
BỘ Y TẾ CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
CỤC QUẢN LÝ DƯỢC Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

Số: 3597e/QLD-ĐK Hà Nội, ngày     tháng      năm 20 
V/v thay đổi, bổ sung đối với thuốc 

đã được cấp GĐKLH

___Kính gửi: Công ty TNHH Sản xuất Thương mại Dược phẩm Thành Nam
___Địa chỉ: 3A Đặng Tất, Phường Tân Định, Tp Hồ Chí Minh

___Trả lời hồ sơ số tiếp nhận số 27088/TT91 ngày 05/07/2023 và các tài liệu liên 
quan của công ty về việc thay đổi, bổ sung đối với thuốc đã được cấp giấy đăng ký 
lưu hành;
___Căn cứ Thông tư số 12/2025/TT-BYT ngày 16/5/2025 của Bộ Y tế quy định 
việc đăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc;
___Căn cứ Biên bản thẩm định hồ sơ thay đổi/bổ sung của công ty, Cục Quản lý 
Dược có ý kiến như sau:
___Đồng ý với nội dung đề nghị thay đổi, bổ sung được phê duyệt kèm theo công 
văn này đối với thuốc Medcaflam, số đăng ký VD-23406-15.
___Ngoài nội dung được phê duyệt, các nội dung khác giữ nguyên như hồ sơ đăng 
ký thuốc lưu tại Cục Quản lý Dược.
___Các nội dung thay đổi, bổ sung nêu trên được thực hiện kể từ ngày ký công văn 
này. Riêng nội dung thay đổi, sau 12 tháng kể từ ngày ký công văn này, công ty 
phải thực hiện theo nội dung thay đổi đã được phê duyệt.
___Cục Quản lý Dược thông báo để công ty biết và thực hiện đúng các quy định về 
đăng ký lưu hành thuốc./.

Nơi nhận:
- Như trên;
- Cục trưởng (để b/c);
- Lưu: VT, ĐKT ().

KT. CỤC TRƯỞNG
PHÓ CỤC TRƯỞNG

HCC_CK_2_4

HCC_CK_1_8 HCC_CK_1_7 HCC_CK_1_6 HCC_CK_1_61
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CONG TY TNHH SX-TM DUCIC PHAM
THANH NAM

CONG HOA xA HOI CHU NGHTA VI~T NAM
8¢c I$p - TV do - Hanh phuc

MAU NHAN XIN 8ANG KY
VIEN NEN BAO 8UONG MEDCAFLAM

1. Mfru nhan vi
Medcallam
Diclofenackali 25 mg

Medcallam
Diclotenackali 25 mg

eN cry TNHH SX-TM DP
THANH NAMTAl SINH DtJONG

lP
Medcallam
Diclofenackali 25 mg

TPHARCo..Ltd
WHOGMP

'Il'
Medcallam
Oiclofenac kali 25 mg
cs cry 11\'HHSX-TM DP

THANH NAM T~J BI1>.'HDUQ!\G

lP

2. Mfrll nhan h(ip 1 vi

Medcallam
Dlclotenac leali 25 mg

Tl'HARCO..LId eN CTY1'NHI-ISX·TMDP
WHOGMP THA)'\HN.'\MTry[ 61NHDVdNGI

lP lP
Medcallam Medcallam
Oiclolenac kali2S mg Dielelenac kali 25 mg

C:"ICrY TNHH SX-TM OJ>
THANH NAY! TAl SiNH DUONG

lP
Medcallam
Diclofenackali 25 mg

TPHARCo..Lld
W~IOGMP

lP
Medcallam
Diclofenackali 25 mg

TPHARCo.. LId
WHQGMP

lP
SLSX: HD:

Medcaflam

Eo;:ou
"GIs

ce ee sx.
eN COHGTYTNHHSX·TMOllO:C PHAM .THANH~'M

T~I B"lNH OlaJNG
60 Oij.1JQ DOcL~p. KeN Vi~t Nam Singapore

Tllanh phOThuanAn, TInh Sinh Du'ct1g
VP: 3A DangrnP. ran arnn. 0.1. TP.HCM

WHO-GMP
HOp1 vi X 6 vien nen baa du~ng

Medcaflam
Diclofenac kali 25mg

Medcaflam
-'Hi·effE

THANH PHAN: m~ivi~n chUa
Diclotenac kali . 25 mg
TAdLl;lCvua<lu 1 vi~n

CHi BINH:
[)i~ Ir! ngAntan c3Ctlnh t~ng ca:ptinh sal!
Elau sau cha'n IhtJ:ll1Q,vi@m va SlIlg nhu do
bong gan. Dau sau ph!u thuat, viem va SU1g
nhu sau phlu thujt rang h~c phlu thujt
chinh hlnh. Tinh tr"ng dau va! hO\\c viem

I troog ph!,!khoa nhLldau ~g kinh tien pM!
~c viem phAn phl,J. C01 (lau nra ~u
(migraine). H~ clllng dau c¢t sOOg. ~nh
tMp khOng phAi b kh/:Il.ml!u tri hO trQ troog
cae nhi~m khain vjem dau~ng II tai, m(i
h~c ~g, nhuviem hong amidan. vi(!m taL
Thea nguyen Me eMu Iri ChlllQ. cln di~ Irj
~nh chfnh~ng Irj li~ucobanthich hI;1p. S~
d<l1thu!n khOngphailamOtchid!nh

TIh chu'l: rccs

CACH DUNG • LI~U DUNG, CH6NG
CHi BINH, TAC DUNG KHONG MoNG
MU6N, TH~N TRQNG, TIlING TAC I
THu6c, sU DUNG CHo PHU Na cO
THAI VA NHaNG THONG TIN KHAC:
Xem trang to hltlng dan su dl,lng
tht.6c kern theo

SBKJReu.No.: VO-23406·15

5610 san ,lift
Ngay san ,wit·
Han dung



3. Mau nhan hQp 10 vi
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Rx
Thuoc k~ don

WHO-GMP
Hop 10 vi x 10 vien nen baa duang

Medcaflam
Dlclotenac kaf 25 mg

THANH PHAN: m3, vl!n chila
Diclofenac kali 25 mg
TadlJ;)CvUadu. t vien

CHi BINH:
Eli~utri ng~n nan cac tinh trano cap tfnh sau:
EJausau eh!n thLlJllg, viam va sung nhu do bong gan. Dau sau phauth~t. vi~m va sung nhr sau phAuth~t ra.ng h~c ph~u th~t
chinh hinh. Tlnh tranq eJauva! h~c viam trong phu khoa nhu dau b\.JnQkinh Mn pM! h~c vern ph~n ph\l em cau nla d~u
(migraine). HOi chung dau cOt 56og. Benh Iha'p kMng pMi b kh~. Eli~utri hOtro trong cac nhi~m khtln viam dau ~ng b tai,
mUi h~c hOng. nhu viam hong amidan, viam tai.

Thea ng~n tAe (Mu Ir) chlllg, ca.ndi~u Ir) b~nh chfnh bang Ir) li~u CClban thfch hOP. S6t !b1 thlAn khOng phai IAm¢t chi dinh.

eACH oUNG - LI~U oiJNG, CHONG CHi BINH, TAc DI,ING KtiONG NIOIIG MlA1N, T~N TRQNG, 1I.IlNG TAc THI.llC, slI
DI,ING CHO PHU NilCO THAI VA NHiING THONG TIN KHAC : Xem trong t1> hLlJ1g eIln siJ dlJl1gthuli: kem thoo

Rx
Thuoc ke don

WHO-GMP
Hop 10 vi x 10 vien min baa duong

Medcaflam
Diclofenac kali 25 mg

BAo QUAN NOI KHO MAT, TRANH ANH SANG, NHI~T flQ DUal30'C
flE XA TAM TAY TRE EM
flQC KY HUaNG DAN SU DVNG TRuac KHI DUNG
Tieu Chuan: TCCS

S610 san ",11:
Ngay san xua't"
Han dung

SElKlReg.No.: VD-23406-15
Cd so SX:

CN CONG TY TNHH SX·TM DUOC PHAM THANH NAM T~I BiNH DUONG
60 El~i Ii) Eli)c L~p KCN Vi~t Nam Singapore,

Thanh ph6 Thu~n An, Tlnh Binh Duang
VP: 3A O~ng n:t, P.Tan Ojnh,Q 1, TP,HCM
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TP. HeM, ngay 01 thang 8 nam 2024
CONG TY TNHH SX-TM OUOC PHAM THANH NAM

KTI Giam doc
PM qiam d6'c

Os. Nguyen Quae Chinh
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