BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tuw do - Hanh phiic
$: 108 S /BYT-QLD Ha Néi, ngay 27 thdng -2 nam 2018

V/v cap nhat mot sb thong tin tai cac Quyét
dinh céng bo Danh muc thuoc cé ching
minh tuong duong sinh hoc

Kinh gtri: Bl
- SO Y té céc tinh, thanh phé truc thudc Trung uong;
- Cac bénh vién, vién co givong bénh truc thudc Bo Y té.

Bo Y té thong bdo mét s6 thong tin cap nhat tai Danh muc thude cé chimg
minh tuong duong sinh hoc ban hanh kém theo Quyét dinh s6 115/QD-BYT ngay
11/01/2013 (Dot 2), Quyét dinh sb 896/QD-BYT ngay 21/03/2013 (Dot 4), Quyét
dinh s6 5648/QD-BYT ngay 31/12/2015 (Dot 12), Quyét dinh sé 718/QD-BYT
ngay 29/02/2016 (Dot 13), Quyét dinh s6 235/QD-BYT ngay 23/01/2017 (Dot 15),
Quyét dinh s6 1832/QD-BYT ngay 10/5/2017 (Dot 16), Quyét dinh sé 3412/QD-
BYT ngay 27/7/2017 (Dot 17), Quyét dinh s6 4764/QD-BYT ngay 24/10/2017
(Dot 18) vé viée cong bd Danh muc thude c6 ching minh tuong duong sinh hoc.

Théng tin cac thude duge cip nhat tai Danh muc kém theo cong van nay.

B6 Y té thong bao cho cac don vi biét... /

Noi nhan:

- Nhu trén;

- BT. Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);
- Céc Thir truong BO Y té (dé p/h);

- Bao hiém xa hoi Viét Nam;

- Cuc Quan y - Bo Qudc phong;
-Cuc Y té - Bo Cong an;

BO TRUONG

-CucY té giao thong van tai - Bo GTVT;
- Hiép hoi Doanh nghiép dugc Viét Nam;
- Cac Cong ty co thude duoc cap nhét;

- Cong thong tin dién tir B Y te;

- Website cua Cuc QLD;

- Luu: VT, QLD (02b).
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BO Y TE

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phie
Ha Noi, ngay 2 ) thang 00{ném 2018

DINH CHINH, CAP NHAT MQT SO THONG TIN VE DANH MUC THUOC TPSH DA CONG BO
(Ban hanh kém theo van ban sé//off/BYT-QLD ngay 2,7-7.38./2018 ciia B Y té)

Cong van sb 1082/BYT-
QLD ngay 02/3/2016.
Cép nhét tén co so san
xuét theo Cong van sb
17248/QLD-CL ngay
24/10/2017 cta Cuc
QLD

STT Tén thube Hoat chit Ham lwgng | Dang bao ché | Quy cich dong | S& diing ky Co sd sin xudt Dia chi co s¢ san xuit, S8, ngay, Ngi dung dinh chinh, cip
g6i Nuérc san xuat Quyét dinh cdng b6 nhit
1 |Pyfaclor 250mg |Cefaclor (duéi dang |250 mg Vién nang cimg |Hgp 2 vi x 10 vién | VD-22614-15 |Céng ty ¢o phin 166-170 Nguyén Hug, Tp. [Dot 18: Quyétdinhsd  |Dang bao ché: Vién nang
Cefaclor Pymepharco Tuy Hoa, Tinh Phu Yén  |4764/QD-BYT ngay clmg (xanh-xdm)
monohydrat) 24/10/2017
2 |Erilcar 10 Enalapril maleat 10 mg Viénnénbao  [Hgp 3 vi x 10 vién | VD-27305-17 |Cong ty ¢b phin 166-170 Nguyén Hug, Tp. |Pot 18: Quyét dinh sb Dang bao ché: Vién nén
phim Pymepharco Tuy Hoa, Tinh Phit Yén  |[4764/QD-BYT ngay
24/10/2017
3 |Amoxicilin 250 |Amoxicillin (duéi  [250 mg Botphahdn  [Hop 12 goi VD-21362-14 |Céng ty ¢ phan dugc [160 Ton Diec Thang, Dong [Pot 16: Quyétdinh s |Tén thude: Fabamox
mg dang Amoxicillin dich ubng phém Trung wong 1 - |Pa, Ha Noi 1832/QD-BYT ngay 250mg
trihydrat) Pharbaco 10/5/2017
4 |Amoxicilin 1G  |Amoxicilin (duéi 1000 mg Viénnénbao  |Hop 2 vix 7 vién. | VD-23035-15 [Céng ty c6 phan duoc [160 Ton Dirc Thing, Péng [Pot 17: Quyét dinh s [Tén thude: Fabamox 1g
dang Amoxicillin phim hép 10 vix 10 phim trung wvong 1 - |Pa, Ha Noi 3412/QD-BYT ngay
trihydrat) vién Pharbaco 27/1/2017
5 |Lipistad 20 Atorvastatin calci 20mg hop 3 vix 10 vién | VD-23341-15 [Chi nhanh Congty |40 Dai Lo Tu Do,KCN Dot 4: Quyét dinh s6 Dang bao ché: vién nén
TNHH lién doanh Viét Nam-Singapore, 896/QD-BYT ngay bao phim
Stada - Viét Nam Thuén An-Binh Duong 21/03/2013
Cép nhét SDK theo




STT Tén thube Hoat chit Ham lugng | Dang bao ché | Quy cich dong | S6 ding ky Co s séin xudt Dia chi co sé sin xudt, S6, ngay, Noi dung dinh chinh, cip
g6i Nwée sin xuit Quyét dinh cong bé nhit
6 |Adefovir Adefovir dipivoxil  |10mg Vién nén hop 3 vix 10 vién, | VD-12596-10 |Chi nhanh Cong ty 40 Dai Lo Ty Do, KCN Dot 4: Quyét dinh so6 Quy cdch déng goi: Hop 3
STADA 10mg 30 vién/chai SDK cép nhét: | TNHH lién doanh Vigt Nam-Singapore, 896/QD-BYT ngay vix 10 vién; Hop 1 chai 30
VD-25027-16 |Stada - Viét Nam Thuén An-Binh Duong 21/03/2013 vién
Cép nhét theo Coéng vin
s6 355/BY T-QLD ngay
23/01/2017:
Sé dang ky:
VD-25027-16
Dang bao ché: vién nén.
Cép nhét tén co s& san
xuét theo Cong van sb
17248/QLD-CL ngay
24/10/2017 ¢ua Cuc
QLD
7 |Esomeprazol Esomeprazol (dudi  |40mg Vién nang cimg |Hop 2 vi x 10 vién | VD-22670-15 [Chi nhanh Céng ty Sb 40 Dai 16 Ty Do, KCN  |Dgt 13: Quyét dinh s6  |Quy cach déng géi: Hop 2
Stada 40 mg dang vi hat TNHH lién doanh Viét Nam - Singapore, 718/QD-BYT ngay vix 10 vién; Hop 4 vix 7
Esomeprazol magnesi Stada - Viét Nam Thuén An - Binh Duong  |29/02/2016 vién
dihydrat) Cép nhét tén co so san
xufit theo Cong vin s6
17248/QLD-CL ngay
24/10/2017 cia Cuc
QLD
8 |Azithromycin  |Azithromycin (duéi |250 mg Viénnénbao  [Hop 3 vi x 10 vién [ VD-26005-16 [Céng ty TNHH MTV [L6 B2-B3, KCN TanPha  [Dot 15: Quyét dinh s |Quy cdch déng géi: Hop 1
250 dang Azithromycin phim Dugc phdm DHG Thanh- giai doan 1, Huyén |235/QD-BYT ngay vix 6 vién; Hop 10 vix 6
dihydrat) 250mg Chéu Thanh A, Tinh Hu |23/01/2017 vién
Giang
9 |Aziphar 200 M&i goi Sg chita:  |Smg Thudc bt pha  [Hop 12 goi x 5g | VD-23799-15 [Cong ty co phén hoa- [297/5 Ly Thuomg Kiét,  [Pot 13: Quyét dinh s6 | Tén thube: Aziphar
Azithromycin (dudi hén dich ubng ' dugce phim Mekophar [quén 11, Tp. HS Chi Minh -|718/QD-BYT ngay Hoat chét: Mdi 5g chira:
dang Azithromycin .. Viét Nam 29/02/2016 Azithromycin (dudi dang
dihydrat) 200mg Azithromycin dihydrat)
200 mg

Ham lwong: 200mg
Quy cach dong géi: Hop
12 g6i x 5g; Hop 1 chai x
15g;: Hop 1 chai x 22,5¢




dang Cefuroxim
axetil)

hén dich udng

g6i, 20 gbi x 3g

pharma USA

KCN Tay Bic Cu Chi, Tp.
HCM, Viét Nam

5648/QD-BYT ngay
31/12/2015

STT Tén thude Hoat chit Ham lugng | Dang bao ché | Quy cach dong | S6 diing ky Co sé san xuit Dia chi co s& san xut, S, ngay, N§i dung dinh chinh, cdp
g6i Nude san xuit Quyét dinh céng bb nhit
10 |Meloflam Meloxicam 15 mg Vién nén Hop 1 vix 10 VN-12440-11 |Egis Pharmaceuticals |1165 Budapest, Dot 18: Quyét dinh s [Cap nhét S6 ding ky: VN
vién; Hop 2 vix Public Ltd., Co. Bokényfoldi at. 118-120., |4764/QD-BYT ngay 20756-17
10 vién Hungary 24/10/2017 Tén co siv san xudt: Egis
Pharmaceuticals Private
Limited company.
Dia chi co' s& sin xuit:
9900 Kormend, Matyas
kiraly at, 65 Hungary
Pia chi xuéit xwdmg: 1165
Budapest, Bokényfoldi at.
118-120., Hungary
11 |Speenac CR Aceclofenac 200mg Viénnén bao  [Hop 3 vix 10 vién| VN-15948-12 |Korea United Pharm. [404-10, Nojang-Ri, bot 2 Quyét dinh s6 Tén thube: Clanzacr
phim phéng Inc. Jeondong-Myeon, Yeongi- |115/QD-BYT ngay Dia chi co s& sin xudt: 25-
thich ¢6 kiém kun, Chungnam 11/01/2013 23, Nojanggongdan-gil,
sodt Jeondong-Mycon, Sejong-
si, Korea
12 |Felodil ER Felodipin Smg Viénnén bao  [Hop 10 vix 10 VN-15946-12 |Korea United Pharm. {404-10, Nojang-Ri, Dot 2 Quyét dinh sb Dia chi co s san xudt: 25-
phim phong vién Inc., Jeondong-Myeon, Yeongi- |115/QD-BYT ngiy 23, Nojanggongdan-gil,
thich kéo dai kun, Chungnam 11/01/2013 Jeondong-Myeon, Sejong-
si, Korea
13 [Tacerax 250 Cefuroxim (dudi 250 mg Thudc bot pha  |Hop 10 géi, 14 VD-23430-15 |Cong ty TNHH US (L6 BI-10, Pudng D2, Dot 12: Quyét dinh s |Tén thude: Mulpax §-250
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