CONG TY CO PHAN GONSA CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

S6: 654/2024/CV-GSD-DT Déc Iap — Tw do — Hanh phie
“V/v: Xin thay doi S6 dang ky TP. HG Chi Minh, ngay 03 thing 09 nim 2024
san pham DOMUVAR"

Kinh gizi: SOY TE TAY NINH

(Sau day goi la “Bén moi thau”)

CONG TY CO PHAN GONSA (sau ddy goi la “Nha thau”) ¢6 tham du va tring thau géi
thiu: Géi thu s6 02 - Cung cip thude generic thujc Danh muc thude bd sung vao Danh muc
dAu thiu tap trung cip dia phwong dé sir dung tai cic co sé y té trén dia ban tinh giai doan
2022-2024 san pham DOMUVAR theo Quyét dinh tring thau sé: 924/QD-SYT ngay 21/05/2023
ctia So Y té Tay Ninh.

Nay Nha thau 1am c¢6ng vin nay xin thay déi thong tin S6 dang ky cta san phdam DOMUVAR
cu thé nhu sau:

Pon £ s —_— £ . .. | Tén nha san
Stt Tén thudc Quy vi S (‘I'ang k{ 4. | o Fiang ky TOL 1 xult — Nuére
ciach ; tring thiu xin thay doi ¢ X
tinh san xuat
DOMUVAR | Hop 8 vi gl‘;’;f R
(Bacillus x 5 Ong ’ 893400090523 2 :
D] subtilis2.10%9 | nhyax | O0& | QLSP-902-15 1 (1 Gp.gga.15) | Pham CPCI
Ha Noé1 - Viét
CFU) S5ml N

Béng vin ban nay, chung t6i xin thong bdo vé viéc didu chinh va cung tmg san phim
DOMUVAR theo sé ding ky méi 893400090523 (QLSP-902-15). Viéc thay dbi Sé ding ky nay
khong anh huéng dén cac thong tin khac ciing nhu chit luong san phém (dink kém tai liéu Gidy phép luu
hanh san pham theo s6 ddng ky cii va Quyét dinh gia han gidy dang ky luu hanh véi sé déng ky méi dé
Quy Bénh vién déi chiéu).

Ngay ap dung: 03/09/2024

Nha thau xin dinh kém cdc tai liéu sau:

1. Gidy phép luu hanh san phdm

2. Quyét dinh 343/QD-QLD ngay 19/05/2023 vé viéc gia han gidy dang ky luu hanh
Kinh mong Bén moi thau xem xét va chap thuin cho Nha thau duoc tiép tuc cung cip san phdm
theo thong tin thay déi trén.

Tran trong cam on!

PAI DIEN HOP PHAP CUA NHA THAU
TONG GIAM POC
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~ CUC QUAN LY bUQC
DRUG ADMINISTRATION OF VIETNAM

138A Gidng Vo - Ha NG - Vidt Nam
Teol: B4.4.37366483/384844 13 - Fax: 84 438234758

GIAY PHEP LUU
MARKETING AUTHORIZATIO
Tén thude |
Narme of Drug:

Thanh phan chinh, ham luong
Active ingredients, Strength:

Qui cach déng g, bao ché

Hopzvrxsbngnhuaxsmtrﬁng, Hop4vfx56ng

Packing Size, Dosaga foor: < ~ nhya x 5miféng, Hop 6 vix 5 éng nhya x 5mi/éng,
Hop 8 vix 5 6ng nhgra X Smlféng-;;-ﬁén d;ch ubng

Tiéu chuén c:hét luong : NSX :

Quality Spac:ﬁcaﬂm .

Han diing 1 24thang

Shell- life:

S6 gidy phép lru hanh san pham (SBK): QLSP-902-15 |

Mameﬁngmﬁhoﬂzaﬁmj\!umber‘ : R - == M\

S6 quyét dinh ' . » 585/QD-QLD . Ngay cép: 03/11/2015

Approval Decision Number: : Date of Issuance: 5ot B

Hiéu lyc clia gidy phép luwu hanh san pham: ¢6 gia h’i 05 nam ké tir ngay eép : - £.%
~ Expiration oam of this Marketing Authorization: - & i

Tén co s& dang ky . Cong ty TNHH Dugc phsm Tén Th[nh L 3 A

Name of Marketing Authorization Hoa‘dar e {3

‘Bja.chl’ 4 % : : :  s69 ngd63 - cuang Va T Phung — phuong Thanh

Address: - ! : Xuén Trung - Quan Thanh Xuan, t 1a Noi - Vigt Nam. %”‘*

Tén co s& san xuét _ . Céngtycd phén dugc phﬂm CPc‘i Ha Noi 1854

Name of Menufacturer: : }ﬁ“%

Diachi = : - Cum cbng nghtép Ha Binh Phu-s:mg huyven Thtm'ng Be

Address:. . Tin - Ha Ngi — Vlét Nam _ R

Tén co s& dong goi :

Name of Assembler

Bia chi '

Address,

 HaN ngéy 03 théng 11 nam 2015. g ;
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B % ©UC QUAN LY DUQC Péc lap - Tu do - Hanh phic
Sé: 343 /QD-QLD Ha Néi, ngay 19 thang 05 nam 2023
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh Danh muc 28 véc xin, sinh phim
dugc cip, gia han gidy diing ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 47

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cur Ludt Duoc SO' 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016,

Cdan cir Nghi dinh vo 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phii quy dinh
chirc ndang, nhiém vu, quyen han va co cdu t6 chire ciia BG Y té;

Can cir Thong tw so 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cua Bo truong Bo Y té
quy dinh viéc dang ky luu hanh thuée, nguyén liéu lam thuéc;

Cén cir Quyét dinh sé 1969/0D-BYT ngay 26/4/2023 cvia B¢ truong Bo Y té quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau 16 chirc ciia Cuc Quan ly Duogc thudc
Bo Y te;

Cdn cir két ludn cia Hpi dong twe van cap gidy dang ky luu hanh thuoc, nguyén
liéu lam thuéc - BY Y té,

Theo dé nghi cia Trucng phong Pang ky thuoe, Cuc Quan Iy Dugc.

QUYET DINH:

Bléu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Danh muc 28 véc xin, sinh pham
duoc cap, gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 47, bao gbdm:

1. Danh muc 01 sinh pham duoc cap gidy dang ky luu hanh hiéu lyc 05 nim -
Dot 47 (Phu luc 1 kem theo Quyez dinh nay).

2. Danh muc 06 vac xin, sinh pham dwoc cip gidy ding ky Iuu hanh hiéu luc 03
nam - Dot 47 (Phu luc 2 kem theo Quyé} dinh nay).

3. Danh muc 14 sinh pham duoc gia han gidy ding ky luu hanh hiéu luc 05 nam
- Dot 47 (Phu luc 3 kem theo Quyé:t dinh nay).

4. Danh muc 07 sinh pham dugc gia han gidy ding ky luu hanh hiéu luc 03 nim
- Dot 47 (Phu luc 4 kém theo Quyét dinh nay).

Piéu 2. Co s san xuét va co s¢ ding ky thude 6 trach nhiém:

1. San xuit, cung cip thudc vao Viét Nam theo dung céc hd so, tai liéu da déng
ky v6i B Y t€ va phai in s6 dang ky dugc By Y té Viét Nam cép 1én nhén thudc.

2. Chap hanh day du phap luat cua Viét Nam va cdc quy dinh cua BO Y té vé
sdn xuat, nhap khau thudc va luu hanh thude tai Viét Nam, néu c6 bét cir thay déi gi
trong qua trinh luu hanh thude & nude so tai va & Viét Nam thi phai béo cédo ngay cho
Cuc Quan 1y Duoc - B6 Y té Viét Nam.

3. Thyc hién viéc cdp nhat tiéu chuan chét lugng cia thude theo quy dinh tai
Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua B9 truong By Y té quy dinh vé
chit luong thube, nguyén liéu lam thude, Thong tu s6 03/2020/TT-BYT ngay
22/01/2020 cua BO trudng Bo Y té sta doi, bo sung mot s6 didu cua Thong tu
11/2018/TT-BYT quy dinh vé chat lugng thudc, nguyén liéu lam thudc.

4. Cap nhat nhan thudc, to huéng dan sir dung thude theo quy dinh tai Thong tu
s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua B truéng B Y té quy dinh ghi nhan thudc,
nguyén liéu lam thudc va t& huéng dan st dung thudce trong thoi han 06 thang ké tir
ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, theo hinh thirc thay d6i, bd sung gidy diang ky luu
hanh thudc quy dinh tai Théng tu s6 08/2022/TT-BYT.

5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thudc duoc gia han




g;ay dang ky luu hanh tai Phu luc 3, 4 c6 thay dm vé ndi dung hanh chinh (bao gom cd
mdu nhén, to hwéng dan sie dung) phal san xudt (do1 v6i véc xin, sinh phdm sin Xuét
trong nudc), nhap khau (ddi véi véc xin, sinh pham nhép khau), luu hanh véi cac ndi
dung di duoc phé duyét thay doi trong ho so dang ky gia han.

6. Phdi hop véi céc co 80y t& du phong, co s¢ diéu tri dé thyc hién theo ding
cac quy dinh hién hanh vé thude ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tic dung khong
mong mudn clia thuoc trén ngudi Viét Nam va téng hop, béo cdo theo quy dinh tai
Diéu 5 Théng tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 cua B truong B0 Y té quy dinh
viéc dang ky luu hanh thude, nguyén li¢u lam thudc ddi véi cac thude thudc Danh myc
ban hanh kém theo Quyét dinh nay.

7. Co s¢ dang ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi han
higu luc cua giay dang ky luu hanh thudce, nguyén lidu lam thube. Trong truomg hop
khong con dap ung du diéu kién hoat dong, co so ding ky phal c6 trach nhiém thuc
hién thay d6i co s ding ky theo quy dinh tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay
05/9/2022 ciia B trudng Bo Y té quy dinh viéc dang ky Iuu hanh thude, nguyén liéu
lam thudc trong thoi han 30 ngay ké tir ngay co s& dang ky khong con du diéu kién
hoat dong.

8. Co so dang ky thudc phai bao cao BO Y té vé cap nhat tinh trang dap Ung
Thuc hanh tot sdn xuét ctia co' SO san Xuét thuoc nguyén liéu lam thudc. Truong hop
CO S0’ san xudt bi thu hoi gidy phép san xudt hodc khong dap ung Thuc hanh t6t san
xut thude, nguyén liéu lam thudc ¢ nudc so tai, co s& phai thuc hién viéc bao céo
trong thoi han 15 ngay ké tir ngdy c6 thong bdo cua co quan quan 1y co thdm quyén
nude 6 tai theo quy dinh tai diém d khoan 1 Dleu 100 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 Duoc.

9. Cac thuoc, dwoc gia han gidy ding ky lwu hanh tai Phuy luc 4 Quyet dinh nay
(tr thude ¢6 s thtr tw 02/Phy luc 4), co s¢ dang ky phai nop b6 sung hd so lam sang
dé xem xét theo quy dinh tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT khi gia han gidy ding ky
lru hanh.

Diéu 3. Cac thude dugc gia han glay dang ky luu hanh tai Phu luc 3 va Phu luc
4 Quyet dinh nay duoc tiép tuc s dung s6 dang ky da cap trudce khi gia han trong thoi
han t6i da 12 thang ké tir ngay duoc cap sb ding ky gia han theo quy dinh tai Phu luc
VI ban hanh kém theo Théng tu s6 08/2022/TT-BYT.

Pidu 4. Quyét dinh nay c6 hidu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Pidu 5. Giam déc S¢ Y té céc tinh, thanh phé truc thuéc Trung wong va Gidm
dbc co s& san xuit va co so dang ky co thudc tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.
Noi nhn: ____CUC TRUONG
- Nhu Piéu 5; paiin N
- B6 truong BYT (dé blc); o
- Thir truong DS Xuén Tuyén (dé blc); = &

- Cuc Quén y - B} Quéc phong, Cuc Y té - Bo Cong | .-H“ Qu ’)
Cuc Y té GTVT - B Giao thong van tai; Tong Cuc f’ldl i pugg
quan - B¢ Tai chinh;

- Bao hiém x4 hdi Viét Nam; e F £ .

- Bo Y t& Vy PC, Cuc YTDP, Cyc KHCN&DT; cue YU Tuan Cuong
QLKCB, Thanh tra B¢, Vin phong NRA, Van phong

HBTV cap GPKLH thude, NLLT; Trung tim mua sdm QG;

- Vién KPQG VX&SPYT, Vién VSDTTW;

- Tong Cong ty Duge VN — CTCP, Céc Cong ty XNK duoc

pham (xem Website Cuc QLD);

- Cac Bénh vién & Vién c6 giuong bénh truc thude BYT;

- Cuc QLD: céc phong QLGT, QLKDD, QLCLT, PCTTra,

VP Cuc, Website Cuc QLD;

- Luu: VT, BDKT (4b).
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Phu luc 3
DANH MUC 14 SINH PHAM PUGQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH

TAI VIET NAM HIEU LUC 5 NAM - DQT 47
(Kém theo quyét dinh so: ... 343..../QP-QLD, ngay 19./05./2023 ciia Cuc Quan ly Duoc)

STT | Tén thudc Hoat chat Dang | Quycdchdéng | Tiéu Tubi So ding ky Sb
chinh — Ham bao ché goi chuin tho ia han lan
lwrong (thang) (So diing ky gia
da cip) han
(0] 2 (€)) @ (3 (6) @) ® ®)
1. Co s¢ dang ky: Bayer (South East Asia) Pte., Ltd. (Dia chi: 2, Tanjong Katong Road, #07-01,
PLQ3, Singapore (437161) Singapore)
1.1. Co' sé san xuét: Co sé san xuit dang bao ché: Regeneron Pharmaceuncals Inc. (Pia chi: 81
Columbia Turnpike Rensselaer, New York 12144, Hoa Ky); Co sé dong goi so cép: Vetter Pharma-
Fertigung GmbH & Co.KG (Pia chi: Eisenbahnstrafe 2-4, 88085 Langenargen, Pirc); Co sé dong thir o
cép va xuit xwéng: Bayer AG (Dia chi: MiillerstraPe 178, 13353 Berlin, Piic) o
1 Eylea Aflibercept Dung Hop gom 1 lo NSX 24 001410090323 1 El +
40mg/ml tuong | dich tiém | chira 278ul dung (QLSP-HO2- Lo
duong véi mdi | néi nhin dich tiém c6 thé 1071-17) j"/
lo chira lay ra dugc
Aflibercept 100 pl va 1 kim
11,120mg/0,278 tiém
ml
2. Co s& ding ky: Cong ty TNHH DKSH Pharma Viét Nam (Bja chi: S6 23 Pai L Péc Lap, Khu
cong nghiép Viét nam- Singapore, Phuong Binh Hoa, Thanh phé Thudn An, Tinh Binh Dirong, Viét Nam)
2.1. Co s& san xuit: Eli Lilly Italia S.p.A. (Pia chi: Via Gramsci, 731-733, Sesto Fiorentino, 50019
Florence, Y)
2 Humalog Insulin lispro Dung Hop 5 but tiém NSX 36 800410090423 1
Kwikpen 300U/3ml dich tiém | bom sdn thude x (QLSP-1082-
(twong duong 3ml 18)
10,5mg)
3. Co s& ding ky: Cong ty TNHH Dugc pham Tan Thinh (Pia chi: S0 9, ngé 63, duong Vii Trong
Phung, phuong T/’zanh Xuan Trung, Quan Thanh Xudn, Ha N¢i, Viét Nam)
3.1. Co siv san xudt: Cong ty Co phan Dwoc pham CPC1 Ha Noi (Dia chi: Cum cong nghiép Ha Binh
Phuong, xa Van Binh, huyén Thuong Tin, thanh phé Ha Ngi, Viét Nam)
3 Domuvar Béo tir Bacillus | Hondich | Hop2vix 5 ong NSX 36 893400090523 1
subtilis 2 x 109 uéng x Sml; Hop 4 vi x (QLSP-902-15)
CFU/5ml 5 éng x 5ml; Hop
6vix5 éng X
Sml; Hop 8 vix 5
ong x Sml
4 Progermila | Bao tir Bacillus | Hondich | Hop2vix 5 éng | NSX 36 893400090623 1
clausii 2 x 10"9 udng x Sml; Hop 4 vi x (QLSP-903-15)
CFU/5ml 5 ng x 5ml;
Hop 6 vix 5 ong
x 5 ml; Hop 8 vi
x 5 6ng x Sml




