BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Djc 1ap — Tu do — Hanh phiic
S6: 108 /QP-QLD Ha Noi, ngay 03 thang 03 nam 2022
QUYET PINH

Vé viéc sira doi thong tin thudc dwoc cip gidy ding ky luu hanh tai
Viét Nam ban hanh kém theo ciac Quyét dinh cép gidy ding ky lwu hanh
cia Cuc Quan ly Dugc

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cir Ludt Dwoc sé 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Can cir Nghi dinh so6 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 ciia Chinh phii
quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc ciia BY Y té;

Can cit Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ciia Chinh phii
quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Ludt Duoc;

Can cir Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ciia Chinh phii
sita doi, bo sung mét s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh doanh
thuéc pham vi quan 1y nha neée ciia Bo Y té;

Can cir Nghi dinh sé 30/2020/ND-CP ngay 05/3/2020 ciia Chinh phii vé
cong tac van thu;

Can cit Théng tw s6 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 cia Bé trieéng
BG Y té quy dinh viéc ding ky lvu hanh thuée, nguyén liéu lam thudc;

Can cit Théng tw s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 cia Bé trieéng
Bé Y té sira doi, bo sung va bai bé mét so van ban quy pham phdp ludt do Bé
truong Bo Y 1é ban hanh, lién tich ban hanh,

Cdn cit vao ho so dang ky luu hanh thuéc luwu tai Cuc Quan Iy Duwoc;

Theo dé nghi cia Triedng phong Pdng ky thuéc, Cuc Quan 1) Duorc.

QUYET PINH:

Diéu 1. Stra d6i mot sb thong tin thude duoc cép gidy dang ky luu hanh
tai Viét Nam ban hanh kém theo cac Quyét dinh cap gidy dang ky luu hanh cua
Cuc Quan ly Dugc (Phu luc kem theo Quyét dinh nay).

Céc thong tin khac ciia thude duoc cép gidy dang ky luu hanh tai Viét
Nam ban hanh kém theo cac Quyét dinh cap gidy dang ky luu hanh thudc tai
Phu Iyc kém theo Quyét dinh nay khong thay doi.

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngdy ky ban hanh.
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Piéu 3. Giam dbc S¢' Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong va
Giam doc co sd san xuat va co s¢ dang ky co6 thudce tai Diéu 1 chiu trach nhiém
thi hanh Quyét dinh nay./.
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PHU LUC

Danh muc cac thong tin sira déi’cﬁa cac Fhuf)g dwoc cp gidy diang ky lwu hanh tai Viét Nam
ban hanh kem theo cac Quyét dinh cap giay dang ky lwu hanh cia Cuc Quin ly Dugc

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 108

/OD-QLD ngay 03 /03 /2022)

1. Quyét dinh s6 652/QD-QLD ngay 23/10/2019 ctia Cuc truong Cuc Quan Iy Duoc vé viée ban hanh danh muyc 775 thube san xuét
trong nudc duoc cap gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 166

N¢i dung sira

Thong tin tai danh muc da

STT Tén thudc Co sé ding ky S6 diang ky abi bam hanh Théng tin sira ddi
1 Esomeprazol Cong ty c6 phan VD-33458-19 Quy cach dong Hop 2 vi, 10 vi x 10 vién; Hop 2 vi, 10 vi x 10 vién;
20mg dugc pham Khanh g0i Chai 100 vién Chai 200 vién

Hoa

2 | Spiramycin Cong ty c6 phan VD-33468-19 Tén thuoc Spiramycin Spiramycin 3MIU
dugc pham Khanh
Hoa

3 | Vinpocetin 10mg | Cong ty c6 phan VD-33497-19 Quy cach dong Hop 10 vi x 20 vién Hop 10 vi x 10 vién
duoc pham Minh g61
Dan

2. Quyét dinh s6 274/QD-QLD ngay 15/06/2020 cua Cuc trudng Cuc Quan Iy Duoc vé viée ban hanh Danh muc thudc san xuét
trong nudc dugce cép GDKLH tai Viét Nam - Dot 167

N¢i dung sira

Thong tin tai danh muc da

STT Tén thudc Co sé ding ky S6 ding ky 2. ) Théng tin stra ddi
doi ban hanh
1 Febuxostat 40 Cong ty c6 phan VD3-49-20 Cosodang ky | Cong ty dang ky: Cong ty c6 | Cong ty c6 phan dugc pham
dugc pham Minh phan dugc pham Minh Dan Thuan Thanh (B/c: S6
Dan (P/c: Lo E2, duong N4, KCN | 12/189/14 Nguyén Ngoc Vi,

Hoa X4, xa Loc Hoa, TP Nam
Dinh, tinh Nam Dinh - Viét
Nam)

Phuong Trung Hoa, Quén
Cau Giay, Thanh pho Ha Noéi
- Viét Nam)




3. Quyét dinh sb 652/QD-QLD ngay 21/12/2020 ctia Cuc truong Cuc Quan Iy Dugc vé viéc ban hanh Danh muc thudc san xuét
trong nudc dugce cadp GPKLH tai Viét Nam - Dot 168

N¢i dung sira

Thong tin tai danh muc da

STT Tén thuoc Co sé dang ky So dang ky daéi ' ban hanh Thong tin sura doi

1 Grimepiride 2mg | Cong ty ¢4 phén VD-34692-20 Tén thudce Grimepiride 2mg Glimepiride 2mg
dugc pham Khanh
Hoa

2 | Grimepiride 2mg | Cong ty ¢4 phén VD-34692-20 Tiéu chuan DbVN IV DbVN V
dugc pham Khanh
Hoa

4 Spironolacton Cong ty 96 phﬁn VD-34696-20 Quy cach dong | Hop 01 vi x 25 vién, hop 10 Hop 01 vi x 25 vién, hop 10
dugc pham Khanh goi vi x 25 vién vi x 25 vién, hop 4 vi x 25
Hoa vién, chai 200 vién

3 | Midapezon 1,5g | Cong ty 96 phan VD-34715-20 Tén thudc Midapezon 1,5g Midapezon 1g/0,5g
dugc pham Minh
Dan

4. Quyét dinh s6 88/QD-QLD ngay 24/02/2021 cta Cuc trudng Cuc Quan 1y Duoc vé viée ban hanh Danh muc thudc san xuat

trong nudc dugce cép GDKLH tai Viét Nam - Dot 168.1

N¢i dung sira

Thong tin tai danh muc da

STT Tén thudc Co sé ding ky S6 diang Ky abi bam hanh Théng tin sira ddi
1 Senitram 1,5g Cong ty c6 phan VD-34944-20 Tén thuoc Senitram 1,5g Senitram 1g/0,5g
dugc pham Minh
Dan




5. Quyét dinh sb 315/QDP-QLD ngay 03/06/2021 vé viéc ban hanh danh muc 189 thudc hoa dugc san xuat trong nuée duge cap
gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 169.1

STT |  Tén thube Cosvdingky | Sédingky | oI dgg‘ig sa | Thong “g:ﬁ‘hﬁ:‘;‘ myc da Théng tin sira dbi
1 Vitamin C 250 Cong ty c6 phan VD-35019-21 Tén thuoc Vitamin C 250 mg Vitamin C 250
mg dugc pham Khanh
Hoa




