BOYTE CONG HOA XA HOX CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Bjc lip — Tw do — Hanh phiic
Sé: 5,202 /QLD-DK Ha Noi, ngaflhdng 4 nam 2017
dinh chiph théng tin thubc
Kinh giti:

- S8 Y té chc tinh, thanh phé trye thuge Trung uvong
- Cac cOng ty ding ky co6 thueduoc dinh chinh.

~_ Cuc Quan Iy Duge thdng béo dinh chinh mét sb noi dung trong cic Quyét dinh
cap 50 déng ky luyu hanh nhir sau:

1. Quyét dinh s 76/QP-QLD ngay 09/02/2015 cia Cuc trudéng Cyc Quan ly Duge vé
viéc ban hanh danh muc 311 thudc san xuét trong nuéc duge cip sé ding ky luu hanh
tai Viét nam - Pot 149:

Thudc Memloba Fort, SBK; VD-22184-15 ciia Cong ty ¢d phin duge phim Me
Di Sun, trong Quyét dinh c6 ghi hoat chét chinh 13 “Cao khé ld Bach qua 120 mg”;
nay dinh chinh hoat chét chinh thanh “Cao khé 14 Bach qua (Extractum folium Ginkgo
biloba Siccus) 120 mg”.

2. Quyét dinh sé 514/QP-QLD ngay 09/09/2015 cua cia Cuc trudng Cuc Quin Iy
Duoe vé viée ban hanh danh muc 720 thudc sin xuét trong nudc duoc cip sé ding ky
luu hanh tai Viét nam - Dot 151:

Thudc Buiridat, s§ ding ky: VD-22839-15 do Céng ty ¢b phin duge phim
Glomed déng ky, trong quyét dinh cé ghi tudi tho 12 "36 thang"; nay dinh chinh tudi
tho thanh "24 thang".

3. Quyét dinh sd 297/QD-QLD ngay 15/07/2016 cia Cyc truémg Cuc Quén Iy Duge
v& viéc ban hanh danh myc 404 thudc sin xuét trong nude duoc cip sé ding ky Iy
hinh tai Viét nam - Dot 154:

Thubc A.T Famotidin 40 inj, sb ding ky: VD-24728-16 cia Cong ty C6 phin
Dugc phim An Thién, trong Quyét dinh c¢6 ghi tén thudc 12 “A.T Famotidin 40 inj™;
nay dinh chinh tén thudc thanh “A.T Famotidine 40 inj”.
4. Quyét dinh s6 547/QD-QLD ngay 15/11/2016 ciia Cuc trudng Cuc Quén I Duge vé
viéc ban hanh danh myc 469 thudc sin xuét trong nude dirge cip sé ddng ky huu hanh
tai Viét nam - Dgt 156:

4.1, Thubc A.T Sucralfate, s6 dang ky: VD-25636-16 cia Cong ty C6 phén
Duoc phim An Thién, trong quyét dinh c6 ghi dang bao ché 12 "Bt pha hén dich
véng"; nay dinh chinh dang bao ché thanh "Hén dich uéng”.

4.2. Thubc Nitroglycerin inj, sé ding ky: VD-25659-16 clia Céng ty Cb phén
Dugc phim An Thién, trong quyét dinh co ghi tén thudc 12 "Nitroglycerin inj"; nay
dinh chinh tén thude thanh "A.T Nitroglycerin inj".

4.3. Thude Cefoxitin 500, sé dang ky: VD-25684-16 ciia Cong ty cd phén dugce
phim Glomed, trong Quyét dinh cé ghi dia chi nha san xuét |2 35 Dai 16 Ty do, KCN
Viét Nam - Singapore, thi x4 Thuén An, tinh Binh Duong"; nay dinh chinh dia chi nha



san xuét thanh "S6 29A, Pai 1o Ty do, KCN Viét Nam - Singapore, thi xa Thuéin Any
tinh Binh Duong”.

5. Quyét dinh s6 41/QD-QLD ngay 06/02/2017 clia Cyc truéng Cuc Quan Iy Duge vé
viéc ban hanh danh myc 598 thudc sin xudt trong nude duzge cép 50 dang ky lwu hanh
tai Viét Nam - Dot 157:

5.1. Thude Angut, sé dang ky: VD-26593-17 ciia Cdng ty TNHH MTV Dugc
phim DHG, trong quyét dinh c6 ghi tén thudc 13 “Angut™; nay dinh chinh tén thudc
thanh “Angut 300”.

5.2. Thudc Slocol, sb dang ky: VD-26603-17 ciia Céng ty TNHH MTV Dugc
phim DHG, trong quyét dinh ¢6 ghi dang bao ché 12 “Vién nén bao phim”; nay dinh
chinh dang bio ché thinh“Vién nén”.

5.3. Thudc Enicefa, sé ding ky: VD-26316-17 cia Cong ty cb phin duge phim
va sinh hoc y té, trong quyét dinh c6 ghi dang bao ché 1 “Thudc bdt pha dung dich
ubng’; nay dinh chinh dang béo ché thanh “Thudc bt pha hdn dich udng”.

5.4. Thube Qué nhyc, sé dang ky: VD-26205-17 cia Céng ty ¢b phén Duge
phim OPC, trong quyét dinh c6 ghi hoat chit chinh 12 “Qué nhuc sdy kh6”; nay dinh
chinh hoat chét chinh thanh “Qué nhuc™.

5.5. Thubc Dehatcil 0,5 mg, s ding ky: VD-26145-17 ciia Cong ty cb phén
dugc phim Ha Tiy, trong quyét dinh co ghi tén thube 1a "Dehatcil 0,5 mg"; nay dinh
chinh tén thudc thanh "Dehatacil 0,5 mg".

5.6. Thudc Sosvomit 4 ODT, sb ding ky: VD-26103-17 ciia Céng ty cb phén
duge phdm Ampharco U.S.A, trong quyét dinh c6 ghi hoat chét chink-ham lwong la
"Odansetron 4 mg"; nay dinh chinh hoat chét chinh-ham lupng thanh "Ondansetron 4
mg".

5.7, Thubc Sosfever, sé dang ky: VD-26101-17 cia Cong ty cb phin dugc
phém Ampharco 1.S.A, trong quyét dinh cé ghi quy céch déng géi 1a "Hop 1 vi, 3 vi,
10 vi x 10 vién (vi bdm Alu-PVC-Alu); Hop 1 tGi nhdm x 1 vi, 3 vi, 10 vi x 10 vién (vi
bim Alu-PVC); Hop 1 vi, 2 vi, 4 vi, 6 vi x 15 vién (vi Alu-PVC-Alu)"; nay dinh chinh
quy cach dong g.éi thanh "H¢p 1 tii nhém (tdi nhém loai 1(cd chir Ampharco)) x 1 vi,
3 vi, 10 vi (vi bdm nhém - PVC)x 10 vién; HPp 1 tdi nhém, 3 tdi nhdém, 10 wii nhdém
(tai nhém loai 2(cé in hinh)) x 1 vi (vi bdm nhém - PVC) x 10 vién".

5.8. Thubc Bé mis TW3, sé ding ky: VD-26300-17 clia Céng ty ¢b phin dugc
pham Trung wong 3, trong quyét dinh c6 ghi hoat chét chinh-ham lwgng & "Bgch linh
125mg; Cic hoa vang 125mg; Cao dic duge li¢u (twong dwong: Thuc dia-250mg;
Hoai son 150mg; Trach td 125mg; Méu don bi 125mg; Cau ky tir 125mg) 370mg";
nay dinh chinkhoat chét chinh-ham lugng thinh "Bach linh 125mg; Cuc hoa ving
125mg; Cao dic duge liéu (twong duong: Thuc dia 250mg; Son thi 150mg; Hoéi son
150mg; Trach ta 125mg; Miu don bi 125mg; Cau ky tir 125mg) 370mg";

5.9. Thubc Mibedos 25, s§ dang ky: VD-26583-17 cuia Céng ty TNHH Lién
doanh Hasan - Dermapharm, trong quyét dinh ¢é ghi quy cach déng géi 1a "Hop 01 vi
x 10 vién; Hop 03 vi x 10 vién; Hgp 05 vi x 10 vién; Hop 1 vi x 10 vién"; nay dinh
chinh quy cach d6ng géi thanh "Hop 01 vi x 10 vién; Hdp 03 vi x 10 vién; Hp 05 vix
10 vién; Hop 10 vi x 10 vién".



5.10. Thudc Miberic 300, s§ diing ky: VD-26584-17; Natensil 10, sé déing ky:
VD-26586-17 va Thudc Natensil 5, sé ding ky: VD-26587-17 ciia Céng ty TNHH
Lién doanh Hasan - Dermapharm, trong quyét dinh chwa ghi thdng tin nha sén xuht
nhugng quyén, nay bd sung tén, dia chi nha sin xudt nhweng quyén 1a “Mibe GmbH
Arzneimittel (dja chi: 86 15, Dudng Minchener, D-06796 Brehna, CHLB Prc)”.

5.11. Thubc Amecitex, sé ding ky: VD-26216-17 ciia Cong ty C8 phin Dugc
phim OPV, trong quyét dinh c6 ghi tén thudc 12 "Amecitex"; nay dinh chinh tén thudc
thanh "Amecitex 500";

6. Quyét dinh sé 72/QD-QLD ngay 23/03/2017 ¢lia Cyc trudng Cuc Quén 1y Duge vé
viée ban hanh danh muc 02 thudc san xuit gia cong trong nuéce duge cdp sé ding ky
lru hanh tai Viét Nam:

Thubc Singulair, sé ding ky: GC-261-17 va Singulair, s§ ding ky: GC-262-17
do Céng ty Merck Sharp & Dohme (Asia) Ltd dit gia cong dong géi cép 2 tai Cong ty
cd phén dugc phdm OPV, trong quyét dinh ghi dia chi co s& nhén gia céng déng goi
cép 2 13 “L6 27, Dudng 3A, KCN Bién Hda II, Phuwdng An Binh, thanh phé Bién Hoa;
tinh Pdng Nai —Viét Nam”; nay dinh chinh dia chi co s& nhin gia cong déng géi cip
213 “S§ 27, Pudng 3A, KCN Bién Hoa II, Phudng An Binh, thanh phé Bién Hoa, tinh
Pong Nai ~Viét Nam”.

Cuc Quén 1y Dugc thong béo dé cic don vi biét./.

Noi nhén: p : UONG
=Nhir trén; ey

- BT. Nguy&n Thj Kim Tién (48 brc);

- TT. Trwong Quic Cudng (de blc);

- Cuc Quén y - B§ Qudc phong, Cye Y té - B4 Céng an;
-Cyc Y té giao théng vin tii - B GTVT;

- Téng Cyc Héi Quan - B§ Tai Chinhy~

- Bao hiém x4 hoi Viét Nam; o D CUC TRUONG

- Vu Phép ché; Cyc Quin Iy Y, Duge cé truyén; Cuc Quin ly 1 = ;
Khém, chita bénh - B$ Y té; Thanh tra B§ Y té; 4 r‘}w’? a3, %a(f? gg«g‘
- Vign KN thudc TW, VKN thudc TP.HCM; : .

- Téng Céng ty Dugc VN;

- Céc Bénh vién, Vién cé giudng bénh tryc thudc BYT;
- Website ciia Cyc QLD, Tap chi Duge & M¥ phim; P. QLKDD;
-Lwu: VP, DKT (10b).




