BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM _

CUC QUAN LY DUQC Poc 1ap - T do - Hanh phiic
S6: /%349 /IQLD-CL Ha Ngi, ngay %4 thing 40 ndm 2017

V/v cap nhét mot s6 thong tin tai cac Quyét
dinh cdng bé Danh muc thudc cé ching
minh tuong duong sinh hoc

Kinh guri:
- S Y té c4c tinh, thanh phd truc thude Trung uong;
- Céc bénh vién, vién c6 giuong bénh truc thuéc Bo Y te.

Can cir y kién cua Hbi ddng xét duyét danh muc thu‘f)c biét dugc gde, thudc
tuong duong didu tri voi thube biét duoc géc, thubc c6 tai lidu chimg minh tuong
duong sinh hoc ctia B Y té tai cudc hop Hoi ddng ngay 18 thang 10 ndm 2017,
Cuc Quan ly Dugc thong bao:

- Cép nhat mot sb thong tin tai Danh muc thubc c6 tai liéu chimg minh
tuong dwong sinh hoc ban hanh kém theo Quyét dinh s6 3977/QD-BYT ngay
18/10/2012 (Dot 1), Quyét dinh sé 896/QD-BYT ngay 21/03/2013 (Dot 4), Quyét
dinh s6 1739/QD-BYT ngay 20/05/2013 (Pot 5), Quyét dinh sb 4167/QD-BYT
ngay 18/10/2013 (Dot 7), Quyét dinh s6 2498/QD-BYT ngay 07/07/2014 (Dot 9),
Quyét dinh sé 241/QD-BYT ngay 23/01/2015 (Dot 10), Quyét dinh sé 718/QD-
BYT ngay 29/02/2016 (Pot 13), Quyét dinh sé 4404/QD-BYT ngay 16/8/2016
(Dot 14), Quyét dinh sb 3412/QD-BYT ngay 27/7/2017 (Dot 17) vé viéc cong bd
Danh muc thubc ¢6 chimg minh tuong duong sinh hoc.

- Théng tin céc thubc duge cap nhét tai Danh muc dinh chinh, cdp nhat mot
s0 thong tin vé danh muc thuoc tuong duong sinh hoc da dugc cong bo kém theo
cOng van nay.

Cuc Quan ly Duoc théng bao cho cac don vi biét./.

Noi nhén: KT. CUC TRUONG

- Nhu trén; P A O'N"
- BT. Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c); HO CUC TRUONG

- Céc Thir trudng Bo Y té (dé p/h);

- B4o hiém x4 hoi Viét Nam;

- Cuc Quan y - B6 Quéc phong;

-Cuc Y té - Bd Cong an;

- Cuc Y té giao thong van tai - B6 GTVT;
- Hiép hdi Doanh nghi€p duoc Viét Nam;
- Cac Cong ty cb thudc dugc cap nhat;

- Cbng thong tin dién tir BO Y t&;

- Website cua Cuc QLD;

- Luu: VT, CL (02b).




BO Y TE

CUC QUAN LY DUQC

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic
Ha Ngi, ngay 24 thdng 4) nam 2017

PINH CHINH, CAP NHAT MOT SO THONG TIN VE DANH MUC THUOC TPSH PA CONG BO
(Ban hanh kém theo vin ban s6 /¥ 24§ /QLD-CL ngay 24 / 10 72017 cua Cuc Quan ly Dugc)

STT Tén thude Hoat chit Ham lwgng | Dang bao ché | Quy cich déng | SO ding ky Co s& sén xuit Dia chi co s& san xuit, S6, ngay, Noi dung dinh chinh, cip
( 5 g6i Nuée san xuit Quyét dinh cong bd nhat
1 [NifeHexal 30 LA [Nifedipin 30 mg Vién'nén bao  [Hop 3 vix 10 vién | VN-19669-16 |Hexal AG Industriestrasse 25, 083607 |[Pot 17: Quyét dinh s  |Co s& san xuét: Lek
phim tac dung Holzkirchen, Germany 3412/Qb-BYT ngay Pharmaceuticals d.d
kéo dai 27/7/2017 Dia chi co s& san xuét:
Verovskova 57, 1526
Ljubljana - Slovenia
2 |Contiflo OD Tamsulosin HCI Viénnangtac [Hop 1 vix 10 vién| VN-15600-12 |Ranbaxy Laboratories (Industrial Area 3, Dewas |Dot 1: Quyét dinh s6 Co so san xuét: Sun
0.4mg 0,4mg dung kéo dai Ltd. 455001, M.P 3977/Qb-BYT ngay Pharmaceutical Industries
18/10/2012 Limited.
Dia chi co s san xuét:
Industrial Area No. 3, A.B.
Road, Dewas 455001
(MP), India
3 |Kaldyum Kali chloride 600mg Vién nang giai |Hop 1 1o 50 vién; | VN-15428-12 |Egis Pharmaceuticals |1106, Budapest, Keresztéri |Pot 1: Quyét dinh sb Co s san xuét: Egis
phéng chdm hop 1 lo 100 vién Public Ltd., Co. ot, 30-38 3977/Qb-BYT ngay Pharmaceuticals Private
18/10/2012 Limited company.
Pia chi co s¢ san xuét:
9900 Kormend, Matyas
kiraly t 65., Hungary
4 |Fluconazol stada |Fluconazol 150mg Vién nang cimg [Hop 1 vix 1 vién; | VD-2968-07 |Congty TNHH lién |40 Pai 1§ tur do, KCN Viét |Dot5: Quyét dinh sb Co s san xuét: Chi nhanh
150mg Hop 1vix10vién| SPKcép |doanh Stada- Viét  |Nam - Singapore, Thudn |1739/QD-BYT ngay Céng ty TNHH lién doanh
nhét:VD-18110{Nam An, Binh Duong 20/05/2013 Stada - Viét Nam
12 Cép nhét SDK theo
Coéng van s 560/BYT-

QLD ngay 23/1/2015.




Cong vin s6 1082/BYT-
QLD ngay 02/3/2016

STT Tén thubc Hoat chit Ham lwgng | Dang bao ché | Quy cdch déng | S6 dang ky Co s& san xuit Pia chi co s6 san xuit, S6, ngay, Noi dung dinh chinh, cip
= g26i Nude san xuit Quyét dinh cong b nhit
5 |Lamivudin Lamivudin 100mg Viénnénbao [Hop 3 vix 10 VD-5633-08; |Cong ty lién doanh 40 Pai 16 Tu Do, KCN Viét|Dot 9: Quyét dinh sb Co s san xuat: Chi nhanh
Stada 100mg phim vién, hop 1 chai 30| SPK cip nhét: |TNHH Stada Viét Nam - Singapore, Thudn  {2498/QD-BYT ngay Cong ty TNHH lién doanh
vién, 100 vién VD-21099-14 |Nam An, Binh Duong. 07/07/2014 Stada - Viét Nam
Cap nhat SPK theo
Cbng vian sb 560/BYT-
QLD ngay 23/1/2015.
6 |Atenolol Stada|Atenolol 50mg Vién nén Hop 10 vix 10 VD-12619-10 (Céngty TNHH LD |40 Dai 16 Tu Do, KCN Viét|Pot 10: Quyét dinh s& |Co s& san xut: Chi nhénh
50mg vién SBK cép nhét: |Stada-Viét Nam. Nam - Singapore, Thuén  [241/QD-BYT ngay Cong ty TNHH lién doanh
VD-23963-15 An, Binh Duong. 23/01/2015 Stada - Viét Nam
Cép nhat SPK theo
Cong van s6 560/BYT-
QLD ngay 23/1/2015.
7 |Bisoprolol Bisoprolol 5mg Viénnénbao |hop 3 vix 10 vién,| VD-9047-09 [Congty TNHHLD |40 Dai L Tu Do,KCN Dot 4: Quyét dinh sb Co s& san xuét: Chi nhanh
STADA 5mg phim hdp 6 vix 10 vién | SPK cdp nhét: |Stada Viét Nam Viét Nam-Singapore, 896/QD-BYT ngay Coéng ty TNHH lién doanh
VD-23337-15 Thuén An-Binh Duong 21/03/2013 Stada - Viét Nam
Dinh chinh theo Cong
van s6 1081/BYT-QLD
ngay 12/3/2014
Cép nhét SPK theo
Cong van sb 1082/BYT-
QLD ngay 02/3/2016
8 [Lipistad 20 Atorvastatin calci 20mg hop 3 vix 10 vién | VD-8265-09 |CT TNHH Stada-VN |40 Dai L Ty Do,KCN Dot 4: Quyét dinh sb Co s& san xuét: Chi nhanh
| SBK cép nhit: Viét Nam-Singapore, 896/QD-BYT ngay Cong ty TNHH lién doanh
VD-23341-15 Thuén An-Binh Duong 21/03/2013 Stada - Viét Nam
S Cap nhét SPK theo
- Cbng van sb 1082/BYT-
= QLD ngay 02/3/2016
9 |Tenofovir Stada | Tenofovir disoproxil 300mg Viénnénbao |[Hop 3 vix 10 VD-12111-10 |Cdng ty lién doanh |40 Pai 19 Ty Do, KCN Viét|Dot 9: Quyét dinh sb Co s& san xuét: Chi nhanh
300mg fumarat phim vién, hop 1 chai 30| SPK cap nhat: |TNHH Stada Viét Nam - Singapore, Thuin  [2498/QD-BYT ngay Cong ty TNHH lién doanh
vién VD-23982-15 |Nam An, Binh Duong. 07/07/2014 Stada - Viét Nam
Cap nhét SPK theo




STT || Tén thude Hoat chit Ham lrgng | Dang bio ché | Quy cich déng | S8 didng ky Co s& san xuit Dia chi co s& san xuit, Sé, ngay, Néi dung dinh chinh, cip
g6i Nurérc sin xudt Quyét dinh cbng bd nhit
10 |Adefovir Adefovir dipivoxil |10mg Vién nén hop 3 vi x 10 vién, | VD-12596-10 |CT TNHH Stada-VN |40 Dai Lo Tu Do,KCN  |Dgt 4: Quyét dinhsd  [Co s6 san xuat: Chi nhanh
STADA 10mg 30 vién.Vchai SBK cép nhat: Viét Nam-Singapore, 896/QD-BYT ngay Cong ty TNHH lién doanh
VD-25027-16 Thuin An-Binh Duong 21/03/2013 Stada - Viét Nam
Cép nhét theo Cong vin
s6 355/BYT-QLD ngay
23/01/2017:
Sb dang ky:
VD-25027-16
Dang bao ché: vién nén
WL
11 |Amlodipin Stada|Amlodipin (duéi Amlodipin Viéir nang cing [Hop 3 vix 10 VD-19692-13 |Cong ty TNHH LD S6 40 Pai 16 Tu do, KCN|[Pot 7: Quyét dinh s6 Co s san xuét: Chi nhanh
Smg dang Amlodipin (duéi dang vién; Stada Viét Nam Viét Nam - Singapore,|4167/QD-BYT ngay Cong ty TNHH lién doanh
besylat) Amlodipin Hop 10 vix 10 Thuén An, Binh Duong 18/10/2013 Stada - Viét Nam
besylat) Smg vién; Hop 1 chai x
30 vién.
12 |Azicine Azithromycin (du6i 250mg | Vién nang cimg |Hop 1 vi x 6 vién, | VD-20541-14 |Congty TNHHLD  |S6 40 Pai 16 Tu Do, KCN [Dot 9: Quyét dinhs6  [Co s¢ sén xuét: Chi nhanh
dang Azithromycin hop 10 vi x 6 vién, Stada - Viét nam Viét Nam - Singapore, 2498/Qb-BYT ngay Cong ty TNHH lién doanh
dihydrat) 250mg hép 1 chai 100 Thuin An, Binh Duong  {07/07/2014 Stada - Viét Nam
vién
13 |Irbesartan Stada|lrbesartan 300mg Viénnénbao |Hop 2 vix 14 vién | VD-18533-13 [Céng ty lién doanh |40 Pai 16 Tu Do, KCN Viét|Dot 10: Quyét dinh s6 |Co s& san xuat: Chi nhanh
300mg phim TNHH Stada Viét Nam - Singapore, Thuén  |241/QD-BYT ngay Cong ty TNHH lién doanh
Nam. An, Binh Duong. 23/01/2015 Stada - Viét Nam
14 |Losartan Stada |Losartan kali 50 mg Viénnénbao [HOp3vix 10 VD-20373-13 |Cong ty lién doanh |40 Dai 16 Ty Do, KCN Viét|Dot 10: Quyét dinhsé6 |Co so san xuat: Chi nhanh
50mg phim vién; TNHH Stada Viét Nam - Singapore, Thuan  [241/QD-BYT ngay Cong ty TNHH lién doanh
Hop 10 vi x 10 Nam. An, Binh Duong. 23/01/2015 Stada - Viét Nam
vién
15 |Rosuvastatin  |Rosuvastatin 10 mg [10mg Viénnénbao  |Hop 3 vix 10 vién | VD-19690-13 |Cong ty lién doanh |40 Pai 16 Ty Do, KCN Viét[Dot 10: Quyét dinh s6  [Cor s& san xudt: Chi nhanh
Stada 10mg (dudi dang phim TNHH Stada Viét Nam - Singapore, Thuén  |241/QD-BYT ngay Cong ty TNHH lién doanh
Rosuvastatin Nam. An, Binh Duong. 23/01/2015 Stada - Viét Nam
calcium)
16 |Esomeprazol Esomeprazol (du6i  [40mg Vién nang cimg [Hop 2 vix 10 vién [ VD-22670-15 |Céng ty TNHH LD S8 40 Pai 16 Tu Do, KCN (Dot 13: Quyét dinh s |Co s& san xuét: Chi nhanh
Stada 40 mg dang vi hat Stada -Viét Nam Viét Nam - Singapore, 718/QD-BYT ngay Cong ty TNHH lién doanh
Esomeprazol magnesi Thuin An - Binh Duong  [29/02/2016 Stada - Viét Nam
dihydrat) 40 mg




Ndéi dung dinh chinh, ¢ap

Axetil

STT Tén thudc Hoat chit Ham lrgng | Dang bao ché | Quy cich dong | SO diing ky Co 6 san xuit Dia chi co sé san xuit, S6, ngay,
. g6i Nuwdc sin xuét Quyét dinh cong bd nhat
17 |Metformin Stada|Metformin HCI 500 |500mg Viénnénbao [Hop 3 vix 10 VD-23976-15 |Céngty TNHH LD |S5 40 Pai 16 Tu Do, KCN [Pt 13: Quyét dinh s6  |Co s6 san xuét: Chi nhénh
500 mg mg phim vién, hop 6 vix 10 Stada-Viét Nam Viét Nam - Singapore, 718/QD-BYT ngay Cong ty TNHH lién doanh
vién Thuén An, Binh Duong- (29/02/2016 Stada - Viés Nam
Viét Nam
18 |Venlafaxine Venlafaxin (duéi  [75mg Vién nénbao  |Hop 2 vix 14 vién | VD-23984-15 [Congty TNHHLD (S5 40 Pai 1 Tu Do, KCN  [ot 13: Quyétdinhso  [Co s san xuét: Chi nhanh
Stada 75 mg dang venlafaxin HCI) phim phong Stada-Viét Nam Viét Nam - Singapore, 718/Qb-BYT ngay Cong ty TNHH lién doanh
75 mg thich kéo dai Thuén An, Binh Duong -  (29/02/2016 Stada - Viét Nam
Viét Nam
19 |Cetirizine Stada |Cetirizin 10 mg Viénnénbao |Hop 1vix 10 VD-18108-12 |Cong ty TNHH LD S5 40 Pai 16 Tu Do, KCN  [Pot 14: Quyét dinh s6  [Co s& san xuét: Chi nhanh
10 mg dihydrochlorid phim vién; hop 5 vix 10 Stada-Viét Nam Viét Nam - Singapore, 4404/QD-BYT ngay Cong ty TNHH lién doanh
vién; hop 1 chai Thuén An, Tinh Binh 16/8/2016 Stada - Viés Nam
500 vién Duong
20 |Clopistad Clopidogrel (du¢i | 75 mg Vién nénbao  |Hop 3 vix 10 vién | VD-23964-15 |Congty TNHHLD  [S& 40 Pai L6 Tu Do, KCN [Det 14: Quyét dinh s6  (Co s sén xuét: Chi nhanh
dang Clopidogrel phim Stada Viét Nam Viét Nam - Singapore, 4404/QD-BYT ngay Cong ty TNHH lién doanh
bisulphat) Thusn An, Tinh Binh 16/8/2016 Stada - Viét Nam
Duong
21 |Nifedipin T20  [Nifedipin 20 mg Viénnénbao |Hop 10 vix 10 VD-24568-16 |Cong ty TNHH LD S6 40 Dai 16 Tu Do, KCN [Dot 14: Quyét dinh s6  [Co s& san xuét: Chi nhanh
Stada retard phim tac dung . |vién Stada-Viét Nam Viét Nam - Singapore, 4404/Qb-BYT ngay Cong ty TNHH lién doanh
kéo dai Thuén An, Tinh Binh 16/8/2016 Stada - Viét Nam
, Duong.
22 |Carbamazepin |Carbamazepin 200 mg Vién nén Hop 1 1o x 100 VD-23439-15 |Céng ty cb phan duoc [253 Diing ST Thanh Khé, Dot 14: Quyét dinhsé  [Quy cach déng g6i: Hop 1
200 mg ' vién Danapha Tp. P4 Néng 4404/Qb-BYT ngay lo x 100 vién; hop 10 vix
= 16/8/2016 10 vién
23 |Agirovastin 20 [Rosuvastatin calcium (20mg Viennénbao [Hop 3 vix 10 vién | VD-13317-10 |Céngty cb phan dugc [Khém Thanh An, P.M§  |Pot 13: Quyét dinhs6  [S8 dang ky: VD-25122-16;
tuong duong 20 mg phim phém Agimexpharm |Théi, TP. Long Xuyén, An |718/QD-BYT ngay Pia chi co s& séan xuét:
Rosuvastatin Giang 29/02/2016 DPudng Vii Trong Phyng,
Khém Thanh An, P. My
18 Thdi, TP. Long Xuyén, An
3?' Giang
24 |Naphalevo Levonorgestrel 30meg Viénnénbao |Hop 1vi28vien | VD-12150-10 |Céng ty C6 phan 415 Han Thuyén, TP Nam |Pot 1: Quyét dinhs6  [S6 dang ky: VD-26196-17
30mcg phim dugc phdm Nam Ha [Pinh 3977/QD-BYT ngay
18/10/2012
25 |Noruxime250 |[Cefuroxim 250mg  |250mg Vién nang ctmg [Hop 1 vix 10 vién | VD-18697-13 Congty ¢4 phén dugc [Lo B14-3, 16 B14-4, dudng Dot 5: Quyét dinh s | Tén thudc: Amvifuxime
duéi dang Cefuroxim phém Amvi N13, KCN Dong Nam, Ca |1739/QD-BYTngay  [250.
Chi, Tp. H Chi Minh 20/05/2013




STT | Tén thude Hoat chit Ham lwgng | Dang bao ché | Quy cich déng | S6 dang ky Co s& san xuit Pia chi co s& san xut, S8, ngay, Ni dung dinh chinh, cip
g6i Nuréc sin xuit Quyét dinh cong b nhit
26 |Naphaceptiv Levonorgestrel + Viénnénbao |Hop 1vi28vien | VD-3717-07 |Céng ty C6 phan 415 Han Thuyén, TP Nam |Dot 1: Quyétdinhs6  [S6 dang ky: VD-17475-12
Ethinylestradiol 125/ phim duogc phém Nam Ha |DPinh 3977/Qb-BYT ngay

30mcg;

Sét I fumarat 75mg
(Vién ngi tiét 2 thanh
phén (Levonorgestrel
va Ethinylestradiol)
da dugc thir BE;
Vién sét (Sat IT
furmarat) dugc mién
thir BE)

18/10/2012






