CONG TY CPPT&PTY TE VIETANHSM  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CV sé: 08/CV-VASM ‘ Pjc lap - Ty do - Hanh phiic
V/v thay dbi thong tin thudc tring thau

Thanh Hoa, ngay 17 thang 04 nam 2025

Kinh giri: S& Y té Thanh Héa

Can cir cac Quyét dinh ctia Giam déc S& Y té Thanh Hoéa: s 1135/QD-SYT ngay 10/10/2024
vé viéc phé duyét két qua lya chon nha thau goi thau: Mua sim thudc Generic tép trung cip
dia phuong nim 2024-2026; s6 1202/QD-SYT ngay 23/13/2024 vé viéc dinh chinh théng tin
mit hang thudc tring thau tai Quyét dinh s6 1135/QD-SYT ngay 10/10/2024;

Céan cir Quyét dinh s6 607/QDb-QLD ngay 23/08/2024 cua Cuc trudng Cuc Quan ly Dugc
V¢ viée ban hanh Danh muc 730 thudc san xuét trong nudc dugce gia han gidy ding ky lwu
hanh tai Viét Nam — Dot 208 (dinh kem theo Cong vin);

Cong ty ¢6 phan dau tu va phat trién y té Viét Anh SM 14 nha thiu trang thdu mat hang
G214: Oresol. Bing van ban nay, chiing téi xin thay dbi thong tin thudc tring thau clia nha
thau tai Quyét dinh sé 1135/QD-SYT ngay 10/10/2024, cu thé nhu sau:

Thong tin
(ffgttgfsh truéce thay
T x| Ma Tén dbi (theo | Théng tin sau
STT so Ma phan/lo £ £ £ : 3
thuoc thuoc Quyét dinh | Kkhi thay doi
1135/QD- X
SYT s0 1135/Qb-
SYT)
A ’ .
! 127 | PP2400107093 | G214 | Oresol s\?)%gg(:g: 493100829124
19 (VD-33206-
19)

Vi vdy, Cong ty cd phin dau tu va phat trién y té Viét Anh SM kinh dé nghi Quy S¢ Y té
cho phép nha thau dugc cung (mg mit hang trén theo s6 ding ky gia han véi cac thong tin khac
khong thay dbi so voi hé so du thau.

Tréan trong cam on!
Noi nhin:

- Nhuu trén
- Luu: VT




% s EyDb:;cCuch
g@@ Wodt  BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Djc 1dp - Ty do - Hanh phic
S6: 607 /QD-QLD Ha Ngi, ngay 23 thdng 08 ndm 2024
QUYET DINH

Vé viéc ban hénh Danh muyc 730 thudc sian xuét trong nudéc
dugc gia han gidy ding ky lvu hanh tai Viét Nam - Dot 208

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cur Ludt Dugc sd 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
Can cir Nghi dinh so 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phu quy dinh
chirc nang, nhiém vu, quyen han va co cdu té chire cia Bg Y té;

Cdn cir Quyét dinh s6 1 969/QD—BY T ngay 26/4/2023 cua Bg truong Bo Y té quy
dinh cifu'c nang, nhiém vu, quyén han va co cdu té chire cia Cuc Quan ly Dugc thugc
Bo Yteé;

Cdn cir Thong tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia B truéng B Y té
quy dinh viéc dang ky lwu hanh thuoc, nguyen li¢u lam thudc;

Can cie két lugn cua Hoi dong tu van cap gidy dang ky luu hanh thuéc, nguyen
liéu lam thuoc - Bé Y té dot 208 tai Cong van so 72/HDTV-VPHD ngay 24/7/2024 cua
Vin phong Hpi dong tu van cap GPKLH thudc, nguyén li¢u lam thuoc;

Theo dé nghi cia Truéng phong Pang ky thuoe, Cuc Qudan Iy Dugre.

QUYET DINH:

Piéu 1. Ban hanh kem theo Quyét dinh nay danh muc 730 thudc san xuét trong
nude dugc gia han gidy ding ky Iuu hanh tai Viét Nam - Dot 208, cu the

1. Danh myc 453 thudc san xuét trong nudc duge gia han gidy ding ky luu
hanh hiéu lyc 05 nam (Phu luc I kém theo).

2. Danh muc 219 thudc san xuét trong nudc duge gia han gidy ding ky luu
hanh hiéu luc 03 ndm (Phu luc I1 kem theo).

3. Danh myc 58 thudc san xuat trong nude duge gia han gidy dang ky luu hanh
hiéu luc dén 31/12/2025 (Phu luc 111 kém theo).

Piéu 2. Co s0 san Xuét va co s& dang ky thudc c6 trach nhiém:

1. San xuat thude theo ding cac hé so, tai liu da dang ky voi BY Y té va phai
in hodc dan s6 dang ky dugc B Y té Viét Nam cép 1én nhan thudc.

2. Chi dugc san xuat, dua ra luu hanh céc thude kiém soat dac biét khi co Glay
chirng nhan du diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thubc phai kiém soat
déac biét phu hop véi pham vi hoat dong cua co s¢ dap ing quy dinh tai khoan S5 Piéu
143 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot
s0 diéu va bién phap thi hanh Ludt Dugc.

3. Thyc hi¢n vi¢c cap nhét tiéu chudn chét lugng cua thudce theo quy dinh tai
Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua Bo truong BO Y t& quy dinh vé
chit luong thude, nguyén liéu lam thude.

4. Thudc dugc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua
ndp ho so ¢dp nhat ndi dung nhan thude, to huéng dan sir dung thude theo quy dinh
cia Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua Bo truong Bo Y té thi phai thyc
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hién cap nhat theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Biéu 37 Théng tu s6 01/2018/TT-BYT
trong thdi han 12 thang ké tir ngay dugc gia han glay dang ky luu hanh.,

5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyet dinh nay, cac thudc dugc gia han
glay dang ky luu hanh theo Quyét dinh nay co thay déi vé ndi dung hanh chinh phai
san xuat va luu hanh v6i cac ndi dung da duge phé duyét thay d6i trong ho so gia han.

6. Co s¢ dang ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi gian
hi¢u lyc cua gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu 1am thudc. Trong truomg hop
khong con dap tmg du diéu kién hoat dong, co s& dang ky phai c6 trach nhi¢m thyc
hién thay d6i co s& dang ky theo quy dinh tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT trong thoi
han 30 ngay ké tir ngay co s dang ky khong con du dleu kién hoat dong.

7. Co s& san xuat thude phai bao dam cac diéu kién hoat dong cua co s& san
xuét trong thoi han hiéu luc cta giay dang ky luu hanh thude, nguyén li¢u lam thudc.

8. Cac thuoc duoc gia han giay dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay dugc t1ep
tuc su dung so dang ky da cap trude khi gia han trong thoi han toi da 12 thang ké tir
ngay dugc cap sO6 dang ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

9, Phéi hop véi céc co so diéu tri dé thyc hién theo dung cac quy dinh hién
hanh vé thuéc ké don, theo doi an toan, hi¢u qua, tac dung khong mong mubn cua
thudc trén nguoi Viét Nam va tong hop, béo céo theo quy dinh tai Diéu 5 Thong tu s6
08/2022/TT-BYT ddi véi cac thude trong Phu luc II ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

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

Diéu 4. Giam d6c S Y té céc tinh, thanh phé truc thudc Trung wvong va Gidm
déc co s san xuat va co so dang ky c6 thude tai Piéu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noi nhan: i CUC TRUONG
- Nhu Diéu 4; / :'a KH.C AN

- BT. Dio Héng Lan (dé b/c);
- TT. P Xuén Tuyén (de b/c); &
- Cuc Quan y - Bo Quéc phong, Cuc Y té - B Cong an,\
-CucY té GTVT - B0 Giao théng van tai; A
- Tong Cuc Hai quan - B Tai chinh;

- Bao hlem xa hoi Viét Nam; e X

- B3 Y té: Vy PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra Vii Tuin Cuong
B, Van phong HDTV cip GPKLH thude, NLLT;

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

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

- Cac Bénh vign, Vién c6 giudng bénh tryc thuéc By Y té;

- Trung tim mua sim tap trung thude qudc gia;

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

Website;

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




DANH MUC 453 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH

Phulucl

TAI VIET NAM HIEU LU'C 05 NAM - DQT 208
(Kém theo Quyét dinh s6 607 /OP-QLD ngay 23 thdng 08 nam 2024

cua Cuc Quan ly Dugrc)
STT Tén thuoc Hoat chit chinh - | Dang bao ché | Quy cich déng géi | Tiéu | Tudi Sb ding ky | S6
Ham lwong chuin | tho gia han lin
(thang)| (S6 dingky | gia
da céip) han
0)) (2 (3) (4) (5) (6) (7) (8) 9)

1. Co sé ding ky (Co sé dit gia cong): Medochemie Ltd. (Pia chi: 1-10 Constantinoupoleos street, 3011 Limassol, Cyprus)

1.1. Co sé san xuét (Co sé nhéin gia céng): Cong ty TNHH Medochemie (Vién Péng) (Pia chi: Sé 40 VSIP 11, dudng 56

6, khu cong nghiép Viét Nam — Singapore II, khu lién hgp céng nghiép — dich vu — d6 thi Binh Duong, phuong Hoa Phu,

thanh phd Thi Dau Mat, tinh Binh Duong, Viét Nam)

1

Aceralgin 400mg

Aciclovir 400mg

Vién nén

Hép 1 vix 10 vién

NSX

24

893610797124
(GC-315-19)

2. Co sé ding ky: Cong ty o ph?m cong nghé¢ sinh hoc dwgee Nanogen (Pia chi: Lo 15C Khu cong nghé cao, phuong Tang
Nhon Phu A, thanh phd Tha Birc, thanh phé H6 Chi Minh, Viét Nam)
2.1. Co 56 sin xuit: Cong ty ¢b phin cong nghé sinh hge dwge Nanogen (Dia chi: Lo 15C Khu cong nghé cao, phudng
Tang Nhon Phu A, thanh phé Thi Dirc, thanh phd Ho Chi Minh, Viét Nam)

2 |Linotal-Ca Acid folinic (dudi  |Dung dich tiém [Hop 1 1o x 10ml NSX 24 |893110797224 | 1
dang Calci folinat) (VD-32750-19)
100mg/10ml

3 [Linotal-Ca Acid folinic (dudi  [Dung dich tiém|Hgp 1 1o x 5Sml NSX 24 | 893110797324 | 1

dang Calci folinat)
50mg/5ml

(VD-32751-19)

3. Co sir ding ky: Cong ty Co phan Duwgc - Vit Tu y té Nghé An (Dia chi: S6 68 dudng Nguyén Sy Sach, Phuong Hung
Phtie, thanh phé Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)
3.1. Co sir sdn xuit: Cong ty Co phdn Dugc - Vit twy té Nghé An (Dia chi: S6 68, duomg Nguyén S§ Sach, phuéng Hung
Phic, thanh phd Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)

4

Vitamin C - DNA

Acid ascorbic
500mg

Vién nén bao
phim

Hop 10 vi x 10 vién

NSX

24

893110797424
(VD-21945-14)

4. Co s diing ky: Cong ty ¢6 phin Dugc - Vit tu y té Thanh Héa (Dia chi: S6 232 Tran Phi, phudng Lam Son, thanh phé
Thanh Hoéa, tinh Thanh Hoa, Viét Nam)
4.1. Co sé san xuéit: Cong ty c6 phan dwoge - Vit tw Y té Thanh Ho4 (Dja chi: S6 04 dudng Quang Trung, phudng Ngoc
Trao, thanh phé Thanh Hoa, tinh Thanh Hoa, Vi¢t Nam)

W\ e € 7 </,

5 |Alverin Alverin (dudi dang |Vién nén Hép 1 lo x 100 vién; | NSX 24 |893110797524 | 1
Alverin citrat) 40mg Hép 10 vix 10 vién (VD-20494-14)
6 |Clathepharm Acid clavulanic Vién nén bao |HoQp 2 vi x 7 vién; DDbVN 24 893110797624 |
1000 (dudi dang phim Hop 5 vi x 7 vién; \Y (VD-20938-14)
Clavulanat Kali két Hop 10 vi x 7 vién;
hop voi Hop 5 vi x 10 vién;
Microcrystalline Hop 10 vix 10 vién
cellulose blend 1:1)
125mg;
Amoxicillin (dudi
dang Amoxicillin
trihydrat) 875mg
7 |Leukas Montelukast 4mg | Thudc bét Hop 30 tai x 500mg | NSX 24 |893110797724 | |

udng

(VD-19553-13)
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STT Tén thude Hoat chit chinh - | Dang bao ché Quy cach déng g6i | Tiéu | Tudi | S6dingky | S6
Ham lwgng chuén | tho gia han lin

(thdng)| (Sb ding ky | gia
da cﬂp) han

(1) 2 3 “ (5) (6) (7 (8) 9)

53. Co sé ding ky: Céng ty co phan Dwgc Vit tw y té Hai Dwong (Dia chi: S6 102 Chi ling, phuong Nguyén Trii, thanh
pho Hai Duong, tinh Hai Duong, Viét Nam)

53.1. Co sé sdn xuit: Cong ty cb phan Dwge Vit twr y té Hai Duwong (Dia chi: S6 102 Chi Ling, phuong Nguyén Trii,

thanh phd Hai Duong, tinh Hai Duong, Viét Nam)

316 |Dung dich ASA  |Mdi 20ml chira: Dung dich Chai 20ml; Chai NSX 36 (893100828624 | 1
Aspirin 2g; Natri dung ngoai 30ml (VD-32103-19)
Salicylat 1,76g

317 |Gentamicin 0.3% |Gentamicin (duéi  |Dung dich nhé [Hp 1 lo x Sml DBbVN 24 1893110828724 | 1
dang Gentamicin mit A" (VD-19546-13)
sulfat) 15mg/5ml

318 [Phymaxfen Ibuprofen Hon dich uong [Hop 1 chai x 100ml | NSX 36 | 893100828824 | 1
100mg/100ml (VD-32981-19)

53.2. Co sé sin xuét: Nha may HDPHARMA EU - Cong ty ¢ phan Dugc vit tw y té Hai Dwong (Dia chi: Thira dat so

307, cum Céng nghiép Cam Thugng, Phuéng Ciam Thugng, TP Hai Duong, tinh Hai

Duong, Vié¢t Nam)

319 |Hadupara Paracetamol 500mg |Vién nén Hop 10 vi x 12 vién, | NSX 36 | 893100828924 | 1
Hop 1 lo x 100 vién, (VD-33204-19)
Hop 1 1o x 200 vién;
Hop 1 lo x 500 vién

320 |Hadupara Extra |Paracetamol 650mg |Vién nén bao |Hop 10 vix 12 vién; [ NSX 36 (893100829024 | 1

phim

Hop 1 lo x 100 vién;
Hop 1 lg x 200 vién;
Hop 1 1o x 500 vién

(VD-33205-19)

53.3. Co sé san xuat: Nha may HDPHARMA EU - Céng ty c¢6 phan Duge vat tu y té Hai Dwong (Dia chi: Tang 2, toa
nha 4A, thira dat s6 307, cum Céng nghiép Cam Thuong, phudng Cim Thugng, thanh phd Hai Dwong, tinh Hai Du’o‘r(x-\ Viét

Nam)

321

Oresol

Glucose khan (dudi
dang Glucose
monohydrat 2,97g)
2,7g; Kali clorid
0,3g; Natri citrat
0,58g; Natri clorid
0,52¢g

Thudc bot
uong

Hop 10 goi x 4,41g;
Hop 20 goi x 4,41g;
Hop 30 géix 4,41g;
Hop 40 goi x 4,41g

NSX

36

1

54. Co sé diing ky: Cong ty c¢o phan Euvipharm (Bja chi: Ap Binh Tién 2, x4 Ptrc Hoa Ha, huyén Pirc Hoa, tinh Long
An, Viét Nam)
54.1. Co s& sin xuéit: Cong ty c¢6 phin Euvipharm (Bia chi: Ap Binh Tién 2, xi Dirc Hoa Ha, huyén Dtrc Hoa, tinh Long
An, Viét Nam)

322

Celexib 200 mg

Celecoxib 200mg

Vién nang
cung

Hop 3 vi x 10 vién

NSX

36

893110829224
(VD-20194-13)

55. Co st diing ky: Cong ty c6 phin Fresenius Kabi Viét Nam (Dja chi: Khu vyc 8, phuomg Nhon Phu, thanh phd Quy
Nhon, Binh Pinh, Viét Nam)
55.1. Co s sin xuét: Cong ty ¢6 phin Fresenius Kabi Viégt Nam (Dia chi: Khu vire 8, phuong Nhon Pht, thanh phd Quy
Nhon, Binh Dinh, Viét Nam)

323

Cimetidin Kabi
300

Cimetidin (dudi
dang Cimetidin
HCI) 300mg/2ml

Dung dich tiém

Hép 10 6ng x 2ml

USP
2021

36

893110829324
(VD-19565-13)
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