CONG TY TNHH MQT THANH VIEN

DUQC SAI GON (SAPHARCO)

86: 617/SGP-KD
VIV bo sung so dang ky
san pham trung thau

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Doc lap - Ty do - Hanh phic

TP.Hé Chi Minh, ngay 08 thing 10 ndm 2024

Kinh giri: S& Y té Tay Ninh

va hd trg ctia quy So Y té trong thoi gian qua.

Cong ty TNHH Mot Thanh Vién Dugce Sai Gon (Sapharco) chan thanh cdm on sy hop tac

Cén cir Quyét dinh tring thiu s§ 136/QD-SYT ngay 02/03/2023 cua Giam dbc S¢ Y té

T4y Ninh vé viéc phé duyét két qua Iya chon nha thiu géi thiu: Géi thau s6 01- Cung cép thude
generic thudc Danh muc thudc d4u thau tép trung cAp dia phuwong dé sir dung tai céc co so y té
trén dia ban tinh giai doan 2022-2024.

13: 893110465724. Cu thé nhu sau

Béng vin ban ndy, Cong ty Sapharco xin b sung thém S§ ding ky san phim Heraprostol

Théng tin thudc tring thiu sau bd sung

Nha san xuit: Cong ty TNHH Sinh dugc pham
Hera

Nudc san xuit: Viét Nam

Nhém TCKT: 5

STT Théng tin thudc tring thiu S6 ding ky
Tén thubc: Heraprostol Tén thudc: Heraprostol
Hoat chit, ham luong: Misoprostol (Dudi dang | Hoat chét, ham luong: Misoprostol (Dudi dang
! Misoprostol HPMC 1% dispersion) 200mcg Misoprostol HPMC 1% dispersion) 200mcg
E Quy cach: Hop 3 vi x 10 vién Quy cach: Hop 3 vi x 10 vién
01 | S6dingky: VD-29544-18 S6 dang ky: 893110465724; VD-29544-18

Nha san xuét: Cong ty TNHH Sinh dugc phdm
Hera

Nudc san xuat; Viét Nam

Nhém TCKT: 5

Cong ty Sapharco xin dinh kém Quyét dinh s 401/QD-QLD ngay 18/06/2024 ctia Cuc
Quan 1y Duge v& viéc ban hanh Danh muc 512 thubc san xuit trong nudc duge gia han gidy
dang ky Iuu hanh tai Viét Nam - Dot 200 va viéc thay d6i nay khong anh hudng dén gié tring
thdu cling nhu chit lvgng san phim.
Kinh mong quy S& Y té xem xét va chap thudn cong vin ciia Cong ty chuing t6i.

Trén trong kinh chao./.

Noi nhin:
- Nhu trén;
-Luu: P. KD
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g iaie BQYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
=> "CUC QUAN LY DUQC Poc 1ap - Tu do - Hanh phiic
S6: 401 /QB-QLD Ha Néi, ngay 18 thdng 06 ndm 2024
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh Danh muc 512 thudc sin xuit trong nwéec
duwgc gia han gidy diing ky lwu hanh tai Viét Nam - Dot 200

CUC TRUGNG CUC QUAN LY DUQC

Cén cir Ludt Duge s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
Cdn cir Nghi dinh so 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 ciia Chinh phu quy dinh
chitc ndng, nhiém vy, quyen han va co cdu t6 chirc cia Bo Y té;

Cén cir Quyét dinh s6 1 969/0D-BYT ngay 26/4/2023 cua Bf truong Bo Y té quy
dinh chikc ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu t6 chire cia Cuc Quan Iy Dugc thuge
Bo Y té;

Cén cik Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cia B¢ truong Bo Y té
quy dinh viéc dang ky luu hanh rhuoc nguyén liéu lam thube;

Cén cir két ludn ciia Hoi dong tu van cap gidy ddang ky heu hanh thuéc, nguyén
lidu lam thudc - B3 Y té dot 200 tai Cong van s6 43/HDTV-VPHD ngay 15/5/2024 cua
Vin phong Hoi dong tu van cap GDKLH thudc, nguyén liéu lam thube;

Theo dé nghi cia Truong phong Dang ky thude, Cuc Quan ly Duoc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh ndy danh myc 512 thuoc san xuét trong
nuée duge gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 200, cu the

1. Danh muc 418 thudc san xuét trong nude duge gia han gidy dang ky huu
hanh hiéu luc 05 nam (Phu luc I kem theo)

2. Danh muc 89 thudc san xuét trong nudc dugc gia han gidy ding ky lru hanh
hiéu luc 03 ndm (Phu luc 1l keém theo).

3. Danh muc 05 thudc san xuét trong nudc duge gia han gidy ding ky luu hanh
hiéu luc dén 31/12/2025 (Phu luc III kém theo).

Diéu 2. Ccr s& san xuét va co so déng ky thudc cé trach nhiém:

1. San xuat thudc theo ding cac ho so, tai liéu da dang ky voi BO Y t€ va phai
in s6 ding ky dugc BO Y te Viét Nam c4p 1én nhan thudc.

2. Chi duoc san xuét, dua ra luu hanh céc thudc kiém sodt dic biét khi c6 Gidy
chirng nhan du diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thudc phai kiém sodat
déc biét phu horp véi pham vi hoat dong cua co sé ddp Umg quy dinh tai khoan 5 bidu
143 Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot
s6 diéu va bién phéap thi hanh Luat Dugc.

3. Thuc hién viéc cép nhat tiéu chuén chéat lugng cua thubc theo quy dinh tai
Théng tu sb 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua Bj truéng BO Y té quy dinh vé
chét lugng thuoc, nguyen liéu lam thudc.

4. Thubc duoc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua
ndp hd so cap nhat ndi dung nhan thude, t& hudng dan sir dung thude theo quy dinh
cta Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua B trudéng BO Y té thi phai thuc
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hién cép nhét theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Dxeu 37 Thong tu s6 01/2018/TT-BYT
trong thoi han 12 thang ké tir ngdy dugc gia han glay dang ky Iru hanh.

5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thudc dwoc gia han
gidy dang ky Iuu hanh theo Quyét dinh nay c6 thay d6i vé ndi dung hanh chinh phai
san xuét va luu hanh véi cac ndi dung da duge phé duyet thay dbi trong hd so gia han.

6. Co s¢ ﬁing ky thubc phai bao dém duy tri diéu kién hoat ddng trong thoi gian
hiéu lyc cua gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc. Trong trudng hop
khong con dép tmg du diu kién hoat dong, co s& dang ky phai c6 trach nhiém thyc
hién thay ddi co s& dang ky theo quy dinh tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT trong thoi
han 30 ngay ké tir ngay co s& dang ky khong con du didu kién hoat dong.

7. Co s& san xuét thude phal bao dam cac diéu kién hoat dong cua co so* san
xuét trong thoi han hiéu lyc cua glay dang ky luu hanh thudc, nguyen liéu lam thudc.

8. Cac thuoc duoc gla han gidy ding ky luu hanh tai Quyet dinh nay dugc tlep
tuc str dung so dang ky da cap trude khi gia han trong thoi han t6i da 12 thang ké tur
ngay duogc cap sb ding ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Théng tu s 08/2022/TT-BYT.

9 Phdi hop véi cac co s¢ diéu tri dé thuc hién theo ding cic quy dinh hién
hanh vé thudc ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tic dung khong mong mubn cua
thudc trén ngudi Viét Nam va tong hop, béo céo theo quy dinh tai Piéu 5 Théng tu sb
08/2022/TT-BYT dbi véi céc thudc trong Phy luc II ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

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

Diéu 4. Glam dbc S& Y té cac tinh, thanh phd tryc thuge Trung uong va Giam
dbc co s& san xudt va co so ding ky c6 thude tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh

Quyét dinh nay./.

Noi nhgn: CUC TRUONG
- Nhu Diéu 4;

- BT. Pao Hong Lan (dé bfc)
- TT. B4 Xuan Tuyén (de blc); IS
- Cuc Quan y - B6 Qudc phong, Cuc Y té - By Cong an; ||

- Cuc Y té GTVT - B Giao thdng vén ti;
- Téng Cuc Hai quan - B§ Tai chinh;

- Bao hlem x4 hoi Viét Nam; <

-B4 Y té: Vu PC, Cyc QLYDCT, Cyc QLKCB, Thankh tra Vii Tubn Cudng
B9, Vin phong HDTV cip GPKLH thube, NLLT;

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

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

- Céic Bénh vién, Vlt;n c6 giudong bénh tryc thude B Y té;

- Trung tim mua sim t4p trung thubc quéc gia;

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

Website;

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



Phu luc I
DANH MUC 418 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUGC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - QT 200
(Kém theo Quyét dinh s6 401 /OD-QLD ngay 18 thdng 06 ndm 2024
ctia Cuc Quan ly Duoc)

STT| Tén thudc Hoat chat chinh - | Dang bao ché| Quy céch déng géi| Tiéu | Tudi | S6 dingky So
Ham lrong chuin | tho gia han lin
(thang)| (S6 dingky | gia
da cp) han

@ @) A) “ ) ©6) ) @) ®

1. Co s& ding ky: Cong ty b phan Duge - Vit tury té Nghé An (Dja chi: S6 68 dudng Nguyén S§ Sach, Phudong Hung
Phtic, thanh phd Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)

1.1. Co s& sin xuht: Cong ty b phin Duge - Vit tu y té Nghé An (Dia chi: S6 68 dudng Nguyén Sy Sich, Phutmg Hung
Phtc, thanh phd Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)

1 |CinatamDNA Cinarizin 25mg; Vién nang Hop 6 vi x 10 vién; | NSX 36 |893110425424 | 1
Piracetam 400mg cimg Hop 10 vi x 10 vién (VD-26359-17)
2 |Piracetam - DNA |Piracetam 400mg Vién nang Hop 5 vi x 10 vién; |DDVN 36 [893110425524 | 1
cing Hop 10 vi x 10 vién A% (VD-26362-17)
3 |Tetracyclin Tetracyclin Vién nén Lo 450 vién, Lo DDVN 24 893110425624 1
250mg hydroclorid 250mg 400 vién, Lo 200 \% (VD-20928-14)
vién, Lo 100 vién

2. Co' s& diing ky: Cong ty ¢6 phan dwge Apimed (Pia chi: 263/9 Ly Thuong Kiét, Phudng 15, Quén 11, Thanh phd Ho Chi
Minh, Viét Nam)

2.1. Co s& sin xuit: Cong ty cd phin duge Apimed (Dja chi: Dudng N1, cum cong nghiép Phi Thanh — Vinh Thanh, xa
Vinh Thanh, huyén Nhon Trach, tinh Déng Nai, Viét Nam)

4 |Misopato 5 Bisoprolol fumarat |Viénnénbao |Hop3vix10vién [USP38| 24 |8931 10425724 | 1
Smg phim (VD-31034-18)

5 |Nooapi 400 Piracetam 400mg Vién nén bao [Hop 10 vi x 10 vién | NSX 24 [893110425824 | 1
phim (VD-31036-18)

6 |Nooapi 800 Piracetam 800mg Vién nén bao [Hop 10 vix 10 vién [ NSX 24 893110425924 | 1
phim (VD-30220-18)

7 |Sucrapi Sucralfat 1000mg Hdn dich udng [Hop 20 géi x Sml; NSX 24 1893100426024 | 1
Hop 50 goi x Sml (VD-30914-18)

3. Co s& ding ky: Cong ty co phén dugc Danapha (Pia chi: 253 Diing ST Thanh Khé, phudng Thanh Khé Tdy, quén Thanh
Khé, thanh phé Pa Nang, Viét Nam)

3.1. Co s& san xuit: Cong ty cé phin dugc Danapha (Pja chi: 253 Diing ST Thanh Khé, phudng Thanh Khé Tay, quén
Thanh Khé, thanh phé Pa Ning, Viét Nam)

8 |Disidana Nefopam Dung dich Hop 10 ong x 2ml NSX 36 |893110426124 | 1
hydroclorid tiém (VD-31518-19)
20mg/2ml
9 |Furosol Furosemid 20mg/2ml |Dung dich Hop 10 dng x 2ml NSX 24 1893110426224 | 1
tiém (VD-24683-16)

10 |Garnotal Phenobarbital 100mg | Vién nén Hop 10 vix 10 vién | NSX 36 |893112426324 | 1
(VD-24084-16)

11 |Haloperidol 2 mg [Haloperidol 2mg Vién nén Hop 1 1o x 200 vién } NSX 36 |893110426424 | 1
(VD-18188-13)

12 |Meloxicam 15mg |Meloxicam 15mg Vién nén Hop3vix 10 vien | NSX 36 893110426524 | 1
(VD-31520-19)

13 |Neuropyl 400 Piracetam 400mg Vién nang Hop 5vix 10 vién | NSX 36 |893110426624 | 1
cling (VD-25094-16)
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STT| Tén thudc Hoat chit chinh - |Dang bao ché|Quy céch déng g6i| Tiéu | Tudi | Sodingky | SO
Ham lwong chufn | tho gia han lin
(thing)| (S6 dingky | gia
da cip) han
@ 2 3 “@ Q) ) ) ® ®
393 |Teicomedlac 400 |Teicoplanin 400mg |Thudc bdt pha |Hop 1 lo; Hop 10 NSX 36 | 893115464624 | 1
tiém lo; Hopllox 1 (VD-30145-18)
bng (dung moi
nude vo khuan dé
tiém 3ml)

86. Co s& ding ky: Cong ty TNHH Sin xuét Thuwong mai Dwge phim Thanh Nam (Dia chi: 3A Ding Tét, Phuong T4n
Pinh, Quén 1, Tp H6 Chi Minh, Viét Nam)
86.1. Co s& san xuit: Chi nhanh cdng ty TNHH Sin xuit Thwong mai Dirgc phim Thanh Nam tai Binh Dwong (Dia
chi: 60 Dai 16 Poc Lap, Khu Cong Nghiép Viét Nam-Singapore, Thanh phd Thuin An, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

394 |Corcotab Bisoprolol fumarat |Vién nén bao [Hop 2 vix 14 vién, | NSX 36 893110464724 1
2,5mg phim Hop 5 vi x 14 vién (VD-22380-15)
395 |Loperamide Loperamid HCI 2mg |Vién nang Hop 10 vix 10 vién | NSX 36 893100464824 1
cung (VD-33127-19)
396 |Meloxicam 15 Meloxicam 15mg Vién nén Hop2 vix 10 vién, | NSX 36 |893110464924 1
Hop 10 vi x 10 vién (VD-32463-19)
397 |[Meloxicam 7,5 Meloxicam 7,5mg Vién nén Hop 2 vix 10 vién, | NSX 36 893110465024 | 1
Hop 10 vix 10 vién (VD-30164-18)
398 |Tanaclaratyne Loratadin 10mg Vién nén bao [Hop 10 vix 10 NSX 36 | 893100465124 |\ 1
phim vién, Lo 200 vién (VD-31419-1 8)\'_5\,1 —
399 [Tanadebirate Trimebutin maleat Vién nén Hop 2 vix 15 vién, | NSX 36 [893110465224 | « @—E
100mg |HOp 10 vi x 15 vién (VD-33130- 19)/5/ ﬁ_“’ cONG
400 | Tanametrol Methylprednisolon | Vién nén Hop3 vix 10 vién | NSX 36 8931104653 24& ( 578 WL ;:‘l:
4mg (VD-26624-175| |2\ €7
87. Co s& diing ky: Cong ty TNHH Shine Pharma (Bja chi: 781/C2, dudng Lé Hong Phong (n6i dai), phuong 12, quan 10\; -\ Sb.\

TP. H6 Chi Minh, Viét Nam)

87.1. Co s&' sin xuit: Cong ty cd phin dwge phim Phong Phii- Chi nhinh nha may sin xuit duge phdm Usarichpharm
(Pia chi: L6 12, Dudng s6 8, KCN Tén Tao, Quén Binh T4n, TP.HS Chi Minh, Viét Nam)

401

Stromectin 6mg

Ivermectin 6mg

Vién nén

Hop 1 vix 4 vién

NSX

36

893110465424
(VD-23405-15)

—

88. Co' st ding ky: Cong ty TNHH Sinh Duwgc pham Hera (Dia chi: L6 A17 Khu cdng nghiép T Ha, thi x4 Huong Tra,
tinh Thira Thién Hué, Viét Nam)
88.1. Co s& sdn xuéit: Cong ty TNHH Sinh Dwgc phidm Hera (Pia chi: Lé A17 Khu cong nghiép Tir Ha, thi x& Huong Tra,
tinh Thira Thién Hué, Viét Nam)

402 |Amnol Cilnidipine Smg Vién nén bao |Hop 10 vix 10 NSX 36 | 893110465524 | 1
phim vién; Hop 01 lg x (VD-30148-18)
100 vién
403 |Biovacor Pravastatin natri Vién nén Hép 3 vix 10 vién; | NSX 36 |893110465624 1
10mg Hop 1 1o x 100 vién (VD-30149-18)
404 |Heraprostol Misoprostol (dudi Viénnén Hop 3 vi x 10 vién NSX 24 | 893110465724 1
dang Misoprostol (VD-29544-18)
HPMC 1%
dispersion) 200 pg
(meg)
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STT| Tén thube Hoat cht chinh - | Dang bao ché|Quy cich dong g6i| Tiéu | Tudi | Sbdangky | S6
Ham lugng chuén tho gia han lin
[(thdng)| (SO dingky | gia
da cip) han
(&) @ 3) “) ©) (6) ) ®) ®
405 |Platetica Ticagrelor 90mg Vién nén bao |Hop 10 vix 10 NSX 36 (893110465824 | 1
phim vién; Hop 1 lo x (VD-29546-18)
100 vién
406 (Rilixetin Dapoxetin (dudi Vién nén bao |Hop 2 vi x 4 vién NSX 36 [893110465924 | 1
dang Dapoxetin phim (VD-28738-18)
hydrochlorid) 30mg
407 |Rilixetin Dapoxetin (dudi Vién nén bao |Hop 2 vi x 4 vién NSX 36 893110466024 | 1
dang Dapoxetin phim - (VD-28739-18)
hydrochlorid) 60mg

89. Co s& diing ky: Cong ty TNHH tu van va

Cho Dira, quan Péng Da, Ha N§i, Viét Nam)

89.1. Co's&' san xuit: Cong ty cb phin duge vit twy té Thi Binh (Dja chi: Km 4 dudng Hung Vuong — TP. Théi Binh —
tinh Thai Binh-Viét Nam)

phat trién cong ngh¢ Trung Thanh (Dja chi: 351 Pé La Thanh, phuong O

408

Viafill 20mg

Tadalafil 20mg

Vién nén bao
phim

Hép 2 vi x 2 vién

NSX

36

893110466124
(VD-32471-19)

90. Co s¢ ding ky: Cong ty TNHH United International Pharma (bia chi:
Viét Nam-Singapore 11, Khu lién hgp Cong nghiép

tinh Binh Duong, Viét Nam)

90.1. Co s& sin xuat: Cong ty TNHH United International Pharma (Dia chi:
Viét Nam-Singapore II, Khu lién hop Cong nghié¢p-Dijch vu-Dé thj Binh Duong,

$6 16 VSIP 11, dudng sb 7, Khu cong nghiép
-Dich vu-D6 thi Binh Duong, phuong Hoa Phu, thinh phé Thu Dau Mét,

86 16 VSIP 11, dudmg sb 7, Khu cong nghiép
phudng Hoa Phu, thanh phé Thu Dau Mét,

tinh Binh Duong, Viét Nam) ’X\
409 |Clazic MR Gliclazide 60mg Vién nén Hop03vix10vién| NSX | 24 [893110466234 )\ 1
phéng thich (VD-30177-48)\ [\,
kéo dai HVIEN §= )
+ |

91. Co s& ding ky: Co' s& dit gia cong: Cong ty Cé phin D
Thach, phudng 13, quan 4, Thanh phé Hd Chi Minh, Viét Nam)

=
g ty TNHH sin xuit thwong mai duge phim Thanh
Khu Cong Nghiép Viét Nam-Singapore, Thanh phé Thuan An, Tinh Binh Duong,

91.1. Co s& san xuit: Co s& nhin gia cong: Chi nhinh cén
Binh Dwong (Dia chi: 60 Pai 16 Déc Lip,

wge pham va Dich vu Y té Khinh Hoi (Dia chi: Sé}@‘i Ifﬁ-}ﬁ?

S\
9/ yr

am tai

Viét Nam)
410 |Piroxicam Piroxicam 10mg Vién nang Hop 10 vix 10 vién [ NSX 36 893610466324 | 1
cimg (GC-302-18)
411 |Taginyl N-Acetyl-dl-Leucin | Vién nén HOop2vix 10 vién | NSX 36 | 893600466424 1
500mg (GC-332-19)
412 |Toussoléne Alimemazin tartrat  |Vién nén bao Hop 2 vi x 25 vién, [ NSX 36 | 893600466524 | 1
Smg phim Hop 8 vi x 25 vién, (GC-303-18)
Hop 10 vi x 25 vién
413 |Vitamin PP Nicotinamid 500mg |Vién nén bao [Hép 10 vix 10 NSX 36 |893610466624 | 1
phim vién, Lo 100 vién (GC-312-19)

92. Co st ding ky: Chi nhdnh Céng ty c6 phan Dugc Phii Th

Bach Ding, quin Hai Ba Trung, thanh phé Ha Nai, Viét Nam)

92.1. Co s sén xuét: Céng ty TNHH MTYV duge
Ho Chi Minh, Viét Nam)

¢ tai Ha Ni (Dia chi: Nha s6 4 day A1 Pam Trau, phudng

phim 150 Cophavina (Bja chi: 112 Tran Hung Dao, quén 1, thanh phé

414

Levina

Vardenafil (dudi
dang Vardenafil
hydroclorid) 20mg

Vién nén bao
phim

Hoép 1 vi x 4 vién,
Hop 1 chai x 10
vién

NSX

36

893110466724
(VD-29591-18)




CONG TY TNHH MOT THANH VIEN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

DUQC SAI GON (SAPHARCO) Doc lap - Ty do - Hanh phic
86: 616/SGP-KD TP.Ho6 Chi Minh, ngay 08 thang 10 ndm 2024
V/v b6 sung so6 dang ky

sdn phdm tring thau
Kinh gtri: S& Y té Tay Ninh

Coéng ty TNHH Mgt Thanh Vién Dugce Sai Gon (Sapharco) chédn thanh cam on sy hop tac
va hd trg cia quy S& Y té trong thoi gian qua.

Cin cir Quyét dinh tring thiu s§ 136/QD-SYT ngay 02/03/2023 cua Giam dbc S¢ Y té
T4y Ninh v& viéc phé duyét két qua Iyra chon nha thiu géi thiu: Géi thdu sé 01- Cung cép thudc
generic thudc Danh muc thudc ddu thau tap trung cdp dia phuong dé sir dung tai céc co sd' y té
trén dia ban tinh giai doan 2022-2024.

Bing vin ban nay, Cong ty Sapharco xin bd sung thém S6 dang ky san phdm Heraprostol
1a: 893110465724. Cu thé nhu sau

" £ x Théng tin thudc tring thiu sau bd sung
STT Thong tin thudc tring thau S& diing ky

Tén thudc: Heraprostol Tén thudc: Heraprostol
Hoat chét, him lugng: Misoprostol (Du¢i dang | Hoat chét, ham luwong: Misoprostol (Duéi dang
Misoprostol HPMC 1% dispersion) 200mcg Misoprostol HPMC 1% dispersion) 200mcg

Quy cach: Hop 3 vi x 10 vién Quy cach: Hop 3 vi x 10 vién

01 |S6 dangky: VD-29544-18 S6 dang ky: 893110465724; VD-29544-18
Nha san xuét: Cong ty TNHH Sinh duge phdm | Nha san xuét: Cong ty TNHH Sinh dugc phdm
Hera Hera
Nude san xuét: Viét Nam Nudc san xuét: Viét Nam
Nhém TCKT: 4 Nhém TCKT: 4

Céng ty Sapharco xin dinh kém Quyét dinh s6 401/QD-QLD ngay 18/06/2024 ctia Cuc
Quén Iy Dugc vé viéc ban hanh Danh myc 512 thudc san xuét trong nude dugc gia han gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 200 va viéc thay ddi nay khong anh huéng dén gia tring
thu cing nhur chit lrgng san phdm.

Kinh mong quy S& Y té xem xét va chdp thudn cong vin clia Cong ty ching toi.

Tran trong kinh chao./. (;’L,

Noi nhin: Q. TONG GIAM POC”
- Nhu trén; -
- Luu: P. KD , .
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=" ""CyC QUAN LY DUQC Poc lap - Ty do - Hanh phiic
S6: 401 /QD-QLD Ha Néi, ngay 18 thdng 06 nam 2024
QUYET DINH

Vé viéc ban hanh Danh muye 512 thudc san xuét trong nuéc
dwgc gia han gidy ding ky lru hanh tai Viét Nam - Dot 200

CUC TRUGNG CUC QUAN LY DUQC

Ctin cir Ludt Durgc 56 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
Cdn cwr Nghi dinh so 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cia Chinh phu quy dinh
chirc ndng, nhiém vu, quyen han va co cdu té chike ciia Bo Y té;

Céin cir Quyét dinh s6 1 969/0D-BYT ngay 26/4/2023 cua Bj truong Bo Y té quy
dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc ciia Cuc Qudn Iy Dugc thudc
B3 Y té;

Cén cir Théng tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cia B¢ truong Bé Y 1é
quy dinh viéc dang ky luu hanh thuéc, nguyén liéu lam thuéc;

Can cir két ludn cua Hoi dong tu vdn cap gidy dang ky heu hanh thuc, nguyén
ligu lam thubc - B Y té dot 200 tai Cong van so 43/HDTV-VPHD ngay 15/5/2024 cua
Viin phong Hoi dong tu van cap GDKLH thuéc, nguyén liéu lam thuéc;

Theo dé nghi ciia Truémg phong Pang ky thuée, Cuc Quan Iy Duoc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh myc 512 thudc san Xuét trong
nudc dugce gia han gidy dang ky Iuu hanh tai Viét Nam - Dot 200, cu the

1. Danh muc 418 thudc san xuét trong nudc duge gia han gidy ding ky luu
hanh hiéu luc 05 ndm (Phu luc I kém theo).

2. Danh muc 89 thudc san xuét trong nudc duge gia han gidy dang ky hru hanh
hiéu luc 03 ndm (Phu luc II kém theo).

3. Danh muc 05 thudc san xuét trong nudc duge gia han gidy dang ky lueu hanh
hiéu Iuc dén 31/12/2025 (Phuy lyc III kém theo).

Piéu 2. Cor s& san xuét va co so dang ky thudc cé trach nhiém:

1. San xuat thude theo dung cac ho s0, tai liéu da ding ky véi Bo Y té va phai
in s6 ding ky dugc Bd Y te Viét Nam cép 1én nhén thude.

2. Chi duoc san xuét, dua ra luu hanh céc thude kiém soat dac biét khi co Gidy
ching nhan di diéu kién kinh doanh dwgc pham vi kinh doanh thubc phai kiém soét
dac biét phu horp véi pham vi hoat dong cua co s¢ dap ung quy dinh tai khoan 5 Didu
143 Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot
sb diéu va bién phap thi hanh Luit Dugc.

3. Thuc hién viéc cap nhat tiéu chuén chét lugng cua thubc theo quy dinh tai
Thong tr s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cta Bo truong B6 Y té quy dinh vé
chét luong thuoc nguyen ligu lam thudc.

4. Thubc dugc gla han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua
ndp hd so cap nhit ndi dung nhén thuéc, t& huéng dan sir dung thude theo quy dinh
ctia Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cia B truéng BY Y té thi phai thuc
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hién c4p 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 duoc gia han glay déng ky Iuu hanh.

5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thubc duge gia han
gidy dﬁng ky luu hanh theo Quyét dinh nay c6 thay ddi vé ndi dung hanh chinh phai
san xuét va luu hanh véi cac ndi dung da duge phé duyét thay dbi trong hd so gia han.

6. Co s¢ dc’mg ky thudc phai bao dam duy tri didu kién hoat dong trong thoi gian
hiéu luc cua gxay déng ky Iwu hanh thudc, nguyén liéu 1am thude. Trong trudng hop
khong con dap {mg du diéu kién hoat dong, co s& dang ky phai c6 trach nhiém thuc
hién thay dbi co s& déng ky theo quy dinh tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT trong thoi
han 30 ngay ké tr ngay co s& déng ky khong con du diéu kién hoat dong.

7. Co s& san xuét thube pha1 bao dam céc diéu kién hoat dong cla co s¢ san
xuét trong thdi han hiéu lyc cia glay dang ky luu hanh thuée, nguyén liéu lam thude.

8. Cac thuoc duoc gla han gidy ding ky luu hanh tai Quyet dinh nay duogc tlep
tuc sir dung so dang ky da cép trudc khi gia han trong thoi han ti da 12 thang ké tir
ngay dugc cap sé ding ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Théng tur s6 08/2022/TT-BYT.

9. Phéi hop véi céc co s& diéu tri dé thuc hién theo dung cic quy dinh hién
hanh vé thudc ké don, theo doi an toan, hi€u qua, tac dung khéng mong mudn cia
thudc trén ngudi Viét Nam va tong hop, bdo céo theo quy dinh tai Piéu 5 ’I‘hong tir s6
08/2022/TT-BYT dbi véi cac thude trong Phu luc II ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

Diéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu lyc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 4. Giam dbc S& Y té cac tinh, thanh phd truc thude Trung vong va Gidm
dbc co s& san xudt va co s dang ky c6 thudc tai Piéu 1 chiu trach nhiém thi hanh

Quyét dinh nay./.

Noi nhin: CUC TRUONG
- Nhu Diéu 4; 8
- BT. Pao Hdng Lan (dé bz’c)
- TT. P3 Xuan Tuyén (de b/c);
- Cuc Quﬁn y-Bo Québc phong, Cuc 'Y té - Bo Cong an;
- Cuc Y t& GTVT - B Giao thong van tai;
- Tong Cuc Hai quan - B§ Tai chinh;
- Bao hlem x4 héi Viét Nam;
-Bo6 Y té: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra
B4, Vin phong HDTV cip GPKLH thuéc, NLLT;
- Vién KN thudc TU, Vién KN thudc TP. HCM;
- Tong Cong ty Dugc Viét Nam - Cong ty CP;
- Céc Bénh vién, Vlcn c6 giwdong bénh truc thudc BO Y té;
- Trung tim mua sim tap trung thudc qudc gia;
- Cuc QLD: P.QLKDD, P.QLCLT, P.PCHN, P.QLGT;
Website;
- Lwu: VT, BKT (C.H) (02b).

Vii Tuidn Cudng




Phu luc I
DANH MUC 418 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC DUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - POQT 200
(Kém theo Quyét dinh s6 401 /OP-QLD ngay 18 thdng 06 ndm 2024
cua Cuc Quadn ly Duoc)

STT| Tén thudc Hoat chat chinh - | Dang bao ché | Quy cich déng géi| Tiéu | Tudi | S6dingky | SO
Ham lwong chuin | tho gia han lin
(thing)| (SO dingky | gia
di cip) han
(€)) @ 3) (C)) (©) (6) ) )] ®
1. Co s& dang ky: Cong ty cd phin Dugc - Vit try té Nghé An (Dia chi: S6 68 dudmg Nguyén S§ Sach, Phuomg Hung
Phtic, thanh phé Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)
1.1. Co s san xuit: Cong ty cd phdn Dugc - Vit tu y té Nghé An (Dja chi: S6 68 dudng Nguyén Sy Sach, Phudong Hung
Phic, thanh phé Vinh, tinh Ngh¢ An, Viét Nam)

1 |CinatamDNA Cinarizin 25mg; Vién nang Hop 6 vi x 10 vién; | NSX 36 893110425424 | 1
Piracetam 400mg cung Hop 10 vi x 10 vién (VD-26359-17)
2 |Piracetam - DNA |Piracetam 400mg Vién nang Hop Svix 10 vién; |DDVN | 36 |893110425524 | 1
cimng Hop 10 vi x 10 vién v (VD-26362-17)
3 |Tetracyclin Tetracyclin Vién nén Lo 450 vién, Lo DDVN | 24 |893110425624 | 1
250mg hydroclorid 250mg 400 vién, Lo 200 v (VD-20928-14)
vién, Lo 100 vién

2. Co st ding ky: Cong ty c6 phan dwge Apimed (Dia chi: 263/9 Ly Thuong Kiét, Phuong 15, Quén 11, Thanh phd Ho Chi
Minh, Viét Nam)

2.1. Co s& san xuét: Cong ty cb phin dwge Apimed (Dia chi: Pudng N1, cum c6ng nghiép Phti Thanh — Vinh Thanh, xa
Vinh Thanh, huyén Nhon Trach, tinh Pdng Nai, Viét Nam)

4 [Misopato 5 Bisoprolol fumarat [Viénnénbao [HOp3vix 10vién [USP38| 24 |893110425724 | 1
; Smg phim (VD-31034-18)

5 |Nooapi 400 Piracetam 400mg Vién nén bao |HOp 10 vix 10 vién | NSX 24 (893110425824 | 1
phim (VD-31036-18)

6 |Nooapi 800 Piracetam 800mg Vién nén bao [Hop 10 vix 10 vién | NSX 24 1893110425924 | 1
phim (VD-30220-18)

7 [Sucrapi Sucralfat 1000mg Hon dich udng [H6p 20 géi x Sml; NSX 24 1893100426024 | 1
Hop 50 goi x Sml (VD-30914-18)

3. Co s& ding ky: Cong ty c6 phan dwge Danapha (Dja chi: 253 Diing Si Thanh Khé, phudng Thanh Khé T4y, quan Thanh
Khé, thanh phd Da Ning, Viét Nam)

3.1. Co s& san xuit: Cong ty cd phan dugc Danapha (Dia chi: 253 Diing ST Thanh Khé, phudmng Thanh Khé Téy, quén
Thanh Khé, thanh phd P4 Ning, Viét Nam)

8 |Disidana Nefopam Dung dich Hop 10 6ng x 2ml NSX 36 | 893110426124 | 1
hydroclorid tiém (VD-31518-19)
20mg/2ml

9 |Furosol Furosemid 20mg/2m] |Dung dich Hoép 10 éng X 2ml NSX 24 893110426224 | 1

tiém (VD-24683-16)
10 |Garnotal Phenobarbital 100mg |Vién nén Hop 10 vix 10 vién | NSX 36 893112426324 | 1
(VD-24084-16)

11 |Haloperidol 2 mg |Haloperidol 2mg Vién nén Hop 110 x 200 vién | NSX 36 |893110426424 1
(VD-18188-13)

12 |Meloxicam 15mg |Meloxicam 15mg Vién nén Hop3vix 10vién | NSX 36 (893110426524 | 1
(VD-31520-19)

13 [Neuropyl 400 Piracetam 400mg Vién nang Hop 5vix 10 vién | NSX 36 (893110426624 | 1
climg (VD-25094-16)
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STT| Tén thudc Hoat chit chinh - |Dang bio ché [ Quy céch déng g6i| Tiéu | Tudi | S6dingky | SO
Ham lrong chuin | tho gia han lin
(thing)| (S6dingky | gia
da cip) han

) (2) 3) Q) ) (6) ) (8) ®
393 |Teicomedlac 400 |Teicoplanin 400mg Thudc bot pha |Hop 1 lo; Hop 10 NSX 36 |893115464624 1
ti€ém lo; Hopllox 1 (VD-30145-18)

ng (dung méi
nude vo khudn dé
tiém 3ml)

86. Co' s& ding ky: Cong ty TNHH Sin xuét Thirong mai Dwgc pham Thanh Nam (Dja chi: 3A Ping TAt, Phudong Tan
Dinh, Quén 1, Tp Hé Chi Minh, Viét Nam)

86.1. Co s& san xuit: Chi nhanh céng ty TNHH San xuit Thwong mai Duge phdm Thanh Nam tai Binh Dwong (Dia
chi: 60 Dai 1§ Ddc Lap, Khu Céng Nghiép Viét Nam-Singapore, Thanh ph6é Thuén An, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

394 |Corcotab Bisoprolol fumarat |Viénnénbao [Hop2vix 14 vién, | NSX 36 [ 893110464724
2,5mg phim Hop 5 vi x 14 vién (VD-22380-15)
395 |Loperamide Loperamid HCl 2mg |Vién nang Hop 10 vix 10 vién | NSX 36 [893100464824
cing (VD-33127-19)
396 |Meloxicam 15 Meloxicam 15mg Vién nén Hop 2 vix 10 vién, | NSX 36 | 893110464924
Hop 10 vi x 10 vién (VD-32463-19)
397 |Meloxicam 7,5 Meloxicam 7,5mg Vién nén Hop 2 vi x 10 vién, | NSX 36 |893110465024
Hop 10 vi x 10 vién (VD-30164-18)
398 |Tanaclaratyne Loratadin 10mg Vién nén bao |[Hop 10 vix 10 NSX 36 | 893100465124
phim vién, Lo 200 vién (VD-31419-18)

399 |Tanadebirate Trimebutin maleat Vién nén Hop 2 vix 15 vién, | NSX 36 893110465224 |
100mg Hop 10 vi x 15 vién (VD-33130- 19)
400 |Tanametrol Methylprednisolon |Vién nén Hop3vix10wvién | NSX 36 | 893110465324

4mg (VD-26624- 17)

87. Co s& ding ky: Cong ty TNHH Shine Pharma (Dla chi: 781/C2, duong Lé Hong Phong (ndi dai), phuong 12, qu
TP. Hb Chi Minh, Vu;:t Nam)

(E)la chi: L6 12, Ducmg s6 8, KCN Tan Tao Quén Binh Té4n, TP.H) Chi Minh, Viét Nam)

401 [Stromectin 6mg  |Ivermectin 6mg Vién nén Hop 1 vix 4 vién NSX 36 [893110465424
(VD-23405-15)

88. Co s& ding ky: Cong ty TNHH Sinh Dugc phim Hera (Dia chi: L6 A17 Khu cong nghiép T Ha, thj xa Huong Tra,
tinh Thira Thién Hué, Viét Nam)

88.1. Co sé sin xuit: Cong ty TNHH Sinh Dugc phim Hera (Pia chi: L6 A17 Khu cong nghiép T Ha, thi xa Huong Tra,
tinh Thira Thién Hué, Viét Nam)

402 [Amnol Cilnidipine 5mg Vién nén bao |Hop 10 vix 10 NSX 36 | 893110465524 1
phim vién; Hop 01 lo x (VD-30148-18)
100 vién

403 |Biovacor Pravastatin natri Vién nén Hop 3 vix 10 vién; | NSX 36 | 893110465624 | 1
10mg Hop 1 lo x 100 vién (VD-30149-18)

404 |Heraprostol Misoprostol (duéi  |Viénnén Hop3vix10vién | NSX 24 893110465724 | 1
dang Misoprostol (VD-29544-18)
HPMC 1%
dispersion) 200 pg
(meg)
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STT| Tén thube Hoat chat chinh - |Dang bao ché| Quy cich déng géi| Tieu | Tudi | Sbdangky | S6
Ham lugng chuin | tho gia han lin
(thing)| (SO dingky | gia
da cip) han
1) 2) 3) “) &) (6) ) ¢)) ®
405 |Platetica Ticagrelor 90mg Vién nén bao [Hop 10 vix 10 NSX 36 893110465824 | 1
phim vién; Hop 1 lo x (VD-29546-18)
100 vién
406 |Rilixetin Dapoxetin (dudi Vién nén bao |HOp 2 vi x 4 vién NSX 36 | 893110465924 | 1
dang Dapoxetin phim (VD-28738-18)
hydrochlorid) 30mg
407 |Rilixetin Dapoxetin (dudi Vién nén bao |Hop 2 vi x 4 vién NSX 36 |893110466024 | 1
dang Dapoxetin phim ; (VD-28739-18)
hydrochlorid) 60mg

89. Co s& diing ky: Cong ty TNHH tu van va phit trién cong ngh¢ Trung Thanh (Pja chi: 351 P& La Thanh, phudng O
Chg Dira, quan Déng Da, Ha Noi, Viét Nam)

89.1. Co's& siin xuat: Cong ty c§ phin duge vat tr y té Thii Binh (Dja chi: Km 4 dudmg Hung Vuong — TP. Thai Binh —
tinh Théi Binh-Viét Nam)

Vién nén bao 893110466124 | 1
phim (VD-32471-19)

408 | Viafill 20mg Tadalafil 20mg Hop 2 vi x 2 vién NSX 36

90. Co s& ding ky: Cong ty TNHH United International Pharma (Bja chi: S§ 16 VSIP II, dudng s§ 7, Khu cong nghiép
Viét Nam-Singapore II, Khu lién hop Céng nghiép-Dich vu-Dé thj Binh Duong, phudng Hoa Phu, thanh ph6 Thi Diu Mat,
tinh Binh Duong, Viét Nam)

90.1. Co' s sin xuét: Cong ty TNHH United International Pharma (Dia chi: S6 16 VSIPIL, dudng sb 7, Khu cong nghiép
Viét Nam-Singapore II, Khu lién hgp Céng nghiép-Dich vu-Db thi Binh Duong, phudng Hoa Phu, thanh phd Thu Du Mat,
tinh Binh Duong, Viét Nam)

409 [Clazic MR Gliclazide 60mg  [Vién nén HopO03vix 10vién | NSX | 24 [893110466224 | 1
phéng thich (VD-30177-18)
kéo dai ie\w%}\

?1. Co's¢ dang ky: Co s it gia cong: Cong ty C6 phin Dugc phim va Dich vy Y t& Khanh Hoi (Dja chi: S O, &\
Thach, phuong 13, quan 4, Thanh phé Hd Chi Minh, Viét Nam) "NH VIEN

o
91.1. Co s& sin xuat: Co sé nhén gia cong: Chi nhdnh cong ty TNHH sin xuét thuong mai duge phim Tharih Na 55'1}
j‘“’/

Binh Duong (Bja chi: 60 Pai 16 Poc Lép, Khu Céng Nghiép Viét Nam-Singapore, Thanh phé Thuén An, Tinh B

Viét Nam) » 10 ©

410 |Piroxicam Piroxicam 10mg Vién nang Hoép 10 vix 10 vién | NSX 36 |893610466324 | 1
cung (GC-302-18)

411 |Taginyl N-Acetyl-dl-Leucin | Vién nén Hop2vix 10vién | NSX 36 | 893600466424 | 1
500mg (GC-332-19)

412 [Toussoléne Alimemazin tartrat  [Vién nén bao Hép 2 vix 25 vién, | NSX 36 | 893600466524 1
Smg phim Hop 8 vi x 25 vién, (GC-303-18)

Hop 10 vi x 25 vién

413 [Vitamin PP Nicotinamid 500mg |Viénnénbao [Hop 10 vix 10 NSX 36 |893610466624 | 1

phim vién, Lo 100 vién (GC-312-19)

92. Co s dang ky: Chi nhdnh Cong ty c6 phian Dugc Phi Tho tai Ha Noi (Dja chi: Nha sb 4 day A1 Dam Trau, phutmg
Bach Déng, quén Hai Ba Trung, thanh phé Ha N§i, Viét Nam)

92.1. Co's& sin xuét: Céng ty TNHH MTV dugc phdm 150 Cophavina (Dia chi: 112 Trin Hung Pao, quan 1, thanh phé
Ho Chi Minh, Viét Nam)

414 NSX 36 | 893110466724 | 1

(VD-29591-18)

Vién nén bao
phim

Levina Vardenafil (duéi
dang Vardenafil

hydroclorid) 20mg

Hop 1 vi x 4 vién,
Hop 1 chai x 10
vién




