
BỘ Y TẾ
CỤC QUẤN LÝ DƯỢC

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
Độc lập -  Tự do -  Hạnh phúc

Số. /QLD-ĐK IIÙ Nội, ngày tháng 4¿L năm 2018
V/v công bố danh mục nguyên liệu để 
sản xuất thuốc theo hồ sơ đăng ký 
thuốc đã có giấy đăng ký lưu hành tại 
Việt Nam được nhập khẩu không phải 
thực hiện cấp phép nhập khẩu - Đợt 
163

r  r

Kính gửi: Các cơ sở đăng ký, sản xuât thuôc trong nước.

Căn cứ Luật dược số 105/2016/QH13 ngày 06/4/2016;
Căn cứ Nghị định 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 quy định chi tiết một số 

điều và biện pháp thi hành Luật Dược;
Căn cứ Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 sửa đổi, bổ sung 

một số quy dịnh lien quan đến điều kiện đàu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý 
nhà nước của Bộ Y tế,

Cục Quản lý Dược thông báo:
Công bố Danh mục nguyên liệu để sản xuất thuốc theo hồ sơ đăng ký thuốc 

đã có giấy đăng ký lưu hành tại Việt Nam được nhập khẩu không phải thực hiện 
cấp phép nhập khẩu - Đợt 163 (theo danh mục đính kèm).

Danh mục nguyên liệu để sản xuất thuốc 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 công ty sản xuất biết và thực hiện.

Nơi nhận:
Như trên;

- CT. Vũ Tuấn Cường (để b/c);
- Tổng Cục Hải Quan (để phối hợp);
- Phòng QLKDD;
- Website Cục QLD^
- Lưu: VT, ĐKT (QH).

TUQ. CỤC TRƯỞNG
PHÓ TRƯỞNG PHÒNG ĐĂNG KÝ THUỐC

> < 0

Nguyễn Thị Thu Thủy

http://www.dav.gov.vn


DANH MỤC NGUYÊN LIỆU ĐẺ SẢN XUÁT THUÓC THEO HÒ s o  ĐĂNG KÝ THUÓC ĐẴ CÓ GIÁY ĐĂNG KÝ L ưu  
HÀNỈI TẠI VIỆT NAM Được NHẬP KHẨU KHÔNG PHẢI THựC HIỆN CẤP PHÉP NHẬP KHẨU-ĐỌT 163 

Đỉnh kèm công văn sốị2Ịj\^/QLD-ĐK ngàyỵịl^. thảng năm 2018

STT
Số giấy đăng 
ký luru hành 

thuốc

Iliệu lực của 
giấy đăng ký 

lưu hành

Tên nguyên liệu làm thuốc 
đưọc công bố

Tiêu chuẩn 
chất lượng 
của nguyên 

liệu

Tên CO' sỏ’ sản xuất nguyên liệu
Tên nước 
sản xuất 

nguyên liệu

1 V D -3 1 3 7 3 -1 8 0 8 /1 0 /2 0 2 3 O rlis ta t p e lle ts  5 0 %  w /w N S X M u rli K rish n a  P h a rm a  Pvt. L td In d ia

2 V D -3 1 0 6 5 -1 8 0 8 /1 0 /2 0 2 3 L o p e ra m id e  h y d ro c h lo rid e U S P 3 8
F L E M IN G  L A B O R A T O R IE S  
L IM IT E D .

In d ia

3 V D -3 1066-18 0 8 /1 0 /2 0 2 3 O la n z a p in e U S P 3 8
C A D IL A  P H A M A R C E U T IC A L S  
L IM IT E D

In d ia

4 V D -3 1 0 6 7 -1 8 0 8 /1 0 /2 0 2 3 U rso d e o x y c h o lic  A cid E P  8.0
S IC H U A N  X IE L I 
P H A R M A C E U T IC A L . C O .,L T D .

C h in a

5 V D  3 1 0 6 8  18 0 8 /1 0 /2 0 2 3 U rso d e o x y c h o lic  A c id E P  8.0
S IC H U A N  X IE L I 
P H A R M A C E U T IC A L C O .,L T D .

C liln a

6 V D -3 1 0 6 9 -1 8 0 8 /1 0 /2 0 2 3 D efe ra s iro x N S X
G L E N M A R K
P H A R M A C E U T IC A L S  L td .

In d ia

7 V D -3 1070-18 0 8 /1 0 /2 0 2 3 Z in c  su lfa te U S P 3 8
T A IS H A N  X IN N IN G  
P H A R M A C E U T IC A L  C O ., LTD .

C h in a

8 Ọ L Đ tí-7 3 7 -1 8 0 8 /1 0 /2 0 2 1 F eb u x o sta t N S X Q U IM IC A  S IN T E T IC A , S .A S p a in

9 Q L Đ B -7 3 7 -1 8 0 8 /1 0 /2 0 2 1 F e b u x o s ta t N S X P re c ise  C h e m ip h a rm a  P v t. L td In d ia

10 Q L Đ B -7 3 8 -1 8 0 8 /1 0 /2 0 2 1 F e b u x o s ta t N S X Q U IM IC A  S IN T E T IC A , S .A S p a in

11 Q L Đ B -7 3 8 -1 8 0 8 /1 0 /2 0 2 1 F e b u x o s ta t N S X P re c ise  C h e m ip h a rm a  P v t. L td In d ia

12 V D -3 1056-18 0 8 /1 0 /2 0 2 3 C lo p id o g re l b isu lfa te U S P 3 8 Y a sh ic a  P h a rm a c e u tic a ls  Pvt. L td . In d ia

13 V D -3 1057-18 0 8 /1 0 /2 0 2 3 Z in c  g lu c o n a te U S P  34 S h a n p a r in d u s tr ie s  P v t. L td . In d ia

14 V D - 3 1 1 4 7 -1 8 0 8 /1 0 /2 0 2 3
P a ra c e ta m o l

B P 2 0 1 4
A n q iu  L u  A n  P h a rm a c e u tic a l. 
C o .,L td

C h in a

15 V D - 3 1 1 4 7 -1 8 0 8 /1 0 /2 0 2 3
P a ra c e ta m o l

B P 2 0 1 4
H e b e i J ih e n g  (G ro u p ) 
P h a rm a c e u tic a l C o ., L T D

C h in a
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STT

«•

Số giấy đăng 
ký lưu hành 

thuốc

Hiệu lực của 
giấy đăng ký 

lưu hành

Tên nguyên liệu làm thuốc 
đưọc công bố

Tiêu chuẩn 
chất lưọng 
của nguyên 

liệu

Tên CO’ sỏ‘ sản xuất nguyên liệu
Tên hước 
sản xuất 

nguyên liệu

30 V D  3 1 0 7 5  18 0 8 /1 0 /2 0 2 3
G a la n ta m in  h y d ro b ro m id e  
(G a la n lh a m in e  H B r )

E P  8.0 G a lcn -N  L td B u lg a ria

31 V D -3 1076-18 0 8 /1 0 /2 0 2 3
G a la n ta m in  h y d ro b ro m id e  
(G a la n th a m in e  H B r )

E P  8.0 G a le n -N  L td B u lg a ria

32 V D -3 1077-18 0 8 /1 0 /2 0 2 3
O n d a n se tro n  H y d ro c h lo r id e  
D i h y d ra te

N S X
IN K E  S.A .

Spnin

33 V D  3 1 0 7 7  18 0 8 /1 0 /2 0 2 3
O n d a n se tro n  H y d ro c h lo r id e  
D i h y d ra te

U S P 3 8 /
T C C S

C a d ila  P h a rm a c e u tic a ls  L im ited
In d ia

In d ia34 V D -3 1077-18 0 8 /1 0 /2 0 2 3
O n d a n se tro n  H y d ro c h lo r id e  
D i h y d ra te

U S P 3 8 S M S  P h a rm a c e u tic a ls  L td

35 V D -3 1078-18 0 8 /1 0 /2 0 2 3 Iso tre tin o in U S P 3 8
T a iz h o u  h e n g fe n g  p h a rm a c e u tic a l&  
c h e m ic a l C O .,  L T D

C h in a

36 V D -3 1 2 1 0 -1 8 0 8 /1 0 /2 0 2 3 C e fa c lo r  m o n o h y d ra te U S P 3 8
D S M  S in o c h e m  P h a rm a c e u tic a ls  
(Z ib o ) C o .L td .

C h in a

37 V D -3 1 2 1 1-18 0 8 /1 0 /2 0 2 3 C e fa z o lin  S o d iu m E P  8
H A R B IN  P H A R M A C E U T IC A L  
G R O U P  C O ., L T D . G en e ra l P h a rm  
F a c to ry

C h in a

38 V D -3 1212-18 0 8 /1 0 /2 0 2 3 C e ffa d in e B P  2 0 1 6
D S M  S in o c h e m  P h a rm a c e u tic a ls  
S p a in  S .A

S p ain

39 V D -3 1 2 1 3 -1 8 0 8 /1 0 /2 0 2 3
S te r ile  G lu ta th io n e  S o d iu m  
L y o p h iliz e d

N S X W u x i J id a  P h a rm a c e u tic a l C o ., L td. C h in a

40 V D -3 1 2 1 4 -1 8 0 8 /1 0 /2 0 2 3
A lp h a  lip o ic  a c id  (T h io c tic  
ac id )

E P  8 O lo n  s .p .a Ita lia



STT
Số giấy đăng 
ký lưu hành 

thuốc

Hiệu lực của 
giấy đăng ký 

lưu hành

Tên nguyên liệu làm thuốc 
đưọc công bố

Tiêu chuẩn 
chất lượng 
của nguyên 

liệu

Tên cơ sỏ' sản xuất nguyên liệu
Tên nước 
sản xuất 

nguyên liệu

52 V D -3 1 4 16-18 0 8 /1 0 /2 0 2 3 D eslo ra tađ in E P  8.0
Y a sh ic a  P h a rm a c e u tic a ls  P riv a te  L td .

ln d ia

53 V D -3 1 137-18 0 8 /1 0 /2 0 2 3 M iíe p ris lo n C P  2015
Z h e jia n g  X ia n ju  Ju n y c  
P h a rm a c e u tic a l C o .,L td

C h in a

54 V D -3 1138 -1 8 0 8 /1 0 /2 0 2 3 P ro p y lth io u ia c il B P  2 0 1 4 N a n to n g  H u a fc n g  C h em ica l C o .,L td C h in a

55 V D -3 1 2 3 1 -1 8 0 8 /1 0 /2 0 2 3 C e fa c lo r m o n o h y d ra te U S P 3 8
D S M  S in o c h e m  P h a rm a c e u tic a ls  

(Z lb o )  C o ., L td
C h in a

56 V D -3 1 2 3 2 -1 8 0 8 /1 0 /2 0 2 3
C efad ro x il
( C e fa d ro x il m o n o h y d ra te )

Ư S P 3 8 L u p in  L im ited In d ia

57 V D -3 1 2 3 2 -1 8 0 8 /1 0 /2 0 2 3
C efad ro x il
( C e fad ro x il m o n o h y d ra te )

Ư S P 3 8
D S M  S in o c h e m  P h a rm a c e u tic a ls  

S p a in  S .A
s p a in

' £ \

58 V D -3 1 2 3 3 -1 8 0 8 /1 0 /2 0 2 3 Ib u p ro fen U S P 3 5
H u b e i G ra n u le s -B io c a u se  
P h a rm a c e u tic a l C o ., L td .

V i ; *
■ M  ■ Ị

C h ín a C v ^

59 V D -3 1 2 3 4 -1 8 0 8 /1 0 /2 0 2 3
C in a riz in
(C in n a riz in e )

E P 7 .0 R ay  C h e m ic a ls  P V T . L td  -In d ia In d ia

60 V D -3 1 2 3 5 -1 8 0 8 /1 0 /2 0 2 3 C e fd in ir Ư S P 3 8 H e te ro  D ru g s  L td . In d ia

61 V D -3 1 2 3 6 -1 8 0 8 /1 0 /2 0 2 3
P a ra c e ta m o l 
( A c e ta m in o p h e n )

Ư S P 35 N o v acy l C h in a




