CONG TY TNHH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
DUQC PHAM NHAT ANH Dic lap - Tw do - Hanh phiic

S6: 319/CV-NA Tp. H6 Chi Minh, ngay 05 thang 09 nim 2024
(Vv thay déi 56 ding ky ciia san phim)

Kinh giri : SO Y TE TINH TAY NINH

Céng ty TNHH Dugc pham Nhat Anh xin giri 161 chao tran trong dén Quy Co quan va

mong s€ nhan dugc sy quan tdm, ting ho cia Quy Co quan trong thoi gian téi;

Can ctr vao Quyét dinh tring thau sb: 924/QP-SYT ngay 20/05/2023 cta S& Y Té tinh
Téay Ninh, Céng ty TNHH Dugc phdm Nhat Anh da tring thiu sin phdm Candekern 16mg
Tablet (Candesartan cilexetil 16mg) sé ding ky VN-20455-17.

Hién tai, sin phdm Candekern 16mg Tablet (Candesartan cilexetil 16mg) di dugc Cuc
Quén Iy Dugc dong y giél han 5 ndm nhung do B Y Té thay déi céu tric s ding ky nén cAp
s0 méi kém cong vin gia han 1a 840110007724 theo Quyét dinh s§ 3/QD-QLD ngay
03/01/2024 vé viéc ban hanh danh muc 231 thudc nude ngoai dugc cap, gia han giéy dang ky
luu hanh tai Viét Nam — Dot 117.2. Cu thé nhu sau:

Tén hoat Quy cach, Co sé san 2
. z ; Han , p So dang ky
Tén thuoc chat, Ham Dang bao che, xuit - Nwée | So diang ky cii
dung p gia han 5 nam
lrgng Duong dung san xuat

Candekern | Candesartan | Hop/02 vix 14
) 24 Kern Pharma
16mg cilexetil vién; vién nén; ] VN-20455-17 | 840110007724
, thang | S.L.- Spain
Tablet lémg uong

Ngoai théng tin thay doi s6 dang ky luu hanh ciia thudc, tit ca céc thong tin con lai ciia

san phim van khong thay di theo két qua tring thau.
Chiing t6i xin gui tai liéu dinh kém:

- Giéy phép luu hanh san phim Candekern 16mg Tablet (Candesartan cilexetil 16mg)
SDK VN-20455-17




- Quyét dinh sb 3/QP-QLD ngay 03/01/2024 v& viéc ban hanh danh muc 231 thubc
nude ngoai duoc cp, gia han gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam — Dot 117.2
Béng cong vin nay, Cong ty TNHH Dugc phdm Nhit Anh xin kinh trinh 1én Quy S¢ Y
Té cho phép chung toi dugc cung tng mit hang Candekern 16mg Tablet (Candesartan
cilexetil 16mg) theo SDK mai: 840110007724
RAt mong Quy S& Y Té xem xét va chip thuan. Mong nhan dugc phéan hdi sém tir Quy
S¢ Y Té dé viéc cung tng khong bi cham tré.

Xin chan thanh cam on!
Noi nhin :

- Nhu trén
- Luu HC
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BO Y TE
CUC QUAN LY DUQC

56 501 /QLD-DK
V/v thay ddi tén thude

Kinh gtri: Cong ty TNHH Duogc phédm Nhit Anh
Dja chi: 122/7-9 Ddng Véin Ngit, Q. Phii Nhudn, TP. H6 Chi
Minh, Viét Nam.

Tiép theo cong vin s6 21880/QLD-PK ngay 22/11/2018 ctia Cyc Quén ly
Duoe, xét don dé nghi ndp ngay 04.12.2018 (s tiép nhan 1025/BSTDNN) va céc
tAi lidu bd sung cé lién quan ctia cong ty vé viée thay ddi tén thude ddi véi thube
nude ngoai da duoc cap s6 dang ky lwu hanh,

Can cr Thong tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 ctia B Y t& Quy
dinh viéc ding ky thude, Théng tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cia B
Y té quy dinh ghi nhén thudc, nguyén liéu lam thube va t& hudng dén si dung;

Cin e bién ban thdm djnh hd so thay dbi/ bd sung, Cuc Quan ly Duge c6
y kién nhu sau:

Ddng y dé cong ty dugc thay dbi tén thude d6i véi thude Candesarkern
16mg Tablet, s6 ding ky: VN-20455-17, cy thé:
- Tén thude dd duge duyét: Candesarkern 16mg Tablet.
- Tén thubc thay ddi: Candekern 16mg Tablet.
~ Ngoai ndi dung dugce thay dbi trén, tit ci cac ndi dung khic git nguyén
nhu hd so dang ky thude luu tai Cue Quan 1y Dugc,

Céng ty ding ky, nha san xuft phai chju trach nhiém vé& chat lugng dbi véi
thudc luu hanh trén thi trudng, ndi dung ghi trén nhén thude, quy dinh v& s& hiru
trf tué lién quan dén nhén higu hang hoa ctia thudc va ¢6 trdch nhiém théng bao
s thay d8i ndy dén cac co quan lién quan va khach hang.

Sau 06 thang ké& tir ngdy ky céng vin nay, cong ty khéng duge nhéap khéu
thudc trén véi tén thude cil,

Cuc Quan Iy Duge théng bdo d& cong ty biét va thyc hign ding céc quy
dinh cta Viét Nam vé luu hanh thube./.

KT.CUC TRUONG
0_ CUC TRUONG

Noi nhiun:

- Nhur trén;

- CT. Vii Tuén Cudng (dé blc);
- Lirw: VT, DKT (AH).

M,.Nguﬂn Tat Dat




UK bii; Cuc Quin
% 1§D

J Gommve RO YTH CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Y ww " ‘CUC QUAN LY DUQC Dic 1ap - Ty do - Hanh phic
Sé: 3 /QP-QLD Ha Ngi, ngay 03 thdng 01ndm2024
QUYLT PINH

'Vé viéc ban hanh danh muc 231 thuéc nwéc ngoai
dwgc cap, gia han gidy ding ky lru hanh tai Viét Nam - Dot 117.2

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cén cir Ludt Dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Can cir Nghi dinh s6 95/2022/NP-CP ngay 15/11/2022 ciia Chinh phii quy dinh
chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chire cia Bo Y té;

Can cir Quyét dinh s6 1969/QD-BYT ngay 26/4/2023 ciia BS truong Bo Y té quy
dinh cf;z}c nang, nhiém vu, quyé;n han va co cau 16 chire ciia Cuc Quan ly Duoc thuge
Bj Y té;

Cdn cit Théng tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia B truong B3 Y té quy
dinh viéc dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thude;

Can cir két lugn cia Hpi dong tw vin cdp gidy ding ky heu hanh thuée, nguyén
liéu lam thudc - B3 Y té;

Theo dé nghj ciia Truéng phong Pang ky thuéc - Cuc Qudn Iy Duoc.

QUYET DPINH:

Diéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh myc 231 thudc nuéc ngoai
dugc cip, gia han gidy dang ky Iuu hanh tai Viét Nam - Dot 117.2, cu thé:

1. Danh muc 01 thudc nuéc ngoai dugc cép gidy dang ky luu hanh hiéu lyc 05
nam - Dot 117.2 (tai Phy luc I kém theo).

2. Danh myc 206 thube nuée ngoai duge gia han gidy ding ky hru hanh hiéu
luc 05 ndm - Dot 117.2 (Phu luc II kém theo).

3. Danh muc 24 thudc nuéc ngoai duoc gia han gidy dang ky luu hanh hiéu luc
03 nédm - Dot 117.2 (Phy luc III kém theo).

Piéu 2. Co s& san xudt va co s& ding ky thue c6 trach nhiém:

1. Cung cép thubc vao Viét Nam theo diing céc hd so, tai liéu da ding ky v6i
B{ Y t€ va phdi in hofic dan s8 ding ky duoc Bo Y té cAp 1én nhin thubc.,

2. Chép hanh ddy du phap ludt cia nuéc CHXHCN Viét Nam va céc quy dinh
cia BY Y t€ vé nhap khau thubc va luu hanh thudc tai Viét Nam, néu c6 bit ci thay
dbi gi trong qua trinh lwu hanh thudc & nuéc s§ tai va & Viét Nam thi phai bao cdo
ngay cho Cuc Quén ly Dugc - B6 Y té Viét Nam.

3. Thuc hién viéc cdp nhit tiéu chudn chat luong cia thube theo quy dinh tai
Théng tr s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ciia Bo trudng Bo Y té quy dinh vé chit
luong thudc, nguyén liéu 1am thube.

4. Cap nhit nhén thudc va t& huéng dén sir dung thuée theo quy dinh tai Thong
tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 clia B4 trudng Bo Y té quy dinh ghi nhin thudc,
nguyén liéu lam thudc va to huéng dan sir dung thude theo hinh thirc thay di, bé sung
gidy ding ky Iwu hanh thubc quy dinh tai Thong tu 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022
clia By truémg BY Y té doi véi thude chua cap nhat ndi dung nhin thubc, t& huéng dan
sir dung thudc theo quy dinh tai Théng tw 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua B§
truéng BO Y té.




5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thudc dugc gia han
glay dang ky luu hanh theo Quyet dinh nay cé thay ddi vé noi dung hanh chinh (bao
gbm ca miu nhan va to huéng dan st dung thuoc) phai nhap khéu va luu hanh véi cac
ndi dung da duqc phé duyét thay ddi trong hé so gia han.

6 Phdi hop véi céc co s& diéu tri dé thuc hién theo ding cac quy dinh hién
hanh vé thudc ké don, theo ddi an toan, hiu qua, tac dung khong mong muén cua
thudc trén ngudi Viét Nam va tong hop, béo céo theo quy dinh tai Didu 5 Thong tu sb
08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 cua B truong Bo Y té quy dinh viéc ding ky lhuu
hanh thude, nguyén liéu lam thudc d6i voi cac thude thuoc Danh muc tai Phu luc 11
ban hanh kém theo Quyet dinh nay.

7. Co so dang ky thudc phai dam bao duy tri diéu kién hoat dong trong thoi gian
hi¢u lyc cua giay dang ky lwu hanh thudc, nguyén lidu lam thube. Trong trudng hop
khong con dap tng du didu kién hoat dong, co s& ding ky phai c6 trach nhi¢ém thuc
hién thay ddi co so ding ky theo quy dinh tai Thong tu so 08/2022/TT-BYT ngay
05/9/2022 cua Bo truong B Y té trong thdi han 30 ngay ké tir ngdy co s¢ ding ky
khéng con da diéu kién hoat dong.

8. Co s¢ dang ky thudc phai bao cao BO Y té v& cép nhat tinh trang dap ung
Thyc hanh tot san xudt cia co sO san Xuét thuoc nguyén liéu lam thudc. Truong hofp
co sO san xuét bi thu hdi gidy phép san xuit hodc khéng dap ang Thyc hanh tot san
xuét thudc, nguyén liéu lam thudc & nude so tai, co s¢ phai thuc hién viéc bao céo
trong thoi han 15 ngay ké tir ngay co théng bao cua co quan quan 1y cé thAm quyén
nudc sé tai theo quy dinh tai diém d khoan 1 B1eu 100 Ngh; dinh s& 54/2017/ND-CP
ngay 08/5/2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot s& diéu va bién phap thi hanh
Luat Ducc

Diéu 3. Cac thude duge gla han gidy dang ky Iuu hanh tai Quyet dinh nay dugc
tiép tuc sir dung 50 dédng ky da cap trude khi gia han trong thoi han t6i da 12 thang ké
tir ngay dugce cap so dang ky gia han theo quy dinh tai Phu lyc VI ban hanh kém theo
Théng tu s6 08:’2022;’TT BYT.

Diéu 4. Quyét dinh co hi¢u luc ké tir ngay ky ban hanh.

Dleu 5. Giam ddc S& Y té céc tinh, thanh phd truc thudc trung uong, gidm dbe
nha san xuét va co s& ding ky c6 thubc tai Pidu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét
dinh nay./.

Noi nhén: CUC TRUONG
- Nhu Diéu 5; SR )

- B{ trudmg (dé b/c);

- TTr. B3 Xuan Tuyén gde b/c); :
- Cuc Quén Y - B§ Quoc phong, Cuc Y té - Bo Cong a2
Cuc Y té GTVT - B Giao thong vén tai; \
- Tong Cuc Hai quan - Bj Tai chinh;

- Bao hiém X& h¢i Viét Nam; : g, P .
- B§ Y t& Vu PC, Cuc QLKCB, Thanh tra B9, Vin = Vil Tuan Cuong
phong HDTV cip GPKLH thuéc, NLLT;

- S Y té cac tinh, thanh phé tryc thugc Trung wong;

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

- Tong Cong ty Duge VN-CTCP;

- Céc Cdng ty XNK duge phim;

- Cac Bénh vién & Vién c6 giwong bénh tryc thudc BYT;

- Trung tAm mua sim tap trung thudc quédc gia;

- Cac phong Cuc QLD: QLGT, QLKDD, QLCLT,

PCHN, VP Cuc; Website Cuc QLD.

- Luu: VT, BKT (2b) (NT).
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STT | Tén thube Hoat chat chinh Dang Quy cach | Tiéu Tubi Sé ding ky So
— Ham lrgng bao ché déng goi chuin tho ia han lan

(thang) (So diang ky gia
da cﬁp) han

(€)) (2) 3) 4) )] (6) @) (8) )
73 Cefoxitine | Cefoxitin (dudi Botpha | Hop 101lp | NSX 24 840110007424 01
Gerda 1G dang Cefoxitin dung (VN-20445-17)
natri) lg dich tiém

33. Co's& ding ky: Cong ty TNHH Dugc Pham Lién Hop (Pia chi: 480C Nguyén Thi Thdp, Phurong~,

Téan Quy, Qudn 7, TP. Ho Chi Minh, Viét Nam) \
33.1. Co s& san xuit: GP-Pharm, S.A. (Pia chi: Poligono Industrial Els Vinyets-Els Fogars, sector »
2, Carretera comarcal C-244, km 22, 08777 — Sant Quinti de Mediona (Barcelona), Spain)

~C

74

Asoct

Octreotide (dudi
dang octreotid
acetate) 0,1 mg/ml

Dung
dich tiém

Hop 5 6ng
x Iml

NSX

60

840114007524
(VN-19604-16)

34. Co's¢ diang ky: Cong ty TNHH Dwgc Phim Lién Hop (Dja chi: 480C Nguyén Thi Thap, Phuong

Tan Quy, Qudn 7, TP. H6 Chi Minh, Viét Nam)

34.1. Co s& san xuit: Replek Farm Ltd. Skopje (Bja chi: 188 Kozle str., 1000 Skopje, Macedonia)

75 Asbesone Tuyp 30g chira: Kembéi | Hop 1 NSX 24 531110007624 | 01
Betamethasone ngoaida | tuyp x 30g (VN-20447-17)
(duéi dang
Betamethasone
dipropionate) 15mg
35. Co's¢ ding ky: Cong ty TNHH Dugc pham Nhat Anh (Bja chi: S6 11 Hodng Diéu, Phuong 10,
Qudn Phii Nhudn, Thanh phé Ho Chi Minh, Viét Nam)
35.1. Co s& san xuat: Kern Pharma S.L. (Dia chi: Poligon Industrial Colon II. Venus, 72, 08228
Terrassa (Barcelona), Spain)
76 | Candekern | Candesartan Viénnén | Hop 2 vix | NSX 24 840110007724 | 01
16mg cilexetil 16mg 14 vién (VN-20455-17)
Tablet ' s
77 Candekern | Candesartan Viénnén | Hop 2 vix | NSX 24 840110007824 | 01
8mg Tablet | cilexetil 8mg 14 vién (VN-20456-17)
78 Kernhistine | Betahistin Viénnén | Hop4 vix | NSX 24 840110007924 | 01
8mg Tablet | dihydroclorid 8mg 15 vién (VN-20143-16)
35.2. Co s& san xuét: Laboratoires Grimberg (Dja chi: ZA des Boutries, rue Vermont, Conflans
Sainte Honorine, 78704, France)
79 Auricularu | M&i lo 326mg bot | Bot pha Hép 1 lo NSX 24 300110008024 | 01
m chira: hon dich | bot va 1 (VN-18305-14)
Oxytetracyclin nho tai ong dung
HCI 100mg mo6i 10ml.
(90.0001U);
Polymyxin B
Sulphat 12,3mg
(100.0001U);
Nystatin
1.000.0001U;

Dexmethason natr
phosphat 10mg




Phu luc II

DANH MUC 206 THUOC NUGC NGOAI PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM HIEU LUC 5 NAM - PQT 117.2

(Ban hanh kém theo quyét dinh sé: ... 3......../OP-QLD, ngay03../01./2024.cia Cuc Quan Iy Duoc)

STT | Tén thudc | Hoat chit chinh | Dang | Quycéach | Tieu | Tudi SO ding ky Sé
— Ham lugng bao ché | dénggéi | chuin tho ia han ldn

(thang) (So dang ky gia

da cép) han

1) (2) 3) 4) (3) (6) U] 8) (&)

1. Co sé ding ky: Abbott Laboratories (Singapore) Private Limited (Pja chi: 3 Fraser Street, #23-
28 DUO Tower Singapore 189352, Singapore)

1.1. Co sé san xuit: Laboratorios Recalcine S.A (Pja chi: Av. Carrascal No 5670, Quinta Normal,

Santiago, Chile)

Estraceptin | Vién mau tring Viénnén | Hop 1 vix | NSX 36 780110000224 01
c6 hoat tinh: bao phim | 28 vién, (VN-17085-13)
Desogestrel gom 21
0,15mg , Ethinyl vién mau
estradiol 0,02mg; trang co
Vién mau vang co hoat tinh,
hoat tinh: Ethinyl 2 vién
estradiol 0,01mg mau xanh
luc chi
chua ta
dugc, 5
vién mau
vang co
hoat tinh
1.2. Co sé san xuit: PT. Abbott Indonesia (Pia chi: JI. Raya Jakarta- Bogor Km. 37, Kel. Sukamaju,
Kec. Cilodong, Depok, Jawa Barat, Indonesia)
2 Brufen Ibuprofen Hbn dich | Hop 1 lox | NSX 36 899100000324 01
100mg/5ml ubng 60ml (VN-21163-18)
1.3. Co sé san xuét: Sophartex (Pia chi: 21 rue du Pressoir, 28500 Vernouillet, France)
3 Hidrasec Racecadotril Vién Hop2vix | NSX 36 300110000424 | 01
100mg 100mg nang 10 vién; (VN-21653-19)
cirg Hop 3 vix
10 vién
4 Hidrasec Racecadotril Thudc Hop 16 NSX 24 300110000524 | 01
10mg 10mg/goi bot udng | gbi (VN-21164-18)
Infants
5) Hidrasec Racecadotril Thubc Hép 30 NSX 24 300110000624 | 01
30mg 30mg/gdi bot ubng | goi (VN-21165-18)
Children

2. Co st dang ky: Agio Phamaceuticals Limited (Dia chi: A-38, Nandjyot Industrial Estate, Kurla
Andheri Road, Safed Pool, Mumbai Mumbai City Maharashtra 400072, India)

2.1. Co sé sian xuat: Agio Phamaceuticals Ltd. (Pia chi: T- 81, 82. M.I.D.C., Bhosari, Pune 411026
Maharashtra State, India)




