CONG TY TNHH DUQC PHAM CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
NGUYEN ANH KHOA A .

S6: 61 /CV-NAK-2025 Boc Iap - Ty do — Hanh phic

V/v thay doi S6 déng ky thuoc Entacron 50

TP.HCM, ngay 13 thdng 02 nam 2025
CONG VAN
Kinh gtri: S&' Y té tinh Ninh Thuén

- Cén cir Quyét dinh s6 08/0D-SYT ngay 05/01/2024 ciia S6 Y té tinh Ninh Thugn vé viéc
phé duyét két qud lwa chon nha théu Géi sé 1: Géi thdu Thudc Generic va vic xin ndm 2023;

- Céin cie Quyét dinh s6 443/QB-QLD ngay 02/07/2024 ciia Cuc Qudn Iy Dugc —Bo Y 1é vé

viéc ban hanh Danh muc 387 thubc sén xudt trong nuée dwoc gia han gidy dang ky lwu hanh tai
Viét Nam - Dot 202 (STT: 86 — Tén thudc: Entacron 50).

Nay Cong ty TNHH Duoc phdm Nguyén Anh Khoa kinh giri cong van nay dén S& Y té
tinh Ninh Thuén vé viéc thudc Entacron 50 c6 thay ddi sb ding ky theo cau tric méi nhur sau:

Héng san
N LA T A ~ . % | Ténhoat | Ham Xuit - £ o 1. ~ | Sbding ky thay
Stt | M3 phan (o) | Tén thudc chét lugng Nu('rc’sén SO dang ky cili a3
xuat
Cong ty
c¢b phin
: i 893110541924
1 PP23003989 | Entacron | Spironola 50mg dugc VD-25262-16
06 50 cton pham (VD-25262-16)
SaVi—
Viét Nam

Hién nay, Cong ty cb phan dugc phim SaVi di st dung s6 dang ky thudc Entacron 50 theo
chu triic méi 1a 893110541924 (theo Quyét dinh gia han s6 443/QD-QLD ngay 02/07/2024 cta Cuc
Quén 1y Dugc — B9 Y té) trong qua trinh san xuét va phéan phdi.

Rat mong nhan dugc sy chap thuin va hd trg cia Quy don vi vé viée s dung sO ding ky
md&i néu trén dé thuin lgi trong viéc cung ng va thanh toan Bao hi€m y te.

Tran trong cam on ./.

DAI DIEN CONG TY




Ky boi: Cuc Qu'm

(e (5T BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

] s @UC QUAN LY DUGC Poc lap - T do - Hanh phic
S6: 443 /QD-QLD Ha Noi, ngay 02 thdng 07 ndm 2024
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh Danh muc 387 thudc san xuit trong nuéc
duoe gia han giay dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 202

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can ck Ludt Dugc sd 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
Cdn cik Nghi dinh so § 95/2022/ND- -CP ngay 1 5/11/2022 ciia Chinh phu quy dinh
chirc ndng, nhiém vu, quyen han va co cdu t6 chikc ciia Bo Y té;

Céin cit Quyét dinh 56 1 969/0D-BYT ngay 26/4/2023 cua Bg trwomg Bo Y té quy
dinh chitc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chirc cia Cuc Quan Iy Duogc thugc
B3 Y té;

Céin civ Thong tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cia Bg truong B6 Y té
quy dinh viée ddng ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudce;

Can cit két lugn cia Hoi dong tu vén cap gidy ddng ky luu hanh thude, nguyén
liéu lom thudc - Bé Y té dot 202 tai Cong vdn s6 SO/HDTV-VPHD ngay 24/5/2024 cua
Vin phong Héi dong tw vdn cdp GPKLH thudc, nguyén liéu lam thuée;

Theo dé nghi ciia Truéng phong Ddng ky thuée, Cuc Quan Iy Duoc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 387 thudc san xudt trong
nude duge gia han gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 202, cy the

1. Danh muc 299 thudc san xuét trong nuéc duge gia han gidy ding ky luu
hanh hiéu luc 05 nam (Phu luc I kem theo)

2. Danh muc 61 thudc san xut trong nudce duge gia han gidy dang ky luu hanh
hi¢u luc 03 ndm (Phy luc II kem theo).

3. Danh muc 27 thubc san xuét trong nudc dugce gia han gidy dang ky luu hanh
hidu luc dén 31/12/2025 (Phuy Iyc III kém theo).

Dicu 2. Co 6 san XUAt va co s& dang ky thubc ¢6 trach nhiém:

1. San xuit thudc theo dung cac ho so, tai lidu da dang ky voi BO Y té va phai
in s dang ky duoc Bo Y te Viét Nam cdp 1én nhan thude.

2. Chi dugc sdn xuét, dua ra luu hanh cac thude kiém soat ddc biét khi co Gidy
chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thudc phai kiém soat
dac biét phu hop v6i pham vi hoat dong ctia co s& dap tmg quy dinh tai khoan 5 Diéu
143 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ciia Chinh phil quy dinh chi tiét mot
s6 diu va bién phap thi hanh Luét Dugc.

3. Thyc hién viéc cép nhat tiéu chudn chit lugng cla thude theo quy dinh tai
Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua B truéng BO Y té quy dinh vé
chét luong thudc, nguyén liéu lam thude.

4. Thube duoc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh ‘nay nhung chua
ndp hd so cép nhit ndi dung nhan thube, t hudéng din sit dung thude theo quy dinh
ctia Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua Bo truéng BO Y té thi phai thuc
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hién cap nhét theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Dleu 37 Théng tu s6 01/2018/TT-BYT
trong thoi han 12 thang ké tir ngay duoc gia han glay dang ky luu hanh.

5. Sau 12 théng ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thudc duoc gia han
gidy dang ky luu hanh theo Quyét dinh nay cé thay dbi v& ndi dung hanh chinh phai
san xuét va luu hanh v6i cac ndi dung da dugce phé duyét thay d6i trong hd so gia han.

6. Co s¢ dang ky thubc phai bao ddm duy tr diéu kién hoat dong trong thoi gian
hiéu luc cua giay dang ky lvu hanh thubc, nguyén liéu lam thudc. Trong trudng hop
khong con dap tmg du diéu kién hoat ddng, co s¢ ding ky phai c6 trach nhiém thuc
hién thay doi co sé ding ky theo quy dinh tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT trong thoi
han 30 ngay ké tir ngay co s¢ dang ky khong con du diéu kién hoat dong.

7. Co s6 san xut thude pha1 bao dam cac diéu kién hoat dong cla co s¢ san
xuét trong thoi han hiéu lyc cua gidy déng ky luu hanh thude, nguyen Jiéu lam thubc.

8. Cac thuoc dugc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyet dinh nay dugc tlep
tuc st dung so déng ky da cAp trude khi gia han trong thoi han t61 da 12 thang ké tir
ngay duogc cap s6 dang ky gia han theo quy dinh tai Phu lyc VI ban hanh kém theo
Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

9. Phéi hop véi céc co so diéu tri dé thuc hién theo diing céc quy dinh hi¢n
hanh v& thubc ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tdc dung khong mong mubn cua
thube trén ngudgi Viét Nam va tong hogp, bao céo theo quy dinh tai Piéu 5 Thong tu sb
08/2022/TT-BYT dbi v&i cac thude trong Phu luc II ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

Didu 3. Quyét dinh nay co hiéu lyc ké tir ngay ky ban hanh.

Dicu 4. Giam dbc S& Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong va Gidm
dbec co so san xuét va co s ding ky ¢ thubc tai Didu 1 chiu trach nhiém thi hanh

Quyét dinh nay./.

No'i nhin:

- Nhu Pidu 4;

- BT. Dao Hong Lan (dé blo);

- TT. D6 Xuén Tuyén (de b/c);

- Cuc Quany - B6 Québc phong, Cuc Y té - BY Cong an;
- Cuc Y t GTVT - Bo Giao thong van tai;

- 'I‘éng Cuyc Hai quan - B Tai chinh;

- Bao hlém x8 hoi Viét Nam;

-Bd Y t& Vu PC, Cuc QLYDCT, Cyc QLKCB, Thanh tra
B¢, Van phong HDTV cap GPKLH thube, NLLT;

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

- I‘ong Coéng ty Dugc Viét Nam - Cong ty CP;

- Céc Bé¢nh vién, Vién c6 giuong bénh tryc thude BO Y té;
- Trung tdm mua sim tap trung thude quoc gia;

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

Website; P e
- Luu: VT, DKT (C.H) (02b). l,'.' |

CO3-b0 o |




Phu luc I
DANH MUC 299 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - PQT 202
(Kém theo Quyét dinh s6 443 /QD-QLD ngay 02 thdng 07 ndm 2024

cua Cuc Quan Iy Dugc)
STT Tén thube Hoat chit chinh - | Dang bao | Quy cach dong géi | Tiéu | Tudi | S6dingky | S6
Ham lugng ché chuin | tho gia han lin

(thang)| (S6 dingky | gia
da cip) han

&) @ (&) “@ ) © (M @® ®

1. Co sé diang ky: Cong ty ¢6 phin Jadovie (Dia chi: 13 Buong s6 9, Khu Lavila, X4 Phuéc Kién, Huyén Nha Bé, thanh
phé Hd Chi Minh, Viét Nam)

1.1. Co s& san xuét: Cong ty cb phin US Pharma USA (Dia chi: L6 B1-10, Budng D2, Khu cong nghiép Téy Béc Cu Chi,
4p Bau Tre 2, xi Tan An Hoi, Huyén Cii Chi, Thanh phé H6 Chi Minh, Vigt Nam)

1 |Cysmona L-Cystin 500mg; Viénnén |Hop 6 vix 10 vién NSX 36 [893110533424 | 1
Pyridoxin HC1 50mg [bao phim (VD-27293-17)

2. Co s¢ dang ky: Cong ty ¢ phin Dugc - Vit tuy té Nghé An (Pia chi: Sb 68 duong Nguyén S§ Sach, Phudng Hung
Phiic, thanh phé Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)

2.1. Co s& sin xuét: Cong ty ¢b phin Dugc - Vit tuy té Nghé An (Pia chi: S6 68 dudng Nguyén Sy Sach, Phuong Hung
Phiic, thanh phé Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)

2 |Cinarizin 25mg Cinarizin 25mg Viénnén |Hop20vix25vién |DDVN 24 893100533524 | 1
v (VD-20921-14)

3. Co s¢ ding ky: Cong ty ¢6 phan Duogc - Vit tw y té Thanh Héa (Dia chi: S6 232, Tran Phu, phudng Lam Son, Thanh
phd Thanh Héa, tinh Thanh Hoa, Viét Nam)

3.1. Co s& sin xuét: Cong ty ¢b phin Dugc - Vit tuy té Thanh Héa (Dja chi: S6 04 dudng Quang Trung, phudng Ngoc
Trao, thanh phé Thanh Héa, tinh Thanh Héa, Viét Nam)

3 [Lincomycin 500 mg |Lincomycin (dusi  [Viénnang |Hop 10 vix 10 vién; |DDVN 36 893110533624 | 1
dang Lincomycin cung Hop 20 vi x 10 vién; v (VD-31021-18)
hydroclorid) 500mg Lo 100 vién; Lo 200
vién

4. Co' s& dang ky: Cong ty ¢b phin duge Apimed (Pia chi: 263/9 Ly Thudng Kiét, Phudng 15, Quan 11, thanh phd H6 Chi
Minh, Viét Nam)

4.1. Co s& san xut: Cong ty ¢6 phin duge Apimed (Dia chi: Pudong N1, cum cdng nghiép Phil Thanh — Vinh Thanh, xa
Vinh Thanh, huyén Nhon Trach, tinh B@)ﬂg Nai, Viét Nam)

4 |Apibufen 50 Flurbiprofen 50mg |Viénnén |Hop3vix 10vién, |USP39| 36 [893110533724 | 1
bao phim  |Hop 10 vix 10 vién (VD-31469-19)
5 |Apilevo 500 Levofloxacin (dudi |Viénnén [Hop3vix 10vién, |USP38| 24 |893115533824 | 1
dang Levofloxacin  |bao phim  |Hop 10 vi x 10 vién (VD-31472-19)
hemihydrat) 500mg

5. Co s& diing ky: Cong ty C6 phin Dugc Danapha (Dja chi: 253 Diing ST Thanh Khé, phuong Thanh Khé Téy, quan
Thanh Khé, thanh phd Pa Nang, Viét Nam)

5.1. Co s séin xudt: Cong ty C6 phin Dwgc Danapha (Dia chi: 253 Diing ST Thanh Khé, phudng Thanh Khé Téy, quan
Thanh Khé, thanh phb Da Ning, Viét Nam)

6 [Carbamaz Oxcarbazepin 300mg |Viénnén  |Hop 5 vix 10 vién NSX 36 893114533924 | 1
bao phim (VD-32761-19)

6. Co s& diing ky: Cong ty c6 phan Duwge Ha Tinh (Pia chi: S6 167, duong Ha Huy Tap, Phuong Nam Ha, thanh ph6 Ha
Tinh, Tinh Ha Tinh, Viét Nam)

6.1. Co s san xut: Cong ty cb phin Duge Ha Tinh (Pia chi: S6 167, dudng Ha Huy Tép, Phuong Nam Ha, thanh phd Ha
Tinh, Tinh Ha Tinh, Viét Nam)
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STT Tén thube Hoat chit chinh - | Dang bao | Quy cach dong g6i | Tiéu | Tudi | SO dingky | S6
Ham lwong ché chuén | tho gia han lin

(thing)| (S6 dingky | gia
da cip) han

63 @ 3) 4) 5) (6) ) ® )

24. Co so dang ky: Cong ty co phin dwge phim Quin 3 (Dia chi: 243 Hai Ba Trung, Phudng V6 Thi Sdu, Quén 3, Tp Ho
Chi Minh, Viét Nam)
24.1. Co s& san xuét: Cong ty c6 phin Duge Ha Tinh (Dia chi: 167 Ha Huy Tép, Tp. Ha Tinh, tinh Ha Tinh, Viét Nam)

83 |Winprid Mosaprid citrat Viénnén |Hop 3 vix 10 vién NSX 36 [893110541624 | 1
(du6i dang Mosaprid |bao phim (VD-32289-19)
citrat dihydrat ) Smg

25. Co s& diang ky: Cong ty ¢6 phin duge pham Savi (Savipharm J.S.C) (Pia chi: L6 Z01-02-03A, Khu Cong Nghiép
trong Khu Ché Xuét Tan Thuan, Phuong Tan Thuén Pong, Quén 7, thanh phé Hb Chi Minh, Viét Nam)

25.1. Co s& san xuit: Cong ty cd phin dugc phim Savi (Savipharm J.S.C) (Dia chi: L6 Z01-02-03a, Khu Cong nghiép
trong Khu Ché xuét Tan Thuan, Phuomg Tan Thudn Dong, Quan 7, Thanh phé Hb Chi Minh, Viét Nam)

84 |Amsurvit-C 1000 |[Acid ascorbic Viénnén |Hop 1 tuypx 10 vién | NSX 24 | 893110541724 | 1
(Vitamin C) 1000mg |sti bot (VD-33526-19)

85 |Entacron 25 Spironolacton 25mg [Viénnén  |Hop 3 vix 10 vién NSX 36 |893110541824 | 1

bao phim (VD-25261-16)
86 |Entacron 50 Spironolacton 50mg [Viénnén  [Hop 3 vi x 10 vién NSX 36 (893110541924 | 1
bao phim (VD-25262-16)

87 |Leminerg 4 Galantamin (dudi Viénnén |Ho6p 3 vix 10 vién USP 36 893110542024 il
dang Galantamin bao phim 2021 (VD-33528-19)
hydrobromid) 4mg

88 [PeriSaVi 5 Perindopril arginin  |Viénnén  |Hop 3 vi x 10 vién NSX 36 893110542124 | 1
Smg bao phim (VD-33529-19)

89 [Savi Allopurinol |Allopurinol 300mg  [Viénnén |Hop 3 vix 10vién; |USP41| 36 893110542224 | 1

bao phim  |HYp 1 chai x 100 vién (VD-25267-16)
90 |SaVi Cilostazol Cilostazol 100mg Viénnén  |Hop 3 vix 10 vién; JP 36 893110542324 | 1
100 bao phim |Hop 10 vix 10 vien | XVIII (VD-33530-19)

91 |SaVi Donepezil 5 |Donepezil Viénnén |H6p 3 vix 10 vién USP 36 893110542424 1
hydroclorid (dudi bao phim 2022 (VD-33531-19)
dang Donepezil
hydroclorid
monohydrat) Smg

92 |SaVvi Esomeprazol (dudi [Viénnén |HOp 2 vix 7 vién NSX 36 893110542524 | 1

Esomeprazole 40 |dang esomeprazol bao phim (VD-28032-17)
magnesi trihydrat)  [tan trong
40mg rudt
93 [SaVi Etoricoxib 60 |Etoricoxib 60mg Viénnén |Hoép 3 vix 10 vién NSX 36 |[893110542624 1

bao phim

(VD-32874-19)
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STT Tén thudc Hoat chét chinh - | Dang bao | Quy cdch dong géi | Ticu Tubi S6 ding ky S6
Ham lwong ché chuin | tho gia han lin
(thang)| (S6 dingky | gia
da cé‘ip) han
@ (2) (6)) “) &) (6) ) ) (&)
64. Co s¢ diing ky: Cong ty TNHH Thwong mai va Cong nghé Duge phiAm Sinh Phic (Dia chi: D6i 7, thén Giao T 4t, xa
Kim Son, huyén Gia Lam, thanh phé Ha N6i, Viét Nam)

64.1. Co & san xudt: Cong ty C6 phin Dugc phidm Trung wong 2 (Dia chi: L6 27, khu cdng nghi¢p Quang Minh, thi trin
Quang Minh, huyén Mé Linh, thanh phé Ha Noi, Viét Nam )

297 |Fastise 200 Ceftibuten (dudi Viénnang |[HOp 02 vix 10vién, | NSX 36 893110563024 | 1
dang Ceftibuten cing Alu-Alu; Hop 02 vi x (VD-32895-19)
hydrat) 200mg 10 vién, Alu-

PVC/PVDC; lo 20
vién

65. Co st ding ky: Cong ty TNHH United International Pharma (Dia chi: Sé 16 VSIP 11, dudng s6 7, Khu cong nghiép
Viét Nam-Singapore II, Khu lién hgp Cong nghiép-Dich vu-D6 thi Binh Duong, phudng Hoa Phu, thanh phd Thi Dau Mot,
tinh Binh Duong, Viét Nam)

65.1. Co s& san xuit: Cong ty TNHH United International Pharma (Pia chi: Sé 16 VSIP 11, dudng s6 7, Khu cong nghiép
Viat Nam-Singapore 11, Khu lién hop Cong nghiép-Dich vu-D6 thi Binh Duong, phudng Hoa Phu, thanh phd Tha Dau Mét,
tinh Binh Duong, Viét Nam)

298 |Bisoloc Plus Bisoprolol Fumarate |Viénnén |Hop 3 vix 10 vién NSX 24 1893110563124 | 1
Smg; bao phim (VD-17805-12)
Hydrochlorothiazide
6,25mg

66. Co s& dang ky: Cong ty trach nhiém hiru han duge phim Bamboo (Dja chi: S6 263/14E Thach Lam, Phuong Phu

Thanh, Quéan T4n Pha, TP H6 Chi Minh, Viét Nam)
66.1. Co s& san xuét: Cong ty ¢ phin US Pharma USA (Dja chi: L6 B1- 10, Dudng D2, Khu cong nghiép Tay Béc Ci
Chi, &p Bau Tre 2, xa TAn An Hoi, Huyén Cit Chi, Thanh ph Ho Chi Minh, Viét Nam)

299 |Acyclovir 800 mg [Acyclovir 800mg Viénnén |Hbép 5 vi, Hop 10 vi NSX 36 1893110563224 | 1
bao phim  |x 10 vién; Chai 200 (VD-29576-18)
vién

Ghi chu:

1. Cdch ghi tiéu chudn chat hm’ng thudc tai cét (6):

- Nha san xudt (Nb)() Tiéu chudn nha sdan xudt (TCNSX), Tiéu chudn co s¢ (TCCS), In-house ¢ y nghia twong duong nhau,

[& tiéu chudn chdt lwong thuée do co s¢ sén xudt xdy dung va déu c6 thé dwoc ghi trén nhn thudc.

- Cdch viét tdt cée tiéu chudn chdt lwong dwoc dién: Duoc dién Viét Nam (DDVN), Duwgc dién Anh (BP) Duoc dién My
( USP) Dueoc dién Nhdt Ban (JP), Dwoc dién Trung Quéc (CP), Dugc dién Chdu du (EP), Dugc dién Quoc 1é (IP)...

2. 86 dding ky tai cét (8):

- 86 ding ky gia han la 56 déing ky dwoc cdp theo quy dinh tai Phu luc VI Thong tw 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cua B¢
trwong BoYté quy dinh viéc ding ky luu hanh thuéc, nguyen liéu lam thuoc

- 88 dding ky d@a cdp (dwoc ghi trong ngodc don) la s6  deng ky da duoc cdp trede khi thudc duwoc gia han theo quyét dinh nay.






