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CUC QUAN LY DUGC Poc lap - Tu do - Hanh phiic
S6 /4039 IQLD-DK.
V/v dinh chifth quyét dinh cap Ha Néi, ngay (S thang M atim 2012

SDK thudc nudc ngoai

Kinh gtri:
- S Y t€ céc tinh, thanh pho truc thudc trung uong;
- Céc cong ty dang ky c6 thudc dugc dinh chinh

Cuc Quan 1y Dugc théng bdo diéu chinh mot s6 ndi dung trong cac Quyét
dinh cép s6 diang ky thu6c nudc ngoai nhu sau:

1. Quyét dinh s6 53/QD-QLD ngay 06/3/2008 cua Cuc truong Cuc Quan ly
Dugc cong b6 663 tén thudc nude ngoai duge phép luu hanh tai Viét Nam, dot
58:

1.1. ThuSc Maneurone Tab., SDK: VN-5233-08, do cong ty Boram
Pharma Co., Ltd. dang k¥, do sai st clia cong ty trong viéc chudn bi t& thong tin
san phim nén trong Quyét dinh ghi hoat chat va ham lugng la “Magnesium
Lactate 470mg; Pyridoxine HCl 5mg”; nay dinh chinh hoat chat va ham luong la
“Magnesium lactate dihydrate 470mg; Pyridoxine hydrochloride Smg”.

1.2. Thu6c Hemapo 10.000 UL, SPK: VN-5717-08, do cong ty PT Kalbe
Farma Tbk dang ky, trong Quyét dinh ghi tén thude la Hemapo 10.000 UI, ham
luong 10000 UT; nay dinh chinh tén thudc 1a Hemapo, ham luong 10000 IU.

1.3. Thuéc Hemapo 2000 UI, SDK: VN-5718-08, do cong ty PT Kalbe
Farma Tbk ding kY, trong Quyét dinh ghi tén thudc 1a Hemapo 2000 UL, ham
lugng 2000 UT; nay dinh chinh tén thudc 1a Hemapo, ham luong 2000 IU.

1.4. Thuéc Hemapo 3000 UL, SPK: VN-5719-08, do cong ty PT Kalbe
Farma Tbk dang k¥, trong Quyét dinh ghi tén thudc la Hemapo 3000 UI, ham
lugng 3000 UT; nay dinh chinh tén thu6c 1a Hemapo, ham luong 3000 IU.

2. Quyét dinh s6 176/QD-QLD ngay 18/8/2008 clia Cuc truéng Cuc Quan Iy
Dugc cong bd 495 thude nudc ngoai duge phép luu hanh tai Viét Nam, dot 60:

2.1. Thudc Bupivacaine for Spinal Anaesthesia Aguettant 5mg/ml, SPK:
VN-6705-08 do Laboratoire Aguettant S.A.S ddng ky, trong Quyét dinh ghi tén
nha sAn xudt 12 “Laboratoire Aguettant S.A.S”; nay dinh chinh tén nha san xudt
1a “Laboratoire Aguettant”.

3. Quyét dinh s6 257/QD-QLD ngay 23/10/2008 chia Cuc trudng Cuc Quan Iy
Duoc cong bS 546 thude nude ngoai duge phép luu hanh tai Viét Nam, dot 61:

3.1. Thu6c Spiriva, SDK: VN-6939-08, do cong ty Boehringer Ingelheim
International GmbH dang ky, trong Quyét dinh ghi dang bao ch€ 1a “vién nang
khi dung”; nay dinh chinh dang bao ch€ la “vién nang chita bot dé hit”.

3.2. Thubc Pitava 1, SDK: VN-7097-08, do cong ty Cadila Healthcare Ltd
ding k¢, trong Quyét dinh ghi quy cdch dong g6i 1a “Hop 1 vi x 10 vién nén bao
- phim”; nay dinh chinh quy cdch dong g6i 1a “Hop 10 vi x 10 vién nén bao

phim”.




4. Quyeét dinh s6 20/QD-QLD ngay 05/02/2009 ctia Cuc trudng Cuc Quan ly
Dugc cong b6 475 thude nude ngoai duge phép Iuu hanh tai Viet Nam, dot 62:

4.1. Thuéce Stalevo, SDK: VN-7779-09, do cong ty Novartis Pharma AG
dang ky, trong Quyét dinh ghi quy c4ch déng géi 1a “Hop 1 chai 100 vién nén,
vién nén bao phim 100mg levodopa/10mg carbidopa, 200mg Entacapone”; nay
dinh chinh quy cdch déng géi 1a “Hop 1 chai 100 vién nén bao phim 100mg
levodopa/25mg carbidopa, 200mg Entacapone™.

5. Quyét dinh s6 119/QD-QLD ngay 19/5/2009 chia Cuc truéng Cuc Quan ly
Dugc cong b6 404 thu6e nude ngoai duge phép luu hanh tai Viét Nam, dot 64:

5.1. Thu6c Magneren Tab., SDK: VN-7996-09, do cong ty Boram Pharma
Co., Ltd. dang ky, do sai s6t clia cong ty trong viéc chudn bi t& thoéng tin san
phdm nén trong Quyét dinh ghi hoat chat va ham lugng 1a “Magnesi Lactate
470mg, Pyridoxine Hydrochloride S5mg”; nay dinh chinh hoat chét va ham luong
1a “Magnesium lactate dihydrate 470mg; Pyridoxine hydrochloride Smg”.

6. Quyét dinh s6 07/QD-QLD ngay 07/01/2010 ctia Cuc truéng Cuc Quan Iy
Dugc cong b6 782 tén thube nuée ngoai duge phép luu hanh tai Viét Nam, dot
67:
_ 6.1. Thu6c Bisoltussin, SPK: VN-5026-10 va Bisolvon kids, SDK: VN-
5027-10, do cong ty Boehringer Ingelheim International GmbH dang ky, trong
Quyét dinh ghi tén nha san xuat 1a “PT Boehringer Ingelheim Indonesia”, dia chi
nha san xudt 1a “JI. Lawang Gintung No. 69 Bogor, Indonesia”: nay dinh chinh
tén nha san xudt 12 “PT. Boehringer Ingelheim Indonesia”, dia chi nha san xust
1a “JI. Lawang Gintung No. 89 Bogor, Indonesia”.

6.2. Thuéc ACYMESS, SPK: VN-5220-10 do Cong ty TNHH Héa duoc
hop téc dang ky, trong Quyét dinh ghi tén hoat chét 1a “Aciclovir’; nay dinh
chinh tén hoat chat 1a “Acyclovir”.

7. Quyét dinh s6 240/QD-QLD ngay 20/8/2010 clia Cuc truéng Cuc Quén ly
Dugc vé viéc ban hanh danh muc 780 thuéc nuéc ngoai duge phép luu hanh tai
Viét Nam, dot 69:

7.1. Thudc Uromitexan, SPK: VN-10698-10, do cong ty Baxter
Healthcare (Asia) Pte., Ltd. dang k¢, trong Quyét dinh ghi ham luong thudc 1a
“4mg”; nay dinh chinh ham lugng thuéc 1a “400mg/4ml”.

7.2. Thuc Acutrine, SDK: VN-10076-10, do cong ty TNHH Dugc phim
Nguyén Vy dang ky, trong Quyét dinh ghi tén nha sin xuit 13 Korean Drug
Pharm Co., Ltd dia chi 486, Sungwang-Ri, Sindun-Myeon, Icheon-Si, Kyeonggi-
Do, Korea; nay dinh chinh tén nha san xut 1a Korean Drug Co., Ltd dia chi 486,
Sunwang-Ri, Sindun-Myeon, Icheon-Si, Kyeonggi-Do, Korea.

8. Quyét dinh s6 QP 417/Qb-QLD ngay 17/12/2010 ctia Cuc trudng Cuc Quan
Iy Duge cong b 745 tén thudc nudc ngoai dugc phép luu hanh tai Viét Nam,
dot 70: _
8.1. ThuGc Siratam, SDK: VN-10828-10, do cong ty C8 phan Thuong mai
Dich vu Thiang Long dang ky, trong Quyét dinh ghi dia chi nha san xut 13 “907-
8 Sangsin-Ri, Hyangnam-Myun, Hwasung-Kun, Kyunggi-Do, Korea”: nay dinh
chinh dia chi nha san xuét 1a “907-8, Sangsin-Ri, Hyangnam-Eup, Hwaseong-Si,
Kyeonggi-Do, Korea”.
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82. Thudc Combivent, SDK: VN-10786-10, do cong ty Boehringer
Ingelheim International GmbH dang ky, trong Quyét dinh ghi thanh phan chinh,
ham luong 12 Ipratropium bromide, Salbutamol sulphate, 0,52mg; 3mg; nay dinh
chinh thanh phidn chinh ham luong la: Ipratropium bromide 0,52mg, 3mg
Salbutamol sulphate tuong duong 2,5mg Salbutamol Base.

9. Quyét dinh s6 440/QD-QLD ngay 23/12/2010 cua Cuc trudng Cuc Quan ly
Dugc vé viéc ban hanh danh muc 214 tén thuSc nude ngoai dugc phép luru hanh
tai Viét Nam, dot 70 (b6 sung):

9.1. Thubc Zinextra 250, SDK: VN-11505-10, do cong ty TNHH Duoc
phdm DO HA dang ky, trong Quyét dinh ghi dia chi nha san xuét 1a “Plot No.
100 Lane 5, Sector-II, Phase -II IDA, Cherlapalli, Hyderabad 500 051, R.R.
District, A.P., India”’; nay dinh chinh dia chi nha san xuit 1a “Plot n.53, Phase
I1I, IDA — Jeedimetla, Hyderabad — 54, A.P, India”.

10. Quyét dinh s6 40/QD-QLD ngay 10/02/2011 ctia Cuc trudng Cuc Quan ly
Duoc cong b6 461 tén thudc nudc ngoai duge phép luu hanh tai Viét Nam, dot
71:

10.1. Thu6c Paceject injection, SDK: VN-11922-11, do céng ty Jeil
Pharmaceutical Co., Ltd ding k¥, trong Quyét dinh ghi dia chi nha san xudt 1a
555-2. Young Cheun Ri, Dong tan Myen, Hwa Sung Shi, Kyengki-Do, Korea,;
nay dinh chinh dia chi nha san xuat la 555-2. Young Cheon Ri, Dong tan Myen,
Hwa Sung Shi, Kyung Ki-do, Korea.

10.2. Thudc Zinextra 500, SDK: VN-11763-11 va Ninzats 500, SDK: VN-
11760-11, do cong ty TNHH Dugc phdm DO HA dang ky, trong Quyét dinh ghi
ham luong thudc 1a “1500mg Cefuroxim” va dia chi nha san xuat 1a “Plot No.
100 Lane 5, Sector-II, Phase -II IDA, Cherlapalli, Hyderabad 500 051, R.R.
District, A.P., India”; nay dinh chinh ham lugng thuéc 1a “500mg Cefuroxim” va
dia chi nha san xudt 1a “Plot n.53, Phase III, IDA — Jeedimetla, Hyderabad — 54,
AP, India”.

11. Quyét dinh s6 127/QD-QLD ngay 20/4/2011 cta Cuc truong Cuc Quan ly
Dugc vé viéc ban hanh danh muc 697 thudc nuéc ngoai dugc phép luru hanh tai
Viét Nam, dgt 72:

11.1. Thudc Zinkof, SDK: VN-12281-11, do cong ty TNHH Dugc phim
Do Ha ding kY, do sai st ctia cong ty trong viéc chuén bi to thong tin san phdm’
nén trong Quyét dinh ghi han diing cla thude la “18 thang”, ham lugng thudce la
“125mg”; nay dinh chinh han ding clia thudc la “24 thang”, ham luong thudc 1a
“125mg/5Sml”.

11.2. Thu6c Ninzats 250, SDK: VN-12278-11, do cong ty TNHH Duoc
phdm DO HA dang kY, trong Quyét dinh ghi dia chi nha san xudt la “Plot No.
100 Lane 5, Sector-II, Phase -1I IDA, Cherlapalli, Hyderabad 500 051, R.R.
District, A.P., India”; nay dinh chinh dia chi nha san xudt 1a “Plot n.53, Phase
I11, IDA — Jeedimetla, Hyderabad — 54, A.P, India™.

11.3. Thuéc Creon 10000, SPK: VN-12655-11, do cOng ty Abbott
Laboratories S.A dang k¥, trong Quyét dinh ghi dia chi nha san xudét 1a Hans-
Boeckler-Allee 20, 30173 Hannover, Germany; nay dinh chinh dia chi nha san
xudt 1a Justus-von-Liebig-Str. 33, 31535 Neustadt, Germany.




12. Quyét dinh s6 230/QD-QLD ngay 12/7/2011 ctia Cuyc trudng Cuc Quén 1y
Dugc vé viéc ban hanh danh muc 639 tén thudc nudc ngoai duoc phép lIuu hanh
tai Viét Nam, dot 73:

12.1. Thu6c Magovite, SDK: VN-12900-11, do céng ty BRN Science Co.,
Ltd. dang ky, do sai s6t clia cong ty trong viéc chudn bi to thong tin san phdm
nén trong Quyét dinh ghi hoat chét va ham lugng 13 “Magnesium lactate 470mg,
Pyridoxine hydrochloride 5mg”; nay dinh chinh hoat chat vi ham luong 1a
“Magnesium lactate dihydrate 470mg; Pyridoxine hydrochloride 5mg”.

12.2. Thudc Bilactam injection, SPK: VN-13198-11, do cong ty Jeil
Pharmaceutical Co., Ltd dang ky, trong Quyét dinh ghi dia chi nha san xuit 13
555-2. Young Cheun Ri, Dong tan Myen, Hwa Sung Shi, Kyengki-Do, Korea;
nay dinh chinh dia chi nha sn xut 1a 555-2. Young Cheon Ri, Dong tan Myen,
Hwa Sung Shi, Kyung Ki-do, Korea.

12.3. Thudc Taviha injection, SDK: VN-13434-11, do c6ng ty Wuhan
Grand Pharmaceutical Co., Ltd dang k¥, trong Quyét dinh ghi dia chi nha san
xudt la 555-2. Young Cheun Ri, Dong tan Myen, Hwa Sung Shi, Kyengki-Do,
Korea; nay dinh chinh dia chi nha san xudt 1a 555-2. Young Cheon Ri, Dong tan
Myen, Hwa Sung Shi, Kyung Ki-do, Korea.

12.4. Thuéc Creon 4000, SPK: VN-12830-11, do cong ty Abbott
Laboratories S.A dang ky, trong Quyét dinh ghi dia chi nha san xuat 12 Hans-
Boeckler-Allee 20, 30173 Hannover, Germany; nay dinh chinh dia chi nha san
xudt 1a Justus-von-Liebig-Str.33,31535 Neustadt, Germany.

~12.5. Thuoc Cartilamine Forte DS, SDK: VN-13067-11, do cong ty TNHH
TM-DP Qudc t€ Thién Dan dang ky, trong Quyét dinh ghi hoat chat, ham lugng
Glucosamin sulfate kali chloride, chondroitin sulfat natri, 296mg Glucosamine
sulfate; 400mg chondroitin sulfat sodium; nay dinh chinh hoat chit va ham
lugng hoat chat la: Glucosamine sulfate Potassium chloride USP 500mg tuong
duong Glucosamine 296mg, chondroitin sulfat sodium USP 400mg.

12.6. Thu6e Cartilamine, SDK: VN-13066-11, do céng ty TNHH TM-DP
Quéc t€ Thién Pan dang ky, trong Quyét dinh ghi hoat chat, ham luong
Glucosamin sulfate posstasium chloride, 296mg Glucosamine; nay dinh chinh
hoat chat va ham lugng hoat chat 1a: Glucosamine sulfate Potassium chloride
USP 500mg tuong duong Glucosamine 296mg.

13. Quyét dinh s6 338/QD-QLD ngay 07/9/2011 clia Cyc trudng Cuc Quan 1y
Dugc cong b6 498 tén thudc nude ngoai duge phép luu hanh tai Viet Nam, dot
74:

13.1. Thu6c Amicapex 200, SPK: VN-13923-11, do cong ty XL
Laboratories Pvt., Ltd. dang ky, trong Quyét dinh ghi hoat chat 12 “amidarone”;
nay dinh chinh hoat chat 1a “amiodarone”.

13.2. Thuéc Nephocare Injection 5.4% "N.K.", SPK: VN-13733-11, do
cong ty Dugc Hoang Long (HoangLong Pharma Co. Ltd.) ding ky, trong Quyeét
dinh ghi tén thu6c 1a Nephocare Injection 5.4% "N.K."; nay dinh chinh tén thuéc
la Nephrocare Injection 5.4% "N.K.". ’

13.3. Thuéc Markaz 500, SDK: VN-13778-11, do cong ty Marksans
Pharma Ltd. dang ky, trong Quyét dinh ghi tén hoat chat 1a “Azithormycin”; nay
dinh chinh tén hoat chat 1a “Azithromycin”.



13.4. Thudc Eropyl-Kit, SDK: VN-13942-11, do Yeva Therapeutics Pvt.,
Ltd. dang ky, trong Quyét dinh ghi dia chi nha sin xudt 1a “Ropar Road
Nalagarh Dist, Solan Himachal. Pradesh - India”, dang bao ch€ 1a “vién nén bao
phim - 20mg, 500mg, 500mg; nay dinh chinh dia chi nha san xuét 1a “Ropar
Road Nalagarh Dist. Solan, Himachal Pradesh, India”, dang bao ché€ la “vién nén
bao tan trong rudt 20mg, vién nén bao phim 500mg, vién nén bao phim 500mg.

14. Quyét dinh s& 441/QD-QLD ngay 08/11/2011 clia Cuc truéng Cuc Quan ly
Duoc vé viéc ban hanh danh muc 452 tén thu6c nudc ngoai dugc phép luu hanh
tai Viét Nam, dot 75:

14.1. Thudc Silgoma, SDK: VN-14020-11, do cong ty BRN science Co.,
Ltd. dang kY, do sai sét clia cong ty trong viéc chuén bi to thong tin sin phim
nén trong Quyét dinh ghi thanh phan hoat chét l1a “L-Cystein; Cholin Hydrogen
tatrate”; nay dinh chinh thanh phdn hoat chat 1a “L-Cystine; Cholin Hydrogen
tartrate”.

14.2. Thudc Bacqure, SDK: VN-14342-11, do Ranbaxy Laboratories Ltd.
dang ky, do sai sét clia cong ty trong viéc chudn bi to thong tin san phidm nén
trong Quyét dinh ghi quy cdch déng géi 1a “Lo 30ml, chai 100ml”; nay dinh
chinh quy céch déng géi 1a “Hop 1 lo 30ml, Hop 1chai 100ml”.

15. Quyét dinh s6 21/QD-QLD ngay 12/01/2012 cla Cuc truéng Cuc Quéan ly
Duoc vé viéc ban hanh danh muc 463 tén thuc nudc ngoai duge phép luu hanh
tai Viét Nam, dot 76:

15.1. Thudc Meropenem GSK 1lg, SDK: VN-14680-12, do cong ty
GlaxoSmithKline Pte., Ltd. ding k¥, do sai s6t clia cong ty trong viéc chudn bi to
thong tin san phdm nén trong Quyét dinh ghi tén va ham lugng hoat chat la
“Meropenem trihydrate, 1g”; nay dinh chinh tén va ham lugng hoat chit 1a
“Meropenem trihydrate tuong duong 1g Meropenem”.

15.2. Thuéc Meropenem GSK 500mg, SPK: VN-14681-12, do cong ty
GlaxoSmithKline Pte., Ltd. diang k¥, do sai s6t clia cong ty trong viéc chuén bi t&
thong tin san phdm nén trong Quyét dinh ghi tén va ham lugng hoat chit la
“Meropenem trihydrate, 500mg”; nay dinh chinh tén va ham lugng hoat chit la
“Meropenem trihydrate tuong duong 500mg Meropenem”.

15.3. Thuoc Seretide Evohaler DC 25/50mcg, SDK: VN-14684-12, do
cong ty GlaxoSmithKline Pte., Ltd ding ky, trong Quyét dinh ghi ham luong:
hoat chat 12 Fluticasone propionate 50mcg, Salmeterol 50mcg/liéu; nay dinh-
chinh ham luong hoat chét la Fluticasone propionate 50mcg, Salmeterol
25mcg/liéu.

15.4. Thu6c Hepotil 100, SPK: VN-14445-12, do cOng ty Amtec
Healthcare Pvt., Ltd. ding k¥, trong Quyét dinh ghi dia chi nha san xuat la “5-
36/37, IDA, Prashanthinagar Kukatpally, Hyderabad — 500074, India”; nay dinh
chinh dia chi nha san xudt 1a “5-36/37, IDA, Prashanthinagar Kukatpally,
Hyderabad — 500 037, India™.

16. Quyét dinh s6 92/QD-QLD ngay 22/3/2012 cta Cuc trudng Cuc Quan ly
Dugc vé viéc ban hanh danh muc 297 tén thu6c nudc ngoai duge phép luu hanh
tai Viét Nam, dot 77:

16.1. Cac thudc Simlo-10, SDK: VN-15066-12 va Simlo-20, SDK: VN-
15067-12, do cong ty Ipca Laboratories Ltd. dang ky, do sai s6t clia cong ty
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trong viéc chudn bj t& thong tin sin phim nén trong Quyét dinh ghi tiéu chudn
thanh phdm ctia thuéc 12 “EP”; nay dinh chinh tiéu chuén 12 “Nha san xuét”.

16.2. Thude Genchol, SDK: VN-15003-12 va thu6c Genzosin, SDK: VN-
15005-12, do cong ty TNHH Dugc phdm Matsushima ding ky, do sai sét cla
cong ty trong viéc chudn bj t& thong tin sdn phdm nén trong Quyét dinh ghi dia
chi nha san xuat 1a “No. 1, First Industrial Rd., Hsinchu Expanded Industrial
Park, 303, Taiwan-ROC”; nay dinh chinh dia chi nha san xuit 12 “No. 1, First
Industrial Rd., Hsinchu Expanded Industrial Park, Hsinchu, Taiwan 303,
R.O.C". '

16.3. Thu6c Genepaxel Crem Less, SDK: VN-15004-12, do cong ty
TNHH Dugc phdm Matsushima dang ky, do sai sét clia cong ty trong viéc chuin
bi t& thong tin san phdm nén trong Quyét dinh ghi: (1) tén thuse 1a “Genepaxel
Crem Less”, (2) dia chi nha san xuft 1a “No. 1, First Industrial Rd., Hsinchu
Expanded Industrial Park, 303, Taiwan-ROC”; nay dinh chinh: (1) tén thuéc 1a
“Genepaxel Crem Less Inj.”, (2) dia chi nha san xu4t 13 “No. 1, First Industrial
Rd., Hsinchu Expanded Industrial Park, Hsinchu, Taiwan 303, R.O.C”.

16.4. Thudc Sulbaci 0,75g, SDK: VN-15154-12, do cong ty Unichem
Laboratories limited dang ky, trong Quyét dinh ghi hoat chat 12 Anhydrous
Sulbact, nay dinh chinh hoat chat 142 Anhydrous Sulbactam.

16.5. Thuéc Heparos, SDK: VN-15060-12, do cong ty Hana Pharm. Co.,
Ltd. dang ky, trong Quyét dinh ghi thanh phan hoat cht 12 “L-Cysteine; Choline
bitartrate”; nay dinh chinh thanh phan hoat chat 14 “L-Cystine; Choline
bitartrate™.

17. Quyét dinh s6 164/QLD-DK ngay 22/06/2012 cla Cuc trudng Cuc Quan 1y
dugc vé viéc ban hanh danh muc 517 thuéc nuéc ngoai dugc cip s6 dang ky Iuu
hanh tai Viét Nam, dot 78:

17.1. Thu6c Prime Apesone, SDK: VN-15488-12, do cong ty Korea Prime
Pharm. Co., Ltd. dang ky, do sai s6t clia cong ty trong viéc chudn bi t& thong tin
san phdm nén trong Quyét dinh ghi tén thudc 1a “Prime Apesone” va dang bao
ch€ 1a “Vién nén bao dudng”; nay dinh chinh tén thuéc 1a “Prime-Apesone” va
dang bao ché 1a “Vién nén bao phim”.

17.2. Thubc Seromin, SPK: VN-15489-12, do cong ty Korea Prime

"Pharm. Co., Ltd. dang ky, do sai s6t clia cong ty trong viéc chudn bi to thong tin
sén phdm nén trong Quyét dinh ghi tén hoat chét 12 “Selenium in dried yeast,
Beta-Carotene hén dich, Acid ascorbic, DL-Alpha-Tocopherol acetate” va quy
cach dong géi 1a “Hop 5 vi x 10 vién”; nay dinh chinh tén hoat cht 1a “Selenium
in dried yeast, Vitamin A, Acid ascorbic, Tocopherol acetate” va quy cdch déng
g6i 1a “Hop 20 vi x 5 vién nang mém”.

17.3. Cé4c thudc Beesencef, SDK: VN-15494-12 va Benetil-F, SPDK: VN-
15495-12, do cong ty Kukje Pharma Inc. dang ky, do sai sét clia cong ty trong
viéc chudn bi t thong tin san phdm nén trong Quyét dinh ghi tén cong ty dang
ky la “Kukje Pharma Inc.”; nay dinh chinh tén cong ty ding ky Ia “Kukje
Pharma Ind: Co., Ltd.”.

17.4. Thu6éc Magnervin, SDK: VN-15487-12, do cong ty Korea Prime
Pharm. Co., Ltd. dang ky, do sai sét clia cong ty trong viéc chudn bj to thong tin
san phdm nén trong Quyét dinh ghi tén thudc 1a “Magnervin”, hoat chat va ham
lugng 1a “Magnesium lactate 470mg, Pyridoxine hydrochloride 5mg”; nay dinh
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chinh tén thudc 1a “Manervin”, hoat chit va ham lugng 1a “Magnesium lactate
dihydrate 470mg; Pyridoxine hydrochloride Smg”.

17.5. Thudc Epidolle, SDK: VN-15255-12, do cong ty BRN science Co.,
Ltd. dang ky, trong Quyét dinh ghi dia chi nha san xuat la “624-4, Seonggok-
Dong, Danwon-Gu, Ansan-City, Gyunggi-Do”; nay dinh chinh dia chi nha san
xuét 1a “642-4, Seonggok-Dong, Danwon-Gu, Ansan-City, Gyunggi-Do”.

17.6. Thuéc Miacalcic Nasal 200, SPK: VN-15562-12, do cong ty
Novartis Pharma Services AG dang ky, do sai st clia cong ty trong viéc chuén bi
to thong tin san phdm nén trong Quyét dinh ghi han dung cua thuéc la “60
thang”; nay dinh chinh han diing ctia thu6c la “36 thang”.

17.7. Thudc Tymocale Capsule, SDK: VN-15236-12, do cong ty BRN
Science Co., Ltd. ding kY, trong Quyét dinh ghi dia chi nha san xuat la “907-1,
Sangshin-ri, Hyangnam-myeon, Hwasung-si, Gyeongg-do”; nay dinh chinh dia
chi nha san xuat 12 “907-1, Sangsin-ri, Hyangnam-eup, Hwasung-si, Gyeonggi-
do”.

17.8. Thu6c Sodium Chloride intravenous infusion BP (0,9%w/v)-Nir-NS,
SPK : VN-15556-12, do cong ty Nirma Limited dang ky, do sai s6t cuia cong ty
trong viéc chudn bi t& thong tin san phdm nén trong Quyét dinh ghi quy cach
déng g6i 1a “Chai 500 ml (loai nit Euro head)”; nay dinh chinh quy céch déng
g6i 12 “Chai 500 ml (loai nit Nipple head)”.

17.9. Thudc Simva-Denk 20, SPK: VN-15417-12 va Simva-Denk 40,
SPK: VN-15418-12, do cong ty Denk Pharma GmbH & Co. Kg déang ky, trong
Quyét dinh ghi dia chi cong ty dang ky 1a “Prinzregentenstr 79, D-81675
Tittmoning, Germany”; nay dinh chinh dia chi cong ty dang ky Ia
“Prinzregentenstr. 79, D-81675 Muenchen, Germany™".

17.10. Thuéc Merislon 12mg, SPK: VN-15329-12, do céng ty TNHH
DKSH Viét Nam dang ky, do sai s6t clia cong ty trong viéc chudn bi t& thong tin
san phdm nén trong Quyét dinh ghi quy cich déng géi 1a “Hop 10 vi x 10 vién”;
nay dinh chinh quy céch déng géi 1a “Hop 100 vi x 10 vién”.

17.11. Thudc Absolox, SDK: VN-15416-12, do Daiichi Sankyo Co., Ltd.
dang ky, do sai s6t clia cong ty trong viéc chudn bi & thong tin san phdm nén
trong Quyét dinh ghi han ding 1a “48 thiang”; nay dinh chinh han dung 1a “24
thang”. .

17.12. Thu6c Eselan, SDK: VN-15404-12 do cong ty xudt nhap khdu Y t&€
Vimedimex II dang k¥, trong Quyét dinh ghi tén cong ty dang ky la “Cong ty
xuét nhap khdu Y t& Vimedimex II”; nay dinh chinh tén cong ty dang ky la
“Cong ty c6 phan Y dugc phdm Vimedimex”.

17.13. Thu6c Mucoserine, SDK: VN-15501-12, do cong ty Kukje Pharma
Ind. Co., Ltd dang k¥, trong Quyét dinh ghi tén thudc 1a Mucoserine ; nay dinh
chinh tén thudc 1a Mucoserin.

18. Quyét dinh s6 163/QLD-DK ngay 22/6/2012 cia Cuc trudng Cuc Quan 1y
Dugc vé viéc ban hanh danh muc 36 thudc nudc ngoai (thude cé hoat chit, phdi
hop hoat chat, dang bao ché 14n ddu dang ky tai Viét Nam - s6 dang k¢ c6 hi¢u
luc 01 nam) dugc cdp s6 dang ky luu hanh tai Viét Nam, dot 78:

18.1. Cic thudc Bridion, SDK: VN1-691-12 va Bridion, SPK: VN1-692-
12, do cong ty Merck Sharp & Dohme (Asia) Ltd. dang ky, do sai sot clia cOng




ty trong viéc chuén bj to thong tin san phdm nén trong Quyeét dinh ghi ham luong
hoat chét 1a “100mcg/ml”; nay dinh chinh ham lugng hoat chat 1a “100mg/ml”.

19. Quyet dinh s6 165/QLD-DK ngay 22/06/2012 clia Cuc trudng Cuc Quan ly
Duogc vé viéc ban hanh danh muc 16 tén thu6c nuéc ngoai duge phép Iuu hanh tai
Viét Nam, dot 78 - cap 01 nam:

19.1. Thuéc Pataxel, SDK: VNI-663- 12, do cong ty c6 phan dugc phim
Minh Ky dang ky, trong Quyet dinh ghi dang thu6c, ham lugng 1a “dung dich
dam dac pha tiém - 16mg/ml”; nay dinh chinh dang thu6c, ham lugng 12 “dung
dich dam déac pha tiém - 6mg/ml”

19.2. Thu6e A.D. Mycm inj. 10mg/5ml, SDK: VN1-665-12, do Cong ty
C6 phén Tap doan Dugc phdm va Thuong mai Sohaco dang ky, trong Quyét dinh
ghi tén thudc la “A.D. Mycin inj. 10mg/5ml”; nay dinh chinh tén thuéc 1a “A.D.
Mycin inj. 50mg/25ml”.

20. Quyét dinh s6 241/QLD-DK ngay 10/10/2012 cta Cuc trudng Cuc Quan Iy
Dugc vé viéc ban hanh danh muc 401 thu6c nuéc ngoai duoc cip sO dang ky luu
hanh tai Viét Nam, dot 79:

20.1. Cac thuéc Medaxetine 250mg, SDK: VN-15975-12 va Medaxetine
500mg, SPK: VN-15976-12, do cong ty Medochemie Ltd. dang ky, trong Quyét
dinh gh1 quy cich dong goi 1a “Hop 1 vi x 10 vién”; nay dinh chinh ghi quy cdch
doéng géi 1a “Hop 1 vi x 10 vién”.

20.2. Thuéc Medoclav 625mg, SPK: VN-15977-12, do co6ng ty
Medochemie Ltd. dang ky, trong Quyét dinh ghi quy cdch déng géi 1a “Hoép 4 vi
X 4 vién”; nay dinh chinh ghi quy céch déng géi 1a “Hop 4 vi x 4 vién”.

20.3. Thu6c Timolol, SDK: VN-16084-12, do c6ng ty Wuhan Grand
Pharmaceutical Group Co., Ltd dang ky, trong Quyét dinh ghi dia chi cong ty
dang ky 1a “No. 5 Gutian Road, Whuhan, China”; nay dinh chinh dia chi cong ty
dang ky la “5 Gutian Road, Wuhan, China”.

20.4. Thuéc Pharmaniaga Atenolol, SDK: VN-16007-12, do céng ty
Pharrnamaga Manufacturmg Berhad dang ky, do sai s6t ciia cong ty trong viéc
chuén bi t& thong tin sdn phdm nén trong Quyét dinh gh1 tiéu chuén chat luong
12 “BP”; nay dinh chinh tiéu chudn chat lugng 1a “Nha san xudt”.

20.5. Thudc Plagril, SDK: VN-15889-12, do cong ty Dr. Reddy’s
Laboratories Ltd. dang k¥, trong Quyét dinh ghi quy cdch déng géi 1a “Hop 1 vi
X 4 vién nén bao phim”; nay dinh chinh quy cdch déng géi 1a “Hop 1 vi x 14
vién nén bao phim”.

20.6. Thuéc Olopat OD, SPK: VN-15703-12, do céng ty Ajanta Pharma
Ltd. dang ky, trong Quyét dinh ghi dia chi nha sidn xuit 14 “N118, MIDC,
Tarapur, Dist: Thane, M.S. Boisar 401506, India”; nay dinh chinh dia chi nha san
xudt 1a “N-118, MIDC, Tarapur, Dist. Thane, India”.

20.7. Thudc Sirozine, SDK: VN-15854-12, do cong ty TNHH mot thanh
vién Dugc phdm Trung wong 1 dang k¥, trong Quyét dinh ghi tén thudc la
“Sirozine”; nay dinh chinh tén thudc 1a “Sirozinc”.

20.8. Thuéc Clofonex 50, SPK: VN-16094-12, do cong ty XL
Laboratories Pvt., Ltd. dang ky, trong Quyét dinh ghi: (1) dang bao ché 14 “vién
nén”, (2) quy cich déng géi 1a “Hop 10 vi xé x 10 vién”; nay dinh chinh: (1)
dang bao ché 1a “vién nén bao tan & rudt”, (2) quy cich déng géi 13 “Hop x 10vi
x 10 vién”.



20.9. Thudc Bromhexine injection, SDK: VN-16051-12, do cong ty Siu
Guan Chem Ind Co., Ltd. ding k¥, trong Quyét dinh ghi ham lugng thudc la
“2mg”; nay dinh chinh ham lugng thudc 1a “4mg/2ml”.

20.10. Thuoc Rekelat, SDK: VN-15863-12, do cong ty TNHH Thién
Thanh ding k¥, trong Quyét dinh ghi tén cong ty dang ky 1a “Cong ty TNHH
Thién Thanh”; nay dinh chinh tén cong ty dang ky 1a “Cong ty TNHH Kinh
doanh Dugc Thién Thanh”.

20.11. Thudc Hycid-20, SDK: VN-16095-12, do cong ty XL Laboratories
Pvt., Ltd. ding k¥, trong Quyét dinh ghi han ding clia thudc 1a “24 thang”, tiéu
chudn chat luong 12 “nha san xudt”; nay dinh chinh han ding cta thude la “30
thang”, tiéu chudn chat lugng 1a “USP”.

20.12. Thudc Oxarich, SDK: VN-15770-12 va thuc Oxarich, SDK: VN-
15771-12, do cong ty C phan Dugc phdm Duy Tan dang ky, trong Quyét dinh
ghi nha sén xudt 12 “Laboratorios IMA S.A.LC. - Argentina”; nay dinh chinh nha
san xudt 13 “Laboratorios IMA S.AILC. - Argentina”, nha déng goi la
“Laboratorios Richmond S.A.I.C.F - Argentina”.

20.13. Thudc Anovitmine, SPK: VN-15851-12, do cong ty TNHH Duogc
Viét My ding ky, do sai s6t clia cong ty trong Viéc chudn bi hé so nén trong
Quyét dinh ghi tén thudc 12 Anovitmine; nay dinh chinh tén thudc 1a Anmyvits.

20.14. Thudc Lydocef, SDK: VN-16090-12, do cong ty Wuhan Grand
Pharmaceutical Group Co., Ltd dang ky, trong Quyét dinh ghi tiéu chuén la nha
san xuét; nay dinh chinh tiéu chuén la CP.

20.15. ThuSc Pemetrexed Disodium for injection, SDK: VN-15945-12, do
cong ty Laboratorios Liconsa, S.A. dang ky, trong Quyét dinh ghi tén nha san
xudt 12 Shanghai Chemo Wangbang Biopharma Co., Ltd.; nay dinh chinh tén nha
san xudt 12 Shanghai Chemo Wanbang Biopharma Co., Ltd.

20.16. Thudc Lidocaine Hydrochloride 2%, SPK: VN-15894-12, do cong
ty Euro-Med Laboratories Phil., Inc dang ky, trong Quyét dinh ghi quy cich
déng g6i 1a hop 4 6ng x Sml; nay dinh chinh quy cdch déng géi 1a hop 50 6ng x
Sml.

20.17. Thu6c Bi-preterax, SPK: VN-15957-12, do cong ty Les
Laboratoires Servier dang k¥, trong Quyét dinh ghi quy céch déng goi 1a hop 1
lo 30 vién; nay dinh chinh quy cdch déng g6i 1a hop 1 vi x 30 vién.

20.18. Thudc .Combigrip, SPK: VN-17070-12, do céng ty Synmedic’
Laboratories dang kY, trong Quyét dinh ghi tén thu6c 1a Combigrip; nay dinh*
chinh tén thudc 1a Combigrip Hotmix.

20.19. ThuSc Rocuronium Bromide Injection, SDK: VN-15759-12, do
cong ty c6 phan Dugc Pai Nam dang ky, trong Quyét dinh ghi quy cach dong
g6i 1a hop 10 6ng; nay dinh chinh quy céch déng géi 1a hop 10 lo.

20.20. Thuéc DBL Fentanyl 500mcg/10ml (as citrate) injection, SPK:
VN-15859-12, do céng ty TNHH MTV Dugc Sai gon (Sapharco) dang k¥, trong
Quyét dinh ghi quy cdch déng gbi 1a hop 5 6ng x 102ml; nay dinh chinh quy
cach déng goi 1a hop 5 6ng x 10ml.

2021 Thudc Heterocef 100, SPK : VN-15925-12, do cong ty Hetero
Drugs Ltd dang ky, sai s6t ctia cong ty trong viéc chuén bi don dang ky va thong
tin san phidm nén trong Quyét dinh ghi tén thudc la Heterocef 100 ; nay dinh
chinh tén thudc 1a Heterocef 100DT.




20.22. Thu6c Levepsy-500, SDK: VN-15924-12, do cong ty Hetero Drugs
Ltd dang ky, trong Quyét dinh ghi ham lugng hoat chit 1a Levetiracetam 250mg;
nay dinh chinh ham lugng hoat chat 1a Levetiracetam 500mg.

21. Quyét dinh s6 244/QLD-PK ngay 10/10/2012 ctia Cuc truéng Cuc Quan 1y
Dugc vé viéc ban hanh danh muc 27 thuc nuéc ngoai (thudc diéu tri ung thu -
s6 dang ky c6 hiéu lyc 01 nam) dugc cdp s6 dang ky Iuu hanh tai Viét Nam, dot
79:

21.1. Thuéc Gemnil 1000mg/lo, SPK: VN1-718-12 va thuéc Gemnil
200mg/lo, SDK: VN1-719-12, do céng ty c¢d phan dugc phdm Minh Ky ding ky,
trong Quyét dinh ghi tén va dia chi nha san xudt 12 “Vianex S.A, dia chi: 16km.
Marathonos Ave., 153 51 Pallini Attiki - Greece”; nay dinh chinh tén va dia chi
nha san xudt 1a “Vianex S.A — Plant C’, dia chi: 16™ km Marathonos Ave.,
Pallini Attiki, 15351, Hy Lap”.

21.2. Thuéc Tarceva, SDK: VN1-725-12 do F. Hoffmann-La Roche Litd.
dang ky, trong Quyét dinh ghi han ding 12 “36 thdng”; nay dinh chinh han dung
12 “48 thang”.

21.3. Thuéc Sungemtaz 1g, SPK: VNI-736-12, do cong ty Sun
Pharmaceutical Industries Ltd dang ky, trong Quyét dinh ghi tiéu chuin 12 USP,
nay dinh chinh tiéu chuin 12 nha san xuét.

21.4. Thu6c Sungemtaz 200mg, SPK: VNI1-737-12, do coéng ty Sun
Pharmaceutical Industries Ltd dang ky, trong Quyét dinh ghi tiéu chuén 1a USP,
nay dinh chinh tiéu chudn 13 nha san xuét.

22. Quyét dinh s6 245/QLD-DK ngay 10/10/2012 cia Cuc trudng Cuc Quan 1y
Dugc vé viéc ban hanh danh muc 19 thuéc nuéc ngoai (thudc c6 hoat chat, phoi
hop hoat chat, dang bao ché 14n ddu ding ky tai Viét Nam - s6 ding ky c6 hiéu
luc 01 nam) duoc cédp s6 dang ky luu hanh tai Viét Nam, dot 79:

22.1. Thu6c Meiact 400mg, SDK: VN1-755-12, do cong ty Meiji Seika
Kaisha Ltd dang ky, trong Quyét dinh ghi cong ty dang ky 14 Meiji Seika Kaisha
Ltd, quy cach déng g6i 1a hop 2 vi x 10 vién; nay dinh chinh cong ty ding ky la
Meiji Seika Pharma Co., Ltd, quy cdch déng géi 1a hop 2 vi x 5 vién.

22.2. Thudc Meiact 200mg, SPK: VN1-754-12, do cong ty Meiji Seika
Kaisha Ltd dang ky, trong Quyét dinh ghi cong ty dang ky 14 Meiji Seika Kaisha
Ltd; nay dinh chinh cong ty dang ky 1a Meiji Seika Pharma Co., Ltd.

Cuc Quan 1y Dugc thong bdo dé cac don vi biét./.

§ /
Noi nhén: CUC TRUONG
- Nhur trén; ST, N
- Cuc Quan y - B6 Qudc phong, Cuc Y t€ - Bo Cong an; g
I

- Cuc Y t€ Giao thong van tii - Bo Giao thong van tai;

- Téng cuc Hai quan - B Tai chinh;

- Bao hiém X4 hoi Viét Nam;

- Vu Phép ché€, Cuc Quan 1y Y, Dugc cé truyén, Cuc Quén 1y
Khédm, chita bénh - BO Y t&, Thanh tra Bo Y t&;

- Vién KN thu6c TW, Vién KN thusc TP. HCM;

- Téng Cong ty Duoc VN;

- C4c Bénh vién & Vién c6 giudng bénh tryc thuoc Bo Y t&;
- Website Cuc QLD, Tap chi Duge & MP, P. QLKD Duoc;

- Luu: VP, DK(10).
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