CONG TY TNHH DUQC CONG HOA XA HQI CHU NGHiA VIET NAM

PHAM TUONG THANH Déc lip — Tw do — Hanh phiic

S6: 359-2024/TT
(Viv: Chuyén déi SPK heu Ho Chi Minh, ngay 18 thing 10 nim 2024
hanh hang Pectaril | Omg)

Kinh giri: S¢' y té tinh TAy Ninh

Truéc hét, Cong ty TNHH duoc phim Tudng Thanh xin chan thanh cdm on su hop tac
va gilip d& cua Quy S¢ trong subt thoi gian vira qua.

Theo quyét dinh s6 668/QD-SYT ngay 16/05/2024 clia S& Y té tinh Tay Ninh v& viée
phé duyét két qua Iya chon nha thiu ciia g6i thau “Géi thau s6 3: Thuée generic d4u thiu
tap trung cip dia phwong giai doan 2022-2024”, Céng ty TNHH Dugc phim Tudng
Thanh da tring thiu san phédm Pectaril 10mg (Quinapril 10mg) sb dang ky (VD-32827-19).

Tuy nhién, theo quyét dinh s6 614/QD-QLD ngay 27/08/2024 ctia Cuc Quan Ly Dugec,
san pham trén da duge cip s6 dang ky gia han véi cdu triic méi theo quy dinh tai thong tu
08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 (dinh kém quyét dinh).

Do d6, bang vin ban nay cong ty chiing tdi xin duoc chuyén ddi va tiép tuc cung cip
thude trung thiu theo Sé dang ky da dugc cap gia han méi cho cac don viy té trén dia ban
tinh Tay Ninh, cu thé nhu sau:

Théng tin thubc theo quyét dinh tring thiu S6 diing ky gia
STT | Ma thuoc | Tén thuc | Tén hoat Nongdy, | SEdingky | han méi

chat Ham lwong

1 | DM2-942- Pectaril | Quinapril 10mg VD-32827-19 | 893110884824
I 538.2-1.1-N4 lomg |

Nhiing thong tin con lai cia mgt hang néu trén van giir nguyén khong thay déi.
Kinh mong nhén dwogc su xem xét va chap thudn tir Quy Sé.

Xin chan thanh cam on!




CONG HOA XA HOI CHU NGHiA VIET NAM
Doc lap - Ty do - Hanh phiic

Ha Néi, ngay 27 thdng 08 nam 2024

QUYET PINH '
V& viéc ban hanh Danh muc 663 thudc, nguyén li¢u lam thudc sin xuit
trong nuwéc dwgc gia han giay diang ky lwu hanh tai Viét Nam - Dot 209

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cit Ludt Duge sé 105/201 6/QH13 ngay 06/4/2016;
Can cir Nghj dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cia Chinh phu quy dinh
chitc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu td chirc ciia Bo Y 1é;

Can cir Quyét dinh 56 1 969/0D-BYT ngay 26/4/2023 cia Bg truong Bg Y té quy
dinh c{nfrc ndng, nhiém vu, quyén han va co céu té chiec ciia Cuc Quan Iy Duge thuée
Bo Y té;

Can cir Thong tu 56 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cia B truomg B Y té
quy dinh viée ding ky luu hanh thuéc, nguyén liéu lam thuéc;

Can cir két lugn cua Hpi dong tw vin cap gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén
liéu lam thuée - B4 Y 1€ dot 209 tai Cong van s6 74/HDTV-VPHD ngay 02/8/2024 cia
Van phong Hoi dong tu vin cap GPKLH thuée, nguyén licu lam thuoe;

Theo dé nghj cia T ruong phong Ding ky thuéc, Cuc Quan ly Duoc.

QUYET PINH:

Diéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muyc 663 thude, nguyén lidu
lam thuéc san xuét trong nude duoc gia han gidy déing ky luu hanh tai Viét Nam - Dot
209, cy thé:

1. Danh muc 489 thudc, nguyén liéu 1am thuée san xudt trong nuée duge gia
han gidy ding ky luu hanh hiéu Ivc 05 nim (Phu lyc I kem theo).

2. Danh myc 139 thudc san xuit trong nuéc duge gia han gidy ding ky luu
hanh hiéu luc 03 nim (Phu luc Il kem theo).

3. Danh muc 35 thudc san xuit trong nude duge gia han gidy dang ky Iuyu hanh
hiéu luc d¢én 31/12/2025 (Phu luc III kém theo).

Diéu 2. Co s6 san xuit va co s¢ déng ky thudc c6 trach nhiém:

1. San xuat thuéc theo diing céc hé so, tai lifu da dang ky v6i Bo Y té va phai
in hofic dén s6 ding ky duoc B3 Y t& Viét Nam cAp 1én nhén thudc.

2. Chi duoq san xudt, dua ra Ivu hanh céc thudc kidm so4t déc biét khi co Gi:?iy

3. Thuce hién viéc cap nhat tiéu chudn chét lugng ctia thude theo quy dinh tai
Théng tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cta Bo truong B Y té quy dinh vé
chét luong thuée, nguyén lidu lam thudc,

4. Thude duge gia han gidy déng ky Iuu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua
ndp hd so cap nhit ndi dung nhan thudc, to huéng dan sir dung thuée theo quy dinh
cua Thong tr 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cia Bo truéng Bo Y té thi phai thuc
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hign cdp nhdt theo quy dinh tai didm b Khoan 1 Didu 37 Théng tu s6 01/2018/TT-BYT
trong thoi han 12 thang ke tir ngay dugc gia han gidy ding ky Iwu hanh.

5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, céc thude duge gia han
gidy ding ky Iwu hanh theo Quyét dinh nay c6 thay déi vé noi dung hanh chinh phai
san xuat va luu hanh véi céc ndi dung da duoc phé duyét thay d6i trong hd so gia han.

6. Co s¢ ding ky thude phai bao dam duy tri didu ki¢én hoat dong trong thoi gian
hi¢u luc cua gidy déng ky Iuu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc. Trong trudng hop
khong con dép tmg dii diéu kién hoat dong, co s& dang ky phai c6 trach nhiém thue
hién thay déi co s& déng 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 thudc phai bao dam céc didy kién hoat dong cua co s& san
Xudt trong thoi han hiéu luc cia gidy dang ky Iuu hanh thudc, nguyén lidu lam thudc.

8. Céc thude duoc gia han gidy dang ky Iuu hanh tai Quyét dinh nay dugc tiép
tuc sir dung s6 ding ky da cdp trudce khi gia han trong thoi han t6i da 12 thang ké tir
ngay dugc cip sb dang ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

9. Phoi hop véi cée co s6 didu tri & thuc hién theo dung cic quy dinh hién
hanh vé thuéc ké don, theo di an toan, hi¢u qua, tic dung khong mong mudn cua
thudc trén ngudi Viét Nam va tong hop, béo céo theo quy dinh tai Pidu 5 Thong tur sb
08/2022/TT-BYT dbi véi cac thudc trong Phu luc II ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

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

Pidu 4. Gidm déc S& Y 6 cac tinh, thanh pho true thude Trung wong va Gidm
doc co s& san xuit va co s¢ dang ky c6 thudc tai Didu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noi nhin: CUC TRUONG
- Nhu Piéu 4;

- BT. Dao Héng Lan (dé b/c); 1o/ cue N

- TT. D& Xuan Tuyén (dé blc): 15 avid Szl

- Cuc Quén y - B6 Quéc phong, Cuc Y té - Bp Céng an; | °| UA r"&’ 1.

- Cuc Y t GTVT - B Giao théng van tai; ~.\*\m ug

- Téng Cyc Hai quan - B Tai chinh;
- Bao hiém xa hoi Viét Nam; - AN .

- B3 Y té: Vy PC, Cyc QLYDCT, Cyc QLKCB, Thanh tra Vii Tuan Cuing
BY, Viin phong HDTV cip GDKLH thude, NLLT:

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

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

- Cée B@nh vién, Vién c6 giudng bénh truc thude Bo Y té;

- Trung tdm mua sim t4p trung thudc quéc gia;

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

Website;

- Luu: VT, BKT (C.H) (02b).
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DANH MUC 489 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC DUQC GIA HAN GIA

Phu lyc I

TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - QT 209

(Kém theo Quyét dinh s6 614  /OP-QLD ngay 27 thing 08 ndam 2024

cua Cuc Quan Iy Duoc)

Y PANG KY LUU HANH

STT|  Tén thube Hoat chit chinh - | Dang bao Quy cdch déng géi | Tieu | Tudi | sS4 dangky | S
Ham lugng ché chuin | the gia han lin
(thang)| (S6 dingky | gia
da cép) han
1) (2) ) 4) [©) (6) () (8) ®)
1. Co s¢ ding ky: Céng ty c6 phin cong nghé sinh hoc dwgc Nanogen (Bia chi: L6 I-5C, Khu Cong Ngh¢ Cao, Phuong
Téng Nhon Phti A, TP Thi birc, TP.HCM, Viét Nam)
L1. Co sé sin xuét: Cong ty cb phin cdng ngh¢ sinh hoc dugc Nanogen (Pia chi: Lo I-5C, Khu Céng Nghé Cao, Phudng
Tang Nhon Phu A, TP Thu Dire, TP.HCM, Viét Nam)
1 [Necrovi Sat (dudi dang S&t  |Dung dich HopSlox Sml, Hop [ NSX [ 24 [893110870124 | ]
Sucrose) 100mg/5ml |tiém I lo x 5ml (VD-28439-17)

2. Co's6 ding ky: Cong ty c6 phan DTS Viét Nam (Pia chi:

S6 18,6 51, phudng Quan Hoa, quén C?

u Gidy, thanh phd Ha

Noi, Viét Nam)
2.1. Co'sr sin xuét: Cong ty cb phan dugc phim Nam Ha (Dja chi: S§ 415 dudng Han Thuyén, Phutng Vi Xuyén, Tp
Nam Djinh, Tinh Nam Bjnh, Viét Nam)
2 |Thioheal 600 Thiotic acid 600mg  [Vién nén bao Hop 3 vi x 10 vién; USP 36 | 893110870224 | 1
phim Hoép 6 vi x 10 vién hién (VD-27691-17)
hanh

3. Co's¢ diing ky: Céng ty C
Phic, thanh phé Vinh, tinh Ngh
3.1. Co st séin xuit: Céng
Phic, thanh phé Vinh, tinh

phan Dugc - Vit Tuy t6 Nghé An (Pia chi:
& An, Viét Nam)

ty ¢6 phin Dugc - Vit tr y té Nghé An
Nghé An, Viét Nam)

S6 68 dudmg Nguyén Sy Sach, Phudng Hung

(Bia chi: $6 68, dudng Nguyén S§ Sach, Phudmg Hung

3 |Vomina 50

Dimenhydrinat 50mg

Vién nén

Hop 25 vi x 4 vién

BP
2019

36

893100870324 | 1
(VD-20493-14)

4. Co's& diing ky: Cong ty b

Thanh phd Thanh Héa,

4.1. Co st san xuét: Céng ty cb phan Dugc - Vit tu y té Thanh Héa

tinh Thanh Héa, Viét Nam)

Trao, thanh phd Thanh Héa, tinh Thanh Hod, Viét Nam)

phén Dugc - Vit tr y & Thanh Hoa (Pia chi: S6 232 d

udng Tran Phi, phudng Lam Son,

(Dia chi: $6 04 duong Quang Trung, phudng Ngoc

4 |Fluthepharm 10 Flunarizin (dudi Vién nén Hop 3 vix 10 vién; NSX 36 | 893110870424 | 1
dang Flunarizin Hop 6 vi x 10 vién; (VD-31460-19)
dihydroclorid) 10mg Hop 10 vi x 10 vién

5 |Montelukast Smg  |[Montelukast (duéi | Vién nén bao Hép 2 vi x 10 vién, NSX 36 |[893110870524 | 1
dang montelukast phim Hép 5 vi x 10 vién, (VD-25354-16)
natri) 5Smg Hop 10 vi x 10 vién,

Hop 50 vi x 10 vién
6 |Prednisolon Prednisolon 5mg Vién nén Lo 500 vién NSX 36 | 893110870624 | 1
(VD-24942-16)
7 |Prednisolon Prednisolon 5mg Vién nén Hép 10 vi x 20 vién; | NSX 24 893110870724 |
Hop 50 vi x 20 vién (VD-20306-13)

8 |Thenvagine Metronidazol Vién nén bao [Hép 2 vi x 10 vién, NSX 36 893115870824 | 1
125mg; Spiramycin |phim Hop 5 vi x 10 vién, (VD-31461-19)
750.0001U Hop 10 vi x 10 vién

9 |Xacimax Cloxacilin (du6i Viénnang  |Hop 10 vix 10 vién; |IDDVN | 36 | 8931 10870924 | 1
dang Cloxacilin cimg Hop 5 vi x 10 vién v (VD-22273-15)
sodium) 500mg
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STT|  Tén thube Hoat chit chinh - | Dang bao Quy cdch déng géi Tiéu | Tudi | Sédingky | So
Ham lugng ché chuén | the gia han lin

(thing)| (S6 dangky | gia
da cép) han

() (2) ) “) (6) (6) () (3) (0]

135 [Tabarex-160 Valsartan 160mg Vién nén bao [Hoép 3 vi x 10 vién NSX 36 893110883524 | 1

phim (VD-31636-19)

136 [Tributel Trimebutin maleat  [Vién nén bao Hop 10 vix 10 vien | NSX 36 | 893110883624 | 1
200mg phim (VD-22324-15)

137 |Vebutin Trimebutin maleat  |Vién nén bao HOp 10 vix 10 vién | NSX 36 | 893110883724 | 1
100mg phim (VD-21992-14)

138 |Villex-250 Levofloxacin (duéi  |Vién nén bao |Hop 3 vix 10 vién, NSX 36 893115883824 1
dang levofloxacin phim Nhém - Nhém; Hép (VD-22643-15)
hemihydrat) 250mg 10 vi x 10 vién, PVC

- Nhém

139 |Waruwari Tizanidin (duéi dang [Vién nén Hop 10 vix 10 vien | NSX 36 | 893110883924 | 1
Tizanidin HCI) 2mg (VD-21069-14)

140 | Zapnex-5 Olanzapin 5mg Vién nén bao |Hop 6 vi x 10 vién, NSX 36 (893110884024 | 1

phim Nhém - Nhém; Hop (VD-27457-17)
10 vi x 10 vién, PVC
- Nhém

25. Co's6 daing ky: Céng ty ¢é phan dwoc phdm Ha N¢i (Dia chi: 170 Buong La Thanh

25.1. Co sé' san xuit: Cén

NGi, Viét Nam)

g ty c6 phin duge phim Ha Noi

, Dong Pa, Ha Nai, Viet Nam)
(Pia chi: L6 15, Khu cdng nghiép Quang Minh, Mé Linh, Ha

Y

141 |Hanovinton

Vinpocetin Smg

Vién nén

Hop 2 vi x 25 vién

NSX 24

8931108841244

(VD-3281 8-19)-’:

1

26. Co's6 dang ky: Céng ty cb phan d

Ha Déng, thanh phé Ha Néi, Viét Nam)

26.1. Co sé san xuit: Con
thanh phd Ha Noi, Vigt N

am)

g ty c6 phin duge phim Ha T3

wgc phdm Ha Ty (Pia chi: S3 10A, ph6 Quang Trung,

phudng Quang Tnmg,-;y'n

y (Bia chi: T6 dan phé sé 4, phuong La Khé, quan Ha Pén

142 |Anpertam Cinarizin 25mg; Viénnang  [Hép 6 vi x 10 vién NSX 36 |[893110884224 | 1
Piracetam 400mg cimg (VD-31667-19)

143 |Cepmaxlox 100 Cefpodoxim (duéi  |Vién nén bao Hop 1 vix 10 vién USP 36 | 893110884324 | 1
dang Cefpodoxim phim hién (VD-31674-19)
proxetil) 100mg hanh

144 |Cymodo Mbi 5ml hén dich B6t pha hén |Hop 1 chai bot pha NSX 24 1893110884424 | 1|
sau pha: dichudng  |60ml hén dich udng (VD-31679-19)
Cefpodoxim (duéi
dang Cefpodoxim
proxetil 65,2mg)
50mg

145 |Eurbic Meloxicam 7,5mg  [Vién nén Hop2vix 10vien [DBVN| 36 893110884524 | 1

\% (VD-31683-19)

146 |Fluozac Fluoxetin (dugi dang | Vién nang Hop 2 vi x 14 vién NSX 36 | 893110884624 | 1
Fluoxetin HCI) 20mg clrng (VD-31684-19)

147 [Mentcetam 800 Piracetam 800mg Vién nén bao [Hop 6 vi x 10 vien NSX 36 1893110884724 | 1

phim (VD-33447-19)

148 [Pectaril 10mg Quinapril (du6i dang [Vién nén bao Hop 6 vi x 10 vién NSX 36 | 893110884824 |
Quinapril phim (VD-32827-19)
hydroclorid) 10mg




