CONG TY CP XNK Y TE DOMESCO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap -Tw do - Hanh phuc

sé: 1519 /cv-p.XD/DMC TP. Cao Lénh, ngay 12 théng 12 ndm 2024
(Vv Thay déi S‘é’ ddng ky cua
san pham trung thau Dovocin 750mg)

Kinh giri: S¢ Y té tinh Ninh Thuén

Tru6e tién, Cong ty C6 phan Xuét nhap khéu Y t¢ DOMESCO (Cong ty DOMI:SCO)
xin chan thanh cam on su quan tdm gitp d& va hd trg cia Quy S¢ Y té trong subt thoi gian
qua.

Cén ctr Quyet dinh trang thau s6 08/QD-SYT ngay 05/01/2024 cia Giam dbc SO Y té
Ninh Thuan vé viéc phé duyét két qua lya chon nha thiu Goi s6 01 - Go6i thau Thudc
Generic va vic xin nim 2023, Cong ty DOMESCO trang thau san phdm Dovocin 750 mg,
don gia (c6 VAT) 1a 4.600 ddng/vién.

Can ctr Quyét dinh s6 776/QD-QLD ngay 19/10/2023 cia Cyc Quan ly Dugc vé viéc
ban hanh Danh muc 435 thubc san xut trong nudc dugc gia han gidy ding ky luu hanh tai
Viét Nam - Dot 188, trong d6 c6 san phim Dovocin 750 mg ctia Cong ty DOMESCO.

Nay Cong ty DOMESCO giri cong van nay kinh mong Quy S¢'Y té dong y cho Cong
ty cung Urng san phém tring thiu Dovocin 750 mg theo s6 ding ky mdi, cu thé nhu sau:

ST | Ma | Nhém | Tén hoat chit Tén DVT | SDK theo SDK theo Ghi chi
T | thubc | thudce —Nbng d9, thwong mai Quyét dinh Quyét dinh
ham lwgng | tring thiu gia han
1 | G107 4 Levofloxacin | Dovocin Vién | VD-22628- | 8931153832 | Dinh kém Quyét
27 (dudi dang 750 mg 15 23 dinh gia hgn

Levofloxacin gidy diing ky
hemihydrat) lwu hanh.
750mg

Cong ty cd phan Xuét nh@p khiu Y t6 DOMESCO xin cam két cung tmg hang ding
gi4 tring thau véi sb lugng, chat luong nhu da dang ky trong hd so dy thau. Néu c6 diéu gi
sai sOt chiing t6i xin hoan toan chiu trach nhiém.

Kinh mong su chip thuan cia Quy S& Y té.
Xin chén thanh cam on va tran trong kinh chao.

Noi nhdn:
- Nhu trén.
- Luu

LUONG THI HUONG GIANG
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Ha Néi, ngay 19 thdng 10 nam 2023

dwoc gia hz_m gidy dang ky'luu hanh tai Viét Nam - Dot 188

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC /S
Can ctr Ludt Duoc so 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016; \

Cdn cir Nghi dinh sé 95/2022/ND-CP ngay 1 5/11/2022 ciia Chinh phii quy \
dinh chitc nang, nhiém vy, quyen han vé co cdu t6 chic ciia B6 Y té;

Cén cir Quyét dinh 56 1 969/0D-BYT ngay 26/4/2023 cua Bo truéng Bo Y té
quy dinh chirc ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu t6 chirc cia Cuc Qudn 1y Dugc
thugc B Y té;

Céin cir Théng tw 56 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia B truong Bo Y té
quy dinh viéc ddng ky lheu hanh thudc, nguyén liéu lam thuéc;

Cdn cik két ludn ciia Hoi dong tw van cdp gidy déang ky heu hanh thube, nguyén
liéu lam thuéc - Bo Y 1é;

Theo dé nghi ctia Truong phong Ding ky thuée, Cuc Quén Iy Duroc.

QUYET DINH: .

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 435 thudc san xuat trong '.
nuée duge cip gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 188, cu the

1. Danh muc 372 thudc san xuét trong nuéc duoc gia han gidy dang ky luu hanh
hiéu luc 05 ndm (Phy luc I kém theo).

2. Danh muc 56 thudc san xuét trong nde duoc gia han gidy ding ky luu hanh
higu lyc 03 ndm (Phu luc II kém theo).

3. Danh muc 07 thudc san xudt trong nudc duge gia han gidy dang ky luu hanh
hiéu lyc dén 31/12/2025 (Phu luc III kem theo).

Piéu 2. Co 86 san Xuét va co sé dang ky thudc c6 trach nhiém:

1. San xuét thuoc theo ding cac hd so, tai lidu da ding ky v6iBO Y t& va phai in
s6 dang ky duoc B Y té Viét Nam cAp 1én nhén thubc.

2. Chi duoc san xuét, dua ra luu hanh cac thude kiém sodt dic biét khi c6 Gidy
chirng nhan du didu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thubc phai kiém soét dic
biét phu hop voi pham vi hoat dong cua co s¢ dap tmg quy dinh tai khoan 5 Diéu 143
Nghi dinh s0 54/2017/ND-CP ngay '08/5/2017 ctia Chinh pht quy dinh chi tiét mot sd
diéu va bién phép thi hanh Luit Dugc.

3. Thyc hién viéc cap nhat tiéu chuin chét lwong cia thude theo quy dinh tai
Théng tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cta B truéng B) Y té quy dinh vé chét
luong thube, nguyén lidu 1am thudc.

4. Thyc hién, phdi hop véi co s nhap khau thyc hién theo dung quy dinh tai
Cong van s6 5853/QLD-CL ngay 19/4/2019 ctia Cuc Quan 1y Duoc vé viée kiém tra
chét luong nguyén lidu 1am thudc nhom sartan d6i véi cac thude thude danh muc tai
Piéu 1 ban hanh kém theo Quyet dinh nay c6 chira duoc chét thudc nhém sartan

5. Thudc duoc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chwa ndp
hd so cdp nhat ndi dung nhin thudc, to huéng din sir dung thude theo quy dinh ctia
Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua B trudng Bo Y té thi phai thuc hién



cap nhat theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Diéu 37 Thong tu s6 01/2018/TT-BYT trong
thoi han 12 thang ké tir ngay duoc gia han gidy ding ky lwu hanh.

6. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thude duoc gia han
glay dang ky luu hanh theo Quyet dinh nay c6 thay d6i vé n01 dung hanh chinh (bao
gdm c4 mau nhan va t& hudng dan st dung thubc) phai san xuét va luu hanh véi cac ndi
dung da dugc phé duyét thay ddi trong hd so gia han.

7. Co s0 dang ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thdi gian
hiéu lyc cua giay ding ky lwu hanh thude, nguyén liéu lam thude. Trong trudng hop
khong con dép Gmg du diéu kién hoat dong, co s& dang ky phai c6 trach nhiém thuc hién
thay ddi co s& ding ky theo quy dinh tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT trong thoi han
30 ngay ké tlr ngay co s¢ dang ky khong con du diéu kién hoat dong.

8. Co s& san xuit thuoc phai bdo dam céc didu kién hoat dong cta co s¢ san xult
trong thoi han hiéu luc cia gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc.

9. Céc thuoc dugc gia han giay dang ky luu hanh tai Quyet dinh nay dugc tlep
tuc st dyng so déang ky da cép trudc khi gia han trong thoi han t8i da 12 thang ké tur
ngdy dugc cép sb ding ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Théng tu s6 08/2022/TT-BYT.

10. Phéi hop v6i céc co s& didu tri d& thuc hién theo diing céc quy dinh hién hanh
vé thubc ké don, theo dbi an toan, hiéu qu4, tac dung khong mong mudn cia thudc trén
nguoi Viét Nam va tong hop, bao cao theo quy dinh tai Diéu 5 Thong tu s6 08/2022/TT-
BYT dbi véi cac thude s thir ty 21, 22, 23, 25 trong Phu luc II ban hanh kém theo Quyét
dinh nay.

Piéu 3. Quyét dinh nay co higu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 4. Glam d6c S& Y té cac tinh, thanh pho tryc thudc Trung wong va Giam
ddc co s& san xuét va co s& dang ky ¢ thude tai Didu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét
dinh nay./.
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- Tong Codng ty Dugc Viét Nam - Cong ty CP;
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Website;

- Luu: VT, DKT (T) (02b).

i s




Phu lucl
DANH MUC 372 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - PQT 188
(Kem theo Quyét dinh s6 776  /OP-QLD ngay 19 thdng 10 ndm 2023
ctia Cuc Quan Iy Dugc)

STT Tén thudc Hoat chit chinh - | Dang bao | Quy cich déng | Tiéu Tubi S6 diing ky S6 lan
Ham lwgng ché g6i chufin tho gia han gia han
(thang) | (S6 ding ky
di cip)
(&) @ (&) @ (&) ) ) ® )

i. Co s& diing ky: Cong ty C6 phian Dwge phdm va Sinh hoc Y té (Dia chi: 31 Ngb Thoi Nhiém, Phudng V6 Thi Sau,
Quén 3, TP. H6 Chi Minh, Viét Nam)
1.1. Co sé san xuét: Chi nhinh Céng ty C6 phin Dwec phim va Sinh hoc Y té (Dia chi: Lo 1118, dudng s6 13, KCN
Téan Binh, Phuong Tay Thanh, Quén Téan Phu, Tp. Hb) Chi Minh, Viét Nam)

1 |Alzyltex Cetirizin Vién nén Hop 10 vix 10 NSX 48 893100355823 01
dihydroclorid vién (VD-30582-18)
10mg

2 |Cefaclor 250mg |Cefaclor (duéi Viénnang |[Hop2vix 10 DbVN 36 893110355923 01
dang Cefaclor cing vién (VD-25317-16)
monohydrat)
250mg

3 |Fenbrat 100 Fenofibrat 100mg [Vién nang |H6p 03 vix 10 NSX 36 893110356023 01

cing vién (VD-24892-16)

4 |Ofbe- Cefadroxil |Cefadroxil (duéi |Viénnang |Hop 10vix 10 DDBVN 36 893110356123 01
dang Cefadroxil  [cung vién; Hop 20 vi (VD-22358-15)
monohydrat) x 10 vién
500mg

2. Co st diing ky: Cong ty ¢o phan Duge phim 2/9 (Dia chi: 299/22 Ly Thudng Kiét, Phuong 15, Quén 11, Thanh phé
Hb Chi Minh, Viét Nam)

2.1. Co s& sin xudt: Céng ty C6 phin Dugce phim 2/9 (Pia chi: 930 C4 dudng C, Khu céng nghiép Cat Lai, cum 2,

Phudng Thanh M§ Loi, Quan 2, TP.H6 Chi Minh, Viét Nam)

5 |Fexnad 120 Fexofenadin Vién nén Hop 1vix 10 NSX 36 893100356223 01
hydroclorid 120mg |bao phim vién (VD-30254-18)

6 |Nadyoflox Ofloxacin 200mg |Vién nén Hop 5vix 10 NSX 36 893115356323 01
bao phim vién (VD-30255-18)

7 |Sicongast Simethicon 80mg |Vién nén Hop 10 vix 10 NSX 24 893100356423 01
nhai vién (VD-22107-15)

3. Co sé diing ky: Cong ty TNHH Sin xuit Thwong mai Dwoc phim Thanh Nam (Dija chi: 3A Ding Tt, Phuong Tan
Dinh, Quan 1, Tp HS Chi Minh, Viét Nam)
3.1. Co s& san xuft: Chinhanh cong ty TNHH SX-TM dwoc phdm Thanh Nam tai Binh Duong (Pia chi: 60 Dai 16
DBdc Lap, KCN Viét Nam-Singapore, Thi x8 Thuin An, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

8

Tana-Nasidon

Nefopam
hydroclorid 30mg

Vién nén
bao phim

Hop 02 vix 06
vién; Hop 10 vi
x 10 vién

NSX

36

893110356523
(VD-30881-18)

01

4. Co sé diing ky: Cong ty ¢d phin dugc phim Agimexpharm (Dia chi: 27 Nguyén Thai Hoc, Phudng M§ Binh, Thanh

phé Long Xuyén, Tinh An Giang, Viét Nam)

4.1. Co sé san xuat: Chi nhanh cong ty c6 phin duge phim Agimexpharm- Nha mdy sin xuit dwgc pham
Agimexpharm (Dia chi: Pudng Vii Trong Phung, Khém Thanh An, P. M§ Théi, TP. Long Xuyén, Tinh An Giang, Viét

Nam)

9

Gentritason

Mai tuyp 5 gam.
chira: Clotrimazol
50mg;

Kem b6i da

Hop 01 Tuyp x5
gam

NSX

24

893110356623
(VD3-23-19)

01

AN

/A4
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STT| Ténthudc |Hoatchitchinh- | Dangbao | Quy cich déng | Tiéu | Tudi S6 ding ky [ S6 lin
Ham luong ché goi chuin tho gia han gia han
(thang) | (SO diing ky
da cip)
{1 @ 3 @ O] Q) (N 18] ®

56. Co' sé diing ky: Cong ty Co phan Xuit nhap khiu Y té Domesco (Dia chi: $6 66, Qudc 16 30, Phudng My Phi, Thanh
phé Cao Lianh, Tinh Bbng Thap, Viét Nam)
56.1. Co s& sin xuit: Céng ty C phin Xuit nhip khiu Y t¢ Domesco (Pia chi: $6 66, Qudc 16 30, Phuong My Ph,
Thanh phé Cao Lanh, Tinh Pdng Thap, Viét Nam)

255 |Allopurinol Allopurinol 300mg | Vién nén Hop 1 vix 10 NSX 48 893110381223 01
300 mg vién; Hop 2 vix (VD-30011-18)
10 vién; Hop 10
vi x 10 vién;
Chai 100 vién
256 |Cefadroxil Cefadroxil (dudi |Viénnang [Hop 2 vix 10 NSX 36 893110381323 01
500 mg dang Cefadroxil cung vién; Hop 10 vi (VD-24480-16)
monohydrat x 10 vién; Hp
compacted) 500mg 20 vi x 10 vién;
Chai 50 vién;
Chai 100 vién
257 |Dodacin 375 mg | Sultamicillin (dué6i | Vién nén Hop 1 vix 10 NSX 24 893110381423 01
dang Sultamicillin |bao phim vién; Hop 10 vi (VD-30746-18)
tosilat dihydrat) x 10 vién
375mg
258 |Dodizy 8 mg Betahistin Vién nén Hop 1vix 10 NSX 36 893110381523 01
dihydrochlorid vién; Hop 3 vix (VD-24983-16)
8mg 10 vién; Hop 6
vi x 10 vién;
Hop 10 vix 10
vién; Hop 4 vi x
25 vién
259 |Domecor 5mg  |Bisoprolol fumarat |Vién nén Hop 1 vix 10 NSX 36 893110381623 01
Smg bao phim vién; Hop 3 vix (VD-24984-16)
10 vién; Hop 10
vix 10 vién
260 [Domecor Plus Bisoprolol fumarat |Vién nén Hop 1 vix 10 NSX 36 893110381723 01
5 mg/6,25 mg Smg; bao phim vién; Hop 3 vix (VD-24985-16)
Hydrochlorothiazid 10 vién; Hop 10
6,25mg vi x 10 vién
261 |Domenol 16 mg |Methylprednisolon |Vién nén Hop 1 vix 10 NSX 36 893110381823 01
l6mg vién; Hop 3 vix (VD-29394-18)
10 vién; Hop 10
vi x 10 vién;
Hop 20 vix 10
vién
262 |Domenol 4 mg  |Methylprednisolon |Vién nén Hop 1vix 10 NSX 36 893110381923 01
4mg vién; Hop 3 vix (VD-29395-18)

10 vién; Hop 10
vi x 10 vién;
Hop 20 vix 10
vién
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STT| Ténthudc |Hoatchétchinh- | Dangbao | Quycich déng | Tiéu | Tuoi S6 ding ky [ S6 lan
Ham lugng ché goi chuin tho gia han gia han
(thang)| (SO ding ky
da cap)
() @ (&) @ ©)] () ) ® &)
263 |Domever 25 mg [Spironolacton Vién nén Hop 1vix 10 NSX 36 893110382023 01
25mg vién, (vi nhom - (VD-24987-16)
PVC); Hop 2 vi
x 10 vién, (vi
nhém - PVC);
Hop 10 vix 10
vién
264 |Donolol 50 mg  |Atenolol 50mg Vién nén Hop2vix 14 NSX 36 893110382123 01
bao phim vién; Hop 10 vi (VD-30747-18)
x 14 vién; Chai
100 vién
265 |Dopagan Extra  [Paracetamol Vién nén Hop2vix 10 NSX 36 893100382223 01
500mg; Cafein vién; Hop 5 vix (VD-30748-18)
65mg 10 vién; Hop 10
vi x 10 vién;
Chai 100 vién
266 |Dorobay 100 mg |Acarbose 100mg  [Vién nén Hop 1 vix 10 NSX 36 893110382323 01
vién; Hop 3 vix (VD-30749-18)
10 vién; Hop 6
vi x 10 vién;
Hop 10vix 10
vién
267 |Dorobay 50 mg |Acarbose 50mg Vién nén Hop 1vix 10 NSX 36 893110382423 01
vién; Hop 3 vix (VD-29397-18)
10 vién; Hop 6
vi x 10 vién;
Hop 10vix 10
vién
268 |Dorogyne F Spiramycin Vién nén Héplvix5 NSX 48 893115382523 01
1.500.0001U; bao phim vién; Hop 2 vi x (VD-29398-18)
Metronidazol 5 vién; Hop 4 vi
250mg x 5 vién; Hop 10
vix 5 vién
269 |Doromax 200 mg [Azithromycin Bot phahdn [Hop 10 géix 1,5 | NSX 36 893110382623 01
(duéi dang dichubng  [gam; Hop 50 géi (VD-21024-14)
Azithromycin x 1,5 gam
dihydrat) 200mg
270 |Doropycin Spiramycin Vién nén Hop2vix5 NSX 48 893110382723 01
3IM.IU 3.000.0001U bao phim vién; Hop 10 vi (VD-24988-16)
x 5 vién; Chai
100 vién; Chai
150 vién
271 |Dorosur 10 mg  (Rosuvastatin (duéi | Vién nén Hop2vix 14 NSX 36 893110382823 01
dang Rosuvastatin [bao phim ™ [vién (VD-19630-13)

calci) 10mg
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STT| Ténthuéc |Hoat chit chinh- | Dangbao | Quycichdéng | Tieu | Tudi S6 ding ky | S6 lan

Ham luong ché goi chuin the gia han gia han
(thing)| (S6 ding ky
di cap)
™ @) (&) @ )] (6) ) ®) ®
272 |Dorotec 10 mg  |Cetirizin Vién nén Hop 5vix 10 NSX 48 893100382923 01
dihydroclorid bao phim vién; Hop 10 vi (VD-29399-18)
10mg x 10 vién; Chai
100 vién
273 |Dotium 10 mg  |Domperidon (duéi |Vién nén Hép 10vix 10 NSX 48 893110383023 01
dang Domperidon vién; Chai 100 (VD-30018-18)
maleat) 10mg vién
274 |Dotrim Sulfamethoxazol |Vién nén Hop 2 vix 10 NSX 48 893110383123 01
400 mg/80 mg 400mg; vién; Hop 5 vi x (VD-30751-18)
Trimethoprim 10 vién; Hop 10
80mg vi x 10 vién;
Chai 100 vién
275 [Dovocin 750 mg  |Levofloxacin Vién nén Hop 1vix 10 NSX 36 893115383223 01
(duéi dang bao phim vién; Hop 2 vi x (VD-22628-15)
Levofloxacin 10 vién
hemihydrat) 750mg
276 (Irbesartan 150 mg [Irbesartan 150mg | Vién nén Hop 1vix 14 NSX 36 893110383323 01
vién; Hop 2 vi x (VD-27382-17)

14 vién; Hop 10
vi x 14 vién

277 |Levocetirizin Levocetirizin Vién nén Hoép 1vix 10 NSX 24 893100383423 01
dihydroclorid 5mg |bao phim vién (VD-23257-15)
278 |Lincomycin Lincomycin (dudi |Viénnang |Hop 10 vix 10 NSX 48 893110383523 01
500 mg dang Lincomycin |[clng vién; Hop 20 vi (VD-24991-16)
hydroclorid) x 10 vién
500mg
279 |Palexus 10 mg  [Imidapril Vién nén Hop 3 vix 10 NSX 36 893110383623 01
hydroclorid 10mg vién; Hop 10 vi (VD-30022-18)
x 10 vién; Chai
100 vién
280 |Palexus 5 mg Imidapril Vién nén Hoép3vix 10 NSX 36 893110383723 01
hydroclorid Smg vién; Hop 10 vi (VD-30754-18)
x 10 vién; Chai
100 vién
281 |pendo-Pregabalin |Pregabalin 150mg |Viénnang |Hop 1vix 15 NSX 24 893110383823 01
150 mg cliing vién; Hop 4 vix (VD-28387-17)

15 vién; Hép 10
vix 15 vién;
Chai 100 vién
282 |pendo-Pregabalin |Pregabalin 50mg |Viénnang |Hop 1vix 15 NSX 24 893110383923 01
50 mg cliing vién; Hop 6 vix (VD-28388-17)
15 vién; Hop 10
vix 15 vién;
Chai 100 vién






