- CONG TY CPDUQC PHAM  CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
KHANH HOA Péc lap — Tw do — Hanh phiic
So: H¥ /cP-DP
V/v: Xin thay déi thong tin 50 dang ky
gia han mdt hang triing thau

Nha Trang, ngay U%l thang | 0 nam 2024

Kinh giri: -S&Y té '
Dong kinh géi: - Cac Bénh vién, Trung tim Y té
Céng ty b phan duge phdm Khanh Hoa da tring thdu mjt hang Bromhexin do Céng
ty san xuat va da dugc Cuc Quan ly Dugc b6 sung gia han sé ding ky, cu thé nhu sau:

K - - A 3w -
STT | Tén hoat chit, him lugng Tén thubc f:ﬁf;‘;i ;‘3’ S‘t’h‘:;“ggi‘y
1 Bromhexin hydrochlorid Bropiissis VD-31731- 893100388524
8mg 19
(Pinh kém:

-Bén sao Quyét dinh gia han gidy dang ky lru hanh ctia Cuc Quéan ly Duoc;

-Ban in gia ké khai dugc cong bo trén trang théng tin dién tir cia Cuc Quan ly
Duogc);

Chinh vi vay, Céng ty ¢b phin dugc phdm Khanh Hoa kinh dé nghi Quy don vi cho
phép Cong ty chung t6i dugc cung Ung mit hang trén theo sé dang ky gia han véi cac tiéu
chuén khac khéng déi so véi hd so du thau

Trén trong kinh chao./.
o Dai dién hop phap ciia nha thiu L
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j CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

EUCQUAN LY DUQC Doc lap - Tw do - Hanh phiic

¥/ CONG TY Ny : :
CO PHASS: |

DUGC PHAM

64 /QD-QLD Ha N¢i, ngay 07 thdng 06 ndm 2024

N QUYET PINH ]
: t_:f.fl/ Vé viéc ban hanh Danh muc 484 thubc sin xuit trong nuwéc
duge gia han gidy déing ky Iwu hanh tai Viét Nam - Dot 199

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cir Lugt Dueoe 56 105/201 6/QH13 ngay 06/4/2016;
Can cit Nghij dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 ciia Chinh phii quy dinh
chitc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chire ciia Bj Y té;

Can cit Quyét dinh s6 1969/0D-BYT ngay 26/4/2023 ciia B§ truéng Bo Y 16 quy
dinh cl:ni"c ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu t6 chire cua Cyc Quan Iy Duoc thude
Bé Y té;

Can cit Thong tur 56 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia B6 truéng Bo Y t6
quy dinh viéc dang ky lwu hanh thude, nguyén liéu lam thuéc; )

Can cik két lugn cia Hpi dong tur van cap gidy dang ky luu hanh thuée, nguyén
ligu lam thuéc - Bg Y 1 dot 199 tai Céng vin sé 40/HPTV-VPHD ngay 08/5/2024 ciia
Van phong Hpi déng tu vén cdp GPKLH thuée, nguyén ligu lam thuéc;

Theo d@é nghi cia Ti rudng phong Ding ky thuée, Cuc Quan Iy Duoc.

QUYET PINH:

) Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 484 thudc san xuit trong
nuéce duge gia han gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 199, cu thé:

1. Danh muc 362 thuoc san xuét trong nuée duge gia han gidy ding ky luu
hanh hiéu lyc 05 nam (Phu luc I kem theo).

2. Danh muc 104 thubc san xuét trong nuéc dugc gia han gidy dang ky luvu
hanh hiéu luc 03 nam (Phu luc IT kém theo).

3. Danh myc 18 thubc sén xut trong nuée duoc gia han gidy ding ky luu hanh
hiéu Iy dén 31/12/2025 (Phu luc IIT kem theo).

Diéu 2. Co s& san xuét va co s¢ dang ky thubc c6 trach nhiém:

1. San xuét thudc theo ding céc hd so, tai liu da dang ky v6i By Y té va phai
in s6 ding ky dugc Bo Y té Viét Nam cap lén nhan thuéc.

2. Chi duoc san xuat, dwa ra luu hanh céc thude kidm sost dic biét khi c6 Gidy
chimg nhén di di€u kign kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thuéc phai kidm soat
ddc bi€t phi hop véi pham vi hoat dong cta co s& d4p tmg quy dinh tai khoan 5 Didu
143 Nghi dinh s6 54/2017/NP-CP ngdy 08/5/2017 ctia Chinh phti quy dinh chi tiét mot
sd diéu va bién phép thi hanh Lu4t Dugc.

3. Thyc hién viéc cép nhat tiéu chuin chit luong cta thude theo quy dinh tai
Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cuia B truéng Bo Y té quy dinh vé
chét luong thube, nguyén lidu lam thudc.

4. Thube duoc gia han gidy dang ky Iru hanh tai Quyét dinh nay nhung chua
ndp hd so cap nhat ndi dung nhan thudc, t& huéng dan sir dung thude theo quy dinh
cta Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ctia B0 truéng Bo Y té thi phai thuc
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Uigding haj ,

| J\ :)ui ¥ %7“5 s[ u 12 thang ké tir ngdy ky ban hanh Quyét dinh nay, c4c thube duogc gia han

\\\'é'r?,';;“ii:‘ \{%I [? \; i/ky Iwu hanh theo Quyét dinh nay c6 thay dbi vé ndi dung hanh chinh phai

“\ensan xuat va luu hanh véi céc noi dung da dugc phé duyét thay ddi trong hé so gia han.

o 6. Co s ding ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi gian

hi¢u Iyc ctia giay dang ky Iuu hanh thudc, nguyén liéu lam thubc. Trong trudng hop
khong con dép mg da didu kién hoat dong, co s& ding ky phai c6 trach nhiém thue
hién thay ddi co sé dang ky theo quy dinh tai Thong tu sé 08/2022/TT-BYT trong thoi
han 30 ngay ké tir ngay co s ding ky khong con du didu kién hoat dong.

7. Co s& san xuét thude phéi bdo dam céc didu kién hoat dong cta co s& sén
xuét trong thdi han hiéu Iye cla gidy dang ky Iuu hanh thudc, nguyén liéu lam thuéc.

8. Céc thudc dugc gia han gidy diang ky Iuu hanh tai Quyét dinh ndy dugc tiép
tuc sir dung s6 dang ky da cAp true khi gia han trong thoi han téi da 12 thang ké tir
ngay dugc cé‘ip sb dang 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 cée co s& didu tri dé thuc hién theo dung cdc quy dinh hién
hanh vé& thubc ké don, theo ddi an toan, hiéu qud, tic dung khdng mong mudn ciia
thuéc trén ngudi Viét Nam va téng hop, bdo céo theo quy dinh tai Piéu 5 Thong tir s6
08/2022/TT-BYT dbi véi cac thude trong Phu luc IT ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

Diéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu Iyc ki tir ngdy ky ban hanh.

Piéu 4. Giam déc S6 Y té céc tinh, thanh phé truc thuge Trung wong va Giam
déc co s& san xuét va co s& dang ky c6 thude tai Didu 1 chiu trdch nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noi nhin:

- Nhu Diéu 4;

- BT. Dio Hong Lan (dé b/c);
- TT. B8 Xuén Tuyén (dé blc);
- Cuc Quéan y - B6 Quéc phong, Cuc Y 6 - B6 Céng an; 1
-Cuc Y t€ GTVT - Bo Giao thong vén tii;
- Téng Cuc Hai quan - B6 Tai chinh; .
- Béo hiém x4 hoi Viét Nam; —— "
-B6 Y té: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cyc QLKCB, Thanh tra Vii Tuan Cuong
B9, Van phong HDTV cip GDKLH thuée, NLLT;

- Vién KN thuée TU, Vién KN thude TP. HCM:

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

- Cac Bénh vién, Vién c6 girdng bénh truc thuse Bo Y té:

- Trung tdm mua sim tap trung thudc qude gia;

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

Website;

- Luu: VT, KT (C.H) (02b).
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CONG TY N2\ TAIL VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - BOT 199

) ‘(Kem theo Quyét dinh s6 364 /OD-QLD ngay 07 thdng 06 nam 2024
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1. Co's&r déing ky: Céng ty c6 phin Dugc - Vat tury t& Nghé An (Dja chi: S6 68 dudng Nguyén S§ Sach, phuong Hing
Phtic, thanh phé Vinh, tinh Ngh¢ An, Viét Nam)

L.1. Co's6 sin xuét: Cong ty ¢§ phin Dugc - V4t tr y té Nghé An (Dia chi: S 68 dudng Nguyén S§ Séch, phuong Hung
Phtic, thanh phd Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)

1 |Ciprofloxacin- Ciprofloxacin (dudi  |Vién nén Hop 10vix 10 vién [DDVN | 36 |[893115377024 [ 1
DNA dang Ciprofloxacin  |bao phim A% (VD-21941-14)
hydroclorid) 500mg
2 |Nafluextra Caffein 65mg; Vién nén Hop 10 vix 10 vién | NSX 24 | 893100377124 | 1
Paracetamol 500mg (VD-27249-17)

2. Co's& diing ky: Céng ty cb phin Dugc - Vat tu y t& Thanh Hoa (Dia chi: S 232 Tran Pht, phudng Lam Son, thanh phd
Thanh Héa, tinh Thanh Héa, Viét Nam)

2.1. Co's& sin xut: Cong ty cb phAn Dugc - Vit tu y té Thanh Héa (Pia chi: $6 04 dudng Quang Trung, phudng Neoc
Trao, thanh phé Thanh Héa, tinh Thanh Héa, Viét Nam)

3 |Ciprothepharm Ciprofloxacin (duéi  |Vién nén Hop3vix 10vién; [DPDVN| 36 [893115377224 [ 1
dang Ciprofloxacin  |bao phim Hop 5 vi x 10 vién; \'% (VD-20937-14)
hydroclorid) 500mg Hoép 10 vi x 10 vién

4 |Themox Tabs Amoxicilin (dudi Vién nén Hop 10 vix 10 vién | NSX 36 | 893110377324 | 1
dang Amoxicilin (VD-29311-18)
trihydrat) 1000mg

5 | Thepacol Flutab  |Clorpheniramin Vién nén HOp5vix 10vién; |DDVN| 36 |[893100377424 | 1
maleat 2mg; Hoép 10 vix 10 vién; | IV (VD-29310-18)
Paracetamol 500mg Hop 20 vi x 10 vién

3. Co's¢' diing ky: Cong ty cb phin dwgc Apimed (Dia chi: 263/9 Ly Thudng Kiét, Phudng 15, Quan 11, thanh phd Hé Chi
Minh, Viét Nam)

3.1. Co'sé san xuét: Céng ty cé phin duge Apimed (Dia chi: Dudng N1, cum c6ng nghiép Phii Thanh - Vinh Thanh, x&
Vinh Thanh, huygn Nhon Trach, tinh Bdng Nai, Viét Nam)

6 |Apibrex 100 Celecoxib 100mg Viénnang |Hop3vix 10vién | NSX 24 | 893110377524 | 1-
cing (VD-30910-18)
7 |Apifexo 120 Fexofenadin Vién nén Hép 2 vix 10 vién; BP 36 [893100377624 | 1
hydroclorid 120mg  |bao phim Hoép 3 vix 10 vien; | 2016 (VD-31025-18)
Hoép 10 vix 10 vién
8 |Apifexo 180 Fexofenadin Vién nén Hop 2 vi x 10 vién; BP 36 | 893100377724 1
hydroclorid 180mg  |bao phim Hép 3 vix 10 vién; | 2016 (VD-31026-18)
Hop 10 vi x 10 vién
9 |Apifexo 60 Fexofenadin Vién nén Hop 2 vix 10 vién; BP 36 893100377824 | 1
hydroclorid 60mg bao phim Hop 3 vix 10 vién; | 2016 (VD-31027-18)
Hop 10 vix 10 vién
10 |Apitec 20 -H Enalapril maleat Vién nén Hop2vix 10vién; |USP41| 24 |893110377924 1
20mg; Hop 3 vix 10 vién; (VD-30912-18)
Hydroclorothiazid Hop 10 vi x 10 vién
12,5mg
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Hén hop Ampicilin  [Thudc bot Hoép 1 1o; Hop 1010 | USP 24 | 893110387824 | 1
natri va Sulbactam pha tiém hién (VD-26158-17)
natri turong duong: hanh
Ampicilin 1g;
Sulbactam 0,5g
110 [Nerusyn 3g Hén hop Ampicilin ~ [Thubc bt |Hop 1 lo; Hop 10 1o |USP 41| 24 | 893110387924 | 1
natri va Sulbactam  |pha tiém (VD-26159-17)
natri tuong duong:
Ampicilin 2g;
Sulbactam 1g
111 [Nerusyn 750 Hén hop Ampicilin  |Thuéc bét  |Hop1lp; Hop 1010 | NSX 24 893110388024 | 1
natri va Sulbactam  |pha tiém (VD-26160-17)
natri twrong duong:
Ampicilin 500mg;
Sulbactam 250mg
112 |Opxil 250 Cephalexin (duci Viénnang |Hop 10vix 10vién [USP41[ 36 [893110388124 | 1
dang cephalexin cing (VD-31713-19)
monohydrate) 250mg

21.3. Co s&' san xuét: Chi nhénh Céng ty cb
Loc (Dia chi: L6 B15/I-B16/I duong 2A, khu

Chi Minh, Viét Nam)

phén dugc phim Imexpharm — Nha m4y khéng sinh Céng nghé cao Vinh
cdng nghiép Vinh Lc, phudng Binh Hung Hoa B, quan Binh Tén, thanh phé H3

113 [Imefed 625 mg Acid clavulanic (duéi |Vién nén Hop1tiix2vix7 | USP 24 1893110388224 | 1
dang Clavulanat kali |bao phim vién hién (VD-31717-19)
két hop véi Avicel hanh
1:1) 125mg;
Amoxicilin (duéi
dang Amoxicilin
trihydrat compacted)
500mg

114 (Pharmox IMP 1g  |Amoxicilin (duéi Vién nén Hop 2 vix 7 vién USP 24 893110388324 | 1
dang Amoxicilin phén tin hién (VD-31724-19)
trihydrat compacted) hanh
1000mg

115 [Pharmox IMP Amoxicilin (duéi Viénnang |Hop 10vix 10vién | BP 36 [ 893110388424 | 1

500mg dang Amoxicilin cliing hién (VD-32839-19)

trihydrat compacted) hanh
500mg

22. Co's& diing ky: Céng ty c phan Dugc phim Khanh Hoa (Dia chi: S3 74 Duon

Thanh phé Nha Trang, Tinh Khanh Hoa, Viét Nam)

22.1. Co'sé sén xudt: Cong ty ¢ phin duge phim Khanh Hoa (Dia chi: Dudng 2/4, Khém Péong Bac, Phuong Vinh Hoa,

g Théng Nhét, Phudng Van Thing,

Thanh phé Nha Trang, Tinh Khénh Hoa, Viét Nam)
116 |Bromhexin Bromhexin Vién nén Hop3vix 15vién, | NSX 36 |893100388524 1
hydrochlorid 8mg Hop 4 vi x 50 vién (VD-31731-19)
117 |Cinnarizin Cinnarizin 25mg Vién nén Hop 2 vi x 50 vién, |DDVN 36 |893100388624 1
H6p 4 vi x 50 vién v (VD-31734-19)
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