
BỘ Y TẾ CỘNG HÒA XÃ HỘI CHƯ NGHĨA VIỆT NAM
CỤC QUẢN LÝ DƯỢC Độc lập — Tự do — Hạnh phúc

số: /QLD-ĐK Hà Nội, ngày ̂ ^  tháng năm 2018
V/v công bố danh mục nguyên liệu làm 
thuốc phải thực hiện cấp phép nhập khẩu 
của thuốc trong nước đã được cấp SDK 
(Đợt 163).

Kính gửi: Các cơ sở đăng ký, sản xuất thuốc trong nước.

Căn cứ Luật dược số 105/2016/QH13 ngày 06/04/2016 ;
Căn cứ Nghị định 54/2017/NĐ-CP ngày 08/05/2017;
Cục Quản lý Dược thông báo:

Công bố Danh mục nguyên liệu làm thuốc để sản xuất thuốc theo hồ sơ đăng 
ký thuốc đã có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam phải kiểm soát đặc biệt 
phải thực hiện cấp phép nhập khẩu (Danh mục đính kèm).

Danh mục nguyên liệu dược chất được công bố nêu trên đăng tải trên trang 
thông tin điện tử của Cục Quản lý Dược tại địa chỉ :www.dav.gov.vn.

Cục Quản lý Dược thông báo để các cơ sở biết và thực hiện.

Nơi nhận:
- Như trên;
- CT Vũ Tuấn Cường(để b/c);
- Phòng QL KDD(phối hợp);
- Tổng Cục Hải Quan;
- Website Cục QLD;
- Lưu: VT, ĐK(N).

TƯQ. CỤC TRƯỞNG
ONG đ ă n g  k ý  t h u ố c

Thị Thu Thủy

http://www.dav.gov.vn


DANH MỤC NGUYÊN LIỆU LÀM THUỐC LÀ DƯỢC CHẤT, TÁ DƯỢC, BÁN THÀNH PHẨM THUỐC ĐỂ SẢN XUẤT 
THUỐC THEO HỒ SƠ ĐĂNG KÝ THUỐC ĐÃ CÓ GIẤY ĐĂNG KÝ LƯU HÀNH THUỐC TẠI VIỆT NAM PHẢI KIỂM

SOÁT ĐẶC BIỆT PHẢI THỰC HIỆN VIỆC CẤP PHÉP NHẬP KHẨU đỢt 163

(Đính kèm công văn số 21536 /QLD-ĐK ngày 13 tháng 11 năm 2018 của Cục Quản lý Dược)

Tên thuốc  

(1)

Số giấy giấy  
đăng k í lưu  
hành thuốc  

(2)

N gày hết hiệu  
lực của giấy  
đăng k í lưu  

hành  
(3)

Tên cơ  sở  sản xuất 
thuốc

(4)

rp  /V A 1 • /V 1 ,l ê n  nguyên liệu  làm  
thuốc

(5)

T iêu chuấn  
của dược  

chất
nguyên  liệu  

(6)

Tên cơ  sở  sản xuất 
nguyên liệu

(7)

Đ ịa ch ỉ cơ  sở  sản  
xuất nguyên  liệu  

(8)

Tên nước  
sản xuất 

nguyên liệu
(9)

B u v iso l V D -3 1 0 4 2 -1 8 0 8 /1 0 /2 0 2 3
C ông  ty  cổ  p h ầ n  

d ư ợ c  D a n a p h a
B u p iv aca in e

h y d ro c h lo r id e
U S P  38

S o c ie ta  I ta lia n a  
M e d ic in a li 

S can d icc i Srl

V ia  D a n te  D a  
C as tig lio n e , 8 - 

50125  F iren ze , Ita ly
Ita ly

S -L evo V D -3 1 0 4 5 -1 8 0 8 /1 0 /2 0 2 3
C ông  ty  cổ  p h ầ n  

d ư ợ c  D a n a p h a
L e v o flo x a c in
h em ih y d ra te

U S P  40
Z h e jia n g  C h an g h a i 

P h a rm a c e u tic a ls  
C o ., L td .

188 M id  Z h iy u a n  
A v e n u e , B in h a i N e w  
A re a , S h ao x in g  C ity , 

3 1 2 0 0 0  Z h e jia n g  
P ro v in ce , C h in a

C h in a

A m lev o  750 V D -3 1 4 2 3 -1 8 0 8 /1 0 /2 0 2 3
C ông  ty  cổ  p h ầ n  

d ư ợ c  p h ẩm  
A m p h arco  U .S .A

L e v o flo x a c in
h em ih y d ra te

U S P  40
S h an g y u  J in g x in  

P h a rm a c e u tic a l C o., 
L td

N o . 31 W e isa n  R o ad  
Z h e jia n g  H a n g zh o u  

B ay  S h an g y u  
In d u s tr ia l A re a , 
S h an g y u  C ity , 

Z h e jia n g  P ro v in e , 
P R  C h in a , 3 1 2 3 6 9

C h in a

L A R R IV E Y V D -3 1 0 8 7 -1 8 0 8 /1 0 /2 0 2 3
C ông  ty  C P D P  Đ ạ t

V i P hú
B ica lu tam id e U S P  38

A R C A D IA  
B IO T E C H N O L O G  

Y  L T D

S uite  901 , B u ild in g  
W e n s li , 1378 L u  J ia  
B an g  R D , S h an g ah i 

2 0 0 0 1 1 , C h in a

C h in a

1



Tên thuốc  

(1)

Số giấy giấy  
đăng k í lưu  
hành thuốc  

(2)

N gày hết hiệu  
lực của giấy  
đăng k í lưu  

hành  
(3)

Tên cơ  sở  sản xuất 
thuốc

(4)

rp  /V A 1 • /V 1 >l ê n  nguyên liệu  làm  
thuốc

(5)

T iêu chuẩn  
của dược  

chất
nguyên  liệu  

(6)

Tên cơ  sở  sản xuất 
nguyên liệu

(7)

Đ ịa ch ỉ cơ  sở  sản  
xuất nguyên  liệu  

(8)

Tên nước  
sản xuất 

nguyên liệu
(9)

L E F V O X -7 5 0 V D -3 1 0 8 8 -1 8 0 8 /1 0 /2 0 2 3
C ông  ty  C P D P  Đ ạ t

V i P hú
L e v o flo x a c in
h em ih y d ra te

U S P  38

J IA N G X I D A D I 
P H A R M A C E U T IC  

A L  L IM IT E D  
L IA B IL IT Y  
C O M P A N Y

In d u s try  A re a , 
L ia n h u a  C o u n ty , 
J ian g x i P ro v in ce , 

C h in a

C h in a

V E N U T E L -1 0 0 Q L Đ B -7 3 5 -1 8 08 /1 0 /2 0 2 1
C ông  ty  C P D P  Đ ạ t 

V i P hú
T em o z o lo m id e U S P  38

U N IT E D  
P H A R M A  

IN D U S T R IE S  C O ., 
L T D

4 th  F lo o r, B lo c k  C, 
V a n to n e  C en te r, 

N o .1 8 9  D a g u a n  R o ad  
H a n g zh o u , Z h e jian g , 

C h in a , 310015

C h in a

V a n c o m y c in  1g V D  - 3 1 2 5 4  - 18 0 8 /1 0 /2 0 2 3
C ông  ty  cổ  p h ầ n  
d ư ợ c  p h ẩ m  V ĩn h  

P h ú c

V a n c o m y c in
h y d ro c h lo r id e

U S P  37 L iv zo n  G ro u p
N o .1 3 2 , G u ih u a  R o ad  

N o rth , G o n g b e i, 
Z h u h a i, G u a n g d o n g

C h in a

V a n c o m y c in V D -3 1 3 0 0 -1 8 0 8 /1 0 /2 0 2 3

C ông  ty  cổ  p h ầ n  
D ư ợ c  - T ra n g  th iế t  
b ị y  tế  B ìn h  Đ ịn h  

(B id ip h a r)

V a n c o m y c in
h y d ro c h lo r id e

E P 7

L iv z o n  g ro u p  
F u zh o u  F u x in g  

P h a rm a c e u tic a l C o. 
,L td

N o .7 3 ,L ia n jia n g  
R o ad ,F u z h o u , F u jia n , 

C h in a
C h in a

C isp la tin  B id ip h a r 
10 m g /2 0  m l

Q L Đ B -7 3 6 -1 8 08 /1 0 /2 0 2 1

C ông  ty  cổ  p h ầ n  
D ư ợ c  - T ra n g  th iế t  
b ị y  tế  B ìn h  Đ ịn h  

(B id ip h a r)

C isp la tin E P  8.0
U m ico re  A rg e n tin a  

S .A

14 S tree t, B u ild in g  # 
2 2 9 - B 1 6 2 9 M x A  

P ila r  In d u s tr ia l P ark s, 
B u en o s  A ire s  

P ro v in ce , A rg e n tin a

A rg e n tin a

2



Tên thuốc  

(1)

Số giấy giấy  
đăng k í lưu  
hành thuốc  

(2)

N gày hết hiệu  
lực của giấy  
đăng k í lưu  

hành  
(3)

Tên cơ  sở  sản xuất 
thuốc

(4)

rp  /V A 1 • /V 1 >l ê n  nguyên liệu  làm  
thuốc

(5)

T iêu chuẩn  
của dược  

chất
nguyên  liệu  

(6)

Tên cơ  sở  sản xuất 
nguyên liệu

(7)

Đ ịa ch ỉ cơ  sở  sản  
xuất nguyên  liệu  

(8)

Tên nước  
sản xuất 

nguyên liệu
(9)

A L B A T O X V D -3 1 3 3 6 -1 8 0 8 /1 0 /2 0 2 3 C ông  ty  C P  S P M T a m o x ife n  c itra te U S P 3 6
C h em isch e  F ab rik  

B erg  G m b H

M a in th a ls tra s se  3, 
0 6 7 4 9  B itte r fe ld 

W o lfe n , G e rm an y
G e rm an y

S a lb u tam o l 2m g V D -3 1 3 8 8 -1 8 0 8 /1 0 /2 0 2 3

C ô n g  ty  T N H H  
d ư ợ c  p h ẩ m  U S A  - 
N IC  (u SA  - N IC  

P h arm a)

S a lb u tam o l B P 2 0 1 4
S u p riy a  life sc ie n ce  

ltd

2 0 7 /2 0 8  U d y o g  
B h av an , S o n aw a la  

ro ad , G o re g a o n  E ast, 
S o n aw a la  road , 

M u m b a i,
M a h a ra sh tra  4000 6 3

In d ia

O flo x a c in  200 V D -3 1 0 9 8 -1 8 0 8 /1 0 /2 0 2 3
C ty  C P  D ư ợ c  P h ẩm  
E u v ip h a rm - T h àn h  
v iê n  tậ p  Đ o à n  F .I .T

O flo x a c in U S P  38

Z h e jia n g  A p e lo a  
K a n g y u  

P h a rm a c e u tic a l 
C o .,L td .

333 , J ia n g n a n  R o ad , 
H e n g d ia n , D o n g y an g , 

Z h e jia n g  3 2 2 1 1 8 , 
C h in a

C h in a

Q u im o d ex V D -3 1 3 4 6 -1 8 0 8 /1 0 /2 0 2 3
C ô n g  ty  T N H H  

T ra p h a c o  H ư n g  Y ê n
M o x iflo x a c in
h y d ro c lo r id e

B P  20 1 7
J ia n g su  Y o n g d a  

P h a rm a c e u tic a l C o., 
L td

N o .5  N o rth  G a n g q u  
ro ad , C h u n jia n g  
to w n , N e w  n o rth  

a rea , C h a n g z h o u  c ity , 
J ia n g su  p ro v in ce , 

C h in a

C h in a

L o d eg a ld -C o l V D -3 1 3 5 5 -1 8 0 8 /1 0 /2 0 2 3

C ông  ty  D ư ợ c  
P h ẩm  v à  T h ư ơ n g  

M ại P h ư ơ n g  Đ ô n g - 
(T N H H )

C o lc h ic in e U S P  38
Z e o n -H e a lth

In d u s tr ie s

101, Sai S iddh i B ldg , 
S ec to r-3 , A iro li, N a v i 

M u m b a i-  4 0 0 7 0 8 , 
M a h a ra sh tra , IN D IA

In d ia
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