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n: BQ Y TE

W) #IEUC QUAN LY DUQC Déoc lap — Tu do — Hanh phiic
S6: 722 /QP-QLD Ha Ngi, ngdy 04théng 12nam 2025
QUYET PINH

Vé viéc cong bé Danh muc thudc ¢é chirng minh twong dwong sinh hoc
Pot 13 - Nam 2025

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC
_ Can cir Ludt Duoc ngay 06 thang 4 nam 2016; Ludt sua doi, bé sung mot sé
diéu cua Ludt Dwoc ngay 21 thang 11 nam 2024,

Can cir Nghi dinh s6 42/2025/NP- CP ngay 27 thang 02 nam 2025 cua Chinh
phu quy dinh chuc nang, nhiém vy, quyén han va co cau t6 chire ciia Bo Y té;

Cdn cit Théng tw sé 12/2025/TT-BYT ngay 16 thang 05 ndm 2025 ciia Bé trieong
B$ Y té quy dinh viéc a"dng ky luew hanh thuée, nguyén lidu lam thudc;

Can cir Quyét dinh s6 2386/0D- BYT ngay 22 thang 07 nam 2025 cua Bo truong
Bé Y té quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau 16 chike ciia Cuc Qudan
Iy dwoc thuje Bo Y té;

Can cir két lugn ciia Hoi dong tw vin cdp gidy dang ky lwu hanh thudc, nguyén
liéu lam thudc - B Y té dot 128 tai bién ban kém theo Cong van s6 73/HDTV-VPHD
ngay 02/12/2025 cia Van phong Hoi dong tw van cdp GPKLH thudc, nguyén liéu
lam thudc;

Theo dé nghi ciia Trudéng phong Bdang ky thudce, Cuc Quan Iy Duoc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh nay:

1. Danh muc thudc c¢6 ching minh tuong dwong sinh hoc Dot 13 - Nam 2025
gém 02 thudc (tai Phu luc I kem theo).

2. Danh muc thubc ¢6 chirg minh twong duong sinh hoc c6 thay ddi, bo sung
thong tin thube Pot 13 - Nam 2025 gém 57 thudc (tai Phu luc II kem theo).

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

Picu 3. Giam doc SO Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong, cic co
s¢ kinh doanh dugc va Gidm doc co s& c6 thude néu tai Dicu 1 chiu trach nhiém thi

hanh Quyét dinh nay./.
Noi nhgn: KT. CUC TRUONG
- Nhu Diéu 3; A A
- BT. bao Héng Lan (dé b/c); PHO Cyc TRUONG
-TT. Nguyen Tri Thirc (de b/c); (SLEMAN

- CT. Vii Tuan Cuong (de b/c); AP\
- Cyc Quany - Bo Quédc phong; Cuc Y té - Bo Cong d r Py \ 2\
Bao hiém xa ho1 Viét Nam - B¢ Tai chinh; (O “TANL |
-Bo Y té: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, V‘ e\ Y

phong HDTV cap GDPKLH thubc, NLLT; N\

- Vién KN thube TW, Vién KN thudc TP. HCM: —
- Téng Cong ty Dugc Viét Nam — CTCP; Nguyén Thanh Lam
- Cac Bénh vién, Vién c6 giuong bénh truc thuoc B Y té;

- Trung tAm mua sim tap trung thudc quoc gia;

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

- Luu: VT, BKT (DM).



Phu luc 1

DANH MUC 02 THUOC CO CHUNG MINH TUONG PUONG SINH HQC POT 13 - NAM 2025

(Kém theo Quyét dinh sé 722 /QD-QOLD ngay 04 /12 /2025 ciia Cuc Quan 1y Diwgc)

ST Tén thubc Hoat chit, ham Dang bao Quy cach dong S6 ding ky | Co so san xuat Dia chi co sé san xuit
T lwgng ché goi
1 | LinaGlo-5 Linagliptin Smg Viénnén | Hop 3 vi x 10 vién, | 890110436725 | RV Lifesciences Plot No. H-19, MIDC, Waluj,
bao phim | vi nhom - nhom; Limited Chhatrapati Sambhajinagar
hop 3 vi x 10 vién, 431133 Maharashtra State, India
vi nhom —
PVC/PE/PVDC;
hop 1 lo x 30 vién,
lo HDPE; hop 1 lo x
100 vién, lo HDPE
2 | Neocef Cefixime (dudi dang Bt pha Hop 1 Chai x 60ml, | 560110331025 | Laboratorios Atral, Rua da Estacao Ns 1 And 1 A,
100 mg/ 5 ml Cefixime trihydrate hondich |[c6 kém mudng S.A. Castanheira Do Ribatejo, 2600-
112mg/5ml) ubng dong liéu 5ml; Hop 726, Portugal

1 Chai x ~120m1, co
kem muong dong
liéu Sml




Phu luc IT

DANH MUC 57 THUOC CO CHUNG MINH TUONG PUONG SINH HQC CO THAY POI, BO SUNG THONG TIN THUOC
, , POT 13 - NAM 2025
(Kem theo Quyét dinh so 722 /OP-QLD ngay 04 /12 /2025 cua Cuc Quan Iy 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 | Alsiful S.R. | Alfuzosin Vién Hop 3 vix 10 | 471110040125 | 2nd Plant, | No. 154, Kaiyuan | - Quyét dinh s 555/QDb-QLD
Tablets 10 mg | hydroclorid 10mg | nén vién (VN-22539-20) | Standard Road, Sinying | ngay 18/11/2020 ctia Cuc Quan ly
phong Chem. & | District, Tainan | Dugc vé viée Cong bd Danh muc
thich Pharm. Co., | City 73055, Taiwan | thudc c6 tai liéu chimg minh tuong
kéo dai Ltd. duong sinh hoc Dot 25.
- Quyét dinh s6 64/QD-QLD ngay
23/01/2025 cua Cyc Quan ly Dugc
vé viéc ban hanh Danh muc 390
thudc nudc ngoai dugc cép, gia
han gidy dang ky Iuu hanh tai Viét
Nam - Dot 1242 (Cdp nhdt so
ddang ky theo cdu triic méi).

2 | Amoxicillin/ | Amoxicilin  (dudi | Vién Hop O1 tai| 893110809924 | Chi  nhanh | Lo B15/I-B16/1 | - Quyét dinh s 421/QD-QLD
Acid dang  Amoxicilin | nén bao | chira 02 vi x | (VD-31117-18) | cong ty cb | duong 2A, khu | ngdy 21/07/2022 vé viéc cong bd
clavulanic trihydrat phim 07 vién phan  dugc | cong nghiép Vinh | Danh myc thudc c6 chimg minh
500 mg/125 | compacted) 500mg; pham Loc, phuong Binh | tuong duong sinh hoc Dot 29.
mg Acid Imexpharm - | Hung Hoa B, quén | - Quyét dinh sé 607/QD-QLD vé

Clavulanic  (dudi Nha may | Binh Téan, Tp. HO | viéc ban hanh Danh muc 730 thudc
dang Kali khang sinh | Chi Minh, Viét | san xut trong nudc dugc gia han
Clavulanat két hop cong  ngh¢ | Nam gidy dang ky luu hanh tai Viét
vl Avicel 1:1) cao Vinh Loc Nam - Dot 208 (Cdp nhdt sé ding
125mg ky theo cdu triic méi).

- Quyét dinh s6 158¢/QP-QLD
ngay 14/04/2025 vé viéc sira do6i
thong tin thudc dugc cp gidy dang
ky luu hanh tai Viét Nam ban hanh
kém theo Quyét dinh cép gidy dang
ky luu hanh cua Cuc Quan ly Duoc
(Stra doi tén thudc).




2

ST | Tén thubc Hoat chit, ham Dang Quy cach S6 ding ky Co sé san Pia chi co sé san Ghi chu
T lwgng bao dong goi Xuit Xuit
ché
3 | Arthrobic 15 | Meloxicam 15mg Vién Hop 2 vi x 10 | 893110039000 | Céng ty cb | 297/5 Ly Thuong |- Quyét dinh sb 342/QD-QLD
nén vién; Hop 1 1o | (VD-19108-13) phén hoa- | Kiét, Phuong 15, | ngay 14/07/2025 cua Cuc Quan ly
x 30 vién; duoc phém Quan 11, Thanh | Dugc vé viée Cong bd Danh muc
Hop 5 vix 10 Mekophar Phé HO Chi Minh, | thudc c6 chimg minh twong dwong
vién; Hop 10 Viét Nam sinh hoc Pot 7 — Nam 2025.
vi x 10 vién; - Cong vin sd 26415¢/QLD-DK
Chai 100 ngay 01/08/2025 cua Cuc Quan ly
vién;  Chai Duoc vé viée thay ddi, bo sung d6i
200 vién v6i thude di cap gidy dang ky luu
hanh (Bé sung quy cdch déng géi).
4 | Aziphar Mbi 5g chira: Thudc | Hop 12 géi x | 893110299700 | Cong ty c6 |297/5 Ly Thuong | - Quyét dinh s 187/QP-QLD
Azithromycin (dudi | bot pha | 5g; Hop 1 | (VD-23799-15) phﬁn hoa- | Kiét, Phuong 15, | ngay 11/04/2025 cuia Cuc Quan ly
dang Azithromycin | hon chai x 15g; dugc  pham | Quan 11, Thanh | Dugc vé viéc cong bd Danh muc
dihydrat) 200mg dich Hop 1 chai x Mekophar Phé HO Chi Minh, | thudc c6 tai liéu chimg minh tuong
uéng 22,5g; Hop 1 Viét Nam duong sinh hoc c6 thay ddi, bo
chai x 30g; sung thong tin thudc Dot 2 - Nam
Hop 1 chai x 2025.
37,5¢ - Cong vin sd 13069¢/QLD-DK
ngay 01/04/2025 cua Cuc Quan ly
Duogc vé viée thay ddi, bo sung ddi
v6i thude da cap gidy dang ky luu
hanh (Bé sung quy cdch déng goi).
5 | Aziphar 100 | Mdi  g6i chtra | Thude | Hop 10 géi x | 893110360325 | Cong ty ¢6 |297/5 Ly Thuong | - Quyét dinh s 4007/QD-BYT
Azithromycin (dudi | bot pha | 2,5¢g (VD-32128-19) phﬁn hoa- | Kiét, Phuong 15, | ngay 03/09/2019 cua B0 Y Té vé
dang Azithromycin | hdn duoc phém Quan 11, Thanh | viéc Cong bd Danh muc thube co
dihydrat) 100mg dich Mekophar Phé HO Chi Minh, | tai liéu ching minh twong dwong
uéng Viét Nam sinh hoc - ot 23.

- Quyét dinh sb 402/QP-QLD
ngay 15/08/2025 cua Cuc Quan ly
Duoc vé viéc ban hanh Danh muc
69 thudc san xuit trong nudc dugce
gia han gidy dang ky luu hanh tai
Viét Nam - Dot 218 (Cdp nhdt s6
dang ky theo cdu triic méi; dia chi
co' $G san xudt).
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ST | Tén thubc Hoat chit, ham Dang Quy cach S6 ding ky Co sé san Pia chi co sé san Ghi chu
T lwgng bao dong goi Xuit Xuit
ché
6 | Cefbamid Cefixim (dung dang | Thuéc | Hop 01 lo 893110205725 | Cong ty cb | Lo E2, duong N4, | - Quyét dinh s6 310/QD-QLD
50mg/5ml Cefixim trihydrat) | cbm (VD-32855-19) | phan  dwoc | Khu coéng nghiép | ngay 09/05/2023 cia B Y té vé
600mg pha hén pham Minh | Hoa X4, phuong | viéc cong bd danh muc thube co
dich Dan Loc Hoa, thanh Phé ching minh tuong duong sinh hoc
ubng Nam Dinh, tinh | Dot 1- Ndm 2023.
Nam BDinh, Viét|- Quyét dinh s 286/QD-QLD
Nam ngay 03/06/2025 cua Cuc Quan ly
Duoc vé viéc ban hanh Danh muc
280 thudc san xuit trong nudc
dugc gia han gidy ding ky luu
hanh tai Viét Nam - Dot 217 (Thay
doéi tén thudc, cdp nhdt sé ding ky
theo céu triic mdi, thay doi cach
ghi dia chi co s6 san xudt).
7 | Cefixime Cefixim (duéi dang | Thude | Hop 10 géi x | 893110137925 | Cong ty co | Lo E2, duong N4, [ - Cong van so 7359/BYT-QLD
100mg cefixim trihydrat) | cdm 1,4¢ (VD-32524-19) | phan  duoc | Khu cong nghiép | ngay 30/12/2020 ctia Bo Y té vé
100mg pha hén phém Minh | Hoa Xa, phuong | viéc cap nhat mot sb thong tin tai
dich Dan Loc Hoa, thanh Phd | cac Quyét dinh cong bd Danh muc
ubng Nam Dinh, tinh | thubc c6 chimg minh TDSH.
Nam Pinh, Viét |- Quyét dinh sé 163/QD-QLD
Nam ngay 04/04/2025 cua Cuc Quan ly
Duoc vé viéc ban hanh Danh muc
603 thudc san xuat trong nudc
dugc gia han gidy ding ky luu
hanh tai Viét Nam - Dot 216 (Cap
nhdt sé dang ky theo cdu triic méi).
8 | Cefixime Cefixim (duéi dang | Vién Hop 1 vi x 10 | 893110809524 | Chi nhanh 3 - | S6 22, Puong s6 2, | - Quyét dinh sb: 732/QDP-QLD
200mg cefixim trihydrat) | nén bao | vién (VD-32836-19) | Cong ty cb | Khu coéng nghiép | ngay 31/10/2024 vé viéc cong bd
200 mg phim phan  duoc | Viét Nam - | Danh muyc thubc c¢6 chimg minh
pham Singapore I, | twong dwong sinh hoc c6 thay doi,
Imexpharm Phuong Hoa Phu, | b sung thong tin thubc Dot 9 -
tai Binh | TP. Thu Dau Mot, | Nam 2024.
Duong Tinh Binh Duong, | - Quyét dinh s6 607/QD-QLD vé

Viét Nam

viéc ban hanh Danh muc 730 thude
sér} xuat trong nudc dugc gia han
gidy dang ky luu hanh tai Viét
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ST | Tén thubc Hoat chit, ham Dang Quy cach S6 ding ky Co sé san Pia chi co sé san Ghi chu
T lwgng bao dong goi Xuit Xuit
ché
Nam - Dot 208 (Cdp nhdt sé ding
ky theo cdu triic méi).
9 | Cefixime Cefixim (du6i dang | Thuéc | Hop 10 goi x | 893110138025 | Cong ty cb | Lo E2, dudng N4, | - Coéng vian s6 7359/BYT-QLD
50mg cefixim trihydrat) | cbm 1,4¢ (VD-32525-19) | phan  dwoc | Khu coéng nghiép | ngay 30/12/2020 cia B Y té vé
50mg pha hén pham Minh | Hoa X4, phuodng | viéc cap nhat mot sd thong tin tai
dich Dan Loc Hoa, thanh Phé | céc Quyét dinh cong bd Danh muc
ubng Nam Dinh, tinh | thudc c6 chimg minh TDSH.
Nam BDinh, Viét |- Quyét dinh sé 163/QD-QLD
Nam ngay 04/04/2025 cua Cuc Quan ly
Duoc vé viéc ban hanh Danh muc
603 thudc san xuit trong nudc
dugc gia han gidy ding ky luu
hanh tai Viét Nam - Dot 216 (Cap
nhdt sé dang ky theo cdu triic méi).
10 | Cefixime Cefixime  (dudi | Thude | Hop 12 géi x | 893110212425 | Cong ty co | 297/5 Ly Thuong | - Quyét dinh s6 896/QD-BYT
MKP 50 dang Cefixime | bot 1,5¢ (VD-18460-13) | phan  hoa- | Kiét, Phuong 15, | ngay 21/03/2013 cta Bo Y Té vé
trihydrate) 5S0mg ubng dugc  pham | Quan 11, Thanh | viéc Cong bd Danh muc thude c6
Mekophar phé HO6 Chi Minh, | tai liéu ching minh twong duong
Viét Nam sinh hoc (Dot 4).

- Quyét dinh sb 286/QDP-QLD
ngay 03/06/2025 cua Cuc Quan ly
Duoc vé viéc ban hanh Danh muc
280 thudc, nguyén liu 1am thudc
san xuét trong nudc duge gia han
gidy dang ky luu hanh tai Viét
Nam - Dot 217 (Cdp nhdt sé ding
ky theo cau triic méi; dia chi co so
sdn xudt).

- Céng vin sd 31378¢/QLD-DK
ngay 05/09/2025 cua Cuc Quan ly
Duoc vé viée thay ddi, bd sung dbi
voi thude da cdp GDKLH (Thay
doi cach ghi hoat chat).
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ST | Tén thubc Hoat chit, ham Dang Quy cach S6 ding ky Co sé san Pia chi co sé san Ghi chu
T lwgng bao dong goi Xuit Xuit
ché
11 | Cefuroxime | Cefuroxim (dang | Bot pha | Hop 10 goi x | 893110205925 | Cong ty cb | Lo E2, duong N4, | - Quyét dinh s6 718/QD-BYT
125mg cefuroxim  axetil) | hon 3,5g (VD-23598-15) | phan  dwoc | Khu coéng nghiép | ngay 29/02/2016 cia Bo Y té vé
125mg dich pham Minh | Hoa X4, phuong | viéc cong bd danh muc thube co
ubng Dan Loc Hoa, thanh Phd | chimg minh tuong duong sinh hoc
Nam Dinh, tinh | Dot 13.
Nam BDinh, Viét|- Quyét dinh s 286/QD-QLD
Nam ngay 03/06/2025 cua Cuc Quan ly
Duoc vé viéc ban hanh Danh muc
280 thudc san xuit trong nudc
dugc gia han gidy ding ky luu
hanh tai Viét Nam - Dot 217 (Cap
nhdt sé dang ky theo cdu triic moi,
thay d6i cach ghi dia chi co sé san
xudt).
12 | Cefuroxime | Mdi 5 ml hon dich | Bot pha | Hop 1 chai x | 893110829824 | Cong ty co | 297/5 Ly Thuong |- Quyét dinh sé 187/QD-QLD
125mg/5ml | chita: Cefuroxime | hon 38g; Hop 1 |(VD-21433-14) | phan  hoa- | Kiét, Phuong 15, | ngay 11/04/2025 ciia Cuc Quan ly
axetil tuong duong | dich chai x 53,2g; duoc phém Quan 11, Thanh | Dugc vé viéc cong bd Danh muc
Cefuroxime 125mg | udng Hop 1 chai x Mekophar Phé H6 Chi Minh, | thudc c6 tai liéu chimg minh tuong
60,8g; Hop 1 Viét Nam duong sinh hoc c6 thay ddi, bd
chai x 76g sung thong tin thudc Dot 2 - Nam

2025.

- Cong vin sb 37294e¢/QLD-PK
ngay23/12/2024 va 14572¢/QLD-
DK ngay 15/04/2025 cua Cuc
Quan 1y Duoc vé viéc thay doi, bd
sung d6i v6i thude da cap GPKLH
(B6 sung quy cach déng géi).

- Cong vin sd 31422¢/QLD-DK
ngay 05/09/2025 cua Cuyc Quan ly
Duoc vé viée thay ddi, bo sung ddi
v6i thude da cdp GPKLH (B6 sung
quy cach dong goi: Hop 1 chai x
76g; thay doi cach ghi hoat chat,
ham lwong).
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ST | Tén thubc Hoat chit, ham Dang Quy cach S6 ding ky Co sé san Pia chi co sé san Ghi chu
T lwgng bao dong goi Xuit Xuit
ché
13 | Cefuroxime | Cefuroxim (dang | Thuéc | Hop 01 lo 893110206025 | Cong ty cb | L6 E2, dudong N4, | - Quyét dinh s 5152/QD-BYT
125mg/5ml | cefuroxim  axetil) | bot pha (VD-29006-18) | phan  dwgc | Khu coéng nghiép | ngay 23/08/2018 cia B Y té vé
1500mg hon pham Minh | Hoa X4, phuong | viéc cong bd danh muc thube co
dich Dan Loc Hoa, thanh Phé ching minh tuong duong sinh hoc
ubng Nam Dinh, tinh | Dot 20.
Nam BDinh, Viét|- Quyét dinh s 286/QD-QLD
Nam ngay 03/06/2025 cua Cuc Quan ly
Duoc vé viéc ban hanh Danh muc
280 thudc san xuit trong nudc
dugc gia han gidy ding ky luu
hanh tai Viét Nam - Dot 217 (Cap
nhdt sé dang ky theo cdu triic moi,
diéu chinh cach ghi dia chi co so
sdn xudt).
14 | Celecoxib Celecoxib 100mg | Vién | Hop 3 vi x 10 | VD-35120-21 | Céng ty | S6 40 dai 16 Ty Do, | - Quyét dinh s6 151/QD-QLD,
100 mg nang vién; Hop 6 vi TNHH Lién | Khu cong nghi¢p | ngay 28/03/2025 cua Cuc Quan ly
cing x 10 vién; Doanh Viét Nam - | Dugc vé viée cong bd Danh muc
Hop 10 vi x Stellapharm | Singapore, Phuong | thudc c6 ching minh twong duong
10 vién — Chi nhanh | An Phu, Thanh phé sinh hoc Dot 3 — nam 2025;
1 Thuan An, Tinh |- Quyét dinh s6 315/QD-QLD,
Binh Duong, Viét | ngay 03/06/2021 cta Cuc Quan ly
Nam Duogc vé viéc ban hanh Danh muc
189 thudc hoa duoc san xuit trong
nuéc duoc cip gidy dang ky luu
hanh tai Viét Nam - Dot 169.1
(Dinh chinh quy cach dong goi
theo diing quyét dinh cap).
15 | Celecoxib Celecoxib 200mg | Vién Hop 3 vix 10 | VD-35121-21 | Céng ty | S6 40 dai 16 Ty Do, | - Quyét dinh s 151/QP-QLD,
200 mg nang vién; Hop 6 vi TNHH Lién | Khu cong nghi¢p | ngay 28/03/2025 cua Cuc Quan ly
cung x 10 vién; Doanh Viét Nam - | Duge vé viée cong bd Danh muc
Hop 10 vi x Stellapharm | Singapore, Phuong | thudc c6 ching minh twong duong
10 vién — Chi nhanh | An Phu, Thanh phé sinh hoc Dot 3 — nam 2025;
1 Thudn An, Tinh | - Quyét dinh s6 315/QP-QLD,

Binh Duong, Viét
Nam

ngay 03/06/2021 cua Cuc Quan ly
Duoc V€; viéc ban hanh Dar}h muc
189 thudc hda dugc san xuat trong
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ST | Tén thubc Hoat chit, ham Dang Quy cach S6 ding ky Co sé san Pia chi co sé san Ghi chu
T lwgng bao dong goi Xuit Xuit
ché
nuéc duoc cip gidy dang ky luu
hanh tai Viét Nam - Dot 169.1.
(Dinh chinh quy cach dong goi
theo diing quyét dinh cap).
16 | Cepmaxlox | Cefpodoxim (dudi | Vien | Hop 1 vix 10 | 893110884324 | Cong ty cb | T6 dan phd sb 4, |- Quyét dinh sé 207/QD-BYT
100 dang Cefpodoxim | nén bao | vién (VD-31674-19) | phan Duoc | Phuong La Khé, | ngay 21/01/2020 cia Bo Y té vé
proxetil) 100mg phim phim Ha Tdy | Quan Ha Dong, | viéc cong bé Danh myc thude cé
Thanh phé Ha Noi, | tai liéu ching minh tuong dwong
Viét Nam sinh hoc - Dot 24.
- Quyét dinh s6 614/QP-QLD
ngay 27/8/2024 cua Cuyc Quan ly
Duogc vé viéc ban hanh Danh muc
663 thudc, nguyén liéu 1am thudc
san xuat trong nudc duoc gia han
gidy dang ky luu hanh tai Viét
Nam - Dot 209 (Cdp nhdt sé ding
ky theo cdu triic méi).
17 | Cepmaxlox | Cefpodoxim (duéi | Vién Hop 1 vix 10 | 893110290400 | Cong ty cb | To dan phd sb 4, |- Quyét dinh s 5152/QD-BYT
200 dang Cefpodoxim | nén bao | vién (VD-29748-18) | phan Duoc | Phuong La Khé, | ngay 23/8/2018 ciia Cuc Quan ly
proxetil) 200mg phim phim Ha Tdy | Quan Ha Dong, | Dugc vé viéc cong bé Danh muyc
Thanh phé Ha Noi, | thude co tai liéu tuong dwong sinh
Viét Nam hoc dot 20.
- Quyét dinh sb 853/QP-QLD
ngay 19/12/2024 cua Cuc Quan ly
Duoc vé viéc ban hanh Danh muc
373 thude, nguyén lidu lam thude
san xudt trong nudc duge gia han
gidy dang ky luu hanh tai Viét
Nam - Dot 215 (Cdp nhdt sé ding
ky theo cdu triic méi).
18 | Clarithromycin | Clarithromycin Vién Hop 03 vi x | 893110483524 | Cong ty cb | Puong 2/4, khém |- Quyét dinh sb 732/QDP-QLD
500 500mg nén bao | 10 vién; Hop | (VD-22171-15) | phan  Duoc | Pong Bic, phuong | ngay 31/10/2024 vé viéc cong bd
phim 10 vi x 10 pham Khanh | Vinh Hoa, thanh | danh muc thudc c6 ching minh
vién; Hop 50 Hoa phé Nha Trang, tinh | twong dwong duong sinh hoc ¢

vi x 10 vién

Khanh Hoa, Viét
Nam

thay d6i, b6 sung thong tin thudc
Dot 9 —nam 2024.
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ST | Tén thubc Hoat chit, ham Dang Quy cach S6 ding ky Co sé san Pia chi co sé san Ghi chu
T lwgng bao dong goi Xuit Xuit
ché
- Cong vin sd 35460e/QLD-DK
ngay 08/10/2025 v/v thay dbi, bd
sung ddi voi thudc da duoc cip
GPKLH (B6 sung quy cich déng
g0i).
19 | Clatab 500mg | Clarithromycin Vién Hop 1 vix 10 | VD-23102-15 | Céng ty Cb6|Nha may duoc |- Quyét dinh s6 5648/QD-BYT
500mg nén bao | vién, Hop 2 vi phin  Duoc | phdm s6 2: Thon | ngay 31/12/2015 cia Bo Y té vé
phim x 5 vién, Hop Trung Uong | Trung Hau, x3 Tién | viéc cong bd Danh muc thudc cd
5 vix 10 vién Mediplantex | Phong, huyén Mg | tai liéu chiing minh tuong duong
(vi Linh, thanh phd Ha | sinh hoc Dot 12.
PVC/nhom); Noi, Viét Nam - Quyét dinh s6 833/QP-QLD
Hop 1 vix 10 ngay 21/12/2022 cua Cuc Quan ly
vién (vi Duogc vé viéc ban hanh Danh muc
nhom/nhom) 137 thubc san xuit trong nudc
dugc gia han gidy dang ky luu
hanh tai Viét Nam - Dot 181 (Piéu
chinh cach ghi tén, dia chi co so
sdn xudt).
- Cong vin s6 2872/QLD-PK ngay
02/4/2021 va s6 14398/QLD-DPK
ngay 03/12/2021 cua Cuc Quan ly
Duoc vé viée thay doi, bo sung ddi
v6i thude dd dugc cip GPKLH
(B6 sung quy cach déng goi).
20 | Crondia Gliclazid 30mg Vien | Hop 1 vix 30 | VD-18281-13 | Céng ty co | To dan phd sd 4, |- Cong vin sé 4236/BYT- QLD,
30MR nén giai | vién; Hop 2 vi phin  Dugc | Phuong La Khé, | ngay 15/07/2013 ciia BO Y té v/v
phong | x 30 vién pham Ha Tay | Quan Ha Pong, | dinh chinh mot sd thong tin tai cac
hoat Thanh phé Ha Noi, | Quyét dinh cong bd Danh muc
chat Viét Nam thudc ¢6 chirng minh twong dwong
bién doi sinh hoc.

- Quyét dinh sb 833/QP-QLD
ngay 21/12/2022 cua Cuc Quan ly
Duoc vé viéc ban hanh Danh muc
137 thudc san xuit trong nudc
dugc gia han gidy diang ky luu
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ST | Tén thubc Hoat chit, ham Dang Quy cach S6 ding ky Co sé san Pia chi co sé san Ghi chu
T lwgng bao dong goi Xuit Xuit
ché
hanh tai Viét Nam - Dot 181 (Cap
nhdt dia chi co so sdn xudt).
- Cong van sd 10476/QLD-BK
ngdy 04/07/2013 vé viéc thay doi,
bd sung d6i voi thudc da duoc cip
GDBKLH (B6 sung quy cich déng
g0i).
21 | Ethambutol | Ethambutol Vién | Hop 2 tai x 5 | 893110437024 | Cong ty Cb | S6 4, duong 30/4, | - Quyét dinh s6 732/QD-QLD
400 mg hydrochlorid nén bao | vi x 12 vién | (VD-20750-14) | phan  Duoc | phuong 1, thanh | ngay 31/10/2024 vé viéc cong bd
400mg phim nén bao phim pham phd Cao Lanh, tinh | Danh myc thudc c¢6 chimg minh
Imexpharm Pong Théap, Viét | twong dwong sinh hoc co thay doi,
Nam bd sung thong tin thuéc Dot 9 -
Nam 2024.
- Cong van 35042¢/QLD-DK ngay
06/10/2025 v/v thay dbi, bd sung
d6i v6i thude da cip GDKLH
(Thay doi cach ghi quy cach déng
g0i).
22 | E-Xazol Clarithromycin Vién Hop 7 vi x 6 | 893110854724 | Cong ty Co6 | Nha may duogc |- Quyét dinh s6 5152/QP-BYT
500mg; Clarithro | vjan (gdm 2 | (VD-29278-18) | phan  Dugc | phdm sé 2: Thon | ngay 23/08/2018 cia Bo Y té vé
Esomeprazol EC $iyc%(;111:{én vién Trung Uong | Trung Hau, xa Tién | viéc cong bé Danh muc thude co
8,5% w/w pellets | pa0 Clarithromycin Mediplantex | Phong, huyén Mg | tai liéu chimg minh tuong duong
(dang esomeprazol | phim; + 2 vién Linh, thanh phd Ha | sinh hoc Dot 20.
magnesi dihydrat) | Vién Tinidazol + 2 Noi, Viét Nam - Quyét dinh sb 607/QP-QLD
(twong duong | Timidazel | vien ngay 23/08/2024 ctia Cyc Quan ly
esomeprazol 20mg) hén“g;o Esomeprazol) Duoc Vé’ViéC ban hg‘lnh Danh muc
235,3mg; phim; 730 thudc san xuat trong nudc
Tinidazol 500mg Vién dugc gia han giay dang ky luu
Esomepr hanh tai Viét Nam - Dot 208 (Cap
azol: nhdt sé dang ky theo cau triic moi,
Vién Z. . A .
nang Thay doi cacﬁ ghi tén co 56 san
cling xuat, cach ghi hoat chat, dang bao

ché).
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ST | Tén thubc Hoat chit, ham Dang Quy cach S6 ding ky Co sé san Pia chi co sé san Ghi chu
T lwgng bao dong goi Xuit Xuit
ché
23 | Fabadroxil Cefadroxil ~ (dué6i | Thuéc | Hop 1 lo chira | 893110210025 | Cong ty c6 | Thon Thach Ldi, x3 | - Quyét dinh sé 31/QD-QLD ngay
dang Cefadroxil | b0t pha | 36g bdt pha | (VD-30522-18) phén Dugc | Thanh Xuan, huyén | 18/01/2019 ctia Cuc Quan ly Dugc
monohydrat hon 60ml hon pham Trung | Soc Son, thanh phd | vé viéc cong bd Danh muc thude
compact) dich dich wong I - | HaNogi, Viet Nam | co tai liu chiung minh tuong
250mg/5ml ubng Pharbaco duong sinh hoc - Dot 22.
- Quyét dinh sb 286/QP-QLD
ngay 03/06/2025 cua Cuc Quan ly
Duoc vé viéc ban hanh Danh muc
280 thudc san xuit trong nudc
dugc gia han gidy ding ky luu
hanh tai Viét Nam - Dot 217 (Cap
nhdt sé dang ky theo cdu triic méi).
24 | Fabapoxim | Cefpodoxim (du6i | Thuéc | Hop 10 goi x | 893110210125 | Cong ty cb | Thon Thach Ldi, x3 | - Quyét dinh s6 349/QD-QLD
100 dang Cefpodoxim b(:)t pha | 3g (VD-34009-20) phén Duoc | Thanh Xuan, huyér} ngay 24/05/2023 cta Cuc Quan ly
proxetil) 100mg hon phdm  Trung | So6c Son, thanh phd | Dugc vé viée cong bd Danh muc
difh wong I - | HaNoi, Viet Nam | thubc c6 tai liéu chimg minh tuwong
uong Pharbaco duong sinh hoc - Dot 2 nim 2023.
- Quyét dinh sb 286/QDP-QLD
ngay 03/06/2025 cua Cuc Quan ly
Duoc vé viéc ban hanh Danh muc
280 thudc san xudt trong nudc
dugc gia han gidy ding ky luu
hanh tai Viét Nam - Bot 217 (Cap
nhdt s6 déing ky theo cdu triic méi).
25 | Firstlexin 500 | Cephalexin (dudi | Vien | Hop 2 vix 10 | 893110145025 | Cong ty co | Thon Thach Loi, xa | - Quyét dinh sé 314/QD-QLD
dang  Cephalexin | nang vién, Hop 10 | (VD-34263-20) | phan  Duoc | Thanh Xuén, huyén | ngay 21/05/2024 ctia Cuc Quan ly
monohydrat cung vi x 10 vién phém Trung | S6c Son, thanh phé Duoc vé viéc cong bd Danh muc
compacted) 500mg wong I - | HaNoi, Viet Nam | thudc c6 tai liéu chimg minh tuong
Pharbaco duong sinh hoc - Dot 4 nam 2024.

- Quyét dinh sb 163/QD-QLD
ngay 04/04/2025 cua Cyc Quan ly
Duoc vé viéc ban hanh Danh muc
603 thudc san xuat trong nudc
dugc gia han gidy ding ky luu
hanh tai Viét Nam - Pot 216 (Cdp
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ST | Tén thubc Hoat chit, ham Dang Quy cach S6 ding ky Co sé san Pia chi co sé san Ghi chu
T lwgng bao dong goi Xuit Xuit
ché
nhdt sé dang ky theo cdu triic moi,
diéu chinh cach ghi dia chi co so
sdan xudt).

26 | Franzamlo Amlodipin  (duéi | Vién Hop 3 vix 10 | VD-35684-22 | Coéng ty cb | S6115Ngd GiaTu, | - Quyét dinh sb 421/QD-QLD
dang  Amlodipin | nang vién phin  dwoc | Phuong Hai Chéu | ngay 21/07/2022 cta Cuc Quan ly
besilate  6,93mg) | ciing Trung wong 3 | 1, Quan Hai Chau, | Duogc Vé viée cong bd Danh muc
Smg Thanh phd Da Néang | thude c6 chimg minh twong dwong

sinh hoc Dot 29.

- Cong vin s6 3797/QLD-PK ngay
17/4/2023 cia Cuc Quén ly Duogc
vé viéc thay d6i, bo sung ddi voi
thudc da duoc cdp GPKLH (Thay
doi tén thudc).

27 | Gabapentin Gabapentin 300mg | Vién Hop 3 vix 10 | 893710954524 | Co sé chuyén | Pia chi co sé |- Quyét dinh s6 737/QD-QLD,

300 mg nang vién; Hop 10 giao cong | chuyén giao cong | ngay 01/11/2024 cta Cuc Quan ly
cung vi x 10 vién nghé: Hovid | nghé: 121, Jalan | Dugc vé viée cong bd Danh muc
Berhad; Tunku Abdul | thubc ¢ chimg minh twong duong
Co so san | Rahman (Jalan | sinh hoc Pot 10 — nam 2024.
xuat (Co so | Kuala  Kangsar), | - Cong vin s6 6538/QLD-PK,
nhan chuyén | 30010 Ipoh, Perak, | ngay 17/02/2025 ciia Cuc Quan Iy
giao cong | Malaysia; Duoc vé viée thay ddi, bo sung d6i
nghé): Coéng | Dia chi co s& san | v6i thuée di dugc cip GPKLH
ty TNHH | xudt (Co s& nhan | (B sung quy cich déng goi).
Lién Doanh | chuyén giao cong
Stellapharm - | nghé): S6 40 dai 16
Chi nhanh 1 Tu Do, Khu cong
nghiép Viét Nam -
Singapore, Phuong
An Pha, Thanh phd
Thuan An, Tinh
Binh Duong, Viét
Nam
28 | Greenfixime | Cefixim  (twong | Vién Hop 1, 2, 5, | 893110049325 | Cong ty | SO 112, duong Tran | - Quyét dinh s6 151/QD-QLD
200 duong Cefixim | nang 10 vi (Alw/ TNHH MTV | Hung Pao, phuong | ngay 28/03/2025 cta Cuc Quan ly
trihydrat 223,8mg) | cung Alu vi bém) X duoc phém Pham Ngii Lao, | Duogc vé viéc cong bd Danh muc

200mg

10 vién; Hop

quan 1, thanh phd
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ST | Tén thubc Hoat chit, ham Dang Quy cach S6 ding ky Co sé san Pia chi co sé san Ghi chu
T lwgng bao dong goi Xuit Xuit
ché
1, 2, 3, 10 vi 150 Hb Chi Minh, Viét | thudc cé chimg minh twong duong
(Alu/ Alu vi Cophavina Nam sinh hoc Pogt 3 — Nam 2025.
x€) X 10 vién; - Hd so thay d6i, bd sung chi yéu
Chai (HDPE) cau thong bao ma sé 124940/TT91
100 vién; ngay 02/04/2025 duoc cong bd
Chai (PET) trén trang dichvucong.dav.gov.vn
200 vién ngay 11/4/2025 (Diéu chinh tén co
SO sdn xuat).
- Cong vin sd 31394e/QLD-DK
ngay 05/9/2025 va 32334e/QLD-
DK ngay 08/9/2025 cua Cuc Quan
1y Duoc vé viéc thay dbi, bo sung
thudc di cdp GPKLH (Bé sung
quy cdch dong goi).

29 | Haginat 250 | Cefuroxim  (dudi | Vien | Hop 2 vi x 5 | 893110378924 | Cong ty Co | Lo B2 — B3, Khu | - Quyét dinh s6 732/QD-QLD
dang cefuroxim | nén bao | vién; Hop 4 vi | (VD-26007-16) | phan  Duoc | cong nghiép Tan | ngay 31/10/2024 cta Cuc Quan Iy
axetil) 250mg phim X 5 vién Hau Giang — | Phu Thanh — giai | Dugc vé viée cong bd Danh muc

Chi  nhanh | doan 1, xa Tan Phu | thudc c6 chirng minh trong dwong

nha mdy dugc | Thanh, huyén Chau | sinh hoc c6 thay ddi, bd sung thong

pham DHG | Thanh A, tinh Hau | tin thuéc Dot 9 - Nam 2024.

tai Hau Giang | Giang, Vi¢t Nam - Cong van s6 25670e/QLD-BK
ngay 29/07/2025 vé viéc thay doi,
b6 sung ddi voi thude da duge cap
GDKLH (Bé sung quy cdch déng
g0i).

30 | Hapacol 150 | Paracetamol 150mg | Thudc | Hop 24 goéi x | 893100040923 | Cong ty Co | Lo B2 — B3, Khu | - Quyét dinh s6 406/QD-QLD
bot sui | 0,9¢ (VD-21137-14) | phan Duoc | cong nghiép Tén | ngdy 19/06/2024 cua Cyc Quan ly
bot Hau Giang — | Phu Thanh — giai | Dugc vé viéc cong bé Danh muyc

Chi  nhanh | doan 1, xa Tan Phu | thudc c6 chirng minh trong dwong
nha mdy dugc | Thanh, huyén Chau | sinh hoc c6 thay ddi, bd sung thong
pham DHG | Thanh A, tinh Hau | tin thuéc Dot 5 — nam 2024.

tai Hau Giang

Giang, Viét Nam

- Cong vin sd 36894e/QLD-DK
ngay 19/12/2024 vé viéc thay doi,
bd sung ddi véi thuéc da dugc cap
GBKLH (Thay doi khéi heong géi
ciia thuéc thanh pham).
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ST | Tén thubc Hoat chit, ham Dang Quy cach S6 ding ky Co sé san Pia chi co sé san Ghi chu
T lwgng bao dong goi Xuit Xuit
ché

31 | Hapacol80 | Go6i 1,0 g chira: | Thuée | Hop 24 géi x | 893100013400 | Cong ty C6 [Lé B2 — B3, Khu | - Quyét dinh s6 187/QD-QLD

Paracetamol 80mg | bot sui | 1,0g; Hop 50 | (VD-20561-14) | phan  Duoc | cong nghiép Tén | ngay 11/04/2025 cta Cuc Quan ly
bot g61 x 1,0g Hau Giang — | Phi Thanh — giai | Duogc vé viéc cong bd Danh muc
Chi  nhanh | doan 1, xd Tan Phu | thudc c6 chirg minh twong dwong
nha may duoc | Thanh, huyén Chau | sinh hoc c6 thay ddi, bd sung thong

phim DHG | Thanh A, tinh Hau | tin thudc Dot 2 —nim 2025.
tai Hau Giang | Giang, Vi¢t Nam - Cong van sb 5246e/QLD-bBK
ngay 12/02/2025 vé viéc thay doi,
bd sung ddi voi thude di dugc cip
GDKLH (Thay déi khoi lwong g6i

ciia thuéc thanh pham).

32 | Imdur Isosorbide-5- Vién Hop 2 vi x 15 | 690110794324 | AstraZeneca |2 Huang Shan, | - Quyét dinh 896/QD-BYT ngiy
mononitrate 30mg | nén vién (VN-16126-13) | Pharmaceutical | Wuxi, Jiangsu, | 21/03/2013 céng bd Danh muc

phong Co., Ltd. Chian thudc c6 chimg minh tuong duong

thich sinh hoc Dot 4.

kéo dai - Quyét dinh 593/QDP-QLD ngay
12/08/2024 ban hanh Danh muc
thudc nudc ngoai dugc cép, gia
han GDKLH tai Viét Nam Dot 121
(Cdp nhdt sé dang ky theo cdu triic

33 | Imdur Isosorbide-5- Vién Hop 2 vi x 15 | 690110794224 | AstraZeneca |2 Huang Shan, | - Quyét dinh 896/QD-BYT ngay

mononitrate 60mg | nén vién (VN-16127-13) | Pharmaceutical | Wuxi, Jiangsu, | 21/03/2013 cong bd Danh muc
phong Co., Ltd. China thude co ching minh twong duong
thich sinh hoc Dot 4.
kéo dai - Quyét dinh 593/QD-QLD ngay
12/08/2024 ban hanh Danh muc
thubc nudc ngodi duge cap, gia
han GDKLH tai Viét Nam Dot 121
(Cdp nhdt sé dang ky theo cdu tric
maoi).

34 | Imexime 200 | Cefixim (dudi dang | Vién | Hop 02 vi x | 893110252823 | Chi nhanh 3 - | S6 22, Puong s6 2, | - Quyét dinh sbé: 732/QP-QLD
cefixim trihydrat) | nang 10 vién (VD-30399-18) | Cong ty cb | Khu cong nghiép | ngay 31/10/2024 vé viéc cong bd
200mg cung phan  dugc | Viét Nam - | Danh muc thudc c6 chimg minh

pham Singapore I, | twong duong sinh hoc c6 thay doi,

Imexpharm

Phuong Hoa Phu,
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ST | Tén thubc Hoat chit, ham Dang Quy cach S6 ding ky Co sé san Pia chi co sé san Ghi chu
T lwgng bao dong goi Xuit Xuit
ché
tai Binh | TP. Thu Dau Mét, | bo sung théng tin thudc Pot 9 -
Duong Tinh Binh Duong, | Nam 2024.
Viét Nam - Quyét dinh sb 737/QDP-QLD
ngdy 09/10/2023 vé viéc ban hanh
Danh muc 1017 thudc san xuét
trong nude dugc gia han gidy dang
ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 187
(Pinh chinh s6 dang ky theo diing
quyét dinh gia han).
35 | Meloxicam Meloxicam 7,5mg | Vién Hop 10 vi x | 893110437924 | Cong ty co | Puong 2/4, khém | - Quyét dinh s6 732/QP-QLD
nén 10 vién; Chai | (VD-31741-19) | phan  Dugc | Pong Bic, phuong | ngay 31/10/2024 vé viéc cong bd
200 vién; Hop phém Khanh | Vinh Hoda, thanh | danh muc thudc co ching minh
50 vi x 10 Hoa phé Nha Trang, tinh | tvong dwong dwong sinh hoc c6
vién; Chai Khanh Hoa, Viét | thay ddi, bd sung thong tin thube
500 vién; Nam Pot 9 —nam 2024.
Chai 1000 - Cong vin sd 33511e/QLD-BK
vién; Hop 20 ngay 19/09/2025 v/v thay d6i, bd
vix 10 vién sung ddi v6i thude di dugce cap
GDKLH (Bé6 sung quy cdch dong
g0i).
36 | Mentcetam | Piracetam 800mg | Vién Hop 6 vi x 10 | 893110884724 | Cong ty cb | To dan phd sbé 4, |- Quyét dinh sd6 207/QP-BYT
800 nén bao | vién (VD-33447-19) phﬁn Dugc | Phuong La Khé, | ngay 21/01/2020 cia Bo Y té vé
phim pham Ha Tay | Quan Ha Dong, | viéc cong bé Danh muc thude co
Thanh phé Ha Noi, | tai liéu ching minh twong dwong
Viét Nam sinh hoc - Bot 24.
- Quyét dinh sb 614/QP-QLD
ngay 27/8/2024 cuia Cyc Quan ly
Duoc vé viéc ban hanh Danh muc
663 thudc, nguyén liéu 1am thudc
san xut trong nudc dugc gia han
gidy dang ky luu hanh tai Viét
Nam - Dot 209 (Cdp nhdt sé ding
ky theo cdu triic méi).
37 | Methylpredni | Methylprednisolon | Vién Hop 10 vi x | VD-20763-14 | Cong ty cb | Puong 2/4, khém | - Quyét dinh sé 732/QD-QLD
solon 16 16mg nén 10 vién; Hop phan  Duoc | Pong Bic, phudng | ngay 31/10/2024 vé viéc cong bd

3 vix 10 vién,

Vinh Hoa, thanh

danh muc thudc c¢6 ching minh
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ST | Tén thubc Hoat chit, ham Dang Quy cach S6 ding ky Co sé san Pia chi co sé san Ghi chu
T lwgng bao dong goi Xuit Xuit
ché
Chai 200 pham Khanh | phd Nha Trang, tinh | twong dwong duwong sinh hoc c6
vién;  Chai Hoa Khanh Hoa, Viét | thay ddi, bd sung thong tin thudc
500 vién; Nam Dot 9 — nam 2024.
Chai 1000 - Cong van sb 37816¢/QLD-DK
vién; Hop 2 vi ngay 23/10/2025 v/v thay doi, bo
x 10 vién; sung d6i véi thudc dd duoc cép
Chai 30 vién; GDKLH (Bé sung quy cdch déng
Hop 50 vi x goi).
10 vién
38 | Midefix 200 | Cefixim (ding dang | Thuéc | Hop 10 goi x | 893110138625 | Cong ty cb | Lo E2, duong N4, | - Cong van sb 7359/BYT-QLD
cefixim trihydrat) | bt pha | 2.8g (VD-27952-17) | phan  duoc | Khu cong nghiép | ngay 30/12/2020 ctia Bo Y té vé
200mg hon phém Minh | Hoa Xa, phuong | viéc cap nhat mot sb thong tin tai
dich Dan Loc Hoa, thanh Phd | cac Quyét dinh cong bd Danh muc
ubng Nam Dinh, tinh | thubc c6 chimg minh TDSH.
Nam Dinh, Viét| - Quyét dinh sb 163/Qb-QLD
Nam ngay 04/04/2025 cua Cuc Quan ly
Duogc vé viéc ban hanh Danh muc
603 thudc san xuit trong nudc
dugc gia han gidy diang ky luu
hanh tai Viét Nam - Dot 216 (Cap
nhdt s6 déing ky theo cdu triic méi).
39 | M- Telmisartan 40mg, | Vién Hop 2 vix 14 | 890110012223 | Evertogen Plot No. S-8 S-9 S- | - Quyét dinh sb 740/QD-QLD
TELVOGEN | Amlodipine  5mg | nén vién; Hop 3 vi Life Sciences | 13/P S-14/P Tsiic, | ngay 14/11/2022 cua Cuc Quan ly
40/5 (duoi dang x 10 vién Limited Pharma SEZ Green | Duoc vé viéc cong bd Danh muc
Amlodipine Industrial Park, | thubc c6 chimg minh twong duong

besilate 6,935mg)

Polepally,
Jadcherla,
Mahbubnagar,
509301, India

sinh hoc Dot 30.

- Cong vin s6 5418¢/QLD-DPK
ngay 06/3/2024 v/v thay do6i, bd
sung ddi véi thuéc da duogc cip
GBKLH (Thay déi tén thudc).

- Cong vin sb 4559¢/QLD-bK
ngay 04/5/2023 v/v thay doi, bo
sung d6i voi thube di duoc cap
GDKLH (Cap nhat dia chi co so
sdan xudt).
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ST | Tén thubc Hoat chit, ham Dang Quy cach S6 ding ky Co sé san Pia chi co sé san Ghi chu
T lwgng bao dong goi Xuit Xuit
ché
40 | Nagolix 25 | Empagliflozin Vién Hop 1 vi, 3 vi, | 893110082125 | Céng ty cb | Chi nhanh Cong ty | - Quyét dinh sb 342/QD-QLD
mg 25mg nén bao | 6 vi, 10 vi x phin Duogc | C6 phan Duoc | ngay 14/07/2025 vé viéc cong bd
phim 10 vién pham Truong | pham Truong Tho - | Danh muc thude c6 tai lidu ching
Tho L6 M1, PBuong N3, | minh twong duong sinh hoc Dot 7
Khu Cong nghiép | — Nam 2025.
Hoa Xa, Phudng | - Cong vin sb 35606e/QLD-PK
Loc Hoa, Thanh | ngay 08/10/2025 v/v thay doi, bd
ph6 Nam PDinh, | sung ddi v6i thude di dugc cap
Tinh Nam Binh, | GDKLH (Thay déi tén thuoc).
Viét Nam
41 | Neazi 500mg | Azithromycin Vién Hop 1 vi x 3 | 893110308823 | Cong ty cb6 | Nha may Duogc |- Quyét dinh sd 235/QP-BYT
(dang azithromycin | nén bao | vién, Hop 1 | (VD-25849-16) phﬁn Duoc phém sb6 2, thén ngay 23/01/2017 cua B Y té vé
dihydrat) 500mg phim vi, 5 vi x 10 Trung wong | Trung Hau, xa Tién | viéc cong bé Danh muc thubc co
vién (vi Mediplantex | Phong, huyén Mg | tai liéu chimg minh tuong duong
nhom/nhém); Linh, thanh phé Ha | sinh hoc Pot 15.
Hop 1 vi, 5 vi Noi, Viét Nam - Quyét dinh sb 737/QP-QLD
x 10 vién, ngay 09/10/2023 cua Cuc Quan ly
Hop 2 vi x 3 Duogc vé viéc ban hanh Danh muc
vién 1017 thubc san xuét trong nudc
(PVC/nhom) dugc gia han gidy ding ky luu
hanh tai Viét Nam - Dot 187 (Cap
nhdt sé dang ky theo cdu triic méi,
diéu chinh cach ghi tén co so san
xudt).
- Cong van sd 12375¢/QLD-BK
ngay 28/5/2024 cua Cuc Quan ly
Duoc v/v thay 601 b6 sung d6i voi
thudc da duoc cap GPKLH (Bé
sung quy cach dong 20i).
42 | Nebivolol Nebivolol  (dudi | Vién Hop 01 vi x [ 893110179524 | Cong ty cb | 166 — 170 Nguyén | - Quyét dinh sb 656/QD-QLD,
STADA 5 mg | dang nebivolol | nén 14 vién, Hop | (VD-26420-17) | phan Hug, thanh ph6 Tuy | ngay 19/09/2023 cta Cuc Quan Iy
hydrochloride) Smg 3vix 10 vién, Pymepharco | Hoa, tinh Phu Yén, | Dugc vé viéc cong bd Danh muc

Hop 5 vix 10
vién.

Viét Nam

thudc ¢6 chirng minh twong dwong
sinh hoc Dot 4 — nam 2023.

- Quyét dinh s6 181/QP-QLD
ngay 21/03/2024 vé viéc gia han
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Tén thubc

Hoat chit, ham
lwong

Dang
bﬁg
che

Quy cach
dong goi

S6 ding ky

Co s6 san
xuat

Pia chi co sé san
xuat

Ghi chu

gidy diang ky luu hanh tai Viét
Nam - Dot 193 (Cdp nhit s6 dang
ky theo cdu triic mdi, thay doi cdach
ghi hoat chdt va dia chi co sé san
xudt).

43

Nimemax
200

Cefixim (dudi dang
cefixim trihydrat)
200mg

Vién
nén bao
phim

Hop 2 vix 10
vién, Hop 6 vi
x 10 wvién,
Hop 10 vi x
10 vién,
Alu/Alu; Hop
2 vix 10 vién,
Alu/ PVC

893110157325
(VD-33243-19)

Cong ty
TNHH MTV
dugc  pham
150
Cophavina

112 Tran Hung
Pao, phuong Pham
Ngt Ldo, quan 1,
thanh phé HO Chi
Minh, Viét Nam

- Quyét dinh s6 207/QD-BYT
ngay 21/01/2020 cua Bo Y té vé
viéc cong bd Danh muc thube ¢6
tai liéu ching minh tuong duong
sinh hoc — Dot 24.

- Quyét dinh sb 163/QDP-QLD
ngay 04/04/2025 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 — Dot 216 (Thay
doi tén thuéc; cdp nhdt quy cdch
déng géi, sé dang ky theo cdu triic
méi, diéu chinh tén co sé san
xudt).

44

Olmedipin
40 mg/10 mg

Amlodipine
Besilate 13,88mg
tuong duong voi
10mg Amlodipine,
Olmesartan
Medoxomil 40mg

Vién
nén bao
phim

Hop 2 vix 14
vién nén bao
phim

383110009625

KRKA, d.d.,
Novo mesto

Smarjeska cesta 6,
8501 Novo mesto,
Slovenia

- Quyét dinh sb 257/QP-QLD
ngay 16/5/2025 ctia Cuc Quan ly
Duogc vé viée cong bd Danh muc
thudc c6 tai liéu chimg minh tuong
duong sinh hoc Pgt 5 - nam 2025.
- Quyét dinh s6 64/QD-QLD ngay
23/01/2025 cua Cuc Quan ly Duoc
vé viéc ban hanh danh muc 390
thudc nudc ngoai dugc cép, gia
han gidy dang ky luu hanh tai Viét
Nam - Dot 1242 (Cdp nhdt so
dding ky theo cdu triic méi).

45

Olmedipin
40 mg/5 mg

Amlodipine
Besilate  6,94mg
tuong duong voi
5mg Amlodipine,

Vién
nén bao
phim

Hop 2 vix 14
vién nén bao
phim

383110009525

KRKA, d.d.,
Novo mesto

Smarjeska cesta 6,
8501 Novo mesto,
Slovenia

- Quyét dinh sb 257/QP-QLD
ngay 16/5/2025 cua Cyc Quan ly
Dugc vé viéc cong bdé Danh muc
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Tén thubc

Hoat chit, ham
lwong

Dang
bﬁg
che

Quy cach
dong goi

S6 ding ky

Co s6 san
xuat

Pia chi co sé san
xuat

Ghi chu

Olmesartan
Medoxomil 40mg

thudc co tai liéu chimg minh twong
duong sinh hoc Dot 5 - nam 2025.
- Quyét dinh s6 64/QD-QLD ngay
23/01/2025 cua Cuyc Quan ly Dugc
vé viéc ban hanh danh muc 390
thubc nudc ngoai dwoc cip, gia
han gidy dang ky luu hanh tai Viét
Nam - Dot 1242 (Cdp nhdt so
dang ky theo cdu triic moi).

46

OPXIL IMP
500 mg

Cephalexin  (dudi
dang  Cephalexin
monohydrat

compacted) 500mg

Vién
nang
cung

Hop 04 vi x
07 vién; Hop
10 vi x 10
vién

893110809624
(VD-30400-18)

Chi nhénh 3 -
Cong ty co
phan  duoc
pham
Imexpharm
tai Binh
Duong

S6 22, Pudng s 2,
Khu cong nghiép
Viét Nam -
Singapore 11,
Phuong Hoa Phu,
TP. Thu Dau Mat,
Tinh Binh Duong,
Viét Nam

- Quyét dinh sé 732/QP-QLD
ngay 31/10/2024 vé viéc cong bd
Danh muc thudc c¢6 ching minh
tuong duong sinh hoc c6 thay doi,
bd sung thong tin thuéc Dot 9 -
Nam 2024.

- Cong van sd 13394/QLD-PK
ngay 14/8/2020 v/v thay d6i, bd
sung thudc da dugc cap GPKLH
(B6 sung quy cach déng géi).

- Quyét dinh sb 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 208
(Cdp nhdt 56 dang ky theo cdu triic
maoi va cach ghi ham lwong hoat
chat).

- Cong vin sd 31977¢/QLD-DK
ngay 05/09/2025 v/v thay d6i, bd
sung thuéc da dugc cap GPKLH
(Thay doi tén thudc).

47

Piracetam

Piracetam 800mg

Vién
nén bao
phim

Hop 06 vi x
10 vién; Hop
10 vi x 10
vién; Chai
100 vién

893110143925
(VD-22242-15)

Cong ty co
phan  dugc
pham  TV.
Pharm

S6 27, Nguyén Chi
Thanh, Khom 2,
Phuong 9, Thanh
phd Tra Vinh, Tinh
Tra Vinh, Viét Nam

- Quyét dinh s6 5694/QP-BYT
ngay 25/9/2018 vé viéc cong bd
kém theo Quyét dinh nay Danh
muc thude ¢6 tai liéu ching minh
tuong duong sinh hoc - Pot 21.
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ST | Tén thubc Hoat chit, ham Dang Quy cach S6 ding ky Co sé san Pia chi co sé san Ghi chu
T lwgng bao dong goi Xuit Xuit
ché
- Quyét dinh sb 163/QD-QLD
ngdy 04/4/2025 vé viéc ban hanh
Danh muc 603 thudc san xuit
trong nude dugc gia han gidy ding
ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 216
(Cdp nhdt sé dang ky theo cdu tric
mdi va dia chi co sé san xudt).
48 | Pharmox IMP | Amoxicilin  (duéi | Vién Hop 10 vi x| 893110596024 | Chi  nhénh | Lo B15/I-B16/1 | - Quyét dinh sb: 732/QDP-QLD
500mg dang  Amoxicilin | nang 10 vién, Hop | (VD-28666-18) | cong ty co | duong 2A, khu | ngay 31/10/2024 vé viéc cong bd
trihydrat) 500mg cing 02 vi x 10 phan  duogc | cong nghiép Vinh | Danh muyc thudc c¢6 chimg minh
vién, Hop 03 pham Loc, phuong Binh | twong dwong sinh hoc ¢6 thay doi,

vi x 10 vién, Imexpharm - | hung Hoa B, quén bo sung thong tin thuéc Pot 9 -

Hop 50 vi x Nha may | Binh Téan, Tp. H6 | Nam 2024.

10 vién khang  sinh | Chi Minh, Viét | - Cong van 15859¢/QLD-DK ngay
cong  ngh¢ | Nam 21/04/2025 v/v thay ddi, bd sung
cao Vinh Loc d6i v6i thude da cip GDKLH

(Thay déi quy cich déng goi).

49 | Quincef 125 | Cefuroxime (dudi | Thude | Hop 10 géi x | 893110149025 | Cong ty co | 297/5 Ly Thuong | - Quyét dinh sé 896/QD-BYT
dang Cefuroxime | bot pha | 3,8g (VD-18466-13) | phan  hoa- | Kiét, Phuong 15, | ngay 21/03/2013 ctia B6 Y té vé
axetil) 125mg hon duoc phém Quian 11, Thanh | viéc Cong bd Danh muc thude biét

dich Mekophar Phé Ho Chi Minh, | dugc gbc (Pot 3) va Danh muc
ubng Viét Nam thudc c6 tai liéu chimg minh tuong

duong sinh hoc (Dot 4).

- Quyét dinh s6 163/QP-QLD
ngay 04/04/2025 cua Cuc Quan ly
Duoc vé viéc ban hanh Danh muc
603 thudc san xuit trong nudc
dugc gia han gidy diang ky luu
hanh tai Viét Nam - Pot 216 (Cap
nhdt s6 dang ky theo cdu triic méi;
thay doi cach ghi hoat chat, cdach
ghi dang bao ché, dia chi co s san
xudt).
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ST | Tén thubc Hoat chit, ham Dang Quy cach S6 ding ky Co sé san Pia chi co sé san Ghi chu
T lwgng bao dong goi Xuit Xuit
ché

50 | Ramizine Clarithromycin Vién Hop 1 vix 10 | VD-36174-22 | Céng ty cb | 115 Ngo Gia Tu, |- Quyét dinh sb 349/QD-QLD

500mg nén bao | vién, Hop 5 vi phin  duoc | Phuong Hai Chéu | ngay 24/5/2023 ctua Cuc Quan ly
phim x 10 vién, Trung wong 3 | 1, Quan Hai Chau, | Duogc Vé viée cong bd Danh muc
Hop 10 vi x Thanh phd  Pa | thudc cé chimg minh twong dwong

10 vién Ning, Viét Nam sinh hoc Pot 2 - Nam 2023.
- Coéng vin sd 21657¢/QLD-DK
ngay 16/6/2025 cua Cuc Quan ly
Duoc vé viée thay ddi, bo sung d6i
v6i thube dd dugc cdp GPKLH
(Thay doi tén thuéc, bo sung quy

cach dong goi).

51 | Rapeed 20 Rabeprazol sodium | Vién Hop 3 vix 10 | 890110011625 | Alkem Village Thana, | - Quyét dinh 568/QD-QLD ngiy
20mg nén bao | vién; Lo 30 | (VN-21577-18) | Laboratories | Baddi, Dist. Solan. | 04/10/2021 céng bd Danh muc ¢6

tan vién; Hop 1 1o Ltd. (HP), India chuing minh tuong duong sinh hoc

trong x 30 vién Dot 27.

rudt - Quyét dinh s6 64/QD-QLD ngay
23/01/2025 ban hanh Danh muc
thudc nudc ngoai dugc cép, gia
han GDKLH tai Viét Nam Dot 124
(Cdp nhdt sé dang ky theo cdu triic

52 | Telfor 120 Fexofenadin Vién | Hop 2 vix 10 | 893100270923 | Céng ty C6 | Lo B2 — B3, Khu | - Quyét dinh s6 580/QD-QLD

hydroclorid 120mg | nén bao | vién; Hop 5 vi | (VD-26009-16) | phan  Duoc | cong nghiép Tan | ngay 05/08/2024 ctia Cuc Quan ly
phim x 10 vién Hau Giang — | Phu Thanh — giai | Dugc vé viéc cong bé Danh muc
Chi  nhanh | doan 1, xa Tan Phu | thudc ¢ chirng minh trong dwong

nha may dugc | Thanh, huyén Chéu | sinh hoc Pgt 7 - Nam 2024.
pham DHG | Thanh A, tinh Hau | - Céng vin s6 33317¢/QLD-PK
tai Hau Giang | Giang, Vi¢t Nam ngay 19/09/2025 vé viée thay ddi,
bd sung d6i véi thude da duoc cip
GPKLH (B6 sung quy cich déng

g0i).

53 | Vinaflam 500 | Cefuroxim  (dudi | Vién | Hop 2 vi x 5 | 893110227625 | Cong ty | S6 112, dwong Tran | - Quyét dinh sd 3477/QD-BYT
dang  Cefuroxim | nén bao | vién; Hop 1 vi | (VD-21798-14) | TNHH MTV | Hung Pao, phuong | ngdy 19/08/2015 ciua B Y té vé
axetil) 500mg phim x 10 vién; dugc  phdm | Pham Ngii Lio, | viéc cong bd danh muc 38 thude co

Hop 2 vix 10 150 quan 1, thanh phd | tai liéu chimg minh twong dwong
vién; Hop 5 vi Cophavina sinh hoc - Bot 11.
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ST | Tén thubc Hoat chit, ham Dang Quy cach S6 ding ky Co sé san Pia chi co sé san Ghi chu
T lwgng bao dong goi Xuit Xuit
ché
x 10 vién; Hb Chi Minh, Viét | - Quyét dinh s6 286/QD-QLD
Hop 10 vi x Nam ngay 03/06/2025 cua Cuc Quan ly
10 vién (vi Duogc vé viéc ban hanh Danh muc
AVA)) 280 thudc, nguyén liéu lam thude
san xudt trong nudc dugc gia han
gidy dang ky luu hanh tai Viét
Nam — Dot 217 (Cap nhdt quy
cach dong goi, s6 dang ky theo ciu
tric méi: diéu chinh tén co sé san
xudt, dia chi co s6 san xudt).

54 | Zanimex 500 | Cefuroxim (duéi | Vién Hop 02 vi x 5 | VD-20203-13 | Chi nhanh 3 - | S6 22, Pudng s6 2, | - Quyét dinh sb 732/QDP-QLD
dang  Cefuroxim | nén bao | vién Cong ty cb|Khu cong nghiép | ngay 31/10/2024 vé viéc cong bd
axetil) 500mg phim phan  duoc | Viét Nam - | Danh myc thuéc c¢6 chimg minh

pham Singapore 11, | twong dwong sinh hoc c6 thay doi,
Imexpharm Phuong Hoa Phu, | b sung thong tin thubc Dot 9 -
tai Binh | TP. Thu Dau Mot, | Nam 2024,
Duong Tinh Binh Duong, | - Cong van s6 751/QLD-PK ngay
Viét Nam 16/01/2018 v/v thay ddi, bd sung
d6i voi thuée da cap GDPKLH
(Thay déi cach ghi dang bao ché).
55 | Zanmite Cefuroxim  (dudi | Vien | Hop 1 vix 10 | 893110314224 | Cong ty cb | T6 dan phd s6 4, |- Quyét dinh s6 828/QD-BYT
500mg dang  Cefuroxim | nén bao | vién, Hop 2 vi | (VD-19885-13) | phan  Duoc | Phuong La Khé, | ngay 11/03/2014 cia Bo Y té cong
axetil) 500mg phim |x 10 vién, pham Ha Tay | Quan Ha Pong, | bd danh muyc thudc c6 tai lidu

Hop 10 vi x
10 vién, Hop
20 vi x 10
vién

Thanh ph6 Ha Noi,
Viét Nam

chung minh TBSH (Dot 8).

- Quyét dinh sé 331/QP-QLD
ngay 27/5/2024 ctia Cuc Quan ly
Duoc vé viéc ban hanh Danh muc
401 thubc san xuit trong nudc
dugc gia han gidy ding ky luu
hanh tai Viét Nam - Dot 197 (Cap
nhdt sé dang ky theo cdu triic méi).
- Cong van sd 12320/QLD-BPK
ngay 16/08/2017 va 14004/QLD-
PK ngay 23/07/2018 vé viéc thay
d6i, bo sung ddi véi thude da dugce
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Tén thubc

Hoat chit, ham
lwong

Dang
bﬁg
che

Quy cach
dong goi

S6 ding ky

Co s6 san
xuat

Pia chi co sé san
xuat

Ghi chu

cap GPKLH (Bé sung quy cdch
dong goi).

- Cong van sd 14740/QLD-BK
ngdy 14/12/2021 vé viéc thay doi,
bd sung d6i véi thuéc da duoc cap
GPKLH (Thay déi dia chi co so
sdan xudt).

56

Zincap 125

Cefuroxim  (dudi
dang  Cefuroxim
axetil) 125mg

Com
pha hén
dich
ubng

Hop 10 goi x
4g

893110157425
(VD-24666-16)

Cong ty
TNHH MTV
dugc  pham
150
Cophavina

112 Tran Hung
Dbao, phuong Pham
Ngt Ldo, quan 1,
thanh phé HO Chi
Minh, Viét Nam

- Quyét dinh s6 235/QD-BYT
ngay 23/01/2017 cua Bo Y té vé
viéc Cong bd Danh muc thudc c6
tai liéu ching minh tuong duong
sinh hoc — Dot 15.

- Quyét dinh sb 163/QDP-QLD
ngay 04/04/2025 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 — Dot 216 (Piéu
chinh cdach ghi hoat chat, ham
luwong, dang bao ché; cdp nhat 56
dang ky theo cdu triic méi; diéu
chinh tén co sé san xudt, dia chi co
SO sdn xudt).

57

Zincap 500

Cefuroxim  (dudi
dang  Cefuroxim
axetil) 500mg

Vién
nén bao
phim

Hop 2 vix 5
vién; Hop 1 vi
x 10 vién

893110227725
(VD-21191-14)

Cong ty
TNHH MTV
dugc  pham
150
Cophavina

S6 112, dudong Tran
Hung Pao, phuong
Pham Ngii Lao,
quan 1, thanh phd
Hb Chi Minh, Viét
Nam

- Quyét dinh s6 241/QD-BYT
ngay 23/01/2015 cia Bo Y té vé
viéc cong bd danh muc thude c6 tai
liéu chimg minh tuong duong sinh
hoc (dot 10).

- Quyét dinh sb 286/QDP-QLD
ngay 03/06/2025 cua Cyc Quan ly
Duoc vé viéc ban hanh Danh muc
280 thudc, nguyén li€u lam thude
san xuét trong nudc dugce gia han
gidy dang ky luu hanh tai Viét
Nam — Dot 217 (Cdp nhdt sé ding
ky theo cau tric mdéi, diéu chinh
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ST | Tén thubc Hoat chit, ham Dang Quy cach S6 ding ky Co sé san Pia chi co sé san Ghi chu
T lwgng bao dong goi xuat xuat
che

tén co so san xuat, dia chi co so
san xuat).

Ghi chu:

- 6 dang ky 12 ky tw la s6 dang ky dwoc cap méi hodc gia han theo quy dinh tai Phy luc VI Thong tw 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cua B¢ truong Bo Y 1é quy
dinh viéc dang ky luu hanh thuoc, nguyén liéu lam thuoc.

- S6 dang ky da cdp (dwoc ghi trong ngodc don) la sé dang ky da dwoe cdp tride khi thude duoe gia han.
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