CONG TY CO PHAN GONSA CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
S6: 263/2025/CV-GSD-PT Poc 1ap — Tw do — Hanh phiic

“Vi: Xi,n thay doi S6 ding ky TP. H6 Chi Minh, ngay 20 thdng 03 ndm 2025
san phdm MIRENZINE 5"

Kinh giwi: SO'Y TE TINH NINH THUAN
(Sau déy goi la “Bén moi thau”)

~ CONG TY CO PHAN GONSA (sau ddy goi la “Nhé thdu”) ¢6 tham dy va tring thau g6i thau:
Gé6i s6 01: Géi thiu thubc Generic san phim MIRENZINE 5 theo Quyét dinh trang thdu s
KQ2400544691_ 2502251521 ngay 25/02/2025 ciia S& Y té tinh Ninh Thuan.

Nay Nha thiu lam céng van nay xin thay d6i thong tin S6 dang ky clia san phim MIRENZINE 5
cu thé nhu sau:
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MIRENZINE 5 Cong ty c6
(Flunarizin (dusi | Hop 10 VD phén duoc |
1 dang Flunarizin vix 10 | Vién ) 893110484324 | pham Me | 842.500 | 700.500
; ; i 28991-18 .
dihydrochlorid) vién Di Sun -
Smg) Viét Nam

Bing vin ban nay, ching t6i xin thong bdo vé viéc didu chinh va cung tmg san pham MIRENZINE
5 theo sé ding ky méi 893110484324, Viéc thay ddi S6 dang ky nay khong anh hudng dén céc thong tin
khéc ciing nhu chét lugng san pham (dinh kém tai liéu Gidy phép luu hanh sén phém theo sé ddng ky cil
va Quyét dinh gia han gidy ddng ky leu hanh voi 6 ding ky méi @é Quy Bénh vién doi chiéu).

Ngay ap dung: 20/03/2025

Nha thdu xin dinh kem cdc tai liéu sau:

1. Gidy phép luu hanh san pham
2. Quyét dinh 402/QD-QLD ngay 18/06/2024 vé viéc gia han gidy dang ky luu hanh

Kinh mong Bén moi thiu xem xét va chdp thuan cho Nha thdu dwoc tiép tuc cung cdp sén phim
theo thong tin thay dbi trén.

Tran trong cam on!




Quydt dinh 08/QD-

Sé ding ky- didu

Sé Iwong di cung

S$6 lwong cung émg

: £ - , IO ,
M3 hang | Tén Thude X = Tén ¢tia co sy té SO l“‘"’% fLits ungvtheo SO; daflg ky con lai theo s
: SYT ngay chinh .- thaua ciia Quyét dinh dsin k.' didu chinh
05/01/2024 08/0D-SYT g ky inh
G10665 MIRENZINE 5 VD-28991-18 893110484324 |Bénh Vién Tinh Ninh Thuan 38.000 Vién 20.000 Vién 18.000 Vién
G10665 MIRENZINE 5 VD-28991-18 893110484324 |>Snh Vién Chuyén Khoa Da 700.000 Vién 102.000 Vién 598.000 Vién
Liéu - Tam Than
G10665 MIRENZINE 5 VD-28991-18 893110484324 | 008 Tam Y T& Thanh Pho 27.000 Vién 0 Vién 27.000 Vién
Phan Rang - Thap Cham
G10665 MIRENZINE 5 VD-28991-18 893110484324 gl‘;‘;‘;i Tam % Te Huyin Nioh 30.000 Vién 10.000 Vién 20.000 Vién
G10665 MIRENZINE 5 VD-28991-18 893110484324 g;“n“g Tam Y Te Huyén Ninh 35.000 Vién 0 Vién 35.000 Vién
G10665 MIRENZINE 5 VD-28991-18 893110484324 |Trung Tam Y Té Thusn Nam 10.000 Vién 10.000 Vién 0 Vién
G10665 MIRENZINE 5 VD-28991-18 893110484324 |Trung Tam Y té Bac Ai 2.500 Vién 0 Vién 2.500 Vién
TONG 842.500 Vién 142.000 Vién 700.500 Vién
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Céng ty cb phin dwoe phdm Me Di Sun

521 khus pho An Lot phuong Hod Lot thi x5 Bén Cat
tinh Birh Dw rong - Viet Nam

.

Céng ty ob guaz: dwoe plidim Ve DiSun

521 xhu phé An Lo, phiveng Hoa Le, thy x4 Bén Cat
tinh Binh Duwong - Viét Nam

Ha NI, ngay 22 thang 02 ndm 2018
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Ky bm Cuc Qudn

5o wve  BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

38%“0{)‘ Z“"CUC QUANLY DUQC Doc 1ap - Ty do - Hanh phuc
S6: 402 /QDP-QLD Ha Néi, ngay 18 thang 06 ndam 2024
QUYET PINH

Vé viée ban hanh Danh muc 394 thudc san xuit trong nuéc
dwgc gia han giay ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 201

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can ctr Ludt Dugc s6 105/2016/QH13 ngdy 06/4/2016;
Can cw Nghi dinh SO 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cia Chinh phu quy dinh
chitc nang, nhiém vy, quyen han vé co cdu té chitc ciia B6 Y 1é;

Cdn cir Quyét dinh s6 1969/0D-BYT ngay 26/4/2023 cua Bj truong B3 Y té quy
dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co cau té chirc cia Cuc Quan Iy Dugc thudc
Bo Y té;

Cén civ Théng tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia Bé trudéng Bo Y té
quy dinh viéc dang ky luu hanh thuéc, nguyen liéu lam thuéc;

Cin cte két lugn cua Hoi dong tw van cap gidy diang ky luu hanh thube, nguyén
liéu lam thuéc - Bg Y té dot 201 tgi Cong van so 49/HDTV-VPHD ngdy 22/5/2024 cua
Vin phong Hpi dong tw van cap GDKLH thuée, nguyén liéu lam thudc;

Theo dé nghi ciia Trucng phong Dang ky thude, Cuc Qudn Iy Dugc.

QUYET PINH:

Diéu 1. Ban hanh kem theo Quyét dinh ndy danh muc 394 thudc san xut trong
nude duoc gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 201, cu the

1. Danh muc 292 thudc san xuét trong nuéc dugce gia han gidy ding ky luu
hanh hleu luc 05 ndm (Phuy luc I kem theo).

2. Danh muc 82 thudc san xuit trong nude duoc gia han gidy ding ky luu hanh
hiéu lyc 03 ndm (Phy luc I kém theo).

3. Danh muc 20 thudc sén xudt trong nudc duge gia han gidy ding ky luu hanh
hiéu Iwc dén 31/12/2025 (Phu luc IIT kém theo).

Piéu 2. Co s0 san Xuit va co so dang ky thudc ¢ trach nhiém:

1. San xuét thudc theo dung cac ho so, tai liéu d3 ding ky véi BO Y té va phai
in 86 dang ky dugc Bo 'Y te Viét Nam cAp 1én nthan thudc.

2. Chi duge san xuat, dua ra luu hanh céc thudc kiém soét dic biét khi c6 Gidy
chimg nhén d diéu kién kinh doanh dwoc pham vi kinh doanh thubc phai kiém soat
dic biét phu hop voi pham vi hoat dong cua co so dap tng quy dinh tai khodn 5 biéu
143 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phti quy dinh chi tiét mot
s6 didu va bién phap thi hanh Luét Dugc.

3. Thyc hién viéc cap nhat tiéu chudn chit lwong cla thube theo quy dinh tai
Thong tu sb 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ctia B) truong Bo Y té quy dinh vé
chit luong thude, nguyén lidu lam thudc.

4. Thudc duoc gia han gidy déng ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua
ndp hd so cap nhit ndi dung nhin thudc, t& hudng dan st dung thudc theo quy dinh
ctia Thong tr 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua B truéng Bo Y té thi phai thuc
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hién cdp nhit theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Bleu 37 Théng tu s6 01/2018/TT-BYT
trong thoi han 12 thang ké tir ngay duogc gia han glay ddng ky luu hanh.

5. Sau 12 théng ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thudc dugc gia han
gidy dang ky luu hanh theo Quyét dinh nay c6 thay déi vé ndi dung hanh chinh phai
san xudt va luu hanh véi cdc ndi dung di dugc phé duyét thay ddi trong hd so gia han.

6. Co s¢ dang ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi gian
higu lyc cua giay déng ky luu hanh thudc, nguyén lidu 1am thubc. Trong trudng hop
khong con dap img di didu kién hoat dong, co s& dang ky phai co trach nhiém thuc
hién thay d6i co s& ding ky theo quy dinh tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT trong thoi
han 30 ngay ké tur ngdy co s¢ dang ky khong con da diéu kién hoat dong.

7. Co 6 san xuét thude phdi bao dam cac diéu kién hoat ddng cia co s& san
xuit trong thoi han hi¢u lyc cia gidy dang ky luu hanh thubc, nguyén li€u lam thube.

8. Cac thuoc dugc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyet dinh nay duoc tlep
tuc su dung so dang ky da cap trude khi gia han trong thdi han tdi da 12 thang ké tir
ngay duoc cap so diang ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh keém theo
Thong tu 0 08/2022/TT-BYT.

9. Phdi hop véi cac co s6 didu tri dé thuc hién theo dung cdc quy dinh hién
hanh vé thubc ké don, theo ddi an toan, hidu qua, tac dung khong mong mubn cua
thudc trén ngudi Viét Nam va tong hop, bao cao theo quy dinh tai Piéu 5 Théng tu 56
08/2022/TT-BYT @i véi cac thude trong Phu luc 1T ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

Piéu 3. Quyét dinh ndy c6 hi€u lyc ké tir ngay ky ban hanh.

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

Noi nhén: . ...CUC TRUGNG
- Nhu Piéu 4; PR N

- BT. Pao Hong Lan (dé ble); ' S
- TT. P4 Xuan Tuyén (de b/c); | 1/

- Cuc Quan v -Bé Quoc phong, Cuc'Y té - B6 Cong an; [ B
-CucY t& GTVT - B¢ Giao théng van tai; e -

- Téng Cuc Hai quan - Bd Tai chinh; i S i

- Bao hiém x4 hoi Viét Nam; s e 1 K .
_B& Y té: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra Vii Tuéin Cwong
B0, Vian phong HPTV cip GPKLH thude, NLLT;

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

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

- Cac Bénh vién, Vién ¢6 giuong bénh tryc thuoc B Y té;

- Trung tAm mua sam tép trung thudc quoc gia;

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

Website;

- Luu: VT, BKT (C.H) (02b).



DANH MUC 292 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUQC GIA HAN GIAY DANG KY LUU HANH

(Kém theo Quyét dinh s6 402

Phu luc I

TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - PQT 201

cia Cyc Qudn Iy Duoc)

/OP-QLD ngay 18 thdng 06 nam 2024

STT|  Tén thubc Hoat chat chinh- | Dang bao | Quy cach dong goi | Tiéu | Tudi | S6dingky | S6
Ham lwgng ché chuin | the gia han lin

(thang)| (S6é dingky | gia
di clp) han

1) 2) 3) “) ) (6) @) ® )

1. Co sé ding ky: Cong ty c6 phin cong nghé sinh hoc - duge pham ICA (Dia chi: L6 10, dudng s6 5, khu cong nghiép
Viét Nam - Singapore, Thanh phé Thuin An, Tinh Binh Duong, Viét Nam)
1.1. Co sé san xudt: Cong ty cb phin cong nghé sinh hoc - duge phim ICA (Dia chi: L6 10, dudng s8 5, khu cong nghiép
Viét Nam - Singapore, Thanh phé Thuin An, Tinh Binh Dwong, Viét Nam)

1 |Caricin

Clarithromycin
500mg

Vién nén
bao phim

Hop 3 vix 4 vién;
chai 350 vién

NSX

36

893110476624
(VD-15312-11)

2. Co s& dang ky: Cong ty ¢6 phan Dugec - Vit twy té Thanh Héa (Pia chi: S6 232 Tran Ph, phuwdng Lam Son, thanh phé
Thanh Hoéa, tinh Thanh Hoa, Viét Nam)
2.1. Co s sén xudt: Cong ty ¢ phin Duge - Vit twy té Thanh Héa (Pia chi: S6 04 dudng Quang Trung, phudng Ngoc
Trao, thanh phd Thanh Hoéa, tinh Thanh Héa, Viét Nam)

Wipy o]

2 |Clindathepharm  |Clindamycin (duéi  |Viénnang  |HOp 10 vix 10 vién |[DDVN [ 24 | 893110476724 1
capsule dang Clindamycin cing v (VD-17651-12)

HCI) 300mg

3 |Leukas Montelukast (dudi Vién nén Hop 2 vix 10 vién NSX 24 | 893110476824 | |
dang Montelukast bao phim (VD-17655-12)
natri) Smg

4 |Theprilda Indapamid 1,25mg; | Vién nén Hop 3 vix 10 vién; | NSX 36 | 893110476924 | 1
Perindopril erbumin Hop 20 vix 10 vién; (VD-30662-18)
4mg Hop 50 vix 10 vién

5 |Thezyung Cetirizin Vién nén Hop 10 vix 10 vién; |DPVN 36 | 893100477024 | 1
dihydrochlorid 10mg [bao phim Hop 50 vix 10 vién; | IV (VD-17663-12)

Hop 100 vi x 10 vién

3. Co s& ding ky: Cong ty cb phin dwgc Apimed (Dia chi: 263/9 Ly Thudng Kiét, Phudng 15, Quén 11, thanh ph6 Hb Chi

Minh, Viét Nam)

3.1. Co s& san xuit: Cong ty ¢6 phin dwge Apimed (Dia chi: Dudng N1, cum cdng nghiép Phit Thanh - Vinh Thanh, xa
Vinh Thanh, huyén Nhon Trach, tinh Ddng Nai, Viét Nam)

6 |Allerpa Loratadin Smg Dung dich  [Hop 10 ng x 5ml, NSX 24 [ 893100477124 | 1
ubng Hop 20 éng x 5ml, (VD-31462-19)
Hop 1 chai x 30ml
7 |Apidom Domperidon (dudi Hdn dich Hop 30 gdi x Sml; NSX 24 | 893110477224 1
dang domperidon ubng Hop 30 gbi x 10ml; (VD-30933-18)
maleat) Smg Hop 1 chai x 30ml
8 |Nooapi 1200 Piracetam 1200mg Vién nén Hop 10 vix 10.vién | NSX 24 893110477324 1
bao phim (VD-31035-18)

4. Co s diing ky: Cong ty c6 phan Dugc Ddng Nai (Dia chi: $§ 221 B, dudng Pham Van Thuan, phudng Tan Tién, thanh
phé Bién Hoa, tinh Ddng Nai, Viét Nam)

4.1. Co si sin xudit: Cong ty ¢6 phin Duge Dong Nai (Dia chi: $6 221 B, dudng Pham Van Thuén, phudng Tan Tién, thanh

phé Bién Hoa, tinh Pong Nai, Viét Nam)

9 |Toptropin 800 mg

Piracetam 800mg

Vién nén
bao phim

Hop 10 vix 10 vién

NSX

36

893110477424
(VD-25588-16)

1

WA\
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STT Tén thube Hoat chit chinh - Dang bao | Quy ciach dong goi [ Tiéu Tuoi Sé dingky | Sé
Ham lewgng ché chuan | the gia han lan
(thang)| (S6 ding ky | gia
da cap) han
0] ()] A @ &) () ) ® ®
74 |Methylprednisolone [Methylprednisolone |Vién nén Hop 10 vix 10 vién, | NSX 36 | 893110483924 | 1
Blue 4mg Hop 20 vix 10 (VD-32850-19)
vién, Hop 50 vix 10
vién, Chai 100 vién,
Chai 200 vién, Chai
500 vién, Chai 1000
vién
75 |Tinidazol Tinidazol 500mg Vién nén Hép 10 vix 10 vién [DDVN 36 | 893115484024 | 1
bao phim v (VD-22177-15)

21. Co so ding ky: Céng ty ¢ phin dwge phidm Me Di Sun (Dia chi: S5 521, Khu phé An Loi, Phuong Hoa Lo, Thi x4
Bén Cat, Tinh Binh Dwong, Viét Nam)
21.1. Co sé san xudt: Cong ty ¢b phin dugc phim Me Di Sun (Dia chi: S8 521, Khu phd An Loi, Phudng Hoa Loi, Thi xa
Bén Cat, Tinh Binh Duong, Vit Nam)

76 |Biromonol Carisoprodol 350mg |Vién nén Hop S vix 10 vién NSX 36 | 893110484124 | 1
bao phim (VD-31759-19)

77 |Lubicid Bismuth subsalicylat |Hon dich Hop 10 gbi x 30ml; | NSX 24 | 893100484224 | 1
Suspension 525,6mg udng Hop 20 gbi x 30ml (VD-33480-19)

78 |Mirenzine 5 Flunarizin (dwgi dang [Vién nén Hop 10 vi x 10 vién | NSX 36 | 893110484324 1
Flunarizin (VD-28991-18)
dihydrochlorid) Smg '?j'\

79 |Ritsu Levocarnitin 1000mg |Dung dich  [Hop 20 6ng x 10ml | NSX 36 | 8931 104?{ 424 | 1

ubng (VD—3)Oﬁj;:-18)

80 |Spydael Gabapentin 400mg  |Viénnang |[Hop 3 vi, 10 vix 10 | NSX 36 | 893 L&%4524 1

cling vién; Chai 100 vién (VD-31769-19)

81 |Tux-Asol Levodropropizin Vién nén Hop 03 vi x 10 vién; [ NSX 36 | 893110484624 | 1
60mg Lo 100 vién (VD-32523-19)

82 |Zydtez Zopiclone 7,5mg Vién nén Hop 6 vix 10 vién NSX 36 | 893110484724 1

bao phim (VD-31770-19)

22. Co sé ding ky: Céng ty 6 phin dwgc phdm Medbolide (Dia chi: Phong 09, 13u 10, tda nha The Everrich 1, s6 968

duong Ba Thang Hai, phuong 15, quén 11, Tp. Hb Chi Minh, Viét Nam)

22.1. Co sé' san xuét: Cong ty co ph??m Dugc phim Phong Phii - Chi nhanh nha may Usarichpharm (Pia chi: Lo 56 12,
duong s6 8, khu cong nghiép Tan Tao, phudng Tan Tao A, quin Binh Tén, TP. Hb Chi Minh, Viét Nam)

&3

Vodocat 5

Torsemid 5mg

Vién nén

Hop 3 vix 10 vién

USP
2021

36

893110484824
(VD-32854-19)

23. Co sé diing ky: Cong ty c6 phin dwgc phim Minh Dan (Dia chi: L6 E2, dudng N4, khu cong nghiép Hoa X4, phuong
Loc Hoa, thanh phé Nam Dinh, tinh Nam Dinh, Viét Nam)
23.1. Co' so san xuat: Céng ty cb phin duoc phim Minh Dan (Pia chi: Lo N8, dudng N5, khu cong nghiép Hoa X3,
phudng My X4, thanh phé Nam Dinh, tinh Nam Binh, Vigt Nam)

84 |Cepemid 1g Cilastatin (du6i dang |Thube bt |Hop 1 lo 20ml NSX 36 | 893110484924 1
Cilastatin natri) 0,5g; |pha tiém (VD-26896-17)
Imipenem (duéi dang
Imipenem
monohydrat) 0,5g

85 |Fluvastatin 20 mg |Fluvastatin {dudi Viénnang |Hoép 03 vix 10 vién | NSX 36 | 893110485024 1
dang fluvastatin cing (VD-32857-19)

natri) 20mg






