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7 CUC QUAN LY DUQC Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc
S6: 91 /QDb-QLD Ha Néi, ngay 31 thang 01 nam 2024
QUYET PINH

Vé viée ban hanh danh myc 39 thudc sin xuit trong nwéc
dugce cap giay dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 192

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cir Ludt Duoc sé 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
Can cir Nghi dinh sé 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 ciia Chinh phii quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu té chire ciia Bé Y té;

Can cir Quyét dinh sé 1969/0P-BYT ngdy 26/4/2023 ciia Bé trudng Bé Y té
quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu té chire ciia Cuc Quan Iy Duge
thuéc Bo Y té;

Can cit Théng tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia Bé trucng Bé Y té
quy dinh vi¢c dang ky heu hanh thuédc, nguyéen li¢u lam thudc;

Can cir két ludn cia Hoi dong tw van cap gidy dang ky lueu hanh thuée, nguyén
liu lam thudc - B Y té dot 192 phlen 1 tai Cong van so 102/HPTV-VPHD ngay
11/12/2023 ciia Vin phong Héi dong tw vin cdp GPKLH thubc, nguyén liéu lam
thudc;

Theo dé nghi ciia Trudng phong Ping ky thuée, Cuc Qudn 1y Duorc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kem theo Quyét dinh nay danh muc 39 thudc san xuat
trong nudc duoc cap gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 192, cu thé:

1. Danh muc 38 thudc san xuat trong nudc dugc cap gidy dang ky luu hanh
tai Viét Nam hiéu luc 05 nam (Phu luc I kem theo).

2. Danh myc 01 thudc san xuat trong nudc duoc cap gidy dang ky luu hanh
tai Viét Nam hiéu luc 03 nam (Phu luc II kem theo).

Picéu 2. Co sd san xuét va co sé dang ky thudc c6 trach nhiém:

1. San xuét thudc theo ding cac hd so, tai lidu da dang ky v6i Bo Y té va
phai in s6 dang ky dugc BO Y t& Viét Nam cip 1én nhan thudc.

2. Chi duogc san xuit, dua ra luu hanh cac thudc kiém soat dic biét khi co
Gidy chting nhan du diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thudc phai
kiém soat ddc biét phu hop v6i pham vi hoat dong ciia co s& dap tmg quy dinh tai
khoan 5 Diéu 143 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phii
quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat Dugc.

3. Thuc hién viéc cap nhat tiéu chuan chat lugng cua thudc theo quy dinh tai
Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua Bo truong Bo Y té quy dinh vé
chét lugng thudc, nguyén li¢u lam thudc, Thong tu s6 03/2020/TT-BYT ngay
22/01/2020 cia Bo truéng BO Y té stra doi, bd sung mot s6 diéu cua Thong tu
11/2018/TT-BYT quy dinh vé chat lugng thudc, nguyén liéu lam thude.

4. Cap nhat nhan thudc, to hudéng dan sir dung thudc theo quy dinh tai Théng
tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ctia BO trudng Bo Y té quy dinh ghi nhén
thudc, nguyén liéu 1am thudc va to hudng dan st dung thude trong thoi han 06
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thang ké tir ngdy ky ban hanh Quyét dinh nay, theo hinh thtic thay d6i, bd sung gidy
dang ky luu hanh thudc quy dinh tai Thong tw s6 08/2022/TT-BYT.

5. Phdi hop véi cac co so diéu tri dé thuc hién theo dung cac quy dinh hién
hanh vé thudc ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tac dung khong mong mudn cia
thude trén nguoi Viét Nam va tong hop, bao co theo quy dinh tai Diéu 5 Thong tu
s6 08/2022/TT-BYT dbi voi cac thude trong Phu luc II ban hanh kém theo Quyét
dinh nay.

6. Co s¢ ding ky thude phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi
gian hiéu lyc cua gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thubc. Trong
truong hop khong con dap ung du diéu kién hoat dong, co s& ding ky phai c6 trach
nhiém thuc hién thay d6i co s dang ky theo quy dinh tai Thong tu s6 08/2022/TT-
BYT trong thoi han 30 ngay ké tir ngdy co sé dang ky khong con du diéu kién hoat
dong.

7. Co s& san xuat thudce phai bdo dam cac diéu kién hoat dong cua co so san
xuat trong thoi han hiéu lyc cia gidy dang ky luu hanh thubc, nguyén liéu 1am
thudce.

Piéu 3. Quyét dinh nay co hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 4. Giam doc S¢ Y té cac tinh, thanh phd tryc thudc Trung wong va
Giam dbc co so san xuat va co s¢ dang ky co thudce tai Piéu 1 chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhn: _— CUCTRUONG
- Nhu biéu 4; ALY

- BT. Pao Hong Lan (dé b/c);

- TT. B3 Xuan Tuyén (dé b/c); (BTN
- Cuc Quan y - B6 Quéc phong, Cuc Y té - Bo Cong an; ||

- Cuc Y té GTVT - Bj Giao thong van tai; %

- Téng Cuc Hai quan - B Tai chinh;
- Béo hiém x4 hoi Viét Nam; S — £ \
B3 Y té: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra Vil Tuan Cuong
B, Van phong HPTV cidp GPKLH thudc, NLLT;

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

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

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

- Trung tm mua sim tap trung thudc quoc gia;

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

Website;

- Luu: VT, BK (C.H) (02b).




Phu luc I
DANH MUC 38 THUOC SAN XUAT TRONG NUOC PUQC CAP GIAY PANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - POT 192
(Kém theo Quyét dinh s6 .91...../OD-OLD ngay 31 thdng 01 ndam 2024
cua Cuc Quan Iy Duoc)

e X . Tudi
STT Tén thudc Hoat c hat chinh - Dang E)ao Quy cach dong goi T'ei‘ tho S6 diing ky
Ham lwgng che chuan .
(thang)
Q) ) ®) (4) ©) (6) () (8)

1. Co sé diang ky: Cong ty C6 Phan Dugc Pai Nam (Dia chi: 270A Ly Thuong Kiét, Phuong 14, Quén 10, TP.HCM, Viét
Nam)

1.1. Co s san xuit: Cong ty c6 phan Dugc Enlie (Dia chi: Puong NA6, khu cong nghiép My Phudc 2, Phuong My
Phudc, Thi xi Bén Cat, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

1 |Ditovas 40 Duloxetin Vién nang Hop 01 vi x 07 vién; NSX 36 893110043324
(duoi dang pellet cung chua  |Hop 02 vi x 07 vién;
duloxetin hydroclorid |pellet bao Hop 04 vi x 07 vién;
bao tan trong rudt) tan trong rudt [Hop 08 vi x 07 vién;
40mg Hop 12 vi x 07 vién;

Hop 14 vi x 07 vién;
Hop 01 vi x 10 vién;
Hop 02 vi x 10 vién;
Hop 03 vi x 10 vién;
Hop 05 vi x 10 vién;
Hop 10 vi x 10 vién;
Hop 50 vi x 10 vién

2. Co sé diang ky: Cong ty cé phan Dwge Ha Tinh (Dia chi: S6 167, dudng Ha Huy T4p, phudng Nam Ha, Thanh Phé Ha
Tinh, tinh Ha Tinh, Viét Nam)

2.1. Co sé san xuat: Cong ty c6 phan Dwoc Ha Tinh (Dia chi: S6 167, duong Ha Huy Tép, phuong Nam Ha, Thanh Phé
Ha Tinh, tinh Ha Tinh, Viét Nam)

2 |Ambroxol 60-sol |Ambroxol Vién nén sti [Hop 1 tuyp; 10 tuypx 5| NSX 36 893110043424
hydroclorid 60mg bot vién; Hop 1 tuyp; 10
tuyp x 10 vién; Hop 1
tuyp; 10 tuyp x 20 vién

3. Co sé diing ky: Cong ty C6 phan Duwgc phadm An Thién (Dia chi: 314 Bong Sao, phuong 5, quan 8, Tp.H6 Chi Minh,
Viét Nam)

3.1. Co sé san xuét: Cong ty C6 phan Dwoc phim An Thién (Pia chi: L6 C16, Pudng sb 9, khu cong nghiép Hiép Phudc,
Huyén Nha B¢, Thanh phé H5 Chi Minh, Viét Nam)

3 |A.T Enalapril Enalapril maleate Vién nén Hop 2 vi, 3 vi, 5 vi, 10 NSX 36 893110043524
HTZ 10-25 10mg, vi x 10 vién, Vi Alu-
Hydrochlorothiazide Alu; Hop 1 chai 30
25mg vién, 60 vién, 100 vién,
Chai HDPE
4 |A.T Nebivolol 10 [Nebivolol (dudi dang |Vién nén Hop 2 vi, 3 vi, 5 vi, 10 NSX 36 893110043624
Nebivolol vi x 10 vién, (Vi Alu—
hydrochloride) 10mg PVC); Hop 1 chai 30
vién, 60 vién, 100 vién,
(Chai HDPE)




£ , | i Tuoi
STT Tén thube Hoat c hat chinh - Dang E)ao Quy cach dong géi Tleg tho S6 ding ky
Ham lugng che chuan .
(thang)
1) (2) 3 (4) () (6) () (8)
5 |ARTINITA Amisulpride 400mg  [Vién nén Hop 2,3,5,10vix 10 NSX 36 893110043724
400 mg vién, Nhdm - PVC;
Hop 1 chai x 30, 60,
100 vién, Chai nhyua
HDPE

4. Co s¢ diang ky: Cong ty Co phan Dwoc phiam CPC1 Ha Noi (Pia chi: Cum Cong nghiép Ha Binh Phuong, x3 Vin
Binh, huyén Thuong Tin, thanh phé Ha Ngi, Viét Nam)

4.1. Co sé san xuat: Cong ty Cé phan Dwoc phdm CPC1 Ha Ngi (Dja chi: Cum Cong nghiép Ha Binh Phuong, xd Vin
Binh, huyén Thuong Tin, thanh phé Ha Ngi, Viét Nam)

6 |[Bicolax sup 5mg |Bisacodyl 5mg Vién dit Hop 5 vién; Hop 10 NSX 30 893100043824
Vién

5. Co sé diang ky: Cong ty ¢6 phan dwoc phim SaVi (Dja chi: L6 Z 01-02-03a Khu cong nghiép trong Khu ché xuit T4n
Thuan, phuong Tan Thuan Dong, quan 7, Tp. HCM, Viét Nam)

5.1. Co sé san xuat: Cong ty co phian dwoc phidm SaVi (Dia chi: L6 Z 01-02-03a Khu coéng nghiép trong Khu ché xuét
Tan Thuan, phuong Tan Thuan Dong, quan 7, Tp. HCM, Viét Nam)

7 |SaViMosap 2.5 |Mosapride citrate Vién nén Hop 3 vi x 10 vién NSX 36 893110043924
(dudi dang mosapride |bao phim
citrate dihydrate)
2,5mg

8 |Savprocal D Fort [Calcium (duéi dang  [Vién nén Hop 3 vix 10 vién NSX 36 893110044024
calcium carbonate bao phim
1500 mg) 600mg;
Vitamin D3 (dudi
dang dry vitamin D3
100 CWS) 4001U

6. Co sé diang ky: Cong ty Co phan Dwoc phim Trung wong 2 (Pia chi: S5 9 Tran Thanh Téng, phuong Bach Déng,
quan Hai Ba Trung, Thanh phd Ha Noi, Viét Nam)

6.1. Co sé san xuat: Cong ty Cé phan Dwgc phdm Trung wong 2 (Dia chi: L6 27, Khu c6ng nghiép Quang Minh, thij trdn
Quang Minh, huyén Mé Linh, thanh phd Ha Noi, Viét Nam)

9 [Vifucef 200 Cefixim (dudi dang  |Vién nén Hop 2 vi x 10 vién NSX 36 893110044124
cefixim trihydrat) phén tan
200mg

7. Co sé ding ky: Cong ty ¢6 phian Dwgc phdm Trung wong I - Pharbaco (Bia chi: S5 160 Ton Puc Thing, phuong
Hang Bot, quan Pong Pa, thanh phd Ha Noi, Viét Nam)

7.1. Co sé san xuét: Cong ty c6 phan Dwoc phim Trung wong I - Pharbaco (Dia chi: Thon Thach Li, xd Thanh Xuén,
huyén Soc Son, thanh phb Ha Noi, Viét Nam)

10 |Phacanzid Candesartan cilexetil [Vién nén Hop 3 vi x 10 vién NSX 36 893110044224
32/12,5 32mg; bao phim
Hydroclorothiazid
12,5mg
11 |Phatancum 100 |Pentoxifylin 100mg |Vién nén Hop 10 vi x 10 vién NSX 36 893110044324
bao tan trong
ruot

8. Co sé diing ky: cong ty cb6 phan dwgec phdm Trung wong Vidipha (Pia chi: 184/2 Lé Vin S§, Phuong 10, Quan Pha
Nhuan, Thanh phé H6 Chi Minh, Viét Nam)

8.1. Co sé san xut: Chi nhanh cong ty ¢6 phin dwoc phim Trung wong Vidipha Binh Dwong (BPia chi: Khu phd T4n
Binh, Phuong Tan Hiép, Thi xa Tan Uyén, Tinh Binh Duong, Viét Nam)



I X n Tudi
STT Tén thube Hoat c hat chinh - Dang E)ao Quy cach dong géi Tleg tho S6 ding ky
Ham lugng che chuan .
(thang)
¢)) ) (©) (4) ©) (6) @) (8)
12 |Vidirex Loperamide Viénnang |Hop 10 vix 10 vién DbVN V| 36 893100044424
hydrochloride cling
2mg

9. Co s¢ diang ky: Cong ty ¢6 phan dwoc pham VCP (Dia chi: Thén Thach Ldi, x3 Thanh Xuén, huyén Séc Son, thanh

phd Ha Nbi, Viét Nam)

9.1. Co sé san xuat: Cong ty co phian dwgec phdm VCP (Pia chi: Thon Thach Li, xd Thanh Xuan, huyén Soc Son, thanh

phd Ha Nbi, Viét Nam)

13 [Vitabactam 2g/1g

Cefoperazon (dudi
dang cefoperazon
natri) 2g; Sulbactam
(duoi dang sulbactam
natri) 1g

Thubc bot
pha tiém

Hop 01 lo; Hop 10 lo;
Hop 50 lo; Hop 100 lo

NSX

36

893110044524

10. Co sé diing Ky: Cong ty c6 phan dwge phadm Vinh Phic (Pia chi: S6 777, duong Mé Linh, phuong Khai Quang,

thanh phd Vinh Yén, tinh Vinh Phuc, Viét Nam)

10.1. Co sé sén xuét: Cong ty c6 phin dwoc phdm Vinh Phiic (Dia chi: Thén M4au Théng -P.Khai Quang - TP.Vinh Yén -

T.Vinh Phuc, Viét Nam)

14 [Dirovin Plus

Diclofenac natri
50mg; Vitamin B1
(Thiamin
hydroclorid) 50mg;
Vitamin B6
(Pyridoxin
hydroclorid)

50mg; Vitamin B12
(Cyanocobalamin)
0,25mg

Vién nén
bao tan trong
rudt

Hop 3 vi x 10 vién

NSX

36

893110044624

11. Co sé diing ky: Cong ty c6 phan dwge pham Wealphar (Dija chi: L6 CN5, Khu cong nghiép Thuy Vén, Xa Thuy Van,
Thanh phd Viét Tri, Tinh Pha Tho, Viét Nam)

11.1. Co sé sén xuét: Cong ty cé phin dwoc phAm Wealphar (Dia chi: L6 CN5, Khu c6ng nghiép Thuy Van, Xa Thuy
Van, Thanh phd Viét Tri, Tinh Phu Tho, Viét Nam)

15 [Ambroxol DWP [Ambroxol Vién nén Hop 6 vix 10 vién NSX 24 893110044724
60mg hydroclorid 60mg
16 |Fefolic Cap Sat nguyén to (duéi  [Viénnang  [Hop 3 vi x 10 vién; NSX 36 | 893110044824
DWP dang sét fumarat cung Hop 6 vi x 10 vién
152,1 mg/0,5 mg [152,1mg) 50mg
17 |Fefolic DWP Sat (dudi dang sit  [Vién nén Hop 3 vi x 10 vién; NSX 36 | 893110044924
100 mg/350 mcg |(111) hydroxid nhai Hop 6 vi x 10 vién
polymaltose complex
34%) 100mg; Acid
folic 0,35mg
18 [Fluoxetin DWP [Fluoxetin (dudi dang |Vién nén Hop 6 vi x 10 vién NSX 24 893110045024
15 mg fluoxetin bao phim
hydroclorid) 15mg
19 |Fluvastatin DWP |Fluvastatin (dudi Vién nén Hop 6 vi x 10 vién NSX 36 893110045124
30mg dang fluvastatin natri) |bao phim

30 mg




£ 1 X i Tudi
STT Tén thube Hoat c hat chinh - Dang E)ao Quy cach dong géi Tleg tho S6 ding ky
Ham lugng che chuan .
(thang)
¢)) ) (©) (4) ©) (6) @) (8)
20 |Fluvoxamin Fluvoxamin maleat  |Vién nén Hop 6 vi x 10 vién NSX 24 893110045224
DWP 50 mg 50mg bao phim
21 |Glimepirid OD |Glimepirid 1mg Vién nén Hop 3 vix 10 vién; NSX 36 893110045324
DWP 1 mg phan tan Hop 6 vi x 10 vién
trong miéng
22 |Glimepirid OD  |Glimepirid 3mg Vién nén Hop 3 vix 10 vién; NSX 36 893110045424
DWP 3 mg phan tan Hop 6 vi x 10 vién
trong miéng
23 |Haloperidol Haloperidol 1,5mg Vién nén Hop 6 vi x 10 vién,; NSX 36 893110045524
DWP 1,5 mg Hop 10 vi x 10 vién;
Hop 2 vi x 25 vién;
Hop 4 vi x 25 vién;
Hop 10 vi x 25 vién
24 |Ibuprofen Effer |Ibuprofen 200mg Com sui bot [Hop 10 goi x 1 gam; NSX 24 893100045624
DWP 200mg Hop 30 goi x 1 gam
25 |Perindopril Plus |Perindopril arginin Vién nén Hop 6 vix 10 vién NSX 24 893110045724
DWP 2,5mg; Indapamid bao phim
2,5mg/0,625mg [hemihydrat 0,625mg
26 |Rosuvastatin Rosuvastatin (dudi  |Viénnang  |Hop 3 vi x 10 vién; NSX 36 893110045824
Cap DWP 10 mg |dang rosuvastatin cung Hop 6 vi x 10 vién

calci) 10mg

12. Co sé diing Ky: Cong ty c6 phan Dwoc Trung wong 3 (Dia chi: 115 Ngb Gia Tu, phudng Hai Chau 1, quin Hai Chau,
thanh phd Pa Ning, Viét Nam)

12.1. Co sé san xuét: Cong ty cd phin Dwge Trung wong 3 (Pia chi: 115 Ngo Gia Ty, phuong Hai Chau 1, quan Hai
Chau, thanh phd Pa Ning, Viét Nam)

27 |Nitroglycerin 0.6

Nitroglycerin (dudi
dang diluted
nitroglycerin) 0,6mg

Vién nén dat
dudi ludi

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

NSX

24

893110045924

13. Co sé diing ky: Cong ty c6 phan tap doan Merap (Dia chi: Thon Ba Khé, Xa Tan Tién, Huyén Vin Giang, Tinh Hung

Yén, Viét Nam)

13.1. Co sé san xuédt: Cong ty cb phan dwge phim Sao Kim (Dia chi: Khu c6ng nghiép Quang Minh, thi trdn Quang
Minh, huyén Mé Linh, thanh phé Ha Noi, Viét Nam)

28 [Mepatona

Metronidazole
500mg; Nystatin
100.0001U

Vién dan dat
am dao

Hop 2 vi x 5 vién

NSX

24

893115046024

14. Co sé diing ky: Cong ty Lién doanh Meyer-BPC (Pia chi: 6A3, qudc 16 60, phuong Pha Tan, thanh phd Bén Tre, tinh

Bén Tre, Viét Nam)

14.1. Co sé san xuét: Cong ty Lién doanh Meyer-BPC (Dia chi: 6A3, qudc 16 60, phudng Phu Tén, thanh phd Bén Tre,

tinh Bén Tre, Viét Nam)

29 |Myzosin 1

Doxazosin (du6i
dang doxazosin
mesylat) 1mg

Vién nén

Hop 3 vix 10 vién;
Hop 6 vi x 10 vién

NSX

36

893110046124

15. Co sé diing ky: Cong ty TNHH Lién Doanh Stellapharm - Chi nhanh 1 (Pia chi: S 40 dai 16 Ty Do, Khu cong
nghiép Viét Nam - Singapore, Phudng An Phu, Thanh phd Thudn An, Tinh Binh Duong, Viét Nam)
15.1. Co sé san xuéat: Cong ty TNHH Lién Doanh Stellapharm - Chi nhanh 1 (Dja chi: S6 40 dai 16 Ty Do, Khu c6ng
nghiép Viét Nam - Singapore, Phudng An Phu, Thanh phd Thudn An, Tinh Binh Duong, Viét Nam)




£ 1 X n Tudi
STT Tén thube Hoat c hat chinh - Dang E)ao Quy cach dong géi Tleg tho S6 ding ky
Ham lugng che chuan .
(thang)

¢)) ) (©) (4) ©) (6) @) (8)

30 |Nateglinide Nateglinide 120mg  [Vién nén Hop 3 vix 10 vién; NSX 24 893110046224
STELLA 120 mg bao phim Hop 6 vi x 10 vién

31 |Nateglinide Nateglinide 60mg Vién nén Hop 3 vix 10 vién; NSX 24 893110046324
STELLA 60 mg bao phim Hop 6 vi x 10 vién

16. Co sé ding ky: Cong ty TNHH Sinh Dwoc pham Hera (Dia chi: Lo A17, Khu cong nghiép T Ha, thi xd Huong Tra,
tinh Thira Thién Hué, Viét Nam)
16.1. Co s6 san xuat: Cong ty TNHH Sinh Dwgc phidm Hera (Dia chi: L6 A17, Khu cong nghiép Tt Ha, thi xa Hwong
Tra, tinh Thira Thién Hué, Viét Nam)

32 |Palciclib 100 Palbociclib 100mg Vién nén Hop 3 vi x 7 vién NSX 36 893110046424
bao phim

33 [Palciclib 125 Palbociclib 125mg Vién nén Hop 3 vi x 7 vién NSX 36 893110046524
bao phim

34 [Palciclib 75 Palbociclib 75mg Vién nén Hop 3 vi x 7 vién NSX 36 893110046624
bao phim

35 [Zolodal Tab 100 |Temozolomide 100mg|Vién nén Hop 1 vix 5 vién NSX 36 893114046724
bao phim

36 [Zolodal Tab 20 |Temozolomide 20mg [Vién nén Hop 1 vix 5 vién NSX 36 893114046824
bao phim

17. Co sé diing ky: Cong ty TNHH thwong mai dwgce phim Phic Anh (Dia chi: Tang 1, Toa nha Sabay tower, 11 A
Hong Ha, Phuong 2, Quan Tan Binh, thanh phd H5 Chi Minh, Viét Nam)

17.1. Co sé sén xuét: Cong ty cd phin dwoc va vat tw y té Binh Thuén (Dia chi: 192 Nguyén Hoi, Phuong Pha Trinh,
TP. Phan Thiét, Tinh Binh Thuén, Viét Nam)

37 |Mitifomin 100

Benfotiamin 100mg

Vién nén
bao phim

Hop 3 vi x 10 vién;
Hop 6 vi x 10 vién;
Hop 10 vi x 10 vién

NSX

36

893110046924

18. Co sé diing ky: Cong ty TNHH Thwong mai Tan A Chau (Pia chi: TT27-01 khu d6 thi méi Vin Pha, Phuong Pha
La, Quan Ha Pong, Thanh phd Ha Noi, Viét Nam)
18.1. Co sé sén xuét: Cong ty cd phin dwoc phdm cong nghé cao Abipha (Dia chi: L6 dit CN- 2, Khu cong nghiép Phu
Nghia, Xa Phu Nghia, Huyén Chuong My, Thanh Phé Ha Noi, Viét Nam)

38 [Aduzotil 20/6

Enalapril maleat
20mg;
Hydroclorothiazid
6mg

Vién nén

Hop 3 vi x 10 vién;
Hop 5 vi x 10 vién;
Hop 1 1o x 30 vién;
Hop 1 1o x 50 vién

NSX

36

893110047024

Ghi cha:

Cdch ghi tiéu chudn chdt heong thuoc tai cét (6):
- Nha sdn xudt (NSX), Tiéu chudan nha san xudt (TCNSX), Tiéu chudn co sé (TCCS), In-house c¢é ¥ nghia tuwong dwong nhau,

la tiéu chudn chat luong thuoc do co so san xudt xdy dung va déu co thé duoc ghi trén nhan thuoc.

- Cdch viét tat cdc tiéu chudn chdt lwong dwoc dién: Dwoc dién Viét Nam (DPVN), Duoc dién Anh (BP), Duoc dién My
(USP), Duoc dién Nhdt Ban (JP), Duoc dién Trung Quéc (CP), Duoe dién Chdu du (EP), Duoc dién Quéc té (IP)...




Phu luc II
DANH MUC 01 THUOC SAN XUAT TRONG NUOGC PUQC CAP GIAY PANG KY LUU
HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 03 NAM - PQT 192

(Kem theo Quyét dinh s6 .91...../OD-OLD ngay 31 thdng 01 ndm 2024
cua Cuc Quan ly Duoc)

A . \ A Tubi
STT Tén thude Hoat c hat chinh - | Dang E)ao Quy cach dong goi T'e';’ tho S6 ding ky
Ham lwong che chuin .
(thang)
(1) (2) ©) (4) (5) (6) (7) (8)

1. Co sé ding ky: Cong ty Lién doanh Meyer-BPC (Dia chi: 6A3, qudc 16 60, phudng Phi Tan, thanh phd Bén Tre,

tinh Bén Tre, Viét Nam

1.1. Co sé san xuét: Cong ty Lién doanh Meyer-BPC (Dia chi: 6A3, qudc 16 60, phudng Pha Tan, thanh phd Bén Tre,

tinh Bén Tre, Viét Nam

1 |[Solphaxol Entecavir (duéi dang |Dung dich [Hop 10 éng x 10 ml; NSX 24 893114047124
entercavir ubng Hop 20 dng x 10 ml;
monohydrat) Hop 01 chai x 30 ml;
0,05mg/1ml Hop 01 chai x 60 ml;
Hop 01 chai x 90 ml
Ghi chu:

Cach ghi tiéu chudn chat luwong thuéc tai cét (6):
- Nha san xudt (NSX), Tiéu chudan nha san xudt (TCNSX), Tiéu chudn co s¢ (TCCS), In-house c¢é y nghia tuwong dwong

nhau, la tiéu chuan chat lwong thuoc do co so san xuat xay dung va déu co thé dwoc ghi trén nhan thuoc.

- Cdch viét tat cdc tiéu chuan chat lwong duoc dién: Dugc dién Viét Nam (DDVN), Duoc dién Anh (BP), Duoc dién My
(USP), Duoc dién Nhit Ban (JP), Dwgc dién Trung Quoc (CP), Duoc dién Chdu du (EP), Dwoc dién Quoc té (IP)...
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