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CUC QUAN LY DUQC Péc 1ap — Tu do — Hanh phiic
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QUYET PINH

Vé viéc cong bd Danh myc thudc co tai liéu ching minh twong dwong sinh hoc
c6 thay doi, bo sung thong tin thuoc Pot 11 - Nam 2025

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC
_ Can cir 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 cir Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27 thang 02 nam 2025 cua Chinh
phu quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau toé chirc cua Bo Y té;

Can cir Thong tir 56 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 B¢ truong

Bé 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 kém theo Quyét dinh nay Danh muyc thpéc co tai liéu ching
minh twong duong sinh hoc co6 thay doi, bo sung thong tin thude Dot 11 - Nam 2025
gom 131 thuoc.

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

Piéu 3. Giam dbc So' Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong, cic co s¢
kinh doanh dugc va Giam doc co s& ¢o thuoc néu tai Piéu 1 chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhén: KT. CUC TRUONG
- Nhu Dbiéu 3{; i PH o TR A

- BT. DBao Hong Lan (d€ b/c); == O cuc UONG
-TT. Nguyen Tri Thirc (de b/c); A05 L\

- CT. Vii Tudn Cudng (dé b/c); 7o/ cue N

- Cuc Quény - Bo Qudc phong; Cuc Y té - Bo Cong di [H’ QUAN L \Z\
Bao hiém xa hoi Viét Nam - BO Tai chinh; \ pu v/
-BO Y té: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Va

phong HDTV (’:ap GDKLH thudc, NLLT; N\ S~— / /
- Vién KN thuoc TW, Vién KN thuoe TP. HCM;
- Tong Cong ty Dugc Viét Nam — CTCP; Nguyén Thanh Lim

- Cac Bénh vién, Vién co6 giuong bénh tryc thuéc Bo Y té;
- Trung tAm mua sam tap trung thudc qudc gia;

- Cuc QLD: QLKDD, QLCLT, PCHN, QLGT; Website.
- Luu: VT, BKT (DM).



Phu luc

DANH MUC 131 THUOC CO TAI LIEU CHUNG MINH TUONG PUONG SINH HQC

CO THAY DPOI, BO SUNG THONG TIN THUOC POT 11 - NAM 2025

(Kém theo Quyét dinh s6564 /OP-OLD ngay20 /10 /2025 ciia Cuc Qudn 1y Duoc)

ST | Tén thudc Hoat chat, ham Dang Quy cach So ding ky Co s6 san Dia chi co sé san Ghi chu

T lwgng bao dong goi xuit xuit

ché
1 | Acriptega Dolutegravir (dudi | Vién Hop 1 chai 30 | 890110087023 | Mylan Plot No. 11, 12 & | - Quyét dinh s6 187/QD-QLD
dang Dolutegravir | nén bao | vién; Chai 30 | (VN3-241-19) | Laboratories | 13, Indore Special | ngay 11/04/2025 cua Cuc Quan ly
natri) 50mg; phim vién; Chai 90 Limited Economic  Zone, | Dugc vé viéc céng bd danh muc
Lamivudine vién; Chai Pharma Zone, | thude co tai liéu chung minh tuong
300mg, Tenofovir 180 vién Phase-II, Sector-I1I, | duong sinh hoc c6 thay doi, bo
Disoproxil Pithampur 454775, | sung thong tin thudc Pot 2 — Nam
Fumarate (tuong Dist. Dhar, Madhya | 2025.
duong Tenofovir Pradesh, India - Quyét dinh s6 226e¢/QP-QLD
disoproxil 245mg) ngay 05/06/2025 cua Cuc Quan ly
300mg veé viéc sua d6i thong tin thude
duogc cap gidy dang ky luu hanh tai
Viét Nam (Cdp nhdt cach ghi ham
lirong hoat chat).

2 | Agitro 500 Azithromycin Vién Hop 1vi,2vi, | 89311013092 | Chi  nhanh | Puong Vii Trong | - Quyét dinh s6 341/QD-QLD

500mg (dudi dang | nén bao | 3vi, 4 vi, 5vi, | (VD-34102-20) | cong ty cd Phung, Khoém | ngay 14/7/2025 cua Cuc Quan ly
Azithromycin phim 10 vi x 3 vién, phﬁn Dugc | Thanh An, P. My | Duogc vé viéc cong bd Danh muc
dihydrat) vi nhom- pham Théi, TP. Long | thudc c6 tai liéu chimg minh twong
PVC. Hop 2 Agimexpharm | Xuyén, An Giang, | dwong sinh hoc c6 thay d6i, bo
vi x 3 vién, vi - Nha may | Viét Nam sung thong tin thudc Pot 6 - Nam
nhom-nhom. san xudt 2025.

Dugc pham - Cong van 16695¢/QLD-DK ngay
Agimexpharm 23/04/2025 v/v thay d6i, bo sung
d6i véi thude da duge cdp GDKLH

(B6 sung quy cach déng g6i).

3 | Aldoric Fort | Celecoxib 200mg | Vién | Hop 3 vix 10 | 893110403624 | Cong ty c6 | Los651, KhuCong |- Quyét dinh sb 235/QD-BYT
nang vién, Al/Al | (VD-21001-14) | phan SP.M | Nghiép Tan Tao, | ngay 23/01/2017 ciia B truong Bo
cung hoiac AI/PVC; DPuong Sd 2, | Y té vé viéc cong bd Danh muc

Hop 1 chai x Phuong Tan Tao A, | thude c6 tai liéu chimg minh twong
100 vién Quian Binh Tan, | duong sinh hoc - Dot 15.

thanh phé HO Chi
Minh, Viét Nam

- Quyét dinh sb 364/QDP-QLD
ngay 07/6/2024 cua Cuc Quan ly
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ST | Tén thudc Hoat chat,ham | Dang | Quy cich SO ding ky Cosésan | Dia chi co sé san Ghi chi
T lwgng bao dong goi xuit xuit
ché

Duogc vé viéc ban hanh Danh muc
484 thubc san xuit trong nudc
dugc gia han gidy ding ky luu
hanh tai Viét Nam - Pot 199 (Cap
nhdt sé dang ky theo cdu triic méi,
cach ghi tén, dia chi co so san
xudt).

4 | Amloboston | Amlodipin  (dudi | Vién Hop 3 vix 10 | 893110536124 | Cong ty Co | S6 43 duong sb 8, | - Quyét dinh s6 207/QP-BYT

5 dang amlodipin | nang vién, Hop 5 vi | (VD-33408-19) phﬁn Dugc | KCN Viét Nam - | ngay 21/01/2020 vé viéc cong bd
besilat) Smg cung x 10 vién, pham Boston | Singapore, phudng | danh muc thudc ¢6 tai liéu ching
Hop 10 vi x Viét Nam Binh Hoa, thanh | minh twong duong sinh hoc - Dot
10 vién phd Thuan An, tinh | 24.

Binh Duong, Viét | - Quyét dinh sb 443/Qb-BYT vé
Nam viéc ban hanh Danh muc thudc san
xudt trong nude dugc gia han gidy
dang ky luu hanh DPgt 202 ban
hanh ngay 02/07/2024 (Cap nhdt
s6 dang ky theo cdu triic méi va dia
chi co s6  san  xudt).
- Cong van 3694/QLD-DK ngay
13/04/2023 v/v thay ddi, bd sung
d6i vai thude da duoc cip GPKLH

(B6 sung quy cach déng g6i).

5 | Atasic 200 Cefixim 200mg Vién Hop 3 vix 10 | VD-18938-13 | Cong ty Co | Lo BI-10, Puong |- Quyét dinh sb 151/QP-QLD
nang vién. Chai 50 phan US | D2, Khu cong | ngay 28/03/2015 ciia Bo Y té vé
cing | vién;  Chai Pharma USA | nghiép Tay Béic Cu | viéc cong bd danh muyc thude c6 tai

100 vién; Chi, Ap Bau Tre 2, | li¢u ching minh TDSH - Dot 3;

Chai 200 vién Xd Tan An Hoi, | - Cong vin sé 4613/QLD-DK ngay

Huyén Cu Chi, Tp. | 09/05/2023 v/v thay ddi, bd sung

H6 Chi Minh, Viét | dbi v6i thude da duoc cap GPKLH

Nam (Cap nhdt dia chi co so san xucft).

6 | Auclanityl Amoxicilin  (dudi | Vién Hop 2 vi x 10 | 893110394224 | Cong ty cb | 15 Pdc Binh Kiéu, | - Quyét dinh s6 5152/QP-BYT
500/125mg dang  Amoxicilin | nén bao | vién; Hop 6 vi | (VD-29841-18) | phin  duoc | phuong 2, thanh | ngay 23/08/2018 vé viéc cong bd
trihydrat phim x 10 vién pham phé My Tho, tinh | Danh muc thudc c6 tai liéu chiung

compacted) 500mg; Tipharco Tién Giang, Viét | minh tuong dwong sinh hoc — Dot

Nam

20.
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ST | Tén thudc Hoat chat,ham | Dang | Quy cich SO ding ky Cosésan | Dia chi co sé san Ghi chi
T lwgng bao dong goi xuit xuit
ché
Acid Clavulanic - Quyét dinh sb 364/QD-QLD
(duéi dang ngdy 07/06/2024 vé viéc ban hanh
Potassium Danh muc 484 thudc san xuit
clavulanat két hop trong nudc duge gia han gidy dang
voi Avicel) 125mg ky luvu hanh tai Viét Nam — Dot
199 (Cép nhdt sé ding ky theo ciu
truc moi).
7 | Auclanityl Acid  clavulanic | Vién Hop 2 vi x 10 | 893110394324 | Cong ty cb | 15 Pdc Binh Kiéu, | - Quyét dinh s6 3412/QD-BYT
875/125mg (twong duong | nén dai | vién; Hop 6 vi | (VD-27058-17) | phan  duoc | phuong 2, thanh | ngdy 27/07/2017 vé viéc cong bd
Potassium bao x 10 vién; pham phé My Tho, tinh | Danh muc thudc c6 tai lidu ching
clavulanat  Avicel | phim Hop 2 vi x 7 Tipharco Tién Giang, Vi€t | minh tuong duong sinh hoc — Dot
297,5mg) 125mg; vién Nam 17.
Amoxicilin (twong - Quyét dinh s6 364/QP-QLD
duong Amoxicilin ngay 07/06/2024 vé viéc ban hanh
trihydrat Danh muc 484 thudc san xuét
compacted trong nudc dugc gia han gidy ding
1004,5mg) 875mg ky luu hanh tai Viét Nam — Dot
199 (Cdp nhdt sé dang ky theo ciu
triic méi va diéu chinh cdach ghi
thanh phan, ham lwong hoat chat
va dang bao ché).

8 | Ausvair 75 | Pregabalin 75mg | Vién Hop 3 vix 10 | 893110188424 | Cong ty co | Khu A, s6 18, |- Quyét dinh sb 406/QD-QLD
nang | vién; Hop 6 vi | (VD-30928-18) | phan  duoc | duong Lé Thi Soc, | ngay 19/06/2024 cong b Danh
cung x 10 vién (vi pham Reliv ap 2A, xd Tan | muc thudc c6 chimg minh TDSH

nhom-nhom); Thanh Tay, huyén | c6 thay ddi, b6 sung thong tin

Hop 10 vi x Cu Chi, Thanh phd | thudc Dot 5 —2024.

10 vién (vi HO6 Chi Minh, Viét | - Cong vin 5548¢/QLD-DK ngay

nhém-nhom) Nam. 13/2/2025 v/v thay d6i, b sung
d6i voi thude da duoc cap GDKLH
(B6 sung quy cdch déng goi).

9 | Ayite Rebamipid 100mg | Vién Hop 6 vix 10 | 893110313224 | Cong ty c6| Lo M7A, DPuong |- Quyét dinh 4928/BYT-QLD
nén bao | vién (VD-20520-14) | phan  duoc | D17, Khu Céng | ngay 23/08/2018 ctia B6 Y té vé
phim phim Pat Vi | nghié¢p My Phudc | viéc cap nhat mot sd thong tin tai

Phu

1, Phuong Thoi
Hoa, Thanh Pho

cac ’Quyé't dinh c6ng bd Danh muc
thudc c6 chung minh TDSH.
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ST | Tén thudc Hoat chat,ham | Dang | Quy cich SO ding ky Cosésan | Dia chi co sé san Ghi chi
T lwgng bao dong goi xuit xuit
ché
Bén Cat, Tinh Binh | - H) so thay doi thong bao ma:
Duong, Viét Nam | 132862/TT91, ngay tiép nhan:
11/07/2025 (Thay déi dia chi co so
sdn xudt).
- Quyét dinh sb 331/QD-QLD
ngdy 27/05/2024 vé viéc ban hanh
Danh muc 401 thudc san xuit
trong nudc dugc gia han gidy ding
ky luu hanh tai Viét Nam - Bgt 197
(Cdp nhdt s6 ding ky theo cdu tric
maoi).

10 | Azicine Azithromycin (duéi | Vién Hop 1 vi x 6 | 893110095324 | Cong ty | S640Pailo TuDo, | - Quyét dinh sé 406/QP-QLD
dang azithromycin | nang vién; Hop 10 | (VD-20541-14) | TNHH Lién | Khu cong nghi¢p | ngay 19/06/2024 cua Cuc Quan ly
dihydrat) 250mg cung vi X 6 vién; Doanh Viét Nam - | Dugc vé viéc cong bd Danh muc

Hop 10 vi x Stellapharm — | Singapore, Phuong | thudc cé chiing minh twong duong
10 vién; Hop Chinhdnh 1 | An Phu, Thanh phé | sinh hoc c6 thay ddi, b6 sung thong
1 chai x 100 Thudn An, Tinh | tin thuéc Pot 5 — ndm 2024.
vién Binh Duong, Viét |- Cong vin sd 6162¢/QLD-BK
Nam ngay 14/02/2025 cua Cuc Quan ly
Dugc v/v thay doi, b6 sung ddi voi
thubc da dugc cap GPKLH (B
sung quy cdach d‘ong 20i).

11 | Azicine 250 | Azithromycin (dudi | Vién Hop 1 vi x 6 | 893110059700 | Cong ty | S640Pailo Tu Do, | - Quyét dinh so 187/QD-QLD
dang azithromycin | nén bao | vién; Hop 1 vi | (VD-33889-19) | TNHH Lién | Khu c6ng nghi€p | ngay 11/04/2025 cua Cuc Quan ly
dihydrat) 250mg phim x 8 vién; Hop Doanh Viét Nam - | Duge vé viéc cong bd Danh muc

1 vix 10 vién; Stellapharm — | Singapore, Phuong | thudc c6 tai liéu chimg minh twong
Hop 10 vix 6 Chinhanh 1 | An Pha, Thanh phé | dwong sinh hoc c¢6 thay ddi, bo

vién; Hop 10
vi x 10 vién

Thuan An, Tinh
Binh Duong, Viét
Nam

sung thong tin thuéc Pot 2 — nam
2025.

- Cong vin s6 6115¢/QLD-DK
ngay 14/02/2025 cua Cuc Quan ly
Dugc v/v thay d01 bd sung ddi voi
thuéc di dwoc cap GPKLH (Bé
sung quy cach dong goi).
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ST | Tén thudc Hoat chat,ham | Dang | Quy cich SO ding ky Cosésan | Dia chi co sé san Ghi chi
T lwgng bao dong goi xuit xuit
ché

12 | Azicine 500 | Azithromycin (dudi | Vién Hop 1 vi x 3 | 893110561024 | Cong ty | S640Pailo Tu Do, | - Quyét dinh sé 732/QD-QLD
dang azithromycin | nén bao | vién; Hop 1 vi | (VD-33095-19) | TNHH Lién | Khu cong nghiép | ngay 31/10/2024 cua Cuc Quan ly
dihydrat) 500mg phim x 6 vién; Hop Doanh Vit Nam - | Dugc vé viéc cong bd Danh muc

1 vi x 8 vién; Stellapharm — | Singapore, Phuong | thudc c6 ching minh trong duong

Hop 1 vix 10 Chinhanh 1 | An Phé, Thanh phd | sinh hoc c6 thay d6i, bo sung thong

vién; Hop 10 Thuan An, Tinh | tin thuéc Dot 9 — nam 2024.

vi X 6 vién; Binh Duong, Vi¢t |- Coéng van ) 26284e/QLD-BK

Hop 6 vix 10 Nam ngay 16/09/2024 cua Cuc Quan ly

vién Dugc v/v thay d6i, bo sung ddi voi
thudc da duogc cap GPKLH (Bé
sung quy cach dong goi).

13 | BeticAPC Metformin Vien | Hop 1 vi x 7 [ 893110207100 | Cong ty Co | Khu Cong nghiép | - Quyét dinh s6 555/QD-BYT,

750 SR hydroclorid 750mg | nén gidi | vién; Hop 4 vi | (VD-34111-20) phﬁn Dugc | Nhon Trach 3, thi | ngay 18/11/2020 vé viée cong bd
phong | x 7 vién; Hop pham tran Hiép Phudc, | Danh muc thude c6 tai lidu chimg
kéodai | 8 vix 7 vién; Ampharco huyén Nhon Trach, | minh twong duong sinh hoc DPot

Hop 12 vix 7 US.A tinh Pong Nai, Viét | 25.

vién Nam - Quyét dinh s 851/QP-QLD,
ngay 19/12/2024 vé viéc ban hanh
Danh muc 869 thudc san xuét
trong nudc dugc gia han gidy ding
ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 214
(Cdp nhdt sé dang ky theo cdu triic
maoi, cach ghi dia chi co so san
xudt).

14 | Bicebid 200 | Cefixim (dudi dang | Vien | Hop 10 vi x | 893110392823 | Cong ty Co | 498 Nguyén Thai | - Quyét dinh s6 3412/QD-BYT
Cefixim trihydrat) | nang 10 vién; Hop | (VD-27256-17) phﬁn Duoc - | Hoc, phuong | ngay 27/07/2017 cua Bo Y té vé
200mg cung 2 vix 10 vién Trang thiét bi | Quang Trung, thanh | viéc cong b Danh muyc thudc c6

y t& Binh | phé Quy Nhon, tinh | tai liéu chimg minh twong duong
Dinh Binh Dinh, Viét | sinh hoc - dot 17.
(Bidiphar) Nam - Quyét dinh s6 776/QP-QLD,

ngay 19/10/2023 vé viéc ban hanh
Danh muc 435 thudc san xuét
trong nudc duge gia han gidy dang
ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 188
(Cdp nhdt sé dang ky theo cdu tric
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ST | Tén thudc Hoat chat,ham | Dang | Quy cich SO ding ky Cosésan | Dia chi co sé san Ghi chi
T lwgng bao dong goi xuit xuit
ché
maoi, cach ghi tén co so san xudt va
quy cach dong goi).

15 | Bidizem MR | Diltiazem Vién Hop 3 vix 10 | 893110121025 | Cong ty Cb | 498 Nguyén Thai |- Quyét dinh sé 5152/QD-BYT

200 hydroclorid 200mg | nang vién; Hop 10 | (VD-29299-18) | phan Dugc - | Hoc, phuong | ngay 23/08/2018 v/v cong b Danh
cung vi x 10 vién Trang thiét bi | Quang Trung, thanh | muc thudc c6 tai liéu ching minh
giai y t& Binh | phd Quy Nhon, tinh | twong dwong sinh hoc - dot 20.
phong Dinh Binh Dinh, Viét|- Quyét dinh sé 163/QD-QLD
kéo dai (Bidiphar) Nam ngay 04/04/2025 v/v ban hanh

Danh muc 603 thudc san xuét
trong nudc duge gia han gidy ding
ky luu hanh tai Viét Nam - Pot 216
(Cdp nht sé dang ky theo cdu tric
maoi, cach ghi tén va dia chi co so
sdan xudt).

16 | Bifumax 250 | Cefuroxim  (dwdi | Vien | Hop 2 vi x 5 | 893110121425 | Cong ty Co | 498 Nguyén Thai | - Quyét dinh s6 5152/QD-BYT
dang Cefuroxime | nén bao | vién (VD-29302-18) | phan Duoc - | Hoc, phuong | ngay 23/08/2018 v/v cong bd Danh
axetil) 250mg phim Trang thiét bi | Quang Trung, thanh | myc thudc c6 tai liéu ching minh

y t& Binh | phd Quy Nhon, tinh | twong dwong sinh hoc - dot 20.

Dinh Binh Pinh, Viét |- Quyét dinh sd 163/QD-QLD

(Bidiphar) Nam ngay 04/04/2025 v/v ban hanh
Danh muc 603 thudc san xuét
trong nudc dugc gia han gidy ding
ky luu hanh tai Viét Nam - Pot 216
(Cdp nhdt sé dang ky theo cdu triic
maoi, cach ghi tén va dia chi co so
sdn xudt).

17 | Bividia 25 Sitagliptin ~ (dudi | Vién | Hop 3 vi, 6 vi, | VD-35886-22 | Cong ty cb6 |Khu A, sd 18, |- Quyét dinh sb 737/QP-QLD
dang  Sitagliptin | nénbao | 10 vi x 10 phan  duoc | duong Lé Thi Soc, | ngay 01/11/2024 vé viéc cong bd
phosphat phim vién (vi nhom pham Reliv 4p 2A, xi Tan | Danh muc thubc c¢6 ching minh
monohydrat - nhom hoac Thanh Tay, huyén | TDSH Dot 10 - Nam 2024.
32,12mg) 25mg nhom - PVC); Cu Chi, Thanh phd | - Cong vin 6487¢/QLD-DK ngay

Hop 1 chai x
30 vién; Hop
1 chai x 60
vién; Hop 1

HO Chi Minh, Viét
Nam.

17/2/2025 v/v thay doi, bo sung
d61 voi thuoc da duoc cap GDKLH
(B6 sung quy cdch dong goi).
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ST | Tén thudc Hoat chat,ham | Dang | Quy cich SO ding ky Cosésan | Dia chi co sé san Ghi chi
T lwgng bao dong goi xuit xuit
ché

chai x 100

vién; Hop 1

chai x 200

vién (chai

HDPE)

18 | Bividia 50 Sitagliptin ~ (dudi | Vién | Hop 3 vi, 6 vi, | 893110557524 | Cong ty cb6 |Khu A, so 18, |- Quyét dinh sé 737/QP-QLD
dang Sitagliptin | nénbao | 10 vi x 10 | (VD-33065-19) | phan  duogc | dudng Lé Thi Soc, | ngay 01/11/2024 vé viéc cong bd
phosphat phim vién (vi pham Reliv a4p 2A, xi Tan | Danh muc thudc c6 ching minh
monohydrat) 50mg nhom-nhom); Thanh Tay, huyén | TDSH D¢t 10 - Nam 2024.

Hop 3 vi, 6 vi, Cu Chi, Thanh phd | - Quyét dinh sé 443/QP-QLD dot
10 vi x 10 Ho6 Chi Minh, Viét | 202 ngay 2/7/2024 vé viéc ban
vién (vi Nam. hanh Danh muyc 387 thudc san xuat
nhém-PVC); trong nudc duge gia han gidy dang
Hop 1 chai 60 ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 202
vién (Cdp nhdt sé dang ky theo cdu tric
maoi).

- Cong van 3584e/QLD-DK ngay
6/2/2024 v/v thay d6i, bo sung ddi
v6i thude dd dugc cip GPKLH

(B6 sung quy cach déng goi).
19 | Bivitanpo Losartan kali | Vien | Hop 3 vi, 6 vi, | 893110500924 | Cong ty co6 |Khu A, s6 18, |- Quyét dinh sb 732/QD-QLD
100 100mg nénbao | 10 vi x 10| (VD-31444-19) | phan  duoc | duong Lé Thi Soc, | ngay 31/10/2024 cong bdé Danh
phim vién (vi pham Reliv ap 2A, xa Tan | myc thudc c¢6 chimg minh twong
nhom- Thanh Tay, huyén | duong sinh hoc c6 thay doi, bo
PVC/PVdC); Cu Chi, Thanh phé | sung thong tin thudc Dot 9 —2024.
Hop 3 vi, 6 vi, Hb Chi Minh, Viét | - Cong van 11163e/QLD-DK ngay
10 vi x 10 Nam. 20/3/2025 v/v thay doi, bd sung
vién (vi d6i véi thude da duge cdp GDKLH

nhom-nhom) (B6 sung quy cach déng g6i).

20 | Cardivasor | Amlodipin  (duéi | Vién Hop 3 vi x 10 | 893110043000 | Cong ty cb | Los6 51, KhuCoéng | - Quyét dinh sb 718/QP-BYT
dang  Amlodipin | nén vién; Hop 10 | (VD-23869-15) phﬁn SP.M Nghiép Tan Tao, | ngay 29/02/2016 cua B9 trudng Bo

besilat) Smg

vi x 10 vién;
Hop 20 vi x
10 vién; Hop
30 vi x 10

Puong S6 2,
Phuong Téan Tao A,
Quan Binh Tan,

Y té vé viéc cong bd Danh muc
thuoc c6 tai liéu chung minh tuong
duong sinh hoc - Bot 13.
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ST | Tén thudc Hoat chat,ham | Dang | Quy cich SO ding ky Cosésan | Dia chi co sé san Ghi chi
T lwgng bao dong goi xuit xuit
ché
vién; Hop 50 thanh phd HO Chi |- Quyét dinh s6 718/QD-QLD
vi x 10 vién; Minh, Viét Nam ngay 24/10/2024 cua Cyc Quan ly
Chai 500 Duogc vé viéc ban hanh Danh muc
vién;  Chai 771 thubc, nguyén liéu lam thube
1000 vién san xudt trong nudc duge gia han
gidy dang ky luu hanh tai Viét
Nam - Dot 211 (Cdp nhdt sé dang
ky theo cdu triic méi, cach ghi tén,
dia chi co so sdn xudt, quy cdch
dong goi).

21 | Cefcenat 500 | Cefuroxim  (dwdi | Vien | Hop 2 vi x 5 | 893110225100 | Cong ty cb | 15 Pdc Binh Kiéu, | - Quyét dinh s6 207/QD-BYT
dang  Cefuroxim | nén bao | vién; Hop 2 vi | (VD-32889-19) | phan  duoc | phudng 2, thanh | ngay 21/01/2020 vé viéc cong bd
axetil) 500mg phim x 10 vién; pham phé My Tho, tinh | Danh muc thudc c6 tai lidu chimg

Hop 5 vix 10 Tipharco Tién Giang, Viét | minh twong duong sinh hoc — Pot

vién Nam 24,
- Quyét dinh s6 851/QDP-QLD
ngay 19/12/2024 vé viéc ban hanh
Danh muc 869 thudc san xuét
trong nudc duge gia han gidy dang
ky luu hanh tai Viét Nam — Dot
214 (Cdp nhdt sé dang ky theo cdu
truc moi).

22 | Cefixim 100 | Cefixim (dudi dang | Vien | Hop 1 vix 10 | 893110372223 | Céng ty cb | 15 Pdc Binh Kiéu, | - Quyét dinh s6 828/QD-BYT
Cefixim trhydrat) | nang | vién; Hop 2 vi | (VD-20251-13) | phin  duoc | phuong 2, thanh | ngay 11/03/2014 vé viéc cong bd
100mg cung x 10 vién pham phd My Tho, tinh | Danh myc thudc c6 tai lidu chimg

Tipharco Tién Giang, Viét | minh twong dwong sinh hoc (Pot

Nam

8).

- Quyét dinh sb 776/QDP-QLD
ngay 19/10/2023 vé viéc ban hanh
Danh muc 435 thudc san xuét
trong nudc duge gia han gidy dang
ky luu hanh tai Viét Nam — Dot
188 (Cdp nhdt sé dang ky theo ciu
truc moi).
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ST | Tén thudc Hoat chat,ham | Dang | Quy cich SO ding ky Cosésan | Dia chi co sé san Ghi chi
T lwgng bao dong goi xuit xuit
ché
23 | Cefixim Cefixim (dudi dang | Vién Hop 1 vix 10 | 893110153025 | Cong ty Co6 | Lo BI-10, Puong | - Quyét dinh s6 187/QP-QLD
400-CGP Cefixim trihydrat) | nén bao | vién, Hop 2 vi | (VD-21583-14) | phan US | D2, KCN Tay Béc | ngay 11/4/2025 v& viéc cong bd
400mg phim X 5 vién Pharma USA | Cu Chi, Ap Bau Tre | Danh muyc thudc ¢6 tai liéu ching
2, Xf‘ Tﬁr} An‘ HOL, | minh TPSH ¢6 thay d6i, b6 sung
Huyén Cu Chi, Tp. | thong tin thuée Dot 2 - Nam 2025.
H6 Chi Minh, Viét | o vé dinh sé6 163/QP-QLD
Nam ngay 04/04/2025 ctia Cuc Quan Iy
Duogc vé viéc gia han gidy dang ky
lwu hanh (Cdp nhdt sé dang ky
theo cdu triic méi).
24 | Cefixime Cefixim (duéi dang | Vién Hop 1 vix 10 | VD-35469-21 | Céng ty cb | 166 - 170 Nguyén | - Quyét dinh s6 85/QD-QLD ngay
STADA Cefixim trihydrat) | nén bao | vién phﬁn Hué, TP. Tuy Hoa, | 23/02/2022 cua Bo Y Té cong bd
200 mg 200mg phim Pymepharco | Tinh Phii Yén, Viét | danh muc thudc c6 tai liéu chimg
Nam minh tuong duong sinh hoc — Dot
28.
- Cong van s6 790/QLD-PK ngay
07/02/2022 v/v thay do6i, b6 sung
d6i voi thude da duoc cadp GDKLH
(Thay déi tén thudc).
25 | Cefuroxim | Cefuroxim  (dudi | Vien | Hop 02 vi, 06 | 893110050100 | Cong ty Co | SO 346 dudng |- Quyét dinh sé 406/QD-QLD
250 mg dang  Cefuroxim | nén bao | vi, 10 vi x 05 | (VD-34396-20) | phin  Xuét | Nguyén Hué, | ngay 19/06/2024 vé viéc cong bd
axetil) 250mg phim vién; Hop 10 Nhap Khau Y | Phuong My Phu, | Danh muc thudc ¢6 chimg minh
vix 10 vién té Thanh Phé Cao | twong dwong sinh hoc co thay doi,
DOMESCO | Lanh, Tinh Dong | b6 sung thong tin thudc Dot 5 —
Thap, Viét Nam nam 2024.
- Quyét dinh s6 718/QP-QLD
ngay 24/10/2024 vé viéc ban hanh
Danh muc 771 thudc san xuét
trong nudc dugc gia han gidy dang
ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 211
(Cdp nhdt sé dang ky theo cdu triic
maoi).
26 | Cefuroxim | Cefuroxim  (dudi | Vien | Hop 2 vi x 10 | 893110544424 | Cong ty cb | SO 27, Nguyén Chi | - Quyét dinh sd 732/QDP-QLD
500mg dang cefuroxim | nén bao | vién, Hop 3 vi | (VD-25315-16) phﬁn dugc | Thanh, Khém 2, | ngay 31/10/2024 cua Cuc Quan ly
axetil) 500mg phim x 10 vién; Phuong 9, Thanh | Dugc vé viéc cong bd danh muc
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ST | Tén thudc Hoat chat,ham | Dang | Quy cich SO ding ky Cosésan | Dia chi co sé san Ghi chi
T lwgng bao dong goi xuit xuit
ché
Chai 50 vién; pham phd Tra Vinh, Tinh | thudc c6 chimg minh twong duong
Chai 100 TV.Pharm Tra Vinh, Viét Nam | duong sinh hoc c6 thay ddi, bd
vién, Chai sung thong tin thuéc Pot 9 — nam
200 vién 2024.
- Cong van sb 114e/QD-QLD ngay
18/03/2025 v/v thay doi, bd sung
d6i v6i thude da duoc cap GDKLH
(Thay déi tén thudc).
27 | Clabact 250 | Clarithromycin Vien | Hop 2 vix 10 | 893110309224 | Cong ty cb | Lo B2 - B3, Khu |- Quyét dinh s6 732/QP-QLD,
250mg nén bao | vién; Hop 5 vi | (VD-27560-17) | phan  duoc | cong nghiép Tan | ngay 31/10/2024 cta Cuc Quén Iy
phim x 10 vién Hau Giang - | Phu Thanh - giai | Dugc cong bd Danh muc thudc co
Chi  nhénh | doan 1, xa Tan Phu | ching minh twong duong sinh hoc
nha may dugc | Thanh, huyén Chéu | c6 thay ddi, bo sung thong tin
pham DHG | Thanh A, tinh Hau | thudc Dot 9 - Nam 2024.
tai Hau Giang | Giang, Vi¢t Nam - Cong van ) 22023e¢/QLD-bK
ngiy 14/08/2024 v/v thay doi, bd
sung d6i véi thubc da duoc cap
GDKLH (Bé sung quy cdch déng
goi).
28 | Clabact 500 | Clarithromycin Vién Hop 2 vix 10 | 893110309324 | Cong ty co | Lo B2 - B3, Khu | - Quyét dinh s6 732/QD-QLD,
500mg nén bao | vién; Hop 5 vi | (VD-27561-17) | phan  dugc | cong nghiép Tan | ngay 31/10/2024 ctia Cuc Quan ly
phim | x 10 vién Hau Giang - | Phu Thanh - giai | Duoc cong bd Danh muc thube co
Chi  nhénh | doan 1, xa Tan Phl | chung minh tuong duong sinh hoc
nha may dugc | Thanh, huyén Chau | co thay d6i, bo sung thong tin
phim DHG | Thanh A, tinh Hau | thubc Dot 9 - Nam 2024
tai Hau Giang | Giang, Viét Nam | - Cong vin s6 14841e¢/QLD-PK
ngay 19/06/2024 v/v thay doi, bo
sung ddi v6i thude di duge cap
GBKLH (B6 sung quy cich déng
g0i).
29 | Claritab 500 | Clarithromycin Vién | Hop 4 vi x 5| 893110342923 | Cong ty Co6 | 498 Nguyén Thai |- Quyét dinh s6 235/QD-BYT
500mg nén bao | vién; Hop 10 | (VD-25867-16) | phan Dugc - | Hoc, phuong | ngay 23/01/2017 v/v cong bd Danh
phim vi x 5 vién; Trang thiét bi | Quang Trung, thanh | myc thudc c6 tai lidu ching minh
Hop 20 vix 5 y t& Binh | phd Quy Nhon, tinh | twong dwong sinh hoc - dot 15.
vién Pinh Binh Pinh, Viét |- Quyét dinh s 737/QD-QLD

(Bidiphar)

Nam

ngay 09/10/2023 v/v ban hanh




11

ST | Tén thudc Hoat chat,ham | Dang | Quy cich SO ding ky Cosésan | Dia chi co sé san Ghi chi
T lwgng bao dong goi xuit xuit
ché

Danh muc 1017 thudc san xuit
trong nude dugc gia han gidy ding
ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 187
(Cdp nhdt sé dang ky theo cdu tric
maoi, cach ghi tén va dia chi co so
sdn xudt).

30 | Clarithromycin | Clarithromycin Vién Hop 1 vix 10 | 893110817224 | Cong ty cb | 15 Boc Binh Kiéu, | - Quyét dinh sé 207/QD-BYT

500mg 500mg nén bao | vién; Hop 10 | (VD-33561-19) | phan  duoc | phuong 2, thanh | ngay 21/01/2020 vé viéc cong bd
phim vix 10 vién pham phé My Tho, tinh | Danh muc thudc c6 tai lidu chimg
Tipharco Tién Giang, Viét | minh twong duong sinh hoc — Dot
Nam 24.

- Quyét dinh sb6 607/QDP-QLD
ngay 23/08/2024 vé viéc ban hanh
Danh muc 730 thudc san xuét
trong nudc duge gia han gidy ding
ky luu hanh tai Viét Nam — Dot
208 (Cdp nhdt sé ding ky theo cdu

truc moi).

31 | Cobimet XR | Metformin Vién | Hop 3 vi, 6 vi, | 893110332800 | Cong ty cd |Khu A, so 18, |- Quyét dinh s6 77/QD-QLD ngay

750 hydrochloride nén 10 vi x 10 phan  dugc | duong Lé Thi Soc, | 12/2/2025 vé viéc cong bd Danh
750mg phong | vién (vi pham Reliv ap 2A, xi Tan | muc thudc c6 ching minh TDSH
thich nhom-PVC); Thanh Tay, huyén | c6 thay d6i, bd sung thong tin
kéodai |Lo 30, 60, Cu Chi, Thanh phd | thuéc Dot 1 —2025.

100, 200 vién Hb Chi Minh, Viét | - Cong vin 25805¢/QLD-DK ngay
(o HDPE); Nam 29/7/2025 v/v thay ddi, bd sung
Hop 1 1o x 30 doi véi thude da duge cap GDKLH

vién (B6 sung quy cach déng g6i).

32 | Conoges 200 | Celecoxib 200mg | Vién Hop 3 vi x 10 | 893110657324 | Cong ty Cb | S6 43 duong sb 8, | - Quyét dinh s6 1471/QP-BYT
nang vién (VD-18257-13) | phan  Dugc | khu cong nghiép | ngay 27/02/2018 ciia Bo Y té vé
cung phém Boston | Viét Nam - | viéc cong bd danh muc thude co tai

Viét Nam Singapore, Phuong | liéu chirng minh TDSH - Dot 19.

Binh Hoa, Thanh

phé Thuan An,
Tinh Binh Duong,
Viét Nam

- Quyét dinh s6 550/QP-BYT
ngay 02/8/2024 ciia BO Y té vé
viéc ban hanh Danh muc thudc san
xuét trong nude duge gia han gidy
dang ky luu hanh Dot 206 (Cap
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ST | Tén thudc Hoat chat,ham | Dang | Quy cich SO ding ky Cosésan | Dia chi co sé san Ghi chi
T lwgng bao dong goi xuit xuit
ché
nhdt s6 dang ky theo cdu triic méi
va dia chi co sé san xudt).

33 | Crocin kid - | Cefixim (dudi dang | Thuéc | Hop 14 goi x | VD-23207-15 | Coéng ty cb | 166-170 Nguyén | - Quyét dinh sé 5648/QD-BYT

100 Cefixim trihydrat) | botpha | 2g, Hop 25 phan Hué, Tuy Hoa, Phu | ngay 31/12/2015 ctia B Y té vé
100mg hén g0i x 2¢g Pymepharco | Yén viéc cong bd Danh muc thude co
dich tai li¢u chiing minh tuong duong
ubng sinh hoc — Dot 12.

- Quyét dinh s6 277/QP-QLD
ngay 23/05/2022 cua Cuc Quan ly
Duogc vé viéc Gia han gidy dang ky
luvu hanh — DPot 175.1 (Cap nhdt

cdach ghi dang bao ché).

34 | Dazofort Cefaclor (dudi dang | Vién Hop 1 vi, 3 vi, | 893110319424 | Cong ty Co6 | Lo 27 khu cong | - Quyét dinh s6 31/QD-QLD ngay
Cefaclor nénbao | 10 vi x 10| (VD-31223-18) | Phan Duoc nghiép Quang | 18/01/2019 vé viéc cong bd Danh
monohydrat) phim vién Phdm Trung | Minh, thi  tran | myc thudc c6 tai liéu chting minh
375mg giai uong 2 Quang Minh, huyén | tuong duong sinh hoc Dot 22.

phong Mé Linh, | - Quyét dinh s6 331/QD-QLD
kéo dai thanh phé Ha Noi, | ngay 27/05/2024 vé viéc ban hanh
Viét Nam Danh muc 401 thudc san xuét
trong nudc duge gia han gidy dang
ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 197
(Cdp nhdt s6 dang ky theo cdu triic

maoi).

35 | Diareli Mr 60 | Gliclazide 60mg | Vién | Hop 3 vix 10 | 893110072325 | Coéng ty c6 | Khu A, so 18, |- Quyét dinh s6 151/QD/QLD
nén vién (vi nhom phan  duoc | duong Lé Thi Soc, | ngay 28/3/2025 Vé viéc cong bd
phong | - nhom); Hop pham Reliv ap 2A, xd Tan | Danh muc thudc co chimg minh
thich 3 vix 10 vién Thanh Tay, huyé¢n | twong duong sinh hoc ot 3 - Nam
kéodai | (vi nhém - Cu Chi, Thanh phd | 2025.

PVC); Hop 1 H6 Chi Minh, Viét | - Cong vin 22837¢/QLD-DK ngay

lo x 30 vién;
Hop 110 x 90
vién; Hop 2
vi, 5 vi, 10 vi
x 30 vién (vi
nhoém-PVC);

Nam

19/6/2025 v/v thay déi, bd sung
do1 voi thude da duge cap GBKLH
(Bo sung quy cach dong goi).
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ST | Tén thudc Hoat chat,ham | Dang | Quy cich SO ding ky Cosésan | Dia chi co sé san Ghi chi
T lwgng bao dong goi xuit xuit
ché
Hop 6 vi, 10
vi x 10 vién
(vi nhom-
PVC)
36 | Diltiazem Diltiazem Vién Hop 3 vix 10 | 893110337323 | Cong ty S6 40 Pai 16 Ty Do, | - Quyét dinh s 123/QDb-QLD
STELLA hydroclorid 60mg | nén vién; HOp 1| (VD-27522-17) | TNHH Lién | Khu cong nghiép | ngay 26/02/2024 cua Cuc Quan ly
60 mg chai 100 vién; Doanh Viét Nam - | Dugc veé viée cong bd Danh muc
Hop 10 vi x Stellapharm — | Singapore, Phuong | thudc c6 ching minh twong duong
10 vién Chinhanh 1 | An Pha, Thanh phé | sinh hoc cé thay ddi, bo sung thong
Thuin An, Tinh | tin thuéc Dot 2 — nim 2024.
Binh Duwong, Viét | - Cong vin sb 5430e/QLD-DK,
Nam ngay 13/02/2025 cua Cuc Quan ly
Dugc v/v thay doi, bd sung ddi voi
thudc da duogc cap GPKLH (Bé
sung quy cach dong goi).
37 | Dopagan Paracetamol 500mg | Vién Hop 1 vi x 10 | 893100246600 | Cong ty Co6 | S6 346 duong |- Quyét dinh sb 406/QD-QLD
500mg nén vién; Hop 10 | (VD-26461-17) phﬁn Xuit Nguyén Hué, | ngay 19/06/2024 vé viée cong bd
vi x 10 vién; Nhap Khau Y | Phuong My Phu, | Danh muc thudc co chimg minh
Chai 100 vién té Thanh Phd Cao | twong duong sinh hoc c6 thay doi,
DOMESCO | Lanh, Tinh Pdng | bo sung thong tin thudc Pot 5 —
Thép, Viét Nam nam 2024.
- Quyét dinh s6 851/QDP-QLD
ngay 19/12/2024 ciia Cuc QLD vé
viéc ban hanh Danh muyc 869 thude
san xut trong nudc dugc gia han
gidy dang ky luu hanh tai Viét
Nam - Dot 214 (Cdp nht s6 diang
ky theo cdu triic méi).
38 | Drotusc Drotaverin Vién | Hop 10 vi x | 893110204725 | Cong ty Co | S6 521, Khu phd |- Quyét dinh sé6 207/QD-BYT
hydrochlorid 40mg | nén 10 vién, chai | (VD-25197-16) | Phan Dugc | An  Loi, Phuong | ngay 21/01/2020 cia Cuc Quan ly
100 vién, chai Phiam Me Di | Hoa Loi, Thanh phé Duoc vé viéc cong bd danh muc
200 vién Sun Bén Cat, Tinh Binh | thudc c6 tai lieu TDSH — dot 24.

Duong, Viét Nam

- Quyét dinh s6 286/QP-QLD
ngay 03/6/2025 ctia Cyc Quan ly
Duoc vé viéc ban hanh Danh muc
280 thudc, nguyén liéu 1am thude
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ST | Tén thudc Hoat chat,ham | Dang | Quy cich SO ding ky Cosésan | Dia chi co sé san Ghi chi
T lwgng bao dong goi xuit xuit
ché
san xudt trong nudc duge gia han
gidy dang ky luu hanh tai Viét
Nam - Dot 217 (Cdp nhdt sé dang
ky theo cdu triic méi).
39 | Effalgin Paracetamol 500mg | Vién Hop 4 vi x 4 | 893100143325 | Cong ty cb | S6 15, DPéc Binh | - Quyét dinh sé 1832/QD-BYT
st vién; Hop 5 vi | (VD-19457-13) | phan  duogc | Kiéu, Phuong 2, | ngay 10/5/2017 vé viéc cong bd
x 4 vién pham Thanh phé M§ Tho, | Danh muc thudc c6 ching minh
Tipharco tinh Tién Giang, | twong duong sinh hoc Pot 16.
Viét Nam - Quyét dinh s6 163/QP-QLD
ngay 04/4/2025 cua Cuc Quan ly
Duoc vé viéc ban hanh Danh muc
603 thudc san xuit trong nudc
dugc gia han gidy dang ky luu
hanh tai Viét Nam - Pot 216 (Cap
nhdt s6 déing ky theo cdu triic méi).
- Cong van 11091e/QLD-BK ngay
19/3/2025 v/v thay ddi, bd sung
d6i vai thude da duoc cip GPKLH
(B6 sung quy cach déng g6i).
40 | Entecavir Entecavir (duéi | Vién Hop 3 vix 10 | 893114106923 | Cong ty | S640Pailo Tu Do, | - Quyét dinh s6 123/QD-QLD
STELLA dang entecavir | nén bao | vién; Hop 10 | (QLDPB-560-16) | TNHH Lién | Khu cdng nghiép | ngdy 26/02/2024 cuia Cuc Quan ly
0.5 mg monohydrat) 0,5mg | phim vix 10 vién Doanh Vit Nam - | Dugc vé viéc cong bd Danh muc
Stellapharm — | Singapore, Phuong | thudc cé chiing minh twong duong
Chinhdnh 1 | An Phu, Thanh phé | sinh hoc c6 thay d6i, b6 sung théng
Thuian An, Tinh | tin thubc Dot 2 — nim 2024.
Binh Duong, Viét|- Cong vin sé 6059¢/QLD-DK,
Nam ngay 14/02/2025 cua Cuc Quan ly
Dugc v/v thay doi, b6 sung ddi voi
thubc da duoc cap GPKLH (Bé
sung quy cach dong goi).
41 | Erilcar 10 Enalapril  maleat | Vién Hop 3 vix 10 | 893110312723 | Cong ty co | 166-170  Nguyén | - Coéng van s6 1085/BYT-QLD
10mg nén vién (VD-27305-17) | phén Hué, Phuong 7, Tp. | ngay 27/02/2018 cta Bo Y Té vé
Pymepharco | Tuy Hoa, tinh Phu | viéc dinh chinh, cdp nhat mot )

Yén, Viét Nam

thong tin tai cac quyét dinh cong
bd danh muc thudc c¢6 chung minh
tuong duong sinh hoc.
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Tén thubc

Hoat chit, ham
lwgng

Dang
bao
ché

Quy cach
dong goi

SO ding ky

Co s6 san
xuat

Dia chi co sé san
xuat

Ghi chu

- Quyét dinh sb 737/QDP-QLD
ngay 09/10/2023 ctia Cuc QLD vé
viéc gia han gidy dang ky luu hanh
tai Viét Nam - Dot 187 (Cdp nhat
s6 dang ky theo cdu triic mdi, thay
doi cdach ghi dia chi co sé san
xudt).

42

Erilcar 5

Enalapril  maleat

Smg

Vién
nén

Hop 3 vix 10
vién

893110312823
(VD-28294-17)

Cong ty co
phan
Pymepharco

166-170  Nguyén
Hué, Phuong 7, Tp.
Tuy Hoa, tinh Phu
Yén, Viét Nam

- Quyét dinh s6 1471/QP-BYT
ngdy 27/02/2018 cua Bo Y Té
cong bd danh muyc thude o tai liu
chimg minh TDSH — Dgt 19.

- Quyét dinh sb 737/QDP-QLD
ngay 09/10/2023 ciia Cuc QLD vé
viéc gia han gidy dang ky luu hanh
tai Viét Nam - Dot 187 (Cap nhat
s6 dang ky theo cdu triic méi, thay
doi cdach ghi dia chi co sé san
xudt).

43

Erxib 90

Etoricoxib 90mg

Vién
nén bao
phim

Hop 3 vix 10
vién

893110043800
(VD-25403-16)

Cong ty co
phan S.P.M

L6 s6 51, Khu Cong
Nghiép Tan Tao,
Puong S6 2,
Phuong Téan Tao A,
Quan Binh Tan,
thanh phé HO Chi
Minh, Viét Nam

- Quyét dinh s6 207/QD-BYT
ngay 21/01/2020 cia Bo Y té vé
viéc cong bd Danh muyc thube c6
tai liéu chimg minh tuong duong
sinh hoc - Dot 24.

- Quyét dinh sb 718/QDP-QLD
ngay 24/10/2024 cua Cuc Quan ly
Duoc vé viéc ban hanh Danh muc
771 thude, nguyén lidu lam thude
san xuét trong nudc duge gia han
gidy dang ky luu hanh tai Viét
Nam - Dot 211 (Cdp nhdt sé ding
ky theo cdu triic méi, cach ghi tén
va dia chi co s¢ san xudt).
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ST | Tén thudc Hoat chat,ham | Dang | Quy cich SO ding ky Cosésan | Dia chi co sé san Ghi chi
T lwgng bao dong goi xuit xuit
ché

44 | Eufexim 100 | Cefixim (duéi dang | Vién Hop 3 vix 10 | 893110001323 | Céng ty C6 | S6 521, Khu phd |- Quyét dinh sb 349/QDP-QLD
Cefixim trihydrat) | nén vién; Hop 10 phin  duoc | An Loi, Phudng | ngay 24/05/2023 vé viéc cong bd
100mg vix 10 vién pham Me Di | Hoa Loi, Thi x| Danh muc thudc c6 ching minh

Sun Bén Cat, Tinh Binh | TDSH dot 2- nim 2023.

Duong, Viét Nam |- Quyét dinh sé 319/QD-QLD
ngdy 15/05/2023 vé viéc stra doi
thong tin thudc duoc cép, gia han
gidy DKLH tai Viét Nam ban hanh
kém theo cac Quyét dinh cip, gia
han gidy PKLH cia Cyc QLD
(Diéu chinh tén thuoc).

45 | Febgas 250 | Cefuroxim  (dudi | Thudc | Hop 10 goi x | 893110137125 | Cong ty Co6 | S6 521, Khu phd |- Quyét dinh sé6 207/QD-QLD
dang  cefuroxime | bdt pha | 4,4g; Hop 20 | (VD-33471-19) phﬁn Dugc | An Lgi, Phuong | ngay 21/01/2020 ctia Cuc Quén ly
axetil) 250mg hdn goi x 4,4¢ pham Me Di | Hoa Loi, Thi x| Dugc vé viéc cong bd danh muc

dich Sun Bén Cét, Tinh Binh | thudc c6 tai li¢u TDSH - dot 24.

ubng Duong, Viét Nam |- Quyét dinh s6 163/QD-QLD
ngay 04/04/2025 cua Cuc Quan ly
Duoc vé viéc ban hanh Danh muc
603 thudc san xudt trong nudc
dugc gia han gidy ding ky luu
hanh tai Viét Nam - Dot 216 (Cap
nhdt sé dang ky theo cdu triic méi).

46 | Fegra 180 Fexofenadin Vién | Hop 01 vi x | VD-20324-13 | Céng ty Co | 166 — 170 Nguyén | - Quyét dinh s6 1471/QD-BYT
hydrochlorid nén bao | 10 vién; Hop phan Hué, Tp. Tuy Hoa, | ngay 27/02/2018 cia Bo Y Té
180mg phim 03 vi x 10 Pymepharco | Tinh Phu Yén, Viét | cong bd danh myc thude c6 tai liéu

vién; Hop 10 Nam ching minh TDSH - dot 19.

vi x 10 vién - Cong vin s6 8703e/QLD-DK
ngay 06/03/2025 v/v thay doi, bd
sung d6i voi thube da duoc cap
GPKLH (Bé sung quy cdch déng
g0i).

47 | Flodicar Felodipine Smg Vién Hop 3 vix 10 | 893110693224 | Cong ty co | 166-170  Nguyén | - Quyét dinh sd 1832/QD-BYT

5 mg MR nén bao | vién; Hop 10 | (VD-26412-17) | phan Hugé, Tp. Tuy Hoa, | ngay 10/05/2017 ctia Bd Y té cong
phim vix 10 vién Pymepharco | Tinh Phii Yén, Viét | bl Danh muc thudc co tai lidu

phong

Nam

ching minh TDSH — Dot 16.
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ST | Tén thudc Hoat chat,ham | Dang | Quy cich SO ding ky Cosésan | Dia chi co sé san Ghi chi
T lwgng bao dong goi xuit xuit
ché
thich - Quyét dinh sb 550/QD-QLD
kéo dai ngay 02/8/2024 cua Cuc Quan ly
Dugc ban hanh Danh muc thube
san xuét trong nudc duoc gia han
gidy dang ky luu hanh tai Viét
Nam — Dot 206 (Cdp nhdt s6 ding
ky theo cdu triic méi).

48 | Glasxine Diacerin 50mg Vien | Hop 3 vix 10 | 893110044100 | Cong ty co | Losd 51, KhuCong | - Quyét dinh s6 235/QD-BYT
nang vién, Hop 6 vi | (VD-17702-12) phﬁn SP.M Nghiép Tan Tao, | ngay 23/01/2017 cua B9 trudng Bo
cung x 10 vién, Puong S6  2,|Y té vé viéc cong bé Danh muc

Hop 10 vi x Phuong Téan Tao A, thude co tai lidu chuing minh tuong

10 vién, Quan Binh Tan, | duong sinh hoc - Pot 15.

Alu/PVC thanh phd HO Chi | - Quyét dinh sd 718/QD-QLD

hodc Alu/Alu Minh, Viét Nam ngay 24/10/2024 cua Cuc Quan ly
Duogc vé viéc ban hanh Danh muc
771 thude, nguyén liéu lam thube
san xuat trong nudc duoc gia han
gidy dang ky luu hanh tai Viét
Nam - Dot 211 (Cép nhdt sé dang
ky theo cdu triic méi, cach ghi tén,
dia chi co s¢ san xudt, quy cdach
dong goi).

49 | Glazi 250 Azithromycin (du6i | Vién | Hop 1 vi, 2 vi | 893110835624 | Cong ty | S6 35, Pai Lo Tu |- Quyét dinh s6 207/QD-BYT,
dang Azithromycin | nén bao | x 6 vién; Hop | (VD-33074-19) | TNHH Do, KCN Viét | ngay 21/01/2020 vé viéc cong bd
dihydrat) 250mg phim 1vi,2vix 10 Abbott Nam-Singapore, Danh muyc thudc c¢6 tai liéu ching

vién Healthcare Phuong An Phu, | minh twong duong sinh hoc — Dot
Viét Nam Thanh phé Thuan | 24.

An, Tinh Binh
Duong, Viét Nam

- Cong vin sb 18046/QLD-PK,
ngay 08/12/2020 dinh chinh thong
tin tai Quyét dinh cép GBbKLH
(Pinh chinh quy cach dong goi).

- Quyét dinh s6 607/QP-QLD,
ngay 23/08/2024 vé& viéc ban hanh
Danh muc 730 thudc san xuét
trong nudc duge gia han gidy dang
ky luu hanh tai Viét Nam — Dot
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ST | Tén thudc Hoat chat,ham | Dang | Quy cich SO ding ky Cosésan | Dia chi co sé san Ghi chi
T lwgng bao dong goi xuit xuit
ché
208 (Cdp nht sé dang ky theo cdau
triic moi, tén va dia chi co so san
xudt).

50 | Glazi 500 Azithromycin (dudi | Vién Hop 1 vi, 2 vi | 893110835724 | Cong ty | S6 35, Pai Lo Tu |- Quyét dinh s6 207/QD-BYT,
dang Azithromycin | nén bao | x 3 vién; Hop | (VD-33075-19) | TNHH Do, KCN Viét | ngay 21/01/2020 v& viéc cong bd
dihydrat) 500mg phim 1vi,2vix 10 Abbott Nam-Singapore, Danh muc thudc c6 tai liéu chimg

vién Healthcare Phuong An Phu, | minh twong duong sinh hoc — Dot
Viét Nam Thanh phé Thuan | 24.
An, Tinh Binh |- Quyét dinh sé6 607/QD-QLD,
Duong, Viét Nam | ngay 23/08/2024 vé viéc ban hanh
Danh muc 730 thudc san xuét
trong nudc duge gia han gidy ding
ky luu hanh tai Viét Nam — Dot
208 (Cdp nhdt sé ding ky theo cdu
triic moi, tén va dia chi co so san
xudt).
51 | Glibenclamid | Glibenclamid 5mg | Vién Hop 10 vi x | 893110215025 | Cong ty Co6|S6 346 duong |- Quyét dinh sb 406/QD-QLD
5 mg nén 10 vién; Hop | (VD-34858-20) | phan  Xuit | Nguyén Hug, | ngay 19/06/2024 vé viéc cong bd
5 vi x 20 vién nhap khau Y | Phuong My Phu, | Danh myc thudc c6 chimg minh
té Thanh Phd Cao | TDSH c6 thay d6i, b6 sung thong
DOMESCO | Lanh, Tinh Ddng | tin thuéc Dot 5 — nam 2024
Thap, Viét Nam - Quyét dinh s6 286/QP-QLD
ngay 03/06/2025 vé viéc ban hanh
Danh muc 280 thuoc nguyén li¢u
lam thubc san xuat trong nudc
dugc gia han gidy diang ky luu
hanh tai Viét Nam - Bot 217 (Cap
nhdt s6 ding ky theo cdu triic méi).

52 | Glizym-M Gliclazide 80mg; | Vién Hop 20 vi x | 890110045125 | Panacea Malpur, Baddi, | - Quyét dinh sb 568/QD-QLD
Metformin nén 10 vién (VN3-343-21) | Biotec Distt. Solan H.P- | ngay 04/10/2021 vé viéc cong bd
hydrochloride Pharma Ltd. | 173205, India Danh muc thubc c¢6 chimg minh
500mg trong dwong sinh hoc Dot 27;

- Quyét dinh so 64/Qb-QLD ngay
23/01/2025 vé viéc gia han gidy
dang ky luu hanh (Cdp nhat so
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ST | Tén thudc Hoat chat,ham | Dang | Quy cich SO ding ky Cosésan | Dia chi co sé san Ghi chi
T lwgng bao dong goi xuit xuit
ché
dang ky theo cdu triic méi, tén va
dia chi co s& san xudt).
53 | Glucofine Metformin Vién Hop 3 vi, 10 | 893110050300 | Cong ty Co6 | S6 346 duong |- Quyét dinh sb 406/QD-QLD
1000 mg hydroclorid nén bao | vi x 10 vién; | (VD-33036-19) | phan  Xuét | Nguyén Hug, | ngay 19/06/2024 vé viéc cong bd
1.000mg phim | Chai 100 vién Nhap Khau Y | Phuong M§ Phu, | Danh muc thudc ¢6 ching minh
té Thanh Phd Cao | tvong dwong sinh hoc c6 thay ddi,
DOMESCO | Lanh, Tinh Pdng | bé sung thong tin thudc Pot 5 —
Thap, Viét Nam nam 2024.
- Quyét dinh s6 718/QP-QLD
ngay 24/10/2024 vé viéc ban hanh
Danh muc 771 thudc san xuit
trong nudc dugc gia han gidy ding
ky luu hanh tai Viét Nam - Bot 211
(Cdp nhdt sé ding ky theo cdu triic
maoi).
54 | Hafixim 100 | G6i 1,5g thudc | Thuéc | Hop 24 goi x | 893110202400 | Cong ty b |Lé B2 - B3, Khu | - Cong vin s6 4928/BYT-QLD,
Kids chura: Cefixim | bot pha | 1,5¢g (VD-26594-17) phﬁn dugc | cong nghi¢p Tan | ngay 23/08/2018 cia Bo Y té cap
(dudi dang Cefixim | hon Hau Giang - | Phi Thanh - giai | nhat motsé thong tin tai cac Quyet
trihydrat) 100mg dich Chi nhénh | doan 1, xa Tan Phu | dinh cong bd Danh muc thube co
ubng nha may dugc | Thanh, huyén Chau | ching minh tuong duong sinh hoc.
phim DHG | Thanh A, tinh Hau | - Quyét dinh sé 851/QDP-QLD
tai Hau Giang | Giang, Vi¢t Nam ngay 19/12/2024 cua Cuc Quan ly
Duoc ban hanh Danh muc 869
thudc, nguyén liéu lam thudc san
xuét trong nude duge gia han gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam -
Dot 214 (Cdp nhdt sé dang ky theo
cdu triic méi).
55 | Hafixim 50 | Goi 0,75g thudc | Thuéc | Hop 24 goi x | 893110202500 | Cong ty cb | L6 B2 - B3, Khu | - Cong vin so 4928/BYT-QLD,
Kids chua: Cefixim | bot pha | 0,75g (VD-26595-17) | phan  duoc | cong nghiép Tén | ngdy 23/08/2018 cua Bo Y té cap
(duéi dang Cefixim | hon Hau Giang - | Phu Thanh - giai | nhat mot sb thong tin tai cac Quyet
trihydrat) 50mg dich Chi  nhanh | doan 1, xd Tan Pha | dinh cong bd Danh muc thube c6
ubng nha may dugc | Thanh, huyén Chau | ching minh twong duong sinh hoc.
pham DHG | Thanh A, tinh Hau | - Quyét dinh s6 851/QDP-QLD

tai Hau Giang

Giang, Viét Nam

ngay 19/12/2024 cta Cyc Quan ly
Dugc ban hanh Danh muc 869
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ST | Tén thudc Hoat chat,ham | Dang | Quy cich SO ding ky Cosésan | Dia chi co sé san Ghi chi
T lwgng bao dong goi xuit xuit
ché

thuoc nguyén lidu lam thudc san
xuit trong nude duge gia han gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam -
Dot 214 (Cdp nhdt sé ding ky theo
cdu triic méi).

56 | Haginat 125 | Goi 3,5g thudc | Thuéc | Hop 24 goi x | 893110286200 | Cong ty c¢b | L6 B2 - B3, Khu | - Cong vin so 4928/BYT-QLD,
chira:  Cefuroxim | cdm 3,5g, Hop 50 | (VD-24607-16) | phan  duoc | cong nghiép Tan | ngay 23/08/2018 cua Bo Y té cap
(duoi dang | pha hon | géi x 3,5¢ Hau Giang - | Phii Thanh - giai | nhat mot sé thong tin tai cac Quyet
cefuroxim axetil) | dich Chi nhénh | doan 1, xa Tan Phu | dinh cong bd Danh muc thube co
125mg ubng nha may duoc | Thanh, huyén Chau | chirng minh twong duong sinh hoc.

pham DHG | Thanh A, tinh Hau | - Quyét dinh sé 853/QDP-QLD

tai Hau Giang | Giang, Viét Nam ngay 19/12/2024 cua Cuc Quan ly
Dugc ban hanh Danh muc 373
thuoc nguyén liéu lam thudc san
xudt trong nude dugc gia han gidy
dang ky Iuu hanh tai Viét Nam -
Dot 215 (Cdp nhdt sé ding ky theo
cdu triic méi va quy cdch dong
g0i).

57 | Hapacol 250 | Goi 1g  chira: | Thuée | Hop 24 goi x | 893100041023 | Cong ty cb | Lo B2 - B3, Khu | - Quyét dinh 406/QD-QLD, ngiy
Paracetamol 250mg | bot sui | 1g (VD-20558-14) | phan  dugc | cong nghiép Tan | 19/06/2024 ciia Cuc Quéan 1y Dugc

bot Hau Giang - | Phii Thanh - giai | cong bé Danh muc thubc c6 tai liéu
Chi  nhénh | doan 1, xa Tan Phl | chung minh tuong duong sinh hoc
nha may dugc | Thanh, huyén Chau | co thay d6i, bo sung thong tin
phim DHG | Thanh A, tinh Hau | thudc Dot 2 - Nam 2025.
tai Hau Giang | Giang, Vi¢t Nam - Cong vin sb 5246¢/QLD-bK
ngay 12/02/2025 v/v thay doi, bo
sung ddi v6i thude di duge cap
GBKLH (Thay doi quy cdch dong
g0i).

58 | Hepa-Taf Tenofovir Vién | Hop 1 chai 30 | 893110598424 | Cong ty c6|Khu A, s6 18,|- Quyét dinh s6 737/QP-QLD
alafenamide (dudi | nén bao | vién; Hop 1| (VD3-126-21) |phan  duoc | duong Lé Thi Soc, | ngay 01/11/2024 vé viéc cong bd
dang Tenofovir | phim vi, 3 vi, 6 vix pham Reliv ap 2A, xd Tan | Danh muc thudc co chimg minh
alafenamide 10 vién (vi Thanh Tay, huyén | TDSH Dot 10 - Nam 2024.

fumarate) 25mg

nhom -
nhom);

Cu Chi, Thanh phé

- Quyét dinh sé 495/Qb-QLD
ngay 24/7/2024 vé vi¢c ban hanh
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ST | Tén thudc Hoat chat,ham | Dang | Quy cich SO ding ky Cosésan | Dia chi co sé san Ghi chi
T lwgng bao dong goi xuit xuit
ché
Chai 60 vién, Ho Chi Minh, Viét | Danh muc 626 thudc san xuét
90 vién (chai Nam trong nudc duge gia han gidy dang
nhya HDPE); ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 205
Hop 1 chai 60 (Cdp nhdt sé dang ky theo cdu tric
vién (chai maoi).
nhya HDPE); - Cong van 38457e¢/QLD-DK ngay
Hop 1 chai 90 25/12/2024 v/v thay d6i, bd sung
vién (chai d6i v6i thude da duoc cap GPKLH
nhya HDPE) (B6 sung quy cach déng géi).
- Cong van 22100e/QLD-bK ngay
17/6/2025 v/v thay ddi, bd sung
d6i vai thude da duoc cip GPKLH
(B6 sung quy cdch déng goi).
59 | Infecin Spiramycin 3 M.IU | Vién Hop 2 vi x 5 | 893110243600 | Cong ty cb | Los651, KhuCéng | - Quyét dinh sd6 207/QP-BYT
3M.IU nén bao | vién; Hop 2 vi | (VD-22297-15) phﬁn SP.M Nghiép Tan Tao, | ngay 21/01/2020 ctia Bo Y té vé
phim x 8 vién; Hop Puong S6 2, | viéc cong bé Danh muc thube co

10 vix 5 vién;
Hop 20 vix 5
vién; Hop 30
vi X 5 vién;
Hop 50 vix 5
vién; Hop 10
vi X 8 vién;
Hop 20 vix 8
vién; Hop 30
vi X 8 vién;
Hop 50 vix 8
vién.

Phuong Tén Tao A,
Quan Binh Tan,
thanh phé H6 Chi
Minh, Viét Nam

tai liéu chiing minh tuong duong
sinh hoc - Bot 24.

- Quyét dinh s6 851/QP-QLD
ngay 19/12/2024 cua Cuc Quan ly
Duoc vé viéc ban hanh Danh muc
869 thudc, nguyén liéu lam thudc
san xut trong nudc dugc gia han
gidy dang ky luu hanh tai Viét
Nam - Dot 214 (Cép nhdt sé dang
ky theo cdu triic méi, cach ghi tén
va dia chi co sé san xudt).

- Cong vin s6 5378¢/QLD-DK
ngay 13/02/2025 v/v thay doi, bd
sung ddi v6i thude di duge cap
GBKLH (B6 sung quy cich déng
g0i).
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ST | Tén thudc Hoat chat,ham | Dang | Quy cich SO ding ky Cosésan | Dia chi co sé san Ghi chi
T lwgng bao dong goi xuit xuit
ché
60 | Irbesartan Irbesartan 150mg Vién Hop 2 vix 14 | VD-19189-13 | Cong ty S6 40 Pai 16 Ty Do, | - Quyét dinh s 124/QDb-QLD
STELLA nén bao | vién; Hop 8 vi TNHH Lién | Khu cong nghiép | ngay 26/02/2024 cta Cuc Quan ly
150 mg phim X 14 vién Doanh Viét Nam - | Dugc vé viée cong bd Danh muc
Stellapharm — | Singapore, Phuong | thudc c6 ching minh twong duong
Chinhanh 1 | An Phé, Thanh phd | sinh hoc c6 thay d6i, bo sung thong
Thuan An, Tinh | tin thuc Dot 3 — nam 2024.
Binh Duong, Vié¢t |- Cong van $6 6184¢/QLD-DK,
Nam ngay 14/02/2025 v/v thay ddi, bd
sung d6i véi thubc da duoc cap
GPKLH (Bé sung quy cdch déng
20i).
61 | Irbesartan Irbesartan 300mg | Vién Hop 2 vi x 14 | 893110095824 | Cong ty | S640Pailo TuDo, | - Quyét dinh sé 406/QP-QLD
STELLA nén bao | vién; Hop 8 vi | (VD-18533-13) | TNHH Lién | Khu cong nghi¢p | ngay 19/06/2024 cua Cuc Quan ly
300 mg phim x 14 vién Doanh Viét Nam - | Dugc vé viéc cong bd Danh muc
Stellapharm — | Singapore, Phuong | thudc cé chiing minh twong duong
Chinhdnh 1 | An Phu, Thanh phé | sinh hoc c6 thay ddi, b6 sung thong
Thudn An, Tinh | tin thuéc Pot 5 — ndm 2024.
Binh Duong, Viét|- Cong vin s 6185¢/QLD-DK,
Nam ngay 14/02/2025 cua Cuc Quan ly
Dugc v/v thay doi, b6 sung ddi voi
thubc da dugc cap GPKLH (B
sung quy cach dong goi).
62 | Jasmilid Glipizid Smg Vién Hop 3 vix 10 | 893110695924 | Cong ty c6|Khu A, s6 18, |- Quyét dinh s6 396/QD-QLD
nén vién, Hop 6 vi | (VD-30210-18) | phan  dugc | dudng Lé Thi Soc, | ngdy 11/8/2025 vé viéc cong bd
x 10 vién, pham Reliv 4p 2A, xd Tan | Danh muc thudc co chimg minh

Hop 10 vi x
10 vién (vi
nhém - nhoém
hoiac nhoém -
PVC); Hop 1
chai x 100
vién

Thanh Tay, huyén
Cu Chi, Thanh phé
H6 Chi Minh, Viét
Nam

TDSH c6 thay doi, bo sung thong
tin thubc Dot 8 — 2025.

- Cong van 15565¢/QLD-DK ngay
21/4/2025 v/v thay doi, bd sung
d6i véi thude da duge cap GDKLH
(Thay doi tén thudc).
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ST | Tén thudc Hoat chat,ham | Dang | Quy cich SO ding ky Cosésan | Dia chi co sé san Ghi chi
T lwgng bao dong goi xuit xuit
ché
63 | Kacetam Piracetam 800mg Vién Hop 03 vi x | VD-34693-20 | Céng ty cb | Puong 2/4, khém |- Quyét dinh sb 653/QD-QLD
nén bao | 10 vién, Hop phin  Duoc | Pong Bic, phudng | ngay 15/09/2023 cia Cuc Quan Iy
phim 10 vi x 10 phém Khanh | Vinh Hoa, thanh | Dugc vé viée Cong bd danh muc
vién, Hop 50 Hoa phé Nha Trang, tinh | thudc c6 chimg minh twong duong
vi x 10 vién, Khanh Hoa, Viét | duong sinh hoc co6 thay ddi, bod
chai 200 vién, Nam sung thong tin thudc Dot 3 — nam
chai 500 vién, 2023.
chai 1000 - Cong vian s6 1518e¢/QLD-BK
vién ngay 15/01/2025 v/v thay d6i, bd
sung ddi v6i thude di duge cap
GDKLH (Bé6 sung quy cich dong
g0i).

64 | Kaflovo Levofloxacin (du6i | Vien | Hop 1 vi, 10 | 893115886324 | Cong ty coO | Puong 2/4, khém |- Quyét dinh s6 732/QD-BYT
dang levofloxacin | nén bao | vi x 5 vién; | (VD-33460-19) | phan  Duoc | Péng Bic, phuong | ngay 31/10/2024 vé viéc Cong bd
hemihydrat) 500mg | phim Hop 50 vix 5 pham Khanh | Vinh Hoa, thanh | danh muc thudc c6 ching minh

vién;  Chai Hoa phd Nha Trang, tinh | tvong dwong dwong sinh hoc c¢6
200 vién, Khanh Hoa, Viét | thay ddi, bd sung thong tin thude
Chai 500 Nam Dot 9 —nam 2024.
vién,  Chai - Quyét dinh s6 614/QP-QLD
1000  vién; ngay 27/08/2024 cua Cuc Quan ly
Hop 4 vi, 6 vi Duoc vé viéc ban hanh Danh muc
X 5 vién; Chai 663 thudc, nguyén liéu 1am thudc
30 vién san xut trong nuéc duge gia han
gidy dang ky luu hanh tai Viét
Nam — Dot 209 (Cdp nhdt sé dang
ky theo cdu triic méi).

65 | Kavasdin 10 | Amlodipin  (dudi | Vién | Hop 10 vi x | VD-20760-14 | Coéng ty cb | Dudong 2/4, khom |- Quyét dinh s6 732/QD-BYT
dang  amlodipin | nén 10 vién, Hop phan  Duoc | Pong Bic, phuong | ngay 31/10/2024 vé viéc Cong bd
besylat) 10mg 2 vix 10 vién, phém Khéanh | Vinh Hoa, thanh | danh muc thudc cé ching minh

Hop 3 vix 10 Hoa phd Nha Trang, tinh | tvong dwong dwong sinh hoc c¢6
vién, Chai 30 Khanh Hoa, Viét | thay d6i, bé sung thong tin thudc
vién, Hop 20 Nam Dot 9 —nam 2024.

vi x 10 vién,
Hop 50 vi x
10 vién, Chai
200 vién,

- Cong vin s6 38136¢/QLD-DK
ngay 25/12/2024 v/v thay doi, bo
sung doi voi thuoe da dugce cap
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ST | Tén thudc Hoat chat,ham | Dang | Quy cich SO ding ky Cosésan | Dia chi co sé san Ghi chi
T lwgng bao dong goi xuit xuit
ché
Chai 500 GDKLH (Bé sung quy cich déng
vién,  Chai g0i).
1000 vién
66 | Kavasdin5 | Amlodipin  (duéi | Vién Hop 10 vi x | VD-20761-14 | Cong ty co | Puong 2/4, khém | - Quyét dinh s6 732/QD-BYT
dang amlodipin | nén 10 vién, Hop phan Duoc | Pong Bic, phuong | ngay 31/10/2024 vé viéc Cong bd
besylat) Smg 2 vix 10 vién, phim Khanh | Vinh Hoa, thanh | danh muc thudc c6 ching minh
Hop 3 vix 10 Hoa phd Nha Trang, tinh | tvong dwong dwong sinh hoc c¢6
vién, Chai 30 Khanh Hoa, Viét | thay doi, bo sung thong tin thude
vién, Hop 20 Nam Pot 9 —nam 2024.
vi x 10 vién, - Cong vin sd 35128¢/QLD-BK
Hop 50 vi x ngay 04/12/2024 v/v thay d6i, bd
10 vién, Chai sung ddi v4i thude di duge cap
200 vién, GDKLH (Bé6 sung quy cich dong
Chai 500 g0i).
vién, Chai
1000 vién
67 | Klamentin Goi 1g thudc chira: | Thude | Hop 24 géi x | 893110202600 | Cong ty co | Lo B2 - B3, Khu |- Cong van so 4928/BYT-QLD
250/31.25 Amoxicilin  (duéi | cém lg, Hop 50 | (VD-24615-16) | phan  duogc | cong nghiép Téan | ngdy 23/08/2018 ctia B Y té cap
dang  amoxicilin | pha hon | goix Ig Hau Giang - | Pha Thanh - giai | nhat mot s6 thong tin tai cac Quyét
trihydrat) 250mg; | dich Chi  nhanh | doan 1, xd Tan Pha | dinh cong bd Danh muyc thube c6
Acid clavulanic | uéng nha mdy dugc | Thanh, huyén Chéau | chirng minh twong duong sinh hoc.
(duéi dang kali pham DHG | Thanh A, tinh Hau | - Quyét dinh s6 851/QDP-QLD
clavulanat & silicon tai Hau Giang | Giang, Viét Nam ngay 19/12/2024 cua Cuc Quan ly
dioxyd) 31,25mg Dugc ban hanh Danh muc 869
thudc, nguyén liéu lam thudc san
xuat trong nuéc duoc gia han gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam -
Dot 214 (Cdp nhdt sé déing ky theo
cau triic méi va quy cdch doéng
g0i).
68 | Klamentin Amoxicilin  (dudi | Vién Hop 1 tai x 3 | 893110051424 | Cong ty co | Lo B2 - B3, Khu | - Quyét dinh s6 732/QD-QLD,
500/125 dang  amoxicilin | nén bao | vi x 4 vién, | (VD-24616-16) | phan  duoc | cong nghiép Tan | ngay 31/10/2024 cta Cuc Quén Iy
trihydrat) 500mg; | phim Hop 1 thi x 2 Hau Giang - | Phu Thanh - giai | Dugc cong bd Danh muc thube c6
Acid clavulanic vi x 7 vién; Chi nhanh | doan 1, xa Tan Phu | chiing minh twong duong sinh hoc
(dudi dang kali Hop 1 tai x 4 nha may dugc | Thanh, huyén Chéu | c6 thay ddi, bo sung thong tin

vi x 7 vién

thudc Pot 9 - Nam 2024.
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ST | Tén thudc Hoat chat,ham | Dang | Quy cich SO ding ky Cosésan | Dia chi co sé san Ghi chi
T lwgng bao dong goi xuit xuit
ché
clavulanat & pham DHG | Thanh A, tinh Hau | - Céng vin sd 1125¢/QLD-PK
avicel) 125mg tai Hau Giang | Giang, Viét Nam | ngay 13/01/2025 v/v thay dbi, bd
sung ddi voi thudc da duoc cip
GPKLH (B6 sung quy cich déng
20i).

69 | Klamentin Goi 2g thude chira: | Thude | Hop 24 goi x | 893110129325 | Cong ty c¢d | L6 B2 - B3, Khu | - Cong vin s6 4928/BYT-QLD,

500/62.5 Acid clavulanic | cdm 2g; Hop 50 | (VD-24617-16) | phan  duoc | cong nghiép Tan | ngdy 23/08/2018 ciia B Y té cap
(duéi dang kali | pha hon | goi x 2g Hau Giang - | Phii Thanh - giai | nhat mot s6 thong tin tai cac Quyét
clavulanat & silicon | dich Chi nhénh | doan 1, xa Tan Phu | dinh cong bd Danh muc thube co
dioxyd)  62,5mg; | ubng nha may duoc | Thanh, huyén Chau | chirng minh twong duong sinh hoc.
Amoxicilin  (duéi pham DHG | Thanh A, tinh Hau | - Quyét dinh sé 163/QDP-QLD
dang  amoxicilin tai Hau Giang | Giang, Viét Nam ngay 04/04/2025 cua Cuc Quan ly
trihydrat) 500mg Dugc v/v ban hanh Danh muc 603

thudc san xuat trong nudc duoc gia
han gidy dang ky Iuu hanh tai Viét
Nam - Dot 216 (Cdp nhdt sé ding
ky theo cdu triic méi va quy cdch
dong goi).

70 | Lamivudine | Lamivudin 100mg | Vién | Hop 3 vix 10 | 893110207725 | Coéng ty cd |Lo  Z01-02-03a, | - Quyét dinh s6 2/QD-QLD ngay

SaVi 100 nén bao | vién (VD-34229-20) | phan  duoc | Khu Coéng nghiép | 03/01/2024 ciia Cuc Quan Iy Duoc

phim pham SaVi trong Khu Ché xuét | vé viéc cong bé Danh muyc thude
Tan Thuan, Phuong | c6 ching minh tuong duong sinh
Tan Thuan Doéng, | hoc Dot 1 — Nam 2024.
Quan 7, Thanh phé | - Quyét dinh s 286/QP-QLD
Ho6 Chi Minh, Viét | ngay 03/06/2025 vé viéc ban hanh
Nam Danh muc thudc san xuét trong
nude duge gia han gidy dang ky
lwu hanh Dot 217 (Cdp nhdit sé
dding ky theo cdu triic méi).

71 | Lamone 100 | Lamivudin 100mg | Vién Hop 3 vix 10 | 893110107323 | Cong ty | S640Pailo Tu Do, | - Quyét dinh sb 123/QP-QLD
nén bao | vién; Hop 1 | (VD-21099-14) | TNHH Lién | Khu cong nghiép | ngay 26/02/2024 cua Cuc Quén ly
phim chai x 30 Doanh Viét Nam - | Dugc veé viée cong bd Danh muc

vién; Hop 1 Stellapharm — | Singapore, Phuong | thudc c6 ching minh twong duong
chai x 100 Chinhdnh 1 | An Phu, Thanh phé | sinh hoc c¢6 thay ddi, bo sung théng

vién; Hop 10
vi x 10 vién

Thuan An, Tinh

tin thudc Dot 2 — nam 2024.




26

ST | Tén thudc Hoat chat,ham | Dang | Quy cich SO ding ky Cosésan | Dia chi co sé san Ghi chi
T lwgng bao dong goi xuit xuit
ché
Binh Duong, Viét |- Cong vin sb 1333¢/QLD-PK
Nam ngdy 14/01/2025 v/v thay ddi, bd
sung ddi voi thudc da duoc cip
GDBKLH (B6 sung quy cich déng
g0i).

72 | Lazibet MR | Gliclazide 60mg | Vién | Hop 2 vix 15 | 893110124425 | Cong ty Co | 498 Nguyén Thai | - Quyét dinh s6 5152/QD-BYT

60 nén vién; Hop 3 vi | (VD-30652-18) | phan Duoc - | Hoc, phuong | ngay 23/08/2018 v/v cong bd Danh
phong | x 10 vién; Trang thiét bi | Quang Trung, thanh | muyc thudc c6 tai liéu chting minh
thich Hop 10 vi x y té Binh | phd Quy Nhon, tinh | twong dwong sinh hoc - dot 20.
kéo dai | 10 vién Dinh Binh Pinh, Viét|- Quyét dinh s6 163/QD-QLD

(Bidiphar) Nam ngay 04/04/2025 v/v ban hanh
Danh muc 603 thudc san xuét
trong nudc duge gia han gidy ding
ky luu hanh tai Viét Nam - Pot 216
(Cdp nht sé dang ky theo cdu tric
maoi, cach ghi tén va dia chi co so
sdan xudt).

73 | Leer 300 Gabapentin 300mg | Vién Hop 3 vi x 10 | 893110300900 | Cong ty cb | Los6 51, KhuCoéng | - Quyét dinh s6 3412/QD-BYT
nang | vién (VD-22620-15) | phan SP.M | Nghi¢p Tan Tao, | ngay 27/7/2017 ciia BO Y t& vé
cung Puong S6 2, | viéc cong bé Danh muyc thude co

Phuong Téan Tao A, | tai liéu chung minh tuwong duong

Quan Binh Tan, | sinh hoc - Pot 17.

thanh phd HO Chi | - Quyét dinh sd 853/QDP-QLD

Minh, Viét Nam ngay 19/12/2024 cua Cuc Quan ly
Duoc vé viéc ban hanh Danh muc
373 thudc, nguyén liéu 1am thude
san xut trong nudc dugc gia han
gidy dang ky luu hanh tai Viét
Nam - Dot 215 (Cdp nht s6 ding
ky theo cau tric méi, tén thuéc,
cdch ghi dia chi co s¢ sdan xudt).

74 | Lipistad 10 Atorvastatin  (dudi | Vién Hop 3 vix 10 | 893110337623 | Cong ty | S640Pailo Tu Do, | - Quyét dinh s6 123/QD-QLD

dang atorvastatin | nén bao | vién; Hop 5 vi | (VD-23970-15) | TNHH Lién | Khu cong nghiép | ngay 26/02/2024 cua Cuc Quan ly

calci) 10mg phim x 10 vién; Doanh Viét Nam - | Dugc veé viée cong bd Danh muc
Hop 10 vi x Stellapharm — | Singapore, Phuong | thudc c6 ching minh twong duong
10 vién Chinhanh 1 | An Ph, Thanh phd
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ST | Tén thudc Hoat chat,ham | Dang | Quy cich SO ding ky Cosésan | Dia chi co sé san Ghi chi
T lwgng bao dong goi xuit xuit
ché
Thuan An, Tinh | sinhhoc c6 thay doi, bo sung thong
Binh Duwong, Viét | tin thubc Dot 2 —nam 2024
Nam - Cong vin s6 6186e/QLD-DK
ngay 14/02/2025 v/v thay d6i, bd
sung ddi voi thudc da duoc cip
GDBKLH (B6 sung quy cich déng
g0i).

75 | Lipistad 20 | Atorvastatin (dudi | Vién Hop 3 vix 10 | VD-23341-15 | Cong ty | S640Pailo TuDo, | - Quyét dinh s 124/QP-QLD
dang atorvastatin | nén bao | vién; Hop 10 TNHH Lién | Khu cong nghiép | ngay 26/02/2024 cta Cuc Quan ly
calci) 20mg phim vi x 10 vién Doanh Viét Nam - | Dugc vé viéc cong bd Danh muc

Stellapharm — | Singapore, Phuong | thudc cé chiing minh twong duong
Chinhdnh 1 | An Phu, Thanh phé | sinh hoc c6 thay d6i, b6 sung thong
Thudn An, Tinh | tin thuéc Pot 3 — ndm 2024.
Binh Duong, Viét|- Céng vin sd 6187¢/QLD-PK
Nam ngay 14/02/2025 cua Cuc Quan ly
Dugc v/v thay doi, b6 sung ddi voi
thudc da dwoc cap GPKLH (Bé
sung quy cach dong goi).

76 | Lirystad 150 | Pregabalin 150mg | Vién | Hop 4 vi x 7 | 893110096124 | Cong ty | S640Pailo Tu Do, | - Quyét dinh s 406/QD-QLD
nang vién; Hop 8 vi | (VD-30107-18) | TNHH Lién | Khu cong nghiép | ngay 19/06/2024 cua Cuc Quan ly
cung x 7 vién; Hop Doanh Viét Nam - | Duoc vé viéc cong bd Danh muc

2vix 14 vién; Stellapharm — | Singapore, Phuong | thudc c6 ching minh twong duong
Hop 4 vix 14 Chinhanh 1 | An Pha, Thanh phé | sinh hoc cé thay ddi, bo sung thong
vién; Hop 8 vi Thuin An, Tinh | tin thubc Dot 5 — nim 2024.
x 14 vién Binh Duwong, Viét | - Cong vin sb 6168¢/QLD-DK,
Nam ngay 14/02/2025 v/v thay doi, bd
sung d6i voi thube da duoc cap
GDKLH (Bé sung quy cdch déng
g0i).

77 | Lirystad 75 Pregabalin 75mg Vién Hop 4 vi x 7 | 893110390223 | Cong ty | S640Pailo Tu Do, | - Quyét dinh s6 314/QDP-QLD
nang vién; Hop 8 vi | (VD-31397-18) | TNHH Lién | Khu cong nghiép | ngay 21/05/2024 ctia Cuc Quan ly
cung x 7 vién; Hop Doanh Viét Nam - | Dugc veé viée cong bd Danh muc

2 vix 14 vién; Stellapharm — | Singapore, Phuong | thudc c6 ching minh twrong duong
Hop 4 vix 14 Chi nhanh 1 An Pht, Thanh phé sinh hoc Dot 4 — nam 2024.

vién; Hop 8 vi
x 14 vién

Thuan An, Tinh

- Cong van sb 6090¢/QLD-DK
ngdy 14/02/2025 v/v thay dbi, bd
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ST | Tén thudc Hoat chat,ham | Dang | Quy cich SO ding ky Cosésan | Dia chi co sé san Ghi chi
T lwgng bao dong goi xuit xuit
ché
Binh Duwong, Viét | sung dbi voi thudc da duoc cip
Nam GPKLH (Bé sung quy cich déng
g0i).

78 | Lotrial S-200 | Cefixim (du6i dang | Thudc | Hop 10,14,20 | 893110157625 | Cong ty C6 | L6 B1-10, Puong | - Quyét dinh sé 3477/QD-BYT
Cefixim trihydrat) | bot pha | goix 3g (VD-22711-15) | phan US | D2, KCN Tay Béc | ngay 19/8/2015 ctia B Y té€ vé
200mg hon Pharma USA | Cu Chi, Ap Bau Tre | viéc cong bd danh muc thudc c6 tai

dich 2, Xa Tan An HJi, | liéu chung minh TDSH - Dot 11.
ubng Huyén Cu Chi, Tp. | - Quyét dinh s6 163/QD-QLD
Ho6 Chi Minh, Viét | ngay 04/04/2025 ctia Cuc Quan ly
Nam Duoc vé viée gia han gidy dang ky
lwu hanh (Cdp nhdt s6 ding ky
theo cdu triic mdi, tén thudc, tén va
dia chi co s san xudt).

79 | L-Stafloxin Levofloxacin (dudi | Vién Hop 1 vi x 7 | 893115107223 | Cong ty | S640Pailo TuDo, | - Quyét dinh s 123/QP-QLD
500 dang levofloxacin | nén bao | vién; Hop 2 vi | (VD-24565-16) | TNHH Lién | Khu cong nghiép | ngay 26/02/2024 cua Cuc Quan ly

hemihydrat) 500mg | phim x 7 vién; Hop Doanh Viét Nam - | Dugc vé viéc cong bd Danh muc
8 vix 7 vién Stellapharm — | Singapore, Phuong | thudc c6 ching minh turong duong
Chinhdnh 1 | An Phu, Thanh phé | sinh hoc c6 thay d6i, b6 sung théng

Thuan An, Tinh | tin thubc Dot 2 — nim 2024.
Binh Duong, Viét|- Céng vin s 6169¢/QLD-PK
Nam ngay 14/02/2025 v/v thay dbi, bd
sung ddi v6i thude di duge cap
GDPKLH (Bé6 sung quy cich dong

g0i).

80 | Mebever MR | Mebeverin HCI | Vién Hop 1 vix 10 | 896100173200 | Getz Pharma | Plot No. 29-30, |- Quyét dinh s6 653/QD-QLD
200mg (duéi dang vi hat | nang vién (VN-10704-10) | (Private) Sector 27, Korangi | ngay 15/9/2023 cta Cuyc Quan ly
Capsules phong thich kéo | phong Limited Industrial Area, | Duoc vé viéc cong bd Danh muc

dai) 200mg thich Karachi, Pakistan thudc c6 ching minh twong duong
kéo dai sinh hoc ¢6 thay ddi, bo sung thong

tin thudc Dot 3 — nam 2023.

- Quyét dinh gia han GPLKH
thudc sé6 806/QP-QLD ngay
07/12/2024 (Cdp nhdt s6 ding ky
theo cdu triic méi va dia chi co sé
sdn xudt).
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ST | Tén thudc Hoat chat,ham | Dang | Quy cich SO ding ky Cosésan | Dia chi co sé san Ghi chi
T lwgng bao dong goi xuit xuit
ché
81 | Mefomid 850 | Metformin HCI | Vién Hop 3 vix 10 | 893110124525 | Cong ty Co | 498 Nguyén Théi | - Quyét dinh sd 3412/QD-BYT
850mg nén bao | vién; Hop 10 | (VD-27263-17) | phan Duoc - | Hoc, phudng | ngay 27/07/2017 v/v cong bd Danh
phim vix 10 vién Trang thiét bi | Quang Trung, thanh | muc thudc c6 tai liéu ching minh
y t& Binh | phd Quy Nhon, tinh | trong duong sinh hoc - dot 17.
Dinh Binh Dinh, Viét|- Quyét dinh sé 163/QD-QLD
(Bidiphar) Nam ngay 04/04/2025 v/v ban hanh
Danh muc 603 thudc san xudt
trong nudc dugc gia han gidy ding
ky luu hanh tai Viét Nam - Pgt 216
(Cdp nhdt s6 ding ky theo cdu tric
mdi, cach ghi tén va dia chi co so
sdn xudt).
82 | Menison Methyl Vién Hop 3 vix 10 | 893110906724 | Cong ty co | 166-170  Nguyén | - Coéng vin sd 355/BYT-QLD
16mg prednisolone 16mg | nén vién; Hop 10 | (VD-25894-16) | phan Hué, Phuong 7, Tp. | ngay 23/01/2017 cta Bo Y Té vé
vi x 10 vién Pymepharco | Tuy Hoa, Tinh Phu | viéc dinh chinh, cdp nhat mot sb
Yén, Viét Nam thong tin tai cic quyét dinh cong
bd danh muc thude cé chirng minh
tuong duong sinh hoc.
- Quyét dinh s6 614/QP-QLD
ngay 27/08/2024 ciia Cyc QLD vé
viéc gia han gidy dang ky luu hanh
tai Viét Nam - Dot 209 (Cap nhat
s6 dang ky méi, thay doi cach ghi
dia chi co s san xudt).
- Cong van sd 18184/QLD-BK
ngay 22/11/2012 v/v thay d6i, bd
sung d6i voi thube da duoc cap
GPKLH (Bé sung quy cdch déng
20i).
83 | Menison 4mg | Methyl Vién Hop 5 vix 10 | 893110693624 | Cong ty co | 166-170 Nguyén | - Coéng vin sd 355/BYT-QLD
Prednisolone 4mg | nén vién; Hop 10 | (VD-23842-15) phﬁn Hué, Tp. Tuy Hoa, | ngay 23/01/2027 ctia Bo Y té vé
vi x 10 vién Pymepharco | Tinh Phu Yén, Viét | viéc dinh chinh, cap nhat mot sb

Nam

thong tin tai cac Quyét dinh cong
bo Danh muc thudce c6 chirng minh
tuong duong sinh hoc.
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Tén thubc

Hoat chit, ham
lwgng

Dang
bao
ché

Quy cach
dong goi

SO ding ky

Co s6 san
xuat

Dia chi co sé san
xuat

Ghi chu

- Quyét dinh sb 550/QD-QLD
ngay 02/08/2024 cua Cuc Quan ly
Dugc ban hanh Danh muc thube
san xuét trong nudc duoc gia han
gidy dang ky luu hanh tai Viét
Nam — Dot 206 (Cdp nhdt s6 ding
ky theo cdu triic méi).

- Cong vin sd 14227¢/QLD-DPK
ngay 02/11/2023 v/v thay d6i, bd
sung ddi v6i thude di duge cap
GBKLH (Thay doi quy cach déng
g0i).

84

Metformin
850mg

Metformin
hydroclorid 850mg

Vién
nén bao
phim

Hop 4 vix 15
vién

893110294000
(VD-34246-20)

Cong ty co
phan  dugc
pham
Tipharco

15 Pbc Binh Kiéu,
phuong 2, thanh
phé My Tho, tinh
Tién Giang, Viét
Nam

- Quyét dinh s6 555/QP-QLD
ngay 18/11/2020 vé viéc cong bd
Danh muc thube c6 tai liéu ching
minh tuong duong sinh hoc — Dot
25.

- Quyét dinh s6 853/QDP-QLD
ngay 19/12/2024 vé viéc ban hanh
Danh muc 373 thudc san xuét
trong nudc duge gia han gidy dang
ky luu hanh tai Viét Nam — Dot
215 (Cdp nhdt sé dang ky theo cdu
truc moi).

85

Metformin
boston 850

Metformin
hydroclorid 850mg

Vién
nén bao
phim

Hop 5 vix 20
vién

893110280523
(VD-26768-17)

Cong ty Co
phan  Duogc
phim Boston
Viét Nam

S6 43 duong s6 8,
khu cong nghiép
Viét Nam -
Singapore, Phuong
Binh Hoa, thanh
phd Thuan An, tinh
Binh Duong Viét
Nam

- Quyét dinh s6 3412/QD-BYT
ngay 27/07/2017 cia BO Y té vé
viéc cong bd danh muc thude c6 tai
liéu chimg minh TDSH - Dot 17.

- Quyét dinh sb 737/QD-BYT
ngay 09/10/2023 cia Bo Y té vé
viéc ban hanh Danh muc thudc san
xudt trong nuée duoc gia han gidy
dang ky luu hanh bot 187 (Cap
nhdt s6 dang ky theo cdu triic méi
va dia chi co sé san xudt).
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ST | Tén thudc Hoat chat,ham | Dang | Quy cich SO ding ky Cosésan | Dia chi co sé san Ghi chi
T lwgng bao dong goi xuit xuit
ché
86 | Metformin | Metformin Vien | Hop 4 vix 15 | VD-26565-17 | Cong ty | S640Pailo Tu Do, | - Quyét dinh sb 124/QP-QLD
STELLA hydroclorid 850mg | nén bao | vién; Hop 6 vi TNHH Lién | Khu cong nghiép | ngay 26/02/2024 cta Cuc Quan ly
850 mg phim x 15 wvién; Doanh Viét Nam - | Dugc vé viée cong bd Danh muc
Hop 8 vix 15 Stellapharm — | Singapore, Phuong | thudc c6 ching minh trong duong
vién Chinhanh 1 | An Phé, Thanh phd | sinh hoc c6 thay d6i, bo sung thong
Thuan An, Tinh | tin thuéc Dot 3 — nam 2024.
Binh Duong, Viét |- Cong vin sd 6198¢/QLD-PK
Nam ngay 14/02/2025 v/v thay ddi, bd
sung d6i véi thubc da duoc cap
GPKLH (Bé sung quy cdch déng
20i).
87 | Minicef Cefixime  (dudi | Vién Hop 2 vi x 5 | 893110549324 | Cong ty cb | 166-170 Nguyén | - Quyét dinh sd 235/QP-BYT
400mg dang cefixime | nén bao | vién (VD-25391-16) phﬁn Hué, phuong 7, Tp. | ngay 23/01/2017 cua Bo Y Té
trihydrate) 400mg | phim Pymepharco | Tuy Hoa, Tinh Phu | cong bd danh muc thudc c6 tai lidu
Yén, Viét Nam chung minh TPDSH — Dot 15.
- Quyét dinh sb 443/QDP-QLD
ngay 02/07/2024 ciia Cuc QLD vé
viéc gia han gidy dang ky luu hanh
tai Viét Nam - Dot 202 (Cdp nhat
s6 dang ky méi, thay doi cach ghi
dia chi co sé san xudt).
88 | Mulpax Cefuroxim  (dudi | Thuéc | Hop 10, 14, | 893110157725 | Cong ty C6 | L6 BI1-10, Puong | - Quyét dinh s 5648/QD-BYT
S-250 dang  Cefuroxim | bot pha | 20 goi x 3g | (VD-23430-15) | phan US | D2, KCN Tay Bic | ngay 31/12/2015 ctia Bo Y té vé
axetil) 250mg hdn Pharma USA | Cii Chi, Ap Bau Tre | viéc cong bd danh muc thude c6 tai
dich 2, Xa Tan An Hoi, | liéu chiing minh TDSH - Dot 12.
ubng Huyén Cu Chi, Tp. | - Quyét dinh s6 163/QD-QLD
H6 Chi Minh, Viét | ngay 04/04/2025 ciia Cuc Quén Iy
Nam Duoc vé viée gia han gidy dang ky
lwu hanh (Cdp nhdt sé6 ding ky
theo céu triic mdi, tén thudc, tén va
dia chi co sé san xudt, cach ghi qui
cdch dong goi).
89 | Mypara Paracetamol 500mg | Vién | Hop 1 tuyp x | 893100101423 | Cong ty cb | L6s6 51, KhuCoéng | - Quyét dinh s6 235/QD-BYT
nén sui | 10 vién; Hop | (VD-23873-15) phﬁn SP.M Nghi¢p Tan Tao, | ngay 23/01/2017 ctia Bo truong Bo
bot 2 tuyp x 10 Puong S6 2, | Y té vé viéc cong bd Danh muyc

vién; Hop 4 vi

Phuong Téan Tao A,
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ST | Tén thudc Hoat chat,ham | Dang | Quy cich SO ding ky Cosésan | Dia chi co sé san Ghi chi
T lwgng bao dong goi xuit xuit
ché
x 4 vién; Hop Quan Binh Tan, thude co tai lidu ching minh tuong
10 vi x 4 vién; thanh phd HO Chi | duong sinh hoc - Dot 15.
Hop 15 vix 4 Minh, Viét Nam - Quyét dinh sb 352/QDP-QLD
vién; Hop 20 ngay 25/5/2023 cua Cuc Quan ly
vi X 4 vién Duogc vé viéc ban hanh Danh muc
231 thubc san xuit trong nudc
dugc gia han gidy ding ky luu
hanh tai Viét Nam - Pot 184 (Cap
nhat s0 dang ky theo cau triic méi,
cach ghi tén, dia chi co so san
xudt, quy cach déng g6i).

90 | Mypara 500 | Paracetamol 500mg | Vién Hop 2 vi x 10 | 893100301000 | Cong ty cb | Los651, KhuCéng | - Quyét dinh sd 235/QP-BYT
nén bao | vién; Hop 10 | (VD-21006-14) phﬁn SP.M Nghiép Tan Tao, | ngay 23/01/2017 cua B9 trudng Bo
phim vi x 10 vién; Puong S6  2,|Y té vé& viéc cong bé Danh muc

chai 100 vién; Phuong Tén Tao A, thude co tai lidu chung minh tuong
chai 200 vién; Quan Binh Tan, | duong sinh hoc - Pot 15.
chai 500 vién; thanh phd HO Chi | - Quyét dinh sd 853/QDP-QLD
Hop 10 vi x Minh, Viét Nam ngay 19/12/2024 cta Cuc Quan ly
12 vién; Hop Duoc vé viéc ban hanh Danh muc
20 vi x 12 373 thudc, nguyén liéu 1am thudc
vién; Hop 50 san xut trong nudc dugc gia han
vi x 12 vién; gidy dang ky luu hanh tai Viét
Hop 20 vi x Nam - Dot 215 (Cép nhdt sé dang
10 vién; Hop ky theo cdu triic méi, cach ghi tén,
50 vi x 10 dia chi co s6 san xudt).
vién - Cong vin sd 22254e/QLD-BK
ngay 17/06/2025 v/v thay doi, bd
sung ddi v6i thude di duge cap
GPKLH (B6 sung quy cich déng
g0i).
91 | Nebivolol Nebivolol (dudi | Vién Hop 3 vix 10 | 893110390523 | Cong ty S6 40 Pai 16 Tu Do, | - Quyét dinh s6 123/QB-QLD
STELLA dang nebivolol | nén vién; Hop 5 vi | (VD-23344-15) | TNHH Lién | Khu cong nghi€p | ngay 26/02/2024 cua Cyc Quan ly
5 mg hydroclorid) Smg x 10 vién; Doanh Viét Nam - | Duoc vé viéc cong bd Danh muc
Hop 10 vi x Stellapharm — | Singapore, Phuong | thudc c6 ching minh twong duong
10 vién Chinhanh 1 | An Pha, Thanh phé | sinh hoc ¢é thay doi, bo sung thong

Thuan An, Tinh

tin thuéc Dot 2 — ndm 2024.
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ST | Tén thudc Hoat chat,ham | Dang | Quy cich SO ding ky Cosésan | Dia chi co sé san Ghi chi
T lwgng bao dong goi xuit xuit
ché
Binh Duwong, Viét|- Céng vin sd 6119¢/QLD-PK
Nam ngdy 14/02/2025 v/v thay ddi, bd
sung ddi voi thudc da duoc cip
GDBKLH (B6 sung quy cich déng
g0i).

92 | Negacef 125 | Mdi goi 4g chira: | Thude | Hop 10 goi x | VD-23844-15 | Coéng ty cb | 166-170  Nguyén | - Quyét dinh s6 718/QD-BYT
Cefuroxime (dudi | cdm 4g, 14 goi x phan Hué, Tuy Hoa, Phu | ngay 29/02/2016 ctia B Y té vé
dang  Cefuroxim | pha hon | 4g Pymepharco | Yén viéc cong bd Danh muc thude ¢
axetil) 125mg dich tai liéu chiing minh tuong duong

ubng sinh hoc — Dot 13.
- Quyét dinh sb 277/QP-QLD
ngay 23/05/2022 cua Cuc Quan ly
Dugc vé viéc gia han gidy dang ky
lwu hanh — Dot 175.1 (Diéu chinh
cdach ghi dang bao ché).

93 | Negacef250 | Cefuroxim (dudi | Vién Hop 2 vi x 5 | 893110549724 | Cong ty cb | 166-170  Nguyén | - Quyét dinh sd 235/QP-BYT
dang cefuroxim | nén bao | vién (VD-24965-16) phﬁn Hué, phuong 7, Tp. | ngay 23/01/2017 cua Bo Y Té
axetil) 250mg phim Pymepharco | Tuy Hoa, tinh Phu | cong b danh muc thude c6 tai lidu

Yén, Viét Nam chung minh TBSH — dot 15.
- Quyét dinh sb 443/QDP-QLD
ngay 02/07/2024 ciia Cuc QLD vé
viéc gia han gidy dang ky luu hanh
tai Viét Nam - Dot 202 (Cdp nhat
s6 dang ky méi, thay doi cach ghi
dia chi co sé san xudt).

94 | Negacef 500 | Cefuroxim (dudi | Vién Hop 2 vi x 5 | 893110549824 | Cong ty cb | 166-170 Nguyén | - Quyét dinh sé 235/QP-BYT
dang  Cefuroxim | nén bao | vién (VD-24966-16) | phan Hug, phuong 7, Tp. | ngdy 23/01/2017 cua Bo Y Té
axetil) 500mg phim Pymepharco | Tuy Hoa, Tinh Phu | cong b danh muc thude c6 tai lidu

Yén, Viét Nam

ching minh TBDSH — Dot 15.

- Quyét dinh sb 443/QDP-QLD
ngay 02/07/2024 ctia Cuc QLD vé
viéc gia han gidy dang ky luu hanh
tai Viét Nam - Dot 202 (Cdp nhat
$6 déing ky méi, thay déi cach ghi
dia chi co sé san xudt).




34

ST | Tén thudc Hoat chat,ham | Dang | Quy cich SO ding ky Cosésan | Dia chi co sé san Ghi chi
T lwgng bao dong goi xuit xuit
ché
95 | Nexipraz40 | Esomeprazol (duéi | Vién Hop 05 vi x | 893110363623 | Cong ty Co | S6 43 duong sb 8, | - Quyét dinh sé6 317/QD-BYT
dang vi hat bao tan | nang | 07 vién (VD-30318-18) | phan Duoc | KCN Viét Nam - | ngay 03/6/2021 vé viéc cong bd
trong rudt chtra | cung pham Boston | Singapore, phudng | danh muc thudc c6 tai liéu ching
Esomeprazol chira vi Viét Nam Binh Hoa, thanh | minh twong duong sinh hoc- Dot
magnesi trihydrat) | hat bao phd Thuan An, tinh | 26.
40mg tan Binh Duong, Viét |- Quyét dinh sé 776/QD-BYT
trong Nam ngay 19/10/2023 vé viéc ban hanh
rudt Danh muc thudc san xuét trong
nude dugc gia han gidy ding ky
lwu hanh Dot 188 (Cdp nhdit sé
dang ky theo cau triic méi va dia
chi co s6 san xudt).

96 | Ofmantine- | Amoxicillin (dwdi | Vien | Hop 2 ti | 893110050900 | Cong ty Co | SO 346 dudng |- Quyét dinh sé 406/QD-QLD
Domesco 625 | dang  Amoxicillin | nén bao | nhém x 1 vi x | (VD-22308-15) | phin  Xuét | Nguyén Hué, | ngay 19/06/2024 vé viéc cong bd
mg trihydrat phim 7 vién, (vi Nhap Khau Y | Phuong My Phu, | Danh muyc thudc ¢6 chimg minh

compacted) 500mg; nhom - té Thanh Phd Cao | tuong dwong sinh hoc c6 thay doi,
Acid  Clavulanic PVDC); Hop DOMESCO | Lanh, Tinh Déng bo sung thong tin thudc Dot 5 —
(dudi dang 2 thinhomx 1 Thap, Viét Nam nam 2024.
Clavulanat kali két vi x 7 vién, - Quyét dinh s6 718/QP-QLD
hop v6i1 Avicel 1:1) Hop 1 tn ngay 24/10/2024 ciia Cyc QLD vé
125mg nhom x 1 vi x viéc ban hanh Danh myc 771 thudc
10 vién, Hop san xuat trong nudc duoc gia han
3 thinhomx 1 gidy dang ky luu hanh tai Viét
vi x 10 vién, Nam - Dot 211 (Cdp nhdt sé ding
(vi nhom- ky theo cdu triic méi va quy cdach
nhom); Hop 2 dong goi).
tai nhom x 1
vi X 7 vién,
Hop 5 twi
nhom x 1 vi x
7 vién, (vi
nhom-PVC
trang duc)
97 | Partamol eff. | Paracetamol 500mg | Vién Hop 4 vi xé x | 893100193324 | Cong ty | S640Pailo Tu Do, | - Quyét dinh s6 406/QD-QLD
nén sui |4 vién; Hop | (VD-24570-16) | TNHH Lién | Khu cong nghi¢p | ngay 19/06/2024 cua Cuc Quan ly
10 vi x¢é x 4 Doanh Viét Nam - | Dugc vé viée cong bd Danh muc
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ST | Tén thudc Hoat chat,ham | Dang | Quy cich SO ding ky Cosésan | Dia chi co sé san Ghi chi
T lwgng bao dong goi xuit xuit
ché
bot vién; Hop 1 Stellapharm — | Singapore, Phuong | thudc c6 ching minh twong dwong
tugp x 10 Chinhanh 1 | An Pha, Thanh phé | sinh hoc ¢é thay ddi, bd sung thong
vién; Hop 2 Thudn An, Tinh | tin thuéc Pot 5 — nam 2024.
tuyp x 10 vién Binh Duong, Viét|- Cong vin sé 6178¢/QLD-DK
Nam ngay 14/02/2025 v/v thay doi, bo
sung d6i véi thubc da duoc cap
GDKLH (Bé sung quy cdch déng
g0i).

98 | Pyme Diapro | Gliclazide 30mg | Vién | Hop 3 vix 20 | 893110379023 | Cong ty cb | 166-170  Nguyén | - Quyét dinh s6 3477/QD-BYT

MR nén vién; Hop 2 vi | (VD-22608-15) | phan Hué, Tuy Hoa, Phu | ngay 19/08/2015 ctia B Y té vé
phong | x 30 vién Pymepharco | Yén viéc cong bd Danh muc thude c6
thich tai liéu chiing minh tuong duong
kéo dai sinh hoc — Dot 11.

- Quyét dinh sb 776/QDP-QLD
ngay 19/10/2023 cua Cuc Quan ly
Dugc vé viéc gia han gidy dang ky
luu hanh — Dot 188 (Cdp nhdt sé
ddng ky theo cdu triic méi).

99 | Pyme Fucan | Fluconazole 150mg | Vién | Hop 1 vi x 1 | 893110906924 | Cong ty cb | 166-170  Nguyén | - Quyét dinh sé 408/QD-QLD
nang vién (VD-19118-13) | phan Hug, Tp. Tuy Hoa, | ngay 19/06/2024 ctia Cuc Quan ly
cung Pymepharco | Tinh Phu Yén, Viét | Dugc vé viéc stra doi thong tin

Nam thudc trong Danh muc thudc c6
chimg minh twong duong sinh hoc.
- Quyét dinh sb 614/QP-QLD
ngay 27/08/2024 cua Cuc Quan ly
Duoc ban hanh Danh muc thudc
san xut trong nudc dugc gia han
gidy ding ky luu hanh tai Viét
Nam — Dot 209 (Cdp nhdt s6 ding
ky theo cdu triic méi).

100 | Rostor 10 Rosuvastatin (duédi | Vién Hop 2 vix 14 | VD-23856-15 | Cong ty co | 166-170 Nguyén | - Cong vin s6 1082/BYT-QLD

dang Rosuvastatin | nén bao | vién phan Hué, Tuy Hoa, Pht | ngay 02/03/2016 cta Bo Y Té vé
calci) 10mg phim Pymepharco | Yén, Viét Nam vige dinh chinh, cép nhat mot sO

thong tin tai cac quyet dinh cong
b6 danh myc thudc ¢6 chimg minh
tuong duong sinh hoc.
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Tén thubc

Hoat chit, ham
lwgng

Dang
bao
ché

Quy cach
dong goi

SO ding ky

Co s6 san
xuat

Dia chi co sé san
xuat

Ghi chu

- Quyét dinh sb 277/QP-QLD
ngdy 23/05/2022 ctia Cuc QLD vé
viéc gia han gidy dang ky luu hanh
tai Viét Nam - Dot 175.1 (Thay doi
cdach ghi dia chi co s& san xudt).

101

Rostor 20

Rosuvastatin (dudi
dang Rosuvastatin
calci) 20mg

Vién
nén bao
phim

Hop 2 vix 14
vién

VD-23857-15

Cong ty co
phan
Pymepharco

166-170  Nguyén
Hug, Tuy Hoa, Phu
Yén, Viét Nam

- Céng vin sd 1082/BYT-QLD
ngay 02/03/2016 cua Bo Y Té vé
viéc dinh chinh, cdp nhat mot sd
thong tin tai cic quyét dinh cong
bb danh myc thudc cé chirng minh
twong duong sinh hoc.

- Quyét dinh sb 277/QP-QLD
ngay 23/05/2022 ciia Cuc QLD vé
viéc gia han gidy dang ky luu hanh
tai Viét Nam - Dot 175.1 (Ghi ro
dang mudi ciia hoat chdt, thay doi
cdch ghi dia chi co s¢ sdan xudt).

102

Rostor 5

Rosuvastatin (dudi
dang Rosuvastatin
calci) Smg

Vién
nén bao
phim

Hop 2 vix 14
vién

893110609124
(VD-29356-18)

Cong ty co
phan
Pymepharco

166-170  Nguyén
Hué, Phuong 7, Tp.
Tuy Hoa, Tinh Phu
Yén, Viét Nam

- Quyét dinh s6 5694/QP-BYT
ngay 25/09/2018 ciia Bo Y Té
cong bd danh muyc thude o tai licu
chimg minh TDSH — Dot 21.

- Quyét dinh sb 495/QP-QLD
ngay 24/07/2024 ciia Cuc QLD vé
viéc gia han gidy dang ky luu hanh
tai Viét Nam - Dot 205 (Cdp nhat
s6 dang ky méi, thay doi cach ghi
dia chi co s san xudt).

103

Rosuvastatin
STELLA
20 mg

Rosuvastatin (dudi
dang rosuvastatin
calci) 20mg

Vién
nén bao
phim

Hop 3 vix 10
vién; Hop 10
vi x 10 vién

VD-36245-22

Cong ty
TNHH Lién
Doanh
Stellapharm —
Chi nhéanh 1

S6 40 Pai 16 Tu Do,
Khu cong nghiép
Viét Nam -
Singapore, Phuong
An Pha, Thanh phd
Thuan An, Tinh
Binh Duong, Viét
Nam

- Quyét dinh sb 732/QDP-QLD
ngay 31/10/2024 cua Cuc Quan ly
Duogc vé viéc cong bd Danh muc
thudc ¢6 chirng minh twong dwong
sinh hoc c6 thay ddi, bo sung thong
tin thudc Dot 9 — nam 2024.

- Cong vin sd 10707¢/QLD-DK
ngay 19/03/2025 v/v thay d6i, bo
sung ddi v6i thude di duge cap
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ST | Tén thudc Hoat chat,ham | Dang | Quy cich SO ding ky Cosésan | Dia chi co sé san Ghi chi
T lwgng bao dong goi xuit xuit
ché
GDKLH (Bo sung quy cach dong
20i).

104 | Scanax 500 Ciprofloxacin (dudi | Vién Hop 5 vi| 893115837124 | Cong ty | S640Pailo Tu Do, | - Quyét dinh sb 187/QP-QLD
dang Ciprofloxacin | nén bao | (nhom/nhém) | (VD-22676-15) | TNHH Lién | Khu cong nghiép | ngay 11/04/2025 cua Cuc Quan ly
hydrochloride) phim x 10 vién; Doanh Viét Nam - | Dugc vé viée cong bd Danh muc
500mg Hop 5 i Stellapharm — | Singapore, Phuong | thudc c6 tai liéu chirng minh twong

(PVC/nh6m) Chinhanh 1 | An Ph@, Thanh phd | duong sinh hoc c6 thay doi, bd
x 10 vién; Thuan An, Tinh | sung thong tin thudc Dot 2 — nam
Hop 10 i Binh Duong, Viét | 2025.
(nhém/nhom) Nam - Cong vin s6 6164e/QLD-DK
x 10 vién; ngay 14/02/2025 v/v thay d6i, bd
Hop 10 i sung ddi v4i thude di duge cap
(PVC/nhom) GPBKLH (B6 sung quy cich déng
x 10 vién; g0i).
Hop 1 chai x
100 vién;
Chai x 500
vién
105 | Sitomet BD | Metformin Vién | Hop 3 vix 10 | 893110213323 | Cong ty CO | S6 43 duong s6 8, | - Quyét dinh s6 656/QD-QLD
50/1000 hydroclorid nén bao | vién; Hop 5 vi phan  Duoc | khu cong nghiép | ngay 19/09/2023 vé viéc cong bd
1000mg; phim x 10 vién; phiam Boston | Viét Nam - | danh myc thudc co chimg minh
Sitagliptin =~ (dudi Hop 10 vi x Viét Nam Singapore, Phuong | tvong duong sinh hoc DPgt 4 - Nam
dang sitagliptin 10 vién Binh Hoa, Thanh | 2023.
phosphat phd Thuian An, |- Céng vin sb 33557¢/QLD-bDK
monohydrat) 50mg Tinh Binh Duong, | ngay 19/09/2025 v/v thay ddi, bo
Vi¢t Nam sung ddi v6i thude di duge cap
GDKLH (T hay doi tén thudc).
106 | Sitomet BD | Metformin Vién Hop 03 vi x | 893110451023 | Cong ty Co | S6 43 duong sd 8, | - Quyét dinh so 2/Qb-QLD ngay
50/500 hydroclorid 500mg; | nén bao | 10 vién; Hop phin  Dugc | khu cong nghiép | 03/01/2024 vé viéc cong bd danh
Sitagliptin ~ (dudi | phim 05 vi x 10 pham Boston | Viét Nam - | muyc thubc c6 ching minh tuwong
dang sitagliptin vién; Hop 10 Viét Nam Singapore, Phuong | duong sinh hoc Dot 1 - Nam 2024.
phosphat vix 10 vién Binh Hoa, Thanh |- Céng vin sb 33555e/QLD-bK

monohydrat) 50mg

phé Thuan An,
Tinh Binh Duong,
Viét Nam

ngay 19/09/2025 v/v thay doi, bo
sung d6i véi thudc da duoc cap
GDBKLH (Thay déi tén thuéc).
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ST | Tén thudc Hoat chat,ham | Dang | Quy cich SO ding ky Cosésan | Dia chi co sé san Ghi chi
T lwgng bao dong goi xuit xuit
ché
107 | Sitomet BD | Metformin Vién Hop 03 vi x | 893110451123 | Cong ty Cod | S6 43 duong sb 8, | - Quyét dinh so 2/Qb-QLD ngay
50/850 hydroclorid 850mg; | nén bao | 10 vién; Hop phin  Dugc | khu cong nghiép | 03/01/2024 vé viéc cong bd danh
Sitagliptin =~ (dudi | phim 05 vi x 10 pham Boston | Viét Nam - | muc thudc ¢6 chimg minh tuong
dang sitagliptin vién; Hop 10 Viét Nam Singapore, Phuong | duong sinh hoc Dot 1 - Nam 2024.
phosphat vix 10 vién Binh Hoa, Thanh |- Céng vin sb 33556e/QLD-bK
monohydrat) 50mg phé Thuin An, | ngay 19/09/2025 v/v thay ddi, b0
Tinh Binh Duong, | sung d6i voi thudc da duoc cip
Viét Nam GDKLH (Thay déi tén thudc).
108 | Soli-Medon | Methylprednisolon | Vién | Hop 3 vi x 10 | 893110125525 | Cong ty CO | 498 Nguyén Théi | - Quyét dinh s6 151/QD-QLD
16 l16mg nén vién; Hop 10 | (VD-23144-15) | phan Duoc - | Hoc, phuong | ngay 28/03/2025 v/v cong b Danh
vix 10 vién Trang thiét bi | Quang Trung, thanh | muc thudc c6 tai liéu chimg minh
y t& Binh | phé Quy Nhon, tinh | twong duwong sinh hoc - Pgt 3 nim
Pinh Binh Pinh, Viét | 2025.
(Bidiphar) Nam - Quyét dinh sb 163/QDP-QLD
ngay 04/04/2025 v/v ban hanh
Danh muc 603 thudc san xuét
trong nudc duge gia han gidy ding
ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 216
(Cdp nhdt s6 dang ky theo cdu triic
mdi, cdch ghi dia co s6 san xudt).
109 | Staclazide 80 | Gliclazid 80mg Vien | Hop 6 vix 10 | VD-35321-21 | Cong ty | S640Pailo Tu Do, | - Quyét dinh so 124/QD-QLD
nén vién; Hop 10 TNHH Lién | Khu cong nghi¢p | ngay 26/02/2024 cua Cuc Quan 1y
vi x 10 vién Doanh Viét Nam - | Duoc vé viéc cong bd Danh muc
Stellapharm — | Singapore, Phuong | thudc c6 ching minh twong duong
Chinhanh 1 | An Pha, Thanh phé | sinh hoc cé thay ddi, bo sung thong
Thuin An, Tinh | tin thubc Dot 3 — nim 2024.
Binh Duwong, Viét| - Cong van s 6200¢/QLD-bK
Nam ngay 14/02/2025 v/v thay doi, bo
sung d6i voi thube da duoc cap
GDKLH (Bé sung quy cdch déng
goi).
110 | Stadeltine Levocetirizin Vién Hop 01 vi x| 893100338723 | Cong ty | S640Pailo Tu Do, | - Quyét dinh sb 314/QP-QLD
dihydroclorid Smg | nén bao | 10 vién; Hop | (VD-27542-17) | TNHH Lién | Khu cong nghiép | ngay 21/05/2024 cua Cuc Quan ly
phim 05 vi x 10 Doanh Viét Nam - | Dugc veé viée cong bd Danh muc
vién; Hop 1 Stellapharm — | Singapore, Phuong | thudc c6 ching minh twong duong
chai 100 vién; Chi nhanh 1 An Phu, Thanh phé sinh hoc Dot 4 — nam 2024.
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ST | Tén thudc Hoat chat,ham | Dang | Quy cich SO ding ky Cosésan | Dia chi co sé san Ghi chi
T lwgng bao dong goi xuit xuit
ché
Hop 10 vi x Thuan An, Tinh |- Cong van s6 611 1e/QLD-BK
10 vién Binh Duong, Viét | ngay 14/02/2025 v/v thay dbi, bd
Nam sung ddi voi thudc da duoc cip
GPKLH (B6 sung quy cich déng
g0i).
111 | Stadxicam 15 | Meloxicam 15mg | Vién Hop 2 vi x 10 | VD-19694-13 | Cong ty | S640Pailo Tu Do, | - Quyét dinh sb 124/QP-QLD
nén vién; Hop 3 vi TNHH Lién | Khu cong nghiép | ngay 26/02/2024 cua Cuc Quan ly
x 10 vién; Doanh Viét Nam - | Dugc vé viéc cong bd Danh muc
Hop 10 vi x Stellapharm — | Singapore, Phuong | thudc cé chiing minh twong duong
10 vién Chinhdnh 1 | An Phu, Thanh phé | sinh hoc c6 thay d6i, b6 sung thong
Thudn An, Tinh | tin thuéc Pot 3 — ndm 2024.
Binh Duong, Viét|- Cong vin sé 6167¢/QLD-DK,
Nam ngay 14/02/2025 v/v thay d6i, bd
sung ddi v6i thude di duge cap
GDKLH (Bé6 sung quy cich dong
20i).
112 | Stadxicam Meloxicam 7,5mg | Vién | Hop 5 vix 10 | 893110050323 | Cong ty | S640Pailo Tu Do, | - Quyét dinh s 406/QD-QLD
7.5 nén vién; Hop 10 | (VD-21109-14) | TNHH Lién | Khu cong nghi€p | ngay 19/06/2024 cua Cuc Quan ly
vi x 10 vién; Doanh Viét Nam - | Duoc vé viéc cong bd Danh muc
Hop 1 chai x Stellapharm — | Singapore, Phuong | thudc c6 ching minh twong duwong
30 vién; Hop Chinhanh 1 | An Pha, Thanh phé | sinh hoc cé thay d6i, bo sung thong
1 chai x 100 Thuin An, Tinh | tin thudc Dot 5 — nim 2024.
vién Binh Duwong, Viét |- Cong vin s6 6166e/QLD-DK
Nam ngay 14/02/2025 v/v thay doi, bd
sung d6i voi thube di duoc cap
GDKLH (Bé sung quy cdch déng
g0i).
113 | Tacerax Cefuroxim  (dudi | Thuéc | Hop 10 goi, | 893110214325 | Cong ty CO6 | L6 B1-10, Puong | - Quyét dinh sé 187/QDP-QLD
125 mg dang  Cefuroxim | bdt pha | 14 g6i, 20 gbi | (VD-24057-15) | phan US | D2, KCN Tay Bic | ngay 11/4/2025 vé& viéc cong bd
axetil) 125mg hon x 1,5¢g Pharma USA | Cu Chi, Ap Bau Tre | Danh muyc thudc ¢6 tai liéu ching
difh 2, Xf‘ Tﬁr} An Hoi, | minh TDSH c6 thay ddi, bd sung
uong Huyén Cu Chi, Tp. thong tin thudc Dot 2 - Nam 2025.

HO Chi Minh, Viét
Nam

- Quyét dinh s6 163/QP-QLD
ngay 04/04/2025 cua Cuc Quan ly
Duogc vé viée gia han gidy dang ky
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Tén thubc

Hoat chit, ham
lwgng

Dang
bao
ché

Quy cach
dong goi

SO ding ky

Co s6 san
xuat

Dia chi co sé san
xuat

Ghi chu

lwvu hanh (Cdp nhdt sé dang ky
theo cdu triic mdi, cach ghi qui
cach dong goi).

114

Tatanol

Paracetamol 500mg

Vién
nén bao
phim

Hop 10 vi x
10 vién; Hop
10 vi x 12
vién

893100551124
(VD-25397-16)

Coéng ty co
phan
Pymepharco

166-170  Nguyén
Hué, phuong 7, Tp.
Tuy Hoa, Tinh Phu
Yén, Viét Nam

- Cong vin sd 355/BYT-QLD
ngay 23/01/2017 cua BO Y Té vé
viéc dinh chinh, cap nhat mot sb
thong tin tai cac quyét dinh cong
bd danh muc thude cé chirng minh
twong duong sinh hoc.

- Quyét dinh sb 443/QP-QLD
ngay 02/07/2024 ciia Cuc QLD vé
viéc gia han gidy dang ky luu hanh
tai Viét Nam - Dot 202 (Cap nhat
s6 dang ky méi, thay doi cach ghi
dia chi co s san xudt).

- Cong van sd 20228¢/QLD-DK
ngay 03/06/2025 v/v thay doi, bd
sung d6i voi thube di duoc cap
GPKLH (Bé sung quy cdch déng
goi, thay doi cdach ghi tén hoat
chat).

115

Tatanol Ultra

Acetaminophen
325mg; Tramadol
hydrochloride
37,5mg

Vién
nén bao
phim

Hop 3 vix 10
vién

893111495324
(VD-28305-17)

Cong ty co
phan
Pymepharco

166-170  Nguyén
Hu¢, Tp. Tuy Hoa,
Tinh Phu Yén, Viét
Nam

- Quyét dinh s6 4764/QD-BYT
ngdy 24/10/2017 cua Bo Y Té
cong bd danh muyc thude ¢6 tai lidu
ching minh TBDSH — Dot 18.

- Quyét dinh s6 402/QP-QLD
ngay 18/06/2024 ciia Cyc QLD vé
viéc gia han gidy dang ky luu hanh
tai Viét Nam - Dot 201 (Cap nhat
s6 déing ky méi).

116

Tefostad
T300

Tenofovir
disoproxil fumarat
300mg

Vién
nén bao
phim

Hop 3 vix 10
vién; Hop 1
chai x 30
vién; Hop 6 vi
x 10 vién

893110253500
(VD-23982-15)

Cong ty
TNHH Lién
Doanh
Stellapharm —
Chi nhanh 1

S6 40 Pai 16 Tu Do,
Khu cong nghiép
Viét Nam -
Singapore, Phuong
An Pht, Thanh phd

- Quyét dinh sb 187/QDP-QLD
ngay 11/04/2025 cua Cuc Quan ly
Duogc vé viéc cong bd Danh muc
thudc c6 tai liéu chirmg minh twong
duong sinh hoc c6 thay ddi, bd
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ST | Tén thudc Hoat chat,ham | Dang | Quy cich SO ding ky Cosésan | Dia chi co sé san Ghi chi
T lwgng bao dong goi xuit xuit
ché

Thuan An, Tinh | sung thong tin thudc Dot 2 — nam

Binh Duong, Viét | 2025.

Nam - Coéng vian s6 6113e¢/QLD-PK,
ngay 14/02/2025 v/v thay d6i, bd
sung ddi voi thudc da duoc cip
GDBKLH (B6 sung quy cich déng
g0i).

117 | Tenofovir Tenofovir Vién Hop 03 vi, vi | VD-20041-13 | Cong ty cb | 166 - 170 Nguyén | - Quyét dinh s6 1832/QD-BYT

300 disoproxil fumarate | nén bao | 10 vién phﬁn Hué, TP Tuy Hoa, | ngay 10/05/2017 cua Bo Y Té
300mg phim Pymepharco | Tinh Pha Yén, Viét | cong b danh muc thude c6 tai lidu

Nam chimg minh TDSH — Dot 16.

- Quyét dinh s6 833/QDP-QLD
ngay 21/12/2022 ciia Cuc QLD vé
viéc gia han gidy dang ky luu hanh
tai Viét Nam - Dot 181 (Thay doi
tén thudc).

118 | Tipharmlor | Amlodipin  (dudi | Vién Hop 3 vix 10 | 893110103923 | Cong ty co | 15 Poc Binh Kiéu, | - Quyét dinh sd 3477/QD-BYT
dang amlodipin | nang vién; Hop 10 | (VD-22514-15) | phan  duogc | phuong 2, thanh | ngdy 19/08/2015 vé viéc cong bd
besilate) Smg cung vi x 10 vién; pham phd M§ Tho, tinh | Danh muyc 38 thudc c6 tai lidu

Hop 1 Chai x Tipharco Tién Giang, Viét | ching minh TDSH — Dot 11.

100 vién Nam - Quyét dinh s6 352/QP-QLD
ngay 25/05/2023 vé viéc ban hanh
Danh muc 231 thudc san xuét
trong nudc dugc gia han gidy ding
ky luu hanh tai Viét Nam — Dot
184 (Cdp nhdt sé dang ky theo ciu
tric moi).

119 | Topliv Tenofovir Vién Hop 1 vix 10 | 893110576824 | Cong ty co | Khu A, sé 18, |- Quyét dinh sé 151/QDB/QLD
alafenamide (dudi | nén bao | vién; Hop 3 vi phan  duogc | duong Lé Thi Soc, | ngay 28/3/2025 V& viéc cong bd
dang Tenofovir | phim x 10 vién; pham Reliv ap 2A, xi Tan | Danh muc thubc c6 ching minh
alafenamide Hop 6 vix 10 Thanh Tay, huyén | tuong duong sinh hoc Pot 3 - Nam

fumarate) 25mg

vién; Chai 60,
90 vién (Chai
nhya HDPE);
Hop 1 chai
30, 60, 90

Ci Chi, Thanh phd
H6 Chi Minh, Viét
Nam

2025.
- Cong van 10408e/QLD-DK ngay
18/3/2025 v/v thay doi, bd sung
d6i voi thude da duoc cap GDKLH
(Thay déi tén thudc).
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ST | Tén thudc Hoat chat,ham | Dang | Quy cich SO ding ky Cosésan | Dia chi co sé san Ghi chi
T lwgng bao dong goi xuit xuit
ché
vién  (Chai - Cong van 17351e/QLD-DK ngay
nhya HDPE) 28/4/2025 v/v thay d01 bd sung
d6i v6i thube da duoc cap GDKLH
(B6 sung quy cach déng goi).
120 | Typcin 500 | Clarithromycin Vien | Hop 1 vix 10 | 893110328724 | Cong ty | S6 35, Pai Lo Tu | - Quyét dinh s6 5152/QD-BYT,
500mg nén bao | vién, Hop 2 vi | (VD-30081-18) | TNHH Do, KCN Viét | ngay 23/08/2018 vé viée cong bd
phim x 10 vién, Abbott Nam-Singapore, Danh muc thudc c6 tai liéu chimg
Hop 5 vix 10 Healthcare Phuong An Phu, | minh tuong duong sinh hoc — Dot
vién, Hop 10 Viét Nam Thanh phé Thuan | 20.
vi x 10 vién, An, Tinh Binh |- Cbéng van s6 13489/QLD-bK,
vi Duong, Viét Nam | ngdy 16/07/2018 vé viéc dinh
nhom/PVC; chinh Quyét dinh cép GbKLH
Hop 1 vix 10 (Dinh chinh quy cdch dong goi).
vién, Hop 2 vi - Quyét dinh s6 331/QDP-QLD,
x 10 vién, ngay 27/05/2024 vé viéc ban hanh
Hop 5 vix 10 Danh muc 401 thudc san xuit
vién, Hop 10 trong nudc dugc gia han gidy ding
vi x 10 vién, ky luu hanh tai Viét Nam — Dot
vi 197 (Cdp nhdt sé dang ky theo ciu
nhom/nhom; triuc moi, tén va dia chi co so san
xudt).
121 | Trimetazidine | Trimetazidin Vien | Hop 3 vix 10 | 893110561524 | Cong ty | S640Pailo Tu Do, | - Quyét dinh sd 732/QP-QLD
STELLA dihydroclorid 35mg | nén bao | vién; Hop 6 vi | (VD-25029-16) | TNHH Lién | Khu c6ng nghi€p | ngay 31/10/2024 cua Cuc Quan ly
35 mg phim x 10 vién; Doanh Viét Nam - | Dugc vé viéc cong bd Danh muc
phéong | Hop 10 vi x Stellapharm — | Singapore, Phuong | thudc c6 ching minh twong duong
thich 10 vién Chinhanh 1 | An Pha, Thanh phé | sinh hoc ¢é thay ddi, bo sung thong
kéo dai Thuin An, Tinh | tin thubc Dot 9 — nim 2024.
Binh Duwong, Viét |- Céng vin sb 6238¢/QLD-BK
Nam ngay 14/02/2025 v/v thay doi, bd
sung ddi voi thube da duoc cap
GPKLH (Bé sung quy cdch déng
g0i).
122 | Uscimix 400 | Cefixim (duéi dang | Vién Hop 2 vi x 5 | 893110178725 | Cong ty Co | Lo B1-10, Puong |- Quyét dinh sb 187/QP-QLD
Cefixim trihydrat) | nén bao | vién, Hop 1 vi | (VD-22821-15) | phan US | D2, KCN Tay Bic ngay 11/4/2025 cua Cuyc Quan ly
400mg x 10 vién Pharma USA | Cu Chi, Ap Bau Tre
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ST | Tén thudc Hoat chat,ham | Dang | Quy cich SO ding ky Cosésan | Dia chi co sé san Ghi chi
T lwgng bao dong goi xuit xuit
ché
phim 2, X4 Tan An Hdi, | Dugc vé viéc cong bd Danh muc
Huyén Cu Chi, Tp. | thudc c6 tai liéu chimg minh
HO Chi Minh, Viét | TBSH c6 thay d6i, bd sung thong
Nam tin thudc Dot 2 - Nam 2025,
- Quyét dinh sb 163/QD-QLD
ngay 04/04/2025 cua Cuc Quan ly
Duogc vé viéc gia han gidy dang ky
lwu hanh (Cdp nhdt sé diang ky
theo cdu triic méi).

123 | Valsartan Valsartan 80mg Vién Hop 3 vi x 10 | 893110050023 | Cong ty | S640Pailo TuDo, | - Quyét dinh s 123/QP-QLD

STELLA nén bao | vién; Hop 10 | (VD-26571-17) | TNHH Lién | Khu cong nghi¢p | ngay 26/02/2024 cua Cuc Quan ly
80 mg phim vi x 10 vién Doanh Viét Nam - | Dugc vé viéc cong bd Danh muc
Stellapharm — | Singapore, Phuong | thudc cé chiing minh twong duong
Chinhdnh 1 | An Phu, Thanh phé | sinh hoc c6 thay d6i, b6 sung théng

Thudn An, Tinh | tin thuéc Dot 2 — nim 2024.
Binh Duwong, Viét|- Céng vin s 6092¢/QLD-PK
Nam ngay 14/02/2025 v/v thay dbi, bd
sung ddi v6i thude di duge cap
GDbKLH (Bo sung quy cdch dong
g6i thir cdp cua thubc thanh

phdm).

124 | Vaspycar MR | Trimetazidine Vien | Hop 1 vix 30 | 893110180524 | Cong ty co | 166-170  Nguyén | - Quyét dinh s 4404/QD-BYT
hydrochloride nén bao | vién; Hop 2 vi | (VD-24455-16) phﬁn Hué, Tp. Tuy Hoa, | ngay 16/08/2016 cua Bo Y Té
35mg phim | x 30 vién Pymepharco | Tinh Phii Yén, Viét | cong bd danh muc thudc c6 tai lidu

phong Nam chirng minh TDSH — Dot 14.

thich ¢ - Quyét dinh sb 181/QP-QLD

kiém ngay 21/03/2024 vé viéc gia han

soat gidy dang ky luu hanh tai Viét
Nam - Dot 193 (Cdp nht s6 ding
ky maoi).

125 | Vastec 35 | Trimetazidin Vién Hop 5 vix 10 | 893110271223 | Cong ty co6 | Lo B2 - B3, Khu | - Quyét dinh s6 406/QD-QLD,

MR dihydroclorid 35mg | nén bao | vién; Hop 1| (VD-27571-17) | phan  duoc | cong nghiép Tan | ngay 19/06/2024 cta Cuc Quan ly
phim tui x 2 vi x 30 Hau Giang - | Phu Thanh - giai | Dugc cong bd Danh muc thube c6
giai vién Chi  nhanh | doan 1, xa Tan Pht | chirng minh tuong duong sinh hoc

nha méy duogc

Thanh, huyén Chau
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ST | Tén thudc Hoat chat,ham | Dang | Quy cich SO ding ky Cosésan | Dia chi co sé san Ghi chi
T lwgng bao dong goi xuit xuit
ché
phong pham DHG | Thanh A, tinh Hau | c6 thay d6i, b6 sung thong tin
bién ddi tai Hau Giang | Giang, Viét Nam thudc Dot 5 — nam 2024.
- Cong vin s6 21926¢/QLD-DK
ngay 12/08/2024 v/v thay doi, b0
sung ddi v6i thude di duge cap
GPKLH (B6 sung quy cich déng
20i).
126 | Venlafaxine | Venlafaxin (dudi | Vién Hop 2 vi x 14 | 893110050523 | Cong ty | S640Pailo TuDo, | - Quyét dinh s 123/QP-QLD
STELLA dang  venlafaxin | nén bao | vién; Hop 8 vi | (VD-23984-15) | TNHH Lién | Khu coéng nghi€p | ngay 26/02/2024 cta Cyc Quan ly
75 mg HCI) 75mg phim x 14 vién Doanh Viét Nam - | Dugc vé viéc cong bd Danh muc
phong Stellapharm — | Singapore, Phuong | thudc cé chiing minh twong duong
thich Chinhdnh 1 | An Phu, Thanh phé | sinh hoc c6 thay d6i, b6 sung théng
kéo dai Thudn An, Tinh | tin thuéc Dot 2 — ndm 2024.
Binh Duong, Viét|- Céng vin sd 6230e/QLD-PK
Nam ngay 14/02/2025 v/v thay d6i, bd
sung ddi v4i thude di duge cap
GPBKLH (B6 sung quy cich déng
g0i).
127 | Vixcar Clopidogrel (dudi | Vien | Hop 3 vi, 6 vi, | 893110329724 | Cong ty co |Khu A, s6 18, |- Quyét dinh sb 732/QD-QLD
dang Clopidogrel | nén bao | 9 vi, 12 vi x | (VD-28772-18) | phan  duoc | duong Lé Thi Soc, | ngay 31/10/2024 vé viéc cong bd
bisulfat) 75mg phim 10 vién (vi pham Reliv 4p 2A, xd Tan | Danh muc thudc co chimg minh

nhom-nhom);
Hop 3 vi, 6 vi,
9 vi, 12 vi x
10 vién (vi
nhom-PVC);
Chai 60, 90,
210, 300 vién
(chai  nhya
HDPE);

Hop 1 chai
60, 90, 120
vién (chai
nhya HDPE)

Thanh Tay, huyén
Cu Chi, Thanh phé
H6 Chi Minh, Viét
Nam.

tuong duong sinh hoc c6 thay doi,
bd sung thong tin thubc Pot 9 —
2024.

- Cong van 7300e/QLD-DK ngay
20/2/2025 v/v thay d6i, b sung
d6i voi thude da duoc cap GDKLH
(Thay déi tén thudc).

- Cong van 13043e¢/QLD-DK ngay
1/4/2025 v/v thay doi, b6 sung d6i
v6i thude di dugc cip GPKLH
(B6 sung quy cdch déng goi).
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ST | Tén thudc Hoat chat,ham | Dang | Quy cich SO ding ky Cosésan | Dia chi co sé san Ghi chi
T lwgng bao dong goi xuit xuit
ché
128 | Vylacti Vildagliptin 50mg | Vién Hop 3 vix 10 | 893110576624 | Cong ty co|Khu A, s6 18, |- Quyét dinh s6 396/QD-QLD
nén vién; Hop 6 vi phén dugc | duong Lé Thi Soc, | ngay 11/8/2025 vé viée cong bd
x 10 vién pham Reliv 4p 2A, xi Tan | Danh muc thuéc_ c6 ching minh
Thanh Tay, huyén | TDSH c6 thay d6i, b6 sung thong
Cu Chi, Thanh phd | tin thubc Dot 8 — 2025.
H6 Chi Minh, Viét | - Cong vin 15564¢/QLD-DK ngay
Nam. 21/4/2025 v/v thay d6i, b sung
d6i vai thude da duoc cip GPKLH
(Thay déi tén thudc).
129 | Zaromax 100 | G6i 0,75g thudc | Thude | Hop 24 géi x | 893110202800 | Cong ty co | Lo B2 - B3, Khu |- Quyét dinh s6 653/QD-QLD
chira: bot pha | 0,75g; Hop | (VD-27557-17) phﬁn dugc | cong nghi¢p Tan | ngay 15/09/2023 cua Cuc Quan ly
Azithromycin (duéi | hon 50 g6ix0,75¢g Hau Giang - | Phii Thanh - giai | Dugc v/v cong bd Danh muc thude
dang Azithromycin | dich Chi  nhénh | doan 1, xa Tan Phu | c6 chiing minh tuong duong sinh
dihydrat) 100mg ubng nha may duoc | Thanh, huyén Chau | hoc c6 thay d6i, bd sung thong tin
pham DHG | Thanh A, tinh Hau | thudc Dot 3 — ndm 2023.
tai Hau Giang | Giang, Viét Nam - Quyét dinh s6 851/QP-QLD,
ngay 19/12/2024 cua Cuc Quan ly
Duoc v/v ban hanh Danh muc 869
thudc, nguyén liéu lam thudc san
xuat trong nuéc duoc gia han gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam -
Dot 214 (Cdp nhdt sé déing ky theo
cau tric méi va quy cdch doéng
20i).
130 | Zaromax 200 | Goéi 1,5g thudc | Thude | Hop 24 goi x | 893110129725 | Cong ty co | Lo B2 - B3, Khu | - Quyét dinh s 653/QD-QLD,
chura: bot pha | 1,5¢ (VD-26004-16) | phan  duoc | cong nghiép Tén | ngay 15/09/2023 ciia Cuc Quan ly
Azithromycin (dudi | hon Hau Giang - | Phu Thanh - giai | Duoc céng bd Danh muc thube co
dang Azithromycin | dich Chi  nhénh | doan 1, xa Tan Pht | ching minh tuong duong sinh hoc
dihydrat) 200mg ubng nha may dugc | Thanh, huyén Chéu | c6 thay ddi, bo sung thong tin
pham DHG | Thanh A, tinh Hau | thudc Dot 3 — nim 2023.

tai Hau Giang

Giang, Viét Nam

- Quyét dinh s6 163/QP-QLD
ngay 04/04/2025 cua Cuc Quan ly
Duoc ban hanh Danh muc 603
thudc san xuat trong nudc duoc gia
han gidy dang ky luu hanh tai Viét
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ST | Tén thudc Hoat chat,ham | Dang | Quy cich SO ding ky Cosésan | Dia chi co sé san Ghi chi
T lwgng bao dong goi xuit xuit
ché
Nam - Dot 216 (Cdp nhdt sé ding
ky theo cdu triic méi).
131 | Zaromax 500 | Azithromycin Vién Hop 3 vix 10 | 893110271323 | Cong ty co | Lo B2 - B3, Khu | - Quyét dinh s6 406/QD-QLD,
(Duéi dang | nén bao | vién; Hop 1 vi | (VD-26006-16) | phan  duoc | cong nghiép Tan | ngay 19/06/2024 ciia Cuc Quan ly
Azithromycin phim x 3 vién; Hop Hau Giang - | Phii Thanh - giai | Dugc cong bd Danh muc thube co
dihydrat) 500mg 10 vi x 3 vién Chi  nhénh | doan 1, xa Tan Phu | chung minh twong duong sinh hoc
nha may dugc | Thanh, huyén Chéu | c6 thay ddi, bo sung thong tin
phém DHG | Thanh A, tinh Hau | thudc Dot 5 — nam 2024.
tai Hau Giang | Giang, Viét Nam - Cong vin sd 14451e/QLD-DK
ngay 18/06/2024 cua Cuc Quan ly
Dugc v/v thay doi, b6 sung ddi voi
thudc dd dwoc cap GPKLH (Bé
sung quy cach dong goi).
Ghi chu:

-So6 dang ky 12 ky tu la $6 ddng ky dvoc cd'p moi hodc gia han theo quy dinh tai Phu luc VI Thong tw 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cua B¢ truong Bo Y té quy
dinh viéc dang ky luu hanh thuoc, nguyén liéu lam thuoc.

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