BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Déc 1ap - Tu do - Hanh phic
Sb: 616 / Qb-QLD Ha Néi, ngay 24 thang 08 nam 2023
QUYET PINH

Vé viée ban hanh danh muc 192 thudc san xuat trong nudc
dwgce cap giay dang ky lwu hanh tai Viét Nam - Dot 186.1

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cir Ludt Duwoc so 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
Can cir Nghi dinh so 95/2022/NP-CP ngay 15/11/2022 cia Chinh phii quy
dinh chure nang, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chirc cia Bo Y té;

Can cir Quyét dinh s6 1969/0P-BYT ngay 26/4/2023 ciia Bé truéng B Y té
quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau té chire ciia Cuc Quan Iy Dirgc
thuc BY Y té;

Can cir Thong tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia B truéng Bé Y té
quy dinh viéc dang ky leu hanh thuéc, nguyen liéu lam thudc;

Can cir két lugn ciia Hoi dong tw van cdp gidy dang ky luu hanh thude, nguyén
liéu lam thuoc - Bo Y té;

Theo dé nghi ciia Truéng phong Dang ky thuéc, Cuc Quan Iy Duorc.

QUYET PINH:

Picu 1. Ban hanh kem theo Quyét dinh nay danh muc 192 thudc san xuat trong
nuée duge cap gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 186.1, cu thé:

1. Danh muc 185 thudc san xuit trong nuéc duge cap gidy dang ky luu hanh
tai Viét Nam hi¢u luc 05 nam (Phu luc I kem theo).

2. Danh myc 07 thubc san xuét trong nude duge cp gidy dang ky luu hanh tai
Viét Nam hiéu lyc 03 nam (Phu luc 11 kem theo).

Piéu 2. Co s san xuit va co sé dang ky thude ¢ trach nhiém:

1. San xuét thudc theo dung cac hd so, tai lidu da ding ky voi BO Y té va phai
in s6 ding ky dugc BO Y té Viét Nam cap 1én nhéan thude.

2. Chi dugc san xuét, dua ra lwu hanh cac thude kiém soat dic biét khi co Gidy
ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thudc phai kiém soat
dic biét phu hop v6i pham vi hoat dong cia co s¢ dap img 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 s diéu va bién phap thi hanh Luat Duoc.

3. Thuc hién vi¢c cap nhat ti€u chuan chit luong cua thude theo quy dinh tai
Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ctia B truong Bo Y té quy dinh vé
chat lugng thudc, nguyén liéu lam thudc, Thong tu sb 03/2020/TT-BYT ngay
22/01/2020 cua Bo truéng Bo Y té stra d6i, bd sung mot s6 diéu cua Thong tu
11/2018/TT-BYT quy dinh vé chat lugng thudc, nguyén liéu lam thude.

4. Thyc hién, phéi hop véi co s nhap khau thyc hién theo dung quy dinh tai
Cong van s6 5853/QLD-CL ngay 19/4/2019 cua Cuc Quan ly Dugc veé viée kiém tra
chat luong nguyén liéu lam thudc nhom sartan ddi véi cac thude thudc danh muc tai
Piéu 1 ban hanh kém theo Quyét dinh nay c6 chtra dugc chét thudc nhom sartan.
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5. Cap nhat nhén thudc, t& hudng dan sir dung thude theo quy dinh tai Thong
tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ctia B trudong Bo Y té€ quy dinh ghi nhan
thubc, nguyén lidu 1am thude va to huéng din st dung thude trong thoi han 06 thang
ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, theo hinh thirc thay d6i, bd sung gidy ding
ky lwu hanh thudc quy dinh tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

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

7. Co sé dang ky thube phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi
gian hiéu lyc cta gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thude. Trong trudng
hop khong con dap ang da diéu kién hoat dong, co s dang ky phai c6 trach nhiém
thue hién thay doi co s¢ diang ky theo quy dinh tai Thong tu s 08/2022/TT-BYT
trong thoi han 30 ngay ké tir ngdy co so dang ky khong con du diéu kién hoat dong.

8. Co s san xudt thube phai bao dam cac diéu kién hoat dong cua co sé san
xuét trong thoi han hiéu lyc cua gidy dang ky Iuu hanh thude, nguyén liéu lam thude.

Piéu 3. Quyét dinh nay co hiéu lyc ké tir ngdy ky ban hanh.

Piéu 4. Giam dc S¢ Y té cac tinh, thanh phd tryc thudc Trung wong va Giam
ddc co so san xuét va co s& dang ky co thudc tai Piéu 1 chju trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noi nhgn: ____CUC TRUONG
- Nhu biéu 4; Z% A

- BT. Pao Hong Lan (dé ble);
- TT. Bb Xuan Tuyén (de b/c); 15/
- Cuc Quany - Bo Qudc phong, Cuc Y té - B6 Cong an;, A3 1\ '
- Cuc Y t& GTVT - B6 Giao thong van tai; \

- Téng Cuc Hai quan - B Tai chinh;
- Bao hiém xa hoi Viét Nam; N =F \
B Y té: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra Vii Tuan Cuong
B, Vin phong HDPTV cip GDPKLH thube, 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 thuge Bo Y té;

- Trung tam mua sam tap trung thude quoc gia;

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

Website;

- Luu: VT, BK (T) (02b).



Phu lucI
DANH MUC 185 THUOC SAN XUAT TRONG NUOC PUQC CAP GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET

NAM HIEU LUC 05 NAM - POT 186.1
(Kém theo Quyét dinh s6 616 /OD-QLD ngay 24 thang 08 ndm 2023
cua Cuc Quan Iy Duwoc)

R B Hoat chit chinh - . «| Quy cach dong Tiéu |Tuditho . i
STT Tén thuoc Ham lugng Dang bao che a6i chudn | (thang) So dang ky
1) (2) 3) 4) 3) (6) Y 8)

1. Co sé ding ky: Cong ty C6 phin Dugc - Trang thiét bi y té Binh Pinh (BIDIPHAR) (Dia chi: 498 Nguyén Thai
Hoc, phudng Quang Trung, thanh phé Quy Nhon, tinh Binh Binh, Viét Nam)
1.1. Co sé san xuit: Cong ty Co phan Dwogc - Trang thiét bi y té Binh Pinh (BIDIPHAR) (Dia chi: 498 Nguyén Thai
Hoc, phudng Quang Trung, thanh phé Quy Nhon, tinh Binh Dinh, Viét Nam)

1 Bidiheamo 2A |Mdi can 10 lit chita: | Dung dich Thung 2 Can x 10 NSX 36 893110207823
Natri clorid thim phan mau [lit; Can 10 lit
2708,69g; dam dac
Kali clorid 67,1g;
Calci clorid.2H20
99,24¢;
Magnesi
clorid.6H20 45,75g;
Dextrose.H20
494,99¢;
Acid acetic bang 81g
2 |Bidexivon 300 [Dexibuprofen 300mg [Vién nén bao | Hop 03 vix 10 NSX 24 893110207923
phim vién; Hop 10 vi x
10 vién
3 |Bidinatec 5 Enalapril maleat Vién nén Hop 3 vix 10 DbVN 24 893110208023
Smg vién; Hop 5 vix  |hién hanh
10 vién; Hop 10 vi
x 10 vién
4 |Bifudin H Moi 1g chira: Kem Hop 1 Tuypx 5 NSX 24 893110208123
Fusidic acid 20mg; gam; Hop 1 Tuyp
Hydrocortisone x 15 gam
acetate 10mg
5 |Forbizin 10mg |Dapagliflozin (duéi [Viénnénbao | Hop 03 vix 10 NSX 24 893110208223
dang dapagliflozin  [phim vién; Hop 10 vi x
propanediol 10 vién
monohydrate) 10mg
6 |Forbizin Smg |[Dapagliflozin (dudi |Viénnénbao | Hop 03 vix 10 NSX 24 893110208323
dang dapagliflozin  [phim vién; Hop 10 vi x
propanediol 10 vién
monohydrate) Smg
7 |Gadoteric Acid gadoteric (dud¢i [Dung dich tiém |Hop 1 Lo x 10 ml NSX 24 893110208423
Bidiphar dang gadoterate
meglumine)

2793 ,2mg tuong
duong Smmol/10ml
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R £ Hoat chit chinh - . + | Quy cach déng Tiéu |Tudi tho £ o ,
STT Tén thuoc Ham luong Dang bao cheé o6 chudn | (thing) So dang ky
1) (2) 3) 4) ) (6) Y 8)
8 |Palonosetron |Palonosetron (dudi  |Dung dich tiém [Hop 01 Lo x 1,5 NSX 36 893110208523
Bidiphar dang palonosetron ml; Hop 05 Lo x
0,075mg/ 1,5ml [hydroclorid) 1,5 ml
0,075mg/1,5ml
9 |Veltaron Diclofenac natri Vién dan dat  |Hop 1 vi x 5 vién; NSX 36 893110208623

100mg

tryc trang

Hop 2 vi x 5 vién;
Hop 2 vix 7 vién

2. Co s6 ding ky: Cong ty TNHH Hasan - Dermapharm (BPia chi: Puong s 2, KCN Dong An, Binh Hoa, Thuan An,

Binh Duong, Viét Nam)

2.1. Co sé san xuit: Cong ty TNHH Hasan - Dermapharm (Dia chi: Puong s6 2, KCN Béng An, Binh Hoa, Thuan
An, Binh Duong, Viét Nam)

10 [Gabapentin 300|Gabapentin 300mg  [Vién nang cung|Hop 03 vix 10 NSX 48 893110208723
vién; Hop 10 vi x
10 vién

11 [Gabahasan 300 |Gabapentin 300mg  [Vién nang cung|Hop 03 vix 10 NSX 48 893110208823
vién; Hop 10 vi x
10 vién

12 [Gluzitop MR  |Gliclazid 60mg Vién nén tdc  |Hop 02 vi x 30 NSX 36 893110208923

60 dung kéo dai  |vién; Hop 05 vi x

30 vién; Hop 10 vi
x 30 vién

13 [Viritin 2mg  |Perindopril tert- Vién nén Hop 03 vi x 30 NSX 24 893110209023

butylamin 2mg

vién; Hop 06 vi
x 30 vién; Hop 10
vi x 30 vién

3. Co sé ding ky: Cong ty TNHH Lién doanh Hasan - Dermapharm (Dia chi: Lo B, Pudng s6 2, KCN Pong An,

Binh Hoa, Thuén An, Binh Duong, Viét Nam )

3.1. Co s6 san xudt: Cong ty TNHH Lién doanh Hasan - Dermapharm (Bia chi: L6 B, Puong s6 2, KCN Dong An,

Binh Hoa, Thuén An, Binh Duong, Viét Nam)

14 |Doxamen 2 Doxazosin (du6i Vién nén Hop 03 vix 10 NSX 36 893110209123
dang doxazosin vién; Hop
mesylat) 2mg 05 vix 10 vién;
Hop 10 vix 10
vién
15 |Doxamen 4 Doxazosin (dudi Vién nén Hop 03 vix 10 NSX 36 893110209223
dang doxazosin vién; Hop
mesylat) 4mg 05 vix 10 vién;
Hop 10 vix 10
vién
16 |Glafogin 10 Dapagliflozin (dudi [Vién nén bao |Hop 03 vix 10 NSX 36 893110209323
dang dapagliflozin  |phim vién; Hop 05 vi x

propandiol
monohydrat) 10mg

10 vién; Hop 10 vi
x 10 vién
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R £ Hoat chit chinh - . < | Quy cich déng Tiéu |Tuditho £ e ,
STT Tén thuoc Ham luong Dang bao cheé o6 chudn | (thing) So dang ky
1 2 3 C)) ) ) ) ®
17 |Glafogin 5 Dapagliflozin (dudi [Vién nén bao |Hop 03 vix 10 NSX 36 893110209423
dang dapagliflozin  [phim vién; Hop 05 vi x
propandiol 10 vién; Hop 10 vi
monohydrat) 5Smg x 10 vién
18 |Mibery gel 4% |Erythromycin 4% Gel Hop 01 tuypx 15 g| NSX 36 893110209523
19 [Rilipam Moxifloxacin (dudi |Viénnén bao |Hop 01 vix 07 NSX 36 893115209623
dang moxifloxacin  |phim vién; Hop 03 vi x
hydroclorid) 400mg 07 vién; Hop 05 vi
x 07 vién; Hop 10
vix 07 vién

4. Co sé ding ky: Cong ty c6 phan dwgc phim Agimexpharm (Bia chi: 27 Nguyén Thai Hoc, Phuong My Binh,
Thanh phé Long Xuyén, Tinh An Giang)
4.1. Co so san xuat: Chi nhanh cong ty c6 phan dwgc phAm Agimexpharm- Nha may sin xuét dwoc phim

Agimexpharm (Dia chi: Puong Vii Trong Phung, Khém Thanh An, P. My Théi, TP. Long Xuyén, Tinh An Giang)

20 |Levonorgestrel

1.5

Levonorgestrel
1,5mg

Vién nén

Hop 01 vi x 01
vién

DDVN V

36

893100209723

5. Co s& ding ky: Cong ty C6 phan Dwoc pham Generic (Pia chi: Cum 9, xd Duyén Thai, Huyén Thuong Tin, Thanh

phé Ha Noi, Viét Nam)

5.1. Co sé san xuit: Chi nhanh céng ty C6 phin Duwgc phim Truwong Tho (Dia chi: Lo M1, Puong N3, Khu cong
nghi¢p Hoa X4, Nam Dinh, Viét Nam)

21 [Ketifen

Ketotifen (dudi dang
ketotifen fumarate)
Img

Vién nén

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

NSX

36

893110209823

6. Co s& ding ky: Chi nhanh cong ty TNHH Sin xuit, Thwong mai Dwoc pham Thanh Nam tai Binh Dwong (Dia
chi: 60 Pai 10 Poc Lap, Khu Cong Nghiép Viét Nam-Singapore, Thanh ph Thuén An, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

6.1. Co sé san xuat: Chi nhanh céng ty TNHH San xuét, Thwong mai Dwoc phdm Thanh Nam tai Binh Dwong (Dia
chi: 60 Pai 10 Poc Lap, Khu Cong Nghiép Viét Nam-Singapore, Thanh ph Thuén An, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

22 |Gabapentin Gabapentin 300mg  |Vién nang cung|Hop 10 vi x 10 NSX 36 893110209923
vién
23 |Tanafadol Plus |Paracetamol 650mg |Vién nén bao [Hop 10 vix 10 NSX 36 893100210023

phim

vién

7. Co s¢ diing ky (Co sé chuyén giao cong nghé): Medochemie Ltd. (Pia chi: 1-10 Constantinoupoleos street, 3011

Limassol, Cyprus)

7.1. Co sé san xuit (Co s¢ nhian chuyén giao cong nghé): Cong ty TNHH Medochemie (Vién Pong) (Pia chi: Vin

phong: S$6 40 VSIP II dudng s6 6, Khu cong nghiép Viét Nam — Singapore II, Khu lién hop cong nghiép - dich vu - d6 thi
Binh Duong, phuong Hoa Phu, thanh phd Thii Dau Mét, tinh Binh Duong, Viét Nam. Nha méy san xuat: S6 10, 12 va 16
VSIP II-A dudng s6 27, Khu cong nghiép Viét Nam — Singapore II-A, X4 Vinh Tén, Thi xi Tan Uyén, Tinh Binh Duong,
Viét Nam)

24 |Broncirinol Dextromethorphan  [Sir6 Hop 1 chai 150ml, NSX 36 893710210123
1.5mg/ml hydrobromide hop 1 chai 200ml
1,5mg/ml dugc day kin bang

nép thuong kém 1
cdc chia vach hodc
nap khod tré em
kém 1 cdc phan
liéu
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R £ Hoat chit chinh - . < | Quy cich déng Tiéu |Tuditho £ e ,
STT Tén thuoc Ham luong Dang bao cheé o6 chudn | (thing) So dang ky
1 2 3 C)) ) ) ) ®

8. Co s& diing ky: Cong ty c6 phian dwoc phim Nam Ha (Pia chi: 415 Han Thuyén, phudng Vi Xuyén, TP. Nam Binh,
tinh Nam DPinh, Viét Nam)
8.1. Co sé san xuat: Cong ty ¢6 phan duwge phdm Nam Ha (Dia chi: 415 Han Thuyén, phuong Vi Xuyén, TP. Nam
DPinh, tinh Nam DPinh, Viét Nam)

25 |Lorlasthin

L-Ornithine L-
Aspartate 3000mg

Thudc com

Hop 10 Go6i x
4,5gam; 20 Goi x
4,5gam; 30 Goi x
201 4,5gam

NSX

36

893110210223

9. Co s& diing ky: Cong ty co phan Dwoc - Vat twy té Thanh Héa (Pia chi: S6 232, Tran Phii, phuong Lam Son, thanh
phé Thanh Hoa, tinh Thanh Hoa, Viét Nam)
9.1. Co sé san xuét: Cong ty ¢b phin Duge - Vat tw y té Thanh Hoéa (Dia chi: S6 04 duong Quang Trung, phuong
Ngoc Trao, thanh phé Thanh Hoa, tinh Thanh Hoéa, Viét Nam)

26 |M.Medozol 8 [|Methylprednisolon |[Viénnénbao |[Hop2 vix 10 vién;| USP 36 893110210323
8mg phim Hop 5 vi x 10 vién;
Hop 10 vix 10
vién
27 |Apfexo fast Fexofenadin Viénnén bao [Hop2 vix 10 NSX 36 893100210423
hydrochlorid 60mg  [phim vién; Hop 5 vi x

10 vién; Hop 10 vi
x 10 vién

10. Co s& diing ky: Cong ty Co phian Dwogc Apimed (Dia chi:

Hd Chi Minh)

263/9 Ly Thuong Kiét, Phuong 15, Quan 11, Thanh phd

10.1. Co s6' san xuét: Cong ty Co phan Dwoc Apimed (Pia chi: Puong N1, Cum cong nghiép Pht Thanh- Vinh Thanh,
xa Vinh Thanh, huyén Nhon Trach, tinh Déng Nai)

28 |Apicorsyl 2

Perindopril
erbumine 2mg

Vién nén

Hop 3 vix 10
vién; Hop 10 vi x
10 vién; Hop 1
chai 30 vién; Hop
1 chai 100 vién;
Hop 1 chai 200
vién

NSX

24

893110210523

29 |Apicorsyl 4

Perindopril
erbumine 4mg

Vién nén

Hop 3 vix 10
vién; Hop 10 vi x
10 vién; Hop 1
chai 30 vién; Hop
1 chai 100 vién;
Hop 1 chai 200
vién

NSX

24

893110210623

30 |Apicorsyl Plus
4/1,25

Perindopril
erbumine 4mg;
Indapamide 1,25mg

Vién nén

Hop 3 vix 10
vién; Hop 10 vi x
10 vién; Hop 1
chai 30 vién; Hop
1 chai 100 vién;
Hop 1 chai 200
vién

NSX

24

893110210723
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STT Tén thudc Hozi;;illa;:ggh Dang bao ché Quy cagf,)lil dong crfnllfgn l;ltll(:;;lgl;) S6 ding ky
1 2 3 C)) ) ) ) ®
31 [Apicorsyl Plus |Perindopril Vién nén Hop 3 vix 10 NSX 24 893110210823
8/2,5 erbumine 8mg; vién; Hop 10 vi x
Indapamide 2,5mg 10 vién; Hop 1
chai 30 vién; Hop
1 chai 100 vién;
Hop 1 chai 200
vién
32 |Apilina 5 Linagliptin Smg Viénnénbao [Hop3 vix 10 NSX 36 893110210923
phim vién; Hop 10 vi x
10 vién; Hop 1
chai 100 vién; Hop
1 chai 200 vién
33 |Apiramol Methocarbamol Vién nén Hop 3 vix 10 vién;| NSX 36 893110211023
380mg; Paracetamol Hop 10 vix 10
300mg vién; Hop 1 chai
100 vién; Hop 1
chai 200 vién
34 |Apitifen 1 Ketotifen (dudi dang [Vién nén Hop 3 vix 10 vién;| NSX 36 893110211123
ketotifen Hop 10 vix 10
fumarate) 1mg vién
35 |Dapazin 10 Dapagliflozin (dudi [Viénnénbao |HOp3 vix 10vién | NSX 24 893110211223
dang dapagliflozin  |phim

propanediol
monohydrate) 10mg

11. Co sé ding Ky: Cong ty c6 phan Dwoc Danapha (Dia chi: 253 Diing Si Thanh Khé, P. Thanh Khé Téy, Q. Thanh
Khé, TP. Pa Ning, Viét Nam)
11.1. Co s6 san xuét: Cong ty c6 phan Dugc Danapha (Pia chi: 253 Diing Si Thanh Khé, P. Thanh Khé T4y, Q. Thanh
Khé, TP. Pa Ning, Viét Nam)

36

Desloratadine
Danapha

Desloratadin
0,5mg/ml

Sir6

Hop 1 chai x
60ml; Hop 1 chai
x 100ml

NSX

24

893100211323

12. Co sé ding Ky: Cong ty c6 phan Dwoc Pong Nai (Dia chi: S6 221 B, duong Pham Vin Thuédn, phudng Tén Tién,
thanh phd Bién Hoa, Viét Nam)
12.1 Co s& san xuat: Cong ty c6 phan Dwoc Pong Nai (Dia chi: S6 221 B, duong Pham Vian Thuan, phudng Téan Tién,
thanh phd Bién Hoa, Viét Nam)

37

Toptropin
400mg

Piracetam 400mg

Vién nang cung

Hop 10 vix 10
vién

NSX

36

893110211423

13. Co sé ding ky: Céng ty co phan Dwoc pham Medbolide (Dia chi: Phong 09, 1au 10, toa nha The Everrich 1, s6 968
duong Ba Thang Hai, phuong 15, quén 11, Tp.HCM, Viét Nam)
13.1. Co 6 san xuét: Cong ty cd phin Dwge Enlie (Dia chi: Duong NA6, khu céng nghiép My Phudc 2, Phuong My
Phudce, Thi xa Bén Cat, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

38

Forbaz

Finasteride Smg

Vién nén bao
phim

Hop 4 vix 7 vién

NSX

36

893110211523
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R £ Hoat chit chinh - . < | Quy cich déng Tiéu |Tuditho £ e ,
STT Tén thuoc Ham luong Dang bao cheé o6 chudn | (thing) So dang ky
1 2 3 C)) ) ) ) ®

14. Co sé ding Ky: Cong ty C6 phian Samedco (Pia chi: Tang 12B, Toa nha Cienco 4, 180 Nguyén Thi Minh Khai,
Phudng V5 Thi Sau, Quéan 3, Tp. Hd Chi Minh, Viét Nam)
14.1 Co s6 sin xuit: Cong ty ¢ phian Dwoc Enlie (Dia chi: Buong NA6, khu cong nghiép My Phudée 2, phudng My
Phudc, thi xd Bén Cat, tinh Binh Duong, Viét Nam)

39 | Ofemil Omeprazol 20mg; Vién nang cung| Hop 4 vi x 7 vién; | NSX 36 893110211623
20mg/1.1g Natri bicarbonat Hop 3 vix 10 vién
1100mg
40 |Ofemil Omeprazol 40mg, Vién nang cung|Hop 4 vi x 7 vién; NSX 36 893110211723
40mg/1.1g Natri bicarbonat Hop 3 vix 10 vién

1100mg

15. Co sé diing ky: Cong ty Co phan Dwoc Hau Giang (Dia chi: 288 Bis, Nguyén Vian Cir, phuong An Hoa, quan Ninh
Kiéu, thanh phd Can Tho, Viét Nam)
15.1 Co s& san xuat: Cong ty ¢6 phan duge Hau Giang - Chi nhanh nha may dwge phim DHG tai Hau Giang (Dia
chi: Lo B2 - B3, Khu cong nghi€p Tan Pha Thanh - Giai doan 1, xa Tan Phi Thanh, huyén Chau Thanh A, tinh Hau

Giang, Vi¢t Nam)

41

Gacopen 300

Gabapentin 300mg

Vién nang cung

Hop 3 vix 10
vién, nhém -
nhom; Hop 6 vi x
10 vién, nhom -
nhoém; Hop 1 Ti
x 3 vix 10 vién;
Hop 1 Tai x 10 vi
x 10 vién, nhém —
PVC/PVDC

NSX

24

893110211823

42

Neginol 5

Nebivolol (dudi
dang nebivolol
hydroclorid) Smg

Vién nén

Hop 3 vix 10 vién

NSX

24

893110211923

16. Co sé ding ky: Cong ty c6 phan Dwoc pham Medbolide (Dia chi: Phong 09, 1au 10, toa nha The Everrich 1, s6 968
dudng Ba Thang Hai, phudng 15, quan 11, Thanh phé H6 Chi Minh, Viét Nam)
16.1. Co s6 san xuat: Cong ty cd phin Dwgc Medipharco (Dia chi: 08 Nguyén Truong To - Phudng Phude Vinh -
Thanh phd Hué - Tinh Thira Thién Hué, Viét Nam)

43

Opdalo

Hydroquinon 4%
(k1/k1)

Kem boi da

Hop 1 tuyp 10g;
Hop 1 tuyp 15g;
Hop 1 tuyp 30g

NSX

24

893110212023

17. Co sé diing ky: Cong ty Co phan Dwgc pham Ampharco U.S.A (Dia chi: Khu cong nghiép Nhon Trach 3, thi tran
Hiép Phudc, huyén Nhon Trach, tinh Déng Nai, Viét Nam)
17.1 Co s& sin xuét: Cong ty Co phan Dwge pham Ampharco U.S.A (Dia chi: Khu cong nghiép Nhon Trach 3, thi

tran Hiép Phudc, huyén Nhon Trach, tinh Béng Nai, Viét Nam)

44

CeleAPC 40

Citalopram (dudi
dang citalopram
hydrobromid) 40mg

Vién nén bao
phim

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

NSX

36

893110212123
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45

DolAPC 150

Paracetamol 150mg

Thuoc com sui
bot

Hop 4 goi x 2g;

Hop 10 goi x 2g;
Hop 30 goi x 2g;
Hop 60 goi x 2g

NSX

24

893100212223

46

DolAPC 250

Paracetamol 250mg

Thudc com sui
bot

Hop 4 goi x 2g;

Hop 10 goi x 2g;
Hop 30 goi x 2g;
Hop 60 goi x 2g

NSX

24

893100212323

47

Letal APC 50

Levosulpirid 50mg

Vién nén

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

NSX

24

893110212423

48

LotanAPC
50/12.5

Losartan kali 50mg;
Hydroclorothiazid
12,5mg

Vién nén bao
phim

Hop 1 vix 10
vién; Hop 3 vi x
10 vién; Hop 10 vi
x 10 vién; Hop 1
taiix 1vix 10
vién; Hop 1 tai x 3
vi x 10 vién; Hop
Itaix 10 vix 10
vién

NSX

24

893110212523

49

XofenAPC

Loxoprofen natri
(dudi dang
loxoprofen natri
hydrat)

60mg

Vién nén

Hop 1 vix 10
vién; Hop 3 vi x
10 vién; Hop 10 vi
x 10 vién; Hop 1
taix 1vix 10
vién; Hop 1 tai x 3
vi x 10 vién; Hop
Itaix 10 vix 10
vién

NSX

36

893110212623

18. Co sé diing ky: Cong ty Co phan Dwoc pham An Thién (Dia chi: 314 Bong Sao, phuong 5, quan 8, Tp.H6 Chi

Minh)

18.1 Co s& san xuat: Cong ty C6 phan Dwge pham An Thién (Dia chi: L6 C16, Puong sb 9, khu cong nghiép Hiép
Phudc, Huyén Nha Be, Thanh ph HO Chi Minh, Viét Nam)

50 |Atibutrex 250 [Dobutamine (duéi  [Dung dich dam [Hop 5 ng, 10 NSX 24 893110212723
mg/5ml dang dobutamine dic dé pha dng, 20 6ng x 5 ml
hydrochloride) tiém truyén
250mg
51 |Pegsolax Macrogol 4000 10g  [B6t pha udng  [Hop 20 goi, Hop NSX 36 893100212823

30 goi, Hop 50 goi

19. Co s& diing ky: Cong ty Co phan Dwgc pham Boston Viét Nam (Dia chi: S6 43 duong sé 8, khu cong nghiép Viét
Nam - Singapore, Phuong Binh Hoa, Thanh phd Thuan An, Tinh Binh Duong, Viét Nam)
19.1 Co s& san xuat: Cong ty Co phan Dwge pham Boston Viét Nam (Dia chi: S6 43 dudng sé 8, khu cong nghiép

Viét Nam - Singapore, Phuong Binh Hoa, Thanh phé Thuan An, Tinh Binh Duong, Viét Nam)
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52 |Boxyzin Levocetirizin Viénnénbao |Hop 1 vix 10 NSX 36 893100212923
dihydrochlorid 5Smg [phim vién; Hop 2 vi x
10 vién; Hop 5 vi
x 10 vién; Hop 10
vi x 10 vién
53 |Ibuprofen 200 |Ibuprofen 200mg Viénnénbao |HOopSvix 10vién | NSX 36 893110213023
mg phim
54 |Piracetam 400 |Piracetam 400mg Vién nang cing|Hop 5 vix 10 vién | NSX 36 893110213123
55 |Piracetam 800 |Piracetam 800mg Vién nén bao |Hop 3 vix 10 NSX 36 893110213223
phim vién; Hop 5 vi x
10 vién; Hop 10 vi
x 10 vién
56 |Sitomet Metformin Viénnén bao [Hop 3 vix 10 NSX 36 893110213323
50/1000 hydroclorid 1000mg; [phim vién; Hop 5 vi x
Sitagliptin (dudi 10 vién; Hop 10 vi
dang sitagliptin x 10 vién
phosphat
monohydrat) 50mg
57 |Volexin 250  |Levofloxacin (dudi [Viénnénbao [Hop2 vix 10 NSX 36 893115213423
dang levofloxacin phim vién; Hop 3 vi x
hemihydrat) 250mg 10 vién; Hop 5 vi
x 10 vién
58 [Volexin 500 |Levofloxacin (dudi [Viénnénbao [HOp2 vix 10 NSX 36 893115213523

dang levofloxacin
hemihydrat 512,46
mg) 500mg

phim

vién, vi AI/Al,
Hop 3 vix 10
vién, vi AI/Al,
Hop 5 vix 10 vién

20. Co sé ding ky: Cong ty co phan dwgc phidm cong nghé cao ABIPHA (Dia chi: L6 dat CN -2, Khu céng nghiép
Phu Nghia, Xa Pha Nghia, Huyén Chuong My, Thanh phé Ha Noi, Viét Nam)
20.1. Co sé san xuit: Cong ty co phan dwgc phim cong nghé cao ABIPHA (Pia chi: Lo dat CN -2, Khu cong nghiép
Phu Nghia, Xa Pha Nghia, Huyén Chuong My, Thanh phé Ha Noi, Viét Nam)

59 |Brainculin 400 |Piracetam 400 mg Vién nén bao |Hop 3 vix 10 NSX 36 893110213623
phim vién; hdp 5 vix 10
vién; hop 10 vi x
10 vién
60 |Brainculin 800 |Piracetam 800mg Viénnénbao [Hop3 vix 10 NSX 36 893110213723
phim vién; Hop 5 vi x
10 vién; Hop 10 vi
x 10 vién
61 [Neodomax Neomycin sulfat Vién nang Hop I vix 10 NSX 36 893110213823

35.000 IU;

Nystatin 100.000 1U;
Polymyxin B sulfat
35.000 TU

mém dit am
dao

vién; hop 2 vix 10
vién; hop 2 vix 5
vién
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62 |Ursodomax Acid Vién nang cung|Hop, 03 vi, 6 vi, NSX 36 893110213923
ursodeoxycholic 10 vi x 10 vién
300mg
63 |Zenflox 750 Ciprofloxacin Vién nén bao |HOp 2 vix 5 vién; [DDVNV 36 893115214023
(dudi dang phim Hop 3 vi x 5 vién;
ciprofloxacin Hop 5 vix 5 vién;

hydroclorid) 750mg

Hop 10 vix 5
vién; Hop 2 vix 7
vién; Hop 3 vix 7
vién; Hop S vix 7
vién; Hop 10 vi x
7 vién; 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 1 1o 50 vién;
Hop 1 1o 100 vién;
Hop 1 1o 200 vién.

21. Co sé ding ky: Cong ty c6 phan dwoc pham HND (Pia chi: Tang 8, Toa nha Kim Hoan, 16 D14, Khu d6 thi méi
Cau Gidy, Phuong My Dinh 2, quan Nam Tir Liém, thanh phd Ha Noi, Viét Nam)
21.1. Co sé san xuit: Cong ty co phan dwgc phim cong nghé cao ABIPHA (Pja chi: Lo dat CN -2, Khu cong nghiép
Phu Nghia, Xa Pha Nghia, Huyén Chuong My, Thanh phd Ha Noi, Viét Nam)

64 |Botat 6000 L-ornithin-L-aspartat [Thudc com Hop 10 goi x 10g; NSX 36 893110214123
6000 mg hop 30 g6i x 10g;
hop 50 goi x 10g
65 |Dapagliflozin |Dapagliflozin (duéi |[Vién nén bao [Hop 2 vix 10 NSX 36 893110214223
10mg dang dapagliflozin  |phim vién; Hop 3 vi x
propanediol 10 vién; Hop 5 vi
monohydrat) 10mg x 10 vién; Hop 10
vi x 10 vién; Hop
110 x 30 vién
66 |Dypafo 10 Dapagliflozin Vién nén bao |Hop 2 vix 10 NSX 36 893110214323
(dudi dang phim vién; hdp 3 vix 10
dapagliflozin vién; hop 5 vix 10
propanediol vién; hop 10 vi x
monohydrat) 10 vién; hop 1 1o
10 mg 30 vién
67 |Dypafo 5 Dapagliflozin (dudi [Viénnén bao |[Hop 2 vix 10 NSX 36 893110214423
dang dapagliflozin  |phim vién; Hop 3 vi x
propanediol 10 vién; hop 5 vi x
monohydrat) 10 vién; Hop 10 vi
Smg x 10 vién; Hop 1

Io 30 vién
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68 |Veracvenza 2.5 |Saxagliptin (dudi Vién nén bao |Hop 2 vix 10 NSX 36 893110214523
dang saxagliptin phim vién; Hop 3 vi x
hydroclorid 10 vién; Hop 5 vi
dihydrat) 2,5mg x 10 vién; Hop 10
vi x 10 vién; Hop
110 30 vién
69 |Veracvenza 5 |Saxagliptin (dudi Vién nén bao |HOp, 2vi, 3 vi, 5 NSX 36 893110214623

dang saxagliptin
hydroclorid
dihydrat) Smg

phim

vi, 10 vi. Hop 1 lo
30 vién

22. Co s6 diing ky: Cong ty ¢6 phin dwgc phim lién doanh Pire (Dia chi: S5 nha 7, Ngach 23/20, Ngé 23, Phd Bd Dé
,Phudng B6 D&, Quan Long Bién, Thanh phd Ha Noi , Viét Nam)
22.1. Co sé san xuit: Cong ty cd phan dwgc phim cong nghé cao ABIPHA (Pia chi: L6 dat CN -2, Khu cong nghiép
Phu Nghia, Xa Phii Nghia, Huyén Chuwong My, Thanh phd Ha Noi, Viét Nam)

70

Nymax

Metronidazol
500mg; Neomycin
sulfat 65.0001U;
Nystatin 100.000IU

Vién nén dat
am dao

Hop 1 vix 10
vién; Hop 2 vi x
10 vién; Hop 3 vi
x 10 vién; Hop 5
vix 10 vién

NSX

36

893115214723

23. Co sé ding ky: Cong ty C6 phan Dwoc pham CPC1 Ha Ni (Dia chi: Cum cong nghiép Ha Binh Phuong, xi Vin
Binh, huyén Thuong Tin, thanh phé Ha Noi, Viét Nam)
23.1. Co sé san xuat: Cong ty C6 phan Dwge phiam CPC1 Ha Ndi (Pia chi: Cum Cong nghiép Ha Binh Phuong, xa
Vin Binh, huyén Thudng Tin, thanh ph Ha Noi, Viét Nam)

71 |Etomidat-BFS |Etomidat 2mg Dung dich tiém [Hop 5 dng x 10ml; | NSX 30 893110214823
Hop 10 éng x
10ml; Hop 20 6ng
x 10ml; Hop 50
dng x 10ml
72 |Flucinan Fluocinolon acetonid [Thudc m& Hop I Tuyp x NSX 36 893110214923
0,025% 0,025% dung ngoai da [10gam; Hop 1
Tuyp x 15gam;
Hop 1 Tuyp x
20gam
73  |[Myfocin Fosfomycin (du6i Thubdc bot pha |Hop 5 Goi, Hop NSX 36 893110215023
dang fosfomycin dung dich uéng |10 G6i, Hop 20
trometamol) 3g Goi, Hop 50 Goi
74 |Vagidequa Dequalinium clorid [Vién dat am Hop 1 vix 6 vién, NSX 36 893100215123

10mg

dao

Hop 2 vi x 6 vién,
Hop 3 vi x 6 vién

24. Co sé ding ky: Cong ty C6 phan Dwoc pham Ciru Long (Pia chi: 150 duong 14/9, Phudng 5, Thanh phd Vinh
Long, Tinh Vinh Long, Viét Nam)
24.1. Co s6 san xuat: Cong ty c6 phan dwgc pham Ciru Long (Dia chi: 150 duong 14/9, Phuong 5, Thanh phd Vinh
Long, Tinh Vinh Long, Viét Nam)




11

R £ Hoat chit chinh - . + | Quy cach déng Tiéu |Tudi tho £ o ,
STT Tén thuoc Ham luong Dang bao cheé o6 chudn | (thing) So dang ky
1 2 3 C)) ) ) ) ®
75 |Panalgan 325 [Paracetamol 325mg [Thudc cém Hop 20 goi x 1,5g; | NSX 36 893100215223

Hop 100 géi x 1,5g

25. Co sé ding ky: Cong ty C6 phan Dwgc phadm Fremed (Dia chi: Lo E9-3a, Puong sé 1, Khu cong nghiép Hiép
Phuéc, X Hiép Phude, Huyén Nha Be, Thanh phd HO Chi Minh, Viét Nam)
25.1. Co sé san xuét: Cong ty Cé phian Dwge phdm Fremed (Bia chi: Lo E9-3a, Puong sb 1, Khu cong nghiép Hiép
Phuéc, X Hiép Phudc, Huyén Nha Bé, Thanh phé HO Chi Minh, Viét Nam)

76 |Frecoxia 60 Etoricoxib 60mg Viénnénbao [HOp3 vix10vién | NSX 36 893110215323
phim
77 |Frecoxia 90 Etoricoxib 90mg Viénnénbao |Hop3 vix 10vién | NSX 36 893110215423
phim
78 |Noomedtryl Piracetam 800mg Vién nén bao |Hop 10 vix 10 NSX 36 893110215523
800 phim vién
79 |Tidilon Diosmin 450mg; Vién nén bao |Hop 10 vi x 10 NSX |24 893100215623
Hesperidin 50mg phim vién

26.1. Co sé ding ky: Cong ty C6 Phan Dwgc Phdm Ha Tay (Dia chi: S6 10A Phd Quang Trung, Phudng Quang
Trung, Quan Ha Bong, Thanh phé Ha Noi, Viét Nam)
26.1. Co sé san xuit: Céng ty C6 Phan Dugc Pham Ha Tay (Pia chi: T6 dan ph s6 4, P. La Khé, Q. Ha Dong, TP.
Ha Noi, Viét Nam)

80

Clarithromycin
500mg

Clarithromycin
500mg

Vién nén bao
phim

Hop 1 vix 10 vién

DDVN V

36

893110215723

27.1. Co sé ding ky: Cong ty cd phan thiét bi T&T (Pia chi: Lo 13 khu tap thé cong ty cong nghé pham- Phuong
Vin Quéan- Quan Ha PéngThanh phd Ha Noi, Viét Nam)
27.1. Co sé san xuit: Cong ty C6 Phian Dwoc Pham Ha Tay (Pia chi: T6 dan phd sé 4, P. La Khé, Q. Ha Pong, TP.
Ha Noi, Viét Nam)

81

Xotagout 40

Febuxostat 40mg

Vién nén bao
phim

Hop 1 vix 10
vién; Hop 3 vi x
10 vién

NSX

36

893110215823

28. Co sé ding ky: Cong ty c6 phan dwoc pham HND (Pia chi: Tang 8, Toa nha Kim Hoan, 16 D14, Khu d6 thi méi
Cau Gidy, Phuong My Dinh 2, quan Nam Tir Liém, thanh phd Ha Noi, Viét Nam)
28.1. Co sé san xuit: Céng ty C6 Phian Duoc Pham Ha Tay (Pia chi: T6 dan phd sb 4, P. La Khé, Q. Ha Pong, TP.
Ha N¢i, Viét Nam)

82

HND-
Fluclocaps

Flucloxacilin (duéi
dang flucloxacilin
natri) 500mg

Vién nang cung

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

NSX

24

893110215923

29. Co sé ding ky: Cong ty c6 phan dwoc pham Khanh Hoa (Pia chi: S6 74 dudng Thong Nhat, phuong Van Théng,
thanh phd Nha Trang, tinh Khanh Hoa, Viét Nam)
29.1. Co sé san xuit: Cong ty co phan dwgc phim Khanh Hoa (Pia chi: Puong 2/4, Khoém Péng Béc, phuong Vinh
Hoa, Thanh phé Nha Trang, tinh Khanh Hoa, Viét Nam)
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83 |Eperison 50 Eperison Vién nén bao |Hop 03 vix 10 NSX 36 893110216023
hydrochlorid 50mg  [phim vién; Hop 10 vi x
10 vién; Chai 100
vién
84 |Losartan 25 Losartan potassium [Viénnén bao |Hop 3 vix 10 NSX 36 893110216123

25mg

phim

Vién; Hop 10 vi x
10 Vién; Hop 50
vi x 10 Vién; Chai
200 Vién; Chai
500 Vién; Chai
1000 Vién

30. Co sé diing ky: Céng ty c6 phan dwoc phdm Me Di Sun (Bia chi: S6 521, khu phd An Loi, phuong Hoa Loi, thi xa
Bén Cat, tinh Binh Duong, Viét Nam)
30.1. Co sé san xuit: Cong ty ¢ phan dwgc phAm Me Di Sun (Pia chi: S6 521, khu phd An Loi, phuong Hoa Lo, thi
xd Bén Cat, tinh Binh Duong, Viét Nam)

85 |Gasatum Otilonium bromid Viénnénbao [Hop3 vix 10 NSX 36 893110216223
40mg phim vién; HOp 6 vi x
10 vién
86 |Nizastric 75 Nizatidin 75mg Vién nang cung|Hop 6 vix 10 vién | NSX 36 893110216323
87 |Zaltabs 150 Irbesartan 150mg Vién nén bao |Hop 03 vix 10 USP 36 893110216423
phim vién hién hanh
88 |Geclions 0.088 [Pramipexol (dudi Vién nén Hop 3 vix 10vién | NSX 24 893110216523
dang pramipexol
dihydrochlorid
monohydrat)
0,088mg
89 |Gotamas Pitavastatin (dudi Viénnénbao [HOp3 vix10vién | NSX 36 893110216623

dang pitavastatin
calcium 2,09mg) 2mg

phim

31. Co sé ding ky: Cong ty c6 phian Dwge pham Minh Déan (Dia chi: Lo E2, duong N4, khu cong nghiép Hoa X4,
phuong Loc Hoa, thanh phé Nam Dinh, tinh Nam Dinh, Viét Nam)
31.1. Co sé san xuit: Céng ty c6 phan Dwgc pham Minh Dan (Dia chi: L6 N8, duong N5, khu cong nghiép Hoa Xa,
phudng My Xa, thanh phdé Nam Binh, tinh Nam Binh, Viét Nam)

90 [Clindamycin |Clindamycin (dudi  |[Dung dich tiém [Hop 10 éng x 2ml; | NSX 24 893110216723
300mg/2ml dang clindamycin Hop 100 dng x 2ml
phosphat) 300mg/2ml
91 |Clindamycin [Clindamycin (duéi  [Dung dich tiém [Hop 10 dng x 4ml NSX 24 893110216823
600mg/4ml dang clindamycin
phosphat) 600mg/4ml
92 |Dexibuprofen |Dexibuprofen 200mg |Vién nén bao |Hop 10 vi x 10 NSX 36 893110216923

200mg

phim

vién
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93 |Gentamycin Mobi 2ml chira Dung dich Hop 10 6ng x 2 NSX 24 893110217023
160mg/2ml Gentamicin tiém ml; Hop 100 éng x
(dudi dang 2 ml

32. Co sé diing ky: Céng ty ¢6 phin Dwge phAm Phong Pha (Dia chi: Lo 12, duong s 8, KCN Tan Tao, P. Tan Tao
A, Q. Binh Tan, thanh phé H Chi Minh, Viét Nam)
32.1. Co sé san xuét: Cong ty ¢ phin Dwgc phim Phong Phi - Chi nhanh nha may Usarichpharm (Bia chi: L6 s6
12, dudng s 8, khu cong nghiép Tan Tao, phuong Tan Tao A, quan Binh
Tan, thanh phé H6 Chi Minh, Viét Nam)

94 |Dipozag 30 Dapoxetin (dudi Vién nén bao |Hop 1 vix 3 vién NSX 36 893110217123
dang dapoxetin phim
hydroclorid) 30mg
95 |Dipozag 60 Dapoxetin (dudi Vién nén bao |HOop 1 vix 3 vién NSX 36 893110217223
dang dapoxetin phim
hydroclorid) 60mg
96 |Usarenapri 10 |Enalapril maleate Vién nén Hoép3 vix 10 NSX 36 893110217323
10mg Vién; Hop 5 vi x
10 Vién; Hop 10
vi x 10 vién

33. Co sé ding ky: Cong ty c6 phan dwoc pham Phwong Pong (Pia chi: L6 s6 7, Puong s6 2, Khu cong nghiép Tan
Tao, P. Tan Tao A, Quan Binh Tan, TP.HCM, Viét Nam)
33.1. Co sé san xuit: Cong ty co phan dwgc phAm Phwong Pong (Dia chi: L6 s6 7, Puong s 2, Khu cng nghiép Tan
Tao, P. Tan Tao A, Quan Binh Tan, TP.HCM, Viét Nam)

97 [Skdol 500

Acetaminophen
500mg

Vién nén bao
phim

Hop 3 vix 10
vién; HOp 6 vi x
10 vién; Hop 10 vi
x 10 vién; Chai
100 vién; Chai 200
vién

DDVN V

36

893100217423

34. Co sé ding ky: Cong ty c6 phan dwoc pham Quang Binh (Dia chi: S6 46, dudng Hitu Nghi, phuong Béc Ly, TP.
Pong Héi, tinh Quang Binh, Viét Nam)
34.1. Co sé san xuit: Cong ty co phan dwgc phim Quing Binh (Pia chi: S6 46, duong Hiru Nghi, phuong Bic Ly, TP.
Poéng Hai, tinh Quang Binh, Viét Nam)

98 |Tamyzivas

Ezetimib 10mg;
Simvastatin 10mg

Vién nang cung

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

NSX

36

893110217523

35. Co sé ding ky: Cong ty C6 phan Duoc pham Trung wong 2 (Dia chi: S6 9 Tran Thanh Tong, phuong Bach Ping,
quén Hai Ba Trung, thanh phé Ha Noi, Viét Nam)
35.1. Co sé san xuit: Cong ty C6 phan Dwgc phim Trung wong 2 (Pia chi: L6 27, Khu cong nghiép Quang Minh, thi
tran Quang Minh, huyén Mé Linh, thanh ph Ha N¢i, Viét Nam)

99 |[Cloromycetin

250 mg

Cloramphenicol
250mg

Vién nén

Hop 10 vix 10
vién

DDVN V

36

893115217623
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100 [Daforx 10 Dapagliflozin (dudi [Viénnénbao |[HOp3 vix 10vién | NSX 36 893110217723
dang dapagliflozin  |phim
propandiol
monohydrat)
10mg

101 |Mecpei 6000 [MOdi goi chira L- Thudc bot Hop 20 gdi x 9¢g NSX 36 893110217823
ornithin L-aspartat 6g

102 [Palidso 25 Empagliflozin 25mg [Viénnénbao |Hop3 vix 10 vién [ NSX 36 893110217923

phim

36. Co sé ding ky: Cong ty c6 phan dwoc pham Trung wong 3 (Dia chi: 16 Lé Pai Hanh, Phuong Minh Khai, Quén

Hong Bang, Thanh phd Hai Phong, Viét Nam)

36.1. Co sé san xuit: Cong ty cb phan dwgc phim Trung wong 3 (Dia chi: S6 28, dudng 351, x4 Nam Son, huyén An
Duong, thanh phé Hai Phong, Viét Nam)

103

Gidahan forte

Paracetamol 500mg;
Cafein 65mg

Vién nén bao
phim

Hop Svix 10
vién; Hop 10 vi x
10 vién

NSX

24

893100218023

37. Co sé ding ky: Cong ty C6 phan Dwoc pham Trung wong I - Pharbaco (Pia chi: 160 Ton Dic Thing, phudng
Hang Bot, quan Dong Da, thanh ph6 Ha Noi, Viét Nam)
37.1. Co sé san xuit: Cong ty c6 phan Dwoc pham Trung wong I - Pharbaco (Pia chi: Thon Thach L3i, xd Thanh
Xuan, huyén Soc Son, thanh phd Ha Noi, Viét Nam)

104 [Flunodox 20  |Leflunomid 20mg Viénnénbao [Hop3 vix 10 NSX 36 893110218123
phim vién; Hop 10 vi x
10 vién
105 [Miprikat 2 Glimepirid 2mg Vién nén Hop 5vix 10 vién | NSX 24 893110218223
106 [Miprikat 3 Glimepirid 3mg Vién nén Hop 3 vix 10vién | NSX 24 893110218323
107 [Natinzid 5 Linagliptin Smg Viénnénbao |Hop 3 vix 10 NSX 36 893110218423
phim vién; Hop 10 vi x
10 vién
108 [Penicilin V Phenoxymethylpenici | Vién nén Hop 10 vix 10 DbVN 36 893110218523
Kali 400000 |lin kali 400.000 vién; Lo 200 vién; v
d.wv.q.t dv.q.t Lo 400 vién
109 [Phabaleno Lisinopril (dudi Vién nén Hop I vix 10 NSX 30 893110218623
10/12,5 dang lisinopril vién; Hop 3 vi x
dihydrat) 10mg; 10 vién
Hydroclorothiazid
12,5mg
110 [Phabaleno Lisinopril (duoi Vién nén Hop 1 vix 10 NSX 30 893110218723
20/25 dang lisinopril vién; Hop 3 vi x

dihydrat) 20mg;
Hydroclorothiazid
25mg

10 vién
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38. Co sé ding ky: Cong ty c6 phan dwoc pham TV.Pharm (Pia chi: S6 27, Nguyén Chi Thanh, Khom 2, Phudng 9,
Thanh phé Tra Vinh, Tinh Tra Vinh, Viét Nam)
38.1. Co sé san xuét: Cong ty c6 phin duge phdm TV.Pharm (Bia chi: S6 27, Nguyén Chi Thanh, Khém 2, Phudng 9,
Thanh phé Tra Vinh, Tinh Tra Vinh, Viét Nam)

111 |Linagliptin Linagliptin Smg Vién nén bao |Hop 2 vix 07 NSX 24 893110218823
Smg phim vién, Hop 4 vi x
07 vién, Hop 3 vi
x 10 vién, Hop 10
vix 10 vién
112 [Suspengel Nhom hydroxyd Hon dich udng [Hop 20 goi x10ml NSX 36 893100218923
(dudi dang nhom
hydroxyd gel)
400mg,
Magnesi hydroxyd

(dudi dang magnesi
hydroxyd gel 30%)
400mg,

Simethicon (dudi
dang simethicon
emulsion 30%) 40mg

39. Co sé ding ky: Cong ty c6 phan dwoc pham TW 25 (Dia chi: 448B Nguyén Tat Thanh, Phuong 18, Quan 4, TP.
H6 Chi Minh, Viét Nam)
39.1. Co sé san xuit: Cong ty co phan dwgc phAm TW 25 (Pia chi: 448B Nguyén T4t Thanh, Phuong 18, Quéan 4, TP.
H6 Chi Minh, Viét Nam)

113

Etoricoxib 120

Etoricoxib 120mg

Vién nén bao
phim

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

NSX

36

893110219023

40. Co sé diang ky: Cong ty Co6 phan Dugc pham va Sinh hoc Y té (Dia chi: 31 Ngo Thoi Nhiém, Phuong Vo Thi
Sau, Quan 3, TP. H6 Chi Minh)
40.1. Co s san xuat: Cong ty Co phin Dwoc pham va Sinh hoc Y té (Pia chi: L6 I1I-18, dudng s6 13, KCN Tan
Binh, Phuong Tay Thanh, Quén Tan Phu, TP.H6 Chi Minh, Viét Nam)

114

Mebastin 10

Ebastin 10mg

Vién nén

Hop 03 vix 10
vién; Hop 05 vi x
10 vién; Hop 10 vi
x 10 vién

JP

36

893110219123

41. Co sé diang ky: Cong ty c6 phan dwoc pham Vinh Phic (Dia chi: S§ 777, duong Mé Linh, phudng Khai Quang,
thanh phé Vinh Yén, tinh Vinh Phuc, Viét Nam)
41.1. Co sé san xuit: Cong ty co phan dwgc phim Vinh Phic (Dia chi: Thon Mau Théng -P.Khai Quang - TP.Vinh
Yén -T.Vinh Phuc, Viét Nam)

115 [Cyclovin 250 |Ethamsylat 250mg  |Vién nén Hop3 vix 10 vién| NSX 36 893110219223
116 [Levocin Levobupivacain Dung dich tiém [Hop 2 vi x 5 Ong NSX 36 893114219323
(dudi dang x 10 ml; Hop 4 vi
levobupivacain x5 Ong x 10 ml;
hydroclorid) Hop 10 vix 5 Ong

50 mg/10ml

x 10 ml
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117 [Loratas Loratadin Smg/5ml | Dung dich Hop 10 Géix 5 NSX 36 893100219423
ubng ml; Hop 20 G6i x
Sml; Hop 1 Lo x
60 ml; Hop 1 Lo x
100 ml
118 [Vinflozin 10  |Empagliflozin 10mg |Viénnénbao [HOp3 vix 10vién | NSX 36 893110219523
mg phim
119 [Vinflozin 25 |Empagliflozin 25mg |Viénnénbao [HOp3 vix 10vién | NSX 36 893110219623
mg phim
120 |Vinpamol Paracetamol Hén dich uong [Hop 10 Goi x 5 NSX 36 893100219723
250mg/5ml ml; Hop 20 Go6i x
5 ml; Hop 30 Goi
X 5 ml;
Hop 10 Goéix 10
ml; Hop 20 Go6i x
10 ml; Hop 30 Goi
x 10 ml; Hop 1 Lo
x 60 ml; Hop 1 Lo
x 100 ml
121 [Vinphason Hydrocortison (du6i [Thudc tiém  [Hop 1 Lox 1 NSX | Lo thudc | 893110219823
dang hydrocortison |dong kho Ong dung méi tiém
natri succinat pha 2ml; Hop 5 Lo x dong
tiém) 100mg 5 Ong dung moi kho: 36
2ml ; Hop 10 Lo x thang;
10 Ong dung moi Ong
2ml; Hop 10 Lo dung
moi: 36
thang
122 [Vinsolon Methylprednisolon ~ [Thudc tiém Hop1Lox 1O0ng [ NSX [ Lo thudc | 893110219923
(dudi dang dong kho dung mdi pha tiém
methylprednisolon tiém; Hop 5 Lo x 5 dong
natri succinat pha Ong dung méi pha kho: 36
tiém) 40mg tiém; Hop 10 Lo x thang;
10 Ong dung moi Ong
pha tiém dung moi
pha tiém:
60 thang
123 [Vinsylat 500 [Ethamsylat 500mg |Vién nén Hop 3 vix 10 vién | NSX 36 893110220023
124 |Vintino Isotretinoin 10 mg  |Vién nang mém| Hop 3 vi x 10 NSX 36 893110220123

vién; Hop 10 vi x
10 vién

42. Co sé diang ky: Cong ty C6 phan Dwoc pham Wealphar (Dia chi: L6 CN5, Khu cong nghiép Thuy Van, Xa Thuy
Van, Thanh phé Viét Tri, Tinh Pha Tho, Viét Nam)
42.1. Co sé san xuit: Cong ty Cé phan Dwgc phAm Wealphar (Dia chi: L6 CN5, Khu cong nghiép Thuy Van, Xa
Thuy Van, Thanh phé Viét Tri, Tinh Phu Tho, Viét Nam)
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125 [Dexibuprofen [Dexibuprofen 300mg |Vién nénbao |HOp 6 vix 10 vién | NSX 36 893110220223
DWP 300mg phim

126 |[Donepezil OD |Donepezil Vién nén phan [Hop 6 vix 10 vién | NSX 24 893110220323
DWP 5 mg hydroclorid 5mg tan trong miéng

127 [Fluvastatin Fluvastatin (du6i Vién nang cung|Hop 6 vix 10 vién | NSX 36 893110220423
Cap DWP dang fluvastatin
20mg natri) 20mg

128 |Glipizid DWP |Glipizid Smg Vién nén Hop 6 vix 10 vién | NSX 24 893110220523
Smg

129 |Levodopa Plus |Levodopa 200mg; Vién nén Hop 3 vix 10 NSX 24 893110220623
DWP 200 Benserazid (dudi vién; Hop 6 vi x
mg/50 mg dang benserazid 10 vién

hydroclorid) 50mg

130 [Losartan Plus |Losartan kali Viénnén bao [Hop 3 vix 10 NSX 36 893110220723
DWP 100 100mg; phim vién; Hop 6 vi x
mg/12,5 mg Hydroclorothiazid 10 vién

12,5mg

131 [Lovastatin Lovastatin 20mg Vién nén Hop 6 vix 10 vién | NSX 36 893110220823
DWP 20mg

132 [Mirtazapin Mirtazapin 45mg Viénnénbao |HOop 6 vix 10 vién | NSX 36 893110220923
DWP 45mg phim

133 [Olanzapin Olanzapin 15mg Vién nén Hop 6 vix 10 vién | NSX 24 893110221023
DWP 15mg

134 [Piroxicam Piroxicam 10mg Vién nén phan |HOp 6 vix 10 vién | NSX 24 893110221123
ODT DWP tan
10mg

43. Co sé diang ky: Cong ty c6 phan Dwogc Trung wong 3 (Dia chi: S6 115 Ngb Gia Ty, phuong Hai Chau 1, quan Hai
Chau, thanh phé Da Nang, Viét Nam)
43.1. Co s san xuat: Cong ty c6 phian Dwoc Trung wong 3 (Pia chi: S6 115 Ngb Gia Ty, phuong Hai Chau 1, quan
Hai Chau, thanh phd Pa Ning, Viét Nam)

135 |[Cenofxin

Ofloxacin 200mg

Vién nén bao
phim

Hop 10 vix 10
vién

NSX

36

893115221223

44. Co sé¢ ding ky: Cong ty c6 phan DTS Viét Nam (Dia chi: S6 18, t6 51, phuong Quan Hoa, quan Cau Gidy, thanh

phé Ha Noi, Viét Nam)

44.1. Co sé san xuat: Cong ty c6 phan Dwoc Trung wong Mediplantex (Dia chi: Nha may Duoc pham s 2, thon
Trung Hau, xi Tién Phong, huyén Mé Linh, thanh ph6 Ha N6i, Viét Nam)

136 [Healiptin

Nimodipin 30mg

Vién nén bao
phim

Hop 3 vix 10 vién

NSX

36

893110221323

45. Co sé diang ky: Cong ty TNHH thwong mai dwoc phAm Minh Tin (Dia chi: 925 Liiy Ban Bich, Phudng Tan
Thanh, Quan Tan Phu, thanh phd H5 Chi Minh, Viét Nam)
45.1. Co sé san xuit: Cong ty co phan dwgc va vit tw y té Binh Thuin (Dia chi: 192 Nguyén Hoi, Phuong Phii Trinh,
TP. Phan Thiét, Tinh Binh Thuén, Viét Nam)

137 |Mitivax V-300

Diosmin 300mg

Vién nén bao
phim

Hop 3 vix 10
vién; Hop 6 vi x
10 vién; Hop 10 vi
x 10 vién

NSX

36

893110221423
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138 [Mitivax V-600 [Diosmin 600mg Vién nénbao |Hop 3 vix 10 NSX 36 893110221523

46. Co sé ding ky: Cong ty cb phin Dwgce Vacopharm (BPia chi: 59 Nguyén Hué, phudng 1, thanh phd Tan An, Tinh

Long An, Viét Nam)

46.1. Co sé san xuAt: Cong ty ¢ ph?m Dwoc Vacopharm (Pia chi: Km 1954, Québc 16 1A, Phuong Tan Khanh, Thanh
phd Tan An, Tinh Long An, Viét Nam)

vién; Hop 20 vi x
10 vién; Hop 50 vi
x 10 vién; Hop
100 vi x 10 vién;
Chai 50 vién; Chai
100 vién; Chai
200 vién; Chai
500 vién

139 [Vacobamol Paracetamol 325mg, [Viénnénbao |[Hop 3 vix 10 vién;| NSX 24 893110221623
plus Methocarbamol phim Hop 6 vi x 10 vién;
400mg Hop 10 vix 10

47. Co sé ding ky: Cong ty TNHH Thwong mai Dwoc Phii Lam Trang (Dia chi: S6 36, ngach 93/20, phé Hoang Vian
Thai, phudng Khwong Trung, quan Thanh Xuan, thanh phé Ha Noi)
47.1. Co sé sian xuat: Cong ty c6 phan Héa dwge Viét Nam (Dia chi: S6 192 Puc Giang, phudong Thuong Thanh, quan
Long Bién, thanh phé Ha Noi)

140 [Kzygnaf

Moi gobi 5g chira
Piracetam 2,4g

Thudc bot uéng

Hop 30 goi x 5¢g

NSX

36

893110221723

48. Co s¢ ding ky: Cong ty c6 phan Korea United Pharm. Int'l (Dia chi: S6 2A, Pai 16 Ty Do, Khu cong nghiép Viét
Nam -Singapore, Thuan An, Binh Duong, Viét Nam)
48.1. Co sé san xuit: Cong ty cb ph?m Korea United Pharm. Int'l (Dia chi: S6 2A, Pai 16 Ty Do, Khu cong nghié¢p
Viét Nam -Singapore, Thuan An, Binh Duong, Viét Nam)

141 [Nevobimax 2.5

Nebivolol (duoi
dang nebivolol
hydroclorid) 2,5mg

Vién nén

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

NSX

36

893110221823

49. Co sé diang ky: Cong ty c6 phan lién doanh dwoc phim Eloge France Viét Nam (Dia chi: Khu Cong nghiép Qué
V&, xa Phuong Liu, huyén Qué V5, tinh Bic Ninh, Viét Nam)
49.1. Co sé san xuit: Cong ty co phan lién doanh dwoc pham Eloge France Viét Nam (Pia chi: Khu Cong nghiép
Qué Vo, xa Phuong Liéu, huyén Qué V3, tinh Bic Ninh, Viét Nam)

142 [Godsaves

Clopidogrel (dudi
dang clopidogrel
bisulfat) 75mg

Vién nén bao
phim

Hop 1 vix 10
vién; Hop 3 vi x
10 vién

NSX

24

893110221923

50. Co s¢ ding ky: Cong ty ¢6 phin san xuét thwong mai dwgc phdm Pong Nam (Dia chi: L6 2A, Puong 1A, Khu
cong nghiép Tan Tao, Phuong Tan Tao A, Quéan Binh Tan, Tp.HCM, Viét Nam)
50.1. Co sé san xuat: Cong ty cd phan san xuit thwong mai dwge pham Pong Nam (Dia chi: L6 2A, Puong 1A, Khu
cong nghiép Tan Tao, Phuong Tan Tao A, Quéan Binh Tan, Tp.HCM, Viét Nam)
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143 |Dodapril Loperamid Vién nang cung|Hop 3 vix 10 DbVN V 36 893100222023
hydroclorid 2mg vién; Hop 6 vi x
10 Vién; Hop 10
vi X 10 Vién; Chai
30 vién, chai 60
vién, chai 100 vién
144 [Mirtazapin Mirtazapin 30mg Viénnénbao [Hop3 vix 10 USP41 36 893110222123
30mg phim vién; Hop 6 vi x
10 vién; Hop 10 vi
x 10 vién; Chai 30
vién; Chai 60 vién;
Chai 100 vién

51. Co sé ding ky: Cong ty ¢6 phan US Pharma USA (Bia chi: Lo Bl- 10, Pudng D2, KCN Tay Bic Ca Chi, TP.H6

Chi Minh, Viét Nam)

51.1. Co s san xuét: Cong ty c¢b phan US Pharma USA (Pia chi: Lo B1- 10, Pudng D2, KCN Tay Bic Cu Chi, TP.H)

Chi Minh, Viét Nam)

145 |Esogrid 20

Esomeprazol (dudi
dang esomeprazol
magnesium dihydrat)
20mg

Vién nén bao
phim tran
trong rudt

Hop 3 vix 10 vién

NSX

36

893110222223

52. Co s¢ ding ky: Cong ty Co phan Xuét nhip khau Y té Domesco (Pia chi: S6 66, Qudc 16 30, Phuong My Phu,
Thanh phd Cao Lanh, Tinh Dong Thap, Viét Nam)
52.1. Co sé san xuat: Cong ty C6 phin Xuit nhap khiu Y té Domesco (Dia chi: S6 66, Qudc 16 30, Phuong My Ph,
Thanh phd Cao Lanh, Tinh Dong Thap, Viét Nam)

146 [Dopagan 325

mg

Paracetamol 325mg

Vién nén

Hop 10 vix 10
vién; Chai 100
vién; Chai 200
vién; Chai 500 vién

DDbVN V

24

893100222323

53. Co sé ding ky: Cong ty TNHH thwong mai Dwgc pham Quang Anh (Dia chi: 69/4/41 Puong truc, Phuong 13,
Quan Binh Thanh, Thanh Phé H6 Chi Minh, Viét Nam)
53.1. Co s san xuét: Cong ty CP Dwoc Vit tu Y té Ha Nam (Pia chi: Cum CN Hoang Pong, phudng Hoang Dong, thi
xa Duy Tién, tinh Ha Nam, Viét Nam)

147 |Meviflon

Diosmin 900mg;
Hesperidin 100mg

Vién nén bao
phim

Hop 1 vix 10
vién; Hop 3 vi x
10 vién; Hop 5 vi
x 10 vién

NSX

36

893100222423

54. Co s¢ diang ky: Cong ty TNHH Thwong mai Dwoc my pham Nguyén Gia (Pia chi: S6 115, phd Khuong Thuong,
phuong Khuong Thugng, quan Déng Pa, thanh phd Ha Noi, Viét Nam)
54.1. Co sé san xuét: Cong ty Dwoc phim va Thuwong mai Phuong Pong-(TNHH) (Pia chi: TS 509, t& ban d6 s 01,
Cum CN Hap Linh, phuong Hap Linh, thanh phé Bic Ninh, tinh Bic Ninh, Viét Nam)

148 |TPH Lorno

8mg

Lornoxicam 8mg

Vién nén bao
phim

Hop 3 vix 10 vién

NSX

36

893110222523
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55. Co s¢ ding ky: Cong ty Lién doanh Meyer-BPC (Dia chi: S6 6A3, qudc 16 60, phudng Pha Tan, Tp. Bén Tre, tinh
Bén Tre, Viét Nam)
55.1. Co sé san xuét: Cong ty Lién doanh Meyer-BPC (Bia chi: S6 6A3, qudc 16 60, phuong Pha Téan, Tp. Bén Tre,
tinh Bén Tre, Viét Nam)

149 [Bexis 15 Meloxicam 15mg Vién nén Hop 3 vix 10 NSX 36 893110222623
vién; Hop 10 vix
10 vién
150 |Mycidipin 4 Lacidipin 4mg Vién nén bao |Hop 3 vix 10 NSX 36 893110222723
phim vién; Hop 10 vi x
10 vién
151 [Prasantasik 10 [Dapagliflozin (duéi |Vién nén bao |Hop 2 vix 10 NSX 36 893110222823
dang dapagliflozin  |phim vién; Hop 3 vi x
propanediol 10 vién; Hop 5 vi
monohydrat) 10mg x 10 vién; Hop 1
chai x 30 vién
152 [Prasantasik 5 [Dapagliflozin (duéi |Vién nén bao |Hop 2 vix 10 NSX 36 893110222923
dang dapagliflozin  |phim vién; Hop 3 vi x

propanediol
monohydrat) 5Smg

10 vién; Hop 5 vi
x 10 vién; Hop 1
chai x 30 vién

56. Co s¢ ding ky: Cong ty TNHH BRYV Healthcare (Dia chi: Khu A, S6 18, Pudng s6 09, Ap 2 A, Xa Tan Thanh
Tay, Huyén Ct Chi, Thanh Phd H6 Chi Minh, Viét Nam)
56.1. Co sé san xuit: Cong ty TNHH BRV Healthcare (Dia chi: Khu A, S6 18, Puong s6 09, Ap 2 A, Xa Tan Thanh
Tay, Huyén Cu Chi, Thanh Phd Hd Chi Minh, Viét Nam)

153

Irthia 150/12.5

Irbesartan 150mg;
Hydrochlorothiazide
12,5mg

Vién nén bao
phim

Hop 3 vix 10
vién; HOp 6 vi x
10 vién, vi nhom -
nhom hoac vi
nhém —
PVC/PVdC

NSX

36

893110223023

57. Co sé ding ky: Cong ty TNHH DRP Inter (Dia chi: L6 EBS, duong s6 19A, Khu cong nghiép Hiép Phudc, Xa
Hiép Phudc, Huyén Nha Be, Tp. Hb Chi Minh, Viét Nam)
57.1. Co s san xuat: Cong ty TNHH DRP Inter (Dia chi: Lo EBS, duong s6 19A, Khu cong nghiép Hiép Phudc, Xa
Hiép Phudc, Huyén Nha Be, Tp. Ho Chi Minh, Viét Nam)

154 |Aurolaprin Enalapril maleate Vién nén Hop 3 vix 10 NSX 36 893110223123
20/12.5 mg 20mg; vién, hop 6 vix 10
Hydrochlorothiazide vién, hop 10 vi x
12,5mg 10 vién
155 [Avosteride Pitavastatin calcium [Vién nén bao |[Hop 3 vix 10 NSX 36 893110223223

(dudi dang
pitavastatin calcium
hydrate 1,1mg) Img

phim

vién, hop 6 vix 10
vién, hop 10 vi x
10 vién
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156 [Ferenat Paroxetine (dudi Vién nén bao |Hop 3 vix 10 NSX 36 893110223323
dang paroxetine phim vién, hop 6 vix 10
hydrochloride vién, hop 10 vi x
hemihydrate 10 vién
22,8mg) 20mg
157 |GLiVT 10 Glipizide 10mg Vién nén Hop3vix 10 NSX 36 893110223423
vién, hop 6 vix 10
vién, hop 10 vi x
10 vién
158 [Proxaleve Enalapril maleate Vién nén Hop 3 vix 10 NSX 36 893110223523
10mg; vién, hop 6 vix 10
Hydrochlorothiazide vién, hop 10 vi x
25mg 10 vién
159 |Prusenza 10 mg|Perindopril arginine |Vién nén Hop 3 vix 10 NSX 24 893110223623
(dudi dang vién, hop 6 vix 10
perindopril arginine vién, hop 10 vi x
monohydrate 10 vién
10,3mg) 10mg
160 |Prusenza 5 mg [Perindopril arginine |Vién nén Hop 3 vix 10 NSX 24 893110223723
(dudi dang vién, hdp 6 vix 10
perindopril arginine vién, hop 10 vi x
monohydrate 10 vién
5,15mg) Smg
161 |[Zandyrine 10 | Dapagliflozin (duéi |Viénnén bao [Hop 3 vix 10 NSX 36 893110223823
mg dang dapagliflozin  |phim vién, hop 6 vix 10
propanediol vién, hop 10 vi x
monohydrate 10 vién
12,30mg) 10mg
162 |Zandyrine 5 mg| Dapagliflozin (duéi |Viénnén bao [Hop 3 vix 10 NSX 36 893110223923
dang dapagliflozin  [phim vién, hop 6 vix 10

propanediol
monohydrat 6,15mg)
Smg

vién, hop 10 vi x
10 vién

58. Co s¢ ding ky: Cong ty TNHH Dwgc phim Allomed (Dia chi: L6 A-1H-CN, Khu Céng Nghiép My Phudc 3,

Phuong Chanh Phu Hoa, Thi Xa Bén Cat, Tinh Binh Duong, Viét Nam, Viét Nam)

58.1. Co s san xuat: Cong ty TNHH Dwoc pham Allomed (BPia chi: Lo A-1H-CN, Khu Cong Nghiép My Phudc 3,

Phuong Chanh Phu Hoa, Thi Xa Bén Cat, Tinh Binh Duong, Viét Nam, Viét Nam)
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163 |Rianam Mbi 200ml dung Dung dich Hop 1 Chai x 200 NSX 36 893110224023
dich chira: L- thude tiém ml
Isoleucin 1840mg; L- [truyén
Leucin 1890mg; L-
Lysin acetat 790mg;
L-Methionin 88mg;
L-Phenylalanin
60mg; L-Threonin
428mg; L-
Tryptophan 140mg;
L-Valin 1780mg; L-
Alanin 1680mg; L-
Arginin 3074mg; L-
Aspartic acid 40mg;
L-Histidin 620mg; L-
Prolin 1060mg; L-
Serin 520mg; L-
Tyrosin 80mg;
Glycin 1080mg
164 [Vidutadin Mbi 1ml dung dich  [Dung dich Hop 20 6ng x 5ml, | NSX 36 893100224123
chira: Desloratadin ~ |ubng hop 30 6ng x Sml,
0,5mg hép 50 6ng x 5ml,
hop 20 6ng x
10ml, hop 30 dng
x 10ml, hop 50
ong x 10ml

59. Co sé ding ky: Cong ty TNHH dwgc pham BV Pharma (Pia chi: S6 18 dudng Lé Thi Soc, Ap 2A, Xa Tan Thanh
Tay, Huyén Cu Chi, Thanh phé H6 Chi Minh, Viét Nam)
59.1. Co s¢' san xuat: Cong ty TNHH dwoc phAm BV Pharma (Pia chi: S6 18 dudng Lé Thi Soc, Ap 2A, X Tan
Thanh Tay, Huyén Ca Chi, Thanh phé H6 Chi Minh, Viét Nam)

165 |BV Gesic 500 |Paracetamol 500mg |Viénnénbao [Hop 10 vix 10 NSX 36 893100224223
phim vién; Hop 1 chai
100 vién
166 [Collamino 400 |Piracetam 400 mg Vién nang cung|Hop 10 vix 10 NSX 36 893110224323
vién
167 |Flunarizin 5 - |Flunarizin (dudi Vién nang cing|Hop 10 vi x 10 NSX 36 893110224423
BVP dang flunarizin vién
dihydroclorid) Smg
168 |Levodropropizi |Levodropropizin Vién nén Hép 10 vix 10 NSX 36 893110224523
n 60 - BVP 60mg vién
169 [Mexlo 20 Esomeprazol (duéi [Vién nén bao [HOp 2 vi x 7 vién; NSX 24 893110224623
dang esomeprazol phim tan trong |Hop 4 vi x 7 vién
magnesi trihydrat) rudt
20 mg
170 [Mymap 5 Mequitazin Smg Vién nén Hop 3 vix 10 vién | NSX 36 893100224723
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171 [Paracemo 150 |Paracetamol 150mg |Thudc com sui [Hop 12 goix 1,5 NSX 24 893100224823
bot gam; HOp 24 g6i x
1,5 gam
172 [Paracemo 250 [Paracetamol 250mg [Thudc cém sui [Hop 12 géi x 1,5 NSX 24 893100224923

bot

gam; Hop 24 gbi x
1,5 gam

60. Co sé ding ky: Cong ty TNHH Duwogc pham USA - NIC (Pia chi: L6 11D duong C, KCN Tan Tao, P. Tan Tao A,
Q.Binh T4n, TP.H6 Chi Minh, Viét Nam)
60.1. Co s& san xuit: Cong ty TNHH Dugc ph:"im USA - NIC (bia chi: L6 11D duong C, KCN Tan Tao, P. Tan Tao

A, Q.Binh Tan, TP.Hb Chi Minh, Viét Nam)

173 |Fanlazyl Metronidazole Vién nén Hop 2 vix vi 10 NSX 36 893115225023
250mg vién, Hop 10 vi x
10 vién; Chai 200
vién
174 |Methylpred- [Methylprednisolone |vién nén Hop 3 vix 10 NSX 36 893110225123
Nic 16 16mg vién; Hop 5vix 10

vién; Chai 100 vién

61. Co sé ding ky: Cong ty TNHH Lién Doanh Stellapharm (Pia chi: K63/1 Nguyén Thi Séc, Ap My Hoa 2, Xi
Xuan Théi Pong, Huyén Hoc Mén, Tp. HS Chi Minh, Viét Nam)
61.1. Co sé san xuit: 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 Pht, Thi xa Thuan An, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

175

Flaminac

Mefenamic acid
500mg

Vién nén bao
phim

Hop S vix 10
vién; Hop 10 vi x
10 vién; Hop 1
chai x 50 vién;
Hop 1 chai x 100
vién

NSX

36

893100225223

62. Co sé diang 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 Pht, Thi xa Thuan An, Tinh Binh Duong, Viét Nam)
62.1. Co sé san xuit: Cong ty TNHH Lién Doanh Stellapharm — Chi nhanh 1 (Dia chi: S6 40 dai 16 Ty Do, Khu cong
nghi¢p Viét Nam - Singapore, Phuong An Pht, Thi xa Thuan An, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

176 |Vytostad 10/10 |Ezetimibe 10mg; Vién nén Hop 3 vix 10 vién NSX 24 893110225323
Simvastatin 10mg
177 |[Vytostad 10/20 |Ezetimibe 10mg; Vién nén Hop3vix 10vién | NSX 24 893110225423

Simvastatin 20mg

63. Co sé ding ky: Cong ty TNHH dwgc phim EOC Viét Nam (Bia chi: T6 11, phuong Yén Nghia, quan Ha Pong,
thanh phd Ha Noi, Viét Nam)
63.1 Co s6 san xuét: Cong ty TNHH MTV Dwgc phim 150 Cophavina (Pia chi: 112 Trin Hung Pao, Phudng Pham
Ngii Lio, Quan 1, Thanh phé H6 Chi Minh, Viét Nam)

178

Eroflu 10

Leflunomid 10mg

Vién nén bao
phim

Hop 10 vix 10
vién

USP 43

36

893110225523
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64. Co s¢ ding ky: Cong ty ¢6 phin Y dwoce LS (Pia chi: Km 22, qudc 16 5, phuong Ban Yén Nhan, thi x3 My Hao,
tinh Hung Yén, Viét Nam)

64.1. Co sé san xuét: Cong ty TNHH MTV Dugc phdm 150 Cophavina (Dia chi: 112 Tran Hung Pao, Phudng Pham
Ngii Lio, Quan 1, Thanh phé H6 Chi Minh, Viét Nam)

179 |LaviloLSP 2 [Pitavastatin (dudi Viénnénbao |HOop3 vix 10vién | NSX 36 893110225623
dang pitavastatin phim
calcium) 2mg

65. Co sé ding ky: Cong ty TNHH Sinh Dwoc pham Hera (Dia chi: Lo A17 Khu cong nghiép Tir Ha, phuong Tir Ha,
thi x4 Huong Tra, tinh Thira Thién Hué, Viét Nam)

65.1. Co sé san xuit: Cong ty TNHH Sinh Dwge pham Hera (Pia chi: L6 A17 Khu cong nghiép Tt Ha, phuong T
Ha, thi xd Huong Tra, tinh Thira Thién Hué, Viét Nam)

180 |[Bioketoca D,L-o0- Viénnén bao |[Hop 05 vix 10 NSX 36 893110225723
Ketoisoleucine phim vién
calcium 67mg; a-
Ketoleucine calcium
101mg; o-
Ketophenylalanine
calcium 68mg; a-
Ketovaline calcium
86mg; D,L-a-
Hydroxymethionine
calcium 59mg; L-
Lysine acetate
105mg; L-Threonine
53mg; L-Tryptophan
23mg; L-Histidine
38mg; L-Tyrosine

30mg
181 [Heraprostol Misoprostol (dudi Vién nén Hop 1 vix 1 vién; NSX 36 893110225823
dang misoprostol Hop 1 vi x 4 vién;
HPMC 1% Hop 3 vix 10 vién
dispersion) 400mcg

66. Co s¢ ding ky: Cong ty TNHH Dwge phAm Chéan Tam (Dia chi: UIA Bach M4, phudng 15, quéan 10, thanh phd
Hd Chi Minh, Viét Nam)

66.1. Co sé san xuat: Cong ty TNHH United International Pharma (Dia chi: S6 16 VSIP II, duong s6 7, Khu cong
nghiép Viét Nam-Singapore II, Khu lién hop Cong nghiép-Dich vu-Dé thi Binh Duong, phudng Hoa Phu, thanh phd Thu
Dau Mét, tinh Binh Duong, Viét Nam)

182 |Defaran Acetaminophen Vién nén Hop25vix4vién | NSX 24 893100225923
500mg; Caftein
65mg

67. Co sé ding ky: Cong ty ¢6 phin dwoe vat twy té Hai Dwong (Pia chi: 102 Chi ling, phuong Nguyén Trii, thanh
phé Hai Duong, tinh Hai Duong, Viét Nam)

67.1. Co s san xuit: Nha may HDPHARMA EU — Cong ty ¢6 phian Dwoc vét tw y té Hai Dwong (Pia chi: Thira dat
s0 307, cum Cong nghiép Cam Thuong, phuong Cam Thuong, thanh phd Hai Dwong, tinh Hai Duong, Viét Nam)
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183 |Hadumonte 5 [Montelukast (dudi  |Vién nénnhai |[HOp 3 vix 10 vién | NSX 36 893110226023
dang montelukast
natri) Smg

184 [Myzozo M&i gbi 5g chira L-  [Cém pha dung [Hop 10 goi x 6g; NSX 24 893110226123
Ornithin L-aspartat  |dich uéng Hop 20 goi x 6g;
3g Hop 30 goi x 6g

68. Co sé ding ky: Cong Ty C6 Phan Pymepharco (Dia chi: 166-170 Nguyén Hué Phuong 7, thanh phd Tuy Hoa,
tinh Pha Yén, Viét Nam)
68.1. Co s¢ san xuit: Nha may Stada Viét Nam (Bia chi: 189 Hoang Vin Thy, Phuong 9, Thanh phd Tuy Hoa, Tinh

Phu Yén, Viét Nam)

185 [Metformine Metformin Viénnén bao [Hop 02 vix 15 NSX 36 893110226223
EG 1000 mg  |hydroclorid 1000mg |phim vién; Hop 04 vi x
15 vién
Ghi chu:

Cach ghi tiéu chudn chat lwong thuéc tai cét (6):
- Nha san xudt (NSX), Tiéu chudn nha san xudt (TCNSX), Tiéu chudn co sé (TCCS), In-house cé ¥y nghia twong duong

nhau, 1 tiéu chudn chat lwong thudce do co sé san xudt xdy dwng va déu c6 thé dwoc ghi trén nhan thudc.

- Céch viét tdt cdc tiéu chudn chat luong duoc dién: Duoc dién Viét Nam (DDVN), Duoc dién Anh (BP), Duoc dién My
(USP), Dugc dién Nhdt Ban (JP), Dugc dién Trung Quéc (CP), Duge dién Chau du (EP), Duge dién Quoc té (IP)...




Phu luc II
DANH MUC 07 THUOC SAN XUAT TRONG NUOC PUQC CAP GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET
NAM HIEU LUC 03 NAM - POT 186.1

cua Cuc Quan Iy Duwoc)

(Kém theo Quyét dinh s6 616 /OD-QLD ngay 24 thdng 08 ndam 2023

. P Hoat chit chinh - Dang bao B , L. Tiéu Tubi tho e ,
STT | Tén thuoc Ham lugng ché Quy cach dong goéi chudn | (thang) So dang ky
1) () 3) 4) 5) (6) ) ®

1. Co sé diing ky: Cong ty TNHH DRP Inter (Dija chi: Lo EBS, duong s6 19A, Khu cong nghiép Hiép Phudc, Xa
Hiép Phudc, Huyén Nha Be, Tp. Ho Chi Minh, Viét Nam)
1.1. Co sé san xuit: Cong ty TNHH DRP Inter (Dia chi: L6 EBS8, duong sb 19A, Khu cng nghiép Hiép Phudc,
Xa Hiép Phude, Huyén Nha Be, Tp. H6 Chi Minh, Viét Nam)

1 |Herafeme Desogestrel Viénnén [Hop 1 thix 1 vix NSX 24 893110226323
0,15mg; Ethinyl 21 vién
Estradiol 0,02mg

2 |Flolistim Dienogest 2mg Viénnén [HOp 1 thi x 2 vix NSX 36 893110226423

14 vién

3 |Fientalf 15 mg |Edoxaban (duéi |Viénnén [|HOp 3 vix 10 vién, NSX 36 893110226523
dang edoxaban bao phim  |hdp 6 vi x 10 vién,
tosylate hop 10 vi x 10 vién
monohydrate
20,205mg) 15mg

4 |Fientalf 30 mg |Edoxaban (dudi |Viénnén [Hop 3 vix 10 vién, NSX 36 893110226623
dang edoxaban bao phim  |hdp 6 vi x 10 vién,
tosylate hop 10 vi x 10 vién
monohydrate
40,41mg) 30mg

5 |Fientalf 60 mg |Edoxaban (duéi [Viénnén |HOp 3 vix 10 vién, NSX 36 893110226723
dang edoxaban bao phim  |hdp 6 vi x 10 vién,

tosylate
monohydrate
80,82mg) 60mg

hop 10 vi x 10 vién

2. Co sé diing ky: Cong ty C6 phan Duge - Trang thiét bi y té Binh Pinh (BIDIPHAR) (Tru s chinh: 498
Nguyén Thai Hoc, P. Quang Trung, Tp. Quy Nhon, tinh Binh Dinh, Viét Nam; Dia chi nha may: Chi nhanh Cong ty
¢6 phian Duoc - Trang thiét bi y t& Binh Dinh (Bidiphar) — Nha méay cong nghé cao Nhon Hoi: Lo A3.01-A3.02-
A3.03, khu A Khu kinh té Nhon Hoi, xd Nhon Hdi, thanh phé Quy Nhon, tinh Binh Dinh, Viét Nam)

2.1. Co s& san xuat: Cong ty C6 phan Dwoc - Trang thiét bi y té Binh Pinh (BIDIPHAR) (Tru so chinh: 498
Nguyén Thai Hoc, P. Quang Trung, Tp. Quy Nhon, tinh Binh Dinh, Viét Nam; Dia chi nha may: Chi nhanh Cong ty
¢6 phan Duoc - Trang thiét bi y té Binh Dinh (Bidiphar) — Nha may céng nghé cao Nhon Hoi: Lo A3.01-A3.02-
A3.03, khu A Khu kinh té Nhon Hdi, xd Nhon Hoi, thanh phé Quy Nhon, tinh Binh Dinh, Vi¢t Nam)

6

Methotrexat

Methotrexate
25mg/1ml

Dung dich
tiém

Hop 1 Lo x 2 ml;

Hop 1 Lo x 10 ml;
Hop 1 Lo x 20 ml;
Hop 1 Lo x 40 ml;
Hop 10 Lo x 2 ml;
Hop 10 Lo x 10 ml;
Hop 10 Lo x 20 ml;
Hop 10 Lo x 40 ml

USP hién
hanh

24

893114226823
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3. Co s6 diing ky: Cong ty TNHH Hasan - Dermapharm (Dia chi: Puong s6 2, KCN Pdng An, Binh Hoa, Thuén

An, Binh Duong)

3.1. Co 6 san xut: Céng ty TNHH Hasan - Dermapharm (Dia chi: Puong s6 2, KCN Ddong An, Binh Hoa,
Thuan An, Binh Duong)

7 |Nulesavir Entecavir (duéi  |Viénnén |Hop 03 vix 10 NSX 36 893114226923
0.5mg dang entecavir bao phim [vién; Hop 05 vi x
monohydrat) 10 vién; Hop 10 vi
0,5mg x 10 vién
Ghi chu:

Cdch ghi tiéu chudn chat lwong thudc tai cét (6):
- Nha san xudt (NSX), Tiéu chudn nha san xudt (TCNSX), Tiéu chudn co sé (TCCS), In-house ¢6 y nghia tirong
dwong nhau, la tiéu chuan chdt lwong thudc do co sé san xudt xdy dung va déu cé thé dwoc ghi trén nhan thuoc.

- Céch viét tdt cdc tiéu chudn chat luong duoc dién: Duoc dién Viét Nam (DDVN), Duoc dién Anh (BP), Duoc dién
My (USP), Dugre dién Nhdt Ban (JP), Duge dién Trung Quoc (CP), Duoc dién Chdu du (EP), Duoc dién Quoc té

(IP)...




