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Vé viée b,an hz:lnh danh muc 699 thudc san xuét trong nudéc
dwoc cap giay dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 216

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cdn cit Ludt Duwge ngay 06 thang 4 ndm 2016; Ludt siva doi, bé sung mot sé
diéu ciia Ludt Duwoc ngay 21 thang 11 nam 2024;

Can cit Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27 thang 02 nam 2025 cua Chinh
phi quy dinh chikc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc ciia Bo Y té;

Cdan civ Thong tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 ndm 2022 ciia Bé
trieong Bo Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thuée, nguyén liéu lam thuoc;

Can cu Quyet dinh s6 1969/0D-BYT ngay 26 thang 4 nam 2023 cua B¢
truéng B Y té quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc ciia
Cuc Quan ly Duoc thuéc Bo Y 1é;

Cdn civ két ludn ciia Hi dong tw van cdp gidy ding ky lweu hanh thubc,
nguyén liéu lam thuéc - Bé Y té dot 216 tai Cong véin sé 14/HPTV-VPHP ngay 24
thang 02 ndm 2025 ctia Vin phong Héi dong tw van cdp GPKLH thudc, nguyén
lieu lam thué’c;

Theo dé nghi ciia Truwéng phong Pdng ky thuée, Cuc Quan 1y Duorc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 699 thudc san xudt
trong nudc duge cap gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 216, cu thé:

1. Danh muc 696 thudc san xuét trong nudc duge cip gidy ding ky lwu hanh
tai Viét Nam hi¢u luc 05 nam (Phu luc I kem theo).

2. Danh muc 03 thudc san xuét trong nudc duoc cap gidy dang ky luu hanh
tai Viét Nam hi¢u Iuc 03 nam (Phu luc Il kem theo).

Piéu 2. Co so san xudt va co s¢ dang ky thude ¢6 trach nhiém:

1. San xuat thubc theo ding cac ho so, tai liéu da dang ky véi Bo Y té va
phai in hodc dan s6 dang ky duoc B9 Y té Viét Nam c4p 1én nhan thude.

2. Chi dugc san xuét, dua ra luu hanh cac thudc kiém soat dic biét khi co
Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh duwoc pham vi kinh doanh thudc phai
kiém soat didc biét phu hop vdi pham vi hoat dong ciia co s¢ dap tmg quy dinh tai
khoan 5 Diéu 143 Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phép thi hanh Luat Dugc.

3. Thuc hién viéc cap nhat tiéu chuén chét luong ctua thudc theo quy dinh tai
Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua Bo truong Bo Y té quy dinh vé
chat lugng thude, nguyén liéu lam thudc, Thong tu sé 03/2020/TT-BYT ngay
22/01/2020 cia Bo truong Bo Y té stra ddi, bd sung mot s6 diéu cua Thong tu
11/2018/TT-BYT quy dinh vé chét lugng thube, nguyén liéu lam thudc.

4. Cap nhat nhan thudc, to hudng dan sir dung thude theo quy dinh tai Thong
tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cia B trudng Bo Y té quy dinh ghi nhan
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thudc, nguyén liéu lam thude va to hudng dan sir dung thude trong thoi han 06
thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, theo hinh thirc thay ddi, b6 sung gidy
dang ky luu hanh thude.

5. Phéi hop véi cac co s diéu tri dé thuc hién theo diing cac quy dinh hi¢n
hanh vé thudc ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tac dung khong mong mudn cua
thudc trén ngudi Viét Nam va téng hop, bdo cdo theo quy dinh tai Diéu 5 Thong tu
s6 08/2022/TT-BYT dbi véi cac thude trong Phu luc II ban hanh kéem theo Quyét
dinh nay.

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

7. Co s& san xuat thude phai bado dam cac diéu kién hoat dong cua co sé san
xuég trong thoi han hiéu lyc cia gidy diang ky luu hanh thube, nguyén liéu lam
thuoc.

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

Piéu 4. Giam dbc So Y té cac tinh, thanh phd tryc thudc Trung wong va
Giam ddc co so san xuét va co so dang ky co thude tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin:

- Nhu Diéu 4;

- BT. Pao Hong Lan (dé b/c);

- TT. D6 Xuén Tuyén (dé b/c);
- Cuc Quan y - Bd Qudc phong, Cuc Y té - B Cong an; |
-Cuc Y t& GTVT - B Xay dung;
-B6 Tai chlnh Cuc Hai quan, Bao hiém x3 hoi Viét Nam; ™, -
-Bd Y té: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra = .z .
Bo, Van phong HDTV cAp GDKLH thude, NLLT; Vii Tuan Cudng
- Vién KN thudc TU, Vién KN thudc TP. HCM:;

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

- Cac Bénh vién, Vién c6 giuong bénh truc thude BO Y té;

- Trung tAm mua sdm tap trung thudc qudc gia;

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

Website;

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




Phu luc I
DANH MUC 696 THUOC SAN XUAT TRONG NUOC PUQC CAP GIAY PANG KY LUU
HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - POT 216
(Kém theo Quyét dinh s6 124 /OP-QLD ngdy 14  thdng 03  ndm 2025
cua Cuc Quan ly Duoc)

STT Tén thubc Hoat chét chinh - | Dangbao | Quycichdénggéi | Tieu | Tudi | S6 ding ky
Ham lugng ché chuén tho
(thang)
1 2) 3) ) ©) (6) (7 (G))

1. Co sé diing ky: Chi nhanh Cong ty Cé phin Armephaco - Xi nghiép Dwogc pham 150 (Pia chi: S6 112, dudong Tran
Hung Dao, phuong Pham Ngii Lao, quan 1, thanh phé Hob Chi Minh, Viét Nam)

1.1. Co so san xuit: Chi nhanh Céng ty C6 phian Armephaco - Xi nghiép Duge phadm 150 (Dia chi: S6 112, dudong Tran
Hung Pao, phudng Pham Ngii Lio, quén 1, thanh phdé Hd Chi Minh, Viét Nam)

1 |Greenfixime 200 |Cefixim (tuong duong |Vién nang Hop 1 vix 10 vién; NSX 36 893110049325
Cefixim trihydrat cung Hop 2 vix 10 vién
223,8mg) 200mg

2. Co s¢ ding ky: Chi nhanh Céng ty Cé phin Duwgc phAm Nam Ha (Dia chi: S§ 423 Vii Tong Phan, phuong Khuong
DPinh, quan Thanh Xuan, thanh phé Ha Noi, Viét Nam)

2.1. Co 56 san xuét: Cong ty c6 phan dugc phim Nam Ha (Dia chi: S6 415 duong Han Thuyén, phudng Vi Xuyén, thanh
phé Nam Dinh, tinh Nam Dinh, Viét Nam)

2 |Dishyran Fexofenadine Hon dich Hop 1 chai x 30ml; NSX 36 893100049425
hydrochloride 6mg/ml |u6ng Hop 1 chai x 50ml;
Hop 1 chai x 60ml;
Hop 10 6ng x 5ml;
Hop 20 6ng x 5ml;
Hop 20 gobi x Sml;
Hop 30 goi x Sml;
Hop 50 gbi x 5Sml

3. Co s¢ ding ky (Co sé chuyén giao cong nghé): Medochemie Ltd. (Dia chi: 1-10 Constantinoupoleos street, 3011
Limassol, Cyprus; )

3.1. Co s6 san xuét thudc truéc chuyén giao cong nghé: Medochemie Ltd - Central Factory (Dia chi: 1-10
Constantinoupoleos street, 3011 Limassol, Cyprus)

3.2. Co 6 san xuét (Co s& nhan chuyén giao cong nghé): Cong ty TNHH Medochemie (Vién Pong) (Dia chi: S6 40
VSIP II dudng s 6, Khu cong nghiép Viét Nam — Singapore II, Khu lién hop cong nghiép — dich vu — d6 thi Binh Duong,
Phuong Hoa Pha, Thanh phd Thu Dau Mét, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

3 |Dotrigitin 50mg  |Lamotrigine 50mg Vién nén Hop 3 vix 10 vién NSX 36 | 893710049525

4. Co sé ding ky: Co sé dit gia cong: Cong ty TNHH Reliv Healthcare (Dia chi: 94-96 Nguyén Van Kinh, phuong
Thanh M§ Loi, Tp. Thii Btc, Tp. H6 Chi Minh, Viét Nam)

4.1. Co s6 san xuét: Co sé nhan gia cong: Cong ty ¢6 phan dugc phdm OPV (Dia chi: $§ 27, Puong 3A, Khu Cong
Nghiép Bién Hoa II, Phuong An Binh, Thanh phd Bién Hoa, Tinh Dong Nai, Viét Nam)

4 |Lomac-20 Omeprazol (dudi dang |Vién nang Hop 119 x 14 vién; NSX 36 1893610049625
hat bao tan trong rugt |cung chita  |Hop 10 vi x 10 vién,
omeprazol 8,33%) hat bao tan  |vi xé nhém/nhém;
20mg trong rudt Hop 10 vi x 10 vién,

vi nhém/PVC; Hop 6
vi x 10 vién; Hop 10
hop x 1 1o x 14 vién,
lo HDPE; Hop 3 vi x
10 vién, vi bAm
nhom/nhom
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STT Tén thubc Hoat chét chinh - | Dangbao | Quycichdénggéi | Tieu | Tudi | S6 ding ky
Ham lugng ché chuén tho
(thang)
&) @) 3 @ ) Q) Q) )
80.1. Co sé san xuat: Cong ty C6 phan Dugc Medipharco (Pia chi: S6 8 Nguyén Trudng Td, phudng Phude Vinh, thanh
phd Hué, tinh Thira Thién Hué, Viét Nam)
451 |(Innilor 0.15 Natri hyaluronat Dung dich  [Hop 1 o Sml; Hop 1 NSX 36 | 893110094325
0,15% (W/v) nho mét lo 8ml; Hop 10ml
452 (Medicleye Diclofenac natri 0,1% |Dung dich Hop 1 1o x 2,5ml; NSX 24 1893100094425
(W/v) thudc nho  |Hop 1 lo x 5ml; Hop
mat 1 lox 6ml

81. Co sé diing ky: Cong ty ¢ phan Héa dwge Viét Nam (BPia chi: S6 273, phd Tay Son, phudng Nga Tu Sd, quan Déng
Da, thanh phd Ha Noi, Viét Nam)

81.1. Co s6 san xuit: Cong ty c6 phian Hoa duge Viét Nam (Dia chi: S6 192, phé Dic Giang, phudng Thugng Thanh,
quan Long Bién, thanh phd Ha Noi, Viét Nam)

453 [Calci Carbonat Calci carbonat Nguyén liéu |Tui 1kg, Tuai 5kg, 2 DDVN V[ 60 |893500094525
SHD lam thube lan tai PE; Bao 10kg,
Bao 15kg, Bao 20kg,
Bao 25kg
454 |Con 96% Ethanol 96% (v/v) Nguyén liéu [Chai 500ml; Chai DDVN V[ 60 |893500094625
lam thudc 650ml; Can 5 lit; Can
10 lit; Can 20 lit; Can
30 lit; Thung 220 lit
455 |Mucityl Acetylcystein 200mg  [Vién nang Hop 3 vix 10 vién; DbVN V| 36 893100094725
cung Hop 6 vix 10 vién
456 |Smudin Rupatadine (dudi Dung dich Lo 30ml; Lo 60ml; Lo | NSX 36 893110094825
dang Rupatadine ubng 90ml
fumarat) 1mg/1ml

82. Co sé diing ky: Cong ty c6 phan héa-dugc phdm Mekophar (Dia chi: 297/5 Ly Thuong Kiét, Phuong 15, Quén 11,
Thanh phé Hd Chi Minh, Viét Nam)

82.1. Co sé san xuat: Cong ty ¢6 phan héa-dwge pham Mekophar (Pia chi: 297/5 Ly Thudng Kiét, Phudong 15, Quan 11,
Thanh phé H6 Chi Minh, Viét Nam)

457

Artiflax 500

Glucosamin sulfat
natri clorid tuong
duong Glucosamin
sulfat 500mg tuong
duong Glucosamin
392,6mg

Vién nang
cung

Hop 10 vix 10 vién;
Chai 100 vién; Chai
200 vién

NSX

36

893100094925

458

Ceftazidime 3g

Ceftazidime
pentahydrate +
Sodium carbonate
tuong duong
Ceftazidime 3g

Thubc bot
pha tiém

Hop 1 1o; Hop 10 1o

NSX

24

893110095025

459

Sucefone 3g

Cefoperazone sodium
+ Sulbactam sodium
(2:1) tuong duong
Sulbactam 1g;
Cefoperazone 2g

Thudc bot
pha tiém

Hop 1 19; Hop 10 lo

DDVN V

24

893110095125

82.2. Co so san xuit: Cong ty TNHH Mekophar (Bia chi: L6 1-9-5, Pudong D2, Khu Cong Nghé Cao, Phuong Long
Thanh My, Thanh ph6 Thu Buc, Thanh phd H6 Chi Minh, Viét Nam)
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STT Tén thubc Hoat chét chinh - | Dangbao | Quycichdénggéi | Tieu | Tudi | S6 ding ky
Ham lugng ché chuén tho
(thang)
&) @) (&) “ ) () Q) ®
460 [Comesal 400 Mesalamine 400mg Vién nén bao |Hop 10 vi x 10 vién NSX 24 1893110095225
phim tan
trong rudt
461 |Comesal 500 Mesalamine 500mg Vién nén bao |Hop 10 vi x 10 vién NSX 24 893110095325
phim tan
trong rudt
462 |Fensaid Loxoprofen sodium  |Vién nén Hop 1 taix 3 vix 10 NSX 24 1893100095425
hydrate tuong duong vién; Hop 1 ti x 10
loxoprofen sodium vi x 10 vién
60mg
463 |Fluvastatin 20mg |Fluvastatin sodium Vién nang Hop 3 vix 10 vién; NSX 24 893110095525
tuong duong cung Hop 6 vix 10 vién;
Fluvastatin 20mg Hop 10 vi x 10 vién
464 (Ibuprofen 600mg |Ibuprofen 600mg Vién nén bao |Hop 1 vix 10 vién; NSX 24 1893110095625
phim Hop 10 vi x 10 vién
465 [Mekotropyl 800  [Piracetam 800mg Vién nén dai |Hop 10 vi x 10 vién NSX 36 | 893110095725
bao phim
466 |Mesuprid 100 Amisulpride 100mg | Vién nén Hop 3 vix 10 vién NSX 24 1893110095825
467 |Mesuprid 200 Amisulpride 200mg | Vién nén Hop 3 vix 10 vién NSX 24 893110095925
468 [Mesuprid 400 Amisulpride 400mg | Vién nén bao |Hop 3 vi x 10 vién NSX 24 1893110096025
phim
469 (Methocarbamol Methocarbamol 500mg|Vién nén bao [Hop 3 vi x 10 vién NSX 24 893110096125
500mg phim
470 (Methocarbamol Methocarbamol 750mg|Vién nén bao [Hop 3 vi x 10 vién NSX 24 1893110096225
750mg phim
471 (Minocycline Minocycline Vién nang Hop 3 vix 10 vién NSX 36 893110096325
100mg hydrochloride twong  |cting
duong Minocycline
100mg
472 [Peptacid 20 Famotidine 20mg Vién nén Hop 2 vix 10 vién; NSX 24 893110096425
phén tan Hop 1 chai x 30 vién;
trong miéng |Hop 1 chai x 100 vién
473 |Peptacid 40 Famotidine 40mg Vién nén Hop 1 chai x 100 NSX 24 893110096525
phan tan vién; Hop 1 chai x 30
trong mi¢ng |vién; Hop 2 vi x 10
vién
474 |Zafendi Ketotifen hydrogen Vién nén Hop 3 vix 10 vién NSX 24 893110096625

fumarate tuong duong
Ketotifen 1mg

83. Co sé diang ky: Cong ty cb phﬁn JW Euvipharm (Dia chi: Ap Binh Tién 2, x4 Puc Hoa Ha, huyén Duc Hoa, tinh

Long An, Viét Nam)

83.1. Co so san xuit: Cong ty c6 phan JW Euvipharm (Pia chi: Ap Binh Tién 2, x4 Ptic Hoa Ha, huyén Duc Hoa, tinh

Long An, Viét Nam)
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STT Tén thubc Hoat chét chinh - | Dangbao | Quycichdénggéi | Tieu | Tudi | S6 ding ky
Ham lugng ché chuén tho
(thang)
&) @) 3 @ ) Q) Q) )
691 | Xylometazolin Xylometazolin Dung dich ~ [Hop 1 o x 10ml NSX 36 |893100118325
hydrochlorid 0,05%  |nhd miii
(W/v)

145. Co st diing ky: Cong ty TNHH thwong mai dwoc phadm Phiic Anh (Dia chi: 726, Liiy Ban Bich, Phudng Tén
Thanh, Quan T4n Pha, TP. H5 Chi Minh, Viét Nam)

145.1. Co s6 san xudt: Cong ty ¢6 phin Dugc Enlie (Dia chi: Puong NA6, khu cong nghiép My Phudc 2, Phuong My
Phude, Thi xd Bén Cat, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

692 |Miticyst 400

Ursodeoxycholic acid
400mg

Vién nang
cung

Hop 3 vix 10 vién,
Hop 5 vix 10 vién,
Hop 10 vix 10 vién

BP 2020

36

893110118425

146. Co so diing ky: Cong ty TNHH thwong mai Tan A Chéau (Dia chi: TT27-01 Khu d6 thi méi Van Phu, phuong Pha

La, quan Ha PBong, thanh phé Ha Noi, Viét Nam)

146.1. Co s6 san xuit: Cong ty ¢6 phin dugc phim cong nghé cao Abipha (Bia chi: L6 dat CN -2, Khu cong nghiép Phu
Nghia, Xa Phu Nghia, Huyén Chuong M§, Thanh ph6 Ha Noi, Viét Nam)

693 [Nildacil 20

Nicorandil 20mg

Vién nén

Hop 3 vix 10 vién;
Hop 6 vix 10 vién;
Hop 10 vix 10 vién

NSX

36

893110118525

147. Co sé dang ky: Cong ty trach nhiém hiru han Kingphar Group (DPia chi: Thon Binh Pht, x4 Yén Phu, huyén Yén
My, tinh Hung yén, Viét Nam)

147.1. Co s6 san xuét: Cong ty trach nhiém hiru han Kingphar Group (Dia chi: Thon Binh Phu, x3 Yén Phu, huyén Yén
My, tinh Hung yén, Viét Nam)

694 |Clorpheniramin Clorpheniramin Vién nén Hop 10 vi x 10 vién, NSX 24 1893100118625
4 mg Kingphar maleat 4mg Hop 25 vi x 10 vién,
Hop 50 vix 10 vién,
Hop 1 1o x 100 vién,
Hop 1 19 x 200 vién,
Hop 1 19 x 500 vién
695 |Fexofenadine Fexofenadin Vién nén bao |Hop 1 vix 10 vién, NSX 24 893100118725
180 mg Kingphar |hydroclorid 180mg phim Hop 2 vi x 10 vién,
Hop 3 vix 10 vién,
Hop 5 vix 10 vién,
Hop 10 vi x 10 vién
696 |Ketoconazol 2%  [Ketoconazol 2 % Kem boida [Hop 1 tuyp x 10g, NSX 24 1893100118825
Kingphar (w/w) Hop 1 tuyp 15g, Hop
1 tuyp 20g
Ghi chu:

Cdch ghi tiéu chudn chdt heong thudc tai cot (6):

- Nha san xudt (NSX), Tiéu chudn nha san xudt (TCNSX), Tiéu chudn co s¢ (TCCS), In-house ¢6 ¥y nghia twong dwong nhau,
la tiéu chudn chat lwong thuéce do co so san xudt xdy dung va déu cé thé dwoc ghi trén nhén thuéc.
- Cach viét tit cdc tiéu chudn chat luwong duoc dién: Duoc dién Viét Nam (DDVN), Duoc dién Anh (BP), Dugc dién My
(USP), Duge dién Nhét Ban (JP), Dwoc dién Trung Quéc (CP), Duoc dién Chdu du (EP), Duge dién Quéc té (IP)...




