CONG TY CP DUQC VA VTYT CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

NINH THUAN Doc 1ap — Tw do — Hanh phic
S6: 55 /DNT-KD Ninh Thugn, ngay 25 théng 3 ndm 2025

Vv Dinh chinh 56 ding ky thudc tring
thau Goi thau s6 01: Thuoc generic.

Kinh géi: S&'Y té tinh Ninh Thusn

Can ct Quyét dinh s6 KQ2400544691 2502251521 ngay 25/02/2025 clia S§ Y té
Ninh Thuan vé viéc phé duyét két qua lya chon nha thiu qua mang clia g6i thdu Goéi sb 01:
Goi thau thube Generic nim 2024,
Cong ty CP Duoc va Vit tu y t€ Ninh Thugn 14 don vi trang thiu 52 mit hang
thudc, trong d6 c6 02 mit hang do qua trinh lam E-H6 so du thiu nhdp mdy tinh sai sd
dang ky luu hanh do Cuc quén ly Dugc cip:

ST Mi Tén thwong | Tén hoat | Nong d6 | S8 Ping ky S6 Pang ky | Co sé san xuat
T thudc mai chit ham | theo Quyét dinh chinh
lwgng dinh
1 G10107 Apitim 10 Amlodipin | 10mg VD-25986-22 | VD-35986-22 Cong ty CP
Dugc Héu Giang
~ CN nha may
DP DHG tai Hau
Giang
2 G11010 Medlon 16 Methyl 16mg VD-26420-16 | VD-24620-16 Cong ty CP
prednsolon Dugc Hau
Giang — CN nha
may DP DHG
tai Hau Giang

Nay Cong ty CP Dugc va Vattuy té Ninh Thuén g cdng van nay dén S Y té
Ninh Thuén xin duoc dinh chinh s déng ky luu hanh san pham 02 thudc trén.

Chung t6i rat mong sy gitip d& ctia S& Y té.

Tran trong !

(Giri kém Quyét c'z’znh 56 832/0D-QLD ngay 21 thdng 12 ndm 2022 cua Cuc
Quan Iy Duge — B Y té vé viéc ban han Danh muc 125 thuée sém xudt trong nwéc
dugc cdp gidy dang ky heu hanh tai Viét Nam — Dot 181. va Quyét dinh s6 2 79/0D-
QLD ngay 25 thing 05 nam 2022 cia Cuc Qudn Iy Duge — BS Y té vé viéc ban han

Danh muyc 69 thuéce san xudt trong nudc dwoc gia han gidy dang ky luu hanh tai Viét
Nam — Dot 176)
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Apitim 10

Ky boi: Cye Quan

25 1§ Duge

w2022 113315

C by SaEds® BOQYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
7w CUC QUAN LY DUQC Doc 1dp - Tw do - Hanh phiic
S6:832  /QDP-QLD Ha N¢i, ngay 21 thdng 12 ndm 2022

QUYET PINH ]
V& viéc ban hanh danh muc 125 thuoc sdn xuat trong nwéc
dwoc cip gidy dang ky hru hanh tai Viét Nam - Dot 181

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUGC

Céin cit Ludt Duoc s6 105/2016/QHI3 ngay 06/4/2016;

Cdin cir Nghi dinh s6 95/2022/NP-CP ngay 15/11/2022 ciia Chinh phu quy
dinh chirc niing, nhiém vy, quyén han va co céu t6 chire cia Bé Y té;

Cain ci Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia BS trucng B3 Y 1é
quy dinh viéc ding ky luu hanh thuéc, nguyén liéu lom thudc;

Cain cik Quyét dinh s6 7868/QD-BYT ngay 28/12/2018 ciia B trudng Bé Y 16
quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chire ciia Cuc Quan Iy Dugc
thuée B Y té;

Can cit két lugn ciia Hpi dong twe vin cap gidy diing ky luu hamh thudc, nguyén
liéu lom thuéc - BG Y 1é,

Theo dé nghj ciia Ty ruedng phong Ding ky thude, Cuc Qudn ly Dugc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh ndy danh myc 125 thubc sén xuét trong
nuée duge cap gidy dang ky Iuu hanh tai Viét Nam - Dot 181, cu thé:

1. Danh myc 116 thudc san xuit tron g nude duoc cdp gidy ding ky luu hanh
tai Viét Nam hi€u luc 05 ndm (Phuy luc I kém theo). Céc thudc tai Danh muc nay cé
s0 déng ky v6i ky hiéu VD-...-22 va higu lyc 05 nam ké tir ngay ky ban hanh Quyét
dinh nay.

2. Danh muc 07 thubc san xuit trong nuéc dugce cép gidy dang ky luu hanh tai
Viét Nam hiéu luc 03 nam (Phyu luc 11 kém theo). Céc thubc tai Danh muc nay c6 sb
dang ky véi ky higu VD3-...-22 va higu lyc 03 ndm k& tir ngay ky ban hanh Quyét
dinh nay.

3. Danh muc 02 thudc san xuét gia cong trong nudc duge cép gidy diang ky
luu hanh tai Viét Nam hiéu luc 05 nim (Phu luc 111 kém theo). Céc thubc tai Danh
muyc ndy ¢6 s6 ding ky véi ky hidu GC-...-22 va higu luc 05 nim k& tir ngay ky ban
hanh Quyét dinh nay.

Diéu 2. Co s6 san xult va co sé ding ky thudc ¢6 trach nhiém:

1. San xuét thudc theo dting cdc hd so, tai liéu di ding ky voi BO Y té va phai
in sb dang ky duogc BO Y té Viét Nam cp 1én nhiin thudc,

2. Chi duoe san xuat, dua ra luu hanh cac thude kidm soét dac biét khi c6 Gidy
ching nhén du diéu kién kinh doanh duge pham vi kinh doanh thudc phai kiém soét
dic bigt phi hop v6i pham vi hoat dong ctia co s& dap ting quy dinh tai khoan 5 Didu
143 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh pht quy dinh chi tiét
mot s6 di€u va bién phap thi hanh Lu4t Dugc.



3. Thyc hién viéc cép nhit tiéu chuin chit lugng ctia thubc theo quy dinh tai
Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ctia Bo trudng Bo Y té quy dinh vé
chit lugng thudc, nguyén li¢u lam thudc.

4. Thyc hién, phéi hop véi co s nhap khiu thuc hién theo ding quy dinh tai
Cong van s6 5853/QLD-CL ngay 19/4/2019 cua Cuc Quén ly Dugc vé viée kiém tra
chét lugng nguyén liéu 1am thudc nhém sartan ddi véi cac thubc thudc danh muc tai
Diéu 1 ¢6 chita duge chat thude nhém sartan.

5. Cép nhat nhin thubc, t& hudng dan sir dung thude theo ‘quy dinh tai Thong
tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ctia B) truong Bo Y té quy dinh ghi nhén
thude, nguyén liéu lam thudc va to huong dan sir dung thudc trong thoi han 06 thang
ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, theo hinh thiic thay d6i, bd sung gidy ding
ky luu hanh thudc quy dinh tai Théng tu s6 08/2022/TT-BYT.

6. Phéi hop véi cac co s& didu tri dé thuc hién theo ding cac quy dinh hi¢n
hanh vé thuc ké don, theo ddi an toan, hiéu qud, tic dung khong mong mudn ctia
thuoc trén ngudi Viét Nam va tdng hop, bao céo theo quy dinh tai Piéu 5 Thong tu
sb 08/2022/TT-BYT déi véi cac thude thudc Phu luc 11 ban hanh kém theo Quyét
dinh nay (gidy dang ky luu hanh c6 ky hi¢u VD3-.. -22).

7. Co s¢ dang ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi
gian hiéu luc cta gidy ding ky Iuuhanh thude, nguyén lidu lam thude. Trong truong
hop khong con dép ung di diéu kién hoat dong, co s& dang ky phai c6 trach nhi¢m
thyc hién thay ddi co s& dang ky theo quy dinh tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT
trong thoi han 30 ngay ké tur ‘ngay co s¢ dang ky khdng con d diéu kién hoat dong.

8. Co so san xuét thubc phai bao dam cac diéu kién hoat ddng ctia co sd san
Xuét trong thoi han hiéu lyc cta gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén lidu lam thube.

Dicu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu lyc ké tir ngay ky ban hanh.

Diéu 4. Gidm dbc S& Y té cac tinh, thanh phd truc thude Trung uong va Giam
dbc co s& san xut va co s& dang ky c6 thudc tai Pidu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noi nhin:

- Nhu biéu 4;

- BT. Pao Hong Lan (dé b/e);

- TT. D3 Xuén Tuyén (de b/c); l
- Cyc Quény - B$ Quéc phong, Cuc Y té - Bo Cong an;
-Cuc Y t¢ GTVT - B Giao thong van tai;
- Téng Cuc Hai quan - B Tai chinh;

- Bao hlem x& hoi Viét Nam; R z .
-B4 Y té: Vy PC, Cyc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra Vii Tuian Cudng
B9, Van phong HDPTV cap GPKLH thuéc, NLLT;

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

- Téng Cong ty Duoc Viét Nam - Cong ty CP;

- Céac Bénh vién, Vién c6 giudng bénh tryc thugec Bo Y té;

- Trung tdim mua sim tap trung thudc quoc gia;

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

Website;

-Luu: VT, BKT.




LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - PQT 181

Phuylucl ) i . 5 )
DANH MUC 116 THUOC SAN XUAT TRONG NUOC PUQC CAP GIAY PANG KY

(Kém theo Quyét dinh s6: 832..../0P-QLD ngay2 thingl2 ndm 2022

ctia Cuc Quan ly Duoc)

1. Co sé ddng ky: Cong ty c6 phan Duoe Ha Tinh (Dia chi: 167 dudng Ha Huy Tép, phudng Nam
Ha, thanh ph6 Ha Tinh, Viét Nam)

1.1. Co s6' sian xuét: Cong ty ¢b phdn Duge Ha Tinh (Dia chi: 167 dudng Ha Huy Tap, phudng Nam

Ha, thanh phd Ha Tinh, Viét Nam).

STT | Tén thude Hoat chit Dang | Tudithe | Titu Quy cach | S6 dang ky
chinh - Ham | bao ché (thang) chuin dong goi
luong
1 | Bermoric al Berberin Vién 36 TCCS Hop 10 vix ‘VD-35979-22
clorid 100mg nang 10 vién; Hop
cung 25 vix 4 vién;
Hop 119x 20
vién
2 | Xabantk Rivaroxaban | Viénnén 36 TCCS Hop2vix7 VD-35980-22
15mg 15mg bao phim vién; Hop 2 vi
x 10 vién

2. Co s ding ky: Cong ty Cb phan Dugc Hiu Giang (Dia chi: 288 Bis, Nguy&n Van Cir, phuong
An Hoa, qun Ninh Ki€u, thanh pho Can Tho, Viét Nam)
2.1. Co s& sdn xuit: Céng ty C6 phin Duge Hau Giang - Chi nhénh nha may dwoc phim DHG

tai Hiu Giang (Dia chi: L6 B2-B3, Khu Coéng nghiép Tan Phii Thanh - Giai doan 1, x& Tan Pha
Thanh, huyén Chau Thanh A, tinh Hiu Giang, Viét Nam).

STT | Tén thubc Hoat chit Dang Tubi tho Tiéu Quy cach S6 dang ky
chinh - Hdm | baoché | (thdng) | chuin dong goi
lugng
3 | Hafixim 100 | Cefixim (du6i | Vién nén 36 TCCS | Hop3vix 10 | VD-35981-22
DT dang cefixim vién

trihydrat)
100mg

4 | Pantogas 40 Pantoprazol Vién nén 24 TCCS | Hop2vix 10 | VD-35982-22
(Duéi dang bao phim vién, hop 3 vi
Pantoprazol tan trong x 10 vién, hop
natri rudt 5Svix 10 vién
sesquihydrat)
40mg

5 | Xaravix 10 Rivaroxaban | Vién nén 24 TCCS | Hop1vix 14 | VD-35983-22
10mg bao phim vién

6 | Xaravix 15 Rivaroxaban | Vién nén 24 TCCS | Hop1vix14 | VD-35984-22
I5mg bao phim vién




T _|-_ ——
|77 ‘ Glumeron 60 | Gliclazid Vién nén 24 TCCS Ec}p 2vix15 | VD-35985-22
[ MR 60mg phong vién
thich ¢6

kiém so4t

8 | Apitim 10 Amlodipin Vién 36 TCCS | Hop3vix 10 | VD-35986-22
(duéi dang nang vién
Amlodipin cling
L besilat) 10mg

r X ¥ ~
3. Co $6' ding ky: Cong ty cb phin Duge Khoa (Dja chi: S6 9 Nguyén Céng Tru, phudng Pham
Dinh HO, quan Hai Ba Trung, thanh phé Ha No6i, Viét Nam)
3.1. Cor s6'sdn xuft: Cong ty ¢6 phin Duoc Khoa (Dia chi: Nha méay Dugc phim DKPharma - Chi

nhénh Bic Ninh cong ty C4 phén Duoc Khoa: L6 dat I11-1.3, Dudng D3, Khu cong nghiép Qué Vg 2,
Xd Ngoc X4, huyén Qué Vo, tinh Bic Ninh, Viét Nam).

‘ chinh - Ham ché (thang) | chuin dong géi
lugng

|
9 Fskar Vita | Cyanocobalamin Dqu dich 24 TCCS | Hoép 110 5ml VD-35987-22 l
0,2mg/ml thudc nho

mat
4. Co'sé ding ky: Cong ty ¢6 phan duge my phim Bao An (Dia chi: S6 2/115, ngd 2, dudng Dinh
Cong Thuong, phudng Pinh Cong, quan Hoang Mai, Thanh pho Ha Noi, Viét Nam)
4.1. Co'sé'siin xuét: Cong ty duge phim va thuong mai Phuong Dong-(TNHH) (Bja chi: TS 509,

N

t& ban db 56 01, cum CN Hap Linh, phuong Hap Linh, TP.Béc Ninh Jtinh Béc Ninh, Viét Nam).
ST | Ten thube Hoat chAt | :
‘ chinh - Ham [ bio ché | (thing) | chudn déng goi
| lugng
S S 4\4____ —

10 | Abagamax | Cao Vién nén 36 TCCS | Hop 3 vix 10 VD-35988-22

Anthocyanosidic | bag phim vién; Hop 6 vi

ctia Vaccinium x 10 vién

myrtillus (tuong

‘ duong 32,4-
39,6mg tong

{ luong ‘

|—STT \Ténthuéc Hoat chit Dangbao | Tuditho | Tieu Quy cich | S§ diing ky J

Dang’ ‘Tuéi tho ‘ Tiéu Quy cach [Sé dang ky _I

anthocyanins,
tinh theo
cyanidin 3-O-
glucosid chlorid)
100mg;
Betacaroten Smg

SO, SRS i) = | e NI T
3. Co sé dang ky: Cong ty C6 phan Dugc pham 3/2 (Pia chi: 601 Cach Mang Théng Tam, Phudng
15, Quén 10, Thanh ph6 H6 Chi Minh, Viét Nam)

5.1. Co's6 séin xudit: Cong ty C§ phin Duge phim 3/2 (Dia chi: 930 C2, dudng C, KCN Cit L4; -
Cum IL, Phuong Thanh MY Loi, Quan 2, Thanh pho Ho6 Chi Minh, Viét Nam).

STT {Tén thube Hoat chét ’ Dang | Tudithe Tiéu {Quy cach déng | S ding ky —’
chinh - Him | bao ché (thing) chuan 0i

S B e R




BOYTE . CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
"c'%ﬁ'i"\ OF HEALTH CIALIS ' M

UC QUAN LY DUOCT Die lap - Ty do - Hanh phy
G ADMVINISTRATION OF VIETNAM dependency doim |

. B MARKE‘{I NG AUTHORIZATION
“Tenthuée el gy :.f'gmedian 18
Name of Druge~ © v A

Thanh phén chinh, hamlweng .~ Methy%pr‘ednissian 16 mg
Active Ingrechonts, Strengtle '

Qui cach déng goi, bao ché - Hop 3vi, 10 vi x 10 vién: Vién nén

Packing Size, Dosage forny: S

Tieuchuénchdtivong -~ . ;. TCCS

G{i&;}fy Specificalion: W e

Handing - = 1L 24thang

Shelt- Bfe; N »

$é gidy phép iuu hanh san pham {SE}K} { VD-24620-16 i

Matketing Authorization Number: 3 — .

$6 quydt dinh : 87/0D-QLD : Ngay cép: 23/3/2016
| Approvat Decision Numé}ar Dato of Issuance:

Higu e cla g:éy phép lwu hanh san pham: ¢6 gsa tri 05 nam ké tr ngay cép
Expiration Date of this Markeling Auis‘zanza:;m

Tén co 80 dang ky . Cong ty TNHH MW E)m:;’c pham DHG

Name of &mrfmé‘mg Az:!f;m?afeon Hw’nmr

Diacl ‘ -+ KCN Tan Pha Ti’aanh Huyén Chau Thanh A, Tinh Hau
;sf;sfmss: . - Giang - Viét Nam

Tén co' $& sdn xuét . Codng ty TNHH M”W ﬁwnyc phim L‘)HG

Name of ﬁ" mufactumr i

Dlachi .7 ¢ .. KCN ‘i‘an Phi Thanh Huyen Chau Thanh A, Tinh Hau
Address. : " Giang - Vigt Nam '

Tén co s¢ déng goi
Name of Assemblor
Dia chi '
Addrags,

Hé Noz f?ga ¥ 23 thang 3 nam 2018,

: CUC TRUONG CUC QUAN LY ED{,*QIZ
GENERAL-DIRECTOR OF THE DRUG ADMINISTRATION OF VIE

{/., | ._'-'__,,
i AT | ’
i'" : (q ; {}f {/‘, ! \\ /m( P
.3,«“‘; H . m__\ i i
TRUONG QUOC CUONG



Medlon 16

o .. Ky bdi: CUC QUAN
o

..... : ﬁq_q..g?%gﬂg_m
| BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Déc lap - Ty do - Hanh phiic
S6: 279 / QP-QLD Ha Ngi, ngay 25 thdng 05 ndm 2022

QUYET PINH ,
V& viéc ban hanh Danh muc 69 thudc san xuat trong nuée
dwoc gia han gidy ding ky lwu hanh tai Viét Nam - Dot 176

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cik Ludt Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Cén cir Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 ciua Chinh phi quy
dinh chitc ndng, nhiém vy, quyé‘n han va co cdu 16 chite ciia Bé Y té;

Can cik Théng tw s6 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 cia Bé truéng Bo Y
18 quy dinh viéc déing ky luu hamh thuéc, nguyén liéu lam thude;

Cdn cik Thong tw s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 ciia B§ truong Bo Y
1 sira déi, bé sung va bdi bé mot sé van ban quy pham phdp ludt do B¢ truéng
B§ Y té ban hanh, lién tich ban hanh;

. Can cir Thong tuw s6 23/2021/TT-BYT ngay 09/12/2021 ciia Bé trucng Bo

Y té sika doi, bo sung mot s6 vin ban quy pham phdp ludt do Bé truong Bo Y té
ban hanh;

Céin cie Quyét dinh sé 7868/QD-BYT ngay 28/12/2018 ciia B triecng Bé Y
18 quy dinh chirc ndng, nhiém vy, quyén han va co céu 16 chire ciia Cuc Quan Iy
Duge thuge Bé Y té;

Céin it két ludin ciia Hoi dong twvan cdp gidy dang ky luu hanh thude, nguyén
liéu lam thudce - Bo Y 1é;

Theo dé nghi ciia T rucng phong Ding ky thuéc, Cuc Qudn Iy Duorc.

QUYLT PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Danh muc 69 thudc san xuit
trong nudc dugce gia han giéy déng ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 176. Cac thube
tai Danh muc nay duoc giit nguyén théng tin sb dang ky da cép, cu thé:

1. Danh myc 68 thudc sén xuét trong nuéc duge gia han gidy ding ky luu
hanh tai Viét Nam c6 hiéu luc 05 nam ké tur ngay ky ban hanh Quyét dinh nay
(Phy luc I kém theo).

2. Danh muc 01 thudc san xut trong nudc duge gia han giéy dang ky luu
hanh tai Viét Nam c6 hiéu luc 03 nim ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay
(Phu luc II kém theo).

Piéu 2. Co s¢ san xult va co s¢ dang ky thudc c6 trach nhiém:

1. Sén xuét thudc theo diing céc hd so, tai lieu da ding ky véi Bo Y té va
phéi in s6 dang ky duoc B Y té Viét Nam cdp 1én nhan thude.

2. Chi duoc san guét, dua ra luu hanh cac thudc kidm so4t déc biét khi ¢o
Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc pham vi kinh doanh thudc phai



kiém so4t ddc biét phu hop vai pham vi hoat dong ctia co s& dép Umg quy dinh tai
khoan 5 Diéu 143 Nghi dinh s6 54/2017/NP-CP ngay 08/5/2017 cda Chinh pha
quy dinh chi tiét mét sé didu va bién phap thi hanh Lujt Duoc.

3. Thuc hién viéc cdp nhat tiéu chuin chit Iwong cua thude theo quy dinh
tai Thong tws6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ctia Bo truong Bo Y té quy dinh
vé& chit lugng thude, nguyén liéu lam thudc.

4. Thuc hién, phdi hop véi co sé nhap khéu thuc hién theo quy dinh tai
Cong van s6 5853/QLD-CL ngay 19/4/2019 cia Cuc Quén ly Duogc v& viéc kiém
tra chét lwong nguyén lidu lam thudc nhom sartan ddi véi cac thude thudéc Danh
muc tai Piéu 1 ¢6 chira duoc chét thudc nhom sartan.

5. Cép nhét nhan thudc, to huéng dan st dung thubc theo quy dinh tai
Théng tw s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cia Bo truéng BO Y té quy dinh
ghi nhan thudc, nguyén liéu lam thude va to huéng din sir dung thube trong thoi
han 06 thang ké tr ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, theo hinh thic thay d6i, bd
sung gidy dang ky Iuu hanh thuéc quy dinh tai Thong tu sb 32/2018/TT-BYT
ngay 12/11/2018 cua Bo truong Bo Y té quy dinh viéc ddng ky luu hanh thuéc,
nguyén liéu lam thudc va Théng tw sé 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 ctia Bo
trudng BO Y té sira déi, b sung va bai bé mét sd vin ban quy pham phép luét do
Bo trudng B Y té ban hanh, lién tich ban hanh.

6. Phdi hop véi céc co s6 didy tri dé thuc hién theo ding céc quy dinh hién
hanh vé thuéc ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tic dung khong mong mudn ciia
thudc trén nguoi Viét Nam va téng hop, béo cdo theo quy dinh tai Piéu 5 Théng
tu sb 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 cia B truéng Bo Y té quy dinh viéc
dang ky Iuu hanh thudc, nguyeén liéu lam thube dbi véi cac thue thudc Phu luc 11
ban hanh kém theo Quyét dinh nay

trach nhiém thuc hién thay doi co s¢ dang ky theo quy dinh tai Thong tu sé
32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 ctia Bo truong Bo Y té quy dinh viéc dang ky
luu hanh thude, nguyén liéu lam thudc trong thoi han 30 ngay ké iy ngay co sé
dang ky khong con di didu kién hoat dong.

~ 8.Co sd san xuét thudc phdi bdo ddm c4c diéu kién hoat dong ctia co s6 san
Xuat trong thoi han hiéu luc cua giéy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am

9. Co sé dang ky va co s& san xuit thude phong xa phai tuan tha cac quy
dinh ctia quoc té cling nhu Viét Nam vé quy trinh sdn xuat, tiéu chudn chét luong,

moi trudng va an toan hicu qua cho nguoi st dung.

Piéu 3. Déi véi cac thude c6 thay ddi vé hd so hanh chinh (bao gdm nhan,
to hudng gién st dung thudc) trong hd so gia han, sau 06 thang ké tur ngay ban
hanh Quyétqdinh nay, co sé khoéng dugc san xuit thude véi cac ndi dung cii da gé
nghj thay doi.



Piéu 4. Bbi véi thube Dung dich Natri Jodua (Nal131) (STT 61 Phu luc I)
va thuoc Vién nang cing Natri lodua (Nal131I) (STT 62 Phy lycI): co s& chi dugce
san xuft va Iru hanh thudc véi nhan va o huéng din st dung véi diéu kién béo
quéan va thanh phan thdng nhit véi diéu kién bdo quan va thanh phén trén nhén
va to hu'orng dan st dung da duge Cuc Quan 1y Dugc phé duyét.

Picu 5. Viéc st dung thudc phong xa chi duge thuc hién tai co s& khém
bénh, chita bénh cé thay thudc chuyén khoa y hoc hat nhan va dugc B Khoa hoc
va Cong ngh¢ cdp gidy phép tién hanh cong viéc birc xa theo quy dinh cua phép
ludt v€ nang lugng nguyén ti.

Pidu 6. Quyét dinh nay c6 higu lyc ké tir ngay ky ban hanh.

Piédu 7. Gidm doc S Y té cac tinh, thanh pho tryc thudc Trung wong va
Giam dbc co s& san xuét va co sé diang ky ¢ thude tai Pidu 1 chiu trach nhi¢m
thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin:

- Nhu Biéu 7;

- Bo truéng BYT (d8 b/c);

- TT. 6 Xuén Tuyén (dé b/c);

- Cuc Quény - B$ Quéc phong, Cuc Y té - Bo Cong
-Cuc Y t8 GTVT - B6 Giao thong vén tai;

- Téng Cuc Hai quan - B6 Tai chinh;

- Bao hlem x& hoi Viét Nam; N
- B§ Y té: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cyc QLKCB, Thanhtra
B9, Van phong HDTV cép GDKLH thuéc, NLLT;

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

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

- Céc Bénh vién, Vién c6 giudng bénh truc thudc Bo Y té;

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

- Luu: VT, bKT.

A,
¥ Tuan Cudng



) Phu lyc I
DANH MUC 68 THUOC SAN XUAT TRONG NUG
LUU HANH TAI VIET NAM HI

CDUQC GIA HAN GIAY PANG KY
EU LUC 05 NAM - POT 176

Ban hanh kém theo Quyét dinh sé6-..279.. /OD-QLD, ngay 25./05/2022cta Cuc Quan Iy Duge

1. Co'sé diing ky: Céng ty C phin Duge phim Tenamyd (P
KCN/KCX Tén Thuin, Phudng T4n Thuén Dong,

1.1 Co sé sin xuét: Cong ty CH phz"in Duge phém

KCN/KCX Tan Thuén, Phudng Tan Thuin Déng,

ia chi: L6 Y01-02A, dudng Tan Thuin,
Quén 7, TP. H Chi Minh- Viét Nam)
Tenamyd (Dia chi: Lb Y01-02A, dudng Téan Thujn,
Quén 7, TP. Hb Chi Minh- Vi¢t Nam)

£ 1 . Tudi o ) N
STT | Tén thube H“-'tlfl'_:_":’ ham D’*""j;ga" tho ;‘:gn %‘;{1 caf,:i' Sé ding ky | S0 l;'"n
ong (thing) £g gi1a ha
Cefepim (dusi
Pimefast dang Cefepim Thubc bot Hop 1 1o, 10
' ooo HCI va Arginin)  |pha tiém 24 jrecs o pID28656-15 e
1000 mg
. |Cephalothin (du¢i S o
o | Tenafathin 0 Cephalothin | 1W0CbOt | 5o yepy [HOp 1o, 10 VD-23661-15 | 01
1000 ) pha tiém 0
natri) 1000mg
Cefepim (dudi
Pimefast dang Cefepim Thubc bot Hoép 119, 10
3 2000 HCl va Arginin) |pha tiém 24 yrecs lo HEBESEEESIS ol
2000 mg
o Cefotaxim (duéi A R
4 |Taxibiotic dang Cefotaxim Thuo.(i P! 36 |uspaz [HOP 110,10 VD-19009-13 01
500 . pha tiém lo
natri) 500mg
5 [Adimbiotic | idim 1g | Thube bor 36 [uspaz [MOPTIR 10 Iy o0 s | o
1000 pha tiém lo
. . .. |Cefiriaxon (dudi £y R
¢ |!riaxobiotic dang Cefiriaxon | L0U0C Ot | 5 | en s [HOP 1o, 10 VD-19011-13 | o1
500 : pha tiém lo
natri) 500mg
. . .. |Ceftriaxon (dudi £ :
7 |[Haxobiotic dang Ceftriaxon Thuoﬁ oot 36 |uspaz |HOP 10,10 VD-19010-13 01
1000 - pha tiém lo
natri) 1000mg
] Cefuroxim (duéi £ R
g |Cefurofast dang Cefuroxim | Pu0CbOt | 5o 1o o [Hop 1o, 10 VD-19006-13 | 01
750 pha tiém Io

natri) 750 mg

2. Co'si ding ky: Cédng ty C6 phdn Duge phim Sao Kim (Pia chi: KCN

Minh, huyén M¢ Linh, TP. Ha Noi, Viét Nam)

2.1. Co sé san xuat: Cong ty Cb phin Dugc phim Sao Kim (Dia chi: KCN

Minh, huyén Mé Linh, TP. Ha Ngi, Viét Nam)

Quang Minh, thj trin Quang

Quang Minbh, thj trin Quang




Hop 10 vi x

Ampicillin 440
mg + Sulbactam
294 mg) 750 mg

vi, 2 vi, 3 vi
x 10 vién

10 vién; Hop
14 coc x 20
vi x
53 (T9ONS Hprodnison Smg  [Viennén | 36 [tccs [0VEMHOP [upoio001a | 01
mg 1vi,3vix
30 vién; Chai
100 vién, 150
vién, 200
vién, 500 vién
Sultamicillin
(du6i dang
Sultamicillin Hop 2 vi, 3
tosylat) oA vi, 4 vix 7
Cybercef v o Vién nén A,
54 750 mg (tuong duong: bao phim 24 |TCCS |vién,Hoép1 |VD-21461-14 01

17. Co sé ding ky: Cong ty Co phin Dugc Hiu Giang (Dja chi: 288 Bis Nguyén Vin Cir - phuong An Hoa -
quén Ninh Kiéu - thanh phd Cin Tho, Viét Nam) .
17.1. Co 6 sén xuat: Cong ty Co phian Dugc Hiu Giang - Chi nhanh nha mdy dugec pham DHG tai Hiu

Giang (Dia chi: L6 B2 - B3, Khu cdng nghi¢p Tan Phi Thanh - Giai doan 1, xa Tan Phii Thanh, huyén Chau
Thanh A, tinh Hiu Giang, Viét Nam)

STT | Tén thube Hoat cl.u?;t, ham | Dang Péo Tt‘ll:((.)n Tié;x Qlfy céc’l} Sé ding ky Sé lin
lugng che (thing) chuin dong géi gia han
Glucosamin sulfat
(dudi dang
Glucosamin
sulfat. 2NaCl Vien nén Hop 10 vi x
55 |Ostigold 500 |628,3 mg tuong . 36 |TCCS |10 vién; Chai |VD-21135-14 01
bao phim s
duong 100 vién
glucosamin
392,62 mg) 500
mg
Levofloxacin
(dudi dang
56 ;e"ODHG Levofloxacin | Vién nén 36 |Tccs [MP3VES lypoissiaa | o
50 hemihydrat) 250 |bao phim vi x 10 vién
mg
57 |Medlon 16 |Methylprednisolo | o 24 |rccs |HOPSVE 101y n b ieo016 | o
nl6é mg vi x 10 vién

18. Co sé ding ky: Cong ty TNHH BRYV Healthcare (Dia chi: Khu A,

Thanh Ty, Huyén Cii Chi, Thanh phé H Chi Minh, Viét Nam)
18.1. Co's¢'san xuit: Cong ty TNHH BRYV Healthcare (Dja chi: Khu A, S§ 18, Pudng s6 09, Ap 2A, X4 Tan
Thanh T4y, Huyén Cii Chi, Thanh phd H6 Chi Minh, Viét Nam)

S6 18, Pudng s 09, Ap 2A, Xa Tan






