung Thanh (Dia chi: 351 P& La Thanh, phudng O
Chg Dira, quan Déng Pa, Ha Noi, Viét Nam)

89.1. Co s& sian xuit: Cong ty cd phin duge vit twr y té Thai Binh (Dia chi: Km 4 duong Hing Vuong — TP. Thdi Binh ~
tinh Théi Binh-Viét Nam)

408 |Viafill 20mg Tadalafil 20mg Vién nén bao [Hop 2 vi x 2 vién NSX 36 [893110466124 | 1
phim (VD-32471-19)
90. Co's& diing ky: Céng ty TNHH United International Pharma (Dia chi: S6 16 VSIP II, duong sé 7, Khu cong nghiép
Viét Nam-Singapore II, Khu lién hgp Cong nghiép-Dich vu-Db thj Binh Duong, phudng Hoa Phi, thanh phd Tha DAu Mét,
tinh Binh Duong, Viét Nam)

90.1. Co s& sin xuAt: Cong ty TNHH United International Pharma (Dja chi: S§ 16 VSIP 11, dudng s6 7, Khu cong nghiép
Viét Nam-Singapore II, Khu lién hgp Cong nghiép-Dich vy-Db thj Binh Duong, phudng Hoa Phu, thanh phd Thui Dau Mot,
tinh Binh Duong, Viét Nam)

409 (Clazic MR Gliclazide 60mg . |Vién nén Hop 03 vix 10 vién | NSX 24 1893110466224 1
phéng thich (VD-30177-18)
kéo dai

91. Co'sé ding ky: Co sé dat gia cong Cong ty C6 phin Duwgc phim va Dich vu Y té Khanh Hi (Pia chi: S6 01 Lé o
Thach, phudng 13, quén 4, Thanh ph Hb Chi Minh, Viét Nam) T Y\\" \ \

91.1. Co s& san xuét: Co sé nhin gia cong: Chi nhdnh cong ty TNHH sin xuét thwong mai dugc phim Thanh N'UH' i |
Binh Duong (Pja chi: 60 Dai 16 Bdc Lap, Khu Cong Nghiép Viét Nam-Singapore, Thanh phé Thuan An, Tinh Binh Duornl x /r

H

*

Viét Nam) ON 2/
410 |Piroxicam Piroxicam 10mg Viennang  |Hop 10vix10vien| NSX | 36 [893610466324: A
cung (GC-302-187" |
411 |Taginyl N-Acetyl-dl-Leucin [ Vién nén Hop2vix 10 vien | NSX 36 | 893600466424 | 1
500mg (GC-332-19)
412 | Toussolene Alimemazin tartrat |Viénnénbao |Hop 2 vix 25 vién, | NSX 36 [ 893600466524 | 1
Smg phim Hop 8 vi x 25 vién, (GC-303-18)
Hop 10 vi x 25 vién
413 |Vitamin PP Nicotinamid 500mg |Viénnénbao |Hop 10 vix 10 NSX 36 [893610466624 | 1
phim vién, Lo 100 vién (GC-312-19)

92. Co s& diing ky: Chi nhanh Céng ty cd phin Dugc Phii The tai Ha Noi (Dja chi: Nha sb 4 diy A1 Pam Tréu, phuong
Bach Dang, quén Hai Ba Trung, thanh pho Ha Noi, Viét Nam)

92.1. Co sé san xuat: Cong ty TNHH MTV duge phim 150 Cophavina (Dia chi: 112 Trn Hung Dao, quan 1, thanh phé
HO& Chi Minh, Viét Nam)

414 |Levina Vardenafil (dudi Viénnén bao |Hop 1 vix 4 vién, NSX 36 | 893110466724 | 1
dang Vardenafil phim Hop 1 chai x 10 (VD-29591-18)
hydroclorid) 20mg vién
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S6:4734 /SY-SYT Ninh Thudn, ngayl7 thanglOndm 2024

Noi nhgn:

-Lanh dao S6'Y té:

- Cac Bénh vién tuyén tinh;

- Bénh vién Sai Gon-Phan Rang;
- Trung tdim Y té huyén, thanh phé;
- Bénh xa Cong an tinh;

-TTYT Quan Dan Y;

- Thanh tra Y té;

- T6 Chuyén gia;

- T6 Tham dinh;

- Website S¢' Y té;

- Luu: VT, KHNVTC.
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