BO YTE CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Pdc lap - Tv do - Hanh phuc
$8:5//44 /oyt-qld Ha Noi, ngay @3 thang 3 nam 2019
V/v cap nhat mét s6 thong tin tai cac Quyét
dinh cong b6 Danh muc thu6c c6 chirng
minh tuong duong sinh hoc

Kinh gui:
- S& Y té céac tinh, thanh pho truc thudc Trung wong;
- Cac bénh vién, vién c6 givdng bénh tryc thuéc Bo Y té.

B6 Y té thong bao mot s6 thong tin cap nhat tai Danh muc thuéc cé ching
minh twong dwong sinh hoc ban hanh kém theo cac Quyét dinh s6 3977/Qb-BYT
ngay 18/10/2012 (Dot 1), Quyét dinh s6 344/QD-BYT ngay 29/01/2013 (Dot 3),
Quyét dinh s6 1739/QD-BYT ngay 20/05/2013 (Dot 5), Quyét dinh s6 4167/Qb-
BYT ngay 18/10/2013 (Pot 7), Quyét dinh s6 2498/QD-BYT ngay 07/07/2014 (Dot
9), Quyét dinh s6 241/QD-BYT ngay 23/01/2015 (Pat 10), Quyet dinh s6 3477/Qb-
BYT ngay 19/8/2015 (Dot 11), Quyét dinh s6 5648/QD-BYT ngay 31/12/2015 (ot
12), Quyét dinh s6 4404/Qb-BYT ngay 16/8/2016 (Bot 14), Quyét dinh s6
1832/QD-BYT ngay 10/5/2017 (Pot 16), Quyét dinh sd 4764/QD-BYT ngay
24/10/2017 (Bot 18), Quyét dinh so 1471/QD-BYT ngay 27/02/2018 (Bot 19),
Quyét dinh s6 5152/Qb-BYT ngay 23/8/2018 (Bot 20), Quyét dinh s6 5656/QD-
BYT ngay 25/9/2018 (Bot 21) vé viéc cong b6 Danh muc thudc c6 chirng minh
twong dwong sinh hoc.

Théng tin cac thu6c dwoc cap nhat tai Danh muc kem theo cdng van nay.

B6 Y té thdng bao cho cac don vi biét./d

Noi nhan:

- Nhu trén;

- BT. Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);

- Cac Thir trwang BO Y té (dé p/h);

- Bao hiém x4 hoi Viét Nam;

- Cuc Quan y - B6 Qudc phong;

- Cuc Y té - B6 Cong an;

- Cuc Y té giao thdng van tai - BO GTVT;
- Hiép hoi Doanh nghiép dwgc Viét Nam;
- Cac Cong ty c6 thudc dugc cap nhat;

- COng thong tin dién tir BO Y t€;

- Website Cuc QLD;

- Luwu: VT, QLD (02b).

Chiing thu: BO Y té
Ngay ky: 03/09/2019 17:09:07
He théng VOliice Bo Y Té



STT Tén thuéc

1 Ceiixim 400

2  Gacnero

3 Irbepro 300

4 Irbepro 150

5  Vixcar

6 Klamentin
875/125

CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Boc l1ap - Tu do - Hanh phuc
Ha Noi, ngay thang y nam 2019

CAP NHAT MOT SO THONG TIN VE DANH MUC THUOC TbSH A CONG BO
(Ban hanh kém theo van ban sb /IBYT-QLD ngay Cty /y//2019 clia Bo trudng Bo Y t€)

Hoat chét Ham lvgng Dang bao ché  Quy céch S6 dang ky Co s san xudt Dia chi co s& san xuét, S6, ngay, Noi dung cap nhat
déng goi Nuéc sdn xudt Quyét dinh cong bo
Ceiixim (dwéi dang 400 mg Vién nén bao HOp 2 vi X5 vién VD-22821-15 Congty TNHH us pharma L6 BI-10, Brwong D2, KCN Dot 12: Quyét dinh so Tén thudc: Uscimix 400
cefixim Grihydrat) phim USA Tay Béac Cu Chi, Tp. HCM  5648/QD-BYT ngay
31/12/2015
Gabapentin 300 mg Viénnang citng  Hop 3 vi X 10 VD-26056-17 Cong ty c6 phan BV Ap 2, X& Tan Thanh Tay, Dot 18: Quyét dinh sd - Tén co s& sdn xuét: Cong ty
vién (Vi nhém - Pharma Huyén Cu Chi, Tp. HO Chi  4764/QD-BYT ngay TNHH BRV Healthcare.
nhém hodc Minh 24/10/2017 - Dia chi co s¢ san xuat: Khu A,
nhém - PVC) s6 18 dudong s6 09, Ap 2A, X&
Tan Thanh Tay, Huyén Cu Chi,
Tn Hb Chi Minh
Irbesartan 300 mg Vién nén Hop 3 vi X 10 VD-25074-16  Céng ty ¢6 phan BV Ap 2, X4 Tan Thanh Tay, Dot 18: Quyét dinh so - Tén co s san xuét: Cong ty
Vién Pharma Huyén Cu Chi, Tp. HO Chi  4764/QD-BYT ngay TNHH BRYV Healthcare.
Minh 24/10/2017 - Dia chl co s san xudt: Khu A,
s6 18 duwong s6 09, Ap 2A, Xa
Tén Thanh Tay, Huyén Ci Chi,
Tn H® Chi Minh
Irbesartan 150mg Vién nén Hop 3 vi X 10 VD-24671-16 Cong ty cd phan BV Ap 2, xa Tan Thanh Ty, Dot 19: Quyét dinh so - Tén co s& san xuat: Cong ty
vién Pharma Huyén Cu Chi, Tp. HO Chi  1471/QD-BYTngay TNHH BRYV Healthcare.
Minh, Viét Nam 27/02/2018 - Dia chi co s san xuat: Khu A,
s6 18 dudng s 09, Ap 2A, X&
Tan Thanh Tay, Huyén C{ Chi,
Tn Ho Chi Minh
Clopidogrel (duéi 75 mg Vién nén bao Hop 3 vi X 10 VD-28772-18 Cong ty c6 phan BV Ap 2, Xa Tan Thanh Tay, Dot 21: Quyét dinh sd - Tén co s& san xuat: Cong ty
dang Clopidogrel phim vién Pharma Huyén Cu Chi, Tp. H6 Chi  5656/QD-BYT ngay TNHH BRV Healthcare.
bisuliat) Minh 25/9/2018 - Dia chi co s¢ san xuat: Khu A,
s6 18 dwong s6 09, Ap 2A, X&
Tan Thanh Tay, Huyén Cu Chi,
Tn HO Chi Minh
AmoxiciUin (duti Amoxicillin Vién nén bao Hop 2 vi X 7 vien  VD-24618-16 Cdng ty cd phan dugc Hau L6 B2-B3, Khu cong nghiép Dot 11: Quyét dinh s6 Quy céch déng go6i: Hop 1 tai X 2
dang Amoxicilin 875 mg; Acid  phim Giang - Chi nhanh nhamay Tan Pha Thanh - Giai doan ~ 3477/QB-BYT ngay vi X 7 vién.

trihydrat) 875mg;
Acid clavulanic (du6i
dang Kali Clavulanat
& Avicel) 125mg

clavulanic 125
mg

dwgc phdm DHG tai Hau

Giang;

1, Xa Tan Pht Thanh, Huyén
Chau Thanh A, Tinh Hau
Giang.

19/8/2015.
Cong van so 355/BYT-
QLD ngay 23/01/2017.

Cong van sd 4928/BYT-

Ol Dnpav 73/8/7018

pr



STT Tén thunc
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Klamentin
500/125

Amlodipine
10mg tablet

Amlodipine
5mg tablet

Valsartan
STADA 80mg
Lamivudin

Stada |00mg

Perosu - 20 mg

Dogrel SaVi

Risdontab 2

Novaiex

Hoat chat

Amoxicillin trihydrat
twong dwong 500mg
Amoxicilin;
Clavulanate Potassium
& Avicel tvong duong
125mg Acid clavulanic

Amlodipine (du6i
dang amlodipine
besilat)
Amlodipine (dugi
dang amlodipine
besilat)

Valsartan

Lamivudin

Rosuvastatin calcium

Clopidogrel (dugi
dang Clopidogrel
bisulfat)

Risperidon

Cefixime (du6i dang
Ceiixime trihydrate)

Ham lvgng Dang bao ché

Amoxicillin Vién nén bao

500 mg; Acid  phim

clavulanic 125

mg

10 mg Vién nén

5mg Vién nén

80mg Vién nén bao
phim

100mg Vién nén bao
phim

20 mg Vién nén bao
phim

75 mg Vién nén bao
phim

2mg Vién nén bao

phim

Ceiixime (du6i  C6m pha hon
dang Cefixime dich udng
trihydrate)

100ms/sml

Quy cach
déng goi

Hop 3 vi X 4 vién

Hop 03 vi X 10
vién; Hop 05 vi
X 10 vién; Hop
06 vi X 10 vién
Hop 03 vi X 10
vién; Hop 05 vi
X 10 vién; Hop
06 vi X 10 vién
Hop 3 vi X 10
vién

Hop 3 viX 10
vién, hop 1 chai
30 vién, 100 vién

Hop 1 vi, 3 viX
10 vién

Hop 3 vi X 10
vién

hop 5 vi X 10
vién nén bao
phim

Hop 1 chai 37,5
mi.

s0 dang ky

VD-24616-16

VD-30105-18

VD-30106-18

VD-26571-17

VD-21099-14

VD-16174-11

VD-17939-12

VD-3343-07
SPK cép nhat:
VD-17338-12

VD-19581-13

Co s¢ san xuat

Cong ty ¢6 phan dugc Hau
Giang - Chi nhanh nha may
dwgc pham DHG tai Hau
Giang;

Chi nhanh Céngty TNHH
LD Stada-Viét Nam

Chi nhanh Cong ty TNHH
LD Stada-Viét Nam

Chi nhanh Coéng ty TNHH
LD Stada-Viét Nam

Chi nhanh Cong ty TNHH
lién doanh Stada - Viét Nam

Cong ty TNHH United
Intemational Pharma

Cong ty co phan dwgc
phdm SaVi (SaVi pharm)

Cong ty C6 phan Dugc
Danapha

Cong ty cd phan héa - dugc
pham Mekhophar

Dia chi co s& san xudt,
Nwéc san xudt

L6 B2-B3, Khu cbng nghiép

Tan Ph( Thanh - Giai doan

1, X& Tan Pha Thanh, Huyén

Chau Thanh A, Tinh Hau

Giang.

S6 40 bai 16 tv do, KCN Viét
Nam-Singapore, Thuan An,
Binh Duong

S6 40 Pai 16 tv do, KCN Viét
Nam-Singapore, Thuan An,
Binh Duong

S0 40, Pai 16 Tw do, KCN
Viét Nam-Singapore, Thuan
An, Binh Duong.

40 Pai 10 Tu Do, KCN Viét
Nam - Singapore, Thuan An,
Binh Duong.

S0 16 VSIP Il, duong s6 7,
KCN Viét Nam - Singapore
11, Khu lién hgp céng nghiép -
dich vy - d6 thi Binh Duong,
phwong Hoa Pha, Tp. Thu
Dau Mét, tinh Binh Dwong

L6 Z.01-02-03a KCN/ KCX
Tan Thuan, phwong Tan
Thuan Bong, quan 7, Tp. HO
Chi Minh

253 Diing S§ Thanh Khé,
Tp.Da Nang

297/5 Ly Thuong Kiét -
Quan 11, Tp. H6 Chi Minh

S6, ngay,

Quyét dinh cong bd

Dot 11: Quyét dinh s6
3477/QD-BYT ngay
19/8/2015.

Cép nhat SBK theo Cong
van s6 1082/BYT-QLD
ngay 02/3/2016.

Codng van so 355/BYT-
QLD ngay 23/01/2017.
Cong van s6 4928/BYT-
nt n nniv Ti/s/oni»
Dot 20: Quyét dinh s6
5152/QD-BYT ngay
23/8/2018

Dot 20: Quyét dinh so
5152/QD-BYT ngay
23/8/2018

Dot 10: Quyét dinh so
241/QD-BYT ngay
23/01/2015.

Cong van s6 2443/BYT-
OLDneav 10/5/2017
Dot 9: Quyét dinh so
2498/QD-BYT ngay
07/07/2014

Dot 16: Quyét dinh s6
1832/QD-BYT ngay
10/5/2017

Dot 18: Quyét dinh sb
4764/QD-BYT ngay
24/10/2017

Dot 3: Quyét dinh so
344/QD-BYT ngay
29/01/2013

Dot 7: Quyét dinh so
4167/QD-BYT ngay
18/10/2013

*

Noi dung cap nhat

Quy céch doéng goi:
Hop 1 thi X 3 vi X 4 vién, Hop 1
thi X 2 vi X 7 vién.

Tén thudc: Stadovas 10 Tab

Tén thudc: Stadovas 5 Tab

Tén thudc: Osarstad 80

Tén thu6c: Lamone 100

- Tén thudc: Perosu.
- Hoat chat: Rosuvastatin (du6i

dang Rosuvastatin calcium) 20mg.

- Quy cach déng g6i: Hop 3 vi X
10 vién.
- S0 dang ky: VD-32472-19

-S0 dang ky: VD-31847-19

-S0 dang ky: VD-31523-19

- Quy cach déng goi: Hop ! chai X

37,5ml; Hop 1 chai X 60ml



STT Tén thudc

16

17

18

19

Hoat chéat

Encorate
Chrono 500

Natri valproate 500mg

Cetirizine Stada Cetirizin

10 mg dihydrochlorid
Fluconazol Fluconazol
stada 150mg

Huygesic Fort  Paracetamol;

Tramadol hydrochlorid

Ham lu-0iig Dang bao ché

Vién nén bao
phim phéng thich
kéo dai

10 mg Vién nén bao
phim

150mg Vién nang cling

Paracetamol Vién nang cting

325 mg;

Tramadol

hydrochlorid

37.5mg

Quy céach

dong goi
Hop 5 vi X 10
Vién

Hop 1 vi X 10
vién; hop 5 vi X
10 vién; hop |
chai 500 vién
Hop L viX!
vién;

Hop 1 vi X 10
vién

Hop 5 vi X 10
Vién

S6 dang ky

VN-11330-10

VD-18108-12;
SBK cép nhat:
VD-30834-18

VD-2968-07
SBK cép nhat:
VD-18110-12

VD-23425-15

Co s& san xuat

Sun Pharmaceutical
Industries Ltd.

Chi nhanh Céng ty TNHH
lién doanh Stada - Viét
Nam.

Chi nhanh Cong ty TNHH
lién doanh Stada - Viét Nam

Cdng ty TNHH us Pharma
USA

Dia chi co s& san xudt,
Nuwd'c sdn xudt

Survey No 214, Govt.
Industrial Estate, Phase II,
Silvassa, 396230 (UT of
Dadra & Nagar Havelii

S6 40 Pai 16 Tv Do, KCN
Viét Nam - Singapore, Thuén
An, Tinh Binh Duong

S0, ngay,
Quyét dinh cong bd
Dot 1: Quyét dinh so
3977/QD-BYT ngay
18/10/2012

Dot 14: Quyét dinh so
4404/QD-BYT ngay
16/8/2016

40 bai 10 tw do, KCN Viét
Nam - Singapore, Thuan An,
Binh Duong

Dot 5: Quyét dinh so
1739/QD-BYT ngay
20/05/2013

L6 BI-10, Buong D2, KCN
Tay B&c Cii Chi, Tp. Ho Chi
Minh

Dot 18: Quyét dinh s6
4764/QD-BYT ngay
24/10/2017

ruong Quéc Cuong

Noi dung cap nhéat

- Hoat chat, ham lugng: Natri
valproate 333,0mg; Valproic acid
145,0mg, c hai tuong dwong véi
500mg natri valDroate

- Quy cach déng géi: Hop 1 vi X 10
vién; hop 5 vi X 10 vién; Hop |
chai X 200 vién

-Soédang ky: VD-32401-19

- Quy cach déng géi: Hop 5 vi X 10
vién, Hop 1 vi X 10 vién, Hop 2 vi
X 10 vién.

- Co s san xudt: Cong ty c6 phan
us Pharma USA



