
 

CONG TY TNHH MQT THANH VIEN DUC LIU TW2 
Da chi: S 9 Ma May, P. Hang  Bum, Q.  1-bàn Kim, Thành phô Ha Ni. 
Diên thoi : 024 3776 1310 Email: phytopharmahnphytopharma.vn I? 

 

HYTOPU$ 

S:  '53  /DL2HN-CV 
V/v: Thay tôi so dang kj sOn phOm Sevorane Ha NOi,  ngày 09 thang 05 näm 2024 

KInh gui: S(1 Y TE THANH BOA 

TnxOc tiên, Cong ty TNHH Mt Thành Viên Di.rçic Lieu  TW2 xin cam on sir h tro ciia 
Qu Sr Y th d& vâi cong ty chüng tôi. Trong thiu nam 1in, các san phm ciia cong ty chüng 
tôi dà dixçrc Qu Si Y t tin tithng va si'r diing trong cong tác khám chüa bnh. 

Vi'ra qua, chñng tôi dä trüng thu t?i  Qu Sr Y t mt hang Sevorane vâi s6 dang k 
VN-20637-17. Theo Quy& djnh s 146/QD-QLD ngày 02/03/2023 v vic ban hành danh miic 
170 thu6c nisâc ngoài duçxc gia hn giy dang k liru hành ti Vit Nam — E)qt 112, san phm 
Sevorane (SDK cii VN-20637-17) dirçic cp s dang k mâi là 800114034723. ChUng tôi xin 
cam k& ngoài sir thay di v s dang k, không có bAt k' sir thay d6i nào v chAt Iucing và tiêu 
chuAn cia dang k vài B Y tL 

Can cir theo khoOn 24, diu 1, Thông tw 06/2023/TT-BYT ngày 12 tháng 3 nám 2023, 

tha di khoOn 6, 37 diu Thông tu 15 /2019/TT-BYT, tgi dk4m b có hiráng dn Thuc Bitt 

dwc"c g6c hoc sinh phdm tham chilu dä tring thcu hoIc chào trong hc sd dr thdu có thay di 

s gidy dàng k3. hru hOnh vO thông tin thay di dä dwçic Bô Y t cong b trong danh myc thuc 

Biêt Dircc GO'c sinhphdm tham chie'u thi chO dcu tu' dzro'c xem xét dé nhà thcu thay thi thucc 
nham dam bao cung ung du thuocphyc vy kip thoz cong tac kham b?nh,  chwa bçnh cua do',  TFS 

D(JQ( 

Do do, dé dam bão vic diêu trj lien ti,ic ciia bnh nhân ti các Ca s Y Tê, chüng to 
kInh mong Qu S& Y th xem xét sü di,ing san phAm Sevorane theo S6 däng k mâi 'Ki 

800114034723 d thay th cho s6 dang k) cii cia trUng thu ta.i Qu Sâ Y t& Thông tin chi tiêt 
nhu sau: 

Ten san pham 
Sevo rane 

Thông tin cü Thông tin mth 

GiAy phép km hãnh VN-20637-17 800114034723 

Hoat chAt; n6ng d, ham lucing Sevofluran; 100% wlw 
(250m1) 

Sevofluran; 100% w/w 
(250m1) 

Dan vj tinh nhO nhAt / Dong gói HOp 1 chai 250m1 Hp 1 chai 250m1 

Ten Nhà San XuAt Abbvie S.r.1 Abbvie S.r.l 

NuOc San Xu&t Y Y 

Dçit cong b6 Bit Duçic G6c - S 
Quyét Djnh 

Theo Quyt djnh s6 5693/QD- 
BYT ngày 25/09/2018 Ve V1C 

Theo Quyt dinhs6 
98/QD-QLD ngày 

01/02/2024 v vic cong 





DOC 
TY 

(
'CII TNHH 

,Oi THANH 

K/frj1 - 

DS. ?i a4 

Ten san phâm 
Sevorane 

Thông tin cü Thông tin mO'i 

cong b Danh mic thu6c bia 
duçirc gôc — Dat 19 

b Danh mllc thu6c bit 
thrç'c gôc — Dçit 1 näm 

2024 

Chüng tôi rt mong nh8n &rçic sr h trçc vã hçip tác cüa Qu Sâ Y t, hy v9ng sir hçp 
tác gitia Qu S Y t và Cong ty TNHH Mt Thành Viên Duçvc Lieu TW2 ngày càng tot dçp. 

Trân trQng kinh chào. 

Nuinhân: 
- Nhwtrên 

- LwuVT 





K bo Cuc Oucu 
htuoc 

qocu: B9 V 

BQ Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIIT NAM 
CUC QUAN LY DU'1C Dc Ip - Ti do - Hnh phüc 

So: 146  /QD-QLD Ha Nç5i, ngày 02 lhángo3näm 2023 

QUYET DINTHI 
V vic ban hành danh miic 170 thu6c nir&c ngoài 

dirçrc gia hn giy dàng k luru hành ti Vit Nam - Dot 112 

' TNHH 
t1MQT THANHVIEN CUC TR1fUNG CUC QUAN LV DIJC 
*\  DJØCLIEU  1*1/ 

' TW2  //JCán ci Luát Ductc so 105/2016/QH13 ngày 06/4/2016, 

Can ci Nghj dnh s 95/2022/ND-GP ngày 15/11/2022 cia Chmnh phü quy 
djnh chic nãng, nhiêm vu, quyén hgn và cc' cáu to ch&c cia Bô Y té; 

Can ci Quyé't djnh s 7868/QD-BYT ngày 2 8/12/2018 cia B tru7!rng B5 Y 
tê quy djnh chc náng, nhim vii, quyén hQn và cc' cáu tO chzc cüa Cyc Quán l3 
Dwcrc thuç5c Bó V té; 

Can ct- Thông tu- sá 08/2022/TT-BYT ngày 05/09/2022 cüa Bô /ncàng B5 V 
té quy djnh viêc dáng kj lu-u hành thuOc, nguyen lieu lam thuOc, 

Can cii- j kiln cüa H5i dcng tu- vdn c4v gi dàng lg luu hành thuc, 
nguyen lieu lam thuOc - Bó V tê, 

Theo d nghj cia Trzthngphông Dáng /g thuc - Cuc Quán l Dzrçic. 

QUYET DINH: 

Diu 1. Ban hành kern theo Quyt djnh nay danh mi1c 170 thuc ni.râc 
ngoài duçic gia hn giây ding k hru hãnh tai  Vit Nam - Dat 112, bao gôm: 

1. Danh micic 161 thu6c nithc ngoài diiçic gia han  giy däng k km hành 
hiu lire 05 nm - Dat 112 (tai Phu luc I kern theo). 

2. Danh muc 09 thu6c ni.râc ngoài di.rçic gia hn giAy däng k luu hành 
hiéu hzc 03 nm - Dat 112 (tai Phu luc II kern theo). 

Diu 2. Cci si sn xuAt vâ ca si ding k thu6c có trách nhim: 

1. Cung cp thuic vào Vit Nam theo dung các h sa tài 1iu dã dãng k 
vói B Y tê và phãi in hoc dan s däng k dugc Bô Y t cap len nhän thuôc. 

2. ChAp hành dÀy dü pháp 1ut cüa nuâc CHXHCN Vit Nam Va CC quy 
djnh cüa B Y tê ye nhp khâu thuôc và km hãrih thuôc tai  Vit Nam, nêu có bat 
cir thay dôi gi trong qua trinh km hinh thuôc c ni.róc sâ t?i  và a Vit Nam thI 
phãi báo cáo ngay cho Cc Quan 1 Duçc - B Y tê Vit Nam. 

3. Thrc hin vic cp nht tiêu chuAn chAt hrcmg cüa thuc theo quy djnh 
tai Thông tu so 11/201 8/TT-BYT ngày 04/5/2018 cüa Bô trumg Bô Y tê quy 
dnh ye chat luçrng thuôc, nguyen 1iu 1m thuôc. 



4. Thuc duçc gia htn giy däng k luu hành tai  Phii liic I và Phii 1ic II 
Quyêt djnh nay nhung chua np h so c.p nh.t ni dung nhan thuc, t huóng 
dn sir diing thuôc theo quy djnh tai  Thông tu 01/2018/TT-BYT ngày 
18/01/20 18 cüa B truâng Bô Y t thi phäi thirc hin vic c.p nht theo quy 
djnh ti diem b Khoân 1 Diêu 37 Thông tir so 01/2018/TT-BYT trong thñ h?n 
12 thong kê tir ngày ducc gia hn giy dang k hru hành. 

5. Sau 12 tháng k tir ngày k ban hành Quyt djnh nay, các thuc di..rçic 
gia hn giy dang k km hanh tçti Phii liic I và Phii 1iic II có thay dôi ye ni dung 
hanh chInh (bao góm Ca máu nhän va tà hu-áng dan sit dyng) phái nhQtp khâu, 
luu hãnh vâi các nOi  dung dâ duçc phê duyt thay dôi trong ho so d.ng k gia 
hn. 

6. PhM hçrp vOi các cci sâ diu trj d thirc hin theo dung các quy djnh 
hin hành v thuôc kê don, theo dOi an toàn, hiu qua. tác diing không mong 
mun cüa thuc trên nguäi Vit Nam và tong hqp, báo cáo theo quy djnh tai 
Diêu S Thông tir so 08/2022/TT-BYT ngày 05/9/2022 cüa B tnràng Bô Y té 
quy djnh vic dng k li.ru hành thuôc, nguyen 1iu lam thuôc dôi vfri các thuOc 
thuc Danh mic tai  Phi 1iic II ban hânh kern theo Quyét djnh nay. 

7. Co s ding k phái dam bäo duy trI diu kin hot dng cira co sir ding 
k trong thin gian hiu 1irc cira giây däng k km hãnh thuc, nguyen 1iu lam 
thuôc. Trong truing hçp không con dáp irng dir diêu kin hoat dng, co sir dang 
k phai có trách nhim thrc hin thay dôi co sir däng k,2 theo quy djnh ti Thông 
ti.r so 08/2022/TT-BYT ngày 05/9/2022 cira Bô truing Bô Y tê trong thin h?n  30 
ngày kê tir ngày co sir dAng k không cOn dir diêu kin hoit dng. 

8. Co sir dang k thuc phãi báo cáo B Y tév cp that  tInh trng dáp 
irng Thirc hành tot san xuât cira co sir san xuât thuôc, nguyen 1iu lam thuôc. 
Truing hqp co sir san xuât bj thu hôi giây phép san xuât hoc không dáp irng 
Thirc hành tOt san xuât thuôc, nguyen 1iu lam thuôc ir nuOc sir tai, co sir phãi 
thrc hin vic báo cáo trong thin hn 15 ngày kê tir ngày có thông báo cira Co 
quan quãn 1 có thám quyên nuirc sir tai theo quy djnh tai  diem d khoän 1 Diêu 
100 Nghj djnh sO 54/2017/ND-CP ngày 08/5/2017 cira Chinh phil quy djnh chi 
tiêt mt so diu và bin pháp thi hành Lut Ducc. 

9.D6iviicácthuccósthirtr8,9, 10, 11, 15, 16, 17, 20,21, 33, 37, 
57, 58, 67, 88, 93, 94, 95, 132, 140, 145, 146, 147, 153, 159 t?i  Phii liic I có d 
nghj thay di mu than, huirng dn sir ding trong h so dang kgia han: Co sir 
dang k thrc hin thU tilc dé nghj thay dôi mâu nhãn, ti hiring dan sir ding theo 
hInh thirc däng k thay di bô sung sau khi Quyet djnh nay có hiu lrc. 

10. Các thuc duçc gia h?n  giy däng k luu hành ti Phii 1iic I và Phii lic 
II Quyêt djnh nay dugc tiép t11c sir dirng sO dang k dã cap truirc khi gia h?n 
trong thin hn tôi da 12 tháng kê tir ngày duçic cap so dang k3' gia h?n  theo quy 
djnh tai Phu li,ic VI ban hanh kern theo Thông tu sO 08/2022/TT-BYT. 

Diu 3. Quyt dnh có hiu 1irc k tir ngày k ban hành. 



Diu 4. Giám dc S Y th các tinh, thành ph tnrc thuc trung ung, giám 
dôc nhà sn xuât và co sâ dàng k có thuôc ti Diêu 1 chju trách nhim thi hñnh 
Quyet djnh nay.!. 

Noi nhmn. 
- Nhu Diêu 4; 
- BO tnrông (de b/c); 
- TTr. Do Xuân Tuyén (dé b/c); 
- Cic Quãn Y - Bô QuOc phOng, Cc Y té - B Co 
an; Ciic Y tê GTVT - Bô Giao thông vn tâi; TOn 
Cuc Hâi quan - Bô Tài chinh; 
- Baa hiêrn Xã hi Vi@ Nam; 
- Bô Y tê: Vi,i PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, 
Thanh tra Bô. 
- Sâ Y tê các tinh, thành phô trrc thuOc hung 1.rong; 
- Vién KN thuôc 115, Viên KN thuôc TP. HCM; 
- Tong Cong ty D.rçcc VM-CTCP; Các Cong ty XNK 
ducyc phâm; 
- Các Bênh vin & Vin cO giumg bnh trVc  thuc 
BYT; 
- Các phOng Cuc QLD: QLGT, QLKDD, QLCLT, 
PCTTra, VP Cic; Website Cuc QLD. 
- Ltru: VT, DKT (lOb). 

CUC TRIJNG 

Vu Tuân Ctrmg 



Phu itic I 

DANH MUC 161 THUOC NUOC NGOAI BUC GIA HN GIAY BANG KcT  LUU HANH 
TJ VIT NAM HI1U LIC 5 NAM - DQT 112 

(Ban hành kàm theo quyt djnh so': ,,146  /QD-QLD, ngày 02  03 / 2023cza Cyc Quán l Diccrc) 

Sidángk S 
Hot chat chinh — Dng Quy cach Tieu Tuoi gia hn Ian 

STT Ten thu6c Ham hrQ'ng bào ch doug gói chuu thQ 
(tháng) 

(S dàng k 
dã cap) 

gia 
hn 

(1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) 
1 Co s& dáng k: A. Menarini Singapore Pte. Ltd. (Dia chi: 30 Pasir Panjang Road, #08-32 Maple1ree 
Business City, Singapore 117440, Singapore) 
1.1. Co s& san xut: Giiead Sciences Ireland UC (Dia chi: IDA Business and Technology Park, 
Carrigtohill, Co. Cork, Ireland) 

Vemlidy Tenofovir viênnén Hop! Içx NSX 48 539110018823 01 
alafenamide (di.râi 

dng Tenofovir 
alafenamide 

fumarate) 25mg 

bao phim 30 viCn (VN3-249-19) 

2 Co s& dãng ks': Abbott Laboratories (Singapore) Private Limited (Da chi. 3 Fraser Street, #23-28 
DUO Tower Singapore 189352, Singapore) 
2.1. Co sor san xut: Laboratorios Recalcine S.A. (Dia chi. Av. Carrascal No. 5670, Quinta Normal, 
Santiqgo, Chile) 

2 Drosperin Drospirenone 3mg, 
Ethinyl estradiol 

0,03mg 

ViCn nén 
bao phim 

Hp 1 vi x 
28 viên, (21 
vién có chtra 
hoat chit, 7 

viên chi 
chiia tá 
dt.rçyc) 

NSX 36 780110018923 
(VN-16308-13) 

01 

3 Rinofil 
syrup 

2.5mg/5m1 

Drospirenone 3mg. 
Ethinyl estradiol 

0,03mg 

Siro HOp I Chai 
x lOOm!; 

HOp 1 Chai 
x 15m1 

NSX 24 780110019023 
(VN-18922-15) 

01 

3 Co só clang ky: Actavis International Ltd (Dia chi: No.4 SQAQ Tal-gidi Off Valletta Road, Luqa LQA 
6000, Malta) 
3.1. Co so' san xut: Actavis Ltd. (Dja chi: BLB 016 Bulebel Industrial Estate, Ze/tun, ZTN 3000, Malta) 

4 Olmed 5mg Olanzapine 5mg Viên nén Hp 4 vi x 7 NSX 36 535110019123 01 
bao phim viên (VN-17627-14) 

32. Co' sO san xuât: Actavis Ltd. (Dia chi: BLBOI5-016 Bulebel Industrial Estate, Ze/lun ZTN 3000, Malta 
5 Freeclo Clopidogrel (di.ni 

dng Clopidogrel 
bisulfate) 75mg 

Viên nén 
bao phim 

Hp 3 vi x 
10 vién 

NSX 36 535110019223 
(VN-15593-12) 

01 

6 Olmed 
10mg 

Olanzapine 10mg Viênnén 
baophim 

Hp4vix7 
viên 

NSX 36 535110019323 
(VN-16887-13) 

01 

3 3. Co s& san xut: Balkanpharma - Razgrad AD Dia chi: 68, Aprilsko vastanie Blvd. 7200 Razgrad, 
Bulgaria 

7 Dex-Tobrin Tobramycin 3mg/mi Hn djch Hop I lç NSX 24 380110019423 01 
(duâidng 

tobramycin sulfate); 
nhOmät (VN-16553-13) 

Dexamthasone 
1mg/mt 



Rinaliz- Indapamid 2.5mg ViOn nén Hop 4 vi x 955110034623 159 NSX 36 01 
uau pnuui I _ vI I' I IULJ I.))  

68. Co so dãng k: Zuellig Pharma Pte. Ltd (1)/a chi: 15 Changi North Way, #01-01, Singapore 
(498770), Singapore) 
68.1. Co so sOn xut: Abbvie S.r.1 (Via chi: S.R. 148 Pontina Km 52, SNC - Campoverde di Aprilia 04011 
(Li), Italy) 

160 Sevorane Sevoflurane 250m1 Dirçrc chit Hop, I NSX 36 800114034723 01 
lông nguyen 
chat dàng dé 

hit 

chai 250m1 (VN-20637-17) 

Sdingk S 
Hot chat chInh — Dang bào Quy cách Tiêu Tuôi gia hn 1n 

STT Ten thu& Ham hrçrng ch doug gOi chun thQ 
(tháng) 

(S dãng k 
däcp) 

gia 
hn 

(1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) 
66. Co so' dàng k: Torrent Pharmaceuticals Limited (Dja chi: Torrent House, Off Ashram Road, 
Ahrnedabad 380009, Gujarat, India) 
66.1. Co' s?r san xut: Torrent Pharmaceuticals Limited (Dia cM: Indrad: 382 721, Tal.- Kadi, District: 
Mehsana, India) 

154 Venlift OD Venlafaxine Viên nang Hp 1 vi x 7 NSX 36 890110034123 01 
150 hydrochloride 

174,209mg 
giãi phóng 

kéo dài 
viên; Hop 3 
vi x 10 viên; 
HôplOvix 

l0vién 

(VN-19747-16) 

66.2. Co sOr sOn xuát: Torrent Pharmaceuticals Ltd (Dia chi. Indrad- 382 721, Tal.' Kadi City: Indrad, 
Dist: Mehsana, India 

155 Feliz S 20 Escitalopram (duài 
dang Escitalopram 

Oxalate) 20mg 

Vien ndn 
bao phim 

Hp 3 vI x 
10 vien 

NSX 24 890110034223 
(VN-18471-14) 

01 

156 Tantordio 40 Valsartan 40mg Viên nén 
bao phim 

Hop,  3 vi x 
10 vidn 

NSX 24 890110034323 
(VN-18475-14) 

01 

157 Tormipex 
0.25 

Pramipexo1e(dwvi 
dng Pramipexole 
Dihydrochioride 
monohydrate) 

0,180mg 

Viên nOn 
không 

bao 

Ht5p lOvix 
10 viên 

NSX 24 890110034423 
(VN-17609-13) 

01 

158 Torsartan20 Olmesartan 
Medoxomil 20mg 

ViênnOn 
bao phim 

Hop lOvix 
10 viên 

NSX 24 890110034523 
(VN-17171-13) 

01 

67. Co s? dOng k: Xepa-Soul Pattinson (Malaysia) Sdn. Bhd. (Dia chi: 1-5, Jalan TTC 1, Cheng 
Industrial Estate, 75250 Melaka, Malaysia) 
67.1. Co sO' sOn xut: Xepa-Soul Pattinson (Malaysia) Sdn. Bhd. (V/a chi: 1-5, Cheng Industrial Estate, 
75250 Melaka, Malaysia) 

fl&L. iir so- san 'iifl1: i ,r,, i anoranirit'. . ui u -rn, rn, ,.'r i ,inin I rum,,,, I ,,,rur,, , - a,, , a' '' 
Irelan 

161 Fucidin H Mi gam chira Kern Hop 1 Tup NSX 36 539110034823 01 
Fusidic acid 20mg, 

Hydrocortisone 
acetate 10mg 

x 15 gam (VN-17473-13) 

Ghiclth: 
1. C'ách ghi lieu chudn chat iwang thuOc tai cot (6): 
- Nhà ran xuOl (NSX, Tiêu chuán n/ia san xudt (TC'NSX, Tiêu chuán ccth (TCcS/, In-house cój nghtatztcng diro'ng 
nhau, là tiCu chuOn chOt hrQng thuôc do cc s& san xuár xOv drng và dCu có the thrçc ghi trên nhãn f/mOe. 
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KT. CIJC TR!fONG 
O CUC TRTJNG 

Nguyn Thành Lam 

Cu . 
Ca qoaa: BQ V S 
Ngâv k 01-02- 
2024 15.15:18 

BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIT NAM 
CUC QUAN LV DIY€IC Dc Ip - Tii do - Hanh phüc  

S: 98 /QD-QLD Ha Nói, ngàyOl thángo2 nám2024 

QUYET IMNH 
V vic cong b Danh muc thuc bit dirçrc gc - Dçt 1 nàm 2024 

CUC TRUONG CIJC QUAN LY DU'JC 

Can cz'LutDu-crc s6 105/2016/QH13 ngày 06/04/2016, 

Can thNgh/ d/nh s 95/2022/ND-CP ngày 15/11/2022 cza Chinhphz quy 
djnh chic náng, nhim v, quyên hçin và cci cáu to chic cza Bó Y té; 

Can cii- ThOng hi sO 08/2022/TT-BYT ngày 05/9/2022 cza Bó trzthng Bó Y 
té quy dinh vic a'àng 1g5 hru hành thuOc, nguyen lieu lam thuOc; 

Can ci Quyet d/nh sO' 1969/QD-BYT ngày 26/4/2023 cza Bç5 trithng B Y 
té quy djnh chzk náng, nhim vy, quyên hn và cc cáu tO chzc ctha Cc QuOn l 
Dzrçrc thuôc Bô V tê; 

Theo d nghj cia Trw&ngphOng PhOng Dáng 1g thuO'c - Cyc QuOn lj Dttcic. 

QUYET DiNH: 

Diu 1. Cong b Danh mi1c 82 thuc bit duqc gc Dçit 1 - nàm 2024 t.i 
Phii hic kern theo Quyêt djnh nay. 

Biu 2. Quyt djrih nay có hiu 1irc k tr ngày k ban hinh. 
Diu 3. Giám dc Sr Y th các tinh, thành ph trirc thuc Trung uong, cac 

cci s kinh doanh ducxc và Giám dc cc sâ có thuôc nêu t?i  Diu 1 chju trách 
nhim thi hành Quyêt djnh nay.!. 

No! nhân: 
-NhirDiéu3; 
- B truâng Dào Hông Lan (dé b/c); 
- Thu truâng t Xuân Tuyên (dé b/c); 
- Cuc tnr&ng Vu Tuãn Cithng (de b/c); 
- Cs,tc Quân Y - B Quôc phông; Cc Y té - B) Cong an; C 
Y té GTVT - B Giao thông 4n tài; 

- Tong ciic Hal quan - B Tài chInh; 
- Báo hiém Xà hôi Viêt Narn; 
- B Y té: Vi Pháp ché, Ctic  QLKCB, Thanh tra B; 
- Các Viên: KN thuOc TW, KN thuôc TP HCM; 
- Trung tam mua sam tap thing thuôc quôc gia; 
- Tong Cong ty Dtrcc Viêt Nam- CTCP; 
- Các ca sO kinh doanh duvc; 
- Các Bnh vin & Vin có giuOng bénh trVc  thuc Bô V té; 
- Cuc QLD: QLKDD, QLCLT, PCHN, QLGT, VPC, Website; 
- Liru: VT, DK (02b). 



Phu 1iic 
DANH MUC 82 THUOC BIET DUC GOC DT 1- NAM 2024 

(Kern theo Quyêt djnh so 98 /QD-QLD ngày 01 /02 /2024 cza Cuc Quán 1j5 Dwçxc) 

STT Ten thuoc 
bat cht; 

Ham hrçrng/ Nong d9 
Dang bàn ch; 

Quy cách déng gói 
So dAng ky Co so san xuat 

Dia chi co s& san xutI 
Ntrrc san xuat 

Aclasta Mi lOOmI ch(ra: acid 
zoledronic khan (tucmg 
üng 5,33mg acid 
zoledronic monohydrate) 
5mg 

Dung dlch  truyn 
tinh mach;  Hp 1 
chai 100m1 

VN-21917-19 -Cs&sãnxutvàdonggoi 
sci cap: 
Fresenius Kabi Austria 
Gmbll 
- sâ dOng gOi thcr cp Va 
xuât xirOng: 
Novartis Pharma Stein AG 

Dja chi ci sà san xuAt va 
dóng gói so' cap: 
Hafnerstrasse 36, 8055 Graz, 
Austria 
- DIa chi cc so dOng gOi thtr 
cap và xuât xumg: 
Schaffl'iauserstrasse, 4332 
Stein, Switzerland 

2 Actilyse Alteplase 50mg Bt dông khô va 
dung môi d pha 
dung djch tiêm 
truyên; Hp gôm I 
19 bt dông khô và 
I Ic nirOc cat pha 
tiêm 

QLSP-948-16 Boehringer Ingeiheim 
Pharma GmbH & Co. KG 

Birkendorfer Str. 65 88397 
Biberach a. d. R., Germany 

3 Adalat LA 30mg Nifedipin 30mg Viên nén phOng 
thich kéo dài; Hp 
3 vi x 10 viên 

400110400623 
(SDK dA cap: 
VN-20385-17) 

Bayer AG Kaiser-Wilhelm-Allee, 
51368 Leverkusen, 
Germany 

4 Aerius Desloratadin 0,5mg/mi Siro; Hp I chai 
60m1 

VN-22025-19 Organon Heist by Industriepark 30, B-2220, 
Heist-op-den-Berg, Belgium 

5 Aerius Desloratadine 5mg Viên ndn bao phim; 
Hp I vi x 10 viên 

540100032123 
(SDK d cap: 
VN-i 8026-14) 

Organon Heist by industriepark 30, 2220, 
Heist-op-den-Berg, Belgium 
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STT 

70 

Ten thuc 

Sanlein Mini 0.3 

bat chat; 
Ham hrçrng/ Nng do  

Natri hyaluronat tinh 
khiêt 1,2mg/0,4m1 

Dng bào ch; 
Quy each dOng gOi 

Dung djch nhó mit; 
Hp 1 Tiii x 3 vi x 
10 Lo x 0,4m1; HQp 
1 Tüi x 10 vi x 10 

S dang k 

VN-19739-16 

Co sO san xut 

Santen Pharmaceutical Co., 
Ltd., Nhà may Noto 

Dja chi co so' sOn xutI 
Nu*c san xutt 

2-14, Shikinami, 
Hodatsushirnizu-cho, Hakui-
gun, Ishikawa, Japan 

       

L9 X U,fIil1 - 

71 Sevorane Sevofluran 100% wlw Dwc chat long 
nguyen chat dUng 
d hit; HQp 1 chai 
250 ml 

800114034723 
(SDK da cap: 

VN-20637-17) 

Abbvie S.r.1 S.R. 148 Pontina Km 52, 
SNC - Campoverde di 
Aprilia 04011 (LT), Italy 

7') 4"p1"k"rt (vri 'WM V LWII Ifli111Q (' Jm . 
montelukast natri) 10mg Hp 4 vi x 7 viên; 

Hp2vix14viên 
(SDK cIA cap: 

VN-2 1065-1 8) 
Organon Pharma (UK) 
Limited 
- Ca s& dOng gOi: 
Merck Sharp & Dohme 
B.V. 

Shotton Lane, Cramlington, 
Northumberland NE23 3JU, 
United Kingdom 
- DIa chi ca s& dOng gói: 
Waarderweg 39, 2031 BN 
Haarlem, The Netherlands 

73 Singu lair 4mg VN-20318-17 Montelukast (dual dng 
montelukast natri) 4mg  

Viên nén nhai; Hp 
4vix7viên; Hp2 
vixl4viên 

- Ca s& sOn xut: 
Organon Pharma (UK) 
Limited 
- Ca s& dong gOi: 
Merck Sharp & Dohme 
B.V.  

- Dia chi ca sa sOn xuât: 
Shotton Lane, Cram lington, 
Northumberland NE23 3JU, 
United Kingdom 
- Dja chi ccx si dóng gói: 
Waarderweg 39, 2031 BN 
Haarlem, the Netherlands 

74 Singulair 5mg VN-20319-17 Montelukast (dual dung 
montelukast natri) 5mg  

Viên nén nhai; Hp 
4vix7viên; HOp2 
vixl4vién 

- Ca s6 sOn xut: 
Organon Pharma (UK) 
Limited 
- Ca sa dong gói: 
Merck Sharp & Dohme 
B.V. 

- Dja chi ccx sâ sOn xut: 
Shotton Lane, Cramlington. 
Northumberland NE23 3JU, 
United Kingdom 
- Dja chi ccx sà dOng gói: 
Waarderweg 39, 2031 BN 
Haarlem, the Netherlands 
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