LY DI

Ky boi: CUC QUAN
DUOC

Co quan: BO Y TE

Sy ?ggfoéézoi?sﬁ“ BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
= CUC QUANLYDUQC Poc lap — Tw do — Hanh phic
Sb: 187 /QP-QLD Ha Néi, ngay 11 thdng 04ndm 2025
QUYET PINH

Vé viéc cong bd Danh muc thudc c6 tai liéu chirng minh twong dwong sinh hoc
c6 thay doi, bo sung thong tin thuoc Dot 2 - Nam 2025

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC
_ Can cir Ludt Durgc ngay 06 théng 4 nam 2016, Ludt sira doi, bo sung mot so
diéu cua Ludt Dwoc ngay 21 thang 11 nam 2024,

Can cir Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27 thang 02 nam 2025 cua Chinh
phu quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu to churc ciia Bo Y té;

Can cir Thong tu 56 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 09 nam 2022 cua B9 truong
B¢ Y té quy dinh viéc dang ky lwu hanh thuoc, nguyén liéu lam thuoc,

Can cir Quyét dinh s6 1969/0D-BYT ngay 26/04/2024 ciia Bg trudng Bg Y té
quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau to chirc cua Cuc Quan Iy duoc
thuoc Bo Y té;

Theo dé nghi ciia Truong phong Ping ky thuéc - Cuc Quan Iy Dueoc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bd kém theo Quyé:[ dinh nay Danh muc thl}é)C cé tai liéu chung
minh tuong duong sinh hoc c6 thay doi, bo sung thong tin thuée Dot 2 - Nam 2025
gom 110 thuoc.

Piéu 2. Quyét dinh nay co6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 3. Giam ddc SO Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung wong, cac co so
kinh doanh dugc va Giam doc co so co thuoc néu tai Piéu 1 chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

No’}’;”h@!’: KT. CUC TRUONG
- Nhu biéu 3; A 8

- BT. Pao Hong Lan (dé b/c); __ P_HO CYC TRUONG
- TT. D4 Xuén Tuyén (de b/c); AN, \ y

- CT. Vii Tudn Cudng (de b/c); V472N ,\ { ( L

- Cuc Quan y - Bo Qudc phong; Cuc Y té - Bo Cong an =/ ¢ -UC \ \ N/ Ll‘\

Bio hiém xa hoi Viét Nam - Bo Tai chinh; o| QUAN Ly /i I\
-Bo Y té: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra «\ DUOC Y e

Bo; Vin phong HDTV cap GDKLH thudc, NLLT; NS : -

- Vién KN thudc TW, Vién KN thudc TP. HCM; &

- Tdng Cong ty Dugc Viét Nam — CTCP; Nguyen Thanh Lam
- Cac Bénh vién, Vién c6 giuong bénh tryc thuoec BO Y té;

- Trung tdm mua sim tap trung thudc quoc gia;

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

- Luu: VT, DKT (DM).



CO THAY POI, BO SUNG THONG TIN THUOC PQT 2 - NAM 2025

Phu luc
DANH MUC 110 THUOC CO TAI LIEU CHUNG MINH TUONG PUONG SINH HQC

(Kém theo Quyét dinh s6 187 /OP-QLD ngay 11 /04 /2025 ciia Cuc Qudn Iy Duwoc)

ST | Tén thuoc Hoat chit, Dang | Quy cich S6 ding ky Co sé san xuat | Dia chi co sé Ghi chu
T ham lwgng bao dong goi san xuit
ché
1 | Acriptega Dolutegravir | Vién Hop 1 chai 890110087023 | Mylan Plot No. 11, 12 | - Quyét dinh s6 207/QD-QLD ngay
50mg; nén 30 vién; (VN3-241-19) | Laboratories & 13, Indore | 21/01/2020 ctia Cuc Quan 1y Duoc
Lamivudine | bao Chai 30 Limited Special vé viéc cong bd thudc cod ching
300mg; phim | vién; Economic minh tuong duong sinh hoc Dot 24.
Tenofovir Chai 90 Zone, Pharma |- Cong vin s6 2137/QLD-DK ngay
disoproxil vién; Zone, Phase-II, | 12/03/2021 ctia Cuc Quan ly Dugc
fumarate Chai 180 Sector-II1, (B6 sung quy cdich déng goi).
300mg vién Pithampur - Quyét dinh s6 21/QD-QLD ngay
454775, Dist. | 05/04/2023 cua Cuc Quan 1y Duoc
Dhar, Madhya | vé& viéc ban hanh danh muc 26 thudc
Pradesh, India | nudc ngoai dugc gia han gidy dang
ky luvu hanh tai Viét Nam - Dot
114.1 (Cdp nhdt sé dang ky theo cdu
truc mov).
2 | Acyclovir Acyclovir Vién Hop 7 vix 5 | 893110059500 | Congty TNHH | S6 40 Dai 16 - Cong van sd 7359/BYT-QLD
STELLA 800mg nén vién; (VD-23346-15) | Lién Doanh Tu Do, Khu ngdy 30/12/2020 cia Bo Y té vé
800 mg Hop 10 vix Stellapharm cong nghiép viéc cap nhat mot s6 thong tin tai
5 vién — Chi nhanh 1 Viét Nam - cac Quyét dinh cong bd Danh muc
Singapore, thudc c6 chimg minh TDSH.
Phuong An - Quyét dinh s6 718/QD-QLD ngay
Phu, Thanh 24/10/2024 cua Cyc Quan ly Duogc
phé Thuin An, | ban hanh Danh muc 771 thudc,
Tinh Binh nguyén liéu lam thudc san xuat

Duong, Viét
Nam

trong nuée duoc gia han gidy ding
ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 211
(Cdp nhdt sé dang ky theo cdu triic
mao).

- Cong vin s6 9463/QLD-PK, ngay




ST | Tén thuoc Hoat chit, Dang | Quy cich S6 ding ky Co sé san xuat | Dia chi co s& Ghi chu
T ham lwgng bao dong goi san xuit
ché
21/09/2023 cua Cuc Quan ly Dugc
vé viée cong b6 danh muc noi dung
thay d6i nho chi yéu cau thong bao
theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 38
Théng tu s6 08/2022/TT-BYT (Dot
9) (Thay déi dia chi co sé san xudt).
3 | Amdipic Amlodipin Vién Hop 2 vi x 868110986424 | Deva Holding Cerkezkoy - Quyét dinh sd 4007/QD-BYT
5mg (dudi dang nén 10 vién (VN-21745-19) | A.S. Organize ngay 03/09/2019 cia Bo Y té vé
Amlodipin Sanayi viéc cong bd Danh muyc thude c6 tai
besilat) Smg Bolgesi, liéu ching minh TBSH - bot 23.
Karaagac - Quyét dinh s6 698/QD-QLD ngay
Mabhallesi, 15/10/2024 cua Cuc Quan ly Duoc
Ataturk vé viéc ban hanh danh muc 498
Caddesi, No: thudc nude ngoai duge cap, gia han
32, Kapakli GDKLH tai Viét Nam - Dot 122
/Tekirdag, (Cép nhdt sé dang ky theo cdu triic
Turkey méi, dia chi co sé san xudt).
4 | Amoxicilin | Amoxicilin | Vien |Hop 10 vix | 893110819924 | Céng ty cb phan | 160 Tén Bic | - Quyét dinh s§ 656/QD-QLD ngay
250mg (dudi dang nén 10 vién; (VD-23670-15) | Dugc phdm Thing, phuong | 19/09/2023 ciia Cuc Quan 1y Dugc
Amoxicilin bao Hop 1 lo x Trung wong [ - | Hang Bét, vé viéc cong bd Danh muc thude co
trihydrat) phim | 200 vién; Pharbaco quan Péng Pa, | tai liéu chimg minh twong dwong
250mg Lo 1000 thanh phd Ha |sinh hoc - Dot 4 nam 2023.
vién Nbi, Viét Nam | - Quyét dinh s6 607/QD-QLD ngay

23/08/2024 cua Cuc Quan ly Dugc
vé viéc ban hanh Danh muc 730
thudc san xuat trong nudc duge gia
han gidy dang ky luu hanh tai Viét
Nam - Dot 208 (Cdp nhdt sé ding
ky theo cdu triic moéi).




ST | Tén thuoc Hoat chit, Dang | Quy cich S6 ding ky Co sé san xuat | Dia chi co s& Ghi chu
T ham lwgng bao dong goi san xuit
ché
5 | Augbactam | Amoxicillin | Vién | Hop2vix 5 | 893110175924 | Cong ty co phan | 297/5 Ly - Cong van sd 1082/BYT-QLD
625 (dudi dang nén vién; (VD-21430-14) | Hoa-duge pham | Thuong Kiét, | ngay 02/03/2016 ciia Bo Y té vé
AFnOXiCillin bao Hop2vix 7 Mekophar Phuong 15, viéc dinh chinh, cap nhat mdt )
trihydrat) phim | vién Quaén 11, thong tin tai cac Quyét dinh cong bd
Z%?Zlng; Thanh phé H6 | Danh muc thudc c6 ching minh
Clavulanic Chi Minh, Viét tuong ' duong sinh hoc.
(dudi dang Nam - Quyeét dinh s6 181/Qb-QLD ngay
Kali 2]/03/2024 cua Cuc Quan ly Duoc
Clavulanat két vé viéc ban hanh Danh muc 881
hop véi thude san xuat trong nuédc duge gia
Microcrystallin han giay dang ky luu hanh tai Viét
e Cellulose ty Nam - Dot 193 (Cdp nhdt s6 ding
1€ 1:1) 125mg ky theo cau tric méi, thay doi cach
ghi hoat chat, ham lwong).

6 | Azicine 250 | Azithromycin | Vién Hop 1 vix 6 | 893110059700 | Congty TNHH | S6 40 Dai 16 - Coéng van sd 7359/BYT-QLD
(dudi dang nén vién; (VD-33889-19) | Lién Doanh Ty Do, Khu ngdy 30/12/2020 ctia Bo Y té vé
azithromycin | bao Hop 1 vix 8 Stellapharm cong nghi¢p viéc cap nhat mot sb thong tin tai
dihydrat) phim | vién; — Chi nhanh 1 Viét Nam - cac Quyét dinh cong b Danh muc
250mg Hop 1 vix Singapore, thudc c6 chimg minh TDSH.

10 vién Phudng An - Quyét dinh s6 718/QP-QLD ngay
Phu, Thanh 24/10/2024 cua Cuc Quan ly Duoc
phé Thudn An, | ban hanh Danh muc 771 thudc,
Tinh Binh nguyén liéu lam thudc san xuit
Duong, Viét trong nudc duoc gia han gidy ding
Nam ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 211

(Cdp nhdt sé dang ky theo cdu triic
mao).

- Cong vin s6 9463/QLD-PK, ngay
21/09/2023 cua Cuc Quan ly Dugc
vé viéc cong bd danh muc nodi dung
thay d6i nho chi yéu cau thong bao
theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 38




ST | Tén thuoc Hoat chit, Dang | Quy cich S6 ding ky Co sé san xuat | Dia chi co s& Ghi chu
T ham lwgng bao dong goi san xuit
ché
Théng tu s6 08/2022/TT-BYT (Pot
9) (Thay déi dia chi co sé san xudt).
7 | Aziphar Mbi 5 g chtra: | Thube | Hop 12 goi | 893110299700 | Céng ty cb phan | 297/5 Ly - Cong van sd 1085/BYT-QLD
Azithromycin | b0t pha | x 5g; (VD-23799-15) | héa-duge pham | Thuong Kiét, | ngay 27/02/2018 cia B6 Y Té vé
(dudi dang hén Hop 1 chai x Mekophar Phuong 15, viéc cap nhat mot sé thong tin tai
Azithromycin | dich 15g; Quaén 11, cac Quyét dinh cong bd Danh muc
dihydrat) ubng Hop 1 chai x Thanh Phd Hd |thuéc c6 ching minh TDSH.
200mg 22.5¢g Chi Minh, Viét | - Quyét dinh s6 853/QD-QLD ngay
Nam 19/12/2024 cua Cuc Quan ly Duoc
vé viéc ban hanh Danh muc 373
thudc, nguyén liéu lam thudc san
xuét trong nudc dugc gia han gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam - Bot
215 (Cdp nhdt s6 dang ky theo cdu
truc moi, thay doi dia chi co so san
xudf).
8 | Bicelor 250 | Cefaclor Vién Hop 1 vix 893110820724 | Cong ty co phén Thon Thach - Quyét dinh $6 3 14/Qb-QLD ngay
(dudi dang nang 12 vién (VD-31210-18) | Dugc pham Ldi, xd Thanh | 21/05/2024 ctia Cuc Quan ly Dugc
Cefaclor cung Trung wvong I - | Xuén, huyén vé viéc cong bd Danh muc thude co
monohydrat) Pharbaco S6c Son, thanh | tai liéu chiing minh tuong duong
250mg phé Ha Noi, sinh hoc - Dot 4 nam 2024.
Vi¢t Nam - Cong van dinh chinh Quyét dinh

cip SPK sb 17618/QLD-BK ngay
16/10/2019 (Pinh chinh tén thuoc).
- Quyét dinh s6 607/QD-QLD ngay
23/08/2024 cua Cuc Quan ly Duoc
vé viéc ban hanh Danh muc 730
thudc san xuat trong nudc duge gia
han gidy ding ky luu hanh tai Viét
Nam - Dot 208 (Cdp nhdt sé ding
ky theo cdu triic méi).




ST | Tén thuoc Hoat chit, Dang | Quy cich S6 ding ky Co sé san xuat | Dia chi co s& Ghi chu
T ham lwgng bao dong goi san xuit
ché
9 | Bicelor 500 | Cefaclor Vién |Hop1lvix | 893110599624 | Céng ty c¢b phan | Thon Thach - Quyét dinh s6 4764/QP-QLD
(dudi dang nang 12 vién, (VD-28068-17) | Dugc pham Lbi, xd Thanh | ngay 24/10/2017 ctia Cuc Quan ly
Cefaclor cung Hop 5 vix Trung wong I - | Xuéan, huyén Duoc vé viée cong bdé Danh muc
monohydrat) 12 vién Pharbaco S6c Son, thanh | thude co tai liéu chimg minh tuong
500mg phd Ha Noi, duong sinh hoc - Dot 18.
Viét Nam - Quyét dinh s6 495/QP-QLD ngay
24/07/2024 cua Cuc Quan ly Duoc
vé viéc ban hanh Danh muc 626
thudc san xuat trong nudc duoc gia
han gidy dang ky luu hanh tai Viét
Nam - Dot 205 (Cdp nhdt sé ding
ky theo cau triic méi, dia chi co so
san xudt).
10 | Bisoloc Bisoprolol Vién |Hop3vix | 893110840724 | Coéngty TNHH |[S616 VSIPIL |- Quyét dinh s6 241/QD-BYT ngay
fumarate 5Smg | nén 10 vién (VD-16168-11) | United duong sb 7, 23/01/2015 vé viéc cong bd danh
bao International Khu cong muc thudc co tai liéu ching minh
phim Pharma nghi¢p Viét tuong duong sinh hoc Pot 10.
Nam- - Quyét dinh s6 607/QD-QLD ngay
Singapore 11, 23/08/2024 vé viéc ban hanh danh
Khu lién hgp | myc 730 thudc san xut trong nudc
Cong nghiép - | duoc gia han gidy dang ky luu hanh
Dichvu-D6 | tai Viét Nam - Dot 208 (Cdp nhdt s6
thi Binh ding ky theo cdu tric mdoi).
Duong, - Cong vin s6 3984/QLD-PK ngay
phuong Hoa 17/05/2022 déng y boé quy cach
Phu, thanh phd | dong géi Hop 1 vi x 10 vién.
Thu Dau Mat,
tinh Binh
Duong, Viét

Nam.




ST | Tén thuoc Hoat chit, Dang | Quy cich S6 ding ky Co sé san xuat | Dia chi co s& Ghi chu
T ham lwgng bao dong goi san xuit
ché
11 | Bisostad 5 | Bisoprolol Vién | Hop 3 vix VD-23337-15 | Congty TNHH | S640Paild | - Quyét dinh s6 124/QP-QLD ngay
fumarat Smg | nén 10 vién; Lién Doanh Tu Do, Khu 26/02/2024 cua Cuc Quan ly Duoc
bao Hop 6 vi x Stellapharm cong nghi¢p vé viéc cong bd Danh muc thude co
phim 10 vién; — Chi nhénh 1 Vi¢t Nam - ching minh TDSH c6 thay doi, b6
Hop 10 vi x Singapore, sung thong tin thubc Pot 3 - nim
10 vién Phuong An 2024.
Phu, Thanh - Cong van sd 13715¢/QLD-BK
phd Thuén An, | ngay 17/06/2024 cua Cyc Quan ly
Tinh Binh Duoc vé viéc thay 601 bo sung d6i
Duong, Viét v6i thube da dugc cap gidy dang ky
Nam luu hanh (Bo sung quy cach dong
g6i thit cap).
12 | Brospecta- | Cefixime Vién Hop 2 vix 890110418223 | Micro Labs No. 121 to 124, | - Quyét dinh s6 2498/QP-QLD
200 (dudi dang nang 10 vién (VN-18028-14) | Limited KIADB, ngdy 07/07/2014 cta Cuc Quan ly
Cefixime cung Bommasandra | Dugc vé viéc cong bd thudc co
Trihydrate) Industrial chung minh TDSH Dot O.
200mg Area, 4th - Quyét dinh s6 777/QD-QLD ngay
Phase, Anekal | 19/10/2023 cua Cuc Quan 1y Duoc
Taluk, vé viéc ban hanh danh muc 191
Bangalore — thudc nudc ngoai duoc gia han gidy
560 099, India | dang ky Iuu hanh tai Viét Nam - Bot
115.2 (Cdp nhdt sé dang ky theo cdu
triic méi va dia chi co sé san xudt).
13 | Cadiroxim | Cefuroxim Vién Hop 2 vi, 6 893110611024 | Cong ty Co L6 B1-10, - Quyét dinh s6 241/QD-BYT ngay
500 (duéi dang | nén vix 5vien | (VD-21580-14) | phan US Pharma | Puong D2, 23/01/2015 cua By Y té vé viéc
Cefuroxim bao USA KCN Tay Bic | cong bd danh muc thude co tai liu
axetil) 500mg | phim. Cu Chi, Ap chung minh TPSH - Dot 10.
Bau Tre 2, X3 |- Cong vin sé 5985/QLD-DK ngay
Tan An Hoi, 07/6/2023 cta Cuc Quan ly Duoc
Huyén Cu Chi, vé viéc cap nhat tén co s san XUAL.
Tp.H6 Chi - Cong van sb 4613/ QLD-BK ngay

09/5/2023 cia Cuc Quan ly Duogc




ST | Tén thuoc Hoat chit, Dang | Quy cich S6 ding ky Co sé san xuat | Dia chi co s& Ghi chu
T ham lwgng bao dong goi san xuit
ché
Minh, Viét vé viéc cap nhat dia chi co s¢ san
Nam XUuét.
- Quyét dinh s6 495/QD-QLD ngay
24/7/2024 ctia Cuc Quan ly Duoc
vé viéc ban hanh Danh muc 626
thudc san xuat trong nudc duge gia
han gidy ding ky luu hanh tai Viét
Nam - Dot 205 (Cdp nhdt sé ding
ky theo cdu triic moi).
14 | Cefixim Cefixim (dudi | Vien | Hop 1 vi, 893110615824 | Cong ty Co L6 B1-10, - Quyét dinh s6 207/QD-BYT ngay
100-HV dang Cefixim | nén. 2vi, 3 vi, 10 | (VD-33863-19) | phan US Pharma | Puong D2, 21/01/2020 cia Bd Y té vé viéc
trihydrat) vix 10 vién USA KCN Tay Bic | cong bd danh muc thude co tai liéu
100mg chai nhya: Cu Chi, Ap chung minh TPSH - Dot 24.
100 vién, Bau Tre 2, X3 |- Cong vin s6 7842/QLD-DK ngay
200 vién Tan An Hoi, 20/7/2023 cta Cuc Quan ly Duoc
Huyén Cu Chi, vé viéc cap nhat dia chi co s¢ san
Tp.Hd Chi XUuét.
Minh, Viét - Cong vin s6 8873/QLD-DK ngay
Nam 08/9/2022 cta Cuc Quan ly Dugc
vé viéc bd sung qui cach dong goi.
- Quyét dinh s6 495/QD-QLD ngay
24/7/2024 cia Cuc Quan ly Duogc
vé viéc ban hanh Danh muc 626
thudc san xuat trong nudc duge gia
han gidy ding ky luu hanh tai Viét
Nam - Dot 205 (Cdp nhdt sé ding
ky theo cdu triic méi).
15 | Cefixim Cefixim (dudi | Viéen | Hop 1 vix VD-21583-14 | Cong ty Co Lo B1-10, - Quyét dinh s6 241/QD-BYT ngay
400-CGP dang Cefixim | nén 10 vién, phan US Pharma | Duong D2, 23/01/2015 cia Bo Y té vé viéc
trihydrat) 400 | bao Hop2vix 5 USA KCN Tay Bic | cong bd danh muc thude co tai liu
mg. phim | vién Cu Chi, Ap chung minh TPSH - Dot 10.
Bau Tre 2, X3 | - Cong vin s6 8648/QLD-PK ngay




ST | Tén thuoc Hoat chit, Dang | Quy cich S6 ding ky Co sé san xuat | Dia chi co s& Ghi chu
T ham lwgng bao dong goi san xuit
ché
Tan An Hoi, 05/6/2019 cta Cuc Quan ly Dugc
Huyén Cu Chi, vé viée cap nhat tén co sé san XUuét.
Tp.Hd Chi - Cong vin s6 4613/QLD-DK ngay
Minh, Viét 09/5/2023 cta Cuc Quan ly Duoc
Nam vé viéc cap nhat dia chi co s& san
Xuat.
- Céng vin sb 22271/QLD-BK
ngay 29/12/2017 cta Cuc Quan ly
Duogc vé viée doi tén san phém.
- Cong vin s6 5901/QLD-PK ngay
01/4/2015 cta Cuc Quan ly Duoc
vé viéc dinh chinh qui cich san
pham.
16 | Cefixime Cefixim (duéi | Vién Hop 02 vix | 893110818224 | Céng ty Co S627, Nguyén | - Quyét dinh s6 207/QD-BYT ngay
200 dang Cefixim |nang | 10 vién, (VD-32922-19) | phan Dugc Chi Thanh, 21/01/2020 cua Bo Y té vé viéc
trihydrat) 200 | cing | Chai 100 pham TV. Khém 2, cong bd Danh muc thude co tai liéu
mg vién, 200 Pharm Phuong 9, ching minh TDSH - Dot 24.
vién Thanh phd Tra | - Quyét dinh s6 607/QD-QLD ngay
Vinh, Tinh Tra | 23/8/2024 cua Cuyc Quan ly Duogc
Vinh, Viét vé viéc ban hanh Danh muc 730
Nam thudc san xuat trong nudc duge gia
han gidy ding ky luu hanh tai Viét
Nam - Dot 208 (Cdp nhdt sé ding
ky theo cau triic méi, dia chi co so
sdn xudt).
17 | Cefixime Cefixim (dudi | Bot Hop 10 goi | 893110302923 | Cong ty co phan | 448B Nguyén |- Quyét dinh sé 3477/QD-BYT
uphace 100 | dang Cefixim | pha X 2g (VD-22546-15) | Dugc pham TW | Tat Thanh, ngay 19/08/2015 cong b Danh muc
trihydrat) hon 25 Phuong 18, 38 thudc co tai litu ching minh
100mg dich Quén 4, Thanh | tuong duong sinh hoc - Dot 11.
ubng phd Ho Chi - Vin ban s6 10454/BYT-QLD
Minh, Viét ngay 31/12/2015 dinh chinh, cap
Nam nhat tén thudc Cefixime Uphace




ST | Tén thuoc Hoat chit, Dang | Quy cich S6 ding ky Co sé san xuat | Dia chi co s& Ghi chu
T ham lwgng bao dong goi san xuit
ché
100.
- Quyét dinh s6 737/QD-QLD ngay
09/10/2023 V& viéc ban hanh danh
muc 1017 thudc san xuat trong nudc
duogc gia han gidy ding ky luu hanh
tai Viét Nam - Dot 187 (Cdp nhdt s6
dang ky theo cdu triic méi, dia chi
co 6 san xudt).
18 | Cefixime Cefixim (dudi | Com | Hop 10 goi | 893110098823 | Céng ty cb phan | 448B Nguyén |- Quyét dinh s6 4404/QD-BYT
uphace 50 | dang Cefixim | pha x 1g (VD-24336-16) | Dugc pham TW | T4t Thanh, ngdy 16/8/2016 ciia B Y té cong bd
trihydrat) hon 25 Phuong 18, Danh muc thudc c6 tai liéu chimg
50mg dich Quan 4, Thanh | minh twvong duong sinh hoc - Pot
ubng phé Ho Chi 14.
Minh, Viét - Vin ban s6 4231/BYT-QLD ngay
Nam 27/07/2017 vé viéc dinh chinh dang
bao ché: Cém pha hén dich udng.
- Quyét dinh s6 352/QD-QLD ngay
25/05/2023 V& viéc ban hanh danh
muc 231 thudc san xuat trong nudc
dugc gia han gidy dang ky luu hanh
tai Viét Nam - Dot 184 (Cdp nhdt s6
dang ky theo cdu triic méi, dia chi
co 6 san xudt).
19 | Ceftume Cefuroxim Vien | Hop 1vi,2 | 893110821424 | Céng ty cd phdn | Thon Thach - Quyét dinh s6 207/QD-QLD ngay
250 (dudi nén vix 10 vién; | (VD-32903-19) | Duoc phdm Ldi, xd Thanh | 21/01/2020 ctia Cuc Quan ly Dugc
dang bao Hop 1 vi, 2 Trung wong I - Xuan, huyén vé viéc cong bd Danh muc thude co
Cefuroxim phim vi X 5 vién Pharbaco So6c Son, thanh | tai liéu chung minh TDSH - Dot 24.
axetil) 250mg phd Ha Noi, - Quyét dinh s6 607/QP-QLD ngay
Viét Nam 23/08/2024 cua Cuc Quan ly Duoc

vé viéc ban hanh Danh muc 730
thudc san xuat trong nudc dugce gia
han gidy dang ky luu hanh tai Viét




10

ST | Tén thuoc Hoat chit, Dang | Quy cich S6 ding ky Co sé san xuat | Dia chi co s& Ghi chu
T ham lwgng bao dong goi san xuit
ché
Nam - Dot 208 (Cdp nhdt sé ding
ky theo cau triic méi, dia chi co so
sdn xudt).
20 | Ceftume Cefuroxim Vien | Hop 1vi,2 | 893110680124 | Cong ty cd phan | Thon Thach - Quyét dinh s6 207/QP-QLD ngay
500 (duéi dang nén vix 10 vién; | (VD-31950-19) | Dugc pham Lbi, xa Thanh | 21/01/2020 ctia Cuc Quan ly Duoc
Cefuroxim bao Hop 1 vi, 2 Trung wong I - Xuan, huyén vé viéc cong bd Danh muc thude c6
axetil) 500mg | phim | vix 5 vién Pharbaco So6c Son, thanh | tai liéu chung minh TDSH - Dot 24.
phd Ha Noi, - Quyét dinh s6 550/QD-QLD ngay
Viét Nam 02/08/2024 cua Cuc Quan ly Duoc
vé viéc ban hanh Danh muc 700
thudc san xuat trong nudc duge gia
han gidy dang ky luu hanh tai Viét
Nam - Dot 206 (Cdp nhdt sé ding
ky theo cau tric mdi, hoat chat, ham
lugng).
21 | Cefuking Cefuroxim Vien |Hop2vix5 | 893110049700 | Cong ty Co L6 B1-10, - Quyét dinh s6 235/QD-BYT ngay
(duéi dang | nén vién, (VD-26031-16) | phan US Pharma | Puong D2, 23/01/2017 cua Bo Y té vé viéc
Cefuroxim bao Hop6vix 5 USA KCN Tay Bic | cong bd danh muc thude co tai licu
axetil) 250mg | phim | vién Cu Chi, Ap ching minh TDSH - Dot 15.
Bau Tre 2, Xd |- Cong vin sd 4928/BYT-QLD
Tan An Hoi, | ngay 23/8/2018 cia By Y té vé viéc
Huyén Cu Chi, | cép nhat tén thude.
Tp.Hb Chi - Cong van sd 10571/QLD-PK
Minh, Viét ngay 28/6/2019 cua Cuc Quan ly
Nam Duoc vé viéc cap nhat tén co sd san

xuat va b sung quy cach dong goi.
- Cong vin s6 4613/QLD-DK ngay
09/5/2023 cta Cuc Quan ly Duoc
vé viéc cap nhat dia chi co s¢ san
Xuat.

- Quyét dinh s6 718/QP-QLD ngay
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ST | Tén thuoc Hoat chit, Dang | Quy cich S6 ding ky Co sé san xuat | Dia chi co s& Ghi chu
T ham lwgng bao dong goi san xuit
ché
24/10/2024 cia Cuc Quan ly Dugc
vé viéc ban hanh Danh muc 771
thudc, nguyén liéu lam thudc san
xuét trong nudc dugc gia han gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot
211 (Cdp nhdt s6 dang ky theo cdu
truc mor).
22 | Cefurich Cefuroxim Vién Hop 2 vi, 6 893110571724 | Céng ty Co L6 BI1-10, - Quyét dinh sd 3412/QD-BYT
500 (dudi dang nén vi x 5 vién (VD-27639-17) | phan US Pharma | Pudng D2, ngdy 27/7/2017 ctia BO Y té vé viéc
Cefuroxim bao USA KCN Tay Bic | cong bd danh muc thude co tai liéu
axetil) 500mg | phim Cu Chi, Ap chung minh TBSH - Dot 17.
BauTre2, Xd |- Coéng vin s 13212/QLD-BK
Tan An Hoi, ngay 12/8/2020 cua Cuc Quan ly
Huyén Cu Chi, | Duoc vé viéc cap nhat tén co sd san
Tp.Hd Chi Xuét.
Minh, Viét - Quyét dinh s6 443/QD-QLD ngay
Nam 02/7/2024 cta Cuc Quan ly Duoc
vé viéc ban hanh Danh muc 387
thudc san xuat trong nudc duge gia
han gidy dang ky luu hanh tai Viét
Nam - Dot 202 (Cdp nhdt sé ding
ky theo cau triic méi).
23 | CEFUROXIM | Cefuroxim | Vién | HoOp 02vix | 893110544524 | Congty Co S627, Nguyén | - Quyét dinh s6 732/QD-QLD ngay
250mg (duéi nén vi 10 vién, | (VD-23721-15) | phan duoc pham | Chi Thanh, 31/10/2024 ctia Cuc Quan 1y Dugc
dang bao Hop 03 vi x TV.Pharm Khém 2, vé viée cong bd Danh muc thube c6
Cefuroxim phim | vi 10 vién; Phuong 9, ching minh TDSH c6 thay doi, b6
axetil) 250mg Chai 100 Thanh phd Tra | sung thong tin thubc Pot 9 - Nam
vién, Chai Vinh, Tinh Tra | 2024.
200 vién Vinh, Viét - Quyét dinh s6 211e/QDP-QLD
Nam ngay 19/09/2024 cua Cuyc Quan ly

Duogc sira dbi thong tin tén thude
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ST | Tén thuoc Hoat chit, Dang | Quy cich S6 ding ky Co sé san xuat | Dia chi co s& Ghi chu
T ham lwgng bao dong goi san xuit
ché
TV.CEFUROXIME thanh
CEFUROXIM 250mg.
24 | Cefuroxim | Cefuroxim Vvien | Hop lvix | 893110656524 | Cong ty cb phin | Lo B14-34, - Quyét dinh sd 2498/QD-BYT
500 (dudi dang nén 10 vién (VD-20659-14) | duwoc phdam Am | duong N13, ngdy 07/07/2014 cta Cuc Quan ly
Cefuroxim bao Vi khu cong Duogc vé viéc cong b6 Danh muc
axetil) 500mg | phim nghiép Dong thudc c6 tai liéu chimg minh twong
Nam, xa Hoa duong sinh  hoc Dot 9.
Phu, huyén Ca |- Cong vin sd 14159¢/QLD-PK
Chi, thanh phé | ngay 18/06/2024 cta Cyc Quan ly
Hb Chi Minh, | Duogc vé viée thay d6i, bd sung dbi
Viét Nam véi thude da duoc cép GbKLH
(Thay doi tén thuéc).
- Quyét dinh s6 550/QP-QLD ngay
02/08/2024 cua Cuc Quan ly Duoc
vé viéc ban hanh Danh muc 700
thudc san xuat trong nudc duge gia
han gidy ding ky luu hanh tai Viét
Nam — Dot 206 (Cdp nhdt sé ding
ky theo cdu triic méi va dia chi co
SG sdn xudf).
25 | Cefuroxime | Cefuroxim Vién | Hop Ol thix | 893110315624 | Congty c6 phan | L6 E2, duong |- Quyét dinh sé 4404/QD-BYT
125mg (dudi dang nén 01 vix 10 (VD-24230-16) | duoc pham N4, Khu cong | ngay 16/08/2016 ctua Cuc Quan ly
Cefuroxim bao vién Minh Dan nghi¢p Hoa Dugc vé viéc cong b6 Danh muc
axetil) 125mg | phim X4a, Phuong thudc c6 chirng minh TDSH Dot 14.
Loc Hoa, - Quyét dinh s6 331/QD-QLD ngay
Thanh phd 27/05/2024 ciia Cuc Quan 1y Dugc
Nam Dinh, tinh | v& viéc ban hanh Danh muc 401
Nam Dinh, thudc san xuat trong nudc duge gia
Viét Nam han gidy ding ky luu hanh tai Viét

Nam - Dot 197 (Cdp nhdt sé ding
ky theo cau truc moi, thay doi cach
ghi dia chi co so san xuadt).
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ST | Tén thuoc Hoat chit, Dang | Quy cich S6 ding ky Co sé san xuat | Dia chi co s& Ghi chu
T ham lwgng bao dong goi san xuit
ché
26 | Cefuroxime | Cefuroxim Bot Hop 01 chai | 893110829824 | Céong ty cb phan | 297/5 Ly - Quyét dinh s6 241/QD-BYT ngay
125mg/5ml | (dudidang | pha x 38g (VD-21433-14) | héa-duge pham | Thuong Kiét, | 23/01/2015 cia Bo Y té vé viéc
Cefuroxim hon Mekophar Phuong 15, Cong bd Danh muc thude c6 tai lidu
axetil) dich Quaén 11, chung minh TDSH Dot 10.
1250mg ubng Thanh Phd Hd | - Quyét dinh s6 607/QD-QLD ngay
Chi Minh, Viét | 23/08/2024 ctia Cuc Quan ly Duogc
Nam vé viéc ban hanh Danh muc 730
thudc san xuat trong nudc duge gia
han gidy dang ky luvu hanh tai Viét
Nam - Dot 208 (Cap nhat 56 dang
ky theo cdu triic mdi; thay doi tén
thuéc; thay doi cach ghi hoat chat,
ham luong, dia chi co so san xudt).
27 | Cefuroxime | Cefuroxim Vién Hop 1 tai x 893110065124 | Cong ty c¢b phan | L6 E2, Puong |- Quyét dinh sb 5648/QD-BYT
250mg (duéi dang nén 1vix 10 (VD-22939-15) | duoc pham N4, Khu cong | ngay 31/12/2015 cta Cuc Quan ly
cefuroxim bao vién; Minh Dan nghiép Hoa Dugc vé viéc cong bd Danh muc
axetil) 250mg | phim | Hop 10 vi x X4, Phuong thudc c6 chirng minh TDSH Dot 12.
10 vién Loc Hoa, - Quyét dinh s6 90/QD-QLD ngay
Thanh phd 31/01/2024 ctia Cuc Quan ly Dugc
Nam Dinh, vé viéc ban hanh Danh muc 608
Tinh Nam thudc san xuat trong nudc duge gia
Dinh, Viét han gidy dang ky luu hanh tai Viét
Nam Nam - Dot 192 (Cap nhat s6 ddng
ky theo cdu triic mdi, bé sung quy
cach déng goi, thay doi cach ghi dia
chi co s& san xudt).
28 | Cefuroxime | Cefuroxim | Vién | Hop 01 thix | 893110291900 | Céong ty c6 phan | Lo E2, Puong |- Quyét dinh sd 5648/QD-BYT
500mg (dudi dang nén 01 vix 10 (VD-22940-15) | duoc pham N4, Khu cong | ngay 31/12/2015 cta Cuc Quan ly
cefuroxim bao vién; Minh Dan nghi¢p Hoa Dugc vé viéc cong b6 Danh muc
axetil) 500mg | phim | Hop 10 vi x X4, Phuong thudc c6 chirng minh TDSH Dot 12.
10 vién Loc Hoa, - Quyét dinh s6 853/QP-QLD ngay

Thanh phd

19/12/2024 cua Cuc Quan ly Duogc
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ST | Tén thuoc Hoat chit, Dang | Quy cich S6 ding ky Co sé san xuat | Dia chi co s& Ghi chu
T ham lwgng bao dong goi san xuit
ché
Nam Dinh, vé viéc ban hanh Danh muc 373
Tinh Nam thudc san xuat trong nudc duge gia
Pinh, Vit han gidy ding ky luu hanh tai Viét
Nam Nam - Dot 215 (Cap nhat s6 ding
ky theo cau triic mdi, bé sung quy
cach déng goi, thay doi cach ghi dia
chi co s¢ san xudt).
29 | Cezirnate Cefuroxim Vién Hop2vix 5 | 893110032200 | Cong ty ¢ phan | 448B Nguyén |- Quyét dinh sb 2498/QD-BYT
250 mg (duéi dang | nén vién; (VD-20881-14) | Dugc pham TW | Tat Thanh, ngay 07/07/2014 ciia BO Y té cong
Cefuroxim bao Hop 2 vi x 25 Phuong 18, bd Danh muc thudc cé tai liéu
axetil) 250mg | phim 10 vién; Quén 4, Thanh | ching minh TBSH Dot 9.
Hop 5 vi x phé Ho Chi - Quyét dinh s6 718/QP-QLD ngay
10 vién; Minh, Viét 24/10/2024 ban hanh danh muc 771
Hop 10 vi x Nam thuoc nguyén liéu lam thudc san
10 vién xuét trong nudc duoc gia han gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam - DBot
211 (Cdp nhdt sé dang ky theo cdu
truc moi, dia chi co so sdn xucflﬁ).
- Cong van s6 8304/QLD-DK ngay
19/06/2020 (Pong y bo sung quy
cdch dong goi).
30 | Cezirnate Cefuroxim | Vien | Hop2vix5 | 893110073524 | Céng ty c6 phan | 448B Nguyén |- Quyét dinh sb 5648/QD-BYT
500mg (dudi dang nén vién; (VD-23087-15) | Duwgc pham TW | Tat Thanh, ngay 31/12/2015 cua B truéng Bo
Cefuroxim bao Hop 2 vix 25 Phuong 18, Y té vé viée cong bd Danh muc
axetil) 500mg | phim 10 vién; Quén 4, Thanh | thudc c6 tai liéu ching minh twong
Hop 5 vix phé Ho Chi duong sinh hoc - Dot 12.
10 vién; Minh, Viét - Vin ban s6 4231/BYT-QLD ngay
Hop 10 vi x Nam 27/07/2017 dinh chinh tén thudc
10 vién Cezirnate 500 mg.

- Quyét dinh s6 90/QD-QLD ngay
31/01/2024 cua Cuc Quan ly’Du(_rc
ban hanh Danh muc 608 thudc san
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ST | Tén thuoc Hoat chit, Dang | Quy cich S6 ding ky Co sé san xuat | Dia chi co s& Ghi chu
T ham lwgng bao dong goi san xuit
ché
xuat trong nudc dugc gia han gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot
192 (Cdp nhdt sé ding ky theo cdu
truc moi, dia chi co so sdn xudt).
- Cong vin s6 8043/QLD-DK ngay
17/06/2020 (Pong y bo sung quy
cach dong goi).
31 | Clarithromycin | Clarithromycin | Vién | Hop2vix | 893110390123 | Congty TNHH | S640Paild |- Quyét dinh s6 123/QP-QLD ngay
STELLA 250mg nén 10 vién; (VD-31395-18) | Lién Doanh Tu Do, Khu 26/02/2024 cta Cuc Quan ly Dugc
250 mg bao Hop 10 vi x Stellapharm cong nghi¢p vé viéc cong bd Danh muc thudc co
phim 10 vién — Chi nhanh 1 Viét Nam - chirng minh twong duong sinh hoc
Singapore, c6 thay doi, bd sung thong tin thude
Phuong An Dot 2 - ndm 2024 (Cdp nhdt s6 ding
Pht, Thanh ky, dia chi co s¢ san xudt).
phd Thuén An, | - Coéng vin sd 26255¢/QLD-PK
Tinh Binh ngay 16/09/2024 cua Cuyc Quan ly
Duong, Viét Duoc vé viéc thay dbi, bo sung ddi
Nam v6i thude di duogc cap gidy dang ky
lwu hanh (B6 sung quy cdch déng
@6i thir cdp).
32 | Clarithromycin | Clarithromycin | Vién | Hop2vix 7 | VD-26559-17 | Céngty TNHH |S640Paild | - Quyét dinh s6 124/QD-QLD ngay
STELLA 500mg nén vién; Lién Doanh Ty Do, Khu 26/02/2024 cua Cuc Quan 1y Duoc
500 mg bao Hop 4 vix 7 Stellapharm cong nghi¢p vé viéc cong bd Danh muc thude co
phim | vién; — Chi nhénh 1 Vi¢t Nam - ching minh TDSH c6 thay doi, b6
Hop 8 vix 7 Singapore, sung thong tin thubc Pot 3 - nim
vién Phuong An 2024 (Cdp nhat dia chi co so san
Phu, Thanh xudt).
phd Thuén An, |- Cong vin s 26254¢/QLD-PK
Tinh Binh ngay 16/09/2024 cta Cuc Quan ly

Duong, Viét
Nam

Duoc vé viéc thay dbi, bo sung ddi
véi thude da dugce cap giay dang ky
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ST | Tén thuoc Hoat chit, Dang | Quy cich S6 ding ky Co sé san xuat | Dia chi co s& Ghi chu
T ham lwgng bao dong goi san xuit
ché
lwu hanh (B6 sung quy cdch déng
g6i thir cap).
33 | Clazic SR | Gliclazide Vién | Hop 10vix | 893110624024 | Cong ty TNHH | S6 16 VSIPII, | - Quyét dinh s6 207/QD-BYT ngay
30mg nén 10 vién; (VD-33975-19) | United duong sb 7, 21/01/2020 vé viéc cong bd Danh
phong | Hop 50 vi x International khu cong muc thudc co tai liéu chimg minh
thich 10 vién Pharma nghiép Viét tuong duong sinh hoc - Dot 24.
kéo dai Nam - - Quyét dinh s6 495/QD-QLD ngay
Singapore 11, 24/07/2024 V¢é viéc ban hanh danh
Khu lién hop muc 626 thudc san xuat trong nudc
cong nghiép - | duoc gia han gidy dang ky luu hanh
dich vy - d6 thi | tai Viét Nam - Dot 205 (Cdp nhdt s6
Binh Duong, dang ky theo cdu triic méi).
phuong Hoa
Phu, thanh phé
Thu Dau Mot,
tinh Binh
Duong, Viét
Nam
34 | Clopistad Clopidogrel |Vién |Hop3vix | 893110049323 | Congty TNHH |S640Paild | - Quyét dinh sé 123/QD-QLD ngay
(dudi dang nén 10 vién; (VD-23964-15) | Lién Doanh Tu Do, Khu 26/02/2024 cua Cuc Quén ly Duoc
clopidogrel bao Hop 10 vi x Stellapharm cong nghi¢p vé viéc cong bd Danh muc thude co
bisulfat) phim 10 vién — Chi nhanh 1 Viét Nam - chting minh TDSH c6 thay ddi, bd
75mg Singapore, sung théng tin thubc Pot 2 - nim
Phuong An 2024.
Phu, Thanh - Cong vin sd 37401e¢/QLD-BK
phd Thuén An, | ngdy 23/12/2024 cia Cuc Quan ly
Tinh Binh Duoc vé viéc thay dodi, bo sung doi
Duong, Viét v6i thube da dugc cap gidy dang ky
Nam luu hanh ,(BOA) sung quy cdach dong

goi thir cdp cua thuoc thanh pham).
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ST | Tén thuoc Hoat chit, Dang | Quy cich S6 ding ky Co sé san xuat | Dia chi co s& Ghi chu
T ham lwgng bao dong goi san xuit
ché
35 | Diacerein | Diacerein Vién | Hop 5vi, 10 | 893110315523 | Cong ty Co L6 B1-10, - Quyét dinh s6 235/QD-BYT ngay
50-HV 50mg nang | vix 10 vién. | (VD-20604-14) | phan US Pharma | Buong D2, 23/01/2017 cua Bo Y té vé viéc
cung. | Chai 100 USA KCN Tay Bic | cong bd danh muc thude co tai liu
vién Cu Chi, Ap chung minh TPSH - Dot 15;
Bau Tre 2, X3 |- Cong vin s6 2255/QLD-DK ngay
Tan An Hoi, 01/03/2017 cua Cuc Quan ly Dugc
Huyén Cu Chi, | vé viéc bd sung qui cach déng goi;
Tp.Hd Chi - Cong vin s6 3807/QLD-DK ngay
Minh, Viét 17/04/2023 cua Cuc Quan ly Duogc
Nam vé viéc thay doi tén co sO san xuat;
- Cong vin s6 7842/QLD-BK ngay
20/07/2023 cua Cuc Quan ly Duoc
vé viéc cap nhat dia chi co s¢ san
Xuét;
- Quyét dinh s6 737/QD-QLD ngay
09/10/2023 cua Cuc Quan ly Duoc
vé viéc ban hanh Danh muc 1017
thudc san xuat trong nudc duge gia
han gidy ding ky luu hanh tai Viét
Nam - Dot 187 (Cdp nhdt sé ding
ky theo cdu triic méi).
36 | Egilok Metoprolol | Vién | Hop 11060 | VN-22910-21 | Egis 9900 - Quyét dinh s6 568/QD-QLD ngay
tartrate 25mg | nén vién Pharmaceuticals | Kormend, 04/10/2021 cua Cuc Quan ly Duogc
Private Limited | Matyas kiraly | vé viéc cong bd thudc co ching
Company ut, 65 - minh tuong duong sinh hoc Dot 27.
Hungary - Quyét dinh s6 517/QP-QLD ngay

05/09/2022 cua Cuc Quan ly Duoc
vé viéc stra doi thong tin tai Danh
muc thudc dugc cép gidy dang ky
Ivu hanh tai Viét Nam ban hanh
kém theo cac Quyét dinh cap gidy
dang ky luu hanh cua Cuc Quén ly
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ST | Tén thuoc Hoat chit, Dang | Quy cich S6 ding ky Co sé san xuat | Dia chi co s& Ghi chu
T ham lwgng bao dong goi san xuit
ché
Duoc (Cdp nhat cach ghi hoat
chat).

37 | Fabadroxil | Cefadroxil Thudc | Hop 10 goi | 893110710024 | Céng ty c6 phan | Thon Thach - Quyét dinh s6 31/QD-QLD ngay
(dudi dang bot x 3g, (VD-30523-18) | Dugc pham Ldi, xd Thanh | 18/01/2019 ctia Cuc Quan ly Dugc
cefadroxil ubng Hop 12 goi Trung wong I - | Xuan, huyén vé viéc cong bd Danh muc thude co
monohydrat X 3g Pharbaco Séc Son, thanh | tai liéu ching minh TDSH - ot 22.
compact) phd Ha Noi, - Quyét dinh s6 550/QD-QLD ngay
250mg Viét Nam 02/08/2024 cua Cuc Quan ly Duoc

vé viéc ban hanh Danh muc 700
thudc san xuat trong nudc duge gia
han gidy ding ky luu hanh tai Viét
Nam - Dot 206 (Cdp nhdt sé ding
ky theo cdu triic moi).

38 | Fabafixim | Cefixim (duéi | Vién | Hop 02 vix | 893110821824 | Cong ty c6 phan | Thon Thach | - Quyét dinh s6 207/QD-QLD ngay

400 dang Cefixim | nén 05 vién (VD-32907-19) | Dugc pham Loi, xa Thanh | 21/01/2020 ctia Cuc Quan ly Duoc
trihydrat) bao Trung wong I - | Xuéan, huyén vé viéc cong bd Danh muc thude co
400mg phim Pharbaco So6c Son, thanh | tai liéu chung minh TDSH - Dot 24.

phé Ha Noi,
Viét Nam

- Cong van dinh chinh quyét dinh
cap SPK sb6 4565/QLD-DK ngay
20/04/2020 (Pinh chinh tén thuéc).
- Quyét dinh s6 607/QD-QLD ngay
23/08/2024 cua Cuc Quan ly Duoc
vé viéc ban hanh Danh muc 730
thudc san xuat trong nudc duge gia
han gidy dang ky luu hanh tai Viét
Nam - Dot 208 (Cdp nhdt sé ding
ky theo cau triic méi, dia chi co so
san xudt).
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ST | Tén thuoc Hoat chit, Dang | Quy cich S6 ding ky Co sé san xuat | Dia chi co s& Ghi chu
T ham lwgng bao dong goi san xuit
ché
39 | Fabamox Amoxicilin | Vién | Hop 10 vix | 893110227200 | Céng ty c¢6 phan | 160 Ton Pc | - Quyét dinh sb 235/QD-BYT ngay
250 (dudi dang nang 10 vién, (VD-25791-16) | Dugc pham Thang, phuong | 23/01/2017 ciia Cuc Quan 1y Dugc
Amoxicillin | cling Hop 5 vix Trung wong [ - | Hang Bét, vé viéc cong bd Danh muc thude co
trihydrat) 12 vién, Pharbaco quan Dong Pa, | tai liéu chimg minh TDSH - Dot 15.
250mg Hop 10 vi x thanh phd HA |- Coéng vin sb 15336/QLD-BK
12 vién Noi, Viét Nam | ngay 29/9/2017 cua Cuc QLD vé
viéc thay dbi, bd sung dbi voi thude
da duoc cap gidy dang ky luu hanh.
- Quyét dinh s6 851/QP-QLD ngay
19/12/2024 cua Cuc Quan ly Duoc
vé viéc ban hanh Danh muc 869
thudc san xuat trong nudc duge gia
han gidy dang ky luu hanh tai Viét
Nam - Dot 214 (Cdp nhat quy cach
dong goéi, sé dang ky theo cau triic
moi, dia chi co SG sdn xudt).
40 | Fabamox Amoxicilin Vién Hop 10 vix | 893110601724 | Céng ty cb phan | 160 Tén Dirc - Cong vin sb 355/BYT- -QLD ngay
500 (dudi dang nang 10 vién, (VD-25792-16) | Dugc pham Thang, phuong | 23/01/2017 cia B6 Y Té ve viéc
Amoxicillin cung Hop 5 vix Trung vong I - Hang Bot, dinh chinh, cap nhat mot sb thong
trihydrat) 12 vién, Pharbaco quan Péng Pa, | tin tai cac Quyét dinh cong b Danh
500mg Hop 10 vi x thanh phd Hd | muc thudc c6 tai liéu chirmg minh
12 vién Noi1, Viét Nam | TDSH.

- Cong vin sb 18227/QLD-BK
ngay 7/11/2017 cua Cuc Quan ly
Duoc vé viéc thay d01 bd sung ddi
v6i thude di dugc cap GPKLH (B
sung quy cdch dong  goi).
- Quyét dinh s6 495/QP-QLD ngay
24/07/2024 cia Cuc Quan ly Dugc
vé viéc ban hanh Danh muc 626
thudc san xuat trong nudc duge gia
han gidy dang ky luu hanh tai Viét
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ST | Tén thuoc Hoat chit, Dang | Quy cich S6 ding ky Co sé san xuat | Dia chi co s& Ghi chu
T ham lwgng bao dong goi san xuit
ché
Nam - Dot 205 (Cdp nhdt sé ding
ky theo cau triic méi, dia chi co so
sdn xudt).

41 | Ficemix 400 | Cefixim (dudi | Vien | Hop2vix 5 | 893110571024 | Cong ty Co Lo B1-10, - Quyét dinh s6 241/QD-BYT ngay
dang Cefixim | nén vién (VD-21792-14) | phan US Pharma | Puong D2, 23/01/2015 cua By Y té vé viéc
trihydrat) bao Hop 1 vi x USA KCN Tay Bic | cong bo danh muc thude c6 tai ligu
400mg phim. | 10 vién, 3 vi Cu Chi, Ap ching minh TDSH - Dot 10.

x 10 vién Bau Tre 2, Xd |- Cong vin sé 5985/QLD-DK ngay
Tan An Hoi, 07/6/2023 cta Cuc Quan ly Dugc
Huyén Cu Chi, vé viée cap nhat tén co sé san XUuét.
Tp.Hd Chi - Cong vin s6 4613/QLD-DK ngay
Minh, Viét 09/5/2023 cta Cuc Quan ly Duoc
Nam vé viéc cap nhat dia chi co s¢ san

Xuat.

- Quyét dinh s6 443/QD-QLD ngay
02/7/2024 cta Cuc Quan ly Duogc
vé viéc ban hanh Danh muc 387
thudc san xuat trong nudc duge gia
han gidy dang ky luu hanh tai Viét
Nam - Dot 202 (Cdp nhdt sé ding
ky theo cdu triic moéi).

42 | Firstlexin Cephalexin Thude | Hop 1 lo 893110228000 | Cong ty ¢ phan | Thén Thach - Quyét dinh s6 207/QD-BYT ngay
(dudi dang bot 60ml x 18g | (VD-31955-19) | Duoc phdm Ldi, xd Thanh | 21/01/2020 ctia Cuc Quan ly Dugc
Cephalexin pha thudc bot Trung wong [ - | Xuan, huyén vé viéc cong bd Danh muc thude co
monohydrat | hon pha hén Pharbaco So6c Son, thanh | tai liéu chung minh TDSH - Dot 24.
compacted) dich dich ung phé Ha Noi, - Quyét dinh s6 851/QP-QLD ngay
3000mg ubng Viét Nam 19/12/2024 cua Cuyc Quan 1y Duoc

vé viéc ban hanh Danh muc 869
thudc san xuat trong nudc duge gia
han gidy ding ky luu hanh tai Viét
Nam - Dot 214 (Cdp nhdt s6 ding
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ST | Tén thuoc Hoat chit, Dang | Quy cich S6 ding ky Co sé san xuat | Dia chi co s& Ghi chu
T ham lwgng bao dong goi san xuit
ché
ky theo cau triic méi, dia chi co so
sdn xudt).
43 | Fluconazole | Fluconazol Vién Hop 1 vix 1 | 893110462324 | Cong ty TNHH | S6 40 Pai 16 - Cong van sd 7359/BYT-QLD
STELLA 150mg nang | vién; Hop 1 | (VD-32401-19) | Lién Doanh Tu Do, Khu ngdy 30/12/2020 cia Bo Y té vé
150 mg cung | vix 10 vién; Stellapharm cong nghiép viéc cap nhat mot s6 thong tin tai
Hop 10 vi x — Chinhdnh 1 | Viét Nam - cac Quyét dinh cong bé Danh muc
1 vién; Hop Singapore, thudc c6 chimg minh TDSH.
10 vix 10 Phuong An - Quyét dinh s6 401/QP-QLD ngay
vién Phu, Thanh 18/06/2024 cua Cuc Quan ly Duoc
phé Thuén An, | vé viéc ban hanh Danh muc 512
Tinh Binh thudc san xuat trong nudc duge gia
Duong, Viét han gidy dang ky luu hanh tai Viét
Nam Nam - Dot 200 (Cdp nhdt sé ding

ky — theo cdu  tric  mdéi).
- Quyét dinh sd 215¢/QP-QLD
ngay 19/09/2024 cua Cuyc Quan ly
Dugc vé viéc sta doi thong tin
thudc duoc cip gidy ding ky luu
hanh tai Viét Nam ban hanh kém
theo Quyét dinh cap gidy dang ky
lvu hanh cua Cuc Quan ly Duoc
(Binh chinh tén va dia chi co so san
xudt).

- Cong van sd 37120e/QLD-BK
ngay 20/12/2024 cua Cyc Quan ly
Duoc vé viéc thay d01 bo sung d6i
v6i thude di duogc cap gidy dang ky
luu hanh (Bo sung quy cdach dong
g6i thit cdp cia thudc thanh pham).
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ST | Tén thuoc Hoat chit, Dang | Quy cich S6 ding ky Co sé san xuat | Dia chi co s& Ghi chu
T ham lwgng bao dong goi san xuit
ché
44 | Fordia Metformin Vién | Hop Ol vix | 893110624124 | Congty TNHH | S0 16 VSIPIL, |- Quyét dinh so 7359/BYT-QLD
hydrochloride | nén 10 vién; (VD-33976-19) | United duong sb 7, ngay 30/12/2020 vé viée cép nhat
500mg Hop 10 vi x International khu cong mot sb thong tin tai cac Quyét dinh
10 vién Pharma nghiép Viét cong bd DM thude c6 chirng minh
Nam - TDSH.
Singapore I, | - Quyét dinh s6 495/QD-QLD ngay
Khu lién hop | 24/07/2024 V& viéc ban hanh danh
cong nghiép - | muc 626 thude san xuit trong nudc
dich vu - d6 thi | duoc gia han gidy dang ky luu hanh
Binh Duong, | tai Viét Nam - Dot 205 (Cdp nhdt s6
phuong Hoa dang ky theo cdu triic moi).
Phu, thanh phé
Thu Dau Mot,
tinh Binh
Duong, Viét
Nam
45 | Fordia Metformin Vién | Hop 01 vix | 893110624224 | Congty TNHH |S616 VSIPIL, |- Quyét dinh s 7359/BYT-QLD
hydrochloride | nén 10 vién; (VD-33977-19) | United duong sb 7, ngdy 30/12/2020 vé viéc cap nhat
850mg Hop 10 vix International khu cong mot s6 thong tin tai cac Quyét dinh
10 vién Pharma nghiép Viét cong bd DM thude c6 chirng minh
Nam - tuong duong sinh hoc.
Singapore 11, - Quyét dinh s6 495/QD-QLD ngay
Khu lién hop 24/07/2024 V& viéc ban hanh danh
cong nghiép - | muc 626 thude san xuat trong nudc
dich vu - d6 thi | dugc gia han gidy dang ky luu hanh
Binh Duong, | tai Viét Nam - Dot 205 (Cdp nhdt s6
phuong Hoa dang ky theo cdu triic moi).
Phu, thanh phé
Thu Dau Mét,
tinh Binh
Duong, Viét

Nam
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ST | Tén thuoc Hoat chit, Dang | Quy cich S6 ding ky Co sé san xuat | Dia chi co s& Ghi chu
T ham lwgng bao dong goi san xuit
ché
46 | FordiaMR | Metformin | Vién |Hop Ol vix | 893110699024 | Céngty TNHH |S616 VSIPIL, |- Quyét dinh sé 5152/QD-QLD
HCI 750mg | nén 10 vién; (VD-30179-18) | United duong sb 7, ngdy 23/08/2018 vé viéc cong bd
bao Hop 06 vi x International Khu cong Danh muc thudc c6 tai liéu chimng
phim 10 vién Pharma nghiép Viét minh TDSH D¢t 20 — ndm 2018.
phéng Nam- - Quyét dinh s6 550/QD-QLD ngay
thich Singapore I, | 02/08/2024 V& viéc ban hanh danh
cod Khu lién hop muc 700 thudc san xuat trong nudc
kiém Cong nghiép - | duoc gia han gidy dang ky luu hanh
soat Dichvu-Po6 | tai Viét Nam - Dot 206 (Cdp nhdt s6
thi Binh dang ky theo cdu triic moi).
Duong,
phuong Hoa
Phu, thanh phé
Tht Dau Mot,
tinh Binh
Duong, Viét
Nam.
47 | Fordia MR | Metformin Vién Hop 01 vix | 893110063600 | Congty TNHH | S6 16 VSIPIL, |- Quyét dinh s 5152/QP-BYT
Hydrochloride | nén 10 vién, (VD-30178-18) | United duong s0 7, Khu | ngay 23/08/2018 vé viéc cong bd
500 mg bao Hop 06 vi x International cong nghi¢p Danh muc thubc c6 chimg minh
phim | 10 vién Pharma Viét Nam- twong duong sinh hoc Dot 20.
phoéng SmgapAore IL, - Quyét dinh s6 718/QD-QLD ngay
thich Khuliénhop 1 54102024 cita Cuc Quén 1y Duge
. Cong nghiép - PO \
co Dichvu - Db thi | V€ Viéc ban hanh Danh muc 771
klé,m Binh Duong, thuéc's;én xuat trf)ng nus’wc duqc gia
soat phuong Hoa han gidy dang ky luu hanh tai Viét
Phu, thanh phé | Nam - Dot 211 (Cdp nhdt so dang
Thu Dau Mét, ky theo cdu truc mov).
tinh Binh

Duong, Viét
Nam.
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ST | Tén thuoc Hoat chit, Dang | Quy cich S6 ding ky Co sé san xuat | Dia chi co s& Ghi chu
T ham lwgng bao dong goi san xuit
ché
48 | Gliclada Gliclazide Vién Hop 2 vi x 383110130824 | KRKA, D.D., Smarjeska - Coéng van sd 7359/BYT-QLD
60mg 60mg nén 15 vién; (VN-21712-19) | Novo Mesto Cesta 6, 8501 | ngay 30/12/2020 cua B Y té& vé
modified - giai Hop 4 vi x Novo Mesto, viéc cap nhat mdt ) thong tin tai
release phong | 15 vién; Slovenia cac Quyét dinh cong bd Danh muc
tablets kéo dai | Hop 8 vi x thudc c6 ching minh TDSH.
15 vién - Quyét dinh s6 136/QP-QLD ngay
29/02/2024 cua Cuc Quan ly Duoc
vé viéc ban hanh danh muc 193
thudc nudc ngoai dugc cap, gia han
gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam
-Dot 118 (Cdp nhdt sé ding ky theo
cdu tritc méi va quy cdch déng g6i).
49 | Glimepiride | Glimepirid | Vién |Hop3vix VD-24575-16 | Congty TNHH |S640Paild | - Quyét dinh s6 604/QD-QLD ngay
STELLA 2mg nén 10 vién; Lién Doanh Tu Do, Khu 21/08/2024 cua Cuc Quan ly Duoc
2 mg Hop 6 vi x Stellapharm cong nghi¢p vé viéc cong bd Danh muc thude co
10 vién; — Chi nhanh 1 Viét Nam - chiung minh TBDSH Dot 8 — Nam
Hop 10 vi x Singapore, 2024.
10 vién Phuong An - Cong vin sd 22741e¢/QLD-BK
Phua, Thanh ngay 19/08/2024 cua Cyc Quan ly
phé Thuan An, | Duoc vé viéc thay 601 bo sung d6i
Tinh Binh v6i thude di duogc cap gidy dang ky
Duong, Viét luu hanh (Bo sung quy cach dong
Nam g6i thik cp).
50 | Glimepiride | Glimepirid | Vién |Hop3vix | 893110049823 | Céngty TNHH |S640Paild | - Quyét dinh s6 123/QD-QLD ngay
STELLA 4mg nén 10 vién; (VD-23969-15) | Lién Doanh Tu Do, Khu 26/02/2024 cua Cuc Quan ly Duoc
4 mg Hop 6 vix Stellapharm cong nghiép vé viéc cong bd Danh muc thude co
10 vién; — Chi nhanh 1 Viét Nam - chirng minh TPDSH c6 thay doi, bd
Hop 10 vix Singapore, sung thong tin thuéc Pot 2 - nim
10 vién Phuong An 2024.
Phu, Thanh - Coéng vin sb6 22740e/QLD-BK
phd Thuan An, | ngay 19/08/2024 ctia Cyc Quan ly
Tinh Binh Duogc vé viée thay ddi, bd sung doi
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ST | Tén thuoc Hoat chit, Dang | Quy cich S6 ding ky Co sé san xuat | Dia chi co s& Ghi chu
T ham lwgng bao dong goi san xuit
ché
Duong, Viét v6i thube da dugc cap gidy dang ky
Nam lwu hanh (B6 sung quy cdch déng
g6i thir cap).
51 | Glydpar 30 | Gliclazid Vién Hop 3 vix 890110999024 | Inventia F1-F1/1-F75/1, | - Quyét dinh s6 124/QP-QLD ngay
30mg nén 10 vién (VN-21429-18) | Healthcare Additional 26/02/2024 cua Cuc Quan 1y Duoc
phoéng Limited Ambernath V& viéc cong bd Danh muc thude c6
thich M.LD.C. chting minh TPSH c6 thay ddi, bd
kéo dai Ambernath sung thong tin thudc Dot 3 — nam
(East), Thane | 2024.
421506, - Quyét dinh s6 698/QP-QLD ngay
Mabharashtra 15/10/2024 cua Cuc Quan ly Duoc
State, India V& viéc ban hanh danh muc 498
thudc nude ngoai dugc cp, gia han
gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam
-Pot 122 (Cdp nhdt sé déing ky theo
cdu triic moi).
52 | Gly4par 60 | Gliclazid Vién Hop 3 vix 890110999124 | Inventia F1-F1/1-F75/1, | - Quyét dinh s6 124/QD-QLD ngay
60mg nén 10 vién (VN-21430-18) | Healthcare Additional 26/02/2024 cua Cuc Quan 1y Duoc
phong Limited Ambernath Vé viéc cong bd Danh myc thude c6
thich M.I.D.C. chting minh TDSH c6 thay ddi, bd
kéo dai Ambernath sung thong tin thudc Dot 3 — nim
(East), Thane | 2024.
421506, - Quyét dinh s6 698/QD-QLD ngay
Maharashtra 15/10/2024 cua Cuc Quan 1y Duoc

State, India

V& viéc ban hanh danh muc 498
thudc nude ngoai dugc cap, gia han
gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam
-Pot 122 (Cdp nhdt sé déing ky theo
cdu triic méi).
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ST | Tén thuoc Hoat chit, Dang | Quy cich S6 ding ky Co sé san xuat | Dia chi co s& Ghi chu
T ham lwgng bao dong goi san xuit
ché
53 | Hafenthyl | Fenofibrat (vi | Vién | Hop 03 vix | 893110057600 | Céngty TNHH | Puong S62, | - Quyét dinh s6 737/QD-QLD ngay
Supra 160 | hat) nén 10 vién, (VD-30831-18) | Hasan — khu cong 01/11/2024 cua Cuc Quan 1y Duoc
mg bao Hop 05 vi x Dermapharm nghiép Dong vé viéc cong bd Danh muc thude co
phim 10 vién, An, phuong chung minh TDSH Dot 10 - Nam
Hop 10 vi x Binh Hoa, 2024
10 vién thanh ph - Quyét dinh s6 718/QP-QLD ngay
Thuan An, tinh | 24/10/2024 cua Cuc Quan ly Duoc
Binh Duong, vé viéc ban hanh Danh muc 771
Vi¢t Nam thuoc nguyén liéu lam thudc san
xudt trong nudc dugce gia han glay
dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot
211 (Cdp nhdt sé dang ky theo cdu
truc moi).
54 | Hafixim 200 | Cefixim (dudi | Vién Hop 3 vix 893110585824 | Cong ty Co L6 B2 - B3, - Cong vin s 322/BY T-QLD ngay
tabs dang cefixim | nén 10 vién, (VD-32428-19) | phan Dugc Hau | Khu cong 21/01/2020 cia Bo Y té cép nhit
trihydrat) bao Hop 6 vi x Giang - Chi nghiép Tan mot s6 thong tin tai cac Quyet dinh
200mg phim 10 vién nhanh nha may | Phu Thanh - cong bd Danh muc thude ¢ ching
dugc pham Giai doan 1, xa | minh twong duong sinh hoc.
DHG tai Hau Tan Pht - Quyét dinh s6 495/QP-QLD ngay
Giang Thanh, huyén | 24/07/2024 ctia Cyuc Quan ly Dugc
Chau Thanh A, | vé viéc ban hanh Danh muc 626
tinh Hau thuoc nguyén liéu lam thudc san
Giang, xuét trong nude duoc gia han gidy
Viét Nam dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot
205 (Cdp nhdt so dang ky theo cdu
truc moi).
55 | Hapacol 80 | Goi 1,5¢ Thudc | Hop 24 gbi | 893100013400 | Cong ty Co L6 B2 - B3, - Cong van sd 4928/BYT-QLD
chtra: botsui | x 1,5g; (VD-20561-14) | phan Duoc Hau | Khu cong ngdy 23/08/2018 ctua Bo Y té cap
Paracetamol | bot Hop 50 goi Giang - Chi nghi¢p Tan nhat mot sd thong tin tai cac Quyét
80mg x 1,5g nhanh nha may | Phu Thanh - dinh cong bdé Danh muyc thudc co
duoc pham Giai doan 1, xa | chung minh twong duong sinh hoc.
Tan Phu - Quyét dinh s6 718/QP-QLD ngay
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ST | Tén thuoc Hoat chit, Dang | Quy cich S6 ding ky Co sé san xuat | Dia chi co s& Ghi chu
T ham lwgng bao dong goi san xuit
ché
DHG tai Hau Thanh, huyén | 24/10/2024 ctia Cyuc Quan ly Dugc
Giang Chau Thanh A, | vé viéc ban hanh Danh muc 771
tinh Hau thudc, nguyén liéu lam thudc san
Giang, Viét xuat trong nuéc duoc gia han gidy
Nam dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot
211 (Cdp nhdt sé ding ky theo ciu
truc moi).
56 | Hapacol sui | Paracetamol | Vién Hop 4 vix 4 | 893100013600 | Céong ty Co L6 B2 - B3, - Cong vin sb 4928/BYT-QLD
500mg nén sui | vién (VD-20571-14) | phan Duoc Hau | Khu cong ngdy 23/08/2018 ctua Bo Y té cap
bot Giang - Chi nghi¢p Tan nhat mot sd thong tin tai cac Quyét
nhanh nha may | Phu Thanh - dinh cong bd Danh muc thudc co
dugc pham Giai doan 1, xa | chiing minh tuong duong sinh hoc.
DHG tai Hau Tan Pha - Quyét dinh s6 718/QP-QLD ngay
Giang Thanh, huyén | 24/10/2024 cua Cuc Quan ly Duoc
Chau Thanh A, | vé viéc ban hanh Danh muc 771
tinh Hau thuoc nguyén liéu lam thudc san
Giang, Viét xuét trong nude duoc gia han gidy
Nam dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot
211 (Cdp nhdt sé ding ky theo ciu
truc moi).
57 | Huygesic Paracetamol | Vién Hop 5 vix 893111277200 | Céng ty Co L6 B1-10, - Quyét dinh sd 4764/QD-BYT
Fort 325mg; nang | 10 vién (VD-23425-15) | phan US Pharma | Pudng D2, ngiy 24/10/2017 cia Bo Y té vé
Tramadol cung Hop 1 vi USA KCN Tay Bic | viéc cong bd danh muc thude co tai
hydroclorid x10 vién, 2 Cu Chi, Ap liéu ching minh TPDSH - bot 18.
37,5mg vi x 10 vién Bau Tre 2, X |- Cong van sd 5141/ QLD-PK ngay
Tan An Hoi, 03/9/2019 cua Cuc Quan ly Dugc
Huyén Cu Chi, | vé viéc cdp nhat tén co s& san xuét,
Tp.Hb Chi bd sung qui cach dong goi.
Minh, Viét - Cong vin s6 7842/QLD-BK ngay
Nam 20/7/2023 cua Cuc Quan ly Duogc

ve viéc cdp nhat dia chi co so san
xuat.
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ST | Tén thuoc Hoat chit, Dang | Quy cich S6 ding ky Co sé san xuat | Dia chi co s& Ghi chu
T ham lwgng bao dong goi san xuit
ché

- Quyét dinh s6 851/QP-QLD ngay
19/12/2024 cua Cuc Quan 1y Duoc
vé viéc ban hanh Danh muc 869
thuoc nguyén liéu lam thudc san
xuét trong nudc duoc gia han gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam - Bot
214 (Cdp nhdt so dang ky theo cdu
truc moi).

58 | Infilong Cefixim (dudi | Vién | Hop2vix 5 | 893110302700 | Cong ty Co Lo B1-10, - Quyét dinh s6 241/QD-BYT ngay
dang Cefixim | nén vién (VD-21791-14) | phan US Pharma | Pudng D2, 23/01/2015 cua Bo Y té vé viéc
trihydrat) bao Hop 1 vix USA KCN Tay Bic | cong bd danh muc thude co tai liéu
400mg phim. | 10 vién, 3 vi Cu Chi, Ap chung minh TPSH - Dot 10.

x 10 vién Bau Tre 2, X4 |- Cong vin sd 525/QLD-CL ngay
Tan An Hoi, 18/01/2019 cua Cuc Quan 1y Duoc
Huyén Cu Chi, vé  viéc cdp nhat tén thude.
Tp.Hb Chi - Cong vin sd 5985/QLD-PK ngay
Minh, Viét 07/6/2023 cua Cyc Quan ly Duogc
Nam vé viéc cap nhat tén co s& san xudt.

- Cong van s6 4613/QLD-DK ngay
09/5/2023 cta Cuc Quan ly Duoc
vé viéc cap nhat dia chi co s& san
XUuét.

- Quyét dinh s6 853/QD-QLD ngay
19/12/2024 cua Cuc Quan ly Duoc
vé viéc ban hanh Danh muc 373
thuoc nguyén liéu lam thudc san
xuét trong nudc duoc gia han gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot
215 (Cdp nhdt sé ding ky theo ciu
truc moi).
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ST | Tén thuoc Hoat chit, Dang | Quy cich S6 ding ky Co sé san xuat | Dia chi co s& Ghi chu
T ham lwgng bao dong goi san xuit
ché
59 | Irzinex Plus | Irbesartan Vién Hop 3 vix 893110805524 | Cong ty cO phan | S6 150 duong | - Quyét dinh s6 317/QP-QLD ngay
150mg; nén 10 vién (VD-26782-17) | dwoc pham Ctru | 14 thang 9, 03/06/2021 cua Cuc Quan 1y Duoc
Hydroclorothi Long phuong 5, TP. | vé viéc cong bd Danh muc thude co
azid 12,5mg Vinh Long, chung minh TDSH - Dot 26;
tinh Vinh - Quyét dinh s6 607/QD-QLD ngay
Long, Viét 23/08/2024 cua Cuc Quan ly Dugc
Nam V& viéc ban hanh Danh muc 730
thudc san xuat trong nudc duge gia
han gidy dang ky luu hanh tai Viét
Nam — Dot 208 (Cdp nhdit s6 ding
ky theo cdu triic méi).
60 | Kefcin 375 | Cefaclor Vién |Hoplvix | 893110534624 | Congty Co L6 B2 - B3, - Quyét dinh s6 207/QD-BYT ngay
SR (dudi dang nén 10 vién (VD-33302-19) | phan Duoc Hau | Khu cong 21/01/2020 cia Bd Y té vé viéc
Cefaclor bao Giang - Chi nghi¢p Tan cong bd Danh muc thude c6 tai liéu
monohydrat) | phim nhénh nha may | Pha Thanh - chung minh TPSH - Dot 24.
375mg giai dugc pham Giai doan 1, xi | - Quyét dinh sé 443/QD-QLD ngay
phoéng DHG tai Hau Tan Phu 02/07/2024 cua Cuc Quan ly Duoc
cham Giang Thanh, huyén vé viéc ban hanh Danh muc 387
Chau Thanh A, | thubc, nguyén liéu lam thudc san
tinh Hau xuét trong nude duoc gia han gidy
Giang, Viét dang ky luu hanh tai Viét Nam - DBt
Nam 202 (Cdp nhdt sé ding ky theo ciu
truc moi).
61 | Lorastad 10 | Loratadin Vién Hop 2 vi x 893100462624 | Cong ty TNHH | S6 40 Pai 16 - Cong van sd 7359/BYT-QLD
Tab. 10mg nén 10 vién; (VD-23354-15) | Lién Doanh Tu Do, Khu ngdy 30/12/2020 ctia Bo Y té vé
Hop 10 vi x Stellapharm cong nghi¢p viéc cap nhat mot sb thong tin tai
10 vién — Chi nhénh 1 Vi¢t Nam - cac Quyét dinh cong bd Danh muc
Singapore, thudc c6 ching minh TDSH.
Phuong An - Quyét dinh s6 401/QD-QLD ngay
Phu, Thanh 18/06/2024 cua Cuc Quan ly Dugc
phé Thuan An, | vé viéc ban hanh Danh muc 512
Tinh Binh thudc san xuat trong nudc duge gia
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ST | Tén thuoc Hoat chit, Dang | Quy cich S6 ding ky Co sé san xuat | Dia chi co s& Ghi chu
T ham lwgng bao dong goi san xuit
ché
Duong, Viét | han gidy dang ky luu hanh tai Viét
Nam Nam - Dot 200 (Cdp nhdt sé ding
ky  theo cdu  tric  mdi).
- Quyét dinh sb 214e¢/QDP-QLD
ngay 19/09/2024 cta Cuc Quan ly
Duoc vé viéc stra d6i thong tin
thudc duoc cip gidy ding ky luu
hanh tai Viét Nam ban hanh kém
theo Quyét dinh cap gidy dang ky
lvu hanh cua Cyc Quan ly Duoc
(Dinh chinh tén va dia chi co so sdan
xudt).
62 | Lostad HCT | Losartan kali | Vién Hop 3 vix 893110060100 | Cong ty TNHH | S6 40 Pai 16 - Cong van sd 7359/BYT-QLD
100/25 100 mg; nén 10 vién; (VD-23975-15) | Lién Doanh Tu Do, Khu ngdy 30/12/2020 cia Bo Y té vé
Hydroclorothi | bao Hop 6 vi x Stellapharm cong nghi¢p viéc cap nhat mot sb thong tin tai
azid 25 mg phim 10 vién; — Chi nhanh 1 Viét Nam - cac Quyét dinh cong bd Danh muc
Hop 10 vi x Singapore, thudc c6 ching minh TDSH.
10 vién; Phuong An - Quyét dinh s6 718/QD-QLD ngay
Hop 1 chai x Phu, Thanh 24/10/2024 cua Cuc Quan ly Dugc
100 vién phé Thuin An, | ban hanh Danh muc 771 thudc,
Tinh Binh nguyén liéu 1am thubc san xuét

Duong, Viét
Nam

trong nuée dugce gia han gidy ding
ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 211
(Cdp nhdt sé dang ky theo cdu triic
mao).

- Cong van sb 9463/QLD-DPK, ngay
21/09/2023 cua Cuc Quan ly Duoc
vé viéc cong bd danh muc nodi dung
thay d6i nho chi yéu cau thong bao
theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 38
Théng tu s6 08/2022/TT-BYT (Pot
9) (Thay déi dia chi co s& san xudt).
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ST | Tén thuoc Hoat chit, Dang | Quy cich S6 ding ky Co sé san xuat | Dia chi co s& Ghi chu
T ham lwgng bao dong goi san xuit
ché
- Cong vin sd 26288¢/QLD-PK
ngay 16/09/2024 cta Cuc Quan ly
Duoc vé viée thay dbi, bo sung ddi
v6i thube da dugc cap gidy dang ky
lwu hanh (B6 sung quy cdch déng
g6i thir cdp).
63 | Lotrial S- Cefixim (dudi | Thube | Hop 10,14, | VD-22711-15 | Céng ty Co L6 B1-10, - Quyét dinh sd 3477/QD-BYT
200 dang Cefixim | b0t pha | 20 goi x 3g phan US Pharma | Puong D2, ngdy 19/8/2015 ctia B6 Y té vé viéc
trihydrat) hén USA KCN Tay Bic | cong bo danh muc thude c6 tai liéu
200mg dich Cu Chi, Ap ching minh TDPSH - Dot 11.
ubng Bau Tre 2, Xd |- Coéng van s6 10454/BYT-QLD
Tan An Hoi, | ngay 31/12/2015 cia B Y té vé
Huyén Ci Chi, | viéc cdp nhat tén  thudc.
Tp.Hd Chi - Cong vin sb 322/BYT-QLD ngay
Minh, Viét 21/01/2020 cua Cuc Quan ly Duoc
Nam vé viéc cap nhat tén co s san XUAL.
- Quyét dinh s6 4613/QLD-BK
ngay 09/5/2023 cua Cuc Quan ly
Duoc vé viéc cap nhat dia chi co s&
san xuat.
64 | L-Stafloxin | Levofloxacin | Vién Hop 1 vix 7 | 893115390423 | Céng ty TNHH | S6 40 Dai 16 - Quyét dinh s6 123/QP-QLD ngay
250 (duéi dang nén vién; (VD-31396-18) | Lién Doanh Tu Do, Khu 26/02/2024 cta Cuc Quan 1y Duoc
levofloxacin | bao Hop2vix 7 Stellapharm cong nghi¢p vé viéc cong bd Danh muc thude co
hemihydrat) | phim | vién; — Chi nhanh 1 Viét Nam - chting minh TDSH c¢6 thay ddi, bd
250mg Hop 8 vix 7 Singapore, sung thong tin thubc Pot 2 - nim
vién Phuong An 2024.
Phu, Thanh - Cong vin sd 23230e/QLD-BK
phé Thuan An, | ngay 22/08/2024 ctia Cyc Quan ly
Tinh Binh Duoc vé viéc thay dbi, bod sung ddi

Duong, Viét
Nam

v6i thude di duogc cap gidy dang ky
luu hanh (Bo sung quy cach dong
goi thur cap).
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ST | Tén thuoc Hoat chit, Dang | Quy cich S6 ding ky Co sé san xuat | Dia chi co s& Ghi chu
T ham lwgng bao dong goi san xuit
ché
65 | Mecefix- Cefixime Com | HOop20g6i | 893110859224 | Congty cO phan | Thon BaKhé, |- Quyét dinh s6 4007/QD-BYT
B.E 75 mg | (dudi dang pha x 1,5g (VD-32695-19) | tap doan Merap | xa Téan Tién, ngdy 03/09/2019 vé viéc cong bd
Cefixime hén huyén Van Danh muc thudc c6 tai liéu ching
trihydrate) dich Giang, tinh minh TDBSH - Dot 23.
75mg ubng Hung Yén, - Quyét dinh s6 607/QD-QLD ngay
Viét Nam 23/08/2024 ban hanh danh muc 730
thudc san xuat trong nudc duge gia
han gidy ding ky luu hanh tai Viét
Nam - Dot 208 (Cdp nhdt sé ding
ky theo cdu triic méi).
66 | Melic 7.5 Meloxicam | Viéen |Hop4vix7 | 893110027000 | Cong ty Co S627, Puong |- Quyét dinh sb 355/BYT-QLD
7,5 mg nén vién; (VD-25751-16) | phan Duoc 3A, Khu Cong | ngay 23/01/2017 vé viéc dinh chinh,
bao Hop 2 vix pham OPV Nghi¢p Bién cap nhat mot sd thong tin tai cac
phim 10 vién Hoa II, Phuong | Quyét dinh céng bd Danh muc
An Binh, thudc c6 ching minh TDSH.
Thanh phb - Quyét dinh s6 718/QP-QLD ngay
Bién Hoa, Tinh | 24/10/2024 cua Cuc Quan 1y Duoc
Déng Nai, Viét | vé viéc ban hanh Danh muc 771
Nam thudc, nguyén liéu lam thudc san
xuét trong nudc dugc gia han gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot
211 (Cdp nhdt tén thuéc, sé dang ky
theo céu triic méi, cach ghi dia chi
co' S& san xudt).
67 | Melomax Meloxicam Vién Ep vinhom | 893110294400 | Céng ty Co S627, Nguyén | - Quyét dinh sb 555/QD-QLD ngay
15mg 15mg nén —PVC: Hop | (VD-34282-20) | phan Duoc Chi Thanh, 18/11/2020 cua Cuc Quan 1y Dugc
3vix 10 phém TV. Khoém 2, vé viéc cong bd Danh muc thude c6
vién; Hop Pharm Phuong 9, tai liéu chung minh TDSH Dot 25.
10 vix 10 Thanh phd Tra | - Quyét dinh sé 853/QD-QLD ngay
vién. Vinh, Tinh Tra | 19/12/2024 cua Cuc Quan 1y Duoc
Ep vi nhom Vinh, Viét vé viéc ban hanh Danh muyc 373
— nhom: Nam thudc, nguyén liéu lam thudc san
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ST | Tén thuoc Hoat chit, Dang | Quy cich S6 ding ky Co sé san xuat | Dia chi co s& Ghi chu
T ham lwgng bao dong goi san xuit
ché
Hop 3 vix xuat trong nudc duoc gia han gidy
10 vién; dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot
Hop 10 vi x 215 (Cdp nhdt s6 dang ky theo cdu
10 vién. truc moi, dia chi co so san xudt).
68 | Meloxicam | Meloxicam | Vién |Hop4vix7 | 893110027100 | Cong ty Co S627, Puong | - Quyét dinh s6 241/QD-BYT ngay
7,5mg 7,5 mg nén vién; (VD-20803-14) | phan Dugc 3A, Khu Cong | 23/01/2015 cia BO Y t& vé viée
bao Hop 2 vi x pham OPV Nghi¢p Bién Cong bd Danh muc thude c6 tai liéu
phim 10 vién Hoa II, Phuong | chung minh TBSH (bot 10).
An Binh, - Quyét dinh s6 718/QP-QLD ngay
Thanh phd 24/10/2024 cua Cuc Quan ly Duoc
Bién Hoa, Tinh | vé viéc ban hanh Danh muc 771
Pong Nai, Viét | thudc, nguyén liéu 1am thubc san
Nam xuét trong nudc duoc gia han gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot
211 (Cdp nhdt tén thuéc, sé dang ky
theo céu triic méi, cach ghi dia chi
co s6 sdn xudt).
69 | Metformin | Metformin Vién Vi nhom - 893110443424 | Cong ty Co S627, Nguyén |- Quyét dinh s6 4007/QD-BYT
HCI1 1000mg | bao PVC, hop 3 | (VD-31992-19) | phan Duoc Chi Thanh, ngay 03/9/2019 ctia Bo Y té vé viéc
phim | vix 10 vién, pham TV. Khom 2, cong bd Danh muc thudc c6 tai liu
hop 5 vi x Pharm Phuong 9, ching minh TBSH - Dot 23
10 vién, hop Thanh phd Tra | - Quyét dinh sé 401/QD-QLD ngay
10 vix 10 Vinh, Tinh Tra | 18/6/2024 cua Cuc Quan ly Duoc
vién. Vinh, Viét vé viéc ban hanh Danh muc 512
Vo chai Nam thudc san xuét trong nude duoc gia
nhya, chai han gidy ding ky luu hanh tai Viét
50 vién, chai Nam - Dot 200 (Cdp nhdt sé ding
100 vién ky theo cau triic méi, dia chi co so

sdn xudt).
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ST | Tén thuoc Hoat chit, Dang | Quy cich S6 ding ky Co sé san xuat | Dia chi co s& Ghi chu
T ham lwgng bao dong goi san xuit
ché
70 | Metformin | Metformin | Vién | Hop 03 vix | 893110230800 | Céng ty C6 S627, Nguyén | - Quyét dinh s6 207/QD-BYT ngay
500mg hydroclorid | nén 10 vién, (VD-33619-19) | phan Dugc Chi Thanh, 21/01/2020 cua Bo Y té vé viéc
500mg bao Hop 10 vi x pham TV. Khom 2, cong bd Danh muc thudc c6 tai liéu
phim 10 vién, Pharm Phuong 9, chung minh TPSH - Dot 24.
Hop 20 vi x Thanh phd Tra | - Quyét dinh sé 851/QD-QLD ngay
10 vién Vinh, Tinh Tra | 19/12/2024 ctia Cuc Quan ly Dugc
Vinh, Viét vé viéc ban hanh Danh muc 869
Nam thudc, nguyén liéu l1am thudc san
xuét trong nudc dugc gia han gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot
214 (Cdp nhdt s6 dang ky theo cdu
truc moi, dia chi co so san xucft).
71 | Metformin | Metformin | Vién | Hop 03 vix | 893110230900 | Céng ty C6 S627, Nguyén | - Quyét dinh s6 207/QD-BYT ngay
850mg hydroclorid | nén 10 vién, (VD-33620-19) | phan Dugc Chi Thanh, 21/01/2020 cua Bo Y té vé viéc
850mg bao Hop 10 vi x pham TV. Khom 2, cong bd Danh muc thudc c6 tai liéu
phim 10 vién, Pharm Phuong 9, chung minh TPSH - Dot 24.
Hop 20 vi x Thanh phd Tra | - Quyét dinh sé 851/QD-QLD ngay
10 vién Vinh, Tinh Tra | 19/12/2024 cua Cuc Quan 1y Duoc
Vinh, Viét vé viéc ban hanh Danh muc 869
Nam thudc, nguyén liéu lam thudc san
xuét trong nudc duoc gia han gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot
214 (Cdp nhdt s6 dang ky theo cdu
truc moi, dia chi co so san xudt).
72 | Metformin | Metformin Vién |Hop3vix | 893110337923 |Congty TNHH |[S640Paildo | - Quyét dinh sé 123/QD-QLD ngay
STELLA hydroclorid nén 10 vién; (VD-27526-17) | Lién Doanh Tu Do, Khu 26/02/2024 ctua Cuc Quan ly Dugc
1000 mg 1000mg phéng | Hop 6 vi x Stellapharm cong nghi¢p vé viéc cong bd Danh muc thude co
thich 10 vién; — Chi nhanh 1 Viét Nam - chtrng minh TDSH ¢6 thay ddi, bd
kéo dai | Hop 10 vi x Singapore, sung théng tin thubc Pot 2 - nim
10 vién Phuong An 2024.
Phu, Thanh - Cong vin sd 22739¢/QLD-PK

phé Thuén An,

ngay 19/08/2024 cua Cuc Quan ly
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ST | Tén thuoc Hoat chit, Dang | Quy cich S6 ding ky Co sé san xuat | Dia chi co s& Ghi chu
T ham lwgng bao dong goi san xuit
ché
Tinh Binh Duoc vé viéc thay 601 bo sung d6i
Duong, Viét v6i thude di duogc cap gidy dang ky
Nam luu hanh (Bo sung quy cach dong
g6i thit cap).
73 | Metformin | Metformin Vién | Hop 3 vix VD-23976-15 | Congty TNHH | S640Paild | - Quyét dinh s6 124/QD-QLD ngay
STELLA hydroclorid nén 10 vién; Lién Doanh Tu Do, Khu 26/02/2024 cua Cuc Quan ly Duoc
500 mg 500mg bao Hop 6 vi x Stellapharm cong nghi¢p vé viéc cong bd Danh muc thude co
phim 10 vién; — Chi nhénh 1 Vi¢t Nam - ching minh TDSH c6 thay doi, b6
Hop 10 vix Singapore, sung thong tin thuéc Pot 3 - nim
10 vién Phuong An 2024 (Cdp nhdt dia chi co so san
Pht, Thanh xuadt).
phd Thuén An, |- Cong vin s 26283¢/QLD-PK
Tinh Binh ngay 16/09/2024 cua Cyc Quan ly
Duong, Viét Duoc vé viéc thay d01 bo sung d6i
Nam v6i thude da duogc cap gidy dang ky
lwu hanh (B6 sung quy cdch déng
g6i thir cap).
74 | Methylpredn | Methylpredni | Vién Hop 10 vix | 893110545624 | Cong ty c¢b phan | Thén Thach - Quyét dinh s6 314/QP-QLD ngay
isolon 16mg | solon 16mg | nén 10 vién (VD-17003-12) | Dugc pham Lbi, xa Thanh | 21/05/2024 ctia Cuc Quan ly Duoc
Trung wong I - | Xuéan, huyén vé viéc cong bd Danh muc thudc c6
Pharbaco So6c Son, thanh | tai liéu chiing minh tuong duong

phd Ha Noi,
Viét Nam

sinh hoc - Dot 4 nam 2024.
- Quyét dinh s6 443/QP-QLD ngay
02/07/2024 cua Cuc Quan ly Duoc
vé viéc ban hanh Danh muc 387
thudc san xuat trong nudc duge gia
han gidy dang ky luu hanh tai Viét
Nam - Dot 202 (Cdp nhdt sé ding
ky theo cdu triic moi).
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ST | Tén thuoc Hoat chit, Dang | Quy cich S6 ding ky Co sé san xuat | Dia chi co s& Ghi chu
T ham lwgng bao dong goi san xuit
ché
75 | Mibetel 40 | Telmisartan | Vién | Hop 03 vix | 893110059100 | Céngty TNHH |L6 B, Pudng | - Quyét dinh s6 737/QD-QLD ngay
MG nén 10 vién, (VD-34479-20) | Lién doanh s6 2, Khu cong | 01/11/2024 ciia Cuc Quan 1y Dugc
Hop 05 vi x Hasan - nghiép Dong vé viéc cong bd Danh muc thude co
10 vién, Dermapharm An, phuong chung minh TDSH Dot 10 - Nam
Hop 10 vi x Binh Hoa, 2024
10 vién thanh ph - Quyét dinh s6 718/QP-QLD ngay
Thuan An, tinh | 24/10/2024 cua Cuc Quan ly Duoc
Binh Duong, vé viéc ban hanh Danh muc 771
Viét Nam thudc, nguyén liéu lam thudc san
xuét trong nudc dugc gia han gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot
211 (Cdp nhdt sé dang ky theo cdu
truc moi).
76 | Midancef Cefuroxim Vién Hop 01 tai x | 893110668724 | Cong ty co phén L6 E2, duong | - Quyét dinh s 241/Qb-BYT ngay
125 (dang nén 01 vix 10 (VD-21322-14) | duoc pham N4, Khu cong | 23/01/2015 cta Cuc Quan 1y Dugc
Cefuroxim bao vién, Minh Dan nghiép Hoa vé viéc cong bd Danh muc thude c6
axetil) 125mg | phim | Hop 10 vi x X4a, Phuong ching minh TBSH Dot 10.
10 vién Loc Hoa, - Quyét dinh s6 550/QD-QLD ngay
Thanh phd 02/08/2024 cua Cuc Quan ly Dugc
Nam Dinh, tinh | v& viéc ban hanh Danh muc 700
Nam Dinh, thudc san xuat trong nudc duge gia
Viét Nam han gidy ding ky luu hanh tai Viét
Nam - Dot 206 (Cdp nhdt sé ding
ky theo cdu triic mdi, bé sung quy
cdach déng goi, thay doi cach ghi dia
chi co s& san xudt).
77 | Midancef | Cefuroxim Bot Hop 01 lox | 893110889724 | Céng ty c¢d phan | Lo E2, dudng | - Quyét dinh s 828/QD-BYT ngay
125mg/5ml | (dudi dang pha 60ml (VD-19904-13) | duoc pham N4, Khu cong | 11/03/2014 ctia Cuc Quan 1y Dugc
cefuroxim hon Minh Déan nghi¢p Hoa vé viéc cong bd Danh muc thude co
axetil) dich X4a, Phuong ching minh TBSH Dot 08.
1500mg ubng Loc Hoa, - Quyét dinh s6 614/QP-QLD ngay

Thanh phd

27/08/2024 cia Cuc Quan ly Duogc




37

ST | Tén thuoc Hoat chit, Dang | Quy cich S6 ding ky Co sé san xuat | Dia chi co s& Ghi chu
T ham lwgng bao dong goi san xuit
ché
Nam Dinh, tinh | vé viéc ban hanh Danh muc 663
Nam Dinh, thudc san xuat trong nudc duge gia
Viét Nam han gidy ding ky luu hanh tai Viét
Nam - Dot 209 (Cap nhat s6 dang
ky theo cdu triic mdi, thay doi cach
ghi dia chi co s san xudf).
78 | Midantin Acid Bot Hop 12 g6i | 893110668824 | Cong ty cb phan | Lo E2, duong | - Quyét dinh sb 1471/QP-BYT
500/62,5 clavulanic pha X 3g (VD-26902-17) | dwoc pham N4, Khu céng | ngay 27/02/2018 ctia Cuc Quan 1y
(dung dang hon Minh Dan nghiép Hoa Duoc vé viéc cong bé Danh muc
kali dich X4a, Phuong thudc c6 ching minh TDSH Dot 19.
clavulanat + | udng Loc Hoa, - Quyét dinh s6 550/QD-QLD ngay
cellulose vi Thanh phd 02/08/2024 cua Cuc Quan ly Duogc
tinh thé; ti 1& Nam Dinh, tinh | v& viéc ban hanh Danh muc 700
1:1) 62,5mg; Nam Dinh, thudc san xuat trong nudc duge gia
Amoxicilin Viét Nam han gidy ding ky luu hanh tai Viét
trihydrat) Nam - Dot 206 (Cap nhat s6 dding
500mg ky theo cdu triic mdi, thay doi cach
ghi dia chi co s sdn xudt).
79 | Mulpax S- | Cefuroxim Thubc | Hop 10, 14, | VD-23430-15 | Céngty Co Lo B1-10, - Quyét dinh s6 5648/QP-BYT
250 (duéi dang | bot pha | 20 goi x 3g phan US Pharma | Puong D2, ngdy 31/12/2015 ctia Bo Y té vé
Cefuroxim hon USA KCN Tay Bic | viéc cong bd danh muc thude co tai
axetil) 250mg | dich Cu Chi, Ap liéu chung minh TDSH - Dot 12.
ubng BauTre2, Xd |- Cong vin sb 1085/BYT-QLD
Tan An Hoi, | ngay 27/2/2018 cia By Y té vé viéc
Huyén Cu Chi, | cép nhat tén thude.
Tp.H6 Chi - Cong van s6 322 QLD-DK ngay
Minh, Viét 21/01/2020 cua Cuc Quan ly Du’oc
Nam vé vi€c cap nhat tén co s& san xuat.

- Cong vin s6 4613/QLD-DK ngay
09/5/2023 cta Cuc Quan ly Duoc
vé viéc cap nhat dia chi co s¢ san
Xuat.
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ST | Tén thuoc Hoat chit, Dang | Quy cich S6 ding ky Co sé san xuat | Dia chi co s& Ghi chu
T ham lwgng bao dong goi san xuit
ché
80 | Nifedipin Nifedipin Vién Hop 10 vix | 893110462724 | Cong ty TNHH | S6 40 Dai 16 - Cong vin sb 322/BYT-QLD ngay
T20 retard | 20mg nén 10 vién (VD-24568-16) | Lién Doanh Tu Do, Khu 21/01/2020 ctua BO Y té vé viée cip
bao Stellapharm cong nghi¢p nhat mot sd thong tin tai cac Quyét
phim — Chi nhanh 1 Viét Nam - dinh cong bdé Danh myc thudc co
tac Singapore, chtirng minh tuong duong sinh hoc.
dung Phuong An - Quyét dinh s6 401/QP-QLD ngay
kéo dai Phu, Thanh 18/06/2024 cua Cuc Quan 1y Duoc
phé Thuén An, | vé viéc ban hanh Danh muc 512
Tinh Binh thudc san xuat trong nudc duge gia
Duong, Viét han gidy dang ky luu hanh tai Viét
Nam Nam - Dot 200 (Cdp nhdt sé ding
ky  theo cdu  tric  mdéi).
- Quyét dinh sd 213¢/QP-QLD
ngdy 19/09/2024, V/v stra doi thong
tin thudc dugc cip gidy ding ky luu
hanh tai Viét Nam ban hanh kém
theo Quyét dinh cap gidy dang ky
lvu hanh cua Cuc Quan 1y Duoc
(Dinh chinh tén va dia chi co so sdan
xudr).
81 | NifeHexal Nifedipin Vién Hop 3 vix 383110000500 | - Co s san xudt: | - Dia chi co sd | - Cong vin sb 17248/QLD-CL ngay
30 LA 30mg nén 10 vién (VN-19669-16) | Lek san Xuét: 24/10/2017 cta Cuc Quan 1y Dugc
bao Pharmaceuticals | Verovskova vé viée cap nhat mot sb thong tin tai
phim d.d. ulica 57, 1526 | cac Quyét dinh cong bé Danh muc
tac - Co s¢ dong goi | Ljubljana, thudc c6 chimg minh TDSH.
dung va xuat xuéng: | Slovenia. - Quyét dinh s6 698/QD-QLD ngay
kéo dai Lek - bia chi co so | 15/10/2024 cia Cuc Quan ly Dugc
Pharmaceuticals | dong goi va vé viéc ban hanh danh muc 498
d.d. Xuét xuong: thudc nude ngoai dugc cap, gia han
Trimlini 2D, gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam
9220 Lendava, | - Dot 122 (Cdp nhdt sé ding ky theo

Slovenia
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ST | Tén thuoc Hoat chit, Dang | Quy cich S6 ding ky Co sé san xuat | Dia chi co s& Ghi chu
T ham lwgng bao dong goi san xuit
ché
cau triic méi, tén va dia chi co so
sdn xudt).
82 | Nootripam | Piracetam Vién Hop 10 vix | 893110881224 | Céng ty c¢d phan | SO 150 duong |- Quyét dinh sb 1471/QD-BYT
800 800mg nén 10 vién, chai | (VD-20682-14) | dugc pham Ciru | 14 thang 9, TP. | ngay 27/02/2018 ctua Bo Y Té vé
bao 100 vién, Long Vinh Long, viéc cong bd Danh muyc thude c¢6 tai
phim 200 vién tinh Vinh liéu ching minh TBSH — bot 19.
Long, Viét - Quyét dinh s6 614/QD-QLD ngay
Nam 27/08/2024 cta Cuc Quan Ly Duoc
ban hanh Danh muc 663 thudc,
nguyén liéu 1am thubc san xuét
trong nuée duoc gia han gidy ding
ky luu hanh tai Viét Nam — Dot 209
(Cép nhdt sé dang ky theo cdu triic
maoi).
- Céng vin sb 17961/QLD-BK
ngay 03/11/2017 (B6 sung quy cdch
dong goi cua Nootripam 800).
83 | Noruxime Cefuroxim Vién Hop 1 vix 893110803924 | Céng ty cb phan | L6 B14-3.4, - Quyét dinh sd 1739/QD-BYT
500 (dudi dang nén dai | 10 vién (VD-18698-13) | dwoc pham Am | duong N13, ngdy 20/05/2013 cua Cuc Quaén ly
Cefuroxim bao Vi khu cong Duogc vé viéc cong b6 Danh muc
axetil) 500mg | phim nghi¢p Dong thudc c6 tai liéu chimg minh twong

Nam, xa Hoa
Pht, huyén Cu
Chi, thanh phé
H6 Chi Minh,
Viét Nam

duong sinh  hoc Dot 5.
- Quyét dinh s6 607/QD-QLD ngay
23/08/2024 cua Cuc Quan ly Dugc
vé viéc ban hanh Danh muc 730
thudc san xuét trong nude duoc gia
han gidy ding ky luu hanh tai Viét
Nam — Dot 208 (Cdp nhdt sé ding
ky theo cau tric méi, tén va dia chi
co 6 san xudf).
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ST | Tén thuoc Hoat chit, Dang | Quy cich S6 ding ky Co sé san xuat | Dia chi co s& Ghi chu
T ham lwgng bao dong goi san xuit
ché
84 | Ofbexim Cefixim (duéi | Vién Hop 1 vi, 2 893110056400 | Cong ty Co L6 B1-10, - Quyét dinh s6 4007/QP-BYT
200 dang Cefixim | nén vi, 3 vi 10 vi | (VD-32373-19) | phan US Pharma | Puong D2, ngay 03/9/2019 ctua Bo Y tévé viéc
trihydrat) bao x 10 vién USA KCN Tay Bic | cong bd danh muc thude c6 tai liéu
200mg phim Cu Chi, Ap chung minh TPSH - Dot 23.
BauTre2, Xd |- Cong vin s 13827/QLD-BK
Tan An Hoi, ngay 19/8/2020 ctia Cuc Quan ly
Huyén Cu Chi, | Duoc vé viéc cap nhat tén co sd san
Tp.Hd Chi XUuét.
Minh, Viét - Cong vin sd 7842/QLD-PK ngay
Nam 20/7/2023 cta Cuc Quan ly Duoc
vé viéc cap nhat dia chi co s& san
XUuét.
- Quyét dinh s6 718/QP-QLD ngay
24/10/2024 cta Cuc Quan ly Duoc
vé viéc ban hanh Danh muc 771
thudc, nguyén liéu 1am thudc san
xuét trong nudc dugc gia han gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot
211 (Cdp nhdt s6 ding ky theo cdu
truc mov).
85 | Osvimec Cefdinir Vién Hop 1 vix 893110818924 | Céng ty Co S627, Nguyén |- Quyét dinh sé 5694/QD-BYT
300 300mg nang 10 vién (VD-22240-15) | phan Dugc Chi Thanh, ngay 25/9/2018 cua Bo truong Bo Y
cung pham TV. Khom 2, té vé viéc cong bd kém theo Quyét
Pharm Phuong 9, dinh nay Danh muc thude c6 tai liéu
Thanh phd Tra | ching minh TDSH - Dot 21.
Vinh, Tinh Tra | - Quyét dinh s6 607/QD-QLD ngay
Vinh, Viét 23/8/2024 cta Cuc Quan ly Duoc
Nam vé viéc ban hanh Danh muc 730

thudc san xuat trong nudc dugc gia
han giay dang ky luu hanh tai Viét
Nam - Dot 208 (Cdp nhdt so dang
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ST | Tén thuoc Hoat chit, Dang | Quy cich S6 ding ky Co sé san xuat | Dia chi co s& Ghi chu
T ham lwgng bao dong goi san xuit
ché
ky theo cau triic méi, dia chi co so
sdn xudt).
86 | Panalgan Paracetamol | Vién Hop 2 vi, 4 893100805924 | Cong ty cO phan | S6 150 duong | - Quyét dinh s6 568/QD-QLD ngay
Effer 500 500mg nén sii | vix 4 vién; | (VD-31630-19) | dugc pham Ctru | 14 thang 9, 04/10/2021 cua Cuc Quan 1y Dugc
bot Hop 2 tuyp Long phuong 5, TP. | vé viéc cong bd Danh muc thude co
x 10 vién Vinh Long, chung minh TBSH - Dot 27;
tinh Vinh - Quyét dinh s6 607/QD-QLD ngay
Long, Viét 23/08/2024 cua Cuc Quan ly Dugc
Nam Vé viéc ban hanh Danh muc 730
thudc san xuat trong nudc duge gia
han gidy ding ky luu hanh tai Viét
Nam — Dot 208 (Cdp nhdit s6 ding
ky theo cdu triic méi).

87 | Pantostad 20 | Pantoprazol Vién Hop2vix 7 | 893110193224 | Céngty TNHH | S6 40 Dai 16 - Quyét dinh s6 604/QD-QLD ngay
(dang natri nén vién; (VD-18534-13) | Lién Doanh Ty Do, Khu 21/08/2024 ctua Cuc Quan ly Dugc
sesquihydrat) | bao Hop 4 vix 7 Stellapharm cong nghiép vé viéc cong bd Danh muc thude co
20mg phim | vién; — Chi nhanh 1 Viét Nam - ching minh TBDSH D¢t 8 — nam

tan Hop 3 vix Singapore, 2024;

trong 10 vién; Phuong An - Cong van sd 34549¢/QLD-BK

rudt Hop 5 vix Pht, Thanh ngay 28/11/2024 cta Cuc Quan ly
10 vién; phd Thuin An, | Duoc vé viéc thay déi bé sung d6i
Hop 8 vix 7 Tinh Binh v6i thube da dugc cap gidy dang ky
vién; Duong, Viét luu hanh (Bo sung quy cach dong
Hop 10 vi x Nam g6i thir cdp ciia thuoc thanh pham).
10 vién

88 | Pantostad 40 | Pantoprazol | Vién |Hop2vix7 | 893110096624 | Congty TNHH | S640Daild | - Quyét dinh s6 406/QD-QLD ngay
(dudi dang nén vién; (VD-18535-13) | Lién Doanh Tu Do, Khu 19/06/2024 cua Cuc Quan ly Duoc
pantoprazol bao Hop 4 vix 7 Stellapharm cong nghi¢p vé viéc cong bd Danh muc thude co
natri phim | vién; — Chi nhénh 1 Vi¢t Nam - ching minh TDSH c6 thay doi, b6
sesquihydrat) | tan Hop 3 vix Singapore, sung thong tin thudc Dot 5 — nam
40mg 10 vién; Phuong An 2024.
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ST | Tén thuoc Hoat chit, Dang | Quy cich S6 ding ky Co sé san xuat | Dia chi co s& Ghi chu
T ham lwgng bao dong goi san xuit
ché
trong | Hop S vix Phu, Thanh - Cong van sd 34548e/QLD-BK
rudt 10 vién; phd Thuén An, | ngdy 28/11/2024 cta Cuc Quan ly
Hop 8 vix 7 Tinh Binh Duoc vé viée thay dbi, bo sung ddi
vién; Duong, Viét v6i thude da dugc cap gidy dang ky
Hop 10 vi x Nam lwu hanh (B6 sung quy cdch déng
10 vién @6i thir cdp cua thuoc thanh pham).
89 | Para - OPC | Paracetamol | Thudc | Hop 12 goi 893100160924 | Chi nhanh Céng | S6 09/DX04- | - Quyét dinh sb 732/QD-QLD ngay
150 mg 150mg bot siii | x 640mg (VD-26951-17) | ty C6 phan TH, T6 7, Khu | 31/10/2024 ctia Cuc Quén Iy Dugc
bot Duoc phém phé Tan Héa, | vé viéc cong bd Danh muc thude co
OPC tai Binh Phuong Téan chtirng minh TDSH c6 thay ddi, bd
Duong - Nha Vinh Hiép, sung thong tin thubc Pot 9 - Nam
may Duoc pham | Thanh phd Téan | 2024
OPC Uyén, Tinh - H6 so thay d6i nhé 92667/TT91
Binh Duong, |ngdy tiép nhan 09/05/2024 dugc
Viét Nam cong bd trén dich vu cong truc tuyén
(Thay déi cach viét dia chi co sé sin
xuat).
90 | Para - OPC | Paracetamol | Thudc | Hop 12 g6i | 893100392024 | Chinhanh Cong | S6 09/DX04- | - Quyét dinh s6 732/QDP-QLD ngay
250 mg 250mg bot sti | x 1200mg (VD-24815-16) | ty Co phan TH, T6 7, Khu | 31/10/2024 cia Cuc Quan Iy Dugc
bot Duoc phém phé Tan Héa, | vé viéc cong bd Danh muc thude c6
OPC tai Binh Phuong Téan chting minh TDSH c6 thay ddi, bd
Duong - Nha Vinh Hiép, sung thong tin thuéc Pot 9 - Nam
may Dugc pham | Thanh phd Tan | 2024.
OPC Uyén, Tinh - Ho so thay d6i nho 98821/TT91
Binh Duong, |ngay tiép nhan 29/10/2024 dugc
Viét Nam cong bd trén dich vu cong truc tuyén
(Thay déi cach viét dia chi co sé sdn
xudt).
91 | Pemolip Cefditoren Cém Hop 20 goi 893110694324 | Cong ty ¢b phan | Thon Ba Khé, |- Quyét dinh sb 207/QD-BYT ngay
(dudi dang pha x 1,2g (VD-30741-18) | tap doan Merap | xi Téan Tién, 21/01/2020 cua Bo Y té vé viéc
Cefditoren hon huyén Vin cong bd Danh muc thudc ¢ tai liéu
pivoxil) 30mg | dich Giang, tinh ching minh TDSH - Dot 24.
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ST | Tén thuoc Hoat chit, Dang | Quy cich S6 ding ky Co sé san xuat | Dia chi co s& Ghi chu
T ham lwgng bao dong goi san xuit
ché
Hung Yén, - Quyét dinh s6 550/QD-QLD ngay
Viét Nam 02/08/2024 ban hanh danh muc 700
thudc san xuat trong nudc duge gia
han gidy dang ky luu hanh tai Viét
Nam - Dot 206 (Cdp nhdt sé ding
ky theo cdu triic méi).
92 | Perosu Rosuvastatin | Vién | Hop 03 vix | 893110624424 | Céngty TNHH | S6 16 VSIPII, |- Quyét dinh sb 5141/BYT-QLD
(dudi dang nén 10 vién (VD-32472-19) | United duong sb 7, ngay 03/09/2019 cap nhat mot sb
Rosuvastatin | bao International Khu cong thong tin tai cic QD cong bdé DM
calcium) phim Pharma nghi¢p Viét thudc c6 ching minh TDSH.
20mg Nam- - Quyét dinh s6 495/QD-QLD ngay
Singapore 11, 24/07/2024 V¢é viéc ban hanh danh
Khu lién hop muc 626 thudc san xuat trong nudc
Cong nghiép - | duoc gia han gidy dang ky luu hanh
Dichvu-D6 | tai Viét Nam - Dot 205 (Cdp nhdt s6
thi Binh dang ky theo cdu triic moi).
Duong,
phuong Hoa
Phu, thanh phé
Thu Dau Mot,
tinh Binh
Duong, Viét
Nam
93 | Perosu- Rosuvastatin | Vién | Hop3vix | 893110863624 | Congty TNHH |S6 16 VSIPII, | - Quyét dinh s6 207/QD-BYT ngay
10mg Calcium nén 10 vién (VD-16173-11) | United duong s6 7, 21/01/2020 vé viéc cong bd danh
10mg bao International Khu cong muc thudc co tai liéu ching minh
phim Pharma nghi¢p Viét tuong duong sinh hoc Dot 24.
Nam- - Quyét dinh s6 607/QD-QLD ngay
Singapore II, 23/08/2024 vé viéc ban hanh danh
Khu lién hop muc 730 thudc san xuat trong nudc
Cong nghiép - | duoc gia han gidy dang ky luu hanh
Dich vu- D6 | tai Viét Nam - Dot 208 (Cdp nhdt s6
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ST | Tén thuoc Hoat chit, Dang | Quy cich S6 ding ky Co sé san xuat | Dia chi co s& Ghi chu
T ham lwgng bao dong goi san xuit
ché
thi Binh ding ky theo cdu tric maoi).
Duong, - Cong vin s6 1581/QLD-DK ngay
phuong Hoa 26/02/2021 ddéng y bod quy cach
Phu, thanh phd | dong géi Hop 1 vi x 10 vién.
Tht Dau Mot,
tinh Binh
Duong, Viét
Nam
94 | Pharbacilim | Cloxacilin Vién | Hop2vi, 10 | 893110820124 | Céng ty c6 phan | 160 Ton Puc | - Quyét dinh s6 656/QD-QLD ngay
500 (dudi nang | vix 10 vién; | (VD-32905-19) | Dugc phdm Thing, phuong | 19/09/2023 ciia Cuc Quan 1y Dugc
dang cung Lo 1000 Trung wong [ - | Hang Bét, vé viéc cong bd Danh muc thude co
Cloxacilin vién Pharbaco quan Péng Pa, | tai liéu chimg minh twong dwong
natri) 500mg thanh phéd Ha | sinh hoc - Dot 4 nim 2023.
Noi, Viét Nam | - Quyét dinh s6 607/QD-QLD ngay
23/08/2024 cua Cuc Quan ly Duoc
vé viéc ban hanh Danh muc 730
thudc san xuat trong nudc duge gia
han gidy ding ky luu hanh tai Viét
Nam - Dot 208 (Cdp nhdt sé ding
ky theo cdu triic moi).

95 | Quincef 125 | Cefuroxime |Vién |Hop2vix5 | 893110493124 | Céng ty cd phan | 297/5 Ly - Quyét dinh s6 2498/QD-BYT
(duéi dang nén vién (VD-20958-14) | hoa-duoc pham | Thuong Kiét, | ngay 07/07/2014 cta Bo Y té vé
cefuroxime bao Mekophar Phuong 15, viéc Cong bd Danh muc thude c6 tai
axetil) 125mg | phim Quan 11, liéu chung minh TBDSH (Dot 9).

Thanh phd HO | - Quyét dinh sé 402/QD-QLD ngay

Chi Minh, Viét
Nam

18/06/2024 cua Cuc Quan ly Duoc
vé viéc ban hanh Danh muc 394
thudc san xuat trong nudc duge gia
han gidy ding ky luu hanh tai Viét
Nam - Dot 201 (Cdp nhdt sé ding
ky theo cdu triic méi; thay déi cach




45

ST | Tén thuoc Hoat chit, Dang | Quy cich S6 ding ky Co sé san xuat | Dia chi co s& Ghi chu
T ham lwgng bao dong goi san xuit
ché
ghi hoat chat, ham luong, dia chi co
S san xudt).

96 | Quincef 250 | Cefuroxim | Vién | Hop2vix5 | 893110300100 | Céng ty c6 phan | 297/5 Ly - Quyét dinh sd 2498/QD-BYT
axetil trong | nén vién (VD-20959-14) | héa-duge pham | Thuong Kiét, | ngay 07/07/2014 cia Bo Y té vé
duong bao Mekophar Phuong 15, viéc Cong bd Danh muc thude c6 tai
cefuroxim phim Quan 11, liéu chung minh TBSH (Dot 9).
250mg Thanh Phd Hd | - Quyét dinh sé 853/QD-QLD ngay

Chi Minh, Viét | 19/12/2024 ctia Cyuc Quan ly Dugc

Nam vé viéc ban hanh Danh muc 373
thudc, nguyén liéu lam thudc san
xuét trong nudc duoc gia han gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot
215 (Cdp nhdt s6 dang ky theo cau
truc moi, thay doi dia chi co so san
xudr).

97 | Rosuvastatin | Rosuvastatin | Vién Hop 3 vix 893110060400 | Cong ty TNHH | S6 40 Pai 16 - Cong vin sb 7359/BYT-QLD

STELLA (dudi dang nén 10 vién; (VD-19690-13) | Lién Doanh Tu Do, Khu ngay 30/12/2020 cia Bo Y té vé
10 mg Rosuvastatin | bao Hop 10 vi x Stellapharm cong nghiép viéc cap nhat mot s6 thong tin tai
calci) 10mg phim 10 vién — Chi nhanh 1 Viét Nam - cac Quyét dinh cong bé Danh muc

Singapore, thudc c6 ching minh TDSH.

Phuong An - Quyét dinh s6 718/QD-QLD ngay

Phu, Thanh 24/10/2024 cua Cuc Quan ly Dugc

phé Thudn An, | ban hanh Danh muc 771 thudc,

Tinh Binh nguyén liéu 1am thudc san xuét

Duong, Viét trong nudc dugc gia han gidy ding

Nam ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 211

(Cdp nhdt sé dang ky theo cdu triic
mor).

- Cong vin s6 9463/QLD-PK, ngay
21/09/2023 cua Cuc Quan ly Dugc
vé viéc cong bd danh myc ndi dung
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ST | Tén thuoc Hoat chit, Dang | Quy cich S6 ding ky Co sé san xuat | Dia chi co s& Ghi chu
T ham lwgng bao dong goi san xuit
ché
thay d6i nho chi yéu cau thong bao
theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 38
Théng tu s6 08/2022/TT-BYT (Dot
9) (Thay déi dia chi co sé san xudt).
- Cong vin sd 22738¢/QLD-BK
ngay 19/08/2024, ctia Cyc Quan ly
Duoc vé viéc thay dbi, bo sung ddi
v6i thude di duogc cap gidy dang ky
lwu hanh (B6 sung quy cdch déng
g6i thir cdp).
98 | SaVi Losartankali | Viéen |Hop3vix | 893110318024 | Coéngty Co L6 Z01-02- - Quyét dinh sd 5694/QD-BYT
Losartan 50 | 50mg nén 10 vién (VD-29122-18) | phan Duoc 03a, Khu Cong | ngay 25/9/2018 ctia BO Y té vé viée
bao pham SaVi nghiép trong cong bd danh muc thude co tai liéu
phim Khu Ché xudt |chung minh TPSH - Dot 2I.
Tan Thuan, - Quyét dinh s6 331/QD-QLD ngay
Phuong Téan 27/05/2024 cia Cuc Quan ly Dugc
Thuan Bong, vé viéc ban hanh Danh muc thudc
Quan 7, Thanh | san Xuét trong nudc dugc gia han
phé Ho Chi gidy dang ky luu hanh Dot 197 (Cdp
Minh, Viét nhdt sé dang ky theo cdu triic méi).
Nam
99 | SaVi Rosuvastatin | Vién Hop 3 vix 893110072100 | Céong ty Co L6 Z01-02- - Quyét dinh sd 4764/QD-BYT
Rosuvastatin | 10mg nén 10 vién (VD-27050-17) | phan Duoc 03a, Khu Cong | ngay 24/10/2017 cia BO Y t& vé
10 bao pham SaVi nghiép trong viéc cong bd danh muc thude c6 tai
phim Khu Ché xuit | liéu chimg minh TDSH - Dot 18.
Tan Thuén, - Quyét dinh s6 718/QP-QLD ngay
Phuong Téan 24/10/2024 cua Cuc Quan ly Duoc
Thuén Pong, vé viéc ban hanh Danh muc thudc
Quan 7, Thanh | san Xuét trong nudc dugc gia han
phd Ho Chi gidy dang ky luu hanh Pot 211 (Cdp
Minh, Viét nhdt sé dang ky theo cdu triic méi).

Nam
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ST | Tén thuoc Hoat chit, Dang | Quy cich S6 ding ky Co sé san xuat | Dia chi co s& Ghi chu
T ham lwgng bao dong goi san xuit
ché
100 | Scanax 500 | Ciprofloxacin | Vién | Hop 5 vi 893115837124 | Congty TNHH | S640Paild |- Cong van s 322/BYT-QLD ngay
(dudi dang nén (nh6m/nhém) | (VD-22676-15) | Lién Doanh Tu Do, Khu 21/01/2020 ctua BO Y té vé viée cip
Ciprofloxacin | bao x 10 vién; Stellapharm cong nghiép nhat mot sd thong tin tai cac Quyét
hydrochloride) | phim | Hop 5 vi —Chinhéanh 1 | Viét Nam - dinh cong bd Danh myc thudc co
500 mg (PVC/nh6m) Singapore, chirng minh twong dwong sinh hoc.
x 10 vién; Phuong An - Quyét dinh s6 607/QP-QLD ngay
Hop 1 chai x Phu, Thanh 23/08/2024 cua Cuc Quan ly Duoc
100 vién; phd Thuén An, | vé viéc ban hanh Danh muc 730
Chai x 500 Tinh Binh thudc san xuét trong nude duoc gia
vién Duong, Viét | han gidy dang ky luu hanh tai Viét
Nam Nam - Dot 208 (Cdp nhdt sé ding
ky  theo cdu  tric  mdi).
- Cong vin sd 9463/QLD-PK ngay
21/09/2023 cua Cuc Quan 1y Duoc
vé viée cong b6 danh muc noi dung
thay d6i nho chi yéu cau thong bao
theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 38
Théng tu s6 08/2022/TT-BYT (Dot
9) (Thay doi dza chi co s& san xudt).
101 | Tacerax Cefuroxim Thudc | Hop 10,14, VD-24057-15 | Cong ty Cb Lo B1-10, - Quyét dinh s6 718/QD-BYT,ngay
125mg (dudi dang bot pha | 20 gbi x phan US Pharma | Puong D2, 29/02/2016 cua Bd Y té vé viée
Cefuroxim hon 1,5¢ USA KCN Tay Bic | cong bd danh muc thude co tai licu
axetil) 125mg | dich Cu Chi, Ap ching minh TDPSH - Dot 13.
ubng Bau Tre 2, X3 |- Cong vin s6 5985/QLD-PK ngay
Tan An Hdi, 07/6/2023 cua Cyc Quan ly Duoc
Huyén Cu Chi, | vé viéc cip nhat tén co s san Xudt.
Tp.Hd Chi - Cong vin s6 4613/QD-QLD ngay
Minh, Viét 09/05/2023 cua Cuc Quan ly Duoc
Nam vé ,ViéC cap nhat dia chi co s¢ san

xuat.
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ST | Tén thuoc Hoat chit, Dang | Quy cich S6 ding ky Co sé san xuat | Dia chi co s& Ghi chu
T ham lwgng bao dong goi san xuit
ché
102 | Tefostad Tenofovir Vién |Hop3vix | 893110253500 | Congty TNHH |S640Pailo | - Cong van sé 322/BYT-QLD ngay
T300 disoproxil nén 10 vién; (VD-23982-15) | Lién Doanh Tu Do, Khu 21/01/2020 ctua BO Y té vé viée cip
fumarat bao Hop 1 chai x Stellapharm cong nghi¢p nhat mot sd thong tin tai cac Quyét
300mg phim | 30 vién — Chi nhénh 1 Vi¢t Nam - dinh cong bé Danh muc thudc co
Singapore, chtirng minh tuong duong sinh hoc.
Phudng An - Quyét dinh s6 851/QP-QLD ngay
Phu, Thanh 19/12/2024 cua Cuc Quan 1y Duoc
phé Thuén An, | vé viéc ban hanh Danh muc 869
Tinh Binh thudc, nguyén liéu 1lam thudc san
Duong, Viét xuét trong nudc dugc gia han gidy
Nam dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot
214 (Cdp nhdt s6 dang ky theo cdu
truc moi, dia chi co so san xudt).
103 | Topfixim Cefixim (dudi | Vién Hop 2 vi, 3 VD-34030-20 | Céng ty Cb L6 B1-10, - Quyét dinh s6 317/QP-QLD ngay
200 dang cefixim | nang vi x 10 vién phan US Pharma | Puong D2, 03/6/2021 cta Cuc Quan ly Duoc
trihydrat) cing USA KCN Tay Bic | vé viéc cong bd danh muc thude c6
200mg Cu Chi, Ap tai liéu chirng minh TDSH - Dot 26;
Bau Tre 2, X3 |- Cong vin s6 4613/QLD-DK ngay
Tan An Hoi, 09/5/2023 cta Cuc Quan ly Duoc
Huyén Cu Chi, vé viéc cap nhat dia chi co s¢ san
Tp.Hd Chi xudt .
Minh, Viét - Quyét dinh s6 273/QD-QLD ngay
Nam 15/6/2020 cia Cuc Quan 1y Duoc
vé viéc cp gidy phép luu hanh san
pham (Pinh chinh cich ghi hoat
chét).
104 | THcomet- | Metformin Vién | Hop 03 vix | 893110001723 | Céng ty c6 phan | Thon Thach - Quyét dinh s6 349/QP-QLD ngay
GP2 hydrochloride | nén 10 vién Duoc phém Loi, xa Thanh | 24/05/2023 ctia Cuc Quan ly Duoc
500mg; bao Trung wong [ - | Xuan, huyén vé viéc cong bd Danh muc thude co
Glimepirid phim Pharbaco So6c Son, thanh | tai liéu chiing minh tuong duong
2mg giai phé Ha Noi, sinh hoc - Pot 2 nam 2023.
Viét Nam - Cong vin s6 4934/QLD-PK ngay
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ST | Tén thuoc Hoat chit, Dang | Quy cich S6 ding ky Co'sé sén xudt | Dia chi co sé Ghi chu
T ham lwgng bao dong goi san xuat
ché
phong 16/05/2023 cua Cyc Quan ly Duoc
kéo dai vé viéc thay d01 bd sung dbi véi
thudc da duoc cAp GDKLH (Thay
doi tén thuoc).
105 | Uphaxime | Cefixim (dudi | Vien | Hop 1vix | 893110166624 | Cong ty c6 phan | 448B Nguyén |- Quyét dinh sé 3477/QD-BYT
200mg dang Cefixim |nang | 10 vién; (VD-22551-15) | Dugc pham TW | Tat Thanh, ngady 19/08/2015 ciia BO Y té cong
trihydrat) cung Hop 2 vi x 25 Phuong 18, bd Danh muyc 38 thudc co tai liéu
200mg 10 vién Quéan 4, Thanh | ching minh TDBSH - Dot 11.
phé Ho Chi - Quyét dinh s6 181/QP-QLD ngay
Minh, Viét 21/03/2024 cta Cuc Quan ly Duoc
Nam ban hanh danh muc 881 thudc san
xuét trong nudc dugc gia han gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam - Bot
193 (Cdp nhdt sé ding ky theo cdu
triic moi, dia chi co so san xudt).
- Cong van sd 5027/QLD-DK ngay
05/04/2019 (Pong ¥ bé sung quy
cdch dong goi).

106 | Uscimix 400 | Cefixim (dudi | Vien | Hop2vix 5 | VD-22821-15 | Congty Co L6 B1-10, - Quyét dinh sd 5648/QD-BYT
dang Cefixim | nén vién, phan US Pharma | Puong D2, ngay 31/12/2015 cia By Y té vé
trihydrat) 400 | bao Hop 1 vix USA KCN Tay Bic | viéc cong bd danh muc thude co tai
mg phim 10 vién Cu Chi, Ap liéu chung minh TDSH - D¢t 12.

BauTre2, Xd |- Cong vin sb 5141/BYT-QLD
Tan An Hoi, | ngay 03/9/2019 cia B9 Y té vé viéc
Huyén Cu Chi, | cép nhat tén thude.
Tp.H6 Chi - Cong van s6 8628/QLD-DK ngay
Minh, Viét 05/6/2019 cua Cyc Quan ly Dll’OC
Nam vé vi€c cap nhat tén co s& san xuat.

- Cong vin s6 4613/QLD-DK ngay
09/5/2023 cta Cuc Quan ly Duoc
vé viéc cap nhat dia chi co s¢ san
Xuat.
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ST | Tén thuoc Hoat chit, Dang | Quy cich S6 ding ky Co sé san xuat | Dia chi co s& Ghi chu
T ham lwgng bao dong goi san xuit
ché
- Cong vin sb 22415/QLD-PK
ngay 29/12/2017 cta Cuc Quan ly
Duoc vé viéc bo sung qui cach dong
g0i.
107 | Usclacid Clarithromycin | Vién Hoép 1 vi, 893110553624 | Cong ty Co L6 B1-10, - Quyét dinh s6 207/QD-BYT ngay
500 500mg nén 2vi, 3 vi, 10 | (VD-33979-19) | phan US Pharma | Puong D2, 21/01/2020 cua By Y té vé viéc
bao vi x 10 vién USA KCN Tay Bic cong bd danh muc thudc ¢o tai liéu
phim Cu Chi, Ap ching minh TDSH - Dot 24.
Bau Tre 2, X3 |- Cong vin sé 8422/QLD-PK ngay
Tan An Hoi, 22/6/2020 cia Cuc Quan ly Duoc
Huyén Cu Chi, vé viée cap nhat tén co sé san XUuét.
Tp.H6 Chi - Cong van s6 4613/QLD-DK ngay
Minh, Viét 09/5/2023 cta Cuc Quan ly Duoc
Nam vé viéc cap nhat dia chi co s& san
Xuat.
- Quyét dinh s6 443/QP-QLD ngay
02/7/2024 cta Cyc Quan ly Duoc
vé viéc ban hanh Danh muc 387
thudc san xuat trong nudc duge gia
han gidy dang ky luu hanh tai Viét
Nam - Dot 202 (Cdp nhdt sé ding
ky theo cdu triic moéi).
108 | Wamlox Valsartan Vién Hop 4 vix 7 | 383110181323 | KRKA, D.D., Smarjeska - Quyét dinh s6 656/QD-QLD ngay
S5mg/80mg | 80mg; nén vién; Novo Mesto cesta 6, 8501 19/9/2023 cta Cuc Quan ly Dugc
Amlodipine | bao Hop 2 vi x Novo mesto, vé viéc cong bd Danh muc thude co
(dudi dang phim 14 vién Slovenia chung minh TDSH Dot 4 - Nam
Amlodipine 2023.

Besilate) S5Smg

- Cong vin sd 32693e/QLD-PK
ngay 14/11/2024 cta Cuc Quan ly
Duoc phé duyét thay doi, bo sung
quy cach dong goi cua thude.
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109 | Zaromax Azithromycin | Vién | Hop 1 vix 6 | 893110014000 | Céngty CH L6 B2 - B3, - Quyét dinh s6 653/QD-QLD ngay
250 (dudi dang nén vién, (VD-26005-16) | phan Dugc Hau | Khu cong 15/09/2023 cua Cuc Quan 1y Duoc
Azithromycin | bao Hop 10 vi x Giang - Chi nghi¢p Tan vé viéc cong bd Danh muc thude co
dihydrat) phim | 6 vién nhénh nha may | Pha Thanh - ching minh TDSH c6 thay doi, b6
250mg dugc pham Giai doan 1, xi | sung théng tin thudc - Dot 3 nim
DHG tai Hau Tan Phu 2023.
Giang Thanh, huyén | - Quyét dinh sé 718/QD-QLD ngay
Chau Thanh A, | 24/10/2024 cua Cuc Quan ly Duoc
tinh Hau vé viéc ban hanh Danh muc 771
Giang, Viét thudc, nguyén liéu lam thudc san
Nam xuét trong nudc duoc gia han gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot
211 (Cdp nhdt sé ding ky theo ciu
truc moi).

110 | Ziusa MGi 5ml hon | B6t Hop 1 1o bot | 893110033500 | Céng ty c6 phan | Thon Thach - Quyét dinh s6 1832/QP-QLD
dich sau pha | pha dépha 15ml | (VD-26292-17) | Duoc pham Loi, xa Thanh | ngay 10/05/2017 cua Cuc Quén ly
chura: hon hon dich, Trung wong I - Xuan, huyén Duoc vé viéc cong b6 Danh muc
Azithromycin | dich Hop 1 1o bot Pharbaco Séc Son, thanh | thude co tai lidu chiing minh tuong
(dudi dang ubng dé pha phé Ha Noi, duong sinh hoc - Dot 16.
Azithromycin 22,5ml hon Vi¢t Nam - Cong van sd 28159¢/QLD-BK
TM granules dich, ngay 1/10/2024 cua Cuc Quan ly
7,5% w/w) Hop 1 1o bot Duogc vé viée thay ddi, bd sung ddi
200mg dé pha 30ml v6i thude di duge cdp GPKLH (Bo

hon dich. sung quy cach dong  goi).
Hop 12 goi - Cong van sd 28159¢/QLD-BK
bot dé pha ngay 01/10/2024 cta Cuc Quan ly
5ml hén Duoc vé viée thay dbi, bod sung doi
dich v6i thude di dugc cap GPKLH (B

sung quy cdch dong  goi).
- Quyét dinh s6 718/QD-QLD ngay
24/10/2024 cua Cuc Quan ly Dugc
vé viéc ban hanh Danh muc 730
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thudc san xuat trong nudc duge gia
han gidy ding ky luu hanh tai Viét
Nam - Dot 211 (Cdp nhdt sé ding
ky theo cau tric mdi, hoat chat, ham
leong, dia chi co sé san xudt).
Ghi chu:

- 86 dang ky 12 ky tw la s6 dang ky dwoc cap méi hodc gia han theo quy dinh tai Phu luc VI Thong tw 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cua Bo trwong B Y té quy
dinh viéc dang ky luu hanh thuoc, nguyén liéu lam thuoc.

- §6 dang ky di cdp (dwoc ghi trong ngodc don) la sé dang ky dd dwoe cap trwde khi thude dwoe gia han.




