BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Pjc lap - Tw do - Hanh phiic
S6: 14911e/QLD-DK Ha Ngi, ngay 10 thang 11 ndm 2023

V/v thay @i, bd sun i véi thube
di dugccay G DREH
NHH Lién Doanh Stellapharm

\.
Thi Séc, /fp My Hoa 2, Xa Xudn Théi Déng, Huyén Hoc

Mén, Tp\E i /

\_ s6-tipphin s6 5049/22/TDTN ngay 13/09/2022 va céc tai licu lién
quan clia cdng ty-ve-vicc thay dbi, bd sung doi voi thudc di dugc cip gidy ding ky
luu hanh;

Cin ot Thong tr s 08/2022/TT-BYT ngdy 05/9/2022 cta BO Y té quy dinh
viéc ding ky hru hanh thude, nguyén ligu 1am thudc;

Cin cif Bién béan thim dinh hd so thay ddi/bd sung ciia cong ty, Cuc Quan ly
Dugc ¢6 ¥ kién nhur sau:

Pdng ¥ v6i ndi dung dé nghi thay dbi, bb sung dugc phé duyét kém theo cong
vin nay d6i véi thudc Aspirin STELLA 81 mg, sb dang ky VD-27517-17.

Ngodi nfi dung duge phé duyét, cic ndi dung khac gift nguyén nhu hd so déng
ky thudc huu tai Cyc Quéan 1y Dugc.

Cac ndi dung thay i, bd sung néu trén dugc thuc hién ké tir ngdy ky cong vin
ndy. Riéng ndi dung thay ddi, sau 12 thing ké tir ngdy ky cong véan nay, cong ty
phai thyc hién theo ndi dung thay dbi da dugc phé duyét.

Cuc Quan Iy Duge thong béo dé cong ty biét va thyc hi¢n ding cde quy dinh vé
ding ky luu hanh thudc./.
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ANH NOI DUNG XIN THAY POl SO V&I NOI DUNG
DA PUQC DUYET

San pham: Aspirin STELLA 81 mg (VD-27517-17)

Han diing d4 dwoc duyét

Han diing xin thay aéi

24 théng

36 thang

Trang 1j1
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CONG TY CO PHAN DUQC PHAM TAY NINH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SO: 02-24/CVTN-SYTTN Poc lap - Tu do - Hanh phiic

et Tdy Ninh, ngay 12 thang 03 nam 2024
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| & tt CONG VAN
'y g. WY "% Fl gay: ,A 5}? W(% Giai trinh thay doi Sé dang ky va Han dimg mdi)
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Ldiv| L HB S
&, CONG TY CO PHAN DUQC PHAM TAY NINH chén thanh cdm on sy hgp tac cua Quy

S¢ véi Cong ty chung toi trong sudt thoi gian qua.

Vira qua, Cong Ty Cé Phan Duge Pham Tay Ninh c6 tham gia dAu thiu va trang thau tai S& Y Té Tay
Ninh theo quet dinh sb 924/Qb- SYT ngay 20/05/2023 Vé viéc phe duyét két qua lua chon nha thau dot 1
(o1 thau s0 02 - Cung cap thudc generic thude Danh muc thude bod sung vao Danh muc thuéc déu thau tap
trung cap dia phuong dé str dung tai cac coséy té trén dia ban tinh giai doan 2022-2024.Trong do Cong ty ¢o
trang thau mat hang thude sau:

r ] X
- Tén hoat chit/ 1\;an Dang bio ?a‘g] (;*if:l“ GOKL | (. qsaan | NuOC | Pon
1 Ma HH | Tén thude Tén thanh 9 ché, Puong 2| H hoic £ san vi
T L £ Ham 2 dong | (Tudl xuat £ ;
phan ciia thude ) dung e GPNK xuat tinh
| A b T Y lugng gbi tho)
Nhnm 2
Cong ty
s Vién nén Hop TNHH Lién
DM2-11- Aspirin W ‘ s VD- Vs
| 553-1.6- Stella 81 Acetyls.allcyhc $img bao phlmntafn 2 vix 24 27517- Doanh Viét Vién
N2 o acid trong rudt; 28 17 Stellapharm Nam
g Udng vién — Chi nhanh
L 1

Tuy nhién, vao thoi diém hién tai mit hang nay da co thay déi thong tin vé sd dang ky va han dingz=5740;

+ Thay doi s6 dang ky: Theo Cong van sb 737/QP-QLD ngay 09/10/2023 cta Cuc Quan ly/duc
viéc ban hanh Danh muc 1017 thubc san xuét trong nudc dugc gia han glay dang ky luu hanh tai);
Pot 187 va Cong van sb: 101e/QD-QLD ngay 21/12/2023 vé vi€e stra d6i thong tin thude duoc ca
ky luu hanh tai Viét Nam ban hanh kém theo Quyét dinh cap gidy diang ky luu hanh cua Cuc Quan |

+ Thay d6i han dung: Theo Cong van so 14911¢/QLD-DK ngay 10/11/2023 cta Cuc Quan Ly :
vigc thay doi bo sung d6i voi thude da duoc cap GDKLH, chi tiét cu thé nhu sau:

Ham

— Thong tin cii Thong tin mo1

TT Ma HH Tén hoat chit

S6 dang ky moi:
893110337023 -

Han dung méi:
36 thang - J

SH dang ky cil:
|1 | DM2-11-553-1.6-N2 | Acetylsalicylic acid 81mg | VD-27517-17 .
\ Han dung: 24 thang

Cong ty chiing tdi cam doan thong tin thay ddi sb dang ky va han dung méi la hoan toan chinh xac,
nhitng thong tin khac van gift nguyén khong thay dbi kém tai liéu bd sung.

Mong Quy S¢ chép thuan dé Cong ty tiép tuc cung Gng thudc trang thiu tai dia ban tinh Tay Ninh Vi sé
dang ky va han ding moi.




'w..
R4t mong nhan dugc sy cam thong va hd trg tir Quy So.
Chéan thanh cam on.

Trén trong.

PAI DIEN CONG TY
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BQ Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Pijc 1ap - Tu do - Hanh phiic
sé: 737 /QP-QLD Ha N¢i, ngay 09 thdng 10 nam 2023

QUYET PINH
hanh Danh myc 1017 thudc san xuit trong nuée
n gidy diing ky luu hanh tai Viét Nam - Det 187

Céin ci Lugt Dwrgc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
Ciin cik Nghi dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cia Chinh pht quy
dinh chirc ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu t6 chire ctia Bo Y t&;

Ciin it Quyét dinh s6 1969/QD-BYT ngay 26/4/2023 ciia B§ truong Bo Y e
quy dinh chikc ndng, nhi¢m vy, quyén han va co cdu té chirc cia Cuc Quan Iy Dwoc
thuéc B6 Y té;

Ciin cir Thong tie s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia Bj trudng Bo Yté
quy dinh viéc ding ky luu hanh thuoc, nguyén liéu lam thudc;

Céin cik két ludn ciia Hoi dong tu van cdp gidy dedng ky heu hanh thudc, nguyén
ligu lam thudc - B6 Y té;

Theo dé nghi ciia Trudng phong Dang ky thuée, Cuc Qudn Iy Dugc.

QUYET DINH: : ,
Pidu 1. Ban hinh kém theo Quyét dinh nay danh muc 1017 thudc san xuat trong
nuée duge chp gidly dang ky huu hanh tai Vigt Nam - Dot 187, cu thé:

1. Danh muc 918 thudc san xuét trong nude duge gia han gidy diing ky hru hanh

hiéu lyc 05 ndm (Phu luc I kém theo).

2. Danh muc 99 thuc san xuét trong nuée dugc gia han gifly ding ky luu hanh
hiéu luc 03 nidm (Phy luc Il kém theo).

Pidu 2. Co s& san xuft va co s& ding ky thudc c6 trach nhi¢m:

1. San xuét thudc theo diing céc hd so, tai lidu d& dang ky v6i B Y t& va phai in
s6 dang ky dugc BO Y té Viét Nam cép 1én nhin thube. )

2. Chi dugc san xuét, dua ra lvu hanh cac thudc kidm soat dic biét khi cé Giay
chitng nhén di didu kién kinh doanh duge pham vi kinh doanh thudc phai kiém soét ddc
biét phtt hop véi pham vi hoat dong clia co so dap img quy dinh tai khoan 5 Diéu 143
Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phi quy dinh chi tiét mot sb
diéu va bién phap thi hanh Luét Dugc.

3. Thyc hién viéc cdp nhét tiéu chuén chit lugng cia thude theo quy dinh tai
Théng tu s 11/2018/TT-BYT ngdy 04/5/2018 clia B§ truéng Bb Y té quy dinh v& chat
lugng thube, nguyén liéu lam thude.

4. Thyc hién, phéi hgp véi co s& nhép khau thuc hién theo ding quy dinh tai
Cong vin sé 5853/QLD-CL ngy 19/4/2019 ciia Cuc Quén Iy Duoc vé& viée kiém tra
chit lugng nguyén li¢u lam thubc nhém sartan d6i véi céc thube thude danh muc tai
ity 1 ban hanh kem theo Quyét dinh nay c6 chita dugc chét thuge nhém sartan

5. Thubc duge gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh ndy nhung chwa ndp
hd so cip nhit ni dung nhan thubc, t huéng dan sir dung thubc theo quy dinh clia
Théng tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ciia B) truong Bd Y té thi phai thye hién
cép nht theo quy dinh tai diém b Khoén 1 Didu 37 Théng tu s6 01/2018/TT-BYT trong
thoi han 12 thang ké tir ngdy dugc gia han gidy ding ky luu hanh.




6. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thube duge gia han
glay dang ky luu hanh theo Quyct dinh ndy c6 thay dbi vé nol dung hanh chinh (bao
gdm c& mAu nhin vé t& hudng dan sit dung thudc) phai san xudt va leu hanh véi cc ni
dung dd dugc phé duyét thay dbi trong hd so gia han.

7. Co s& dang ky thubc phai bao dam duy tri didu kién hoat dong trong thoi gian
hiéu lyc cia gidy ding ky luru hanh thude, nguyén liéu lam thude. Trong trudng hop
khong con dép {mg di diéu kién hoat déng, co s& dang ky phai c6 trach nhiém thuc hién
thay ddi co s& ding ky theo quy dinh tai Théng tu s6 08/2022/TT -BYT trong thoi han
30 ngay ké tir ngay co so dang ky khong con du dxeu kién hoat déng.

8. Co sd san xuit thude phal bio dam céc diéu ki¢n hogt dong ctia co s¢ sén xuét
trong th&i han h1¢u lyc cia glay dang ky hru hanh thudc, nguyén liéu lam thudc.

9. Cac thuoc dugce gla han gidy ding ky Iuu hanh tai Quyet dinh nay dugc tlep
tuc sir dung so dang ky da cép trudc khi gia han trong thoi han t6i da 12 thang k& tir

ngay dugc cap s0 ding ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Théng tu so 08/2022/TT-BYT.

Diéu 3. Quyét dinh nay c6 hi¢u lye ké tir ngéy ky ban hanh.
Pidu 4. Glam dbc S& Y 8 céc tmh, thanh pho trire thuge Trung wong va Gidm

dbc co s& san xuit va co s& ding ky ¢6 thudc tai Pidu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét
dinh nay./.

Noinhin:

- Nhu Biéu 4;

- BT. Pao Hong Lan (dé b/c);

- TT. B8 Xuan Tuyén (dé blc);

- Cuc Quﬁn y -Bd Quoc phong, Cuc Y té - Bo Cong an;

- Cuc Y t& GTVT - B9 Giao théng van tai;

- Téng Cuc Hai quan - B Tai chinh;

- Béo hiém x& hoi Viét Nam;

-Bg Y té: Vy PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra

B§, Viin phéng HDTV cip GPKLH thudc, NLLT;

- Vign KN thude TU, Vién KN thuéc TP. HCM:

- Téng Céng ty Duge Viét Nam - Cong ty CP;

- Céc Bénh vién, Vlen cé giudng bénh trye thudc B Y té;

- Trung tim mua sim tép trung thube qudc gia;

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

Website;

- Luu: VT, PKT (T) (02b).




PhulucI
DANH MUC 918 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH TAI
VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - BQT 187

ctta Cuc Qudn ly Dugc)

(Kém theo Quyét dinh s8 737 /QD-QLD ngay 09thdng 10nam 2023

ST Tén thude Hoat chét chinh - | Dang bao | Quy cich déng Tiéu Tudi S6 ding ky S6
T Ham legng ché gbi chuln | the gia han lin
(thing) | (S6aingky | gia
da chip) han

1@ @ 3) “) () (6) (@) @ ®

1. Co s& diing ky: Cong ty C8 phin Duge phim 2/9 (Dia chi: 299/22 Ly Thudng Kiét, Phudng

Hd Chi Minh, Viét Nam)

Phudng Thanh M§ Loi, Quén 2, TP.H6 Chi Minh, Viét Nam)

1. L. Co s sin xult: Cong ty Cé phin Duge phim 2/9 (Dja chi: 930 C4 dudng C, Khu cong nghiép Cat Li, cym 2,

15, Quén 11, Thanh phé

1 |Nadygenor Arginin aspartat 1g |Dung dich |Hép 20 Ongx 5 NSX 36 893110251923 01
ubng ml (VD-27732-17) :

2 |Nadypharlax Mbi géi chira Thudcbdt [Hop 20 Goix NSX 36 893100252023 | 01
Macrogol 4000 10g |udng 1021¢g (VD-19299-13)

3 |Allopurinol 300 |Alopurinol 300mg Viénnén |Hop3vix 10 NSX 36 893110252123 | 01

vién (VD-25103-16)

4 |Atorvastatin 20 |Atorvastatin (du6i [Viénnén |Hop3vix 10 NSX 36 893110252223 | 01
dang Atorvastatin  |bao phim  |vién; Hp 10 vi (VD-30253-18)
calci) 20mg x 10 vién

5 |Fexnad 180 Fexofenadin Viénnén  |Hop 1vix10 NSX 36 | 893100252323 | I N,
hydroclorid 180mg |bao phim  |vién (VD-29639-18) T\ (Y

2. Co s& ding ky: Cong ty Cb phin Dugc Phim Imexpharm (Bia chi: S6 04 Dudng 30/4, Phudng 1, TP.Cao Lanh,:g)ﬁg

Thap, Vigt Nam)

2.1. Co s& san xudt: Chi nhénh 3 - Céng ty CPDP Imexpharm t3i Binh Duong (Dia chi:

PHAM
Sé 22, Dutmg s6 2, Khu ¢ong

nghiép Viét Nam - Singapore II, Phudng Hoa Phu, TP.Thii DAu Mdt, Tinh Binh Duong,Viét Nam) A
1
6 |Cefoxitinl g Cefoxitin (dudi Thudcbét [Hop1Lox 1 USPhién | 24 893110252423 61

dang cefoxitin pha tiém gam; Hop 10 Lo hanh (VD-26841-17)
natri) 1g x 1 gam.

7 |Ceftizoxim 1g Ceftizoxim (duéi [Thubcbdt |Hop1Lox1g |USP hién 24 893110252523 01
dang ceftizoxim pha tiém Hop 10Lox 1g hanh (VD-29757-18)
nafri) 1gam

8 |Imedoxim 100 Cefpodoxim (dugi | Vién nén Hop 03 vix 10 | USP hién 24 893110252623 01
dang Cefpodoxim |bao phim | Vién hanh (VD-27890-17)
proxetil) 100mg

9 |Imetoxim 1 g Cefotaxim (duéi  |Thudcbdt |Hop 1Lox 1 NSX 24 893110252723 | 01
dang Cefotaxim  |pha tiém gam, lo thuy (VD-26846-17)
natri) 1g tinh; Hop 10 Lo

x 1 gam, lo thuy
tinh

10 |Imexime 200 Cefixim (duéi dang |Viénnang |Hop 02 vix 10 NSX 24 893110252823 01
cefixim trihydrat) |cing vién ' (VD-30399-18)
200mg

11 |Zanimex 250 Cefuroxim (duéi Vién nén Hop2vix5vién] NSX 36 893110252923 01
dang Cefuroxim bao phim (VD-20746-14)
axetil) 250mg

2.2. Co sé san xuét:

Tinh Pdng Thép, Viét Nam)

Cong ty Cb phan Dirge Phim Imexpharm (ia chi: S0 04, Butng 30/4, Phuong 1, TP. Cao Lanh,
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ST Tén thudc Hogt chit chinh - | Dang bao | Quy cichdéng | Tiéu Tudi S6 ding ky Sb
T Ham hrong ché géi chuin | the gia han lin
(thang) | (S dang ky gia
di cdp) han
0] @) &) (C)) G) (©6) ) @ @)
847 |Pularon 5 Prednisolon Smg  |Viénnén  |Hop 03 vix 10 NSX 36 893110336523 01
vién; Hop 05 vi (VD-30115-18)
x 10 vién; Hop
10 vix 10 vién
848 |Ridolip s 10/40  |Ezetimib 10mg; Viénnén |Hop 03vix 10 NSX 24 893110336623 | 01
Simvastatin 40mg vién; Hop 05 vi (VD-31407-18)

x 10 vién; Hop
10 vi x 10 vién

89. Co s¢ diing ky: Cong Ty TNHH Lién Doanh Stellapharm (Pja chi: K63/1 Nguyén Thi Séc, Ap M¥ Hoa 2, X3 Xuén

Théi Dong, Huyén Héc Mén, Tp. H6 Chi Minh, Viét Nam)

89.1. Co s san xudt: Cong ty TNHH Lién Doanh Stellapharm (Dja chi: K63/1 Nguyén Thi Séc, Ap M§ Hoa 2, X4 Xuin

Théi Pong, Huyén Héc Mén, Tp. H6 Chi Minh, Viét Nam)

849 |Acyclovir Acyclovir Kembéida (Hop 1 Tuypx5 | BP2020| 24 893100336723 | 01
STELLA Cream |250mg/5g gam (VD-25031-16)
850 | Diclofenac Diclofenac Thudc gel  [Hop 1 tuyp x NSX 36 893100336823 | 01
STELLA Gel diethylamin béi da 10g; Hop 1 tuyp (VD-18850-13)
0,116gam/10g x 20g; Hop 1
tuyp x 30g
851 |Sorbitol STELLA |Sorbitol 5g Thudc bdt  |Hop 20 gbi x 5 NSX 36 893100336923 01
5g ubng gam (VD-22014-14)
852 | Aspirin STELLA |Aspirin 81mg Vién nén Hép 2 vi x 28 BP 2020 24 893110337023 01
81 mg bao phim  |vién; Hp 1 chai (VD-27517-17)
tan trong x 100 vién
853 |Indopril 10 Imidapril Viénnén |Hop3vix 10 NSX 24 893110337123 | 01
hydrochlorid 10mg vién (VD-27540-17)

89.2. Co s& sin xuit: Céng Ty TNHH Lién Doanh Stellapharm - Chi nhénh 1 (Bja chi: S8 40 dai 16 Ty Do, Khu cong
nghi€p Viét Nam - Singapore, Phudmg An Pht, Thi x& Thusn An, Tinh Binh Duong)

854 |Captopril Captopril 25mg Viénnén |Hop 10vix 10 USP 43 36 893110337223 01
STELLA 25 mg vién (VD-27519-17)
855 |Diltiazem Diltiazem Viénnén [Hép3vix10 USP 43 24 893110337323 01
STELLA 60 mg |hydrochloride 60mg vién; Hop 1 Chai (VD-27522-17)
x 100 vién
856 |Lactulose Lactulose Dung dich |Hép 20 g6i x 15 NSX 24 893100337423 01
STELLA 10gam/15ml udng ml; Hop 1 chai x (VD-27524-17)
225 ml
857 |Linestad 600 Linezolid 600mg |Viénnén |[Hop1vix 10 NSX 24 893110337523 01
bao phim vién; Hop 2 vix (VD-25984-16)
10 vién; Hjp 3
vix 10 vién
858 |Lipistad 10 Atorvastatin (dudi | Vién nén Hop3vix 10 USP41 36 893110337623 01
dang atorvastatin  |bao phim  |vién; Hop 5 vi x (VD-23970-15)
calci) 10mg 10 vién
859 |Loperamide Loperamid Viénnang |HoépSvix10 NSX 60 893100337723 01
STELLA hydroclorid 2mg cling vién (VD-25985-16)
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