. Ky béi: Cuc

(B v BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

o) Fs’s@ijc QUAN LY DUQC Déc 1ap - Tw do - Hanh phuc
S6: 182 /QD-QLD Ha Néi, ngay 21 thang 03 nam 2024
QUYET PINH

Vé viée ban hanh danh muc 179 thudc sin xuit trong nuéc
dugce cap giay dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 194

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cir Ludt Duoc sé 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
Can cir Nghi dinh sé 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 ciia Chinh phii quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu té chire ciia Bé Y té;

Can cir Quyét dinh sé 1969/0P-BYT ngdy 26/4/2023 ciia Bé trudng Bé Y té
quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu té chire ciia Cuc Quan Iy Duge
thuéc Bo Y té;

Can cit Théng tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia BY trucng Bo Y té
quy dinh vi¢c dang ky leu hanh thuédc, nguyéen li¢u lam thuoc

Can cir két lugn cia Hoi dong tw van cdp gidy dang ky luu hanh thudc,
nguyén liéu lam thuoc - B6 Y té dot 194 tai Cong van so 16/HPTV-VPHP ngdy
26/2/12024 cua Van phong Hoi dong tw van cap GPKLH thuéc, nguyén liéu lam
thuoc,

Theo dé nghi ciia Trudng phong Ping ky thuée, Cuc Qudn 1y Duorc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 179 thube san xuat
trong nude duoc cap gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 194, cy thé:

1. Danh muc 177 thudc san xuat trong nudc duoc cap gidy dang ky luu hanh
tai Viét Nam hiéu luc 05 nam (Phu luc I kem theo).

2. Danh myc 02 thudc san xuat trong nudc dugc cap gidy dang ky luu hanh
tai Viét Nam hiéu luc 03 nam (Phu luc II kem theo).

Picéu 2. Co sd san xuét va co sé dang ky thudc c6 trach nhiém:

1. San xuét thudc theo ding cac hd so, tai lidu da dang ky v6i Bo Y té va
phai in s6 dang ky dugc BO Y t& Viét Nam cip 1én nhan thudc.

2. Chi duogc san xuit, dua ra luu hanh cac thudc kiém soat dic biét khi co
Gidy chting nhan du diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thudc phai
kiém soat ddc biét phu hop v6i pham vi hoat dong ciia co s& dap tmg quy dinh tai
khoan 5 Diéu 143 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phii
quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat Dugc.

3. Thuc hién viéc cap nhat tiéu chuan chat lugng cua thudc theo quy dinh tai
Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua Bo truong Bo Y té quy dinh vé
chét lugng thudc, nguyén li¢u lam thudc, Thong tu s6 03/2020/TT-BYT ngay
22/01/2020 cia Bo truéng BO Y té stra doi, bd sung mot s6 diéu cua Thong tu
11/2018/TT-BYT quy dinh vé chat lugng thudc, nguyén liéu lam thude.

4. Cap nhat nhan thudc, to hudéng dan sir dung thudc theo quy dinh tai Théng
tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ctia BO trudng Bo Y té quy dinh ghi nhén
thudc, nguyén liéu 1am thudc va to hudng dan st dung thude trong thoi han 06
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thang ké tir ngdy ky ban hanh Quyét dinh nay, theo hinh thtic thay d6i, bd sung gidy
dang ky luu hanh thude.

5. Phdi hop véi cac co so diéu tri dé thuc hién theo dung cac quy dinh hién
hanh vé thudc ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tac dung khong mong mudn cia
thude trén nguoi Viét Nam va tong hop, bao co theo quy dinh tai Diéu 5 Thong tu
s6 08/2022/TT-BYT dbi voi cac thude trong Phu luc II ban hanh kém theo Quyét
dinh nay.

6. Co s¢ ding ky thude phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi
gian hiéu lyc cua gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thubc. Trong
truong hop khong con dap ung du diéu kién hoat dong, co s& ding ky phai c6 trach
nhiém thuc hién thay d6i co s dang ky theo quy dinh tai Thong tu s6 08/2022/TT-
BYT trong thoi han 30 ngay ké tir ngdy co sé dang ky khong con du diéu kién hoat
dong.

7. Co s& san xuat thudce phai bdo dam cac diéu kién hoat dong cua co so san
xuat trong thoi han hiéu lyc cia gidy dang ky luu hanh thubc, nguyén liéu 1am
thudce.

Piéu 3. Quyét dinh nay co hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 4. Giam doc S¢ Y té cac tinh, thanh phd tryc thudc Trung wong va
Giam dbc co so san xuat va co s¢ dang ky co thudce tai Piéu 1 chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhgn: CUC TRUONG
- Nhu biéu 4; B

- BT. Pao Hong Lan (dé ble);

- TT. Pd Xuéan Tuyén (de b/c); ;"
- Cuc Quany - Bo Qudc phong, Cuc Y té - B6 Cong an;

- Cuc Y t¢ GTVT - Bj Giao thong van tai; \
- Téng Cuc Hai quan - B Tai chinh;
- Bao hiém x4 hoi Viét Nam; \Zo
-B6 Y té: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra

B, Van phong HPTV cidp GPKLH thudc, NLLT;

- Vién KN thudc TU, Vién KN thuéc TP. HCM;

- Téng Cong ty Dugc Viét Nam - Cong ty CP;

- Cac Bénh vién, Vién c6 giuong bénh tryc thuoc BO Y té;

- Trung tm mua sim tap trung thudc quoc gia;

- Cuc QLD: P.QLKDD, P.QLCLT, P.PCHN, P.QLGT,;
Website;

- Luu: VT, DK (C.H) (02b).




Phu luc I
DANH MUC 177 THUOC SAN XUAT TRONG NUOC PUQC CAP GIAY PANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - POT 194
(Kém theo Quyét dinh s6 182 /OD-QOLD ngay 21 thing 03 ndm 2024
cua Cuc Quan Iy Duoc)
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1. Co sé ding ky: Cong ty ¢6 phan Dwgc Pai Nam (Dia chi: 270A Ly Thuong Kiét, Phuong 14, Quan 10, Thanh phd Ho

Chi Minh, Viét Nam)

1.1. Co s6 san xuit: Cong ty c6 phan Duwoc Enlie (Dia chi: Pudng NA6, khu cong nghiép My Phudc 2, Phuong My Phudc,
Thi x4 Bén Cat, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

1 |Vesepan 150

Dabigatran etexilate
(dudi dang dabigatran
etexilate mesilate)
150mg

Vién nang
cung

Hop 01 vi x 10 vién,
Hop 03 vi x 10 vién,
Hop 06 vi x 10 vién

NSX

36

893110224524

2. Co sé diing ky: Cong ty Co phan Dwoc Hau Giang (Dia chi: 288 Bis, Nguyén Vin Cir, phudng An Hoa, quin Ninh
Kiéu, thanh phé Can Tho, Viét Nam)

2.1. Co sé san xuét: Cong ty Cé phian Dwoc Hau Giang (Pia chi: 288 Bis, Nguyén Vin Cur, phudng An Hoa, quan Ninh
Kiéu, thanh phé Can Tho, Viét Nam)

2 |Ventinos

Chai 10ml chtra:
Budesonid (64
microgram
budesonid/liéu)
0,0128g

Hon dich xit
miii

Hop 1 chai x 10ml,
chai nhua HDPE
duoc lép vO1 mot
bom xit dinh liéu

NSX

24

893100224624

2.2. Co s6 san xuit: Cong ty Co phan Dugc Hau Giang - Chi nhinh nha may dwgc phim DHG tai Hau Giang (Dia chi:
L6 B2 - B3, Khu cong nghi€p Tan Pht Thanh - Giai doan 1, xa Tan Phu Thanh, huyén Chau Thanh A, tinh Hau Giang, Viét

Nam)
3 |Hapacol 650 sui |Paracetamol 650mg  |Vién nén sui |Hop 4 vi x 4 vién NSX 24 893100224724
bot
4 |Hapacol Codein |Paracetamol 500mg; |Vién nén Hop 10 vi x 10 vién, NSX 24 893101224824

Extra

Cafein 30mg; Codein
phosphat (dué6i dang
codein phosphat
hemihydrat) 8mg

chai 100 vién

3. Co s6 diing ky: Cong ty c6 phan dwoec Medipharco (Dia chi: 08 Nguyén Truong T¢ - Phuong Phude Vinh - Thanh phd
Hué - Tinh Thira Thién Hué, Viét Nam)
3.1. Co s6 san xuit: Cong ty co phian dwgc Medipharco (Pia chi: 08 Nguyén Truong To - Phuong Phudc Vinh - Thanh
phé Hué - Tinh Thira Thién Hué, Viét Nam)

5 [Rebamipid Rebamipid 100mg Vién nén Hop 3 vi x 10 vién; NSX 36 893110224924
bao phim Hop 6 vi x 10 vién;
Hop 10 vi x 10 vién;
Hop 20 vi x 10 vién;
Hop 50 vi x 10 vién
6 |Xusod Drops M3di 05ml chira: Kali [Thudc nho Hop 1 1o x Sml; NSX 24 893110225024
iodid (tuvong duong mét Hop 1 1o x 10ml

iodid 11,45mg) 15mg;
Natri iodid (twong
duong iodid 12,7mg)
15mg
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4. Co sé diing ky: Cong ty ¢6 phan dwge my pham Bio An (Dia chi: S6 2/115, ngd 2, dudng Dinh Cong Thuong, phudng
binh Cong, quan Hoang Mai, Thanh phé Ha Ngi, Viét Nam)

4.1. Co sé san xuét: Cong ty co phian dwoc phidm cong nghé cao Abipha (Pia chi: L6 dit CN -2, Khu cong nghiép Pha
Nghia, Xa Phu Nghia, Huyén Chuong My, Thanh phé Ha Ngi, Viét Nam)

Vién nén NSX 36 893100225124

bao phim

Glucosamin sulfat
(dudi dang
glucosamin sulfat
natri clorid tuong
duong glucosamin
588,83mg) 750mg;
Chondroitin sulfat
(dudi dang natri
chondroitin sulfat
274mg) 250mg

7 |Roitintab Hop 3 vi x 10 vién;

Hop 6 vi x 10 vién

5. Co s¢ ding ky: cong ty c¢b phan duge my pham BHT (Dia chi: S6 2 ngd 80 Nguy Nhu Kon Tum, Phudng Nhan Chinh,
Quén Thanh Xuéan, Thanh phé Ha Noi, Viét Nam)

5.1. Co s¢ san xuit: Cong ty c6 phan duwgc phadm cong nghé cao Abipha (Pia chi: L6 dat CN -2, Khu cong nghiép Pha
Nghia, X4 Pht Nghia, Huyén Chuwong My, Thanh ph Ha Noi, Viét Nam)

8 |BHT-Enema Natri dihydrogen Dung dich  |Hop 1 1o x 66ml, NSX 36 893110225224
phosphat dihydrat thut truc tuong ung voi 59ml
(twong duong 8,23g  [trang dung dich chia liéu;

natri dihydrogen
phosphat) 10,7g;
Dinatri phosphat
dodecahydrat (tuong
duong 1,86g dinatri
phosphat) 4,79

Hop 1 1o x 133ml,
tuong trng voi 118ml
dung dich chia liéu

6. Co s& diing ky: Cong ty c6 phan Dugc pham 3/2 (Dia chi: 601 Cach Mang Thang Tam, phuong 15, quan 10, thanh phd

H6 chi Minh, Viét Nam)

6.1. Co sé sian xuit: Cong ty c6 phian Dwge phim 3/2 (Dia chi: 930 C2 Puong C, khu cong nghiép Cat Lai - Cum II,
phudng Thanh My Loi, quan 2, thanh phé Ho Chi Minh, Viét Nam

9 |Clorpheniramin
4mg

Clorpheniramin
maleat 4mg

Vién nén

Hop 10 vi x 20 vién;
Chai 200 vién; Chai
1000 vién

NSX

36

893100225324

7. Co sé ding ky: Cong ty ¢6 phan dwoc phim Agimexpharm (Pia chi: 27 Nguyén Thai Hoc, Phuong My Binh, Thanh
phé Long Xuyén, Tinh An Giang, Viét Nam)

7.1. Co sé san xuit: Chi nhanh Céng ty ¢6 phin dwoc phim Agimexpharm - Nha may san xuét dwoc phim
Agimexpharm (Bia chi: Puong Vii Trong Phung, Khom Thanh An, Phuong My Binh, Thanh phd Long Xuyén, Tinh An

Giang, Viét Nam)

10 |Filchill 2,5

Tadalafil 2,5mg

Vién nén
bao phim

Hop 1 vix 1 vién,
Hop 1 vi x 4 vién,
Hop 1 vi x 7 vién,
Hop 1 vix 10 vién

NSX

24

893110225424

8. Co s¢ ding ky: Cong ty Co phan Dwgc pham Ampharco U.S.A (Dia chi: Khu cong nghiép Nhon Trach 3, thi trin Hiép
Phudc, huyén Nhon Trach, tinh Béng Nai, Viét Nam)

8.1. Co sé san xuit: Cong ty C6 phan Duwgc pham Ampharco U.S.A (Dia chi: Khu cong nghié¢p Nhon Trach 3, thi trin
Hi¢p Phudc, huyén Nhon Trach, tinh B(‘Sng Nai, Viét Nam)
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11 [RosuAPC 20 Rosuvastatin (dudi Vién nén Hop 1 vix 10 vién, NSX 24 893110225524
dang Rosuvastatin bao phim Hop 3 vi x 10 vién,

calci) 20mg

Hop 10 vi x 10 vién,
vi nhém - nhom;

Hop 1 taix 1 vix 10
vién, Hop 1 thi x 3 vi
x 10 vién, Hop 1 tai x
10 vi x 10 vién, vi
nhom - PVC

9. Co sé diing ky: Cong ty c6 phan Dwgc pham Am vi (Dia chi: Lo B14-3,4 Duong N13, KCN Pong Nam, Xi Hoa Phu,
Huyén Cii Chi, Thanh phd Ho Chi Minh, Viét Nam)
9.1. Co sé san xuat: Cong ty c6 phian Duwoc phdm Am vi (Amvipharm) (Dia chi: Lo B14-3,4 duong N13, khu cong nghiép
Pong Nam, Xa Hoa Phu, Huyén Ca Chi, Thanh phé H6 Chi Minh, Viét Nam)

12 |Avidinir 300

Cefdinir 300mg

Vién nang
cung

Hop 1 vix 10 vién

USP 38

36

893110225624

10. Co sé diing ky: Cong ty Co phin Dwoe pham An Thién (Dia chi: 314 Bong Sao, phuong 5, quan 8, Tp. H5 Chi Minh,

Viét Nam)

10.1. Co sé san xuat: Cong ty Co phan Dwgc phim An Thién (Pia chi: Lo C16, Pudng s6 9, khu cong nghiép Hiép Phudc,
Xa Hiép Phudc, Huyén Nha Bé, Thanh phé HO Chi Minh, Viét Nam)

13 |A.T Calcipotriol |Calcipotriol (dudi Thudc m&  |Hop 1 tuyp 5g, 15g, NSX 36 893110225724
0,005% dang Calcipotriol bdi da 30g, 60g
monohydrate) 0,005%
(wiw)
14 |A.T Cilnidipine |Cilnidipine 10mg Vién nén Hop 2 vi, 3 vi, 5 vi, NSX 24 893110225824
10 mg 10 vi x 10 vién;
Hop 1 chai 30 vién,
60 vién, 100 vién
15 |[A.T Cilnidipine |Cilnidipine 5mg Vién nén Hop 2 vi, 3 vi, 5 vi, NSX 24 893110225924
5mg 10 vi x 10 vién;
Hop 1 chai 30 vién,
60 vién, 100 vién
16 [Aharon Amiodarone Dung dich  [Hop 5 dng, 10 ong, NSX 36 893110226024
150 mg/3 ml hydrochloride tiém 20 6ng x 3ml
150mg/3ml
17 [Aticosta 6 mg Deflazacort 6mg Vién nén Hop 2 vi, 3 vi, 5 vi, NSX 36 893110226124
bao phim 10 vi x 10 vién;
Hop 1 chai 30 vién,
60 vién, 100 vién
18 |[Ciproven Ciprofloxacin Dung dich  |Hop 1 1o, 3 1o, 5 1o, NSX 36 893115226224
10 mg/ml 10mg/ml dam dac dé (10 1o, 20 lo x 20ml;
pha tiém Hop 119, 3 1o, 5 1o,
truyén 10 lo, 20 lo x 40ml
19 |Htshine Methyl |Methylprednisolone |Vién nén Hop 2 vi, 3 vi, 5 vi, NSX 36 893110226324

16

16mg

10 vi x 10 vién;
Hop 1 chai 30 vién,
60 vién, 100 vién
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20 |Magpotas 300/380]|Paracetamol 300mg; |Vién nén Hop 2 vi, 3 vi, 5 vi, NSX 36 893110226424
Methocarbamol 10 vi x 10 vién;
380mg Hop 1 chai 30 vién,

60 vién, 100 vién

11. Co sé ding Ky: Cong ty C6 phan Dugc pham Boston Viét Nam (Pia chi: S6 43 dudng s6 8, khu cong nghiép Viét Nam
- Singapore, Phuong Binh Hoa, Thanh phd Thuan An, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

11.1. Co 6 san xuét: Cong ty C6 phin Dwgce phim Boston Viét Nam (Bia chi: S6 43 dudng s6 8, khu cong nghiép Viét

Nam - Singapore, Phuong Binh Hoa, Thanh phd Thuan An, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

21 |Paracetamol 650 |Paracetamol 650mg  |Vién nén Hop 10 vi x 10 vién, NSX 30 893100226524
bao phim Hop 10 vi x 12 vién;
Hop 1 chai x 200 vién
22 |Paracetamol Paracetamol 650mg  [Vién nén sui |Hop 5 vi x 4 vién, NSX 36 893100226624
650 mg bot Hop 10 vi x 4 vién

23 |Raberaz 20 Rabeprazol natri Vién nén Hop 02 vi x 14 vién NSX 36 893110226724
(dudi dang rabeprazol |bao tan
natri hydrat) 20mg trong rudt

24 |Sitovia 50 Sitagliptin Vién nén Hop 01 vi x 14 vién, NSX 36 893110226824
(dudi dang sitagliptin  |bao phim Hop 02 vi x 14 vién;

phosphat) 50mg

Hop 01 chai x 14
vién, Hop 01 chai x
28 vién

12. Co s& diing ky: Cong ty c6 phan duge phadm cong nghé cao Abipha (Pia chi: L6 dit CN- 2, Khu cong nghiép Pha
Nghia, Xa Phu Nghia, Huyén Chuong M¥,Thanh Phé Ha Noi, Viét Nam)
12.1. Co s& san xuét: Cong ty c6 phin dwoc phim cong nghé cao Abipha (Dia chi: L6 dit CN -2, Khu céng nghiép Phu
Nghia, Xa Phu Nghia, Huyén Chuong My, Thanh ph Ha Noi, Viét Nam)

25 |Arnacy sachet N-Acetylcystein Bot pha hon [Hop 10 goi, 30 goi, NSX 36 893100226924
200mg dichuéng |50 géi x 29

26 |Gavoret Natri alginat 500mg; |Hon dich Hop 10 goi x 10ml; NSX 36 893100227024
Natri bicarbonat ubng Hop 20 goi x 10ml;
213mg; Calci Hop 30 goi x 10ml;
carbonat 325mg Hop 1 chai x 150ml;

Hop 1 chai x 180ml

13. Co sé diing ky: Cong ty C6 phan Duwge pham CPC1 Ha Ni (Dia chi: Cum Cong nghiép Ha Binh Phuong, xi Vian
Binh, huyén Thudng Tin, thanh phd Ha Noi, Viét Nam)
13.1. Co s& san xuét: Cong ty Co phan Dwoc phim CPC1 Ha Nbi (Pia chi: Cum Céng nghiép Ha Binh Phuong, x3 Vin
Binh, huyén Thudng Tin, thanh phd Ha Noi, Viét Nam)

27 |Avocat drop Cromolyn natri 4% Dung dich  |Hop 4 vi x 5 dng x NSX 24 893110227124
(wiv) nhé mét, mii [0,4ml; Hop 1 lo x
Sml; Hop 1 1o x 10ml
28 |Cleson nasal Ciclesonid 50ug (mcg) [Hon dich xit |Hop 1 chai x 120 NSX 24 893110227224
spray miii lidu; Hop 1 chai x 60

liéu, Liéu xit phan
licu




Hoat chit chinh -

Dang bao

Tiéu

Tuoi

STT Tén thudce Ham lrong ché Quy cach dong goi chudn tl}g S6 ding ky
(thang)
() ) (©) (4) G (6) () (8)
29 |Depaki Levetiracetam Dung dich  |Hop 10 tii x 1 ong x NSX 30 893110227324
500mg/5ml dam dic &&  |5ml; Hop 20 tai x 1
tiém truyén  |6ng x 5ml; Hop 50
tinh mach tai x 1 6ng x Sml;
Hop 10 ti x 1 éng x
10ml; Hop 20 thi x 1
6ng x 10ml; Hop 50
tai x 1 6ng x 10ml
30 [Metovomit Metoclopramid Dung dich |Hop 1 1o x 30ml; Hop | NSX 24 893110227424
hydroclorid (Dudi ubng 1 lo x 60ml
dang Metoclopramid
hydroclorid

monohydrat) 1mg/1ml

14. Co sé diing ky: Cong ty c6 phan Dwgc pham Duoc liéu Pharmedic (Pia chi: 367 Nguyén Trai, phuong Nguyén Cu

Trinh, quén 1, thanh phé H6 Chi Minh, Viét Nam)

14.1. Co sé san xuat: Cong ty c6 phin Dwgc pham Duoc liéu Pharmedic (Dia chi: 1/67 Nguyén Vin Qua, phuong Pong
Hung Thuan, quan 12, thanh phd H5 Chi Minh, Viét Nam)

31 |Allopurinol Allopurinol 300mg Vién nén Hop 10 vi x 10 vién NSX 36 893110227524

32 |Etoricoxib 120 Etoricoxib 120mg Vién nén Hop 1 vi x 10 vién, NSX 36 893110227624
bao phim Hop 3 vi x 10 vién

33 |Etoricoxib 60 Etoricoxib 60mg Vién nén Hop 1 vi x 10 vién, NSX 36 893110227724
bao phim Hop 3 vi x 10 vién

34 |Etoricoxib 90 Etoricoxib 90mg Vién nén Hop 1 vi x 10 vién, NSX 36 893110227824
bao phim Hop 3 vi x 10 vién

35 |Fluconazol 150  |Fluconazol 150mg Viénnang [Hop 1 vix 1 vién NSX 36 893110227924
cung

36 [Fluconazol 200  [Fluconazol 200mg Vién nén Hop 3 vi x 10 vién NSX 36 893110228024

15. Co s6 diing ky: Cong ty c6 phin Dwgc pham Pat Vi Phu (Davipharm) (Dia chi: Lo M7A , Puong D17, Khu Cong
Nghi¢p My Phudce 1, Phuong Théi Hoa, Thi Xa Bén Cat, Tinh Binh Duong, Viét Nam)
15.1. Co s& san xuit: Cong ty co phan Duwge phim Pat Vi Phii (Davipharm) (Dia chi: Lo M7A , Puong D17, Khu Cong
Nghiép My Phuéc 1, Phuong Théi Hoa, Thi Xa Bén Cat, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

37 [Chalkas-2 Eszopiclone 2mg Vién nén Hop 6 vi x 10 vién USP 36 893110228124
bao phim hién
hanh
38 [Eimler-10 Empagliflozin 10mg  [Vién nén Hop 3 vix 10 vién, NSX 36 893110228224
bao phim Hop 6 vi x 10 vién,
Hop 10 vi x 10 vién
39 |[Tacropic 0,03% |Tacrolimus 0,03% Thubc md  |Hop 1 tuyp x 10g NSX 36 893110228324
dudi dang Tacrolimus [b6i ngoai da

monohydrat 3,067mg

16. Co s& diing ky: Cong ty c6 phan Dwoc phim Fremed (Dia chi: Lo E9-3A, duong sé 1, Khu cong nghiép Hiép Phudc,
x3 Hiép Phuéc, huyén Nha Be, Thanh phd Hd Chi Minh, Viét Nam)

16.1. Co s& san xuét: Cong ty c6 phin Duwge phdm Fremed (Dia chi: L6 E9-3A, dudng s 1, Khu cong nghiép Hiép Phuéc,
x3 Hiép Phuéc, huyén Nha Be, Thanh phd Hd Chi Minh, Viét Nam)
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40 |Carsted 2.5 Nebivolol (dudi dang [Vién nén Hop 3 vi x 10 vién NSX 30 893110228424
Nebivolol
hydrochloride
2,725mg) 2,5mg

41 |Carsted 5 Nebivolol (dudi dang [Vién nén Hop 3 vix 10 vién NSX 30 893110228524
Nebivolol
hydrochloride
5,45mg) 5mg

17. Co sé ding ky: Cong ty C6 phin Dwgc pham Generic (Dia chi: Cum 9, xa Duyén Thai, Huyén Thudng Tin, Thanh phd
Ha Néi, Viét Nam)

17.1. Co 6 san xuét: Cong ty TNHH MTV 120 Armephaco (Pia chi: 118 Vii Xuan Thiéu, Phuong Phiic Loi, Quéan Long
Bién, Thanh ph Ha Noi, Viét Nam)

42 |Cycloserin 250mg [Cycloserin 250mg Viénnang [Hop 3 vix 10 vién NSX 24 893110228624
cung

18. Co sé diing Ky: Cong ty cb phan duge pham Ha Tay (Dia chi: S6 10A Phd Quang Trung, Phudng Quang Trung, Quin
Ha Pong, Thanh ph Ha Noi, Viét Nam)

18.1. Co sé san xuét: Cong ty ¢6 phin dwoc phdm Ha Tay (Pia chi: T6 dan ph s6 4, Phuong La Khé, Quan Ha Dong,
Thanh phd Ha Noi, Viét Nam)

43 |Ethypira Piracetam 1200mg Thudec bot  |Hop 30 goi x 2,5g NSX 24 893110228724
pha dung
dich uéng
44 |Fahado 250 Paracetamol 250mg  |Thudc bot  [Hop 1 tai x 12 goi x NSX 24 893100228824
sui 1,5g; Hop 1 tai x 18
goi x 1,5g; Hop 1 tai
X 24 g6i x 1,59
45 |Fahado S Paracetamol 500mg  [Vién sui bot |[Hop 1 ti x 3 vix 4 NSX 24 893100228924

vién; Hop 1 tii x 4 vi
x 4 vién; Hop 1 thi x
5 vix 4 vién

46 |Mezahalo 5 Haloperidol 5mg Vién nén Hop 10 vi x 10 vién NSX 36 893110229024

47 |Prednisolon 5mg [Prednisolon 5mg Vién nén Hop 50 vi x 20 vién, NSX 36 893110229124
Hop 10 vi x 20 vién;
Lo x 500 vién

19. Co sé ding Ky: Cong ty C6 phan Dugc pham Imexpharm (Pia chi: S6 04, Puong 30/4, Phuong 1, TP. Cao Lanh, Tinh
Dong Thap, Viét Nam)

19.1. Co 6 san xuét: Chi nhanh Céng ty C6 phin Dwgc phAm Imexpharm - Nha may Cong nghé cao Binh Duong (Pia
chi: $6 21, dudng s6 4, khu cong nghiép Viét Nam — Singapore II, phuong Hoa Pha, TP. Thi Dau Mdt, tinh Binh Dwong,
Viét Nam)

48 [Colistin 4,5 MIU |Colistimethat natri Bot dong Hop 1 1o, Hop 5 lo, USP 24 893114229224
(twong duong colistin |khd pha tiém [Hop 10 lo hién
base 150mg) hanh
4.500.0001U

20. Co sé ding ky: Céng ty c6 phan Dugc phim Khanh Hoa (Pia chi: S6 74 dwong Thong Nhat, Phuong Van Thing,
Thanh phé Nha Trang, Tinh Khanh Hoa, Viét Nam)

20.1. Co s& san xuit: Cong ty ¢b phin Dwgc phdm Khanh Hoa (Dija chi: Puong 2/4, Khém Déng Bic, Phuong Vinh Hoa,
Thanh phé Nha Trang, Tinh Khanh Hoa, Viét Nam)




P , \ i a Tuoi
STT| Tenthuse | Hodtchatchinh- ) Dangbdo | 0 o qongsi | 10 | ¢he | S6dangky
Ham lwgng che chuan .
(thang)
@ (2 ©) 4 ®) (6) ) 8
49 |Methocarbamol |Methocarbamol Vién nén Hop 10 vi x 10 vién, NSX 36 893110229324
750mg 750mg Hop 20 vi x 10 vién,
Hop 50 vi x 10 vién;
Chai 100 vién, Chai
200 vién, Chai 500
vién, Chai 1000 vién
50 [Panactol kid Paracetamol 325mg; [Vién nén Hop 10 vi x 10 vién, NSX 36 893100229424
Chlorpheniramine Hop 30 vi x 10 vién,
maleate 2mg Hop 50 vi x 10 vién,
Hop 100 vi x 10 vién;
Chai 100 vién, Chai
500 vién, Chai 1000
vién

21. Co sé ding ky: Cong ty c6 phan Duge pham Liviat (Dia chi: Tang 46 Toa nha Bitexco, S6 2 Hai Triéu, Phuong Bén
Nghé, Quan 1, Thanh phé HO Chi Minh, Viét Nam)

21.1. Co s6 san xuit: Cong ty c6 phan Dwoc pham Fremed (Dia chi: Lo E9-3A, duong sé 1, Khu cong nghiép Hiép Phudc,
xad Hiép Phudc, huyén Nha Be, Thanh phd Ho Chi Minh, Viét Nam)

51 |Fogicap 20 cap |Omeprazol 20mg, Viénnang |Hop 03 vi x 10 vién NSX 36 893110229524
Natri bicarbonat cing
1100mg

22. Co sé ding ky: Cong ty ¢6 phin Duge pham Me Di Sun (Dia chi: S6 521, Khu phd An Loi, Phudng Hoa Loi, Thi xa
Bén Cat, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

22.1. Co s6 san xuit: Cong ty cb phan Dwoc pham Me Di Sun (Pia chi: S6 521, Khu phd An Loi, Phuong Hoa Loi, Thi xa
Bén Cat, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

52 |Oxcarbazepin Oxcarbazepin 150mg |Vién nén Hop 3 vix 10 vién NSX 36 893114229624
MDS 150mg bao phim Hop 6 vix 10 vién

23. Co sé ding ky: Cong ty cd phan dwoc phAm Medbolide (Pia chi: Phong 09, 1au 10, tda nha The Everrich 1, s6 968
dudng Ba Hai, phuong 15, quéan 11, thanh phé H6 Chi Minh, Viét Nam.)

23.1. Co s6 san xuit: Cong ty cb phan dwge va vét tu y té Binh Thuan (Pia chi: 192 Nguyén Hoi, Phudng Phu Trinh, TP.
Phan Thiét, Tinh Binh Thuan, Viét Nam)

53 |[Gefbin forte 10  |Ebastine 10mg Vién nén Hop 3 vi x 10 vién NSX 36 893110229724
phén tan
trong miéng

24. Co sé ding ky: Cong ty c6 phian dwge pham Minh Dan (Bia chi: L6 E2, duong N4, khu cong nghiép Hoa X4, phuong
Loc Hoa, TP.Nam Dinh, tinh Nam DPinh, Viét Nam)

24.1. Co s6 san xuit: Cong ty c6 phan dwge pham Minh Dan (Dia chi: Lo N8, Puong N5, Khu cong nghiép Hoa X4,
Phuong My X4, TP.Nam DPinh, Tinh Nam Dinh, Viét Nam)

54 |Midacip 400/325 |Paracetamol 325mg; [Vién nén Hop 03 vi x 10 vién, NSX 36 893110229824
Methocarbamol bao phim Hop 10 vi x 10 vién
400mg

25. Co sé ding ky: Cong ty cd phan dwoc phAm Nam Ha (Dia chi: S6 415 duong Han Thuyén, phuong Vi Xuyén, TP.
Nam Dinh, Tinh Nam Dinh, Viét Nam)

25.1. Co s& san xuit: Cong ty ¢b phin dwgc phim Nam Ha (Pia chi: S6 415 duong Han Thuyén, phuong Vi Xuyén, TP.
Nam DPinh, Tinh Nam Dinh, Viét Nam)
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55 [Riafen-M Moi 5ml chira: Dung dich |Hop 1 1o x Sml NSX 24 893115229924
Moxifloxacin (dudi  |nho mit

dang Moxifloxacin
hydroclorid 27,25mg)
25mg

26. Co sé ding ky: Cong ty c6 phan Dwge pham OPV (Dia chi: S6 27, Pudng 3A, Khu Céng Nghiép Bién Hoa II, Phuong
An Binh, Thanh phd Bién Hoa, Tinh Dong Nai, Viét Nam)
26.1. Co sé san xuit: Cong ty TNHH BRYV Healthcare (DPia chi: Khu A, sb 18, dudng s6 09, Ap 2A, Xa Tan Thanh Tay,
Huyén Cii Chi, Thanh phd Ho Chi Minh, Viét Nam)

56

Tydol EF

Paracetamol 500mg

Vién nén sui
bot

Hop 4 vi x 4 vién,
Hop 10 vi x 4 vién;
Hop 1 tuyp x 10 vién

NSX

24

893100230024

27. Co sé ding ky: Cong ty c6 phan dwoc phdm Phong Phii (Dia chi: L6 12, dudng s6 8, Khu céng nghiép T4n Tao,
Phuong Tan Tao A, Quén Binh Téan, Thanh Phé Ho Chi Minh, Viét Nam)

27.1. Co 6 san xuit: Cong ty c6 phan dwge phadm Phong Phiu — Chi nhanh nha may Usarichpharm (Pia chi: L6 12,
dudng sb 8, Khu cong nghiép Tan Tao, Phuong Tan Tao A, Quén Binh Tan, Thanh Phé H6 Chi Minh, Viét Nam)

57

Usarenapri 5

Enalapril maleate 5mg

Vién nén

Hop 3 vi x 10 vién;
Hop 5 vi x 10 vién;

Hop 10 vi x 10 vién

NSX

36

893110230124

28. Co sé ding ky: Cong ty c6 phan dwgc pham Quing Binh (Pia chi: S6 46, duong Hiru Nghi, phuong Bac Ly, thanh phd
Pong Hai, tinh Quang Binh, Viét Nam)

28.1. Co sé san xuat: Cong ty c6 phin dwoec pham Quing Binh (Pia chi: S6 46, duong Hiru Nghi, phuong Bic Ly, thanh
phé Bong Hoi, tinh Quang Binh, Viét Nam)

58

Telmisartan 40mg

Telmisartan 40mg

Vién nén

Hop 3 vi, 5 vi, 10 vi,

20 vi x 10 vién

NSX

36

893110230224

29. Co sé ding ky: Cong ty c6 phan dwge pham SaVi (SAVIPHARM J.S.C) (Pia chi: L6 Z01-02-03a, Khu Cong nghiép
trong Khu Ché xu4t Tan Thuan, Phuong Tan Thuan Dong, Quan 7, Thanh phd HO Chi Minh Viét Nam)

29.1. Co sé san xuat: Cong ty co phin dwoc pham SaVi (SAVIPHARM J.S.C) (Dia chi: L6 Z01-02-03a, Khu Cong
nghiép trong Khu Ché xuat Tan Thuan, Phuong Tan Thuan Pong, Quan 7, Thanh phé Ho Chi Minh, Viét Nam)

59 [Cardisav 10/160 |Amlodipin (dudi dang [Vién nén Hop 3 vi x 10 vién USP 41 36 893110230324
Amlodipin besilat) bao phim
10mg; Valsartan
160mg
60 |Metsav 750 XR |Metformin Vién nén Hop 2 vi x 15 vién USP 41 36 893110230424
hydrochloride 750mg |phdng thich
kéo dai

30. Co sé ding ky: Cong ty Cé phan Dwoc pham TV.Pharm (Pia chi: S6 27, Nguyén Chi Thanh, Khém 2, Phudng 9,
Thanh phé Tra Vinh, Tinh Tra Vinh, Viét Nam)
30.1. Co sé san xuit: Cong ty C6 phan Duge phdm TV.Pharm (Dia chi: S6 27, Nguyén Chi Thanh, Khém 2, Phuong 9,
Thanh phé Tra Vinh, Tinh Tra Vinh, Viét Nam)

61

DI-Angesic
Codein 12,8

Paracetamol 500mg;
Codeine phosphate
hemihydrate 12,8mg

Vién nén
bao phim

Hop 02 vi x 10 vién;
Hop 05 vi x 10 vién

NSX

36

893101230524

31. Co sé ding ky: Cong ty c6 phian dwge pham TW 25 (Dia chi: 448B Nguyén Tt Thanh, phudng 18, quan 4, thanh phd
Hd Chi Minh, Viét Nam)

31.1. Co s6 san xuit: Cong ty cb phan dwge pham TW 25 (Pia chi: 448B Nguyén Tat Thanh, phuong 18, quin 4, thanh
phé H6 Chi Minh, Viét Nam)
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62 [Natri clorid 0,9% [Natri clorid (Sodium [Dungdich  [Chai 500ml NSX 36 893100230624
chloride) dung ngoai
4500mg/500ml

63 |Uphavix 75mg  |Clopidogrel (dui Viénnén  |Hop 3 vi x 10 vién, NSX 24 | 893110230724
dang Clopidogrel bao phim Hop 5 vi x 10 vién,
bisulfat) 75mg Hop 10 vi x 10 vién

32. Co sé ding ky: Cong ty ¢6 phan dwoc phim Thanh Phat (Pia chi: L6 CN1-6, Khu céng nghiép Phu Nghia, xi Phi
Nghia, huyén Chuong My, thanh phd Ha Noi, Viét Nam)

32.1. Co 6 san xuit: Cong ty c6 phan dwge phadm Thanh Phat (Dia chi: L6 CN1-6, Khu cong nghiép Phti Nghia, xd Phu
Nghia, huyén Chuong My, thanh phd Ha Noi, Viét Nam)

64 |Tepalapri Enalapril maleat Vién nén Hop 3 vi x 10 vién; NSX 24 893110230824
10mg; Hop 5 vi x 10 vién;
Hydroclorothiazid Hop 10 vi x 10 vién
25mg

33. Co sé ding ky: Cong ty cd phan dwoc phdm Trung wong I - Pharbaco (Pia chi: S5 160 Ton Puc Thing, phuong
Hang Bot, quén I—)éng Pa, thanh phé Ha Noi), Viét Nam

33.1. Co s6' san xuit: Cong ty cb phan duwge phidm Trung wong I - Pharbaco (Dia chi: Thon Thach Ldi, x3 Thanh Xuén,
huyén Soc Son, thanh phd Ha Noi, Viét Nam)

65 |Golatadin 60 MR |Gliclazid 60mg Vién nén Hop 2 vix 15 vién NSX 36 893110230924
giai phong
bién doi
66 [Mesanzid 20/12,5 [Olmesartan Vién nén Hop 3 vi x 10 vién; NSX 36 893110231024
medoxomil 20mg; bao phim Hop 5 vi x 10 vién;
Hydroclorothiazid Hop 10 vi x 10 vién
12,5mg
67 [Mesanzid 40/12,5 [Olmesartan Vién nén Hop 3 vi x 10 vién; NSX 36 893110231124
medoxomil 40mg; bao phim Hop 5 vi x 10 vién;
Hydroclorothiazid Hop 10 vi x 10 vién
12,5mg

34. Co sé ding ky: Cong ty c6 phin dwge phim Truong Tho (Dia chi: S6 93 Linh Lang, phuong Cong Vi, quan Ba Pinh,
thanh ph Ha Noi, Viét Nam)

34.1. Co sé san xuit: Chi nhanh Céng ty ¢6 phin duwge phim Truomg Tho (Dia chi: Lo M1, dudng N3, khu cong nghiép
Hoa X4, phuong Loc Hoa, thanh phé Nam Dinh, tinh Nam Dinh, Viét Nam)

68 |Diasi-Met Sitagliptin (dudi dang |Vién nén Hop 3 vix 10 vién NSX 24 893110231224
50mg/1000mg Sitagliptin phosphate |bao phim
64,25mg) 50mg;
Metformin

hydrochloride 1000mg

69 |Ravonol New Paracetamol 500mg; [Vién nén Hop 25 vi x 4 vién; NSX 36 893110231324
Phenylephrin bao phim Hop 10 vi x 10 vién
Hydrochlorid 5mg;
Cafein 25mg

35. Co s ding ky: Cong ty Cé phan Dwoc pham va Sinh hoc y té (Dia chi: 31 Ngd Thoi Nhiém, Phuong V6 Thi Sau,
Quan 3, TP. H6 Chi Minh, Viét Nam)

35.1. Co s6 san xuit: Chi nhanh Cong ty ¢6 phin Duwgc phidm va Sinh hoc y té (Dia chi: L6 I1I-18, duong sé 13, KCN Téan
Binh, Phuong Tay Thanh, Quan Tan Phu, TP. HO Chi Minh, Viét Nam)
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70 [Mebigran 25mg |Sumatriptan (dudi Vién nén Hop 01 vi x 10 vién; USP 36 893110231424
dang sumatriptan bao phim Hop 03 vi x 10 vién; hién
succinat) 25mg Hop 10 vi x 10 vién hanh
71 [Mebimol Paracetamol 120mg  [Dungdich  [Hop 01 chai x 60ml, NSX 36 893100231524
120mg/5ml ubng Hop 01 chai x 100ml,
Hop 01 chai x 120ml
72 |Mebinir Cefdinir 125mg Bot pha hdon [Hop 01 chai x 60ml, NSX 36 893110231624
125mg/5ml dichubéng  |Hop 01 chai x 100ml
73 |Paracetamol Paracetamol 650mg  [Vién nén Hop 10 vi x 10 vién; | DBVN 36 893100231724
650mg bao phim Chai 100 vién; Chai hién
200 vién hanh

36. Co sé ding ky: Cong ty c6 phan dwoc pham Vinh Phiic (Dia chi: S6 777, duong Mé Linh, phuong Khai Quang, thanh
phé Vinh Yén, tinh Vinh Phuc, Viét Nam)
36.1. Co sé san xuit: Cong ty c6 phan dwge pham Vinh Phic (Pia chi: Thon Mau Thong, Phuong Khai Quang, Thanh phé
Vinh Yén, tinh Vinh Phtic, Viét Nam)

74 |Biazix Azithromycin (duéi  [Thudc tiém |Hop 1 1o + 1 6ng NSX |Lo thudc | 893110231824
dang Azithromycin dong kho nude cat tiém Sml; tiém
dihydrat) 500mg Hop 3 1o + 3 bng dong
nude cét tiém Sml; kho: 24
Hop 5 1o + 5 6ng thang;
nude cat tiém Sml; Ong
Lo thudc tiém dong nude cat
kho; dng nude cat tiém
tiém Sml (SPK: VD- 5ml: 48
24904-16) thang
75 |[Careton forte 10 |Ubidecarenon Viénnang |Hop 3 vi x 10 vién; NSX 24 893100231924
(Coenzym Q10) 50mg [mém Hop 6 vi x 10 vién;
Hop 10 vi x 10 vién
76 |Daflovin 1000 Diosmin 900mg; Vién nén Hop 2 vi x 10 vién; NSX 36 893100232024
Hesperidin 100mg bao phim Hop 3 vi x 10 vién;
Hop 6 vi x 10 vién
77 |Negakacin 1000 |Amikacin (dudi dang |Dungdich  [Hop 1 vi x 5 dng x NSX 36 893110232124
amikacin sulfat) tiém 4ml; Hop 2 vi x 5 Ong
1000mg/4ml X 4ml
78 |Paravinalg Paracetamol 1g/6,7ml [Dungdich  [Hop 2 vi x 5 dng x NSX 24 893110232224
dam dic dé  |6,7ml; Hop 10 vix 5
pha tiém 6ng x 6,7ml
truyén
79 |[Salbutamol Salbutamol (duéi Dung dich  [Hop 2 vi x 5 6ng x NSX 36 893115232324
2,5mg/2,5ml dang salbutamol khi dung 2,5ml; Hop 4 vix 5
sulfat) 2,5mg/2,5ml 6ng x 2,5ml; Hop 6 vi
x5 éng x 2,5ml; Hop
5 vix 10 éng x 2,5ml
80 [Vincapar 275 Levodopa 250mg; Vién nén Hop 3 vi x 10 vién; NSX 24 893110232424
Carbidopa khan (duoi Hop 5 vi x 10 vién;

dang carbidopa) 25mg

Hop 10 vi x 10 vién
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81 |Vinbufen Ibuprofen 100mg/5ml |Hon dich Hop 119 x 60ml, Hop | NSX 24 893100232524
uéng 1 1o x 120ml, lo PET;
Hop 12 gobi x 5ml,
Hop 20 gobi x 5ml,
Hop 30 goi x 5Sml,
Hop 12 go6i x 10ml,
Hop 20 goi x 10ml,
Hop 30 goi x 10ml
82 [Vin-Enema Moi 118ml dung dich |Dung dich  [Hop 1 chai x 133ml NSX 30 893100232624
chira: Natri thut truc
dihydrophosphat trang
dihydrat 21,4 ¢
(18,1% (w/v)); Dinatri
phosphat
dodecahydrat 9,4 ¢
(8,% (w/v))
83 |Vinmagel Almagat 1g/7,5ml Hon dich Hop 20 goéi x 7,5ml; NSX 24 893100232724
ubng Hop 30 gbi x 7,5ml
84 |Vinmagel plus Almagat 1,5g/15ml Hon dich Hop 12 goi x 15ml; NSX 24 893110232824
ubng Hop 24 go6i x 15ml;
Hop 30 goi x 15ml
85 |Vintrosin Cold  [Mbi 10ml dung dich |[Dungdich  |Hop 10, 20, 30 goi x NSX 24 893110232924
Flu chira: Paracetamol uéng 10ml; Hop 10, 20, 30
325mg; goi x 20ml
Dextromethorphan
Hydrobromid 10mg;
Guaifenesin 200mg;
Phenylephrin
hydroclorid 5mg
86 |Vintrosin Cold  [Mbi 7,5ml dung dich |Dungdich  |Hop 10, 20, 30 goi x NSX 24 893110233024
Flu Kid chtra: Paracetamol ubng 7,5ml; Hop 10, 20, 30
162,5mg; goi x 15ml;
Dextromethorphan Hop 1 lo x 75ml
Hydrobromid 5mg;
Guaifenesin 100mg;
Phenylephrin
hydroclorid 2,5mg
87 [Vintrosin New Paracetamol 325mg; [Vién nén Hop 10 vi x 10 vién; NSX 24 893110233124
Dextromethorphan bao phim Hop 01 lo x 200 vién

Hydrobromid 10mg;
Guaifenesin 200mg;
Phenylephrin
hydroclorid 5mg

37. Co sé ding ky: Cong ty cd phan dwoc phAm Wealphar (Dia chi: L6 CN5, Khu cong nghiép Thuy Van, Xa Thuy Van,
Thanh phé Viét Tri, Tinh Phu Tho, Viét Nam)
37.1. Co sé san xuit: Cong ty c6 phin dwoc pham Wealphar (Dia chi: Lo CN5, Khu cong nghiép Thuy Van, Xa Thuy
Van, Thanh phé Viét Tri, Tinh Phu Tho, Viét Nam)
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88 [Cetirizin DWP Cetirizin Vién nén Hop 3 vix 10 vién, NSX 36 893100233224
10mg dihydroclorid 10mg  |bao phim Hop 6 vix 10 vién
89 |Parametho DWP [Paracetamol 300mg; [Vién nén Hop 3 vi x 10 vién, NSX 36 893110233324
300/380 mg Methocarbamol bao phim Hop 6 vi x 10 vién
380mg

38. Co sé ding ky: Cong ty ¢6 phan Duge Phic Vinh (Pia chi: L6 CN 4-6.2 KCN Thach That - Qudc Oai, X3 Phung X4,
Huyén Thach Thét, Tp. Ha Noi, Viét Nam)
38.1. Co s6' san xuit: Cong ty cb phan Dwoc Phiic Vinh (Dia chi: Lo CN 4-6.2 KCN Thach Thét - Qubc Oai, Xa Phung Xa,
Huyén Thach Thét, Tp. Ha Noi, Viét Nam)

90

Buracefen

Paracetamol 500mg;
Ibuprofen 200mg

Vién nén
bao phim

Hop 2 vi x 10 vién;
Hop 3 vi x 10 vién;
Hop 5 vi x 10 vién;
Hop 10 vi x 10 vién;
Hop 2 vi x 15 vién;
Hop 3 vi x 15 vién;
Hop 5 vi x 15 vién;
Hop 10 vi x 15 vién.
chai 100 vién; chai
200 vién

NSX

36

893100233424

91

Onvirol

Omeprazol 40mg;
Natri hydrocarbonat
1680mg

Bot pha hon
dich uéng

Hop 20 goi x 3 g;
Hop 25 goi x 3 g;
Hop 30 goi x 3 g;
Hop 40 goi x3 g

NSX

36

893110233524

92

Opapivi

Omeprazol 40mg;
Natri hydrocarbonat
1100mg

Vién nang
cung

Hop 3 vi x 10 vién;
Hop 5 vi x 10 vién;
Hop 6 vi x 10 vién;
Hop 10 vi x 10 vién;
Chai 30 vién; Chai 50
vién; Chai 60 vién;
Chai 100 vién

NSX

36

893110233624

93

Portizal

Paracetamol 250mg;
Ibuprofen 125mg

Vién nén
bao phim

Hop 2 vi x 10 vién;
Hop 3 vi x 10 vién;
Hop 5 vi x 10 vién;
Hop 10 vi x 10 vién;
Hop 2 vi x 15 vién;
Hop 3 vi x 15 vién;
Hop 5 vi x 15 vién;
Hop 10 vi x 15 vién;
Chai 100 vién; Chai
200 vién

NSX

36

893100233724

94

Vinoaci

Omeprazol 20mg;
Natri hydrocarbonat
1100mg

Vién nang
cung

Hop 3 vi x 10 vién;
Hop 5 vi x 10 vién;
Hop 6 vi x 10 vién;
Hop 10 vi x 10 vién;
Chai 30 vién; Chai 50
vién; Chai 60 vién;
Chai 100 vién

NSX

36

893110233824
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95 |Tarziprol Paracetamol 500mg; [Vién nén Hop 2 vi x 10 vién; NSX 36 893100233924
Ibuprofen 150mg; bao phim Hop 3 vi x 10 vién;

Hop 5 vi x 10 vién;
Hop 10 vi x 10 vién;
Hop 2 vi x 15 vién;
Hop 3 vi x 15 vién;
Hop 5 vi x 15 vién;
Hop 10 vi x 15 vién;
Chai 100 vién; Chai
200 vién

39. Co sé ding ky: Cong ty cd phan Dwge Vacopharm (Dja chi: S6 59 Nguyén Hué, Phuong 1, Thanh phd Tan An, Tinh
Long An, Viét Nam)

39.1. Co s6' san xuit: Cong ty cb phan duge Vacopharm (Pia chi: Km 1954, Quéc 16 1A, Phuong Tan Khanh, Thanh phé
Tan An, Tinh Long An, Viét Nam)

96 |Paracetamol- Paracetamol 325mg; [Vién nén Hop 5 vi x 10 vién, NSX 24 893111234024
tramadol Tramadol bao phim Hop 10 vi x 10 vién;
hydrochloride 37,5mg Chai 100 vién

97 |Vacobufen 200  |lbuprofen 200mg Vién nén Hop 10 vi x 10 vién, NSX 24 893100234124
bao phim Hop 20 vi x 10 vién,
Hop 50 vi x 10 vién,
Hop 100 vi x 10 vién,
Hop 10 vi x 14 vién,
Hop 20 vi x 14 vién,
Hop 50 vi x 14 vién,
Hop 100 vi x 14 vién;
Chai 100 vién; Chai
200 vién; Chai 500
vién; Chai 1000 vién

98 |Vacodolac 400 |Etodolac 400mg Vién nén Hop 3 vi x 10 vién, NSX 36 893110234224
bao phim Hop 10 vi x 10 vién,
Hop 25 vi x 4 vién;
Chai 100 vién

99 |Vacozanpin 10 Olanzapine 10mg Vién nén Hop 03 vi x 10 vién, NSX 36 893110234324
bao phim Hop 06 vi x 10 vién,
Hop 10 vi x 10 vién,
Hop 01 vi x 20 vién,
Hop 05 vi x 20 vién;
Chai 30 vién; Chai 60
vién; Chai 100 vién

40. Co sé diang ky: Cong ty c6 phin Fresenius Kabi Vié¢t Nam (Dia chi: Khu vyc 8, phudng Nhon Phi, thanh phd Quy
Nhon, tinh Binh Dinh, Viét Nam)

40.1. Co s6 san xuit: Cong ty c6 phan Fresenius Kabi Viét Nam (Dia chi: Khu vuc 8, phudng Nhon Phi, thanh phd Quy
Nhon, tinh Binh Dinh, Viét Nam)

100 [Palonosetron Palonosetron (dudi Dung dich  [Hop 10 dng x 5ml NSX 24 893110234424
Kabi 0,25 mg/5ml |dang palonosetron tiém
HCI) 0,25mg/5ml

41. Co sé ding ky: Cong ty cd phan hoa-dwge phdm Mekophar (Pia chi: 297/5 Ly Thudng Kiét, phuong 15, quén 11,
thanh ph H6 Chi Minh, Viét Nam)
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41.1. Co s6 san xuat: Cong ty c6 phan héa-dwgec pham Mekophar (DPia chi: 297/5 Ly Thuong Kiét, phuong 15, quén 11,
thanh phé HO Chi Minh, viét Nam)

101 |Glucose 5% Glucose (dudi dang  |Dungdich  [Chai 250ml x 250ml, | DBVN 36 893110234524

Glucose monohydrat) [tiém truyén |Chai 500ml x 250mll, \Y

5%

Chai 500ml x 500ml

41.1. Co sé san xuit: Cong ty TNHH Mekophar (Dia chi: L6 1-9-5 Puong D2, Khu cong nghé cao, Phuong Long Thanh

M¥, Quéan 9, Thanh Ph HO Chi Minh, Viét Nam)

102

Aspirin MKP 81

Acetylsalicylic acid
81mg

Vién nén
bao phim tan
trong rudt

Hop 1 taix 10 vix 10
vién; Hop 1 chai x
100 vién

DDVN V

24

893110234624

42. Co sé ding ky: Cong ty ¢d phan K§ thuat Dwgce Binh Pinh (Pia chi: Lo A3.04, Khu c6ng nghiép Nhon Hoi (khu A),
xa Nhon Hoi, thanh phd Quy Nhon, tinh Binh Pinh, Viét Nam)
42.1. Co sé san xuit: Cong ty cé phin K¥ thuit Dugce Binh Pinh (Pia chi: Lo A3.04, Khu cong nghiép Nhon Hoi (khu A),
xa Nhon Hoi, thanh phd Quy Nhon, tinh Binh Pinh, Viét Nam)

103 |Glucose 20% Mdi 100ml dung dich |Dung dich  |Thung 80 chai x BP 2020 24 893110234724
chira: Glucose khan  [tiém truyén  [100ml, Thing 30 chai
(dudi dang Glucose x 250ml, Thung 20
monohydrat 22g) 20g chai x 500ml
104 |Glucose 30% Mdi 100ml dung dich |[Dung dich  |Thung 80 chai x BP 2020 24 893110234824
chira: Glucose khan  [tiém truyén  [100ml, Thing 30 chai
(dudi dang Glucose x 250ml, Thung 20
monohydrat 33g) 30g chai x 500ml
105 |Glucose 5% Moi 500ml dung dich |[Dung dich  |Thung 12 chai x BP 2020 24 893110234924
chira: Glucose khan  [tiém truyén  [500ml
(dudi dang Glucose
monohydrat 27,5¢)
259
106 |Natri Clorid Natri clorid 0,45% Dung dich  [Thung 20 chai x 500 | BP 2020 24 893110235024
0,45% va (w/v); Glucose khan  |tiém truyén
Glucose 5% (dudi dang Glucose
monohydrat) 5% (w/v)
107 |Natri Clorid 0,9% [Natri clorid 0,9% Dung dich  |Thung 20 chai x BP 2020 24 893110235124
va Glucose 5%  |(w/v); Glucose khan ~ [tiém truyén [500ml, Thing 12 chai

(dudi dang Glucose
monohydrat) 5% (w/v)

x 1000ml

43. Co sé diang ky:Céong ty co phan lién doanh dwgc pham Eloge France Viét Nam (Pia chi: Khu cong nghiép Qué Va,
xa Phuong Liéu, huyén Qué V&, Bac Ninh, Viét Nam)
43.1. Co sé san xuiat: Cong ty c6 phan lién doanh dwge phim Eloge France Viét Nam (Dia chi: Khu cong nghiép Qué
V3, xi Phuong Liu, huyén Qué V3, Bic Ninh, Viét Nam)

108

Elogabalin 75mg

Pregabalin 75mg

Vién nang
cung

Hop 2 vi x 10 vién;
Hop 3 vi x 10 vién;
Hop 5 vi x 10 vién;
Hop 10 vi x 10 vién

NSX

24

893110235224

44. Co sé ding ky: Cong ty c6 phan Samedco (Dia chi: 666/10/1 Pudng 3/2, Phuong 14, Quan 10, Thanh phd HO Chi
Minh, Viét Nam)
44.1. Co sé san xuit: Cong ty c6 phin dwoc pham 2/9 - Nadyphar (Dia chi: 930C4 duong C, Khu cong nghiép Cat Lai,
cum 2, Phuong Thanh M§ Loi, Quan 2, Thanh phd H6 Chi Minh, Viét Nam)
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109 [Ditoin Pregabalin 75mg Viénnang |Hop 3 vix 10 vién NSX 36 893110235324
cung

45. Co sé ding ky: Cong ty ¢ phan tap doan Merap (Pia chi: Thon B4 Khé, xa Tan Tién, huyén Vin Giang, tinh Hung

Yén, Viét Nam)

45.1. Co sé san xuit: Cong ty cd phan tip doan Merap (Dia chi: Thon Ba Khé, x4 Tan Tién, huyén Vin Giang, tinh Hung

Yén, Viét Nam)

110 |Cefaclor 375 mg

Cefaclor (duoi dang
cefaclor
monohydrate) 375mg

Vién nén
bao phim
giai phong
cham

Hop 1 vix 10 vién;
Hop 2 vi x 10 vién;
Hop 3 vi x 10 vién

USP 43

24

893110235424

46. Co sé ding ky: Cong ty c6 phan thwong mai dwoc pham Tay Bic (Pia chi: Nha H3, Khu tip thé Ban Tai chinh —
Quan tri tinh Gy, Phuong Van Quéan, Quin Ha Pong, Thanh phd Ha Noi, Viét Nam)

46.1. Co s6' san xuit: Cong ty cb phan duge phadm Trung wong 2 (Dia chi: L6 27, khu cong nghiép Quang Minh, thi trin
Quang Minh, huyén Mé Linh, thanh phd Ha Noi, Viét Nam)

111 |Tussio lergic

Mbi 10ml chtra:
Dextromethorphan
Hydrobromid 15mg;
Clorpheniramin
maleat 2mg

Sird

Lo 100ml; Lo 150ml

NSX

36

893110235524

47. Co sé ding ky: Cong ty Co phan Traphaco (Pia chi: S5 75 Phd Yén Ninh, Phuong Quan Thanh, Quan Ba Dinh, Thanh

Phé Ha Noi, Viét Nam)

47.1. Co sé san xuat: Cong ty TNHH Traphaco Hung Yén (Dia chi: Thon Binh Luong - X4 Tan Quang - Huyén Van Lam -
Tinh Hung Yén, Viét Nam)

112 |Traphacol

Paracetamol 150mg

Thubc bot
ubng

Hop 12 goix 1,5 g;
Hop 20 goix 1,5 g;
Hop 24 goix 1,5 g;
Hop30goix1,5¢g

NSX

36

893100235624

113 |Traphacol

Paracetamol 250mg

Thubc bot
ubng

Hop 12 g6ix2,5¢g
Hop 20 goi x 2,5 g;
Hop 24 goix 2,5 g;
Hop 30go6ix25¢g

NSX

36

893100235724

114 |Vién bao phim

Traphacol

Paracetamol 500mg

Vién nén
bao phim

Hop 5 vi x 10 vién;

Hop 10 vi x 10 vién;
Hop 15 vi x 10 vién;
Hop 20 vi x 10 vién;
Hop 5 vi x 12 vién;

Hop 10 vi x 12 vién;
Hop 15 vix 12 vién;
Hop 20 vi x 12 vién

NSX

36

893100235824

115 |Vién nén

Traphacol

Paracetamol 500mg

Vién nén

Hop 5 vi x 10 vién;

Hop 10 vi x 10 vién;
Hop 15 vi x 10 vién;
Hop 20 vi x 10 vién;
Hop 5 vi x 12 vién;

Hop 10 vi x 12 vién;
Hop 15 vi x 12 vién

NSX

36

893100235924

48. Co sé ding ky: Cong ty cd phan Trust Farma Qudc té (Dija chi: S6 36, Dai 16 Hitu Nghi, Khu céng nghiép Viét Nam-
Singapore, Phuong Binh Hoa, Thanh phé Thuan An, Tinh Binh Duong, Viét Nam)
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48.1. Co sé san xuiat: Cong ty cd phan Trust Farma Quéc té (Dia chi: S6 36, Dai 10 Hitu Nghi, Khu céng nghiép Viét Nam-
Singapore, Phuong Binh Hoa, Thanh ph6 Thuan An, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

116

Adverlex 750 Cap

Cephalexin (dudi
dang Cephalexin
monohydrat) 750mg

Vién nang
cung

Hop 1 vi x 10 vién,
Hop 3 vi x 10 vién,
Hop 10 vi x 10 vién,
vi Al/Al,

Hop 1 vi x 10 vién,
Hop 3 vi x 10 vién,
Hop 10 x 10 vién, vi
Al/PVC

NSX

36

893110236024

117

Cefpovera
100mg/5 ml

Cefpodoxim (tuong
duong cefpodoxim
proxetil 130mg)
100mg

Com pha
hon dich
ubng

Hop 1 chai 50ml x
18g + 1 chung luong
15ml, Hop 1 chai
75ml x 27g + 1 chung
luong 15ml, Hop 1
chai 100ml x 36g + 1
chung luong 15ml

NSX

24

893110236124

118

Rinedif
250mg/5 ml

Cefdinir 250mg

Bot pha hon
dich udng

Hop 1 chai 30ml x 9g
+ 1 chung ludong
15ml, Hop 1 chai
60ml x 18g + 1 chung
ludng 15ml, Hop 1
chai 100ml x 30g + 1
chung luong 15ml

NSX

24

893110236224

119

Unseferal G

Cefoperazon (dudi
dang cefoperazon
natri) 1g

Thudc bot
pha tiém

Hop 1'lo x 1g, Hop
10lox 1g

USP 40

24

893110236324

49. Co sé diang ky: Cong ty c6 phan US Pharma USA (Dia chi: Lo B1- 10, Puong D2, KCN Tay Bac Cu Chi, TP.Hb Chi
Minh, Viét Nam)
49.1. Co sé san xuat: Cong ty c6 phian US Pharma USA (Dia chi: L6 B1- 10, Pudng D2, KCN Tay Bac Ct Chi, TP.HG Chi
Minh, Viét Nam)

120 |Colenol Paracetamol 325mg; [Vién nén Hop 3 vi,5vi, 10 vix | NSX 36 893110236424
Phenylephrin HCI bao phim 10 vién, vi Alu
5mg; —PVC/Alu —Alu;
Dextromethorphan Chai 50 vién, Chai
HBr 10,00mg; 100 vién, Chai 200
Clorpheniramin vién
maleat 2mg
121 |Rhumedol cold & [Paracetamol 300mg; |Viénnang |HOp 3 vi,5vi, 10vix| NSX 36 893100236524
flu Cafein 25mg; cing 10 vién, vi Alu
Phenylephrin —PVC/Alu —Aly;
hydroclorid 5mg Chai 50 vién, Chai
100 vién, Chai 200
vién
122 |Rivamax 10 Rivaroxaban 10mg Vién nén Hop 3 vi,5vi, 10vix | NSX 36 893110236624
bao phim 10 vién, vi Alu
-PVC/Alu —-Alu;
Chai 50 vién, Chai
100 vién, Chai 200
vién
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123 |Rivamax 2,5 Rivaroxaban 2,5mg Vién nén Hop 3 vi,5vi, 10 vix | NSX 36 893110236724
bao phim 10 vién, vi Alu
—PVC/Alu —-Alu;
Chai 50 vién, Chai
100 vién, Chai 200
vién
124 |Rivamax 20 Rivaroxaban 20mg Vién nén Hop3vi,5vi, 10vix | NSX 36 893110236824
bao phim 10 vién, vi Alu
—-PVC/Alu -Alu;
Chai 50 vién, Chai
100 vién, Chai 200
vién

50. Co s6 ding ky: Cong ty c¢o phin Y Duge Thi Pé (Pia chi: S6 9 TT 27 Khu D6 Thi Vin Phu, Phuong Pha La, Quan Ha
Po6ng, Thanh phd Ha Noi, Viét Nam)

50.1. Co s san xuit: Nha may HDPHARMA EU — Céng ty ¢6 phin Dwgc vét tw y té Hai Dwong (Dia chi: Thira dat s6
307, cum Cong nghiép Cam Thuong, Phuong Cam Thuong, thanh phé Hai Duong, tinh Hai Duong, Viét Nam)

125 |Maxigold tablet [Paracetamol 500mg; |Vién nén Hop 5 vi x 10 vién, NSX 36 893100236924
Ibuprofen 150mg bao phim Hop 10 vi x 10 vién

51. Co sé ding ky: Cong ty CP dwoc vt tu y té Ha Nam (Pia chi: Cum CN Hoang Pong, phuong Hoang Péng, thi xd Duy
Tién, tinh Ha Nam, Viét Nam)

51.1. Co sé san xuiat: Cong ty CP dwoe vat tw y té Hi Nam (Dia chi: Cum CN Hoang Déng, phuong Hoang Pong, thi xa
Duy Tién, tinh Ha Nam, Vié¢t Nam)

126 |Rehnekol extra Paracetamol 500mg; [Vién nén Hop 5 vi x 10 vién, NSX 36 893100237024
Cafein 65mg bao phim Hop 10 vi x 10 vién,
Hop 20 vi x 10 vién,
Hop 5 vix 12 vién,

Hop 10 vi x 12 vién,
Hop 20 vi x 12 vién

52. Co sé ding ky: Cong ty Lién doanh Meyer-BPC (Dia chi: S6 6A3, qubc 16 60, phuong Phii Tan, Tp. Bén Tre, tinh Bén
Tre, Viét Nam)

52.1. Co sé san xuit: Cong ty Lién doanh Meyer - BPC (Dia chi: 6A3, qudc 19 60, phuong Phi Tan, thanh phd Bén Tre,
tinh Bén Tre, Viét Nam)

127 |Myeromax 500  [Azithromycin (dudi  |Vién nén Hop 01 vi x 03 vién, NSX 36 893110237124
dang Azithromycin bao phim Hop 10 vi x 03 vién
dihydrate) 500mg

53. Co s6 ding ky: Cong ty TNHH BRYV Healthcare (Dia chi: Khu A, s 18, duong s6 09, Ap 2A, X Tan Thanh Tay,
Huyén Cu Chi, Thanh ph H6 Chi Minh, Viét Nam)

53.1. Co s san xuét: Cong ty TNHH BRYV Healthcare (Dia chi: Khu A, sb 18, duong s6 09, Ap 2A, X Tan Thanh Tay,
Huyén Cu Chi, Thanh ph H6 Chi Minh, Viét Nam)

128 [Bixofen 120 Fexofenadin Vién nén Hop 1 vi x 10 vién, NSX 48 893100237224
hydroclorid 120mg bao phim hop 5 vi x 10 vién,
(vi nhom - nhdm hoac
vi - PVC);

Hop 1 chai x 50 vién

54. Co sé dang ky: Cong ty TNHH Cong Nghé Dwgc Minh An (Dia chi: 19D-TTS, khu do6 thi Tady Nam LInh BDam, Hoang
Liét, Hoang Mai, Ha Noi, Viét Nam)
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54.1. Co s san xuét: Cong ty c6 phin dwge phim Trung wong 2 (Dia chi: Lo 27 khu céng nghiép Quang Minh, thi trin
Quang Minh, huyén Mg Linh, thanh phé Ha Ngi, Viét Nam)

129

Mitomax

Omeprazol 20mg;
Natri bicarbonat
1680mg

Bot pha hon
dich uéng

Hop 20 goi x 3g, Hop
30 goi x 3g

NSX

36

893110237324

55. Co s6 ding ky: Cong ty TNHH DRP Inter (Dia chi: L6 EBS, dudong sé 19A, Khu cong nghiép Hiép Phudc, Xa Hiép
Phudc, Huyén Nha Be, Tp. HO Chi Minh, Viét Nam)
55.1. Co s san xuit: Cong ty TNHH DRP Inter (Pia chi: L6 EBS, duong s6 19A, Khu cong nghiép Hiép Phudc, Xa Hiép
Phudc, Huyén Nha Be, Tp. HO Chi Minh, Viét Nam)

130

Firvomef
10/100 mg

Carbidopa (dudi dang
carbidopa
monohydrate 10,8mg)
10mg; Levodopa
100mg

Vién nén

Hop 3 vi x 10 vién,
Hop 6 vi x 10 vién,
Hop 10 vi x 10 vién,
vi Alu-Alu;

Hop 1 taix 3 vix 10
vién, Hop 2 thi x 3 vi
x 10 vién, Hop 2 thi x
5 vi x 10 vién, vi Alu-
PVC

NSX

36

893110237424

56. Co s6 ding ky: Cong ty TNHH Dwogc phiam BV Pharma (Dia chi: S6 18 duong Lé Thi Soc, Ap 2A, Xa Tan Thanh
Tay, Huyén Ca Chi, Thanh phé Ho Chi Minh, Viét Nam)
56.1. Co s6 san xuit: Cong ty TNHH Dwoc phdm BV Pharma (Pia chi: S6 18 dudng Lé Thi Soc, Ap 2A, Xa Tan Thanh
Tay, Huyén Ca Chi, Thanh phé Ho Chi Minh, Viét Nam)

131 [BV Ibugesic Paracetamol 325mg; [Vién nén Hop 10 vi x 10 vién; NSX 36 893100237524
Ibuprofen 200mg Hop 1 chai x 100
vién, Hop 1 chai x
200 vién
132 |Tenotrust 25 Tenofovir alafenamid |Vién nén Hop 3 vi x 10 vién; NSX 36 893110237624
fumarat (twong duong |bao phim Hop 1 chai x 30 vién

25mg Tenofovir
alafenamid) 28,04mg

57. Co s6 ding ky: Cong ty TNHH Dwogc pham Song Khanh (Dia chi: 20 Nguyén Sy Sach, Phuong 15, Quan Tan Binh,
TP Hb Chi Minh, Viét Nam)
57.1. Co s¢ san xuét: Cong ty ¢6 phan US Pharma USA (Dia chi: L6 B1-10, Pudng D2, Khu c6ng nghiép Tay Bac Ci Chi,
ap Bau Tre 2, xa Tan An Hoi, Huyén Ca Chi, Thanh phé H6 Chi Minh, Viét Nam)

133 |Diasita 50 Sitagliptin (dudi dang |Vién nén Hop 3,6, 10 vix 10 NSX 36 893110237724
Sitagliptin phosphat  |bao phim vién, vi Alu -
monohydrat) 50mg PVC/Alu - Alu;
Chai 30 vién; Chai 60
vién; Chai 100 vién
134 |Jarpazin 10 Empagliflozin 10mg  [Vién nén Hop 3 vi,5vi, 10vix | NSX 36 893110237824
bao phim 10 vién, vi Alu

—PVC/Alu — Alu;
Chai 50 vién, Chai
100 vién, Chai 200
vién

58. Co s¢ ding ky: Cong ty TNHH Hasan — Dermapharm (Pia chi: Puong s6 2, KCN Pong An, phuong Binh Hoa, thanh
phé Thuén An, tinh Binh Dwong, Viét Nam)
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58.1. Co' s¢ san xuét: Cong ty TNHH Hasan — Dermapharm (Dia chi: Puong s6 2, KCN Ddng An, phudng Binh Hoa,

thanh phd Thudn An, tinh Binh Duong, Viét Nam)

135 |Hasanlor 5 Amlodipin besylat Vién nén Hop 03 vix 10 vién, | USP 42 36 893110237924
7mg (tuong duong Hop 10 vi x 10 vién
amlodipin 5mg)
136 |Vashasan MR Trimetazidin Vién nén Hop 03 vi x 30 vién, NSX 36 893110238024
dihydroclorid 35mg  |bao phim tac |Hop 06 vi x 30 vién
dung kéo dai
137 |Vipredni 16 mg [Methylprednisolon Vién nén Hop 03 vi x 10 vién, NSX 36 893110238124

16mg

Hop 10 vi x 10 vién

59. Co s¢ ding ky: Cong ty TNHH Lién doanh Hasan - Dermapharm (Dia chi: Lo B, Puong s6 2, KCN Pdng An,
Phuong Binh Hoa, Thanh phé Thuan An, Tinh Binh Duong, Viét Nam)
59.1. Co' s¢' san xuét: Cong ty TNHH Lién doanh Hasan - Dermapharm (Bia chi: L6 B, Puong s 2, KCN Dong An,
Phuong Binh Hoa, Thanh phé Thuan An, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

138 |Galeptic 300 Gabapentin 300mg Viénnang [HOp 03 vix 10 vién, | USP 42 48 893110238224
cung Hop 10 vi x 10 vién
139 |Hapizide 5 Glipizid 5mg Vién nén Hop 03 vi x 10 vién, NSX 36 893110238324
Hop 05 vi x 10 vién,
Hop 10 vi x 10 vién
140 |Hasaderm Betamethason Thudc m&  |[Hop 01 tuyp x 10g NSX 36 893110238424
dipropionat 0,064%;
Acid salicylic 3%
141 |lrbevel 150 Irbesartan 150mg Vién nén Hop 03 vi x 14 vién, NSX 36 893110238524
bao phim Hop 05 vi x 14 vién,
Hop 10 vi x 14 vién
142 |Irbevel 300 Irbesartan 300mg Vién nén Hop 03 vi x 14 vién, NSX 36 893110238624
bao phim Hop 05 vi x 14 vién,
Hop 10 vi x 14 vién
143 |Irbevel 75 Irbesartan 75mg Vién nén Hop 03 vi x 10 vién, NSX 36 893110238724
bao phim Hop 05 vi x 10 vién,
Hop 10 vi x 10 vién
144 |Lacisartan HCT |Losartan kali 100mg, |Vién nén Hop 03 vi x 10 vién, NSX 36 893110238824
100/12.5 Hydroclorothiazid bao phim Hop 05 vi x 10 vién,
12,5mg Hop 10 vi x 10 vién
145 [Miberic 100 Allopurinol 100mg Vién nén Hop 03 vi x 10 vién, NSX 36 893110238924

Hop 05 vi x 10 vién,
Hop 10 vi x 10 vién

60. Co sé ding ky: Cong Ty TNHH Lién Doanh Stellapharm - Chi nhanh 1 (Dia chi: S6 40 dai 16 Ty Do, Khu cong

nghiép Viét Nam - Singapore, Phuong An Phi, Thanh phd Thuan An, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

60.1. Co sé san xuat: Cong Ty TNHH Lién Doanh Stellapharm - Chi nhanh 1 (Pia chi: S6 40 dai 16 Ty Do, Khu céng

nghiép Viét Nam - Singapore, Phuong An Phi, Thanh phd Thuan An, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

146 |Cilnistella 10 Cilnidipine 10mg Vién nén Hop 3 vi x 10 vién; NSX 24 893110239024
bao phim Hop 10 vi x 10 vién
147 |Cilnistella 5 Cilnidipine 5mg Vién nén Hop 3 vi x 10 vién; NSX 24 893110239124

bao phim

Hop 10 vi x 10 vién
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148 |Naproflam 250 Naproxen 250mg Vién nén Hop 5 vi x 10 vién; NSX 24 893100239224
Hop 10 vi x 10 vién
149 |Paracetamol 500 [Paracetamol 500mg  |Vién nén Hop 3 vi x 10 vién; NSX 36 893100239324
mg bao phim Hop 12 vi x 10 vién;
Hop 24 vi x 10 vién
150 |Paracetamol 500 [Paracetamol 500mg |Vién nén Hop 3 vi x 10 vién; NSX 60 893100239424
mg Tablets Hop 5 vi x 10 vién;
Hop 10 vi x 10 vién;
Hop 1 chai x 200
vién; Chai 300 vién;
Chai 500 vién
151 |Partamol 80 Supp.|Paracetamol 80mg Vién dan dat [Hop 2 vi x 5 vién; NSX 24 893100239524
truc trang Hop 4 vi x 5 vién
152 |Partamol Forte Paracetamol 500mg; [Vién nén Hop 1 vi x 12 vién; NSX 24 893100239624
Ibuprofen 200mg bao phim Hop 5 vix 12 vién;
Hop 10 vi x 4 vién

61. Co sé ding ky: Cong ty TNHH San xuat dwgc pham Medlac Pharma Italy (Pia chi: Khu cong nghiép cong nghé cao
I, Khu cong nghé cao Hoa Lac, KM29, Pai 16 Thang Long, xd Ha Bang, huyén Thach That, thanh phé Ha Noi, Viét Nam)

61.1. Co sé san xuat: Cong ty TNHH San xuit dwgc phim Medlac Pharma Italy (Pia chi: Khu cng nghiép cong nghé
cao |, Khu cong nghé cao Hoa Lac, KM29, Dai 16 Thang Long, xa Ha Bé“lng, huyén Thach Thét, thanh phé Ha Noi, Viét Nam)

153 |[Novelcin 500 Vancomycin (dudi Thubc bot Hop 1 1o, Hop 10 lo USP 24 893115239724
dang Vancomycin pha tiém hién
hydroclorid) 500mg hanh

62. Co sé ding ky: Cong ty TNHH Sin xuit Thwong mai Dwge phdm Thanh Nam (Pia chi: 3A Ping Tat, Phuong T4n
Dinh, Quan 1, Tp HO Chi Minh, Viét Nam)

62.1. Co s6 san xuat: Chi nhanh cong ty TNHH San xuit Thwong mai Dwoc phim Thanh Nam tai Binh Dwong (Dia
chi: 60 Pai 16 Boc Lap, Khu Cong Nghiép Viét Nam-Singapore, Thanh phé Thuan An, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

154 |Fluconazole Fluconazol 150mg Viénnang |Hop 1 vix 1 vién NSX 36 893110239824
cung

63. Co s¢ ding ky: Cong ty TNHH Shine Pharma (Pia chi: 781/C2 duwdng Lé Hong Phong (nbi dai), phuong 12, quan 10,
thanh ph H6 Chi Minh, Viét Nam)

63.1. Co s& san xuat: Cong ty ¢b phin thwong mai dwoc phAm Quang Minh (Dia chi: S6 4A Lo Lu, phuong Truong
Thanh, quan 9, thanh phé H6 Chi Minh, Viét Nam)

155 |Oritpin Sofosbuvir 400mg Vién nén Hop 3 vi x 10 vién NSX 36 893110239924
bao phim
156 |Vofogis Prednisolon (dudi Vién nén sti |Hop 6 vi x 10 vién, NSX 36 893110240024
dang Prednisolon bot Hop 10 vi x 10 vién,
natri vi bAm Al-Al;
metasulfobenzoat Hop 6 vi x 10 vién,
7,86mg) 5mg Hop 10 vi x 10 vién,
vi xé Al-Al

64. Co s6 ding ky: Cong ty TNHH Sinh Dwoc pham Hera (Dia chi: Lo A17, Khu cong nghiép T Ha, thi xi Huong Tra,
tinh Thira Thién Hué, Viét Nam)

64.1. Co s& san xuat: Cong ty TNHH Sinh Dwgc pham Hera (Pia chi: L6 A17, Khu cong nghiép Tu Ha, thi x3 Huong Tra,
tinh Thira Thién Hué, Viét Nam)
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157 |Cilnidipine 10 Cilnidipine 10mg Vién nén Hop 6 vix 10 vién JP 18 36 893110240124
bao phim
158 |Forosec DR20  [Omeprazole (dudi Viénnang |Hop 3 vi x 10 vién NSX 36 893110240224
dang Omeprazole tan trong rudt
8,5% EC pellet
235,3mg) 20mg
159 |Olarexa 10 Olanzapine 10mg Vién nén Hop 5 vix 10 vién NSX 36 893110240324
160 |Olarexa 15 Olanzapine 15mg Vién nén Hop 5 vix 10 vién NSX 36 893110240424
161 |Olarexa 5 Olanzapine 5mg Vién nén Hop 5 vix 10 vién NSX 36 893110240524
162 |Olarexa 7,5 Olanzapine 7,5mg Vién nén Hop 5 vi x 10 vién NSX 36 893110240624
163 |Prebarica Pregabalin 150mg Viénnang [Hop 03 vix 10 vién NSX 36 893110240724
cung
164 |Solinacin Solifenacin Succinate |Vién nén Hop 3 vi x 10 vién NSX 36 893110240824
10mg bao phim
165 |Solinacin Solifenacin Succinate |Vién nén Hop 3 vix 10 vién NSX 36 893110240924
5mg bao phim
166 |Trifilip Fenofibrate (dang Viénnang [Hop 03 vix 10 vién USP 36 893110241024
micronised) 200mg cliing hién
hanh

65. Co s¢ ding ky: Cong ty TNHH Solpharma (Dia chi: S6 nha 618 Minh Khai, phudng Vinh Tuy, quan Hai Ba Trung,
thanh phd Ha Noi, Viét Nam)
65.1. Co sé san xuat: Cong ty c6 phan Dugc Phic Vinh (Dia chi: Lo CN4-6.2 KCN Thach That — Qudc Oai, xi Phing X4,
huyén Thach That, Tp. Ha Noi, Viét Nam)

167

Solxaban 15

Rivaroxaban 15mg

Vién nén
phén tan

trong miéng

Hop 1 vi x 10 vién;
Hop 3 vi x 10 vién

NSX

36

893110241124

66. Co s6 ding ky: Cong ty TNHH thwong mai dich vu Rita Pham (Pia chi: 115/1/75 Nguyén Hong, Phuong 1, Quan Go
Vap, Thanh Ph H6 Chi Minh, Viét Nam)
66.1. Co sé san xuat: Cong ty TNHH MTV Dwoc phdm 150 Cophavina (Pia chi: 112 Trin Hung Pao, Phuong Pham Ngii

L3o, Quén 1, Thanh phd HS Chi Minh, Viét Nam)

168

Ritaxim-550

Rifaximin 550mg

Vién nén
bao phim

Hop 3 vi x 10 vién;
Hop 5 vi x 10 vién;
Hop 10 vi x 10 vién

NSX

36

893110241224

67. Co sé ding ky: Cong ty TNHH Thwong mai dwge phAm Minh Tin (Dia chi: 925 Liiy Ban Bich, Phuong Tan Thanh,
Quan Téan Phi, thanh phé H5 Chi Minh, Viét Nam)
67.1. Co s san xuét: Cong ty c6 phin dwge & vat tw y té Binh Thuin (Dia chi: 192 Nguyén Hoi, Phuong Pht Trinh, TP,
Phan Thiét, Tinh Binh Thuan, Viét Nam)

169

Miticilux

L- Citrulline DL-
Malate 1000mg/10ml

Dung dich
ubng

Hop 10 goi x 10ml,
Hop 20 go6i x 10ml,
Hop 30 goi x 10ml;
Hop 1 chai 60ml,
Hop 1 chai 100ml,
chai PET;

Hop 1 chai 60ml,
Hop 1 chai 100ml,
chai thuy tinh

NSX

30

893100241324
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170

Mitidipil 4mg

Lacidipin 4mg

Vién nén

Hop 3 vi x 10 vién,
Hop 6 vi x 10 vién,
Hop 10 vi x 10 vién,
vi Alu - PVC;

Hop 3 vi x 10 vién,
Hop 6 vi x 10 vién,
Hop 10 vi x 10 vién,
vi Alu - Alu

NSX

36

893110241424

171

MT-Tizanidin 2

Tizanidin (duéi dang
Tizanidin hydroclorid
2,29mg) 2mg

Vién nang
cung

Hop 3 vi x 10 vién,
Hop 6 vi x 10 vién,
Hop 10 vi x 10 vién,
vi Alu - PVC;

Hop 3 vi x 10 vién,
Hop 6 vi x 10 vién,
Hop 10 vi x 10 vién,
vi Alu - Alu

NSX

36

893110241524

172

MT-Tizanidin 4

Tizanidin (dudi dang
Tizanidin hydroclorid
4,58mg) 4mg

Vién nang
cung

Hop 3 vi x 10 vién,
Hop 6 vi x 10 vién,
Hop 10 vi x 10 vién,
vi Alu - PVC;

Hop 3 vi x 10 vién,
Hop 6 vi x 10 vién,
Hop 10 vi x 10 vién,
vi Alu - Alu

NSX

36

893110241624

173

Wedoll eff 650

Paracetamol 650mg

Vién nén sui
bot

Hop 3 vi x 4 vién,
Hop 6 vi x 4 vién,
Hop 10 vi x 4 vién,
Hop 20 vi x 4 vién

NSX

36

893100241724

68. Co sé ding ky: Cong ty TNHH Thuwong mai dwec phdm Phiic Anh (Dia chi: Tang 1, tda nha Sabay Tower, 11A Hong
Ha, phuong 2, quan Tan Binh, thanh phd H5 Chi Minh, Viét Nam)
68.1. Co s& san xuit: Cong ty ¢é phin dwoc & vat tw y té Binh Thuin (Pia chi: 192 Nguyén Hoi, Phudng Phu Trinh, TP.
Phan Thiét, Tinh Binh Thuan, Viét Nam)

174

Mitivax 900/100

Diosmin (twong
duong vai 1000mg
Diosmin trén ché
phim nguyén trang)
900mg; Hesperidin
100mg

Vién nén
bao phim

Hop 3 vi x 10 vién,
Hop 6 vi x 10 vién,
Hop 10 vi x 10 vién,
vi Alu - PVC;

Hop 3 vi x 10 vién,
Hop 6 vi x 10 vién,
Hop 10 vi x 10 vién,
vi Alu - Alu

NSX

36

893110241824

69. Co sé dang ky: Cong ty TNHH Viatris Viét Nam (Dia chi:

Nghé, Quan 1, Thanh ph H6 Chi Minh, Viét Nam)
69.1. Co s6' chuyén giao cong nghé: Pfizer (Thailand) Ltd. (Pia chi: No. 323 United Center Building, Floors 36th and 37th,
Silom Road, Silom Sub-District, Bang Rak District, Bangkok Metropolis, Thailand)
69.2. Co s& san xuét (Co sé nhan chuyén giao cong nghé): Cong ty TNHH Medochemie (Vién Pong) (Dia chi: S6 40,
VSIP II dudng sb 6, khu cong nghiép Viét Nam - Singapore II, khu lién hop Cong nghiép - Dich vu - P thi Binh Duong,

phudng Hoa Phu, thanh phd Tha Dau Mét, tinh Binh Duong, Viét Nam)

Toa nha Friendship Tower, 31 dudng Lé Duan, phuong Bén
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175 |Lipitor Atorvastatin (dudi Vién nén Hop 3 vix 10 vién NSX 36 893710241924
dang Atorvastatin bao phim
Hemi calcium
1,5H20, tén khéac
Atorvastatin calcium,
Atorvastatin calcium
trihydrate) 20mg

176 |Lipitor Atorvastatin (dudi Vién nén Hop 3 vix 10 vién NSX 36 893710242024
dang Atorvastatin bao phim

Hemi calcium
1,5H20, tén khac
Atorvastatin calcium
hodc Atorvastatin
calcium trihydrate)
10mg

70. Co sé ding ky: Chi nhanh céng ty TNHH Sén xuéit Thuong mai Dwec phdm Thanh Nam tai Binh Dwong (Dia chi:
60 Dai 16 Boc Lap, Khu Cong Nghiép Viét Nam-Singapore, Thanh phé Thuén An, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

70.1. Co s6 san xuat: Chi nhanh céng ty TNHH San xuit Thwong mai Dwgc phim Thanh Nam tai Binh Dwong (Dia
chi: 60 Pai 160 Boc Lap, Khu Cong Nghiép Viét Nam-Singapore, Thanh phé Thuén An, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

177 |Trivacintana Il Paracetamol 500mg; [Vién nén Hop 10 vi x 10 vién; NSX 36 893100242124
Phenylephrin HCI bao phim Lo 100 vién
10mg;
Clorpheniramin
maleat 4mg
Ghi cha:

Cdch ghi tiéu chudn chat heong thuéc tai cét (6):

- Nha san xudt (NSX), Tiéu chuan nha san xudt (TCNSX), Tiéu chudn co sé (TCCS), In-house ¢é ¥ nghia tiwong dwong nhau,

la tiéu chuan chat luong thuoc do co so san xuat xdy dung va déu co thé dwoc ghi trén nhan thuoc.

- Cdch viét tat cdc tiéu chuan chdt lwong dwoc dién: Dwoc dién Viét Nam (DPVN), Dwgc dién Anh (BP), Duoc dién My
(USP), Duwoc dién Nhdt Ban (JP), Dugc dién Trung Quoc (CP), Duoc dién Chdu du (EP), Duoc dién Quoc té (IP)...




Phu luc II
DANH MUC 02 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUQC CAP GIAY PANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM HIEU LUC 03 NAM - POT 194
(Kém theo Quyét dinh sé6 182 /OP-OLD ngay 21 thdng 03 ndm 2024
cua Cuc Quan ly Duoc)

£ one . . Tudi
STT Tén thude Hoat c hat chinh - Dang E)ao Quy cach dong géi T'elﬁ tho S6 diing ky
Ham luwgng che chuan .
(thang)
Q) ) @) (4) ®) (6) () (8)

1. Co sé diing ky: Cong ty TNHH DRP Inter (Dia chi: Lo EBS, duong sé 19A, Khu cng nghiép Hiép Phudc, Xa Hiép Phudc,
Huyén Nha Bé, Tp. H6 Chi Minh, Viét Nam)

1.1. Co 6 san xuit: Cong ty TNHH DRP Inter (Dia chi: Lo EBS, duong s6 19A, Khu cong nghiép Hiép Phudc, Xa Hiép
Phuéc, Huyén Nha Be, Tp. H5 Chi Minh, Viét Nam)

1

Mactapro
10/5 mg

Empagliflozin 10mg;
Linagliptin 5mg

Vién nén
bao phim

Hop 3 vix 10 vién, Hop 6
vix 10 vién, Hop 10 vi x
10 vién, vi Alu-Alu;

Hop 3 vix 10 vién, Hop 6
vi x 10 vién, Hop 10 vi x
10 vién, vi Alu-
PVdC/PVC

NSX

36

893110242224

Mactapro
25/5 mg

Empagliflozin 25mg;
Linagliptin 5mg

Vién nén
bao phim

Hop 3 vix 10 vién, Hop 6
vix 10 vién, Hop 10 vi x
10 vién, vi Alu-Alu;

Hop 3 vix 10 vién, Hop 6
vi x 10 vién, Hop 10 vi x
10 vién, vi Alu-

PVvdC/PVC

NSX

36

893110242324

Ghi chu:

Cach ghi tiéu chudn chat lwong thuéc tai cot (6):

- Nha san xudt (NSX), Tiéu chudn nha san xudt (TCNSX), Tiéu chudn co sé (TCCS), In-house c6 y nghia twong drong nhau, la
tiéu chudn chdt heong thudc do co s6 san xudt xdy dung va déu c6 thé dwege ghi trén nhan thudc.
- Cdch viét tat cdc tiéu chudn chdt heong dwoc dién: Duoc dién Viét Nam (DPVN), Dugc dién Anh (BP), Duoc dién My (USP),
Duge dién Nhdt Ban (JP), Dwoc dién Trung Quéc (CP), Dwgc dién Chau du (EP), Duwoc dién Quoc té (IP)...
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