BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CyC QUAN LY DUQC Pic lip - Ty do - Hanh phie
$6:/q¢ g5/ QLD-BK
Vv Dinh chinh quyét dinh clip SDK Ha Ngi, ngay J§ thdng 4.4 ndm 2013
Kinh giri:

- 8¢ Y té céc tinh, thanh phé trye thudc trung wong;
- Cac cong ty ding k¥ cb thuoe duge dinh chinh.

Cype Quéan Iy duge - BH Y té thong bdo didu chinh mdt sb ndi dung trong céc
Quyét dinh cip sb ding ky thudc sin xudt trong nude nhu sauw:

1. Quyét dinh sb 226/QB-QLD ngay 03/9/2009 ciia Cuc tredéng Cuc Quin Iy duwgc
vé viéc cong bd 905 tén thudc san xudt trong nude duge phép liru hanh tai Viét Nam -
Pgt 117:

1.1. Cefadroxil 500 Glomed, sb ding ky: VD-8447-09; Cefdinir 100 Glomed, s
ding ky VD: 8448-09; Cefdinir 300 Glomed, sb ding ky: VD-8449-09; Cefixim 200
Glomed (da ddi tén thanh Glifixim 200); 56 ding ky: VD-8450-09; Cefpodoxim 100
Glomed, s6 ding ky: VD-8451-09; Cefpodoxim 200 Glomed, sb ding ky: VD-8452-09;
Cefradin 500 Glomed (d4 ddi tén thanh Nidaref 5000, sb dang ky: VD-8453-09; Medxil
200, sb dang ky: VD-8454-09, T 200, sb ding ky: VD-8455-09 cia Cong ty cb
phin dugc phim Glomed, trong quyét dinh ghi dja chi clia cong ty dang ky la “29A Dai
L3 Ty Do, Khu ¢ong nghiép Vit Nam-Singapore, Thudn An, Binh Duong”; nay dinh
chinh dia chi céng tv ding kv la “35 Bai L§ Ty Do, Khu cong nghiép Viét Nam-
Singapore, Thuin An, Binh Duong (sén xudt tai 29A Pai Lo Ty Do, Khu céng nghiép
Viét Mam-Singapore, Thudn An, Binh Duong)®.

2. Quyét dinh s6 292/QD-QLD ngiy 04/11/2009 ciia Cuc truémg Cyc Quén Iy
duge vé vide céng bd 754 tén thudc san xufit trong nude duge phép lru hanh i Viét
Nam - Bgt 118:

2.1. Cefixim 100 Glomed (da déi tén thanh Glifixim 100), s& dang k{: VD-9287-
09; Cefradin 250 Glomed (43 ddi tén thanh Nidaref 250), s6 ding ky: VD-9288-09;
Tytxym 100, s dang ky: VD-9289-09 cia Céng ty ¢d phin duge phim Glomed, trong
quyét dinh ghi dia chi cia cong ty ding ky 12 “29A Pai L Ty Do, Khu cong nghiép Viét
Mam-Singapore, Thudn An, Binh Duong”; nay dinh chinh dia chi céng ty dang k¢ 1a “35
Bai Lo Ty Do, Khu céng nghiép Viét Nam-Singapore, Thudn An, Binh Duong (sén xuft
tai 29A Dai Lo Ty Do, Khu céng nghiép Viét Nam-Singapore, Thuin An, Binh
Duong)™.

] 3. Quyét djnh s6 42/0D-QLD ngay 24/02/2010 cia Cye trrdmg Cyc Qudn 1y duge
vE vigc cong bo 1033 tén thube sdn xuidt trong nurde duge phép lru hinh tai Viét Nam -
Pt 119:

3.1. Ceflodin 125, sé dang ky VD-10035-10; Ceflodin 250, sb dang ky: VD-
10036-10; Medsidin 100, sb ding ky: VD-10037-10; Medsidin 125, s ding ky: VD-
10038-10; Medsidin 300, sé dang ky: VD-10039-10; Medxil 100, sd ding ky: VD-
10040-10 ciia Céng ty b phin duge phim Glomed, trong quyét dinh ghi dia chi cla
cing ty ding k¥ 1a “29A Pai L§ Ty Do, Khu cong nghig¢p Viét Nam-Singapore, Thudn



cdng nghiép Viét Nam-Singapore, Thuin An. Binh Duong (san xuét tai 29A Dai ™ 3
=9, .uc.ag 1V, Nam o.ngapor | Lw.a An, ..nh . Jong, .

3.2. Calfort1 L1qu1d sb ding ky: VD-10299-10 cua Cong ty ¢d phan dugc phidm
OPV, trong quyét dinh ghi thanh phan hoat chit i “Calci phosphat tribasic, calci nitrat,
calci gluconat, calci lactat monohydrat”; nay dinh chinh thanh phén hoat chit 1a “Calci
phosphat tribasic, calci nitrat, calci gluconat, calci lactat monohydrat, magnesi oxyd,
magnesi carbonat, cholecalciferol liquid (vitamin D3)”.

3.3. Opeaka, s6 dang ky: VD-10311-10 cta Céng ty cb phan duoc phdm OPV,
trong quyét dinh ghi ham lugng hoat chit 12 “Ketoconazol 0,2g”; nay dinh chinh ham
luong hoat chét 1a “Ketoconazol 2%”.

4. Quyet dinh sb 264/Qb-QLD ngay 06/9/2010 cua Cuc truong Cuc Q1 11y d |
v& viéc cong bd 640 tén thudc san xuét trong nudc duge phép luu hanh tai Viét Nam -
Dot 122:

4.1. Glanax 250, s& dang ky: VD-12178-10; Glanax 500, sé ding ky: VD-12179-
10 cia Cong ty ¢b phin dugc phdm Glomed, trong quyét dinh ghi dia chi cta cong ty
dang ky 1a “29A Dai L Tu Do, Khu cong nghi€p Viét Nam-Singapore, Thudn An, Binh
Duong”’; nay dinh chinh dia chi cong ty dang ky 1a “35 DPai L Tu Do, Khu cdng nghiép
Viét Nam-Singapore, Thuin An, Binh Duong (san xuét tai 29A Pai L6 Ty Do, Khu
cdng nghiép Viét Nam-Singapore, Thudn An, Binh Duong)”.

5. Quyet dinh sé 339/QP- QLD ngay 25/10/2010 cta Cuc truéng Cyc Quan ly
dugc v& viéc cong bd 550 tén thudc san xuét trong nude dugce phép luu hanh tai Viét
Nam - Dot 123:

5.1. Imexime 100, s6 diang ky: VD- 12860-10 cua Cong ty CPDP Imexpharm,
trong quyét dinh ghi dia chi ctia co s& san xuét 1a “Sé 04, duong 30/4, Tp. Cao Lanh,
Pdng Thép, Viét Nam”; nay dinh chinh dia chi cua co s¢ san xudt va cdp nhat dia chi
theo dia giéi hanh chinh mdi 1a “Sé 22, dudng sb6 02, Khu cong nghiép Viét Nam -
Singapore II, phuong Hoa Phu, TP. Thu Déu Moét, tinh Binh Duong”.

5.2. Cefradine 1g, sb ding ky: VD-12879-10 cua Cong ty ¢b phin dugc phdm
Minh DAn, trong quyét dinh ghi quy cich déng goi la “Hop 1 lo thubc bot pha tiém”; nay
dinh chinh quy cach déng géi la “Hop 10 lo thudc bdt pha tiém”,

6. Quyét dinh sb 435/Qb- QLD ngay 23/ 12/2010 cua Cuc truong Cuc Quan ly
duoc v& viée cong bd 544 tén thube san xut trong nudc duge phép lwu hanh tai Viét
Nam - Dot 124:

6.1. Cefaclor Glomed (dd dbi tén thanh Cetlodin 500), sb dang ky: VD-13292-10
ctia Cong ty ¢ phan dugc phidm Glomed, trong quyét dinh ghi dia chi ctia céng ty ding
ky 1a “29A Pai LO Tu Do, Khu cdng nghiép Viét Nam-Singapore, Thuén An, Binh
Duong”; nay dinh chinh dia chi cong ty ddng ky 1a “35 Dai L6 Tu Do, Khu cong nghiép
Viét Nam-Singapore, Thudn An, Binh Duong (san xuit tai 29A Pai L6 Tu Do, Khu
cong nghiép Viét Nam-Singapore, Thudn An, Bii Duong)”.

7. Quyet dinh s6 352/Qb-QLD ngay 15/9/2011 cta Cyc trudng Cuc Quéan ly duge
vé viéc cong bb 339 tén thubc sin xuat trong nudc dugc phép luu hanh tai Viét Nam -
Dot 130:

7.1 Act1x1rn s6 dang ky: VD-15352-11; Clefiren, s6 dang ky: VD- 15353-11;
Glortum, s dang ky: VD-15354-11; Imipenem Glomed L.V (da dbi tén thanh Nemcis
LV), sb dang ky: VD-15355-11; Medfurin, s6 dang ky: VD-15356-11 cua Cong ty cb
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phan duge phdm Glomed, trong quyét dinh ghi dia chi ctia cong ty ding ky 1a “29A Dai
Lo Ty Do, Khu cong nghiép Viét Nam-Singapore, Thuan An, Binh Duong”; nay dinh
chinh dia chi cong ty dang ky 1a “35 Dai Lo Tu Do, Khu coéng nghi¢p Viét Nam-
Singapore, Thuan An, Binh Duong (san xudt tai 29A Pai Lo Ty Do, Khu coéng nghiép
Viét Nam-Singapore, Thuén An, Binh Duong)”.

7.2. Vién dudng ndo Gingko Biloba, sd dang ky: VD-15351-11 cua Cong ty Cb
phan dugc Lam DPéng — Ladophar, trong quyét dinh ghi tén thudc 1a “Vién dudng ndo
Gingko Biloba”; nay dinh chinh tén thudc 12 “Vién dung ndo Ginko Biloba”.

8. Quyét dinh sé 406/QD- QLD ngay 13/10/2011 cua Cyc trudng Cuc Quan ly
dugc v& viée cong bd 294 tén thudc san xuét trong nudc duge phép luu hanh tai Viét
Nam - Dot 131:

8.1. Ceftriaxon Glomed, sé dang ky: VD-15697-11; Glorimed, sb déng ky: VD-
15698-11; Medtol, sb dang ky: VD-15699-11; Meropenem 500 Glomed, s6 dang ky:
VD- 15700 11; Virtum, s6 déng ky: VD-15701-11 cua Cong ty ¢d phin duoc pham
Glomed, trong quyét dinh ghi dia chi cia cong ty ding ky 13 “29A Dai Lo Ty Do, Khu
cong nghiép Viét Nam-Singapore, Thuidn An, Binh Duong”; nay dinh chinh dia chi cong
ty dang ky 1a “35 Dai Lo Tu Do, Khu cdng nghiép Viét Nam-Singapore, Thuén An, Binh
Duong (san xuit tai 29A Pai Lo Tu Do, Khu cong nghiép Viét Nam-Singapore, Thuin
An, Binh Duong)”.

9. Quyet dinh sé 506/QD- QLD ngay 08/12/2011 cua Cuc trudng Cuc Quan ly
dugc vé viéc cong bd 227 tén thudc san xuit trong nude duge phép luu hanh tai Viét
Nam - Dot 132:

9.1. Ospexin 250 mg, sé dang ky: VD-16025-11; Ospexin 500 mg, s6 diang ky:
VD-16026-11 cta Cong ty CPDP Imexpharm, trong quyét dinh ghi dja chi ctia co s& san
xuét 14 “Sé 04, dudng 30/4, Tp. Cao Lanh, Dbdng Thép, Viét Nam”; nay dinh chinh dia
chi cua co s¢ san Xut va cép nhat dia chi theo dia giéi hanh chinh mdi 1a “Sé 22, duong
s6 02, Khu cbng nghiép Viét Nam — Singapore II, phudng Hoa Pha, TP. Tha Diu Mo,
tinh Binh Duong”.

9.2. Euvantal 40, s dang ky: VD-15982-11 ctia Cong ty cb phan dugc phim 3/2,
trong quyét dinh ghi tén thudc 12 “Euvantal 40”; nay dinh chinh tén thudc 1a “Euvaltan
407,

10. Quyet dinh s 99/Qb-QLD ngay 22/3/2012 cia Cuc trudng Cuc Quan ly dugc
vé viéc cong bd 313 tén thubc san xuét trong nude dugc phép luu hanh tai Viét Nam -
Dot 134:

10.1. Cefepim Glomed (da ddi tén thanh Muscef), sé ding ky: VD-16486-12;
Meropenem 1000 Glomed, s6 dang ky: VD-16487-12 cua Cong ty ¢b phin duoc phdm
Glomed, trong quyét dinh ghi dia chi ctia cong ty ding ky 1a “29A Pai L6 Ty Do, Khu
cong nghiép Viét Nam-Singapore, Thuin An, Binh Duong”; nay dinh chinh dia chi cong
ty dang ky 1a “35 Pai L6 Ty Do, Khu cong nghiép Viét Nam-Singapore, Thuin An, Binh
Duong (san xuit tai 29A Dai Lo Ty Do, Khu cong nghi¢p Viét Nam-Singapore, Thuin
An, Binh Duong)”.

10.2. Ocephacin 500, s ding ky: VD-16540-12 ctia Céng ty ¢6 phan dwoc phim
Ha tay, trong quyét dinh ghi quy cach déng géi 1a “Hop 10 lo x 10 vién nang”; nay dinh
chinh quy céch déng g6i l1a “Hép 10 vi x 10 vién nang”.

1C... Fradotic tooagkyr ooloodl-iocia oty <. o2 Imexpharm,
trong quyét dinh chi dia chi cia co s& san xuit 13 “Sé 04. dudne 30/4. Tn. Cao T.inh






vién, TCCS”; nay dinh chinh quy cach déng goi, dang bao ché cua thudc 12 “Hop 3 vi x
10 vién nén bao phim”.

14.4. TV. Sulpiride, s6 dang ky: VD-18394-13 cia Cong ty ¢ phén dugc phim
TV. Pharm, trong quyét dinh ghi quy cach dong goi 1a “Hép 3 vi nhém/ PVC x 10 vién”;
nay dinh chinh quy cach déng géi 1a “Hop 3 vi, 10 vi nhom/ PVC x 10 vién™.

14.5. Erythromycin - Nghé, s6 dang ky: VD-18341-13 cua Cong ty ¢ phan dugc
phidm Quéang Binh, trong quyét dinh ghi ham lugng hoat chét 1a "Erythromycin (dudi
dang Erythromycin stearat) 500mg, Ngh¢ twoi (dudi dang dich chiét ngh¢) 2,5g"; nay
dinh chinh ham lugng hoat chit 12 "Erythromycin (duéi dang Erythromycin stearat)
0,3g, Tinh chét nghé 0 ,02g".

14.6. Ceftriaxone, s0 dang ky: VD-18231-13 cua Cong ty cb phan duogc pham Am
Vi, trong quyét dinh ghi quy cich déng géi cta thude 1a "hép 1 lo + 1 ng nude cét pha
tiém 5 ml"; nay dinh chinh quy cach déng goéi cua thube 1a "hop 1 1o".

15. Quyét dinh sé 32/QD- QLD ngay 05/3/2013 cta Cuc trudng Cuc Quan ly dugc
} viéc ban hanh danh muc 50 thudc san xuét trong nude duge cdp s dang ky luu hanh
i Viét Nam:

15.1. Amoxicilin 250 mg, sb ding ky: VD-18611-13 cua Cong ty c¢b phan duoc
1Am Trung wong 2, trong quyét dinh ghi quy cach déng g6i 1a “Hop 10 goi x 2,375g”;
ty dinh chinh quy céch déng gbi 1a “Hop 10 géi x 2,5g”.

15.2. Gentamycin 80 mg/2 ml, s6 ding ky: VD-18631-13 cua Céng ty c¢b phén
rgc phdm Trung wong 2, trong quyét dinh ghi tén thudc 12 “Gentamycin 80 mg/2 ml”;
ly dinh chinh tén thudc 12 “Gentamicin 80 mg/2 ml”.

15.3. Trimezola, s dang ky: VD-18651-13 cia Cong ty cb phan dugc phim
‘ung uong 2, trong quyét dinh ghi quy cach déng géi 1a “Hop 1 vi x 20 vién. Lo 200
én”; nay dinh chinh quy cach dong géi 1a “Hop 10 vi x 20 vién. Lo 200 vién”.

16. Quyét dinh sé 67/QD-QLD ngay 01/04/2013 cua Cuc trudéng Cuc Quan ly
rgc vé viée ban hanh danh muc 226 thube san xuét trong nude duge cp sd ding ky Iuu
nh tai Viét Nam - Dot 139:

~ 16.1. Vién dai trang, sb dang ky: VD-18844-13 ctia Cong ty TNHH dugc phdm

to Pharma, trong quyét dinh ghi sai hoat chat chinh - ham lugng 13 “86,86mg cao kho

roc liéu tuong duong Hoang lién 800mg; Moc huong 300mg; Ngb thu du 120mg; Bot

min dugc liéu Hoang lién 400mg”; nay dinh chinh hoat chit chinh - ham -ong 1a

“86,67mg cao khd dugc liéu tuong duong: Hoang lién 800mg, Mdc huong 3001..g, Ngd
thu du 120mg; Bot min dugc liéu Hoang lién 400mg™.

17. Quyét dinh sé 68/QD-QLD ngay 01/04/2013 cua Cuc truéng Cuc Quan ly
dugc vé viéc ban hanh danh muc 23 thudc tir dugc lidu san xudt trong nudc dugc cap so
dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 139:

17.1. Da day tam tam, sb dang ky: V271-H12-13 cua Cong ty TNHH dugc phim
Nhit Nhét, trong quyét dinh ghi hoat chét chinh - ham lugng 14 “370mg cao khé tuong
duong véi: Ban ha 270 mg; Cam thao 630 mg; Ché didy 945 mg; Can khuong 360 mg;
Huong phy 720 mg; Moc huong 45 mg; Tran bi 90 mg”; nay dinh chinh hoat chét chinh
- ham Iugng 1a “370mg cao kho tuong duong voi: Ban ha 270 mg; Cam thao 630 mg;
Che day 945 mg; Can khuong 360 mg; Huong phu 720 mg; Khuong hoang 720 mg;
Mode huorn,q 45 mg; Trén bi 90 me”.

SN (| uuat widt, so ding ky: V274-H12-13 cta Jng ty du
phiam Nhat Nhit. trone auvét dinh ¢hi hoat chit chinh - ham luone 12 <430 me cao kho






sé 7, Khu cong nghiép Viét Nam- -Singapore II, Khu lién hgp Cong nghiép-Dich vu-D6 thi
Binh Duong, Phudng Hoa Phu, thanh phé Thu Déu M&ét, tinh Binh Duong, Viét Nam”.

18.11. Beclopi 75, s6 dang ky: VD-19151-13 ciia Cong ty llen doanh Meyer —
BPC, trong quyét dinh ghi quy cach dong g0i 1a “Hop 5 vi x 10 vién”; nay dinh chinh quy
cach dong géi 1a “Hop 3 vi x 10 vién”.

18.12. Casalmux P, sd dang ky: VD-19166-13 cia Cong ty Roussel V1¢t Nam,
trong quyét dinh ghi dang bao ché 14 “Bot pha hdn dich udng”; nay dinh chinh dang bao
ché 12 “Thubc bot ubng”.

18.13. Glucasel, sd dang ky: VD-19167-13 cua Cong ty Roussel Viét Nam, trong
quyet dinh ghi dang bao ché la “Bot pha hdn dich ubng”; nay dinh chinh dang bao ché 14
“Thubc bdt udng”.

18.14. Brown & Burk Cefalexin capsules 250mg, sd dang ky: VD-19040-13 cua
Cong ty ¢d phin duge phim trung wong Vidipha, trong quyét dinh ghi tiéu chudn 14
“TC7S”; nay dinh chinh tiéu chuan la “BP2011”.

18.15. Diu gi6é nau, sb ding ky: VD-18941-13 cua Cong ty c¢b phan dugc phdm
duc liéu Pharmedic, trong quyét dinh ghi quy cach dong géi ctia thube la “hop 1 chai 10
ml, 1 chai 10 ml, hdp 50 chai 20 ml”; nay dinh chinh quy c4ch dong g6i cia thude 14
“h¢ 1 chai 10 ml, vi 1 chai 10 ml, hp 50 chai 2 ml”.

18.16. Bactapezone, sb dang ky: VD-19176-13 cua Cong ty TNHH dugc phim
Shi oong Daewoo, trong quyét dinh ghi ham lugng hoat chit 1a "Cefoperazon (duéi
dar Cefoperazon natri) 1g; Sulbactam (duédi dang Sulbactam natri) 1g"; nay dinh chinh
han  rgng hoat chét 1 "Cefoperazon 1g; Sulbactam 1g (duéi dang hén hgp Cefoperazon
nati -a Sulbactam natri)".

18.17. Rofuoxime, s6 dang ky: VD-19218-13 cta Coéng ty TNHH Phil Inter
Phz 1, trong quyét dinh ghi tén va dia chi nha san xudt nhuong quyén la
"Sa ‘hundang Pharma. CO., Ltd; dia chi: 904-1, Shangshin-ri, Hyangnam-Myun,
Hw :ong-City, Gyeonggi-Do, Korea"; nay dinh chinh tén va dia chi nha san Xuét
nhu g quyén la "Samchundang Pharm. CO., Ltd; dia chi: 904-1, Sangshin-ri,
Hy: nam-Myun, Hwaseong-City, Gyeonggi-Do, Korea".

18.18. Philcell, sé dang ky: VD-19216-13 ctia Céng ty TNHH Phil Inter Pharma,
tror  Juyét dinh chua ghi tén va dia chi nha san xuét nhuong quyén; nay dinh chinh tén
va « chi nha san xuit nhugng quyén 13 "Daewon Pharm. CO., Ltd; dia chi: 903-1,
San 1in-ri, Hyangnam-Myun, Hwaseong-Kun, Kyunggi-Do, Korea".

18.19. Bitolysis 1,5% low calci, s dang ky: VD-18930-13 cua Cong ty_ ¢b phan
duo sham Bidiphar 1, trong quyet dinh ghi dang bao ché 1a “Dung dich thim phén
mat  nay dinh chinh dang bao chéla“Dungd * ** **  ic mac”

18.20. Telmisartan, sb dang ky VD-19045-13 ctia Céng ty cb phé‘ln duoc phim
TV. arm, trong quyét dinh ghi han ding cta thubc 13 “24 thang”, nay dinh chinh han
din,  ta thudc 1a “36 thang”.

19. Quyét dinh sé 161/QD- QLD ngay 19/6/2013 cua Cyc truéng Cuc Quan ly
dugc vé viéc ban hanh danh muc 01 thuoc san xut trong nudc (thuoc c6 hoat chét, phdi
hop hoat chét hodc dang bao ché 14n ddu dang ky tai Viét Nam - sb dang ky c¢6 hiéu luc
02 nim) duoc cip sb dang ky lru hanh tai Viét Nam - Dot 140:

19.1. Ozonbiotic Extra, so dang ky: QLDB-383-13 ctia Cong ty TNHH lién doanh
Hasan-Dermapharm trong quyét dinh ghi t€n hoat chét 1a “K&m (duéi dang Kém sulfat
35 mg) 5 mg”; nay dinh chinh tén hoat chét 12 “Kém (duéi dang K&m gluconat 35 mg) 5



20. Quvét dinh s6 164/QD-OLD neay 19/6/2013 ciia Cuc tnrg=~ Cyc ( 14n ly
\} 1L Le > 11 gthu,

dang ky 14n dAu - sé ding ky ¢6 hiéu luc 02 nam) duge cap sb dang ky luu hanh tai Viét
Nam - Dot 140:

20.1. Hyxota 500 mg, sb déng ky: QLDB-385-13 cua Cong ty c¢b phan duge pham
Ha tdy, trong quyét dinh ghi tén thudc 13 “Hyxota 500 mg”’; nay dinh chinh tén thubc 1a
“Hytoxa 500 mg”.

20.2. Thalidomde, s6 dang ky: QLDB-386-13 cua Cong ty TNHH dugc p m Ha
Pong dang ky va Cong ty co phan dugc trung wong Medlplantex san xuét, trong quyét
dinh ghi tén thudc 1a “Thalidomde”; nay dinh chinh tén thudc 1a "Thalidomid".

21~ wét v s 240" T gm0 o truong Cuc « 1an ly
duge v& viéc ban hanh danh muc 503 thudc san xudt trong nude dugce cAp sé dang ky luu
hanh tai Viét Nam - Dot 141:

21.1. Mr~esi sulfate Kabi 15%, sé diang ky: VD-19567-13 « 51ty cb phin
Fresenius Kabi Bidiphar, trong quyét dinh ghi tén thudc 1a “Magnesi sulfate Kabi 15%”;
nay dinh chinh tén thudc 12 “Magnesi sulfat Kabi 15%”.

21.2. Paracetamol Kabi 1000, sé ding ky: VD-19568-13 ctia Cong ty c¢b phan
Fresenius Kabi Bidiphar, trong quyét dinh ghi dang bao ché 1a “Dung dich tiém”; nay
dinh chinh dang bao ché 1a “Dung dich tiém truyén”.

21.3. Salbutamol Kabi 0,5mg/1ml, sé ding ky: VD-19569-13 cua Cong ty cd
phin Fresenius Kabi Bidiphar, trong quyét dinh ghi tiéu chuan 1a “CP2005”; nay dinh
chinh tiéu chuén la “TCCS”.

21.4. Ciprofloxacin 0,3%, sd dang ky: VD- 19322-13 ctia Cong ty ¢ phin dugc
phim Bidiphar 1, trong quyet dinh ghi tiéu chudn la “USP34”, dang bao ché 1a “Thuoc
nhé mét”; nay dlnh chinh tiéu chuén 1a “DPVN IV”, dang bao ché 1a “Thudc nho mit,
nho tai”.

21.5. Tenamyd-Cefotaxime 1000, s§ dang ky: VD-19444-13 ctia Cong ty C phén
Dugc phdm Tenamyd, trong quyét dinh ghi tén thudc 12 “Tenamyd-Cefotaxime 10007,
ham lugng hoat chat 1a “Cefotaxim (du6i dang Cefotaxim sodium) 1g”; qui cach dong
g6i 12 “Hop 1 lo + 1 dng nudc cAt pha tiém 10ml; hop 10 10”; nay dinh chinh tén thudc 13
“Tenamyd-Ceftazidime 500”, ham lugng hoat chit 1a “Ceftazidime (dudi dang
Ceftazidime pentahydrat) 0,5g”, qui cach dong géi 1a “Hop 1 lo + 1 bng nudc cét pha
ti€ém Sml; hop 10 19”.

21.6. Vinberi, sb dang ky: VD-19511-13 cia Cong ty cb phan duge phdm Vinh
Phuc, trong quyét dinh ghi tiéu chudn 13 “DPVN IV”; nay dinh chinh tiéu chuin la
“TCCS”.

21.7. Vinlaril, sé dang ky: VD-19513-13 cua Céng ty cb phin dugc phim Vinh
Phuc, trong quyét dinh ghi tiéu chudn 13 “DDVN IV”; nay dinh chinh tidu chuin 1a
“USP34”.

21.8. Nautamine, sb ding ky: VD-19726-13 cua Coéng ty TNHH Sanofi — Aventis
Viét Nam, trong quyét dinh ghi qui cach déng géi 1a “Hop 1 vi x 20 vién; Hop 20 vi x 4
v_.2”; nay dinh chinh qui cach déng gdbi 1a “Hop 1 vi x 20 vién; Hop 20 vi x 4 vién dung
trong folder (bia carton gap)

21.9. Telfast BD, s6 dang ky: VD- 19727-13 cta Cong ty TNHH Sanofi — Aventis
Viét Nam, trong quyet dinh ghi thanh phan hoat chét 1a “Fexofanadin HCI 60mg”; nay
dinh chinh thanh phén hoat chét 1a “Fexofenadin HC1 60mg”.



21.10. Morituis, s6 dang ky: VD-19664-13 clia Cong ty TNHH Dugc pham Dat
Vi Phu, trong quyét dinh ghi tén thudc 13 “Morituis”; nay dinh chinh tén thubc 1a
“Moritius”.

21.11. Lincomycin 600 mg/2 ml, sb dang ky: VD-19477-13 cta Cong ty c¢b phan
duoc phim Trung vong 2, trong quyét dinh ghi tiéu chudn 1a “DPVN IV”; nay dinh
chinh tiéu chuén 1a “TCCS”. A

21.12. Nuéc cét pha tiém 5 ml, s6 dang ky: VD-19593-13 cua Cong ty cd phén
Pymepharco, trong auyét dinh ghi tén thudc 13 “Nude c4t pha tiém 5 ml”; nay dinh chinh
tén thudc 1a “Water 1 or Injection Sml (Nudce cAt pha tiém Sml)”.

21.13. Imexin 250 mg, s6 dang ky: VD-19372-13; Imexin 500 mg, sb dang ky:
VD-19373-13; pms — Imeclor 250 mg, sO dang ky: VD-19374-13 cua Cong ty CPDP
Imexpharm, trong quyét dinh ghi dia chi co s¢ san xudt 14 “S6 22, dudng s6 2, KCN Viét
Nam-Singapore II, Tx. Thu Dau Mot, tinh Binh Duong - Viét Nam”; nay dinh chinh dia
chi co s& san xuét 1a “Sé 22, dudng sé 2, KCN Viét Nam-Singapore "1, phuong Hoa Phu,
Tp. Thu Dau Mdt, tinh Binh Duong ”.

21.14. Drimy, sb dang ky: VD-19746-13 cua Céng ty TNHH US pharma USA,
trong quyét dinh ghi hoat cht chinh, ham lugng 13 “Vitamin A 1000 IU; vitamin D3 400
IU; Vitamin B1 2 mg; Vitamim B2 3 mg; Vitamin B6 1 mg; St fumarat 1,65 mg;
Magnesium oxide 6 mg; Calci glycerophosphat 21,42 mg”; nay dinh chinh hoat chét
chinh, ham lugng 1a “Vitamin A 1000 IU; vitamin D3 400 IU; Vitamin Bl 2 mg;
Vitamim B2 3 mg; Vitamin B6 1 mg; Sit (Ferrous fumarat) 1,65 mg; Magie (Magnesi
oxide) 6 mg; Calci (Calci glycerophosphat) 21,42 mg”.

21.15. Babylipgan 250, s6 ding ky: VD-19640-13 ciia Cong ty lién doanh Meyer
—BPC, trong quyét dinh ghi quy cach déng géi 1a “Hop 20 gbi x 3g”; nay dinh chinh quy
chch dong goi 1a “Hop 30 goi x 2g”.

21.16. Bach truat ché, sé dang ky: VD-19519-13 cua Cong ty 06 phén dugc trung
uvong Mediplantex, trong quyet dinh ghi tén thudc 1a “Bach truat ché”; nay dinh chinh
tén thubc 13 "Bach truét phlen"

21.17. Pang sam ché, so dang ky: VD-19523-13 cia Cong ty c¢b phan dugc trung
uong Medlplantex trong quyét dinh ghi tén thudc 12 “Pang sdm ché”; nay dinh chinh tén
thuAn 1A "D An~ o4 -t

-dang ky: VD-19537-13 ciia Cong ty cb phan dugc trung vong
dinh ghi tén thudc 13 “T4o nhan”; nay dinh chinh tén thude 1a

lus, s6 dang ky: VD-19622-13 clia Cong ty cd phén Traphaco
an cong nghe cao Traphaco san Xuét, trong quyét dinh ghi tén
) 7 uil Slaska plus”,

.., 30 dang ky: VD-19338-13 ciia Cong ty c¢b phan duge phim

dugc liéu Pharmedlc trong quyet dinh ghi quy cach déng géi 1a "hop 50 thi x 1 bng bom

(gén dia) 3ml hép 50 ti x 1 6ng bom 3ml, hdp 50 tui x 1 dng bom (gén dia) 5ml, hop

50 tii x 1 éng bom 5ml"; nay dinh chinh ghi quy cach dong g6i 14 "hop 50 thi x 1 Ong

bom (gén dia) 3ml, hop 50 thi x 1 6ng bom 3ml, hop 40 tti x 1 éng bom (gén dia) 5ml,

hop 40 tii x 1 6ng bom Sml”.

21.21.  Trivamid, s dang ky: VD-19714-13 cia Coéng ty TNHH Phil Inter

Pharma, trong quyét dinh ghi ham lwong hoat chit 1a "Natri fusidat 100mg"; nay dinh
chinh ham lugng hoat chét 13 "Natri fusidat 100mg/5g".

22, Quyét dinh sb 244/QDP-QLD ngay 10/9/2013 cia Cqac trudng —gc aan ly

direve VP wviede han hanbh Aanh mii~ NA h]lﬁ(‘ caAn van frano NP (fhnnn r‘hnn $r1 11 thare



dang kv 1in dau- sé dang ky c6 hiéu lyc 02 nam) dugc cép sb dang ky Iru hanh tai Viét
1 .

22.1. Aritrodex, s diang ky: QLDB-398- 13 va Xelocapec, s6 dang ky: QLDB-
399-13 cua Cong ty TNHH Shine Pharma (san xuét tai Chi nhanh Cong ty co phin durgc
pham Phong Pht- Nha méy san xut dugc phim Usarichpharm), trong quyet dinh ghi dia
chi cong ty dang ky 14 “3/38/40 Thanh Thai, P.14, Q. Binh T4n, TP. H6 Chi Minh”; nay
dinh chinh dia chi cong ty dang ky 14“3/38/40 Thanh Thai, P.14, Q.10, TP. H6 Chi
Minh”.

22.2. Lyoxatin 50, sb dang ky: QLDB-396-13 caa Cong ty ¢ phin duoc phdm
Bidiphar 1, trong quyet dinh ghi tén thudc 13 “Lyoxatin 507, ti€u chuén 14 “TCCS”; nay
dinh chinh tén thudc 13 “Lyoxatin F50”, tiéu chuan 13 “USP 34”.

23. Quyét dinh s§ 252/QP-QLD _ngay 25/9/2013 cua Cyc truéng Cuc Quan ly
dugc v& viéc ban hanh danh muc 42 thudc san xuét trong nuéc duge cip sb dang ky lru
hanh tai Viét Nam - Dot 141 bo sung;:

23.1. Powertona 3g, so dang ky: VD-19780-13 cua Cong ty C& phén Korea
United Pharm. Int’ 1, trong quyet dinh ghi sb dang ky cua thudc 1a “VD- 19780-137, hiéu
lwc sb dang ky 1a “05 nam ké tir ngay ky quyét dinh”; nay dinh chinh sé dang ky cua

thudc 1 “V342-H12-13”, hiéu Iyc s6 dang ky 1a “hét ngay 31/12/2013”.
‘ 23.2. Cophacefpo 100, sb  déng ky: VD-19758-13 clia Chi nhénh cong ty cd phan
Armephaco- Xi nghiép dugc phdm 150, trong quyét dinh ghi dang bao ché cua thudc 1a
“Vién nén bao phim”; nay dinh chinh dang bao ché cua thudc 12 “Vién nén i bao
phim”.

23.3. Orazime 100, s dang ky VD-19762-13 cia Chi nhanh cong ty cd phan
Armephaco- Xi nghi€p dugc pham 150, trong quyét dinh ghi dang bao ché ctia thubc 1a
“Vién nén bao phim”; nay dinh chinh dang bao ché cta thudc 12 “Vién nén i bao
phim”.

23.4. Boganic fort, s6 dang ky: VD-19791-13 ctia Cong ty ch phan Traphaco dang
ky va Cong ty c¢b phan céng nghé cao Traphaco san xudt, trong quyét dinh ghi tén thudc
1a “Boganic fort”; nay dinh chinh tén thubc 12 "Boganic forte".

Cuc Quan ly dugc thong bdo dé cac don vi biét.

Noi nhgn: WONG
- Nhu trén;

- BT. Nguyén Thj Kim Tién (dé blc);

- Cuc Quény - B§ Quéc phong, Cuc Y té - B Cong an;

- Cuc Y té giao thong vén tai - Bo GTVT;

- T6ng Cuc Hai Quan - B§ Tai Chinh;

- Bao hiém x4 hdi Viét Nam;

- Vu Phap ché; Cuc Quan 1y Y, Duogc cb truyen Cuc Quan 1y < .
Kham, chita bénh - B Y té; Thanh tra BO Y té; Truwong Quoc Cuong
-Vién KN thuéc TW, VKN thubc TP.HCM;

- Téng Céng ty Duge VN;

- Cac Bénh vién, Vién c6 giuong bénh truc thuéc BYT;

- Website ciia Cuc QLD, Tap chi Dugc & My phém; P. QLKDD;

- Luu: VP, BDKT (9b).
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