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QUYET PINH

Vé viéc ban hanh Danh muc 32 thudc, nguyén li¢u lam thuoc
dugec gia han giay dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 204

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can ciwr Ludt Duoc SO, 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
Can cit Nghi dinh sé 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 ciia Chinh phu quy
dinh churc nang, nhiém vu, quyen han va co cdu té chire ciia Bo Y té;

Can cir Quyét dinh s6 1969/0D-BYT ngay 26/4/2023 ciia Bo trucng Bo Y té
quy dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co cau 16 chire ciia Cuc Qudn Iy Dirge
thuéc Bo Y té;

Can cir Théng tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia Bé trucéng Bo Y té
quy dinh vi¢c dang ky heu hanh thuéc, nguyen liéu lam l‘huéc

Can cit két lugn ciia Hoi dong tw vn cdp gidy dang ky lwu hanh thuéc,
nguyén liéu lam thuoc - Bé Y té dot 204 tai Cong van so 65/HDTV-VPHD ngay
04/7/2024 cia Van phong Hoi dong tw van cap GPKLH thuébc, nguyén liéu lam
thuoc;

Theo dé nghi ciia Treong phong Pdng ky thuéc, Cuc Quan 1y Dueoc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 32 thudc, nguyén liéu
lam thudc duoc gia han giéy dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 204 cy thé:

1. Danh myc 30 thudc, nguyén liéu lam thudc san xuat trong nudc dugc gia
han gidy ding ky lwu hanh hiéu lyc 05 nam (Phu luc I kém theo).

2. Danh muc 01 thubc san xuat trong nuéc dugc gia han gidy dang ky luu
hanh hiéu luc dén 31/12/2025 (Phu luc II kém theo).

3. Danh myc 01 thudc nudc ngoai dugc gia han gidy dang ky luu hanh hiéu
lyc 05 ndm (Phu luc 111 kém theo).

Piéu 2. Co 50 san Xuat va co s0 dang ky thudc ¢ trach nhiém:

1. San xuat thuoc cung cap thude vao Viét Nam theo ding cac hé so, tai lidu
da dang ky voi Bo Y té va phai in hoac dan sb dang ky duoc B0 'Y té Viét Nam cap
1én nhan thude.

2. Chap hanh day du phap luat ciia Viét Nam va cac quy dinh cia Bo Y té vé
san xuat, nhap khau thube va lvu hanh thudc tai Viét Nam, néu c6 bat ctr thay doi gl
trong qué trinh luu hanh thude & nude so tai va & Viét Nam thi phai bao cao ngay
cho Cuc Quan Iy Dugc - B0 Y té Viét Nam.

3. Thuc hién viéc cap nhat tiéu chuén chat lugng cua thudc theo quy dinh tai
Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ctia BO truong Bo Y té quy dinh vé
chat lugng thudc, nguyén lidu lam thudc; Thong tu sé 03/2020/TT-BYT ngay
22/01/2020 cia Bo truéng BO Y té sira doi, bo sung mot sb diéu cua Thong tu
11/2018/TT-BYT quy dinh vé chét lugng thudc, nguyén liéu lam thudc; Thong tu
s6 38/2021/TT-BYT ngay 31/ 12/2021 cua Bo truong Bo Y té quy dinh veé chét
luong duoc lidu, vi thude cb truyén, thude co truyén.
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4. Thube duoc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua
nop ho so cap nhat no1 dung nhan thudc, to huéng dan st dung thudc theo quy dinh
ciia Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cta B truong Bo Y té thi phai
thuc hién cap nhat theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Piéu 37 Thong tu )
01/2018/TT-BYT trong thoi han 12 thang ké tir ngay duoc gia han gidy dang ky luu
hanh.

9. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thudc dugc gia
han gidy dang ky luu hanh theo Quyet dinh nay co thay doi vé noi dung hanh chinh
phal san xudt va luu hanh vé6i cac ndi dung da duoc phé duyét thay ddi trong hd so
gia han.

6. Co so dang ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi
gian hiéu lyc cua gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc. Trong
truong hop khong con dap tmg du diéu kién hoat dong, co s dang ky phai co trach
nhiém thuc hién thay d6i co s dang ky theo quy dinh tai Thong tu s6 08/2022/TT-
BYT trong thoi han 30 ngay ké tir ngdy co s dang ky khong con du diéu kién hoat
dong.

7. Co s¢ dang ky thudc phai bao cdo Bo Y té (Cuc Quéan Iy Dugc) vé cap
nhat tinh trang dap ung’Thuc hanhtotsan,xuatcua,co y)san,xuatthuoc nguyen
lidu lam thudc nudc ngoai. Truodng hop co s6 san xudt bi thu hdi gidy phép san xudt
hoic khéng dap ung Thuc hanh t6t san xuét thude, nguyén liéu 1am thube & nude so
tai, co s& phai thuc hién viéc bao cdo trong thoi han 15 ngay ké tir ngay c6 thong
bao ctia co quan quan 1y c6 thdm quyén nude s tai theo quy dinh tai diém d khoan
1 Diéu 100 Nghi dinh sO 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu quy dinh
chi tiét mot s diéu va bién phap thi hanh Luat Dugc.

8. Co so san xudt thudc trong nudc phal bao dam cac diéu kién hoat dong
clia co sO san xudt trong thoi han hiéu lyc cua gidy dang ky luu hanh thude, nguyén
liéu 1am thudc.

9. Cac thubc dugc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay duoc
tiép tuc sir dung sd dang ky d cép trudc khi gia han trong thoi han t6i da 12 thang
ké tir ngdy duogc cap sé dang ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém
theo Thong tu sb 08/2022/TT-BYT.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngdy ky ban hanh.

Pitu 4. Giam ddc S¢ Y té cac tinh, thanh phd tryc thudc Trung wong va
Giam ddc co so san xuét va co s¢ dang ky c¢6 thude tai Piéu 1 chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.
Noi nhgn: ____CUC TRUONG
- Nhu biéu 4; ) AT
- BT. bao Hong Lan (d€ b/c);

- TT. b6 Xuan Tuyén (d€ b/c); ) (=)
- Cyc Quéan y - B Quoc phong, Cuc Y té - Bo Cong an; | o
-Cuc Y 1€ GTVT - Bo Giao thong véan tai; \

- Tong Cuc Hai quan - Bo Tai chinh; B
- B4o hiém x4 hoi Viét Nam; N Y T2

-Bd Y té Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra ~Vii Tuén Cuong
B0, Van phbng HDTV cap GDKLH thuoc, NLLT;

- Vién KN thudc TU, Vién KN thuoc TP. HCM;

- Tong Cong ty Dugc Viét Nam - Cong ty CP;

- Cac Bénh vién, Vién c6 giuong bénh tryc thuoc BO Y té;

- Trung tdm mua sim tap trung thude quoc gia;

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

Website;
- Luu: VT, BKT (C.H) (02b).
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Phu lucI

DANH MUC 30 THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC SAN XUAT TRONG NUOC PUQC GIA HAN
GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - QT 204

(Kem theo Quyét dinh sé 591 /OP-QLD ngay 12 thdang 08  ndam 2024
cua Cuc Quan ly Duoc)
STT| Tén thudc Hoat chét chinh - Dang bao | Quy cach déng géi | Tiéu | Tudi S6 ding ky | S6
Ham lugng ché chuin | tho gia han lin
(thang)| (S6 dangky | gia
da cip) han
@) @) ©) (4) ©) (6) () &) ©)
1. Co sé ding ky: Cong ty co phan cong nghé cao Traphaco (Pia chi: Xa Tan Quang, huyén Van Lam, tinh Hung Yén,
Viét Nam)
1.1. Co s6 san xuit: Cong ty co phan cong nghé cao Traphaco (Dia chi: X4 Tan Quang, huyén Vian Lam, tinh Hung Yén,
Viét Nam)
1 |Kién huyétich [Cao dic ré Dinh ling 5 [Vién nén Hop 1 vix 20 vién; | NSX 36 893200723424 | 1
ndo :1 (Extractum Radix bao duong |[HOp 5 vi x 20 vién; (VD-24069-16)

Polysciacis spissum)
(twong duong 750mg ré
Dbinh lang) 150mg; Cao
kho 14 Bach qua
(Extractum Folii
Ginkgo siccus) (Ham
lugng Flavonoid toan
phan > 24%) 5mg

2. Co sé diing ky: Cong ty Co phian Dwgc - Vit tw Y té Quang Ninh (Dia chi: S6 703, duong Lé Thanh Tong, phuong

Bach Pang, thanh ph Ha Long, tinh Quang Ninh, Viét Nam)
2.1. Co s6 san xuit: Cong ty Co phan Duwgc - Vit tw Y té Quang Ninh (Dia chi: T6 1, khu 10, phuong Viét Hung, thanh
phé Ha Long, tinh Quang Ninh, Viét Nam)

2

Azaimu 500

Cao dac buong quy di
thuc (r8) (Extractum
Radix Angelicae
acutilobae spissum)
(twong duong voi 1,83g
RE Puong quy di thuc)
500mg

Vién nang
cung

Hop 3 vi x 10 vién,
hop 5 vi x 10 vién

NSX

36

893210723524
(VD-32110-19)

3. Co sé diing ky: Cong ty Co phan Dwoe Ha Tinh (Pia chi: S6 167 duong Ha Huy Tép, Phuong Nam Ha, Thanh phd Ha
Tinh, Tinh Ha Tinh, Viét Nam)
3.1. Co s& sin xuit: Cong ty cb phan Duge Ha Tinh (Dia chi: Cum cong nghiép — Tiéu thii cong nghiép Bic Cam Xuyén,
xd Cam Vinh, huyén Cam Xuyén, tinh Ha Tinh, Viét Nam)

3

Phalintop

Ong 10ml chira: Cao
long (twong Gng voi:
Pang sam nam ché
(Radix Codonopsis
javanicae) 1,5g; Cam
thao (Radix et
Rhizhoma Glycyrrhiza)
0,59)/3ml;

Dich chiét men bia
(Fermentum
Saccharomyces
cerevisiae siccatum)
(twong g v&i men bia
10g)/4ml

Dung dich
thube nude

Hop 10 6ng x 10ml,
Hop 20 éng x 10ml;
Hop 10 6ng x 5ml,
Hop 20 6ng x 5ml,
Hop 30 6ng x 5ml,
Hop 40 6ng x 5ml;
Hop 1 lo 60ml,
90ml, 100ml, 120ml

NSX

36

893200723624
(VD-24094-16)
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STT| Tén thudc Hoat chét chinh - Dang bao | Quy cich dong géi | Tiéu | Tudi S6 ding ky | S6

Ham lugng ché chuin | tho gia han lin
(thang)| (S6 ding ky | gia
da cip) han

1) (2) [€)) 4) ®) (6) ) (8) ©)
4 [Tumegas M&i 15ml chira: Bot Gel uéng Hop 10 goi, 20 goi, NSX 36 1893200723724 | 1
nghé vang (Rhizoma 30 goi x 15ml; Hop (VD-25590-16)
curcumae longae) 4,5¢ 1 1o 60ml, 1o 90ml,
lo 100ml, lo 125ml,
lo 200ml

4. Co sé diing ky: Cong ty ¢6 phan Dwoc pham 3/2 (Pia chi: 601 Cach Mang Thang Tam, Phuong 15, Quéan 10, Thanh
phé H6 Chi Minh, Viét Nam)

4.1. Co sé san xuét: Cong ty C6 Phin Duwge Phim Me Di Sun (Pia chi: 521 An Loi, Hoa Loi, Bén Cat, Tinh Binh Duong,
Viét Nam)

5 [Aulakan Cao kho 1a Bach qua Vién nén Hop 2 vix 15 vién NSX 36 1893200723824 | 1
(Extractum (Folii) bao phim (GC-237-15)
Ginkgonis bilobae
siccum) 40mg

5. Co s¢ ding ky: Cong ty ¢6 phan dwoc pham An Thién (Pia chi: 314 Bong Sao, phuong 5, quin 8, Tp.Hd Chi Minh,
Viét Nam)

5.1. Co s¢ san xuit: Cong ty c¢6 phan dugec phdm An Thién (Dia chi: Lo C16, Puong sé 9, khu cong nghiép Hiép Phudc,
Xa Hiép Phude, Huyén Nha Bé, Thanh ph HO Chi Minh, Viét Nam)

6 |A.T Antihepatic|Cao long Actiso (twong |Cao long Hop 20 goi, 30 goi, | NSX 24 1893200723924 | 1

duong 2,5g Actiso) 50 g6i x Sml; Hop (VD-30304-18)
(Extractum Herbae 20 dng, 30 dng, 50

Cynarae scolymi dng x 5ml; Hop 20

liquidum) 2,5g/5ml goi, 30 goi, 50 goi x

10ml; Hop 20 6ng,
30 6ng, 50 éng x
10ml; Hop 20 goi,
30 goi, 50 gai x
15ml; Hop 1 chai x
120ml

6. Co s& diing ky: Cong ty c6 phan Dugc pham Pat Vi Phu (Dia chi: Lo M7A , Puong D17, Khu Cong Nghiép My Phudc
1, Phuong Théi Hoa, Thi Xa Bén Cat, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

6.1. Co s& san xuit: Cong ty C6 phan Duoc pham Me Di Sun (Dia chi: 521 An Loi, Hoa Loi, Bén Cat, Binh Duong, Viét
Nam)

7 |Ginknex Cao kho 14 bach qua Viénnang [Hop 6 vi x 10 vién NSX 36 1893200724024 | 1
(Extractum Folium mém (GC-247-16)
Ginkgo biloba Siccus)
80mg

7. Co s¢ ding ky: Cong ty Co phan Dwgc pham OPC (Pia chi: 1017 Hong Bang, Phudng 12, Quan 6, TP. H6 Chi Minh,
Viét Nam)

7.1. Co sé san xuit: Chi nhanh céng ty c6 phian dwgc phim OPC tai Binh Dwong — Nha may dwoc pham OPC (Pia
chi: S6 09/DX04-TH, T6 7, Ap Tan Hoa, Xa Tan Vinh Hiép, Tan Uyén, Binh Duong, Viét Nam)

8 |Thudc tri soi Cao Kim Tién Thao Vién bao Hop 1 chai x 100 NSX 36 1893210724124 | 1
than Kim tién  |(Extractum siccum duong vién; Hop 1 chai x (VD-20777-14)
thao Desmodii styracifolii) 60 vién
(twong duong duogc li€u
Kim tién thao Herba
Desmaodii styracifolii
2,49) 120mg
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STT| Tén thudc Hoat chét chinh - Dang bao | Quy cich dong géi | Tiéu | Tudi S6 ding ky | S6
Ham lugng ché chuin | tho gia han lin
(thang)| (S6 ding ky | gia
da cip) han
@) @) ©) (4) ©) (6) () &) ©)
9 [Vién dudng Cao dac dinh lang Vién nén Hop 5 vi x 10 vién NSX 36 893210724224 | 1
ndo OP.Brain F [(Extractum Polysciacis [bao phim (VD-32628-19)
fruticosae spissum)
(twong duong 1500mg
dinh lang) 300mg; Cao
kho bach qua
(Etractum Folium
Ginkgo Siccusum)
(twong duong 24mg
flavonoid toan phan)
100mg
10 |Vién Dudng Cao kho 14 Bach Qua  [Vién nén Hop 2 vix 15 vién NSX 36 1893210724324 | 1
N&o OP.CAN |(Extractum Folii bao phim (VD-23622-15)

Ginkgonis siccum)
(tuong duong 9,6mg
flavonoid toan phan)
40mg

8. Co s¢ ding ky: Cong ty ¢6 phan dwoc pham PQA (Pia chi: Thira 99, Khu Pong Quan, Pudng 10, X Tan Thanh,
Huyén Vu Ban, Tinh Nam Dinh, Viét Nam)

8.1. Co sé san xuit: Cong ty cb phan duge pham PQA (Dia chi: Thira 99, Khu Png Quan, Puong 10, Xa Tan Thanh,

Huyén Vu Ban, Tinh Nam Dinh, Viét Nam)

11

PQA Dau Ging

Mbi lo 15ml chira:
Gung tuoi (Rhizoma
Zingiberis recens) 3g

Dau xoa

Hop 1 lo x 15ml

NSX

36

893200724424
(VD-32299-19)

9. Co s6 diing ky: Cong ty c6 phian Dwgc phidm va Sinh hoc y té (Dia chi: 31 Ngo Thoi Nhiém, Phuong Vo Thi Sau, Quan
3, Tp. H6 Chi Minh, Viét Nam)
9.1. Co s& san xuat: Chi nhanh cong ty c6 phin Dugc pham va Sinh hoc y té (Dia chi: Lo III — 18, dudng s6 13, KCN
Tan Binh, Phuong Tay Thanh, Quan Tan Phu, Tp. Ho Chi Minh, Viét Nam)

12

Gingokan

Cao bach qua chuan héa
(Extractum Ginkgonis
(bilobae) normatum)
40mg

Vién nén
bao phim

Hop 2 vi x 15 vién

NSX

36

893210724524
(VD-17772-12)

10. Co s& ding Ky: Cong ty C6 phan Duge Pham Xanh (GRP) (Dia chi: 695, Lé Hong Phong, phuong 10, Quén 10,
Thanh phé HS Chi Minh, Viét Nam)
10.1. Co s6 san xuét: Chi nhanh cong ty TNHH dwgc pham Sai Gon tai tinh Binh Dwong (Dia chi: S5 27 VSIP, dudng
s6 6, KCN Viét Nam — Singapore, phuong An Phu, thi x4 Thudn An, tinh Binh Duong, Viét Nam)

13

Hoat huyét
dudng nao

Cao kho 1a Bach Qua
(Extractum Folium
Ginkgo biloba siccus)
(twong duong voi
19,2mg flavonoid toan
phan) 80mg; Cao kho ré
binh Lang (Extractum
Radix Polysciacis
siccum) (tuwong duong
v6i 750mg ré Dinh
lang) 75mg

Vién nang
cung

Hop 1 chai 30 vién;
vi, Hop 2 vix 10
vién

NSX

36

893210724624
(VD-28155-17)
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STT| Tén thudc Hoat chét chinh - Dang bao | Quy cich dong géi | Tiéu | Tudi S6 ding ky | S6
Ham lugng ché chuin | tho gia han lin
(thang)| (S6 ding ky | gia
da cip) han
@) @) [©) (4) ©) (6) () &) ©)

11. Co s& ding ky: Cong ty c6 phan Dugc Phiic Vinh (Pia chi: Lo CN 4-6.2 KCN Thach Thét - Qubc Oai, Xa Phung Xa,
Huyén Thach That, Tp. Ha Noi, Viét Nam)
11.1. Co s& san xuit: Cong ty ¢6 phan Duge Phic Vinh (Pia chi: L6 CN 4-6.2 KCN Thach That - Quéc Oai, X3 Phung
X4, Huyén Thach Thét, Tp. Ha Noi, Viét Nam)

14

Hoat huyét
dudng ndo PV

Cao dic ré dinh ling
(Extractum Radix
Polysciacis spissum)
(twong tng véi 1500mg
ré dinh lang) 150mg;
Cao kho 1a bach qua
(Extractum Folii
Ginkgo siccus) (Ham
lugng Flavonoid toan
phan &gt; 24%) 60mg

Vién nen
bao dudng

Hop 1 vi x 20 vién,
Hop 5 vi x 20 vién

NSX

36

893210724724
(VD-30959-18)

12. Co s& ding Ky: Cong ty ¢6 phan dwge Trung wong Mediplantex (Dia chi: 358 duong Giai Phong, phudong Phuong

Liét , Quan Thanh Xuan, TP Ha No¢i, Viét Nam)

12.1. Co s& san xuit: Cong ty ¢6 phan dwgc Trung wong Mediplantex (Dia chi: Nha may duoc pham sé 2: Thon Trung
Hau, x4 Tién Phong, huyén Mé Linh, thanh ph Ha Noi)

15 |Coxvic 100 Cao Pygeum africanum |Viénnang [Hop 3 vi x 10 vién NSX 36 893210724824 | 1
(twong duong véi tong  [mém (VD-32677-19)
sterol tinh theo beta-
sitosterol khéng duoc it
hon 13mg) 100mg

16 |Coxvic 50 Cao pygeum africanum |Viénnang [Hop 3 vi x 10 vién NSX 36 1893210724924 | 1
(twong duong véi tong  [mém (VD-33198-19)

sterol tinh theo beta-
sitosterol khong it hon
6,5mg) 50mg

13. Co s6 diing ky: Cong ty c6 phan Dwgc vit tu ty té Hai Dwong (Dia chi: 102 Chi ling, phuong Nguyén Trii, thanh phd
Hai Duong, tinh Hai Duong, Viét Nam)

13.1. Co s& san xuit: Cong ty co phan Duge vat tw ty té Hai Dwong (Dia chi: 102 Chi ling, phudng Nguyén Trai, thanh
phd Hai Duong, tinh Hai Duong, Viét Nam)

17 |Haduroten-E  |Dau gac (Oleum Viénnang [Hop 06 vix 10 vién; | NSX | 36 |893200725024 | 1
Momordicae) 400mg  |mém Hop 10 vi x 10 vién; (VD-30970-18)
Hop 1 1o x 60 vién;
Hop 1 I x 100 vién
18 |Kim tién thao |Cao khd Kim tién thao [Vién nén Hop 1 1o x 100 viéen | NSX 24 1893210725124 | 1
10:1 (Extractum Herba [bao duong (VD-30973-18)
Desmodii styracyfolii
siccus) tuong duong
voi 1,2g Kim tién thao
(Herba Desmodii
styracifolii) 120mg
19 |Naminginko 80 |Cao kho 14 bach qua Viénnang |Hop 3vix 10vién; | NSX 36 893200725224 | 1
(Extractum folium mém Hop 10 vi x 10 vién (VD-23129-15)

ginkgo siccus) 80mg
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STT| Tén thudc Hoat chét chinh - Dang bao | Quy cich dong géi | Tiéu | Tudi S6 ding ky | S6
Ham lugng ché chuin | tho gia han lin
(thang)| (S6 ding ky | gia
da cip) han
(@) @) [€) (4) ©) (6) () ©) 9)
20 [Thong huyét  [Cao kho Huyét giac Viénnén  [Hop 10 vix 10 vién; | NSX | 36 [893200725324 | 1
tiéu né DHD (Extractum Dracaenae |bao phim Hop 2 vi x 20 vién (VD-27246-17)

cambodiane siccus)
twong duong 2,4g
Huyét giac (Lignum
Dracaenae
cambodianae) 300mg

14. Co s& ding Ky: Cong ty C6 phan Héa dwoc Viét Nam (Dia chi: S6 273 phd Tay Son, phuong Nga Tu S&, quan Pdng
Da, Thanh phé Ha Noi, Viét Nam)
14.1. Co s6 san xuat: Cong ty C6 phian Hoa dwge Viét Nam (Dia chi: S6 192 Ptc Giang, phudng Thugng Thanh, quan
Long Bién,Thanh phé Ha Noi, Viét Nam)

21 |Cao ddc trinh  |Trinh ntt hoang cung Nguyén liéu |Tui 5 Kg NSX 36 1893500725424 | 1
nit hoang cung |(Crinum latifolium L.)  [1am thudc (VD-32568-19)
50.000g
22 |Cao xwong hon |Xuong dong vat (trau, [Nguyén liéu |Tui 5 Kg, tui PE NSX 36 893500725524 | 1
hop bo) 50.000g 1am thude (VD-29318-18)

15. Co sé diing ky: Cong ty c6 phan héa-dwgc pham Mekophar (Dia chi: 297/5 Ly Thuong Kiét, Phuong 15, Quan 11,
Thanh phb HO Chi Minh, Viét Nam)
15.1. Co sé san xuat: Cong ty co phin héa-dwge pham Mekophar (Dia chi: 297/5 Ly Thuong Kiét, Phuong 15, Quén 11,
Thanh phé HO Chi Minh, Viét Nam)

23

Kim tién thao
MKP

Cao kho kim tién thao
(Extractum siccum
Desmodii styracifolii)
(twong duong Kim tién
thao 2024mg) 120mg

Vién nén
bao phim

Hop 01 chai x 100
vién

NSX

24

893200725624
(VD-20317-13)

1

16. Co sé ding Ky: Cong ty ¢ Phin Traphaco (Dia chi: 75 Phd Yén Ninh, Phuong Quan Thanh, Quan Ba Dinh, Thanh

Phd Ha Noi, Viét Nam)

16.1. Co s& san xuét: Cong ty cé phin cong nghé cao Traphaco (Pia chi: Xa Tan Quang - Huyén Vin Lam - Tinh Hung
Yén- Viét Nam)

24 |Cebraton Cao dic ré Pinh ling Viénnang |Hop 1 vix 10 vién, NSX 24 1893200725724 |1 1
5:1 (Extractum Radix  |mém Hop 2 vi x 10 vién, (VD-19139-13)
Polysciacis spissum) Hop 5 vi x 10 vién,
300mg; Cao kho l& Hop 10 vi x 10 vién
Bach qua (Extractum
Folii Ginkgo siccus)
(Ham luong Flavonoid
toan phan > 24%)
100mg

25 |Cebraton Cao dic ré Pinh ling 5: [Vién nén Hop 1 vi x 20 vién, NSX 60 893200725824 | 1
1 (Extractum Radix bao phim Hop 2 vi x 20 vién, (VD-21453-14)
Polysciacis spissum) Hop 5 vi x 20 vién

150mg; Cao kho la
Bach qua (Extractum
Folii Ginkgo siccus)
(Ham luong Flavonoid
toan phan > 24%) 50mg
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STT| Tén thudc Hoat chét chinh - Dang bao | Quy cach déng géi | Tieu | Tudi S6 dang ky | S6
Ham luwgng ché chuén tho gia han lan
(thang)| (So dangky | gia
di cp) han
(@) @) [€) (4) ©) (6) () ©) 9)
26 |Cebraton liquid [Chai 100ml chira: Cao [Cao long Hop 1 chai x 100ml | NSX 24 1893200725924 | 1
dic ré dinh lang 5: 1 (VD-21980-14)
(Extractum Radix
polysciacis spissum)
9g; Cao kho 1a Bach
qua (Extractum Folii
Ginkgo siccus) (Ham
lugng Flavonoid toan
phan > 24%) 0,8¢g
27 |Vién dudng Cao dic ré Pinh ling Vién nén Hop 1 vix 20 vién, | NSX 36 [893200726024 | 1
ndo Cebraton-S |5:1 (Extractum Radix  |bao phim Hop 2 vi x 20 vién, (VD-23250-15)

Polysciacis spissum)
150mg; Cao kho 14
Bach qua (Extractum
Folii Ginkgo siccus)
(Ham luong Flavonoid
toan phan > 24 %) 5mg

Hop 5 vi x 20 vién

17. Co sé ding Ky: Cong ty TNHH Dwoc pham Sai Gon (Dia chi: 496/88 duong Duong Quang Ham, phudng 6, quan Go
Vap, thanh phd H6 Chi Minh, Viét Nam)
17.1. Co sé san xuét: Chi nhanh cong ty TNHH Dwoc phidm Sai Gon tai tinh Binh Dwong (Dia chi: S6 27 VSIP, Puong
s6 6, KCN Viét Nam — Singapore, Phuong An Pht, Thanh phé Thuan An, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

28

Sagokan- Vién
Dudng Nao

Cao kho 1a bach qua
(Extractum Folii
Gingko siccus) (tuong
duong 9,6mg flavonoid
toan phan tinh theo
flavonol glycosid) 40mg

Vién bao
duong

Hop 3 vi x 10 vién

NSX

36

893200726124
(VD-28750-18)

18. Co sé dang ky: Cong ty TNHH Phil Inter Pharma (Dia chi: S6 20, bai 16 Hitu nghi, KCN Viét Nam-Singapore,
Thuén An, Binh Duong, Viét Nam)
18.1. Co s& san xuét: Cong ty TNHH Phil Inter Pharma (Dia chi: S6 25, duong sé 8, KCN Viét Nam-Singapore, Thuén
An, Binh Duong, Viét Nam)

29

Gibiba

Cao kho 1a bach qua
(Extractum Folium
Ginkgo bilobae siccum)
(ham lugng Ginkgo
flavonol glycosid toan
phén 24%) 80mg

Vién nang
mém

Hop 6 vi x 10 vién;
Hop 10 vi x 10 vién

NSX

36

893200726224
(VD-33939-19)

19. Co s ding ky: Cong ty TNHH Shine Pharma (Bia chi: 781/C2, dudng Lé Hong Phong (ni dai), phudng 12, quan 10,
TP. H6 Chi Minh, Viét Nam)

19.1. Co sé san xuit: Cong ty Co phﬁn Dugc phlem Me Di Sun (DPia chi: 521 An Loi, xa Hoa Loi, huyén Bén Cat, tinh

Binh Duong, Viét Nam)

30

Shinetadeno

Cao Pygeum africanum
(Extractum Pygeum
Africanum) (tuong
duong 6,5mg Beta
sitosterol) 50mg

Vién nang
meém

Hop 03 vix 10 vién

NSX

36

893200726324
(VD-21790-14)
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STT| Tén thudc Hoat chét chinh - Dang bao | Quy cich dong géi | Tiéu | Tudi S6 ding ky | S6
Ham lugng ché chuin | tho gia han lan
(thang)| (S6 ding ky | gia
da cip) han
@) @) ©) (4) ©) (6) () &) ©)
Ghi chu:

1. Cach ghi tiéu chudn chat luong thudc tai cot (6):
- Nha sdn xudt (NSX), Tiéu chudn nha sdan xudt (TCNSX), Tiéu chudn co s¢ (TCCS), In-house 0 Y nghia tuong dwong nhau,
la tiéu chudn chat lwong thudc do co sé san xudt xdy dwng va déu cé thé dwoc ghi trén nhan thuoc.
- C&ch viét tdt Céc tieu chudn chat lwong dwrge dién: Duwoc dién Viét Nam (DPVN), Duoc dién Anh (BP), Duoc dién My
(USP), Duoc dién Nhit Ban (JP), Duoc dién Trung Quéc (CP), Duoc dién Chdu du (EP), Dwoc dién Quoc té (IP)...

2. §6 ddang ky tai cot (8):

- S6 ddang Ky gia han 1 s6 ding Ky duwoc cdp theo quy dinh tai Phu luc V1 Thong fu 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia
B truong Bé Y té quy dinh viéc dang ky lweu hanh thuoc, nguyén liéu lam thuoc.
- 86 dang ky dd cdp (dwee ghi trong ngodc don) | s6 ding Ky da duwoc cap trude khi thuée dwoc gia han theo quyét dinh

nay.




Phu luc II
DANH MUC 01 THUOC SAN XUAT TRONG NUOC PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM HIEU LUC PEN 31/12/2025 - PQT 204
(Kem theo Quyét dinh sé6 591 /OP-QLD ngay 12 thing 08 ndam 2024
cua Cuc Quan ly Duoc)

STT | Ténthuéc |Hoat chit chinh- Ham | Dang bao | Quy cich déng Tiéu Tudi S6 ding ky | SO
lwgng ché goi chuan | tho gia han lan
(thang)| (S6 dangky | gia
di cép) han
@) ) ®) 4) ®) (6) ) ) 9)

1. Co sé ding ky: Cong ty C6 phan Traphaco (Pia chi: S6 75, phd Yén Ninh, phuong Quan Thanh, quan Ba Dinh, thanh
phé Ha Noi, Viét Nam)

1.1. Co s6 san xuéat: Cong ty co phan cong nghé cao Traphaco (Dia chi: X4 Tan Quang - Huyén Vian Lam - Tinh Hung
Yén- Viét Nam)

1 [Boganic Cao kho Actisd EP Vién nang NSX 24 1893200726424 | 1

mém

Hop 1 vix 10

(Extractum Cynarae
siccus) 170mg; Cao kho
Bim bim (Extractum
Semen Pharbitidis
siccus) (ham lugng acid

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

(VD-24474-16)

chlorogenic > 0,8%)
13,6mg; Cao kho Rau
déng dat 8:1 (Extractum
Herba Glini
oppositifolii siccus)
128mg

Ghi chu:

1. Cdch ghi tiéu chuan chdt lwong thudc tai cot (6):

- Nha sdn xudt (NSX), Tiéu chudn nha sdan xudt (TCNSX), Tiéu chudn co sé (TCCS), In-house c8 y nghia tiong dwong
nhau, la tiéu chudn chdt lwong thuoc do co sé san xudt xdy dung va deu cé thé dwoc ghi trén nhén thudc.

- Cach viét tdt cac tidu chudn chdt heong dioe dién: Duoc dién Viét Nam (DPVN), Duwoc dién Anh (BP), Duoc dién My
(USP), Duoc dién Nhdt Ban (JP), Duoc dién Trung Quéc (CP), Duoc dién Chdu du (EP), Duoc dién Quoc té (IP)...

2. 86 dang ky tai cot (8):

- S6 dang ky gia han |& s6 dang ky duwoc cap theo quy dinh tai Phu luc VI Théng fe 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia
Bé truwedng Bé Y té quy dinh viéc ding ky lweu hanh thuoc, nguyén liéu lam thudc.

- 86 déng Ky da cdp (dwoc ghi trong ngodc don) 14 sé dang ky da dwoc cdp trude khi thude dwoc gia han theo quyét dinh
nay.




Phu luc 111

DANH MUC 01 THUOC NUGC NGOAI PUQC GIA HAN GIAY PANG KY
LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 5 NAM - PQT 204

(Kém theo Quyér dinh sé 591 /OP-QLD ngay 12 thang 08  nam 2024
cua Cuc Quan Iy Duoc)
STT | Ténthuéc | Hoatchatchinh— | Dangbao | Quycach | Tiéu Tuoi S6 ding Ky S6
Ham lwong ché déng go6i | chuan tho gia han lAn
(thang) (S6 diang ky gia
di cip) han
1) 2 3 (4) ) (6) (@) (8) ©9)
1. Co sé dang ky: Hyphens Pharma Pte.Ltd (Pia chi: 16 Tai Seng Street, #04-01, Singapore 534138, Singapore)
1.1. Co sé san xuat: Laboratoires Expanscience (Pia chi: Rue des quatre filles 28230 EPERNON, France)
1 Piascledine Cao toan phan Viénnang | Hop Olvix | NSX 36 300210726524 01
khong xa phong héa | cung 15 vién (VN-16540-13)
qua bo va dau dau
nanh 300mg (Tuong
tmg: phan khdng xa
phong hoa dau qua
bo 100mg; phan
khong xa phong hoa
dau dau nanh
200mg)
Ghi cha:

1. Céch ghi tiéu chudan char luong thudc tai cot (6):

- Nha san xuat (NSX), Tiéu chudn nha san xuat (TCNSX), Tiéu chudn co so (TCCS), In-house c6 y nghia tuong

duong nhau, la tiéu chudn chat lwong thude do co sé san xuat xay ding va déu ¢ thé dwroc ghi trén nhan thudc.
2. S6 ddng ky tai cét (8):

- S6 dang ky gia han 1a so dang ky duoc cap theo quy dinh tai Phu luc VI Thong ur 08/2022/TT-BYT ngay
05/09/2022 cua Bg truong Bo Y té quy dinh viée dang ky luu hanh thuoc, nguyén li¢u lam thuoc. )
- So dang ky da cap (dwoc ghi trong ngodc don) la so dang ky da dwoc cap trudc khi thuoc duroc gia hgn theo quyeét

dinh nay.
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