CONG TY TNHH DUQC PHAM CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
HUNG THINH Doc lap - Tw do - Hanh phiic
Sé: 15/CV 2024

Kinh givi: SO'Y TE TINH TAY NINH
(V/v: thay d@6i Sé déang ky Bizuca va Gliclada 60mg modified - release tablets)

Cin cir vao Quyét dinh trang thau s§ 924/QDP-SYT ngay 20/05/2023 cia S¢ Y té tinh Tay
Ninh, cong ty TNHH Duogc Phim Hung Thinh c6 tring mat hang Bizuca va Gliclada 60mg
modified - release tablets.

Vi mit hang BIZUCA va GLICLADA 60MG MODIFIED - RELEASE TABLETS hét han
s6 ding ky va duge Cuc QLD gia han SDK md&i, nén cong ty chung t6i lam cong vdn nay
xin thay dbi S6 dang ky cla mat hang BIZUCA va GLICLADA 60MG MODIFIED -
RELEASE TABLETS cu thé nhu sau:

S6 ding ky S6 ding ky gia Tén nha sén xuit -

~ A -
i Tenithnae Qiiy £ da trang thau han Nudc san xuat

VD-29360-18 893110181124

s g e Cong ty cb phén san
_ Hop 10 vi | (Quet dinhsd |  (Quyét dinh s6 xuét thuong mai
1 Bizuca « 10 vién 136/Q1-)\-QLD 181/QD-QLD ngay Dugc phdm Dong
ngay 21/03/2024) Nam - Viét Nam
01/03/2023) g
383110130824
Gliclada 60mg & ; £, 421 oA
5 modified - Hop 2‘111 X | VN-21712-19 (Quyét dinh S0 KRKA, D.D., quo
1 cablok 15 vién 136/QD-QLD ngay Mesto - Slovenia
felenso ikl | 29/02/2024)

Ngoai Sé ding ky méi, cac thong tin khéc cia san phim dugc giit nguyén khong thay dbi.
Kinh mong Quy S& xem xét va chap thuan cho Cong ty dugc tiép tuc cung chp san phim
theo thong tin thay doi trén.
Cong ty xin dinh kém:
- Quyét dinh s 181/QP-QLD ngay 21/03/2024 vé viéc gia han s6 dang ky luu hanh.
- Quyét dinh s6 136/QD-QLD ngay 29/02/2024 vé viéc gia han sé ding ky luu hanh
Tran trong cam on!

Tay Ninh, ngay 12 thdang 10 ndm 2024
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o B Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
?ﬁi%ﬁ“g‘iCUC QUAN LY DUQC Pic lap - Tu do - Hanh phiic

36 /QP-QLD Ha Néi, ngay 29 thanggynam2024

¥/ . QUYET DINH
w'( 'EhCHNHfEHHJU 44N\’ Vie viéc ban hanh danh muc 193 thudc nwéc ngoai
DUGC dkgre 95? gia han gidy ding ky hru hanh tai Viét Nam - Dot 118

“\* HUNG THIN S ) -
% 1 CUC TRUOGNG CUC QUAN LY DUQC

cir Lugt Duoc so 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Can cir Nghi dinh so 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phi quy dinh
chirc nang, nhiém vy, quyen han vd co cdu té chirc ciia BS Y té;

Can cur Quyet dinh s6 1 969/0D-BYT ngay 26/4/2023 cua Bj truong Bg Y té quy
dinh ckuc ndng, nhiém vy, quyén han va co cau t6 chire ciia Cuc Quadn Iy Dugc thugc
B Yté;

Can cir Théng tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cua Bj truong B Y té quy
dinh viéc d‘ang ky lueu hanh thuéc, nguyén liéu lam rhuoc

Can cir ket ludn cua Hoji déng tu vin cdp g:ay déng ky luu hanh thuéc, nguyen
liu lam rhuoc BG Y té dot 118 tai Cong van so6 08/HDTV-VPHD ngay 23/01/2024 va
Céng vin s6 10/HPTV-VPHD ngay 26/01/2024 cua Vin phong Hji déng tw vin cdp
GDKLH thuoc, nguyén liéu lam thudc;

Theo dé nghi ciia Truéng phong Dang ky thuéc - Cuc Quan Iy Duoc.

QUYET PINH:

Dléu 1. Ban han.h kém theo Quyét dinh ndy danh myc 193 thudc nudc ngoai
dugc cip, gia han gidy ding ky lru hanh tai Vi€t Nam - Dot 118, cu thé:

1. Danh muc 121 thudc nuéc ngoai duge cap gidy dang ky luu hanh hiéu luc 05
nim - Dot 118 (tai Phu luc I kém theo).

2. Danh muc 05 thudc nuéc ngoai dugce chp gidy ding ky hru hanh hiéu lyc 03
niam - Dot 118 (tai Phu luc Il kém theo).

3. Danh muc 62 thubc nuéc ngoai dugce gia han gidy dang ky luu hanh hiéu lyc
05 nam — Dot 118 (Phu luc 111 kém theo).

4. Danh muc 05 thudc nudc ngodi dugc gia han gidy déng ky luu hanh hiéu lyc
03 nam — D()’t 118 (Phu luc 1V kém theo).

Piéu 2. Co 50 san xuit va co s& diang ky thube c6 trach nhiém:

1. Cung cép thudc vao Viét Nam theo ding céc hé so, tai 11eu da dang ky vai
BOY té va phai in hodc dan s6 ding ky dugc BO Y té cép 1én nhén thude.

2 Chap hanh day du phap ludt cia nuéc CHXHCN Viét Nam va cac quy dinh
cia Bo Y té vé nhap khau thuéc va luru hanh thuéc tai Viét Nam, néu cé bat cir thay
ddi gi trong qua trinh luu hanh thuoc & nudc so tai va & Viét Nam thi phdi bao cdo
ngay cho Cuc Quan ly Dugc - B3 Y té Viét Nam.

3. Thuc hién viéc cap nhat tiéu chuin chit luong cua thudc theo quy dmh ta1
Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua Bo trudng Bo Y té quy dinh vé chit
lwong thudc, nguyén liéu lam thudc.

4. Cép nhat nhan thuéc va t& huéng din st dung thuoc theo quy dinh tai Thong
tu 01/2018/TT-BYT ngay 18,*’01;’2018 cia B truéng B Y té quy dinh ghi nhin thudc,
nguyen lidu 1am thudc va to hudng dAn str dung thudc theo hinh thirc thay dbi, bd sung
giay dang ky luu hanh thudc quy dinh tai Thong tu 08/2022/TT-BYT ngay 05!9;’2022
ctia Bd truomg Bo Y té dbi v6i thube chua cap nhat ndi dung nhan thudc, to hudéng dan




sir dung thudc theo quy dinh tai Thong tr 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua B9
truémg Bo Y té.

5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyet dinh nay, cac thudc dugc gia han
gray dang ky luru hanh theo Quyct dinh nay c6 thay d6i vé noi dung hanh chinh (bao
gom c4 miu nhan va t& huéng dan st dung thuoc) phai nhap khiu va lwu hanh véi cac
n6i dung da dugc phé duyét thay ddi trong ho so gia han.

6. Phéi hgp véi cac co s& diéu tri dé thuc hién theo ding cic quy dmh hién
hanh vé thudc ké don, theo ddi an toan, hiu qua, tac dung khong mong mudn cua
thudc trén ngudi Viét Nam va téng hgp, bao cdo theo quy dinh tai Pidu 5 Théng tur s6
08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 cua Bj truong Bo Y t€ quy dinh viéc ding ky luu
hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc ddi vai cac thubc thuéc Danh muyc tai Phu luc II
ban hanh kém theo Quyét dinh nay.

7. Co s dang ky thudc phai ¢dam bao duy tri didu kién hoat dong trong thoi gian
higu lyc ctua g1ay déng ky luu hanh thudc, nguyén lidu 1am thudc. Trong trudng hop
khong con dap tmg du diéu kién hoat dong, co so ding ky ?hal c6 trach nhiém thuc
hién thay ddi co s& ding ky theo quy dinh tai Thong tw so 08/2022/TT-BYT ngay
05/9/2022 cua B§ truong B Y té trong thoi han 30 ngay ké tir ngay co s& ding ky
khéng con du diéu kién hoat dong.

8. Co s¢ dang ky thudc phai bao cao B6 Y té vé cap nhat tinh trang dép tng
Thyc hanh tot san xut cua CO SO san xuét thuoc nguyén liéu lam thudc. Truong hop
co s san xuét bi thu hdi gidy phép san xuét hodc khong dap ing Thyc hanh t6t san
xuit thudc, nguyén liéu 1am thudc & nuéc s& tai, co s& phai thyc hién viéc bao cao
trong thoi han 15 ngay ké tir ngdy c6 thong bao clia co quan quan 1y c6 thdm quyén
nude sé tai theo quy dinh tai diém d khoan 1 Blcu 100 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP
ngay 08/5/2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh
Luét Du:cc

Piéu 3. Cac thubc dugc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay dugc
tiép tuc sir dung sb dang ky da cap truéc khi gia han trong thoi han téi da 12 théang ké
tir ngay dugc cap so dang ky gia han theo quy dinh tai Phy luc VI ban hanh kém theo
Thoéng tu s6 08/2022/TT-BYT.

Diéu 4. Quyét dinh c6 hiéu Iyc ké tir ngay ky ban hanh.

Bleu 5. Gidm dbc S& Y té cac tinh, thanh phd truc thuge trung wong, gidm dbc
nha san xuét va co s& ding ky c6 thude tai Piéu 1 chiu trdch nhiém thi hanh Quyét

dinh nay./.

Noi nhgn: __ CUC TRUONG
- Nhu biéu 5; P

- B§ trudng (dé blc);

- TTr. P Xuén Tuyén (de b/c); >
- Cyc Quan Y - B§ Quoc phong, Cuc Y té - B4 Cong ahi
Cuc Y té GTVT - B Giao théng vén tai; '
- Téng Cuc Hai quan - B3 Tai chinh;

- Bao hlem Xa héi Viét Nam; L 5 £
- B Y té Vu PC, Cyc QLKCB, Thanh tra B, Van i Tuan Cuong
phong HBTV cép GPKLH thudc, NLLT;

-S& Y té cac tinh, thanh pho trye thude Trung wong;

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

- Téng Cong ty Duge VN-CTCP;

- Cac Cong ty XNK duge pham

- Céc Bénh vién & Vién c6 giuong bt;nh true thude BYT;

- Trung tim mua sim tap trung thuéc quéc gia;

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

PCHN, VP Cuc; Website Cuc QLD.

- Luu: VT, BKT (2b) (NT).




Phu luc ITI

DANH MUC 62 THUOC NUGC NGOAI PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM HIEU LUC 5 NAM - PQT 118

(Kém theo Quyét dinh s6: .136......./0P-OLD, ngay?9../92.2024.ciia Cyc Qudn ly Dugc)

STT | Tén thudc | Hoat chitchinh | Dang | Quycdch | Tiéu | Tubi So ding ky So
—Hamlwong | baoché | dénggéi | chuan | the ia han lin

(thang) | (So diang ky gia

da cip) han
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1. Co s& ding ky: APC Pharmaceuticals and Chemical Limited (Dia chi: Flat/RM 1003, 10/F,
Bank of East Asia Harbour View Centre, 56 Gloucester Road, Wan Chai, Hong Kong)

1.1. Co sé sian xuit: Bal Pharma Ltd. (Pia chi: No. 21 & 22, Bommasandra Industrial Area,
Bangalore - 560 099, India)

Torfin-100 | Sildenafil citrate | Viénnén | Hop 1 vix | NSX 36 890110129724 | 01
trong duong bao phim | 4 vién (VN-17230-13)
Sildenafil 100mg

Torfin-50 Sildenafil citrate | Viénnén | Hop 1 vix | NSX 36 890110129824 | 01
tuong duong bao phim | 4 vién (VN-17231-13)
Sildenafil 50mg

2. Co s& ding ky: Astellas Pharma Singapore Pte. Ltd (Dja chi: 6 Temasek Boulevard, #26-03/05,
Suntec Tower Four, Singapore (038986), Singapore)

2.1. Co sé san xuét: Catalent Pharma Solutions, LLC (Pia chi: 2725 Scherer Drive, St. Petersburg,
FL 33716, USA)

Co s& dong géi so' cap: AndersonBrecon Inc. (Bja chi: 4545 Assembly Drive, Rockford, IL 61109,
USA)

Co s& dong goi thir clp va xuét xuéng: Astellas Pharma Europe B.V. (Dia chi: Hogemaat 2, 7942
JG, Meppel, The Netherlands)

Xtandi Enzalutamide Vién Hép 4 vi NSX 36 001110129924 | 01
40mg 40mg nang dang vi x (VN3-255-20)
mém 28 vién

3. Co sé ding ky: Bayer (South East Asia) Pte Ltd (Dja chi: 2, Tanjong Katong Road, #07-01,
PLQ3, Singapore (437161), Singapore)
3.1. Co s& san xuit: Bayer AG (Pja chi: Kaiser-Wilhelm-Allee, 51368 Leverkusen, Germany)

Glucobay Acarbose 100mg | Viénnén | Hop 10 vi | NSX 36 400110130024 | 01
100mg x 10 vién (VN-20230-17)
Glucobay Acarbose 50mg Viénnén | Hop 10 vi | NSX 36 400110130124 | 01
50mg x 10 vién (VN-20231-17)

4. Co s& diing ky: Cipla Ltd (Pia chi: Cipla House, Peninsula Business Park, Ganpatrao, Kadam
Marg, Lower Parel, Mumbai 400013, India)

4.1, Co s& san xuét: Cipla Ltd (Dja chi: Plot No. S-103 to S-105, S-107 to S-112, L-138, L-147, L-
147/1 to L-147/3 & L-147/A, Verna Industrial Estate, Verna, Goa 403722, India)
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Klavunamox
Pediatric

Mbi 5ml hdn dich
sau khi pha chira:
Amoxicillin
125mg (dudi
dang Amoxicillin
trihydrat
150,65mg), Acid
clavulanic
31,25mg (dudi
dang Kali
clavulanat/Syloid
(1:1) 78,55mg)

Bot pha
hc?n dich
udng

Hop 1 Lo
x 100ml

NSX

24

868110130624
(VN-19583-16)

01

11

Klavunamox
-bid
1000mg

Amoxicillin
875mg (dudi
dang Amoxicillin
Trihydrat
1054,647mg),
Acid clavulanic
125mg (dudi
dang Kali
clavulanat /Avicel
(1:1) 312,561mg)

Vién nén
bao phim

Hop 2 vix
5 vién

NSX

24

868110130724
(VN-17314-13)

01

9, Co sé ding ky: Cong ty (;ﬁ phén Dugc pham Tenamyd (Dja chi: L6 Y01-02A dwong Tdn Thugn,
khu céng nghiép/khu ché xuat Tan Thudn, phuong Tan Thudn Dong, qudn 7, thanh pho Ho Chi Minh,

Viét Nam)
9.1. Co s& sin xuit: KRKA, D.D., Novo Mesto (Dia chi: Smarjeska cesta 6, 8501 Novo Mesto,
- Slovenia)
(12 | | Gliclada Gliclazide 60mg | Viénnén | Hop 2 vix | NSX 24 383110130824 | 01
~~ | 60mg giai 15 vién; (VN-21712-19)
modified - phéng Hop 4 vix
release kéo dai 15 vién;
tablets Hop 8 vix
15 vién
13 Prenewel Perindopril (duéi | Viénnén | Hop 3 vix | NSX 24 383110130924 | 01
8mg/2,5mg | dang Perindopril 10 vién (VN-21714-19)
Tablets tert-butylamine
8mg) 6,68mg,
Indapamide
2,5mg
14 Roticox 120 | Etoricoxib 120mg | Viénnén | Hp 3 vix | NSX 36 383110131024 | 01
mg film- bao phim | 10 vién (VN-21715-19)
coated

tablets

5
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L-tryptophan 0,04
L-tyrosine
0,005g, L-valine
0,15g, Calcium
chloride 0,02g,
Sodium
glycerophosphate
0,1g, Magnesium
sulfate 0,07g,
Potassium
chloride 0,12g,
Sodium acetate
0,17g, Purified
soybean oil 3,54g

42. Co sé& ding ky: Phil International Co., Ltd. (Dja chi: 17, Nonhyeon-ro 99-gil, Gangnam-gu,
Seoul, Korea)

42.1. Co s& san xuét: Cho-A Pharm. Co., Ltd (Pia chi: 318, Gwangjeong-ro, Haman-myeon,
Haman-gun, Gyeongsangnam-do, Korea)

61 Catefat Levocarnitine Dung Hop 20 NSX 36 880110135724 | 0l
1g/10ml dich ong x (VN-19727-16)
uong 10ml
43. Co s& ding ky: Zydus Lifesciences Limited (Pja chi: Zydus Corporate Park, Scheme No. 63,
Survey No. 536 Khoraj (Gandhinagar), Nr. Vaishnodevi Circle, Ahmedabad Gandhinagar GJ 382481,
India)
43.1. Co s& san xuat: Zydus Lifesciences Limited (Dja chi: Survey No. 417, 419 & 420, Sarkhej -
Bavla National Highway No. 8 A, Village - Moraiya, Tal.Sanand, Dist. - Ahmedabad - 382 210, Gujarat
State, India)
62 Derinide Budesonide Thudc Hop 01 NSX 24 890110135824 | 01
200 inhaler | (Micronised) hit phan binh xit (VN-16144-13)
200mcg/lieu lieu 200 lieu
(Thudc
phun mu
dung gé
hit)
Ghi chu:

1. Cach ghi tiéu chudn chat luong thuéc tai cét (6)

- Nha san xuat (NSX), Tiéu chuan nha san xua! (T CNSX) Tiéu chudn co sof (TCCS), In-house co y
nghia twong dwong nhau, la tiéu chudn chét lugng thudc do co so san xudt xdy dung va déu co thé
dwgc ghi trén nhan thudc.

- Cdch viét tét cdc tiéu chudn chat lwgng duwoc dién: Dugc dién Viét Nam (DDVN), Dugc dren Anh
(BP), Duoc dién My ( USP) Dugc dién Nhét Ban (JP), Dugc dién Trung Quéc (CP), Dugc dién Chau
du (EP), Duoc dién Quéc té (IP)...

2. 86 ddang ky tai cét (8):

- S8 dang ky gia han la s6 ding ky dugc cdp theo quy dinh tai Phu luc VI T héng tw 08/2022/TT-BYT

ngay 05/09/2022 cua B¢ truong B Y té quy dinh viéc dang ky lwu hanh thuoc nguyén liéu lam thuéc.
- So dang ky da cdp (dugc ghi trong ngodc don) la so ddang ky da dwoc cdp truée khi thude duoc gia
han theo quyét dinh nay.
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S6:181  /QD-QLD Ha Néi, ngay 21 thang 03 nam 2024

QUYET PINH
iec ban hanh Danh muc 881 thudc sin xuét trong nuéc
Dd *"u PHﬁu’ a han gidy ding ky hru hanh tai Viét Nam - Dot 193
\HUNG THY ) %

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cir Ludt Duge s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
Cdn cir Nghi dinh sé 95/2022/NP-CP ngay 15/11/2022 ciia Chinh phii quy dinh
chitc nang, nhiém vu, quyé;n han va co céu té chire cia BoY té:

Can cir Quyét dinh sé6 1969/QP-BYT ngay 26/4/2023 ciia BS truong Bo Y té quy
dinh cifﬂ'c nang, nhiém vu, quyén han va co cau té chire cia Cuc Quan ly Duogc thuéc
Bj Y té;

Cén cir Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia B truong Bo Y té
quy dinh viéc dang ky luu hanh thuoc, nguyen ligu lam thuéc;

Can cir két ludn cua Hoji dong tu van cap gzay ding ky luu hanh thuéc, nguyén
ligu lam thubc - B3 Y té dot 193 tai Cong van sé 15/HPTV-VPHP ngay 19/02/2024
cua Vin phong Hoi dong tu van cap GPKLH thubc, nguyén liéu lam thuoc;

Theo dé nghi ciia Triong phong Pang ky thuoc, Cuc Quan Iy Duoc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban ha.nh kém theo Quyét dinh nay danh muc 881 thudc san xuét trong
nudc duoc gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 193, cu the

1. Danh muc 595 thudc san xuit trong nuéc duoc gia han gidy ding ky lhuu
hanh hiéu luc 05 nam (Phu luc I kem theo).

2. Danh muc 285 thudc san xuit trong nuéc duoc gia han gidy ding ky luu
hanh hiéu luc 03 nam (Phu luc Il kem theo).

3. Danh myc 01 thudc san xuit trong nuée duoc gia han gidy ding ky hru hanh
hiéu lyc dén 31/12/2025 (Phu lyc III kém theo).

Pidu 2. Co s san xuét va co s¢ ding ky thude c6 trach nhiém:

1. San xuét thudc theo ding céc hé so, tai lidu da dang ky véi B Y t€ va phai
in s6 ding ky dugc B6 Y te Viét Nam cap 1én nhan thudc.

2. Chi dwoc san xuét, dua ra luu hanh céc thudc kiém soét dac biét khi c6 Gidy
chimg nhan da diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thudc phai kiém soét
dic biét phu hop v6i pham vi hoat dong cua co s¢ dap ung quy dinh tai khoan 5 Diéu
143 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot
s6 didu va bién phap thi hanh Luat Dugc.

3. Thuc hién viéc cap nhét tiéu chuén chat luong cia thube theo quy dinh tai
Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua Bo truong Bé Y té quy dinh vé
chét lwong thuoc nguyen liu 1am thudc.

4. Thubc dugc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua
ndp hd so cip nhét ndi dung nhin thude, t& huéng dan sir dung thude theo quy dinh
ctia Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua Bo trudng B6 Y té thi phai thuc
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hién cap nhét theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Dleu 37 Thong tu s6 01/2018/TT-BYT
trong thoi han 12 thang ké tir ngay dugce gia han glay dang ky luu hanh.

5. Sau 12 thang ké tir ngdy ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thude duge gia han
g1ay dang ky Ivu hanh theo Quyet dinh nay c6 thay d6i vé noi dung hanh chinh (bao
gdm ca mau nhan va t& huéng dan sir dung thuéc) phai san xuit va luu hanh véi cic
ndi dung da dugc phé duyét thay d6i trong ho so gia han.

6. Co s¢ dang ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thdi gian
hiéu Iyc cla gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc. Trong truong hop
khong con dap ung du diéu kién hoat dong, co s dang ky phai c6 trach nhiém thyc
hién thay d6i co s& ding ky theo quy dinh tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT trong thoi
han 30 ngay ké tir ngdy co s¢ dang ky khong con du diéu kién hoat dong.

7. Co s& san xuét thude phai bao dam cac diéu kién hoat dong ciia co s& san
xuét trong thoi han hiéu lyc cua gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc.

8. Cac thuoc dugc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay dugc t1ep
tuc str dung so dang ky da cép trude khi gia han trong thoi han t6i da 12 thang ké tir
ngay dugc cap so ding ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

9. Phéi hop véi cac co sd didu tri dé thuc hién theo ding cic quy dinh hién
hanh vé thudc ké don, theo ddi an toan, hiéu qué, tic dung khong mong mudn cua
thudc trén ngudi Viét Nam va tong hop, béo céo theo quy dinh tai Diéu 5 Théng tu sd
08/2022/TT-BYT ddi véi cac thudc trong Phu luc II ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 higu lyc ké tir ngay ky ban hanh.

Diéu 4. Giam dbc S& Y té cac tinh, thanh phé true thuge Trung wong va Gidm
ddc co so san xuat va co s& ding ky co thudc tai Pidu 1 chiu trach nhiém thi hanh

Quyét dinh nay./.

Noi nhin: _—-CUC TRUONG
- Nhu Diéu 4; 7 ¢
- BT. Pao Hong Lan (dé blc);

- TT. P Xuan Tuyén (de b/c);

-Cuc Quany - Bj Quéc phong, Cuc Y té - B Cong an;
-Cuc Y té GTVT - Bd Giao thong van tai;

- Téng Cuc Hai quan - B Tai chinh;

- Bao hiém xa hoi Viét Nam; = e .
-B§ Y t&: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cyc QLKCB, Thanh tra Vii Tuan Cuong
B9, Vin phong HDTV cap GPKLH thudc, NLLT;

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

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

- Cac Bénh vién, Vlel‘l c6 giudng bénh trl.rc thudc Bo Y té;

- Trung tAm mua sim tép trung thudc quéc gia;

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

Website;

-Lwu: VT, BKT (C.H) (02b).
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Phu luc I
DANH MUC 595 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH

TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - PQT 193
(Kém theo Quyét dinh s6 181 /OP-QLD ngay 21 thang 03 nam 2024
ctia Cuc Qudn Iy Duwgc)

STT Tén thudc Hoat chit chinh - [Dang bao | Quy cich déng géi | Tiéu Tudi S6 ding ky | S0 lan
Ham lrgng ché chuin | the gia han gia han
(thang)| (S6 diing ky
da cép)
1) (2 3) “@ 3 (6) (7 8 &)

1. Co sé ding ky: Cong ty cd phian Cong nghé sinh hgc - Dwge pham ICA (Pia chi: L6 10, duong so 5, khu cong nghiép
Viét Nam-Singapore, thj xa Thuan An, tinh Binh Duong, Viét Nam)
1.1. Co s& san xuit: Cong ty cd phin Cong nghé sinh hoc - Dugc phim ICA (Pia chi: L6 10, dudng sb 5, khu céng nghiép
Viét Nam-Singapore, thj xa Thudn An, tinh Binh Duong, Viét Nam)

1

Coxlec

Celecoxib 200mg

Vién nang
clrng

Hop 2 vi x 10 vién,
vi PVC-Alu

NSX

36

893110136424
(VD-18668-13)

2. Co s& ding ky: Céng ty c6 phan Duogc - vit tw y té Nghé An (Dia chi: S6 68 duong Nguyén Sy Sach, phuong Hung

Phiic, thanh phé Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)

2.1. Co sé sin xuét: Cong ty cb phin Duge - vat tir y té Nghé An (Dia chi: S6 68 dwong Nguyén Sy Sach, phudong Hung

Phtc, thanh phé Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)

2

DNAStomat

Omeprazol (dudi
dang pellet
Omeprazol 8,5%:
235,3mg) 20mg

Vién nang
cung

Hop 10 vi x 10 vién,
vi nhém/nhém; Hop
1 lo x 14 vién, lo
HDPE

NSX

36

893110136524
(VD-24933-16)

3. Co s& ding ky: Cong ty cb phan Duwgc - Vit tw y t& Thanh Héa (Dia chi: S6 232 Tran Phu, phudng Lam Son, thanh phd
Thanh Hoa, tinh Thanh Héa, Viét Nam)
3.1. Co s& san xuét: Cong ty cd phian Dugc — Vit tir y té Thanh Héa (Dia chi: S6 04 dudong Quang Trung, phuong Ngoc
Trao, thanh phd Thanh Héa, tinh Thanh Héa, Viét Nam)

3 |Amoxicilin Amoxicilin (dudi Vién nang |Hop 10 vi x 10 vién; [DDVN 24 893110136624 1
500 mg dang Amoxicilin cliing Hop 20 vi x 10 vién; \% (VD-24941-16)
trihydrat compacted) Hop 50 vi x 10 vién
500mg
4 |Ampicilin Ampicilin (duéi Vién nang |H¢p 10 vi x 10 vién; | DDVN 24 893110136724 1
500 mg dang Ampicilin cing Hop 20 vi x 10 vi; A% (VD-24396-16)
trihydrat) 500mg Hop 50 vi x 10 vién
5 |Diclofenac Diclofenac natri Viénnén |Hop10vix 10vién |DDVN | 24 |893110136824 1
50mg bao tan v (VD-21946-14)
trong rudt
6 |Glimethepharm |Glimepirid 2mg Viénnén |[HOp 3 vix 10vién; | NSX 36 |893110136924 1
Hop 10 vi x 10 vién; (VD-30657-18)
Hop 50 vi x 10 vién
7 |Gut C thepharm |Colchicin Img Viénnén |HOp 1 vix 20 vién NSX 36 893115137024 1
(VD-22270-15)
8 |Mectathepharm |Diosmectite 3g Thudc bot [Hop 30 goi x 4g NSX 36 | 893100137124 1
pha hén (VD-19554-13)
dich uéng
9 |Ptu Thepharm Propylthiouracil Viénnén |Hop4vix25vién; |DDVN 36 | 893110137224 1
50mg Hop 10 vi x 25 \% (VD-18800-13)

Vién; Hop 1 1o x
100 vién




40

STT| Tén thudc Hoat chét chinh - [Dang bao | Quy cach déng g6i | Tiéu | Tuéi | S6dingky |S6lan
Ham lugng ché chuin | the gia han gia han
(thing)| (S6 diing ky
da cép)
) @) 3 “) ) © ) ® ®
442 |Vaspycar MR Trimetazidine Viénnén |[Hop1vix30vién; | NSX 36 | 893110180524 1
hydrochloride 35mg |bao phim |Hdp 2 vi x 30 vién (VD-24455-16)
phéng
thich co
kiém soét
443 |Zopylas 4mg/5ml | Acid zoledronic 4mg |Dung dich |Hop 01 lo; Hop 04 NSX 36 | 893110180624 1
dam dac  |lo; Hop 10 1o (VD-29986-18)
pha tiém
truyén
444 |Zopylas inj. 4mg |Acid zoledronic 4mg |Bgt déng |[Hop 01 lo; Hop 11o | NSX 36 | 893110180724 1
khé pha  |kém 1 6ng dung (VD-29987-18)
tiém moi; Hop 4 1o kém 4

éng dung méi; Hop
10 lo kém 10 éng
dung méi (6ng dung
mbi: Nude cat pha
tiém Sml, sb ding
ky: VD-19593-13)

59.2. Co s& san xuit: Nha may Stada Viét Nam (Dia chi: 189 Hoang Vin Thy, Phudng 9, Thanh phé Tuy Hoa, Tinh Phu
Yén, Viét Nam)

445

Esomeprazole
Stada 40 mg

Esomeprazol (dudi
dang vi hat chira
22% esomeprazol
(du6i dang
esomeprazol magnesi
dihydrat)) 40mg

Vién nang
cung chira
vi hat bao
tan trong
rudt

Hop 2 vi x 10 vién

NSX

24

893110180824
(VD-30705-18)

60. Co sé diing ky: Cong ty Co phan S.P.M (Pia chi: L6 51, Khu Coéng Nghiép Tan Tao, Puong So6 2, Phudng Téan Tao A,
Quén Binh Tén, thanh phé H6 Chi Minh, Viét Nam)
60.1. Co s& sin xuét: Cong ty C6 phin S.P.M (Pja chi: L6 51, Khu Cong Nghiép Tan Tao, Pudng S 2, Phudng Tan Tao
A, Quén Binh Tén, thanh phé H6 Chi Minh, Viét Nam)

446

Alendro-D

Acid alendronic
(duéi dang Natri
Alendronat trihydrat
91,37mg) 70mg;
Vitamin D3
(colecalciferol)
(twong duong
5600U1 vitamin D)
14pg (meg)

Vién nén

Hop 1 vi x 4 vién

NSX

36

893110180924
(VD-27329-17)

447

MORINKO 10

Donepezil
hydroclorid 10mg

Vién nén
bao phim

Hop 3 vi x 10 vién;
Hop 6 vi x 10 vién;
Hop 10 vi x 10 vién,

AVAl hoic AI/PVC

NSX

36

893110181024
(VD-20335-13)

61. Co s& diing ky: Cong ty ¢b phin Sin xuat - Thwong mai dwge phim Pong Nam (Bia chi: L6 2A, duong 1 A, KCN
Tan Tao, phuomg Tan Tao A, quin Binh Tan, thanh ph H6 Chi Minh, Viét Nam)
61.1. Co s& sdn xudt: Céng ty cb phan San xuét - Thwong mai dwgc phim Péng Nam (Pia chi: L6 2A, duong 1 A, KCN
Tén Tao, phuong Tan Tao A, quan Binh Tén, thanh phé H6 Chi Minh, Viét Nam)
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STT| Tén thudc Hoat chit chinh - |Dang bao | Quy cich déng g6i | Tieu | Tudi | So6dingky |S6lan
Ham lugng ché chuin | tho giahan  |gia han
(thang)| (SO ding ky
da céip)

1) @) (©)) (C)) 3) 6 (7 ® ®
(448 |Bizuca Etodolac 300mg Viénnang |Hop 1 vix 10vién, |USP38| 36 |893110181124 1
- cling Hop 3 vi x 10 vién, (VD-29360-18)

Hop 5 vi x 10 vién,
Hop 10 vi x 10 vién,
vi nhém/ PVC
449 |Dafidi Clozapin 100mg Viénnén |Hop3vix 10vién, |USP41| 36 |893110181224 1
Hop 5 vix 10 vién, (VD-25902-16)
Hop 10 vi x 10 vién,
vi nhém/ nhom;
Chai 100 vién, Chai
200 vién, Chai 500
vién, chai HDPE
450 |Doganci Acetaminophen Viénnén |HOp3vix 10vién, [USP38| 36 (893100181324 1
500mg bao phim [Hop 6 vi x 10 vién, (VD-28313-17)
Hop 10 vi x 10 vién,
vi nhém/PVC; Chai
100 vién, Chai 200
vién, Chai 500 vién,
chai HDPE
451 |Dointer Acetaminophen Viénnén |Hop3vi,6vi,10vi | NSX 36 |893100181424 1
325mg; bao phim |x 10 vién; Chai 100 (VD-23240-15)
Clorpheniramin vién, 200 vién, 250
maleat 2mg vién, 500 vién
452 |Doposacon Clopidogrel (dudi Viénnén |[Hop3vix 10vién, | NSX 36 | 893110181524 1
dang Clopidogrel bao phim [Hop 6 vi x 10 vién, (VD-22619-15)
bisulphate) 75mg Hop 10 vi x 10 vién,
vi nh6m/ PVC + vi
nhém/ nhém; Chai
100 vién, Chai 200
vién, Chai 250 vién,
chai HDPE
453 |Dozeni 50 mg Diacerein 50mg Vién nang [Hop 3 vix 10 vién, | NSX 36 | 893110181624 1
cirng Hop 6 vi x 10 vién, (VD-20046-13)
Hop 10 vi x 10 vién,
vi nhom/ PVC; Chai
100 vién, Chai 200
vién, Chai 250 vién,
Chai 500 vién, chai
HDPE
454 |Fudlezin Flunarizin (du6i Vién nang [Hop 3 vix 10 vién, | NSX 36 | 893110181724 1
dang Flunarizin cung Hép 6 vi x 10 vién, (VD-25407-16)

dihydroclorid) Smg

Hop 10 vi x 10 vién,
Hop 25 vi x 10 vién,
Hop 50 vi x 10 vién,
vi nhém/ PVC; Chai
100 vién, Chai 250
vién, Chai 500 vién,
chai HDPE




