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Cor quan: Bo Y 2

i S€UC QUAN LY DUGC Déc lip - Tu do - Hanh phic
So: 364 /QD-QLD Ha Néi, ngay 07 thang 06 nam 2024
QUYET DINH

Vé viéc ban hanh Danh muc 484 thudc san xuit trong nudc
duoc gia han giay dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 199

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUOQC

Can cir Luat Dwoc sc;; 105/2016/0H 13 ngay 06/4/2016;
Can cir Nghi dinh m 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phu quy dinh
chirc nang, nhiém vu, qmen han va co cdu to chire ciia Bo Y 1é;

Can ctr Quyét dinh so 1 969/0D-BYT ngay 26/4/2023 cua Bo truong Bo Y té quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quvén han va co cau 16 chirc ctia Cuc Quan v Duoc thuoc
Bo Y ié;

Can cir Thong nr 56 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cua B¢ truong B Y @
quy dinh vi¢c dang Ky heu hanh thuée, nguyén li¢u lam thuéc;

Can cir két lugn cua Hoi dong tir van cap giay dang kv heu hanh thuoc, nguvén
heu lam thuoc - B Y té dot 199 tai Cong van so 40/HDTV-VPHD ngay 08/5/2024 cua

“an phong Hoi dong tir van cap GDKLH thuoe, nguyen liéu lam thuoe;

Theo dé nghi ctia Trweong phong ang ky thuée, Cue Quan Iy Duoe.

QUYET DINH:

Diéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 484 thudc san xuat trong
nuéc duge gia han gidy ding ky huu hanh tai Viét Nam - Dot 199, cu the

1. Danh muc 362 thudc san xuat trong nuéc duoc gia han gidy ding ky luu
hanh hiéu luc 05 nam (Phu luc I kém theo).

2. Danh muc 104 thude san xuat trong nudc duoc gia han giay ding ky hwu
hanh hiéu luc 03 ndm (Phu luc IT kém theo).

3. Danh myc 18 thudc san xuat trong nudc duoce gia han giéy dang ky luu hanh
hiéu luc dén 31/12/2025 (Phu luc HI kém theo).

Diéu 2. C 0 SO san Xuit va co s dang ky thuéc co trach nhiém:

1. San xuit thude theo ding cac hu so, tai liéu da dang ky voi B0 Y té va phai
in s6 dang kv duoc Bo Y te Viét Nam cap 1én nhin thude.

2. Chi dugc san xuat, dua ra luu hanh cac thude kiém soét dic biét khi co Giﬁy
ching nhéan du diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thudc phai kiém soat
dac biét phit hop véi pham vi hoat dong cua co so dap rng quy dinh tai khoan 5 Diéu
143 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ciia Chinh phu quy dinh chi tiét mot
sO diéu va bién phap thi hanh Ludt Dugc.

3. Thyc hién viéc cap nhat tiéu chuan chat luong cua thudce theo quy dinh tai
Thong tur s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua Bé truomg Bo Y té quy dinh vé
chit lugng thude, nguyén liu lam thube.

4. Thube dugc gia han glay dang ky hru hanh tai Quyet dinh nay nhung chua
nop hd so cap nhat ndi dung nhin thude, t& hudng dan sir dung thude theo quy dinh
cua Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua B truong Bo Y té thi phai thuc
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hi¢n c@p nhat theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Bleu 37 Thong tu s0 01/2018/TT-BYT
trong thoi han 12 thang ké tir ngay dugce gia han glay dang ky luu hanh.

5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyet dinh nay, cac thude duge gia han
gidy dang ky luu hanh theo Quyét dinh nay cé thay déi vé ngi dung hanh chinh phai
san xuat va luu hanh véi cac ndi dung da dugc phé duyét thay doi trong héd so gia han.

6. Coso dang ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thai gian
hi¢u lyre cua glay dang ky liu hanh thude, nguyén liéu lam thudc. Trong truémg hop
khong con dap img du diéu ki¢n hoat dong, co so dang ky phai co trich nhi¢m thye
hign thay ddi co so ding ky theo quy dinh tai Thong tur 56 08/2022/TT-BYT trong thoi
han 30 ngay ké tir ngay co so ding ky khong con du dleu ki¢n hoat dong.

7. Co so san xudt thudc phm bao dam cac diéu ki¢n hoat d{,‘rng cua co SO san
xudt trong thoi han hi¢u lyc cua giay dang ky luu hanh thuoc, nguyén lieu lam thuoe.

8. Cac thuoc durgre gla han giay dang ky luu hanh tai Ouyct dinh nay dugce ncp
tuc sur dung so ding ky da cap trwde khi gia han trong thoi han t6i da 12 thang ké tir
ngay duge cap s0 dang k¥ gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Théng tu SO 08/2022/TT-BYT.

th hop vai cic co so diéu tri dé thye hién theo ding cic quy dinh hign
hanh vé thudc ké don, theo doi an toan, hi¢u qua, tic dung khdng mong muon cua
thude trén ngudi Viet Nam va tung hop, bédo cdo theo quy dinh tai Dicu 5 Thong tur 50
08/2022/TT-BYT doi véi cac thuoc trong Phuy luc I ban hanh kém theo Quy¢t dinh
nay.

Didu 3. Quyét dinh nay c6 hi¢u luc ké tir ngay ky ban hanh,

Diéu 4. Giam doc So'Y ¢ cac tinh, thinh pho trye thuje Trung wong va Gidm
dc cO SO san Xuiit va co so ding ky co thude tai Piéu 1 chju trich nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noi nhén:
- Nhu Dicu 4; .
- BT. Dao Hong Lan (dé b/c);
- TT. DS Xuin Tuyén (dé bic); _
- Cuc Quiin y - By Quoc phong, Cyc Y t€ - B Cong an;
-Cuc Y té GTVT - Bé Giao thing vin tai;
- Tong Cuc Hai quan - B$ Tiai chinh; T
- Bao hlém xil hdi Vi¢t Nam; T
-Bo Y 1é: Vu Pg cl,::t QLYDCT, Cyc QLKCB, Thanh tra Vii Tuin Cuing
Bo, Vin phnng HDTV cip GDKLH thuoe, NLLT;
- Vién KN thude TU, Vién KN thude TP. HCM;
- Téng Cong ty Dugc Viét Nam - Cong ty CP;
- Cac Bénh vién, Vién cd giudmg bénh truc thude Bo Y Wé;
- Trung tdm mua sdm tép trung thude quic gia;
- Cuc QLD: P.QLKDD, P.QLCLT, P.PCHN, P.QLGT:
Website;
= Lwu: VT, BKT (C.H) (02b).




DANH MUC 362 THUOC SAN XUAT TRONG NUOC DPUQC GIA HAN GIAY DANG KY LUU HANH

Phu luc 1

TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - DOT 199

cua Cuc Quan Iy Duoc)

(Kém theo Quyét dinh so 364 /QP-QLD ngay 07 thing 06 nam 2024

STT|  Tén thube Hoat chit chinh - | Dang bao | Quy cich déng géi | Tiéu | Tudi | Sodingky | So
Ham lugng ché chuén | tho gia han lin

(thang)| (S6 ding ky | gia
di cip) han

(M 2) 3) ) 5 ® | (O (8) )

1. Co siv diing ky: Cong ty ¢b phan Duge - Vit tu y té Nghé An (Dia chi: S6 68 duong Nguyen Sy Sach, phuong Humg
Phuc, thanh pho Vinh, tinh Ngh¢ An, Vi¢t Nam)

1.1. Co sé sin xuit: Cong ty ¢d phin Duge - Vit tu y té Nghé An (Dia chi: S6 68 duong Nguyén Sy Sich, phuimg Hung

Phiic, thanh phd Vinh, tinh Ngh¢ An, Viét Nam)

| |Ciprofloxacin- Ciprofloxacin (dudi  |Vién nén Hop 10 vi x 10 vién |DDVN 36 | 893115377024 i
DNA dang Ciprofloxacin  |bao phim v (VD-21941-14)
hydroclond) S00mg
2 |Natluextra Callem 63mg, Vien nén Hop 10wvix 10 vién | NSX 24 BUiouivri2a |

Paracetamol 500mg

(VD-27249-17)

2. Cor siv diing ky: Cong ty ¢ phan Dwge - Vit tw y t&é Thanh Héa (Dia chi: S6 232 Tran Phi, phuong Lam Son, thinh pho
Thanh Hoa, tinh Thanh Hoa, Viét Nam)
2.1, Co st san _xuﬂt: Cong ty ¢b phﬁn Duge - Vit twr y té Thanh Héa (Dija chi: S6 04 dudmg Quang Trung, phuimg Ngoc
Trpo, thanh pho Thanh Hoéa, tinh Thanh Hoa, Viét Nam)

3 |Ciprothepharm Ciprofloxacin (dudi  |Vién nén Hop3wvix 10vién; |DDVN| 36 |893115377224 | |
dang Ciprofloxacin  |bao phim Hop 5 vi x 10 vién; Vv (VD-20937-14)
hydroclorid) 500mg Hop 10 vi x 10 vién

4 |Themox Tabs Amoxicilin (dun Vién nén Hop 10 vix 10 vién | NSX 36 893110377324 1
dang Amoxicilin (VD-29311-18)
trihydrat) 1000mg

5 |Thepacol Flutab  |Clorpheniramin Vién nén Hip 5 vix 10 vién; |DDBVN 36 | 893100377424 1
maleat 2mg; Hop 10 vi x 10 vién; v (VD-29310-18)

Paracetamol 500mg

Hop 20 vi x 10 vién

3. Co sir diing ky: Cong ty cb phin duge Apimed (Dia chi: 263/9 Ly Thudng Kiét, Phuomg 15, Quin 11, thanh pho Ho Chi

Minh, Viét Nam)

3.1. Co s sin xuit: Céng ty ¢b phin duge Apimed (Dia chi: Duimg N1, cum cong nghiép Phii Thanh - Vinh Thanh, xd

Vinh Thanh, huyén Nhon Trach, tinh Dong Nai, Viét Nam)

6 [Apibrex 100 Celecoxib 100mg Viennang |Hop 3 vix 10 vién NSX 24 | 893110377524 1
cimg (VD-30910-18)
7 |Apifexo 120 Fexofenadin Vién nén Hop 2 vi x 10 vién; BP 36 | 893100377624 1
hydroclorid 120mg  [bao phim Hop3vix 10 vién; | 2016 (VD-31025-18)
Hop 10 vi x 10 vién
8 |Apifexo 180 Fexofenadin Vién nén Hop 2 vi x 10 vién; BP 36 | 893100377724 l
hydroclorid 180mg  [bao phim Hop3vix 10 vién; | 2016 (VD-31026-18)
Hop 10 vi x 10 vién
9 |Apifexo 60 Fexofenadin Vién nén Hop 2 vi x 10 vién; BP 36 893100377824 l
hydroclorid 60mg bao phim Hop 3 vix 10 vién; | 2016 (VD-31027-18)
Hop 10 vi x 10 vién
10 |Apitec 20-H Enalapril maleat Vién nén Hop2vix 10vién; |USP41] 24 | 893110377924 |

20mg;
Hydroclorothiazid
12,5mg

Hop 3 vi x 10 vién;
Hop 10 vi x 10 vién

(VD-30912-18)
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STT|  Tén thuie Hoat chit chinh - | Dang bao | Quy cach déng goi | Tiéu | Tudi | Séddngky | Sé
Ham lugng ché chuin | tho gia han lin
(thang)| (S6 ding ky | gia
) da ciip) han
) 2) ) [E1) 5 ©® | (M ®) (9)
79.1. Cor sé sin xudt: Chi nhanh cong ty TNHH sin xuit thwong mai duge phidm Thianh Nam tai Binh Dwong (Dija chi:
60 Dai 1§ Bde Lap, KCN Viét Nam-Singapore, thinh pho Thuin An, Tinh Binh Duong, Viét Nam)
347 |Cinnarizin Cinnarizin 25mg Vién nén Hop 8 vi x 25 vién NSX 36 | 893100411624 |
(VD-33958-19)
348 [Medcaflam Diclofenac kali 25mg [Vién nén Hép | vi x 6 vién, NSX 36 | 893110411724 1
bao duimg  |Hop 10 vi x 10 vién (VD-23406-15)
349 |Tacodolgen Clorpheniramin Vién nén Hop 5 vi x 20 vién NSX 36 | 893100411824 |
maleat 2mg; (VD-27617-17)
Paracetamol 325mg
350 |Tadolfein Extra  |Cafemn 65mg; Vién nén Hop 25 vi x 4 vién NSX 36 | 893100411924 1
Paracetamol 500mg (VD-30165-18)
351 [Tana-Bupagic F  |Ibuprofen 200mg; Vién nén Hop 10 vi x 10 vién | NSX 36 | 893100412024 1
Paracetamol 500mg  |bao phim (VD-33966-19)
352 |Tanacelest Betamethason Vién nén Hop 2 vix 15 vién NSX 36 | 893110412124 |
0,25mg; (VD-26023-16)
Dexclorpheniramin
maleat 2mg
353 | Tanapolormin Dexclorpheniramin  |Vién nén Hop 2 vi x 15 vién NSX 36 | 893100412224 | 1
maleat 2mg (VD-30170-18)
354 |Taxanzan Ibuprofen 200mg; Vién nén Hop 5 vi x 20 vién NSX 36 | 893100412324 |
Paracetamol 325mg (VD-33968-19)
355 |Telyniol Paracetamol 500mg  |Vién nén Lo 100 vién NSX 36 | 893100412424 |
bao phim (VD-23411-15)

80. Co sé diing ky: Cing ty TNHH Sinh Duge pham Hera (Dja chi: Lo A17 Khu cong nghiép Tir Ha, phuomg Tir Ha, thi xd
Huong Tra, tinh Thira Thién Hug, Viét Nam)

80.1. Co sir sin xudt: Cong ty TNHH Sinh Duge phim Hera (Dija chi: Lo A17 Khu cong nghiép Tir Ha, phuéng Tir Ha, thi
xd Huong Tra, tinh Thira Thién Hue, Viét Nam)

356 |Pidogrel Clopidogrel (duin Vién nén Hop 10 vi x 10 vién; | NSX 36 | 893110412524 | 1
dang Clopidogrel bao phim Hap 1 1o x 100 vién (VD-29545-18)
besylate) 75mg

81. Co sir diing ky: Cong ty TNHH Su lya chon vang (Dia chi: Tang 13, Toa nha ICON4, s6 243A Dé La Thanh, phuong
Ling Thuong, quan Dong Da, thinh phé Ha Néi, Viét Nam)

81.1. Co s san xuiat: Cong ty c6 phin duge phim Nam Ha (Dia chi: $6 415 duong Han Thuyén, Phuémg Vi Xuyén, Thanh
phfl Nam Binh, Tinh Nam Binh, Viét Nam)

357 INewchoice AD  |Ethinylestradiol 30pg [Vién nén Hép 1 vi x 21 vién NSX 36 | 893110412624 | 1
(mcg); Gestodene bao phim {VD3-115-21)
75pg (meg)

358 |[Newchoice EC Levonorgestrel Vién nén Hop 1 vi x 2 vién BP 36 | 893100412724 |
0,75mg hién (VD-30870-18)

hanh

82. Co sé déing ky: Céng ty TNHH Thai Nakorn Patana Viét Nam (Dja chi: 636 Nguyén Tat Thanh, Phuéng 9, Thanh pho
Tuy Hoa, Tinh Pha Yén, Viét Nam)

82.1. Co so sin xuat: Cong ty TNHH Thai Nakorn Patana Viét Nam (Dja chi: 636 Nguyén Tat Thanh, Phurdng 9, Thanh
pho Tuy Hoa, Tinh Phil Yén, Viét Nam)




