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Vé viéc cong bé Danh muc thlu(")cqc() ching minh twong dwong sinh hoc cé diéu
chinh, cap nhit thay doi, bo sung thong tin thuoc Dot 2 - Nam 2026

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC
_ Can cit Ludt Duoc ngay 06 thang 4 nam 2016; Ludt sua doi, b6 sung mét sé

diéu cua Ludt Duoc ngay 21 thang 11 nam 2024,

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

Can cit Thong tir s6 12/2025/TT-BYT ngay 16 thang 05 nam 2025 cua B9 truong
Bo Y té quy dinh viéc a"dng ky luu hanh thuoc, nguyén liéu lam thuoc;

Can cir Quyét dinh s6 2386/0D-BYT ngay 22 thang 07 nam 2025 cua B9 truong

B$ Y té quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau 16 chike ciia Cuc Qudn
ly dwoc thuoc Bo Y té;

Theo dé nghi ciia Truéng phong Bdng ky thude, Cuc Qudn Iy Duoc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bd kem theo Quyét dinh nay Danh muc thudc ¢o ching minh
tuong duong sinh hoc ¢6 di€u chinh, cap nhat thay doi, bo sung thong tin thuée Dot
2 - Nam 2026 gom 45 thudc.

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

Piéu 3. Giam dbc S¢' Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong, cc co s¢
kinh doanh dugc va Giam doc co s& co thuoc néu tai Piéu 1 chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.
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Phu luc
~_ DANHMUC 45 THUOC CO CHUNG MINH TUONG PUONG SINH HQC
CO PIEU CHINH, CAP NHAT THAY POIL, BO SUNG THONG TIN THUOC PQT 2 - NAM 2026
(Kem theo Quyét dinh so 231 /OD-QLD ngay 16 /4 /2026 cua Cuc Quan ly Duoc)

ST | Tén thudc | Hoatchit,ham | Dang | Quy cich So ding ky Hiéu luc Co'sé' san | Dia chi co s sdan Ghi chua
T lwgng bao dong géi GDKLH xuit xuit
ché
1 | Agitro 500 | Azithromycin 500 | Vién | Hop 1 vi, 2 | 893110130925 | 04/04/2030 | Chi  nhanh | Puong Vi Trong | - Quyét dinh sb 564/QD-QLD
mg (dudi dang | nén vi, 3 vi, 4 vi, Cong ty cb|Phung,  Khém | ngay 20/10/2025 vé viéc cong
Azithromycin bao 5vi, 10 vi x phén dugc | Thanh An, P. My bd Danh muc thube c¢o tai liéu
dihydrat 524 mg) | phim |3 vién, vi pham Théi, TP. Long | ching minh tuong duong
nhom-PVC; Agimexpharm | Xuyén, An Giang, | duong sinh hoc c6 thay ddi, bo
Hop 2 vix 3 - Nha mdy | Viét Nam sung thong tin thudc Pot 11 —
vién, vi san xuat dugc nim 2025.
nhém- pham - Quyét dinh 163/QD-QLD
nhém; Hop Agimexpharm ngay 4/4/2025 cap GPKLH dot
2 vi, 3 vi, 4 216 (Pinh chinh sé6 ddng ky cho
vi, 6 vi, 10 vi diing véi Quyét dinh cdp).
x 10 vién, vi - Cong vin s6 41113¢/QLD-BK
nhom-PVC. ngay 08/12/2025 v/v thay doi,
bd sung ddi voi thude di duoc
cap GPKLH (Bé sung quy cdch
dong goi va cach ghi ham lvong
hoat chat).
2 | Alsiful SR. | Alfuzosin Vién | Hop 3 vi x | 471110040125 | 23/01/2030 | 2nd  Plant, | No. 154, Kaiyuan | - Quyét dinh sé 555/QD-QLD
Tablets hydroclorid 10mg | nén 10 vién (VN-22539-20) Standard Road,  Sinying | ngay 18/11/2020 ctia Cuc Quan
10 mg phong Chem. & | District, Tainan | Iy Dugc vé viéc cong bd Danh
thich Pharm. Co., | City 73055, | muc thudc c6 tai liéu chung
kéo dai Ltd. Taiwan minh tuong duong sinh hoc Dot

25.

- Quyét dinh sb 64/QD-QLD
ngay 23/01/2025 cua Cuc Quan
1y Duoc vé viéc ban hanh danh
muc 390 thube nudce ngoai dugc
cap, gia han gidy ding ky luu
hanh tai Viét Nam - Dot 124.2
(Cdp nhdt sé dang ky theo cdu
truc maoi).




ST | Tén thudc | Hoatchit,ham | Dang | Quy cich So ding ky Hiéu luc Co's6' san | Dia chi co sé sdan Ghi chu
T lwong bao dong goi GDKLH xuit xuit
ché

3 | Antivic 75 | Pregabalin 75mg | Vien | Hop 2 vi, 3 | 893110277023 | 09/10/2028 | Cong ty C6 | L6 C16, Puongsd | - Quyét dinh s§ 690/QD-QLD
nang vi, 5vi, 10 vi phin Dugc |9, khu  cong | ngay 21/11/2025 vé viéc cong
cung x 10 vién; pham An | nghi¢p Hiép | bd Danh muc thudc c6 tai liéu

Hop 1 chai x Thién Phudc, Huyén | ching minh tuong duong
30 vién, 60 Nha B¢, Thanh | duong sinh hoc c6 thay doi, bd
vién, 100 phd H) Chi Minh, | sung thong tin thudc Dot 12 —
vién Viét Nam nam 2025.
- Quyét dinh s6 737/QP-QLD
ngay 09/10/2023 cua Cuc Quan
1y Dugc vé viéc ban hanh Danh
muc 1017 thubc san xuit trong
nuéc duoc gia han gidy dang ky
Ivu hanh tai Viét Nam - Dot 187
(Cdp nhat dia chi co so san
xudt).

4 | Atlyca50 | Pregabalin 50mg | Vién | Hop 2 vi, 3 | 893110202125 |3/6/2030 | Coéng ty cb | Lo C16, Duongsd | - Quyét dinh sb 396/QD-QLD
nang | vi,5vi, 10 vi | (VD-26108-17) phan  dwoc |9, khu cong | ngay 11/8/2025 vé viéc cong bd
ciing x 10 vién; pham An | nghiép Hi¢p | Danh muc thudc c6 tai lidu

Hop 1 chai Thién Phude, Xa Hi¢p | chng minh tuong duong
30 vién, 60 Phudc,  Huyén | duwong sinh hoc c¢6 thay doi, bo
vién, 100 Nha Be, Thanh | sung thong tin thuéc Dot 8 —
vién phé HO Chi Minh, | nim 2025.

Viét Nam - Cong vin s6 41176¢/QLD-DK
ngay 08/12/2025 v/v thay doi,
bd sung ddi voi thude di duoc
cap GPKLH (Thay déi tén
thuéc).

5 | Carmotop Metoprolol tartrat | Vién Hop 3 vi x | 594110414025 | 16/10/2030 | Magistra B-dul Aurel | - Quyét dinh s6 555/QD-QLD

25mg 25mg nén 10 vién (VN-21529-18) C&C S.R.L. | Vlaicu, nr. 82A, | ngay 18/11/2020 vé viéc cong

Municipiul b Danh muyc thudc co tai liéu

Constanta, ching minh tuong duong sinh

Judetul hoc Dot 25.

Constanta, cod | - Quyét dinh s6 557/QD-QLD

postal 900055, | ngay 16/10/2025 ctia Cuc Quan

Romania 1y Duogc vé viéc ban hanh danh




ST | Tén thudc | Hoatchit,ham | Dang | Quy cich So ding ky Hiéu luc Co's6' san | Dia chi co sé sdan Ghi chu
T lwong bao dong goi GDKLH xuit xuit
ché
muc 80 thude nudce ngoai dugc
cép, gia han GPKLH tai Viét
Nam dot 125 b6 sung (Cdp nhit
s6 dang ky theo cdu triic mdi,
tén va dia chi co sé san xudt).
6 | Carmotop Metoprolol tartrat | Vién Hop 3 vi x | 594110414125 | 16/10/2030 | Magistra B-dul Aurel | - Quyét dinh s6 555/QD-QLD
50mg 25mg nén 10 vién (VN-21530-18) C&C S.R.L. | Vlaicu, nr. 82A, | ngay 18/11/2020 vé viéc cong
Municipiul b Danh muyc thudc co tai liéu
Constanta, chimg minh tuong duong sinh
Judetul hoc Bot 25.
Constanta, cod | - Quyét dinh s6 557/QP-QLD
postal 900055, | ngay 16/10/2025 cua Cuc Quan
Romania 1y Duoc vé viéc ban hanh danh
muc 80 thudc nude ngoai duge
cép, gia han GPDKLH tai Viét
Nam dot 125 b6 sung (Cdp nhdt
s6 dang ky theo cdu triic mdi,
tén va dia chi co sé san xudt).
7 | Cefimbrano | Cefixim  (Dudi | Thuéc | Hop 10 goi x | VD-24308-16 | Pugc tiép | Cong ty cb | Chi nhanh Cong | - Quyét dinh s6 4404/QD-BYT
100 dang cefixim | bot 2g, Hop 20 tuc st dung | phan  duogc | ty ¢d phan dugc | ngdy 16/08/2016 cia Bo Y Té
trihydrat). Goi 2g | pha goi x 2g, GDKL_I;I phim trung | phim trung wong | quyét dinh cong bé Danh muc
chtra  Cefixim | hdn | Hop 50 g6i x theo diém ¢ | yong Vidipha | Vidipha  Binh | thude c6 tai liéu chimg minh
100mg dich | 2g khoan 8 Duong - Khu phé | tvong duong sinh hoc - Dot 14.
J4 bicu 56 A N \ ~ < A , R 2
uong Ludt Duoc Tan Binh, phuong | - Cong van dong y thay doi, bo

Tan Hiép, thanh
phé Tan Uyeén,
tinh Binh Duong,
Viét Nam

sung doi voi thude da cap
GPKLH sb 20066/QLD-DK
ngay 02/12/2019 (B6 sung quy
cach dong goi).

- Ho so thay d6i nho chi yéu cau
thong bao, ma 95948/TT91, tiép
nhan ngay 29/06/2024 dugc phé
duyét ngay 10/7/2024 (Thay déi
tén, cach ghi dia chi co so san
xudt).




ST | Tén thudc | Hoatchit,ham | Dang | Quy cich So ding ky Hiéu luc Co's6' san | Dia chi co sé sdan Ghi chu
T lwong bao dong goi GDKLH xuit xuit
ché
8 | Cefixim Cefixim 100mg | Thubc | Hop 10 goix | VD-29179-18 | Puge tiép | Cong ty b | Chi nhanh Cong | - Quyét dinh s6 5152/QD-BYT
100mg (Duéi dang | bot 2g tuc st dung | phan  duoc |ty c6 phan duoc | ngdy 23/08/2018 cua B6 Y Té
cefixim trihydrat). | pha GBKL_EI phim trung | phim trung wong | quyét dinh cong bdé Danh muc
M&i gbi 2 g chira: | hén theo diém ¢ | yono Vidipha | Vidipha ~ Binh | thude c6 tai liéu chimg minh
Cefixim  (duéi | dich khoan 8 Duong - Khu phé | twong duong sinh hoc - Dot 20.
. % bicu 56 A Dot . A Ao 12 32 A A
dang Cefixim | udng Luat Duoc Tan Binh, phuong | - HO6 so thay doi nhoé chi yéu cau
trihydrat) 100 mg : i Tan Hi¢p, thanh | thong bao, ma 96711/TTI1,
phé Tan Uyén, | ngay tiép nhan 29/06/2024 duoc
tinh Binh Duong, | phé duyét ngay 10/7/2024
Viét Nam (Thay déi tén, cdch ghi dia chi
¢ s6 san xudt).

9 | Cefixim 200 | Cefixim  (dudi | Vien | Hop 1 vi x | 893110383824 | 07/06/2029 | Cong ty C6 | S& 150 dudng 14 | - Quyét dinh s§ 732/QD-QLD
dang Cefixim | nén 10 vién; | (VD-28887-18) phin  Dugc | thang 9, Phuong | ngay 31/10/2024 cta Cuc Quan
trihydrat) 200mg | bao Hop 2 vi x pham  Ctru | Thanh Pac, Tinh | Iy Dugc vé viée cong bdé Danh

phim 10 vién; Long Vinh Long, Viét | myc thudc co ching minh tuong

Hop 10 vi x Nam duong sinh hoc c6 thay ddi, bd

10 vién sung thong tin thudc dot 9 -
Nam 2024.
- Cong van s6 6493/QLD-PK
ngay 22/6/2023 ctua Cuc Quan
ly Duoc vé viée viée thay doi,
bo sung dbi voi thude da duge
cap gidy dang ky luu hanh (B6
sung quy cach dong goi).
- Cong vin s6 2412¢/QLD-PK
ngay 06/3/2026 cua Cuc Quan
ly Duoc vé viéc viée thay ddi,
bd sung ddi voi thude da duoc
cap gidy dang ky luu hanh (Cdp
nhdtdﬁzchicosésdnxudﬁ.

10 | Cefurovid Cefuroxim Thubc | Hop 10 goix | VD-13902-11 | Bugc ti€ép | Cong ty co | Chi nhanh Cong | - Quyét dinh so 241/QD-BYT

125 125mg (Duoi | bot 3g tuc st dung | phan  duoc | ty ¢d phan dugc | ngay 23/01/2015 cua Bo Y Té
dang cefuroxim | pha GDKLH phim Trung | phim trung wong | quyét dinh cong bé Danh muc
axetil 150,4mg) | hdn theo diém ¢ | {yong Vidipha  Binh | thudc c6 tai liéu chimg minh

dich khoan 8 Vidipha Duong - Khu phé | twong dwong sinh hoc - Dot 10.

udng

Tan Binh, phuong




ST | Tén thudc | Hoatchit,ham | Dang | Quy cich So ding ky Hiéu luc Co's6' san | Dia chi co sé sdan Ghi chu
T lwong bao dong goi GDKLH xuit xuit
ché
Dicu 56 Tan Hiép, thanh | - Ho so thay d6i nho chi yéu cau
Luat Dugc phd Tan Uyén, | thong bao, ma 11870/TT91,
tinh Binh Duong, | ngay tiép nhan 30/11/2024 duoc
Viét Nam phé duyét ngay 11/12/2024
(Thay déi tén, cdch ghi dia chi
6 $6 san xudt).
11 | Clanzacr Aceclofenac Vién | Hop 3 vi x | 880110355225 | 14/08/2028 | Korea United | 25-23, - Quyét dinh s6 115/QD-BYT
200mg nén 10 vién (VN-15948-12) Pharm. Inc. | Nojanggongdan- | ngay 11/01/2013 ctia B9 trudng
bao gil, Jeondong- | Bo Y té vé viéc Cong bd danh
phim myeon, Sejong-si, | muc thude biét duoc gdc (dot 1)
phong Republic of Korea | va danh muc thubc c6 tai lidu
thich chung minh tuong duong sinh
co hoc (dot 2).
kiém - Cong vin s6 1085/BYT-QLD
soat ngay 27/02/2018 cua Cuc Quan
1y Duoc vé viéc cap nhat mot sd
thong tin tai cac Quyét dinh
cong bd Danh muc thube co
chimg minh tuong duong sinh
hoc.
- Quyét dinh s6 401/QD-QLD
ngay 14/8/2025 cta Cuc Quan
1y Duoc vé viéc ban hanh danh
muc 226 thudc nude ngoai duge
gia han gidy dang ky lwu hanh
tai Viét Nam - Dot 125 (Cap
nhdt s6 dang theo cdu triic méi).
12 | Clarithro Clarithromycin | Vién | Hop 1 vi x | 893110033800 |24/10/2029 | Céng ty 6| Chi nhanh Cong |- Quyét dinh s6 341/QD-BYT
500 500mg nén 10 vién | (VD-21913-14) phan  duoc |ty ¢ phan duoc | ngay 14/07/2025 cta Cuc Quan
bao (Alu/PVC), pham Trung | pham trung wong | 1y duoc Vé viéc cong bd Danh
phim | Hop 10 vi x Uong Vidipha Binh | muc thudc c6 tai liéu ching
10 vién Vidipha Duong - Khu phé | minh twong dwong sinh hoc ¢6
(Alu/PVC); Tan Binh, phuong | thay doi, bo sung thong tin
Hop 2 vi x Tan Hiép, thanh | thuéc Dot 6 - Nam 2025.
10 vién phd Tan Uyén, | - Cong vin s6 30124e/QLD-DK

(Alu/Alv);

ngay 26/08/2025 vé viéc thay




ST | Tén thudc | Hoatchit,ham | Dang | Quy cich So ding ky Hiéu luc Co's6' san | Dia chi co sé sdan Ghi chu
T lwong bao dong goi GDKLH xuit xuit
ché
Hop 1 chai x tinh Binh Duong, | ddi, b6 sung ddi véi thude da
100 vién Viét Nam cap GDKLH (Bé sung quy cdch
dong goi).
13 | Clopidogrel | Clopidogrel (dudi | Vién Hop 3 vi x | 893110720724 | Puoc tiép | Cong ty cb | SO 27, Pudng 3A, | - Quyét dinh s6 732/QP-QLD
75mg dang clopidogrel | nén 10 vién; Hop | (VD-24824-16) | tuc su dung | phan  duoc | Khu Cong Nghiép | ngay 31/10/2024 ctia Cuc Quan
bisulfate bao 4 vix 7 vién; GDKL.I;{ phiam OPV Bién Hoa II, | Iy Dugc vé viéc cong bd Danh
97,857mg) 75mg | phim | Hop 5 vi x theo diém ¢ Phuong An Binh, | muc thudc c6 chirng minh twong
10 vién; Hop g}gﬁn 52 Thanh phd Bién | duong sinh hoc c6 thay doi, bd
10 vi x 10 Ludt Duoc Hoa, Tinh Bong | sung thong tin thudc dot 9 -
vién : i Nai, Viét Nam Nam 2024.
- Cong vin s6 28478¢/QLD-PK
ngay 14/8/2025 cta Cuc Quan
1y Duoc vé viéc thay ddi, bd
sung d6i v6i thubc di cap
GBPKLH (B6 sung quy cdch
dong goi).
14 | Cobimet XR | Metformin Vién Hop 3 vi, 6 | 893110332700 | 20/12/2029 | Cong ty co | Khu A, SO 18, |- Quyét dinh sb 77/QDB-QLD
1000 hydrochloride nén vi, 10 vix 10 phan  duoc | Puong Lé Thi | ngay 12/2/2025 vé viéc cong bd
1000mg phong | vién (vi phiam Reliv | Soc, Ap 2A, X | Danh muc thudc c6 chimg minh
thich | nhom- Tan Thanh Tay, | TDSH c6 thay d6i, bd sung
kéo dai | PVC); Hop Huyén Cu Chi, | thong tin thuc Pot 1 — 2025.
1 lo x 30 Thanh phd HO Chi | - Céng vin 35665¢/QLD-BK
vién; Lo 30, Minh, Viét Nam | ngay 08/10/2025 vé viée thay
60, 100, 200 do6i, bo sung ddi voi thude da
vién (lo cap GPKLH (Bé sung quy cdch
HDPE) dong goi)
15 | Crocin 200 | Cefixim  (du6i| Vien | Hop 1 vi x | 893110548224 [2/7/2029 | Céng ty cd | 166-170 Nguyén | - Quyét dinh s§ 207/QD-BYT,
mg dang Cefixim | nang | 10 vién (VD-33768-19) phan Hué, phuong 7, | ngay 21/01/2020 cia BO Y té vé
trihydrat) 200mg | cliing Pymepharco | thanh phd Tuy | viéc cong bé Danh muc thudc

Hoa, tinh Phu
Yén, Viét Nam

c6 chung minh tuong duong
sinh hoc Dot 24 — nam 2020.

- Quyét dinh s 443/QD-QLD
ngay 02/07/2024 cua Cuc Quan
Iy Dugc vé viéc gia han gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam




ST | Tén thudc | Hoatchit,ham | Dang | Quy cich So ding ky Hiéu luc Co's6' san | Dia chi co sé sdan Ghi chu
T lwong bao dong goi GDKLH xuit xuit
ché
- Dot 202 (Cdp nhdt sé ding ky
theo cdu triic méi va cdach ghi
dia chi co s& san xudt).
16 | Diaprid 2 Glimepiride 2mg | Vién | Hop 2 vi x | 893110178224 | 21/03/2029 | Cong ty cb | 166 —170 Nguyén | - Cong van sd 355/BYT-QLD
nén 15 vién (VD-24959-16) phan Hué, thanh phd | ngay 23/01/2017 cia B9 Y té vé
Pymepharco | Tuy Hoa, tinh Phu | viéc dinh chinh, cap nhat mdt s6
Yén, Viét Nam thong tin tai cac Quyét dinh
cong bd Danh muc thube c6
ching minh tuong duong sinh
hoc.
- Quyét dinh s6 181/QDP-QLD
ngay 21/03/2024 cua Cuc Quan
ly Duoc vé viéc gia han gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam
- Dot 193 (Cép nhdt s6 ding ky
theo cdu triic méi va cach ghi
dia chi co sé san xudt).
17 | Diaprid 4 Glimepirid 4mg | Vién Hop 2 vi x | 893110178324 | 21/03/2029 | Céng ty co | 166—170 Nguyén | - Coéng vin sd 355/BYT-QLD
nén 15 vién (VD-25889-16) phan Hué, thanh phd | ngay 23/01/2017 va cong van sd
Pymepharco | Tuy Hoa, tinh Phu | 2443/BYT-QLD ngay

Yén, Viét Nam

10/5/2017 clia Bo Y té vé viée
dinh chinh, cdp nhat mot sb
thong tin tai cac Quyét dinh
cong bd Danh muc thube co
chimg minh tuong duong sinh
hoc.

- Quyét dinh s6 181/QDP-QLD
ngay 21/03/2024 cta Cuc Quan
Iy Dugc vé viéc gia han gidy
dang ky luu hanh tai Vi¢t Nam
- Dot 193 (Cdp nhdt sé dang ky
theo cdu triic méi va cach ghi
dia chi co sé san xudt).




ST | Tén thudc | Hoatchit,ham | Dang | Quy cich So ding ky Hiéu luc Co's6' san | Dia chi co sé sdan Ghi chu
T lwong bao dong goi GDKLH xuit xuit
ché

18 | Droxicef Cefadroxil Vién Hop 2 vi x | 893110495024 | 18/06/2029 | Céng ty cb | 166— 170 Nguyén | - Cong vin sd 1082/BYT-QLD

500mg monohydrate nang | 10 vién, Hop | (VD-23835-15) phan Hué, thanh phd | ngay 02/03/2016 cia BO Y té vé
tuong duong | cling 3 vi x 10 Pymepharco | Tuy Hoa, tinh Phu | viéc dinh chinh, cAp nhat mot sd
cefadroxil 500mg vién, Hop 10 Yén, Viét Nam thong tin tai cac Quyét dinh
vi x 10 vién, cong bd Danh muc thudc c¢6
Hop 01 Lo x ching minh tuong duong sinh
200 vién hoc.

- Quyét dinh s6 402/QP-QLD
ngay 18/06/2024 cua Cuc Quan
ly Duogc vé viéc gia han gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam
- Dot 201 (Cdp nhdt sé dang ky
theo céu triic méi, thay doi cach
ghi hoat chat, dang bao ché,
quy cach dong goi va dia chi co

SO sdn xuat).

19 | Gefitinib Gefitinib 250mg | Vién | Hop 1 chai | 890114441623 | 27/10/2026 | Natco Pharma Division, | - Quyét dinh s6 690/QD-QLD
tablets nén 30 vién, Hop Pharma Kothur (CT)(V), | ngay 21/11/2025 cua Cuc Quan
250mg bao 3 vi x 10 Limited Kothur (M), | Iy Dugc vé viéc cong bd Danh

phim | vién Rangareddy muc thudc c6 chtng minh twong

(Dist.), 509228 | duong sinh hoc Dot 12 - Nam

Telangana State, | 2025.

India - Quyét dinh s6 794/QD-QLD
ngay 27/10/2023 cua Cuc Quan
1y Duoc vé viéc ban hanh danh
muc 215 thude nude ngoai duge
cap gidy dang ky luu hanh tai
Viét Nam - Dot 116 (Dinh chinh
s6 dang ky cho diing véi Quyét
dinh cdp).

20 | Glipeform | Metformin Vien | Hop 3 vi x | 893110242300 | 19/12/2029 | Cong ty cb | 166-170 Nguyén | - Quyét dinh sé 555/QD-QLD,
500/5 hydroclorid nén 10 vién, Hop | (VD-34024-20) phan Hué, Phuong 7, | ngay 18/11/2020 ctia Cuc Quén

500mg; bao 2 vi x 15 Pymepharco | thanh phdé Tuy | Iy Duoc vé viéc cong bd Danh
Glibenclamid phim | vién Hoa, tinh Pha | muc thudc co chirng minh twong
Smg Yén, Viét Nam duong sinh hoc Dot 25 — nam

2020.




ST | Tén thudc | Hoatchit,ham | Dang | Quy cich So ding ky Hiéu luc Co's6' san | Dia chi co sé sdan Ghi chu
T lwong bao dong goi GDKLH xuit xuit
ché

- Quyét dinh s6 851/QP-QLD
ngay 19/12/2024 cua Cuc Quan
ly Duogc vé viéc gia han gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam
- Dot 214 (Cdp nhdt sé ding ky
theo cdu triic méi va cdach ghi
dia chi co s& san xudt).

21 | Hepariv Entecavir 0,5 mg | Vién | Hop 03 vi x | 890114195523 | 14/7/2028 | RV Plot No. H-19, | - Quyét dinh s 207/QD-BYT
nén 10 vién, Hop | (VN2-558-17) Lifesciences | M.LD.C., Waluj, | ngay 21/01/2020 cia Bo Y té vé
bao 1 lo x 30 Limited Chhatrapati viéc cong bd Danh muc thude
phim | vién Sambhajinagar c6 tai liéu chung minh tuong

431133, duong sinh hoc - Dot 24.

Maharashtra State

- Quyét dinh s6 489/QP-QLD
ngay 14/7/2023 cta Cuc Quan
1y Duoc vé viéc ban hanh danh
muc 186 thudc nude ngoai duge
cap, gia han gidy ding ky luu
hanh tai Viét Nam - Dot 115
(Cdp nhdt s6 dang ky theo cdu
truc moi).

- Ho so thay d6i nhé chi yéu cau
thong bao, ma 78028/TTI1,
ngay tiép nhan 28/05/2024 dugc
phé duyét ngay 27/06/2024
(Thay doi tén co s san xudt).

- H6 so thay d6i nho chi yéu cau
thong bao, ma 101788/TTI1,
ngay tiép nhan 15/08/2024 duoc
phé duyét ngay 25/10/2024
(Thay déi cach ghi dia chi co so
sdn xudt)

- Cong van sé 11335/QLD-DK
ngay 27/10/2022 vé viéc thay
do6i, bo sung ddi voi thude da
cap GPKLH (B sung quy cdch
dong goi)
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ST | Tén thudc | Hoatchit,ham | Dang | Quy cich So ding ky Hiéu luc Co's6' san | Dia chi co sé sdan Ghi chu
T lwong bao dong goi GDKLH xuit xuit
ché

22 | Kalecin 500 | Clarithromycin | Vién | Hop 2 vi x 5 | 893110496225 | 03/12/2028 | Céng ty Cb | 297/5 Ly Thuong | - Quyét dinh sé 115/QD-BYT

500mg nén vién (VD-8941-09) phian  Hoa- | Kiét, Phuong 15, | ngay 11/01/2013 cta Cuc Quan
bao Duoc phém Quan 11, Tp. HO 1y Duoc vé viée cong bd Danh
phim Mekophar Chi Minh, Viét | muc thubc co tai lidu ching
Nam minh tuong duong sinh hoc -
Dot 2.

- Quyét dinh s6 720/QP-QLD
ngay 03/12/2025 cua Cuc Quan
1y Dugc vé viéc ban hanh Danh
muc 42 thudc san xuat trong
nude duge gia han gidy dang ky
luu hanh tai Viét Nam - Dot 219
(Cdp nhdt s6 dang ky theo cdu

truc moi).

23 | Kavasdin 5 | Amlodipin (duéi | Vién Hop 10 vi x | VD-20761-14 | 2/8/2027 Cong ty co | Puong 2/4, khém | - Quyét dinh sé 564/QD-BYT
dang amlodipin | nén 10 vién, Hop phan  Duoc | Pong Bic, | ngay 20/10/2025 vé viéc cong
besylat) Smg 2 vi x 10 phim Khanh | phudng Vinh | bd Danh muc thude c6 tai ligu

vién, Hop 3 Hoa Hoa, thanh phd | chtmg minh tuong duong
vi x 10 vién, Nha Trang, tinh | duong sinh hoc c6 thay ddi, bd
Chai 30 Khanh Hoa, Viét | sung thong tin thudc Pot 11 —
vién, Hop 20 Nam nam 2025.
vi x 10 vién, - Cong vin s6 41138¢/QLD-BK
Hop 50 vi x ngay 08/12/2025 V/v thay doi,
10 vién, bd sung dbi voi thude da duge
Chai 200 cap GDKLH (Bé sung quy cdch
vién, Chai dong goi).
500  vién,
Chai 1000
vién, Hop 10
vi X 50 vién,
Hop 20 vi x
50 vién
24 | Lizetric Lisinopril (du6i | Vien | Hop 2 vi x | 893110832424 | 23/08/2029 | Cong ty cd | 166-170 Nguyén | - Quyét dinh s§ 207/QD-BYT,
10mg dang lisinopril | nén 14 vién (VD-26417-17) phan Hué, Tp. Tuy |ngay21/01/2020 cia BoY té vé
dihydrate) 10mg Pymepharco | Hoa, Tinh Phu | viéc cong bd Danh muyc thude
Yén, Viét Nam
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ST | Tén thudc | Hoatchit,ham | Dang | Quy cich So ding ky Hiéu luc Co's6' san | Dia chi co sé sdan Ghi chu
T lwong bao dong goi GDKLH xuit xuit
ché
c6 ching minh tuong duong
sinh hoc Dot 24 — nam 2020.
- Quyét dinh s6 607/QP-QLD
ngay 23/08/2024 cua Cuc Quan
ly Duogc vé viéc gia han gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam
- Dot 208 (Cap nhat $6 dang ky
theo cdu triic méi, thay doi cach
ghi hoat chdt va dia chi co sé
sdn xudt).
25 | Methylpred | Methylprednisolon | Vién Hop 10 vi| VD-20763-14 | 21/12/2027 | Céng ty co | Pudng 2/4, khom | - Quyét dinh s6 722/QP-QLD
nisolon 16 lémg nén x10  vién; phan Duoc | Pong Bic, | ngdy 04/12/2025 vé viéc cong
Hop 3 vi x pham Khénh | phudng Vinh | bd Danh myc thudc co tai liéu
10 vién; Hoa Hoa, thanh phé | chtmg minh tuong duong
Chai 200 Nha Trang, tinh | dwong sinh hoc c6 thay doi, bo
vién; Chai Khanh Hoa, Viét | sung thong tin thuéc Dot 13 —
500  vién; Nam nam 2025.
Chai 1000 - Cong vin s6 3292¢/QLD-BK
vién; Hop 2 ngay 23/03/2026 v/v thay doi,
vi x 10 vién; bd sung dbi voi thude da duge
Chai 30 cap GPKLH (Bé sung quy cdch
vién; Hop 50 dong goi).
vi x 10 vién;
Hop 10 vi x
50 vién; Hop
20 vi x 50
vién
26 | Milepsy Acid  valproic: | Vien | Hop 04 vi x | 893110161600 | 22/11/2029 | Céong ty | Lo B, Puong s6 2, | - Quyét dinh s6 843/QP-QLD
Chrono 500 | Natri valproat | nén 07 vién, Hop TNHH Lién | khu cong nghiép | ngay 16/12/2024 cua Cuc Quan
(1:2) 478mg | bao 10 vi x 07 doanh Hasan | Pong An, phuong | Iy Dugc vé viéc cong bd Danh
(Acid  valproic | phim | vién, Hop 20 - Binh Hoa, thanh | myc thudc c6 chimg minh tuong
145 mg; Natri | phong | vix 07 vién Dermapharm | phd Thuan An, | dwong sinh hoc Dot 12 - Nam
valproat 333 mg) | thich tinh Binh Duong, | 2024.
(twong  duong | kéo dai Viét Nam - Quyét dinh s6 104e/QP-QLD
Natri  valproat ngay 05/3/2025 v/v sia doi
500mg) thong tin thubc dugc cip gidy
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ST | Tén thudc | Hoatchit,ham | Dang | Quy cich So ding ky Hiéu luc Co's6' san | Dia chi co sé sdan Ghi chu
T lwong bao dong goi GDKLH xuit xuit
ché
dang ky luu hanh (Sira doi cich
ghi hoat chdt).

27 | M- Telmisartan Vién | Hop 2 vi x | 890110012223 | 1/3/2028 | Evertogen Plot No. S-8 S-9 | - Quyét dinh sé 349/QDP-QLD
TELVOGEN | 40mg, nén 14 vién; Hop Life Sciences | S-13/P S-14/P | ngay 24/5/2023 ctia Cuc Quan
40/5 Amlodipine 5mg 3 vi x 10 Limited Tsiic, Pharma | Iy Duoc vé viéc cong bd Danh

(dudi dang vién SEZ Green | muc thudc c6 chimg minh tuong
Amlodipine Industrial ~ Park, | duong sinh hoc Dot 2 - Nam
besilate 6,935mg) Polepally, 2023.
Jadcherla, - Cong van s 5417¢/QLD-DK
Mahbubnagar, ngay 06/3/2024 vé viéc thay
509301, India d6i, bd sung ddi véi thube da
cap GPKLH (Thay déi tén
thuéc).
- H6 so thay d6i nho chi yéu cau
thong bdo, ma 597/23/TDNN-
N, ngay tiép nhan 31/03/2023
dugc  phé  duyét ngay
12/01/2024 (Thay déi dia chi co
SO sdn xuat).

28 | M- 80mg telmisartan; | Vién | Hop 2 vi x | VN-23191-22 | 11/10/2027 | Evertogen Plot No. S-8 S-9 | - Quyét dinh s6 740/QD-QLD
TELVOGEN | 5mg  amlodipin | nén 14 vién; Hop Life Sciences | S-13/P S-14/P | ngay 14/11/2022 ctia Cyc Quan
80/5 (dudi dang 3 vi x 10 Limited Tsiic, Pharma | Iy Duoc vé viéc cong bd Danh

amlodipin besilat vién SEZ Green | muc thudc c¢6 chirng minh twong
6,935mg) Industrial ~ Park, | duong sinh hoc Dot 30.
Polepally, - Cong vin sb 5418¢/QLD-PK
Jadcherla, ngay 06/3/2024 vé viéc thay
Mahbubnagar, ddi, bd sung dbi voi thube da
509301, India cip GDPKLH (Thay déi tén
thuéc).
- Cong vin sb 4559¢/QLD-DK
ngdy 04/5/2023 vé viéc thay
do6i, bo sung ddi voi thude da
cap GDKLH (Thay déi dia chi
o' $G sdn xudt).
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ST | Tén thudc | Hoatchit,ham | Dang | Quy cich So ding ky Hiéu luc Co's6' san | Dia chi co sé sdan Ghi chu
T lwong bao dong goi GDKLH xuit xuit
ché
29 | Olmedipin | Amlodipine Vién | Hop 2 vi x | 383110009525 | 23/01/2028 | KRKA, d.d., | Smarjeska cesta | - Quyét dinh sé 722/QD-QLD
40 mg/10 mg | Besilate 13,88mg | nén 14 vién nén Novomesto | 6, 8501 Novo | ngay 04/12/2025 cta Cuc Quan
tuong duong véi | bao bao phim mesto, Slovenia ly Duoc vé viéc cong bd Danh
10mg phim muyc thudc c6 tai liéu chimg

Amlodipine, minh twrong duong sinh hoc Dot

Olmesartan 13 - nam 2025.

Medoxomil 40mg - Quyét dinh sb 64/QP-QLD
ngay 23/01/2025 cua Cuc Quan
1y Duoc vé viéc ban hanh danh
muc 390 thudc nude ngoai duge
cap, gia han gidy ding ky luu
hanh tai Viét Nam - Dot 124.2
(Pinh chinh sé6 dang ky cho
diing véi Quyét dinh cdp).

30 | Olmedipin | Amlodipine Vién Hop 2 vi x | 383110009625 | 23/01/2028 | KRKA, d.d., | Smarjeska cesta | - Quyét dinh s6 722/QP-QLD
40 mg/5 mg | Besilate 6,94mg | nén 14 vién nén Novomesto | 6, 8501 Novo | ngay 04/12/2025 cta Cuc Quan
tuong duong voi | bao bao phim mesto, Slovenia | Iy Dugc vé viéc cong bd Danh

Smg Amlodipine, | phim muc thudc c6 tai lidu chung

Olmesartan minh twong duong sinh hoc Dot

Medoxomil 40mg 13 - nam 2025.

- Quyét dinh sb 64/QD-QLD
ngay 23/01/2025 cua Cuc Quan
1y Duoc vé viéc ban hanh danh
muc 390 thudc nuéde ngoai dugc
cap, gia han gidy ding ky luu
hanh tai Viét Nam - Dot 124.2
(Pinh chinh sé6 dang ky cho
diing véi Quyét dinh cdp).
31 | Oprymea Pramipexol (dudi | Vién Hop 3 vi x | VN-23172-22 | 11/10/2027 | KRKA, D.D., | Smarjeska cesta | - Quyét dinh s6 310/QD-QLD
0.26 mg dang Pramipexol | nén 10 vién Novo Mesto | 6, 8501 Novo | vé viéc cong bd Danh muc
dihydrochloride phong mesto, Slovenia thubc c¢6 ching minh tuong

Monohydrat thich duong sinh hoc Pot 1 — nam

0,375mg) 0,26mg | kéo dai 2023.

- Cong van s 21404e/QLD-DK
ngay 16/6/2025 cua Cuc Quan
ly Dugc vé viée thay doi, bd
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ST | Tén thudc | Hoatchit,ham | Dang | Quy cich So ding ky Hiéu luc Co's6' san | Dia chi co sé sdan Ghi chu
T lwong bao dong goi GDKLH xuit xuit
ché
sung dbi véi thuéc da cap
GBKLH (Thay doi tén thudc).
32 | Oprymea Pramipexol (dudi | Vién Hop 3 vi x | VN-23173-22 11/10/2027 | KRKA, D.D., | Smarjeska cesta | - Quyét dinh sb 740/QD-QLD
0.52 mg dang Pramipexol | nén 10 vién Novo Mesto | 6, 8501 Novo | vé viéc cong bd Danh muc
dihydrochloride phoéng mesto, Slovenia | thudc c6 ching minh twong
monohydrat thich duong sinh hoc Dot 30.
0,75mg) 0,52mg | kéo dai - Cong vin s6 21411e/QLD-PK
ngay 16/6/2025 cta Cuc Quan
1y Duoc vé viéc thay ddi, bd
sung d6i v6i thubc di cap
GBKLH (Thay déi tén thudc).
33 | Perdamid Glibenclamide Vien | Hop 1 vi x | 893710286525 | 3/6/2030 | Co sé chuyén | Dia chi co s | - Quyét dinh sé 409/QD-QLD,
2.5/500 2,5mg; nén 10 vién, Hop giao cong | chuyén giao cong | ngay 20/08/2025 ciia Cuc Quan
Metformin bao 10 vi x 10 nghé: Hovid | nghé: 121, Jalan | Iy Dugc vé viéc cong b Danh
hydrochloride phim vién, Hop 12 Berhad; Tunku Abdul | muc thude co ching minh twong
500mg vi x 10 vién Co so san | Rahman  (Jalan | duong sinh hoc Dot 9 — ndm
xudt (Co so | Kuala Kangsar), | 2025.
nhan chuyén | 30010 Ipoh, | - Cong vin s6 40336e/QLD-
giao cong | Perak, Malaysia); | DK, ngay 25/11/2025 ctua Cuc
nghé): Cong | Pia chi co s& san | Quan 1y Duoc vé viéc thay doi,
ty TNHH | xuat (Pia chi co | bd sung ddi voi thude di duoc
Lién doanh | s nhan chuyén | cap gidy diang ky lwu hanh
Stellapharm - | giao cong nghd): | (Thay doi tén thuéc thanh
Chinhanh 1 | S6 40 dai 16 Tu | phdmy).
Do, Khu cong
nghi¢p Vit Nam -
Singapore,
Phuong An Phu,
Thanh ph6 Thuan
An, Tinh Binh
Duong, Viét Nam
34 | Perdamid Glibenclamide Vien | Hop 1 vi x | 893710286625 | 3/6/2030 | Co s¢ chuyén | Pia chi co s | - Quyét dinh sé 409/QD-QLD,
5/500 S5mg; Metformin | nén 10 vién, Hop giao cong | chuyén giao cong | ngay 20/08/2025 ctia Cuc Quan
hydrochloride bao 10 vi x 10 nghé: Hovid | nghé: 121, Jalan | Iy Dugc vé viéc cong bd Danh
500mg phim | vién, Hop 12 Berhad; Tunku Abdul | myc thudc c6 chimg minh tuong
vi x 10 vién Rahman  (Jalan
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ST | Tén thudc | Hoatchit,ham | Dang | Quy cich So ding ky Hiéu luc Co's6' san | Dia chi co sé sdan Ghi chu
T lwong bao dong goi GDKLH xuit xuit
ché
Co s& san | Kuala Kangsar), | dwong sinh hoc Pot 9 — nam
xuit (Co so | 30010 Ipoh, | 2025.
nhan chuyén | Perak, Malaysia; |- Céng vian s 39686e/QLD-
giao cong | Dia chi co s san | DK, ngay 14/11/2025 cua Cuc
nghé): Cong | xuit (Pia chi co Quan ly Duoc vé viéc thay doi,
ty TNHH | s¢ nhin chuyén bo sung dbi v6i thube da duogc
Lién doanh | giao cong nghé): | cdp gidy ding ky luvu hanh
Stellapharm - | S6 40 dai 10 Tu | (Thay déi tén thudc thanh
Chinhdnh 1 | Do, Khu cong | phdm).
nghiép Viét Nam -
Singapore,
Phuong An Phu,
Thanh phd Thuan
An, Tinh Binh
Duong, Viét Nam
35 | Pitator Pitavastatin Vién | Hop 2 vi x | 471110172300 | 7/12/2029 | Orient No.8, Kehu Ist |- Quyét dinh sd 568/QD-QLD
Tablets 2mg | calcium 2mg nén 14 vién (VN-20588-17) Pharma Co., | Road, Huwei | ngay 04/10/2021 ctia Cuc Quan
bao Ltd. Township, Yunlin | Iy Dugc vé viéc cong bd Danh
phim County 63247, | muyc thudc c6 chimg minh twong
Taiwan duong sinh hoc Dot 27.
- Quyét dinh s6 806/QD-QLD
ngay 07/12/2024 cua Cuc Quan
1y Duoc vé viéc ban hanh danh
muc 71 thubc nude ngoai duge
cap, gia han gidy ding ky luu
hanh tai Viét Nam - Dot 122 bo
sung (Cdp nhdt sé ding ky theo
cdu triic moi).
36 | Pyfaclor Cefaclor  (dudi| Vien | Hop 2 vi x | 893110242800 | 19/12/2029 | Cong ty cb | 166-170 Nguyén | - Cong van sd 355/BYT-QLD
250mg dang cefaclor | nang | 10 vién (VD-24449-16) phan Hué, Phuong 7, | ngay 23/01/2017 cia Bo Y té vé
monohydrat) cing Pymepharco | thanh phd Tuy | viéc dinh chinh, cap nhat mot s6
250mg Hoa, tinh Phu | thong tin tai cac Quyet dinh
Yén, Viét Nam cong bd Danh muc thube co
chimg minh tuong duong sinh
hoc.
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ST | Tén thudc | Hoatchit,ham | Dang | Quy cich So ding ky Hiéu luc Co's6' san | Dia chi co sé sdan Ghi chu
T lwong bao dong goi GDKLH xuit xuit
ché

- Quyét dinh s6 851/QP-QLD
ngay 19/12/2024 cua Cuc Quan
ly Duogc vé viéc gia han gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam
- Dot 214 (Cdp nhdt sé ding ky
theo cdu triic méi, thay doi céach
ghi hoat chdt, dang bao ché va
dia chi co s& sdn xudt).

37 | Revole Esomeprazole (as | Vién Hop 2 vix 7 | 890110038725 | 23/01/2030 | RV Plot No. H-19, | - Quyét dinh sd 02/QDP-QLD
Esomeprazole nang | vién (VN-19771-16) Lifesciences | M.ILD.C., Waluj, | ngay 03/01/2024 cuia Cuc Quan
magnesium cing Limited Chhatrapati Iy Dugc vé viéc cong bd danh
trihydrate) 40mg | chura Sambhajinagar muc thudc c6 chtng minh twong

hat bao 431133, duong sinh hoc dot 1 - nam

tan Mabharashtra 2024.

trong State, India - Quyét dinh sd 64/QD-QLD

rudt ngay 23/01/2025 cua Cuc Quan
1y Duoc vé viéc ban hanh danh
muc 390 thudc nude ngoai dugc
cap, gia han gidy ding ky luu
hanh tai Viét Nam - Dot 124.2
(Cdp nhdt s6 dang ky theo cdu
triic méi, cach ghi hoat chat,
ham lwong va dang bao ché).
- H6 so thay d6i nho chi yéu cau
thong bao, ma 141345/TTI1,
ngay tiép nhan 30/08/2025 duoc
phé duyét ngay 23/11/2025
(Thay déi dia chi co s¢ san
xudt).

38 | Sitaglo 100 | Sitagliptin (dudi | Vién Hop 3 vi x | 890110018624 | 3/1/2029 RV Plot No. H-19, | - Quyét dinh s 02/QDP-QLD
dang Sitagliptin | nén 10 vién (VN-18985-15) Lifesciences | M.ID.C., Waluj, | ngay 03/01/2024 ctia Cuc Quan
phosphat bao Limited Chhatrapati ly Dugc vé viée cong bd danh
monohydrat) phim Sambhajinagar muc thude c6 ching minh tuong
100mg 431133, duong sinh hoc dot 1 - nam

Maharashtra 2024.
State, India
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Tén thube

Hoat chit, ham
lwgng

Dang
bao
ché

Quy cach
dong goi

S6 ding ky

Hiéu lyc
GDKLH

Co s6 san
xuat

Dia chi co sé san
xuat

Ghi chu

- Quyét dinh sd 03/QP-QLD
ngay 03/01/2024 cua Cuc Quan
ly Duoc vé viéc ban hanh danh
muc 231 thudc nuée ngoai duoc
cap, gia han gidy dang ky luu
hanh tai Viét Nam - Dot 117.2
(Cdp nhdt sé dang ky theo cdu
truc moi).

- H6 so thay d6i nho chi yéu cau
thong biao, ma 97723/TTI1,
ngay tiép nhan 12/07/2024 duoc
phé duyét ngay 24/07/2024
(Thay doéi dia chi co sé san
xudt).

39

SITALIV
50

Sitagliptin  (dudi
dang sitagliptin
phosphate
monohydrate)
50mg

Vién
nén
bao
phim

Hop 3 vi x
10 vién, hop
6 vi x 10
vién, hop 10
vi x 10 vién,
(Vi Nhom -
PVC); Hop
3 vi x 10
vién, hop 6
vi x 10 vién,
hop 10 vi x
10 vién, (Vi
Nhom -
Nhom); Hop
1 chai x 30
vién, hop 1
chai x 60
vién, hop 1
chai x 100
vién

893110250725

3/6/2030

Cong ty co
phan  dugc
pham Reliv

Khu A, S6 18,
Puong Lé Thi
Soc, Ap 2A, Xa
Tan Thanh Tay,
Huyén Cu Chi,
Thanh phd Ho Chi
Minh, Viét Nam

- Quyét dinh s 342/QDP-QLD
ngay 14/7/2025 vé viéc cong bd
Danh muc thudc ¢6 chimg minh
TPSH c¢6 thay d6i, bd sung
thong tin thude Dot 7 — 2025,

- Cong van 39400e/QLD-bK
ngay 12/11/2025 vé viéc thay
do6i, bo sung ddi voi thude da
cap GDKLH (Thay déi tén
thudc).
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ST | Tén thudc | Hoatchit,ham | Dang | Quy cich So ding ky Hiéu luc Co's6' san | Dia chi co sé sdan Ghi chu
T lwong bao dong goi GDKLH xuit xuit
ché
40 | Stadnex 40 | Esomeprazol Vién Hop 2 vi x | 893110005226 | 10/03/2031 | Cong ty | S6 40 Pai 16 Tu | - Cong vin sé 322/BYT-QLD,
CAP (duéi dang vi hat | nang | 10 vién; Hop | (VD-22670-15) TNHH Lién | Do, Khu cong | ngay 21/01/2020 cia Bo Y té vé
Esomeprazol cung 4 vix 7 vién; doanh nghi¢p Viét Nam - | viéc cap nhat mot ) thong tin
magnesi dihydrat) | chira Hop 6 vix 7 Stellapharm - | Singapore, tai cac Quyét dinh coéng bd
40mg pellet | vién; Hop 8 Chinhanh 1 | Phuong An Phu, | Danh muc thudc c6 chimg minh
tan vi x 7 vién; Thanh phd Thuan | twong duong sinh hoc.
trong | Hop 10 vi x An, Tinh Binh |- Quyét dinh sé 132/QD-QLD,
rudt 7 vién Duong, Viét Nam | ngay 10/03/2026 cua Cuc Quan
1y Dugc v& viéc ban hanh Danh
muc 30 thudc san xuat trong
nude duge gia han gidy dang ky
luu hanh tai Viét Nam - Dot 220
thudc hoa dugc (Cdp nhdt 6
ddang ky theo cdu triic méi, dang
bdo ché va dia chi co sé san
xudt).
41 | Stardipine | Cilnidipine 10mg | Vién | Hop 6 vi x | 893110240124 | 21/03/2029 | Céng ty | L6 Al7, Khu |- Quyét dinh s6 604/QP-QLD
10 nén 10 vién TNHH Sinh | cong nghi€p T | ngay 21/08/2024 cia Cuc Quan
bao Duoc phém Ha, thi xa Huong | Iy Dugc vé viée cong bd Danh
phim Hera Tra, tinh Thira | muc thudc c6 ching minh twong
Thién Hué, Viét duong sinh hoc Pot 8§ — Nam
Nam 2024.
- Cong vin s6 42095¢/QLD-PK
ngay 18/12/2025 vé thay doi bo
sung ddi v6i thube da duge cap
GDKLH (Thay déi tén thudc).
42 | Stardipine 5 | Cilnidipine 5mg | Vién Hop 6 vi x | 893110300724 | 06/05/2029 | Cong ty | L6 Al7, Khu |- Quyét dinh s6 604/QP-QLD
nén 10 vién TNHH Sinh | cong nghiép To | ngay 21/08/2024 cua Cuc Quan
bao Dugc pham | Ha, thi xd Huong | 1y Duoc vé viéc cong bd Danh
phim Hera Tra, tinh Thira | muc thudc c6 chimg minh tuong
Thién Hué, Viét duong sinh hoc Dot 8§ — Nam
Nam 2024.
- Cong vin s6 42094e/QLD-BK
ngay 18/12/2025 vé thay ddi bo
sung ddi v6i thude da duge cap
GDKLH (Thay déi tén thudc).
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Tén thube

Hoat chit, ham
lwgng

Dang
bao
ché

Quy cach
dong goi

S6 ding ky

Hiéu lyc
GDKLH

Co s6 san
xuat

Dia chi co sé san
xuat

Ghi chu

43

Tenifo

Tenofovir
Disoproxil
Fumarate 300mg

Vién
nén
bao
phim

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

890110792524
(VN-20376-17)

12/08/2029

RV
Lifesciences
Limited

Plot No. H-19,
M.LD.C., Waluj,
Chhatrapati
Sambhajinagar
431133,
Mabharashtra
State, India

- Quyét dinh sd 31/QP-QLD
ngay 18/01/2019 cua Cuc Quan
ly Duoc vé viéc cong bd Danh
muc thudc co tai litu chung
minh tuong duong sinh hoc -
Dot 22.

- Quyét dinh s6 593/QP-QLD
ngay 12/8/2024 cta Cuc Quan
1y Duoc vé viéc ban hanh danh
muc 317 thue nude ngoai duge
cép, gia han GPDKLH tai Viét
Nam dot 121 (Cép nhdt sé dang
ky theo cau triic méi, tén va dia
chi co s6 san xudt).

- Cong van s6 6162/QLD-PK
ngay 01/6/2021 vé thay doi bo
sung dbi voi thude da duoc cap
GPKLH (Bé sung quy cdch
dong goi).

44

Tenocar 100

Atenolol 100mg

Vién
nén

Hop 2 vi x
15 vién

VD-23231-15

20/4/2027

Cong ty co
phan
Pymepharco

166-170 Nguyén
Hué, thanh phé
Tuy Hoa, tinh Phu
Yén, Viét Nam

- Cong van s6 1082/BYT-QLD
ngay 02/03/2016 cia By Y té vé
viéc dinh chinh, cap nhat mot s6
thong tin tai Quyét dinh cong bd
Danh muyc thudc c6 chimg minh
twong duong sinh hoc.

- Quyét dinh s6 201/QP-QLD
ngay 20/4/2022 cua Cuyc Quan
Iy Dugc vé viée ban hanh Danh
muyc 149 thudc san xuit trong
nuée duoc gia han gidy dang ky
lvu hanh tai Viét Nam - Dot
174.1 (Cédp nhdt tén thuéc va
quy cach dong goi).
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ST | Tén thudc | Hoatchit,ham | Dang | Quy cich So ding ky Hiéu luc Co's6' san | Dia chi co sé sdan Ghi chu
T lwong bao dong goi GDKLH xuit xuit
ché
45 | Zaniat 125 | Cefuroxim (Du6i | Thudc | Hop 12 gbix | VD-22235-15 | Pugc  tiép | Cong ty cb | Chi nhanh Céng | - Quyét dinh s 3477/QD-BYT
dang cefuroxim | bt 3g tuc st dung | phin  duoc |ty c6 phan duoc | ngdy 19/08/2015 cua B6 Y Té
axetil) 125mg/géi | pha GBKL_EI phim trung | phim trung wong | quyét dinh cong bdé Danh muc
3g hdn theo diém ¢ | yono Vidipha | Vidipha ~ Binh | thude c6 tai liéu chimg minh
dich kh?an 8 Duong - Khu phé | tvong duong sinh hoc - Dot 11.
% bicu 56 A Dot . A Re 12 32 A A
uong Luat Duoc Tan Binh, phuong | - HO6 so thay doi nhoé chi yéu cau
: i Tan Hi€p, thanh | thong bao, ma 110442/TTI1,
phé Tan Uyén, | ngay tiép nhan 13/11/2024 duoc
tinh Binh Duong, | phé duyét ngay 17/01/2025
Viét Nam (Thay déi tén va dia chi co so
sdn xudt).
Ghi chu:

- 86 dang ky 12 ky tw la s6 dang ky duoc cap médi hodc gia han theo quy dinh tai Phy luc V Thong tw 12/2025/TT-BYT ngay 16/05/2025 cua B¢ truong Bo Y té quy
dinh viéc dang ky heu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc.

- 86 dang ky da cap (dwoc ghi trong ngodc don) la s6 dang ky da dwoc cdp trude khi thuoe dwoc gia han.
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