CONG TY TNHH MOT THANH VIEN CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
DUQC SAI GON (SAPHARCO) Poc lap - Tu do - Hanh phiic

Sé: 556 /SGP-KD

VIV b6 sung s6 déng ky TP.Hé Chi Minh, ngay 05 thang 09 ndm 2024
san phdm tring thau

Kinh gtri: S& Y té Tay Ninh

Céng ty TNHH Mot Thanh Vién Dugc Sai Gon (Sapharco) chén thanh cam on su hop tac
va hd trg cia quy S& Y té trong thoi gian qua.

Can ot Quyét dinh tring thiu sé 136/QD-SYT ngay 02/03/2023 ciia Gidm dc S& Y t€
Tay Ninh vé viéc phé duyét két qua lya chon nha thiu Géi thau s6 01 — Cung cip thude
generic thude Danh muc thudc ddu thau tap trung cap dia phuong dé sir dung tai cdc co s& y
té trén dia ban tinh giai doan 2022-2024.

Bing van ban nay, Cong ty Sapharco xin bd sung thém S6 dang ky san phim
GENTAMICIN 80MG la: 893110175124 Cu thé nhu sau

STT Théng tin thubc tring thiu Thong tin thuéc‘trﬁng thiu sau bo sung
So dang ky
Tén thubc: GENTAMICIN 80MG Tén thubc: GENTAMICIN 80MG
Hoat chét, ham luong: Gentamicin sulfat Hoat chét, ham lugng: Gentamicin sulfat
80mg/2ml 80mg/2ml
01 Quy céach: Hop 10 ong x 2ml Qfly cach: Hop 10 6ng x 2ml
SH dang ky: VD-25858-16 Sb dang ky: VD-25858-16; 893110175124
Nha san xuét: Cong ty ¢ phan dugc vattuy | Nhasan xudt: Cong ty cb phan duoc vét tu'y
té Hai Duong té Hai Duong
Nuéc san xuét: Viét Nam Nude san xuat: Viét Nam

Sapharco xin dinh kém Quyét dinh sé 181/QD-QLD ngay 21/03/2024 cia Cuc Quan ly
Dugc vé viéc ban hanh Danh muc 881 thudc san xuét trong nude duge gia han gidy dang ky
Iru hanh tai Viét Nam — Dot 193 va vigc thay d6i nay khong anh huong dén gia tring thau
ciing nhu chat lugng san pham.

Kinh mong quy S¢ Y té xem xét va chip thudn cong vin cua Cong ty chung toi.

Tran trong kinh chao./.

No'i nhin:
- Nhu trén;
- Luu: P. KD




o Ky béi: Cye Quin
~ Iy Duge

Jpwans’  BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
79 CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phuc
S6:181  /QP-QLD Ha Néi, ngay 21 thdng 03 ndam 2024
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh Danh muc 881 thudc san xuit trong nwéc
dworc gia han giay dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 193

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Céin cit Lugt Dirgc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
Cdn cir Nghi dinh .S'O 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cia Chinh phi quy dinh
chitc nang, nhiém vu, guyen han véi co cdu 16 chike ciia B Y é;

Can cik Quyét dinh s6 1 969/0D-BYT ngay 26/4/2023 cia B} truong Bo Y 1é quy
dinh chitc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu 16 chive ciia Cuc Quan Iy Duwoc thugce
B Y té;

Can cu Théng tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia Bé trucng Bé Y té
quy dinh viéc dang ky lieu hanh thuéc, nguyén liéu lam thuée;

Can cit két lugn cua Hoi dong tu van cap gtay ding ky e hanh thuée, nguyén
liéu lam thuéc - Bo Y té dot 193 tai Cong van so 15/HDTV-VPHD ngay 19/02/2024
cia Van phong Hoi dong twvan cdp GPKLH thube, nguyén liéu lam thuoc;

Theo d@é nghi cua Tricng phong Ding ky thuée, Cuc Quan ly Duorc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kem theo Quyét dinh nay danh muc 881 thuc san xudt trong
nude dugce gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 193, cu the

1. Danh muc 595 thudc san xudt trong nuée duge gia han glay dang ky luu
hanh hiéu luc 05 nam (Phu luc I kem theo).

2. Danh muc 285 thudc san xuit trong nude dugc gia han gidy ding ky hwu
hanh hiéu lyc 03 ndm (Phu luc II kem theo).

3. Danh muc 01 thudc san xuat trong nuée duge gia han gidy dang ky luu hanh
hiéu luc dén 31/12/2025 (Phy luc 111 kém theo).

Diéu 2. Co 50 san XUét va co so dang ky thude c6 trach nhiém:

1. San xuét thudc theo dung cac ho so, tai liéu dd dang ky v6i Bo Y té va phai
in s dang ky dugc BO Y te Viét Nam cAp 1én nhan thudc.

2. Chi dugc san xuét, dua ra luu hanh cac thude kiém soat déc biét khi c6 Gidy
chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thude phai kiém soat
ddc bi¢t phu hop véi pham vi hoat dong ciia co s& dap mg 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 diéu va bién phap thi hanh Luat Dugec.

3. Thuc hién viéc cap nhat tiéu chuin chit lugng cta thude theo quy dinh tai
Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ctia B truong B Y té quy dinh vé
chat lugng thude, nguyén liéu lam thudc.

4. Thude duoc gia han glay dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua
nop ho so cip nhat ndi dung nhan thude, to& huéng dan sir dung thube theo quy dinh
ctia Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cia Bo truéng B Y té thi phai thuc
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hién cap nhat theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Diéu 37 Thong tu s6 01/2018/TT-BYT
trong thoi han 12 thang ké tir ngay duoc gia han glay dang ky luu hanh.

5. Sau 12 thing ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thudc duoc gia han
glay dang ky luu hanh theo Quyet dinh nay c¢ thay do6i vé noi dung hanh chinh (bao
gdm ca mau nhin va t& huéng dan sir dung thudc) phai san xudt va hru hanh véi cac
ndi dung déa dugc phé duyét thay dbi trong hd so gia han.

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

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

8. Cac thudc dwoc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay dugc tiép
tuc sir dung sb dang ky di cép trudc khi gia han trong thoi han ti da 12 thang ké tir
ngay dugc cip sé diang 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 céc co sé didu tri dé thuc hién theo ding cac quy dinh hién
hanh vé thudc ké don, theo doi an toan, hiu qua, tac dung khong mong mudn cua
thude trén ngudi Viét Nam va tong hop. bio cdo theo quy dinh tai Piéu 5 Thong tu 56
08/2022/TT-BYT dbi véi cac thude trong Phu Iuc IT ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

Diéu 3. Quyet dinh nay co hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Diéu 4. Giam dbc S& Y té cac tinh, thanh phd truc thude Trung uong va Giam
déc co s san xuét va co sd dang ky c6 thude tai Piéu 1 chiu trdch nhiém thi hanh
Quyet dinh nay./.

Noi nhén: _——.CUC TRUONG
- Nhu Diéu 4; A

- BT. Pao Hong Lan (dé blc);

- TT. D6 Xuéan Tuyén (de b/c);

- Cyc Quany - B§ Quéc phong, CucY té - B6 Cong an;
-Cuc Y t¢ GTVT - Bd Giao thong van tai;

- Téng Cuc Hai quan - Bo Tai chinh;

- Bao hiém x4 hoi Viét Nam;
-BG Y té: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra V“ Tuan Cudng
B, Vin phong HDTV cap GDKLH thude, NLLT;

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

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

- Cac Bénh vién, Vién c6 giuvong bénh truc thuée Bo Y té;

- Trung tdm mua sdm tép trung thude quéc gia;

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

Website;

- Luu: VT, BKT (C.H) (02b).




(Kém theo Quyét dinh sé 181 /OD-OLD ngay 21 thang 03 nam 2024

Phu lucI
DANH MUC 595 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - POT 193

cua Cuc Quan ly Duoc)
STT| Tén thudc Hoat chat chinh - | Dang bao | Quy cdch déng géi | Tiéu | Tudi | S6dangky |S6lan
Ham lugng ché chuin | tho gia han gia han
(thang)| (S6 ding ky
da cap)
1) 2) 3 4 ) (6) (7 ®) ®

1. Co so diang ky: Cong ty ¢6 phan Cong nghé sinh hoc - Dugc pham ICA (Dia chi: Lo 10, dudng s6 5, khu cong nghiép
Viét Nam-Singapore, thi xa Thuan An, tinh Binh Duong, Viét Nam)

1.1. Co s san xuit: Cong ty ¢ phAn Cong ngh sinh hoc - Duge phim ICA (Dia chi: L6 10, duong s6 5, khu cong nghiép
Viét Nam-Singapore, thi x4 Thudn An, tinh Binh Duong, Viét Nam)

]

Coxlec

Celecoxib 200mg

Vién nang
cung

Hop 2 vix 10 vién,
vi PVC-Alu

NSX

36

893110136424
(VD-18668-13)

1

2. Co sé dang ky: Cong ty ¢6 phan Duge - vat tury té Nghé An (Dia chi: Sb 68 dudong Nguyén S§ Sach, phudng Hung
Phue, thanh phé Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)

2.1. Co s& sin xuat: Cong ty ¢o phan Dwgc - vt twy té Nghé An (Dia chi: S6 68 dwong Nguyén S§ Sach, phudng Hung
Phic, thanh phé Vinh, tinh Ngh& An, Viét Nam)

2

DNAStomat

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

Vién nang
cung

Hép 10 vix 10 vién,
vi nthém/nhom; Hop
1 lo x 14 vién, lo
HDPE

NSX

36

893110136524
(VD-24933-16)

1

3. Co s6 dang ky: Cong ty ¢6 phan Dugc - Vit twy té Thanh Héa (Pia chi: S6 232 Tran Phu, phudng Lam Son, thanh phé
Thanh Héa, tinh Thanh Héa, Viét Nam)
3.1. Co s& sin xudt: Cong ty cb phan Dugc— Vit tuy té Thanh Héa (Dia chi: S5 04 dudng Quang Trung, phudong Ngoc
Trao, thanh phé Thanh Hoéa, tinh Thanh Hoa, Viét Nam)

3 |Amoxicilin Amoxicilin (dudi Vién nang |Hop 10 vix 10 vién; | DDVN 24 | 893110136624 1
500 mg dang Amoxicilin cing Hop 20 vix 10 vién; v (VD-24941-16)
trihydrat compacted) Hép 50 vix 10 vién
500mg
4 |Ampicilin Ampicilin (dudi Vién nang |Hop 10 vix 10 vién; |[DDVN | 24 | 893110136724 1
500 mg dang Ampicilin cuing Hép 20 vix 10 vi; v (VD-24396-16)
trihydrat) 500mg Hop 50 vix 10 vién
5 |Diclofenac Diclofenac natri Viénnén |Hop 10 vix 10vién |DDVN 24 893110136824 1
50mg bao tan v (VD-21946-14)
trong rudt
6 |Glimethepharm |Glimepirid 2mg Viénnén |Hop3vix 10vién; | NSX 36 | 893110136924 1
Hop 10 vix 10 vién; (VD-30657-18)
Hép 50 vix 10 vién
7 |Gut C thepharm |Colchicin 1mg Viénnén |[Hop 1 vix 20 vién NSX 36 893115137024 1
(VD-22270-15)
8 |Mectathepharm [Diosmectite 3g Thude bot [Hop 30 goi x 4g NSX 36 893100137124 1
pha hon (VD-19554-13)
dich ubng
9 |Ptu Thepharm Propylthiouracil Viénnén |Hop 4 vix 25 vién; |DDVN 36 | 893110137224 1
50mg Hop 10 vix 25 v (VD-18800-13)
Vién; Hop 1 lo x
100 vién
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STT Tén thude Hoat chat chinh - |Dang bao | Quy cach déng géi | Tiéu | Tudi S6 ding ky [ S6 lan
Ham lugng ché chuén | tho gia han gia han
(thang)| (S6 dang ky
da cip)
@ 2) 3 ) () 6 () ®) ®

54. Co sé ding ky: Céng ty co phan Dwge Vat tw y té Hai Dwong (Dia chi: S5 102, ph6 Chi Lang, phudng Nguyén Trai,
TP. Hai Duong, tinh Hai Duong, Viét Nam)

54.1. Co s san xuit: Cong ty c6 phian Dwge Vit tu y té Hai Duong (Dia chi: S5 102, phé Chi Ling, phudng Nguyén Trai,
TP. Hai Duong, tinh Hai Duong, Viét Nam)

386 |Ciprofloxacin Ciprofloxacin (dud¢i  |Dung dich [Hép 1 lo x 5ml NSX 36 893115174924 1
0,3% dang Ciprofloxacin thudc nho (VD-27230-17)

hydroclorid) mit
[5mg/Sml

387 |Egaldy Moxifloxacin (dudi |Dung dich [Hop 1 lo x Sml NSX 36 | 893115175024 1
dang Moxifloxacin  |thudc nho (VD-30644-18)
hydroclorid) mét
25mg/Sml

388 |Gentamicin 80mg |Gentamicin (dudi Dung dich [H6p 10 ong x 2ml: [DBVN 36 893110175124 1
dang Gentamicin tiém Hop 20 bng x 2ml; Vv (VD-25858-16)
sulfat) 80mg/2ml Hép 50 éng x 2ml;

Hép 100 éng x 2ml

369 |Impory G Firacetam Dung dich [Hop 10 éng x oml; NJAX 56 oY 10T /5224 1

1200mg/6ml udng Hop 20 bng x 6ml; (VD-30645-18)
Hop 30 émg x 6ml

390 [Leopass Maéi tuyp 20g chita:  |Gel bdi da |Hop 1 tuyp x 20g NSX 36 893100175324 1
Diclofenac (VD-20008-13))|
diethylamin (tuwong :'; \'-.
{ng véi 0,2g BEd
Diclofenac natri) :');"
0,232g &

391 |Magiebion Magnesium lactat Vién nang |Hop 6 vi x 10 vién NSX 36 | 893100175424 1
dihydrat 470mg; mém (VD-27238-17)
Pyridoxin

hydroclorid 5mg

55. Co sé ding ky: Cong ty co phan Fresenius Kabi Viét Nam (Dia chi: Khu vuc 8, phudng Nhon Pha, thanh phd Quy
Nhon, tinh Binh Dinh, Viét Nam)

55.1. Co'sé' sian xuét: Cong ty ¢ phin Fresenius Kabi Viét Nam (Pia chi: Khu vuc 8, phudng Nhon Phi, thanh phé Quy
Nhon, tinh Binh Binh, Viét Nam)

392 |Dexamethason  |Dexamethason Dung dich |Hép 10 6ng x 1ml, NSX 36 | 893110175524 1
Kabi phosphat (dudi dang [tiém Hop 50 éng x 1ml, (VD-29313-18)
Dexamethason natri bng thity tinh
phosphat tuong
duong
Dexamethason
3,33mg/ml) 4mg/ml
393 |Vitamin B12 Cyanocobalamin Dung dich [Hop 10 ong x 1ml; USP 36 893110175624 1
Kabi 1000mcg 1000pg (meg)/Iml  |tiém Hop 20 éng x Iml; 2021 (VD-30664-18)

Hép 100 éng x 1ml

56. Co st diing ky: Cong ty Co phan Hoa duge Viét Nam (Dia chi: S6 273, phd T4y Son, phuong Nga Tu Sé, quan Déng
Pa, thanh phé Ha Noi, Viét Nam)
56.1. Co sé' san xuit: Cong ty C6 phin Héa dwge Viét Nam (Dia chi: S5 192, phd Dic Giang, phuong Thugng Thanh,

quén Long Bién, thanh phd Ha Noi, Viét Nam)




