BOo YTE CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

S6:N/BYT-QLD Ha Noi, ngay thang 2 nam 2020

V/v dinh chinh, diéu chinh thdng tin
tai cac Quyét dinh céng bd danh muc
thudc biét dwoc goc

Kinh gui:
- S& Y té céc tinh, thanh phé truc thudc Trung wong;
- C4&c bénh vién, vién cé givong bénh truc thudc B6.

B6 Y té thong bao dinh chinh, diéu chinh théng tin tai cac Danh muc thu6c
biét duoc géc ban hanh kém theo cac Quyét dinh cia Bo trwdng Bo Y t€ vé viéc
cong bd danh muc thudc biét dwgc goc.

Danh muc cac thu6c dwoc dinh chinh, diéu chinh théng tin kém theo cong
van nay.

BO Y té thong bao cho cac don vi biét va thyc hién./.

Noi nhéan:

- Bi thu Ban can sy Dang Bo Y té; Phd Tha
twéng Vi Dlrc Dam (d€ bic);

- Cac Thi truvéng;

- Bao hiém xa hoi VN;

- Tong Cong ty dwoc Viét Nam - CTCP;

- Hiép hdi Doanh nghiép dwoc Viét Nam;

- Cuc Quan y-BO Quéc phong; Cuc Y t8-BO
Cong an;

- Cuc Y té giao thdng van t&i-BO GTVT;

- Céc Cong ty co6 thudc dugc dinh chinh;

- COng thong tin dién tl B Y t€;

- Website ctla Cuc QLD;

- Luu: VT, QLD (C?H) (02b).



STT cong Tén thudc
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Tarceva

Phu luc: Danh muc 04 thu6c dd duoc cbng bd trong danh muc biét dugc goc dong ¥ dé nghi dinh chinh, b6 sung thdng tin

Hoat chat

Sulbactam (duwéi dang
sulbactam natri) 0,5g;
Ampicilin (dwéi dang
Ampicilin natri) Ig

Xylonictazoline
hydrochloridc

Meronem (du@i dang
Meropenem trihydrat)

Mcronem (duéi dang
Mcropencm trihydrat)

Erlotinib (duéi dang
Erlotinib HC1)

Erlotinib

llam lugng

0,59 + Ig

0,05%

500mg

100mg

150mg

(kem theo Cong van s&iTtyi BYT-QLD ngay30/ 02020 cua B0 Y té)

Dang bao ché,

. ! o ax , bot S0 Quyét Ngay N ~ ~ .
k « . - PR
Quy cgg? déng  S6 dang ky cong b dinh Quyét dinh Noi dung dé dugc cong bd
Hop ! lg; Thude VN-20843- Tén hoat chét; Sulbactam (dwéi dang
b6t pha tiém, 17 18 5859/QD-BY1 29/12/2017 sulbactam natri) 0,5g; Ampicilin (dwéi
truyén dang Ampicilin natri) Ig
A Tén co s¢ san xuat: Novartis Consumer
Hop ! lo 1Oml Health S.A
dung dich phun  VN-15560- o g95/00 BYT 21/03/2013
mu vao mii co 12 . . P &
chia lidu Dia chi co s san xuét: Route de | Etraz
CH-1260 Nyon - Switzerland
1. Tén co so san xudt: ACS DOBFAR
SPA; Dia chi co so san xuat. Viale
B6t pha dung dich /Iﬁt\dldelta 4/12, Tribiano, Milan, 20067,
tiém/truyén Iinh VN-17831 ay
mach, i ) 12 234/QD-BYT 23/1/2015 NP f o sk
N . 14 2. Co s0 déng g6i cdp 1, cdp 2 va xudt
Hop ! lo 30ml; ) . .
N xuéng: Zambon Switzerland Ltd; Dla chi
hdp 10 lo 30ml s ox N L
co s¢ dong goi cap 1, cdp 2 va xuét
xwong: Via Industria N.13, Cadcmpino,
6814 - Thuy ST
1. Tén co so san xuat: ACS DOBFAR
SPA; Dia chi co s¢ san xuat: Vialc
B6t pha dung dich ﬁdldetta 4/12, Tribiano, Milan, 20067,
tiém/truyén tinh VN-17832- ay
mach, Hop | lo 12 234/QD-BYT 23/1/2015 Y s o ox p s o
A 14 2. Co s@ dong gdi cép 1, cdp 2 va xudt
20ml; hop 10 lo . . .
20nil xwéng: Zambon Switzerland Ltd; Dia chi
co s¢ dong goi cdp 1, cap 2 va xuat
xwéng: Via Industria N.13, Cadempino,
6814-Thuy ST
Hop 3 vi X 10 S859/00- Co st san xuét: Roche S.p.A
\é;e;; ;?rlsn nen VN2-582-17 18 BYT 29/12/2017 Dia chi co s¢ san xuét: Via Morclli 2 -
P 20090, Segratc, Milano
Co s san xuét: Roche S.p.A; Co s¢
dong goi: F. Hoffmann-La Rochc Ltd
HOp 3 vi X 10vien  VN-17941- 12 234/QD-BYT 23/1/2015 Dia chi co so san xudt; Via Morelli 2 -

nén bao phim u 20090, Scgrate, Milano, Y; Dia chi co s¢

dong goi: CH-4303 Kaiseraugst, Thuy
Sy

Noi dung dinh chinh, b6 sung

Tén hoat chat: Sulbactam (duwéi dang
Sulbactam natri) 0,5g; Ampicillin (dwéi
dang Ampicillin natri) lg

Tén co so san xuat: GSK Consumer
llcalthcare S.A

Dia chi co s¢ san xuat: Route de I'Elraz 2,
1260 Nyon, S\vitzerland

1. Tén co s san xuat: ACS DOBFAR
SPA; Dia chi co s& san xuét: V. le Addetta
2a/12-3/5-20067 Tribiano (M), Italy

2. Co st dong goi cap 1, cap 2 va xuat
xwéng: Zambon Switzerland Ltd; Bia chi
co s¢ dong géi cap 1, cap 2 va xudt xuwong:
Via Industria N.13, Cadempino, 6814 -
Thuy ST

1. T6n co s& san xuat: ACS DOBEAR
SPA; Dia chi co s& san xuat: V. le Addetta
2a/12-3/5-20067 Tribiano (M), Italy

2. Co'sd dong géi cap 1, cap 2 va xuét
Xwdng: Zambon Switzerland Ltd; Dia chi
co s¢ déng goi cdp 1, cdp 2 va xuat xuéng:
Via Industria N.13, Cadempino, 6814 -
Thuy ST

Co s san xuat: Delpharm Milano s.r.|

Dia chi co sd san xuat: Via Carnevale I,
20090 Segrate(Ml). Italy

Co so san xudt: Delpharm Milano s.r.l;
Co s¢ dong goi: F. Hoffmann-La Roche
Ltd

Pia chi co s¢ san xuét: Via Carnevale 1,
20090 Segrate (MI). Italy; Dia chi co s&
dong goi: Cl11-4303 Kaiseraugst, Thuy Sy



STT Dang bao ché,
STT cong Tén thudc lloat chat Ham lvong Quy céch déng  S6 déang ky
b6 goi

Dol S6 Quyét Ngay

cong b dinh Quyét dinh Noi dung d& duwgc cong bd Noi dung dinh chinh, b6 sung

Co sd san xuat: Roche S.p.A Co s¢ san xudt: Dclpharni Milano s.r.l
hop 3 vi X 10 vién  VN-17940-

7 852  Tarceva Erlotinib 150mg nén bao phim 1

L2 234/QD-BYT  23/1/2015 Dia chi co s6 san xudt: Via Morclli 2 - Dia chi co s& san xuét: Via Carnevalc 1,

20090, Segrate, Milano 20090 Scgrate (MI). Italy

Ghi chl : Ngoai cac ngi dung dinh chinh, diéu chinh néu trén, cac ndi dung khac da dugc cong bd khong thay dbi.
1P TRUONG
RUONG



