CONG TY Cp DU'QC HAU GIANG CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Béc lap — Tw do — Hanh phuc

S6:Y95 /DHG - SL

(VIv thay dbi SPK thubc) Cén Tho, ngay 15 théng 08 ndm 2024

Kinh gtri: S&' Y té Tay Ninh

Trwéc tién, Cong ty cd phan Dwoc Hau Giang xin tran trong cam on su hd
tro clia S&' Y té Tay Ninh @i v&i Cong ty ching t6i trong thei gian qua.

Cong ty ¢b phan Dwoc Hau Giang da trung thdu céc san phdm Clanoz,
Hapacol 150, Glumeron 30MR theo quyét dinh s6 136/QD-SYT ngay 02/03/2023
cta 8& Y té Tay Ninh. Trong qué trinh cung Gng, san phdm c6 thay déi sé ding

Ky nhw sau:
’ STT Tén Thudc SBK trung thau | SBK thay ddi Ghi chu
Theo quyét dinh s6 198/Qb-

I 1 Clanoz VVD-20550-14 893100040623
QLD ngay 24/03/2023 cua Cuc

2 | Hapacol 150 | VD-21137-14 | 893100040923 | Quan Iy Duoc

Theo quyét dinh s6 737/Qb-
Glumeron

3 30MR VD-25040-16 893110268923 | QLD ngay 09/10/2023 cla Cuc
Quan ly Dwoc

Chuing t6i cam két chi thay déi s6 dang ky theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu
8 thong tw 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nam 2022 cia Bo Y té quy dinh viéc
dang ky lwu hanh thuéce, nguyén liéu lam thuéc: cac ndi dung khac gitr nguyén

nhw hd so duw thau.

Kinh mong Quy co quan xem xét va chap thuan cho Cbéng ty chung toi
duoc cung (bng sdn pham véi thong tin dwoc thay ddi ddng thei tao didu kién dé
Bao hiém thanh toan.

Xin thanh that cam on.

Tran trong kinh chao./.

Noi nhéan:
- Nhuw trén;
- Luu: phong hanh chéanh
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o e RO YTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

% ?ES"ra,?f&*:UC QUAN LY DUQC Doc Iip - Tw do - Hanh phie
Sé: 198/ QD-QLD Héa Néi, ngay 24 thang 03 ndm 2023
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh Danh muc 135 thubc san xuit trong nwée
dwoc gia han gify ding ky lwu hanh tai Vit Nam - Dot 183

CUC TRUONG CUC QUANLY DUQC

Can cit Ludt Dwoc SO 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016,
Céin cit Nghi dinh so 95/2022/ND-CP ngay 1 5/11/2022 ciia Chinh phu quy dinh
chikc ndng, nhiém vu, guyen han va co cdu t6 chire ctia B6 Y 1é;

Cén cik Quyét dinh s6 7868/0D-BY T ngay 28/12/2018 ciia B tr wong B Y té quy
dinh chitc ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu t6 chitc cia Cuc Quan Iy Dugc thuge
BS Y té;

Céin cik Théng tw s6 08/2022/TT-BY. T ngay 05/09/2022 cia B¢ trucng Bo Y 1é quy
dinh viéc dang ky lieu hanh thuéc, nguyén liéu lam thudc;

Céin cit két lugn ciia Hoi dong tw van cdp gidy ding ky heu hanh thube, nguyén lidu

lam thudc - B4 Y té;
Theo dé nghi cia Trwéng phong Bang ky thude, Cuc Quan Iy Dugc.

QUYET DINH:
Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh ndy danh muc 135 thubc san xuét trong
nuée duoc cip gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 183, cu the
1. Danh muc 125 thudc san xuét trong nuéc duge gia han gify dang ky luu hanh
hiéu luc 05 ndm (Phy luc I kém theo).
2. Danh muc 09 thudc san xuét trong nude dugc gia han gidy dang ky luu hanh

hiéu luc 03 nidm (Phy luc II kém theo).

3. Danh muc 01 thuc san xuét trong nuéc duoc gia han dang ky luu hanh dén
31/12/2025 (Phy luc III kém theo).

Piéu 2. Co s¢ san xut va co s& d‘ang ky thubc c6 trach nhiém:

1. San xuét thuoc theo dung cdc hd so, tai liéu da dang ky véi BO Y té va phai in
s6 dang ky dugc Bo Y té Viét Nam cAp1én nhén thude.

2. Chi dugc san xuét, dua ra luu hanh céc thudc kiém soat dic biét khi c6 Giy
chiing nhén du diu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thudc phai kiém soat didc
biét phu hop véi pham vi hoat dong ctia co s& dép ung quy dinh tai khoan 5 Dleu 143
Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh pht quy dinh chi tiét mot sb
diéu va bién phap thi hanh Luét Dugec.

3 Thuc hién viéc cép nhat tiéu chudn chét luong cta thubc theo quy dinh tai
Théng tw sb 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cta B6 trudng Bo Y té quy dinh vé chit
luong thude, nguyén ligu lam thube.

4. Thyc hién, phéi hop v6i co s¢ nhép khéu thuc hién theo ding quy dinh tai
Cong vin s6 5853/QLD-CL ngay 19/4/2019 cta Cuc Quén ly Dugc vé viéc kiém tra
chét luong nguyén liéu lam thube nhém sartan déi véi cée thube thude danh muc tai
Diéu 1 ban hanh kém theo Quyct dinh nay c6 chtra dugce chét thudc nhém sartan

5. Thube dugc gia han gidy dang ky Iwu hanh tai Quyét dinh ndy nhung chua ndp
hd so cap nhat noi dung nhin thudc, t huéng din st dung thuéc theo quy dinh cta
Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ctia BS truéng B Y té thi phai thuc hién
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cép nhét theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Dleu 37 Thong tusd 01/2018/TT-BYT trong

thdi han 12 thang ké tir ngdy dugc gia han gidy ddng ky luu hanh.

6. Sau 12 thang ké tu ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thudc duoc gia han
glay dang ky luu hanh theo Quyet dinh nay c6 thay ddi vé ndi dung hanh chinh (bao
gdm ca mau nhén va to huéng dén st dung thudc) phai san xuét va luu hanh véi céc ndi
dung da dugc phé duyét thay ddi trong hd so gia han.

7. Co s6 dang ky thubc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi gian
hiéu luc cua gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu 1am thudc. Trong trudng hop
khéng con dép tng du diéu kién hoat dong, co s din ng ky phai ¢ trach nhiém thuc hién
thay dbi co s& ding ky theo quy dinh tai Thong tu so 08/2022/TT-BYT trong thoi han
30 ngay ké tir ngdy co s¢ ddng ky khong con du diéu kién hoat dong.

8. Co s& san xuét thuoc phai bao dam cac diéu kién hoat dong clia co s& san xuat
trong thoi han hiéu luc cia gidy déng ky luu hanh thubc, nguyén lidu lam thudc.

9. Céac thuoc dugc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyet dinh nay duogc tlep
tuc st dung so dang ky dé cép trude khi gia han trong thoi han t8i da 12 thang ké tur
ngay dugc cap sb diang ky gia han theo quy dinh tai Phu Iyc VI ban hanh kém theo
Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

10. Cac thuoc duoc gia han gidy ding ky Iuu hanh tai Phu luc II Quyét dinh nay
sau Ihi hét han gidy ding ky luu hanh, trong hd so gia han néu céng ty khéng c6 dif liéu
lam sang chiing minh an toan, hiéu qua ctia thude, Cuc Quéan ly Dugc s& khong tiép tuc

gia han glay dang ky luu hanh.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 4. Glam déc S& Y té cac tinh, thanh pho truc thuc Trung uong va Glam
dbc co so san xuit va co s& dang ky c6 thudc tai Piéu I chiu trich nhiém thi hanh Quyét

dinh nay./.
Noi nhin:
- Nhu Biéu 4;
- BT. Pao Hdng Lan (dé b/c);
- TT. B8 Xuén Tuyén (dé blc);
- Cuc Quan y - Bd Quéc phong, Cuc Y té - Bo Céng anj
-Cuc Y té GTVT - B6 Giao thong vén tii;
- Téng Cuc Hai quan - B§ Tai chinh;
-Bao hiém x4 hoi Viét Nam; | .
=B Y t: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra Vi Tuan Cwong
B&, Vin phon g HPTV cip GDKLH thudc, NLLT;
- Vién KN thudc TU, Vién KN thudc TP, HCM,;
- Tdng Céng ty Duge Viét Nam - Cong ty CP;
- Cac Bénh vién, VIGI‘I cd giudng bénh true thuge BO Y té:
- Trung tim mua sim tép trung thudc quéc gia;
- Cuc QLD: P.QLKDD, P.QLCLT, P.PCTTra, P.QLGT;
Website;
-Luu: VT, BKT.
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S6 ding ky

e . - ” ot Tlléi ) i
n % Hoat chat chinh - | Dang bao | Quy cich déng Tiéu tho gia han So lan
e Fén thude Ham lugng ché goi chuén i (Sé ding ky | gia han
(thang) g
da cap)
1) (2) (3) 4) (%) (6) (1) (8) (9)
Dung dich
v6 khuén | Chai nhya 500ml;
' ke 893110039723
11 |Sorbitol 3,3%  |Sorbitol 16,5g/500ml|  ding Thiing 20 chai NSX 36 1
’ x (VD-23795-15)
trong phau nhya 500ml
thuét

phd Cao Lanh, Tinh Déng Thép, Viét Nam)
4.1. Co sé san xudt: Céng ty C6 phin Xu#t nhap khiu Y t& Domesco (Pia chi: Sé 66, Quéc 16 30, Phudng My Ph,

4. Co sb ding kj: Cong ty C6 phin Xudt nhap khiu Y té Domesco (Dia chi: Sé 66, Québc 16 30, Phudng My Pht, Thanh

Thanh phé Cao Lanh, Tinh Dong Thép, Viét Nam)
. Hop 1 vix 10
. _— Vignnang | .. 1ia i 893110039823
12 |Docefnir 100 mg |Cefdinir 100mg ciing vién; ﬁ}g&;: vix NSX 36 (VD-24482-16) 1
Hép 10 vix 10
vién; Chai 100
Prednison L Vién nén . 893110039923
13 Domesco Smg Prednison 5mg P vién; Chai 150 NSX 36 (VD-22309-15) 1

vién; Chai 200
vién; Chai 500 vién

Thanh Khé, TP. Pa Ning, Viét Nam)
5.1, Co s6 san xuét: Céng ty C phan Dwge Danapha (Bja chi: 253 Diing ST Thanh Khé, Phutng Thanh Khé Téy, Quéan

Thanh Khé, TP. Pa Ning, Viét Nam)

5. Co s ding ky: Cong ty Co phan Dugc Danapha (Pia chi: 253 Diing ST Thanh Khé, Phudng Thanh Khé Téy, Quén

Galantamin (duéi
dang galantamin Viénnén | .., . i 893110040023
¢ edaga hyilrobrarmid $0mg) | bagolhi | PP 1VIx14vie] BB | 36 | yposupg|
4mg
Xylometazolin  |Xylometazolin Dung dich n 893100040123
15 10,05% odroclid 0055 | mhawie | BEFVigElnl | MSX | 2% eon mepsy)
. Xylometazolin ;
Xylozin Drops . ; Dung dich " 893100040223
16 0,05 % hydroclorid 1ho mii Hép 1 lo x 10ml NSX 36 (VD-23444-15) 1
Smg/10ml
-~ . ) Hop 10 vix 10 893110040323
17 |Lepigin 100 Clozapin 100mg Vién nén vién NSX 36 (VD-24684-16) 1

Pdng Nai, Viét Nam)

6. Co's& dang ky: Cong ty c6 phan dwoc Dong Nai (Dja chi: 221B, Pham Van Thuén, P. Tan Tién, TP.Bién Hoa, Tinh

6.1. Co'sé san xuét: Céng ty cb phdn dugee Pong Nai (Pia chi: 221B, Pham Vin Thuén, P. Tén Tién, TP.Bién Hoa, Tinh

Ddng Nai, Viét Nam)

Paracetamol

i 500mg

Paracetamol 500mg

Vién nang
cing

Hop 10 vix 10
vién; Chai 100
vién; Chai 200

vién; Chai 500 vién

DBVNV

36

893100040423
(VD-22412-15)

7. Co so' diing I(y Cong ty C6 phan Duge Hiu Giang (ia chi: 288 Bis Nguyén Vin Clr, Phudng An Hoa, Quén Ninh
Ki&u, thanh phé Can Tho, Viét Nam)
7.1. Co' sé' san xufit: Céng ty C6 phan Dwge Hiu Giang - Chi nhdnh nha may duge phAmDHG tai Hiu Giang (Dia chi:
L6 B2 - B3, Khu céng nghiép Tan Phti Thanh - Giai doan 1, x& T4n Phi Thanh, huyén Chau Thanh A, tinh Hau Giang, Viét

Nam)
: Bromhexin g ” § " 893100040523
19 (Bromhexin 8 Rl e Viénnén [Hop3 vix 10 vién| NSX 36 (VD-20548-14) ]
Loratadin 10mg Viénnén | Hop2 vix 10 vien| NSX 36 893100040027 |

20 |Clanoz

(VD-20550-14)
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S6 ding ky

Tudi :
. £ Hoat chit chinh - |Dangbao [ Quy cdch déng Tiéu ﬂl:gl gia han S6 lan
SEE|  “Tenctinb Ham lugng ché goi chuin - (S6 ding Iy |gia han
i (thing) R
; da cap)
1) (2) (3) (4) (5) (6) (7N (8) 6]
Metformin HCI ;
Glumeben Vién nén n , " 893110040723
21 500mg; . |Hop3vix10vién| NSX 36 ]
VD-24599-16
500mg/5mg Gliberclsmid Smg bao phim ( )
Cefuroxim (dudi s
Vién nén 2 893110040823
i ‘OXi 6 i < NS 3 1
22 [Haginat 500 dang Cefuroxim T Hop 2 vi x 5 vién X 6 (VD-24608-16)
axetil) 500mg -
Thubc bét | ... . 893100040923
23 |Hapacol 150 Paracetamol 150mg st it Hop 24 goix 1,5g | NSX 36 (VD21137-14) 1
Thube bot : 893100041023
; 0 o ; i
24 |Hapacol 250 Paracetamol 250mg i bot Hop 24 goéix 1,5g | NSX 36 (VD-20558-14)
Cefpodoxim (Dudi et
. - Viénnén | ., ; - 893110041123
25 [Nifin 100 Tabs |dang Cl)efpodoxxm — Hop2 vix 10 vién| NSX 24 (VD-26600-17) 1
proxetil) 100mg
7.2. Co s&' san xuit: Céng ty C6 phin Dwgc Hiu Giang (Dja chi: 288 Bis Nguyén Vin Clr, Phudng An Hoa, Quén Ninh
Kiéu, thanh phé Cin Tho, Viét Nam)
Tuyp 10g chtra:
26 |Modskinery  |Erythromycinbase | Gel bsi da| Hop 1tugpx 10g | Nsx | 24 | 8931100412231
04g (VD-23465-15)

Hué, Viét Nam)

8. Co sé ding ky: Cong ty ¢b phin Dwgc Medipharco (Dja chi: Sb 08 Nguyén Trudng T, Phuding Phuéc Vinh, Thanh phé_j}\_

o\

8.1. Co sé sin xudt: Cong ty c6 phan Dugc Medipharco (Dja chi: S6 08 Nguyén Trudng T, Phudng Phuée Vinh, Thanh : '|
phd Hué, Viét Nam) i I /
. ; Thube bét | .. ” 893100041323 /A
27 |Mucinex Acetylcystein 200mg g Hép 20 goi x 3g NSX 36 (VD-20984-14) }.,2//

Viét Nam)

9. Co' sé diing ky: Céng ty ¢ phin duge phdm 2/9 (Dia chi: 299/22 Ly Thudng Kiét, P.15, quan 11, TP. Hb Chi Minh,

9.1. Co'sé san xudt: Céng ty cb phan duge phdm 2/9 (Dia chi: S6 930 C4, dudng C, khu cong nghiép Cat Léi, cum 2,
phudng Thanh My Loi, quén 2, TP. H6 Chi Minh, Viét Nam)

28 [Cinnarizine Cinnarizin 25mg Viénnén [Hop Svix20 vien| NSX 36 (83;1?8{2}3;41233) 1
. " Hoép 10 vix 10
. Loperamid Viénnang | .. .77 . : 893100041523
29 (Loperamid . droclorid 2mg cimg | Ve IORZIVIX | NS 36 (v ggggzy|
Tizanidin (dudi Hop2vix 10
30 [Tizanad 2mg dang Tizanidin Vién nén | vién; Hop 10 vix NSX 36 i?%l 113232161233 1
hydroclorid) 2mg 10 vién (Vi 3)

10. Co s& ding ky: Cong ty Co phan Duge phim 3/2 (Dia chi: 601 Cach Mang Thang Tam, phudng 15, quan 10, TP, Ho6
Chi Minh, Viét Nam)

10.1. Co sé' sin xuét: Cong ty C5 phan Duge phadm 3/2 (Dia chi: 930 C2, dudng C, KCN Cit Léi, cum II, phuong Thanh

M§ Lgi, qudn 2, TP. H Chi Minh, Viét Nam)

MB&i 6ng 2ml chira: . . .
31 [Vitamin Bl Thiamin hydroclorid Dun% dis HQP Wy 1 NSX 36 o i i 1
tiém ong x 2ml (VD-30267-18)
100mg
: Ezetimib 10mg; - ; ’ i 893110041823
32 |Simze Plus Simvastatin 20mg Viénnén |HGp 3 vix 10 vien| NSX 24 (VD-22112-15) 1

11. Co sé ding ky: Cong ty c¢b phdn dwoe phadm Agimexpharm (Dia chi: 27 Nguyén Thai Hoc, Phudng My Binh, Thanh

phd Long Xuyén, Tinh An Giang, Viét Nam)

11.1. Co sé san xufit: Chi nhanh Céng ty cb phz’in duge phflm Agimexpharm - Nha may sanxuit duge phﬁm
Agimexpharm (Pia chi: BPudng Vi Trong Phung, Khém Thanh An, P. My Thé1i, TP. Long Xuyén, An Giang, Viét Nam)
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S6 ding ky

. . |Hoat chit chinh - | Dangbdo | Quy cdch déng Tiéu Tudi tho gia han S lan
SLE] Lrn e Ham lwong ché goi chufn | (thing) (Sé ding ky | gia han
da cip)
(1) (2) (3) (4) (5) (6) (N (8) )]
Amoxicilin (duéi
dang Amoxicilin
trihydrat powder) Thube cbm
Bactamox ] P 2 5 893110051723
6 625 500mg; B pha h?n dich [ Hop 12 gbéix 1,6g| NSX 24 (VD-20449-14) 1
Sulbactam (dudi udng
dang Sulbactam
pivoxil) 125mg
Pyridoxin %
; . Vién nang . n 893110051823
7 |Bvit 6 250mg|hydrochlorid citiia Chai 200 Vién NSX 36 (VD-26165-17) 1
250mg
ang, quén

Hai Ba Trung, thanh phé Ha Ngi, Viét Nam)
7.1. Co' sb san xuét: Céng ty Cb phan Duge phdm Trung wong 2 (Dja chi: L6 27 khu cdng nghiép Quang Minh, thi trén

Quang Minh, huyén Mé Linh, thanhphd Ha Néi., Viét Nam)

7. Co s ding ky: Cnng ty C6 phin Dwgc pham Trung wong 2 (Pia chi: S6 9 Trén Thanh Téng, phudng Bach Dz

Flazenca

750.000/125

Spiramycin

7?0 oog IU: Thude bt
Metronidazol pha 222 dich
125mg g

Hgp 14 géix 3g

NSX

36

893115051923
(VD-23681-15)

Phé Ha Nbi, Viét Nam)
8.1. Co'sé sén xuat: Cong ty TNHH Traphaco Hung Yén (Dia chi: Thon Binh Luong - X4 T4n Quang - Huyén Vén Lam -

Tinh Hung Yén, Viét Nam)

8. Co' s dang ky: Céng Ty C6 Phan Traphaco (Dja chi: S6 75 Phé Yén Ninh, Phudng Quan Thanh, Quén Ba Dinh, Thanh

Trajordan
Ca++

"|B6 (Pyridoxin

Lysin hydroclorid
2g; Calci
glycerophosphat
4,55g; Acid
glycerophosphoric
3,7g; Vitamin B1
(Thiamin
hydroclorid)
20mg; Vitamin
B2 (Riboflavin
natri phosphat)
24mg; Vitamin

hydroclorid)
40mg; Vitamin PP
(Nicotinamid)
150mg; Vitamin E
(dl Alpha
tocopheryl acetat)

100mg/100ml

Sird

Hgp 1 chai 60ml;
Hop 1 chai 100ml

NSX

24

893100052023
(VD-17716-12)

Ghi chit:

1. Cdch ghi tiéu chudn chdt lugng thudc tai cét (6):
- Nhé: sén xudt (NSX), Tiéu chudn nha san xudt (TCNSX), Tiéu chudn co s6 (TCCS), In-house c6 y nghia tiong dwong nhay,

I tiéu chudn chat lwong thudc do co s¢ san xudt xdy ding va déu c6 thé duge ghi trén nhén thuéc.

- Cdch viét téit cde tiéu chudn chét hrgng dirge dién: Duwoc dién Viét Nam (DPVN), Diroc dién Anh (BP), Dirgc dién My
(USP), Dugc dién Nhdt Ban (JP), Dugc dién Trung Quoc (CP), Duogc dién Chdu du (EP), Duge dién Quéc t€ (IP)...
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2. 86 déing ly tai ot (8).
- 86 diing ky gia han Ié 56 déing ky duwge cdp theo quy dinh tai Phu luc VI Thong L 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cua B

trirong BG ¥ té quy dinh viéc ddng lgp luu hanh thuéc,  nguyén ligu lam h’moc
- 86 déng ky da edp (dwoe ghi trong ngodc don) la 56 déing ky da cwgre cdp truée khi thuoc duoc gia han theo quyét dinh

nay.
- Cdc thuéc da duo'c cdp s6 dang ky ldn déu trude ngay 01 thang 01 néim 2023 dugce gia han gidy dang i lew hanh thi d:m'c
tiép tuc sir dung s6 dcing ky da cdp trude khi gia han trong thoi han 16i da 12 thang ké tir ngay duwoc cdp s6 deing ky theo cdu

triic moi,
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Ky bii: Cye Quin

P, }r\ ;g:uu.?g:“¢ B
o= -
BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Doclap - Ty do - Hanh phie
sé: 737 /QP-QLD Ha Néi, ngdy 09 thang 10 ndm 2023
QUYET PINH

V& vige ban hanh Danh muc 1017 thu‘ﬁ'c—sﬁn_-_xug;t trong nudc
duoe gia han gidy ding ky Iwu hanh tai Vit Nam - Dot 187

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Céin et Ludt Durpe s6 105/2016/0H13 ngay 06/4/2016;
Ciin cir Nghi dinh. 56 95/2022/NP-CP ngay 15/11/2022 ciia Chinh phi quy
dinh chikc ning, nhiém vu, quyén han va co céu t6 chikc ctia B6 Y #; _
Céin civ Quyét dinh s6 1969/0D-BYT ngdy 26/4/2023 ciia BY trudng B Y té
quy dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co cdu t6 chike ciia Cyc Qudn Iy Duoc
thuge B Y té;
"Cén cit Théng twe s 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia B§ triedng B¢ Y 1¢
quy djnh viéc dang ky hew hanh thude, nguyén liéu lam thudc;
Céin cik két lugn ciia Hgi dong tu van cap gidy ding I hwu hanh thudc, nguyén
ligu lam thude - B6 Y té; '
Theo dé nghi ciia Triréng phong Péing Ipp thude, Cuc Qudn Iy Durge.

QUYET PINH:

Pidu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh ndy danh myc 1017 thubc san xuét trong
nuée duoc chp gidy ding kg lwu hanh tai Vigt Nam - Dot 187, cu thé:

1. Danh muc 918 thudc san xuft trong nuée duge gia han gifly ding Ly luu hinh
hiéu lyc 05 nam (Phu luc I kém theo).

2, Danh myc 99 thudc sin xudt trong nwée duge gia han giby ding ky luu hinh
hiéu lye 03 nam (Phu lyc II kém theo).

Pidu 2. Co s& san xudt va co sé ding Iy thude c6 trach nhigm:

1. San xuét thudc theo dung c4c hd so, tai lidu da ding ky véi BY Y té va phai in
s ding ky duoc Bo Y t& Vist Nam cép 16n nhin thudc.

2. Chi duge sin xudt, dua ra luu hanh cée thube kiém soét dic biét khi c6 Gidy
chitng nhan du didu kién kinh doanh dwge pham vi kinh doanh thube phai kidm soét dic
biét phit hop v6i pham vi hoat dong ctia co s& dép tng quy dinh tai khodn 5 Didu 143
Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ciia Chinh phtt quy dinh chi tiét mot sb
diéu va bién phép thi hanh Luit Dugec. _ il

3. Thye hién viée cip nhat tidu chufin chit lugng clia thube theo quy dinh tai
Théng tu s6 11/2018/TT-BYT ngdy 04/5/2018 ciia Bo trudng Bo Y té quy dinh v chét
lwgng thude, nguyén liéu 1am thude, _ -

4. Thye hign, phdi hop v6i co s& nhap khéu thye hién theo ding quy dinh tai
Cong vin sb 5853/QLD-CL ngdy 19/4/2019 ctia Cuc Quan 1y Duge vé viéc kiém tra
chét lugng nguyén ligu lam thude nhém sartan d6i voi cho thude thude danh muyc tai
Pidu 1 ban hanh kém theo Quyét dinh ndy cé chira diroc chit thuge nhém sartan

5. Thubc dugc gia han gidy ding k¢ luu hanh tai Quyét dinh ndy nhung chwa ndp
hd so cap nhat ndi dung nhén thube, t& huéng din sit dung thuéc theo quy dinh clia
Thong tw 01/2018/TT-BYT ngy 18/01/2018 ctia B trudng B Y 6 thi phai thirc hién
céip nhat theo quy dinh tai didm b Khodn 1 Diéu 37 Thong tu s6 01/2018/TT-BYT trong
thoi han 12 thang ké tiy ngdy dugc gia han gidy ding ky luu hanh.

===

AAN
3C

AN

T




6. Sau 12 thang k& tir igay ky ban hanh Quyét dinh nay, cdc thube duoc gia han
gidy dang ky lwu hanh theo Quyét dinh nay c6 thay dbi vé noi dung hanh chinh (bao
gbm ca-mAu nhén va to huéng dan st dung thubc) phai sin xuét va luu hanh véi cée ndi
dung da dugc phé duyét thay d6i trong hd so gia han,

7. Co s& dang ky thudc phéi bio ddm duy trl didu kién hoat déng trong thoi gian
higu luc ctia gidy ding ky lyu hanh thude, nguyén liéu 1am thube. Trong trwdng hop
khong con dap tng du diéu kién hoat dong, co s dang Ly phéi ¢6 trach nhigm thyc hign
thay dbi co s¢ ding k theo quy dinh tai Thong tw s6 08/2022/TT-BYT trong thdi han
30 ngay ké tix ngdy co s& ding ky khéng con di didu kign hoat ddng.

8. Co sr san xuAt thubc phai bao dam c4c didu kién hoat dong clia cor '8¢ sin xult
trong thoi han higu lyc clia gifly ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thude.

9, Céo thude duoe gia han gihy ding Ly lvu hanh tai Quyét dinh ndy dugc tiép
tuc sit dung sb ding ky d& clp trwdc khi gia han trong thoi han t6i da 12 thang ké tir
ngly dwoc cép sb ding I gia han theo quy dinh tai Phu lyc VI ban hanh kém theo
Théng tw s6 08/2022/TT-BYT. _

Pidu 3. Quyét dinh ndy c6 hidu Iyc Id tir ngay k¥ ban hanh.

Dibu 4. Gidm ddc S Y & céc tinh, thanh phd trye thuge Trung wong va Gidm: - -
dbc co'sd san xult va co sé ding ky c6 thude tai Didu 1 chji trdch nhiém thi hinh Quyét.
dinh nay./. _

Noi nhin:

- Nhy Diéu 4;

- BT. Ddo Hong Lan (dé b/c);

- TT. B8 Xufn Tuyén (dé b/c);

- Cuc Quén y - B6 Quéc phong, Cuc Y té - B4 Cong an;
-Cuc Y t§ GTVT - B¢ Giao théng van tai;

- Tong Cyc Héi quan - B§ Tai chinh;

- Béo hidm x& hoi Viét Nam; :
-B3 Y té Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuyc JLKCB, Thanh tra
B¢, Van phong HBTV cdp GBKLH thute, NLLT;

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

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

- Céic Bénh vién, Vién ¢6 giudng bgnh tiyc thuge BY Y té;
- Trung tdm mua sam tip trung thude quoc gia;

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

- Luu: VT, BXT (T) (02b).
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ST| Ténthube | Hoatchétchinh- | Dangbio |Quy cdchdéng | Titu Tubi S0 diing Ly St
T Ham lugng ché goi chudn | tho gia han 1An
(théng) | (Sbaingly | gla

aa cip) han

¢5) (2) (©) @ ®) (6) D (8) - 9)

Hb Chi Minh, Viét Nam)

1. 1. Co's& san xulit: ‘Cbng ty C8 phin Dwge phdm 2/9 (Bja chi: 930 C4 dudng C, Khu cong nghiép Cht Li, cym 2,

Phumg Thanh M§ Loi, Quén 2, TP.HS Chi Minh, Viét Nam)

1. Cos& ding Ij: Cong ty C8 phin Duwge phiim 2/9 (Dja chi: 299/22 Ly Thudng Kigt, Phudng 15, Quén 11, Thinh phé

1 [Nadygenor Arginin aspartat 1g [Dungdjch |Hop 20 Ongx 5 | NSX 36 | 893110251923 | Ol
_ ubng ml (VD-27732-17)

2 |Nadypharlax MBbi gbi chira Thudc bot  |Hop 20 Goi x NSX 36 893100252023 | 01
Macrogol 4000 10g |uéng 1021 g (VD-19299-13)

3 |Allopurinol 300  |Alopurinol 300mg |Viénnén  |Hop 3 vix 10 NSX 36 893110252123 01
. vién (VD-25103-16)

4 |Atorvastatin20  [Atorvastatin (duwéi |Viénnén  (Hip3 vix 10 NSX 36 893110252223 01
dang Atorvastatin  [bao phim  [vién; Hop 10 vi (VD-30253-18)

calci) 20ing x 10 vién

5 |Fexnad 180 Fexofenadin Vién nén I-Iﬁ'p 1vix 10 NSX 36 ‘893100252323 | 01

hydroclorid 180mg |bao phim  |vién (VD-29639-18)

Thép, Viét Nam)
2.1, Co s& sén xufit: Chi nhAnh 3 - Cong ty CPDP Imexpharm tai Binh Duong (Bja chi: S6 22, Pudmg s6 2, Khu cong
nghiép Viét Nam - Singapore II, Phudng Hoa Phi, TR.Thi DAu M¢t, Tinh Binh Duong, Vi¢t Nam)

2. Co'sir diing ky: Cong ty Cd phin Dwge Phim Imexpharm (Bja chi: Sé 04 Pudmg 30/4, Phirdmg 1, TP,Cao Lanh, Dong

6 |Cefoxitinlg Cefoxitin (dudi Thube bot |[Hop I Lox 1 USP hién 24 893110252423 | 0l
dang cefoxitin pha tiém gam; Hop 10Lo hanh (VD-26841-17)
natri) 1g x 1 gam, '

7 |(Ceftizoxim lIg Ceftizoxim (dwdi Thubc bot Hop1Loxlg; |USPhién 24 893110252523 01
dang ceftizoxim phatiém  |Hop [0Lox Ig hanh (VD-29757-18)
natri) lgam

8 |Imedoxim 100 Cefpodoxim (dwéi [Viénnén  [Hop03vix 10 |USPhign | 24 893110252623 | 0l
dang Cefpodoxim  [bao phim |Vién hanh (VD-27890-17)
proxetil) 100mg '

9 |Imetoxim1g Cefotaxim (dudi Thudc bot HoplLox1 NSX 24 893110252723 01
dang Cefotaxim phatiém  |gam, lg thiy (VD-26846-17)
nahi) lg tinh; Hop 10 Lo ' '

x 1 gam, lo thiy
. tinh

10 |Imexime 200 Cefixim (dwdi dang |Viénnang [(HOp 02 vl x 10 NSX 24 893110252823 | 01
cefixim trihydrat) |clng vién (VD-30399-18)
200mg

11 |Zanimex 250 Cefuroxim (dwdi  [Vignnén  |Hp2vix Svién| NSX 36 893110252923 01
dang Cefuroxim bao phim (VD-20746-14)

axetil) 250mg

2.2. Co s siin xufit: Céng ty C6 phiin Dwgc Phiim Imexpharm (Pia chi: S6 04, udng 30/4, Phudmg 1, TP. Cao Léinh,
Tinh Péng Thép, Viét Nam)
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157 {Rhomatic Gel a

Natri-diclofenac
0,1g

Gel bdi
ngodi da

Hop 1 Tugpx 10
gam; Hop 1
Tuyp x 15 gam,
Hp 1 Tugpx
18,5 gam; Hop 1
Tuyp x 20 gam;
Hop 1 Tugpx 21
gam, Hﬁp' 1
Tufp x 24 gam;
Hop | Tuypx 25
gam; Hop 1
Tuyp x 50 gam;
Hop 1 Tuyp x 30
gam; Hop 1
Tuyp x 75 gam;
Hép 1 Tuyp x-
100 gam

NSX

36

893100267523

(VD-26693-17)

01

158 [Tebunesin

Terbutalin sulfat
1,5mg, Guaifenesin
66,5mg

Siro thube

Hop 1 lp x 30ml,
Hop 1 lg x 60inl,
Hop1lgx
100ml, Hép 1 lo
x 125ml; Ong,
Hop 10 6ng, 20
émg', 30 '6ngr’_x
Sml; Hop 10
éng, 20 éng, 30

dng x 10ml

NSX

36

893110267623
(VD-28657-18)

01

20. Co' s& diing ky: Cdng ty C6 phin Durge Hiu Giang (Bja chi: 288 Bis, Nguyén Vén CtY, phusng An Hoa, quin Ninh
Kiéu, thanh ph8 Cn Tho, Viét Nam)
20.1. Co'sé san xufit: Cong ty C6 phin Dwoce Hiu Giang (Dia chi: 288 Bis, Nguy&n Vin Ctr, phudng An Hoa, quin Ninh

Kiéu, thanh phé Cin Tho, Viét Nam)

159 |Ivis Tobramycin  |M&i 5 ml dung dich [Thudc nhd  [HOp 1 Chaix 5 NSX. 24 893110267723 | 01
chira: Tobramycin |mét ml (VD-26705-17)
I5mg

160 [Medskin fusi M@i 10 gam ¢6 Kembdida |Hopl Tuypx 10| NSX 36 893110267823 | 01
chira: Acid fusidic gam (VD-21213-14)
0,2 gam (acid
fusidic 2%) _ _

161 |Stoccel P MBbi 20g chiva: Héndich |Hép24G6ix20 | NSX 36 | 893100267923 | 01
Aluminium ubng gam (VD-30249-18) | -
phosphat gel 20%%
12,38 gam

20.2 Co s sén xuit: Cong Ty C6 Phin Dwge Hiu Giang — Chi nhénh nha méy dwec phim DHG tai Hiu Giang (Dia
chi: L6 B2 - B3, Khu c8ng nghiép T4n Phi Thanh - Giai dogn 1, x& Tén Phti Thanh, huyén Chéu Thanh A, tinh Hau Giang,

Viét Nam)
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ST Tén thube Hoat chit chinh - | Dang bho | Quy cich déng Tidu Tubi Sé diing ky Sb
T Ham lwgng ché géi chudn | tho gia han Iin
(théng) | (Sé amnglky | gia
dacp) | han
1) @ ) @ ) © | ® ©
162 |Aticef 500 caps  |Cefadroxil (dwéi  [Viénnang [Hop 2 vix 7 DBVN | 36 | 893110268023 | 01
dang Cefadroxil cimg vién, chai 100 [ hién hanh (VD-26003-16)
monohydrat) 500mg vién, chai 200
vién, hop 4 vl x
7 vién .
163 |Atocib 120 Btoricoxib 120mg  |Viénmnén  [Hop 03 vix 10 NSX 36 | 893110268123 | 01
: : baophim  |vién _ (VD-29518-18)
164 | Atocib 60 Etoricoxib 60mg  |Viénnén  [Hop 03.vix 10 NSX 36 893110268223 | 01
bao phim  |vién (VD-29519-18)
165 |Atocib 90 Etoricoxib 90mg  |Viénnén  [Hip 03 vix 10 NSX 36 ‘893110268323 01
bao phim  |vién (VD-29520:18)
166 |Celosti 200 Celecoxib 200mg  |Viénnang |HOp2 vix 10 NSX | 36 893110268423 | 01
cing " |vién (VD-25557-16)
167 |Coldacimin Sinus |Paracetamol Viénnén |Hop 10vix 10 NSX 36 893100268523 | 01
325mg; vién, chai 100 (VD-25497-16)
Clorpheniramin vién
maleat 2mg
168 |Coperil 5 Perindopril arginin |Viénnén - |Hop 1 vix 30 NSX 24 893110268623 | 01
Smg bao phim  |vién (VD-30856-18)
169 |Eltium 50 Itoprid hydroclorid |Viénnén  |Hop 5vix 10 NSX 36 893110268723 | 01
50mg bao phim  |vién, hop 10 vi x (VD-29522-18) !
10 vién
170 [Expas Forte Drotaverin HCI Viénnén  |Hfp 03 vix 10 NSX 36 893110268823 | 01
80mg vién, hép 10vix | - (VD-30857-18)
10-vién
171 [Glumeron 30 MR |Gliclazid 30mg Viénnén  |Hop 5vix 20 NSX 24 893110268923 | 01
gidi phong  |Vién (VD-25040-16)
c6 kiém sodt|
172 [Hagimox 250 Amoxicilin (duéi  |Viennang |[Hop 10vix 10 | DBVN 36 | 893110269023 | 01
Caps dang amoxicilin  [climg vién hién hanh (VD-25498-16)
trihydrat) 250mg
173 |Hagimox 500 Amoxicilin (Duéi  [Viénnén  [Hfp 10 vix 107 NSX 36 893110269123 | 01
caplet dang amoxicilin bao phim  [vién, hép 20 vi (VD-30858-18)
trihydrat) 500mg x 10 vién, chai '
100vién _
174 |Haginir 300 Cefdinir 300mg Viénnang |Hjp2 vix 10 NSX 24 893110269223 | 01
clng vién, hop 5 vix (VD-27559-17)
10 vién
175 |[Hapenxin capsules|Cephalexin (duéi  |Viénnang |Hop:10vix 10 DBVN 24 893110269323 01
dang cephalexin  |clng vién, chai 100 | hiénhdnh (VD-25041-16)
monohydrat) 500mg vién, chai 200
vién, chai 500
vién _
176 |Hasec 30 Racecadotril 30mg |Thuoccém [Hép24 géix 1,5 | NSX 36 893110269423 | 0l
phahdn  [gam (VD-25501-16) |
djch uéng

P
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ST| Ténthudc | Hoat chidt chinh - | Dang bao Quy cAchdéng | Tieu | Tudi Sé ding ky §é
T Him lugng ché goi chufn tho gia han lan
(thfng) (Sb dingky | gia
_ a4 cfip) han
6)) @) ®) ) _®) (6) (¢ ® . | &
177 |Haxium 40 Bsomeprazol (Dudi |Viénnang [Hép2vix 10 NSX 24 8931 102_695_2_'_3 01
dang Esomeprazol |clng chira  |vién, hop 3 vix (VD-30250-18)
pellets 22,5% (vi.  [vi hatbao. |10 vién
hat bao tan frong  |tan trong
rudt chiva rubt
Esomeprazol %
| magnesi trihydrat)) %@3—58\"’\-
; 40mg : 0'/6NG i
178 |Kefein 500 Caps |Cefaclor (Dudi Viénnang |Hop2vix7 DBVN 24 | 893110269623 b L & PHAN
dang cefaclor cliing vién, hép 4 vix | hién hanh (VD-25502-16)| % puUQC
monchydrat) 500mg 7 vién B \ o\ | ﬁu G"mﬁ
179 |Levocetirizin Levocetirizin Viénnén |[Hop3 vix 10 NSX 24 | 893100269723 \&V}'M/ﬁ
dihydroclotid Smg |bao phim  |vién (VD-25042-16) ~JUEH 122
180 |LevoDHG 750 Levofloxacin (dwdi |Vién nén Hop2 vix 7vién| NSX 36 ‘893115269823 01
dang levofloxacin  |bao phim (VD-30251-18) %
hemihydrat) 750mg Cp\_
181 |Lipvar 10 Atorvastatin (du¢i [Viénnén  [Hop3 vix 10 NSX 48 893110269923 | 01 : |
dang Atorvastatin vién (VD-30859-18) b |
calcium) 10mg _ _. ,:ﬁ‘/?
182 |Mebilax 7,5 Meloxicam 7,5mg |Viénnén |Hép2vix 10 NSX 36 893110270023 | 0'1;_-,'/
183 [Medskin clovir  |Acyclovir 200mg  |Viénnén  [Hop 5 vix 10 NSX 36 89311 02"?{_]'123' 01
200 vién - (VD-20576-14)
184 [Mynarac Tolperison Viénnén [Hep6vix 10 NSX 36 893110270223 | 01
hydroclorid 150mg |bao phim  |vién (VD-30132-18)
185 [Nifin 200 Tabs  |Cefpodoxim (duéi [Vién nén Hop2vix 10 NSX 24 893110270323 01
dang Cefpodoxim [bao phim  |vién (VD-26601-17)
proxetil) 200mg _
186 |Nigaz 500 Nabumeton 500mg |Viénnén  [HOp 10 vix 10 NSX 36 893110270423 | 01
bao phim - |vién (VD-30135-18)
187 |PoncifDHG Acid mefenamic Viénnén |[Hop3 vix 10 NSX 36 893100270523 | 01
500mg bao phim  |vién, hop 10 vix (VD-25558-16)
10 vién
188 |Raxium 20 Rabeprazolnatri  [Viénnén  [H@p 03 vix 10 NSX 36 893110270623 | 01
(du6i dang bao tan vién, hgp 05 vix |- (VD-28574-17)
Rabeprazol natri trong ruft  |10vién
hydrat) 20mg
189 |Sorbitol 5g Sorbitol 5gam Thudc bt  |H6p 20 gbix 5 NSX 36 893100270723 01
gam (VD-21143-14)
190 [Teginol 50 Atenolol 50mg Viennén  [Hop3vix 10 NSX 36 | 893110270823 | 01
bao phim  |vién (VD-24622-16)
191 |Telfor 120 Fexofenadin Viénnén = |Hop2vix 10 NSX 24 893100270923 01
hydroclorid 120mg |baophim  |vién (VD-26009-16)
192 |Telfor 180 Fexofenadin Vitnnén |Hop2 vix 10 NSX 24 | 893100271023 | o1
hydroclorid 180mg |bao phim  |vién (VD-25504-16)
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ST Tén thudc Hoat chit chinh - | Dang bdo | Quy cich déng | Titu Tubi S diing Ly S6
T Ham lugng ché goi chufin tho gia han lin
(théng) | (S6 diing ky gla
' da cp) lian
(1) 2 ®3) “) (5) (5) @) 3 ()
193 |Tinidazol 500 Tinidazol 500mg  |Viénnén |Hop 10 vix 10 NSX 24 893115271123 01
~ |baophim |vién (VD-24623-16) |
194 [Vastec 35 MR - |Trimetazidin Viénnén  |[Hip Svix 10 NSX 36 | 893110271223 01
dihydroclorid 35mg |bao phim  |vién (VD-27571-17)
giai phong
bién dbi
195 |Zaromax 500 Azithromycin Viénnén [Hop3 vix 10 NSX 36 893110271323 | 01
(Duéi dang bao phim  [vién (VD-26006-16)
Azithromycin
dihydrat) 500mg
21, Co s& dang ky: Cong ty co phan Duore khoa (Dja chi: S8 9 Nguyén Cong Trir, phudmng Pham Dinh HO, quéin Hai Ba
Trung, thanh ph8 Ha Noi, Viét Nam)
21.1. Co s sin xuft: Céng ty cb phdn Duge khoa (Pja chi: Nha mdy Dugc phdm DKPharma - Chi nhénh Béc Ninh Cong
ty C4 phéin Dge Khoa: L6 II-1.3, Pudng D3, Khu cong nghi¢p Qué V& 2, xi Ngoe X4, huyén Qué V&, tinh Béc Ninh, Viét
Nam) _
196 |Zakdo M®i 5 ml chira: Dungdjch [Hop 1 1o 5 ml NSX 24 | 893115271423 | 01
Ciprofloxacin nho mét, tai (VD-25493-16)

hydroclorid 15mg

22. Co 6 dang ky: Cong ty ¢d phin Dwge Medipharco (Dja chi: 08 Nguyén Trudng T4 - Phudng Phuéc Vinh - Thinh

phé Hué - Tinh Thira Thién Hué, Viét Nam)
22.1 Co s sin xuft: Cong ty c phiin Dugc Medipharco (Dja chi: 08 Nguyén Trudng T§ - Phudng Phuéc Vinh - Thinh
phd Hué - Tinh Thiva Thién Hué, Viét Narm)

197 |Azibiotic Azithromycin Viénnén |Hép2vix3vién| NSX 36 893110271523 01
(dwdi dang bao phim (VD-20976-14)
Azithromycin
dihydrat) 500mg

23. Co & diing ky: Cong ty ¢o phan Dwoe Minh Hai (Pja chi: S6 322 duémg Ly Vin Lam, phudng 1, thinh phd Ca Mau,

tinh Ca Mau, Viét Nam)

23.1. Co's& sin xufit: Cong ty cb phin Duge Minh Hai (Dja chi: S6 322 dudmg Ly Vin Lam, phwdmg 1, thinh ph6 C3
Mau, tinh C& Mau, Viét Nam) ‘ "

198 [Acigmentin 625 |Amoxicillin(dwéi |Viénnén  [Hop 02 vix 07 NSX 36 ‘893110271623 | 01
dang Amoxicillin  [bao phim  [vién; Chai 14 (VD-21220-14)
trihydrate 500mg; viény Chai 20
Acid clavulanic vién
(dudi dang
Clavulanat kali)
125mg ;
199 [Celecoxib 200mg |Celecoxib 200mg  |Viénnang [Hép 3 vix 10 NSX 36 893110271723 | 01
cling vién - (VD-22773-15)
200 |Ciprofloxacin Ciprofloxacin Viénnén |Hop 10vix 10 NSX 36 893115271823 | 01
(duéi dang bao phim  |vién (VD-22774-15)
Ciprofloxagcin
hydroclorid) 500mg
201 |Iratac Ibuprofen 200mg  |[Viénnén  |[Hép 10 vix 10 NSX 36 | 893100271923 | 01
bao phim  [vién (VD-22775-15).
202 [Piracetam 800mg |Piracetam 800mg |Viénnén  |[Hép 10vix 10 NSX 36 893110272023 | 0l

bao phim

vién

(VD-21222-14)




