BO Y TE CONG ..JA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC OUAN LY DUQC Pijc lap - Tu do - Hanh phiic
sé §9¢0/QLD-PK
V/v Dinh chinh quyét dinh chp SDK Ha Noi, ngay (. thang ¢ nam 2013
Kinh gtri:

- 88 Y té céc tinh, thanh phd tryc thude trung vong;
- Céc cOng ty ddng ky c6 thuoc duge dinh chinh.

Cuc Quan Iy dugc - Bo Y té thong bao didu chinh mét sd ndi dung trong cic
Quy¢ét dinh cép sO dang k}'/ thuoc san xuat trong nudc nhu sau:

1. Quyét dinh sb 160/QDb-QLD ngay 7/7/2009 cia Cuc truong Cuc Quan ly dugc cong
b6 601 tén thudc san xuit trong nude duge phép luu hanh tai Viét Nam - Dot 116:

1.1. Dogalic - Tra xanh, so dang ky: VD-8255-09 cia Cong ty C6 phan xuét nhap
khiu y té Domesco, trong quyét dinh ghi tén thudc 1a “Dogahc Tra xanh”; nay dinh
chinh tén thudc 12 “Dogarlic - Tra xanh”. —

2. Quyét dinh so 226/Qb-QLD ngay 03/9/2009 cua Cyc trudng Cuc Quan ly dugc cong
b6 905 tén thube san xuét trong nudc duge phép Iuu hanh tai Viét Nam - Dot 117:

2.1. Scanneuron Fort, sO ding ky: VD-9032-09 cua Coéng ty LD TNHH Stada -
Viét Nam, trong quyét dinh ghi tén thubc 1a “Scanneuron Fort”; nay dinh chinh tén thubc
1a “Scanneuron Forte”.

3. Quyét dinh sb 42/Qb- QLD ngay 24/02/2010 cia Cuc trudng Cuc Quan ly duge cong
b6 1033 tén thudc san xuit trong nuge dugc phép luu hanh tai Viét Nam - Dot 119:

3.1. B4 gan-BKP, sb dang ky: VD-10203-10 ctia Cong ty C6 phan Dugc phim Ha
Tay, trong quyét dinh ghi ham luong 1a “Cao dic Actiso 100 mg, Cao dic Bién suc 75
mg, hat bim bim biée 60 mg”; nay dinh chinh ham lugng 1a “Cao ddc Actiso 100 mg,
Cao dic Bién stic 75 mg, hat bim bim biéc 75 mg”.

4. Quyét dinh sb 339/Qb-QLD ngay 25/10/2010 cua Cuc truong Cuc Quan ly duge vé
viéc cong bb 550 tén thudc san xuét trong nudc dwgc phép hwu hanh tai Viét Nam - Dot
123:

4.1. 07 thudc: Nanokine 10000 IU, sé dang ky: VD-13156-10; Nanokine 2000 IU,
s dang ky: VD-13157-10; Nanokine 2000 IU, sd dang ky: VD-13158-10; Nanokine
2000 IU, sb6 dang ky: VD-13159-10; Nanokine 4000 IU, s6 dang ky: VD-13160-10;
Nanokine 4000 IU, s§ dang ky: VD-13161-10; Nanokine 4000 IU, sb dang ky: VD-
13162-10 cua Cong ty TNHH CNSH Nanogen, trong quyét dinh ghi tén hoat chat la
“Recombinant Human Erythropoietin alfa - 2a”; nay dinh chinh tén hoat chit la
“Recombinant Human Erythropoietin alfa”.

4.2. Vitamin B2,s6 dang ky: VD-12847-10 cia Cong ty c¢b phén dugc pham Ha

Nbi, trong quyét dinh ghi tiéu chudn 14 “DDVN III”, nay dinh chinh tiéu chun 1a
“DBVN IV”.



<Jyét dinh sé 39/QP- -QLD ngay 10/02/2011cua Cuc tr
viéc cong bd 414 tén thudc san xudt tror~ nuéc * rgc ~hép
125:

5.1. Feronsure, sb ding ky: VD-14018-11 cta Coéng ty TNHH CNSH Nanogen,
trong quyét dinh ghi han ding cta thudc 1a “18 thang”; nay dinh chinh han dung cia
thudc 1a “24 thang”.

5.2. Thudc nhé miii Nostravin, ) ding ky VD-14001-11 ctia Cong ty cb phan
Traphaco, trong quyet dinh ghi quy cach dong géi 1a “Hop 1 1o 80 ml”; nay dinh chinh
quy cach déng géi 1a “Hop 1 1o 8 ml™.

6. Quyét dinh sb 231/QB QLD ngay 12/07/2011 cua Cuc truéng Cyc Quan ly duge vé
viéc cong bb 243 tén thubc san xuit trong nuéc dugc phép lru hanh tai Viét Nam - Dot
129:

6.1. Acezym 300, s6 dang ky: VD-15108-11 cua Cong ty C6 phin Duge pham
B1d1phar 1, trong quyét dinh ghi qu1 cach déng g01 1a “Hop 1 lo bot pha ti€m + 1 ong
dung méi 2ml”; nay dinh chinh qui cich déng géi 1a “Hop 1 1o bot pha ti€ém + 1 dng
dung mdi Sml”.

7. Quyét dinh s6 352/Qb-QLD ngay 15/9/2011 cta Cuc truéng Cyc Quan ly duge vé
viéc cong bd 339 tén thube san xuét trong nudc duge phép lru hanh tai Viét Nam - Dot
130:

7.1. Nilethamid, s6 ding ky: VD-15387-11 cta Cong ty Cé phin Dugc pham
Bidiphar 1, trong quyét dinh ghi tén thubc 1a “Nilethamid”; nay dinh chinh tén thudc 1a
“Nikethamid”.

8. Quyét dinh sb 406/Qb-QLD ngay 13/10/2011 ciia Cuc truéng Cuc Quan ly duge vé
viéc cong bd 294 tén thudc san xuat trong nude duge phép lru ha-* tai Viét Nam - Dot
131:

8.1. Chloramphenicol 0,4%, s6 dang ky: V™ .15722-11 clia Céng ty C6 phin
Dugc pham Bidiphar 1, trong quyét dinh ghi tiéu chuén 1a “USP26”; nay dinh chinh tiéu
chuin 1a “BP2007”.

9. Quyet dinh s6 224/QP-QLD ngay 24/09/2012 cia Cuc trudng Cyc Quan ly duge vé
viéc ban hanh danh myc 490 thubc san xuit trong nudc duge cip sé ding ky luu hanh tai
Viét Nam - Dot 136:

9.1. Quivonic 100, s6 ding ky: VD-17553-12 cia Cong ty ¢d phéin dugc phim
trung wong 1- Pharbaco, trong quyét dinh ghi tén thubc 1a “Quivonic 100”; nay dinh
chinh tén thubc 1a “Qumvomc 100”.

9.2. Quivonic 250, s0 dang ky: VD-17554-12 cia Cong ty cb phén dugc phim
trung uong 1- Pharbaco, trong quyét dinh ghi tén thudc 12 “Quivonic 250”; nay dinh
chinh tén thudc 12 “Quinvonic 250”. o i

9.3. Quivonic 500, sb ding ky: VD-17555-12 ctia Céng ty ¢6 phin dugc phdm -
trung vong 1- Pharbaco, trong quyét dinh ghi tén thubc 1a “Quivonic 500”; nay dinh
chinh tén thuoc 14 “Quinvonic 500”

94. Salbutamol 2mg, sb dang ky: VD- 17369-12 cua Cong ty ¢b phin dugc pham
2/9, trong quyét dinh ghi tén thudc 12 “Salbutamol 2mg”; nay dinh chinh tén thudc 1a
“Salbumol 2mg”.



10. Quyét dinh sé 330/QP-QLD ngay 20/ 12/2012 ctia Cyc truong Cuc Quan ly duge vé
viéc ban hanh danh muc 351 thudc san xuét trong nuéc duge cap sb dang ky lru hanh tai
Viét Nam - Dot 137:

10.1. Alphachymotrypsin, sb diang ky: VD-17892-12 cua Céng ty CPDP Cin Gio,
trong quyét dinh ghi tén thudc 1a “Alphachymotrypsin”; nay dinh chinh tén thudc 1a
“Alphachymotrypsin - CGP”.

10.2. Rezoclav, sb dang ky: VD-17968-12 cia Cong ty c¢b phan dugc phdm trung
vong 1- Pharbaco, trong quyét dinh ghi hoat chit chinh 13 “Amoxicillin (duéi dang
Amoxicillin trihydrat) 250mg; Acid clavulanic (dudi dang kali clavulanat) 32,5mg”; nay
dinh chinh hoat chit chinh 13 “Amoxicillin (duéi dang Amoxicillin trihydrat) 250mg;
Acid clavulanic (duéi dang kali clavulanat) 31,25mg”.

11. Quyét dinh sb 323/QP- QLD ngay 20/12/2012 cua Cuc trudng Cuc Quan ly duge vé
viéc ban hanh danh muc 32 thubc tir dwoc lidu san xuét trong nude dugc cip sb dang ky
Iurru hanh tai Viét Nam - Dot 137: )

11.1. Giai nhiét tiéu ban 19, sb ding ky: V207-H12-13 ctia Co s& san xuat va kinh
doanh thudc dong dugc “Loi Hoa Pudng”, trong quyét dinh ghi dia chi nha sin xuét 1a
“20 Nguyén Pinh Chiéu, Phuong 4, Thi xa Séc Trang, Tinh Séc¢ Trang- Viét Nam”; nay
dinh chinh dia chi nha san xuét 12 “38 Nguyén Pinh Chiéu, Khom 2, Phuong 4, TP. Séc
Trang, Tinh Séc Trang”.

12. Quyét dinh sb 08/QP-QLD ngay 18/01/2013 cia Cuc trudng Cuc Quan ly duge vé
viéc ban hanh danh muc 433 thudc san xuét trong nuéc duge cp s6 ding ky lru hanh tai
Viét Nam - Dot 138: .

12.1. Tyrotab, sb dang ky: VD-18275-13 cta Céng ty ¢d phan duge phdm duge
liéu Pharmedic, trong quyét dinh ghi quy cach déng goi 1a “hC)p 3 vi, 10 vi x 8 vién nén
ngam”; nay dinh chinh quy cach dong géi 1a “hop 10 vi x 8 vién, hop 24 vién nén ngém”.

12.2. Lysroten, s0 dang ky: VD-18289-13 cua Cong ty c6 phan dugc phdm Ha
Tay, trong quyét dinh ghi ham luong cia thanh phin vitamin A 13 “2500 IU”; nay dinh
chinh ham lugng ctia thanh phin vitamin A 13 <2000 IU”.

12.3. Hydrite (Huong chubi), s6 ding ky: VD-18595-13 ctia Coéng ty TNHH United
International Pharma, trong quyét dinh ghi dia chi cdng ty ding ky va san xuét 1a “S6 16
VSIP, dudng sé 7, Khu cong nghiép Viét Nam-Singapore II, Khu céng nghiép-Dich vu-
Db thi Binh Duong, thanh phd Thi Dau Mat, tinh Binh Duong, Viét Nam” va quy cach
dong goi la “Bia kep 2 goi, hop 30 goi, hop 200 gbi x 4,1 g”; nay dinh chinh dia chi cong
ty ding ky va san xuit 1a “Sé 16 VSIP I, dudng sb 7, Khu cong nghiép Viét Nam-
Singapore II, Khu lién hgp Coéng nghiép-Dich vu-P6 thi Binh Duong, Phuéng Hoa Phu,
thanh phé Thi D4u Mét, tinh Binh Duong, Viét Nam” va quy cach dong goi la “Bia kep 2
26i, hop 30 gobi, hop 100 goi x 4,1 g”.

12.4. Fenoflex, sb ding ky: VD-18594-13 va Kremil-S, sé ding ky: VD-18596-13
cia Cong ty TNHH United International Pharma, trong quyét dinh ghi dia chi cong ty
dang ky va san xuét 1a “S6 16 VSIP, dudng sb 7, Khu cong nghiép Viét Nam-Singapore 1II,
Khu céng nghiép-Dich vu-P6 thi Binh Duong, thanh phé Thu Dau M@, tinh Binh Duong,
Viét Nam”; nay dinh chinh dia chi cong ty ding ky va san xudt 14 “Sé 16 VSIP II, dudmg
s6 7, Khu céng nghiép Viét Nam-Singapore II, Khu lién hgp Cong nghi¢p-Dich vu-D6 thi
Binh Duong, Phudong Hoa Phy, thanh phd Thit Ddu Mét, tinh Binh Duong, Viét Nam”.

12.5. 04 thudc: pms — Opxil 250 (vién nang cimg xanh — trang) sb dang ky: VD-
vt 2o, pms— opXil oo (v 1nang clng .on-xanh), Lo __ag .. V. 18298-13; __;
— Opxil 250 (thubc cém pha hdn dich ubng), sé dang ky: VD-18299- 13 pms — Opx1l 500



(vién nang cing xanh — xanh), sb dang ky: VD-18300-13 cua Cong ty co pl_,_l 10C
ph* Imexpharm, trong quyét dinh ~4i dja chi -“1 san xuit " “sd 04, L
Cao Lénh, Déng thap, Viét Nam™; nay dinh chinh dia chi nha sin xudt Ia “s6 22, dudng
s6 02, KCN Viét Nam - Singapore II, Thanh phé Thu Diu Mét, tinh Binh Duong, Viét
Nam”.

12.6. Vitazovilin, sb dang ky: VD-18409-13 cua Cong ty CPDP VCP, trong quyét
dinh ghi thanh phan hoat chit chinh, ham lugng 13 “Piperacilin (dué6i dang Piperacilin
natri) 1 g; Tazobactam (dudi dang Tazobactam natri) 0,25 g”; nay dinh chinh thanh phén
hoat chét chinh, ham lugng 13 “Plperacﬂm (duéi dang Piperacilin natri) 2 g; Tazobactam
(du6i dang Tazobactam natri) 0,25 g”.

12.7. Loratadin, s6 dang ky: VD-18488-13 cia Cong ty CP Traphaco, trong quyét
dinh ghi tén thudc 1 “Loratadin”; nay dinh chinh tén thubc 1a “Loratadin 10 mg”.

12.8. Vitamin B6 100mg, s6 déng ky: VD-18252-13 cia Cong ty Cb phin Dugc
pham Bidiphar 1, trong quyét dinh ghi tiéu chun 13 “DDVN IV”; nay dinh chinh tiéu
chuin 13 “TCCS”.

12.9. Oresol, so dang ky: VD-18492-13 cia cong ty Cb phén xuht nhap khdu y té
Domesco, trong quyet dinh ghi thanh phin hoat chét 13 “Glucosamin sulfat natri clorid
trong duong Glucosamin 520mg; Natri citrat 580mg; Kali clorid 300mg; glucose khan
2700mg”; nay dinh chinh thanh phén hoat chét 1d “Natri clorid 520mg; Natri citrat
580mg; Kali clorid 300mg; Glucose khan 2700mg”.

12.10. Lesaxys, s6 dang ky: VD-18512-13 cita céng ty TNHH Duoc phim Dat Vi
Phu, trong quyet dinh ghi dang bao ché 13 “vién nén bao phim™; nay dinh chinh dang bao
ché 1a “vién nén”

12.11. Yahos1 s6 dang ky: VD-18566-13 cua Cong ty TNHH Phil Inter Pharma,
trong quyet dinh khéng ghi tén va dia chi ctia c6ng ty nhugng quyen, nay dinh chinh tén
va dia chi cong ty nhugng quyén 12 “Daewoo Pharm. CO., Ltd; dia chi: 579, Shinpyung-
Dong, Pusan-City, Korea”.

12.12. Arotabin, sb dang ky: VD-18560-13 ciia Cong ty TNHH Phil Inter Pharma,
trong quyét dinh thanh phin hoat chit 1a “Acyclorvir 250mg”; nay dinh chinh thanh
phén hoat chit 14 “Acyclovir 250mg”.

12.13. Cao linh chi Lingzhi, s ding ky: VD-18321-13 ctia Chi nhanh cOng ty b
phén dugc phim OPC tai Binh Duong - Nha mdy dugc pham OPC, trong quyét dinh ghi
tén thudc 13 “Cao linh chi Lingzhi”; nay dinh chinh tén thubc 1a “Cao linh chi Lingzhi
extract”.

13. Quyét dinh sb6 09/Qb- QLD ngay 18/1/2013 cua Cuc truéng Cuc Quan ly duge vé
viéc ban hanh danh muc 18 thubc tir dugc liéu san xuét trong nuée dugc cip sé ding ky
Iru hanh tai Viét Nam:

13.1. Kim tién thao - BVP, s6 dang ky: V241-H12-13 cia Cong ty CP BV
pharma, trong quyét dinh ghi tén thuoc 12 “Kim tién thao - BVP” va thanh phan hoat chét
chinh, ham lugng 1a “Cao kho kim tién thao 2063 mg”; nay dinh chinh tén thuoc 1a “Kim
tidn thao 165 va thanh phin hoat chat chinh, ham luong 14 “cao kho kim tién thao 165
mg (twrong duong v4i 2063 mg kim tién thao)”.

14. Quyét dinh sé 25/QP- QLD ngay 01/2/2013 cua Cuc truéng Cuc Quan ly dugc vé
viéc ban hanh danh muc 10 thubc san xudt trong nuéc dugc cip sé dang ky luu hanh tai
Viét Nam - Pot 138 bd sung:



14.1. Bivicetyl, s6 ding ky: VD-18600-13 cua Cong ty CP BV pharma, trong
quyét dinh ghi han ding cia thubc 14 “24 thang”; nay dinh chinh han ding cia thuéc 1a
“30 thang”.

15. Quyét dinh sé 32/QPb- QLD ngay 05/3/2013 cua Cuc truong Cuc Quan ly dugc vé
viéc ban hanh danh muc 50 thudc san xudt trong nudc dugc cip sé ding ky hru hanh tai
Viét Nam:

15.1. Paracetamol 100 mg, s6 dang ky: VD-18638-13 ctia Cong ty c¢b phan dugc
_14m Trung vong 2, trong quyét dinh ghi quy cach dong goéi 1a “Lo 100 vién”; nay dinh
chinh quy céch dong goéi 1a “Lo 500 vién”.

16. Quyét dinh sb 67/QP-QLD ‘ngay 01/4/2013 cua Cuc trudng Cuc Quan ly dugc vé
viéc ban F*nh danh muc 226 thube san xuét trong nuéc dugc cip sb dang ky Iru hanh tai
Viét Na~ - Dot 1

lo.1. Coldtacin I'-tra, s dang ky: VD-18873-13 cta Coéng ty TNHH san xuét
thuong ~~* 1uge phdm NIC, trong quyét dinh ghi quy cdch déng géi la “Hop 10 vi, 20 vi
x 20 vié ay dinh chinh quy cach déng géi 1a “Hdp 10 vi, 20 vi x 10 vién”.

1 Hydrite, ¢  ang ky: VD-18884-13 ciia Céng ty TNHH United International
Pharma, trong u,ét dinh ghi dia chi cong ty ding ky va sén xuét 1 “S6 16 VSIP, dudng
s6 7, Khu cong nghiép Viét Nam-Singapore II, Khu cong nghiép-Dich vu-Pé thi Binh
Duong, thanh phé Thu Dau M6t, tinh Binh Duong, Viét Nam”; nay dinh chinh dia chi
cong ty ding ky va san xut 1a “Sé 16 VSIP II, dudng s6 7, Khu cong nghiép Viét Nam-
Singapore II, Khu lién hgp Cong nghiép-Dich vy-P6 thi Binh Duong, Phudong Hoa Pha,
thanh phé Thi DAu Mo6t, tinh Binh Dwong, Viét Nam”.

16.3. pms - Meloxicam 7,5, sb dang ky: VD-18740-13 ctiia Coéng ty CPDP
Imexpharm, trong quyét dinh ghi ang bao ché 1 “vién nén”; nay dinh chinh dang bao ché
ctia thudc 12 “vién nén bao phim”.

16.4. Glyclamic, s6 dang ky: VD-18704-13 clia Céng ty CO phan Dugc phim
Bidiphar 1, trong quyét dinh ghi tén thudc 1a “Glyclamic” va hoat chét la
“Glibenclamid”; nay dinh chinh tén thubc 1a “BDFGlamic” va hoat chét 1a
“Glibenclamid 5mg”.

16.5. Vitamin Bl, s6 dang ky: VD-18736-13 clia Cong ty Co phan Dugc phdm
Hai Phong, trong quyet dinh ghi dang bao ché 1 “Vién nang ciing”; nay dinh chinh dang
bao ché 1a “Vién nén”

16.6. Uthazone, s6 dang ky: VD-18869-13 ciia Cong ty TNHH Phil Inter Pharma,
trong quyét dinh ghi thanh phin hoat chit 13 “ndm men kho chwra selen (50mcg selen)
33,3mg; acid Ascorbic 500mg; Tocopheryl acetat 400IU; Hon dich beta caroten 30%
50mg”; nay dinh chinh thanh phan hoat chit 13 “ndm men kho chira selen (50mcg selen)
33,3mg; acid Ascorbic 500mg; Dl-a tocopherol 400IU; ‘Hdn dich beta caroten 30%
50mg”.

16.7. Partamol, s6 dang ky: VD-18852-13 ciia Cong ty TNHH LD Stada - Viét
Nam, trong quyét dinh ghi tén thubc 1a “Partamol”; nay dinh chinh tén thubc la
“Partamol 2507,

16.8. Diclofenac Stada Gel s6 dang ky: VD-18850-13 cia Coéng ty TNHH LD
Stada - Viét Nam, trong quyét dinh ghi dang bao ché 1a “thudc boi da”; nay dinh chinh
dang bao ché 1a “thubc gel bdi da”.

16.9. Isoniazid 50mg, s6 ding ky: VD-18672-13 ciia Cong ty c¢b phin dugc phdm
Nam Ha, trong quyét dinh ghi quy c4ch déng goéi la ..6p 1 lo 100 vién”; nay dinh
chinh quy céch déng goi 1a “Lo 1500 vién”.



16.10. Hysdin 10mg, sb diang ky: 'v.-18671-13 cia C¢

Nam Ha, trong quyét dinh ghi tén thudc 12 “Hysdin 1t ’; n
11ysdin”.

16.11. TV. Lansoprazol, s6 ding ky: VD-18778-13 cua Cong ty cb phén duoc
phim TV. Pharm, trong quyét dinh ghi quy cach déng géi 12 “Hop 3 vi nhom/ PVC x 10
vién”; nay dinh chinh quy céch dong géi 1a “Hop 3 vi nhém/ nhém x 10 vién”.

16.12. Salbutamol 4mg, so ding ky: VD-18690-13 cua Cong ty ¢ phéan dugc
phim 2/9, trong quyét dinh ghi tén thubc 12 “Salbutamol 4mg”; nay dinh chinh tén thudc
14 “Salbumol 4mg”.

Cuc Quan Iy dugc thong bdo d& cac don vi biét.

Noi nhin:

- Nhu trén;

- BT. Nguyén Thij Kim Tién (dé b/c);

- Cuc Quan y- Bo Quéc phong, Cuc Y té - B Cong an;

- Cuc Y té giao thong vén tai - BO GTVT;

- Tong Cuc Hai Quan - B Tai Chinh;

- Bao hiém xa th Viét Nam;

- Vu Phap ché, Cuc Qué.n Iy Y, Dugc cb truyen Cuc Quan X .
Kham, chita benh BoYté; ThanhtraBoYte; == @ aieem s ~10C Cll'o’ng
- Vién KN thuéc TW, VKN thubc TP.HCM,;

- Tong Céng ty Dugc VN;

- C4c Bénh vién, Vién c6 giudng bénh tryc thuoc BYT;

- Website ctia Cuc QLD, Tap chi Dugc & My phim; P. QLKDD;

- Laru: VP, DKT (8b).




