CONG TY CO PHAN DUGC PHAMMETA ~ CONG HOAXA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Ty do - Hanh phiic

S6: 108/CVGT-MT TPHCM , ngay 17 théng 12 nim 2024
V/v: Thong bao thay doi SPK thudc Periwel 4

Kinh gii: - S6'Y Té Ninh Thuan

Diu tién, Chting t6i, Céng Ty C4 Phin Dugc Phdm Me Ta xin c4m on Quy S&'Y té va Céc co so
y té da ting hd san phim ctia ching t6i trong sudt thoi gian vira qua.
Céng ty Cb phan Duogc phim Me Ta da tring thiu goi thiu Géi s 01: Géi thiu Thudc Generic

va vic xin ndm 2023.
Nay, Chiing t6i xin théng bao thubc Periwel 4 ¢6 SPK cii (VD-22468-15) duge thay bing SPK

m&i (893110042923) vi SPK cii da hét han. Chi tiét vé thong tin thay ddi nhur sau:
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Chung t6i xin dinh kém Quyét dinh thay ddi s6 ding ky cita Cuc Quan Iy Duoc.

Chung t6i xin cam két thuéc chi thay déi sé déng ky con nhiing théng tin khac lién quan dén
thudc nhu: tén thuée, tén hoat chét, nc"ing d6 ham lugng, han dung, tén co s& san xuit thude, dia chi
co s& san xuat thudc, tiéu chuin GMP cia co s& san xuat, tiéu chudn chét lrong cua thube khéng thay
ddi so véi E-HSDT.

Kinh mong S&'Y té xem xét, chép thuén.

Tréan trong cam on!

Nguyén Thi Kim Hong




PHU LUC THAY POI SO LUQNG
(Kém theo Cong van s6 108/CVGT-MT ngay 17 thang 12 nim 2024)
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S oo oo BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Co quan: B Y té

2/ MHACUC QUAN LY DUQC Pijc 1ap - Tw do - Hanh phic
Sé: 198 QD-QLD Ha Ngi, ngay 24 thing 03 ndm 2023

o

] & QUYET PINH /
. Ve vi¢c ban hanh Danh myc 135 thube sa yXUat 4rong augc
CONG'TY CO PHAN Didieyegiil han gidy diing ky lwu hanh tai Vi Nates Dot 13}

PHﬂM;

2

MIETA
SAO Y BAN CHiNg CVC TRUGNG CUC QUAN L¥@)

Can cir Ludt Duoe sé 105/201 6/0QH13 ngdy 06/4/20167==
Can cir Nghi dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 ciia Chinh phy dinh
chzi’ggiéng, nhiém Vi, quyé‘lg han va co cdu t6 chire ciia BsYté: W%% Hong
. Can cir Quyét dinh s0 7868/QD-BYT ngay 28/12/2018 ciia B trudng Bj Y té quy
dinh chirc ning, nhiém vy, quyén han va co cau t6 chire ciia Cuc Qudn Iy Duoc thujc
BO Y té;
&7 Can cik Théng tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia B§ trudng B3 Y 14 quy
= dinh viée ding ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thude:
Can cik két lugn ciia Hgi dong tu vén cap gidy ding ky luu hanh thuéc, nguyén liéu
lam thuéc - B3 Y té;
Theo dé nghi ciia Truéng phong Déing ky thuéc, Cuc Quan Iy Duoc.

QUYLT DINH:

Diéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 135 thudc san xuit trong
nude dugce cé'lp gidy déng ky Iwu hanh tai Viét Nam - Dot 183, cu thé:

1. Danh muc 125 thudc san xuit trong nudc duge gia han gidy dang ky Iwu hanh
hiéu Iuc 05 nam (Phuy luc I kém theo). _

2. Danh myc 09 thudc san xuét trong nudc dugc gia han gidy ding ky lwu hanh
hiéu lyc 03 nam (Phy luc II kém theo).

3. Danh muc 01 thudc san xuit trong nwde duge gia han ding ky lwu hanh dén
31/12/2025 (Phy luc I1I kém theo).

Piéu 2. Co s¢ san xut va co s¢ dang ky thubc co trach nhiém:

1. San xudt thudc theo diing cac hd so, tai lidu d3 dang ky véi Bo Y & va phai in
sb ding ky dwgc B Y té Viét Nam cap 1én nhan thuéc.

2. Chi dugc san xuét, dua ra lwu hanh cac thudc kiém soat dac biét khi co Giéy
ching nhin du diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thudc phai kiém so4t dic
biét pht hop véi pham vi hoat d6ng cia co s& dap ung quy dinh tai khoan 5 Didu 143
Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phi quy dinh chi tiét mot sé
diéu va bién phap thi hanh Luat Duoc.

3. Thuc hién viéc cip nhat tiéu chuin chit lugng cia thube theo quy dinh tai
Théng tur s 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ciia Bo tredng BO Y t& quy dinh vé& chit
lugng thudc, nguyén lidu lam thude. _

4. Thyc hién, phdi hop véi co so nhap khéu thuc hién theo dung quy dinh tai
Cong van s6 5853/QLD-CL ngay 19/4/2019 clia Cyc Quan 1y Duoc vé viéc kiém tra
chit lrong nguyén liéu 1am thubc nhém sartan dbi véi cac thude thudc danh muc tai
Diéu 1 ban hianh kém theo Quyét dinh ndy c6 chira dugc chét thudc nhém sartan

5. Thudc dugc gia han gidy ding k¥ Iuu hanh tai Quyét dinh ndy nhung chwa ndp
hé so cip nhat néi dung nhén thube, t& huéng dan str dung thude theo quy dinh cua
Thong tw 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cta Bo tredng BO Y té thi phai thuc hién
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cap nhjt theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Didu 37 Thong tw s6 01/2018/TT-BYT trong
thoi han 12 théng ké tir ngdy duoc gia han gidy ding ky luu hanh.

6. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh ndy, cac thudc dugc gia han
gidy ding ky luu hanh the¢r Quyét dinh nay c6 thay ddi vé ndi dung hanh chinh (bao
gdm c4 miu nhan va to huéng din st dung thudc) phai san xuét va Ivu hanh v&i cac ndi
dung da dugc phé duyétthay déi trong hd so gia han.

7. Co s& déng‘_“)ﬁj’/ thube phéi bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi gian
hiéu lyc cta giéy«._dﬁhg ky luu hanh thudc, nguyén licu 1am thuéc. Trong trwedng hop

E

khong con dap ting du diéu kién hoat dong, co so ding ky phai cb trach nhiém thyc hién
thay dbi co s& ding ky theo quy dinh tai Thong twr s§ 08/2022/TT-BYT trong thoi han
30 ngay ké ti¥'ngdy co so ding ky khong con du diéu kién hoat dong,

8. C'&’S(’) san xudt thudc phéi bao dam cac diéu kién hoat ddng ciia co s& san xuit
trong thot-han hiéu luc cia gidy déng ky lwu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc.

.9: Céc thude duoc gia han gidy ding ky hru hanh tai Quyét dinh nay duoc tiép
tyc si dung sb ding ky da cdp truée khi gia han trong thoi han t4i da 12 thang k& tr
ngay duoc cp sb dang ky gia han theo quy dinh tai Phy luc VI ban hanh kém theo
Thong tu s 08/2022/TT-BYT.

10, Cac thudc duge gia han gidy diing ky Ivu hanh tai Phy lyc I Quyét dinh nay
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“sau khi hét han gidy ding ky Iuvu hanh, trong hd so gia han néu cong ty khong cé dit lidu
Y 1am sang chimg minh an toan, hiéu qua ctia thuéc, Cuc Quan 1y Dugc s& khong tiép tuc
gia han gidy ding ky luu hanh.

Diéu 3. Quyét dinh nay c6 higu lyc k& tir ngdy kY ban hanh,
Diéu 4. Gidm ddc S Y € céc tinh, thanh phd true thude Trung wong va Gidm
déc co s& san xuit va co s¢ dang ky c6 thudc tai Pidu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét

dinh nay./.
Noi nhgn: _+==~CUC TRUONG
- Nhu Didu 4; 7 A O\
- BT. Dao Hong Lan (dé b/c); 7 ;?’ cuec N

d

- TT. D5 Xuan Tuyén (d8 b/c); 9 QUAN 1%,
- Cuc Quan y - B Qudc phong, Cuc Y t6 - B6 Cong any, O ) Lt

- Cuc Y & GTVT - Bd Giao thong van tai; o e &M
- Téng Cuc Hai quan - Bo Tai chinh; D TS

- Bao hiém x4 hoi Viét Nam; : — .
- B3 Y t&: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra Vii Tuiin Cwong
B¢, Van phong HDTV cip GDKLH thudc, NLLT;

- Vién KN thuée TU, Vién KN thuéc TP. HCM;

- Tong Céng ty Duoc Viét Nam - Céng ty CP;

- Cac Bénh vién, Vién c6 giudng bénh trirc thude BO Y té;

- Trung tim mua sim tip trung thude québc gia;

- Cuc QLD: P.QLKDD, P.QLCLT, P.PCTTra, P.QLGT;

Website;

- Luu: VT, PKT.
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Phu luc I
DANH MUC 125 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUQC GIA HAN GIAY PANG KY
LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - PQT 183

(Kém theo Quyét d‘znh 56: 198... ./OD-0QLD ngay24 thing 03ndm 2023

~veua Cyc Quadn Iy Duoc)
> Tk | SO dingky
STT Tén thude Hoat chit chlnh - |Dang Pao Quy cac’l.l dong Tleg tho ‘glavhz_m ’ S lan:?g\\
Ham lu’o’ng ché g6i chuan (thing) (So diing ky | gia ham{~<9.
5 di cdp) NG TN
@ (2) _:43) (4) (5) (6) )] (8) (9) PHAN,

1. Co'sé ding ky: Congty CB phan Dugc - Trang thiét bi y t& Binh Dinh (BIDIPHAR) (Pia chi: 498 Nguyén Thai Hoc: .C PHAM
phudng Quang Trung, thanh pho Quy Nhon, tinh Binh Dinh, Viét Nam) TA

1.1. Co sé san xuit: Cﬁ‘ﬁg ty Co phan Dugc - Trang thiét bi y té Binh Dinh (BIDIPHAR) (bia chi: 498 Nguyén Thai 5

Hoc, phuong Quang Tmng, thanh phd Quy Nhon, tinh Binh Dinh, Viét Nam)

)

- Hop1vix 10
X vién; Hop 2 vi
nhém nhém x 10
I [Bidiclr500  |Cefaclor 500mg V“i‘;ﬁ;“g e if;i Yo | Usea2 | 36 (8\?1?)1;3(1%71253) ]
2 vién; Hop 10 vi x
10 vién; Lo 100
vién; Lo 500 vién
Viennga | HOP 04 vix 04
2 |Biragan 500 Paracetamol 500mg it vién; Hop 12 vix NSX 24 893100038823 1
2 vién (VD-24392-16)
Moi 100ml dung
dich chira: Dextrose
monohydrat 1,5g; Dung dich
Bitolysis 1,5%  |Natri clorid 538mg; [~ "= "*~ . , 893110038923
3 {owr c’;m Natr lactat 48mg, |(4mphén | Téinhya2lit | NSX 2 | wp-1so3013)| !
Calci clorid.2H,0 | Phiic mac
18,3mg; Magnesi
clorid.6H,0 5,08mg
M®bi 100ml chra:
Dextrose
monohydrat 4,25g; Dung dich
Bitolysis 4,25% [Natri clorid 538mg; P .. , 893110039023
4 Low }clalci Natri lactat 448mg; thal?l phan Thi nhya 2 1it NSX 24 (VD-18934-13) 1
Calci clorid. 2H,0 | Phuc mac
18,3mg; Magnesi
clorid.6H,0 5,08mg
. - . Ap A Hop 1 1o+ 1 ong
. poid folinic (duéi  § Bt ding dung mdi nudc cht 893110039123
5 [Calcilinat F100 |dang calcium khé pha o ] NSX 24 1
folinat) 100mg ftigm | Phefiém l0ml; SCE )
Hép 10 1o
Hop 10 vix 10
6 ?gf)ﬁetamd Paracetamol 500mg | Viénnén | vién; Hop 50 vix | USP43 | 36 | 893100039223 | 1
g 10 vién (VD-18251-13)
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Tudi S6 diing ky
STT| Tén thude Hoat ‘chat chinh - [Dang E)ao Quy cac'l.l déng Tleg tho ‘glavhgn ] S.o Iin
Ham lugng ché goi chuin , (So dingky |gia han
(théng) ~ £
da cip)
(1) (2) 3) -4 (5) (6) (7) (8) (9)

14.1. Co s¢ san xudt: Cong ty Cé phin Duge’phim Duge li¢u Pharmedic (Dia chi: 1/67 Nguyén Vin Qué, P. Péng Hung

o

Thuan, Q. 12, TP. H6 Chi Minh, Viét Nam) -

Nhém hydroxyd->
. 400mg; Magnesi | Hn dich |Hop 10 g6i x 10g; 893100042623
40" |Simelox hydroxyd 400ing; ubng | Hop20gsixtog [ "o | 36 | ypaoigrizy| !
Simethicon 40mg ,\
15. Co s diing ky: Céng ty cf.phin dwgc phAm Ha Ty (Dia chi: S5 10A Pha Quang Trung, Phuéng Quang Trung, Oan
Ha Déng, Thanh phé Ha Noi,Viét Nam) Lot

15.1. Co 6 sén xuit: Céng ty ¢6 phin duge phim Ha Tay (Dia chi: T4 dan phé s6 4, P. La Khé, Q. Ha Péng, TP, H3 oi,

Viét Nam) 3

. o Viénnén | Hop 10 vix 10 893110042723
41 |Famotidin 40mg Famotidin 40mg bao phim vién DBbVN 36 (VD-21847-14) 1

N ~ s IMBi 5 g chira: Kém Kem béi Hop 1 tuyp 5g; 893100042823

0 v

42 |Kam Oxyd 10% |- 8 da | Hoptegpisg | "X | 36 | yposrgrie)| !

o Perindopril erbumin |Viénnang | Hép 10 vix 10 893110042923

A2 A y o 1 of

43 Peer@.}A 4mg cung vién HEX = (VD-22468-15) :

16. Co sédiing ky: Cong ty C6 phin Dwgc Phim Imexpharm (Bia chi: S6 04, Dudng 30/4, Phudmg 1, TP. Cao Lanh,
Tinh Ddng Thép, Viét Nam)

16.1. Co sé san xuit: Coéng ty C6 phin Duwgc Phim Imexpharm (Bia chi: S6 04, DPuong 30/4, Phudng 1, TP. Cao Lanh,
Tinh Pdng Thép, Viét Nam)

Paracetamol 325mg; | ...
44 ([ACMexcold |Chlorpheniramin |V 'CRP3%8 | cpoin00vien | Nsx 36 | 393100043023 )
cung (VD-24206-16)
maleat 2mg
Amoxicilin (duéi
dang Amoxicilin
. trihydrat) 875mg; Viénnén |Hop 1 thix2vix 893110043123
45 |Claminat 1g |\ o avulanic bao phim 7 vién NSX 2% ypi1ossgrsy | !
(dwéi dang Kali
clavulanat) 125mg
. . . Vién nén Hop 10vix 10 893110043223
46 |Nicofort Nicotinamid 500mg bao phim |vién: Chai 100 vién NSX 36 (VD-19888-13) 1
.. .. Viénnang | Hop 10 vix 10 893110043323
47 |Sulpiride 50mg |Sulpirid 50mg citng vién NSX 24 (VD-24217-16) 1

17. Co's¢ déing ky: Cong ty ¢6 phin dwgc phim Khanh Hoa (Dia chi: 74 Théng Nhét, Thanh phé Nha Trang, Khénh Hoa,
Viét Nam)

17.1. Co s& sin xuét: Cong ty b phén dugc phim Khinh Hoa (Dia chi: Pudng 2/4, phudng Vinh Hoa, thanh ph$ Nha
Trang, Khanh Hoa, Viét Nam)

Hop2vix 10
48 [Kamelox Meloxicam 7,5mg Vién nén | vién; Hop 10 vi x NSX 36 893110043423 1
. (VD-19388-13)
10 vién
e, Hop 1vix 10
A Viénnén | ™% - . 893110043523
49 |Eszonox Bezopiclone 2mg | 1 phim | Viem Hop 10vix | NSX | 36 (VD-23581.15) | !
10 vién
' Oelnhom hydroxyd | (.0 oo | Hop 1 chai 100 | DBVN 893100043623
0. [Remint-§ Fort  [kht 400mg, Magnesi | ¥'on 1 ey v % | vpatess.aqy| !
hydroxyd 400mg

18. Co & diing ky: Cdng ty Cd phin Durgc phim Me Di Sun (Dja chi: S§ 521, 4p An Loi, xi Hoa Loi, huyén Bén Cét, tinh
Binh Duong, Viét Nam)
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