


LỊCH SỬ THAY ĐỔI THÔNG TIN SỐ ĐĂNG KÝ

 Lúc 10/01/2025 13:43 Hệ thống thay đổi thông tin - Lý do:

Số
GPLH Tên thuốc Hoạt chất Hàm lượng Số quyết định Năm cấp Đợt cấp Dạng bào chế Quy cách đóng gói Tiêu chuẩn

VN-
21986-

19

Drenoxol Ambroxol
hydrochlorid
30mg/10ml

30mg/10ml 220/QÐ-QLD 16/04/2019 Đợt 102 bs Siro uống Hộp 20 ống 10ml NSX

SỐ ĐĂNG KÝ QUYẾT ĐỊNH/CÔNG VĂN PHÊ D

Công ty đăng ký Công ty TNHH Thương mại Nam Đồng

Địa chỉ công ty đăng ký, nước đăng ký Số 2, ngõ 164/117 phố Vương Thừa Vũ, P. Khương Trung, Q. Thanh Xuân, Hà Nội, Việt Nam

Công ty sản xuất Faes Farma Portugal, S.A.

Địa chỉ công ty sản xuất, nước sản xuất Rua Elias Garcia 28, Venda Nova, Amadora, 2700-327, Bồ Đào Nha

 Lúc 21/08/2024 15:29 - Đăng ký thay đổi bổ sung thông tin thuốc, nguyên liệu làm thuốc

Số
GPLH Tên thuốc Hoạt chất Hàm lượng Số quyết định Năm cấp Đợt cấp Dạng bào chế Quy cách đóng gói Tiêu chuẩn

VN-
21986-

19

Drenoxol Ambroxol
hydrochlorid
30mg/10ml

30mg/10ml 220/QÐ-QLD 16/04/2019 Đợt 102 bs Siro uống Hộp 20 ống 10ml NSX

Thông tin thay đổi/bổ sung (Mã hồ sơ: 76001/TT91 - Ngày tiếp nhận: 06/02/2024)
Vui lòng xem tài liệu tại tab Tài liệu công bố (nếu có).

Nội dung thay đổi, bổ sung Thông tin đã duyệt Thông tin đề nghị thay đổi, bổ sung

Thay đổi, bổ sung nội dung của tờ hướng dẫn sử
dụng và mẫu nhãn

Hướng dẫn sử dụng và mẫu nhãn đã được duyệt Hướng dẫn sử dụng và mẫu nhãn đề nghị thay đổi.

SỐ ĐĂNG KÝ QUYẾT ĐỊNH/CÔNG VĂN PHÊ DUYỆT TÀI LIỆU CÔN
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 Lúc 28/03/2024 20:06 - Đăng ký thay đổi bổ sung thông tin thuốc, nguyên liệu làm thuốc

Số
GPLH Tên thuốc Hoạt chất Hàm lượng Số quyết định Năm cấp Đợt cấp Dạng bào chế Quy cách đóng gói Tiêu chuẩn

VN-
21986-

19

Drenoxol Ambroxol
hydrochlorid
30mg/10ml

30mg/10ml 220/QÐ-QLD 16/04/2019 Đợt 102 bs Siro uống Hộp 20 ống 10ml NSX

Thông tin thay đổi/bổ sung (Mã hồ sơ: 78331/TT91 - Ngày tiếp nhận: 11/03/2024)
Vui lòng xem tài liệu tại tab Tài liệu công bố (nếu có).

Nội dung thay đổi, bổ sung Thông tin đã duyệt Thông tin đề nghị thay đổi, bổ sung

Tên công ty sản xuất Laboratórios Vitória, S.A Faes Farma Portugal, S.A.

Địa chỉ sản xuất Rua Elias Garcia, n.º 28, Amadora, 2700-327 Rua Elias Garcia 28, Venda Nova, Amadora, 2700-327

SỐ ĐĂNG KÝ QUYẾT ĐỊNH/CÔNG VĂN PHÊ D

 Lúc 27/04/2023 15:24 Hệ thống thay đổi thông tin - Lý do:

Số
GPLH Tên thuốc Hoạt chất Hàm lượng Số quyết định Năm cấp Đợt cấp Dạng bào chế Quy cách đóng gói Tiêu chuẩn

VN-
21986-

19

Drenoxol Ambroxol
hydrochlorid
30mg/10ml

30mg/10ml 220/QÐ-QLD 16/04/2019 Đợt 102 bs Siro uống Hộp 20 ống 10ml NSX

SỐ ĐĂNG KÝ QUYẾT ĐỊNH/CÔNG VĂN PHÊ D

Công ty đăng ký Công ty TNHH Thương mại Nam Đồng

Địa chỉ công ty đăng ký, nước đăng ký Số 2, ngõ 164/117 phố Vương Thừa Vũ, P. Khương Trung, Q. Thanh Xuân, Hà Nội, Việt Nam

Công ty sản xuất Laboratorios Vitoria, S.A.

Địa chỉ công ty sản xuất, nước sản xuất Rua Elias Garcia, 28-Venda Nova, 2700-327 Amadora, Bồ Đào Nha

 Lúc 19/04/2019 13:57 Hệ thống thay đổi thông tin - Lý do: SỐ ĐĂNG KÝ QUYẾT ĐỊNH/CÔNG VĂN PHÊ D

3/17/25, 3:14 PM Cục Quản lý Dược - Bộ Y tế
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Số
GPLH Tên thuốc Hoạt chất Hàm lượng Số quyết định Năm cấp Đợt cấp Dạng bào chế Quy cách đóng gói Tiêu chuẩn

VN-
21986-

19

Drenoxol Ambroxol
hydrochlorid
30mg/10ml

30mg/10ml 220/QÐ-QLD 16/04/2019 Đợt 102 bs Siro uống Hộp 20 ống 10ml NSX

Công ty đăng ký Công ty TNHH Thương mại Nam Đồng

Địa chỉ công ty đăng ký, nước đăng ký Số 2, ngõ 164/117 phố Vương Thừa Vũ, P. Khương Trung, Q. Thanh Xuân, Hà Nội, Việt Nam

Công ty sản xuất Laboratorios Vitoria, S.A.

Địa chỉ công ty sản xuất, nước sản xuất Rua Elias Garcia, 28-Venda Nova, 2700-327 Amadora, Bồ Đào Nha
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CỤC QUẢN LÝ DƯỢC
VĂN PHÒNG

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

GIẤY BIÊN NHẬN HỒ SƠ ĐỀ NGHỊ THAY ĐỔI, BỔ SUNG 
THUỐC, NGUYÊN LIỆU LÀM THUỐC

Tên Công ty đăng ký:Công ty TNHH thương mại Nam Đồng
Cục Quản lý Dược đã tiếp nhận các hồ sơ đăng ký thuốc của Công ty như 
sau:

STT Tên thuốc Mã tiếp nhận Ghi chú

1 Drenoxol 669e/2024/NN
/TT91

Hồ sơ đã nộp bao gồm:
STT Nội dung
1 Hồ sơ hành chính
_1.1 Công văn đính chính, thay đổi cơ sở sản xuất, địa chỉ sản xuất thuốc
_1.2 Hồ sơ cần nộp (D) MiV-N9:

_1.3 Giấy chứng nhận GMP hoặc CPP với tên và/hoặc địa chỉ mới của nhà sản 
xuất.

_1.4
Giấy xác nhận của cơ quan có thẩm quyền về việc đổi tên và/hoặc thay đổi 
cách ghi địa chỉ mà địa điểm sản xuất không thay đổi đối với thuốc sản 
xuất tại nước ngoài.

_1.5 Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc của cơ sở sản xuất với tên 
và, hoặc địa chỉ mới đối với thuốc sản xuất trong nước.

_1.6 Bảng so sánh nội dung đã được phê duyệt với nội dung đề nghị thay đổi

_1.7 Hồ sơ đính kèm đề nghị thay đổi/bổ sung thông tin Thay đổi tên và cách 
ghi địa chỉ của cơ sở sản xuất thuốc thành phẩm

2 Tài liệu khác
_2.2 Đơn đăng ký thay đổi.
_2.3 Bản sao giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam.
_2.4

_2.5 Bảng so sánh nội dung đã được phê duyệt với nội dung đề nghị thay đổi 
(nộp kèm đơn đăng ký thay đổi)



HCC_CK_100

Hà Nội, ngày 11 tháng 03 năm 2024 

Quách Thị Thu Quyên



BỘ Y TẾ CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
CỤC QUẢN LÝ DƯỢC Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

Số: 23031e/QLD-ĐK Hà Nội, ngày     tháng      năm 20 
V/v thay đổi, bổ sung đối với thuốc 

đã được cấp GĐKLH

___Kính gửi: Công ty TNHH thương mại Nam Đồng
___Địa chỉ: Số nhà 2 ngõ 164/117, phố Vương Thừa Vũ, phường Khương Trung, 
Quận Thanh Xuân, Thành phố Hà Nội, Việt Nam

___Trả lời hồ sơ số tiếp nhận số 76001/TT91 ngày 6/2/2024 và các tài liệu liên quan 
của công ty về việc thay đổi, bổ sung đối với thuốc đã được cấp giấy đăng ký lưu 
hành;
___Căn cứ Thông tư số 08/2022/TT-BYT ngày 05/9/2022 của Bộ Y tế quy định 
việc đăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc;
___Căn cứ Biên bản thẩm định hồ sơ thay đổi/bổ sung của công ty, Cục Quản lý 
Dược có ý kiến như sau:
___Đồng ý với nội dung đề nghị thay đổi, bổ sung được phê duyệt kèm theo công 
văn này đối với thuốc Drenoxol, số đăng ký VN-21986-19.
___Ngoài nội dung được phê duyệt, các nội dung khác giữ nguyên như hồ sơ đăng 
ký thuốc lưu tại Cục Quản lý Dược.
___Các nội dung thay đổi, bổ sung nêu trên được thực hiện kể từ ngày ký công văn 
này. Riêng nội dung thay đổi, sau 12 tháng kể từ ngày ký công văn này, công ty 
phải thực hiện theo nội dung thay đổi đã được phê duyệt.Cục Quản lý Dược thông 
báo để công ty biết và thực hiện đúng các quy định về đăng ký lưu hành thuốc.

Nơi nhận:
- Như trên;
- Cục trưởng (để b/c);
- Lưu: VT, ĐKT ().

KT. CỤC TRƯỞNG
PHÓ CỤC TRƯỞNG

HCC_CK_2_4

HCC_CK_1_8 HCC_CK_1_7 HCC_CK_1_6 HCC_CK_1_61

Nguyễn Thành Lâm

21 08 24
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