CONG TY CO PHAN DUQC CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
PHA NAM Péc lap — Tw do — Hanh phic
S6: 164/2024/CV-PN

V/v: Xin thay d6i SDK cua Syseye Tp. H6 Chi Minh, ngay 03 thang 06 nam 2024

Kinh giri: S¢' Y Té T4y Ninh
(Sau day goi la “Chu dau tu™)
CONG TY CO PHAN DUQC PHA NAM (Sau ddy goi la “Nha thdu™) c6 tham du va tring thiu

san pham Syseye theo Quyét dinh tring thau s§ 924/QD-SYT ngay 20/05/2023 ciia S& Y Té Tay
Ninh.

Nay Nha thau lam cong van nay xin thay doi thong tin S6 ding ky cua san pham Syseye chi tiét
nhu sau:

; Pon vi Hing sin xuit < :
T. ~ . , 3 £ A ~ - ~ A - - 3
€n thuoc il Quy cach Nuée sin xult So6 dang ky cii | SO diing ky mai
Hydrotsmanyl Hop 11 Ching fy Co Phin 893100182624
ydroxypropy op llo A ; . ;
methylcellulose L3 15ml Tap D‘(;mn Merep: | ¥E-40300I0 (VD-25905-16)
0.3% (W/V) Vlet Nam

Ngoai ndi dung duoc thay doi néu trén, tat ca cac ndi dung khéc giit nguyén trong Quyét dinh sb
924/Qb-SYT.

Nha thau xin dinh kém :

- Quyét dinh s6: 181/0P-OLD cua Cuc Quan Iy Duoc vé viée ban hanh Danh muc 881 thuée san
xudt trong meée digce gia han gidy ddang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 193.
Kinh mong Bén moi thiau xem xét va chdp thuan cho Nha thiu duoc tiép tuc cung cép san pham

theo thong tin thay doi trén.

Tran trong kinh chao!

Noi nhin:
- Nhuwtrén
- Luwu ngi bo
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QUYET PINH
Vé viéc ban hanh Danh muc 881 thude san xut trong nudc
dwgc gia han gidy diang ky lwu hanh tai Viét Nam - Dot 193

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cir Ludt Dwoc so 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
Can cir Nghi dinh so 93/2022/ND-CP ngay 15/1 1/2022 cuia Chinh phi quy dinh
chitc nang, nhiém vy, quyen han va co cau té chite ciia Bé Y té;

Can cir Quyét dinh sé 1969/0D-BYT ngay 26/4/2023 cua B¢ trieong Bo Y 1é quy
dinh chitc ndng, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chite ciia Cuc Quan ly Duoc thudc
B3 Yt

Cén cir Théng tir s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia Bo truomg Bo Y té
quy dinh viéc dang ky heu hanh thuoc, nguyén ligu lam thuée;

Can cir két ludn cua Hoi dong tir van cap gzay dang ky heu hanh thuée, nguyén
liéu lam thuoc - B Y 1é dot 193 tai Cong van so 15/HPTV-VPHD ngay 19/02/2024
cua Van phong Hoi d‘ong tir van cap GPKLH thudc, nguyén liéu lam thuée;

Theo dé nghi ciia T rieong phong Ding ky thuoe, Cuc Qudn ly Dugec.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh keém theo Quyét dinh nay danh muc 881 thudc san xuét trong
nuée duge gia han gidy dang ky Tuu hanh tai Viét Nam - Dot 193, cu the

1. Danh muc 595 thudc san xuét trong nudc duoc gia han gidy dang ky luu
hanh hiéu luc 05 nam (Phu luc I kem theo).

2. Danh muc 285 thudc san xuét trong nude dugc gia han gidy ding ky luu
hanh hiéu luc 03 nam (Phu luc I1 kém theo).

3. Danh myc 01 thudc san xuét trong nude duge gia han gidy dang ky luu hanh
hiéu lye dén 31/12/2025 (Phu luc III kém theo).

Diéu 2. Co s6 san XUt va co sé dang ky thude ¢6 tréch nhiém:

1. San xuét thube theo dung cac ho so, tai li¢u da dang ky voi Bo Y té va phai
in s6 ding ky duoc Bo Y te Viét Nam cap Ién nhan thude.

2. Chi dugc san xuét, dua ra luu hanh céc thude kiém so4t dic biét khi c6 Gidy
chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thubc phai kiém soat
dac biét phu hop véi pham vi hoat dong cua co s& dap tng quy dinh tai khoan 3 Piéu
143 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot
s diéu va bién phap thi hanh Luét Duoc.

3. Thyc hién vigc cap nhat tiéu chuan chét luong cia thube theo quy dinh tai
Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cta Bo truéng Bo Y té quy dinh vé
chat luong thude, nguyén li¢u lam thude.

4. Thube duge gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua
nop hd so cap nhat ndi dung nhan thudc, t& huéng dan sir dung thude theo quy dinh
ciia Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ctia Bé trudng Bo Y té thi phai thuc
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hién cp nhat theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Bleu 37 Thong tw s6 01/2018/TT-BYT
trong thoi han 12 thang ké tir ngay duoc gia han glay didng ky Iuu hanh.

5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thudc dugc gia han
glay dang ky luu hanh theo Quyet dinh nay c6 thay dbi vé noi dung hanh chinh (bao
gdm ca mau nhéan va to huéng dan su dung thudc) phai san xudt va luu hanh véi céc
ndi dung da dugc phé duyét thay doi trong ho so gia han.

6. Co s¢ dang ky thude phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi gian
hiéu luc cua gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thuée. Trong trudng hop
khéng con dap tmg du diéu kién hoat dong, co s& dang ky phai ¢6 trach nhiém thyc
hién thay déi co s& dang ky theo quy dinh tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT trong thi
han 30 ngay ké tir ngay co s¢ dang ky khong con du diéu kién hoat dong.

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

8. Cac thuoc duoc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyet dinh nay duoc tlep
tuc sir dung so dang ky da cép trude khi gia han trong thoi han t6i da 12 thang ké tur
ngay duogc cap s0 dang ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

9. Phdi hop véi cic co s¢ didu tri dé thuc hién theo dung cic quy dinh hi¢n
hanh vé thudc ké don, theo doi an toan, hiéu qua, tac dung khong mong mudn cua
thude trén ngudi Viét Nam va tong hop, bao cédo theo quy dinh tai Diéu 5 Thong tu s6
08/2022/TT-BYT déi véi cac thude trong Phu luc II ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

Diéu 3. Quyét dinh nay ¢6 hi¢u lyc ké tir ngay ky ban hanh.

Diéu 4. Gidm déc S& Y té cac tinh, thanh phd truc thude Trung vong va Giam
dbc co s& san xut va co s dang ky c6 thudc tai Piéu 1 chiu trach nhi€ém thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noi nhin: === CUC TRUONG
- Nhu Diéu 4; /,’f s D6 f‘v\\
- BT. Dao Hong Lan (dé b/c); fo cu ; “~;?_‘f:r\
- TT. D6 Xuén Tuyén (dé b/c); (}/n:mm’l “”z\
- Cuc Quany - Bd Quéc phong, Cuc Y té - Bo Congan; |~ ;
-CucY té GTVT - Bd Giao thong van tai; qr buge
- Téng Cyc Hai quan - Bo Tai chinh; \"f'\rf‘--u o
- Bao hiém xa hdi Viét Nam; S
-BG Y té: Vu PC, Cyc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra Vi Tuén Cud ong

B9, Van phong HDTV cap GDKLH thube, NLLT;

- Vién KN thuéc TU, Vién KN thudc TP. HCM:

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

- Cac Bénh vién, Vién co giudng bénh truc thude BO Y té;
- Trung tdm mua sam tap trung thude quoc gia;

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

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




Phu luc I
DANH MUC 595 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH

TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - POQT 193
(Kém theo Quyét dinh s6 181 /OP-QLD ngay 21 thing 03 néim 2024

cita Cuc Quan Iy Duroc)
STT| Tén thudc Hoat chit chinh - |Dang bao | Quy cich déng g6i | Tiéu | Tuoi S6 ding ky |[Sé1an |
Ham luwgng ché chuin | tho gia han gia han
(thang)| (S6 ding ky
da cip)
(1) 2) 3 (C) 5 (6) ) 8 )]

1. Co' s6 diing ky: Cong ty c6 phan Céng nghé sinh hoc - Dwge pham ICA (Dia chi: Lo 10, dudng s6 5, khu cong nghiép

Viét Nam-Singapore, thi xd Thuén An, tinh Binh Duong, Viét Nam)

1.1. Co sé san xuat: Cong ty b phin Céng nghé sinh hoc - Duge pham ICA (Dia chi: L6 10, duong s6 5, khu cong nghiép

Viét Nam-Singapore, thi xd Thuan An, tinh Binh Duong, Viét Nam)

1 |Coxlec Celecoxib 200mg Vién nang |Hop 2 vi x 10 vién, NSX 36 893110136424 1
cirng vi PVC-Alu (VD-18668-13)
2. Co sé diing ky: Cong ty cb phan Duoc - vt tw y té Nghé An (Dia chi: S6 68 dudng Nguyén Sy Sach, phuong Hung
Phic, thanh phé Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam) '7-5';':5
2.1. Co s& san xuit: Cong ty ¢6 phan Duoc - vit twy té Nghé An (Dia chi: Sé 68 duong Nguyén Sy Séch, phuong Hung TV
Phtc, thanh phé Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam) -

2

DNAStomat

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

Vién nang
cing

Hop 10 vix 10 vién,
vi nhém/nhém; Hop
1 lo x 14 vién, lo
HDPE

NSX

36

893110136524
(VD-24933-16)

3. Co s diing ky: Cong ty cb phan Dugc - Vit tw y té Thanh Hoéa (Dia chi: S6 232 Tran Phu,

Thanh Hoéa, tinh Thanh Héa, Viét Nam)

phudng Lam Son, thanh phé

3.1. Co 6 san xuat: Cong ty cd phan Dwoc — Vit tr y té Thanh Héa (Dia chi: S6 04 duong Quang Trung, phudong Ngoc
Trao, thanh phé Thanh Héa, tinh Thanh Héa, Viét Nam)
3 |Amoxicilin Amoxicilin (duéi Vién nang |Hop 10 vi x 10 vién; | DBVN 24 893110136624 I
500 mg dang Amoxicilin cung Hép 20 vix 10 vién; A% (VD-24941-16)
trihydrat compacted) Hop 50 vi x 10 vién
500mg
4  |Ampicilin Ampicilin (dudi Vién nang |Hop 10 vi x 10 vién; [DDVN 24 893110136724 1
500 mg dang Ampicilin clrng Hop 20 vi x 10 vi; A% (VD-24396-16)
trihydrat) 500mg Hép 50 vix 10 vién
5 |Diclofenac Diclofenac natri Viénnén |Hop 10 vix 10 vién |DDVN 24 893110136824 1
50mg bao tan v (VD-21946-14)
trong rudt
6 |Glimethepharm |Glimepirid 2mg Viénnén |Hop 3 vi x 10 vién; NSX 36 893110136924 1
Hop 10 vi x 10 vién; (VD-30657-18)
Hop 50 vi x 10 vién
7 |Gut C thepharm |Colchicin 1mg Viénnén |[Hop 1 vi x 20 vién NSX 36 893115137024 1
(VD-22270-15)
8 |Mectathepharm |Diosmectite 3g Thubc bot Hop 30 goi x 4g NSX 36 893100137124 1
pha hdn (VD-19554-13)
dich uong
9 |Ptu Thepharm Propylthiouracil Viénnén |HoOp 4 vi x 25 vién; |DDVN 36 893110137224 1
50mg Hop 10 vi x 25 \Y% (VD-18800-13)

Vién; Hop 1 lox
100 vién
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STT|  Tén thude Hoat chat chinh - |Dang bao | Quy cich déng goi | Tiéu | Tudi S6 dang ky | S6 lan
Ham lwgng ché chuén | tho gia han gia han|
(thang) | (S6 ding ky
da cép)
1) 2) 3 “) ) 6 ) <)) (&)

62. Co s diing ky: Cong ty Co phan Sanofi Viét Nam (Dia chi: Lo 1-8-2, Duong D8, Khu Cong nghé cao, Phuong Long
Thanh M¥, Tp. Thii Ptrc, Tp. H6 Chi Minh, Viét Nam)

62.1. Co s& sin xuit: Cong ty C phan Sanofi Viét Nam (Dia chi: Lo 1-8-2, Duong D8, Khu Céng nghé cao, Phuong Long
Thanh My, Tp. Tha Dirc, Tp. H6 Chi Minh, Viét Nam)

455

MAGNE-B6
corbiére

Magnesi lactat
dihydrat (tuong
duong 48mg Mg 2+)
470mg; Pyridoxin
hydroclorid 5mg

Vién nén
bao phim

Hoép 5 vi x 10 vién,
vi nhém-PVDC

NSX

24

893100181824
(VD-29363-18)

Céng, Quén Ba Pinh, Thanh phé Ha Ngi, Viét Nam)

63. Co' s& diing ky: Cong ty ¢6 phan tip doan Duwge phim va Thwong mai Sohaco (Dia chi: S6 5 Lang Ha, Phudng Thanh

63.1. Co' sér san xuét: Cong ty ¢b phin dwgc phim Me Di Sun (Dia chi: S6 521, Khu phd An Loi, Phuong Hoa Loi, Thi xi
Bén Cat, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

456

Valygyno

Neomycin sulfate
350001U; Polymycin
B sulfate 350001U;
Nystatin 1000001U

Vién nang
mém

Hop 1 vix 10 vién

NSX

36

893110181924
(VD-25203-16)

Yén, Viét Nam)

64.1. Co sé san xuét: Cong ty ¢b phén tip doan Merap (Dia chi: Thén Ba Khé, xa Tan Tién, huyén Vin Giang, tinh Hung
Yén, Viét Nam)

y
> Y - '\ﬁ
64. Co s6 ding ky: Cong ty ¢o phan tip doan Merap (Dia chi: Thon Ba Khé, x4 Tan Tién, huyén Van Giang, tinh Hung y

457 |Mecefix-B.E Cefixime (duwéi dang |Vién nang |Hép 2 vi x 10 vién; NSX 42 893110182024 1
150 mg cefixime trihydrate) |clng Hép 1 lp x 100 vién; (VD-29377-18)
150mg Hép 1 lo x 200 vién
458 [Mecefix-B.E Cefixime (dudi dang |Vién nang |Hop 2 vi x 10 vién; NSX 42 893110182124 1
250 mg cefixime trihydrate) |cing Hép 1 lo x 100 vién; (VD-29378-18)
250mg Hép 1 lo x 200 vién

459 [Metodex SPS Tobramycin 0,3% Hoén dich Hop 110 x 5ml; Hop | NSX 24 893110182224 1
(WIv); nho mat |1 lo x 7ml (VD-23881-15)
Dexamethasone
0,1% (w/v)

460 [Osla Redi Tetrahydrozolin HCI |Dung dich {Hop 1 lo x 15ml; NSX 24 893110182324 1
0,05% (w/v); Kém nhé mat  |[Hop 1 lo x 10ml (VD-19618-13)
sulfat 0,25% (w/v)

461 |Pemolip Cefditoren (dudi Com pha [Hép 20 g6i x 2g NSX 30 893110182424 1
dang Cefditoren hdn dich (VD-30741-18)
pivoxil) SOmg udng

462 |Salybet Mai 10g chira: M& béida [Hop 1 tuyp x 10g NSX 36 893110182524 1
Betamethason (VD-28351-17)
dipropionat 6,4mg;

Acid salicylic 300mg
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STT| ~ Tén thude Hoat chit chinh - Dang bao | Quy cach déng géi | Tiéu | Tudi S6 ding ky S6 1an
Ham lugng ché chuin | tho gia han gia han
(thang) | (S6 ding ky
di cap)
(1) 2 @) ) 5) ©® [ ™ ®) ©)
463 |Syseye Hydroxypropyl Dung dich [Hgp 1 lo x 4ml; Hop | NSX 24 893100182624 1

methylcellulose
0,3% (W/v)

nho mit

11ox 5ml; Hop 1 1o
x 6ml; Hop 1 lo x
8ml; Hop 1 1o x
10ml; Hop 1 Io x
12Zml; Hop 1 lo x
15ml

(VD-25905-16)

65. Co st diing ky: Céng ty c6 phin thwong mai Dwrge phim Quang Minh (Dia chi: 4A L6 Lu, phudng Truong Thanh.
quan 9, TP H6 Chi Minh, Viét Nam)
65.1. Co sé san xuit: Cong ty cb phan thwong mai Duoc phim Quang Minh (Dia chi: 4A Lo Lu, phuong Truong Thanh.
quan 9, TP H6 Chi Minh, Viét Nam)

464 |Di-afasawic Paracetamol 500mg; |Viénnén |Hdp 10 vix 10 vién; | NSX 36 893100182724 1
Cafein 65mg bao phim |Hop 15 vi x 12 vién, (VD-30005-18)
vi AL-PVC; Chai
100 vién; Chai 200
vién
465 |Oflomax Ofloxacin 15mg/5mi {Dung dich |Hép 1 lo x Smi NSX 24 1
thube nhé
mit

66. Co'sé diing ky: Cong ty Co phan Traphaco (Dia chi: S5 75 Phd Yén Ninh, Phuong Quan Thanh, Quan Ba Dinh, Thanh

Phé Ha N6i, Viét Nam)

66.1. Co sé' san xuat: Cong ty TNHH Traphaco Hung Yén (Dia chi: Thon Binh Luong - X4 T4n Quang - Huyén Vin Lam -
Tinh Hung Yén, Viét Nam)

466 [Vién nhudn trang

Ovalax

Bisacodyl Smg

Vién bao
tan trong
rudt

Hop 1 vix 10 vién;
Hop 2 vix 10 vién;
Hop S vix 10 vién;
Hop 10 vix 10 vién,
PVC- gidy nhém

NSX

36

893100182924
(VD-27368-17)

67. Co's& diing ky: Cong ty ¢b phin US Pharma USA (Dja chi: L6 B1-10, duong D2, khu cong nghiép Tay Bic Cu Chi, 4p
Bau Tre 2, x4 Tan An Hoi, huyén Ci Chi, thanh phé H6 Chi Minh, Viét Nam)

67.1. Co's6 sén xuét: Cong ty ¢6 phin US Pharma USA (Pia chi: L6 B1-10, dudng D2, khu cong nghiép Tay Béc Cu Chi,
ap Bau Tre 2, xi Tan An Hoi, huyén Ci Chi, thanh phé Hé Chi Minh, Viét Nam)

467 |Cadismectite

Diosmectite
(Dioctahedral
smectit) 3000mg

Thube bot
uong

Hop 20 géi x 3,8g;
Hop 30 gdi x 3.8¢

NSX

36

893100183024
(VD-18264-13)

468 |Glimepirid 2-US

Glimepirid 2mg

Vién nén

Hop 3 vix 10 vién;
Hoép 5 vi x 10 vién;
Hép 6 vi x 10 vién;
Chai 50 vién; Chai
100 vién; Chai 200
vién

NSX

36

893110183124
(VD-30893-18)

469 |Glimepirid 4-US

Glimepirid 4mg

Vién nén

Hop 3 vix 10 vién;
Hop 5 vix 10 vién;
Hop 6 vi x 10 vién;
Chai 50 vién; Chai
100 vién; Chai 200

vién

NSX

36

893110183224
(VD-30894-18)




