BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Déc 1ap — Ty do — Hanh phiic
S6: 653 /QDP-QLD Ha Néi, ngay 15 thdng 09 nam 2023
QUYET PINH

Vé viéc cong b Danh muc thudc c6 chirng minh twong dwong sinh hoc ¢ thay dbi,
bo sung thong tin thuoc Pot 3 — nam 2023

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cdin civ Ludt Dwge s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Can cur Nghi dinh sé 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phu quy dinh
chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cau to chirc cua Bo Y té;

Cdn cit Nghi dinh sé 30/2020/ND-CP ngay 05/3/2020 ctia Chinh phii vé cong
tdac van thu;

Cén cir Théng tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 cua B¢ triong Bo Y 1é
quy dinh viéc dang ky luu hanh thuoc, nguyén liéu lam thudc,

Can cik Quyét dinh s6 1969/QD-BYT ngay 26/04/2023 ciia B trieong Bo Y 1é
quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chire cua Cuc Quan ly dwgc
thugc B Y té;

Cdin civ vao hé so ddng ky lwu hanh thuée leu tai Cuc Quan 1y Dioe;

Theo dé nghi ciia Truéng phong Péng ky thuoe, Cuc Quan 1y Dugc.

QUYET PINH:

7Diélql 1. Cong bd Danh muc 43 thude c6 chimg minh tuong duong sinh hoc ¢o
thay d6i, b6 sung thong tin - Dot 3 ndm 2023 theo Phu luc kem theo Quyét dinh nay.

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

, Diéu 3. Giam dbc So Y té cac tinh, thanh phd trye thude Trung wong va Giam
doc co so san xudt va co so dang ky co thudc tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyeét dinh nay./.

Nol nhfn: KT. CUC TRUONG
- Nhu Diéu 3; 5 2
- B6 trudng Dao Héng Lan (dé b/c); o }’H\\O CUC TRUONG

- Tht truong D6 Xuan Tuyén (dé b/c); £\
- Cuc trudng Vii Tudn Cudng (dé b/c);

-Bo Y té: VPB, Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB,
Thanh tra B6, Vu BHYT, Vu KHTC;

- Bao hiém x4 hoi Viét Nam;

- Vién KN thuéc TW, Vién KN thuée TP. HCM;

- Trung tAm mua sam tap trung thudc Qudc gia;

- Téng Cong ty Dugc Viét Nam — Cong ty CP; Cac cong Nguyén Thanh LAm
ty XNK dugc pham;

- Cuc Quany - B Qubc phong, Cuc'Y té - Bd Cong An;

Cuc Y t& GTVT - Bo Giao thong vén tai;

- Téng Cuc Hai quan - B6 Tai chinh;

- Cac Bénh vién, Vién cé giuong bénh truc thuoc BYT;

- Céc phong Cuc QLD: QLGT, QLKDD, QLCLT,

PCTTra, VP Cuc; Website Cuc QLD;

- Luu: VT, BKT.



Phu luc

DANH MUC 43 THUOC CO CHUNG MINH TUONG PUONG SINH HQC

CO THAY POI, BO SUNG THONG TIN THUOC POT 3 - NAM 2023

(Kém theo Quyét dinh s6 653 /OD-QLD ngay15 /09 /2023 ciia Cuc Qudn Iy Duwoc)

ST Tén thudc Hoat chat, ham | Dang | Quy cach S6 diing ky Co so san Pia chi co sé san Ghi chi
T lwong bao dong géi xuit xuit
ché
1 | Alanboss XL 10 Alfuzosin Vién | Hop 03 vix | VD-34894-20 Cong ty Puong s6 2, KCN | *Thudc di cong bd TDSH c6 thay doi, bd
hydroclorid 10mg nén 10 vién; TNHH Hasan Ddong An, phudng sung:
phong | Hop 05 vi x - Dermapharm | Binh Hoa, thanh phd | - Quyét dinh sb 317/QD-BYT, ngay
thich | 10 vién; Thuédn An, tinh Binh | 03/06/2021 ctia Cuc Quan ly Duoc vé
kéo Hop 10 vi x Duong, Viét Nam viéc cong bd Danh muc thudc c6 tai liéu
dai 10 vién chung minh tuong duong sinh hoc dot 26.
- Quyét dinh s6 652/QD-QLD ngay
21/12/2020 cua Cuc Quan ly Duoc vé
viéc ban hanh Danh muc 168 thudc san
xuat trong nude duge cip gidy dang ky
Ivu hanh tai Viét Nam - Dot 168.
- Cong van sb 4613/QLD-PK, ngay
09/05/2023 ddng y vé viéc thay dbi cach
ghi dia chi co so dang ky va san xuét
thudc thanh pham.
2 | Atorhasan 20 Atorvastatin (dudi Vién | Hop 3 vix VD-30096-18 Cong ty Puodng s 2, KCN *Thudc dd cong bo TDSH c6 thay doi, bo
dang atorvastatin nén 10 vién; TNHH Hasan DPong An, phudng sung:
calci trihydrat) bao | Hop 10 vix - Dermapharm | Binh Hoa, thanh phé | - Quyét dinh sb 5694/QD-BYT, ngay
20mg phim | 10 vién. Thuan An, tinh Binh | 25/09/2018 cua Cuc Quan ly Dugc vé

Duong, Viét Nam

viéc cong bd Danh muc thude ¢6 tai liéu
ching minh tuong duong sinh hoc dot 21.
- Quyét dinh s6 181/QD-QLD ngay
27/03/2018 cua Cuc Quan ly Duoc vé
viéc ban hanh Danh muc thudc san xuét
trong nudc duoc cip gidy ding ky luu
hanh tai Viét Nam - Dot 161.

- Cong van sd 4613/QLD-DK, ngay
09/05/2023 dong y vé viéc thay doi cach
ghi dia chi co s& dang ky va san xuét
thudc thanh pham.
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Bihasal 5 Bisoprolol fumarat | Vién | Hop 03 vix | VD-34895-20 Cong ty Puong s6 2, KCN | *Thudc di cong bd TDSH c6 thay doi, bd
Smg nén 10 vién; TNHH Hasan DPong An, phudng sung:
bao | Hop 05 vix - Dermapharm | Binh Hoa, thanh phé | - Quyét dinh sé 317/QD-BYT, ngay
phim | 10 vién; Thuan An, tinh Binh | 03/06/2021 cia Cuc Quan ly Dugc vé
Hop 10 vi x Duong, Viét Nam viéc cong bd Danh muc thude ¢6 tai liéu
10 vién chiing minh tuong duong sinh hoc dot 26.
- Quyét dinh s6 652/QD-QLD ngay
21/12/2020 cua Cuc Quan ly Duogc vé
viéc ban hanh Danh muc thudc san xuét
trong nude duoc cip gidy ding ky luu
hanh tai Viét Nam - Dot 68.
- Cong van sd 4613/QLD-PK, ngay
09/05/2023 ddng y vé viéc thay dbi cach
ghi dia chi co so dang ky va san xuét
thudc thanh pham.
Cefuroxim 250mg | Cefuroxim (dudi Vién | Hop 02 vi x VD-33631-19 Chi nhanh L6 11I-18, duong sb | *Thudc di cong bd TDSH c6 thay doi, bd
dang cefuroxim nén | 05 vién; Cong ty cb 13, KCN Téan Binh, sung
axetil) 250mg bao | Hop 01 vix phan Duoc Phuong Tay Thanh, Quyét dinh 5O 207/Qb-QLD ngay
phim | 10 vién phdm va Sinh | Quan Tan Phu, Tp. H6 21/01/2020 vé viéc cong bd Danh muc
hoc y té Chi Minh thude ¢6 tai lieu chiing minh TDSH dot
24.
- Cong van sO 4613/QLD-bK  ngay
09/5/2023 vé viéc thay doi cach ghi tén
va dia chi co s san xuét thudc.
Cefuroxim 500mg | Cefuroxim (dudi Vién | Hop 02 vix | VD-33928-19 Chi nhanh L6 11I-18, duong s6 | *Thudc di cong bd TDSH c6 thay doi, bd
dang Cefuroxim nén | 05 vién; Cong ty cb 13, KCN Téan Binh, sung
axetil) 500mg bao | Hop 04 vix phan Duoc Phuong Tay Thanh, Quyét dinh s6 207/Qb-QLD ngay
phim | 05 vién pham va Sinh | Quén Tan Phu, Tp. H) 21/01/2020 vé viéc cong bd Danh muc
hocy té Chi Minh thude ¢6 tai liéu ching minh TBSH dot

24.

- Coéng van sb 9888/QLD-DK, ngay
20/08/2021 dong y vé viéc bd sung quy
cach dong goi.

- Cong van sb 9887/QLD-PK, ngay
20/08/2021 dong y vé viéc thay ddi tén co
so dang ky va san xuét thudc.

- Cong van sb 4613/QLD-DK ngay
09/5/2023 vé viéc thay ddi cach ghi tén
va dia chi co sé san xuét thude.




Ciprofloxacin Ciprofloxacin Vién | Hop 10 vix | VD-30407-18 Cong ty cd Puong 2/4, khom | *Thudc di cong bd TDSH c6 thay doi, bd
(dudi dang nén 10 vién; phan duoc Pong Bic, phuong sung:
Ciprofloxacin bao | Hop 1 chai x pham Khanh Vinh Hoa, thanh phé | - Quyét dinh sb 207/QP-BYT ngay
hydrochlorid) phim | 100 vién, Hoa Nha Trang, tinh 21/01/2020 vé viéc cong bd Danh muc
500mg 200 vién, Khanh Hoa, Viét Nam | thudc c6 tai liéu chung minh TBSH dot
300 vién 24,
- Cong van sb 4613/QLD-DK ngay
09/5/2023 vé viéc thay dbi cach ghi dia
chi co s& san xuét thude.
Claritek Clarithromycin Vién | Hop 1 vix10 | VN-15443-12 Getz Pharma Plot No. 29-30/27 *Thudc dd cong bo TPSH co thay doi, bo
250mg nén | vién (Pvt) Ltd. Korangi Industrial sung:
bao Area, Karachi 74900, | - Quyét dinh s 3977/QP-BYT ngay
phim Pakistan 18/10/2012 cong bd danh muc thude co
tai liéu chirng minh tuong duong sinh hoc
(Pot 1);
- Piéu chinh thong tin theo gidy phép luu
hanh san phim (MA)
Clarithromycin 500 | Clarithromycin Vién | Hop 3 vix VD-22171-15 Cong ty cd Duong 2/4, khom *Thudc dd cong bd TPSH c¢6 thay doi, bo
500mg nén 10 vién; phan duoc Pong Bic, phuong sung:
bao | Hop 10 vix phdm Khanh | Vinh Hoa, thanh phé | - Quyét dinh sb 3477/QD-BYT ngay
phim | 10 vién Hoa Nha Trang, tinh 19/08/2015 vé viéc cong b Danh muc 38
Khanh Hoa, Viét Nam | thudc c6 tai liéu chimg minh TDSH dot
11.
- Cong van sb 4613/QLD-DK ngay
09/5/2023 vé viéc thay ddi cach ghi dia
chi co s6 san xuét thudc.
Comiaryl Glimepirid 2mg; Vién | Hop 03 vix VD-33885-19 Cong ty Puong s 2, KCN *Thudc dd cong bo TDSH c6 thay doi, bo
2mg/500mg Metformin nén 10 vién; TNHH Hasan Ddong An, phudng sung:
hydroclorid 500mg bao | Hop 10 vix - Dermapharm | Binh Hoa, thanh phé | - Quyét dinh sb 207/QD-BYT, ngay
phim | 10 vién Thuan An, tinh Binh | 21/01/2020 cua Cuc Quan ly Dugc vé

Duong, Viét Nam

viéc cong bd Danh muc thude c6 tai liéu
ching minh tuong duong sinh hoc dot 24.
- Quyét dinh s6 652/QD-QLD ngay
23/10/2019 cua Cuc Quan ly Duogc vé
viéc ban hanh Danh muc thudc san xuét
trong nudc duoc cap gidy dang ky luu
hanh tai Viét Nam - Dot 166.

- Cong van sb 4613/QLD-PK, ngay
09/05/2023 dong y vé viéc thay doi cach
ghi dia chi co s& dang ky va san xuét
thudc thanh pham.
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10 | DH-Metglu XR Metformin Vién | Hop 05vix | VD-27507-17 Cong ty Puong s6 2, KCN | *Thudc di cong bd TDSH c6 thay doi, bd
1000 hydroclorid nén 10 vién; TNHH Hasan DPong An, phudng sung:
1000mg phong | Hop 10 vi x - Dermapharm | Binh Hoa, thanh phé | - Quyét dinh s6 3412/QD-BYT, ngay
thich | 10 vién Thuédn An, tinh Binh | 27/07/2017 ctia Cuc Quan ly Duoc vé
kéo Duong, Viét Nam viéc cong bd Danh muc thude ¢6 tai liéu
dai chung minh tuong duong sinh hoc dot 17.
- Quyét dinh s6 854/QD-QLD ngay
30/12/2022 cta Cuc Quan ly Dugc vé
viéc ban hanh Danh muc 179 thubc san
xuit trong nudc duoc gia han gidy ding
ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 182.
- Cong van sd 4613/QLD-PK, ngay
09/05/2023 ddng y vé viéc thay dbi cach
ghi dia chi co s& dang ky va san xuét
thudc thanh pham.
11 | DH-Metglu XR Metformin Vién | Hop 01 vix VD-31392-18 Cong ty Puong s 2, KCN *Thudc dd cong bo TDSH c6 thay doi, bo
500 hydroclorid 500mg nén | 10 vién, TNHH Hasan Ddong An, phudng sung:
phong | Hop 03 vi x - Dermapharm | Binh Hoa, thanh phd | - Quyét dinh sb 31/QD-BYT, ngay
thich | 10 vién, Thuén An, tinh Binh | 18/01/2019 ctia Cuc Quan ly Duoc vé
kéo Hop 05 vix Duong, Viét Nam viéc cong bd Danh muc thude c6 tai liéu
dai 10 vién, ching minh tuong duong sinh hoc dot 22.
Hop 10 vi x - Quyét dinh s6 706/QD-QLD ngay
10 vién 08/10/2018 cua Cuc Quan ly Duoc vé
viéc ban hanh Danh muc 413 thudc san
xuat trong nudc duge cip gidy dang ky
Iuu hanh tai Viét Nam - Dot 168.
- Cong van sb 4613/QLD-PK, ngay
09/05/2023 dong y vé viéc thay doi cach
ghi dia chi co s& dang ky va san xuét
thudc thanh pham.
12 | Glucofast 500 Metformin Vién | Hop 4 vix VD-32001-19 |  Chi nhanh L6 111-18, duong sb | *Thubdc di cong bd TDSH c6 thay dbi, bd
hydroclorid 500mg nén 15 vién Cong ty ¢ 13, KCN Téan Binh, | sung:
bao phan Duoc Phuong Tay Thanh, | - Quyét dinh sb 4007/QP-QLD ngay
phim phdm va Sinh | Quan Tan Phu, Tp. HO | 03/09/2019 vé viéc cong bé Danh muc
hoc y té Chi Minh thude co tai liéu chimg minh TDSH dot

23.

- Cong vin sb 4613/QLD-DK ngay
09/5/2023 vé viéc thay doi cach ghi tén
va dia chi co s san xuat thuoc.




13 | Glucofast 850 Metformin Vién | Hop 4 vix VD-32002-19 |  Chi nhanh L6 111-18, duong s6 | *Thudc di cong bd TDSH c6 thay doi, bd
hydroclorid 850mg nén 15 vién Cong ty ¢ 13, KCN Téan Binh, | sung:
bao phan Duoc Phuong Tay Thanh, | - Quyét dinh sb 4007/QP-QLD ngay
phim pham va Sinh | Quén Tan Phu, Tp. H5 | 03/09/2019 vé viéc cong bd Danh muc
hoc y té Chi Minh thude co tai liéu chimg minh TDSH dot
23.
- Cong van s6 4613/QLD-DK ngay
09/5/2023 vé viéc thay ddi cach ghi tén
va dia chi co sd san xuat thudc.
14 | Hasanbest 500/2.5 | Metformin Vién | Hop 02 vi x VD-32391-19 Cong ty Puong s 2, KCN *Thudc déd cong bo TDSH c6 thay doi, bo
hydroclorid 500mg; | nén 15 vién; TNHH Hasan Pong An, phudng sung:
Glibenclamid bao | Hop 08 vix - Dermapharm | Binh Hoa, thanh phd | - Quyét dinh s 4007/QD-BYT, ngay
2,5mg phim | 15 vién Thuan An, tinh Binh | 03/09/2019 cua Cuc Quan ly Dugc vé
Duong, Viét Nam viéc cong bd Danh muc thude c6 tai liéu
ching minh tuong duong sinh hoc dot 23.
- Quyét dinh s6 108/QD-QLD ngay
27/02/2019 ctia Cuc Quan ly Duoc vé
viéc ban hanh Danh muc thudc san xuét
trong nudc dugc cap gidy dang ky luu
hanh tai Viét Nam - Dot 164.
- Cong van sd 4613/QLD-PK, ngay
09/05/2023 dong y vé viéc thay doi cach
ghi dia chi co s& dang ky va san xuét
thudc thanh pham.
15 | Hasanbest 500/5 Metformin Vién | Hop 02vix | VD-32392-19 Cong ty Puong s6 2, KCN | *Thudc di cong bd TDSH c6 thay doi, bd
hydroclorid 500mg; | nén 15 vién; TNHH Hasan DPong An, phudng sung:
Glibenclamid Smg bao | Hop 08 vix - Dermapharm | Binh Hoa, thanh phd | - Quyét dinh s& 4007/QD-BYT, ngay
phim | 15 vién Thuén An, tinh Binh | 03/09/2019 ctia Cuc Quan ly Duogc vé

Duong, Viét Nam

viéc cong bd Danh muc thude ¢6 tai liéu
chung minh tuong duong sinh hoc dot 23.
- Quyét dinh s6 108/QD-QLD ngay
27/02/2019 ciia Cuc Quan ly Duogc vé
viéc ban hanh Danh muc thubc san xudt
trong nude duoc cip gidy dang ky luu
hanh tai Viét Nam - Dot 164.

- Cong van sd 4613/QLD-DK, ngay
09/05/2023 ddng y vé viéc thay doi cach
ghi dia chi co s& dang ky va san xuét
thudc thanh pham.
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16

Hasancetam 800

Piracetam 800mg

Vién
nén
bao

phim

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

VD-30098-18

Cong ty
TNHH Hasan
- Dermapharm

Pudng s6 2, KCN
DPong An, phudng
Binh Hoa, thanh phd
Thuan An, tinh Binh
Duong, Viét Nam

*Thudc dd cong bd TDSH c¢6 thay doi, bo
sung:

- Quyét dinh s6 5152/QD-BYT, ngay
23/08/2018 cua Cuc Quan ly Duoc vé
viéc cong bd Danh muc thude ¢6 tai liéu
chiing minh tuong duong sinh hoc dot 21.
- Quyét dinh s6 181/QD-QLD ngay
27/03/2018 ciia Cuc Quan ly Duogc vé
viéc ban hanh Danh muc thudc san xuét
trong nude duoc cip gidy ding ky luu
hanh tai Viét Nam - Dot 161.

- Cong van sd 4613/QLD-PK, ngay
09/05/2023 ddng y vé viéc thay dbi cach
ghi dia chi co so dang ky va san xuét
thudc thanh pham.

17

Hasanclar 500mg

Clarithromycin
500mg

Vién
nén
bao

phim

Hop 04 vix
07 vién;
Hop 10 vix
07 vién

VD-33886-19

Cong ty
TNHH Hasan
- Dermapharm

Puodng s 2, KCN
Dong An, phudng
Binh Hoa, thanh phd
Thuan An, tinh Binh
Duong, Viét Nam

*Thudc dd cong bd TDSH c¢6 thay doi, bo
sung:

- Quyét dinh s6 207/QD-BYT, ngay
21/01/2020 cua Cuc Quan ly Duogc vé
viéc cong bd Danh muc thude c6 tai liéu
chung minh tuong duong sinh hoc dot 24.
- Quyét dinh s6 652/QD-QLD ngay
23/10/2019 cua Cuc Quan ly Duoc vé
viéc ban hanh Danh muc 775 thubc san
xuit trong nudc dugc cap gidy dang ky
Ivu hanh tai Viét Nam - Dot 166.

- Cong van sb 4613/QLD-PK, ngay
09/05/2023 ddng y vé viéc thay doi cach
ghi dia chi co so dang ky va san xuét
thudc thanh pham.

18

Idatril S5Smg

Imidapril
hydroclorid 5Smg

Vién
nén

Hop 3 vix
10 vién

VD-18550-13

Chi nhanh
Cong ty ¢
phan Duoc
pham va Sinh
hoc y té

L6 111-18, duong sd
13, KCN Tén Binh,
Phuong Tay Thanh,
Quan Tan Ph, Tp. HO
Chi Minh

*Thudc dd cong bo TDSH c6 thay doi, bo
sung;:

- Quyét dinh sé 31/QP-QLD ngay
18/01/2019 vé viéc cong bd Danh muc
thudc co tai liéu chimg minh TDSH dot
22.

- Cong van s 4613/QLD-DK ngay
09/5/2023 vé viéc thay ddi cach ghi tén
va dia chi co sé san xuét thude.
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19 | Imidu 60 mg Isosorbid-5- Vién | Hop 03 vix | VD-33887-19 Cong ty Puong s6 2, KCN | *Thudc di cong bd TDSH c6 thay doi, bd
mononitrat 60mg nén 10 vién; TNHH Hasan DPong An, phudng sung:
(duéi dang tac | Hop 05 vix - Dermapharm | Binh Hoa, thanh phé | - Quyét dinh sé 207/QP-QLD, ngay
isosorbid-5- dung | 10 vién; Thuédn An, tinh Binh | 21/01/2020 ctia Cuc Quan ly Duoc vé
mononitrat 80%) kéo Hop 10 vi x Duong, Viét Nam viéc cong bd Danh muc thude ¢6 tai liéu
dai 10 vién chung minh tuong duong sinh hoc dot 24.
- Quyét dinh s6 652/QD-QLD ngay
23/10/2019 cua Cuc Quan ly Duogc vé
viéc ban hanh Danh muc 775 thubc san
xuit trong nudc dugc cap gidy dang ky
Ivu hanh tai Viét Nam - Dot 166.
- Cong van sd 4613/QLD-PK, ngay
09/05/2023 ddng y vé viéc thay dbi cach
ghi dia chi co so dang ky va san xuét
thudc thanh pham.
20 | Kacetam Piracetam 8§00mg Vién | Hop 3 vix VD-34693-20 Cong ty co buong 2/4, khom *Thudc dd cong bo TDSH c6 thay doi, bo
nén | 10 vién; phan dugc Dong Bic, phuong sung:
bao | Hop 10 vix phiam Khanh | Vinh Hoa, thanh phé | - Quyét dinh sb 421/QP-QLD ngay
phim | 10 vién Hoa Nha Trang, tinh 21/07/2022 vé viéc cong bd Danh muc
Khanh Hoa, Viét Nam thude ¢6 tai lieu ching minh TDSH dot
29.
- Cong van sb 4613/QLD-DK ngay
09/5/2023 vé viéc thay ddi cach ghi dia
chi co s& san xuét thude.
21 | Kaflovo Levofloxacin (du6i | Vién | Hop 1 vi, 10 | VD-33460-19 Cong ty cd Puong 2/4, khom | *Thudc di cong bd TDSH c6 thay doi, bd
dang levofloxacin nén | vix5 vién; phan duoc Pong Bic, phuong sung:
hemihydrat) 500mg bao | Hop 50 vix pham Khanh Vinh Hoa, thanh phé | - Quyét dinh sb 421/QP-QLD ngay
phim | 5 vién; chai Hoa Nha Trang, tinh 21/07/2022 vé viéc cong bd Danh muc
200 vién, Khanh Hoa, Viét Nam | thudc c6 tai liéu ching minh TBSH dot
chai 500 29.
vién, chai - Cong van sb 4613/QLD-DK ngay
1000 vién 09/5/2023 vé viéc cong bd danh muc noi
dung thay d6i nho chi yéu cau thong bao
theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 38 Thong
tu s6 08/2022/TT-BYT (Dot 2).
- Cong van s 6522/QLD-DK ngay
22/6/2023 vé viéc bd sung quy cach dong
goi.
22 | Kavasdin 10 Amlodipin (dudi Vién | Hop 10 vix | VD-20760-14 Cong ty cd Puong 2/4, khom | *Thudc di cong bd TDSH c6 thay doi, bd
dang amlodipin nén 10 vién phan duoc Péng Bic, phuong | sung:

besylat) 10mg

Vinh Hoa, thanh pho




pham Khanh Nha Trang, tinh - Quyét dinh s6 2498/QD-BYT ngay
Hoa Khanh Hoa, Viét Nam | 07/07/2014 vé viéc cong bd Danh muc
thudc co tai liéu ching minh TDSH dot
9.
- Cong van sb 4613/QLD-DK ngay
09/5/2023 vé viéc thay dbi cach ghi dia
chi co s& san xuét thude.
23 | Kavasdin 5 Amlodipin (dudi Vién | Hop 10vix | VD-20761-14 Cong ty cd Puong 2/4, khom | *Thudc di cong bd TDSH c6 thay doi, bd
dang amlodipin nén 10 vién phan duoc Pong Bic, phuong sung:
besylat) Smg phdm Khanh | Vinh Hoa, thanh phé | - Quyét dinh sb 2498/QD-BYT ngay
Hoa Nha Trang, tinh 07/07/2014 vé viéc cong bd Danh muc
Khanh Hoa, Viét Nam | thudc c6 tai liéu chimg minh TDSH dot
9.
- Quyét dinh s6 447/QP-QLD ngay
02/08/2022 vé viéc ban hanh Danh muc
133 thudc san xuét trong nudc duge gia
han gidy ddng ky luu hanh tai Viét Nam -
bot 178.
24 | Lipotatin 10mg Atorvastatin (dudi | Vién | Hop 3 vix 893110099223 |  Chi nhanh L6 11I-18, duong s6 | *Thude di cong bd TDSH c6 thay doi, bd
dang Atorvastatin nén | 10 vién (S6 dang ky da | Congty C6 13, KCN Tén Binh, P. | sung:
calci) 10mg bao cap: phan Duoc Tay Thanh, Q. Tan - Quyét dinh s6 31/QP-QLD ngay
phim VD-24581-16) | phdm va Sinh | Pha, TP. Hb Chi Minh | 18/01/2019 vé viéc cong bd Danh muc
hoc y té thude co tai liéu chiing minh TDSH dot
22.
- Quyét dinh s6 352/QDP-QLD ngay
25/5/2023 ciia Cuc Quan ly Dugc vé viée
viéc ban hanh Danh muc 231 thubc san
xuat trong nudc dugc gia han gidy dang
ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 184.
25 | Lipotatin 20mg Atorvastatin (dudi Vién | Hop 3 vix VD-24004-15 Chi nhanh L6 11I-18, duong s6 | *Thudc di cong bd TDSH c6 thay doi, bd
dang Atorvastatin nén | 10 vién Cong ty Co 13, Khu cong nghiép sung
calci) 20mg bao phan Duoc | Tan Binh, Phuong Tay Quyét dinh s6 31/QP-QLD ngay
phim phém va Sinh | Thanh, Quan Tan Phu, 18/01/2019 vé viée cong bd Danh muc
hocY té TP. HO Chi Minh thube co tai liéu chung minh TDSH dot

22.

- Quyét dinh s6 833/QDP-QLD ngay
21/12/2022 cua Cuc Quan ly Duogc vé
viéc viéc ban hanh Danh muc 137 thudc
san xuat trong nudc duge gia han gidy
déng ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 181.
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26 | Lordivas 5mg Amlodipin (dudi Vién | Hop 03 vix | VD-30833-18 Cong ty Puong s6 2, KCN | *Thudc di cong bd TDSH c6 thay doi, bd
dang Amlodipin nén 10 vién; TNHH Hasan DPong An, phudng sung:
besilat) Smg Hop 05 vi x - Dermapharm | Binh Hoa, thanh phé | - Quyét dinh s 5152/QP-QLD, ngay
10 vién; Thuédn An, tinh Binh | 23/08/2018 ctia Cuc Quan ly Duoc vé
Hop 10 vi x Duong, Viét Nam viéc cong bd Danh muc thude ¢6 tai liéu
10 vién chiing minh tuong duong sinh hoc dot 20.
- Quyét dinh s6 442/QD-QLD ngay
05/07/2018 cta Cuc Quan ly Duoc vé
viéc ban hanh Danh muc thudc san xuét
trong nude duoc cip gidy dang ky luu
hanh tai Viét Nam - Dot 162.
- Cong van sd 4613/QLD-PK, ngay
09/05/2023 ddng y vé viéc thay dbi cach
ghi dia chi co so dang ky va san xuét
thudc thanh pham.
27 | Mebever MR Mebeverin HCL Vién | Hop 1 vi VN-10704-10 | Getz Pharma Plot No. 29-30/27 *Thudc dd cong bo TDSH c6 thay doi, bo
200mg Capsules 200mg/vién nang | nhém/nhém (Pvt) Ltd. Korangi Industrial sung:
phong | x 10 vién Area, Karachi 74900, | - Quyét dinh s 3977/QP-BYT ngay
thich Pakistan 18/10/2012 cong bd danh muc thude c6
kéo tai li€u chirng minh tuong duong sinh hoc
dai (Dot 1);
- Piéu chinh thong tin theo gidy phép luu
hanh san phim (MA)
28 | Mebikol Methylprednisolon | Vién | Hop 3 vix VD-19204-13 Chi nhanh Lo 11— 18, duong sb | *Thudc da cong bé TDSH c6 thay dbi, bd
4mg nén 10 vién Cong ty ¢ 13, khu cong nghiép | sung:
phan Duoc Tan Binh, quan Tan | - Quyét dinh sb 574/QD-QLD _ngay

pham va Sinh

hoc y té

Pha, TP. Hd Chi Minh

26/9/2022 cua Cuc Quan ly Duogc vé viéc
ban hanh Danh muc 103 thudc san xuét
trong nude duoc gia han gidy dang ky luu
hanh tai Viét Nam - Dot 179.

- Cong van sb 3979/QLD-PK, ngay
17/05/2022 dong y vé viéc thay doi tén
thudc thanh phiam, miu nhan ddi voi
thudc AustrapharmMesone
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29 | Methylprednisolon | Methylprednisolon | Vién | Hop 10 vix | VD-20763-14 Cong ty cd Duong 2/4, khom *Thudc dd cong bd TDSH c6 thay doi, bo
16 l16mg nén 10 vién; Hop phan duoc Pong Bic, phuong sung:
03 vix 10 phim Khanh | Vinh Hoa, thanh phé | - Quyét dinh sé 207/QD-BYT ngay
vién; Chai Hoa Nha Trang, tinh 21/01/2020 vé viéc cong bd Danh muc
200 vién; Khanh Hoa, Viét Nam | thudc c6 tai liéu chung minh TBSH dot
chai 500 24,
vién; chai - Quyét dinh s6 833/QP-QLD ngay
1000 vién 21/12/2022 vé viéc ban hanh Danh muc
137 thudc san xuét trong nudc duge gia
han gidy ddng ky luu hanh tai Viét Nam -
Dot 181.
30 | Mibecerex Celecoxib 200mg Vién | Hop 03 vix VD-33101-19 Cong ty L6 B, duong s6 2, khu | *Thudc da cong bo TDSH c6 thay doi, bo
nang | 10 vién; TNHH Lién | cong nghiép Ddng An, | sung:
cung | Hop 05 vix doanh Hasan - phuong Binh Hoa, - Quyét dinh sé: 207/QD-BYT ngay
10 vién; Dermapharm | thanh phd Thuan An, | 21/01/2020 ciia Cuc Quan ly Dugc vé
Hop 10 vi x tinh Binh Duong, Viét | viéc cong bd Danh muc thudc ¢6 tai liéu
10 vién Nam chung minh tuong duong sinh hoc dot 24.
- Quyét dinh s6 457/QD-QLD ngay
01/08/2019 cta Cuc Quan ly Duoc vé
viéc ban hanh Danh muc 406 thudc san
xuat trong nudce dugc gia han gidy dang
ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 165.
- Cong van 5985/QLD-DK ngay
07/06/2023 cua Cuc Quan ly Duogc vé
viéc cong bd danh muc ndi dung thay doi
nho chi yéu ciu thong bao
31 | Mibelet Nebivolol (duéi Vién | Hop 03 vix VD-32411-19 Cong ty L6 B, duong s6 2, khu | *Thuoc da cong bo TDSH c6 thay d6i, bo
dang Nebivolol nén 14 vién; TNHH Lién | cong nghiép Dong An, | sung:
hydroclorid) 5mg Hop 05 vi x doanh Hasan - phuong Binh Hoa, - Quyét dinh sb: 317/QP-QLD ngay
14 vién; Dermapharm thanh phé Thuan An, | 03/06/2021 cua Cuc Quan ly Dugc vé
Hop 10 vix tinh Binh Duong, Viét | viéc cong bd Danh muc thude c6 tai liéu
14 vién Nam chung minh tuong duong sinh hoc dot 26.

- Quyét dinh sd s6 108/QP-QLD ngay
27/02/2019cua Cuc Quan ly Duogc vé viée
ban hanh Danh muc 1064 thudc san xuét
trong nude duoc gia han gidy dang ky luu
hanh tai Viét Nam - Dot 164.

- Cong van 5985/QLD-DK ngay
07/06/2023 cta Cuc Quan ly Dugc vé
viéc cong bd danh muc ndi dung thay dbi
nho chi yéu cau thong béo
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32 | Mibetel HCT Telmisartan 40mg; | Vién | Hop 03 vix | VD-30848-18 Cong ty L6 B, dudng s6 2, khu | *Thudc di cong bd TDSH c6 thay doi, bd
Hydroclorothiazid nén 10 vién; TNHH Lién | cong nghiép Dong An, | sung:
12,5mg Hop 05 vix doanh Hasan - phuong Binh Hoa, - Quyét dinh sb: 207/QD-BYT ngay
10 vién; Dermapharm | thanh phd Thuan An, | 21/01/2020 cia Cuc Quan ly Dugc vé
Hop 10 vi x tinh Binh Duong, Viét | viéc cong bd Danh muc thude ¢6 tai liéu
10 vién; Nam chung minh tuong duong sinh hoc dot 24.
Hop 20 vi x - Quyét dinh s6 442/QDP-QLD ngay
10 vién 05/07/2018 cia Cuc Quan ly Duoc vé
viéc ban hanh Danh muc 711 thubc san
xuit trong nudc duoc gia han gidy ding
ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 162.
- Cong van 5985/QLD-DK ngay
07/06/2023 cua Cuc Quan ly Duogc vé
viéc cong bd danh muc ndi dung thay doi
nho chi yéu ciu thong bao
33 | Naphaceptiv Levonorgestrol + Vién | Hop 1 vi28 VD-30444-18 Cong ty co Sb 415, duong Han *Thudc dd cong bo TDSH c6 thay doi, bo
Ethinylestradiol nén | vién phan dugc Thuyén, phuong Vi | sung:
125/30 meg; Sat II bao pham Nam Ha Xuyén, thanh ph - Quyét dinh sb 3977/QD-BYT ngay
fumarat 75mg phim Nam Dinh, tinh Nam | 18/10/2012 vé viéc cong b Danh muc

(Vién noi tiét 2
thanh phan
(Levonorgestrel va
Ethinylestradio) da
duoc tht BE; Vién
sat (Sat II fumarat)
dugc mién thir BE)

Dinh

thudc co tai liéu chimg minh TDSH dot
1.

- Cong van sd 4928/BYT-QLD ngay
23/08/2018 vé viéc cap nhat thong tin sb
dang ky trong quyét dinh cong b Danh
muc thude ¢6 chimg minh tuong dwong
sinh hoc.

- Cong van s 2088/QLD-DK ngay
25/03/2022 vé viéc thay doi cach ghi dia
chi co s dang ky, co so san xuat.
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34 | Nifedipin Hasan 20 | Nifedipin 20mg Vién | Hop 03 vix | VD-32593-19 Cong ty Puong s6 2, KCN | *Thudc di cong bd TDSH c6 thay doi, bd
retard nén 10 vién; TNHH Hasan DPong An, phudng sung:
bao | Hop 10 vix - Dermapharm | Binh Hoa, thanh phé | - Quyét dinh s6 4007/QD-BYT, ngay
phim | 10 vién Thuédn An, tinh Binh | 03/09/2019 ctia Cuc Quan ly Duoc vé
tac Duong, Viét Nam viéc cong bd Danh muc thude ¢6 tai liéu
dung chung minh tuong duong sinh hoc dot 23.
kéo - Quyét dinh s6 165/QD-QLD ngay
dai 20/03/2019 cua Cuc Quan ly Duogc vé
viéc ban hanh Danh muc thudc san xuét
trong nude duoc cip gidy ding ky luu
hanh tai Viét Nam - Dot 164 tiép theo.
- Cong van sd 4613/QLD-PK, ngay
09/05/2023 ddng y vé viéc thay dbi cach
ghi dia chi co so dang ky va san xuét
thudc thanh pham.
35 | Prolufo Alfuzosin Vien | Hop3vix | VN-23223-22 Gracure E-1105 RIICO *Thudc dd cong bd TDSH c¢6 thay doi, bo
hydrochloride nén 10 vién Pharmaceutica | Industrial Area, Phase | sung:
10mg bao Is Ltd. 111, Bhiwadi, Alwar | - Quyét dinh sb 740/QD-QLD ngay
phim (Rajasthan), India 14/11/2022 vé viéc cong bd danh muc
giai thude c6 chimg minh twong duong sinh
phong hoc Dot 30.
cham - Piéu chinh thong tin theo dung Quyét
dinh s6 621/QP-QLD ngay 11/10/2022
vé viéc ban hanh danh muc 134 thudc
nudc ngoai duoc cip GPKLH tai Viét
Nam — Dot 110.1
36 | Rosuvas Hasan 10 | Rosuvastatin (duéi | Vién | Hop 02vix | VD-34897-20 Cong ty Puong s6 2, KCN | *Thudc di cong bd TDSH c6 thay doi, bd
dang rosuvastatin nén | 14 vién; TNHH Hasan Ddong An, phudng sung:
calci) 10mg Hop 10 vix - Dermapharm | Binh Hoa, thanh phé | - Quyét dinh sé 317/QD-BYT, ngay
14 vién Thuén An, tinh Binh | 03/06/2021 ctia Cuc Quan ly Dugc vé

Duong, Viét Nam

viéc cong bd Danh muc thude c6 tai liéu
chung minh tuong duong sinh hoc dot 26.
- Quyét dinh s6 652/QD-QLD ngay
21/12/2020 cua Cuc Quan ly Duoc vé
viéc ban hanh Danh muc thudc san xuét
trong nude duoc cip gidy ding ky luu
hanh tai Viét Nam - Dot 168.

- Cong van sb 4613/QLD-PK, ngay
09/05/2023 ddng y vé viéc thay doi cach
ghi dia chi co so dang ky va san xuét
thudc thanh pham.
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37 | Turbe Rifampicin 150mg; | Vién | Hop 3 vix VD-20146-13 | Congty co S6 415, dwong Han | *Thudc di cong bd TDSH c6 thay doi, bd
Isoniazid 100mg nén 12 vién; phan duoc Thuyén, phuong Vi | sung:
bao | Hop 10 vix phdm Nam Ha |  Xuyén, thanh phé | - Quyét dinh sb 828/QD-BYT ngay
phim | 12 vién Nam Dinh, tinh Nam | 11/03/2014 vé viéc cong bd Danh muc
Dinh thude co tai liéu chimg minh TDSH dot
8.
- Cong van s6 2088/QLD-DK ngay
25/03/2022 vé viéc thay doi cach ghi dia
chi co s dang ky, co so san xuét.
38 | Turbezid Rifampicin 150mg; | Vién | Hop 3 vix VD-26915-17 Cong ty co Sb 415, duong Han *Thudc da cong bo TDSH c6 thay doi, bo
Isoniazid 75mg; nén 12 vién; phan duoc Thuyén, phuong Vi | sung:
Pyrazinamid bao | Hop 10 vix pham Nam Ha Xuyén, thanh phé - Quyét dinh sb 3412/QD-BYT ngay
400mg phim | 12 vién Nam Dinh, tinh Nam | 27/07/2017 vé viéc cong bd Danh muc
Dinh thude co tai liéu chiing minh TBSH dot
17.
- Cong van s 2088/QLD-DK ngay
25/03/2022 vé viéc thay dbi cach ghi dia
chi co s dang ky, co so san xuat.
39 | Xalgetz 0.4mg Tamsulosin HCI Vién | Hop 1 vix VN-11880-11 | Getz Pharma Plot No. 29-30/27 | *Thudc dé cong bd TDSH c6 thay doi, bo
0,4mg nang | 10 vién (Pvt) Ltd. Korangi Industrial sung:
Area, Karachi 74900, | - Quyét dinh s 3977/QP-BYT ngay
Pakistan 18/10/2012 coéng bd danh muc thude c6
tai liéu chirng minh tuong duong sinh hoc
(bot 1);
- Diéu chinh thong tin theo gidy phép luu
hanh san pham (MA)
40 | Zaromax 100 Azithromycin Thude | Hop 24 g6i x | VD-27557-17 Cong ty Co L6 B2 - B3, Khu cong | *Thuoc da cong bo TDSH c6 thay doi, bd
100mg bot | 0,75¢g phan Duoc nghiép Tan Phu Thanh | sung:
pha Hau Giang - | - Giaidoan I, xdTan |- Quyét dinh s6 3412/QD-BYT ngay
hdn Chinhanh nha |  Pha Thanh, huyén | 27/07/2017 vé viéc cong bé Danh muc
dich may dugc Chau Thanh A, tinh | thudc ¢6 tai liéu chirmg minh TDSH dot
ubng pham DHG tai Hau Giang 17.
Hau Giang - Cong van sb 4928/BYT-QLD, ngay

23/08/2018 ciia Bo Y té v& viéc cap nhét
mot s6 thong tin tai Quyét dinh cong bd
Danh muc thudc ¢ chimg minh tuong
duong sinh hoc.

- Cong van s6 11690/QLD-DK ngay
27/7/2020 vé viéc thay ddi tén thude.




14

41 | Zaromax 200 Azithromycin Thudc | Hop 24 g6i x | VD-26004-16 | Congty C6 | Lo B2-B3, Khucong | *Thudc di cong bd TDSH cé thay doi, bd
200mg bot 1,5g phan Duoc nghiép Tan Phu Thanh | sung:
pha Hau Giang - - Giaidoan 1, x4 Tan | - Quyét dinh sb 235/QP-BYT ngay
hén Chinhanh nha |  Pha Thanh, huyén | 23/01/2017 vé viéc cong bé Danh muc
dich may dugc Chau Thanh A, tinh | thudc c6 tai liéu chung minh TBSH dot
ubng phiam DHG tai Hau Giang 15.
Hau Giang - Coéng van sb 4928/BYT-QLD, ngay
23/08/2018 cua BO Y té vé viéc cap nhat
mot sb thong tin tai Quyét dinh cong bd
Danh muc thudc ¢ chimg minh twong
duong sinh hoc.
- Cong van s6 11690/QLD-DK ngay
27/7/2020 vé viéc thay dbi tén thude.
42 | Zaromax 250 Azithromycin Vién | Hop 1 vix 6 | VD-26005-16 Cong ty Co L6 B2 - B3, Khu cong | *Thuoc da cong bo TDSH c6 thay doi, bd
250mg nén | vién, phan Duoc nghiép Tan Phu Thanh | sung:
bao | Hop 10 vi x Hau Giang - | - Giaidoan 1,xaTan |- Quyét dinh s6 235/QD-BYT ngay
phim | 6 vién Chinhanh nha |  Pha Thanh, huyén | 23/01/2017 vé viéc cong bd Danh muc
may dugc Chau Thanh A, tinh | thudc c6 tai liéu chung minh TBSH dot
pham DHG tai Hau Giang 15.
Hau Giang - Coéng van sb 4928/BYT-QLD, ngay
23/08/2018 cua BO Y té v& viéc cap nhat
mot sd thong tin tai Quyét dinh cong bd
Danh muc thudc c¢6 chimg minh tuong
duong sinh hoc.
- Cong van s6 11690/QLD-DK ngay
27/7/2020 vé viéc thay ddi tén thude.
43 | Zaromax 500 Azithromycin Vién | Hop 3 vix VD-26006-16 Cong ty Co L6 B2 - B3, Khu cong | *Thuoc da cong bo TDSH c6 thay doi, bo
500mg nén 10 vién phan Duoc nghiép Tan Phu Thanh | sung:
bao Hau Giang - | - Giaidoan I, xdTan |- Quyét dinh s6 235/QD-BYT ngay
phim Chinhanh nha |  Pha Thanh, huyén | 23/01/2017 vé viéc cong bd Danh muc
may dugc Chau Thanh A, tinh | thudc c6 tai liéu chiing minh TDSH dot
pham DHG tai Hau Giang 15.
Hau Giang - Cong van sb 4928/BYT-QLD, ngay

23/08/2018 ciia Bo Y té v& viéc cap nhét
mot s thong tin tai Quyét dinh cong bd
Danh muc thudc ¢ chimg minh tuong
duong sinh hoc.

- Cong van s6 11690/QLD-DK ngay
27/7/2020 vé viéc thay ddi tén thude.




