. BQ Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUANLY DUQC - DPoclap - Tu do - Hanh phic

8619342 / QLD-BPK Ha Ngi, ngayp, thang 3 ndm 2017
V/v Dinh chinh quyét dinh cap SDK i

Kinh gi: 4 a0
- S&'Y té cac tinh, thanh pho tryc thudc trung uong;
- Céc cdng ty dang ky c6 thudc duge dinh chinh.

Cuc Quén Iy Dugc - B§ Y t& thong béo didu chinh mdt s6 ndi dung trong cée
Quyét dinh cép s6 dang ky thudc san xut trong nudc nhu sau:

1. Quyét dinh sb 264/QD-QLD ngay 06/09/2010 cia Cyc truéng Cuc Quan ly

Dugc vé viéc cong bb 640 tén thudc san xuét trong nudc dude.cép sb6 dang ky luu

hanh tai Viét Nam - Dot 122:

Thudc Dexamethason 4mg, sd ding ky: VD-12443-10; Phytodion, sb ding
ky: VD-12444-10, Vincozyn, sb ding ky: VD-12445-10, trong Quyét dinh ghi dia
chi co so déng ky 1a “§4 10 T6 Hiéu — TP. Vinh Yén — Vinh Phuc” va dia chi co
s& san xuét 13 “P.Khai Quang, TP.Vinh Yén”; nay dinh chinh dia chi co s¢ déng
ky 14 “S 777 Mé Linh, P.Khai Quang, TP.Vinh Yén, tinh Vinh Phtc” va dia chi
co s& san xuét 13 “Thén Mau Thoéng; P.Khai Quang, TP. Vinh Yén, tinh Vinh
Phuc”.

2. Quyét dinh sé 339/QD-QLD ngay 25/10/2010 cia Cuc truéng Cuc Quén ly
Dugc vé viée cong bd 550 tén thudc san xuét trong nuéc dugce cap s6 ding ky
luru hanh tai Viét Nam - Dgt 123:

Céc thubc Furocemid (d3 dugc dbi tén thanh Vinzix), sb déng ky: VD-12993-
10; Lincomycin, s6 diang ky: VD-12997-10; Niketamid (da dbi tén thanh
Nikepha), s6 ding ky: VD-13001-10; Novocain 3%, sb ding ky: VD-13002-10;
Propara, so ding ky: VD-13004-10; Propara, sb ding ky: VD-13005-10; Vincolin,
s6 dang ky: VD-13007-10; Vitamin K, s6 dang ky: VD-13014-10, trong Quyét
dinh ghi dia chi co s¢ déng ky va san xuét 13 “Thoén Mau Théng, P.Khai Quang,
TP.Vinh Yén, tinh Vinh Phéic”; nay dinh chinh dia chi co s& dang ky la “S6 777
Meé Linh, P.Khai Quang, TP.Vinh Yén, tinh Vinh Phuc” va dia chi co s& san Xuat
13 “Thén Méu Théng, P.Khai Quang, TP. Vinh Yén, tinh Vinh Phuc”.

3. Quyét dinh s6 435/QD-QLD ngay 23/12/2010 cia Cyc trudéng Cuc Quan ly

Dugc vé viéc cong b 544 tén thudc san xuét trong nudc duoc cap s6 dang ky luu

hanh tai Viét Nam — Dot 124:

Céc thudc Camphora, s6 ding ky: VD-13531-10; Vinphatoxin, s’é dang ky:
VD-13532-10, trong Quyét dinh ghi dia chi co sé déng ky va san xuat 13 “Thon
Méu Théng, P.Khai Quang, TP.Vinh Yén, tinh Vinh Phic”; nay dinh chinh dia
chi co s& dang ky la «g§ 777 Mé Linh, P.Khai Quang, TP.Vinh Yén, tinh Vinh
Phuc” va dia chi co s& san xuat 12 “Thén Mau Théng, P.Khai Quang, TP. Vinh
Yén, tinh Vinh Phac”.

4. Quyét dinh sb 382/QP-QLD ngay 04/10/2011 ciia Cyc trudng Cuc Quan ly
Dugc vé viéc cong b 33 tén thubc sén xudt trong nude dugc chp s6 ding ky luu
hanh tai Viét Nam:

Thude Minphazinj sb dang ky: VD-15670-11; trong Quyét dinh ghi dia chi co
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s& dang ky va san xuét 1a “Thoén Mau Thoéng, P.Khai Quang, TP.Vinh Yén, tinh
Vinh Phic”; nay dinh chinh dia chi co s& dang ky la «g§ 777 Mé Linh, P.Khai
Quang, TP.Vinh Yén, tinh Vinh Phic” va dia chi co s& san xuat 14 “Thon Mau
Théng, P.Khai Quang, TP. Vinh Yén, tinh Vinh Phic”. :

5. Quyét dinh s6 506/QP-QLD ngay 08/12/2011 cta Cuc truéng Cuc Quén ly
Duoc vé viéc cong b 227 tén thube san xuat trong nudc duge clp s dang ky luu
hanh tai Viét Nam - Dot 1320~ *- ,

Thubc PVP Iodine 10%, sb zngky: VD-15971-11 cua Cong ty cb phan duoc
Danapha, trong Quyét dinh ghi hoat chit chinh - ham lugng la “Povidone iodine
10,0g”; nay dinh chinh hoat chit chinh - ham lugng 1a “Povidone iodine
10g/100ml”. e
6. Quyét dinh sb 20/QD-QLD ngay 12/01/2012 ctia Cuc truéng Cuc Quan ly
Duogc vé viéc cong b 317 tén thudc san xuat trong nudc-dugc cap s dang ky luu
hanh tai Viét Nam- Dot 133: 4, el

Thudc Vinphaxicam, s6 dang ky: VD-16309-12, Vinpha E, sb dang ky: VD-
16311-12, trong Quyét dinh ghirdia chi co sO dang ky va san xuét 13 “Thén Mau
Thong, P.Khai Quang, TP.Vink Yér; tinh Vinh Phuc”; nay dinh chinh dia chi co
s& dang ky 1a «gg 777 Mé Linh, P.Khai Quang, TP.Vinh Yén, tinh Vinh Phuc” va
dia chi co s& san xuét 12 “Thon Méu Thong, P.Khai Quang, TP. Vinh Yén, tinh
Vinh Phuc”. - S :

7. Quyét dinh sb 144/QD-QLD ngay 07/06/2012 cua Cuc Quan ly Dugc vé viéc
cong bd 592 tén thudc san xuét trong nudc dugc cap s6 ding ky luu hanh tai Viet
Nam - Dot 135: 0 e

Thubc Foncare, sb dang ky: VD-16914-12 cua Cong ty cd phén duoc pham
Ha Tay, trong Quyét dinh ghi bost chat chinh - ham luong la “Metronidazol
200mg, Cloramphenicol 30mg, Tlystatin 100.000 IU”; nay dinh chinh cach ghi tén
hoat chét chinh - ham lugng 10 “}ietronidazol 200mg, Chloramphenicol 80mg,
Nystatin 100.000 I S
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8. Quyét dinh s6 330/QP-QLD ngay 20/ 12/2012 cua Cuc truéng Cuc Quan ly
duoc vé viéc ban hanh danh muc 351 thudc san xuét trong nudc dugc cép s6 dang
ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 137: .

Thubc Acetylcysteine 200 mg, sb ding ky: VD-17908-12 ctia Cong ty cb
phé‘m dugc phém Ha Tay, trong Q'-_iyét dinh ghi tén thudc 1a “Acetylcysteine”; nay
dinh chinh tén thudc 1a “Acetylcysteine 200 mg”.

9. Quyét dinh s& 08/QD-QLD nziry 18/01/2013 ctia Cuc truéng Cuc Quan 1y
Duogc vé viéc ban hanh danh 1uc 433 thudc san xuat trong nudc dugc cép )
dang ky luu hanh tai Viét Nam - Pot 138:

9.1. Thudc Povidon-lTod HD, 6 ding ky VD-18443-13 ctia Cong ty cd phan
dugc vat tu y té Hai Duong, troitg Quyét dinh ghi hoat chét chinh - ham lugng la
«povidon Iod 2g”; nay dinh chinh hoat chét chinh - ham luong ]2 “Povidon Iod
10% (kl/tt)”.

9.2. Thudc Beprosazone, sd dang ky: VD-18279-13 cua Coéng ty cd phﬁn
dugc phém Ha Tay, trong Quyét dinh ghi hoat chét chinh - ham luong la “Acid
salicylic 0,45 g; Betamethason (dudi dang Betamethason dipropionat) 7,5 mg”,
nay dinh chinh hoat chiat chinh — ham lugng 1a “Acid salicylic 0,45 g;

Betamethasen. dipropionat 9,6 mg (twong Umg V61 7,5 mg Betamethason)”.



10. Quyet dinh s 157/QP-QLD ngay 19/6/2013 cua Cuyc truéng Cuc Quan ly
Dugc vé viéc ban hanh danh muc 353 thudc san xudt trong nudc dugce cdp so
dang ky luu hanh tai Viét Nam Dot 140:

Thudc Dalekine 500, s6 ding ky: VD-18906-13 cta Céng ty ¢ phan Duge
Danapha, trong Quyet dinh gh1 dang bao ché 13 “vién nén bao phim”; nay dinh
chinh dang bao che la “vién nén bao ph1m tan trong rudt”.

1} Quyet dinh s6 288/QD-QLD ngay 08/11/2013 cia Cuc truong Cuc Quan ly
Dugc vé viéc ban hanh danh muc 323 thuoc san xudt trong nuéc dugce cap s6
dang ky luu hanh tai V1et Nam - Dot 142:

Thubc Colitis, s dang ky: VD-19812-13 cia Cong ty cd phéin duoc
Danapha, trong Quyét dinh ghi hoat chit chinh - ham lugng 13 “Nha dam tu;
Berberin clorid, cao tdi, cao khd Mdc huong; Cét can”; nay dinh chinh hoat chét
chinh = ham luorng la “Nha dam tu; Berberln clorid, cao t01 cao kh6é Moc huong;
Cét cadn”

12. Quyet dinh s& 296/QP-QLD ngay 12/06/2014 cua Cuc truorng Cuc Quan ly
Duoc vé viéc ban hanh danh muc 582 thubc san xuat trong nudc duge cap so
dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 145:

12.1. Thube Aczandia, sb ding ky: VD-21122-14 ctia Cong ty cd phan
Duoc phdm va sinh hoc y t&, trong Quyét dinh ghi hoat chét chinh - ham luong 13
“Diacerhein 50mg”; nay dinh chinh hoat chét chinh - ham luong 13 “Diacerein
50mg”.

¥ & Thuoc Dopivix, sb ding ky: VD-21023-14 ctia Cong ty cd phan xuét
nhap khéu y t& Domesco, trong Quyet dinh ghi tén thudc 13 “Dopivix”; nay dinh
chinh tén thubc 14 “Dopivix 75 mg

12.3. Thudc Tritamin B, s6 ding ky: VD-21031-14 cua Cong ty ¢ phén
xuét nhap khiu y t& Domesco, trong Quyét dinh ghi hoat chét chinh - ham luong
12 “Thiamin monohydrat 115mg; Pyridoxin hydroclorld 115mg; Cyanocobalamin
50mcg”; nay dinh chinh hoat chét chinh - Ham lugng 13 “Thiamin mononitrat
115mg; Pyridoxin hydroclorid 115mg; Cyanocobalamin 50mcg”.

13. Quyet dinh sé 437/QP-QLD ngay 12/08/2014 cta Cuc truéng Cuc Quan ly
Duoc vé viéc ban hanh danh muc 412 thubc san xuét trong nudc duoc cap so
déng ky luu hanh tai Viét Nam - DO't 146:

Thubc Dospasmin 40 mg, s6 dang ky: VD-21463-14 cua Cong ty ¢ phan
xudt nhép khéu y t& Domesco, trong Quyét dinh ghi tudi tho clia thudc 1a “24
thdng”; nay dinh chlnh tudi tho ctia thudc 1a “48 thang”.

14. Quyct dinh sé 679/QD-QLD ngay 08/12/2014 cia Cuc truéng Cuc Quan ly
Duoc vé viéc ban hanh danh muc 281 thudc san xuét trong nudc duge cap so
dang ky luu hanh tai Viét Nam Dot 148:

Thudc Cao ich méu, sé déng ky VD-21975-14 cla Cong ty Cong ty cb phan
T™ Dugc VTYT Khai Ha, trong Quyet dinh ghi hoat chét chinh- ham lugng 13
"MB&i lo 125 ml chira cac chét chiét xuét tir: fch mau 100 g; Huong phu 31,25 mg;
Ngai clru 25 mg"; nay dinh chinh hoat chét chinh- ham luwong 12 "M&ai lo 125 ml
chira céc cht Chlet xuét tir: Ich mau 100 g; Huong phu 31,25g; Ngai ciru 25g".

15. quct dinh sb 263/QB-QLD ngay 26/05/2015 cua Cuc truong Cuc Quan ly
Dugc vé viéc ban hanh danh muc 325 thudc san xuét trong nuéc duge cap so
dang ky lyru hanh tai Vgt Nam - Dot 150:

-
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Thudc Amucap, sb ding ky: VD-22688-15 cua Cong ty ¢ phan Dugc
phém va sinh hoc y t8, trong Quyét dinh ghi Hoat chit chinh — Ham luong la
« Ambroxol HCl 30mg”; nay dinh chinh 1a “Ambroxol HC! tuong duong
Ambroxol 30mg”.

16. Quyét dinh s6 514/QP-QLD ngay 09/09/2015 cta Cuc trudng Cuc Quan ly
Duoc vé viéc ban hanh danh muc 720 thudc san xuit trong nudc duge cép $6
dang ky luu hanh tai Viét Nam — Dot 151: &

Thubc Hon dich cdn chdng dau Bivipain, sb dang ky VD-22723-15 cta Cong
ty cd ph??m BV Pharma, trong Quyét dinh ghi hoat chét, ham luong 1a "Mdi chai
30 ml chua hon dich chira dich chiét bang cdn 96% cua hon hop duge Jiéu sau:
Hat géc 15g; Ngo cong 1,5g; Pia lién 1g; Thién nién kién 1g; Tinh dau gling
0,05g; Tinh dau bac ha 0,1g"; nay dinh chinh tén thudc 12 hoat chét, ham luong la
"M&i chai 30 ml hdn dich chira dich chibt bing cbn 96% ctia hdn hop cae duoc
liéu sau: Hat géc 15g; Ngb cong 1,5g; Dia lién 1g; Qué chi 1g; Thién nién kién
1g; Tinh dau gimg 0,05g; Tinh dau bac ha 0,1g".

7 Quyét dinh s6 662/QDP-QLD ngay 17/12/2016 cia Cuc trudng Cuc Quan ly
Dugc v& viéc ban hanh danh muc 626 thudc san xuat trong nudc dugc cép $6
dang ky luu hanh tai Viét Nam — Dot 152

Thubc Atzozem, sd dang ky: VD-24000-15 cta Coéng ty cd phén Dugc
phém va sinh hoc y té, trong Quyét dinh ghi hoat chét chinh - ham luong la “Mbi
5ml chira; Kém (dudi dang kém sulfat) 10mg”; nay dinh chinh Hoat chét chinh -
ham lugng la «MBi 5ml chira: Kém (dudi dang k&m sulfat monohydrat) 10mg”.
18. Quyét dinh s6 97/QD-QLD ngay 23/3/2016 ciia Cuc trudng Cuc Quan ly
Duoc vé viéc ban hanh danh muc 605 thudc san xuat trong nuéc dugc cép )
dang ky luu hanh tai Viét Nam — Dot 153:

18.1. Thudc Cefixime Uphace 50, sb dang ky: VD-24336-16 cua Cong ty ch
phén duoc phém TW 25, trong Quyét dinh ghi dang bao ché 1a “Bot pha hon dich
udng”’; nay dinh chinh dang bao ché 12 “Cém pha hén dich udng”.

18.2. Thubc D-A-R, sb dang ky: VD-24481-16 cua Cong ty cd phén xudt
nhép khéu y t& Domesco, trong Quyét dinh ghi hoat chét chinh - ham luong 1a
“cao dira gai (tuong duong 150mg dira gai) 15mg; Cao rau ding dét (tuong duong
230mg rau déng dat) 15,33mg; Cao actiso (tuong duong 2700mg actiso) 30mg”;
nay dinh chinh hoat chét chinh - ham lugng 1a “cao dra gai (tuong duong 150mg
dua gai) 15mg; Cao rau déng dat (twong duong 230mg rau déng dat) 15,33mg;
Cao actisd (tuong duong 2700mg actisd) 30mg”.

19. Quyét dinh s6 297/QP-QLD ngay 15/7/2016 cta Cuc trudng Cuc Quan ly
Dugc vé viéc ban hanh danh muc 404 thube san xuat trong nudc dugc cép s6
dang ly luu hanh tai Viét Nam — Pot 154:

19.1.Thubc A.T Glutathion 300 inj, s6 dang ky: VD-24729-16 cua Cong ty
cd phﬁn duoc phém An Thién, trong Quyét dinh ghi tén thude 1a “ A.T Glutathion
300 inj”; nay dinh chinh tén thubc 12 “ A.T Glutathione 300 inj”.

19.2. Thudc Bb gan P/H, sb ding ky: VD-24998-16 ctia Cong ty TNHH
Pong Duge Phuc Hung, trong Quyét dinh ghi hoat chét chinh — ham lugng la
«“Cao dic diép ha chau 125mg; Cao dac Bd bd 100mg; Cao déac chi tir 25mg”’; nay
dinh chinh hoat chat chinh — ham lugng la “Cao dic diép ha chau (tuong duong



véi 1,25g Diép ha chiu) 125mg; Cao dic Bd bd (twong duong véi lg BS bd)
100mg; Cao dic chi tir (tuong duong véi 0,25g Chi tir) 25mg”.

19.3.Thubc Thép khép hoan P/H, s dang ky: VD-25000-16 cia Cong ty
TNHH DPong Dugc Phic Hung, trong Quyét dinh ghi hoat chit chinh — ham
luong 12 “Bot phong phong 25mg; Bt xuyén khung 25mg; Bt tuc doan 25mg;
Bot hoang ky 25mg; Bot bach thuge 25mg; Bot duong quy 25mg; Bt phuc linh
20mg; Bot cam thao 20mg; Bot thién nién kién 20mg; Cao dic tan giao Smg; Cao
dic dd trong Smg; Cao dic nguu tht 5mg; Cao dic ddc hoat Smg”; nay dinh chinh
hoat chét chinh — ham luong 12 “Bét phong phong 25mg; Bot xuyén khung 25mg;
Bot tuc doan 25mg; Bot hoang ky 25mg; Bot bach thuoc 25mg; Bot duong quy
25mg; Bot phuc linh 20mg; B4t cam thdo 20mg; Bot thién nién kién 20mg; Cao
dic tin giao (twong duong véi 50 mg tdn giao) Smg; Cao dic dd trong (tuong
duong vé6i 50 mg d6 trong) Smg; Cao dic nguu tit (twong duong véi 33 mg nguu
tat) 5mg; Cao dic ddc hoat (twong duong v6i 42 mg doc hoat). Smg”.

19.4. Thubc Thap toan dai bd - BVP, s ding ky VD-24674-16 cia Cong ty
cb phan BV Pharma, trong Quyét dinh ghi han dung 13 "24 thang"; nay dinh chinh
han dung la "36 thang".

20. Quyét dinh s6 424/QP-QLD ngay 5/9/2016 cua Cuc truéng Cuc Quan ly
Duogc vé viéc ban hanh danh muc 452 thudc san xudt trong nuéc dugce cép sb
dang ky luu hanh tai Viét Nam — Dot 155: :

20.1. Thubc Desloratadin, sé ding ky: VD-25193-16 ctia Cdng ty cb phan
dugc pham Khanh Hoa, trong Quyét dinh ghi dang bao ché 13 “vién nén”; nay
dinh chinh dang bao ché 12 “vién nén bao phim”.

20.2. Thubc Bynystar, s6 dang ky: VD-25258-16 cua Cong ty c¢d phan dugc
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phdm Quang Binh, trong Quyét dinh ghi tén thudc la “Bynystar” va dang bao ché
13 “thudc cdm dung ngoai”; nay dinh chinh tén thudc 1a “Binystar” va dang bao
ché 12 “thudc cdm ro miéng”. i

20.3. Thudc Esomeptab, s6 ding ky: VD-25259-16 ctia Cong ty cd phén
duoc phim Quang Binh, trong Quyét dinh ghi quy céch déng goi 1a “hop 2 vix 7
vién; hop 3 vi x 10 vién”; nay dinh chinh quy cach déng g6i 12 “hdp 2 vi x 7 vién;
hop 3 vix 10 vién; hop 10 vix 10 vién”.

20.4. Thudc Cadigesic Flu, s6 dang ky VD-25518-16 cua Cong ty TNHH
US Pharma USA, trong Quyét dinh ghi hoat chét chinh - ham lugng 13 "M3i 50ml
siro chtra: Paracetamol 1,6 g; Dextromethorphan HBr 0,75 g; Chlorpheniramin
maleat 0,01 g"; nay dinh chinh hoat chét chinh - ham lugng 14 "M&i 50ml siro
chita: Paracetamol 1,6 g; Dextromethorphan HBr 0,075 g; Chlorpheniramin
maleat 0,01 g".

20.5. Thuéc Fattydan, s6 dang ky VD-25073-16 cuia Cong ty C& phén BV
Pharma, trong Quyét dinh ghi hoat chét chinh- ham lugng 12 "Cao kho duqq liéu
(twong Umg vé&i cac dugce liéu: Ban ha nam 440mg; Bach linh 890mg; Xa tién tir
440mg; Ngii gia bi chan chim 440mg; Sinh khuong 110mg; Trén bi 440mg; Rut
560mg; Son tra 440mg; Hau phac nam 330mg) 380mg", nay dinh chinh hoat chat
chinh- ham luong 1 "Cao khd dugc lidu (twong Ung véi cac dugce liéu: Ban ha
nam 440mg; Bach linh 890mg; Xa tién tir 440mg; Ngii gia bi chan chim 440mg;
Sinh khuong 110mg; Tran bi 440mg; Rut 560mg; Son tra 440mg; Héau phac nam
330mg) 450mg"’



100 éng x 1ml”; nay dinh chinh quy cach dong gdi 13 “Hoép 100 éng x 1ml; hop 2
vix 10 éng x 1m!”.

22 11. Thubc Auclanityl 250/31,25mg, sb dang ky: VD-25779-16 cua Cong
ty Co phan dugc phim Tipharco, trong Quyét dinh ghi hoat chit, ham lugng 1a
“Mdi goi 3,8g chua: Amoxicillin (duéi dang Amoxicillin trihydrat) 250mg; Acid
clavulanic (duéi dang Clavulanat kali) 31,25mg”; nay dinh chinh hoat chét, ham
lugng la “Mb&i gobi 3,8g chua: Amoxicilin 250mg (tuong duong Amoxicilin
trihydrat compacted 287mg) (bu ham luong 307,7mg); Acid clavulanic 31,25mg
(tuong duong Potassium Clavulanate/Syloid 74,375mg) (bu ham lugng
83,425mg)”.

22 12. Thubc Cefadroxil 250mg, s6 dang ky: VD-25780-16 ctia cia Cong ty

Cé phan dugc phim Tipharco, trong Quyét dinh ghi dang bao ché 13 “thudc bot”;
nay dinh chinh dang bao ché 12 “thudc bot pha hdn dich uéng”.

22.13. Thudc Tiamoxicilin 250, s6 dang ky: VD-25782-16 cta cia Cong ty
o) ph?m dugc phém Tipharco, trong Quyét dinh ghi hoat chit, ham lugng la “Mbi
g6i 5g chua: Amoxicillin (dudi dang Amoxicillin trihydrat) 250mg”; nay dinh
chinh hoat chét, ham lugng la “MObi goi 5g chua: Amoxicilin 250mg (dudi dang
Amoxicilin trihydrat compacted 287mg)”.

22 14. Thube Lamivudin 100mg, s6 dang ky: VD-25788-16 ciia Cong ty CO
phin Dugc phim Trung uong Vidipha, trong Quyét dinh ghi tén thude 1a
«Lamivudin 100”; nay dinh chinh tén thubc 12 “Lamivudin 100mg”.

22.15. Thubc Vitamin Bl 250mg, s6 dang ky: VD-25789-16 cua Cong ty
Cd phéan Dugc phim Trung uong Vidipha, trong Quyét dinh ghi hoat chét chinh,
ham lugng 13 “Vitamin Bl 250mg”; nay dinh chinh hoat chét chinh, ham lugng 1a
“Thiamin nitrat 250mg”.

22 16. Thudc Meloxicam SPM, sb dang ky: VD-25901-16 cta Cong ty cb
phén SPM, trong Quyét dinh ghi tén thubc 1a “Meloxicam Plus”; nay dinh chinh
tén thudc 12 “Meloxicam SPM”.

22.17. Thubc Furmet cream, s6 dang ky: VD-25711-16 cua Cong ty cb
phin dugc phdm Me Di Sun, trong Quyét dinh ghi hoat chét chinh - ham luong 1a
“M5i tuyp 10 g kem bdi da chira Gentamycin sulfat 10 mg; Betamethason 6,4 mg;
Clotrimazol 100 mg”; nay dinh chinh hoat chéit chinh - ham luong 13 “Mdi tuyp
10 g kem boi da chira Gentamycin sulfat 10 mg; Betamethason dipropionat 6,4
mg; Clotrimazol 100 mg”.

22 18. Thubc Deferox 500 mg, sb déng ky: VD-26015-16 do Coéng ty
TNHH Reliv Pharma déng ky va Cong ty CPDP Trung uong 2 san xuét, trong
Quyét dinh ghi dang bao ché 12 “vién nén”; nay dinh chinh dang bao ché 13 “vién
nén phén tan”.

22.19. Thubc Fepa, s ding ky VD-25863-16 cua Cong ty cb phan dugc
VTYT Thai Binh, trong Quyét dinh ghi quy cach déng goi la "Hop 10 vi x 20
vién, lo 200 vién, lo 500 vién"; nay dinh chinh quy cach déng goi 13 "Hop 20 vi x
10 vién, lo 200 vién, lo 500 vién".

22.20. Thubc Vixcar, s dang ky VD-25576-16 cua Cong ty cb phén BV
Pharma, trong Quyét dinh ghi tén thudc 12 "Vixcar", nay dinh chinh tén thubc 12
"Vixcar 300"

21221 dihude [Paradau extra, sO dang ky VD-25939-16 cua Cong ty Lién
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doanh Meyer-BPC, trong Quyét dinh ghi quy céach dong géi la "Hop 2 vi x 1.
vién"; nay dinh chinh quy cach déng géi 1a "Hop 10 vi x 10 vién, Hoép 2 vi x 10
vién".

22.22. Thubc Aticef 500, sé dang ky VD-26003-16 cta Cong ty TNHH
MTYV Duogc pham DHG, trong Quyét dinh ghi tén thuoc la "Aticef 500"; nay dinh
chinh tén thudc 14 "Aticef 500 caps".

22.23. Thubc Azithromycin 250, sb dang ky VD-26005-16 cua Cong ty
TNHH MTV Duoc phdm DHG, trong Quyét dinh ghi quy cach déng goi la "Hop
3vix 10 vién"; nay dinh chinh quy cdch déng géi 1a "Hop 1 vi x 6 vién; hép 10 vi
x 6 vién".

22.24. Thube Hapacol EZ, sb dang ky VD-26008-16 ctia Cong ty TNHH
MTV Dugc phdm DHG, trong Quyét dinh ghi dang bao ché 1a "vién nén"; ; nay
dinh chinh dang bao ché 13 "vién nén bao phlm" o, .

22.25. Thubc Ngan kidu gidi déc, sb dang ky VD-25979-16 cua Cong ty
TNHH Khoa hoc Dinh dudng Orgalife, trong Quyét dinh ghi hoat chit chinh-
ham lugng 1a "Cao khé hén hop (twong duong: Kim ngan hoa 340mg; Lién k1eu
340mg; Pau den 170mg; Nguu bang tir 204mg; Cat canh 136mg; Cao dic qui vé
khan (tuong ung véi Kim ngan hoa 267mg; Lién kiéu 267mg; Bac ha 160mg;
Kinh giéi 107mg; Pam déu xi 133mg; Nguu bang tr 160mg; Cat canh 160mg;
Pam trac diép 107mg; Cam thao 133mg) 136mg; Cam thao 170mg) 150mg; Bot
min Bac ha 204mg; B4t min Kinh giéi tué 136mg", nay dinh chinh hoat chat
chinh- ham luong la "Cao khé hdn hop (tuong duong: Kim ngan hoa 340mg; Lién
kidu 340mg; P4u den 170mg; Nguu bang tir 204mg, Céat canh 136mg; Pam truc
diép 136mg; Cam thdo 170mg) 150mg; Bt min Bac ha 204mg; Bdt min Kinh
gi61 tué 136mg".

22.26. Thubce ‘Dolocep 200, sb dang ky: VD-25919-16 ctia Cong ty cd phén
Xuét nhép khiu y té Domesco, trong Quyét dinh ghi tén thudc 1a “Dolocep 2007;
nay dinh chinh tén thudc 1a “Dolocep 200 mg”.

22.27. Thubc Hiteenall, sb ding ky: VD-26010-16 va thubc Nuvats, sb dang
ky: VD-26011-16 cua Céng ty TNHH Phil Inter Pharma, trong Quyét dinh ghi dia
chi coéng ty dang ky 1a “sé 25, duong sb 8, KCN Viét Nam - Singapore, Thuén
An, Binh Duong”, nay dinh chmh dia chi cong ty ding ky 1a “sb 20, dai 16 Hitu
Nghi, KCN Viét Nam - Singapore, Thuan An, Binh Duong”.

22.28. Thubc Zidimet 10 mg, sb dang ky: VD-26012-16 cua Cong ty TNHH
Phil Inter Pharma, trong Quyét dinh ghi dia chi céng ty dang ky 1a “sb 25, duong
s6 8, KCN Viét Nam - Singapore, Thudn An, Binh Duong” va khéng ghi tén, dia
chi nha san xuét nhugng quyén; nay dinh chinh dia chi céng ty dang ky 1a “sb 20,
dai 16 Hiru Nghi, KCN Viét Nam - Singapore, Thuén An, Binh Duong” va b
sung tén, dja chi nha san xuét nhugng quyén la “Ahn-Gook Pharmaceutical Co.,
Ltd; Dia chi: 903-2, Shangshin-ri, Hyangnam-myun, Hwasung-kun, Kyungg1 do
Han Quéc”.

23. Quyet dinh sé 17/Qb- QLD ngay 20/01/2012 ctia Cuc truéng Cuc Quén ly
Dugc vé viéc cong bd thudc san xuit trong nudc dugc phép luu hanh tai Viét
Nam:

Thuéc Orafar, sb dang ky: VS-4833-12 cua Cong ty cd phan dugc phim
dugc liéu Pharmedig, trong Quyét dinh ghi hoat chét chinh - ham lugng la “Ac1d
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benzoic; acid boric; thymol; eucalyptol; methyl salicylat”; nay dinh chinh hoat
chét chinh - ham luong 1a “Acid benzoic; acid boric; thymol; menthol; eucalyptol;
methyl salicylat”.

Cuc Quan ly Dugc théng bao dé cac don vi biét.

Noi nhdin: 1. CUC TRUONG
- Nhu trén; ’

- BT. Nguyén Thi Kim Tién (dé blc);

-Cuc Quény - Bo Quéc phong, Cuc Y té - Bo Cong an;

- Cuc Y té giao thong van tii - B GTVT;

- Téng Cuc Hai Quan - B$ Tai Chinh;

- Bao hiém x3 hoi Viét Nam;

- Vu Phap ché; Cuc Quan ly Y, Duogc ) truyen Cuc Quan ly
Kham, chita bénh - B6 Y té; Thanh traBd Y té; .
- Vién KN thudc TW, VKN thuéc TP.HCM,; ‘s & et (T

- Téng Céng ty Duge VN; ’myﬂyg% %‘CZZ @a]
- Cac Bénh vién, Vién c6 giudng bénh tryc thuoc BYT;

- Website ctia Cuc QLD, Tap chi Dugc & M¥ phdm; P. QLKDD;

- Luu: VP, BKT (10b).




