CONG TY TNHH DUQC PHAM

NGUYEN ANH KHOA
Sé: 107/CV-NAK-2024

V/v thay dbi S6 dang ky Meyerflavo

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poec lap — Ty do — Hanh phiic

TP.HCM, ngay 07 thang 10 nam 2024

CONG VAN

Kinh géi: SO Y TE TINH TAY NINH

- Can cir Quyét dinh s6 924/QP-SYT ngay 20 thang 05 ndm 2023 cua Gidm doc S6 Y té Tay
Ninh vé viéc phé duyét két qua Iya chon nha thau dot 1 Géi thau sé6 02 - - Cung cdp thudc generic
thugc Danh muc. thuée bé sung vao Danh muc thubc déu théu tdp trung cdp dia phwong dé sir dung
tai cdc co sé y té trén dia ban tinh giai doan 2022-2024;

- Can cir Quyét dinh s6 402/QD- QLD ngay 18 thang 06 nam 2024 cua Cuc Quan ly Dugc —
B6 Y té vé viéc ban hanh Danh muc 394 thuéc san xudt trong nde dwoc gia han gidy dang ky lwu
hénh tai Viét Nam - Dot 201 (STT: 224 — Tén thubc: Meyerflavo).

Nay Céng ty TNHH Dugc pham Nguyén Anh Khoa kinh goi cong van nay dén S¢ Y té
tinh T4y Ninh vé viéc thuéc Meyerflavo c6 thay dbi s6 dang ky theo cau tric méi nhu sau:

S i Ton thuke | Ténhost | Ham H_é_'mNguzaéls’;‘:lat Sé dang | S8 dang ky
tt| HSMT chét lugng ok ky cii thay ddi
Song iy lien || 893110498924
1 337 Meyerflavo | Flavoxat | 200mg | “Bon "I | 39331.19 | (VD-32331-
: 19)
Nam

Hién nay, Céng ty lién doanh Meyer-BPC di sir dung sé dang ky thudc Meyerflavo theo

chu tric méi 1a 893110498924. (theo Quyét dinh gia han s6 402/QDP-QLD ngay 18/06/2024 cua Cuc
Quéan ly Dugc—-Bo Y té) trong qué trinh sdn xuét va phan phéi.
R4t mong nhan dugc su chép thuan va hd trg cia Quy So y té v& viéc sir dung s6 ding ky

méi néu trén dé thuan loi trong viéc cung Ung va thanh todn Bao hiém y té.

Tréan trong cam on ./.

DILN CONG TY

HO THI DA THAO






Lo o BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
21240 UC QUAN LY DUQC Poc 1ap - Tw do - Hanh phiic
S6: 402 /QD-QLD Ha Noi, ngay 18 thang 06 ndm 2024
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh Danh muc 394 thudc san Xuét trong nuéc
dwgc gia han gidy diing ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 201

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cu Ludt Duoc SO' 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
Can cir Nghi dinh so 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cia Chinh phu quy dinh
chiec nang, nhi¢m vy, quyen han va co cdu t6 chirc ciia B Y té;

Can cir Quyét dinh s6 1 969/0D-BYT ngay 26/4/2023 cua Bo truong Bo Y 16 quy
dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc ciia Cuc Quan Iy Duogc thudc
Bo Y té;

Can cir Thong te s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia B truéng B Y té
quy dinh vigc ddng ky lueu hanh thuéc, nguyén liéu lam thudc;

Cdn cir két ludn cua Hoi dong tu van cap gidy déang kp luu hanh thudc, nguyén
liéu lam thudc - BoY té dot 201 tai Céng van so 49/HDTV-VPHD ngay 22/5/2024 ciia
Vian phong Hpi dong twe van cdp GPKLH thuéc, nguyén liéu lam thuée;

Theo dé nghi ciia Truéng phong Ddng ky thuée, Cuc Quan Iy Duorc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 394 thudc san xuat trong
nude duoc gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 201, cu the

1. Danh muc 292 thudc san xuit trong nudc dugc gia han gidy dang ky luu
hanh hiéu luc 05 nam (Phy luc I kém theo).

2. Danh muc 82 thudc san xuit trong nudc dugc gia han gidy ding ky luu hanh
hiéu luc 03 nam (Phu luc II kém theo).

3. Danh muc 20 thuéc san xuat trong nudc duge gia han gidy déng ky luu hanh
hiéu luc dén 31/12/2025 (Phy luc 111 kém theo).

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

1. San xuét thudc theo ding céc ho so, tai liéu da dang ky v6i BO Y té va phai
in s6 dang ky dugc Bo Y té Viét Nam cap 1én nhan thudc.

2. Chi duoc san xuét, dua ra luu hanh céc thude kiém soét dic biét khi ¢6 Gidy
ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thudc phai kiém sodt
dac biét pht hgp voi pham vi hoat dong cla co so dap ung quy dinh tai khoan 5 Diéu
143 Nghi dinh s6 54/2017/ND- CP ngay 08/5/2017 cua Chinh pht quy dinh chi tiét mot
s6 diéu va bién phép thi hanh Luét Dugc.

3. Thyc hién vi€c cap nhat tiéu chuin chét lwong cua thude theo quy dinh tai
Théng tu sb 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ciia B truong Bo Y té quy dinh vé
chit luong thudc, nguyén liéu lam thude.

4. Thudc dugc gla han gidy déng ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua
nop hd so cip nhit ndi dung nhan thude, to& hucmg dn str dung thudc theo quy dinh
cta Thong tur 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua Bo truomg Bo Y té thi phai thuc
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hién cap nhét theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Diéu 37 Thong tu s6 01/2018/TT-BYT
trong thoi han 12 théng ké tir ngay dugc gia han glay dang ky luu hanh.

5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thubc dugce gia han
gidy dang ky luu hanh theo Quyét dinh nay c6 thay ddi vé néi dung hanh chinh phai
san xuat va luu hanh véi cc ndi dung da duge 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
higu lyc ctia gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc. Trong trudng hop
khoéng con dép img du diéu kién hoat dong, co s& ding ky phai c6 trach nhiém thuc
hién thay ddi co s ding ky theo quy dinh tai Thong tu so0 08/2022/TT-BYT trong thoi
han 30 ngay ké tir ngay co s& déng ky khong con du diéu kién hoat dong.

7. Co s& san xuat thude phai bao dam cac diéu kién hoat dong ciia co s& san
xuét trong thoi han hiéu lue cia glay dang ky luu hanh thudc, nguyén li¢u lam thudc.

8. Cac thuoc dugc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyet dinh nay duoc t1ep
tuc str dung so dang ky da cép trude khi gia han trong thoi han téi da 12 théng ké tir
ngay dugc cap sO diang ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Thoéng tu s6 08/2022/TT-BYT.

9. Phéi hop véi céc co s& didu tri dé thuc hién theo dung céc quy dinh hién
hanh vé thubc ké don, theo ddi an toan, hi¢u qua, tac dung khong mong mudn clia
thudc trén nguoi Viét Nam va tong hop, bo céo theo quy dinh tai Didu 5 Théng tu s6
08/2022/TT-BYT ddi v6i cac thudc trong Phu 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. Gidm déc S Y té cac tinh, thanh phd truc thude Trung wong va Giam
dbc co s san xudt va co s& dang ky c¢6 thube tai Piéu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noi nhin: CUC TRUONG
- Nhu Diéu 4; :

- BT. Pao Hong Lan (dé ble);

- TT. D3 Xuan Tuyén (de b/c);

- Cuc Quény - By Quéc phong, Cuc Y té - Bo Cong an;
-Cuc Y t& GTVT - B Giao thong van tai;

- Téng Cuc Hai quan - B9 Tai chinh;

- Bao hiém x& hoi Viét Nam; . £ .
-B4 Y té: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cyc QLKCB, Thanh tra Vii Tuan Cuong
B9, Van phong HDTV cap GBKLH thudc, NLLT;

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

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

- Cac Bénh vién, V:@n c6 giudng bénh tryc thuge Bo Y té;

- Trung tdm mua sim tap trung thudc quéc gia; -~ )
- Cuc QLD: P.QLKDD, P.QLCLT, P.PCHN, P.QLGT; GIAM POC
Website;

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

07 -10- 2024




DANH MUC 292 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC DUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH

(Kem theo Quyét dinh sé 402

Phu luc I

TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - PQT 201

cua Cuc Quan ly Dugc)

/OP-QLD ngay 18 thdng 06 nim 2024

STT|  Tén thudc Hoat chit chinh - | Dangbao | Quy cdch déng géi | Tiéu | Tudi | S6dingky | So
Ham lugng ché chuin | the gia han lin

(thang)| (SO dingky | gia
da Ezip) han

(1) ) 3) 4) [6) (6) (@) [C)) ®

1. Co so diing ky: Cong ty cb phan cong nghé sinh hoc - duge pham ICA (Dia chi: Ld 10, dudng s6 5, khu cong nghiép
Viét Nam - Singapore, Thanh phé Thuén An, Tinh Binh Duong, Viét Nam)
1.1. Co sé sian xuét: Cong ty cb phin cong nghé sinh hoc - duge phdm ICA (Dia chi: Ld 10, dudng sb 5, khu cong nghiép
Viét Nam - Singapore, Thanh phé Thuin An, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

1 |Caricin

Clarithromycin
500mg

Vién nén
bao phim

Hop 3 vi x 4 vién;
chai 350 vién

NSX

36

893110476624
(VD-15312-11)

2. Co'so dang ky: Cong ty c6 phan Dugc - Vat tu y t& Thanh Héa (Dia chi: S6 232 Tran Phu, phuong Lam Son, thanh pho
Thanh Héa, tinh Thanh Hoa, Viét Nam)
2.1. Co s&' sén xuit: Céng ty ¢b phin Duoc - Vit tu y té Thanh Hoéa (Dja chi: S6 04 dudng Quang Trung, phudng Ngoc
Trao, thanh phd Thanh Héa, tinh Thanh Héa, Viét Nam)

2 |Clindathepharm  [Clindamycin (du6i  [Viénnang |Hop 10 vix 10vién [DDVN | 24 |893110476724 1
capsule dang Clindamycin cung IV (VD-17651-12)

HCI) 300mg

3 |Leukas Montelukast (dudi Vién nén Hop 2 vi x 10 vién NSX 24 893110476824 | 1
dang Montelukast bao phim (VD-17655-12)
natri) Smg

4 |Theprilda Indapamid 1,25mg; | Vién nén Hop 3 vi x 10 vién; | NSX 36 893110476924 1
Perindopril erbumin Hop 20 vi x 10 vién; (VD-30662-18)
4mg Hop 50 vi x 10 vién

5 |Thezyung Cetirizin Vién nén Hop 10 vi x 10 vién; [DDVN | 36 | 893100477024 | 1
dihydrochlorid 10mg [bao phim Hop 50 vix 10 vién; | 1V (VD-17663-12)

Hop 100 vi x 10 vién

3. Co s ding ky: Cong ty c6 phan duwgec Apimed (Dia chi: 263/9 Ly Thuong Kiét, Phuong 15, Quan 11, thanh phd Ho Chi

Minh, Viét Nam)

3.1. Co sé san xuét: Cong ty c6 phin dugc Apimed (Dia chi: Dudng N1, cum c6ng nghiép Pht Thanh - Vinh Thanh, xa

Vinh Thanh, huyén Nhon Trach, tinh Déng Nai, Viét Nam)

6 |Allerpa Loratadin 5mg Dung dich  [H6p 10 6ng x 5ml, NSX 24 1893100477124 | 1
ubng Hop 20 éng x Sml, (VD-31462-19)
Hop 1 chai x 30ml
7 |Apidom Domperidon (dudi Hén dich Hop 30 gdi x Sml; NSX 24 1893110477224 1
dang domperidon udng Hop 30 gdi x 10ml; (VD-30933-18)
maleat) Smg Hop 1 chai x 30ml
8 |Nooapi 1200 Piracetam 1200mg  [Vién nén Hop 10 vix 10 vién | NSX 24 | 893110477324 1
bao phim (VD-31035-18)

4. Co & ding ky: Cong ty c6 phin Dugc DPdng Nai (Dia chi: S5 221 B, dudng Pham Vin Thuan, phudng Tan Tién, thanh
phd Bién Hoa, tinh Pdng Nai, Viét Nam)
4.1. Co sé san xuét: Cong ty cb phin Dugc Ddng Nai (Dia chi: S6 221 B, dudng Pham Vin Thuan, phudng Tan Tién, thanh
phé Bién Hoa, tinh Dong Nai, Viét Nam)

9 |Toptropin 800 mg

Piracetam 800mg

Vién nén
bao phim

Hop 10 vi x 10 vién

NSX

36

893110477424
(VD-25588-16)
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STT Tén thudc Hoat chat chinh - | Dang bao | Quy cich déng géi | Tiéu Tubi S6 ding ky S6
Ham lugng ché chuin | tho gia han lin
(thang)| (S6 dingky | gia
da cip) han
) @) 3) “) ©) (6) (@) [OR ®
204 |Isotretinoin Isotretinoin (13-cis  |Viénnang |Hop 3 vi x 10 vién NSX 36 | 893110496924 1
retinoic acid) 10mg  |mém (VD-19748-13)

59. Co so dang ky: Céng ty Co phin Xuit nhap khiu Y t¢ DOMESCO (Dia chi: S6 66, Qudc 16 30, Phudng My Ph,

Thanh phé Cao Lanh, Tinh Pong Thap, Viét Nam)

59.1. Co s& san xuit: Cong ty C6 phin Xuét nhip khiu Y t¢ DOMESCO (Dja chi:

Thanh phé Cao Lanh, Tinh Df’mg Thap, Viét Nam)

S6 66, Quéc 16 30, Phudng My Phu,

205 |Amoxicillin 500mg|Amoxicillin (dudi Viénnang |Hop 10 vix 10 vién; | NSX 36 | 893110497024 1
dang Amoxicillin cling Hop 20 vi x 10 vién; (VD-32713-19)
trihydrat compacted) Chai 100 vién; Chai
500mg 300 vién; Chai 500

vién; Hop 1 Chai x
200 vién
206 |Dopagan 500mg  |Paracetamol 500mg  |Vién nénsui [Hop 1 vix 4 vién; NSX 24 893100497124 ( 1
Effervescent bot Hop 4 vi x 4 vién; (VD-28377-17)
Hop 10 vi x 4 vién
207 |[Esomez200 mg  |Acetylcystein 200mg |Thudc com  |Hop 20 géix 1 g; NSX | 24 893100497224 | 1
pha hén dich [Hop 30 géi x 1 g; (VD-32278-19)
udng Hop60géix1lg

208 |Glucofine 500 mg |Metformin Vién nén Hop 1 vix 10 vién, | NSX 36 893110497324 | 1

hydrochlorid 500mg |bao phim. Hop 5 vi x 10 vién (VD-32279-19)
(vi nhém - PVC);
Hop 10 vi x 10 vién
(vi nhém - nhém)
209 |Paracetamol Paracetamol 500mg  [Vién nén sui |Hép 4 vi x 4 vién; NSX 24 893100497424 | 1
500mg bot Hop 10 vi x 4 vién (VD-27388-17)
210 |Ofloxacin 200 mg |Ofloxacin 200mg Vién nén Chai 100 vién NSX 48 | 893115497524 | 1
bao phim (VD-32284-19)

60. Co sé ding ky: Cong ty CP dugce vat tu'y té Ha Nam (Pia chi: Cum CN Hoang Déng, phudng Hoang Pong, thi xd Duy
Tién, tinh Ha Nam, Viét Nam)
60.1. Co s& san xuét: Cong ty CP dwgc vét tu y té Ha Nam (Dia chi: Cum CN Hoang Déng, phudng Hoang Dong, thi xa
Duy Tién, tinh Ha Nam, Viét Nam)

211

Fibyhe — 200

Mai géi 3,5g chura:
Ibuprofen 200mg

Thudc cdm
sui bot

Hop 12 géi x 3,5g;
Hop 18 goi x 3,5g;
Hop 24 géi x 3,5g

NSX

24

893100497624
(VD-32563-19)

61. Co so diing ky: Cong ty lién doanh Meyer-BPC (Dia chi:

Bén Tre, Viét Nam)

6A3, quéc 16 60, phudng Phii Tan, thanh phd Bén Tre, tinh

61.1. Co s& san xuét: Cong ty lién doanh Meyer-BPC (Pia chi: 6A3, quéc 1§ 60, phudng Phi Tén, thanh phd Bén Tre, tinh

Bén Tre, Viét Nam)

212 |Amxolpect 30mg  |MJdi 5Sml chura: Dung dich  [Hop 20 gbi x Sml; NSX 24 893100497724 ( 1
Ambroxol udng Hop 20 6ng x Sml; (VD-32316-19)
hydroclorid 30mg Hop 1 chai x 30ml;

Hop 1 chai x 60ml
213 |Becozido Zidovudin 300mg vién nén bao [Hop 03 vi x 10 vién; [ NSX 36 | 893114497824 | 1
phim Hop 01 chai x 60 (VD-32321-19)
vién

L . I
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STT

Tén thudc Hoat chit chinh - Dang bao | Quy cach déng go6i [ Ticu Tubi S6 dang ky Sb
Ham lugng ché chuin | tho gia han lAn

(thang)| (S6 dangky | gia
da E&‘lp) han

1) (2) 3 4) ©) (6) () ® ®)

214 |Casathizid MM Candesartan cilexetil |Vién nén Hoép 03 vi x 10 vién; | NSX 36 893110497924 1

16/12,5 16mg; Hoép 10 vi x 10 vién (VD-32322-19)
Hydroclorothiazid
12,5mg
215 |Deséafer 250 Deferasirox 250mg |Viénnén Hoép 3 vi x 10 vién NSX 36 893110498024 1
phén tan (VD-27408-17)

216 |Deslomeyer Mbi 5ml dung dich ~ [Dung dich  |Hdp 20 géi x Sml; NSX 24 | 893100498124 | 1
chira: Desloratadin ~ {udng Hop 20 bng x 5ml; (VD-32323-19)
2,5mg Hop 01 chai x 30ml;

Hop 01 chai x 45ml;
Hop 01 chai x 60ml
217 |Dexamethason Dexamethason 0,5mg |Vién nén Hop 01 chai x 500 NSX 36 | 893110498224 |
0,5mg vién (VD-28415-17)

218 [Didin-AM Diosmin 450mg; Vién nén Hop 03 vi x 10 vién; | NSX 36 893100498324 1
Hesperidin 50mg bao phim Hoép 10 vi x 10 vién (VD-27409-17)

219 |Envix 3 Ivermectin 3mg Vién nén Hop 01 vix 04 vién | NSX 36 | 893110498424 1

_ (VD-32325-19)

220 |Fexofenadin Fexofenadin Vién nén Hop 01 vi x 10 vién; | NSX 36 |893100498524 | 1
hydroclorid 60mg bao phim Hop 10 vi x 10 vién (VD-32327-19)

221 [Meyerceti Cetirizin Vién nén Hop 10 vi x 10 vién | NSX 36 |893100498624 1
dihydroclorid 10mg  |bao phim (VD-28422-17)

222 [Meyerclinda 150  |Clindamycin (dudi  |Viénnang  |Hop 03 vix 10 vién; | NSX 36 | 893110498724 | 1
dang Clindamycin cling Hop 10 vi x 10 vién (VD-32329-19)
hydroclorid) 150mg

223 [Meyerclinda 300  |Clindamycin (du6i  |Viénnang  |HOp 3 vix 10 vién; | NSX 36 (893110498824 | 1
dang Clindamycin cimg Hop 10 vi x 10 vién (VD-32330-19)
hydroclorid 375mg)

300 mg

224 |Meyerflavo Flavoxat hydroclorid |Vién nén Hop 3 vix 10 vién; | NSX 36 | 893110498924 | 1
200mg bao phim Hop 10 vi x 10 vién (VD-32331-19)

225 |Meyersapride 2,5 |Mosaprid citrat Vién nén Hop 3 vix 10 vién; | NSX 36 893110499024 | 1
(tuong duong bao phim Hop 10 vi x 10 vién (VD-32334-19)
Mosaprid citrat
dihydrat 2,645mg)
2,5mg

226 |Meyersina 100 Sildenafil (dudi dang [Vién nén Hop 1 vi x 4 vién NSX 36 893110499124 | 1
Sildenafil citrat bao phim (VD-32335-19)
140,48mg) 100mg

227 |Meyersina 50 Sildenafil (dudi dang |Vién nén Hop 1 vi x 4 vién NSX 36 | 893110499224 1
Sildenafil citrat) bao phim (VD-32336-19)
50mg
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STT|  Tén thudc Hoat chit chinh- | Dangbao | Quy céch déng g6i [ Tiéu | Tudi | Sbdingky | S6
Ham lugng ché chuén | tho gia han lin

(thang)| (S6 dingky | gia
da cip) han

(1) @) 3) @ 3 () (7 ® ®)
286 |Codintec M&i 5m hdn dich sau [Bot pha hdn |Hop 01 lo bot 30ml, | NSX | 24 [893110505124 | 1
100 mg/5ml pha: Cefpodoxim dichuéng  [50ml, 60ml, 70ml, (VD-31929-19)

(dudi dang 90ml
Cefpodoxim proxetil)
100mg

287 |Dopharalgic Cefprozil (duéi dang |Vién nén Hop 02 vi x 10 vién, [ NSX 36 |893110505224 | 1
Cefprozil bao phim vi Alu-PVC; Hop (VD-31931-19)
monohydrat) 500mg 01 vix 10 vién, Hop

02 vi x 10 vién, Hop
03 vi x 10 vién, vi

Alu-Alu
288 |Enalapril HCTZ  |Enalapril maleat Vién nén Hop 10 vix 10 vién [USP40( 36 |893110505324 1
20/12.5 20mg; ' (VD-31932-19)

Hydroclorothiazid
12,5mg

289 |Fastise 400 Ceftibuten (dudi Viénnang  |Hop 02 vi x 10 vién; | NSX 36 |893110505424 | 1
dang Ceftibuten cing Hop 01 1o x 20 vién (VD-31933-19)
hydrat) 400mg

74. Co s& ding ky: Cong ty TNHH United International Pharma (Dia chi: S6 16 VSIP 11, duong s6 7, Khu cong nghiép
Viét Nam-Singapore 11, Khu lién hgp Céng nghiép-Dich vu-Do thi Binh Duong, phuong Hoa Phi, thanh phd Thu Dau Mét,
tinh Binh Duong, Viét Nam)

74.1. Co sé san xuét: Cong ty TNHH United International Pharma (Dia chi: S6 16 VSIP 11, dudng sb 7, Khu cong nghiép
Viét Nam-Singapore II, Khu lién hgp Céng nghiép-Dich vu-Dé thi Binh Duong, phudng Hoa Phi, thanh phé Thi Dau Mat,
tinh Binh Duong, Viét Nam)

290 |Bisoloc Bisoprolol Fumarate |Vién nén Hép 3 vi x 10 vién NSX 24 893110505524 1
2,5mg bao phim (VD-16169-11)

75. Co sé diing ky: Chi nhdnh cdng ty TNHH san xuit - kinh doanh duge phim Pam San (Dia chi: Gian E22-E23, Trung
tam Thuong mai dugc phim va Trang thiét bi y t&, 86 134/1 T6 Hién Thanh, Phuong 15, Quan 10, TP Hb Chi Minh, Viét
Nam)

75.1. Co s& san xuit: Cong ty TNHH dugc phim USA - NIC (Pia chi: L6 11D dudng C, Khu céng nghi¢p Tan Tao,
Phudng Tan Tao A, Quén Binh Téan, TP H6 Chi Minh, Viét Nam)

291 |Ibucine 400 Ibuprofen 400mg Vién nén Hop2vix 10vién, [DDVN| 36 |893100505624 | 1
bao phim Hop 10 vix 10 vién; | IV (VD-25569-16)
Chai 100 vién
292 | Tolpernic Tolperison Vién nén Hop 3 vix 10 vién NSX 36 [893110505724 | 1
hydroclorid 50mg bao phim (VD-26047-17)
Ghi chi:

1. Cach ghi neu chudn chat Iwng thuée tai cpr (6):
- Nha san xudt (NSX), Tiéu chudn nha san xudt (TCNSX), Tiéu chudn co sé (TCCS), In house ¢ y nghia twong dwong nhau, »
la tiéu chuan chat lwong thuée do co sé san xudt xdy dung va déu co thé duwge ghi trén nhan thuéc. \
- Cdch viét it cdce tiéu chudn chat hrowg duwge dién: D.r,r;:rc dién Viét Nam (DPVN), Dugc dién Anh (BP) Duge dién My
(USP), Diege dién Nhat Ban (JP), Duge dién Trung Quéc (CP), Dugc dién Chdu du (EP), Duoc dién Quoc 16 (IP)...
2. S6 dang ky tai cét (8): \e‘?
- 86 deng ky gia han la 56 dang ky dwoc cdp theo quy dinh tai Phu luc VI Théng tw 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cua Bo
trtrong BoYté quy dinh viéc dang ky lieu hanh zhuoc, nguyén liéu lam thuoc
- 86 deang @ da cdp (@woc ghi trong ngode dom) la s6 dang ky da duoc edp trude khi thuée duge gia han theo quyét dinh nay.




