BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUGC Poc lap - Tu do - Hanh phiic

s ¢SFH MQLD-DK Ha Noi, ngay L1thdng 4 ndm 2014
V/v dinh chinh quyét dinh cip SDK
thudc nudc ngoai

Kinh giri:
- S3 Y &€ céc tinh, thanh phd truc thudc trung vong;
- C4c cong ty dang ky c6 thudc dugce dinh chinh.

Cuc Quan Iy dugce théng bio diéu chinh mot s6 ndi dung trong cdc Quyét
dinh cap s6 dang ky thuéc nudc ngodi nhr sau:

1. Quyét dinh s6 119/QD-QLD ngay 19/5/2009 cta Cuc trudng Cuc Quan 1y Duogc
cong bd 404 thudc nude ngoai duge phép luu hanh tai Viét Nam, dgt 64:

1.1. Thudc Lortalesvi, SDK: VN-8084-09 do cong ty TNHH dich vu
thuong mai Dugc Phdm Chanh Didc ding ky, do sai s6t clia cong ty trong viéc
chuén bi 1& t6m tit san phdm nén trong Quyét dinh ghi dia chi nha sin xudt 1a
Avda, Barcelona 69-08970 Saint Joan Despi, Barcelona, Tay Ban Nha; nay dinh
chinh dia chi nha sén xufdt 1a2 Avda, Barcelona 69-08970 Sant Joan Despi,
Barcelona, Tay Ban Nha.

2. Quyét dinh s6 216/QD-QLD ngay 18/8/2009 ciia Cuc trudng Cuc Quan 1¥ duoc
cong b6 572 thudc nuéc ngoai duge phép luu hanh tai Viét Nam, dot 65:

2.1. Thuéc Aromasin, SDK: VN-8859-09 do cong ty Pfizer (Thailand) Ltd
dang ky, trong Quyét dinh ghi dja chi nha sén xuit 12 Marino Del Tronto - Ascoli
Piceco (AP), Italy; nay dinh chinh dia chi nha san xu4t 134 Marino Del Tronto -
Ascoli Piceno (AP), Italy.

3. Quyét dinh s6 07/QD-QLD ngay 07/01/2010 ciia Cuc trudng Cuc Quan 1y duoc
v€ viéc cong bs 782 tén thuSc nudc ngoai dugc phép lwu hanh tai Viét Nam, dot
67:

3.1. Thu6c Cefrin-400, SDK: VN-5155-10; thuSc Ikofate, SDK: VN-5156-
10; thuSc Ikolam, SDK: VN-5157-10; thu6c Olenz-10, SDK: VN-5159-10 do
cong ty TNHH Dugc phdm Nhan Vy Cudng dang k¥, trong Quyét dinh ghi dia chi
nha san xudt 12 166, DLF Industrial Area, Phase I Faridabad, 121003 (Haryana),
India; nay dinh chinh dia chi nha sdn xuft 13 106-107, HSIDC Industrial Estate,
Sec-31, Faridabad - 121 003 Haryana, India.

3.2. ThuSc Fexalar-180, SPK: VN-5690-10, do cong ty XL Laboratories
Pvt., Ltd. dang ky, trong Quyét dinh ghi quy ciach déng g6i 1a hop 1 vi x 10 vién;
nay dinh chinh quy cdch déng géi 1 hop 03 vi x 10 vién. _
4. Quyét dinh s6 92/QD-QLD ngay 15/4/2010 ctha Cuc trudng Cuc Quan 1y duoge
cong bd 471 tén thuéc nuéc ngoai duoc phép luu hanh tai Viét Nam, dgt 68:

4.1. Thuéc Dudrop 1,4%W/V, SPK: VN-9863-10 do cong ty Sun
Pharmaceutical Industries Ltd dang k¥, trong Quyét dinh ghi hoat ch4t, ham luong
12 Polyvinyl Alcohol 14mg/ml, nay dinh chinh hoat chit, hAm lugng la Polyvinyl
Alcohol 14mg/mi va Povidone 6mg/ml.

5. Quyét dinh s6 240/QD-QLD ngay 20/8/2010 ciia Cuc trudng Cuc Quén 1y Duge
vé viéc ban hanh danh muc 780 thuSc nuéc ngoai dugc phép hru hanh tai Viét
Nam, dot 69:



5.1. Thuéc Trovitfor, SDK: VN-10068-10, do c6ng ty TNHH Dugc phim
Hiép Thuén Thanh ding k¥, do sai s6t cha cong ty trong viéc chudn bi to tém tét
vé san phdm nén trong Quyét dinh ghi: tén thudc 13 “Trovitfor”; nay dinh chinh
tén thudc 1a “Trovitfor H5000”.

6. Quyét dinh s6 QD 417/QD-QLD ngay 17/12/2010 cta Cuc trudng Cuc Quén 1§
dugc cong b6 745 tén thubc nude ngoai duge phép luu hanh tai Viét Nam, dot 70:

6.1. Thudc Zitromax, SDK: VN-11235-10 do cong ty Pfizer (Thailand) Ltd
dang k¥, trong Quyét dinh ghi hoat chét 1a Azithormycin; nay dinh chinh hoat
chdt 12 Azithromycin.

6.2. Thuéc Novamet, SPK: VN-10988-10, do cong ty Claris Lifesciences
Ltd. dang k¥, do sai sét ctia cong ty trong viéc chudn bi t& tém tit vé sn phim
nén trong Quyét dinh ghi ham luong hoat chét 12 500mg/ml; nay dinh chinh ham
lugng hoat chit 1a S00mg/100ml. :

7. Quyét dinh s6 40/QD-QLD ngay 10/02/2011 cia Cuc trudng Cuc Quan 1y duoc
cong bd 461 thudc nudc ngoai duge phép luu hanh tai Viét Nam, dot 71:

7.1. Thu6c Pregobin 75mg, SPK: VN-11940-11 va thu6c Pregobin 150mg,
SDK: VN-11939-11 do Laboratorios Recalcine S.A diang k¥, trong Quyét dinh ghi
dia chi nha san xu4t ia “Carascal No 5670, Santiago, Chile”’; nay dinh chinh dia
chi nha san xu4t 12 “Carrascal No 5670, Santiago, Chile”.

7.2. Thu6c Yuyubonekey soft capsule, SDK: VN-11935-11 do Kyongbo
Pharmaceutical Co., Ltd. ding k¥, trong Quyét dinh ghi dia chi nha san xuat ia
“938, Wangam-dong, Jecheon-Si, Chungcheongbuk-Do, Korea”; nay dinh chinh
dia chi nha san xuit 1a “983, Wangam-dong, Jecheon-Si, Chungcheongbuk-Do,
Korea”.

8. Quyét dinh s6 127/QD-QLD ngay 20/4/2011 cia Cuc trudng Cuc Quan 1y duge
cong bd 697 thude nude ngoai duge phép luu hanh tai Viét Nam, dot 72:

8.1. Thudc Fulspec 1g, SDK: VN-12293-11 do céng ty Cong ty TNHH
Dugc phdm Nam Tién dang k¥, trong Quyét dinh ghi quy cdch déng géi thuéc 1a
hop 01 lo + 01 6ng dung moi; nay dinh chinh quy cdch déng géi thuéc 1a hop 01
lo + 02 6ng nudc c4t pha tiém.

8.2. Thu6c Goldtomax Forte, SDK : VN-12283-11 do cong ty TNHH Dugc
phdm DO HA dang k¥, trong Quyét dinh ghi dia chi nha sdr xust 12 Kalawala
20km Lahore Jaranwala Road-Pakistan ; nay dinh chinh dia chi nha san xudt 1a
Kalalwala 20km Lahore Jaranwala Road-Pakistan.

9. Quyét dinh s6 230/QP-QLD ngay 12/7/2011 cia Cuc truéng Cuc Quan 1y Dugc
vé viéc ban hanh danh muc 639 tén thudc nudc ngoai dugc phép luu hanh tai Viét
Nam, dot 73:

9.1. ThuSc Panlife, SDK: VN-12863-11, do cOng ty Austin Pharma
Specialties Company dang ky, do sai s6t ciia cong ty trong viéc chuin bi & t6m
tit vé sin phdm nén trong Quyét dinh ghi dang bao ché 1 vién nén va quy céch
déng g6i1a hdp 1 vi x 10 vién; nay dinh chinh dang bao ché€ la vién nén bao tan
trong rudt va quy c4ch déng g6i 12 hop I6n chia 10 hop nhd x 1 vi x 10 vién.

10. Quyét dinh s6 338/QD-QLD ngay 07/9/2011 ctia Cuc trudng Cuc Quan ly
Dugc cong bd 498 tén thubc nude ngoai duge phép luu hanh tai Viét Nam, dot 74:

10.1. Thudc Novapime 1g IM/IV, SDK: VN-13769-11 va thuéc Novapime
2¢ IM/IV, SPK: VN-13770-11 do c6ng ty Lupin Ltd. dang k¢, do sai s6t cia cong
ty trong viéc chudn b td t6m tét vé san phdm nén trong Quyét dinh ghi dia chi nha
san xudt 12 198-201, New Industrial Area No. 2, Mandideep - 462046, Dist.
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Raisen (MP), India; nay dinh chinh dia chi nha sin xudt 12 198-202, New
Industrial Area No. 2, Mandideep - 462046, Dist. Raisen (MP), India.

11. Quyét dinh s6 441/QP-QLD ngay 08/11/2011 cta Cuc trudng Cuc Quan ly
dugc cong bd 452 tén thudc nude ngoai duge phép luu hanh tai Viét Nam, dot 75:

11.1. Thu6c Rovamycin, SPK: VN-14354-11, do cong ty Sanofi Aventis
ding k¥, trong Quyét dinh ghi tén thu6c 12 Rovamycin; nay dinh chinh tén thuéc
la Rovamycine.

11.2. Thuéc Rolip 10mg tablets, SDK: VN-14028-11 va thué'cMRolip 20mg
tablets, SDK: VN-14029-11 do c6ng ty TNHH Thuong mai Quéc té An Viét dang
ky, trong Quyét dinh ghi hoat chét 12 Atorvastatin calcium; nay dinh chinh hoat
chét 12 Rosuvastatin.

11.3. ThuSc Lolergy, SDK: VN-14191-11, do céng ty Hana Pharm. Co.,
Ltd. ding k¥, do sai st cha cong ty trong viéc chuén bi t& t6m tit vé sin phim
nén trong Quyét dinh ghi tén nha san xudt 12 The Government Pharmaceutical
Oraganization; nay dinh chinh tén nha sidn xudt 134 The Government
Pharmaceutical Organization.

114. Thuée Efindom DT 100, SDK: VN-14084-11 do céng ty TNHH
Duge phdm DO HA ding k¥, trong Quy&t dinh ghi dia chi nha san xu4t 1a 19, 20,
21m Sec. 6A, IIE, SIDCUL, Ranipur, Haridwar, Uttarakhand, India, nay dinh
chinh dja chi nha sian xuft 1a 19, 20, 21, Sec. 6A, IIE, SIDCUL, Ranipur,
Haridwar, Uttarakhand, India.

11.5. Thu6c Naporexil-275, SDK: VN-13999-11 do Atoz Pharmaceuticals
PvtLid diang ky. Trong Quyét dinh ghi: “Cong ty diang ky la: Atoz
Pharmaceuticals Pvt.Ltd; diachi: No.12, Balaji Nagar, Ambattur, Chennai- 600
053, India. Nha san xust 1a: Amtec Healthcare Pvt.Ltd; dia chi: 204, Dattasai
Complex, RTC X Roads, Hyderabad 500020, India”. Nay dinh chinh 12 “Cong ty
dang ky 1a: Amtec Healthcare Pvt.Ltd; dja chi: 204, Dattasai Complex, RTC X
Roads, Hyderabad 500020, India. Nha san xuit 13: Atoz Pharmaceuticals Pvt.Ltd:
dia chi: No.12, Balaji Nagar, Ambattur, Chennai- 600 053, India”.

11.6. Thu6c Mirapan, SDK: VN-14006-11 do Austin Pharma Specialties
Company dang k¥, trong Quyét dinh ghi hoat chét 12 “Pamtoprazol sodium”; nay
dinh chinh hoat ch4t 12 “Pantoprazol sodium”.

12. Quyét dinh s6 21/QD-QLD ngay 12/01/2012 céia Cuc trudng Cuc Quan ly
dugc cong bo 463 tén thuSe nuéc ngoai duge phép luu hanh tai Viét Nam, dot 76:

12.1. Thuéc Spobet, SDK: VN-14580-12, do cong ty TNHH Dugc phim
DO HA diang k¥, trong Quyét dinh ghi tén nha san xu4t 12 S.C. Slavia Pharma
S.R.L. Romania; nay dinh chinh tén nha sin xu4t 1a S.C. Slavia Pharm S.R.L.
Romania.

12.2. Thu6c Cefadur Rediuse Drops, SDK: VN-14502-12, do céng ty Cipla
Ltd. dang ky, do sai sét cha cong ty trong viéc chuén bi t& t6m tit v& san phim
nén trong Quyét dinh ghi ham lugng hoat chét 1a 100mg/5ml; nay dinh chinh him
lugng hoat chat ta 100mg/ml.

12.3. Thu6c Pintomen, SPK: VN-14694-12, do cong ty Hana Pharm. Co.,
Ltd. dang ky, do sai s6t chia cong ty trong viéc chuén bj t& tém tit vé san phim
nén trong Quyét dinh ghi tén nha sédn xu4t 1a The Government Pharmaceuticai
Oraganization; nay dinh chinh tén nhd san xuft 12 The Government
Pharmaceutical Organization.

12.4. Thu6c Sonertiz, SDK: VN-14543-12 do Cong ty c8 phan Y dugc Viét
Nam dang ky, trong Quyét dinh ghi hoat chdt, hAm lugng 12 “Levofloxacin
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hydrochloride (levofloxacin 0,9g), sodium chloride 0,2g”, qui cdch déng géi Ia
“hép 1 chai thudc tiém”; nay dinh chinh hoat chét, ham luong 1a “Levofloxacin
hydrochloride tuong duong v6i levofloxacin 0,2g; sodium chloride 0,9g”, qui cach
déng g6i 1a “hop 1 chai 100ml”. |

13. Quyét dinh s6 164/QLD-QP ngay 22/06/2012 ctia Cuc trudng Cuc Quan ly
dugc vé viéc ban hanh danh muc 517 thudc nuée ngoai duge cdp s6 dang ky luu
hanh tai Viét Nam, dot 78:

13.1. Thu6c Trapremin, SPK: VN-15459-12 do c6ng ty Hawon
Pharmaceutical Corporation dang k¥, trong Quyét dinh ghi tén va ham lugng hoat
chét 12 Bethamethasone dipropionate 0,64mg, Clotrimazole 10mg, Gentamicine
sulfate 1mg/lg; nay dinh chinh tén va ham lugng hoat chét 13 Betamethasone
dipropionate 0,64mg, Clotrimazole 10mg, Gentamicin sulfate 1mg.

13.2. Thu6c Simvahexal 20mg, SPK: VN-15463-12, do cong ty Hexal AG
dang ky, trong Quyét dinh ghi dia chi nha san xudt 12 Otto-von-Guericke-Alee 1,
D-39179 Barleben, Germany; nay dinh chinh dia chi nha san xudt 1a Otto-von-
Guericke-Allee 1, D-39179 Barleben, Germany.

13.3. Thu6c Newmetforn Inj. 1g, SPK: VN-15453-12, do cong ty Hana
Pharm. Co., Ltd. dang k¢, trong Quyét dinh ghi tén thudc 1a “Newmetforn Inj. 15
nay dinh chinh tén thudc 1a “Newmetforn Inj. 1g”.

13.4. ThuSc Aggrenox, SDK: VN-15235-12, do cong ty Bochringer
Ingelheim International GmbH dang ky, trong Quyét dinh ghi quy cich déng géi
1a hop 60 vién; nay dinh chinh quy cdch déng g6i 1a hép 1 chai 60 vién.

14. Quyét dinh s6 241/QD-QLD ngay 10/10/2012 ciia Cuc truéng Cuc Quan 1y
Dugc vé viéc ban hanh danh muc 401 thuSc nudc ngoai dugc cdp s6 dang ky luu
hanh tai Viét Nam, dot 79: _

14.1. Thudc Zovitit, SDK: VN-15819-12, do cong ty TNHH Duoc pham
DO HA dang ky, trong Quyét dinh ghi tén nha san xu4t 1a S.C. Slavia Pharma
S.R.L. Romania; nay dinh chinh tén nha san xu4t 1a S.C. Slavia Pharm S.R.L.
Romania.

15. Quyét dinh s6 13/QD-QLD ngay 18/01/2013 ciia Cuc trudng Cuc Quan 1y
Dugc vé viéc ban hanh danh muc 330 thuc nuSc ngoai dugc cép s6 dang ky hwu
hanh tai Viét Nam, dot 80: Ce

15.1. Thuéc Rotalzon, SDK: VN-16196-13 va thudc Cleafex, SDK : VN-
16197-13 do coéng ty TNHH Dugc pham An Sinh dang k¥, do sai sét cha cong ty
trong viéc chudn bi t& tém tét vé san phdm nén trong Quyét dinh Ehi dia chi cong
ty dang ky 12 46 Lé Thanh Téng, Phuong 15, Q. Tan Binh, Tp. HO Chi Minh; nay
dinh chinh dia chi cong ty dang k¥ 14 46 Tran Thanh Toéng, Phudng 15, Q. Tén
Binh, Tp. H6 Chi Minh.

15.2. Thu6c Morecal Soft capsule, SDK: VN-16278-13 do Coéng ty Hana
Pharm. Co., Ltd ding k¥, trong Quyét dinh ghi hoat chdt va ham Iuong la
“Calcium (du6i dang Calcium carbonate 750mg) 300mg; Cholecalciferol 1mg
(100U.1)”; nay dinh chinh hoat chét va ham luong 12 “Calcium 300mg (duéi dang
Calcium carbonate 750mg); Cholecalciferol 0,1mg (1001.U)”.

16. Quyét dinh s6 66/QD-QLD ngay 01/04/2013 cha Cuc trudng Cuc Quén Iy
Dugc vé viéc ban hanh danh muc 121 thuéc nuéc ngoai duge cip s6 dang k¥ luu
hanh tai Viét Nam, dot 81: - .

16.1. Thu6c Cefam, SPK: VN-16476-13 do Cong ty TNHH Dugc pham Viét
Phép dang k¥, do sai s6t clia cong ty trong viéc chuén bi &y thong tin san phdm,
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trong Quyét dinh ghi Quy cich déng géi la: “Hop 1 10”; nay dinh chinh quy céch
déng géi la “Hop 10 1o™.

17. Quyét dinh s6 184/QD-QLD ngay 05/7/2013 ctia Cuyc truéng Cuc Quan ly
Dugc vé viéc ban hanh danh muc 382 thu6c nudc ngoai duge cép sd ding ky luu
hanh tai Viét Nam, dot 82:

17 1. Thu6c Indclav 625, SPK: VN-16614-13 do cong ty C6 phdn Duge
phim Anh Sao ding k¥, trong Quyét dinh ghi tén va ham lugng hoat chét Ia
amoxicillin (duéi dang amoxicillin trihydrate) 500mg va acid clavulanic (dudi
dang clavulanate potassium); nay dinh chinh tén va ham luong hoat chit 1a
amoxicillin (duéi dang amoxicillin trihydrate) 500mg va acid clavulanic (duéi
dang clavulanate potassium) 125mg.

17.2. Thuéc Zocilin, SPK: VN-16662-13 do cong ty TNHH Dugc phém
An sinh dang k¢, do sai s6t clia cong ty trong viéc chudn bi t& tém tét vé sin pham
nén trong Quyét dinh ghi dia chi cong ty dang ky 1a s& 46 Lé Thanh Tong, P. 15,
Q. Tan Binh, TP. H6 Chi Minh; nay dinh chinh dia chi cong ty ding k¥ 1a s6 46
Tran Thénh Téng, P. 15, Q. Tan Binh, TP. H6 Chi Minh.

17.3. Thudc Sinraci Inj. 500mg, SPK: VN-16779-13, do cong ty
Pharmaunity Co., Ltd. dang k¥, trong Quyét dinh ghi tén cong ty dang ky 1a Hana
Pharm. Co., Ltd., tiéu chudn thanh phdm 12 NSX; nay dinh chinh tén céng ty d4ng
ky 12 Pharmaunity Co., Ltd., tiéu chuén thanh phdm 12 USP 32.

17.4. Thudc Trozal 250mg, SPK: VN-16687-13, do cong ty TNHH Dugce
phidm DO HA ding k¥, trong Quyét dinh ghi tén hoat chét 1a amoxicillin (dudi
dang amoxicillin trihydrate) 250mg; nay dinh chinh tén hoat chét la ampicillin
(dudi dang ampicillin trihydrate) 250mg.

 17.5. Thubc Clealine 50mg, SDK: VN-16661-13 do céng ty TNHH Dugc
pham An Sinh dang kY, do sai s6t cla cong ty trong viéc chudn bj td tém tit vé san
phdm nén trong Quyét dinh ghi dia chi cong ty ding k¥ la 46 Lé Thanh Téng,
Phuomg 15, Q. Tan Binh, TP. H5 Chi Minh; nay dinh chinh dia chi cong ty dang
k¢ 12 46 Trdn Thénh Téng, Phudng 15, Q. Tan Binh, TP. H Chi Minh.

17.6. Thuéc DBL Rocuronium Bromide Injection, SDK: VN-16699-13 do
cong ty Cong ty TNHH Dugc pham Lam son dang k¥, do sai s6t cla cong ty
trong viéc chudn bi hé so hanh chinh nén trong Quyét dinh ghi han ding 1a 36
thang; nay dinh chinh han ding 1a 24 thdng.

17.7. Thudc Aztor 10, SDK: VN-16907-13 do cong ty Sun Pharmaceutical
Industries Ltd. dang k¥, trong Quyét dinh ghi dia chi cong ty dang k¥ 12 Acme
Plaza, Andheri - Kurla Rd., Andheri (E) Mumbai, India; dja chi nha san xuit Ja
Survey No 214, Govt. Industrial Estate, Phase II, Silvassa, 396230 (UT of Dadra &
Nagar Haveli), India; nay dinh chinh dia chi cong ty ding k¢ 12 Acme Plaza,
Andheri - Kurla Road, Andheri (East), Mumbai 400 059 India; dja chi nha sin
xudt 12 Survey No 214, Plot No.20, G.I.A, Phase II, Piparia, Silvassa, 396230 (U.T.
of Dadra & Nagar Haveli), India.

17.8. Thuéc Aztor 20, SDK: VN-16908-13 do cong ty Sun Pharmaceutical
Industries Ltd. ding ky, trong Quyét dinh ghi dia chi cong ty ding k¥ 1a Acme
Plaza, Andheri - Kurla Rd., Andheri (E) Mumbai, India, dia chi nha san xudt la
Survey No 214, Govt. Industrial Estate, Phase II, Silvassa, 396230 (UT of Dadra &
Nagar Haveli), India, han ding 1a 24 thing; nay dinh chinh dia chi cong ty dang
ky 1a Acme Plaza, Andheri - Kurla Road, Andheri (East), Mumbai 400 059 India,
dia chi nha sdn xu4at l1a Survey No 214, Plot No.20, G.I.A, Phase II, Piparia,
Silvassa, 396230 (U.T. of Dadra & Nagar Haveli), India, han ding 12 36 théng.
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17.9. Thu8c Suncardivas 6.25, SDK: VN-16911-13 do céng ty Sun
Pharmaceutical Industries Ltd. dang k¥, trong Quyét dinh ghi dia chi cong ty dang
k¥ 12 Acme Plaza, Andheri - Kurla Rd., Andheri (E) Mumbai, India dang bao ché
12 vién nén, han ddng 12 24 thdng; nay dinh chinh dja chi cong ty dang ky 1a Acme
Plaza, Andheri - Kurla Road, Andheri (East), Mumbai 400 059 India, dang bao
ché 1a vién nén bao phim, han ding 1a 36 théng.

17.10. ThuSc Suncardivas 12.5, SPK: VN-16910-13 do céng ty Sun
Pharmaceutical Industries Ltd. India dang kY, trong Quyét dinh ghi dia chi cong ty
ding ky 1a Acme Plaza, Andheri - Kurla Rd., Andheri (E) Mumbai, India dang
bao ché€ I1a vién nén; nay dinh chinh dia chi cong ty dang ky 12 Acme Plaza,
Andheri - Kurla Road, Andheri (East), Mumbai 400 059 India, dang bao ché l1a
vién nén bao phim.

17.11. Thu6c Gabantin 300, SDK: VN-16909-13; Sunirovel 150, SPK:
VN-16912-13; Sunmesacol, SDK: VN-16913-13, trong Quyét dinh ghi dia chi
cong ty dang ky 1a Acme Plaza, Andheri - Kurla Rd., Andheri (E) Mumbai; nay
dinh chinh dia chi cong ty ding k¥ a2 Acme Plaza, Andheri - Kurla Road, Andheri
(East), Mumbai 400 059 India.

17.12. Thuéc Widrox-200, SPK: VN-16631-13 do Cong ty c6 phin duge
phim Viét An dang ky, trong Quyét dinh ghi hoat chat va ham lugng la
“Ofloxacin 3mg/lml”; nay dinh chinh hoat chat va ham lugng la “Ofloxacin
200mg”.

17.13. Thuéc 20% Dextrose in Water for Intravenous Infusion, SPK: VN-

16754-13 do coéng ty Euro-Med Laboratories Phil., Inc-Philippines dang k¥, trong
Quyét dinh ghi tén thudc 1a 20% Dextrose in Water for Intravenous Infusion, nay
dinh chinh tén thuéc 12 20% Dextrose in Water solution for 1.V Infusion.
18. Quyét dinh 186/QD-QLD ngay 05/7/2013 ctia Cuc trudng Cuc Quan 1y Duge
vé viéc ban hanh danh muc 25 thu6c nuéc ngoai (thube diéu tri ung thu diang ky
luvu hanh 14n ddu-s6 dang ky c6 hiéu luc 2 nam) duge cdp s6 dang ky luu hanh tai
Viét Nam, dot 82:

18.1. Thudc Xorunwell 20mg/10ml, SPK: VN2-81-13 do céng ty TNHH
Kién Viét dang k¥, do sai sét clia cong ty trong viéc chuédn bi hé so ding k§ nén
trong Quyét dinh ghi tén thudc 12 Xorunwell 20mg/10ml, hoat chét 1a Doxorubicin
hydrochloride 2mg/ml va dang bao ch€ 1a dung dich tiém; nay dinh chinh tén
thu6ec 12 Xorunwell-L. 20mg/10ml, hoat chét 1a Doxorubicin hydrochlonde (duéi
dang liposom) 2mg/ml va dang bao ché 1a dung dich dam dic dé pha dung dich
tiém truyén.

19. Quyét dinh s6 261/QD-QLD ngay 01/10/2013 cia Cuc trudng Cuc Quan ly
Duoc vé viéc ban hanh danh muc 244 thudc nudc ngom duoc cip s6 dang ky luu
hanh tai Viét Nam, dot 83: .

19.1. Thuéc Duotrav, SDK: VN-16936-13 do cbng ty Alcon
Pharmaceuticals Ltd. ding k¥, do sai s6t chia cong ty trong viéc chudn bi t& tom tét
vé san phdm nén trong Quyét dinh ghi tén va ham lugng hoat chét 12 Travoprost
0,04mg/ml, Timolol maleate 6,8mg/ml; nay dinh chinh tén va ham lugng hoat chét
12 Travoprost 0,04mg/ml, Timolol (duéi dang Timolol maleate) Smg/ml.

19.2. Thudc Plaxel 30, SDK: VN-16988-13 do cong ty C6 phdn Thuong
mai Y Dugc Sao Db dang k¥, do sai sét clia cbng ty trong viéc chudn bi td tém tét
vé san phim nén trong Quyét dinh ghi théng tin v€ nha sin xudt: Laboratorio IMA
SAIC, dia chi: Palpa 2862/2870/2878/2886, Buenos Aires, Argentina; déng goi:
Laboratorio Libra S.A., dia chi: Arroyo Grande 2832, Montevideo, Uruguay; nay
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dinh chinh tén nha sin xuit: Laboratorios IMA S.A.I.C., dja chi: Palpa 2862,
Buenos Aires, Argentina.

19.3. ThuSc Intalin-P75, SDK: VN-17060-13 do coOng ty Intas
Pharmaceuticals Ltd. ding k¥, trong Quyé&t dinh ghi quy cdch déng géi thuée 1a
hép 5 vi x 10 vién; nay dinh chinh quy cich déng géi thubc 1a hop 3 vi x 10 vién.

19.4. Thu6c Inta-GB 600, SPK: VN-17066-13 va thudc Inta-GB 800, SDK:
VN-17067-13, do cong ty Intas Pharmaceuticals Ltd. d4ang ky, trong Quyét dinh
ghi quy cdch déng géi thudc 1a hop 1 vi x 2 vién; nay dinh chinh quy cdch déng
g6i thudc 1a hop 3 vi x 10 vién.

19.5. Thuéc Intatacro 0.5, SDK: VN-17069-13 va thuéc Intatacro 1, SDK:
VN-17070-13 do céng ty Intas Pharmaceuticals Ltd. dang k¥, trong Quyét dinh
ghi quy c4ch déng g6i thudc 1a hop 5 vi x 10 vién; nay dinh chinh quy céch déng
g6i thudc 1a hop 1 vi x 10 vién.

19.6. Thu6c Inta-TS 100, SPK: VN-17075-13 do cébng ty Intas
Pharmaceuticals Ltd. dang k¥, trong Quyét dinh ghi han diing thuSc 12 36 théing;
nay dinh chinh han ding thudc 1a 24 thing.

19.7. Thudc Nutrozinc, SDK: VN-16991-13, trong Quyét dinh ghi cong ty
dﬁng ky 12 cong ty Duge phim trung wong 1, dia chi: Gidp Bat, Phuong Liét -
Péng Pa - Ha 'Nbi. ; nay dinh chinh cong ty ding k¥ 1a cong ty TNHH mét thanh
vién Duge phim trung wong 1, dia chi: 356A Gidi phéng, phudng Phuong Liét,
quan Thanh Xuan, Ha Noi.

19.8. Thu6c Tobrex Eye Ointment, SDK: VYN-16935-13 do céng ty Alcon
Pharmaceuticals Ltd dang k¥, trong Quyét dinh ghi han ding 14 36 thang; nay
dinh chinh han dung 12 24 thang.

19.9. Thu6c Dexdobu, SDK: VN-17148-13 do cong ty PT. Dexa Medica
dang ky, trong Quyét dinh ghi dia chi cong ty ding ky 1a JI. Jend. Bambang
Utoyo No. 138, Palembang 30114, Indonesia; nay dinh chinh dia chi céng ty dang
ky 1a JI. Jend. Bambang Utoyo No. 138, Palembang, Indonesia.

19.10. Thudc Telma 20, SPK: VN-17047-13 va thu6c Telma 40, SPK:
VN-17048-13 do cong ty Glenmark Pharmaceuticals Ltd ding k¢, do sai sét cla
cong ty trong viéc chudn bi hé so ding k¥ nén trong Quyét dinh ghi dja chi nha
san xuft 1a: Plot No. E-37, 39 MIDC Area Satpur, Nasik 422 007 Maharashtra,
India va quy cdch déng géi 1a hop 1 vi x 10 vién; nay dinh chinh dia chi nha san
xut 1a: Village Kishanpura, Baddi-Nalagarh Road, Tehsil Nalagarh, Distt. Solan
(H.P.)-174101, India va quy cdch déng géi 1a hop 16n chita 10 hépnhd x 1 vi x 10
vién.

19.11. ThuSc Ercefuryl, SDK: VN-17026-13 do cong ty TNHH Sanofi-
Aventis Viét Nam dang k¥, trong Quyét dinh ghi tén thudc 1a Ercefuryl; nay dinh
chinh tén thudc 1a Ercéfuryl.

19.12. ThuSc Isocaine 3%, SDK: VN-17023-13 do cong ty TNHH Nam
Dugc dang ky, trong Quyét dinh ghi tén nha sin xuit 13 Novocol Pharmaceuticals
of Canada, Inc; dang bao ch€ 1a dung dich giy té nha khoa; nay dinh chinh tén nha
sdn xudt 12 Novocol Pharmaceutical of Canada, Inc; dang bao ché la dung dich
tiém gay t¢ nha khoa.

19.13. Thudc Posicaine 100, SDK: VN-17024-13 do cong ty TNHH Nam
Duoc ding k¢, trong Quyét dinh ghi tén nha san xuit 1a Novocol Pharmaceuticals
of Canada, Inc; dang bao ch€ la dung dich tiém ding trong nha khoa; hoat chat
chinh ]a Articain hydrochlorid 68mg; Epinephrine (du6i dang Epinephrine
bitartrat 0,31mg) 0,017mg; nay dinh chinh tn nha san xuit ]2 Novocol
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Pharmaceutical of Canada, Inc; dang bao ch€ 1a dung dich tiém gay té nha khoa;
hoat chét chinh 1a Articain hydroclorid 68mg; Epinephrin (duéi dang Epinephrin
bitartrat 0,31mg) 0,017mg.

19.14. Thudc Posicaine 200, SPK: VN-17025-13 do cong ty TNHH Nam
Duoc dang ky, trong Quyét dinh ghi tén nha san xuit 12 Novocol Pharmaceuticals
of Canada, Inc; dang bao ché 1a dung dich tiém ding trong nha khoa; hoat chat
chinh 12 Articain hydrochlorid 68mg; Epinephrine (du6i dang Epinephrine
bitartrat 0,015mg) 0,0085mg; nay dinh chinh tén nha sdn xuit 12 Novocol
Pharmaceutical of Canada, Inc; dang bao ché 13 dung dich tiém gay té nha khoa;
hoat chét chinh 1a Articain hydroclorid 68mg; Epinephrin (duéi dang Epinephrin
bitartrat 0,015mg) 0,0085mg.

19.15. Thudc Artesunate and Mefloquine Hydrochloride 25/55mg Tablets,
SPK: VN-16971-13, do cong ty Cipla Ltd. dang ky, trong Quyét dinh ghi tén
thuéc 1a Artesunate and Mefloquine Hydrochloride Tablets 100/220mg; nay dinh
chinh tén thuéc la Artesunate and Mefloquine Hydrochloride 25/55mg Tablets.

19.16. Thudc Rabicad 10, SDK: VN-16968-13 va thu6c Rabicad 20, SPK:
VN-16969-13, do c6ng ty Cadila Pharmaceuticals Ltd. dang k¥, trong Quyét dinh
ghi dia chi nha san xudt 1a “1389, Trasad Road, Dholka-387 810, District:
Ahmedabat, Gujarat State, India”; nay dinh chinh dia chi nha san xu4t 13 “1389,
Trasad Road, Dholka-387 810, District: Ahmedabad, Gujarat State, India”.

19.17. Thubc Risperinob-2, SDK: VN-16998-13 va thudc Risperinob-4,

SDK: VN-16999-13 do Cong ty TNHH dugc phdm Hién Vi dang ky, trong Quyét
dinh ghi dia chi nha san xuit 13 “(Unit-II), Q road, Phase-IV, GIDC, Wadhwan-
363035, India-Bangladesh™; nay dinh chinh dia chi nha san xu4t 13 “(Unit-II), Q
road, Phase-IV, GIDC, Wadhwan-363035, India”.
20. Quyét dinh 262/QD-QLD ngay 01/10/2013 ctia Cuc trudng Cuc Quan Iy Duogc
vé viéc ban hanh danh muc 19 thudc nudc ngoai (thube diéu trj ung thir dang ky
luu hanh 14n ddu-sé dang ky ¢6 hiéu luc 2 ndm) duge cdp s6 ding k¥ luu hanh tai
Viét Nam, dot 83:

20.1. Thu6c Eloxatin, SDK: VN2-126-13 va thuSc Eloxatin, SDK: VN2-
127-13 do cong ty TNHH Sanofi-Aventis Viét Nam ding ky, trong Quyét dinh ghi
dang bao ché€ 1a dung dich dam dic pha dung dich tiém truyén; nay dinh chinh
dang bao ché 13 dung dich dam dic dé pha dung dich tiém truyén tinh mach.

20.2. Thudc Taxotere, SDK: VN2-128-13 va thu6c Taxotere, SDK: VN2-
129-13 do c6ng ty TNHH Sanofi-Aventis Viét Nam ding k¥, trong Quyét dinh ghi
dang bao ché€ 1a dung dich dam dic pha dung dich truyén tinh mach; nay dinh
chinh dang bao ché 12 dung dich d4m d#c d€ pha dung dich tiém truyén tinh mach.

20.3. Thudc Blomidex-1000, SDK: VN2-136-13 do céng ty Kwan Star Co.,
Ltd. Taiwan ding k¥, trong Quyét dinh ghi tén thudc 12 Blomidex; nay dinh chinh
tén thuéc 12 Blomindex-1000. |
21. Quyét dinh s6 372/QD-QLD ngay 26/11/2013 cia Cuc truong Cuc Quan 1y
Dugc vé viéc ban hanh danh muc 24 thu6c nuéc ngoai duge cdp s6 ding ky v
hanh tai Viét Nam, dot 83 (b6 sung):

21.1. ThuSc Iobet eye drops, SDK: VN-17181-13 do cong ty Amtec
Healthcare Pvt., Litd. ding ky, trong Quyét dinh ghi dia chi nha sin xu4t 1a: B-8,
M.LD.C Industrial area Waluj, Aurangabad-431136, India; nay dinh chinh dia chi
nha san xuét 1a: B-8, MIDC area Waluj, Aurangabad-431136, India.

21.2. Thu6c OMIC-20 CAPSULES, SPK: VN-17193-13 do Coéng ty
MAXTAR BIO- GENICS ding k¥, do sai st clia cong ty trong viéc chuén bj t&
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thong tin sian phdm, trong Quyét dinh ghi dia chi nha san xust 1a “K.NO.705,
Nalagarh Road Vili-Malku Mazra, Baddi”; nay dinh chinh dia chi nha san xuat 12
“K.NO.705, Nalagarh Road Vill-Malku Mazra, Baddi Dist. Solan Himachal
Pradesh (India)-173205”.

22. Quyét dinh s6 419/QD-QLD ngay 27/12/2013 cta Cuc trudng Cuc Quan ly
Dugc vé viéc ban hanh danh muc 423 thuc nudc ngoai duge cép s6 dang ky Iuu
hanh tai Viét Nam, dot 84:

22.1. Thu6éc Curam 250/5ml, SDK: VN-17450-13 do céng ty Hexal AG.
dang ky, trong Quyét dinh ghi tén thudc 1a Curam 250/5ml, tén va ham lugng hoat
chdt 12 Amoxicillin (duéi dang Amoxicilin trihydrate) 250mg/Sml; Acid
clavulanic (du6i dang Kali clavulanate) 31,25mg; nay dinh chinh tén thuéc 1a
Curam 250mg/5ml, tén va ham lugng hoat chit 12 Amoxicillin (duéi dang
Amoxicilin trihydrate) 250mg/5ml; Acid clavulanic (du6i dang Kali clavulanate)
62,5mg/5ml.

22.2. Thudc Implanon, SPK: VN-17529-13 do cong ty Merck Sharp &
Dohme (Asia) Ltd. dang kY, do sai st ciia cong ty trong viéc chudn bi t& tém tit
vé san phdm nén trong Quyét dinh ghi han diing thuéc 12 36 théng; nay dinh chinh
han dung thudc 1a 60 thang.

22.3. Thu6c Nasonex, SDK: VN-17531-13 do cong ty ‘Merck Sharp &
Dohme (Asia) Ltd. dang k¥, trong Quyét dinh ghi han ding thudc 1a 24 thang; nay
dinh chinh han ding thudc 12 30 th4ng.

22.4. ThuSc Precedex, SDK: VN-17373-13 do cong ty TNHH Dugc phim
Lam Son ding ky, trong Quyét dinh ghi ham lugng hoat ch4t 12 Dexmedetomidine
(dudi dang Dexmedetomidine HCI) 0,2ml/2ml; nay dinh chinh ham lrong hoat
chét 1a Dexmedetomidine (duéi dang Dexmedetomidine HCI) 0,2mg/2ml.

22.5. ThuSc Fosamax Plus, SDK: VN- 17522-13 do c6ng ty Merck Sharp
& Dohme (Asia) Ltd ding k¥, trong Quyé’t dinh chwa ghi thong tin vé dia chi co
s& déng g6i; nay b sung dia chi co sd déng gbi 1a: 54-68 Ferndell Street, South
Granville, N.S.W.2142, Australia

22.6. Thudc Cozaar XQ 5mg/100mg, SDK: VN- 17523-13 va thuSc Cozaar
XQ 5mg/50mg, SDK: VN- 17524-13 do cong ty Merck Sharp & Dohme (Asia)
Ltd dang k¥, trong Quyét dinh chua ghi thong tin v€ dia chi co s& déng g6i; nay
bd sung dia chi co s& déng g6i 1a: Waarderweg 39, NL-2031 BN Haarlem, The
Netherlans (Ha Lan).

22.7. Thuéc Rapozil 600mg, SDK: VN-17345-13, thu6c Prosgesy 50mg,
SDK : VN-17346-13 va thudc Rapozil 300mg, SDK : VN-17347-13 do cong ty
TNHH Dugc phim An Sinh dang k¥, do sai s6t ciia cong ty trong viéc chun bi to
tém tat vé sin phdm neén trong Quyét dinh ghi dia chi cong ty dang ky 1 46 Lé
Thanh Téng, Phudmg 15, Q. Tan Binh, Tp. H3 Chi Minh; nay dinh chinh dia chi
cong ty dang ky la 46 Tran Thanh Téng, Phudng 15, Q. Tén Binh, Tp. H6 Chi
Minh.

22.8. Thuéc Hoa Héng Phién, SPK: VN-17323-13 do c6ng ty THHH TM
DP Déng A dang ky, do sai s6t chia cong ty trong viéc chudn bi to t6m tét vé sin
phdm nén trong Quyét dinh ghi tén va ham luong hoat chat 12 Nhét diém hong
1,25g; Bach hoa xa thiét thao 0,75g; K¢ hoa dao 1,25g; Bum bup 1,25g; K& huyét
dang 0,75g; Pao kim nuong 1,25g; Tich mich 0,75g; nay dinh chinh tén va ham
luong hoat chat 1a Nhit diém hong 1,25g; Bach hoa xa thiét thao 0,75g; K¢ hoa
dao 1,25g; Bum bup 0,75g; K& huyét déng 1,00g; R& Sim 1,25g; Tich mich 0,75g.
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22.9. Thudc Skypodox, SDK: VN-17479-13 do cong ty KHS Synchemica
Corp ding ky, trong Quyét dinh ghi dang bao ch€ 14 vién nén phén tdn; nay dinh
chinh dang bao ch€ 1a vién nén bao phim.

22.10. Thuéc Dongkwang Silkron, SPK: VN-17420-13, do céng ty
Dongkwang Pharm Co., Ltd ding k¢ va san xudt, trong Quyét dinh ghi dia chi
coéng ty dang k¥ va sdn xuit 12 439-1, Mogok-dong, Pyongtaek city, Kyungki-do,
Korea; nay dinh chinh dia chi cong ty dang ky va san xu4t 1a 439-1, Mokok-dong,
Pyongtaek city, Kyungki-do, Korea.

22.11. Thu&c Rivarus, SDK: VN-17480-13, do cong ty Kolon Global Corp
dang k¥, trong Quyét dinh ghi tén cong ty dang k¥ 1a Kolon Global Corp, dia chi
1-23 Byeoryang-dong, Gwacheon-si, Gyeonggi-do 427-709, Korea; nay dinh
chinh tén c6ng ty dang ky 1a Kolon Global Corporation, dia chi 1-23 Byeoryang-
dong, Gwacheon-si, Gyeonggi-do, Korea.

22.12. Thudc Sinil Betamethasone Tablet, SDK: VN-17481-13, do cong ty
Kolon Global Corp ding k¥, trong Quyét dinh ghi tén cong ty diang ky 1a Kolon
Global Corp, dia chi 1-23 Byeoryang-dong, Gwacheon-si, Gyeonggi-do 427-709,
Korea, tén nha san xuit Sinil Pharm Co., dia chi San 5-1, Bonpyeong Ri,
Angsung-myun Chungju Si, Chungchongbuk-Do, Korea; nay dinh chinh tén céng
ty dang ky la Kolon Global Corporation, dia chi 1-23 Byeoryang-dong,
Gwacheon-si, Gyeonggi-do, Korea; tén nh2 san xuft Sinil Pharmaceutical Co., Ltd
dia chi San 5-1, Bonpyeong-ri, Angsung-myun Chungju-si, Chungchongbuk-do,
Korea.

22.13. Thu6c Upocin inj 1,5g, SPK: VN-17562-13, do cong ty Phil
International Co., Ltd ding ky, trong Quyét dinh ghi tén thuéc Upocin inj 1,5g;
nay dinh chinh tén thuéc Upocin inj. 1.5g.

22.14. Thu6c Tempovate Cream, SPK: VN-17371-13 do céng ty P.T
Tempo Scan Pacific dang k¥, trong Quyét dinh ghi tén cong ty dang ky 1a P.T
Tempo Scan Pacific dia chi JI. Let. Jen M.T Haryono No 7, Jakarta 13630,
Indonesia; nay dinh chinh tén cong ty diang ky 1a P.T Tempo Scan Pacific Tbk, dia
chi EJIP Industrial Park, Plot 1 G-H, Cikarang Selatan Bekasi 17550 Indonesia

22.15. Thu6c Samilvidone Ophthalmic Solution, SPK: VN-17583-13 do
céng ty Samil Pharm Co., Ltd. Korea dang k¥, trong Quyét dinh ghi tiéu chusn 12
nha sin xu4t; nay dinh chinh tiéu chudn 13 KPC.

22.16. Thu6c Syngly-2, SDK: VN-17598-13 do c6ng ty Synmedic
Laboratories India ding k¥, trong Quyét dinh ghi tiéu chudn 1a BP2011, nay dinh
chinh tiéu chuén 12 USP.

22.17. Thu6c Allerstat 180, SPK: VN-17283-13, do céng ty Cadila
Pharmaceuticals Ltd. dang k¥, do sai s6t clia cOng ty trong viéc chuén bi t& t6m tét
vé san phidm nén trong Quyét dinh ghi quy cdch déng géi 1a hop 3 vi x 10 vién;
nay dinh chinh quy c4ch d6ng géi 1a hop 1 vi x 10 vién.

22.18. Thudc Hepa-Merz, SDK: VN-17364-13, do cong ty TNHH Thuong
mai - Dugc phdm Hoang Khang dang k¥, trong Quyét dinh chua ghi thong tin vé
co s& xudt xudng; nay b6 sung co s& xudt xudng 1a Merz Pharma GmbH & Co.
KgaA, dia chi: Ludwigstrafe 22, 64354 Reinheim, Germany.

22.19. Thudc Zentobiso 10.0mg, SDK: VN-17387-13, thuSc Zentobiso
5.0mg, SPK: VN-17389-13 va thudc Zentobiso 2.5mg, SDK: VN-17388-13, do
cong ty TNHH Mot thanh vién Dugc phdm Trung Uong 1 ding ky, do sai sét clia
cong ty trong viéc chudn bi t& t6m tit vé san phdm nén trong Quyét dinh ghi dia
chi nha san xuit 1a “The Cam Centre, Wibury way Hitchin, Hert SG4 OTW,
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United Kingdom”; nay dinh chinh dia chi nha san xuét 1a “Unit 5, 151 Baldoyle
Industrial Estate, Baldoyle, Dublin 13, Ireland™.

22.20. Thudc Wokadine, SDK: VN-17616-13, do cong ty Wockhardt Ltd.
dang k¥, do sai sét clia cong ty trong viéc chudn bj td tém tht vé san phidm nén
trong Quyét dinh ghi ham lugng hoat chét la 210mg; nay dinh chinh ham lugng
hoat chét 1a 200mg.

22.21. Thude Keovirin Injection, SDK: VN-17452-13, do cong ty Il Hwa
Co., Ltd. diang k¥, trong Quyét dinh ghi tén thudc 12 “Keoverin Injecton™; nay
dinh chinh tén thudc la “Keovirin Injection”.

22.22. Thudc Astmodil, SDK: VN-17568-13, do cong ty Polfarmex S.A
dang ky, trong Quyét dinh ghi quy c4ch déng g6i 1a hop 4 vi x 7 vién; nay dinh
chinh quy c4ch déng géi 1a hop 4 vi x 7 vién, hop 1 1o x 28 vién.

22.23. Thu6c Calcitonic, SDK: VN-17561-13, do cong ty Phil International
Co., Lid. ding k¢; do sai sét clia cong ty trong viéc chudn bj t& t6m tét vé san
phdm nén trong Quyét dinh ghi tén thudc 1a “Calcitonic Oral Solution”, dia chi
nhd san xudt 14 “465, Pasu-ry, Haman-Myeon, Haman-Kun, Kyeong-Nam,
Korea”; nay dinh chinh tén thudc 1a “Calcitonic”, dia chi nha san xuft la “465,
Pasu-ry, Haman-myeon, Haman-gun, Kyeong-nam, Korea”.

22.24. Thudc Diprivan, SPK: VN-17251-13, do céng ty AstraZeneca
Singapore Pte., Ltd. dang k¥, trong Quyét dinh chuwa ghi thong tin v€ co s& déng
g6i; nay bd sung co s& déng géi 1a AstraZeneca UK Limited, dia chi: Silk Road
Business Park, Macclesfield, Cheshire, SK 10 2NA, UK.

22.25. ThuSc Biclamos BID 1000mg, SPK: VN-17475-13 do KHS
Synchemica Corp. dang k¢, trong Quyé&t dinh ghi tén thuéc 12 “Biclamos BID
1000mg”; nay dinh chinh tén thudc 12 “Bilclamos BID 1000mg”.

22.26. Thudc Cephalexin 500mg, SPK: VN-17511-13 do Medochemie Ltd.
ding ky, trong Quyét dinh ghi han ding 12 ““36 thdng”; nay dinh chinh han dang la
“18 thang”. |

22.27. Thuéc Kemivir 200mg, SDK: VN-17512-13 do Medochemie Ltd.
dang ky, trong Quyét dinh ghi han diing 12 “60 thang”; nay dinh chinh han ding 12
“24 thang”.

22.28. Thudc Concor Smg, SPK: VN-17521-13 do Merck KGaA dang ky,
do sai s6t clia cong ty trong viéc chudn bj t& thong tin sin phdm, trong Quyét dinh
ghi dia chi co s& déng goéi 1a “Hosessl Gase 20 9800 Spittal, Drau, Ao”; nay dinh
chinh dia chi co s& déng g6i 1a “Hoesslgasse 20 9800 Spittal/Drau, Ao”.

22.29, Thuéc Virazom, SPK: VN-17500-13 do L.B.S Laboratory Ltd. dang
kY, trong Quyét dinh ghi han diing 12 “24 thang”; nay dinh chinh han ding 12 “36
thang”.

22.30. ThuS6c Yuhanondansetron Injection 4mg/2ml, SDK: VN-17482-13
do Kolon Global Corp dang ky, trong Quyét dinh. ghi “Tén thubc Ia:
Yuhanondansetron Injection 4mg/2ml; Dang bao ch€ 1a: Bt déng kho pha tiém,;
Tén Cong ty dang ky: Kolon Global Corp; Pia chi coéng ty ding ky: 1-23
Byeoryang- dong, Gwacheon-si, Gyeonggi-do 427-709- Korea”. Nay dinh chinh
la: “Tén thudc la: Yuhanonseran Injection 4mg/2ml; Dang bao ché€ 1a: Dung dich
tiem; Tén Cong ty dang ky: Kolon Global Corporation; Dia chi cong ty ding ky:
1-23 Byeoryang- dong, Gwacheon-si, Gyeonggi-do, Korea”.

22.31. Thudc Yuhanondansetron Injection 8mg/4ml, SDK: VN-17483-13
do Kolon Global Corp ding ky, trong Quyét dinh ghi “Tén thubc la:
Yuhanondansetron Injection 8mg/4ml; Dang bao ché 1a: Bot dong kho pha tiém;
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Tén Cong ty dang ky: Kolon Global Corp; Dia chi cong ty dang ky: 1-23
Byeoryang- dong, Gwacheon-si, Gyeonggi-do 427-709- Korea”. Nay dinh chinh
la: “Tén thudc 1a: Yuhanonseran Injection 8mg/4ml; Dang bao ché 1a: Dung dich
tiém; Ten Cong ty dang ky: Kolon Global Corporation; Dia chi cong ty dang ky:
1-23 Byeoryang- dong, Gwacheon-si, Gyeonggi-do, Korea”.

23. Quyét dinh s6 420/QD-QLD ngay 27/12/2013 ctia Cuc trudng Cuc Quan 1y
duge vé viéc ban hanh danh muc 37 thu6c nu6c ngodi (thudc diéu tri ung thu
dang k¥ l4n ddu - s6 ding k¥ c6 hiéu luc 02 nim) duge cdp s6 diang k¢ hru hanh
tai Viét Nam, dot 84:

23.1. Thuéc Varidoxel, SDK: VN2-161-13 va thu6c Varidoxel, SDK: VN2-
162-13 do cong ty C8 phén Dugc phdm Duy Tan ding ky, trong Quyét dinh ghi
tén nha san xu#t 12 Laboratorio IMA S.A.I.C.; nay dinh chinh tén nha sin xu4t 13
Laboratorios IMA S.A.I.C.

23.2. ThuSc Teva-Bicalumide 50mg, SDK: VN2-163-13 do Cong ty cd

phin dugc phdm Duy Tan dang k¥, trong Quyét dinh ghi tén thu6c 13 Teva-
Bicalumide 50mg; nay dinh chinh tén thuéc 12 Teva-Bicalutamide 50mg.
24, Quyét dinh s6 422/QP-QLD ngay 27/12/2013 clia Cuc trudng Cuc Quan 1y
duge v& viéc ban hanh danh muc 04 thudc nudc ngoai (thubc chita hoat chéit
khéng virus dang ky 14n ddu - s8 dang k¥ ¢6 hiéu luc 02 nam) dugce cép s6 ding
ky hwu hanh tai Viét Nam, dot 84:

24.1. Thuée Kivexa, SDK: VN2-214-13 do cong ty GlaxoSmithKline Pte.,

Ltd dang k¥, trong Quyét dinh chwra ghi théng tin vé co s& déng géi; nay bd sung
co s& déng g6i 14 GlaxoSmithKline Australia Pty Ltd, dia chi co s& déng g6i :
1061 Mountain Highway, Boronia, Victoria 3155, Australia.
25. Quyét dinh s§ 421/QD-QLD ngay 27/12/2013 ciia Cuc trudng Cuc Quén 1y
dugc vé viéc ban hanh danh muc 18 thu6c nuGe ngoai (thudc cé hoat chét 14n dédu,
ph6i hop hoat chét 14n ddu hoic dang bao ché 14n d4du ding ky tai Viét Nam - s6
dang k¥ c6 hiéu Iuc 02 nam) duge c4p s6 diang k¥ luu hanh tai Viét Nam, dot 84:

25.1. ThuSc Besivance, SDK: VN2-202-13, do céng ty Hyphens Pharma
Pte. Ltd. ding k¢, trong Quyét dinh ghi tén nha san xudt 1a Bausch & Lomb
Incorporate; nay dinh chfnh tén nha san xut 12 Bausch & Lomb Incorporated.

25.2. Thuéc Lipidem, SPK: VN2-196-13, do cdng ty B. Braun Medical
Industries Sdn. Bhd. dang ky, trong Quyét dinh ghi dia chi cong ty dang ky 1a
Bayan Lepas free industrial zone, 11900 Bayan Lepas, Pulau Pinang, Malaysia,
dia chi nha san xuét 1a Carl - Braun - Strasse 1, 34212 Melsungen, Germany; nay
dinh chinh dia chi cong ty dang ky 12 Bayan Lepas Free Industrial Zone, P.O. Box
880, 10810, Penang, Malaysia, dia chi nha san xudt l1a Carl - Braun - Strafe 1,
34212 Melsungen, Germany.

26. Quyét dinh s6 135/QD-QLD ngiy 04/03/2014 cia Cuc trudng Cuc Quan ly
Dugc v€ viéc ban hanh danh muc 175 thudc nu6c ngoai duge cdp s6 ding ky luu
hanh tai Viét Nam, dot 83:

26.1. Thudec Graftac, SDK: VN-17720-14, do cong ty Hexal AG ding k¥,
trong Quyét dinh ghi dia chi nha san xuét 1a Plot No. 8-A/2 & 8-B, TTC Industrial
Estate, Kalwa Block, Village-Dighe, Navi Mumbai-400708, India, nay dinh chinh
dia chi nha san xu4t 12 Plot No. 8-A/2 & 8-B, TTC Industrial Estate, Kalwe Block,
Village-Dighe, Navi Mumbai-400708, India.

26.2. Thudc Motarute Eye Drops, SPK: VN-17705-14, do cong ty Daewoo
Pharm Co., Ltd Korea ding Ky, trong Quyét dinh ghi dia chi cong ty dang ky 1a
579, Shin Pyung-Dong, Saha-gu, Pusan-city, Korea; tn nh2 sin xuit Daewoo
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‘Pharm. Ind. Co., Ltd, dia chi 579, Shin Pyung-Dong, Saha-gu, Pusan-City, Korea
nay dinh chinh d1a chi cong ty dang k¥ 1a 579, Shmpyung -Dong, Saha-ku, Busan,
Korea; tén nha san xuft Daewoo Pharm. Co., Ltd, dia chi 579, Shinpyung-Dong,
Saha-Gu, Pusan-City, Korea.

26.3. Thuéc Miduc, SPK: VN-17669-14, do cong ty c6 phén duge phﬁrn
Khénh Hoda diang k¢, trong Quyét dinh ghi qui cich déng g6i 1a hop 10 vi x 10
vién; nay dinh chinh qui cidch d6ng géi 12 hop 1 vi x 10 vién.

26.4, Thu6c Milgamma N, SDK: VN-17798-14, do cOng ty Woerwag
Pharma GmbH & Co. KG- Germany dang k¥, trong Quyét dinh ghi qui cidch déng
g6i 12 hop 10 éng x 2ml; nay dinh chinh qui cdch d6ng g6i 12 hop 5 6ng x 2ml.

26.5. Thuoc Transfonex 250mg, SDK: VN-17733-14; ThuSc Transfonex
SGDmg, SDK: VN-17734-14 do Laboratorios Recalcine S.A dang ky. Do sai s6t
clia cong ty trong viéc chudn bij t& thong tin sdn phdm, trong Quyét dinh ghi: “Dia
chi Cong ty diang ky la: Avda. Carrascal No 5670, Santiago, Chile. Dia chi nha san
xudt 1a: Avenida Pedro de Valdivia 295, 7500524 Providencia, Santiago, Chile”.
Nay dinh chinh la: “Dia chi Cong ty dang k¥ 1a: Avenida Pedro de Valdivia 295,
7500524 Providencia, Santiago, Chile; Dja chi nha san xudt 1a: Avda. Carrascal N°
5670, Santiago, Chile”.

26.6. Thudc Vigirmazone, SDK: VN-17650-14, do cong ty Bliss GVS
Pharma Ltd. ding k¢, trong Quyét dinh ghi quy cdch déng géi 12 hop 1 vi x 3 vién;
nay dinh chinh quy cdch d6ng g6ilahop 1 vi x 1 vién.

26.7. Thudc Peptimedi 625, SDK: VN-17712-14 do Cong ty Flamingo
Pharmaceuticals Ltd dang k¥, do sai s6t chia cong ty trong viéc chudn bj t& thong
tin san phdm, trong Quyét dinh ghi han ding 12 “36 thdng” va dia chi nha san xuét
1a; “7/1, Corporate Park, Sion Trompay Road, Chembur Mumbai 400071.- India”;
nay dinh chinh han diing 12 “24 thdng” va dja chi nha san xudt l1a: “7/1, Corporated
Park, Sion-Trompay Road, P.O.Box no. 27257, Chembur, Mumbai 400071,
India”.

Cuc Quén 1§ Dugc thoéng béo d€ céc don vj biét./.

Noi nhdn: CUC TRUOGNG
- Nhur trén;

- B6 trudng Nguyén Thj Kim Tién (dé b/c);

- Cuc Quén y - BY Quée phong, Cuc Y t€- B6 Cong an;

- Cuc Y & Giao thong v4n tai - BO Giao thong van tdi; ./

- Téng cuc Hai quan - BO Tai chinh;

- Bdo hiém XA hoi Viét Nam: oo

- Vu Phép ché, Cuc Quan 1y Y, Duge cé truyén, Cuc Quin :

Khém, chita bénh - B0 Y t€, Thanh tra B6 Y 1&;
V(lsinKNthuﬁcTW Vién KN thudc TP. HCM; e

- Tong Cong ty Duge VIN;

. Cic Benh vien & Vien o6 giomg bénh truc thuoc B Y 16, Truong Quéc Cudng

- Website Cuc QLD, Tap chi Dugc & MP, P. QLKD Duge;

- Luu: VP, DK(12).
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