CONG TY CO PHAN DUQC VA CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

VAT TU Y TE NINH THUAN Pjc 1ap — Tw do — Hanh phiic
S6: 61 /DNT-KD Ninh Thudn, ngay 01 théng 4 ndm 2025

Vv Diéu chinh 50  diing kyp thude trung
thau Géi thdu 56 01: Thude generic.

Kinh géi: S& Y té tinh Ninh Thuén

Can cu Quyét dinh s KQ2400544691_2502251521 ngay 25/02/2025 cia S& Y té

Ninh Thuan vé viéc phé duyét két qué lya chon nha thiu qua mang ctia gbi thau Goi s 01:
Go6i thiu thudc Generic nim 2024.

Cong ty CP Duogc va Vit tu y té Ninh Thuén 14 don vi trang thau 52 mit hang

thuoc trong d6 c6 01 mit hang c6 s6 ding ky luu hanh va sb gia han dang ky luu hanh

ST M3 Tén Tén hoat | Nong dd | Co sé san S6 Pang ky S6 Pang ky | S8 lwong
T thude thuong chit ham xuit theo Quyét diéu chinh (Vién)
mai lugng dinh
1 G10918 Pyzacar Losartan | 25mg Congty CP | 893110550824 | 893110550824 | 420.000
25mg Pymepharco | (VD-26430-17)

Nay Céng ty CP Duogc va Vat tuy té Ninh Thuin gui cong van nay dén S6 Y té
Ninh Thuan xin diéu chinh s ding ky luu hanh san pham thudc trén.

Chung t6i rdt mong su gitp d& ctia S§ Y té.
Tréan trong !

(Gri kem Quyet dinh s6 443/0P- QLD ngay 02 thang 07 nam 2024 cia Cyc Quan
Iy Dugc — B6 ¥ té vé viéc ban han Danh muc 387 thudc sin xudt trong nudc duoc gia
han gidy ding ky heu hanh tai Viét Nam — Dot 202)./.

Noinhin: POC
- Nhu trén “ CONG TY
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uyen Cong Pang



Ky bai: Cuc Quan

: A BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
202k 1 @ﬁc QUAN LY DUQC Poc 1ap - Tu do - Hanh phiic

S6: 443 /QD-QLD Ha Néi, ngay 02 thing 07 ndm 2024

] QUYET DINH ’
Vé viéc ban hanh Danh muc 387 thudc san xuat trong nudc
dwgc gia han giay ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 202

CUC TRUOGNG CUC QUAN LY DUQC

Céin cit Ludt Dwgc s6 105/2016/QHI 3 ngay 06/4/2016;
Cdn cit Nghi dinh s6 95/2022/NB-CP ngay 15/11/2022 ciia Chinh phit quy dinh
chirc ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu to chire ciia BG Y té;

Cdn cik Quyét dinh 6 1 969/0D-BYT ngay 26/4/2023 cia B9 truong Bo Y 1é quy
dinh chu'c ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu 16 chire ciia Cuc Quan Iy Dugc thudc
Bo Y té;

Cén cir Thong tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia Bé truéng Bo Y té
quy dinh viéc ddng ky luu hanh thuéc, nguyén liéu lam thuée;

Cdn cir két ludn cua Hoi dong tw vin cap gidy ding ky lwu hanh thuéc, nguyen
liéu lom thudc - B Y té dot 202 tai Cong van s0 SO/HDTV-VPHD ngay 24/5/2024 cua
Vin phong Hpi dong tw van cdp GDKLH thudc, nguyén liéu lam thudc;

Theo dé nghi ciia Trudmg phong Déng ky thuée, Cuc Quadn Iy Duoe.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 387 thudc san xuét trong
nuéc duge gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 202, cu the

1. Danh myc 299 thubc san xuét trong nudc duge gia han gidy ding ky luu
hanh hiéu Iyc 05 nam (Phu luc I kém theo).

2. Danh muc 61 thudc sén xuét trong nude dugc gia han gidy ding ky luu hanh
hiéu luc 03 nam (Phu luc 1l kem theo).

3. Danh muc 27 thubc san xuét trong nude duoe gia han gidy ding ky luu hanh
hidu luc dén 31/12/2025 (Phu luc III kém theo).

Pidu 2. Co s& san xuét va co so ding ky thude ¢ trach nhiém:

1. San xuét thube theo ding cac h6 s, tai lidu da dang ky v&i Bo Y t& va phai
in s ding ky dugc B Y te Viét Nam c4p 1én nhan thude.

2. Chi duoc san xudt, dua ra luu hanh cic thudc kidm soat dic bigt khi c6 Gidy
chimg nhén @t diéu kién kinh doanh dwgc pham vi kinh doanh thudc phai kiém soat
dac biét pht hop v6i pham vi hoat dong cia co s dap ung quy dinh tai khoan 5 Diéu
143 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phti quy dinh chi tiét mét
36 diéu va bién phap thi hanh Luit Dugc.

3. Thyuc hién vi€c cdp nhat tidu chuén chit lugng ciia thude theo quy dinh tai
Thoéng tu s& 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ciia Bo truéng B6 Y té quy dinh vé
chét Iuong thudc, nguyén liu lam thude.

4. Thubc duge gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua
ndp hd so cAp nhat ndi dung nhin thude, t& huéng din st dung thude theo quy dinh
ctia Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ctia B truéng BO Y té thi phai thuc
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hién cp nhit theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Piéu 37 Thong tu s6 01/2018/TT-BYT
trong thoi han 12 thang ké tir ngdy duoc gia han gidy ding ky luu hanh.

5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thubc duoc gia han
gidy dang ky luu hanh theo Quyét dinh nay c6 thay di vé& ndi dung hanh chinh phai
san xut va luu hanh voi cac ndi dung da duogc phé duyét thay d6i trong hd so gia han.

6. Co s& ding ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi gian
hidu luc cta gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén lidu lam thudc. Trong trudng hop
khong con dép ting di diéu kién hoat dong, co s& ding ky phai c6 trach nhiém thuc
hién thay ddi co s ding ky theo quy dinh tai Thong tu s& 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 so san xuit thudc phai bao dam cac didu kién hoat dong cia co sd san
xuét trong thoi han hiéu luc cta gidy dang ky luu hanh thubc, nguyén liéu lam thude.

8. Cac thuoc dugc gia han gidy déng ky luu hanh tai Quyet dinh nay duogc tlep
tuc st dung so dang ky da clp trude khi gia han trong thoi han t6i da 12 thang ké tir
ngdy duoc cap sb ding ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Théng tu s6 08/2022/TT-BYT.

9. Phéi hop véi céc co s& didu tri dé thuc hién theo ding cac quy dinh hién
hanh vé thudc ké don, theo ddi an toan, hi¢u qua, tdc dung khong mong mudn cua
thudc trén nguoi Viét Nam va tong hop, béo céo theo quy dinh tai Piéu 5 Thong tu s6
08/2022/TT-BYT dbi véi céc thude trong Phu luc IT ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

Pidu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu Iuc k& tir ngay ky ban hanh.

Piéu 4. Giam dbc S6 Y té cac tinh, thanh phd tryc thudc Trung wong va Gidm
dbc co s& san xudt va co sé ding ky c6 thudc tai Didu 1 chiu trdach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.
Noi nhgn: ... CUC TRUONG
- Nhu biéu 4{; ] P N
- BT. bao Hong Lan (d€ b/c);
- TT. B6 Xuén Tuyén (de b/c); )
- Cyc Quény - B Quoc phong, Cuc Y te - By Cong an; |~
- Cuc Y t& GTVT - Bo Giao thong vén tai; Nr
- Tong Cuc Hai quan - B6 Tai chinh; NS R ‘
- B4o hiém x3 hoi Viét Nam; Bttt £ .
-BO Y té: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra Vi Tuan Cuong
B9, Vin ph(‘)ng HDTV cép GDKLH thudc, NLLT;

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

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

- Cac Bénh vién, Vién c6 giudng bénh trye thuge BO Y té;
- Trung tAm mua sim tap trung thudc quéc gia;

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

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




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 - BOT 202
(Kem theo Quyét dinh s 443 /OP-QLD ngay 02 thing 07 ndm 2024
cua Cuc Quan ly Dugc)

STT Tén thude Hoat chit chinh - | Dang bao | Quy cich dong g6i | Tiéu | Tudi | Sédingky | S§
Ham lugng ché chuin tho gia han lin
(thang)| (S6 dangky | gia
da cip) han

1 @) &) @ 3 ©) U] @® ®

1. Co sé diing ky: Cong ty ¢ phian Jadovie (Dia chi: 13 Pudng s6 9, Khu Lavila, X& Phuéc Kién, Huyén Nha B¢, thanh
phé Hd Chi Minh, Viét Nam)

1.1. Co's6 san xuét: Cong ty c6 phin US Pharma USA (Dja chi: L6 B1-10, Budng D2, Khu cong nghiép Tay Bic Cii Chi,
&p Bau Tre 2, xi Tan An Hoi, Huyén Cii Chi, Thanh phé H Chi Minh, Viét 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 sé diing ky Cong ty cb phdn Dugc - Vit tw y t& Nghé An (Dia chi: Sé 68 dudng Nguyén S§ Sach, Phudong Hung
Phtic, thanh phé Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)

2.1. Co'sé san xuét: Cong ty ¢b phin Dugc - Vit tu y té Nghé An (Dia chi: S6 68 dudng Nguyén S§ Sach, Phuong Hung
Phtic, thanh phd Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)

2 |Cinarizin 25mg Cinarizin 25mg Viénnén |Hop20vix25viéen |DDVN 24 1893100533524 | 1
\Y% (VD-20921-14)

3. Co sé ding ky: Cong ty ¢6 phan Dugc - Vit twy t& Thanh Héa (Dia chi: S6 232, Tran Phu, phudng Lam Son, Thanh
phd Thanh Héa, tinh Thanh Héa, Viét Nam)

3.1. Co sé san xuét: Cong ty ¢b phin Dwgc - Vit tu y té Thanh Héa (Dia chi: S 04 dudng Quang Trung, phuong Ngoc
Trao, thanh phd Thanh Héa, tinh Thanh Héa, Viét Nam)

3 |Lincomycin 500 mg |Lincomycin (dudi Viénnang |Hop 10 vi x 10 vién; [DDVN 36 | 893110533624 | 1
dang Lincomycin cing Hop 20 vi x 10 vién; A\ (VD-31021-18)
hydroclorid) 500mg Lo 100 vién; Lo 200
vién

4. Co st ding ky: Cong ty c6 phan dugc Apimed (Dja chi: 263/9 Ly Thuong Kiét, Phudng 15, Quan 11, thanh phé Hb Chi
Minh, Viét Nam)

4.1. Co st san xuét: Cong ty cb phan duge Apimed (Dia chi: Dudong N1, cum cong nghiép Phi Thanh — Vinh Thanh, x&
Vinh Thanh, huyén Nhon Trach, tinh Déng Nai, Viét Nam)

4 |Apibufen 50 Flurbiprofen 50mg |Viénnén |[Hop3vix 10vién, |USP39| 36 |893110533724 | 1
bao phim  (Hop 10 vi x 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 sé dang ky: Cong ty C6 phin Dugc Danapha (Dia chi: 253 Diing St Thanh Khé, phudng Thanh Khé Tay, quan
Thanh Khé, thanh phd Da Ning, Viét Nam)

5.1. Co 56 san xuét: Cong ty C6 phin Dugc Danapha (Pia chi: 253 Diing ST Thanh Khé, phudng Thanh Khé Tay, quan
Thanh Kh¢, thanh phd Pa Ning, Viét Nam)

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

6. Co sé diing ky: Cong ty ¢6 phan Dugc Ha Tinh (Dia chi: Sé 167, dudng Ha Huy Tép, Phudng Nam Ha, thanh phd Ha
Tinh, Tinh Ha Tinh, Viét Nam)

6.1. Co s sin xuit: Cong ty ¢b phdn Dugc Ha Tinh (Dia chi: S4 167, dudong Ha Huy Téap, Phuong Nam Ha, thanh phé Ha
Tinh, Tinh Ha Tinh, Viét Nam)
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STT Tén thudc Hoat chit chinh - | Dang bao | Quy cich dong g6i | Tiéu | Tudi | S6dingky | Sb
Ham lugng ché chuin | tho gia han lin
(thing)| (S dingky | gia
di cip) han
(€)) @ &) “@ Q) 6 Q) ® ®
169 |Piroxicam 20 mg |Piroxicam 20mg Dung dich [Hgp 2 6ng x 1ml NSX 36 [893110550224 1
tiém (VD-26424-17)
170 [Pitorix 90 mg Etoricoxib 90mg Viénnén |Hop 3 vi, vi 10 vién NSX 36 | 893110550324 1
bao phim (VD-25542-16)

171 [Pivesyl plus Indapamide 1,25mg; |Viénnén |Hdp 01 vi x 30 vién NSX 36 [893110550424 1
Perindopril tert- (VD-22605-15)
butylamine 4mg

172 |Pycip 500mg Ciprofloxacin (dudi |Viénnén |Hop 2 vix 10 vién; NSX 36 | 893115550524 | 1
dang Ciprofloxacin |bao phim |H&p 3 vi x 10 vién; (VD-25394-16)
hydrochloride) Hop 10 vi x 10 vién
500mg

173 |Pyfaclor 500mg Cefaclor (dudi dang |Viénnang |Hop 1 vix 12 vién NSX 36 | 893110550624 1
Cefaclor cling (VD-23850-15)
monohydrate) 500mg

174 [PymeCLAROCIL |Clarithromycin Viénnén |Hop 01 vi x 10 vién NSX 36 | 893110550724 1

500 500mg bao phim (VD-27315-17)

175 |Pyzacar 25 mg Losartan potassium |Viénnén  |Hop 02 vi x 15 vién NSX 36 [ 893110550824 1
25mg bao phim (VD-26430-17)

176 |Pyzacar HCT Hydroclorothiazide |[Viénnén |Hop 2 vix 14 vién; NSX 36 | 893110550924 1

100/12.5mg 12,5mg; Losartan bao phim  [Hép 3 vi x 10 vién (VD-29355-18)
potassium 100mg

177 |Phentinil Phenytoin 100mg Viénnén  [Hop 6 x vi 10 vién NSX 36 893110551024 1

(VD-22603-15)

178 | Tatanol Acetaminophen Viénnén  |Hop 10 vi x 10 vién NSX 60 | 893100551124 1
500mg bao phim (VD-25397-16)

179 | Tobramycin 80 mg [Tobramyecin (dudi  |Dung dich [Hop 10 g x 2ml NSX 24 | 893110551224 | 1
dang Tobramycin tiém (VD-28307-17)
sulfat) 80mg

180 | Vixbarin Ribavirin 500mg Viénnén |Hop 2 vix 10 vién; NSX 36 [ 893114551324 | 1

bao phim  [Hop 10 vi x 10 vién (VD-23865-15)
37.2. Co sé san xuit: Nha may Stada Viét Nam (Dia chi: 189 Hoang Vian Thu, Phudng 9, Thanh phd Tuy Hoa, Tinh Phi
Yén, Viét Nam)
181 |Lincomycin Lincomycin (dudi  |Viénnang |Hop 2 vi x 10 vién; NSX 36 | 893110551424 1
STADA 500 mg  |dang lincomycin cling Hop 10 vi x 10 vién (VD-32194-19)
hydrochloride)
500mg

38. Co sé diing ky: Cong ty cb phan S.P.M (Pia chi: L6 s6 51, Khu Céng Nghiép Tan Tao, Pudng s6 2, Phudng Tan Tao
A, Quén Binh Tan, Thanh phé H5 Chi Minh, Viét Nam)

38.1. Co sé san xuét: Cong ty cb phin S.P.M (Dia chi: L6 s§ 51, Khu Cong Nghiép Tan Tao, Pudng sé 2, Phudng Tan Tao
A, Quén Binh Téan, Thanh phd H6 Chi Minh, Viét Nam)






