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CUC QUAN LY DUQC Poc 1ap - Ty do - Hanh phuc
S6: 549 /QDP-QLD Ha Ngi, ngay 02 thdang 08 ndam 2024
QUYET PINH

Vé viée ban hanh danh muyc 41 thudc san xuit trong nudc
dwgc cap giay dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dgt 206

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cit Ludt Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
Can cit Nghi dinh so 95/2022/NP-CP ngay 15/11/2022 cia Chinh phii quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chike ciia BY Y té;

Can cir Quyét dinh s6 1969/0P-BYT ngay 26/4/2023 ciia B trieomg Bo Y té
quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cau té chire ctia Cuc Quan 1y Dirge
thudc Bo Y té;

Can cir Thong tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cua Bé trucng Bo Y té
quy dinh viéc dang ky luu hanh thuéc, nguyén liéu lam thuoc

Can cit két ludn cia Hoi dong fwr van cdp gidy dang ky luu hanh thuéc,
nguyén liéu lam thuéc - Bé Y té dot 206 tai Cong vin s6 60/HPTV-VPHDP ngay
20/6/2024 cua Van phong Hoi dong tr van cdp GPKLH thuébc, nguyén liéu lam
thuoc;

Theo dé nghi ciia Truéng phong Pang ky thuoc, Cuc Quan Iy Duoc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 41 thudc san xuét
trong nudc dugc cip gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 206, cu thé:

1. Danh muc 40 thudc san xuat trong nudc duge cip gidy dang ky luu hanh
tai Viét Nam hi¢u luc 05 nam (Phu luc I kem theo).

2. Danh muc 01 thudc san xuat trong nudc duoc cip gidy ding ky luu hanh
tai Viét Nam hiéu luc 03 nam (Phu luc Il kem theo).

Piéu 2. Co s6 san xuét va co sd dang ky thude cé trach nhiém:

1. San xuat thudc theo ding cac hd so, tai liéu dd dang ky véi BO Y té va
phai in s6 dang ky duoc B Y té Viét Nam cép 1én nhén thudc.

2. Chi dugc san xuit, dua ra luu hanh cac thudc kiém soat dic biét khi co
Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dwgc pham vi kinh doanh thubc phai
kiém soat dic biét phu hop véi pham vi hoat dong cua co so dép ung quy dinh tai
khoan 5 Diéu 143 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu
quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat Dugc.

3. Thuc hién viéc cip nhat tidu chuan chét lugng cua thude theo quy dinh tai
Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ciia Bo truong Bo Y té quy dinh vé
chit luong thudc, nguyén liéu 1am thudc, Thong tu sé 03/2020/TT-BYT ngay
22/01/2020 ctia Bo truong Bo Y té sira doi, bo sung mot sé diéu cua Thong tu
11/2018/TT-BYT quy dinh vé chat luong thudc, nguyén liéu lam thude.

4. Cap nhat nhan thudc, to hudéng dan str dung thude theo quy dinh tai Thong
tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ciia B truong Bo Y té quy dinh ghi nhin
thudc, nguyén lidu lam thudc va to hudéng din sir dung thudc trong thoi han 06
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thang ké tir ngdy ky ban hanh Quyét dinh nay, theo hinh thirc thay d6i, b sung gidy
dang ky luu hanh thude.

5. Phdi hop vdi cac co s¢ diéu tri dé thuc hién theo dung cac quy dinh hién
hanh vé thudc ké don, theo doi an toan, hiéu qua, tac dung khong mong mudn cua
thudc trén ngudi Viét Nam va tong hop, bo céo theo quy dinh tai Diéu 5 Thong tu
s6 08/2022/TT-BYT ddi véi cac thude trong Phu luc 1T ban hanh kém theo Quyét
dinh nay.

6. Co so ding ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi
gian hiéu luyc cia gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc. Trong
truong hop khong con dép tng du diéu kién hoat dong, co so dang ky phai cé trach
nhiém thyc hién thay d6i co so dang ky theo quy dinh tai Thong tu s6 08/2022/TT-
BYT trong thoi han 30 ngay ké tir ngay co s& ding ky khong con du diéu kién hoat
dong.

7. Co s& san xuat thude phai bao dam cac diéu kién hoat dong cua co s san
xuat trong thoi han hiéu luc cia gidy diang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam
thude.

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

Piéu 4. Giam déc S¢ Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung uong va
Giam dbc co s& san xuét va co sé dang ky cé thudc tai Diéu 1 chiju trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhgn: _ CUC TRUONG
- Nhu Diéu 4; PASLEIAN

- BT. Dao Hong Lan (dé b/c); AN

- TT. DS Xuén Tuyén (dé b/c); (5] qu
- Cuc Quany - Bo Qudc phong, Cuc Y té - B6 Cong anj ©| =
-CucY t& GTVT - B6 Giao thong véan tai;
- Téng Cuc Hai quan - BO Tai chinh;

- Bdo hiém xa hoi Viét Nam; N
-B§ Y t&: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra V“ Tuén Cuong
B6, Van phong HPTV cip GPKLH thude, NLLT;

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

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

- Cac Bénh vién, Vién c6 giwong bénh truc thugc Bo Y té;

- Trung tdm mua sam tap trung thudc quoc gia;

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

Website;

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



Phu luc I
DANH MUC 40 THUOC SAN XUAT TRONG NUOC PUQC CAP GIAY PANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - POT 206

(Kém theo Quyét dinh s6 549  /OD-OLD ngay 02 thing 08  ndm 2024
cua Cuc Quan ly Duoc)
STT Tén thudc Hoat chit chinh - |Dang bao ché| Quy cach déng géi | Tiéu Tubi S6 ding ky
Ham lugng chuan tho
(thang)
(0] @ A “ ©) 6 (@) ®)

1. Co sé dang ky: (Co sé dat gia cong): Medochemie LTD. (Dia chi: 1-10 Constantinoupoleos street, 3011 Limassol,
Cyprus)
1.1. Co sé san xuit: (Co sé nhén gia cong): Cong ty TNHH Medochemie (Vién Péong) (Dia chi: S6 40 VSIP II dudng sb
6, Khu cong nghiép Viét Nam — Singapore II, Khu lién hgp cong nghiép — dich vu — d6 thi Binh Duong, Phuong Hoa Phu,

Thanh phé Thu Dau Mét, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

1 |Vacontil 2mg Loperamide Vién nang Hop 3 vix 10 vién, NSX 24 893600648524
hydrochloride 2mg  |cung Hop 10 vi x 10 vién

2 |Vedilma 400mg |Ibuprofen lysine Vién nén bao |Hop 1 vix 10 vién, NSX 36 893600648624
684mg tuong duong |phim Hop 2 vi x 10 vién,
ibuprofen 400mg Hop 3 vi x 10 vién,

Hop 5 vi x 10 vién,

Hop 10 vi x 10 vién,
Hop 20 vi x 10 vién,
Hop 50 vi x 10 vién

2. Co sé ding ky: Cong ty co phan dwge pham Agimexpharm (Dia chi: 27 Nguyén Thai Hoc, P. My Binh, TP. Long
Xuyén, An Giang, Viét Nam)

2.1. Co s6 san xuét: Chi nhanh cong ty ¢ phian dwgc phim Agimexpharm - Nha mAy san xuit dwgc phim
Agimexpharm (Dia chi: Puong Vi Trong Phung, Khém Thanh An, P. My Thdi, TP. Long Xuyén, An Giang, Viét Nam)

3 |Danazol 50 Danazol 50mg Vién nang Hop 3 vix 10 vién, NSX 36 893110648724
cung Hop 6 vi x 10 vién,
Hop 10 vi x 10 vién
4 |Floxtac 300 Ofloxacin 300mg Vién nén bao |Hop 3 vi x 10 vién, NSX 36 893115648824
phim Hop 6 vi x 10 vién,
Hop 10 vi x 10 vién
5 |Gaptinew 400 Gabapentin 400mg | Vién nang Hop 3 vi x 10 vién, NSX 36 893110648924
cung Hop 6 vi x 10 vién,
Hop 10 vi x 10 vién
6 |Pleminos Fort Diosmin 1000mg Vién nén bao |Hop 2 vi x 15 vién, NSX 48 893110649024
phim Hop 4 vi x 15 vién,
Hop 10 vi x 15 vién,
Hop 20 vi x 15 vién,
Hop 1 chai x 30 vién;
Hop 1 chai x 60 vién;
Hop 1 chai x 100 vién
7 |Zokicetam 1000 |Levetiracetam Vién nén bao |Hop 03 vi x 10 vién, NSX 36 893110649124
1000mg phim Hop 10 vi x 10 vién

3. Co sé diing ky: Cong ty c6 phan Duwgc phdm Boston Viét Nam (Dia chi: S 43 duong s6 8, KCN Viét Nam —
Singapore, phuong Binh Hoa, thanh phd Thuan An, tinh Binh Duong, Viét Nam)

3.1. Co s6 san xuét: Cong ty cb phin Dwge phim Boston Viét Nam (Dia chi: S6 43, dudng s 8, khu cong nghiép Viét
Nam — Singapore, phudong Binh Hoa, thanh phd Thuan An, tinh Binh Duong, Viét Nam (Toa nha san xuat s6 1))
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STT Tén thudc Hoat chit chinh - |Dang bao ché| Quy cach déng goi | Tiéu Tudbi S6 diing ky
Ham lwgng chuén tho
(thang)
(&) 2) (&) “ &) () Q) ®)

11.1. Co sé san xuat: Cong ty c6 phan Duge VIYT Hai Duon
Thuong, Phuong cim Thugng, thanh phd Hai Dur

g (Dia chi: Thira dat s6 307, cum Cong nghiép cim
ong, tinh Hai Duong, Viét Nam)

23 |Edmund Tab

Cyanocobalamin
(Vitamin B12) 1mg;
Pyridoxin
hydroclorid (Vitamin
B6) 100mg; Thiamin
hydroclorid (Vitamin
B1) 200mg

Vién nén bao
phim

Hop 5 vi x 10 vién;
Hop 3 vi x 10 vién;
Hop 10 vi x 10 vién

NSX

36

893100650724

12. Co sé¢ ding ky: Cong ty ¢6 phan duge phim Vinh Phiic (Dia chi: S6 777, dudng Mé Linh, phuong Khai Quang,

thanh phé Vinh Yén, tinh Vinh Phuc, Viét Nam)

12.1. Co s6 san xuét: Cong ty cb phan dwoc phdm Vinh Phic (Dia chi: Thén Mau Théng -P.Khai Quang - TP.Vinh Yén -

T.Vinh Phuc- Viét Nam)

24 |Acetad Acetylcystein Dung dich Hop 2 vix 5 dng x NSX 24 893110650824
2g/10ml dam dac pha |10ml
tiém
25 |Natri Clorid 0,9% |Natri clorid Dung dich Hop 1 vix 5 dng x DbVN 60 893110650924
45mg/5ml tiém Sml; Hop 2 vix 5 6ng hién
x Sml; Hop 5 vix 5 hanh

éng x Sml; Hop 10 vi
x 5 6ng x 5ml; Hop 1
vix 5 éng x 10ml;
Hop 2 vix 5 dng x
10ml; Hop S vix 5
ong x 10ml; Hop 10
vix 5 éng x 10ml

13. Co sé ding ky: Cong ty ¢6 phan dwoce S.Pharm (Dia chi: Puong D1 L6 G, khu cong nghiép An Nghiép, xa An Hiép,
huyén Chau Thanh, tinh Séc Trang, Viét Nam)

13.1. Co sé' san xuit: Cong ty c6 phan Dwge S.Pharm (Pia chi: Puong D1 L6 G, khu cong nghiép An Nghiép, xi An
Hiép, huyén Chau Thanh, tinh Séc Trang, Viét Nam)

26

Ceftibuten 200mg

Ceftibuten (dudi
dang Ceftibuten
hydrat 217,56mg)

200mg

Vién nang
cung

Hop 01 vi, Hop 02 vi,
Hop 03 vi, Hop 10 vi
x 10 vién; Chai 30
vién

NSX

36

893110651024

14. Co sé ding ky: Cong ty ¢6 phan dwoe Vacopharm (Pia chi: S5 59 Nguyén Hué, Phuong 1, Thanh phd Tan An, Tinh

Long An, Viét Nam)

14.1. Co sé san xuit: Cong ty c6 phan dwoc Vacopharm (Dia chi: Km 1954, Qudc 16 1A, Phudng Tan Khanh, Thanh phd
Tan An, Tinh Long An, Viét Nam)

27 |Clophevaco

Chlorpheniramine
maleate 4mg

Vién nén

Hop 10 vi x 20 vién,
Hop 100 vi x 20 vién,
Hop 10 vi x 15 vién,
Hop 100 vi x 15 vién,
Chai 100 vién, Chai
500 vién

NSX

36

893100651124
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STT Tén thudc Hoat chit chinh - |Dang bao ché| Quy cach déng goi | Tiéu Tudbi S6 diing ky
Ham lwgng chuén tho
(thang)
(&) 2) (&) “ &) () Q) ®)
28 |Vaco Vitamin Ascorbic acid 250mg [Vién nén bao |[Hgp 10 vi x 10 vién, NSX 24 893110651224
C250 phim Hop 20 vi x 10 vién,

Hop 100 vi x 10 vién,
Chai 100 vién, Chai
200 vién, Chai 500
vién

15. Co sé ding ky: Cong ty C6 phan thwong mai & Dich vu Hali Viét Nam (Dia chi: S6 45 ngd 376 Ngb Gia Tu,
phudng Purc Giang, quan Long Bién, Thanh Phd Ha Noi, Viét Nam)
15.1. Co s6 san xuét: Cong ty TNHH MTV 120 Armephaco (Pia chi: S 118 Vii Xuan Thiéu, Phudng Phuc Loi, Quan
Long Bién, TP. Ha N¢i, Viét Nam)

29 |Dalemox

Candesartan Cilexetil
8mg;
Hydrochlorothiazid
12,5mg

Vién nén

Hop 3 vi x 10 vién;
Hop 6 vi x 10 vién;
Hop 10 vi x 10 vién

NSX

24

893110651324

16. Co sé ding ky: Cong ty ¢6 phan US Pharma USA (Pia chi: L6 B1-10, Puong D2, Khu c6ng nghiép Tay Béic Cua Chi,
4p Bau Tre 2, xd Tan An Hoi, Huyén Cu Chi, Thanh Phé H Chi Minh, Viét Nam)
16.1. Co sé san xuit: Cong ty c¢6 phan US Pharma USA (Dia chi: L6 B1-10, Pudng D2, Khu cong nghiép Tay Bic Ci
Chi, 4p Bau Tre 2, xa Tan An Hoi, Huyén Cu Chi, Thanh Phé H6 Chi Minh, Viét Nam)

30 [Lymaso 120

Etoricoxib 120mg

Vién nén bao
phim

Hop 3 vi x 10 vién, vi
Alu-PVC/Alu - Alu

NSX

36

893110651424

17. Co sé ding ky: Cong ty Lién doanh Meyer-BPC (Dia chi: 6A3, quc 16 60, phuong Phi Tan, Tp. Bén Tre, tinh Bén

Tre, Viét Nam)

17.1. Co s6 san xuét: Cong ty Lién doanh Meyer-BPC (Pia chi: 6A3, qudc 16 60, phudong Pha Tan, Tp. Bén Tre, tinh Bén

Tre, Viét Nam)

31 [Meyerdabiga 75

Dabigatran etexilat
(dudi dang
Dabigatran etexilat
mesylat 86,48mg)
75mg

Vién nang
cung

Hop 3 vi x 10 vién,
Hop 6 vi x 10 vién

NSX

36

893110651524

18. Co s¢ dang ky: Cong ty TNHH dwgc phflm BV Pharma (Dia chi: S6 18 duong Lé Thi Soc, Ap 2A, X4 Tan Thanh
Tay, Huyén Cu Chi, Thanh phé H5 Chi Minh, Viét Nam)
18.1. Co sé' san xuit: Cong ty TNHH dwgc phAm BV Pharma (Pia chi: S6 18 dudong Lé Thi Soc, Ap 2A, X Tan Thanh
Tay, Huyén Cu Chi, Thanh phé H5 Chi Minh, Viét Nam)

32 |BvPlatin 5

Linagliptin Smg

Vién nén bao
phim

Hop 1 vi x 10 vién,
Hop 3 vi x 10 vién,
Hop 10 vi x 10 vién

NSX

36

893110651624

19. Co sé ding ky: Cong ty TNHH dwoc pham Song Khanh (Dia chi: 20 Nguyén Sy Sach, Phuong 15, Quan Tan Binh,
TP H6 Chi Minh, Viét Nam)
19.1. Co sé san xuét: Cong ty ¢6 phan US Pharma USA (Pia chi: L6 B1-10, Puong D2, Khu cong nghiép Tay Bic Cu
Chi, 4p Bau Tre 2, xd Tan An Hoi, Huyén Cu Chi, Thanh ph H6 Chi Minh, Viét Nam)

33 [Deferatab

Deferasirox 250mg

Vién nén
phan tan

Hop 2 vi, 4 vi, 6 vi, 8
vi x 7 vién, vi Alu
—PVC/Alu —Alu; Hép
2 vi, 4 vi, 6 vi, 8 vix
10 vién, vi Alu
—PVC/Alu —Alu

NSX

36

893110651724
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STT Tén thudc Hoat chit chinh - |Dang bao ché| Quy cach déng goi | Tiéu Tudbi S6 diing ky
Ham lwgng chuén tho
(thang)
(&) 2) (&) “ &) () Q) ®)

25. Co sé diing ky: Cong ty TNHH thwong mai dwge phim Quéc Té Minh Viét (Dia chi: 95 Puong 100 Binh Thdi,
phuong 14, Quéan 11, TP H6 Chi Minh, Viét Nam)
25.1. Co sé san xuat: Cong ty cd phan US Pharma USA (Pia chi: L6 B1- 10, Puong D2, KCN Téy Béic Cu Chi, TP.H6

Chi Minh, Viét Nam)

40 |Ezetimibe 10-MV

Ezetimibe 10mg

Vién nén

Hop 3 vi; 5 vi; 10 vix
10 vién, vi Alu
—PVC/Alu —Alu; Chai
50 vién, Chai 100
vién, Chai 200 vién

NSX

36

893110652424

Ghi chu:

Cdch ghi tiéu chudn chat luong thuéc tai cot (6):

- Nha san xudt (NSX), Tiéu chudn nha san xudt (TCNSX), Tiéu chudn co s¢ (TCCS), In-house c6 y nghia tuwong dwong nhau,

la tiéu chudn chat heong thuoc do co sé san xudt xdy dung va déu cé thé dwoc ghi trén nhan thudc.

- Cdch viét tdit cdc tiéu chuan chat luong duoc dién: Duoc dién Viét Nam (DDVN), Duoc dién Anh (BP), Duoc dién My
(USP), Duge dién Nhdt Ban (JP), Dugc dién Trung Quéc (CP), Duge dién Chau du (EP), Duge dién Quéc té (IP)...






