BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Péc lap - Tw do - Hanh phiic

Sé 4 50427 QLD-DK
V/v Dinh chinh quyét dinh cép SPK Ha Noi, ngay (Jj thang ¢4 nam 2011

Kinh gii; S0 Y té céc tinh, thanh phb truc thude trung wong

Cuc Quan ly duqc - B3 Y té thong bao didu chinh mét sd ndi dung trong
cdc Quy 6t dinh cép s6 dang ky thude san xuat trong nude nhu sau:
1. Quyét dinh s6 185/0QD- QLD ngay 20/10/2006 cia Cuc trudng Cuc Quan ly
dugc cong bé 288 tén thudc san xuat trong nude duge phép luu hanh tai Viét
Nam - Dot 99:
- Than kinh D3, sé ding ky: VD-1894-06 ctia cang ty ¢b phan duoc phim Ha
Téy, trong quyét dinh ghi thanh phén hoat chat 13 “paracetamol, phenobarbital”;
nay dinh chinh thanh phéan hoat chit 14 “paracetamol, phenobarbital, cafein”.

2. Quyét dmh s 206/QP- QLD ngdy 17/11/2006 cia Cyc truéng Cuc Quén Iy
duge cong bd 347 tén thude san xuat trong nude duge phép lun hanh tai Viét
Nam - Pot 100:

- Hoang llen giai d6c mat gan, s dang ky V423-H12-10 cua co s& Dong FHué,
trong quyet dgnh ghi dang bao ché la “cdn thude”; nay dinh chinh dang bao ché

1a “thudc nuédc”

3. Quyet d;nh ) 120/QD-QLD ngay 30/05/2008 cua Cuc truong Cuc Quan ly
dugc cdng bd 156 tén thude san xudt trong nudc duge phép luu hanh tai Viét
Nam - Pt 110:

- Glomoti-M- 10mg, s6 ding ky: VD-5751-08 ciia céng ty cb phdn Duoc phdm
Glomed, trong quyét dinh ghi hoat chét 1a “Domperidol maleat”; nay dinh chinh
hoat chét la “Domperidon maleat”.

4. Quyét dinh s6 253/Qb- QLD ngay 21/10/2008 cua Cye truémg Cuc Quan ly
dugc céng bd 645 tén thude san xudt trong nude duge phép hwu hanh tai Viét
Nam - Dot 112:

- Glotadol night, so dang ky: VD-6226-08 cua cong ty ¢d phan Dugc phim
Glomed, trong quyét dinh ghi ham lugng cua thudc la “paracetamol, phenyl
ephrin hydroclorid Smg, clorpheniamin maleat 4mg”™; nay dinh chinh ham lugng
thude la “Paracetamol S00mg; Phenylephrin hydroclorid 5mg; Clorpheniramin
maleat 4mg”.

- Glotasic powder, so ding ky: VD-6231-08 cia cong ty cb phin Dugc pham
Glomed, trong quyét dinh ghl tén thude 14 “Glotasic powder”; nay dinh chinh
tén thudc 1a “Glotasic power”.



5. Quyét dinh sé 17/QD- QLD ngay 05/02/2009 cna Cuc truéng Cuc Quan ly
duge cong bd 620 tén thude sin xudt trong nudc duge phép luu hanh tai Viét
Nam - Pot 113:

- Tatanol 500mg, s6 ding ky: VD-7020-09 ciia cong ty c¢b phin Pymepharco,
trong quyét dinh ghi quy cach déng géi 13 “Hop 10 vi x 10 vién nén”; nay dinh
chinh quy cach déng géi 1a “Hop 2 vi x 8 vién nén”.

6. Quyét dinh sb 92/Qb- QLD ngay 28/04/2009 cta Cuc truéng Cuc Quan ly
dugc cong bd 464 tén thude san xudt trong nude duge phép luu hanh tai Viét
Nam - Dot 115: \

- Neupencap - 300 mg, sé dang ky: VD-7418-09 clia céng ty c¢b phan duge
Danapha, trong quyét dinh ghi tén thudc 13 “Neupencap - 300 mg”; nay dinh
chinh tén thude 1a “Neupencap”.

- Cefuroxim 250 Glomed, sb dang ky: VI)-7498-09 ciia cong ty cb phin Duogc
phim Glomed, trong quyét dinh ghi ham luwong 13 “Cefuroxim acetil”; nay dinh
chinh ham lugng la “Cefuroxim axetil tuong duong Cefuroxim 250mg/ vién™.

- Cefuroxim 500 Glomed, s ding ky: VD-7499-09 ctia cong ty co phén Duogc
phim Glomed diang ky va san xuét, trong quyét dinh ghi ham luong la
“Cefuroxim acetil”; nay dinh chinh ham lugng la “Cefuroxim axetil tuong
duong Cefuroxim SOOmg/ vién”.

7. Quyét dinh sb 160/QD- QLD ngay 07/07/2009 cua Cyc trudmg Cuc Quan ly
duge cong bd 601 tén thubc sin xudt trong nude duge phép luu hanh tai Viét
Nam - Dot 116:

- Enalapril 10 Glomed, sé dang ky: VD-7952-09 cta cong ty c¢b phan Dugc
phidm Glomed, trong quyét dinh ghi tiéu chuin 1a “TCCS”; nay dinh chinh tiéu
chuén 1a “USP30”.

- Enalapril 5 Glomed, sb dang ky: VD-7953-09 cia cong ty ¢d phan Dugc pham
Glomed, trong quyét dinh ghi tiéu chudn 1a “TCCS”; nay dmh chinh tidu chudn
la “USP30”.

8. Quyet dinh sé 226/Qb- QLD ngay 03/09/2009 cua Cuc trudng Cuc Quan ly
duge céng bb 905 tén thude san xudt trong nude duge phép luu hanh tai Viét
Nam - Dot 117:

- Glomoti-M 5 sachet, sé ding ky: VD-8630-09 ctia cdng ty ¢ phan Dugce pham
Glomed, trong quyét dinh ghi hiam lugng hoat chit 1a “Domperidol maleat
6,36mg (twong duong Smg domperidol)”; nay dinh chinh ham lugng hoat chat la
“M®bi go6i chira: Domperidon maleat twong duong Domperidon $mg; Simethicon
50mg”.

9. Quyét dinh sb 292/Qb- QLD ngay 04/11/2009 c¢ta Cuc truong Cuc Quan ly
dugc cong bd 754 tén thude san xuat trong nude duge phép luu hanh tai Viét
Nam - Dot 118:

- Triobex, sé ding ky: VD-9576-09 cha Céng ty ¢b phin Duge phdm Trudng
Tho, trong quyét dinh ghi ham lrong 13 “Vitamin B1 115mg; Vitamin B6




115mg; Vitamin B12 50mcg”; nay dinh chinh ham luong la: “Vitamin Bl
125mg; Vitamin B6 125mg; Vitamin B12 50mcg”.

10. Quyét dinh s& 42/QP- QLD ngay 24/02/2010 cia Cuc trudmg Cuc Quan ly
duoc cong b 1033 tén thude san xuit trong nudc duge phép luu hanh tai Viét
Nam - Bgt 119: o 1

- Prednisolon 5mg, sé dang ky: VD-10406-10 cla c¢dng ty Co phin Duge pham
Tipharco, trong quyét dinh ghi han dung 1 "24 thang"; nay dinh chinh han ding
la "36 thang".

- Vién mat ngh8, sé ding’ ky: VD-10412-10 cua cong ty C6 phan Dugc pham
Tipharco déng ky v san xuit, trong quyet dinh ghi han dung 1a "24 théng"; nay
dinh chinh han dung 14 "36 thang".

- Parazacol 500, s6 dang ky: VD-10451-10 cua cong ty ¢ phan Duge pham
Trung vong I, trong quyét dinh ghi ham lwong 1a “Paracetamol 500mg/Sml” va
thiéu dang bao ché cia thubc; nay dinh chinh ham hrong la “Paracetamol
500mg/ 50ml” va bd sung dang bao ché ctia thude 12 “Dung dich tiém truyén
tinh mach™.

- Plono 40, sé ding ky: VD-10453-10 cua cong ty ¢ phén Duge phim Trung
vong [, trong quyét dinh ghi tén thudc 13 “Plono 40”; nay dinh chinh tén thudc la
“Polono 40”.

11. Quyét dinh sb 264/QD-QLD ngay 6/9/2010 cua Cuc truong Cuc Quan ly
duge cong bd 640 tén thube san xuit trong nudc duge phép Iuu hanh tai Viét
Nam - dot 122:

- Pretty-eye, s6 dang ky: VD-12218-10 cta céng ty C6 phdn Dugc phim
Bidiphar 1, trong quyét dinh ghi thanh phan hoat chat 13 "Natri clorid, Calci
clorid, Kali clorid, Magnesi clorid"; nay dinh chinh thanh phdn hoat chat [a
"Natri clorid, Calci clorid, Kali clorid, Magnesi clorid, Natri acetat, Natri citrat".
- Bidihaemo - 3A, s6 ding ky: VD-14247-11 ctia cong ty C5 phan Duoc pham
Bidiphar 1, trong quyét dinh ghi thanh phin hoat chét 1a "Natri clorid, Calci
clorid dihydrate, Kali clorid, Glacial aceitc acid, Magnesi clorid.6H,O"; nay
dinh chinh thanh phan hoat chét & "Natri clorid, Calci clorid dihydrate, Kali
clorid, Glacial acetic acid, Magnesi clorid.6H,0".

- Quinvonic- Thubc tiém truyén, sb déng ky: VD-12394-10 cua cong ty c¢d phan
Duogc phim Trung uong I, trong quyét dinh ghi quy cach déng goi 1a “Lo 100ml
thuée tiém truyén”; nay dinh chinh quy céch dong goi 1a “Hop 1 lo 100ml thubce
tiém truyén”.

- Tincocam, s ding ky: VD-12401-10 cta cong ty ¢d phin Duge phém Trung
wong I, trong quyét dinh ghi quy cach dc’mg géi 12 “Hép 1 lo thube tiém dong
kh6 20mg, kém theo 1 éng dung méi”; nay dinh chinh quy cach dong géi la
“Hop 1 lo thudc bt tiém déng khé kém 1 dng nude ct pha tiém 2m]”.

- Erythromycin 250, sé déng ky: VD-12385-10 cua cong ty ¢b phan Duoc pham
Trung vong I, trong quyét dinh ghi tiéu chudn 1a “DPVN III"; nay dinh chinh
tidu chudn 1a “DDVN IV”.



- Asbulin 5, sb dang ky: VD-12381-10 cia cbng ty c¢b phén Dugc pham Trung
wong I, trong quyét dinh ghi ham luong hoat chéat 13 “Salbutamol sulfat
Smg/ml”; nay dinh chinh ham lrong hoat chit la “Salbutamol sulfat tuong
duong Salbutamol Smg/ml”.

12. Quyét dinh sb 339/QP- -QLD ngay 25/10/2010 cua Cyc truong Cuc Quan ly
duge cong bd 550 tén thude san xuat trong nude duoc phép luu hanh tai Viét
Nam - Dot 123:

- Nanokine 10000 IU, sé dang ky: VD-13156-10 ctia Céng ty TNHH CNSH
Dugc Nanogen, trong quyét dinh ghi thanh phin hoat chét la “Recombinant
Human “erythropoietin alfa -2a”; nay dinh chinh thanh phin hoat chét 1a
“Recombinant Human erythropoietin alfa”.

- Nanokine 2000 IU, sé dang ky: VD-13157-10 ciia Céng ty TNHH CNSH
Duge Nanogen, trong quyét dinh ghi thanh phin hoat chat 13 “Recombinant
Human erythropoietin alfa -2a”; nay dinh chinh thénh phin hoat chét la
“Recombinant Human erythropoietin alfa”.

- Nanokine 2000 IU, sé ding ky: VD-13158-10 cua Céng ty TNHH CNSH
Dugc Nanogen, trong quyét dinh ghi thanh phdn hoat chét 1 “Recombinant
Human erythropoietin alfa -2a”; nay dinh chinh thanh phan hoat chét I3
“Recombinant Human erythropoietin alfa”.

- Nanokine 2000 IU, s6 dang ky: VD-13159-10 ctia Céng ty TNHH CNSH
Dugc Nanogen, trong quyét dinh ghi thanh phan hoat chét la “Recombinant
Human erythropoietin alfa -2a”; nay dinh chinh thanh phin hoat chat 1a
“Recombinant Human erythropoietin alfa”.

- Nanokine 4000 IU, s6 dang ky: VD-13160-10 cia Céng ty TNHH CNSH
Duoc Nanogen, trong quyét dinh ghi thanh phan hoat chit 13 “Recombinant
Human erythropoietin aifa -2a”; nay dinh chinh thinh phin hoat chat 13
“Recombinant Human erythropoietin alfa”.

- Nanokine 4000 IU, s6 dang ky: VD-13161-10, cua Cong ty TNHH CNSH
Dugc Nanogen, trong quyét dinh ghi thanh phan hoat chit 13 “Recombinant
Human erythropoietin alfa -2a”; nay dinh chinh thanh phin hoat chét la
“Recombinant Human erythropoietin alfa”.

- Nanokine 4000 IU, so didng ky: VD-13162-10 cua Coéng ty TNHH CNSH
Dugc Nanogen, trong quyét dinh ghi thanh phin hoat chit la “Recombinant
Human erythropoietin alfa -2a”; nay dinh chinh thanh phin hoat chit 13
“Recombinant Human erythropoietin alfa”.

- Ankold- New for children, s6 déng ky: VD-12941-10 cua céng ty ¢b phin
Dugc pham Trung wong I, trong quyet dinh ghi tén thudc 13 “Ankold- New for
children”; nay dmh chinh tén thude 13 “Adkold- New for children”.

- Ocumia lg, sb dang ky: VD-12974-10 do cong ty ¢ phin Dugc phim TV.
Pharm déng ky va san Xuit, trong quyét dinh ghi sai tén cong ty dang ky la
“Céng ty ¢6 phin Dugc phim TV. Pharm”; nay dinh chinh e¢éng ty dang ky 1a
“Céng ty TNNH SX-KD Dugc Nhat Khué”,




13, Quyét dinh sé 435/QD- -QLD ngay 23/12/2010 cua Cuc truong Cuc Quan ly
ducrc cong bd 344 tén thudc sén xuat trong nude dugc phép luu hanh tai Vxet
Nam - Dgt 124: o

- Pymetphage 850, sb dang ky: VD-13594-10 cta cong ty c6 phan Pymepharco,
trong quyét dinh ghi quy cach déng goi la “Hoép 5 vi x 10 vién nén bao phim”;
nay dinh chirh quy céch déng goi la “Hop 5 vi x 20 vién nén bao phim”.

- Decolgen Fort, s6 dang ky: VD-13690-10 ciia cong ty TNHH United Pharma
Viét Nam, trong quyét dinh ghi tén thube 14 “Decolgen Fort”; nay dinh chinh tén
thude 1a “Decolgen Forte”.

14. Quyét dinh sb 39/QP- QLD ngay 10/02/2011 cia Cuc truong Cuc Quan ly
dugc cong bd 414 tén thudc san xudt trong nudc duoc phép luu hanh tai Viét
Nam - Dot 125:

- Feronsure, sé ding k¢ VD-14018-11 cua Céng ty TNHH CNSH Duoc
Nanogen trong quyét dinh ghi han ding ctia thude 12 “18 thang”; nay dinh chinh
han diing ctia thudce 1a “24 thang”.

- Finabrat 100, s§ ding ky: VD-13981-11 clta cong ty ¢d phan Pymepharco,
trong quyét dinh ghi quy cach déng goi 1a “Hop 12 vi x 4 vién nang ctng”; nay
dinh chinh quy cach déng géi 1a “Hop 4 vi x 12 vién nang clng”.

15. Quyét dinh sb 81/QD- -QLD ngay 23/03/2011 cua Cuc truéng Cuc Quan ly
dugc cong bd 461 tén thude san xvat trong nude duge phép luu hanh tai Viét
Nam - Dot 126:

- Libefid, sb déng ky: VD-14265-11 cua céng ty CPDP Cin Gid, trong quyét
dinh ghi tén thubc la “Libefid”; ; nay dinh chinh tén thude 13 “Libefit”

- pms-Clarithromycin 250 mg, st diang ky: VD-14314-11 cua cong ty CPDP
Imexpharm, trong quyét dinh ghi thiéu dang bao ché; nay dinh chinh bd sung
dang bao ché 13 “vién nén dai bao phim”.

- Trimetazidin hydrochlorid 20 mg, s6 ding ky: VN-14316-11 cia céng ty
CPDP Imexpharm, trong quyét dinh ghi hoat chit 1a “trimetazidin dihdroclorid
20 mg”; nay dinh chinh hoat chit Ia “trimetazidin hydrochlorid 20 mg”.

- Cefalexin 250mg, s6 dang ky: VD-14600-11 cua céng ty TNHH mét thanh
vién Duoc phidm va Sinh hoc Y té, trong quyét dinh ghi ham luong thudce 1a
“Cephalexin 250mg/ vién”; nay dinh chinh la “Cephalexin 250mg/ g6i”.

16. Quyét dinh sb 123/QD-QLD ngay 20/4/2011 cia Cyc trudng Cuc Quén Iy
dugc cong bd 274 tén thude san xuft trong nudc duoc phép luru hanh tai Viét
Nam - Dot 127;

- Erythromycin 250mg, 56 dang ky: VD-14768-11 ciia cong ty C6 phin Duoc
phdm Tipharco, trong quyét dinh ghi thanh phén hoat chit Ja "Erythromycin
250mg dudi dang Erythromycin ethyl succinat”; nay dinh chinh thanh phén hoat
chét 1 "Brythromycin 25 Omg dwdi dang Erythromycin stearat”.

- Erythromycin 500mg, s6 ding ky: VD-14769-11 cia cong ty Cb phin Dugc
phdm Tipharco, trong quyét dinh ghi thanh phan hoat chit 1a "Erythromycin



500mg dudi dang Erythromycin ethyl succinat™; nay dinh chinh thanh phén hoat
chat [a "Erythromycin 500mg dudt dang Erythromycin stearat”.

- Neuroblus B6, s6 ding ky: VD-14725-11 cia cong ty ¢d phan duogc pham Ha
Tay, trong quyét dinh ghi tén thude 13 “Neuroblus B6"; nay dinh chinh tén thude
1a “Neurobplus B6”.

- Pharnergel, s0 dang ky: VD-14727-11 cua cong ty ¢b phin duoc pham Ha Tay,
trong quyét dinh ghi tén thubc 1a “Pharnergel”; nay dinh chinh tén thubc la
“Pharnargel”. i

- Supradivita, sé dang ky: VD-14731-11 cua cong ty ¢b phin duoc pham Ha
Tay, trong quyét dinh ghi han ding 13 “36 thang”; nay dinh chinh han dung 12
“24 thang”.

- Fervimin, s§ ding ky: VD-14715-11 ctia cbng ty cb phdn dugce phim Ha Tay,
trong quyét dinh ghi ham lwong hoat chit 1a “Acid folic 0,85mg”; nay dinh
chinh ham lugng hoat chét I “0,75mg”.

- Heliversoft, sé dang ky: VD-14720-11 cua ceng ty ¢b phin duoc phim Ha
Téy, trong quyét dinh ghi thanh phan hoat chit ¢6 acid folic; nay dinh chinh
thanh phén hoat chat khong c6 acid folic.

17. Quyét dinh sb 177/QD-QLD ngay 10/6/2011 cua Cuc truong Cuc Quan ly
dugc cong b 167 tén thude san xuft trong nude duge phép hru hanh tai Viét
Nam - Pot 128:

- Chlopheniramine maleat 4 mg, s6 dang ky: VD-14959-11 cta céng ty CPDP
Imexpharm, trong quyét dinh ghi quy cach déng géi 13 “Hop 1 vi x 10 vién nén
dai bao phim”; nay dinh chinh quy cich déng géi 1a “Hop 10 vi x 10 vién nén
dai bao phim”.

- Pharmox 250, sb dang ky: VD-14963-11 cuia céng ty CPDP Imexpharm, trong
quyét dinh ghi thiéu dang bao ché va ghi hoat chat 14 “Amoxicillin trihydrat 250
mg”; nay dinh chinh dang bao ché 13 “thudc ¢dm” va hoat chét 1a “Amoxicillin
250 mg”.

- Bicapain, sé dang ky: VD-14899-11, cta céng ty CP BV Pharma, trong quyét
dinh ghi quy céach dong goi la “Hop 3 vi x 10 vién (vi nhém-PVC), hép 1 vix 10
vién (vi nhém-nhém), hép 1 vi x 10 vién (vi nhdm-PVC)”; nay dinh chinh quy
cach dong goéi 1a “Hop 3 vi x 10 vién (vi nhém-PVC), hop 1 vi x 10 vién (vi
nhém-nhdém), hép 3 vi x 10 vién (vi nhém-nhém)”.

- Bebisot 150, sé ding ky: VD-14931-11 do céng ty Cé phén Dugc phim
Bidiphar 1 sdn xuft va cong ty duoc- TTBYT Binh binh dang ky, trong quyét
dinh ghi qui cach déng goéi 1a "Hop 12 godix 1,5g thubc cém sii bot", thanh phan
hoat chét 1a "Paracetamol"; nay dinh chinh qui cich déng gé6i 1a "Hop 12 géi x
1g thube cém sui bot", thanh phin hoat chét 13 "Paracetamol 150mg",

- Bebisot 250, sb dang ky: VD-14932-11 do ¢éng ty C phén Dugc Bidiphar 1
san xuét va céng ty duge - TTBYT Binh Dinh dang ky, trong quyét dinh ghi qui
céch déng goéi 1a "Hop 12 géi x 3g thude cdm sii bot"; nay dinh chinh qui cdch
déng géi 1a "Hop 12 goi x 1g thude cdm suii bot”,




- Bikozaol, sb dang ky: VD-1493-11 do cong ty Cé phan Duoc Bidiphar 1 san
xuét va cong ty duge - TTBYT Binh Dinh dang ky, trong quyét dinh ghi dang
bao ché 1a "Kem bdi da"; nay dinh chinh dang bao ché 1a "Gel bdi da".

- Tocimat 120mg, 56 dang ky: VD-14942-11 do cong ty Cb phan Duogc Bidiphar
1 san xuét va céng ty duge - TIBYT Binh Binh déng ky, trong quyet dinh ghi
tén thude 1a "Tocimat 120mg"; nay dinh chinh tén thude 14 "Tocimat 120"

- Tocimat 180mg, sb dang ky: VD-14943-11 do cong ty C6 phin Dugc Bidiphar
| sén xuét va cong ty duoc - TTBYT Binh Binh dang ky, trong quyét dinh ghi
tén thude 12 "Tocimat 180mg"; nay dinh chinh tn thude 1a “Tocimat 180", '
- Tocimat 60mg, sb dang ky: VD-14944-11 do cong ty Cb phan Dugc Bidiphar
| san xuét va cong ty duoc - TTBYT Binh Dinh dang ky, trong quyét dinh ghi
tén thude 1a ™ l'ocimat 60mg"; nay dinh chinh tén thudc la "Tocimat 60"

- Zinc gluconat, 6 dang ky: VD-14945-11 do cdng ty C6 phin Dugc Bidiphar 1
san xudt va cong ty dugc - TTBYT Binh Dinh dang ky, trong quyét dinh ghi tén
thube Ja "Zinc gluconat”; nay dinh chinh tén thude 14 "Zinc gluconate”.

- Zinc sulfate, 5o déng ky: VD-14946-11 do cong ty Cé phan Duoc Bidiphar 1
san xuét va cbng ty duge - TTBYT Binh Dinh ding ky, trong quyét dinh ghi
thanh phan hoat chit 12 "K&m sulfat twong duong 10mg Zn"; nay dinh chinh
thénh phan hoat chat 13 "Ké&m sulfat monohydrat twong duong 10mg Zn".

- Aceblue 200, s6 dang ky: VD-14996-11 ciia cong ty C6 phén Duogc phim
Trung vong Vidipha, trong quyét dinh ghi tiéu chuén 13 "DPVN IV"; nay dinh
chinh tiéu chuén [a "TCCS".

- Glucomino, sb dang ky: VD-14988-11 ciia cong ty cd phan Dugc phim
Truomg Tho, trong quyét dinh ghi ham luong 14 “Glucosamin sulfat natri cloris
twong duong véi Glucosamin sulfat 375mg”; nay dinh chinh ham luong la “Mbi
vién chiza: Glucosamin sulfat natri clorid tuong duong Glucosamin 375mg;
Natri chondroitin sulfat 100mg™.

18. Quyét dinh sb 231/Qb-QLD ngay 12/7/2011 cua Cuc truong Cuc Quén ly

duge cong bd 243 tén thube san xuét trong nude duoc phép luu hanh tai Vlet

Nam - Dgt 129:

- Benzylpemcxhn VCP, s ding ky: VD-15212-11 cua cdéng ty CPDP VCP,

trong quyét dinh ghi quy cach déng goéi 1a “Hop 10 lo, hop 20 lo thude tiém

bot”; nay dinh chinh quy céch déng gbi la “Hop 10 lo, hop 50 Io thudc tiém

bot”.

- Vitafxim, s6 ddng ky: VD-15216-11 cta cong ty CPDP VCP, trong quyét dinh

ghi ham luong hoat chét 1a “Cefotaxim 1g”; nay dinh chinh ham lwong hoat chit

la “Cefotaxim 0,5g”.

- pms - Bvit6 250 mg, s6 ding ky: VD-15150-11 cla cdng ty CPDP lmexpharm,

trong quyét dinh ghi quy cich déng géi 1a “Hop 10 vi x 10 vién nang”; nay dinh
chinh quy cach déng g6i la “Hop 10 vi x 10 vién, Chai 200 vién nang”.

- Mefenamic 500 mg, s6 dang ky: VD-15270-11 cla ¢cong ty Lién doanh Meyer

-BPC, trong quyet dinh ghi han dung cua thubc 1a “26 thang”; nay dinh chinh

han diing ctia thude 14 “36 thang”.



- Paracetamol 500 mg, s6 dang ky: VD-15275-11 cla cong ty Lién doanh Meyer
—BPC, trong quyet dinh ghi tidu chuén cta thube 12 “TCCS”; nay dinh chinh tiéu
chuén cua thuoc la “DBVN IV”.

- Naphaleva, so dang ky: VD-15073-11 cua cong ty cb phin Duoc phim Nam
Ha, trong quyét dinh ghi ham Jugng cua thudc 14 “Mdi vién chira: Cao cardus
marianus 200mg; Thiamin HCI 8mg; Pyridoxin HCI 8mg”; nay dinh chinh ham
lugng ciia thube 1a “MBi vién chira: Cao cardus marianus 200mg; Thiamin HCI
8mg; Pyridoxin HCl 8mg; Nicotinamid 24mg; Riboflavin 8mg; Calci
pantothenat 16mg”.

- Nifedipin, sé déng ky VD-15074-11: clia cOng ty cb phan Duwoc phim Nam
Ha, trong quyét dinh ghi thidu dang bao ché; nay bd sung dang bao ché ctia
thubc Ia “Vién nén bac phim”.

- Cafocid, s6 dang ky: VD-15196-11 cua cbng ty ¢b phan Duogc phim Trung
uong 1, trong quyet dinh ghi ham [ugng cua thubc 1a “Pantoprazol 40mg/ vién”
nay dinh chinh ham lugng thube 1a “Pantoprazol 40mg/ 1o”.

- Clindamycin 300mg/2ml, s6 dang ky: VD-15222-11 cla cdng ty Cé phan
Fresenius Kabi Bidiphar, trong quyet dinh ghi tiéu chuén 14 "TCCS"; nay dinh
chinh tiéu chuén la "USP 27".

- Acezym 200, sb ding ky: 'VD-15107-11 do cong ty Cb phan Duoc pham
Bidiphar 1 dang ky va san xudt, trong quyét dinh ghi tén céng ty dang ky va san
xudt & "Cong ty C6 phén Duoc phim Bidiphar 1"; nay dinh chinh tén cbng ty
dang ky 1a "Cong ty Dugc- TTBYT Binh Pinh", cong ty sdn xudt 1a "Céng ty
C6 phén Dugc pham Bidiphar 1".

- Acezym 300, s6 ding ky: VD-15108- 11 do cong ty Cb phan Duogc pham
Bidiphar I déng ky va san Xudt, trong quyét dinh ghi tén cong ty ding ky va san
xudt 14 "Céng ty C& phin Dugc phim Bidiphar 1"; nay dinh chinh tén céng ty

dang ky la "Cong ty Duge- TTBYT Binh Dinh", cong ty san xudt 14 “Céng ty

C4 phén Duoc pham Bidiphar 1".

- Devmulin 600, s6 dang ky: VD-15112-11 do c¢bng ty C6 phin Duoc pham
Bidiphar 1 san xudt va céng ty Duge-TTBYT Binh Dinh dang ky, trong quyét
dinh ghi qui cach déng goi la "Hop 1 lo thubc tiém dong khd"; nay dinh chinh
qui cach dong got 1a "Hop 1 Io thube tiém déng kho + 1 éng dung méi 10ml".

- Corticlasmin, sé dang ky: VD-15151-11 cta cong ty ¢ phan dugc phim
Khanh Hoa, trong quyet dinh ghi thanh phin hoat chit 13 “Prednisolon”; nay
dinh chinh thanh phan hoat chét 13 “Prednison”.

- Richmato Gel, s6 dang ky: VD-15142-11 cia cbng ty ¢b phan duoc phém Ha
Tay, trong quyét dinh ghi quy cach déng gdi 1a “Hop 1 tuyp 20g gel boi da”; nay
dirh chinh quy cich déng goi la “Hép | tuyp 20g gel boi da, hdp 1 tuyp IOg gel
béi da”.

- Enalapril 10 mg, s ding ky: VD-15254-11 cia cdéng ty TNHH MTV Duge
Trung wong 3, trong quyét dinh ghi tiéu chudn 1a “TCCS”; nay dinh chinh tiéu
chuén cla thuoc la “DBbVN IV”.

- Enalapril Smg, sé dang ky VD-15255-11 cta céng ty TNHH MTV Dugc
Trung wong 3, trong quyét dinh ghi tiéu chudn la “TCCS”; nay dinh chinh tiéu
chudn cia thuoc la “DDVNIV”,




- Atimezol -20, sb dang ky: VD-15251-11 ctia cong ty TNHH MTV Duoc Trung
vong 3, trong quyét dinh ghi tén thubc 1a “Atimezol -20”; nay dinh chinh tén
thube 1a “Atimezon 20",
- Atimezol -40, s6 ding ky: VD-15250-11 ctia ¢ong ty TNHH MTV Dugce Trung
wong 3, trong quyét dinh ghi tn thube 1a “Atimezol -40”; nay dinh chinh tén
thube 1a “Atimezon -40”,

19. Quyét dinh s6 352/Qb-QLD ngay 15/9/2011 cna Cuc truong Cuc Quan ly
duoc cong bd 339 tén thubce san xuét trong nudc duge phép luu hanh tai Vit
Nam - Dot 130:

- Lidocain 2%, s6 ding ky: VD-15332-11 cla cbng ty c¢b phan duge Danapha,
trong quyet dinh ght quy cach dong gdéi ld “Hép 10 ong x 2ml thudc tiém™; ; nay
dinh chinh quy cach déng géi 1a “Hép 20 éng x 2ml thude 1iém”

- Hoat huyét dudng ndo, sé ding ky: VD-15598-11 clia céng ty TNHH MTV
Duoc Trung uong 3, trong quyét dinh ghi quy c&ch déng goi 1a “IIop 10 vi x 10
vién neén bao phim”; nay dinh chinh quy cach dong géi 1a “Hop 6 vi x 15 vién
nen bao phim”. ]

- Chlorpheniramin maleat 4 mg, sé dang ky: VD-15549-11 cua cbng ty cb phin
xudt nhap khau Y té Domesco, trong quyét dinh ghi han dung ctia thubc 1a “26
thang”; nay dinh chinh han ding cta thube 1a “36 thang”.

- Dovitad, sé dang ky: VD-15556-11 ctia céng ty co phan xuat nhap khau Y té
Domesco, trong quyét dinh ghi thanh phf;in hoat chat la “vitamin C, B, B2, B6,
PP, B5, B12, B8, B9, E, k&m oxyd, déng sulfat”; nay dinh chinh thanh phén hoat
chit 1a “vitamin C, B1, B2, B6, PP, B3, B12, B8, B9, E, kém sulfat, déng
sulfat”.

- Seoulcigenol, s6 ding ky: VD-15608-11 clia cong ty TNHH Phil Inter Pharma,
trong quyét dinh ghi thanh phin hoat chét la “acetaminophen 325mg,
phenylephrin HCl 5mg, dextromethorphan HBr 10mg”; nay dinh chinh thanh
phin hoat chét 1 “cao carduus marianus 200mg, thiamin nitrat 8mg, Pyridoxin
HCI 8mg, riboflavin 8mg, nicotinamid 24mg, calcium pantothenat 16mg”.

- Mahimox, s6 ding ky: VD-15486-11 cua cong ty cb phan dugc trung uong
Mediplantex, trong quyét dinh ghi thanh phin hoat chit 1& *“carbocystein
200mg”; nay dinh chinh thanh phdn hoat chit la “carbocystein 200mg,
salbutamol sulfat Img”.

- Tinozin, sé ding ky: VD-15488-11 cia cdng ty cd phé“ln dugc trung uong
\/Iedlp]antex trong quyét dinh ghi tén thude 1a “Tinozin™; nay dinh chinh tén
thube 1a “Orgatec

- Diacezac, s dang ky: VD-15641-11 cia x{ nghiép dugc pham 120 - Bo Quéc
Phong, trong quyé€t dinh ghi tén thude 1a “Diacezac™; nay dinh chinh tén thudc 1a
“Diacezax”.

- Kupacen, s6 dang ky: VD-15587-11 cha cong ty TNHH Korea United Pharm.
INT’L INC, trong quyé&t dinh ghi dia chi san xuat 14 “S¢ 2 Dai 16 Tu Do, Khu CN
Vi¢t Nam - Singapore, huyén Thuin An, tinh Binh Duong, VN™; nay dinh chinh
dia chi san xuét 1a: “S6 2A, Dai 16 Tu Do, Khu CN Viét Nam - Singapore, huyén
Thuan An, tinh Binh Duong, VN,



- Orokin 250, s6 dang ky: VD-15588-11 cta cong ty TNHH Korea United
Pharm. INT’L INC, trong quyét dinh ghi dia chi sdn xuét 1a “S& 2 Dai 16 Tu Do,
Khu CN Viét Nam - Singapore, huyén Thuin An, tinh Binh Duong, VN”; nay
dinh chinh dia chi san xuat 1a “S¢ 2A, Dai 106 Ty Do, Khu CN Viét Nam -
Singapore, huyén Thuan An, tinh Binh Duong, VN,

- Supramulti Plus, 8 diang ky: VD-15587-11 cta cong ty TNHH Korea United
Pharm. INT’L INC, trong quyét dinh ght dia chi san xuat la “S6 2 Dai 16 Ty Do,
Khu CN Viét Nam - Singapore, huyén Thuan An, tinh Binh Duong, VN”; nay
dinh chinh dia chi san xudt 1a “S6 2A, Pai 18 Ty Do, Khu CN Viét Nam -
Singapore, huyén Thuan An, tinh Binh Duong, VN™;

- Amfacort, s6 dang ky: VD-15368-11 cta cong ty CPDP Ampharco U.S.A,
trong quyét dinh ghi dang bao ché 14 “kem boi da”; nay dinh chinh dang bao ché
12 “gel bdi da”.

20. Quyét dinh sb 406/QD- -QLD ngay 13/10/2011 cua Cuc truong Cuc Quan ly
duoce ¢ong bd 294 thubc san xuét trong nuée duge phép luu hanh tai Vist Nam.

- Pluriamin, s6 dang ky: VD-15762-11 cia Céng ty C6 phan Dugc pham
Tipharco, trong quyét dinh ghi thanh phan hoat chét 14 "Bét acid amin, Vitamin
B1, Vitamin B2, Vitamin B6"; nay dinh chinh thanh phan hoat chét 1a "Bét acid
amin 123mg; Vitamin B1 7,25mg; Vitamin B2 1,3mg; Vitamin B6 Smg"

21. Quyét dinh sé 232/QD-QLD ngay 12/7/2011 cua Cuc trudng Cuc Quén ly
duge cong b 02 thude san xudt trong nude duge phép fru hanh tai Viét Nam:

- Farem 200, s ding ky: QLDB-275-11 cua cong ty ¢ phan Duge phim Trung
uong I, trong quyét dinh ghi dia diém san xudt 1 “xa Thanh Xuan- Séc Son- Ha
NOi”; nay dinh chinh dia diém san xuét 1a “160 Tén Pic Thing- Pbng Pa- Ha
NGi”.

- Farem 100, 56 dang ky: QLDB-276-11 ciia ¢dng ty ¢d phin Dugce phim Trung
wong I, trong quyét dinh ghi tén thube, ham lugng 13 “Farem 100 (Faropenem
100mg/ vién”, dia diém san xuét 1a “xa Thanh Xudn- Séc Son- Ha Nbi*; nay
dinh chinh tén thudc, ham luwong 1a “Farem 150mg (Faropenem 150mg/ vién”,
dia diém san xudt la “160 Tén Pirc Thing- Pdng Pa- Ha Nbi”.

22. Quyét dinh sb 195/QBb-QLD ngay 29/6/2011 cua Cuc truémg Cuc Quan ly
duoc cong bd 01 thube san xuét gia cong trong nude duge phép luu hanh tai
Viét Nam

- Kalimate, so dang ky: GC-0138-11, trong Quyét dinh ghi bén nhén gia cong 13
“Cong ty ¢6 phin dugc Euvipharm”; nay dinh chinh bén nhén gia céng la “Cong
ty ¢6 phan dwoc phidm Euvipharm”.

23. Quyét dinh sé 41/QD-QLD ngay 10/2/2011 cua Cyc trudng Cuc Quan ly
duge cbng bd 02 thude san xudt trong nude duge phép lru hanh tai Viét Nam

- Mefuform, sé ding ky: QLDB-252-11 cta coéng ty ¢6 phén dugc TW
Mediplantex, trong quyét dinh ghi thanh phin hoat chit 1a “Tegeur 100mg,




Uracil 224mg”; nay dinh chinh thanh phan hoat chit la “Tegafur 100mg, Uracil
224mg”.

Cuc Quan 1y duge théng bao dé cac don vi biét.

Noi nhdn: CUC
- PGS. TS. Nguyén Thi Kim Tién - BT (d€ b/c); o B

-~ TS Cao Minh Quang - TT (€ b/c);

- Thanh tra B8 Y t&; Vu Diéu tri - Bo Y t€;
- Vu Phip ch&; Cuc QL khdm, chita bénh; Vu Y duge cdf
truyén- Bo Y t€;

- Cuc Quéan y- Bd Quédc phong; A
- Cuc Y 1€ - Bg Cong an: i X SRR
- VKN Thuec TW; TN LY g
- VKN Thudec TPHCM;

- Téng Cong ty Dirge VN;

- 8¢'Y t€ cdc tinh, thanh ph6 truc thuoc trung wong;

-8 Y t€-Bo GTVT:

- Cac bénh vién,Vién ¢6 giudng bénh truc thude Bo Y L€
~ Céc don vi ¢6 thude duge dinh chinh;

- Luau VP, DKT.
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