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Kinh girl: So' Y te Thanh Hoa 

Can c1r các Quyt djnh cüa Giám dc Sâ Y t Thanh Hóa: s 113 5/QD-SYT ngày 10/10/2024 
v vic phê duyt k& qua hra ch9n nhà thu gOi thu: Mua sm thu& Generic tp trung cap 

da phuang nãm 2024-2026; s 1202/QD-SYT ngày 23/13/2024 v vic dInh chInh thông tin 
mt hang thuc trüng thu t?i  Quyt djnh s 1 135/QD-SYT ngày 10/10/2024; 

Can cir Quyt djnh s 607/QD-QLD ngày 23/08/2024 cUa Cçtc trithng Civic Quãn l Dtiçic 
Vé vic ban hành Danh mic 730 thuc san xut trong rniâc thrqc gia han  giây däng k hru 
hành t?i  Vit Narn — Dçit 208 (dinh kern theo Cong van); 

Cong ty c phAn dAu ti.r và phát trin y t Vit Anh SM là nhà thAu trüng thu mt hang 
G214: Oresol. Btng van bàn nay, chüng tôi xin thay di thông tin thu6c trüng thâu cüa nhà 
thâu t?i  Quyt djnh s 1 135/QD-SYT ngày 10/10/2024, ci th nhu sau: 

STT 

STT theo 
Quyt dnh 

s 
1135/QD- 

SYT 

MA phn/1ô MA 
thuc 

Ten 
thuc 

Thông tin 
trirOc thay 
di(theo 

Quyêt dlnh  
so 1135/QD- 

SYT) 

Thông tin sau 
khi thay dôi 

127 PP2400107093 G214 Oresol 
S dAng k: 
VD-33206- 

19 

SO dAng k: 
893100829124 

(VD-33206- 
19) 

VI vy, Cong ty c phân du tu và phát trin y th Vit Anh SM kInh dé nghj Qu So Y t 
cho phép nhà thAu &rqc cung üng mt hang trén theo s6 dang k gia han  vOi các thông tin khác 
không thay di so vOi h sa dr thAu. 

Trân trQng cam an! 

Noi nhân: 
- Nhixu trên 
- Lu'u: VT 
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BO Y TE CQNG HOA xA HQI CHU NGHIA VIT NAM 
CIJC QUAN LV DIYQC Dc 1p - Tiy do - Hnh phüc 

S: 607 /QD-QLD Ha Ni, ngày 23  tháng 08 nám 2024 

QUYET DNH 
V vic ban hành Danh mic 730 thu6c san xuât trong ntró'c 
du'qc gia hn giây  däng k hru hành ti  Vit Nam - Dçrt 208 

CIJC TRIflING CIJC QUAN LV DU%C 

Can c& LuU Duçrc s 105/2016/QHJ3 ngày 06/4/2016; 
Can c& Nghi djnh so 95/2022/ND-CPngày 15/11/2022cüa Chinh phá quy dznh 

chzc nãng, nhiém vy, quyên hn vâ ccr cáu to chzc cüa B Y té; 
C'án c& Quyét djnh sO 1969/QD-BYT ngày 26/4/2023 cüa B tru&ng Bç$ Y tê quy 

dnh ch&c náng, nhim vy, quyén hgn vO ca cáu tO chjc cla 'yc Quán li Duçic thuc 
Bó Y té; 

COn c& Thông tu s 08/2022/TT-BYT ngày 05/09/2022 cüa B5 trzthng B$ Y t 
quy dinh viêc ctáng kj htu hânh thuOc, nguyen lieu lam thuOc; 

COn c& két lun cia Hói dOng tir vOn cOp giOy ctáng k 1uu hOnh thuôc, nguyen 
lieu lam thuOc - B5 Y té dçrt 208 tqi COng van sO 72/HDTV- VPHD ngày 2 4/7/2 024 cza 
VOn phOng H5i dOng tw vOn cOp GDKLH thuOc, nguyen lieu lam thuOc, 

Theo ctê nghj cza TnthngphOng DOng kj thuOc, Cuc Quán lj Dwcic. 

QUYET D4NH: 

Diu 1. Ban hành kern theo Quyt djnh nay danh mic 730 thu& san xut trong 
ni.ràc duçc gia han  giây dang k km hành tai  Vit Narn - Dçt 208, cii the: 

1. Danh mi1c 453 thuôc san xuât trong nuc duc gia han  giây däng k' urn 
hânh hiêu krc 05 nAm (Phy lyc I kern theo). 

2. Danh mic 219 thuc san xuât trong nuâc dtrçic gia han  giây dáng k kru 
hành hiu hrc 03 nàm (Phy lyc II kern theo). 

3. Danh mlic 58 thuôc san xuât trong nithc duçic gia hn giây dang k' liru hânh 
hiêu krc den 31/12/2025 (Phu lyc III kern theo). 

Diu 2. Ca sâ san xuât và Co sO däng k' thuôc có trách nhim: 
1. San xuât thuôc theo dung cac ho so, tài 1iu dã dang k' vOi B Y tê và phãi 

in hoc dan so dãng k' duçic B Y té Vit Nam cap len nhãn thuôc. 
2. Chi duçc san xuât, dira ra 1uu hành các thuôc kiêm soát däc bit khi có Giây 

chirng nhn dü diêu kin kinh doanh dirçic pham vi kinh doanh thuôc phãi kiêm soát 
dc bit phU hccp vOi phrn vi hoat dng cüa co sO dáp rng quy djnh tai  khoân 5 Diêu 
143 Nghj djnh so 54/2017/ND-CP ngày 08/5/20 17 cüa ChInh phü quy djnh chi tiêt mt 
so diêu và bin pháp thi hành Lut Di.rçc. 

3. Thirc hin viêc cp nhit tiêu chuân chat hrcrng cUa thuôc theo quy dnh tai 
Thông tir so 11/2018/TT-BYT ngày 04/5/2018 cUa B trtr&ng BO Y tC quy djnh ye 
chat luçmg thuôc, nguyen 1iu lam thuôc. 

Thuôc dircrc gia hn giây dãng k' liru hành tai  Quyêt d.nh nay nhirng chi.ra 
np ho so cp nht ni dung nhãn thuôc, tO lurOng dan si:r diing thuôc theo quy dnh 
cüa Thông tu 01/2018/TT-BYT ngày 18/01/2018 cüa Bô trt.rOng B Y té thI phãi thrc 
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hin cp nht theo quy djnh tai  dim b Khoãn 1 Diu 37 Thông tu s 01/2018/TT-BYT 
trong thai han  12 tháng ke t1r ngáy duçc gia han  giây dang k' luu hành. 

5. Sau 12 tháng kê tr ngày k' ban hành Quyet djnh nay, các thuôc &rcjrc gia han 
giây dang k' h.ru hânh theo Quyêt djnh nay cô thay dôi ye ni dung hành chInh phái 
san xuât và hxu hành vâi các nOi  dung dã duçic phê duyt thay dôi trong ho so gia han. 

6. Co sa däng k' thuôc phái bão dam duy trI diêu kin hoat dng trong thai gian 
hiu 1%rc cüa giây dàng ky' luu hành thuôc, nguyen Iiu lam thuôc. Trong tnr&ng hcip 
không con dáp rng dU diêu kiin hoat dng, co sâ dang k' phãi có trách nhim thirc 
hin thay dôi Co sâ dAng k' theo quy djnh tai Thông ttr sO 08/2022/TT-BYT trong thtii 
han 30 ngãy kê tr ngày co sâ dãng k' không con dü diêu kin hoat dng. 

7. Co sà san xuât thuôc phái báo dam các diêu kin hoat dng cüa co sâ san 
xuât trong thai hn hiu 1irc cüa giâydang k' h.ru hánh thuôc, nguyen 1iu lam thuOc. 

8. Các thuôc duçic gia han  giây dãng k' km hành t?i  Quyêt djnh nay duqc tiêp 
tic sü diing so däng k' dã cap truàc khi gia han  trong thôi han  tôi da 12 tháng kê tr 
ngày duqc cap so dãng k' gia han  theo quy djnh tai  Ph 1iic VI ban hành kern theo 
Thông ttr so 08/2022/TT-BYT. 

? Phôi hcip vai các co sâ diêu trl dê thuc hin theo ding các quy djnh hin 
hành ye thuôc kê don, theo dOi an toàn, hiu qua, tác dung không mong muon cüa 
thuôc lien nguai Vit Nam và tOng hçip, báo cáo theo quy djnh tai  Diêu 5 Thông tu sO 
08/2022/TT-BYT dôi vOi các thuOc trong Phi 1iic II ban hành kern theo Quyêt djnh 
nay. 

Diu 3. Quyêt dnh nay có hiu hrc k tü ngây k' ban hành. 
Diu 4. Giám dôc So tê các tinh, thânh phô trirc thuc Trung ucmg và Giám 

dôc co sO san xuât và co sO dãng k' cO thuôc tai  Diêu 1 chju trách nhiêm thi hành 
Quyêt djnh nay.!. 

Noi n/ian: 
- Nhii Diéu 4; 
- BT. Dào Hông Lan (dêb/c); 
- TT. D Xuân Tuyên (dê b/c); 
- Cuc Quãn y - B Quôc phOng, Ciic Y té - B Cong an; 
- Cue Y té GTVT - Bô Giao thông van tâi; 
- Tong C,ic 1-Iâi quan - B Tài chinh; 
- Bào hiém xà hi Vit Nam; 
- Bô Y té: Vu PC, Ciic QLYDCT, Ci,ic QLKCB, Thanh tra 
Be,, Van phông HDTV cap GDKLH thuôc, NLLT; 
- Viên KN thuOc Ttf, Vin KN thuôc TP. HCM; 
- TOng Cong ty Duçyc Viêt Nam - Cong ty CP; 
- Các Bnh vin, Vin có gii.r&ng bnh trrc thuc B Y tê; 
- Trung tam mua sAm tp (rung thuOc quOc gia; 
- Cc QLD: P.QLKDD, P.QLCLT, P.PCHN, P.QLGT; 
Website; 
- Luu: VT, DKT (C.H) (02b). 
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Phi? 1I?c  I 
DANH MVC  453 THUOC SAN XUAT TRONG NU'C DU'QC GIA HiN GIAY DANG K LUU HANH 

TI VIET NAM HIU LV'C  05 NAM - DQT 208 
(Kern theo Quvt cl/nh sd 607 /QD-QLD ngày 23 tháng 08  nárn 2024 

cia Cyc Quán 1 Duic) 

STT Ten thuoc Hot chat chinh - 
Ham hrçrng 

Dng bào che Quy cách dong gOl . Tieu 
chun 

. Turn 
th9 

(tháng) 

• So dAng ky 
gia hn 

(So dang ky 
dAdp) 

h So 
1n 
gia 
han 

(1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) 

1. Co s& dang k (Co s& dt gia công): Medochemie Ltd. (Dja chi: 1-10 Constantinoupoleos street, 3011 Limassol, Cyprus) 

1.1. Co scr san xuAt (Co sr nhân gia công): Cong ty TNHH Medochemie (Vin Bong) (Da chi: S 40 VSIP II, dthng S6 
6, khu cong nghip Vit Nam — Singapore II, khu lien hqp cong nghip — djch vi — do thj BInh Ducvng, phuing HOa Phü, 
thãnh ph6 ThU Du Mot, tinh BInh Di.rcing, Vit Nam) 

1 Aceralgin 400mg Aciclovir 400mg Viênnén Hp 1 vix l0viên NSX 24 893610797124 
(GC-3 15-19) 

        

2. Co so' däng k: Cong ty c6 phn cong ngh sinh hçc du'çrc Nanogen (Dja chi: Lô 15C Khu cong ngh cao, ph.r?mg Tang 
Nhin PhU A, thành ph6 ThU Dtrc, thành ph6 H6 ChI Minh, Vit Nam) 

2.1. Co so' san xut: Cong ty c6 phãn Cong ngh sinh hc dirçc Nanogen (Dja chi: Lô 15C Khu cong ngh cao, phträng 
Tang Nhn PhU A, thành ph6 ThU Dic, thãnh ph6 H6 ChI Minh, Vit Nam) 

2 Linotal-Ca Acid folinic (dithi 
dang Calci folinat) 
loomg/lOmi 

Dung djch tiêm Hp 1 1ç x lOmi NSX 24 893110797224 
(VD-32750-19) 

3 Linotal-Ca Acid folinic (di.rài 
dang Calci folinat) 
50mg/Sm! 

Dung djch tiêm Hp 1 lç x Sm! NSX 24 893110797324 
(VD-32751-19) 

3. Co s& dän ky: Côn tv C6 nhn Duoc - Vat Tir v t Nhê An (Dia chi: S6 68 dtrân Nuvn S Sách. Phtr&n Hung 
PhUc, thãnh ph6 Vinh, tinh Ngh An, Vit Nam) 

3.1. Co sO' san xut: Cong ty C6 phn Du'Q'c - Vt tu y t Ngh An (Oja chi: S6 68, duO'ng Nguyn S5' Sách, phu&ng Htrng 
Y 

PhUc, thành ph6 Vinh, tinh Ngh An, Vit Nam) 
V 
sy 

4 Vitamin C - DNA Acid ascorbic Viên nén bao Hp l0vixl0viên NSX 24 893110797424 
500mg phim (VD-21945-14) S 

4. Co so' dãng k: Cong ty c6 phn Duçrc - Vt to' y t Thanh Hóa (Dja chi: S6 232 Trn PhU, phithng Lam Scm, thành ph6 
Thanh Hóa, tinh Thanh Hoá, Vit Nam) 

4.1. Co sO' san xut: Cong ty c6 phn du'qc - Vt to' V t Thanh Hoá (Dja chi: S6 04 du?mg Quang Trung, phuO'ng NgQc 
Tro, thành ph6 Thanh Hóa, tinh Thanh 1-lóa, Vit Nam) 

5 Alverin Alverin (dixói dang  
Alverin citrat) 40mg 

Viên nén Htp 1 19 X 100 viên; 
Hp 10 vi x 10 viên 

NSX 24 893110797524 
(VD-20494-14) 

6 Clathepharm 
1000 

Acid clavulanic 
(duâi dang 
Clavulanat Kali k6t 
hcip vài 
Microcrystalline 
cellulose blend 1:1) 
125mg; 
Amoxicillin (di.rO'i 
dang Amoxicillin 
trihydrat) 875mg 

Viên nén bao 
phim 

Hp 2 vi x 7 viên; 
Hp 5 vi x 7 viên; 
Hp 10 vi x 7 vién; 
Hip 5 vi x 10 viên; 
Hp 10 vi x 10 viên 

DDVN 
V 

24 893110797624 
(VD-20938-14) 

7 Leukas Montelukast 4mg Thuc bt 
u6ng 

Hp 30 tUi x 500mg NSX 24 893110797724 
(VD-19553-13) 



322 Celexib 200 mg Celecoxib 200mg Viên nang HOp3vix l0viên NSX 36 893110829224 
cung (VD-20 194-13) 

55. Co so däng k: COng ty c phAn Fresenius Kabi Vit Nam (Dja chi: Khu virc 8, phthng Nhcrn Phü, thành ph Quy 
Nhcrn, Blnh Dnh, Vit Nain) 

55.1. Co sO' san xuAt: Cong ty c phAn Fresenius Kabi Vit Nam (Dja chi: Khu vrc 8, phumg Nhan Ph, thành ph Quy 
Nhcm, Binh Djnh, Viët Nam) 

31 
STT Ten thuc Hot cht chinh - 

Ham lirçng 
Dang bào ch Quy cách dóng go! Tiêu 

chun 
Tu6i 
thQ 

(tháng) 

S däng k 
gia hn 

(S6 dàng k 
dãcp) 

So 

gia 
han 

(1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) 

53. Co s0 däng k: Cong ty c6 phn Dirçrc Vt tiry t Hãi Dining (Dja chi: S 102 Chi lang, phtrO'ng Nguyn Trâi, thanh 
ph Hãi Dung, tinh Hãi Dirang, Vit Nam) 

53.1. Co s& san xut: Cong ty c phn Du'c Vt tiry t Hãi Dining (Dja chi: S 102 Chi Lang, phithng Nguyn Trâi, 
thành pho Hal Ducmg, tinh Hâi Diiong, Vit Nam) 

316 Dung dlch  ASA Mi 20m1 chira: 
Aspirin 2g; Natri 
Salicylat 1,76g 

Dung djch 
dung ngoài 

Chai 20m1; Chai 
30m1 

NSX 36 893100828624 
(VD-32103-19) 

1 

3 17 Gentamicin 0.3% Gentamicin (dual 
dng Gcntamicin 
sulfat) l5mg/5m1 

Dung djch nhó 
mAt 

Hp 119 X 5m1 DDVN 
V 

24 893110828724 
(VD-19546-13) 

1 

318 Phymaxfen Ibuprofen 
loomg/100m1 

Hn dch ung Hp I chal x lOOml NSX 36 893100828824 
(VD-3298 1-19) 

1 

53.2. Co so' san xuAt: Nhà may HDPHARMA EU - Côn tv cô nhn Diroc vat tu v t Hãi Diro'n (Dia chi: Thüa dAt sE 
307, cum Cong nghip Cam Thuçrng, Plnthng Cam Thi.rcrng, TP Hãi Dtrcmg, tinh Hâi Di.rang, Vit Nam) 

3 19 1-(adupara Paracetamol 500mg Viên nén Hp 10 vi x 12 viên, 

Hp 1l x 100 viOn, 
Hp 119 x 200 viên; 
Hp 119 X 500 vien 

NSX 36 893100828924 
(VD-33204-19) 

320 Hadupara Extra Paracetamol 650mg Vién nén bao Hp 10 vi x 12 vién; NSX 36 893100829024 
phim Hp 119 x 100 vién; (VD-33205-19) 

Hp 1 Ip x 200 viën; 
Hp 119 X 500 vién 

53.3. Co s& san xuãt: Nhà may HDPHARMA EU - Côn2 Iv c nhn Diroc vat tir v t Hal Dtron2 (Dia chi: Tn 2. tOa 
nhà 4A, thra dAt s 307, ciim Cong nghip CAm Thi.rng, phung CAm Thucing, thành ph6 Hal Dwng,tinh Hài DuaVit 
Nam) 

321 Oresol Glucose khan (dtrOi Thu6c bt HOp 10 gOi x 4,41g; NSX 36 893 100829.2\' 1 
dng Glucose 
monohydrat 2,97g) 

ung HOp 20 gói x 4,41g; 
Hp 30 gói x 4,41g; 

(VD-33206r.4)), 

2,7g; Kali clorid Hp 40 gOi x 4,41g 
0,3g; Natri citrat 
0,58g; Natri clorid 
0,52g 

54. Co s& däng k: Cong ly cô phan Euvipharm (D;a chi: Ap Binh Tin 2, xã D(rc HOa H, huyn Düc HOa, tinh Long 
An, Vit Nam) 

54.1. Co s& san xuAt: Cong ty cA phAn Euvipharm (DIa  chi: Ap Binh Tin 2, xa Drc HOa H, huyn Due HOa, tinh Long 
An, Vit Nam) 

323 Cimetidin Kabi Cimetidin (duài Dung djch tiêm HOp 10 ng x 2m1 USP 36 893110829324 
300 dang Cimetidin 

HC1) 300rng/2rn1 
2021 (VD-19565-13) 
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