CONG TY Cp DUQC HAU GIANG CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap — Tw do — Hanh phtc

S6: V)4 /DHG - SL
(V/v thay déi tén thubc) Cén Tho, ngay 15 thdng 08 ndm 2024

Kinh glvi: S& Y té Tay Ninh
Trwéc tién, Cong ty c¢d phan Duwoc Hau Giang xin tran trong cam on sw hd
tro clia S& Y té Tay Ninh ddi véi Céng ty ching toi trong thoi gian qua.
Céng ty cb phan Dwoc Hau Giang da tring thadu san pham GliritDHG
500mg/2,5mg theo quyét dinh sé 668/QD-SYT ngay 16/05/2024 clia S& Y té Tay

Ninh. Trong qué trinh cung (*ng, san ph&m c6 thay dbi tén thudc nhw sau:

STT | Tén thudc triing thau Tén thudc thay doi Ghi chu

Theo quyét dinh s6 833/Qb-
QLD ngay 21/12/2022 va

1 GliritDHG 500mg/2,5mg | Glumeben 500mg/2,5mg | quyét dinh s6 151/QP-QLD
ngay 08/3/2023 cla Cuc
Quan ly Dwoc

Chung toi cam két chi thay ddi tén sén phdm, cac ndi dung khac git
nguyén nhu hé so du thau.

Kinh mong Quy co' quan xem xét va chép thuan cho Céng ty chung toi
duec cung (’ng s@n pham véi théng tin duoc thay ddi ddng thoi tao diéu kien dé

Bao hiém thanh toan.

Noi nhan:
- Nhu trén;
- Lwu: phéng hanh chanh
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: K§ béi: Cyc Quan

Sy BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

#15¢UC QUAN LY DUQC Poc Iap - Tu do - Hanh phiic
S6: 833 /QDP-QLD Ha Ngi, ngay21  thdng12  ndm 2022
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh Danh muc 137 thudc san xuit trong nwéc
dwgc gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 181

CUC TRUONG CUC QUANLY DUQC

Cdan cur Ludt Duoc sof 105/2016/QH 13 ngay 06/4/2016;

Cén cir Nghi dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phi quy
dinh chitc ndng, nhiém vy, quyen han va co cdu t6 chitc ciia Bo Y té;

Céin cir Thong twr s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cuia B$ truong Bo Yté

quy dinh viéc dang ky lwru hanh thuée, nguyén liéu lam thudc;
Céin cik Quyét dinh 56 7868/QD—BY T ngay 28/12/2018 cua BJ truong Bs Yité

quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chike cita Cuc Quan Iy Duogc
thuée Bo Y té;
Cdin cir két ludn cua Hoi dong twvdn cap gidy ding ky livu hanh thudc, nguyén

liéu lam thuqc Bo Yt )
Theo dé nghi ciia Truong phong Dadng ky thuoc, Cuc Quan Iy Duoc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Danh muc 137 thudc san xuét
trong nudc duge gia han gléy déng ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 181. Céc thude
tai Danh muc nay dugc gitr nguyén thong tin sO dang ky da cap, cu the

1. Danh muc 133 thudc san xuét trong nude duge gia han glay dang ky luu
hanh tai Viét Nam c6 hiéu Iuc 05 nam ké tir ngay ky ban hanh Quyet dinh nay (Phu
luc I kém theo).

2. Danh muc 04 thudc san xudt trong nuéc duge gia han gidy dang ky luu hanh
tai Viét Nam c6 hiéu luc 03 nim ké tir ngdy ky ban hanh Quyét dinh nay (Phu luc II
keém theo).

Piéu 2. Co s& san xudt va co s¢ ding ky thudc cé trach nhiém:

1. San xuét thudc theo diing céc hd so, tai liéu da ding ky véi BO Y té va phai
in sb dang ky dwoc Bo Y té Viét Nam cAp 1én nhan thudc.

2. Chi duoc san xudt, dua ra luu hanh cac thudc kidm soat dic biét khi c6 Gidy
chiing nhén du diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thudc phai kiém soét
déc biét phu hgp v6i pham vi hoat dong cua co s& dap irng quy dinh tai khoan 5 Diéu
143 Nghi dinh s& 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phii quy dinh chi tiét
mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luét Dugc.

3. Thuc hién vi€c cdp nhét tiéu chuén chit lwvong ctia thude theo quy dinh tai
Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ctia B6 truéng BO Y té€ quy dinh vé
chét lwong thube, nguyén liéu lam thudc.

4. Thuc hién, phdi hop véi co s& nhap khau thyuc hién theo dung quy dinh tai
Cong véan s6 5853/QLD-CL ngay 19/4/2019 caa Cuc Quan ly Dugce ve viée kiém tra
chét lwong nguyén liéu 1am thudc nhém sartan ddi véi cac thude thude danh myc tai
Diéu 1 ¢6 chira duge chét thudc nhém sartan.
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5. Cap nhat nhan thudc, t& huéng dan st dung thudc theo quy dinh tai Thong
tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua B truong B Y té quy dinh ghi nhan
thudc, nguyén liéu lam thuﬁc va t& hudng dén st dung thude trong thoi han 06 thang
ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, theo hinh thirc thay ddi, b sung gidy ding
ky lvu hanh thubc quy dinh tai Théng tu 56 08/2022/TT-BYT.

6. Ph01 hop v6i céc co s& diéu tri dé thuc hién theo ding céc quy dinh hién
hanh vé thudc ké don, theo ddi an toan, hiu qua, tdc dung khoéng mong mubn ciia
thuoc trén ngudi Viét Nam va téng hop, béo céo theo quy dinh tai Piéu 5 Thong tu
s6 08/2022/TT-BYT dbi véi cac thude thude Phu luc II ban hanh kém theo Quyét
dinh nay.
7. Co s¢ dang ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi
gian hiéu luc cia gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén lidu 1am thudc. Trong truong
hop khong con dap tmg du diéu kién hoat dong, co s& dang ky phai ¢6 trach nhiém
thuc hién thay ddi co sé 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 diéu kién hoat dong.

8. Co s& san xuat thudc phai bao dam cac diéu kién hoat dong ctia co s& san
xuét trong thoi han hiéu luc ctia gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu 1am thudc.

Didu 3. D6i véi cac thude cb  thay b1 vé hé so hanh chinh (bao gém nhén, t&
huéng dan sir dung thudc) trong hd so gia han, sau 12 thang ké tir ngdy ban hanh
Quyét dinh ndy, co s& khong duoc san xuit thudc vdi céc ndi dung cii da dé nghi
thay ddi.

Piéu 4. PSi véi thude Naptogast 20 (STT 109 Phu luc I): cong ty phai thyc
hién thay ddi cach ghi dang bao ché thanh “Vién nang cimg chira pellet bao tan trong
rudt” theo thu tuc thay doi, bd sung.

Péi véi thude Usarinate (STT 02 Phu luc II), Terfuzol (STT 03, Phu luc II),
L-Cystine (STT 04, Phu luc II): Sau khi hét han GDKLH, trong hd so gia han néu
cqng ty khéng c6 dit lidu 1am sang chimg minh an toan, hiéu qué ctia thudc s& khéng
tiép tuc gia han hiéu lvc GDKLH

Piéu 5. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

~ Diéu 6. Gidm dbc S&'Y té céc tinh, thanh ph tryc thude Trung wong va Gidm
doc co sO san xuat va co s& dang ky c6 thude tai Piéu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

No'i nhiin: —CUC TRUONG
- Nhu Pidu 6; i fl-)?}}

- BT. Pio Héng Lan (dé b/c);
- TT. B6 Xuin Tuyén (dé b/c); = P \z
- Cuc Quény - B(_”}YQU(‘EC ph(‘nZg, Cuc Y té - B6 Cong an; | @Uiﬁ‘!\‘i L i ]'/M/V’?
- Cuc Y té GTVT - Bd Giao théng van tai; \&\ PUOC
- Téng Cuc Hai quan - B Tai chinh; \¢3a-_~1/¢,/ﬁ
- Bio hiém x4 héi Viét Nam; e £ .
-B& Y té: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra Vii Tuan Cudng
B¢, Van phong HPTV cip GPKLH thudc, NLLT;
- Vién KN thuéc TU, Vién KN thubc TP. HCM;
- Téng Cong ty Dugc Viét Nam - Cong ty CP;
- Céc Bénh vién, Vién c6 giudng bénh trire thude BO Y té;
- Trung tdm mua sam tép trung thudc quoc gia;
- Cuc QLD: P.QLKDD, P.QLCLT, P.PCTTra, P.QLGT;
Website;
- Lwu: VT, PKT.
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Phu luc I . 5
DANH MUC 133 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC DUQC GIA HAN GIAY DANG
KY LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - DOT 181

(Ban hanh kém theo Quyét dinh 56: 833..../0P-QLD ngay21 thang12 ndm 2022
ctia Cuc Quan ly Duoc)

1. Co sé ding ky: Cong ty Co phin Dugc - Trang thiét bj y té Binh Pinh (BIDIPHAR) (Dia chi:
498 Nguyén Thai Hoc — Phudng Quang Trung — Tp. Quy Nhon — Tinh Binh Dinh, Viét Nam)

1.1. Co sé sin xuit: Cong ty Cb phin Dugc - Trang thiét bj y té Binh Dinh (BIDIPHAR) (Pia
chi: 498 Nguyén Théi Hoc — Phudng Quang Trung — Tp. Quy Nhon — Tinh Binh Dinh, Viét Nam)

STT | Tén thudc Hoat chit Dang bao | Tudithg [ Tiéu | Quycdch | S6ding | Lan
chinh - Ham ché (thang) | chuin déng goi ky gia
lugng han
1 | Bidicorbic | Acid ascorbic Vién nang 36 TCCS | Hop 10 vi VD- 01
500 500mg cling x 10 vién; | 19842-13
Chai 100
vién; Chai
200 vién
2 | Bidivon Ibuprofen Vién nén 36 TCCS | Hop 10 vi VD- 01
400mg bao phim x 10vién | 26364-17
3 | Devastin 20 | Rosuvastatin Vién nén 24 TCCS | Hop3vix VD- 01
(dudi dang bao phim 10 vién; 19847-13
Rosvastatin Hop 10 vi
calcium) 20mg x 10 vién

2. Co sé diing ky: Céng ty C5 phin Dugc phim va Sinh hoc Y té (Dia chi: 31 Ngo Thoi Nhigm,
Phuong V& Thi Sdu, Quéin 3, TP.H6 Chi Minh, Viét Nam)

2.1. Co's& san xuét: Chi nhanh Cong ty C6 phan Dugc phim va Sinh hoc Y t€ (Dia chi: L6 III-
18, dudng s6 13, Khu céng nghiép Tén Binh, Phuong Tay Thanh, Quan Tén Pha, TP.H6 Chi Minh,

Viét Nam)
STT | Tén thudc Hoat chat Dang bao | Tuditho | Tiéu | Quycdch | Séding | Lén
chinh - Ham ché (thdng) | chuin | déng goi ky gia
lwgng han
4 | Lipotatin Atorvastatin Vién nén 36 TCCS | Hop 03 vi VD- 01
20mg (dudi dang bao phim x 10vién | 24004-15
Atorvastatin
calci) 20mg
5 | Vatzatel Trimetazidin Vién nén 36 TCCS | Hop 02 vi VD- 01
dihydroclorid bao phim x 30 vién 19209-13
20 mg ;

3. Co so dang ky: Céng ty cb phin Fresenius Kabi Viét Nam (Pia chi: Khu vuc 8, phudng Nhon
Phd, thanh phé Quy Nhon, Binh BPinh, Viét Nam)
3.1. Co s6'san xuit: Cong ty c¢6 phin Fresenius Kabi Viét Nam (Dia chi: Khu vyc 8, phudng Nhon
Pht, thanh pho Quy Nhon, Binh Dinh, Viét Nam)




Nam Ha, thanh phd Ha Tinh, Viét Nam)

STT

Tén thube

Hoat chat
chinh - Ham
lugng

Dang bao

ché

Tiéu

Tubi tho ]
chuan

(thang)

Quy céch
déng goi

S6 dang ky

Lan
gia

han

Hadiclacin
500

Clarithromycin
500mg

Vién nén
bao phim

36 TCCS

Hép 2,5,10
vi X 5 vién;
Hép 2,5,10

VD-22758-
15

25,10 vix

Hop 2,5,10

vix 10
vién; Hop

5 vién;
vix 10
vién; Lo

50,100
vién

01

7. Co sé dang ky: Cong ty C6 phin Dugc Hiu Giang (Dia chi: 288 Bis Nguyén Van Cir - Phudng

An Hoa - Quan Ninh Kiéu, TP. Cin Tho, Viét Nam)

7.1. Co & san xuit: Céng Ty C Phian Dugc Hiu Giang - Chi nhanh nha may dugc phimDHG
tai Hiu Giang (Pia chi: L6 B2 - B3, Khu c6ng nghiép Tan Phi Thanh - giai doan 1, xd Tan Phu

Thanh, huyén Chau Thanh A, tinh Hau Giang, Viét Nam)

STT | Ténthudc | Hoatchitchinh- | Dang [ Tubitho | Tiéu | Quycach | S6 ding
Ham luwgng bao ché | (thing) | chufn déng géi ky
12 | GliritDHG Metformin Vién nén 36 TCCS | Hép3x10 VD-
500mg/2,5mg | hydroclorid bao phim vién 24598-16
500mg;
Glibenclamid
2,5mg
13 | Klamentin Amoxicilin (duéi | Vién nén 24 TCCS | Hop 1tuix VD- 01
875/125 dang amoxicilin bao phim 2vix7 | 24618-16
trihydrat) 875mg; Vién
Acid clavulanic
(dudi dang kali
clavulanat &
avicel) 125mg
14 | Celosti 100 | Celecoxib 100mg Vién 36 TCCS | Hop2vix VD- 0l
. nang 10 vién | 23381-15
cung
15 | Clorphenira | Clorpheniramin Vién nén 36 TCCS Hoép 1 VD- 01
min 4 maleat 4mg Chaix 100 | 21131-14
Vién
16 | Clorphenira | Clorpheniramin Vién nén 36 TCCS | Hop 10 vi VD- 01
min 4 maleat 4mg dai x 20 vién, | 21132-14
hép 1 Chai
x 200 vién
17 | Davitabone | Calci (dudi dang Vién nén 36 TCCS | Hop 1 tuyp VD- 01
sugar free calei carbonat) st bot x 10 vién | 21556-14
600mg; Vitamin
D3 (dudi dang Dry
Vitamin D3 100
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Pdc lap — Tw do — Hanh phiic

QUYET PINH
V& viée sira ddi thong tin thuc dugc c4p, gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam ban
hanh kém theo cdc Quyét dinh cép, gia han giﬁy dang ky luu hanh cia Cuc Quén Iy Duoe

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cén cit Lugt Duge s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
Caén cit Nghi dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 ciia Chinh phii quy dinh chike néng,

nhiém vi, quyén han va co cdu té chike ciia B ¥ té;
Cén cit Nghi dinh s6 54/2017/NP-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phii quy dinh chi tiét mot

56 diéu va bién phdp thi hanh Ludt Duge;

Cdn cit Nghi dinh s6 155/2018/NP-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu sua déi, bé sung
mét s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh doanh thuge pham vi quan Iy nha nwde cia
BG Y té;
Can cir Nghi dinh s6 30/2020/NB-CP ngay 05/3/2020 ciia Chinh phii vé cong tic van thue;
Céin cir Théng tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 ciia Bé truong B Y té quy dinh viée

déng ky lieu hanh thude, nguyén ligu lam thudc;
Céin cik hé so ding ky heu hanh thuée leu tai Cuc Quan 1y Duge;
Theo dé nghi cia Trieéng phong Ping ky thude, Cuc Qudn Iy Duoe.
QUYET PINH:

Piéu 1. Stra d6i mot sb théng tin thuoc dugc cap, gia han gidy dang ky luu hanh tai Viét
Nam ban hanh kém theo cac Quyet dinh cap gia han giay dang ky luu hanh ctia Cuc Quan ly Dugc
(Phu luc kém theo Quyét dinh nay).

Céc thong tin khac ctia thuoc duoc cip, gia han gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam ban
hanh kém theo cac Quyét dinh cap, gia han gidy dang ky luu hanh thudc tai Phu luc kém theo
Quyet dinh nay khong thay déi.

Pidu 2. Quyét dinh nay c6 higu lyc ké tir ngay ky ban hanh.

Bleu 3. Gidm déc So'Y té cac tinh, thanh phé truc thude Trung uvong va Giém doc co s
san xut va co s& ding ky cé thube tai Didu 1 chiju trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin: _KT. CUC TRUONG

- Nhu Diéu 3; . H B;@ CcucC TRU'O'NG

- BT. Dao Héng Lan (d blc); ,-/

- TTr. B3 Xuén Tuyén (déble); ]

- Cuc truong Vii Tudn Clrcmg (de b/c);

- Cuc Quény - Bo Quéc phong, Cuc Y té - B6 Céng An;
- Cuc Y t& GTVT - B Giao théng vén tai; Tong Cuc Hai quan
- B6 Tai chinh; Bao hiém xa hoi Viét Nam;

- B3 Y té: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLK CB, Thanh tra Bg;
- Vién KN thude TW, Vién KN thuée TP. HCM; Vién Kiém
dinh Quéc gia VX & SPYT;

- Téng Céng ty Dugc Viét Nam;

- Céc Bénh vién, Vién co giudng bénh truc thuéc BYT;

- Céc phong Cuc QLD: QLGT, QLKDD, QLCLT, PCTTra,
VP Cuc; Website Cuc QLD;

- Luu: VT, BKT.
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