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Cuc Quan ly duge - By Y té théng béo diéu chinh mot s6 ndi dung trong cac
Quyu dinh cap s6 dang ky thude san xuét trong nudc nhu sau:

1. Quyét dinh sé 08/QD-QLD ngay 14/1/2008 ctia Cyc trudng Cuc Quan ly dugc vé viéc
cbng bd 506 tén thudc san xuit trong nuoc duge phép luu hanh tai Viét Nam - Dot 107:

- Fervita, sé ding ky: VD-4784-08 cua Cong ty Cb phan Dugc pham OPV, trong quyét
dinh ghi thanh phdn hoat chit 12 "Thiamin hydroclorid, Pyridoxin hydroclorid,
Cyanocobalamin”; nay dinh chinh thanh phin hoat chét 1a "Sit nguyén t, Thiamin
hydroclorid, Pyridoxin hydroclorid, Cyanocobalamin".

Quyét dinh s6 292/QD-QLD ngay 04/11/2009 caa Cuc trugng Cuc Quan ly duge vé
viéc cong bd 754 tén thude san xudt trong nude duge phép luu hanh tai Viét Nam - Dot
118:

- Carmen, s6 ding ky: VD-9212-09 cua Céng ty ua phan cong nghé cao Traphaco, trong
quyét dinh ghi tén cong ty dang ky 1a “Cong ty co phan céng ngh¢ cao Traphaco™; nay
dinh chinh t€n cong ty dang ky la Cong ty ¢o phén Traphaco”,

- Didicera, sé dang ky: VD-9213-09 cia Cong ty ¢0 phan céng nghé cao Traphaco, trong
quyét dinh ghi tén cong ty dang ky la “Cong ty cd phan céng nghé cao Traphaco™; nay
dinh chinh tén céng ty ding ky la “Cong ty ¢ phan Traphaco™.

- Tra Casoran, s6 dang ky: V1311-H12-10 cua Cong ty ¢6 phan cdng nghé¢ cao Traphaco,
trong quyét dinh ghi tén céng ty dang ky 1a * "‘fmg ty. ¢ phan cong nghé cac Traphaco™;
nay dinh chinh 1&n cong ty dang ky 1a “Cong ty co phan Traphaco™.

Quyct dinh s 42/QD-QLD ngay 24/2/2010 cta Cyc trudgng Cuc Quan ly dugce Ve vige
cong bd 1033 tén thudc san xudt trong nude duge phép luu hanh tai Viét Nam - Dot 119:
- Ameflu, SDK: VD-10286-10 ctia Céng ty Cé phin Dugc phim OPV, trong quyét dinh
ghi han dung la "36 thiang"; nay dinh chinh han dung la "48 thang".

4. Quyét dinh s6 93/QD-QLD ngay 15/4/2010 ctia Cuc truéng Cuc Quan Iy duge vé vige
cong bd 542 tén thude san xuit trong nude dugce phép lru hanh tai Viét Nam - Dot 120:

- Amorvita rin bién, s6 dang ky: VD-11271-10 chia Cong ty c6 phin Traphaco, trong
guyét dinh ghi thanh phan hoat chét 1a “Bot hai sam thay phan 200 mg, vitamin B, 10
mg, vitamin By 10 mg”, han dung cia thudc 12 “36 thang”; nay dinh chinh thanh phén
hoat chat 1a “B6t ran bién thiy phan 200 mg, vitamin B, 10 mg, vitamin B, 10 mg”, han
dung cua thuéc 1a 24 thang”.

- Ergocalciferol, s6 dang ky: VD-11272-10 cua Cong ty ¢ phdn Traphaco, trong quyét
dinh ghi thanh phan hoat chat 1a *“Ergocalciferol 100 mg”; nay dinh chinh thanh phéan
hoat chat la “Ergocalciferol 200000 [U".



5. Quyét dinh ) 159/Qb-QLD ngay 16/06/2010 cua Cuc truéng Cuc Quan ly duge vé
viéc cong bd 761 tén thudc san xudt trong nude duge phép lwu hanh tai Vidt Nam - Dot
121:

- Laxatab, s6 dang ky: VD-11896-10 clia Céng ty c6 phin Traphaco, trong quyét dinh
ghi thanh phan hoat chét la “Chi xac, dao nhan, khuong hoat, ma nhan, sinh dia”; nay
dinh chinh thanh phén hoat chat 1a “Duong qui, chi xdc, dao nhén, khuong hoat, ma
nhan, sinh dia”.

- Q-Tyta, s6 dang ky: VD-11897-10 cua Cong ty c¢6 phin Traphaco, trong quyét dinh ghi
han ding cua thu6c la “24 thang”; nay dinh chinh han ding cla thudc 13 “36 thang™.

- Dibetalic, s6 dang ky: VD-11895-10 ctia Cong ty c6 phén Traphaco, trong quyét dinh
ghi han dung cua thudc 14 36 thang”; nay dinh chinh han ding cla thuéc 1a “24 thang”.

6. Quyét dinh sb 264/QD-QLD ngay 06/9/2010 cia Cyc trudng Cuc Quan Iy duge vé
viéc cong bo 640 tén thude san xuat trong nuoc duge phép luu hanh tai Viét Nam - Dot
122:

- Spinolac 50 mg, sb dang ky: VD-12651-10 clia Cong ty TNHH Ha San-Dermapharm,
trong quyét dinh khéng ghi co s nhugng quyén; nay dinh chinh co s& nhugng quyén la
Mibe Vetriebsgesellschaft mbH, Germany.

- Sotraphar Notalzin, s6 dang ky: VD-12154-10 cua Cong ty c6 phin Dugc S. Pharm,
trong quyét dinh ghi sai thanh phdn hoat chat 1a “Paracctamol 325mg,
Dextropropoxyphen hydroclorid 32.5mg”, nay dinh chinh thanh phdn hoat chat Ia
“Paracetamo] 325mg”.

7. Quyét dinh sb 435!()]5) -QLD ngay 23/12/2010 cia Cuc trudng Cuc Quan ly duoc vé
viéc cdng bd 544 tén thudc san xuit trong nudc duge phép luu hanh tai Viét Nam - Dot
124:

- Detimogen- F, sé ding ky: VD-13699-10 ciua Xi nghiép dugc phim 150- Bd Qudc
Phong, trong quyét dinh ghi quy cach déng g61 la “Hop 25 vi x 25 vién”, nay dinh chinh
quy céch déng goi la “Hop 25 vi x 20 vién”

- Dai trang hoin Ba Glang, s6 ding ky: VI663 H12-10 cua Co s¢ séan xuét thubc YHCT

Ba Giing, trong quyet dinh va danh muc dinh kém cong van sb 6233/QLD-DK ngay
4/5/2011 ctia Cyc Quan 1y dugce vé viéc gia han hiéu luc sé ding ky thuoc tir duge liéu
ghi quy cach dong goi la “Hgp 10 go6i 12 vién, lo 240 vién hoan cirng”: nay dinh chinh
quy céach dong gbi la “Hop 10 goi 12 vién, hop 1 lo 240 vién hoan cung”.
- Phong t& thip Ba Giﬁng sd dang ky: V1664-H12-10 cia Co S san xuit thude YHCT
Ba Giang, trong quyét dinh va danh muc dinh kém cong vén sb 6233/QLD-DK ngay
4/5/2011 clia Cuc Quan ly dugc vé viéc gia han hiéu luc 6 dfmg ky thudc tir duge li¢u
ghi quy cach dong goi 1a “Lo 400 vién, 10 250 vién hoan cirng™; nay dinh chinh quy cach
dong géi 1a “Hop 1 1o 400 vién, hop 1 1o 250 vién hoan cung”.

8. Quyét dinh sd 39/Qb- QLD ngay 10/02/2011 cuia Cuc truong Cuc Quan ly duge vé
viéc cong bb 414 tén thubc sin xuit trong nudc dugc phép luu hanh tai Viét Nam - Dot
125:

- Vasomin plus, 50 dang ky: VD-13954-11 cia Cong ty ¢d phin duge Vacopharm, trong
quyét dinh ghl thanh phan hoat chat 14 "Glucosamin sulfat 250mg" va quy céach dong gbi
1a "hop 10 vi x 10 vién, hdp 1 chai 200 vién nén"; nay dinh chinh thanh phan hoat chit 13
"Glucosamin 98mg (twong duong Glucosamin sulfat natri clorid 314,4mg).
Mecthylsulfonylmethan 150mg, Natri chondroitin sulfat 100mg” va quy cach dong géi la
"hop 10 vi x 10 vién, chai 90 vién, 200 vién nén".



9. Quyét dinh s 231/QD-QLD ngay 12/07/2011 cua Cuc truong Cuc Quan ly duge vé
viée cong bd 243 tén thude san xudt trong nude duge phép luu hanh tai Viét Nam - Dot
129:

- Imidu 60 mg, so dang ky: VD-15298-11 cua Cong ty TNHH Ha San-Dermapharm,
trong quyét dinh khong ghi co s& nhugng quyén: nay dinh chinh co s& nhugng quyén la
Mibe GmbH, Arzncimittel, Germany. o i

- Ampha E-400, s6 dang ky: VD-15099-11 ctia Céng ty ¢ phan dugc pham Ampharco
U.S.A, trong quyét dinh ghi quy cach dong géi la “Hop 3 vi, 10 vi x 10 vién. Hop 2 vi, 6
Vi X 15 vién nang mém”; nay dinh chinh quy cach dong goi 1a “Hop 3 vi, 10 vi x 10 vién.
Hop 2 vi, 6 vi x 15 vién nang mém. Chai 100 vién nang mém”

10. Quyét dinh sb 352/QD-QLD ngay 15/9/2011 cia Cuc truémg Cuc Quan ly duge vé
viéc cong bo 339 tén thuodc san xuét trong nudce duge phép luu hanh tai Viét Nam - Dot
130:

- Amdipress, sé dang ky: VD-15544-1] cua Cong ty cd phan Traphaco, trong quyet dinh
ghi thanh phan hoat chat 1a “Amlodipin (duoi dang Amlodipin besylat) 5 mg™; nay dinh
chinh thanh phan hoat chit la “Amlodipin 5 mg (du6i dang Amlodipin besilat)”,

- Teplrac,e s6 dang ky: VD-15579-11 ctia Cong ty TNHH Dugc phdm Pat Vi Phu, trong
quy¢t dinh ghi thanh phin hoat chét 1a "Clonidin 0.15mg"; nay dinh chinh thanh phan
hoat chat 1a "Clonidin HCI 0,15mg".

- Nilethamide, s6 dang ky: VD-15387-11 ciia Céng ty CS phan Dugc phdm Bidiphar 1,
trong quyét dinh ghi tén thudc 1a "Nilethamide"; nay dinh chinh tén thudc la
"Nikethamide".

- Hydrocortison, s6 dang ky: VD- 15382-11 cua Cong ty C6 phin Dugc pham Bidiphar 1,
trong quyét dinh ghi thanh phan hoat chat [a "Hydrocortison natri succinat 100mg tuong
ung Hydrocomson" nay dinh chinh thanh phin hoat chit la "Hydrocortison natri
succinat trong (g 100mg Hydrocortison",

- Klatrimox 1g, s6 dang ky: VD-15383-11 caa Cong ty C6 phin Dugc phim Bidiphar 1,
trong quyét dinh ghi thinh phin hoat chit 1a "Amoxicillin trihydrat tuong tng
Amoxicillin 500mg; Clavulanic kali tuong tmg acid Clavulanic 125mg"; nay dinh chinh
thanh phdn hoat chit la "Amoxicillin trihydrat tuong (mg Amoxicillin 875mg;
Clavulanic kali twong (ng acid Clavulanic 125mg". .

- Arfloquin. s6 ding ky: VD-15512-11 ctia Cong ty c6 phan hoa duge phim Mekophar,
trong quyét dinh ghi thanh phan va ham lugng hoat chat 1a “Vién nén Artesunat 200mg,
vién bao phim Mefloquin 250mg™"; nay dinh chinh thanh phin va ham lugng hoat chét la
“Vién nén Artesunat 200mg chira 200mg Artesunat, vién bao phim Mefloquin 250mg
chira Mefloquin hydroclorid 250mg”.

11. Quyét dinh 56 406/QD-QLD ngéy 13/10/2011 cia Cuc trudng Cuc Quén ly duge vé
viéc cOng b6 294 tén thuoc san xuat trong nudc dugc phép luu hanh tai Viét Nam - Dot
131:

- Totten, sd ding ky: VD-15898-11 cua Cong ty cd phan Traphaco, trong quyét dinh ghi
thanh phin hoat chét (a “Sit (I} gluconate 25 me, ddng glhutamate 0,35 mg, mangan
gluconate 0, 6665 mg”; nay dinh chinh thanh phan hoat chait la “Ght (St (II) gluconate)
25 mg, déng (dong gluconate) 0,35 mg, mangan (mangan gluconate) 0,665 mg”.

- Solvella, s6 dang ky: VD-15896-11 cia Cong ty ¢6 phan Traphaco, trong quyét dinh
ghi thanh phan hoat rhat la “Cao kho solvella 130 mg tuong ting (Kim tién thao, Nhan
tran, Hoang, cam, uit kim, binh lang, chi thue, hdu phac), b6t mdc huong, bot dai
hoang”; nay dinh chinh thanh phan hoat chét 1a “Cao kho solvella 130 mg (Kim tién
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thao, Nhan tré?m, Hoang cm, Uit kim, Binh lang, Chi thuc, Héu phac), bot Moc huong,
bot Dai hoang, Natri sulfat”.

12. Quyét dinh sb 506/QD-QLD ngay 08/12/2011 cia Cuc trudng Cuc Quan ly duge vé

viée cong bo 227 tén thubc san xuét trong nudc duge phép luu hanh tai Viét Nam - Pot
132:

- Meyermin, sb dang ky: VD-16145-11 ctia Cong ty lién doanh Meyer — BPC, trong

quyét dinh ghi thanh phdn hoat chit la “thlamm hydroclorid 125 mg, pyridoxin

hydroclorid 125 mg, cyanocobamin 0,25 mg”; nay dinh chinh thanh phan hoat chét la
“thiamin mononitrat 125 mg, pyridoxin hvdroclorld 125 mg, cyanocobamin 0,25 mg™.

- Vitamin B1 B6 B12, s0 dang ky: VD-16148-11 cta Cong ty lién doanh Meyer - BPC,

trong quyét dinh ghi thanh phan hoat chét 1a “thiamin hydroclorid 125 mg, pyridoxin

hydroclond 125 mg, cyanocobamin 0,125 mg”; nay dinh chinh thanh phén hoat chét 13
“thiamin mononitrat 125 mg, pyridoxin hydroclorid 125 mg, cyanocobamin 0,125 mg”.

- Mecorer 500mcg, so dang ky: VD-15993-11 cia Cong ty C6 phin Dugc phim

Bidiphar 1, trong quyét dinh ghi tén thude & "Mecorer 500meg"; nay dinh chinh tén

thudc 1a "Meconer 500ug".

13. Quyét dinh s§ 13/QD-QLD ngay 12/01/2012 ciia Cuc trudng Cyc Quan ly duge vé
viéc cong bd 16 thudc san xuit trong nude dugce luu hanh tai Viét Nam:

- Thién bao giao ¢ lam, sb ddng ky V110-1112-13 cua Céng ty cd phin duoc trung uong
Mediplantex, trong quyét dinh ghi cong ty dang ky la “Céng ty ¢d phan duoc trung uong
Mediplantex™; nay dinh chinh c6ng ty dang ky 13 ““Céng ty TNITH thuong mai duoc
phim DongA dia chi: s6 13, 16 13A, Trung Hoa, Cﬁu Glay, Ha Ngi.

- Altamin, s6 ding ky: V117-1112-13 ctia Céng ty Cb phan Dugc pham Bidiphar 1, trong
quyét dinh ghi thanh phin hoat chét la "Cao actiso 100mg, Cao bién suc 75mg; Bot bim
bim biéc 75mg": nay dinh chinh thanh phan hoat chit 1a "Cao dic actiso 100mg, Cao
bién sic 75mg; B3t bim bim biéc 75mg".

14. Quyét dinh s6 20/QD-QLD ngay 12/01/2012 cia Cuc truéng Cyc Quan ly duge vé

viée cong bd 3 17 thudc sdn xuét trong nudc duoc luu hanh tai Viét Nam - Dot 133:

- Amclovir, s0 dang ky: VD-16208-12 cua cong ty ¢d phan duogc pham Ampharco

U.S.A, trong quyét dinh ghi ham lugng hoat chét 1a “Acyclovir 250 mg”, dia chi nha san

xualfdéng ky ta “KCN Nhon Trach. huyén Nhon Trach, tinh Bong Nai”'; nay dinh chinh

ham lugng hoat chat 1a ‘Acyclowr 5%, dja chi nha san xuatdang ky 1a “KCN Nhon

Trach 3, huyén Nhon Trach, tinh Pdng Nai”.

- Hansazol 40 mg, s0 dang ky VD-16430-12 cua Cong ty TNHH Ha San-Dermapharm,

trong quyét dinh khong ghi co s& nhugng quyén; nay dinh chinh co s& nhuong quyén la

Mibe GmbH, Arzneimittel, Germany.

- Sotrapharnotalgin, 5O dang Ky: VD-16182-12 ciia Cong ty cd phan Dugc S. Pharm,

trong quyét dinh ghi sai tén thude 1a ¢ ‘Sotraphamotalgm nay dinh chinh tén thude 14
“Sotrapharnotalzin™.

15. Quyét dinh s 32/Qb-QLD ngay 04/2/2012 cia Cuc trwomg Cuc Quan Iy dugc vé
viéc cong bd 10 thude san xuit trong nude duge luu hanh tai Viét Nam - Dot 133 (b
sung):

- Moflox, sb dang ky: VD-16454-12 ctia Cong ty Cb phan Dugc pham OPV, trong quyét
dinh dang bao ché 1a "Vién nén dai bao phim"; nay dinh chinh dang bao ché 13 "Vién nén
bao phim".



16. Quyét dinh sé 99/QP-QLD ngay 22/03/2012 ciia Cyc truéng Cuc Quan ly dugce vé
viéc cong bd 313 tén thude san xuat trong nudc duge luu hanh tai Viét Nam - Dot 134:

- Nifedipin Hasan 20 Retard, sb dang ky: VD-16727-12 ciia Céng ty TNHH Ha San-
Dermapharm, trong quyét dinh ghi han dung la “24 thang”; nay dinh chinh han dung la
“36 thang”. o

- Polyclox, sé ding ky: VD-16544-12 ciia Cong ty cb phan dugc phim Ha Tay, trong
quyét dinh ghi thanh phan hoat chét 1a “Amoxicillin trihydrat tuong tng voi 250 mg
Amoxicillin”; nay dinh chinh thanh phan hoat chét 12 “Amoxicillin trihydrat tuong ng
vGi 250 mg Amoxicillin, Cloxacillin Natri tuong g 250 Cloxacillin”.

- Ocephaxin 500, s6 dang ky: VD-16540-12 cua Cong ty c¢d phan dugc phim Ha Ty,
trong quyét dinh ghi tén thude 1a “Ocephaxin 500”; nay dinh chinh tén thubc 1a
“Ocephacin 5007,

- Cephalexin 500mg, sb dang ky: VD-16744-12 cta Xi nghlep Duoc pham 150- Cong ty
¢6 phan Armepharco, trong quyét dinh ghl sai tiéu chuan la “DDVN IV”, nay dinh chinh
tiéu chudn 1a “TCCS”,

- Superiba 400, sé dang ky: VD-16602-12 cua Cong ty Cb phan Dugc phdm trung wong
Vidipha, trong quyét dinh ghi han ding la "39 thang"; nay dinh chinh han dung la "36
thang".

- Hornol, sé dang ky: VD-16719-12 cia Cong ty TNHH Duge pham Dat Vi Phu, trong
quyét dinh ghi thanh phin hoat chét la "Cytidin monophosphat Uridin disodium Smg;
Uridin monophosphat disodium 3mg"; nay dinh chinh thanh phan hoat chét 1a "Cytidin
monophosphat disodium 5mg; Uridin monophosphat disodium 3mg"

- Okochi, s dang ky: VD-16721-12 cta Cang ty TNHH Dugc phém Dat Vi Phy, trong
quyét dinh ghi thanh phdn hoat chét 1a "Calci carbonat 998,9mg; Magnesi 359,85mg;
Kém sulphat monohydrat 13,728mg; colecalciferol (Vitamin D3) 0,0025mg"; nay dinh
chinh thanh phin hoat chit 1a "Calci carbonat tuong duong calci nguyén td 400mg;
Magnesi hydroxyd tuong duong magnesi nguyén t6 150mg; Kém sulphat monohydrat
tuong duong kém nguyén té 5mg; Colecalciferol (Vitamin D3) 100UT".

- Trixlazi, s6 ding ky: VD-16723-12 ctia Coéng ty TNHH Dugc pham Dat Vi Phu, trong
quyét dinh ghi thanh phin hoat chit 1a "Calci carbonat 998,9mg; Magnesi 359,85mg;
Ké&m sulphat monohydrat 13,728mg; colecalciferol (Vitamin D3) 0,0025mg"; nay dinh
chinh thanh phéan hoat chit 1a "Calci carbonat tuong duong calci nguyén t6 400mg;
Magnesi hydroxyd tuong duong magnesi nguyén t0 150mg; K&m sulphat monohydrat
trong duong k&m nguyén td 5mg; Colecalciferol (Vitamin D3) 100UI".

- Vitapoly, ) dﬁng ky: VD-16576-12 ctia Céng ty Cb phan Dugc phim OPV, trong
quyet dinh ghi qui cach dong géi 1a "Hop 10 vi x 10 vién, hdp 1 chai 200 vién nén dai
bao phim"; nay dinh chinh qui ciach dong goi 1a "Hop 1 chai 30 vién, hop 1 chai 100
vién, hp 1 chai 200 vién, hép 10 vi x 10 vién nén dai bao phim".

- Mepilori 40, s6 dang ky: VD-16567-12 clia Cong ty Cb phin Dugc phdm OPV, trong
quyet dinh qui cach déng goéi 1a "hop 5 vi x 6 vién, hép 2 vi x 7 vién nang"; nay dinh

chinh qui cach dong goi la " hdp 5 vi x 6 vién, hdp 2 vi x 7 vién, hdp 10 vi x 6 vién, hop
4 vi x 7 vién nang".

17. Quyét dinh sb 144/QD-QLD ngay 07/6/2012 cia Cuc truong Cuc Quan ly duoc vé
viéc cong bd 592 tén thudc san xuét trong nuée duge luu hanh tai Viét Nam - Dot 135:

- Tenoxicam, sé dang ky: VD-17183-12 ctia Cong ty ¢b phin dugc pham Khanh Hoa,
trong quyét dinh ghi tiéu chuin la “DDVN4™; nay dinh chinh la “tiéu chuin co s”.



- Clopheniramin, sb dang ky: VD-17176-12 cia Cong ty cd phan dugc phim Khanh
Hoa, trong quyét dinh ghi tén thudc 12 “Clopheniramin”; nay dinh chinh tén thuoe 12
“Clorpheniramin”.
- Mulivitamin, s6 dang ky: VD-17267-12 cua Cong ty TNHH san xuét thuong mai duoc
phidm N.I.C, trong quyét dinh ghi tén thudc 1a “Mulivitamin”; nay dinh chinh tén thubc
la “Multivitamin®,
- C.C.Life, sb diing ky: VD-16995-12 ctia Cong ty cb phan dugc pham Trung wong 3, trong
quyet dinh ghi ham lugng la “Natri Ascorbat 1200 mg”"; nay dinh chinh ham luqmg cua
thudc 1a “Acid ascorbic dang Natri Ascorbat 1200 mg/60 ml”.
- Cephalexin 500 mg, so ding ky: VD-16910-12 ctia Cong ty cd phan dugc phim Ha
Ty, trong quyét dinh ghi quy cich déng géi 1a “Hop 1 vi x 10 vién nang. Lo 200 vién
nang”; nay dinh chinh quy cach déng géi cua thude Ja “Hop 10 vi x 10 vién nang. Lo
200 vién nang”. . ]
- Ace Plus, sb dang ky: VD-16990-12 cua Cong ty ¢o phén Dugc phdm Trudmg Tho,
trong quyét dinh ghi sai quy cach déng géi 1a “Hop 10 vi x 10 vién nén sui”, nay dinh
chinh quy cach dong g6i 1a “Hop | tuyp 10 vign, 20 vién nén swi”, -
- Vidibest, sé dang ky: VD-17168-12 ciia Cong ty c¢b phan Traphaco, trong quyét dinh
ghi quy céch déng géi la “H(“)p 3 vix 10 vién nang mém” ; nay dinh chinh quy cich dong
goi la “Hop 3 vi, 10 vi x 10 vién nang mém”.
- Aligic, so dang ky: VD-16764-12 clia Cong ty cbd phan BV pharma, trong quyet dinh
ghl thanh phén hoat chét la “Alimemazin tartrat 5 mg”; nay dinh chinh thanh phan hoat
chat la “Alimemazin 5 mg (duéi dang Alimemazin tartrat)”.
- Kuprosuva, so diang ky: VD-17238-12 cta Cong ty c6 phan Korea United Pharm. Int’l
INC, trong quyét dinh ghi tén va dia chi céng ty san xuét va ding ky la “Céng ty TNHH
Korea United Pharm. INT’L INC, DPia chi: S 2, Pai 16 Ty Do, khu CN Viét Nam
Singapore, huy¢n Thudn An, tinh Binh Duong, VN”; nay dinh chinh tén va dia chi céng
ty san xuat va dang ky la “Cong ty cd phan Korea Urmcd Pharm. Int’l, Dia chi: So 2A
Dai 16 Ty Do, khu CN Viét Nam Singapore, huyén Thuan An, tinh Binh Duong, VN
- Tedoxy, s dang ky: VD-17239-12 cua Céng ty cd Phan Korea United Pharm. Int’l
INC, trong quyét dinh ghi tén va dia chi cong ty san xuat va dang ky la “Céng ty TNHH
Korea United Pharm. INT’L INC, Dia chi: $6 2, Pai 16 Tu Do, khu CN Viét Nam
Smgaporc, huyén Thudn An, tinh Binh Duong, VN”; nay dinh chinh tén va dia chi cong
ty san xudt va dang ky 12 “Céng ty ¢ phan Korea United Pharm. Int’l, Pja chi: $6 2A,
Pai 16 Ty Do, khu CN Viét Nam Singapore, huyén Thuén An, tinh Binh Duong, VN,
- Vitamin A.D, sb dang ky: VD-17051-12 cua Céng ty C phin Dugc phidm Vinh Phuc,
trong quyét dinh ghi tén thudc 1a "Vitamin A.D"; nay dinh chinh tén thudc 1a "Vinpha
A D"
- thacyl sb dang ky VD-17050-12 cia Cong ty Cé phan Dugc phim Vinh Phic, trong
quyét dinh ghi tén thude 1a "Vintacyl"; nay dinh chinh tén thuée la "Vintancyl".
- BldlCOlrlm F, sb dang ky: VD-16848-12 cia Céng ty C6 phén Dugc pham Bidiphar 1,
trong quyét dmh ghi tiéu chudn la "TCCS"; nay dinh chinh tiéu chudn 1a "USP 30".
- Bikidton, s6 dang ky: VD-16852-12 ciia Céng ty Cé phan Duoc phdm Bidiphar 1,
trong quyét dinh ghi thanh phan hoat chat I "Vitamin D2, E, B1, B2, PP, B6, B5, Lysm
HCI, Calci glucoheptonat 50% tuong duong Calci 130mg"; nay dinh chinh lhanh phin
hoat chit la " Vitamin D2, E, Bl, B2, PP, B6, BS, Lysin HCI, Calci glycerophosphat
50% twong duong Calci 130mg/1 Sml".
- Bonevit, s0 dang ky: VD-16853-12 cua Cong ty Cb phén Dugc phim Bidiphar 1, trong
quyét dinh ghi qui cach déng goi la "Hop 1 tuyp x 10 vién, hdp 1 tuyp x 20 vién nén sui



bot"; nay dinh chinh qui cach dong goi 1a "Hop 1 tuyp x 10 vién, hép 1 tuyp x 20 vién,
hop 5 vi x 4 vién nén sui bot".

- Etoposid Bidiphar, 50 dang ky VD-16855-12 ciia Cong ty Cod phan Dugc pham
Bidiphar 1, trong quyét dinh ghi tiéu chuan la "BP2007"; nay dinh chinh tiéu chuén la
"USP30".

- Paracetamol Kabi 450mg/3ml, sé dang ky: VD-17109-12 ctua Cong ty Cd phan
Fresenius Kabi Bidiphar, trong quyét dinh ghi tiéu chudn 1a "CP2005"; nay dinh chinh
tiéu chudn 12 "CP2010".

18. Quyét dinh sb 147/’QD QLD ngay 07/6/2012 cua Cuc trudng Cuc Quan ly duoc vé
vi¢c cong bd 03 tén thude san xuat trong nudc (thude co hoat chat hoac dang phdi hop
lan d4u dang ky tai Viét Nam- s6 dang ky c6 hiéu lyc 01 niam) dugc phép luu hanh tai
Viét Nam - Dot 135: '

- Cardifosin, sé ddng ky: QLDB-332-12 cia Céng ty Cé phian Dugc pham OPV, trong
quyet dinh ghi qui cach dong goi la "Cardifosin 10 (Fosinopril natri lOmg) nay dinh
chinh qui cédch dong géi la "Hop 3 vi x 10 vién, hop 10 vi x 10 vién nén"

19. Quyét dinh sb 162/QD- QLD ngay 22/6/2012 cua Cuc trudng Cuc Quan ly dugc vc
viéc cong bd 06 thudc san xudt trong nude duge lwu hanh tai Viét Nam - Dot 135 bd
sung: ‘

- Zymycin 500, sf; dang ky: VD-17322-12 ciua Cong ty co phén duge phdm Ampharco
U.S.A, trong quyét dinh ghi quy cach dong géi la “Hop 1 vi, 10 vi x 10 vién nén dai bao
phim™; nay dinh chinh quy cach dong g6i 1a “Hop 1 vi, 10 vi x 3 vién nén dai bao phim”™,

20. Quyét dinh sé 185/QD-QLD ngay 25/07/2012 cip sd dang ky san xudt gia cong
trong nudc cho 02 thudc duge phép luru hanh tai Viét Nam:

- Salbutamol, s dang ky: GC-0207-12 do Cong ty ¢b phém Dugc pham va dich vu Y té
Khanh Hoi ding ky, Céng ty TNHH SX-TM Dugc phdm Thanh Nam san xuét, trong
quyet dinh ghi thiéu ham lugng; nay bd sung ham lugng la “Salbutamol sulfat 2,4mg/
vién”

- Terpm benzoat, s dang ky: GC-0208-12 do Cong ty ¢d phén Dugc phém vadichvu'Y
té Khanh Hoi dang ky, Céng ty TNHH SX-TM Duoc pham Thanh Nam san xuét, trong
quyét dinh ghi thiéu ham lugng; nay bd sung ham luong la “M3i vién chia: Terpin
hydrat 100mg; Natri benzoat 50mg”.

Cuc Quan |y dugc théng bao dé cac don vj biét.

Noit nhin:
- Nhur trén;
- BT. Nguyén Thj Kim Tién (dé b/c);
- TT. Cao Minh Quang (dé bic);
- Cuc Quin y - B3 Qudc phong, Cuc Y té - Bd CA:
-CucY té giao théng vén tai- B6 GTVT;
- Tong Cuc Hai Quan- B§ Tai Chinh;

- e

Bio hiém x3 hoi Viét Nam _ L‘.’- v z
- Vu Phédp che, Vy Y duge ¢6 truyén, Cuc Quan |y Kham, chira “' ong Quoc Cuong
bénh - B$ Y te; Thanh tra B Y té;
- Vién KN thude TU va VKN thuéc TP.HCM;
- Tong Cong ty Duge VN,
- Cdc bénh vign, Vién ¢d giudng bénh tryc thuge BYT;

- Website ctia Cuc QLD, Tap chi Duoc My pham; p QLKDD;
- Luu: VP, DKT (8).



