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QUYF:T PINH

vé viéc cong b6 Danh muc thudc c6 chu’ng minh twong dwong sinh hoc ¢6
thay doi, bd sung thong tin thudc Pot 5 — nim 2024

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC
Can cit Ludt Duwoc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Can cir Nghi dinh so 95/2022/NB CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phu quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu té chire ciia Bo Y té;

Can cir Thong tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 ciia Bé trucéng B Y
té quy dinh viéc ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thuoc;

Can cir Quyét dinh s6 1969/0P- BYT ngay 26/04/2023 cua B¢ truong Bo
Y té quy dinh chirc nang, nhi¢m vu, quyén han va co cdu t6 chire ciia Cuc Quan

ly dwoc thuoc Bo Y té;
Theo dé nghi ciia Truwdng phong Dang ky thuéc, Cuc Qudn 1y Duorc.
QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bb Danh muc 102 thudc c6 ching minh twong duong sinh
hoc c6 thay do1, b6 sung thong tin - Dot 5 nam 2024 theo Phuy luc kém theo Quyét
dinh nay.

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

Piéu 3; Giam dép SO Y té; Giém doc pénh Viéq, vién cb giu’(‘mg bénh tryc
thugc B Y t&; Giam doc co s¢ san xuat thude c6 thude duoc cong bo tai Dicu 1
va Thu trudng cac don vi ¢o6 lién quan chiu trach nhi€ém thi hanh Quyét dinh

nay./.
Noi nhé:z: KT. CUC TRUONG
- Nhu Piéu 3; . . B :,‘,\, ,.{H\O CuUC TRUONG

- Bo truong Bao Hong Lan (d€ b/c);

- Thi truong P& Xuan Tuyén (dé b/c);
- Cuc trudng Vii Tudn Cuodng (dé b/c);
- Bao hiém x4 hoi Viét Nam;

- Cuc Quan y - B Quéc phong;
-CucyY té - B6 Cong an;

\\ O X < < /
- Cuc Y té giao thong van téi - BO GTVT; ="
-Bo Y té: VPB, Cuc QLKCB, Cyc KHCNDT, Thanh tra Nguyén Thanh Lam

B9, Vu PC, Vu BHYT, Vu KHTC;

- Vién KN thuée TU, Vién KN thude TP. HCM;

- Hi€p hoi Doanh nghiép dugc Viét Nam;

- Trung tAm mua sam tap trung thuéc QG;

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

- Website cua Cuc QLD;

- Luu: VT, BKT (02 ban).



Phu luc

DANH MUC 102 THUOC CO CHUNG MINH TUONG PUONG SINH HQC
CO THAY DOI, BO SUNG THONG TIN THUOC PQT 5 - NAM 2024
(Kem theo Quyét dinh so 406 /QD-QLD ngay 19 /06 /2024 cua Cuc Quan ly Dwoc)

STT | Ténthube | Hoatchat I:E:)g Quy cich | o6 ging ky Co'so. Dia chi co s& Ghi chi
ham lwgng ché dong goi san xuat san xuat

1. Agilecox 200 | Celecoxib Vién Hop 2 vi, 3 893110255523 | Chi nhanh cong | Puong Vii Trong | - Quyét dinh so 310/Qb-QLD ngay
200mg nang vi, 4 vi, 6 vi, | (VD-25523-16) |ty ) phén Dugc | Phung, Khém | 09/05/2023 vé viéc cong bd Danh
cing 10 vi, 12 vi, pham Thanh An, P. My | muc thudc c6 ching minh tuong

15vi, 20 vi x Agimexpharm - | Théi, TP. Long | duong sinh hoc Dot 1 — nam 2023
10 vién Nha mdy san | Xuyén, An Giang, | - Quyét dinh s6 737/QD-QLD ngay
Hop 1 chai x xuét Duoc phém Viét Nam 09/10/2023 vé viéc ban hanh Danh
100 vién Agimexpharm muc 1017 thude san xuat trong nudc
duogc gia han gidy ding ky luu hanh
tai Viét Nam - Dot 187 (cdp nhdt s6

dang ky movi).

- Cong vin s6 9420e/QLD-PK
ngay 23/08/2023 (dong ¥ thay doi
mau nhan va bo sung quy cach dong
goi)

2. Agimoti Domperidon Vién Hop 10 vi x 893110256323 | Chi nhanh cong | Puong Vii Trong | - Quyét dinh so 656/Qb-QLD ngay
(dudi dang nén 10 vién; (VD-24703-16) | ty c6 phan Dugc | Phung, Khém | 19/09/2023 vé viéc cong bd Danh
Domperidon Hop 1 chai pham Thanh An, | myc thubc c6 chimg minh twong
maleat) 10mg nhua HD Agimexpharm - | phuong My Thdi, | duong sinh hoc Dot 4 — ndm 2023
chtra 200 Nha mdy san | thanh phd Long | - Quyét dinh sé 737/QD-QLD ngay
vién xuét Dugc phém Xuyén, tinh An | 09/10/2023 vé viéc ban hanh Danh
Agimexpharm Giang, Viét Nam | muc 1017 thudc san xuét trong nudc
duoc gia han gidy dang ky luu hanh
tai Viét Nam - Dot 187 (cdp nhdt s6
dang ky mov).
3. Amlodipin Amlodipin Vién Hop 1 vix 893110315623 | Congty Cophan | S6 346 duong | - Quyét dinh s64764/QD-BYT ngay
5mg (duéi dang nang 10 vién; (VD-27371-17) | Xuat nhap khau | Nguyén Hug, | 24/10/2017 cta Bo Y t& vé viéc
Amlodipin ciing Hop 3 vix Y té Domesco Phuong My Phu, | cong bd Danh myc thude c6 tai liu
besilat) Smg 10 vién; Thanh Phé Cao




STT | Tén thube Hoat chat, %:Lg Quy cach S6 ding ky Co'so. Dia chi co's& Ghi chu
ham lwgng ché dong goi san xuat san xuat
Hop 10 vi x Lanh, Tinh Pong | chimg minh twong dwong sinh hoc -
10 vién Thép, Viét Nam Dot 18
- Quyét dinh s6 737/QD-QLD ngay
09/10/2023 vé viéc ban hanh danh
muc 1017 thude san xuét trong nudc
duogc gia han gidy dang ky luu hanh
tai Viét Nam — Dot 187 (cdp nhdt s6
dang ky moi).
- Thong tin thay d6i/bd sung (M hd
so: 40162/TT91- Ngay tiép nhan:
19/10/2023) duoc cong b trén dich
vu cong truc tuyén (cdp nhdt cdch
viét dia chi co s& san xudt, dia diém
sdn xudt khong thay doi)
4. | Atocib 120 Etoricoxib Vién Hop3vix | 893110268123 | Congty Cophan | Lo B2-B3, Khu | - Quyét dinh s6 207/QD-BYT ngay
120mg nén bao | 10 vién (VD-29518-18) | Duoc Hau | cong nghiép Tan | 21/01/2020 cua B6 Truong BO Y té
phim Giang - Chi | Pht Thanh - Giai | Cong bd Danh muc thube c6 tai liéu
nhanh nha may | doan 1, xa Téan | ching minh tuong duong sinh hoc
duoc phém Pht Thanh, huyén | (Dot 24).
DHG tai Hau | Chau Thanh A, | - Quyét dinh s6 737/QD-QLD ngay
Giang tinh Hau Giang, | 09/10/2023 cua Cuyc Truong Cuc
Viét Nam Quan 1y Dugc vé viéc ban hanh
Danh muc 1017 thudc san xuét
trong nudc duoc gia han gidy ding
ky Iuu hanh tai Viét Nam - Dot 187
(cap nhat sb ding ky theo céu trac
moi).
5. Atocib 60 Etoricoxib Vién Hop 3 vix 893110268223 | Congty Céphan | L6 B2-B3, Khu | - Quyét dinh sb 207/QD-BYT ngay
60mg nén bao | 10 vién (VD-29519-18) | Duoc Hau | cong nghiép Tan | 21/01/2020 ctia Bo truong BO Y té
phim Giang - Chi | Pha Thanh - Giai | Cong bd Danh myc thudc c6 tai liéu
nhadnh nha may | doan 1, xa@ Téan | ching minh twong duong sinh hoc
duoc pham | Pha Thanh, huyén | (Pot 24).

Chau Thanh A,




STT | Tén thube Hoat chat, %:Lg Quy cich S6 ding ky Co'so. Dia chi co's& Ghi chu
ham lwgng ché dong goi san xuat san xuat
DHG tai Hau |tinh Hau Giang, | - Quyét dinh sé 737/QD-QLD ngay
Giang Viét Nam 09/10/2023 cta Cuyc Trudéng Cuc
Quan 1y Duoc vé viéc ban hanh
Danh muc 1017 thubc san xuét
trong nudc duoc gia han gidy ding
ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 187
(cdp nhdt sé dang ky theo cdu triic
mov).
6. | Atocib 90 Etoricoxib Vién Hop3vix | 893110268323 | Congty Cophan | L6 B2-B3, Khu | - Quyét dinh s6 207/QD-BYT ngay
90mg nén bao | 10 vién (VD-29520-18) | Duoc Hau | cong nghiép Tan | 21/01/2020 cua Bo truong Bo Y té
phim Giang - Chi | Pht Thanh - Giai | Cong bd Danh muc thude c6 tai liéu
nhanh nha may | doan 1, x4 Tan | chirng minh tuong duong sinh hoc
duoc phém Pht Thanh, huyén | (Dot 24).
DHG tai Hau | Chau Thanh A, | - Quyét dinh s6 737/QD-QLD ngay
Giang tinh Hau Giang, | 09/10/2023 cta Cuc Truong Cuc
Viét Nam Quan 1y Dugc vé viéc ban hanh
Danh muc 1017 thudc san xuét
trong nudc duoc gia han gidy ding
ky Iuu hanh tai Viét Nam - Dot 187
(cdp nhdt so dang ky theo cdu triic
7. | Atorvastatin | Atorvastatin | Vién Hop 1 vi, 2 893110315823 | Congty Cophan | S6 346 duong | - Quyét dinh s6 4404/QD-BYT ngay
20 mg (dudi dang nén bao | vix 10 vién (VD-24479-16) | Xuat nhap khau | Nguyén Hug, | 16/08/2016 cua Bo Y té vé viéc
Atorvastatin phim Y té Domesco Phuong My Phu, | cong bé Danh muc thudc c6 tai liéu
calci trihydrat) Thanh Phé Cao | chimg minh twong dwong sinh hoc -
20mg Lanh, Tinh Pong | Pot 14

Thép, Viét Nam

- Quyét dinh s6 737/QD-QLD ngay
09/10/2023 vé viéc ban hanh danh
muc 1017 thude san xuat trong nudc
dugc gia 57han gidy dang ky luu
hanh tai Viét Nam — Bot 187 (cap
nhdt sé dang ky méi, cach ghi quy
cdch dong goi).




STT | Tén thube Hoat chat, %:Lg Quy cich S6 ding ky Co'so. Dia chi co's& Ghi chu
ham lwgng ché dong goi san xuat san xuat
- Thong tin thay d6i/bd sung (M hd
s0: 46489/TT91- Ngay tiép nhan:
09/11/2023) duogc cong b trén dich
vu cong truc tuyén (cap nhdt cach
viét dia chi co sé san xudt, dia diém
sdn xudt khong thay doi)
8. Ausvair 75 Pregabalin Vién Hop 3 vix 893110188424 | Congty co phan | Khu A, s6 18 |- Cong van s6 322/BYT-QLD ngay
75mg nang 10 vién (VD-30928-18) | duoc pham | duong Lé Thi | 21/01/2020 cap nhat mot sd thong
cung Reliv Soc, ép 2A, xa | tintai cac Quyét dinh cong bd Danh
Tan Thanh Tay, | myc thudc cd chimg minh tuwong
huyén Cu Chi, | duong sinh hoc.
thanh phd Ho6 Chi | - Quyét dinh s6 181/QD-QLD ngay
Minh, Viét Nam | 21/03/2024 ban hanh Danh muc 881
thudc san xuét trong nude duoc gia
han gidy dang ky luu hanh tai Viét
Nam - Dot 193 (cdp nhdt sé ding ky
- Ho so thay doi nho 73836/TT91,
ngay tiép nhan 03/02/2024 dugc
cong bd trén dich vu cong truc tuyén
(cdp nhdt cach viét dia chi co sé san
xudt, dia diém sdn xudt khong thay
doi).
9. | Avesba Cefixime Com Hop 20 goi x | 893110314523 | Cong ty c6 phan | Thon B4 Khé, xi | - Quyét dinh s6 4764/QD-BYT ngay
(dudi dang phahdén |2 g (VD-28343-17) | tap doan Merap | Tan Tién, huyén | 24/10/2017 v/v c6ng bd Danh muc
Cefixime dich Vin Giang, tinh | thudc c6 tai liéu chimg minh TDSH
trihydrate uéng Hung Yén, Viét | - Dot 18
100mg) Nam - Quyét dinh s 737/QD-QLD ngay

09/10/2023 v/v ban hanh danh muc
1017 thubc san xudt trong nudc
duoc gia han gidy dang ky luu hanh
tai Viét Nam - Dot 187 (cdp nhdt S6
dang ky mov).




STT | Tén thube Hoat chat, lﬁ? Quy cich S6 ding ky Co'so. Dia chi co's& Ghi chu
ham lwgng ché dong goi san xuat san xuat
- Cong vin s6 902/QLD-PK ngay
01/02/2023 dong ¥ v/v thay ddi tén
thudc thanh phém
10. | Azicine Azithromycin | Vién Hop 1vix 6 893110095324 | Coéng ty TNHH | Sb 40 Pai 16 Ty | - Quyét dinh sb 2498/Qb-BYT ngay
(dudi dang nang vién; (VD-20541-14) | Lién doanh | Do, Khu céng | 07/07/2014 cia Bo Y té vé viéc cong
azithromycin cing Hop 10 vi x Stellapharm  — | nghiép Viét Nam - | bd Danh muc thudc c6 tai liéu ching
dihydrat) 6 vién,; Chi nhanh 1 Singapore, minh tuong duong sinh hoc - Dot 9;
250mg Hop 1 chai x Phuong An Phu, | - Quyét dinh s6 90/QD-QLD, ngay
100 vién Thanh phé Thuan | 31/01/2024 cta Cuc Quan 1y Dugc
An, Tinh Binh | vé viéc ban hanh Quyét dinh vé viéc
Duong, Viét Nam | ban hanh Danh muc 608 thude san
xuit trong nuéc duge gia han gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot
192 (cdp nhdt sé dang ky méi);
- Cong vin s6 9463/QLD-DK, ngay
21/09/2023 cua Cyc Quan ly Dugc
vé viée cong bd danh muc noi dung
thay d6i nho chi yéu cau thong béo
theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 38
Thong tu s6 08/2022/TT-BYT (Pot
9) (Thay doi cach viét dia chi co so
sdan xudt, dia diém san xudt khong
doi).
11. | Azicine Azithromycin | Thuéc | Hop 6 goi x 893110352023 | Cong ty TNHH | K63/1 Nguyén - Quyét dinh s6 4167/Qb-BYT ngay
250 mg 250mg cdm 1,5¢g (VD-19693-13) | Lién doanh | Thi Séc, Ap My | 18/10/2013 ctia Bo Y té vé viéc cong
(dudi dang Stellapharm Hoa 2, X4 Xuan | bé Danh muc thudc c6 tai liéu ching
azithromycin Thoi bong, | minh twong duong sinh hoc — Dot 7;
dihydrat) Huyén Hoc Moén, | - Quyét dinh s6 737/QD-QLD, ngay

Tp. H6 Chi Minh,
Viét Nam

09/10/2023 cua Cuc Quan ly Duogc
vé viéc ban hanh Danh muc 1017
thubc san xuat trong nude duogc gia
han gidy dang ky luu hanh tai Viét




STT | Tén thube Hoat chat, lﬁ? Quy cich S6 ding ky Co'so. Dia chi co's& Ghi chu
ham lwgng ché dong goi san xuat san xuat
Nam - Dot 187 (cdp nhdt sé dang ky
mor).

12. | Beatil Perindopril Vién Hop 3 vix 599110028023 | Co so san xuét | Pia chi co so san | - Quyét dinh so 3412/Qb-BYT ngay
4mg/10mg tert-butylamin | nén 10 vién (VN-20509-17) | va déng goi: | xuit va dong goi: | 27/07/2017 vé viéc cong bd Danh
4mg; Gedeon Richter | ul. Graniczna 35, | muc thube co tai liéu chirng minh
Amlodipin Polska Sp. Z 0.0. | 05-825 Grodzisk | tuong duong sinh hoc — Dot 17.
(duoi dang Co s& xuét | Mazowiecki, - Quyét dinh s 146/QD-QLD ngay
Amlodipin xudng 16: | Poland. 02/03/2023 vé viéc ban hanh danh
besilat) 10mg Gedeon Richter | ia chi co so xuat | myc 170 thudc nude ngoai duge gia
Ple. xudng 16: | han giay dang ky luu hanh tai Viét
Gyomrdi at 19- | Nam — Dot 112 (cdp nhdt tén, sé
21, Budapest, | dang ky, cdach ghi dia chi co so san

1103, Hungary. xudt, dia diém khong thay doi).
13. | Beatil Perindopril Vién Hop 3 vix 599110028123 | Co s san xuat | Dia chi co so san | - Quyét dinh so 3412/Qb-BYT ngay
4mg/5mg tert-butylamin | nén 10 vién (VN-20510-17) | va déng goi: | xuat va dong géi: | 27/07/2017 vé viéc cong bd Danh
4mg, Gedeon Richter | ul. Graniczna 35, | muc thudc c6 tai liéu ching minh
Amlodipin Polska Sp. Z 0.0. | 05-825 Grodzisk | tuong duong sinh hoc — Dot 17.
(dudi dang Co so xuét | Mazowiecki, - Quyét dinh s 146/QP-QLD ngay
Amlodipin xuong 16: | Poland. 02/03/2023 vé viéc ban hanh danh
besylat) Smg Gedeon Richter Dia chi co s xuit | TV 1.7;0 th}léc nllr(')’c nggéi dufgc g.iAa
Ple. xuong 16: han giay dang ky luu hanh tai Viét
Gvomréi G _ | Nam — Dot 112 (cdp nhat tén, so

yomrér ut 19 N . L , .

1. Budanest dang ky, cach ghi dia chi co s6 san

s pcest, A ge g d « 2.

1103, Hungary. xuat, dia diem khong thay doi).
14. | Beatil Perindopril Vién Hop 3 vix 599110028223 | Co so san xuét | Pia chi co so san | - Quyét dinh so 3412/Qb-BYT ngay
8mg/10mg tert-butylamin | nén 10 vién (VN-20511-17) | va déng goi: | xuit va dong goi: | 27/07/2017 vé viéc cong bd Danh
8mg; Gedeon Richter | ul. Graniczna 35, | muc thudc co tai lidu ching minh
Amlodipin Polska Sp. Z 0.0. | 05-825 Grodzisk | twong duong sinh hoc — Dot 17.
(dudi dang Co s& xudt Mazowiecki, - Quyét dinh §6 146/Qb-QLD ngay
13,87mg , n Poland. 02/03/2023 vé viéc ban hanh danh

2. xuong 16: % . .. .

Amlodipin muc 170 thudc nude ngoai dugc gia

besilat) 10mg

han gidy dang ky luu hanh tai Viét




STT | Tén thube Hoat chat, %:Lg Quy cach S6 ding ky Co'so. Dia chi co's& Ghi chu
ham lwgng ché dong goi san xuat san xuat
Gedeon Richter | Dia chi co so xuat | Nam — Dot 112 (cdp nhdt tén, sé
Ple. xuong 16: dang ky, cach ghi dia chi co so san
Gyomrdéi at 19- xudt, dia diém khéng thay doi).
21., Budapest,
1103, Hungary.
15. | Bivitero 300 | Irbesartan Vién Hop 3 vi x 893110189324 | Congty cd phan | Khu A, sb 18 | - Quyét dinh sé 123/QD-QLD ngay
300mg nén 10 vién (VD-25074-16) | duoc pham | duong Lé Thi | 26/02/2024 vé viéc cong bd Danh
Reliv Soc, 4p 2A, xi | muyc thubc c6 ching minh tuong
Tan Thanh Tay, | dwong sinh hoc co thay ddi, bd sung
huyén Cu Chi, | thong tin thudc Dot 2 — nim 2024.
thanh phé H6 Chi | - Quyét dinh s6 181/QD-QLD ngay
Minh, Viét Nam | 21/03/2024 ban hanh Danh muc 881
thudc san xut trong nudc dugc gia
han gidy dang ky luu hanh tai Viét
Nam - Dot 193 (cdp nhdt sé ding ky
mao).
- Ho so thay ddi nho 73840/TT91,
ngdy tiép nhan 22/02/2024 dugc
cong bd trén dich vy cong truc tuyén
(thay doi tén, cach viét dia chi co so
san xudt, dia diém san xudt khong
doi).
16. | Carbamazepin | Carbamazepin | Vién Hop 1 lox VD-23439-15 | Congty Cophan | 253 Diing  Si | - Quyét dinh s6 4404/QD-BYT ngay
200 mg 200mg nén 100 vién, Dugc Danapha | Thanh Khé, P. | 16/08/2016 vé viéc Cong bé Danh
hop 10 vi x Thanh Khé Tay, | muc thude co tai liéu ching minh
10 vién Q. Thanh Khé, | twrong duong sinh hoc (Dot 14).

TP. Da Néng, Viét
Nam

- Quyét dinh sb 854/QP-QLD ngay
30/12/2022 vé viéc ban hanh danh
muc thudc san xuat trong nuée duge
gia han gidy dang ky luu hanh tai
Vi¢t Nam - Dot 182 (cdp nhat cdach




STT | Tén thube Hoat chat, %:Lg Quy cich S6 ding ky Co'so. Dia chi co's& Ghi chu
ham lwgng ché dong goi san xuat san xuat
viét dia chi co sé san xudt, dia diem
san xudt khéng thay doi).
17. | Cebest Cefpodoxime | Vién Hop 2 vi x 893110314423 | Cong ty c6 phan | Thon B4 Khé, xi | - Quyét dinh s6 5694/QD-BYT ngay
(dudi dang nén bao | 10 vién; (VD-28338-17) | tap doan Merap | Tan Tién, huyén | 25/09/2018 v/v cong bdé Danh muyc
Cefpodoxime | phim Hop 1 1o x Vin Giang, tinh | thudc c6 tai liéu chimg minh TDSH
proxetil) 100 vién; Hung Yén, Viét | - bot 21.
100mg Hop 1 1o x Nam - Quyét dinh s6 737/QD-QLD ngay
200 vién 09/10/2023 v/v ban hanh danh muc
1017 thudc san xuit trong nudc
duogc gia han gidy dang ky luu hanh
tai Viét Nam - Dot 187 (cdp nhdt s6
dang ky moi).
18. | Cebest Cefpodoxime | Vién Hop2vix | 893110380123 | Céng ty cb phan | Thén Ba Khé, xa | - Quyét dinh s6 5694/QD-BYT ngay
(dudi dang nén bao | 10 vién; (VD-28339-17) | tap doan Merap | Tan Tién, huyén | 25/09/2018 v/v cong bé Danh muc
Cefpodoxime | phim Hop 1 1o x Vin Giang, tinh | thudc c6 tai liéu ching minh TDSH
proxetil) 100 vién; Hung Yén, Viét | - bot 21
200mg Hop 1 1o x Nam - Quyét dinh s6 776/QD-QLD ngay
200 vién 19/10/2023 v/v ban hanh danh muc

435 thube san xuat trong nudc duge
gia han gidy dang ky luu hanh tai
Viét Nam - Dot 188 (cdp nhdt sé
dang ky mov).




STT | Tén thube Hoat chat, %:Lg Quy cich S6 ding ky Co'so. Dia chi co's& Ghi chu
ham lwgng ché dong goi san xuat san xuat
19. | Cefixim Cefixim (du6i | Vién Hop3vix5 | 893110088524 | Congty Cophan | S6 346 duong | - Quyétdinh s64764/QD-BYT ngay
200 mg dang Cefixim | nénbao | vién (VD-27386-17) | Xuat nhap khiu | Nguyén Hué, | 24/10/2017 cua Bo Y t& vé viéc
trihydrat) phim Y té Domesco Phuong My Phu, | cong bé Danh muc thudc c6 tai liéu
200mg Thanh PhS Cao | ching minh twong duwong sinh hoc -
Lanh, Tinh DPong | Dot 18

Thap, Viét Nam | - Quyét dinh s 90/QP-QLD ngay
31/01/2024 vé viéc ban hanh danh
muc 608 thudc san xuat trong nude
duogc gia han gidy ding ky luu hanh
tai Viét Nam — Dot 192 (Cap nhat

tén thuoc, so dang ky méi)
- Thong tin thay d6i/bd sung (Ma ho
s0: 44678/TT91- Ngay tiép nhan:
09/11/2023) dugc cong b trén dich
vu cOng truc tuyén (cap nhat cach
viét dia chi co sé san xudt, dia diém

san xudt khong thay doi)
20. | Cefuroxim Cefuroxim Vién Hop 02 vi, | VD-34396-20 | Congty Cophan | S6 346 duong | - Quyét dinh s6 555/QD-QLD ngay
250 mg (dudi dang nén bao | 06 vi, 10 vi x Xuat nhap khau | Nguyén Hug, | 18/11/2020 cta Cuc Quan 1y Duoc
Cefuroxim phim 05 vién; Y té Domesco Phuong My Phu, | vé viéc cong bd Danh muc thube cd
axetil) 250mg Hop 10 vi x Thanh Phd Cao | chimg minh twong dwong sinh hoc -
10 vién Lanh, Tinh Pong | Dot 25

Thép, Viét Nam

- Thong tin thay d6i/bd sung (Ma ho
so: 75192/TT91- Ngay tiép nhan:
24/02/2024) dugc cong bd trén dich
vu cong truc tuyén (cdp nhdt cdch
viét dia chi co s& san xudt, dia diém
san xudt khéng thay dor)
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STT | Tén thube Hoat chat, %:Lg Quy cich S6 ding ky Co'so. Dia chi co's& Ghi chu
ham lwgng ché dong goi san xuat san xuat
21. | Cefuroxim 500 | Cefuroxim Vién Hop2vix 5 | 893110282123 | Cong ty c6 phan | S6 150 duong 14 | -Quyét dinh s6 4764/QD-BYT ngay
(duéi dang nén vién; dugc pham Cuu | thang 9, Phuong | 24/10/2017 cua B6 Y Té vé viéc
cefuroxim bao Hop 4 vix 5 Long 5, Thanh phd | cong bd Danh muyc thude co tai lidu
axetil) 500mg | phim vién; Vinh Long, | ching minh twong duong sinh hoc
Hop 1 vix Tinh Vinh Long, | Dot 18 — Nam 2017,
10 vién; Viét Nam - Quyét dinh s 737/QD-QLD ngay
Hop 2 vix 09/10/2023 cua Cuc Quan ly Duoc
10 vién; vé viéc ban hanh Danh muc 1017
Hop 10 vi x thudc san xudt trong nudc dugc gia
10 vién han GDKLH tai Viét Nam-DPot 187
(cdp nhdt s6 dang ky moi);
- Cong van sd 14639¢/QLD-PK
ngay 06/11/2023 cua Cuc Quan ly
Duoc vé viéce thay ddi, bo sung d6i
v6i thube da duge cap GPKLH (Bé
sung qui cach dong goi).
22. | Cefuroxim Cefuroxim Vién Hop 02 vix | VD-33928-19 Chi nhanh Céng | Lo III-18, duong | - Quyét dinh s6 653/QD-QLD, ngiy
500mg (duéi dang nén bao | 05 vién; ty ¢6 phan Dugc | s6 13, KCN Tan | 15/09/2023 cua Cuc Quan 1y Duoc
Cefuroxim phim Hop 04 vi x phim va Sinh | Binh, Phuong Tay | vé viéc cong bd Danh muc thude c6
axetil) 500mg 05 vién; hocy té Thanh, Quan Tan | chung minh tuong duong sinh hoc
Hop 50 vi x Phu, Tp. H6 Chi | c6 thay d6i bd sung thong tin thude
10 vién Minh, Viét Nam | dot 3 - nam 2023
- Cong van s6 3932e/QLD-PK ngay
15/02/2024 cua Cuc Quan ly Duoc
(dong y bé sung quy cach dong goi)
23. | Cefuroxim Cefuroxim Vién Hop2vix 5 | 893110002623 | Congty Cophan | S6 346 duong | - Quyét dinh sé 349/QD-QLD ngay
500mg (dudi dang nén bao | vién; Xuét nhap khau Nguyén Hué¢, | 24/05/2023 cua Cuc Quan 1y Dugc
Cefuroxim phim Hop 6 vix 5 Y té Domesco Phuong My Phu, | vé viéc cong bd Danh muc thube cd
axetil) 500mg vién; Thanh Pho Cao | chimg minh twong dwong sinh hoc -
Hop 10 vi x Lanh, Tinh Pong | Dot 2
5 vién; Thap, Viét Nam - Théng tin thay d6i/bd sung (Ma ho
Hop 10 vi x so: 45469/TT91- Ngay tiép nhan:
10 vién 09/11/2023) dugc cong bd trén dich
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STT | Tén thube Hoat chat, %:Lg Quy cich S6 ding ky Co'so. Dia chi co's& Ghi chu
ham lwgng ché dong goi san xuat san xuat
vu cong truc tuyén (cdp nhdt cach
viét dia chi co so san xudt, dia diém
sdn xudt khong thay doi).
24. | Celosti 200 Celecoxib Vién Hop2vix | 893110268423 | Congty Cophan | L6 B2-B3, Khu | - Quyétdinh s6 3412/QD-BYT ngay
200mg nang 10 vién (VD-25557-16) | Duoc Hau | cong nghiép Tan | 27/07/2017 cua Bo Truong Bo Y té
cling Giang - Chi | Phu Thanh - Giai | Cong bd Danh muc thudc c6 tai liéu
nhanh nha mdy | doan 1, x4 Téan | chiing minh tuong duong sinh hoc
duoc pham | Pha Thanh, huyén | (Pot 17).
DHG tai Hau | Chau Thanh A, |- Quyét dinh sb 737/Qb-QLD ngay
Giang tinh Hau Giang, | 09/10/2023 cua Cuc Truong Cuc
Viét Nam Quén 1y Duogc vé viéc ban hanh
Danh muc 1017 thudc san xuit
trong nude dugc gia han gidy ding
ky Ivu hanh tai Viét Nam - Dot 187
(cdp nhdt sé dang ky theo cdu triic
mao).
25. | Crexor 10 Rosuvastatin Vién Hop 3 vix VD-31018-18 | Cong ty cd phan | Khu A, sd 18 | - Quyét dinh s6 123/QD-QLD ngay
(duéi dang nén bao | 10 vién duoc pham | duong Lé Thi | 26/02/2024 vé viéc cong bd Danh
Rosuvastatin phim Reliv Soc, ép 2A, xa | muc thude co ching minh tuong
calci) 10mg Tan Thanh Tay, | dwong sinh hoc ¢ thay ddi, bd sung
huyén Cu Chi, | thong tin thube Dot 2 — ndm 2024.
thanh phd Ho6 Chi | - Hb so thay doi nhé 35337/TT91,
Minh, Viét Nam | ngay tiép nhan 25/08/2023, duoc
cong bd trén dich vu cong truc tuyén
(thay doi tén, dia chi co s¢ dang ky,
co s6 san xudt thuoc thanh phdam).
26. | Danapha-Rosu | Rosuvastatin Vién Hop 3 vix VD-33287-19 Congty Cophan | 253 Diing  Si | - Quyét dinh s6 421/QD-QLD, ngay
20 (dudi dang nén bao | 10 vién, Dugc Danapha | Thanh Khé, | 21/07/2022 vé viéc Cong bd Danh
Rosuvastatin phim Hop 2 vix Phuong  Thanh | myc thudc co ching minh tuong
calci) 20mg 14 vién Khé Tay, Quan | duong sinh hoc Dot 29.
Thanh Khé, | - Cong van sd [7842/QLD-DK, ngay

20/07/2023 vé viéc cong bd danh
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STT | Tén thube Hoat chat, lﬁ? Quy cich S6 ding ky Co'so. Dia chi co's& Ghi chu
ham lwgng ché dong goi san xuat san xuat
Thanh phé Da | muc ndi dung thay d6i nho chi yéu
Néng, Viét Nam | cau thong bao theo quy dinh tai
khoan 2 Diéu 38 Thong tu sb
08/2022/TT-BYT (thay déi cdch
viét dia chi co sé san xudt, dia diém
sdn xudt khong doi).
27. | Danapha- Fexofenadin Vién Hop 1 vix VD-24082-16 | Congty Cophan | 253 Diing  Si | - Quyét dinh s6 344/QD-BYT, ngay
Telfadin HCI 60mg nén bao | 10 vién Dugc Danapha | Thanh Khé, P. | 29/01/2013 vé viéc Cong bé Danh
phim Thanh Khé Tay, | muc thube biét dugc géc (Pot 2) va
Q. Thanh Khé, | Danh myc thudc c6 tai liéu ching
TP. PaNang, Viét | minh twong duong sinh hoc (Dot 3).
Nam - Quyét dinh s6 854/QP-QLD,
ngay 30/12/2022 vé viéc ban hanh
Danh muc 179 thudc san xut trong
nude duoc gia han gidy diang ky luu
hanh tai Viét Nam - Dot 182 (cap
nhdt cach viét dia chi co'so san xudt,
dia diém san xudt khéng thay doi).
28. | Danapha- Fexofenadin Vién Hop 1 vix 893100264123 | Congty Cophan | 253 Diing  Si | - Quyét dinh so 740/Qb-QLD, ngay
Telfadin 180 hydroclorid nén 10 vién (VD-28786-18) | Dugc Danapha | Thanh Khé, P. | 14/11/2022 vé viéc cong bd Danh
180mg bao Thanh Khé Tay, | myc thudc cd ching minh tuwong
phim Q. Thanh Khé, | duong sinh hoc Dot 30.

TP. Pa Nang, Viét
Nam

- Quyét dinh s6 737/QDP-QLD, ngay
09/10/2023 vé viéc ban hanh Danh
muc 1017 thude san xuét trong nudc
duoc gia han gidy dang ky luu hanh
tai Viét Nam - Dot 187 (cdp nhdt s6
ddang ky, cach viét dia chi co sé san
xudt, dia diém san xudt khéng thay
doi).
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STT | Tén thube Hoat chat, %:Lg Quy cich S6 ding ky Co'so. Dia chi co's& Ghi chu
ham lwgng ché dong goi san xuat san xuat
29. | Docifix Cefixim (du6i | Vién Hop 2 vi x 893110354923 | Congty Cophan | S6 346 duong | - Quyét dinh sd 2/QD-QLD ngay
200 mg dang Cefixim | nénbao | 10 vién; Hop Xuat nhap khau | Nguyén Hué, | 03/01/2024 ctua Cuc Quan 1y Dugc
trihydrat) phim 10vix 10 Y té Domesco Phuong My Phu, | vé viéc cong bd Danh muc thube cd
200mg vién; Hop 20 Thanh Phd Cao | tai liéu ching minh twong duong
vix 10 vién; Lanh, Tinh Pong | sinh hoc - Dot 1
Chai 100 Thép, Viét Nam - Thong tin thay d6i/bd sung (M hd
vién s0: 58578/TT91- Ngay tiép nhan:
24/12/2023) dugc cong bd trén dich
vu cOng truc tuyén (cap nhat cach
viét dia chi co sé san xudt, dia diém
san xudt khong thay doi)
30. | Docimax Mdi goi 2g Thubc |Hop I tiix | VD-35605-22 | Coéngty Cophan | S6 346 duong | - Quyét dinh sb 421/QD-QLD ngay
100 mg chtra: Cefixim | cém 10 goi, 12 Xuét nhap khéu Nguyén Hug¢, | 21/07/2022 cua Cuc Quan 1y Dugc
(dudi dang pha hén | goix 2 g; Y té Domesco Phuong My Phu, | vé viéc cong bd Danh muc thude cd
Cefixim dich Hop 5 thi x Thanh PhS Cao | ching minh twong duwong sinh hoc -
trihydrat) ubng 10goix2g Lanh, Tinh Pong | Pot 29
100mg Thap, Viét Nam - Quyét dinh s6 202/QD-QLD ngay

20/04/2022 vé viéc ban hanh danh
muc 53 thudc san xut trong nudc
duogc cip gidy dang ky lwu hanh tai
Viét Nam — DBot 174.1 (cdp nhat
cach ghi thanh phan hoat chdt va
quy cach dong goi)

- Thong tin thay d6i/bd sung (M4 hd
so: 75183/TT91- Ngay tiép nhan:
24/02/2024) dugc cong bd trén dich
vu cong truc tuyén (cap nhdt cach
viét dia chi co sé san xudt, dia diém
san xudt khong thay doi)
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STT | Tén thube Hoat chat, %:Lg Quy cich S6 ding ky Co'so. Dia chi co's& Ghi chu
ham lwgng ché dong goi san xuat san xuat
31. | Dopagan Paracetamol | Vién Hop 1 vix | VD-26461-17 | Congty Cophan | S6 346 duong | - Quyét dinh sb 1832/QD-BYT ngay
500 mg 500mg nén 10 vién; Xuat nhap khau | Nguyén Hué, | 10/05/2017 cua Bo Y t& vé& viéc
Hop 10 vi x Y té Domesco Phuong My Phu, | cong bé Danh muc thudc c6 tai liéu
10 vién; Thanh Phé Cao | chimg minh twong dwong sinh hoc -
Chai 100 Lanh, Tinh Dong | Dot 16
vién Thép, Viét Nam - Thong tin thay d6i/bd sung (M hd
s0: 53566/TT91- Ngay tiép nhan:
30/11/2023) dugc cong b trén dich
vu cOng truc tuyén (cap nhat cach
viét dia chi co sé san xudt, dia diém
san xudt khong thay doi)
32. | Dorocron MR | Gliclazid Vién Hop 2 vi x VD-26466-17 | Congty Cophan | S 346 dudng | - Quyétdinh sd 1832/QD-BYT ngay
30 mg 30mg nén giai | 30 vién Xuat nhap khau | Nguyén Hué, | 10/05/2017 cua Bo Y t& vé viéc
phong Y té Domesco Phuong My Phu, | cong bé Danh muc thude c6 tai lidu
c6 bién Thanh Phd Cao | ching minh twong duwong sinh hoc -
ddi Lanh, Tinh Pong | Pot 16
Thap, Viét Nam - Théng tin thay d6i/bd sung (Ma ho
so: 39623/TT91- Ngay tiép nhan:
06/10/2023) dugc cong bd trén dich
vu cong truc tuyén (cdp nhdt cdch
viét dia chi co s& san xudt, dia diém
sdn xudt khong thay doi)
33. | Dorocron MR | Gliclazid Vién Hop 1 vix 893110317823 | Congty Cophan | S6 346 duong | - Quyét dinh s6 1832/QD-BYT ngay
60 mg 60mg nén giai | 15 vién; (VD-26467-17) | Xuat nhap khau | Nguyén Hug¢, | 10/05/2017 ctia B6 Y té vé viéc
phong | Hop 2 vix Y té Domesco Phuong My Phu, | cong bd Danh myc thude c6 tai lidu
c6 bién | 15 vién; Thanh Phé Cao | chimg minh twong duwong sinh hoc -
ddi Hop 10 vi x Lanh, Tinh Déng bot 16
15 vién Thap, Viét Nam | - Quyét dinh s6 737/QD-QLD ngay

09/10/2023 vé viéc ban hanh danh
muc 1017 thude san xuét trong nudc
duoc gia han gidy dang ky luu hanh
tai Viét Nam — Dot 187 (cdp nhdt s6
dang ky moi)
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- Thong tin thay d6i/bd sung (M4 ho

so: 40172/TT91- Ngay tiép nhan:
19/10/2023) dugce cong bé trén dich
vu cong truc tuyén (cdp nhat cach
viét dia chi co so san xudt, dia diém
sdn xudt khong thay doi)

34.

Dorodipin
10 mg

Amlodipin
(dudi dang
Amlodipin
besylat) 10mg

Vién
nén

Hop 1 vix
10 vién;
Hop 10 vi x
10 vién;
Chai 90 vién

893110317923
(VD-25426-16)

Cong ty Co phan
Xuat nhap khau

Y té Domesco

S6 346 duong
Nguyén Hug,
Phuong My Phu,
Thanh Phd Cao
Lanh, Tinh Pdong
Thép, Viét Nam

- Quyét dinh s6 235/QD-BYT ngay
23/01/2017 cia BO Y t& vé viéc
cong bd Danh muc thude c6 tai liéu
chirng minh tuong duong sinh hoc -
Dot 15

- Quyét dinh s6 737/QP-QLD ngay
09/10/2023 vé viéc ban hanh danh
muc 1017 thudc san xuat trong nude
duogc gia han gidy diang ky luu hanh
tai Viét Nam — Dot 187 (cdp nhdt s6
dang ky mov).

- Thong tin thay d6i/bd sung (M4 hd
so: 74313/TT91- Ngay tiép nhan:
30/01/2024) dugc cong bb trén dich
vu cong tryc tuyén (cdp nhat cdch
viét dia chi co s san xudt, dia diém
sdn xudt khong thay doi)

35.

Doromax
200 mg

Azithromycin
(dudi dang
Azithromycin
dihydrat)
200mg

Bt pha
hon
dich
ubng

Hop 10 goi x
1,5gam;
Hop 50 goi x
1,5gam

893110382623
(VD-21024-14)

Cong ty Co phan
Xuat nhap khau

Y té Domesco

S6 346 duong
Nguyén Hug,
Phuong M§ Phu,
Thanh Phé Cao
Lanh, Tinh Pong
Thép, Viét Nam

- Quyét dinh s6 2498/QD- BYT ngay
07/07/2014 cta BO Y t& vé& viéc
cong bd Danh muc thude co tai liéu
chimg minh tuong duong sinh hoc -
Dot 9

- Quyét dinh s6 776/QD-QLD ngay
19/10/2023 vé viéc ban hanh danh
muc 435 thudc san xuat trong nude
duogc gia han gidy dang ky luu hanh
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tai Viét Nam — Dot 188 (cdp nhdt sé
dang ky mdi va quy cach dong goi)
- Thong tin thay d6i/bd sung (Ma hd
so: 74127/TT91- ngay tiép nhan:
30/01/2024) dugc cong b trén dich
vu cong truc tuyén (cdp nhdt cdch
viét dia chi co s& san xudt, dia diém
sdn xudt khong thay doi)

36.

Dorotor 20 mg

Atorvastatin
(dudi dang
Atorvastatin
calci trihydrat)
20mg

Vién
nén bao
phim

Hop 2 vi, 3
vi, 10 vix 10
vién

VD-20064-13

Cong ty Co phan
Xuat nhap khau
Y té Domesco

S6 346 duong
Nguyén Hug,
Phuong My Phu,
Thanh Phd Cao
Lanh, Tinh Pdong
Thép, Viét Nam

- Quyét dinh s6 1082/BYT-QLD
ngay 02/03/2016 ciia Bo Y té vé
vi€c cap nhat mot $6 thong tin tai cac

Quyét dinh céng bd Danh muc
thudc co chimg minh twong dwong
sinh hoc.

- Quyét dinh s6 201/QD-QLD ngay
20/04/2022 vé viéc ban hanh danh
muc 149 thudc san xuét trong nudc
duogc gia han gidy dang ky luu hanh
tai Viét Nam — Dot 174.1 (cdp nhat
quy cdch dong goi).

- Thong tin thay d6i/bd sung (Ma ho
so: 46089/TT91- Ngay tiép nhan:
09/11/2023) dugc cong b trén dich
vu cong truc tuyén (cdp nhdt cdach
viét dia chi co so san xudt, dia diém
san xudt khéng thay doi)

37.

Dozidine MR
35mg

Trimetazidin
dihydroclorid
35mg

Vién
nén bao
phim
phong
thich
cham

Hop 6 vi x
10 vién

VD-22629-15

Cong ty Co phan
Xuat nhap khau
Y té Domesco

S6 346 duong
Nguyén Hué,
Phuong My Phu,
Thanh Phé Cao
Lanh, Tinh Ddong
Thap, Viét Nam

- Quyét dinh s6 3477/QD-BYT ngay
19/08/2015 cua Bo Y té vé viéc
cong bd Danh muc thudc co tai liéu
ching minh tuong duong sinh hoc -
Pot 11

- Quyét dinh s6 854/QD-QLD ngay
30/12/2022 vé viéc ban hanh danh
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muc 179 thude san xuat trong nudc
duoc gia han gidy ding ky luu hanh
tai Viét Nam — Dot 182 (cdap nhat
tén thuoc).

- Thong tin thay d6i/bd sung (M hd
so: 77112/TT91- Ngay tiép nhan:
10/03/2024) duoc cong b trén dich
vu cong truc tuyén (cdp nhdt cdch
viét dia chi co s& san xudt, dia diém
sdn xudt khong thay doi)

38.

Efodyl

Cefuroxime
(dudi dang
Cefuroxime
axetil) 250mg

Vién
nén bao
phim

Hop 2 vix
10 vién

893110087024
(VD-30002-18)

Cong ty cO phan
tap doan Merap

Thon Ba Khé, xa
Tan Tién, huyén
Van Giang, tinh
Hung Yén, Viét
Nam

- Quyét dinh s6 5152/QD-BYT ngay
23/08/2018 v/v cong bd Danh muyc
thudc c6 tai liéu chimg minh TDSH
- Dot 20

- Quyét dinh s6 90/QDP-QLD ngay
31/01/2024 v/v ban hanh danh muc
608 thudc san xut trong nudc dugc
gia han gidy dang ky luu hanh tai
Viét Nam - Dot 192 (cdp nhdt s6
dang ky moi).

39.

Efodyl

Cefuroxime
(dudi dang
Cefuroxime
axetil) 500mg

Vién
nén bao
phim

Hop 2 vix
10 vién

893110087124
(VD-30737-18)

Cong ty cO phan
tap doan Merap

Thon Ba Khé, xa
Tan Tién, huyén
Van Giang, tinh
Hung Yén, Viét
Nam

- Quyét dinh s6 5152/QD-BYT ngay
23/08/2018 v/v cong bd Danh muyc
thudc c6 tai liéu chimg minh TDSH
- bot 20

- Quyét dinh s6 90/QD-QLD ngay
31/01/2024 v/v ban hanh danh muc
608 thudc san xut trong nudc dugc
gia han gidy dang ky luu hanh tai
Viét Nam - Dot 192 (cdp nhdt s6
dang ky moi).

40.

Egilok

Metoprolol
tartrate 100mg

Vién
nén

Hop 1 Lo x
60 vién

599110027123
(VN-18890-15)

Egis
Pharmaceuticals

Dia chi san xuét:
1165 Budapest,
Bokényfoldi  ut

- Quyét dinh s0 5648/QD-BYT ngay
31/12/2015 ciia BO Y t& vé viée
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STT | Tén thube Hoat chat, lﬁ? Quy cich S6 ding ky Co'so. Dia chi co's& Ghi chu
ham lwgng ché dong goi san xuat san xuat
Private Limited | 118-120., cong bd Danh muc thudc co chimg
Company Hungary minh twong duong sinh hoc Dot 12.
. Ny .- | - Quyéet dinh s6 146/QP-QLD ngay
?;a ;ﬂgtd"fféﬁg 02/03/2023 ctia Cue Quan I Duge
9900 Kérmend ve yléc ban héph danh. muc 1.7’0
Miétyds kirdly ﬁ,; thudc nude ngoai dI‘IQC. gia han giay
65, Hungary dang ky luu hénh tai Viét Nam - Dot
’ 112 (cdp nhat so dang ky maoi, cdach
viét tén va dia chi co sé san xudt, dia
diém san xudt khéng doi).
41. | Egilok Metoprolol Vién Hop 1 Lox | 599110027223 | Egis Dia chi san xut: | - Quyét dinh sd 5648/QD-BYT ngay
tartrate S0mg | nén 60 vién (VN-18891-15) | Pharmaceuticals | 1165  Budapest, | 31/12/2015 cua B6 Y té vé viéc
Private Limited | Bokényfoldi 1t | cong bd Danh muc thudc co chimg
Company 118-120., minh tuong duong sinh hoc Dot 12.
Hungary - Quyét dinh sb 146/QD-QLD ngay
Pia chi déng goi 0‘2/03'/2023 cua Cyc Quan ly Duogc
VE‘l' xudt Xuong: ve yléc ban héph danh. muc 1‘7,0
9900 Kérmend thudc nude ngoai d}r(_yc' gia han giay
Miétyas kiraly 1’1'; dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot
65. Hun 112 (cdp nhat so dang ky mor, cach
5 gary A Ay , , 7, R
viét tén va dia chi co so san xuat, dia
diém san xudt khéng doi).
42. | Enclacin Clarithromycin | Vién | Hop 2 vi, 10 | VD-33808-19 | Congty Cophan | SO 346 dudng | - Quyét dinh s6 207/QD-BYT ngiy
250 mg 250mg nén bao | vix 10 vién Xuat nhap khiu | Nguyén Hué, | 21/01/2020 cia B6 Y t& vé viéc
phim (vi nhom- Y té Domesco Phuong My Phua, | cong bd Danh muc thude cé tai liéu
PVC hodc Thanh Phé Cao | chimg minh twong duwong sinh hoc -

nhom-nhom)

Lanh, Tinh Ddong
Thap, Viét Nam

Dot 24
- Cong van sd 9592/QLD-PK ngay
02/07/2020 cua Cuc Quan ly Duoc
vé viéc thay doi, bd sung thudc da
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duoc cép gidy ding ky luu hanh
(thay doi tén thuoc).

- Thong tin thay d6i/bd sung (M hd
s0: 40653/TT91- Ngay tiép nhan:
27/10/2023) dugc cong bd trén dich
vu cong truc tuyén (cdp nhdt cdch
viét dia chi co s& san xudt, dia diém
sdn xudt khong thay doi)

43.

Enclacin
500 mg

Clarithromycin
500mg

Vién
nén bao
phim

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

893110318923
(VD-25419-16)

Cong ty Co phan
Xuat nhap khau
Y té Domesco

S6 346 duong
Nguyén Hug,
Phuong My Phu,
Thanh Phd Cao
Lanh, Tinh Pdong
Thép, Viét Nam

- Quyét dinh s6 235/QD-BYT ngay
23/01/2017 cia BO Y t& vé viéc
cong bd Danh muc thude c6 tai liéu
chirng minh tuong duong sinh hoc -
Dot 15

- Quyét dinh s6 737/QDP-QLD ngay
09/10/2023 vé viéc ban hanh danh
muc 1017 thudc san xuét trong nude
dugc gia han gidy dang ky luu hanh
tai Viét Nam — Dot 187 (cdp nhat
tén thuoc, so dang ky méi)

- Thong tin thay d6i/bd sung (M4 hd
so: 74539/TT91- Ngay tiép nhan:
24/02/2024) dugc cong bd trén dich
vu cong truc tuyén (cdp nhdt cach
viét dia chi co sé san xudt, dia diém
san xudt khong thay doi)

44,

Felodipine
STELLA
2.5 mg retard

Felodipine
2,5mg

Vién
nén bao
phim
phong
thich
kéo dai

Hop 10 vi x
10 vién

893110461923

Cong ty TNHH
Lién Doanh

Stellapharm
— Chi nhanh 1

S6 40 Pai 16 Tu
Do, Khu cong
nghi¢p Viét Nam -
Singapore,

Phuong An Phu,
Thanh ph6 Thuan
An, Tinh Binh
Duong, Viét Nam

- Quyét dinh s6 02/QD-QLD, ngay
03/01/2024 cua Cuc Quan ly Duoc
vé viéc cong bd Danh muc thude c6
chimg minh tuong duong sinh hoc
Dot 1 — Nam 2024,

- Theo thong tin céng b trén trang
thong tin dién tir Cuc Quan ly Duoc
(https://dichvucong.dav.gov.vn/con
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STT | Tén thube Hoat chat, bao | QuYcach S6 ding ky Co'so. Dia chi co's& Ghi chu
ham lwgng ché dong goi san xuat san xuat
gbothuoc/index), cap nhat ngay
15/01/2024 (Cdp nhat dia chi co so
sdn xuat).

45. | Floezy Tamsulosin Vién Hop 3 vix 840110031023 | Synthon Castello 1, | - Quyétdinh s63412/QD-BYT ngay
hydrochloride | nén 10 vién (VN-20567-17) | Hispania, S.L. Poligono Las | 27/07/2017 vé viéc cong bd Danh
0,4mg phong Salinas, 08830 | muyc thudc c6 tai liéu ching minh

thich Sant Boi de | tuong duong sinh hoc — Dot 17.
kéo dai Llobregat - Cong vian sd 4928/BYT-QLD
(Barcelona), ngay 23/08/2018 cap nhat mot sb
Spain thong tin tai cac Quyét dinh cong bd
Danh muc thuéc c¢6 ching minh
twong duong sinh hoc.
- Quyét dinh gia han Gidy ding ky
lvu hanh sé 146/QP-QLD ngay
02/03/2023 (cdp nhdt sé dang ky,
cach viét hoat chat, tén va dia chi co
S6 sdn xudt, dia diém san xudt khong
doi).

46. | Gabarel Gabapentin Vién Hop3vix | 893110327823 | Congty cophan | Khu A, s6 18 |- Vin sb 5141/BYT-QLD ngay
300mg nang 10 vién (vi (VD-26056-17) | dugc pham | duong Lé Thi | 03/09/2019 cap nhat mot sd thong

cung nhom - nhom Reliv Soc, ép 2A, xa | tintai cac Quyét dinh cong bd Danh

hodc nhom -
PVC)

Tan Thanh Tay,
huyén Cu Chi,
thanh phé HO Chi
Minh, Viét Nam

muc thudc c6 ching minh twong
duong sinh hoc.

- Quyét dinh s 737/QDP-QLD ngay
09/10/2023 ban hanh Danh muc
1017 thubc san xudt trong nudc
duoc gia han gidy dang ky luu hanh
tai Viét Nam - Dot 187 (cdp nhdt s6
dang ky mov).

- Cong vin s6 3602¢/QLD-PK
ngdy 06/02/2024 (dong y thay doi
tén thuéc thanh pham tir Gacnero
thanh Gabarel).
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STT | Tén thubc Hoatchat, | =5 » | Quyeach | o4 4o ky Co'so Dia chi co'sg Ghi chi
ham lwgng ché dong goi san xuat san xuat
- Ho so Notify 73841/TT91, ngay
tiép nhén 22/02/2024 dugc cong bod
trén dich vu cong truc tuyén (thay
doi tén, dia chi co so dang ky, co so
san xudat thuoc thanh pham)

47. | Glibenclamid | Glibenclamid | Vién Hop 10 vix | VD-34858-20 Cong ty Co phén | S0 346  duong | - Quyét dinh s6 317/QD-QLD ngay

Smg S5mg nén 10 vién; Xué}t nhdp khau | Nguyén Hué, 03/06/2021 cﬁz} Cuc Quan ly Duqc
Hop 05 vi x Y té Domesco Phuong My Phu, | vé viéc cong bo Danh muyc thude co
20 vién Thanh Phé Cao | chimg minh twong duong sinh hoc -
Lanh, Tinh Dong | Dot 26 o .
Thép, Viét Nam - Thong tin thay d61/b6 sung (Ma ho
so: 46918/TT91- Ngdy tiép nhan:
15/11/2023) du’qc’ cong bo trén dich
vu cong truc tuyén (cdp nhdt cdch
viét d,ia’ chi co so sdn xydt, dia diem
san xudt khong thay doi)

48. | Glimet Metformin Vién Hop 3 vix 893110465723 | Co sO san xudt | Dia chi co so san | - Quyét dinh s6 555/QD-QLD ngay
500mg/2.5 hydrochloride | nén bao | 10 vién (DG3-3-20) va dong goi so | xudt va dong goi | 18/11/2020 cua Cyc Quan ly Dugc
tablets 500mg; phim cap: CCL | so cap: 62 | ve viéc cong bo Danh muc thuoc co

Glibenclamide Pharmaceuticals | Industrial Estate, | tai liéq chung rpinh TDSH dot 25;
2,5mg (Pvt.) Ltd.; Kot Lakhpat, | - Quyét dinh s6 828/QD-QLD ngay
. ax .. | Lahore, Pakistan; | 08/11/2023 cua Cuc QLD vé viéc
Co s¢ dong goi X L ~
S . , . | ban hanh Danh muc thuoc san xuat
thr cap: Congty | Bia chi co so¢ \ . A
2 A . s A | trong nudc duge gia han gidy dang
c6 phan dugc | dong goi tha cap: | |, \ S
2 . A ky luu hanh tai Viét Nam - Dot
pham Am Vi Lo B14-3,4, . WX o S
\ 191.1 (cdp nhat so dang ky moi,
duong N13, khu | 1 , . i
n A INA cach viet dia chi co so san xuat, dia
cong nghiép Bong

Nam, xa Hoa Phu,
huyén Cu Chi,
thanh ph HO Chi
Minh, Viét Nam

diem san xudt khong doi)
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ham lwgng ché dong goi san xuat san xuat
49. | Glucofine Metformin Vién Hop 3 vi, 10 | VD-33036-19 | Congty Cophan | S6 346 duong | - Quyét dinh s6 207/QD-BYT ngay
1000 mg hydroclorid nén bao | vix 10 vién; Xuat nhap khau | Nguyén Hug, | 21/01/2020 cua Bo Y t& vé viéc
1000mg phim | Chai 100 Y té Domesco | Phuong My Phi, | cong bé Danh muc thude c6 tai liéu
vién Thanh PhS Cao | ching minh twong duong sinh hoc -
Lanh, Tinh Dong | Dot 24
Thép, Viét Nam - Thong tin thay d6i/bd sung (M hd
so: 40223/TT91- Ngay tiép nhan:
17/10/2023) dugc cong bd trén dich
vu cong truc tuyén (cap nhat cach
viét dia chi co sé san xudt, dia diém
san xudt khong thay doi)
50. | Glucofine Metformin Vién Hop 1 vi, 5 VD-32279-19 | Congty Cophan | S6 346 dudng | - Quyétdinh s6 4007/QD-BYT ngay
500 mg hydrochlorid nén bao | vi x 10 vién Xuét nhap khau Nguyén Hué, | 03/09/2019 cia Bd Y té vé viéc
500mg phim (vi nhom- Y té Domesco Phuong My Phua, | cong bé Danh muc thudc c6 tai liéu
PVO); Thanh Phd Cao | ching minh twong duwong sinh hoc -
Hop 10 vi x Lanh, Tinh Pong | Dot 23
10 vién (vi Thap, Viét Nam - Théng tin thay d6i/bd sung (Ma ho
nhém-nhom) so: 40600/TT91- Ngay tiép nhan:
19/10/2023) duoc cong bb trén dich
vu cong truc tuyén (cdp nhdt cdch
viét dia chi co s& san xudt, dia diém
sdn xudt khong thay doi)
51. | Glucofine Metformin Vién Hop 1 vi, 4 VD-32280-19 | Congty Cophan | SO 346 dudng | - Quyét dinh s6 4007/QD-BYT ngay
850 mg hydrochlorid | nén bao | vix 5 vién Xuat nhap khiu | Nguyén Hug, | 03/09/2019 ctia B6 Y t& vé viéc
850mg phim (vi nhom- Y té Domesco Phuong My Phu, | cong bd Danh myc thude c6 tai lidu
PVC); Thanh Phé Cao | chimg minh twong duwong sinh hoc -
Hop 3 vi, 5 Lanh, Tinh Dong | Dot 23
vi, 10 vix 10 Thap, Viét Nam | - Thong tin thay d6i/bd sung (M hd
vién (vi s0: 40606/TT91- Ngay tiép nhan:

nhom-nhom)

19/10/2023) dugc cong bd trén dich
vu cong truc tuyén (cdp nhdt cdch
viét dia chi co sé san xudt, dia diém
san xudt khong thay doi)
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ham lwgng ché dong goi san xuat san xuat

52. | Glucosix 500 | Metformin Vién Hop 5 vi x 893110264423 | Congty Cophan | 253 Diing Si | - Quyét dinh s6 3412/QD-BYT vé
hydroclorid nén bao | 10 vién (VD-26678-17) | Dugc Danapha | Thanh Khé, P. | viéc cong bd Danh muc thude c6 tai
500mg phim Thanh Khé Tay, | li€u chung minh tuong duong sinh

Q. Thanh Khé, | hoc (Dot 17).

TP. PaNéng, Viét | - Quyét dinh sé 737/QDP-QLD vé

Nam viéc ban hanh danh muc thudc san
xudt trong nudc dugc gia han gidy
dang ky Iuu hanh tai Viét Nam - Dot
187 (cdp nhdt so dang ky méi, cach
viét dia chi co sé san xudt, dia diém
sdn xudt khong doi).

53. | Glucosix 850 | Metformin Vién Hop 5 vi x 893110094523 | Congty Coéphan | 253 Diing  Si |- Quyét dinh sb 3477/QD-BYT vé
hydroclorid nén bao | 10 vién (VD-22092-15) | Dugc Danapha | Thanh Khé, | viéc cong bd Danh muc thude c6 tai
850mg phim Phuong  Thanh | liéu chiing minh twong duong sinh

Khé Tay, Quan | hoc (Bot 11).

Thanh Khé, TP. |- Quyét dinh sd 352/QP-QLD vé

Pba Ne:mg, Viét | viéc ban hanh danh muc thudc san

Nam xuat trong nudc dugc gia han gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot
184 (cdp nhdt so dang ky méi, cach
viét dia chi co s& san xudt, dia diém
sdn xudt khong doi).

54. | Glumeron Gliclazid Vién Hop 5 vix 20 | 893110268923 | Congty Cophan | L6 B2-B3, Khu | - Quyét dinh s6 235/QD-BYT ngay

30 MR 30mg nén giai | vién (VD-25040-16) | Duoc Hau | cong nghiép Tan | 23/01/2017 ciia Bo Truong Bo Y té
phong Giang - Chi | Phii Thanh - Giai | Cong b6 Danh muc thudc c6 tai lidu
c6 kiém nhanh nha may | doan 1, x4 Téan | chiing minh tuong duong sinh hoc
soat duoc phém Pht Thanh, huyén | (Dot 15).

DHG tai Hau | Chau Thanh A, | - Quyét dinh s6 737/QD-QLD ngay
Giang tinh Hau Giang, | 09/10/2023 cua Cuyc Truong Cuc

Viét Nam

Quan ly Duoc vé viéc ban hanh
Danh muc 1017 thubc san xuét
trong nudc duoc gia han gidy ding
ky Iuu hanh tai Viét Nam - Dot 187
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STT | Tén thube Hoat chat, %:Lg Quy cich S6 ding ky Co'so. Dia chi co's& Ghi chu
ham lwgng ché dong goi san xuat san xuat
(cdp nhdt so dang ky theo cdu triic
mov).
55. | Golcoxib Celecoxib Vién Hop 10 vix | 893110101523 | Cong ty c6 phan | S6 521 Kp. An |- QD sé 1471/QD-BYT vé viéc
200mg nang 10 vién (VD-22483-15) | Dugc phdam Me | Loi, P.Hoa Loi, | cong bd danh muc thude c6 tai lidu
cung Di Sun Tx.Bén Cat, | chung minh tuong duong sinh hoc-
T.Binh  Duong, | Pot 19 ban hanh ngay 27/02/2018
Viét Nam - QD s6 352/QD-BYT vé viéc ban
hanh Danh muc thudc san xuit trong
nude duoc gia han gidy diang ky luu
hanh Dot 184 ban hanh ngay
25/5/2023 (cdp nhdt sé dang ky
mov).
56. | Haginat 500 Cefuroxim Vién Hop 2 vi x 5 | 893110040823 | Congty Cophan | L6 B2-B3, Khu | - Quyét dinh s6 4404/QD-BYT ngay
(duoi dang | nén bao | vién, Hop 4 | (VD-24608-16) | Duoc Hau | cong nghiép Tan | 16/08/2016 ciia Bo Truong Bo Y té
Cefuroxim phim vi X 5 vién Giang - Chi | Pht Thanh - Giai | Cong bd Danh muc thube c6 tai liéu
axetil) 500mg nhanh nha may | doan 1, xa Téan | ching minh tuong duong sinh hoc
duoc phém Pht Thanh, huyén | (Dot 14).
DHG tai Hau | Chau Thanh A, | - Quyét dinh s6 198/QD-QLD ngay
Giang tinh Hau Giang, | 24/03/2023 ctua Cuyc Truong Cuc

Viét Nam

Quan ly Duoc vé viéc ban hanh
Danh myc 135 thudc san xut trong
nuéc duge gia han gidy dang ky luu
hanh tai Viét Nam - Dot 183 (cap
nhat s6 dang ky theo cu trac moi).
- Quyét dinh s6 87¢/QP-QLD ngay
15/12/2023 cua Cuc Quan 1y Duoc
vé viéc sira ddi thong tin thude duge
cap gidy dang ky luu hanh (sita doi
thong tin quy cach dong goi tir "Hop
2 vi x 5 viéen" thanh "Hop 2 vi x 5
vién, Hop 4 vi x 5 vién").
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57. | Hapacol 150 | Paracetamol | Thudc | Hop 24 goi x | 893100040923 | Congty Cophan | L6 B2-B3, Khu | - Quyét dinh s 241/QD-BYT ngay
150mg bot sui | 1,5g (VD-21137-14) | Duogc Hau | céng nghiép Tan | 23/01/2015 cua Bo Trudong BO Y té
bot Giang - Chi | Pha Thanh - Giai | Cong bd Danh muc thude c6 tai liéu
nhanh nha may | doan 1, xa Téan | chiing minh twong duong sinh hoc
duoc pham | Pha Thanh, huyén | (Pot 10).
DHG tai Hau | Chau Thanh A, | - Quyét dinh s6 198/QD-QLD ngay
Giang tinh Hau Giang, | 24/03/2023 cta Cuc Truong Cuc
Viét Nam Quan 1y Dugc vé viéc ban hanh
Danh myc 135 thudc san xuat trong
nuée dugc gia han gidy dang ky luu
hanh tai Vi¢t Nam - Dot 183 (cdp
nhdt sé dang ky theo cdu triic mo).
58. | Hapacol 250 | Paracetamol | Thuéc | Hop 24 goix | 893100041023 | Congty Cophan | L6 B2-B3, Khu | - Quyét dinh s6 241/QD-BYT ngay
250mg botsui | 1,5g (VD-20558-14) | Duoc Hau | cong nghiép Tan | 23/01/2015 ctia Bo Truong Bo Y té
bot Giang - Chi | Pht Thanh - Giai | Cong bd Danh muc thude c6 tai liéu
nhanh nha may | doan 1, xa Téan | ching minh tuong duong sinh hoc
duoc phém Pht Thanh, huyén | (Pot 10).
DHG tai Hau | Chau Thanh A, | - Quyét dinh s6 198/QD-QLD ngay
Giang tinh Hau Giang, | 24/03/2023 ctua Cuyc Truong Cuc
Viét Nam Quan 1y Dugc vé viéc ban hanh
Danh myc 135 thudc san xut trong
nuée duge gia han gidy dang ky luu
hanh tai Viét Nam - Dot 183 (cdp
nhdt s6 ding ky theo cdu triic mo).
59. | Irbelorzed Irbesartan Vién Hop 3 vix 893110295923 | Céngty Cophan | L6  Z01-02-03a, | - Quyét dinh sb 421/QD-QLD ngay
300/12,5 300mg nén bao | 10 vién (VD-27040-17) | Dugc pham | Khu Céng nghiép | 21/07/2022 vé& viéc cong bd Danh
Hydroclorothia | phim SaVi trong Khu Ché | muc thudc cé tai liéu chimg minh
zid 12,5mg xuat Tan Thuan, | TDSH dot 29;

Phuong
TanThuan Dong,
Quan 7, Thanh

- Quyét dinh s 737/QDP-QLD ngay
09/10/2023 cua Cuc QLD veé viée
ban hanh Danh muc thudc san xuét
trong nudc dugc gia han gidy dang
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ham lwgng ché dong goi san xuat san xuat
phd H6 Chi Minh, | ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 187
Viét Nam (cdp nhdt s6 dang ky moi).
60. | Irbesartan Irbesartan Vién Hop 1 vi x 893110383323 | Congty Cophan | S6 346 duong | - Quyét dinh sb 4764/QD-BYT ngay
150 mg 150mg nén 14 vién; (VD-27382-17) | Xuit nhap khiu | Nguyén Hué, | 24/10/2017 cua Bo Y t& vé viéc
Hop 2 vix Y té Domesco Phuong My Phu, | cong bé Danh muc thudc c6 tai liéu
14 vién; Thanh Phé Cao | ching minh twong duong sinh hoc -
Hop 10 vi x Lanh, Tinh D@)ng bot 18
14 vién Thap, Viét Nam | - Quyét dinh s6 776/QD-QLD ngay
19/10/2023 vé viéc ban hanh danh
muc 435 thudc san xuat trong nude
duogc gia han gidy ding ky luu hanh
tai Viét Nam — Dot 188 (cdp nhdt s6
dang ky mov).
- Thong tin thay d6i/bd sung (M4 hd
so: 41345/TT91- Ngay tiép nhan:
09/11/2023) duogc cong b trén dich
vu cong truc tuyén (cdp nhdt cach
viét dia chi co sé san xudt, dia diém
san xudt khong thay doi)
61. | Irbesartan Irbesartan Vién Hop 2 vi x 893110095824 | Cong ty TNHH | S6 40 Pai 16 Ty | - Quyét dinh s6 241/QD-BYT, ngay
STELLA 300mg nén bao | 14 vién (VD-18533-13) | Lién doanh | Do, Khu cong | 23/01/2015 cia B6 Y t& vé viéc
300 mg phim Stellapharm nghiép Viét Nam - | cong bé Danh muc thudc c6 tai liéu
— Chi nhanh 1 Singapore, chimg minh tuong duong sinh hoc -

Phuong An Phu,
Thanh ph6 Thuan
An, Tinh Binh
Duong, Viét Nam

bot 10;

- Quyét dinh sb 90/QD-QLD, ngay
31/01/2024 cua Cuc Quan 1y Duogc
vé viéc ban hanh Quyét dinh vé viéc
ban hanh Danh myc 608 thudc sin
xuét trong nudc duoc gia han gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot
192 (cdp nhdt s6 ding ky moi);

- Cong van sb 9463/QLD-DK, ngay
21/09/2023 cua Cuc Quan 1y Dugc




27
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ham lwgng ché dong goi san xuat san xuat
vé viéc cong bd danh muc ndi dung
thay d6i nho chi yéu cau thong béo
theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 38
Thong tu s6 08/2022/TT-BYT (Dot
9) (Thay doi cach viét dia chi co s
sdan xudt, dia diém san xudt khong
doi).
62. | Lirystad 150 | Pregabalin Vién Hop4vix7 | 893110096124 | Cong ty TNHH | S6 40 Pai 16 Ty | - Quyét dinh s6 85/QD-QLD, ngay
150mg nang vién; (VD-30107-18) | Lién doanh | Do, Khu cong | 23/02/2022 cta Cuc Quan 1y Duoc
cing Hop 2 vix Stellapharm nghiép Viét Nam - | vé viéc cong bd Danh muc thude cd
14 vién; — Chi nhanh 1 Singapore, tai liéu chimg minh tuong duong
Hop 4 vix Phuong An Phu, | sinh hoc - Dot 28;
14 vién Thanh phd Thuan | - Quyét dinh sé 90/QP-QLD, ngay

An, Tinh Binh
Duong, Viét Nam

31/01/2024 cua Cyc Quan 1y Dugce
vé viéc ban hanh Quyét dinh vé viéc
ban hanh Danh muc 608 thudc san
Xuét trong nudc dugc gia han gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot
192 (cdp nhdt s6 ding ky moi);

- Cong van sb 9463/QLD-DPK, ngay
21/09/2023 cua Cyc Quén ly Dugc
vé viéc cong bd danh muc ndi dung
thay d6i nho chi yéu cau théng bao
theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 38
Thong tu s6 08/2022/TT-BYT (Dot
9) (Thay doéi cach viét dia chi co so
san xudt, dia diém san xudt khéng
doi).
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63. | Mebilax 7,5 Meloxicam Vién Hop 2 vix 10 | 893110270023 | Congty Cophan | L6 B2-B3, Khu | - Quyét dinh s 241/QD-BYT ngay
7,5mg nén vién (VD-20575-14) | Dugc Hau | céng nghiép Tan | 23/01/2015 cua Bo Trudong BO Y té
Giang - Chi | Pha Thanh - Giai | Cong bd Danh muc thude c6 tai liéu
nhdnh nha may | doan 1, xa Tan | chiing minh twong duong sinh hoc
duoc pham | Pha Thanh, huyén | (Pot 10).
DHG tai Hau | Chau Thanh A, | -Congvinsd6101/BYT-QLD ngay
Giang tinh Hau Giang, | 19/08/2015 cta B0 Y té dinh chinh,
Viét Nam cap nhat mot s6 thong tin tai cac
Quyét dinh cong bd Danh muc
thudc c6 ching minh twong dwong
sinh hoc (Pinh chinh sé ddng ky
Mebilax 7,5 tw "VD-20574-14"
thanh "VD-20575-14").
- Quyét dinh s6 737/QD-QLD ngay
09/10/2023 cia Cuc Trudéng Cuc
Quan ly Duoc vé viéc ban hanh
Danh muc 1017 thudc san xuét
trong nudc duoc gia han gidy ding
ky Iuu hanh tai Viét Nam - Dot 187
(cdp nhdt so dang ky theo cdu triic
64. | Mecefix-B.E | Cefixime Vién Hop 2 vi x 893110182024 | Cong ty co phan | Thon B4 Khé, xa | - Quyét dinh s6 5152/QD-BYT ngay
150 mg (dudi dang nang 10 vién; Hop | (VD-29377-18) | tap doan Merap | Tan Tién, huyén | 23/08/2018 v/v cong bd Danh myc
Cefixime cing 1 lo x 100 Vin Giang, tinh | thudc c6 tai liéu chimg minh TDSH
trihydrate vién; Hop 1 Hung Yén, Viét | - Bot 20
150mg) lo x 200 vién Nam - Quyét dinh s6 181/QDP-QLD ngay

21/03/2024 v/v ban hanh danh muc
881 thudc san xudt trong nudc duoc
gia han gidy ding ky luu hanh tai
Viét Nam - Dot 193 (cdp nhdt sé
dang ky mov).
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65. | Mecefix-B.E Cefixime (dudi | Vién Hop 2 vix 10 | 893110314623 | Cong ty co phan | Thon Ba Khé, xa | - Quyét dinh s6 4764/QD-BYT ngay
200 mg dang Cefixime | nang vién; Hop 1 | (VD-28345-17) | tap doan Merap | Tan Tién, huyén | 24/10/2017 v/v cong bd Danh myc
trihydrate cung lo x 100 vién; Vin Giang, tinh | thudc c6 tai liéu chimg minh TDSH
200mg) Hop 1 lo x Hung Yén, Viét | - Dot 18
200 vién Nam - Quyét dinh s6 737/QD-QLD ngay
09/10/2023 v/v ban hanh danh muc
1017 thudc san xuit trong nudc
duogc gia han gidy dang ky luu hanh
tai Viét Nam - Dot 187 (cdp nhdt s6
dang ky moi).
66. | Mecefix-B.E | Cefixime Vién Hop2vix | 893110182124 | Céng ty co phan | Thon Ba Khé, xa | - Quyét dinh s6 5152/QD-BYT ngay
250 mg (dudi dang nang 10 vién; Hop | (VD-29378-18) | tap doan Merap | Tan Tién, huyén | 23/08/2018 v/v cong bé Danh muc
Cefixime cung 1 1o x 100 Vian Giang, tinh | thudc c6 tai liéu chimg minh TDSH
trihydrate vién; Hop 1 Hung Yén, Viét | - Bot 20
250mg) lo x 200 vién Nam - Quyét dinh s6 181/QD-QLD ngay
21/03/2024 v/v ban hanh danh muc
881 thudc san xut trong nudc dugc
gia han gidy dang ky luu hanh tai
Viét Nam - Dot 193 (cdp nhdt s6
dang ky moi).

67. | Meticef Cefixime (duéi | Vién Hop 2 vix 10 | 893110380223 | Céng ty co phan | Thon Ba Khé, xa | - Quyét dinh s6 4764/QD-BYT ngay
dang Cefixime | nang vién; Hop 1 | (VD-28346-17) | tap doan Merap | Tan Tién, huyén | 24/10/2017 v/v cong b Danh muc
trihydrate cung lo x 100 vién; Vian Giang, tinh | thudc c6 tai liéu chimg minh TDSH
400mg) Hop 1 lo x Hung Yén, Viét | - Dot 18

200 vién Nam - Quyét dinh s6 776/QD-QLD ngay

19/10/2023 v/v ban hanh danh muc
435 thudc san xuat trong nude duge
gia han gidy dang ky luu hanh tai
Vi¢t Nam - Dot 188 (cdp nhdt s6
dang ky moi).

- Cong vin s6 6911/QLD-PK ngay
29/06/2023 (dong ¥ thay doi tén
thuéc thanh pham)
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68. | Metovance Metformin Vién Hop 3 vix 893110260523 | Cong ty cd phﬁn Chi nhanh Coéng | - Quyét dinh so 241 /Qb-BYT ngay
hydroclorid nén bao | 10 vién (VD-29195-18) | duoc pham | ty ¢6 phan duoc | 23/01/2015 vé viéc cong bd tuong
500mg va phim Truong Tho pham Truong | duong sinh hoc Pot 10
Glibenclamid Tho, Lo Ml, | - Quyét dinh $6 737/Qb-QLD ngay
Smg duong N3, KCN | 09/10/2023 gia han gidy DPKLH dot

Hoa Xa, phuong | 187 (cdp nhdt s6 dang ky moi).

Loc Hoa, thanh | - HO so thay doi thong bao

phé Nam BDinh, | 11216/TT91, ngay tiép nhan:

tinh Nam BDinh, | 31/05/2023 da duoc cong bd trén

Viét Nam dich vu cong truc tuyén (thay d‘oz
cdch viét tén, dia chi co so san xudt,
dia diém san xudt khong doi).

69. | Metsav 1000 Metformin Vién Hop 10 vi x 893110294623 | Congty Cophan | L6  Z01-02-03a, | - Quyét dinh s6 235/QD-BYT ngay
hydroclorid nén bao | 10 vién (VD-25263-16) | Dugc pham | Khu Céng nghiép | 23/01/2017 vé viéc cong bé Danh
1000mg phim SaVi trong Khu Ché | muc thudc c6 tai liéu chimg minh

xuat Tan Thuan, | TDSH dot 15; - Quyét dinh sb

Phuong 737/QDb-QLD ngay 09/10/2023 cta

TanThuan Dong, | Cuc QLD vé viéc ban hanh Danh

Quin 7, Thanh | myc thudc san xut trong nude dugce

ph6 HO Chi Minh, | gia han gidy dang ky luu hanh tai

Viét Nam Viét Nam - Dot 187 (cdp nhdt s6
dang ky moi).

70. | Metsav 500 Metformin Vién Hop 10 vi x 893110098023 | Congty Cophan | L6  Z01-02-03a, | - Quyét dinh s6 1832/QD-BYT ngay
hydroclorid nén bao | 10 vién (VD-26252-17) | Duoc pham | Khu Céng nghiép | 10/05/2017 vé viéc cong bd Danh
500mg phim SaVi trong Khu Ché | muc thudc cé tai liéu chimg minh

xuat Tan Thuan,
Phuong
TanThuan Dong,
Quan 7, Thanh
phd H6 Chi Minh,
Viét Nam

TPSH dot 16; - Quyét dinh s
352/Qb-QLD ngay 25/05/2023 cua
Cuc QLD vé viéc ban hanh Danh
muc thudc san xudt trong nude dugc
gia han gidy dang ky luu hanh tai
Viét Nam - Dot 184 (cdp nhdt s6
dang ky moi).
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71. | Metsav 850 Metformin Vién Hop 10 vi x 893110163724 | Congty Co phén Lo Z01-02-03a, | - Quyét dinh s6 235/QD-BYT ngiy
hydroclorid nén bao | 10 vién, Alu | (VD-25264-16) | Dugc pham | Khu Céng nghiép | 23/01/2017 vé viéc cong bd Danh
850mg phim PVC SaVi trong Khu Ché | muc thudc co tai liéu ching minh
xudt Tan Thuan, | TDSH dot 15;
Phuong - Quyét dinh s 181/QD-QLD ngay
TanThuan Péng, | 21/03/2024 cia Cuc QLD vé viée
Quan 7, Thanh | ban hanh Danh muc thude san xuét
phé HO Chi Minh, | trong nuéc duoc gia han gidy ding
Viét Nam ky Iuu hanh tai Viét Nam - Dot 193
(cdp nhdt sé dang ky méi, cach viét
quy cach dong goi).
72. | Moxacin Amoxicillin Vién Hop 10 vi, VD-35877-22 | Congty Cophan | S 346 dudng | - Quyét dinh sb 740/QD-QLD ngay
500 mg (dudi dang nang 20vix 10 Xuat nhap khau | Nguyén Hug, | 14/11/2022 cta Cuc Quan 1y Duoc
Amoxicillin cing vién; Y té Domesco Phuong My Phu, | vé viéc cong bd Danh muc thube cd
trihydrat Chai 100 Thanh Phd Cao | ching minh twong duwong sinh hoc -
compacted) vién, 200 Lanh, Tinh Pong | Pot 30
500mg vién, 300 Thap, Viét Nam - Thong tin thay d6i/bd sung (Ma ho
vién, 500 so: 38753/TT91- Ngay tiép nhan:
vién 25/09/2023) duge cong bd trén dich
vu cong truc tuyén (cdp nhdt cdch
viét dia chi co s& san xudt, dia diém
sdn xudt khong thay doi)
73. | Ofmantine- Amoxicillin Vién Hop2vix7 | VD-22308-15 | Congty Cophan | S6 346 duong |- Quyét dinh s 1082/BYT-QLD
Domesco (duéi dang nén bao | vién (vi Xuat nhap khiu | Nguyén Hug¢, | ngay 02/03/2016 ctua Bo Y té vé
625 mg Amoxicillin phim nhom- Y t& Domesco Phuong M§ Pht, | viéc cp nhat mot ) thong tin tai cac
trihydrat PVDC), Thanh Phd Cao Quyét dinh cong bd Danh muc
compacted) Hop 2 vix 7 Lanh, Tinh Pong | thudc c6 chimg minh twong duong
500mg; Acid vién (vi Thap, Viét Nam sinh hoc.
Clavulanic nhom- - Cong vin sb 14289/QLD-BK
(duéi dang nhom), ngay 25/07/2018 cua Cuc Quan ly
Clavulanat kali Hop 1 vix Duogc (dong y thay doi cach ghi
két hop véi 10 vién (vi thanh phan hoat chat, bé sung quy

cdch dong goi).
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Avicel 1:1) nhom- - Thong tin thay d6i/bd sung (M hd
125mg nhom). so: 41458/TT91- Ngay tiép nhan:
Hop 3 vi x 09/11/2023) dugc cong bd trén dich
10 vién (vi vu cong truc tuyén (cdp nhat cach
nhom- viét dia chi co so san xudt, dia diém
nhom). san xudt khéng thay do)
Hop2vix 7
vién (vi
nhom-PVC
trang duc).
Hop Svix 7
vién (vi
nhom-PVC
trang duc).
Mbi vi ¢6 1
tui nhom.
74. | Pantostad 40 Pantoprazol Vién Hop2vix7 | 893110096624 | Cong ty TNHH | S6 40 Dai 10 Ty | - Quyét dinh s6 740/QD- BYT, ngay
(dudi dang nén bao | vién; (VD-18535-13) | Lién doanh | Do, Khu cong | 14/11/2022 cia Bo Y té vé viéc
pantoprazol phim Hop 4 vix 7 Stellapharm nghiép Viét Nam - | cong bd Danh myc thude c6 tai lidu
natri tan vién; — Chi nhéanh 1 Singapore, ching minh twong duong sinh hoc -
sesquihydrat) | trong Hop 3 vix Phuong An Phu, | Dot 30;
40mg rudt 10 vién; Thanh phd Thuan | - Quyét dinh sé 90/QP-QLD, ngay
Hop 5 vix An, Tinh Binh | 31/01/2024 cua Cuc Quan 1y Dugc
10 vién Duong, Viét Nam vé viéc ban hanh Danh muc 608

thudc san xuét trong nude duoc gia
han gidy dang ky luu hanh tai Viét
Nam - Dot 192 (cdp nhdt sé ding ky
maoi);

- Cong vin sb 9463/QLD-DK, ngay
21/09/2023 cia Cyc Quan ly Dugc
vé viée cong bd danh muc noi dung
thay d6i nho chi yéu cau thong bao
theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 38
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Thong tu sd 08/2022/TT-BYT
(Thay doi cdch viét dia chi co sé san
xudt, dia diém san xudt khong doi).
75. | Partamol eff. | Paracetamol | Vién Hop 4 vixé | 893100193324 | Cong ty TNHH | S6 40 Pai 16 Tu | - Quyét dinh s6 740/QD-QLD, ngay
500mg nén sui | x 4 vién; (VD-24570-16) | Lién doanh | Do, Khu c¢ong | 14/11/2022 cta Cuc Quan ly Dugc
bot Hop 1 tuyp x Stellapharm nghiép Viét Nam - | vé viéc cong bd Danh muc thude cd
10 vién; — Chi nhanh 1 Singapore, tai liéu chimg minh tuong duong
Hop 2 tuyp x Phuong An Phq, | sinh hoc - Dot 30;
10 vién Thanh phd Thuan | - Quyét dinh sé 181/QP-QLD, ngay
An, Tinh Binh | 21/03/2024 cua Cuc Quan ly Dugc
Duong, Viét Nam vé viéc ban hanh Danh muc 881
thudc san xuét trong nude duoc gia
han gidy dang ky luu hanh tai Viét
Nam - Dot 193 (cdp nhdt sé dding ky
maoi);
- Cong van s6 9463/QLD-PK, ngay
21/09/2023 cua Cyc Quan ly Duogc
vé viéc cong bd danh muc ndi dung
thay ddi nho chi yéu cau thong bao
theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 38
Thong tu sd 08/2022/TT-BYT
(Thay déi cach viét dia chi co sé san
xudt, dia diém san xuat khong déi).
76. | Pemolip Cefditoren Vién Hop 2 vi x 893110087524 | Cong ty c6 phan | Thon B4 Khé, xi | - Quyét dinh s6 85/QD-BYT ngay
(dudi dang nén bao | 10 vién; (VD-30739-18) | tap doan Merap | Tan Tién, huyén | 23/02/2022 v/v cong bd Danh muc
Cefditoren phim Hop 1 1o x Vin Giang, tinh | thudc c6 tai liéu chimg minh TDSH
pivoxil) 100 vién; Hung Yén, Viét | - Dot 28
200mg Hop 1 lo x Nam - Quyét dinh sé 90/QP-QLD ngay
200 vién 31/01/2024 v/v ban hanh danh muc

608 thudc san xuat trong nudc duge
gia han gidy diang ky luu hanh tai
Viét Nam - Dot 192 (cdp nhdt sé
dang ky mov).
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77. | Pemolip Cefditoren Vién Hop 2 vi x 893110087624 | Cong ty c6 phan | Thon B4 Khé, xi | - Quyét dinh s6 85/QD-BYT ngay
(dudi dang nén bao | 10 vién; (VD-30740-18) | tap doan Merap | Tan Tién, huyén | 23/02/2022 v/v céng bd Danh muc
Cefditoren phim Hop 1 1o x Vin Giang, tinh | thudc c6 tai liéu chimg minh TDSH
pivoxil) 100 vién; Hung Yén, Viét | - Dot 28
400mg Hop 1 lo x Nam - Quyét dinh sé 90/QD-QLD ngay
200 vién 31/01/2024 v/v ban hanh danh muc
608 thudc san xut trong nudc dugc
gia han gidy dang ky luu hanh tai
Viét Nam - Dot 192 (cdp nhdt s6
dang ky moi).
78. | Premilin 75mg | Pregabalin Vién Hop 03 vi x 893110192024 | Cong ty TNHH | Puong s6 2, Khu | - Quyét dinh s6 123/QD-QLD, ngay
75mg nang 10 vién; (VD-25975-16) | Hasan - | cong nghiép Pong | 26/02/2024 cua Cuc Quan 1y Dugc
cing Hop 10 vi x Dermapharm An, phuong Binh vé viée cong bd Danh muc thudc ¢o
10 vién Hoa, thanh phd | ching minh twong dwong sinh hoc
Thuan An, tinh | c6 thay ddi bo sung thong tin thude
Binh Duong, Viét | dot 2-nam 2024
Nam - Quyét dinh s 181/QP-QLD ngay
21/03/2024 ciua Cyc Quan ly Dugc
vé viéc ban hanh Danh muc 881
thudc san xuét trong nude duoc gia
han gidy dang ky luu hanh tai Viét
Nam - Dot 193 (cdp nhdt sé ding ky
79. | Rabicad 20 Rabeprazol Vién Hop 16n 890110003224 | Cadila Plot No. 1389, | - Quyét dinh s6 31/QD-QLD ngay
sodium 20mg | nén bao | chua 10 Hop | (VN-16969-13) | Pharmaceuticals | Trasad Road, | 18/01/2019 vé viéc cong bd Danh
tan x 1vix 10 Limited Dholka, City: | muc thudc co tai liu ching minh
trong Vién Dholka-382225, | twong duong sinh hoc - Dot 22.
rudt Dist. Ahmedabad, | - Quyét dinh so 03/Qb-QLD ngay

Guyjarat State,

India

03/01/2024 vé viéc gia han gidy
dang ky luu hanh - Dot 117.2 (cap
nhat s6 dang ky mdi, cach viét tén,
dia chi co 80 san xuat, dia diém san
xudt khong dbi).
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80. | Risdontab 2 Risperidon Vién Hop 5 vix VD-31523-19 Congty Cophan | 253 Diing Si | - Quyét dinh so 344/Qb-BYT ngay
2mg nén bao | 10 vién nén Dugc Danapha | Thanh Khé, | 29/01/2013 vé viéc Cong b Danh
phim bao phim Phuong  Thanh | muc thudc biét duoc gbe (Pot 2) va
Khé Tay, Quan | Danh muc thude co tai lidu chung
Thanh Khé, | minh twong duong sinh hoc (Pot 3).
Thanh phé Pa | - Cong vin sd 7842/QLD-PK vé
Nﬁng, Viét Nam viéc cong bd danh muc ndi dung
thay d6i nho chi yéu cau thong bao
theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 38
Thong tu s6 08/2022/TT-BYT (cdp
nhdt cach viét dia chi co'so san xudt,
dia diém san xuat khéng doi).
81. | SaVi Irbesartan Vién Hop 3 vix 893110164924 | Congty Cophan | L6 Z01-02-03a, | - Quyét dinh so 740/QDb-QLD ngay
Irbesartan 150 | 150mg nén bao | 10 vién (VD-31851-19) | Duogc pham | Khu Céng nghiép | 14/11/2022 vé viéc cong bd Danh
phim SaVi trong Khu Ché | muc thudc cé tai liéu chimg minh
xuat Tan Thuan, | TDSH dot 30;
Phudng Tan | - Quyét dinh s6 181/QP-QLD ngay
Thuan Péng, | 21/03/2024 cua Cuc QLD vé viéc
Quan 7, Thanh | ban hanh Danh muc thude san xuét
phé HO Chi Minh, | trong nuéc duoc gia han gidy ding
Viét Nam ky Iuu hanh tai Viét Nam - Dot 193
(cdp nhdt sé dang ky mdi, cach viét
quy cach dong £01).
82. | SaVi Losartan | Losartan kali Vién Hop 3 vix 893110295223 | Congty Cophan | L6 Z01-02-03a, | - Quyét dinh s0 740/QD-QLD ngay
100 100mg nén bao | 10 vién (VD-27048-17) | Dugc pham | Khu Céng nghiép | 14/11/2022 vé viéc cong bd Danh
phim SaVi trong Khu Ché | muc thudc co tai liéu ching minh

xuat Tan Thuan,
Phuong Tan
Thuan Dong,
Quan 7, Thanh
phé H6 Chi Minh,
Viét Nam

THSH dot 30;

- Quyét dinh s 737/QDP-QLD ngay
09/10/2023 cua Cuc QLD veé viée
ban hanh Danh muc thudc san xuét
trong nuéc duge gia han gidy dang
ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 187
(cdp nhdt s6 dang ky maoi).
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83. | SaVi Valsartan | Valsartan Vién Hop 3 vix 893110165124 | Congty Co phﬁn L6 Z01-02-03a, | - Quyét dinh so 3412/Qb-BYT ngay
160 160mg nén bao | 10 vién, Alu | (VD-25269-16) | Duogc pham | Khu Céng nghiép | 27/07/2017 vé viéc cong bd Danh
phim PVDC SaVi trong Khu Ché | muc thudc co tai liéu ching minh
xudt Tan Thuan, | TDSH dot 17,
Phuong Tan | - Quyét dinh s6 181/QD-QLD ngay
Thuan Péng, | 21/03/2024 cua Cuc QLD vé viéc
Quan 7, Thanh | ban hanh Danh muc thude san xuét
phé HO Chi Minh, | trong nuéc duoc gia han gidy ding
Viét Nam ky Iuu hanh tai Viét Nam - Dot 193
(cdp nhdt sé dang ky méi, cach viét
quy cach dong g0i).
84. | SaVi Valsartan | Valsartan Vién Hop 3 vix 893110044123 | Congty Céphan | L6  Z01-02-03a, | - Quyét dinh 80 5694/QD-BYT ngay
80 80mg nén bao | 10 vién (VD-22513-15) | Dugc pham | Khu Cong nghiép | 25/09/2018 vé viéc cong bd Danh
phim SaVi trong Khu Ché | muc thudc co tai liéu ching minh
xuat Tan Thuan, | TDSH dot 21;
Phuong - Quyét dinh s 198/QDP-QLD ngay
TanThuan Dong, | 24/03/2023 cua Cuc QLD vé viéc
Quan 7, Thanh | ban hanh Danh muc thudc san xuat
phd H6 Chi Minh, | trong nudc duge gia han gidy dang
Viét Nam ky Iuu hanh tai Viét Nam - Dot 183
(cdp nhdt s6 dang ky moi).
85. | SaViProlol 2,5 | Bisoprolol Vién Hop 3 vix 893110355423 | Congty Cophan | L6 Z01-02-03a, | - Quyét dinh s0 3412/Qb-BYT ngay
fumarat 2,5mg | nén bao | 10 vién (VD-24276-16) | Dugc pham | Khu Céng nghiép | 27/07/2017 vé viéc cong bd Danh
phim SaVi trong Khu Ché | muc thudc co tai liéu ching minh

xuat Tan Thuan,
Phuong
TanThuan Dong,
Quan 7, Thanh
phé H6 Chi Minh,
Viét Nam

TDSH dot 17;

- Quyét dinh s6 760/QD-QLD ngay
16/10/2023 cua Cuc QLD vé viéc
ban hanh Danh muc thudc san xuét
trong nudc dugc gia han gidy dang
ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 187
bd sung (cdp nhdt so dang ky moi).
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86. | SaViProlol 5 Bisoprolol Vién Hop 3 vix VD-23656-15 | Congty Co phﬁn L6 Z01-02-03a, | - Quyét dinh s 235/QD-BYT ngay

fumarat Smg nén bao | 10 vién Dugc pham | Khu Céng nghiép | 23/01/2017 vé viéc cong bd Danh
phim SaVi trong Khu Ché | muc thudc co tai liéu ching minh
xudt Tan Thuan, | TDSH dot 15;
Phuong Tan | - Cong vin sd 7854¢/QLD-DK ngay
Thuan bong, | 04/04/2024 cua Cuc QLD (d‘ong y
Quin 7, Thanh | thay déi tén thudc thanh pham)
phd H6 Chi Minh,
Viét Nam
87. | Seunax Diacerein Vién Hop 3 vix 893110386823 | Cong ty cd phan | Khu A, s 18 | - Quyét dinh so 123/Qb-QLD ngay
50mg nang 10 vién (vi (VD-19806-13) | duoc pham | duong Lé Thi | 26/02/2024 vé viéc cong bd Danh
cing nhom- Reliv Soc, 4p 2A, xi | myc thubc c6 ching minh tuong
nhom); Tan Thanh Tay, | duong sinh hoc c6 thay ddi, bo sung
Hop 3 vix huyén Cu Chi, | thong tin thuéc Dot 2 — ndm 2024.
10 vién (vi thanh phé H6 Chi | - Quyét dinh s6 776/QD-QLD ngay
Nhom - Minh, Viét Nam 19/10/2023 ban hanh Danh muc 435
PVC) thudc san xuat trong nude duge gia
han gidy dang ky luu hanh tai Viét
Nam - Dot 188 (cdp nhdt so ding ky
mao).
- Ho so thay doi nho 32836/TT91-
ngay tiép nhan 12/8/2023 dugc cong
bd trén dich vu cong tryc tuyén
(thay déi tén, dia chi co sé dang ky,
co & san xudt thuéc, dia diém san
xudt khéng thay doi).

88. | Sita-Met Sitagliptin Vién Hop2vix | 893110466023 | Co s sanxudt | Co sé san xuat va | - Quyét dinh sb 555/QD-QLD ngay
Tablets (dudi dang nén bao | 07 vién (DG3-4-20) va dong goiso | dong goi so cap: | 18/11/2020 ctua Cuc Quén 1y Dugc
50/1000 Sitagliptin phim cap: CCL 62 Industrial | vé viéc cong bé Danh muc thude co

phosphat Pharmaceuticals | Estate, Kot | tai li¢u ching minh TDSH dot 25;
monohydrat) (Pvt.) Ltd.; Lakhpat, Lahore, | - Quyét dinh s6 828/QD-QLD ngay
50mg; Pakistan; 08/11/2023 cua Cuc QLD vé viée

Metformin

ban hanh Danh muc thudc san xut
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hydrochloride Ny .. | Co s& dong goi | trong nudc duogc gia han gidy dang
1000mg gﬁ S0.dong g1 | o Ao Lo BI4- | ky lru hanh tai Viét Nam - Dot
u cap: Cong ty . . A 4 e .,
b phén duoc 34, d}rong N}A3, 1.9;1'1. (capa nha{ S? dan:g ky cqsh
2 . khu cong nghi€p | viet dia chi co so san xuat, dia diem
pham Am Vi . S I IS 2.
bong Nam, xa | sdn xuat khong thay doi).
Hoa Phu, huyén
Cu Chi, thanh phé
HO Chi Minh,
Viét Nam
89. | Stadnex 20 Esomeprazole | Vién Hop 2 vix 893110193624 | Cong ty TNHH | S6 40 Pai 16 Ty | - Quyét dinh s6 5694/QD-BYT ngay
CAP 20mg nang 10 vién; (VD-22345-15) | Lién doanh | Do, Khu cong | 25/09/2018 ciia B Y té vé viéc
(dudi dang cing Hop 4 vix 7 Stellapharm nghiép Viét Nam - | cong bé Danh muc thudc c6 tai lidu
Esomeprazole | chira vién; — Chi nhanh 1 Singapore, chimg minh tuong duong sinh hoc -
(magnesium pellet Hop 6 vix 7 Phuong An Phu, | Dot 21;
dihydrate) tan vién; Thanh phd Thuan | - Quyét dinh sé 181/QP-QLD, ngay
pellets 22%) trong Hop 8 vix 7 An, Tinh Binh | 21/03/2024 cua Cuc Quan 1y Dugc
rudt vién; Duong, Viét Nam vé viéc ban hanh Danh muc 881
Hop 10 vi x thudc san xuét trong nudc duoc gia
7 vién han gidy dang ky luu hanh tai Viét
Nam - Dot 193 (cdp nhdt sé ding ky
moi);
- Cong van sb 9463/QLD-DPK, ngay
21/09/2023 cua Cyc Quén ly Dugc
vé viéc cong bd danh muc ndi dung
thay d6i nho chi yéu cau théng bao
theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 38
Thong tu sb 08/2022/TT-BYT
(Thay déi cach viét dia chi co s¢ san
xudt, dia diém sdan xudt khéng doi).
90. | Stadxicam 7.5 | Meloxicam Vién Hop 5 vix 893110050323 | Cong ty TNHH | S6 40 Pai 16 Ty | - Quyét dinh sb 349/QD-QLD, ngay
7,5mg nén 10 vién; (VD-21109-14) | Lién doanh | Do, Khu cong | 24/05/2023 cua Cuc Quan ly Duoc
Hop 1 chai x Stellapharm nghi¢p Viét Nam - vé viéc cong bd Danh muc thude c6
30 vién; — Chi nhanh 1 Singapore,




39

STT | Tén thube Hoat chat, lﬁ? Quy cich S6 ding ky Co'so. Dia chi co's& Ghi chu
ham lwgng ché dong goi san xuat san xuat
Hop 1 chai x Phuong An Phu, | ching minh tuong duong sinh hoc
100 vién Thanh phé Thuan | Pot 2 - Nam 2023;
An, Tinh Binh | - Cong vin sé 9463/QLD-DPK, ngay
Duong, Viét Nam | 21/09/2023 cua Cuc Quan ly Dugc
vé viéc cong bd danh muc ndi dung
thay d6i nho chi yéu cau thong bao
theo quy dinh tai khoan 2 biéu 38
Thong tu sd 08/2022/TT-BYT
(Thay doi cach viét dia chi co s6 san
xudt, dia diém sdan xudt khong doi).

91. | Sterolow 20 Rosuvastatin | Vién Hop 3 vi x 893110071124 | Congty Cophan | L6  Z01-02-03a, | - Quyét dinh s6 1471/QD-BYT ngay
(duéi dang nén bao | 10 vién (VD-28044-17) | Dugc pham | Khu Céng nghiép | 27/02/2018 vé viéc cong bdé Danh
rosuvastatin phim SaVi trong Khu Ché | muc thudc cé tai liéu chimg minh
calci) 20mg xuat Tan Thuan, | TDSH dot 19;

Phuong Tan | - Quyét dinh s6 90/QD-QLD ngay -

Thuan Péng, | 31/01/2024 cua Cuc QLD vé viéc

Quan 7, Thanh | ban hanh Danh muc thudc san xudt

phé HO Chi Minh, | trong nuéc duoc gia han gidy ding

Viét Nam ky Iuu hanh tai Viét Nam - Dot 192
(cdp nhdt s6 dang ky méi).

92. | Vastec 35 MR | Trimetazidin | Vién Hop 5vix 10 | 893110271223 | Céngty Cophan | L6 B2-B3, Khu | - Quyét dinh s6 3412/QD-BYT ngay
dihydroclorid | nén bao | vién (VD-27571-17) | Duogc Hau | cong nghiép Tan | 27/07/2017 cua Bo truong Bo Y té
35mg phim Giang - Chi | Phii Thanh - Giai | Cong b Danh muc thudc c6 tai lidu

giai nhanh nha may | doan 1, x4 Téan | chirng minh tuong duong sinh hoc

phong duoc phém Pht Thanh, huyén | (Dot 17).

bién doi DHG tai Hau | Chau Thanh A, | - Quyét dinh s6 737/QD-QLD ngay
Giang tinh Hau Giang, | 09/10/2023 cua Cuc Quan ly Duogc

Viét Nam

vé viéc ban hanh Danh muc 1017
thube san xut trong nudc duge gia
han gidy dang ky luu hanh tai Viét
Nam - Dot 187 (cdp nhdt sé ding ky
theo cdu triic méi).
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93. | Velaxin Venlafaxine Vién Hop 2 vix 14 | 599110407923 | Egis 9900 Koérmend, | - Quyét dinh s6 5152/QD-BYT ngay
(duoi dang | nang vién; (VN-21018-18) | Pharmaceuticals | Matyas kirdly ut | 23/08/2018 cta Cuc quan ly Duoc
Venlafaxine giai Hop 3 vix 10 Private Limited | 65., Hungary vé viéc cong bé Danh muc thube co
hydrochloride) | phong | vién Company tai li¢u chung minh tuong duong
75mg cham sinh hoc (Dot 20).
- Cong van s6 10732/QLD-PK ngay
09/09/2021 cta Cuc quan ly Duogc
(dong y bé sung quy cach déng goi).
- Quyét dinh s6 777/QP-QLD ngay
19/10/2023 cta Cuc quan ly Duoc
vé viéc ban hanh danh muc 191
thuc nude ngoai dugc gia han gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam —
Dot 115.2 (cdp nhdt so  ding ky mdi,
cdach viét hoat chat, ham lwong va
dia chi co sé san xudt, dia diém san
xudt khéng doi).
94. | Vixcar Clopidogrel Vién Hop 3 vi x VD-28772-18 | Congty co phan | Khu A, s6 18 | -Congvansd 5141/BYT-QLD ngay
(duéi dang nén bao | 10 vién dugc pham | duong Lé Thi | 03/09/2019 cap nhat mot so théng
Clopidogrel phim Reliv Soc, 4p 2A, x4 | tin tai cac Quyét dinh cong b Danh
bisulfat) 75mg Tan Thanh Tay, | muc thudc cd ching minh tuwong

huyén Cu Chi,
thanh pho H6 Chi
Minh, Viét Nam

duong sinh hoc.

- Hb so thay d6i nho 77188/TT91,
ngay tiép nhan 27/02/2024 dugc
cong bd trén dich vy cong truc tuyén
(thay c't’oz tén, cach viét dia chi co so

san xudt, dia diém san xudt khong
doi)
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95. | VT-Amlopril Perindopril Vién Hop 3 vix VN-22963-21 USv Private | Khasra 1342/1/2, | - Quyét dinh s6 85/QD-QLD ngay
tert-butylamin | nén 10 vién Limited Hilltop Industrial | 23/02/2022 cua Cuc Quan ly Dugc
(twong duong Area, Jharmajri | vé viéc cong bd Danh muc thube cd
Perindopril Bhatoli Kalan | chirng minh tuwong duong sinh hoc
3,34mg) 4mg; BaddiNalagarh, Dot 28.
Amlodipin Solan, 173 205, | - Quyét dinh s6 411/QP-QLD ngay
(dudi dang India 18/7/2022 vé viéc sira ddi thong tin
Amlodipin tai danh myc thudc cé chimg minh
besilate) S5Smg twong duong sinh hoc ban hanh kém
theo Quyét dinh cua Cyc Quan ly
Duoc.
- Pia chi co so san xuat duoc phé
duyét thay doi theo thu tuc TDBS
ma ho so: 31322/TT91 (dd duwoc cdp
trén hé théng dich vu cong)
96. | VT-Amlopril | Perindopril Vién Hop 3 vix VN-22964-21 USv Private | Khasra 1342/1/2, | - Quyét dinh s6 85/QDP-QLD ngay
4mg/10mg tert-butylamin | nén 10 vién Limited Hilltop Industrial | 23/02/2022 ctia Cuc Quan 1y Duoc

(twong duong
Perindopril
3,34mg) 4mg;
Amlodipin
(dudi dang
Amlodipin
besilate) 10mg

Area, Jharmajri
Bhatoli Kalan
BaddiNalagarh,
Solan, 173 205,
India

vé viéc cong bd Danh muc thude c6
chimg minh tuong duong sinh hoc
Dot 28.

- Quyét dinh s6 411/QDP-QLD ngay

18/7/2022 vé viéc sira doi thong tin
tai danh muc thudc c6 ching minh
tuong duong sinh hoc ban hanh kém
theo Quyét dinh ciia Cuc Quan Iy
Duoc.
- Dia chi co so san xuét duoc phé
duyét thay d6i theo thu tuc TPBS
ma hd so: 31362/TT91 (dd dwoc cdp
trén hé thong dich vu cong)
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97. | VT-Amlopril Perindopril Vién Hop 3 vix VN-23070-22 USv Private | Khasra 1342/1/2, | - Quyét dinh s 421/QD-QLD ngay
8mg/5Smg tert-butylamin | nén 10 vién Limited Hilltop Industrial | 21/7/2022 ctia Cuc Quan 1y Dugc vé
(twong duong Area, Jharmajri | viéc cong bd Danh muc thubc cd
Perindopril Bhatoli Kalan | chirng minh tuong duong sinh hoc
6,68mg) 8mg; BaddiNalagarh, Dot 29.
Amlodipin Solan, 173 205, | - Dia chi co sé san xuat dugc phé
(dudi dang India duyét thay doi theo thu tuc TDBS
Amlodipin ma ho so: 31370/TT91 (dd duwoc cdp
besilate) S5Smg trén hé thong dich vu cong)
98. | Zaromax 500 | Azithromycin | Vién Hop 3 vix 10 | 893110271323 | Céngty Co phan | L6 B2-B3, Khu | - Quyét dinh sb 653/QD-QLD ngay
(dudi dang | nén bao | vién (VD-26006-16) | Duoc Hau | cong nghiép Tan | 15/09/2023 cua Cuc Truong Cuc
Azithromycin | phim Giang - Chi | Pha Thanh - Giai | Quan Iy Dugc vé viéc cong bd Danh
dihydrat) nhanh nha mdy | doan 1, xd Tan | muc thudc co ching minh tuwong
500mg duoc pham | Pha Thanh, huyén | duong sinh hoc c6 thay d6i, bo sung
DHG tai Hau | Chau Thanh A, | thong tin thudc dot 3 - nam 2023.
Giang tinh Hau Giang, | - Quyét dinh s6 737/QD-QLD ngay
Viét Nam 09/10/2023 cia Cuyc Trudéng Cuc
Quan ly Duoc vé viéc ban hanh
Danh muc 1017 thudc san xuit
trong nudc duoc gia han gidy ding
ky Iuu hanh tai Viét Nam - Dot 187
(cdp nhdt so dang ky theo cdu triic
99. | Zinmax— Cefuroxim Vién Hop 02vix | VD-33811-19 | Congty Cophan | S6 346 duong | - Quyét dinh s6 207/QD-BYT ngay
Domesco (dudi dang nén bao | 5 vién; Xuét nhap khau Nguyén Hué, | 21/01/2020 cia Bd Y té vé viéc
125mg Cefuroxim phim Hop 01 vi, Y té Domesco Phuong My Phu, | cong bd Danh muc thude co tai liéu
axetil) 125mg 03 vix 10 Thanh Phé Cao | chimg minh twong dwong sinh hoc -
vién Lanh, Tinh Pong | Dot 24

Thép

- Théng tin thay d6i/bd sung (Ma ho
s0: 61056/TT91- Ngay tiép nhan:
17/01/2024) duoc cong b trén dich
vu cong truc tuyén (cdp nhdt cdch
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viét dia chi co sé san xudt, dia diem
san xudt khéng thay doi)

100. | Zinmax— Cefuroxim Vién Hop2vix5 | 893110319923 | Congty Cophan | S6 346 duong | - Quyét dinh s6 235/QD-BYT ngay
Domesco (duéi dang nén bao | vién; (VD-25928-16) | Xuat nhap khiu | Nguyén Hué, | 23/01/2017 cia B6 Y té vé viéc
250mg Cefuroxim phim Hop 1 vi, 2 Y té Domesco Phuong My Phua, | cong bd Danh myc thude c6 tai liéu

axetil) 250mg vi, 3 vi, 10 Thanh Phd Cao | ching minh twong duong sinh hoc -

vi, 20 vix 10 Lanh, Tinh Pong | Dot 15

vién Thép, Viét Nam - Quyét dinh s6 737/QD-QLD ngay
09/10/2023 vé viéc ban hanh danh
muc 1017 thudc san xuat trong nudc
duogc gia han gidy dang ky luu hanh
tai Viét Nam — Dot 187 (cdp nhdt s6
dang ky moi, cdach ghi quy cach
dong gori)
- Thong tin thay d6i/bd sung (M4 hd
s0: 57650/TT91- Ngay tiép nhan:
24/12/2023) duge cong bd trén dich
vu cong truc tuyén (cdp nhdt cach
viét dia chi co sé san xudt, dia diém
san xudt khong thay doi)

101. | Zinmax— Cefuroxim Vién Hop2vix 5 | 893110320023 | Congty Cophan | S6 346 duong | - Quyét dinh s6 235/QD-BYT ngay
Domesco (dudi dang nén bao | vién; (VD-25433-16) | Xuat nhap khau | Nguyén Hug, | 23/01/2017 cua Bo Y té vé viéc
500mg Cefuroxim phim Hop 1 vi, 2 Y té Domesco Phuong My Phu, | cong bé Danh muc thude c6 tai lidu

axetil) 500mg vi, 3 vi, 10 Thanh Phé Cao | chimg minh twong dwong sinh hoc -
vi, 20 vix 10 Lanh, Tinh Pong | Pot 15
vién Thap, Viét Nam - Quyét dinh s6 737/QD-QLD ngay

09/10/2023 vé viéc ban hanh danh
muc 1017 thude san xuat trong nudc
duogc gia han gidy dang ky luu hanh
tai Viét Nam — Dot 187 (cdp nhdt $6
dang ky moi, cach ghi quy cach
dong goi)
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- Thong tin thay d6i/bd sung (M4 ho
s0: 40867/TT91- Ngay tiép nhan:
09/11/2023) duogc cong b trén dich
vu cong truc tuyén (cap nhdt cach
viét dia chi co sé san xudt, dia diém
sdn xudt khong thay doi)
102. | Zanmite Cefuroxim Vién Hop 1 vix 893110154724 | Cong ty co phan | T6 dan phd s6 4, | - Quyét dinh s 3477/QD-BYT
250mg (dudi dang nén bao | 10 vién; (VD-22144-15) | duoc pham Ha | P. La Khé, Q. Ha | ngay 19/08/2015 V/v Cong bo Danh
cefuroxim ) Hop 2 vix Tay Dong, Thanh pho | muc thudc cé chirng minh twong
axetil) 250mg | Phim 10 vién; Ha N¢i, Viét Nam | duong sinh hoc Dot 11.
Hop 10 vi x - Quyét dinh s 181/QP-QLD ngay
10 vién; 21/03/2024 V/v ban hanh Danh myc
Hop 20 vi x thudc san xudt trong nudc dugc gia
10 vién han giay dang 1y Iuu hanh (cdp nhat
s6 déing ky méi)
Ghi chu:

- 86 dang ky 12 ky tw la s6 dang ky dwege cap méi hodc gia han theo quy dinh tai Phy luc VI Théng tw 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia Bé

triwéng B Y té quy dinh viéc ding ky heu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc.

- 86 dang ky da cdp (dwoc ghi trong ngodc don) la sé dang ky da dwoc cdp triede khi thude dwoc gia han.
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