BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM

CUC QUAN LY DUOC poC 1ap - Tw do - Hanh phtc
S6: ¢-r /QB-QLD Ha Noi, ngay?2* thang 0 nam 2019
QUYET BINH

vé viéc rat so6 dang ky Ivu hanh thudc chra hoat chéat Ceiterol
lvu hanh tai Viét Nam

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUOQOC
Can cu Luat Duoc ngay 06 thang 4 nam 2016;

Can cir Nghi dinh 54/2017/NB-CP ngay 08/05/2017 cta Chinh phi Chinh
phi quy dinh chi tiét mot s6 diéu vé bién phap thi hanh Luat duoc;

Can cr Nghi dinh s6 155/2018/NB-CP ngay 12/11/2018 cutia Chinh phu stra
d6i mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh doanh thuéc pham vi quan
ly nha nwéc cla B Y té;

Can cr Nghi dinh sb 75/2017/NB-CP ngay 20/6/2017 cua Chinh phu quy
dinh chtrc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu to chirc clia BO Y t€;

Can clr Quyét dinh s6 7868/QD-BYT ngay 28/12/2018 cuia BO truéng BO Y
t€ quy dinh ohlrc nang, nhiém vu, quyén han va co cau to chirc clra (luc Quan [y
duoc thuoc BO Y t€;

Can ctr Thong tv s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cua BO6 Y té quy
dinh viéc dang ky thudc;

Can clr thong tin, khuyén cao cla Co quan quan ly Duoc mot sd nuwéc trén
thé gigi va két luan cta HOi dong tw van cap s6 dang ky lwvu hanh thude - BO Y té
déi voi tliube chira hoai cliat Ccileiol,

Xét dé nghi ctia Trwdng phong Bang ky thude, Cuc Quan ly Duor,

QUYET BINH:

DPiéu 1. Rt s6 dang ky lvu hanh thudc doi véi cac thubc chira hoat chat
Cetrerol theo Danh muc céc thuéc rut s6 dang ky lwu hanh tai Viét Nam ban hanh
kem theo Quyét dinh nay.

DBiéu 2. Co so dang ky thudc, nha san xuat thudc phai c6 trach nhiém theo
ddi, chiu trach nhiém vé chat lwgng, an toan, hiéu qua cla thudc trong qua trinh lvu
hanh cho dén khi hét han dung cua thu6c do6i voi cac thude néu tai Diéu 1 va dap
trng quy dinh nhu sau:

1 Thudc trong nuéc dugc san xudt trvéc ngay Quyét dinh nay cé hiéu luc.



2. Thudc da nhap khau vao Viét Nam hodc thuéc nhap khau rong truong»
hop dugc giao hang tai cang di clia nwéc xudt khau triedc ngay Quyét dinh nay c
hiéu luc, co sé nhap khau trinh van tai don cta 16 thudc dé thé hién hang hoa duoc
Xuat tir cang di clia nuwdc xuat khau trude ngay Quyét dinh nay ¢ hiéu luc dé duoc
théng quan”.

3. Thubc san xudt trong nwéc quy dinh tai khoan 1 va thudc nhap khau quy
dinh tai khodn 2 Biéu nay dwgc phép lvu hanh dén hét han dung cta thudc.

Dbiéu 3. Quyét dinh L&y co hiéu luc ké Iir ugay ky hau hanh.

Piéu 4. Giam doc S& Y té, cac co sd kinh doanh dwoc va Giam doc co so6’co
thudc néu tai Biéu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhan: KT.CUC TRUONG
-TT. Truzo’ng’Quc")c Cuong (dé b/c); PHO CUC TRUONG
- CT. Vi Tudn Cudng (dé blc); / ! Q a

- Cuc Quan Y - B06 Quoc phong, Cuc Y té - Bd Cong an; -

- Cuc Y té Giao thong van tai - B0 Giao thong van tai;
- long cuc Hai quan - B Tai chinh, Bao hiém X& hdi Viét Nam;

- Vu Phép ché, Cuc Quan ly Y, Duoc ¢ truyén, Cuc Quan ly KCB,' 0 ; ~N" lot

Thanh tra B9, Vién KN thudc TW, Vién KN thudc TP. HCM; YC''%

- Téng Coéng ty Dugc Viét Nam - Cong ty c¢6 phan, Cac Cong ty \ Ny .

XNK Dugc pham; NeeNguyeéen rat bat

- Céc Bénh vién & Vién cb givong bénh truc thube BY;
- Website Cuc QLD, Tap chi Dugc & MY pham-Cuc QLD;
- Luu: VT, Céc Phong thudc Cuc QLD, BDKT(12).



BO YTE CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
CUC QUAN LY DUOQC DPoc 1ap - Tw do - Hanh phc

DANH MUC
Cac thudc rat s6 dang ky Ivu hanh thudc chira hoat chat Cefterol
lvu hanh tai Viét Nam

(Ban hanh kém theo Quyét dinh so 3 9~ /QD-QLD ngay 0N~thang fy£ nam 2019

cta Cuc tiuéng Cuc Quéan ly Duuc)

1. Co so dang ky thuéc: Cong ty c6 phan dwoc pham Trung wong | - Pharbaco (d/c:
160 - Tén Birc Thang - Dong Pa - Ha Noi, Viét Nam ).

1.1. Co s& san xudt thubéc: Coéng ty c0 phan dwoc pham Trung wong 1 - Pharbaco.
(d/c: Thanh Xuan, So6c Son, Ha Noi, Viét Nam).

STT Tén thubc Hoat chat, Ham lugng Dang bao ché S6 dang ky

Ceftezol 2000mg (duwdi
dang Ceftezol natri)

Ceitezol 1000mg (duw6i
dang Ceftezol natri)

1 Biomyces 2G Bot pha tiém VD-25794-16

2. Biomyces Ig Bot pha tiém VD-21903-14

2. Co s& dang ky thudc: Cong ty co phan dwoc Dai Nam Ha Noi (B/c: s6 20 pho
Quén Ganh, x& Van Binh, huyén Thwong Tin, Ha No6i, Viét Nam)

7 [ Co s& san xudt thudc: ( ong ty co phan dwgoc phdm Luvipharm Thanh vién tap
doan F.I.T (d/c: &p Binh Tién 2, xa Btrc Hoa ha, Btrc Hoa, Long An, Viét Nam).

STT Tén thudc Hoat chat, Ham lvong  Dang bao ché S6 dang ky

Ceftezol Ig (Ceftezol

. . ) 1o (%
natri) Bot pha tiém VD-17417-12 (*)

3. Ceftezol Ig

3. Co s& dang ky thudc: Cong ty cd phan dwoc pham VCP (d/c: xa Thanh Xuan Séc
Son- Ha Noi, Viét Nam ).

3.1. Co s& san xudt thudc: Cong ty c6 phan duwgc pham VCP (d/c: x& Thanh Xuan-
Séc Son- Ha Noi, Viét Nam).

STT Tén thudc Hoat chat, Ham lwong Dang bao ché S6 dang ky
Ceftezol Ig Thu6c bot pha
4, ftezol | i . A - -13 (*
Ceftezol Ig (dwéi dang ceftezol natri) tiém VD-19775-13 (%)
- Ceftezol Ig Thubc bot pha
> Vicipezol (dwoi dang ceftezol natri) tiém VD-19776-13H
6. Ceftezol VCP Ceftezol lg - Thudcbotpha —y/h 19054.13
(dwéi dang ceftezol natri) tiém

4. Co sO dang ky thudc: Cong ty ¢6 phan Dwoc-TTBYT Binh Dinh (Bidiphar) (d/c:
498 Nguyén Thai Hoc, p. Quang Trung, TP. Qui Nhon, Binh Dinh, Viét Nam ).



4.1. Co’s0 san xudt thudc: Cong ty c0 phan Duwoc-TTBYT Binh Dinh (Bidiphar)
(d/c: 498 Nguyen Thai Hoc, p. Quang Trung, TP. Qui Nhon, Binh Binh, Viét Nam).

STT Tén thubc Hoat chat, Ham lwong  Dang bao ché S6 dang ky
Ceftezol Ig X A
7. Supzolin (dwéi dang Ceftezol Thucc bot pha VD-23147-15

natri) tiem
5. Co’so’dang ky thudc: Cong ty TNIIII Dwgc pham Shinpoong Daewoo (d/c: s6 13.
duwong 9A, KCN Bién Hoa ll, TP. Bién Hoa, Bong Nai, Viét Nam ).
5.1. Co s san xudt thudc: Coéng ty TNHH Dwoc pham Shinpoong Daewoo (d/c: So
13, dwong 9A, KCN Bién Hoa Il, TP. Bién Hoa, Bong Nai, Viét Nam). S&n xuét nhwong
quyén cla Shin Poong Pharmaceutical Co., Ltd; Bia chi: 41-15, Osongsaengmyeong
5-ro, Osong-eup, Heungdeok-gu, cheongiu-si, Chungcheongbuk-do, Republic o fKorea)

STT Tén thudc Hoat chat, Ham lugng  Dang bao ché S6 dang ky
Ceftezol Ig
8. Tezacef (dwei dang Ceftezol Bot pha tiém VD-24537-16
nutri)

5.2. Co s& san xuat thudc: Cong ty TNHH Duwoc pham Shinpoong Daewoo (d/c: So
13, duong 9A, KCN. Bién Hoall, TP. Bién Hoa, B6ng Nai, Viét Nam).

STT Tén thudc Hoat chat, Ham lwgng  Dang bao ché S6 dang ky

Ceftezol Ig

S Tezacef (Ceftezol natri)

Bot pha tiém VD-10786-10 (*)

6. Co s& dang ky thuéc: Cong ty TNHH Dwoc pham DOHA (d/c: s6 30, Tap thé
Tran Pha, ngd 105 dudng Nguyén Phong séc, té 16, p. Dich Vong Hau, Q. Cau Gidy, Ha
Noi, Vietnam).

6.1. Co’ s& san xudat thu6c: Asia Pharm. IND. Co., Ltd. (d/c: 439, Mogok-Dong
Pyungtaek-Si, Kvungki-Do., Korea).

STT Tén thudc Hoat chat, Ham lvwiig  Dang bao ché S6 dang ky

Ceftezole Ig Thubc bot pha

10. Bazbem (Ceftezole sodium) liEm

VN-15351-12 (*)

7. Co s& dang ky thuéc: Coéng ty TNHH Lo6c Hung (d/c: 37/10 Dan Tri, Phudng 6,
Quan Tan Binh, Tp. H6 ChiMinh, Viét Nam ).

7.1.Co s& san xudt thudc: Asia Pharm. IND. Co., Ltd. (d/c: 439, Mogok-Dong
Pyungtaek-City, Kyungki-Do., Korea).

STT Tén thudc Hoat chat, Ham lugng  Dang bao ché S6 dang ky

Wooridul Ceftezole Ceftezole Ig thubc bot pha

: A VN-13641-11 (*
Sodium Ig (Ceftezole Sodium) tiém )

11.



8. Co s& dang ky thuéc: Coéng ty TNHH SXTMDV va KDDP Vinh An An (d/c: 13
duong 1D, i6 F63, khu dan cv Trung Son, ap 4, xa Binh Hung, huyén Binh Chanh, TP.
HO6 ChiMinh, Viét Nam )v

8.1. Co s& san xuat thudc: Alpha Pharm. Co,. Ltd. (d/c: 622 Jinjung-Lee, Sanyang-
Myon, Mungyeong-si, Kyeongsangbuk-do, Korea).

STT Tén thudc Hoat chat, Ham lwgng  Dang bao ché S6 dang ky

Ceftezole Ig Thu6c bot pha

(Ceftezole sodium) tiém VN-13644-11 (*)

12, Altezole Ig inj.

9. Co s& dang ky thudéc: Dasan Medichem Co., Ltd. (d/c: #10, Wasan-ri, Dogo-
myeon, Asan-si, Chungcheongam-do, Korea ).

9.1. Co s& san xudt thuéc: Myungmoon Pharmaceutical Co., Ltd. (d/c: 901-1,
Shangshin-Ri, Hyangnam-Eub, Hwangsung-city, Kyungki-Do, Korea).

STT Tén thudc Hoat chat, Ham lwgng  Dang bao ché S6 dang ky
Myungmoon
13 Ceftezole sodium ~ oorezol Ig Botphatiem  VN-9641-10 ()

N (Ceftezole sodium)
injection Ig

10. Co s6' dang ky thudc: 1l Hwa Co., Ltd. (d/c: 437 Sutaek-dong, Guri-shi, Kyonggi-
do, Korea ).

10.1. Co s& san xudt thudc: Guju Pharm. Co., Ltd. (d/c: 341-1, Jegi-Ri, Jeongnam-
myeon, Hwaseong-si, Gyeonggi-Do, Korea).

SIT Tén thudc Hoat chat, Ham lwgng  Dang bao ché S6 dang ky
Ceftezol Ig
14.  Bagino (dwéi dang Ceftezol Bot pha tiém VN-16792-13 (*)
natri)

11. Co s& dang ky thuéc: Il Hwa Co., Ltd. (d/c: (Sutaek-dong) 25, Angol-ro 56
Beon-gil, Guri-si, Gyeonggi-do, Korea ).
11.1. Co so san xuat thuéc: Kyongbo Pharm. Co., Ltd. (d/c: 174, Sirok-ro, Asan-si,
Chungcheongnam-Do, 336 020, Korea').

STT Tén thudc Hoat chat, Ham lwugng ~ Dang bao ché S6 dang ky
Ceftezol Ig
15.  Seosaftinj. Ig (dw6i dang Ceftezol Bot pha tiém VN-16496-13 (*)
natri)

12. Co s& dang ky thudc: 11 Hwa Co., Ltd. (d/c: 437 Sutaek-dong, Guri-shi, Kyonggi-
do, Korea ).

12.1. Co s& san xuat thu6c: Chunggei Pharma. Co., Ltd. (d/c: 1106-4, Daeyang-ri,
Yanggam-myeon, Hwaseong-si, Gyeonggi-do, Korea, Korea).

STT Tén thudc Hoat chat, Ham lugng  Dang bao ché S6 dang ky



Ceftezole Ig

(Ceftezole natri) Botphatiem  VN-15062-12 (*)

16. Kereston

13. Co* v~ dang ky thudc: Kukje Pharma Ind. Co., Ltd. (&/c: 513- 2, Yatab-dong,

Bundang, Seongnam City, Gyeonggi-Do, Korea ).
13.1. Co* ©* san xuat thudc: Kukje Pharma Ind. Co., Ltd. (d/c: 648 Choiji-dong,

Ansan-city, Kyunggi-do, Korea).
STT Tén thudc Hoat chat, Ham lugng  Dang bao ché S6 dang ky

Ceftezole Ig Bot phatiém  VN-10330-10 (*)

17. Beecetezole Inj. (Ceftezole natri)

14. Co s& dang ky thubc: Kyongbo Pharmaceutical Co., Ltd. (d/c: 174, Sirok-ro,

Asan-Si, Chungcheongnam-do, 336-020, Korea).
14.1. Co s6 sadn xudt thu6c: Aju Pharm Co., Ltd. (d/c: 23, Sandan-ro, 121 Beon-gii,

Pyeongtaek-si, Gyeonggi-do, Korea).

STT Tén thudc Hoat chat, Ham lwgng  Dang bao ché s6 dang ky
Newcezole Ceftezole Ig - " ) 1%
18 Injection (Ceftezole sodium) BOt pha tiem VN-12531-11(%)

15. Co s¢ dang ky thuéc: Kyongbo Pharmaceutical Co., Ltd. (d/c: 345-6 Silok-Dong,

Asan-si, Chungcheongnam-do 336- 020., Korea ).
15.1. Co s& san xudt thu6c: Kyongbo Pharmaceutical Co., Ltd. (d/c: 345-6 Siiok-

Dong, Asan si, Ciumgcheongnam do 336 020., Korea).

STT Tén thudc Hoat chat, Ham lvgng  Dang bao ché S6 dang ky

Ceftczolc Ig Thude botpha |\ 9705 10 (*)

19 Kbtezole injection (Ceftezole sodium) tiém

6. Co s& dang ky thudc: Schnell Korea Pharma Co., Ltd (d/c: 4F, Haesung Bldg

#747-2 Yeoksam-dong, Kangnam-ku, Seoul, Korea).
16.1. Co’s6’san xudt thudc: Schnell Korea Pharma Co., Ltd (d/c: 482-2 Mongnae

dong, Danwon-gu, Ansan-si, Gyeonggi-do, Korea).

STT Tén thubc Hoat chat, Ham lwgng  Dang bao ché S6 dang ky
g0, Deo-Afonac Ceftezol Ig Thudc bottiem  VN-5631-10 (*)
injection (Ceftezole naui)

Danh muc gém 04 trang 20 thudc./.
(*) So dang ky luvu hanh da hét hiéu luc





