CONG TY TNHH CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
NACOPHARM MIEN NAM Poc lap - Tw do - Hanh phiic
86 : 29.2025/NCP-CV
TP. H6 Chi Minh, ngay 14 thing 04 ndm 2025

CONG VAN
(Vé viéc dinh chinh SPK ciia san pham Faszeen)
Kinh givi: SO'Y TE TINH NINH THUAN

Cong ty TNHH Nacopharm Mién Nam xin trin trong cam on sy hop tic va
gitp d cia Quy S& Y té trong thoi gian vira qua.

Can ctir Quyét dinh sé KQ2400544691 2502251521 ngay 25/02/2025 ctia S&
Y té Ninh Thuén vé& viéc phé duyét két qua lua chon nha thdu qua mang cuia géi thau
Goi s6 01: G6i thau thude generic;

Can ctr Thong bao sb 897/SYT-KHNVTC ngay 01 théng 03 nim 2025 thong
béo vé thu chép thuén E-HO so dy thiu va trao théa thuan khung G6i s 1: Go6i thau
thude generic;

Chiing t6i kinh trinh Quy S& Y t& dinh chinh, diéu chinh SPK ctia san phim
tring thau nhu sau:

1. Theo Quyét dinh phé duyét va Thong bao két qua lya chon nha thau, Sé

ding ky ctia san phim Faszeen (Cefradin 250mg) 12 89311009682.
2. Tuy nhién, S6 ding ky ding cta san phim Faszeen (Cefradin 250mg) la:
893110096823.

Chuing t6i xin dinh kém Cong véan ndy Gidy phép lru hanh san pham cua san
phim Faszeen dé 1am co s phap 1y.

Kinh mong Quy S& Y t€ xem xét diéu chinh thong tin vé Sb ding ky clia san
phdm trong Quyét dinh phé duyét két qua lya chon nha thiu dé chung tdi duge thuan
loi trong viéc cung Gmg hang héa cho cac don viy té.

R4t mong nhén dugc sy quan tim, gitp d& va tao didu cuia Quy So Y té cho
ching t6i dugc cung Umg hang hoéa lién tuc theo dung tién d6 cho cac co s¢ didu tri
thudc Sé.

Xin chdn thanh cdn on!

Noi nhin:

- Nhutrén
- LuuVP




CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phuc

Ha Ngi, ngay 25 thdng s ndm 2023

QUYET DINH
) ﬁlcﬁ €c ban hanh Danh muyc 231 thudc sén xuit trong nuéc
f gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 184

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cw Ludt Dugc so’ 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016,
Cdn cir Nghi dinh s6 § 95/2022/ND- -CP ngay 15/11/2022 cia Chinh phu quy dinh
chirc nang, nhiém vu, quyen han va co cdu 16 chike ciia B Y té;

Cdn cir Quyét dinh 56 1 969/0D-BYT ngay 26/4/2023 cua Bo truéng Bo Y té quy
dinh chikc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chire ciia Cuc Qudn Iy Dugc thugc
Bo Y té;

Céin cik Thong tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia Bg truéng B Y 1é quy
dinh viéc dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc;

Céin cir két Iudin cua Hji dong tw van cdp gidy dang kp leu hanh thude, nguyén liéu
lom thudc - B Y té;

Theo dé nghi ciia Trudng phong Déng ky thuée, Cuc Quadn Iy Dugc.

QUYET DPINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 231 thudc san xudt trong
nude duge cip gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 184, cu the

1. Danh muc 172 thubc san xuét trong nudc duge gia han gidy dang ky luu hanh
hiéu lyc 05 ndm (Phu luc I kém theo).

2. Danh muc 52 thudc san xuét trong nuwdc duge gia han gidy dang ky luu hanh
hiéu luc 03 nidm (Phy luc II kém theo).

3. Danh muc 07 thudc san xudt trong nwéc duge gia han ding ky luu hanh dén
31/12/2025 (Phu luc 11l kem theo)

Diéu 2. Co s¢ san XUét va co s& déng ky thude ¢6 trach nhiém:

1. San xuAt thuoc theo dung cac hd so, tai liéu da dang ky v&i BO Y té va phai in
s6 ding ky duoc Bo Y té Viét Nam chp 1én nhan thudc.

2. Chi dugc san xut, dua ra luu hanh cac thubc kiém soat dic biét khi c6 Gidy
chiing nhén da diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thudc phai kiém soat dic
biét phi hop voi pham vi hoat dong ctia co s§ dap tmg quy dinh tai khoan 3 Dleu 143
Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cia Chinh phut quy dinh chi tiét mot sb
diéu va bién phédp thi hanh Luat Duge.

3. Thuc hién viéc cdp nhét tiéu chuén chét lugng ctia thude theo quy dlnh tai
Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ctia Bo trudng B0 Y t& quy dinh vé chat
luong thube, nguyén lidu lam thude.

4. Thyc hién, phdi hop véi co s& nhap khau thyc hién theo dung quy dinh tai
Coéng vén s6 5853/QLD-CL ngay 19/4/2019 cua Cuc Quan ly Duogc vé viée kiém tra
chit lugng nguyén liéu lam thudc nhém sartan ddi véi cac thube thude danh muc tai
Diéu 1 ban hanh kém theo Quyet dinh ndy c6 chira dugc chat thuc nhém sartan

5. Thudc duoc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chwa nop
hd so cép nhit ndi dung nhan thude, to hudng dén st dung thube theo quy dinh cua
Théng tw 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cta B truéng B Y té thi phai thuc hién




cap nhat theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Diéu 37 Théng tw s6 01/2018/TT-BYT trong
thoi han 12 thang ké tir ngay dugc gia han gidy dang ky luu hanh.

6. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thudc duoc gia han
glay déng ky luu hanh theo Quyet dinh nay c6 thay dbi vé ndi dung hanh chinh (bao
gbém ¢4 mau nhin va t& hudng din sir dung thuoc) phai san xudt va luu hanh véi cac ndi
dung da dugc phé duyet thay dbi trong hd so gia han.

7. Phdi hop véi cac co s diéu tri dé thuc hién theo ding cac quy dinh hién
hanh vé thubc ké don, theo doi an toan, hi¢u qua, tic dung khong mong mudn cta
thubc trén nguoi Viét Nam va tdng hop, béo céo theo quy dinh tai Diéu 5 Thong tu
s6 08/2022/TT-BYT dbi v6i céc thubc trong muc I Phu luc II ban hanh kém theo
Quyét dinh nay.

8. Co s& dang ky thude phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thdi gian
hiéu luc coa gidy ding ky luu hanh thude, nguyén lidu lam thudc. Trong truong hop
khéng con dap tmg du diéu kién hoat dong, co s& ding ky phdi ¢ trach nhiém thuc hién
thay ddi co s& dang ky theo quy dinh tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT trong thdi han
30 ngay ké tir ngay co ¢ ding ky khong con du diéu kién hoat dong.

9. Co s& san xudt thuoc phai bao dam cac didu kién hoat déng ctia co s& san xuét
trong thoi han hiéu luc cta glay déng ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc.

10. Cac thude duoe gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyet dinh nay dugc t1ep
tuc st dung so dang ky da cap trude khi gia han trong thoi han téi da 12 thang ké tir
ngay dugc cap s0 ding ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Thong tu so6 08/2022/TT-BYT.

11. Céc thude dugc gla han gidy ding ky luu hanh tai myc II Phy lyc 11 Quyét
dinh nay sau khi hét han gidy dang ky luu hanh, trong hd so gia han néu cong ty khong
¢é dit liéu 1dm sang chirng minh an todn, hiéu qua ctia thudc, Cuc Quan Iy Duoc sé trinh
Hoi dong tu van cap gidy ding ky lru hanh thube, nguyén liéu lam thude khong tiép tuc
gia han gidy ding ky luu hanh.

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

Diéu 4. Giam dbc S& Y & céc tinh, thanh phé true thude Trung wong va Giam
dbc co s& san xuht va co s& dang ky c6 thude tai Piéu 1 chju trach nhiém thi hanh Quyét
dinh nay./.

Noi nhin: = CUC TRUONG
- Nhu Diu 4; ] gt 0N

- BT. Dao Hong Lan (de b/c);
- TT. D6 Xuén Tuyén (de b/c); e
- Cuc Quéany - B§ Quéc phong, Cuc Y té - Bd Cong an’
-CucY t& GTVT - Bo Giao théng van tai; N

- Téng Cyc Hai quan - B4 Tai chinh; g

- Bao hié,m x8 hoi Viét Nam;

-By Y t&: Vu PC, Cyc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra
Bg, Van phbng HDTV cap GBKLH thuée, NLLT;

- Vién KN thude TU, Vién KN thu6c TP. HCM;

- Tong Cong ty Dugc Viét Nam - Cong ty CP; )
- Cac Bénh vién, Vjén c6 giudng b@nh tryc thudc BO Y té;
- Trung tdm mua sam t4p trung thudc quoc gia;

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

Website;
- Luu: VT, BK (T) (02b).
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Phu lucI

DANH MUC 172 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUQC GIA HAN GIAY PANG KY

LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - PQT 184

(Kem theo Quyét dinh sé: 352...../0D-QLD ngdy?s thdngys ndm 2023
ctia Cuc Qudn Iy Duoc)

STT| Ténthuéc |Hoat chét chinh - [Dang bao |Quy cdch dong | Tiéu | Tudithg | S6 ding ky |S6 1dn
Ham luong ché goi chuin | (thing) gia han gia han
(S6 ding ky
da cip)
(1) (2) 3) (4) (5) (6) (7) (8) 9)

1. Co sé diing ky: Céng ty C6 phin Duwgc - Trang thiét bj y té Binh Pinh (BIDIPHAR) (Dia chi: 498 Nguyén Thai

Hoc, Phuong Quang Trung, Tp. Quy Nhon, Tinh Binh Dinh, Viét Nam)

1.2. Co s& san xudt: Céng ty C6 phin Dugc - Trang thiét bi y té Binh Pinh (BIDIPHAR) (Dia chi: 498 Nguyén Thai

Hoc, Phudng Quang Trung, Tp. Quy Nhon, Tinh Binh Dinh, Viét Nam)

Thubc bot

BP 2010

24

893110092423

1

1 | Augbidil Amoxicilin (dudi Hép 10 1o
dang Amoxicilin | phatiém (VD-19318-13) 7%,/
natri) 1g; Acid m
clavulanic (dudi |
o all AARM
ang kali
clavulanat) 200mg JNAM
2 | Bidimoxy Amoxicillin (dugi | Vién nang | Hop 10 vix 10 [ DBDVN IV 36 893110092523 1 _,ﬁ
500 dang Amoxicillin cling vién; Lo 100 (VD-19843-13) :EM
trihydrat) 500mg vién; Lo 200
vién
3 | Bocartin 50 | Carboplatin 50mg | Thudc | Hop 011l +01 [ USP 39 24 893114092623 1
tiém dong | 6ng nudc cht (VD-21240-14)
kho pha tiém 5 ml
4 | Epirubicin Epirubicin Dung dich | Hop 1 lox 5mi | BP 2021 24 893114092723 1
Bidiphar 10 hydroclorid tiém (QLDPB-636-17)
10mg/5ml
5 |Bestdocel Docetaxel Dung dich | Hop 1 lo x4 ml | USP 42 24 893114092823 1
80mg/4ml 80mg/4ml dam dic (QLBB-767-19)
pha truyén
tinh mach
6 |Bleomycin Bleomycin (du¢i | Bt dong Hop 1 1o USP42 24 893114092923 1
Bidiphar dang bleomycin | khd pha (QLbB-768-19)
sulfat) 15 U tiém
7 |Cisplatin Cisplatin Dung dich | Hop 119 x 20ml | BP2016 36 893114093023 1
Bidiphar 10mg/20ml dam dac (QLDB-736-18)
10mg/20ml dé pha
truyén
tinh mach
8 |Ninosat Natri clorid Dung |Hop1 lox 50ml| BP2020 36 893100093123 1
0,45g/50ml dich xit (VD-20422-14)
miii
9 |Triamcinolon Triamcinolon Hbén dich | Hoép 5lox2ml | BP2019 36 893110093223 - 1
acetonid 80mg/2ml|  ti€m (VD-23149-15)

1.2. Co sé san xuat: Cong ty C6 phin Dwgc - Trang thiét bi y té Binh Pinh (BIDIPHAR) (Pia chi: Chi nhanh Céng
ty ¢& phan Dugc - Trang thiét bi y té Binh Dinh (Bidiphar) — Nha mdy céng nghé cao Nhon Hoi: L6 A3.01-A3.02-A3.03,

khu A Khu kinh t& Nhon Hoi, x4 Nhon Hoi, thanh phé Quy Nhon, Tinh Binh Dinh, Viét Nam)
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STT| Tén thuéc |Hoat chit chinh - [ Dang bao | Quy cach déng | Tiéu | Tuditho | S6 dangky |S6lin
Ham lugng ché goi chuén (thang) gia han gia han
(S6 ding ky
da cdp)
(1) (2) (3) 4) (5) (6) (7) (8) 9
38 [Neo- Isotretinoin 20mg |Viénnang | Tui 1 vix 10 NSX 36 893110096123 1
Maxxacne T mém vién; tui 3 vi x (VD-27777-17)
20 10 vién; tui 10
vi x 10 vién
39 |Maxxasthma Bambuterol Viénnén | Hop 1 vix 10 NSX 36 893110096223 1
hydroclorid 10mg | bao phim |vién; Hop 3 vi x (VD-23509-15)
10 vién; Hop 10
vix 10 vién

11. Co s6' daing ky: Cong ty ¢ phin dwgc phdm An Thién (Dia chi: 314 Béng Sao, phudng 5, quan 8, Tp.Hb Chi

Minh, Viét Nam)

11.1. Co so san xuét: Cong ty ¢ phan duge phim An Thién (Pia chi: L6 C16, Pudng s6 9, khu céng nghiép Hiép
Phudc, Huyén Nha Be, Thanh phd H6 Chi Minh, Viét Nam)

AT
Entecavir 0.5

40

Entecavir (Duéi
dang entecavir
monohydrate)

0,5mg

Vién nén
bao phim

Hop 2 vi, 3 vi, 5
vi, 10 vix 10
vién; Hop 1 chai
30 vién, 60 vién,

100 vién -

NSX

24

893114096323
(QLDB-569-16)

41 (AT
Loratadin 10

Loratadin 10mg

Vién nén

Hop2vix 10
vién; HOp 3 vi x
10 vién; Hop 5
vi x 10 vién;
Hop 10 vix 10
vién; Chai 30
vién; Chai 60
vién; Chai 100
vién

NSX

24

893100096423
(VD-24132-16)

\\\\_ * 4

Febuxotid vk
40

42

Febuxostat 40mg

Vién nén
bao phim

Hop2vi,3vi,5
vi, 10 vix 10
vién; Hop 1 chai
30 vién, 60 vién,
100 vién

NSX

24

893110096523
(QLDbB-737-18)

12. Co s¢ diing ky: Cong ty C6 phin Dugc phim Boston Viét Nam (Dja chi: S6 43 dudng s6 8, khu cong nghiép Viét
Nam - Singapore, Ppm‘mg Binh Hoa, '[hanh phé T@uan An, Tinh Binh Duong, Viét Nam) )
12.1. Co s& san xuat: Cong ty Co phan Dugc pham Boston Viét Nam (Pia chi: S6 43 dudng s6 8, khu cong nghiép
Viét Nam - Singapore, Phudng Binh Hoa

Thanh phd Thuéin An, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

43 |Vasebos 80

Valsartan 80mg

Vién nén
bao phim

Hop2vix 14
vién

NSX

36

893110096623
(VD-18261-13)

13. Co sé' diing ky: Céng ty ¢b phan dugc phdm Ciru Long (Pia chi: 150 dudng 14/9, Phudng 5, Thanh phé Vinh
Long, Tinh Vinh Long, Viét Nam)
13.1. Co sé san xuét: Cong ty cb phdn dwgc phim Ciru Long (Dia chi: 150 duong 14/9, Phudng 5, Thanh phé Vinh
Long, Tinh Vinh Long, Viét Nam)

44 |Fexofenadin

180

Fexofenadin
hydroclorid 180mg

Vién nén
bao phim

Hop 1 vix 10
vién

NSX

36

893100096723
(VD-26130-17)

" '14.Co s¢ diing ky: Cong ¢y ¢b phin dugc phdm Ha Tay (Dia chi: 6 10A, phé Quang Trung, phudng Quang Tring,
qudn Ha Dong, thanh phd Ha Nai, Viét Nam)
14.1. Co s6 san xuat: Cong ty cb phin dwge phidm Ha Tay (Dia chi: T6 dan phd s6 4, phuong La Khé, quan Ha Déng,
thanh ph6 Ha Noi, Viét Nam)

45

Faszeen

M&i g6i 2,5g chira

Cefradin 250mg |

Thudc bot
 pha hon

Hop 20 gbi x

NSX

24

893110096823
(VD-24767-16)

1

dich uéng_






