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TÊN CƠ SỞ SẢN 
XUẤT

ĐỊA CHỈ PHẠM VI CHỨNG NHẬN
NGUYÊN 
TẮC GMP

GIẤY CH. 
NHẬN

NGÀY 

CẤP

NGÀY 

HẾT 

HẠN
CƠ QUAN CẤP

1 4530 AR-

011

Glenmark 

Generics S.A.

Calle 9 No 593, Parque 

Industrial (B1629MAX) 

Pilar, Buenos Aires, 

Argentina hoặc Calle 9 No 

593, Parque Industrial 

Pilar, Provincia de Buenos 

Aires, República 

Argentina.

* Thuốc sản xuất vô trùng: chứa hoạt chất độc tế bào/kìm tế bào

- Thuốc tiêm thể tích nhỏ và thể tích lớn

- Thuốc đông khô pha tiêm

* Đóng gói: Đóng gói thứ cấp.

* Kiểm tra chất lượng.

PIC/S-GMP 2025/987-

INAME-178
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25

24
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20

27

National Administration 

of Drugs, Foods and 

Medical Devices 

(ANMAT), Argentina

2 4531 AU-

009

Contract 

Manufacturing & 

Packaging 

Services Pty Ltd

20-24 Long Street, 

Smithfield NSW, 2164, 

Australia

Thuốc không vô trùng (chứa dược liệu, vitamin, chất khoáng, chất bổ sung dinh dưỡng) (không bao gồm các thử nghiệm vi sinh): Dạng bào chế rắn phân liều (viên nén, viên nén bao phim, 

thuốc bột, viên nang cứng); dạng bào chế bán rắn (kem, mỡ, gel), viên nang mềm.

Tương 

đương EU-

GMP

MI-2025-LI-

08762-1

02
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9-
20

25

07
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3-
20

29 Therapeutic Goods 

Administration (TGA), 

Australia

3 4532 BD-

003

Incepta 

Pharmaceuticals 

Ltd. (Cách viết 

khác: Incepta 

Pharmaceuticals 

Limited - Zirabo 

Plant)

Dewan Idris Road, Bara 

Rangamatia, Zirabo, 

Ashulia, Savar, Dhaka-

1341, Bangladesh

(* Cách viết khác: Dewan 

Idris Road, Bara 

Rangamala, Zirabo, 

Ashulia, Savar, Dhaka, BD-

1341, Bangladesh)

* Thuốc tiêm: thuốc tiêm đông khô, thuốc bột pha tiêm, thuốc tiêm truyền tĩnh mạch.

* Viên nén, viên nén bao phim, viên nén sủi.

* Viên nang: viên nang cứng, viên nang chứa dạng chất lỏng.

* Thuốc bột, thuốc cốm, thuốc nhỏ mũi, thuốc xịt mũi, sirô, dung dịch uống, nhũ dịch uống, Elixir, thuốc bột hít.

* Thuốc chứa kháng sinh nhóm Cephalosporin: viên nén, viên nén bao phim, viên nang cứng, thuốc bột pha hỗn dịch, thuốc tiêm bột.

WHO-GMP DGDA/6-

91/04/1063
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Directorate General of 

Drug Administration 

(DGDA), Bangladesh

4 4533 BR-

007

NEOLAB 

SOLUCOES 

FARRMACEUTICA

S ESTEREIS DO 

BRASIL LTDA.

AV NSRA DA ASSUNCAO, 

736 SÃO PAULO São 

Paulo, Brazil

Thuốc sản xuất vô trùng: Dung dịch thuốc nhỏ mắt. WHO-GMP Y67R.QNMY

.QTP7.TJU3.

LBNI.VT4F.K

VUP.EJQN.7

KN9.GWP6 02
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2-
20

24
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26

Ministry of Health 

Brazilian Health 

Regulatory Agency, 

Brazil

5 4534 CA-

013

Genvion 

Corporation

500 Camiel System Street 

Winnipeg, Manitoba, 

Canada, R2J 4K2

Thuốc không vô trùng: viên nén, viên nén bao phim, viên nang cứng Canada-

GMP 

(Tương 

đương EU-

GMP)

88494
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Regulatory Operations 

and Enforcement 

Branch, Health Product 

Compliance Directorate, 

Canada

6 4535 CA-

020

BLES 

BIOCHEMICALS 

INC

60 Pacific Court, Unit 8, 

London, Ontario Canada, 

N5V 3K4

Thuốc vô trùng: Hỗn dịch Canada-

GMP 

(Tương 

đương EU-

GMP)

88177
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Health Products 

Compliance Directorate, 

Canada

7 4536 CH-

003

Swiss Caps AG Husenstrasse 35, 9533 

Kirchberg SG, Switzerland 

Cách viết khác: 

Husenstrasse 35, 

Kirchberg 9533, 

Switzerland

Hoặc:

Husenstrasse 35, 

Kirchberg CH-9533, 

Switzerland

* Thuốc không vô trùng: Viên nang mềm (bao gồm thuốc chứa dược chất nhạy cảm hoặc có hoạt tính cao như hormon, ester của acid béo, dẫn chất của Vitamin D và Retinoic) Tương 

đương EU-

GMP

GMP-CH-

1007533
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Swiss Agency for 

Therapeutic Products 

(Swissmedic)

8 4537 CH-

013

Vifor 

(International) Inc

Rechenstrasse 37, 9014 

St. Gallen, Switzerland

* Xuất xưởng thuốc vô trùng. 

* Thuốc không vô trùng: 

+ Các dạng bào chế rắn. 

+ Xuất xưởng lô. 

* Đóng gói: 

+ Đóng gói sơ cấp: các dạng thuốc không vô trùng trên. 

+ Đóng gói thứ cấp. 

* Kiểm soát chất lượng: Vi sinh (thuốc không vô trùng); Hóa học/vật lý; Sinh học

EU-GMP GMP-CH-

1007147
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Swiss Agency for 

Therapeutic Products 

(Swissmedic)

Phụ lục I
DANH SÁCH CƠ SỞ SẢN XUẤT THUỐC, NGUYÊN LIỆU LÀM THUỐC TẠI NƯỚC NGOÀI ĐÁP ỨNG GMP
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TÊN CƠ SỞ SẢN 
XUẤT

ĐỊA CHỈ PHẠM VI CHỨNG NHẬN
NGUYÊN 
TẮC GMP

GIẤY CH. 
NHẬN

NGÀY 

CẤP

NGÀY 

HẾT 

HẠN
CƠ QUAN CẤP

9 4538 CH-

031

SwissCo Services 

AG

Bahnhofstrasse 14, 4334 

Sisseln AG, Switzerland

* Thuốc không vô trùng: Viên nang cứng; viên nén, viên nén bao phim, viên nén bao đường, viên nén sủi bọt.

* Xuất xưởng thuốc không vô trùng.

* Thuốc dược liệu; thuốc vi lượng đồng căn.

* Đóng gói sơ cấp: Viên nang cứng; viên nén, viên nén bao phim, viên nén bao đường, viên nén sủi bọt.

* Đóng gói thứ cấp.

* Kiểm tra chất lượng: Hóa học/Vật lý

Tương 

đương EU-

GMP

 GMP-CH-

1007910
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Swiss Agency for 

Therapeutic Products 

(Swissmedic)

10 4539 CH-

032

Medinova AG Eggbühlstrasse 28, 8050 

Zürich, Switzerland

* Xuất xưởng thuốc không vô trùng: Viên nén.

* Xuất xưởng thuốc sinh học: Gynoflor.

* Kiểm tra chất lượng: vật lý, hoá học

Tương 

đương EU-

GMP

GMP-CH-

1007568
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Swiss Agency for 

Therapeutic Products 

(Swissmedic)

11 4540 CH-

045

F. Hoffmann – La 

Roche AG Basel 

Contract 

Organizations 

(cách viết khác: F. 

Hoffmann – La 

Roche AG hoặc F. 

Hoffmann – La 

Roche Ltd.)

Grenzacherstrasse 124, 

4058 (hoặc CH-4058) 

Basel, Switzerland

Xuất xưởng thuốc không vô trùng, thuốc vô trùng, thuốc công nghệ sinh học (không bao gồm sản phẩm từ máu không ổn định) Tương 

đương EU-

GMP

GMP-CH-

1007805
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25
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Swiss Agency for 

Therapeutic Products 

(Swissmedic)

12 4541 CN-

080

Shenzhen 

Zhonghe 

Headway Bio-Sci 

& Tech Co., Ltd.

No.5 Lutian Road, Jinsha 

Community, Kengzi 

Street, Pingshan District, 

Shenzhen, Trung Quốc

* Test kit thở viên nang Urea-[13C]), viên nang Urea-[14C] WHO-GMP Yue 

20160139
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Medical Products 

Administration of 

Guangdong Province, 

China

13 4542 CY-

013

VOGEN 

LABORATORIES 

LIMITED

Michail Irakleous 70, 

Agios Athanasios 

Industrial Area, Limassol, 

4101, Cyprus

* Thuốc không vô trùng (Kháng sinh B-lactam): Viên nang cứng, Bột pha hỗn dịch uống

* Xuất xưởng lô

* Đóng gói sơ cấp: Thuốc không vô trùng (Kháng sinh B-lactam): Viên nang cứng, Bột pha hỗn dịch uống

* Đóng gói thứ cấp

* Kiểm tra chất lượng: Hóa học/Vật lý

EU-GMP VOGEN/202

5/001
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Pharmaceutical Services 

Ministry of Health, 

Cyprus

14 4543 DE-

005

INFAI GmbH An der Kohlenbahn 39, 

58135 Hagen, Germany

* Đóng gói cấp 1, cấp 2 và xuất xưởng lô:

+ Thuốc uống dạng lỏng.

+ Thuốc bột.

EU-GMP DE_NW_01_

GMP_2024_

0031
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Cơ quan thẩm quyền 

Đức

15 4544 DE-

042

Thymoorgan 

Pharmazie GmbH

Schiffgraben 23, 38690 

Goslar, Germany (* Cách 

ghi cũ: Schiffgraben 23, 

38690 Vienenburg, 

Germany)

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc sản xuất vô trùng: thuốc lỏng thể tích nhỏ (chứa chất độc tế bào).

+ Thuốc tiệt trùng cuối: thuốc lỏng thể tích nhỏ (chứa chất độc tế bào).

+ Xuất xưởng lô.

* Đóng gói:

+ Đóng gói cấp 2

* Kiểm tra chất lượng.

EU-GMP DE_NI_01_G

MP_2025_0
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Cơ quan thẩm quyền 

Đức

16 4545 ES-

003

CYNDEA PHARMA 

S.L

Poligono Industrial 

Emiliano Revilla Sanz, 

Avda. de Agreda, 31, 

Olvega 42110 (Soria), 

Espana (Tây Ban Nha), 

Spain 

* Thuốc không vô trùng:

+ Viên nang mềm (bao gồm cả hóc môn và chất có hoạt tính hóc môn).

+ Viên nén, viên nén bao phim (bao gồm cả hóc môn và chất có hoạt tính hóc môn)

+ Chứng nhận lô (batch certification).

* Đóng gói sơ cấp: các dạng trên, bao gồm cả viên nang cứng.

* Đóng gói thứ cấp.

* Kiểm tra chất lượng: vi sinh (thuốc không vô trùng); hóa/ lý.

EU-GMP 6358/25/01

20
-1

0-
20

25

27
-0

6-
20

28

Cơ quan thẩm quyền 

Tây Ban Nha

17 4546 ES-

026

Laboratorios 

Rubio S.A.

Calle Industria 29, 

Poligono Industrial Comte 

De Sert, Castellbisbal, 

08755, Spain

* Thuốc không vô trùng (bao gồm cả sản xuất và bảo quản thuốc gây nghiện/hướng tâm thần): viên nang cứng; viên nén, viên nén bao phim, dạng bào chế rắn khác (bột pha hỗn dịch uống).

* Xuất xưởng: thuốc vô trùng; thuốc không vô trùng.

* Đóng gói sơ cấp: viên nang cứng; viên nén, viên nén bao phim, dạng bào chế rắn khác (bột pha hỗn dịch uống).

* Đóng gói thứ cấp.

* Kiểm tra chất lượng: vi sinh (không vô trùng); hóa học /vật lý.

EU-GMP NCF/2549/0

01/CAT

26
-0
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31
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Ministry of Health of 

Government of 

Catalonia - Spain
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TÊN CƠ SỞ SẢN 
XUẤT

ĐỊA CHỈ PHẠM VI CHỨNG NHẬN
NGUYÊN 
TẮC GMP

GIẤY CH. 
NHẬN

NGÀY 

CẤP

NGÀY 

HẾT 

HẠN
CƠ QUAN CẤP

18 4547 ES-

027

Kern Pharma, SL Polígon Industrial Colón 

II. Venus, 72, 08228 

Terrassa (Barcelona) - 

Spain 

(* Cách ghi khác: Poligono 

Industrial Colon II. Venus, 

72, 08228 Tarrasa 

(Barcelona) - Spain)

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc sản xuất vô trùng: Dung dịch thể tích lớn (bao gồm cả sản phẩm chứa hormon hoặc chứa chất có hoạt tính hormon); Dung dịch thể tích nhỏ (bao gồm cả sản phẩm chứa hormon hoặc 

chứa chất có hoạt tính hormon).

+ Thuốc tiệt trùng cuối: Dung dịch thể tích nhỏ.

* Thuốc không vô trùng: Viên nang cứng; viên nén, viên nén bao phim (bao gồm cả sản phẩm chứa hormon hoặc chứa chất có hoạt tính hormon); thuốc uống dạng lỏng; thuốc bán rắn, thuốc 

đặt.

* Xuất xưởng thuốc vô trùng, thuốc không vô trùng.

* Đóng gói:

+ Đóng gói sơ cấp: các thuốc không vô trùng trên.

+ Đóng gói thứ cấp

* Kiểm tra chất lượng: vi sinh (vô trùng; không vô trùng); Hóa học/Vật lý; Sinh học.

EU-GMP NCF/2555/0

01/CAT
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Ministry of Health of 

Government of 

Catalonia, Spain

19 4548 ES-

032

Meiji Pharma 

Spain, S.A.

Avda. de Madrid, 94, 

Alcalá de Henares, 28802 

Madrid, Spain

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc sản xuất vô trùng: dung dịch thể tích nhỏ.

+ Thuốc tiệt trùng cuối: dung dịch thể tích nhỏ.

* Thuốc không vô trùng: thuốc uống dạng lỏng; thuốc đặt; viên nén, viên nén bao phim (bao gồm thuốc chứa kháng sinh nhóm Beta-lactam), thuốc cốm.

* Xuất xưởng; Thuốc vô trùng (bao gồm cả thuốc đông khô (độc tế bào)) và thuốc không vô trùng

* Đóng gói:

+ Đóng gói sơ cấp: viên nang mềm, thuốc dùng ngoài dạng lỏng, các thuốc dạng rắn khác, thuốc đặt, viên nén

+ Đóng gói thứ cấp

* Kiểm tra chất lượng: Vi sinh (vô trùng; không vô trùng); Hóa học/Vật lý

* Bao gồm cả thuốc gây nghiện, hướng thần

EU-GMP ES/096HVI/2
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Agency for Medicines 

and Health Products 

(AEMPS), Spain

20 4549 FI-

007

Santen Oy Kelloportinkatu 1, 

Tampere, 33100, Finland

* Xuất xưởng thuốc vô trùng.

* Xuất xưởng thuốc sinh học: Sản phẩm tách chiết từ người hoặc động vật.

EU-GMP FIMEA/2025

/001710
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Finnish Medicines 

Agency (FIMEA)

21 4550 FR-

011

Delpharm Tours Rue Paul Langevin, 37170, 

Chambray Les Tours,  

France (hoặc Rue Paul 

Langevin, Chambray Les 

Tours,  37170, France)

* Thuốc vô trùng sản xuất vô trùng và tiệt trùng cuối: dung dịch thể

tích nhỏ;

* Xuất xưởng lô thuốc vô trùng;

* Đóng gói thứ cấp

* Kiểm tra chất lượng: Vi sinh (vô trùng và không vô trùng); Hóa

học/ vật lý; Sinh học.

EU-GMP 2025_HPF_F
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French National Agency 

for Medicines and 

Health Products Safety 

(ANSM)

22 4551 FR-

014

Sophartex 21 Rue Du Pressoir, 

Vernouillet, 28500, France

* Thuốc không vô trùng: Viên nang cứng; thuốc uống dạng lỏng; thuốc cốm; viên nén.

* Xuất xưởng thuốc không vô trùng

* Đóng gói sơ cấp: viên nang cứng; thuốc uống dạng lỏng; thuốc cốm, viên nén.

* Đóng gói thứ cấp.

* Kiểm tra chất lượng: Hóa học/Vật lý.

EU-GMP 2025_HPF_F

R_104
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National Agency for the 

Safety of Medicine and 

Health Products, France

23 4552 FR-

029

Farmea 10 rue Bouché Thomas, 

ZAC d'Orgemont, 

ANGERS, 49000, France

* Thuốc vô trùng: xuất xưởng lô. 

* Thuốc không vô trùng: 

    + Viên nang cứng; thuốc lỏng dùng ngoài (bao gồm cả hỗn dịch xịt mũi); thuốc dạng lỏng dùng trong (bao gồm cả dạng hỗn dịch); thuốc bột; thuốc cốm; thuốc bán rắn; thuốc đặt; viên nén; 

viên nén bao phim (bao gồm cả viên nén thuốc chứa sulphonamides). 

    + Xuất xưởng lô. 

* Thuốc dược liệu

* Đóng gói: 

    + Đóng gói sơ cấp: tất cả các thuốc ở mục thuốc không vô trùng; viên nang mềm. 

    + Đóng gói thứ cấp. 

* Kiểm tra chất lượng.: Vi sinh (thuốc không vô trùng); Hóa lý; Vật lý.

EU-GMP 2023_HPF_F

R_100_P_20
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French National Agency 

for Medicines and 

Health Products Safety 

(ANSM)

24 4553 FR-

094

Octapharma 72 Rue Du Marechal 

Foch, Lingolsheim, 67380, 

France

* Thuốc vô trùng:

    + Thuốc sản xuất vô trùng: Dạng lỏng thể tích lớn; Thuốc đông khô; Dạng lỏng thể tích nhỏ.

    + Xuất xưởng lô.

* Sinh phẩm:

    + Sinh phẩm: Các chế phẩm từ máu, các chế phẩm miễn dịch.

    + Xuất xưởng lô: Các chế phẩm từ máu, các chế phẩm miễn dịch.

* Kiểm tra chất lượng: Vi sinh (vô trùng, không vô trùng); Hóa học/Vật lý; Sinh học.

EU-GMP 2023_HPF_F

R_011_P_20

25
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French National Agency 

for Medicines and 

Health Products Safety 

(ANSM)

25 4554 FR-

099

Laboratoires 

Bouchara – 

Recordati

Parc Mecatronic, St 

Victor, 03410, France

• Thuốc không vô trùng: viên nang cứng, thuốc uống dạng lỏng, dạng bào chế có áp lực, viên nén chứa sulfonamides. 

• Xuất xưởng thuốc không vô trùng. 

+ Đóng gói: 

• Đóng gói sơ cấp:  viên nang cứng, thuốc uống dạng lỏng, dạng bào chế có áp lực, viên nén chứa sulfonamide. 

• Đóng gói thứ cấp 

+ Kiểm tra chất lượng: vi sinh (không vô trùng), hóa học/vật lý

EU-GMP 2025_HPF_F

R_069

11
-0

8-
20

25

22
-1

1-
20

27

National Agency for the 

Safety of Medicines and 

Health Products 

(ANSM), France
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26 4555 GB-

039

Catalent Micron 

Technologies 

Limited

Crossways Boulevard, 

Crossways, Dartford, DA2 

6QY, United Kingdom

- Thuốc không vô trùng (thực hiện các công đoạn trong quá trình bào chế ):

+ Giảm kích thước hạt bằng cách tạo vi hạt/nghiền dược chất, tá dược và hỗn hợp trộn (bao gồm cả các steroid, hormon và các kháng sinh không nhạy cảm).

+ Xuất xưởng lô.

- Đóng gói sơ cấp:

+ Các dạng bào chế rắn khác

+ Các sản phẩm không vô trùng: dược chất, tá dược và hỗn hợp trộn (bao gồm cả đóng gói steroid, hormon và kháng sinh không nhạy cảm).

- Kiểm soát chất lượng: hóa học/vật lý.

Tương 

đương EU-

GMP

UK MIA 

5451 Insp 

GMP/IMP 

5451/16389-

0023[H]
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26
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28

Medicines and 

Healthcare Products 

Regulatory Agency 

(MHRA), United 

Kingdom

27 4556 GB-

042

Bristol 

Laboratories 

Limited

Unit 5, Traynor way, 

Whitehouse Business 

Park, Peterlee, SR8 2RU, 

United Kingdom

* Thuốc không vô trùng: viên nang cứng, viên nén

* Chứng nhận lô thuốc không vô trùng

* Đóng gói:

- Đóng gói sơ cấp các thuốc không vô trùng nêu trên

- Đóng gói thứ cấp

* Kiểm tra chất lượng:

- Vi sinh: không vô trùng

- Vật lý/Hóa học

Tương 

đương EU-

GMP

UK MIA 

17907 Insp 

GMP 

17907/1013

8-0035[H]
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Medicines and 

Healthcare Products 

Regulatory Agency 

(MHRA), United 

Kingdom

28 4557 GR-

006

PHARMATHEN 

INTERNATIONAL 

S.A.

Block No 5,   Sapes 

Rodopi Prefecture, 

Industrial Park, Sapes, 

693 00, Greece

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc sản xuất vô trùng: hỗn dịch tiêm thể tích nhỏ; thuốc bột pha tiêm.

+ Xuất xưởng

* Thuốc không vô trùng: Viên nang cứng; viên nén; viên nén bao phim.

* Đóng gói sơ cấp: viên nang cứng; viên nang mềm; viên nén.

* Đóng gói thứ cấp.

* Dược chất không vô trùng: Cholecalciferol Concentrate

* Kiểm tra chất lượng.

EU-GMP 60705/ 22-

5-2025
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National Organization 

for Medicines (EOF), 

Greece

29 4558 GR-

020

Genepharm AE 

/Genepharm SA 

(cách ghi khác: 

Genepharm S. A.)

18th km Marathonos Ave, 

Pallini Attiki, 15351, 

Greece (Cách ghi khác: 

18th km Marathonos 

Avenue, Pallini, 15351, 

Greece

* Thuốc không vô trùng: Viên nang cứng; viên nén, viên nén bao phim.

* Đóng gói sơ cấp: Viên nang cứng; viên nén, viên nén bao phim.

* Đóng gói thứ cấp.

* Kiểm tra chất lượng: Vi sinh (Vô trùng, không vô trùng); Vật lý/hóa học.

EU-GMP 117985/05-

11-2025

27
-1

1-
20

25

26
-0

9-
20

28

National Organization 

for Medicines (EOF), 

Greece

30 4559 GR-

023

Vianex S.A. - 

Plant B

15th km Marathonos 

Avenue, Pallini Attiki, 

15351, Greece. 

* Thuốc không vô trùng: viên nang cứng, viên nén, viên nén bao

phim, viên nén bao đường;

* Xuất xưởng thuốc không vô trùng

* Đóng gói sơ cấp: viên nang cứng, viên nén, các dạng bào chế rắn

khác

* Đóng gói thứ cấp

* Kiểm tra chất lượng: Phép thử vi sinh không vô trùng, Hóa học

/Vật lý.

EU-GMP 131549/ 07-

11-2025
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National Organization 

for Medicines (EOF), 

Greece

31 4560 ID-

007

PT. Fonko 

International 

Pharmaceuticals

Kawasan Industri 

Jababeka II, Jl. Industri 

Selatan V Blok PP No. 7 

Pasirsari, Kecamatan 

Cikarang Selatan, Kab. 

Bekasi, Provinsi Jawa 

Barat – Indonesia.

 Thuốc sản xuất vô trùng: Thuốc điều trị ung thư bột đông khô pha tiêm (sản xuất, đóng lọ và đóng gói thứ cấp) PIC/S-GMP PW-

S.01.04.1.3.

331.01.25-

0013

20
-0

1-
20

25

13
-0

1-
20

30

Government of the 

Republic of Indonesia

32 4561 IE-

002

Helsinn Birex 

Pharmaceuticals 

Limited

Damastown Road, 

Damastown Industrial 

Park, Dublin 15, D15X925, 

Ireland

Sản xuất: 

* Thuốc vô trùng: Xuất xưởng lô.

* Thuốc không vô trùng: Viên nang cứng; viên nén; viên nén bao; thuốc bột; thuốc cốm. 

* Đóng gói sơ cấp:  viên nang cứng; viên nang mềm, viên nén; thuốc bột; thuốc cốm. 

* Đóng gói thứ cấp;

* Kiểm tra chất lượng: phép thử vi sinh không vô trùng; hóa học/vật lý.

* Xuất xưởng thuốc nhập khẩu. 

EU-GMP  36542-

M00294/00

001

11
-1

1-
20

25

10
-1

0-
20

28

Health Products 

Regulatory Authority 

(HPRA), Ireland

33 4562 IE-

024

Astellas Ireland 

Co. Limited

Killorglin, Co. Kerry, V93 

FC86, Ireland (Cách ghi 

khác: Co. Kerry, Killorglin, 

V93 FC86, Ireland)

* Thuốc vô trùng:

    + Thuốc sản xuất vô trùng: Dung dịch thể tích nhỏ.

* Thuốc không vô trùng: Viên nang cứng.

* Xuất xưởng thuốc vô trùng, thuốc không vô trùng và thuốc công nghệ sinh học.

* Đóng gói:

    + Đóng gói sơ cấp: Viên nang cứng.

    + Đóng gói thứ cấp.

* Kiểm tra chất lượng: Vi sinh (vô trùng/không vô trùng); Hóa học/Vật lý.

EU-GMP 36385/M01

035/00001
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Health Products 

Regulatory Authority 

(HPRA), Ireland
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34 4563 IN-

007

Pell Tech Health 

care Pvt. Ltd.

Plot No. 20B, Tansa Farm 

Estate, Village Met, 

Gonsai, Bhiwandi-Wada, 

Palghar 421312, 

Maharashtra state, India

* Sản xuất, đóng gói, dán nhãn, kiểm tra chất lượng (không bao gồm thuốc chứa Penicillin, Cephalosporin, độc tế bào, hormone): Viên nén, viên nén bao phim; Viên nang cứng; Pellets; Thuốc bột, thuốc cốm. 

* Sản phẩm cụ thể:

- Diclofenac Sodium Enteric Coated Granules 90% (Diclofenac Sodium BP 90 mg/100 mg granules) 

- Esomeprazole Enteric Coated Tablets 20mg (Esomeprazole Magnesium Trihydrate USP eq. Esomeprazole 20 mg) 

- Esomeprazole Enteric Coated Tablets 40mg (Esomeprazole Magnesium Trihydrate USP eq. Esomeprazole 40 mg) 

- Esomeprazole Pellets 22.5% (Esomeprazole Magnesium Trihydrate USP eq. Esomeprazole 22.5 mg/100 mg pellets) 

- Ibuprofen Tablets USP 400mg (Ibuprofen USP 400 mg) 

- Ibuprofen Tablets USP 600mg (Ibuprofen USP 600 mg) 

- Metformin Hydrochloride Tablets BP 850mg (Metformin Hydrochloride BP 850 mg) 

- Nefex Duo- Tamsulosin 0.4 mg Plus Dutasteride 0.5 mg Capsules (Tamsulosin Hydrochloride USP 0.4 mg + Dutasteride EP 0.5 mg) 

- Omeprazole Enteric Coated Pellets 8.5% (Omeprazole BP 8.5 mg/100 mg pellets) 

- Omeshal Plus Kit /2 Capsules of Gastro Resistant Omeprazole Capsules BP 20 mg, 2 Tablets of Tinidazole Tablets 500 mg & 2 Tablets of Clarithromycin Tablets BP 250 mg (Omeprazole BP 20 mg + Tinidazole BP 

500 mg + Clarithromycin Tablets BP 250 mg) 

- Pelbind- K -Calcium Polystyrene Sulphonate Powder (Calcium Polystyrene Sulphonate JP 15 gm/sachet) 

- PRAZOLE CAPSULES- Omeprazole Delayed Release Capsules 20mg (Omeprazole BP 20 mg) 

- Lansoprazole EC Pellets 8.5% (Lansoprazole USP 8.5 mg/100 mg pellets) 

- Trimetazidine Dihydrochloride Modified Release Capsules 80mg (Trimetazidine Dihydrochloride Ph. Eur. 80 mg) 

- Amlodipine Besilate Tablets 5mg (Amlodipine Besilate Ph. Eur. eq. Amlodipine 5 mg) 

- Amlodipine Besilate Tablets 10mg (Amlodipine Besilate Ph. Eur. eq. Amlodipine 10 mg) 

- Itraconazole Pellets 22% (Itraconazole BP 22 mg/100 mg pellets) 

- Tamsulosin Hydrochloride Sustained Release Pellets 0.16% (Tamsulosin Hydrochloride USP 0.16 mg/100 mg sustained release pellets).

WHO-GMP NEW-WHO-

GMP/CERT/

KD/143518/

2025/11/54

424

27
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3-
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25

26
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3-
20

28

Food & Drug 

Administration, 

Maharashtra State, India

35 4564 IN-

023

Swiss Parenterals 

Ltd.

Plot No 402 412-414 

Bavla, Unit 2, Kerala 

Industrial Estate Gidc, 

Ahmedabad 382220, 

India (Cách ghi khác: Unit - 

 II, Plot No.: 402, 412-414 

Kerala Industrial Estate, 

GIDC, Near Bavla, Dist: 

Ahmedabad-382 220, 

Gujarat state, India)

* Thuốc vô trùng:  

+ Thuốc sản xuất vô trùng: Thuốc bột pha tiêm hoặc tiêm truyền chứa kháng sinh nhóm Beta-lactam: Cephalosporin ( Building I Ground Floor), Penicillin (Building 3 floor 1*), Penem (Building 3 

floor 2nd)

* Đóng gói thứ cấp.  

* Kiểm tra chất lượng: Vi sinh (vô trùng, không vô trùng); Hóa học/Vật lý.

EU-GMP 381-13-

08/310-25-
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Agency for Medicinal 

Products and Medical 

Devices (HALMED), 

Croatia

36 4565 IN-

062

TITAN 

LABORATORIES 

PVT. LTD.

PLOT NO. E-27/1, E-27/2, 

M.I.D.C., MAHAD, 

VILLAGE - JITE, RAIGAD 

402309 MAHARASHTRA 

STATE, INDIA

Thuốc cốm; Pellets; Viên nén, viên nén bao phim.

* Sản phẩm: Esomeprazole Magnesium Enteric Coated Pellets 22.5% w/w, 8.5% w/w; Duloxetine EC Pellets 17% w/w; Irbesartan DC Granules 50.0% w/w; Telmisartan DC Granules 12.5% w/w; 

Telmisartan 40 mg & Amlodipine 10 mg Tablets; Telmisartan 40 mg & Amlodipine 5 mg Tablets; Telmisartan 80 mg & Amlodipine 5 mg Tablets; Telmisartan 80 mg & Amlodipine 10 mg Tablets; 

Levetiracetam Tablets USP 500 mg; Betahistine Dihydrochloride Tablets BP 16 mg; Olanzapine Tablets USP 10 mg; Lamotrigine Tablets BP 100 mg.

WHO-GMP NEW-WHO-

GMP/CERT/

KD/150837/

2025/11/55
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Food & Drug 

Administration, 

Maharashtra State, India

37 4566 IN-

065

Cipla Limited Plot No. 9 & 10, Indore 

Special Economic Zone, 

Phase-II, Pithampur, Dist. 

Dhar, Pin code 454775, 

Madhaya Pradesh, India 

(Cách ghi khác: Plot No 9 

& 10, Indore Special 

Economic Zone, Phase II, 

Pithampur, District Dhar 

Madhya Pradesh, IN-

454775 Indore, India)

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc sản xuất vô trùng: thuốc hít (dung dịch, hỗn dịch);

* Thuốc không vô trùng: thuốc uống dạng lỏng, thuốc bột, thuốc cốm, viên nang cứng, pellet; viên nén, viên nén bao, viên nén không bao, viên nén sủi bọt, thuốc cốm sủi bọt; thuốc hít (dạng bột); thuốc hít (dạng bình xịt phân liều), thuốc xịt 

mũi (dung dịch, hỗn dịch)

- Danh mục sản phẩm dành cho xuất khẩu:

+ Oral Solutions & Syrups (Dung dịch uống & Siro): 1. Cipla-Abacavir Oral Solution (Abacavir Sulphate Oral Solution 20 mg/ml), 2. Abacavir (Abacavir Sulphate Oral Solution 20 mg/ml), 3. Abacavir Oral Solution 20 mg/ml, 4. Abacavir Sulphate 

Oral Solution 20 mg/ml, 5. Acetaminophen Oral Solution USP 100 mg/ml, 6. Cetirizine Hydrochloride 5mg/5ml Oral Solution BP (Cetirizine Oral Solution BP 5mg/5ml), 7. Cetirizine Hydrochloride 5 mg / 5 ml Liquid Syrup IP, 8. Alerid Syrup 

(Cetirizine Hydrochloride Syrup IP), 9. Alerid Syrup, Acuzyrt Syrup (Cetirizine Hydrochloride Syrup), 10. Acuzyrt Syrup (Cetirizine Dihydrochloride Syrup 5mg/5ml), 11. Lamivir, Medivir, Lavudine (Lamivudine Oral Solution), 12. Cipla-

Lamivudine Oral Solution (Lamivudine Oral Solution 50mg/5ml), 13. Paracetamol Syrup IP 125mg/5ml, 14. Paracip Syrup (Pediatric Paracetamol Oral Solution BP), 15. Paediatric Paracetamol Oral Solution BP 120 mg / 5 ml, 16. Pyngesis S 

(Pediatric Paracetamol Oral Solution BP 120mg/5ml),, 17. Astumol (Salbutamol Oral Solution BP 2mg/5ml), 18. Asthalin (Salbutamol Oral Solution BP), 19. Salbutamol Oral Solution 2mg/5ml, 20. Zidovudine Oral Solution USP, 21. Zincris Syrup 

(Zinc Acetate Syrup 20 mg per 5 ml).

+ Oral Suspensions (Hỗn dịch uống): 1. Albendek (Albendazole Suspension), 2. Bendex Suspension, Las-Worm Medicine (Albendazole Suspension), 3. Albendazole Suspension, 4. Ciplin Suspension (Co-Trimoxazole Oral Suspension IP), 5. 

Dyrade-M Suspension (Diloxanide Furoate and Metronidazole Suspension), 6. Erycin (Erythromycin Estolate Oral Suspension USP), 7. Ibugesic, Chemist’s Own Ibuprofen Pain & Fever Suspension, Pharmacy Choice Ibuprofen Children’s 

Suspension, Chemmart Children’s Ibuprofen Suspension (Ibuprofen Oral Suspension BP), 8. Ibugesic, Bruflam Suspension (Ibuprofen Oral Suspension BP 100mg/5ml), 9. Ibugesic (Ibuprofen Oral Suspension BP), 10. Ibumax (Ibuprofen Oral 

Suspension BP), 11. Mebex (Mebendazole Suspension), 12. Mebendazole Oral Suspension USP, 13. Oziben, Mebex (Mebendazole Suspension), 14. Cipex (Mebendazole Suspension), 15. Las Mebendazole Suspension (Mebendazole Oral 

Suspension USP), 16. Nevimune, Ciplanevimune (Nevirapine Oral Suspension), 17. Powergyl (Nevirapine Oral Suspension USP), 18. Cipla Nevirapine Oral Suspension (Nevirapine Oral Suspension 50mg/5ml), 19. Nystatin Oral Suspension BP 

100000 IU, 20. Ciplin Suspension (Pediatric Co-Trimoxazole Oral Suspension BP), 21. Pediatric Co-Trimoxazole Oral Suspension BP, 22. Gelacis Suspension (Sodium Bicarbonate, Sodium Alginate & Calcium Carbonate Oral Suspension), 23. 

Acetaminophen Oral Suspension USP 240 mg/5ml (4.8%w/v), 24. Cipcal Syrup (Calcium and Vitamin D3 Suspension), 25. Diloxanide Furoate and Metronidazole Suspension.

+ Capsules (Oral) (Thuốc nang đường uống): 1. Nuzak 20 (Fluoxetine Hydrochloride Capsule 20 mg), 2. Fluoxetine Actor 20 (Fluoxetine Capsule BP 20 mg), 3. Adryla (Lansoprazole Capsules 30 mg), 4. Lomac-20 (Omeprazole Capsules 20 mg), 

5. Antrox-20 (Omeprazole Capsules 20 mg), 6. Uromax 0.4 mg (Tamsulosin Hydrochloride Modified Release Capsules 400 mcg), 7. Tamsulosin Portfarma 0.4 mg, Modiar, Tamlos 0.4 mg (Tamsulosin Hydrochloride Modified Release Capsules 

0.4 mg), 8. Urimax 0.4 mg (Tamsulosin Hydrochloride Modified Release Capsules 0.4 mg), 9. Urimax 0.4 mg, Solesmin 0.4 mg, Umax-0.4 (Tamsulosin Hydrochloride Modified Release Capsules 400 mcg), 10. Venlor -XR 75, Vencir – XR 75, 

Venlafaxine Hydrochloride Extended Release Capsules 75 mg, 11. Venlor XR 150, Venlafaxine Hydrochloride Extended Release Capsules 150 mg, 12. Venlor-XR 37.5, Vencir-XR 37.5, Venlafaxine Hydrochloride Extended Release Capsules 37.5 

mg, 13. Zidovir 100, Cipla Zidovudine, Xilec (Zidovudine Capsules USP 100 mg), 14. Nitrofurantoin Capsules 100 mg (Cipladantin 100 mg).
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Food & Drug 

Administration Madhya 

Pradesh, India
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37 4566 IN-

065

Cipla Limited Plot No. 9 & 10, Indore 

Special Economic Zone, 

Phase-II, Pithampur, Dist. 

Dhar, Pin code 454775, 

Madhaya Pradesh, India 

(Cách ghi khác: Plot No 9 

& 10, Indore Special 

Economic Zone, Phase II, 

Pithampur, District Dhar 

Madhya Pradesh, IN-

454775 Indore, India)

(tiếp)

+ Tablets (Oral) (Thuốc nén đường uống): 1. Artemef, Lumet (Artemether and Lumefantrine Tablets 20/120 mg), 2. Lumartem, Lumet (Artemether and Lumefantrine Tablets), 3. Lumartem DT (Artemether and Lumefantrine Dispersible 

Tablets 20/120 mg), 4. Amlopres 5, Amlocip-5, Las-Amlodipine 5 mg (Amlodipine Besilate Tablets 5 mg), 5. Amlopres-10, Amlocip-10, Las-Amlodipine 10 mg (Amlodipine Besilate Tablets 10 mg), 6. Apixaban Tablets 5 mg, 7. Apixaban Tablets 

2.5 mg, 8. Zopax-0.5 mg, Restyl-0.5 mg (Alprazolam Tablets USP), 9. Zopax-1mg, Restyl-1 mg (Alprazolam Tablets USP), 10. Zopax 0.25 mg, Restyl 0.25 mg (Alprazolam Tablets USP), 11. Albendazole Tablets 400 mg, 12. Albendazole Tablets 

USP 400 mg, 13. Albendazole Tablets USP 200 mg, 14. Aspin-100 (Aspirin Delayed Release Tablets USP 100 mg), 15. Trus Thrombix Low Dose, Aspirin 100 mg (Enteric Coated Aspirin Tablets BP 100 mg), 16. Aspirin-100 (Enteric Coated Aspirin 

Tablets BP 100 mg), 17. Ciplox 250 (Ciprofloxacin Tablets USP 250 mg), 18. Solcipro 250 (Ciprofloxacin Tablets USP 250 mg), 19. Ciprofloxacin Tablets BP/USP 250 mg, 20. Ciprofloxacin Actor 250 (Ciprofloxacin Tablets BP 250 mg), 21. Ciplox 

500 (Ciprofloxacin Tablets USP 500 mg), 22. Ciplox 500 (Ciprofloxacin Tablets BP/USP 500 mg), 23. Zylprex 10 mg (Cetirizine Dihydrochloride Tablets 10 mg), 24. Carvedilol Tablets 12.5 mg, 25. Carloc 25, Carvedilol Tablets 25 mg, 26. Carloc-

6.25, Carvedilol Tablets 6.25 mg, 27. Medazine-T (Cyclizine Hydrochloride Tablets BP 50 mg), 28. Cipla Actin (Cyproheptadine Tablets BP 4 mg), 29. Citadep-20, Depramil 20 (Citalopram Hydrobromide Tablets 20 mg), 30. Cipla-Efavirenz 600, 

Efavirenz Tablets 600 mg, 31. Efavirenz, Emtricitabine and Tenofovir Disoproxil Fumarate Tablets, 32. Entecavir Tablets 0.5 mg / USP 0.5 mg, 33. Entecavir Tablets 1 mg / USP 1.0 mg, 34. Lexamil 10, S-Citadep-10 (Escitalopram Oxalate 

Tablets 10 mg), 35. Lexamil 20, Lopracip-20, Escitalopram BE-TABS 20, S-Citadep-20 (Escitalopram Oxalate Tablets 20 mg), 36. Lexamil 5 mg, S-Citadep-5 (Escitalopram Oxalate Tablets 5 mg), 37. Zaart-50, Cipla Losartan 50 mg (Losartan 

potassium Tablets 50 mg), 38. Zaart-25 (Losartan Potassium Tablets IP 25 mg), 39. Duovir, Cipla Duovir Tab (Lamivudine & Zidovudine tablets), 40. Epitec 100, Lamotrigine Tablets 100 mg, 41. Epitec 200 (Lamotrigine Tablets 200 mg), 42. 

Linezolid Tablets 600 mg, 43. Cipril-5 (Lisinopril Tablets USP 5 mg), 44. Tavaloxx 750 (Levofloxacin Tablets 750 mg), 45. Zaart-H (Losartan Potassium and Hydrochlorothiazide Tablets), 46. Meloxicam Tablets 15 mg, 47. Meloxicam Tablets 7.5 

mg, 48. Cipex, Cipex Tablets (Mebendazole Tablets 100 mg / USP), 49. Deworm Tablets, Chemists’-Own Deworm, etc. (Mebendazole Tablets USP 100 mg), 50. Montair 10, Montez 10 (Montelukast Sodium Tablets 10 mg), 51. Paracetamol 

Tablets BP 500 mg (Paracip-500, Febridol, etc.), 52. Prazocip XL 2.5 (Prazosin Hydrochloride Extended Release Tablets 2.5 mg), 53. Prazocip XL-5 (Prazosin hydrochloride extended release tablets 5 mg), 54. Cipla-pioglitazone 15, P-Glitz-15 

(Pioglitazone Hydrochloride Tablets 15 mg), 55. Ultak-300 Tablets (Ranitidine Tablets BP 300 mg), 56. Ultak-150 Tablets, Ranitidine Tablets IP/BP/USP 150 mg, 57. Silagra-50, Solagra-50 (Sildenafil Citrate Tablets 50 mg), 58. Silagra-100, 

Solagra-100 (Sildenafil Citrate Tablets 100 mg), 59. Fenofibrate Tablets USP 145 mg, 60. Fenofibrate Tablets USP 48 mg, 61. Rivaroxaban Tablets 2.5 mg / 10 mg / 15 mg / 20 mg, 62. Dolutegravir tablets 50 mg, 63. Emtricitabine, Rilpivirine 

and Tenofovir Alafenamide Tablets (Tavirant 200/25/25 mg), 64. Abacavir (as a sulphate) and Lamivudine Dispersible tablet 120/60 mg (WHO), 65. Abacavir, Dolutegravir and Lamivudine Tablets (60/5/30 mg).
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Food & Drug 

Administration Madhya 

Pradesh, India

37 4566 IN-

065

Cipla Limited Plot No. 9 & 10, Indore 

Special Economic Zone, 

Phase-II, Pithampur, Dist. 

Dhar, Pin code 454775, 

Madhaya Pradesh, India 

(Cách ghi khác: Plot No 9 

& 10, Indore Special 

Economic Zone, Phase II, 

Pithampur, District Dhar 

Madhya Pradesh, IN-

454775 Indore, India)

(tiếp)

+ Inhalers (Pressurised & Aerosol) (Thuốc hít định liều): 1. Beclate 50 Inhaler (CFC Free), Beclate 50 HFA Inhaler, Beclomar 50 mcg, Beclocip 50 HFA (Beclometasone Pressurised Inhalation BP 50μg/dose), 2. Beclate 250 HFA, Beclometasone 

Pressurized Inhalation BP 250mcg/dose, 3. Aerocort Inhaler (Beclometasone and Salbutamol Inhaler), 4. Budeflam 200 Gentle-Haler, Budemar-200 Inhaler (Budesonide Aerosol Inhalation 200μg/dose), 5. Beclate 100 Inhaler / HFA 

(Beclometasone Pressurised Inhalation BP 100mcg/dose), 6. Budeflam 100 Gentle-Haler, Budemar-100 Inhaler (Budesonide Aerosol Inhalation 100μg/dose), 7. Beclate-200 HFA / Inhaler (Beclometasone Pressurized Inhalation BP 

200mcg/dose), 8. Las-Beclometasone Inhaler 200 (Beclometasone Pressurised Inhalation BP), 9. Foratec HFA Inhaler, Foratec Inhaler (CFC Free) (Formoterol Fumarate Inhaler 12μg/dose), 10. Foracort-200 Inhaler, Forodine 200 (Formoterol 

Fumarate Dihydrate and Budesonide Inhaler), 11. Foracort-400 Inhaler (Formoterol Fumarate Dihydrate and Budesonide Inhaler), 12. Foracort-100 Inhaler, Forodine 100 (Formoterol Fumarate & Budesonide Inhaler), 13. Foracort-160 HFA 

Inhaler (CFC Free) (Formoterol Fumarate and Budesonide Inhaler), 14. Flohale HFA 125 Inhaler, Fluticasone Propionate Inhaler 125mcg/dose, Kluoflohale 125, Oxalair, Albeoler LF, 15. Fluzair Inhaler (CFC Free) (Fluticasone Propionate 

Inhaler), 16. Fluticasone Propionate Inhaler 250 mcg/dose, 17. Ipratropium Bromide Pressurised Inhalation (20 mcg/spray), 18. Ipvent-40 / HFA (Ipratropium Pressurised Inhalation BP 40mcg/dose), 19. Levolin Inhaler (CFC Free), Airmax 

(Levosalbutamol Inhaler 50mcg), 20. Asthalin HFA Inhaler, Asthalin Eco Inhaler, Salbutamol Pressurised Inhalation BP 100 μg/dose, 21. Asmavent CFC Free Inhaler 100 micrograms (Salbutamol Pressurised Inhalation BP), 22. Seroflo 250 HFA 

Inhaler, Las Seroflo 250, Salmeflo-250 (Salmeterol and Fluticasone Propionate Inhaler), 23. Seroflo 125 HFA Inhaler, Las Seroflo 125, Salmeflo-125 (Salmeterol and Fluticasone Propionate Inhaler), 24. Tiotropium Bromide Inhaler 9 mcg, 25. 

Albuterol Sulfate HFA Inhalation Aerosol (90 mcg per actuations), 26. Beclomethasone Dipropionate HFA 80 mcg / 40 mcg Inhalation Aerosol, 27. Beclometasone Dipropionate / Formoterol Fumarate Dihydrate Inhalation Solution, 28. 

Budesonide / Formoterol Fumarate Dihydrate Inhalation Aerosol (80/4.5 mcg & 160/4.5 mcg).

WHO-GMP 03/2010
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Food & Drug 

Administration Madhya 

Pradesh, India

37 4566 IN-

065

Cipla Limited Plot No. 9 & 10, Indore 

Special Economic Zone, 

Phase-II, Pithampur, Dist. 

Dhar, Pin code 454775, 

Madhaya Pradesh, India 

(Cách ghi khác: Plot No 9 

& 10, Indore Special 

Economic Zone, Phase II, 

Pithampur, District Dhar 

Madhya Pradesh, IN-

454775 Indore, India)

(tiếp)

+ Inhalation Powders (DP-Caps & Bulk Powder) (Bột hít): 1. Beclate-400 DP-Caps (Beclomethasone Dipropionate DP-Cap 400 mcg), 2. Beclate-200 DP-Caps (Beclomethasone Dipropionate DP-Cap 200 mcg), 3. Beclate-100 DP-Caps 

(Beclometasone Dipropionate DP-Caps 100 mcg), 4. Budeflam DP-Caps 200 (Budesonide 200 mcg powder for Inhalation), 5. Foracort DP-Caps 400 (Formoterol Fumarate and Budesonide DP-Caps), 6. Asthalin DP-Caps, Asthalin 400 DP-Caps 

(Salbutamol Sulphate DP Caps 200 mcg / 400 mcg), 7. Seroflo 250 DP Caps, Seroflo-500 DP Caps (Salmeterol & Fluticasone Propionate DP Caps), 8. Premix for Dry Powder Inhalation (Beclomethasone Dipropionate 400 mcg), 9. Salmeterol 

and Fluticasone Propionate Powder for Inhalation (Various strengths: 50/100, 50/250, 50/500 mcg), 10. Tiotropium Inhalation Powder 18 mcg (Hard Capsule).

+ Respirator Solutions & Nebuliser Suspensions (Dung dịch/Hỗn dịch xông mũi họng): 1. Duolin Respules (Ipratropium Bromide & Salbutamol/Levosalbutamol Respirator Solution), 2. Ipratropium Nebulizer Solution BP, 3. Ipravent Respule / 

Respirator Solution (Ipratropium Bromide Respirator Solution), 4. Aero-vent, Asthalin Respules / Respirator Solution (Salbutamol Respirator Solution), 5. Budecort Respules 0.5 mg, Budesonide Inhalation Suspension (0.25mg, 0.5mg, 1mg / 

2ml).

+ Eye/Ear Drops & Ophthalmic Solutions (Thuốc nhỏ mắt/tai): 1. Ciplox (Ciprofloxacin Eye/Ear Drops / Ophthalmic Solution), 2. Rexacrom Eye Drops, Cromal Eye Drops (Cromolyn Sodium Ophthalmic Solution USP 2% w/v), 3. 9 pm, Latanox, 

Latanoprost Eye Drops/Ophthalmic Solution 0.005% w/v, 4. Oflox Eye/Ear Drops, Octin Eye drops (Ofloxacin Ophthalmic Solution USP/IP).

+ Nasal Sprays & Nasal Solutions (Thuốc xịt/nhỏ mũi): 1. Azelastine Hydrochloride and Fluticasone Propionate Nasal Spray (Dymista Nasal Spray), 2. Beclate Aquanase (Beclomethasone Dipropionate Aqueous Nasal Spray), 3. Budecort 

(Budesonide Aqueous Nasal Spray 64 mcg / 100 mcg), 4. Flomist, Las-Fluticasone Nasal Spray, Flutican, Nasax (Fluticasone Propionate Aqueous Nasal Spray), 5. Metaspray/Nexomist (Mometasone Furoate Nasal Spray 50 mcg / 0.05% w/w), 

6. Oxymetazoline Hydrochloride Nasal Solution USP (Oxymist 0.025% & 0.05% w/v), 7. Beclometasone Nasal Spray (Beclometasone Dipropionate 50 mcg), 8. Sumatriptan Nasal Spray USP 20 mg.

+ Effervescent Formulations (Tablets & Granules) (Dạng sủi): 1. Fizz-Cal-D (Calcium Carbonate and Vitamin D3 Effervescent Tablets), 2. Fizz-B-Plus Effervescent Tablets, 3. Ciplaton Maxi Boost Booster (Vitamin & Amino Acid Effervescent 

Tablets), 4. C-Fizz 1000 (Vitamin C Effervescent Tablets 1000 mg), 5. Pharmacist Formula Cystitis Relief (Urinary Alkatiniser Effervescent Granules/Sachet), 6. Effervescent Paracetamol Tablets BP 500 mg / 1000 mg, 7. Paracetamol, Codeine 

Phosphate and Caffeine Effervescent Tablets (Parafizz Plus).

+ Other Oral Formulations (Các dạng thuốc uống khác): 1. Omeprazole Pellets 8.33%, 2. Prolyte (Orange/Lime Flavour) (Oral Rehydration Salts BP), 3. O.R.S (Oral Rehydration Salts) / Electrolyte Gastro, 4. Fosirol (Fosfomycin Trometamol 

Powder 3.0 mg).

WHO-GMP 03/2010
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Food & Drug 

Administration Madhya 

Pradesh, India

38 4567 IN-

065

Cipla Limited Unit III, Plot No 9 and 10, 

Indore Special Economic 

Zone, Phase II Pithampur, 

District Dhar, Pincode: 

454775, Madhya Pradesh, 

India

* Thuốc không vô trùng: thuốc xịt mũi

* Đóng gói thứ cấp.

* Kiểm tra chất lượng: Vi sinh (vô trùng/không vô trùng); Hóa học/Vật lý.

EU-GMP sukls183972
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State Institue for Drug 

Control, Czech Republic
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39 4568 IN-

106

Mylan 

Laboratories 

Limited

Plot No H12 & H13, MIDC, 

Waluj, Chhatrapati 

Sambhajinagar (tên cũ: 

Aurangabad) 431136 

Maharashtra State, India

(* Cách ghi khác: Plot No 

H-12 & H-13 MIDC, Waluj 

Industrial Estate, 

Chhatrapati 

Sambhajinagar (tên cũ: 

Aurangabad), IN-431136, 

India)

* Thuốc không vô trùng: Viên nang cứng; viên nén, viên nén bao.

Sản phẩm:

- Viên nén: Abacavir and Lamivudine Dispersible Tablets 120 mg/60 mg; Bedaquiline Tablets 100 mg; Clozapine Orally Disintegrating Tablets 12.5 mg; Clozapine Orally Disintegrating Tablets 25 mg; Clozapine Orally Disintegrating Tablets 50 mg; Clozapine Orally 

Disintegrating Tablets 100 mg; Clozapine Orally Disintegrating Tablets 200 mg; Isoniazid Tablets BP 100 mg; Isoniazid Tablets BP 300 mg; Lamivudine and Zidovudine Dispersible Tablets 30 mg/60 mg; Lamivudine, Nevirapine and Zidovudine Dispersible Tablets 

30mg/50mg/60mg (For Pediatric Use); Moxifloxacin Dispersible Tablets 100mg; Pantoprazole Sodium Enteric Coated Tablets 20 mg; Pantoprazole Sodium Enteric Coated Tablets 40 mg; Pretomanid Tablets 200 mg; Vildagliptin and Metformin Hydrochloride Tablets 

50 mg/500 mg; Vildagliptin and Metformin Hydrochloride Tablets 50 mg/850 mg; Vildagliptin and Metformin Hydrochloride Tablets 50 mg/1000 mg; Gliclazide Retard Mylan 30 mg; Diagen-MR-60 mg; Dagliva M 50 mg/ 500 mg (Vildagliptin and Metformin 

Hydrochloride Tablets 50 mg/ 500 mg); Dagliva M 50 mg/ 850 mg (Vildagliptin and Metformin Hydrochloride Tablets 50 mg/ 850 mg); Dagliva M 50 mg/1000 mg (Vildagliptin and Metformin Hydrochloride Tablets 50 mg/1000 mg); DOVPRELA - 200 mg; EMARDEBA 

100 mg; Vizumet 50 mg/ 500 mg (Vildagliptin and Metformin Hydrochloride Tablets 50 mg/ 500 mg); Vizumet 50 mg/ 850 mg (Vildagliptin and Metformin Hydrochloride Tablets 50 mg/ 850 mg); Vizumet 50 mg/ 1000 mg (Vildagliptin and Metformin Hydrochloride 

Tablets 50 mg/ 1000 mg); ZOVILAM PED DT (Lamivudine and Zidovudine Dispersible Tablets 30 mg/60 mg);

- Viên nén bao phim: Amlodipine Besylate and Valsartan Tablets 5mg/80mg; Amlodipine Besylate and Valsartan Tablets 5mg/160mg; Amlodipine Besylate and Valsartan Tablets 10mg/160mg; Apixaban Film Coated Tablets 2.5 mg; Apixaban Film Coated Tablets 5 mg; 

Darunavir Tablets 600 mg; Darunavir Tablets 800 mg; Dolutegravir, Lamivudine and Tenofovir Disoproxil Fumarate Tablets 50 mg/300 mg/300 mg; Efavirenz, Lamivudine and Tenofovir Disoproxil Fumarate Tablets 400mg/300mg/300mg; Emtricitabine and Tenofovir 

Disoproxil Fumarate Tablets 200mg/300mg; Emtricitabine, Rilpivirine and Tenofovir Disoproxil Fumarate Tablets 200mg/25mg/300mg; Lamivudine and Zidovudine Tablets USP 150mg/300mg; Linagliptin and Metformin Hydrochloride Film Coated Tablets 2.5 mg/500 

mg; Linagliptin and Metformin Hydrochloride Film Coated Tablets 2.5 mg/850 mg; Linagliptin and Metformin Hydrochloride Film Coated Tablets 2.5 mg/1000 mg; Linagliptin Film Coated Tablets 5 mg; Rivaroxaban Tablets, 2.5 mg; Rivaroxaban Tablets, 10 mg; 

Rivaroxaban Tablets 15 mg; Rivaroxaban Tablets 20 mg; Sitagliptin Tablets 25 mg; Sitagliptin Tablets 50 mg; Sitagliptin Tablets 100 mg; Sitagliptin and Metformin Hydrochloride Tablets 50mg/500mg; Sitagliptin and Metformin Hydrochloride Tablets 50mg/850mg; 

Sitagliptin and Metformin Hydrochloride Tablets 50mg/1000mg; Tenofovir Disoproxil Fumarate Tablets 300 mg; Tenofovir Disoproxil Fumarate and Lamivudine Tablets 300mg/300mg; Tenofovir Disoproxil Fumarate, Emtricitabine and Efavirenz Tablets 

300mg/200mg/600mg; Tenofovir Disoproxil Fumarate, Lamivudine and Efavirenz Tablets 300mg/300mg/600mg; Apixaban Viatris 5 mg; ATROIZA - 300mg/200mg/600mg (Tenofovir Disoproxil Fumarate, Emtricitabine and Efavirenz Tablets 300mg/200mg/600mg); 

AVONZA 300mg/300mg/400mg (Tenofovir Disoproxil Fumarate, Lamivudine and Efavirenz Tablets 300mg/300mg/400mg); ACRIPTEGA 50 mg/300 mg/300 mg (Dolutegravir, Lamivudine and Tenofovir Disoproxil Fumarate Tablets 50 mg/300 mg/300 mg); Apixaban 

Viatris 2.5 mg; DURART-600 mg; DURART-800 mg; Eknus 2.5 mg; Eknus 5 mg; ERESTZ 200mg/25mg/300mg (Emtricitabine, Rilpivirine and Tenofovir Disoproxil Fumarate Tablets 200mg/25mg/300mg); Latekin 300mg/300mg (Tenofovir Disoproxil Fumarate and 

Lamivudine Tablets 300mg/300mg); Lextemy 400mg/300mg/300mg (Efavirenz,Lamivudine and Tenofovir Disoproxil Fumarate Tablets 400mg/300mg/300mg); Linagliptin Viatris Film Coated Tablets 5 mg; Oseltamivir Viatris 75 mg; RICOVIR 300 mg (Tenofovir 

Disoproxil Fumarate Tablets 300 mg); RICOVIR-EM 200 mg/300 mg (Emtricitabine and Tenofovir Disoproxil Fumarate Tablets 200mg/300mg); RICOVIR-L 300 mg/300 mg (Tenofovir Disoproxil Fumarate and Lamivudine Tablets 300mg/300mg); Rivaroxaban Viatris - 2.5 

mg; Rivaroxaban Viatris - 10 mg; Rivaroxaban Viatris – 15 mg; Rivaroxaban Viatris - 20 mg; Rivaxab - 2.5 mg; Rivaxab – 10 mg; Rivaxab – 15 mg; Rivaxab - 20 mg; Rivoreltris 2.5 mg; Rivoreltris 2.5 mg; Rivoreltris 10 mg; Rivoreltris 20 mg; SITAZUCA 25 mg; SITAZUCA 50 

mg; SITAZUCA 100 mg; Sitagliptin Viatris 100 mg; SITAZUCA MH 50mg/500 mg (Sitagliptin and Metformin Hydrochloride Tablets 50mg/500mg); SITAZUCA MH 50mg/850 mg (Sitagliptin and Metformin Hydrochloride Tablets 50mg/850mg); SITAZUCA MH 50mg/1000 

mg (Sitagliptin and Metformin Hydrochloride Tablets 50mg/1000mg); TELURA 300mg/300mg/600mg (Tenofovir Disoproxil Fumarate, Lamivudine and Efavirenz Tablets 300mg/300mg/600mg); Viamitus 5 mg; Viamitus M 2.5mg/500mg (Linagliptin and Metformin 

Hydrochloride Film Coated Tablets 2.5 mg/ 500 mg); Viamitus M 2.5mg/850mg (Linagliptin and Metformin Hydrochloride Film Coated Tablets 2.5 mg/ 850 mg); Viamitus M 2.5mg/1000mg (Linagliptin and Metformin Hydrochloride 2.5 mg/ 1000 mg); Xabitor 2.5 mg; 

Xabitor 5 mg; XAFARIV 2.5 mg; XAFARIV 15 mg; XAFARIV 20 mg; XAGULANT - 2.5 mg; XAGULANT - 5 mg; XIFLOTIBA 100 mg; ZOVILAM 150mg/300mg (Lamivudine and Zidovudine Tablets USP 150mg/300mg); Zuzmet 50mg/500 mg (Sitagliptin and Metformin 

Hydrochloride Tablets 50mg/500mg); Zuzmet 50mg/850 mg (Sitagliptin and Metformin Hydrochloride Tablets 50mg/850mg), Zuzmet 50mg/1000 mg (Sitagliptin and Metformin Hydrochloride Tablets 50mg/1000mg)

- Viên nang: Cycloserine Capsules USP 250 mg; Dabigatran Etexilate Capsules 75 mg; Dabigatran Etexilate Capsules 110 mg; Dabigatran Etexilate Capsules 150 mg; Dexlansoprazole Delayed Release Capsules 30 mg; Dexlansoprazole Delayed Release Capsules 60 mg; 

Oseltamivir Phosphate Capsule USP 75 mg; Duloxetine Mylan Gastro-Resistant Capsules 30 mg; Duloxetine Mylan Gastro- Resistant Capsules 60 mg; DAXIMRA 75 mg (Dabigatran Etexilate Capsules 75 mg); DAXIMRA 110 mg; DAXIMRA 150 mg; Tesigran 75 mg; 

Tesigran 110 mg; Tesigran 150 mg.

WHO-GMP NEW-WHO-

GMP/CERT/

AD/142354/

2025/11/53

589

31
-0

1-
20

25

30
-0

1-
20

28

Food & Drug 

Administration, M,S 

Bandra (E) Mumbai 

Maharashtra State, India

40 4569 IN-

113

MSN Laboratories 

Private Limited

Formulations Division, 

Plot No 42, Anrich 

Industrial Estate, 

Bollaram, Sangareddy 

District-502325, Telagana, 

India

* Thuốc vô trùng: 

- Thuốc sản xuất vô trùng: thuốc đông khô, thuốc dạng lỏng thể tích nhỏ.

- Thuốc tiệt trùng cuối: thuốc dạng lỏng thể tích nhỏ.

* Thuốc không vô trùng: viên nang cứng, viên nén.

* Đóng gói sơ cấp: viên nang cứng, viên nén.

* Đóng gói thứ cấp.

* Kiểm tra chất lượng: Vi sinh vật (vô trùng/không vô trùng); Hóa học/Vật lý.
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State Institute For Drug 

Control, Slovakia

41 4570 IN-
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Jubilant Generics 

Limited

Village Sikandarpur 

Bhainswal, 

Roorkee-Dehradun Highway, 

Bhagwanpur, Distt 

Haridwar, Roorkee, 

247661, India (Cách ghi 

khác: Village 

Sikandarpur Bhainswal, 

Roorkee 

Dehradun Highway, 

Bhagwanpur, 

Roorkee, Distt.- Haridwar, 

Uttarakhand-247661, India)

 - Thuốc không vô trùng: viên nang cứng, viên nén, viên nén bao phim.

- Đóng gói sơ cấp: viên nang cứng, viên nén, viên nén 

bao phim.

- Đóng gói thứ cấp.

- Kiểm tra chất lượng: Vi sinh (không vô trùng), Hóa học/vật lý

EU-GMP BE/GMP/20
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Federal Agency for 

Medicines and 

Health Products 

(FAMHP), Belgium

42 4571 IN-

232

Unique 

Pharmaceutical 

Laboratories (A 

division of J.B. 

Chemicals & 

Pharmaceuticals 

Ltd)

Plot No. 304- 308, G.I.D.C. 

Industria Area, CITY - 

Panoli-394 116, Gujarat 

State, India

* Thuốc tiêm truyền thể tích lớn, thuốc dùng ngoài (kem, mỡ, gel).

* Sản phẩm:

- Metronidazole Gel USP (10 mg/g); Metronidazole Gel (10 mg/g); Diclofenac Gel BP (10 mg/g); Anti-inflammatory, Analgesic Gel (Linseed Oil BP.   3 % w/w, Diclofenac Sodium 1 % w/w, Methyl 

Salicylate BP 10 % w/w, Menthol BP 5 % w/w); Econazole Cream BP 1 % w/w; Cold Rub (20 g Ointment: Menthol 0.61 g, Camphor 1.05 g, Thymol 0.02 g, Turpentine Oil 1.11 ml, Eucalyptus Oil 

0.30 ml, Nutmeg Oil 0.11 ml); Terbinafine Hydrochloride Cream 1%; Diclofenac Dental Gel (30 mg/g); Metronidazole Gel (250 mg/g); Metronidazole And Clotrimazole Gel (10 mg/g & 20 mg/g); 

Silver Sulfadiazine Cream USP (10 mg/g); Metronidazole 1% + Adapalene 0.1% Gel; Metronidazole Gel (10 mg/g); Metronidazole Gel USP (10 mg/g); DOKTOR MOM COLD RUB (20 g Ointment: 

Menthol 0.61 g, Camphor 1.05 g, Thymol 0.02 g, Turpentine Oil 1.11 ml, Eucalyptus Oil 0.30 ml); Clotrimazole Cream (10 mg/g); Hydrocortisone Acetate Cream USP. 1 %; Aciclovir Cream BP 5 % 

w/w; Dapsone Gel 5 % w/w; Dapsone Gel 7.5 % w/w.

- Econazole Nitrate, Gentamicin Sulphate and Beclometasone Dipropionate Cream (1.00 % w/w, 0.10 % w/w & 0.025 % w/w).

- Metronidazole Injection USP (500 mg/100 ml); Ofloxacin Infusion (200 mg/100 ml); Ciprofloxacin Injection USP (200 mg/100 ml).

WHO-GMP 24065002
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Food & Drugs Control 

Administration, India

43 4572 IN-

240

MSN Laboratories 

Private Limited, 

Formulation 

Division, Unit-II

Sy.No.1277 & 1319 to 

1324, Nandigama Village, 

Nandigama Mandal, 

Ranga Reddy District, 

Pincode 509228, 

Telangana State, India.

Cangrelor for injection 50 mg/vial; Carfilzomib for injection 10 mg/vial; Caspofungin Acetate injection 50 mg/vial; Caspofungin Acetate injection 70 mg/vial; Darunavir tablets 400mg; Darunavir 

tablets 800mg; Lacosamide injection USP 200 mg/20mL (10 mg/mL); Lenalidomide capsules 15 mg; Osimertinib tablets 40 mg; Osimertinib tablets 80 mg; Palbociclib tablets 75 mg; Palbociclib 

tablets 100 mg; Palbociclib tablets 125 mg; Ribociclib film coated tablets 200 mg; Trabectedin for injection 1 mg/vial.

WHO-GMP 102312/TS/
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Drugs Control 

Admistration, 

Government of 

Telangana, India
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44 4573 IN-

257

Curis Lifesciences 

Pvt. Ltd

PF-23, GIDC Industrial 

Estate, City-Sanand-II, 

Dist. Ahmedabad - 382 

110, Gujarat State, India

*Viên nén, viên nang cứng, thuốc uống dạng lỏng (siro), thuốc dùng ngoài (kem, mỡ, gel).

*Sản phẩm:

1. Paracetamol tablets BP 500mg, 2. Celecoxib capsules 200mg, 3. Paracetamol oral suspension BP 125mg/5ml, 4. Methyl salicylate oinment 25% w/w.

WHO-GMP  25086038

22
-0

8-
20

25

21
-0

8-
20

28

Food & Drug 

Administration, Gujarat 

State, India

45 4574 IN-

267

M/s Lupin Ltd 

(Cách ghi khác: 

Lupin Limited)

EPIP, SIDCO Industrial 

Complex, Kartholi Bari 

Brahmana, Jammu (J&K)-

181133, India

Thuốc không vô trùng:

- Viên nén, viên nén bao phim, viên nang, thuốc hít dạng phân liều.

Sản phẩm:

Linezolide Dispersible Tablets 150mg; Rifampicin USP 150mg Isoniazid USP 75mg Pyrazinamide USP 400mg Ethambutol Hydrochloride USP 275mg; Linezolide Tablets 600mg; Moxifloxacin 

Tablets USP 400mg; Isoniazid Tablets BP 300mg; Ethambutol tablets BP 400mg; Rifampicin USP 150mg Isoniazid USP 75mg; Ilaprazole Tablets 10mg; Glimepiride Tablets IP 1mg; Glimepiride 

Tablets IP 2mg; Glimepiride Tablets IP 3mg; Glimepiride Tablets IP 4mg; Febuxostat Tablets 40mg; n Febuxostat Tablets 80mg; Formoterol Fumarate & Budesonide for Inhalation IP 6/100mcg;  

Formoterol Fumarate Budesonide powder for Inhalation 6/400mcg; Formoterol Fumarate Budesonide powder for Inhalation 6/200mcg; Salmeterol Xinafoate and Flucatisone Propionate 

Inhalation IP 25/125mg; Salmeterol Xinafoate and Flucatisone Propionate Inhalation IP 25/250mg; Budesonide Pressured Inhalation IP 100mcg; Budesonide Pressured Inhalation IP 200mcg; 

Formoterol Fumarate and Flucatisone Propionate Inhalation IP 6/125mcg; Formoterol Fumarate and Flucatisone Propionate Inhalation IP 6/250mcg; Cetizine Tablets I.P 10mg; Clopidogrel 

Tablets IP 75mg; Clopidogrel Tablets IP 150mg; Lisinopril Tablets IP 10mg; Lisinopril Tablets IP 5mg; Lisinopril Tablets IP 2.5mg; Pirfenidone I.P 200mg; Pyrazinamide Tablets IP 500mg; 

Pyrazinamide Tablets IP 750mg; Dolutegravir, Lamivudine and Tenofovir Disoproxil Fumarate tablets (50/300/300mg).

WHO-GMP DFO/D-

575/2248

24
-0

7-
20

25

25
-0

4-
20

27

Office of the Controller, 

Drugs & Food Control 

Organization, Patoli 

Mangotrian J&K 

(Jammu), India

46 4575 IN-

379

Nosch Labs 

Private Limited

Unit-III, Sy. No. 407, 408 

& 419, D. Nagaram 

Village, Choutuppal 

Mandal, Yadadri 

Bhuvanagiri District - 508 

252, Telangana, India

Itraconazole pellets 22% WHO-GMP 156431/TS/

2025

11
-0

2-
20

25

10
-0

2-
20

28

Drugs Control 

Administration 

Government of 

Telangana, India

47 4576 IN-

379

Nosch Labs Pvt. 

Ltd

(Unit-III), Sy. No. 407, 408 

& 419, D. Nagaram 

(Village), Choutuppal 

(Mandal), Yadadri 

Bhuvanagiri District,  508 

252 Telangana, India

Bán thành phẩm: Pellets Itraconazole pellet 22% EU-GMP DE_BY_05_

GMP_2024_

0056

29
-0

7-
20

24

07
-0

2-
20

27

Cơ quan thẩm quyền 

Đức

48 4577 IN-

423

Amneal 

Pharmaceuticals 

Pvt. Ltd.

Parenteral Unit, Plot No. 

15, Pharmez Special 

Economic Zone, Sarkhej - 

Bavla N.H., No.8a, 

Ahmedabad, Gujarat, 382 

213, India

Parental Facility I: Dung dịch thuốc tiêm thể tích nhỏ đóng trong bơm tiêm đóng sẵn. U.S. cGMP 

(tương 

đương EU-

GMP)

FEI: 

3010254278

; EI end: 

19/06/2024

19
-0

6-
20

24

31
-1

2-
20

26

United States Food and 

Drug Administration 

(U.S. FDA)

49 4578 IN-

426

Shilpa Biologicals 

Private Limited

Plot No. 532-A, Belur 

Industrial Area, Dharwad, 

Karnataka - 580011, India

Thuốc sinh học:

- Adalimumab 40 mg/0.4 mL Solution for Injection (ORIADALI, Pre-filled Syringe)

- Adalimumab 40 mg/0.4 mL Solution for Injection (Pre-filled Syringe)

WHO-GMP DCD/SPL.CE

L/CR-

884/2023-24

07
-1

0-
20

24

01
-0

3-
20

26

Office of the Drugs 

Controller For the State 

of Karnataka, India
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50 4579 IN-

449

M/s Hetero Labs 

Limited, Unit-I

Village Kalyanpur, Chakan 

Road, Baddi, Distt. Solan, 

(HP)- 173205, India

* Thuốc không vô trùng:

+ Viên nén, viên nén bao phim (bao gồm cả thuốc nhóm Cephalosporin và thuốc chống ung thư)

+ Siro khô (bao gồm cả thuốc nhóm Cephalosporin)

+ Viên nang (bao gồm cả thuốc chống ung thư)

+ Thuốc bột dạng gói.

* Sản phẩm:

+ Viên nén: Acyclovir Tablets USP 400mg, 800mg; Amisulpride Tablets 200mg, 50mg; Amlodipine Tablets 10mg, 5mg; Bilastine Tablets 20mg; Piroxicam Beta Cyclodextrin Tablets 20mg; Torsemide Tablets IP 20mg; Torsemide Tablets 10mg; 

Voglibose Tablets 0.2mg, 0.3mg; Cefixime Tablets IP 400mg; Montelukast Sodium Paediatric Chewable Tablets 4mg, 5mg; Cefixime 100mg and Potassium Clavulanate 62.5mg Dispersible Tablets; Cefpodoxime Proxetil 100mg and Potassium 

Clavulanate 62.5mg Dispersible Tablets; Rabeprazole Gastro Resistant Tablets IP 20mg;

+ Viên nén bao phim: Mirabegron Extended Release Tablets 25mg; Alfuzosin Hydrochloride ER Tablets 10mg; Desvenlafaxine Extended Release Tablets 100mg, 50mg; Faropenem Sodium Extended Release Tablets 300mg; Atorvastatin 

Calcium 10mg and Fenofibrate 160mg Tablets; Atorvastatin Tablets 10mg, 20mg; Atorvastatin Tablets IP 10mg, 20mg; Bilastine 20mg and Montelukast 10mg Tablets; Daclatasvir Tablets 60mg; Darunavir 600mg and Ritonavir 100mg Tablets; 

Darunavir Tablets 300mg, 600mg; Dolutegravir, Lamivudine and Tenofovir Disoproxil Fumarate Tablets 50mg/300mg/300mg; Efavirenz, Lamivudine and Tenofovir Alaferramide Tablets 600mg / 300mg /300mg; Entecavir Tablets IP 0.5mg; 

Etoricoxib Tablets 120mg, 60mg, 90mg; Febuxostat Tablets 40mg, 80mg; Irbesartan Tablets 150mg, 300mg; Ledipasvir 90mg and Sofosbuvir 400mg Tablets; Levetiracetam Tablets 1000mg, 250mg, 500mg; Levetiracetam Tablets USP 250mg, 

500mg; Levocetirizine Dihydrochloride Tablets 5mg; Levofloxacin Tablets 500mg; Ivabradine Tablets 5mg; Montelukast 10mg and Levocetirizine Dihydrochloride 5mg Tablets IP; Montelukast Sodium Tablets 10mg; Olmesartan Medoxomil 

20mg and Amlodipine 5mg Tablets; Olmesartan Medoxomil 20mg and Hydrochlorothiazide 12.5mg Tablets; Olmesartan Medoxomil 40mg and Hydrochlorothiazide 12.5mg Tablets; Olmesartan Medoxomil Tablets 20mg, 40mg; Quetiapine 

Fumarate Tablets USP 100mg, 200mg, 25mg, 300mg; Rivaroxaban Tablets 10mg, 15mg, 20mg; Rosuvastatin Tablets USP 10mg, 20mg, 40mg; Sofosbuvir Tablets 400mg; Solifenacin Succinate Tablets 5mg; Valacyclovir Tablets USP 1000mg, 

500mg; Cefixime 200mg and Ofloxacin 200mg Tablets; Cefixime 200mg and Potassium Clavulanate 125mg Tablets; Cefixime Tablets IP 200mg; Cefixime Tablets USP 200mg, 400mg; Cefpodoxime Proxetil 200mg and Ofloxacin 200mg Tablets; 

Cefpodoxime Proxetil 200mg and Potassium Clavulanate 125mg Tablets; Cefpodoxime Proxetil Tablets USP 100mg, 200mg; Cefuroxime Axetil 250mg and Potassium Clavulanate 125mg Tablets IP; Cefuroxime Axetil 500mg and Potassium 

Clavulanate 125mg Tablets IP; Cefuroxime Axetil Tablets IP 250mg, 500mg; Cefuroxime Axetil Tablets USP 125mg, 250mg, 500mg; Faropenem Sodium Tablets JP 200mg; Anastrozole Tablets IP 1mg; Bicalutamide Tablets IP 50mg; 

Capecitabine Tablets IP 500mg; Erlotinib Tablets IP 150mg; Gefitinib Tablets IP 250mg; Imatinib Tablets IP 100mg, 400mg; Lapatinib Tablets IP 250mg; Letrozole Tablets 2.5mg; Sorafenib Tablets IP 200mg;

+ Viên nang cứng: Celecoxib Capsules 100mg, 200mg; Pantoprazole (EC) 40mg and Domperidone (SR) 30mg Capsules IP; Pregabalin Capsules 150mg, 75mg; Temozolomide Capsules IP 100mg, 20mg, 250mg; Thalidomide Capsules USP 

100mg, 50mg; Duloxetine Delayed Release Capsules USP 30mg, 60mg; Pantoprazole Sodium Delayed Release Tablets USP 20mg, 40mg; Prolonged Release Tamsulosin Capsules BP 0.4mg;

+ Bột pha hỗn dịch uống: Oseltamivir Phosphate Oral Suspension IP 12mg/ml; Cefixime 50mg and Clavulanate Potassium 31.25mg for Oral Suspension; Cefpodoxime Proxetil 50mg and Potassium Clavulanate 31.25mg Oral Suspension.

WHO-GMP HFW-

H(DRUGS)23

8/05

07
-0

7-
20

25

06
-0

7-
20

28

Health & Family Welfare 

Department Himachal 

Pradesh India

51 4580 IN-

489

Scitech 

Specialities Pvt. 

Ltd. Plant-2

A 12/13/44, Stice, 

Musalgaon, Sinnar, 

Nashik 422112 

Maharashtra State, India

* Sản xuất, đóng gói, kiểm tra chất lượng: Viên nén, viên nén sủi bọt.

* Sản phẩm:

- Paracetamol 1000mg + Caffeine 50mg Effervecent Tablet (Paracetamol BP 1000mg, Caffein BP 50mg).

- Paracetamol 1000mg Effervecent Tablet (Paracetamol BP 1000mg).

- Acetyl Salicylic Acid (Aspirin) + Paracetamol + Ceffeine Effervecent Tablets (Acetyl Salicylic Acid (Aspirin) IH 267mg + Paracetamol IH 200mg+ Ceffeine IH 40mg).

- Acetylcysteine Effervecent Tablet (Acetylcysteine BP 600mg).

- Efevesvent Paracetamol Tablet BP 500mg (Paracetamol BP 500mg).

- Alendronate Sodium Tablets USP 70mg (Alendronate Sodium tương đương Alendronic acid  USP 70mg).

- Ascomol Paracetamol 400mg + Vitamin C 250mg Effervescent Tablet) (Paracetamol BP 400mg, Vitamin C (ascorbic acid) BP 250mg).

- Dizzo Effercescent Tablets (Papain IH 60mg, Simethicone IH 25mg, Alpha Amylase (1:2000) [Fungal diastase] IH 20mg).

- Effi-C Vitamin C 1000mg Effervescent Tablets (Vitamin C (ascorbic acid) HIS 1000mg).

- Glencee Kids Vitamin C 500mg Effervecent Tablet (Vitamin C (ascorbic acid) BP 500mg).

- Parafizz 1000 Effervescent Paracetamol Tablet BP 1000mg (Paracetamol IP/BP 1000mg).

- Parafizz 500 Effervescent Paracetamol Tablet BP 500mg (Paracetamol IP/BP 1000mg).

- Parafizz Migraine Effervescent Paracetamol Tablet Paracetamol 500mg + Caffeine 65mg Effervescent Tablet (Paracetamol BP 500mg, Caffeine BP 65mg).

- Solvapain Paracetamol 500mg + Caffeine 65mg Effervescent  Tablet (Paracetamol BP 500mg, Caffeine BP 65mg).

- Tramopar Effervescent Tablets Tramadol Hydrochloride and Paracetamol Effervescent Tablets (Tramadol Hydrochloride BP 37,5mg, Paracetamol BP 325mg).

- Vit C – TLG [1G] Vitamin C 1000mg Effervescent Tablets (Vitamin C (ascorbic acid) IG 1000mg).

WHO-GMP NEW-WHO-

GMP/CERT/

NKD/120998

/2022/11/43

299

14
-1

2-
20

22

13
-1

2-
20

25

Food & Drug 

Administration, 

Maharashtra State, India

52 4581 IT-

020

BSP 

Pharmaceuticals 

S.p.A.

Via Appia Km 65, 561 (loc. 

Latina Scalo) - 04013 

LATINA (LT), Italy   

(* Cách ghi khác:  Via 

Appia Km 65,561, 04013 

Latina Scalo (LT), Italy 

hoặc Via Appia Km 65, 

561, 04013 Latina, Italy)

* Thuốc vô trùng chứa chất độc tế bào/chất kìm tế bào: 

    + Thuốc sản xuất vô trùng: Thuốc đông khô; dung dịch thể tích nhỏ.

    + Thuốc tiệt trùng cuối: Dung dịch thể tích nhỏ.

* Thuốc không vô trùng chứa chất độc tế bào/chất kìm tế bào: Viên nang cứng; viên nén.

* Thuốc sinh học: DNA/Protein tái tổ hợp, kháng thể đơn dòng (Dung dịch thể tích nhỏ và bột đông khô sản xuất vô trùng).

* Xuất xưởng thuốc vô trùng; thuốc không vô trùng; thuốc sinh học.

* Đóng gói:

    + Đóng gói sơ cấp: Viên nang cứng chứa chất độc tế bào/chất kìm tế bào; viên nén chứa chất độc tế bào/chất kìm tế bào.

    + Đóng gói thứ cấp.

* Kiểm tra chất lượng: Vi sinh (vô trùng, không vô trùng); Hóa học/Vật lý; Sinh học.

EU-GMP IT/42/H/202

5

14
-0

4-
20

25

21
-0

2-
20

28

Italian Medicines 

Agency (AIFA)

53 4582 JP-

020

Kowa Company, 

Ltd., Nagoya 

Factory

18-57, Hatooka 2-chome, 

Kita-ku, Nagoya, Aichi, 

Japan

Viên nén bao phim LIVALO Tablets 4mg (Pitavastatin Calcium 4 mg) Japan-

GMP 

(tương 

đương EU-

GMP)

3721

07
-1

1-
20

25

04
-0

7-
20

29

Ministry of Health, 

Labour and Welfare, 

Government of Japan

54 4583 JP-

024

Nitto Medic Co., 

Ltd. Yatsuo Plant

1-14-1, Yasuuchi, Yatsuo-

machi, Toyama-city, 

Toyama, 939-2366, Japan

Dung dịch nhỏ mắt Jimotate (Brimonidine tartrate 1 mg/ml ~ 0,1% (w/v)) Japan-

GMP 

(tương 

đương EU-

GMP)

321

23
-0

4-
20

25

23
-0

5-
20

29

Ministry of Health, 

Labour and Welfare 

(MHLW), Japan

55 4584 KR-

014

Korea Pharma 

Co., Ltd

87 Jeyakgongdan 3-gil, 

Hyangnam-eup, 

Hwaseong-si, Gyeonggi-

do, Republic of Korea

* Thuốc uống dạng rắn: Viên nén (bao gồm: viên nén, viên nén bao đường, viên nén bao phim, viên nén nhai, viên nén đặt âm đạo, viên nén tan trong miệng, viên nén giải phóng kéo dài, viên 

nén bao tan ở ruột); viên nang cứng; thuốc bột. 

* Thuốc uống dạng lỏng: dung dịch uống. 

* Thuốc dùng ngoài dạng lỏng: Thuốc dùng ngoài dạng dung dịch; hỗn dịch (Lotions). 

* Thuốc mỡ: thuốc kem.

PIC/S-GMP 2025-D1-

0993

02
-0

7-
20

25

16
-0

6-
20

28

Gyeongin Regional 

Office of Food and Drug 

Safety, Korea

Danh sách cơ sở đáp ứng GMP Trang 9 / 14 Đợt 50



STT
ID 
CC

ID 
CT

TÊN CƠ SỞ SẢN 
XUẤT

ĐỊA CHỈ PHẠM VI CHỨNG NHẬN
NGUYÊN 
TẮC GMP

GIẤY CH. 
NHẬN

NGÀY 

CẤP

NGÀY 

HẾT 

HẠN
CƠ QUAN CẤP

56 4585 KR-

024

GENUPharma Inc. 93, Bio valley 2-ro, 

Jecheon-si, 

Chungcheongbuk-do, 

Republic of Korea

* Thuốc uống dạng rắn: Viên nén; viên nang cứng, viên nang mềm, siro khô

* Thuốc kem, gel, mỡ.

* Kiểm tra chất lượng: Hóa học/vật lý, sinh học (không vô trùng)

PIC/S-GMP 2025-G1-

0883

02
-0

6-
20

25

27
-0

6-
20

28

Ministry of Food and 

Drug Safety - Daejeon 

Regional Office of Food 

and Drug Safety, Korea

57 4586 KR-

041

Yuhan 

Corporation

219, Yeongudanji-ro, 

Ochang-eup, Cheongwon-

gu, Cheongju-si, 

Chungcheongbuk-do, 

Republic of Korea

*Thuốc không vô trùng:

- Thuốc chứa kháng sinh nhóm Cephalosporin: viên nén; viên nang, si rô khô; thuốc bột

- Thuốc chứa kháng sinh nhóm Penicillin: viên nén; viên nang, si rô khô; 

- Viên nén; viên nang; thuốc bột; viên nhai; si rô khô

- Si rô; hỗn dịch uống; thuốc nhỏ mũi;

- Thuốc dùng ngoài: thuốc mỡ; kem, lotion. 

* Thuốc vô trùng: Thuốc tiêm

* Thuốc chứa kháng sinh nhóm Carbapenem: Thuốc bột pha tiêm

PIC/S-GMP 2025-G1-

1699

26
-0

9-
20

25

20
-1

0-
20

28

Daejeon Regional Office 

of Food & Drug Safety, 

Korea

58 4587 KR-

069

Kukje Pharma 

Co., Ltd.

47, Sanseong-ro, Danwon-

gu, Ansan-si, Gyeonggi-

do, Republic of Korea

* Thuốc không vô trùng: Viên nén bao phim; viên nén (bao gồm cả thuốc chứa kháng sinh nhóm Cephalosporin); Viên nang cứng (bao gồm cả thuốc chứa kháng sinh nhóm Cephalosporin); sirô 

(dạng rắn) chứa kháng sinh nhóm Cephalosporin.

* Thuốc vô trùng: Dung dịch nhỏ mắt, thuốc đông khô chứa kháng sinh nhóm Cephalosporin, thuốc bột pha tiêm chứa kháng sinh nhóm Cephalosporin.

* Kiểm tra chất lượng: Hóa học/vật lý; vi sinh (không vô trùng); vô trùng.

PIC/S-GMP 2025- D1-

1040

11
-0

7-
20

25

09
-0

6-
20

28

Gyeongin Regional 

Office Of  Ministry of  

Food and  Drug Safety, 

Korea

59 4588 KR-

082

Hana Pharm. Co., 

Ltd. (tên cũ: Hana 

Pharmaceutical 

Co., Ltd.)

13-39 Jeyakdanji-ro,  

Hyangnam-eup, 

Hwaseong-si, ,  Gyeonggi-

do, Korea

* Viên nén, viên nén bao phim, viên nang cứng;

* Thuốc tiêm; thuốc đông khô pha tiêm.

PIC/S-GMP 2025-D1-

1452

26
-0

9-
20

25

28
-0

9-
20

28

Gyeongin Regional 

Office Of  Ministry of  

Food and  Drug Safety, 

Korea

60 4589 MK-

002

Replek Farm Ltd. 

Skopje

Kozle 188, Skopje, 1000, 

North Macedonia

* Thuốc không vô trùng: Viên nén; Viên nang cứng; Thuốc dùng ngoài dạng lỏng; Thuốc dùng trong dạng lỏng; Thuốc dạng bán rắn.

* Đóng gói: 

    + Đóng gói cấp 1:Viên nén; Viên nang cứng; Thuốc dùng ngoài dạng lỏng; Thuốc dùng trong dạng lỏng; Thuốc dạng bán rắn..

    + Đóng gói cấp 2

* Kiểm tra chất lượng: Vi sinh (không vô trùng); Hóa lý/vật lý.

EU-GMP 409-3/2021-

11

23
-1

0-
20

25

31
-0

3-
20

26

Agency For Medicinal 

Products And Medical 

Devices Of The Republic 

Of Slovenia

61 4590 MY-

005

Fresenius 

Medical Care 

Production Sdn. 

Bhd.

Lot 34618, PT 29466, 

Techpark @ Enstek, 

71760 Bandar Enstek, 

Negeri Sembilan, Malaysia

* Thuốc vô trùng

+ Thuốc tiệt trùng cuối: Dung dịch thể tích lớn.

+ chứng nhận lô.

* Đóng gói cấp 2

* Kiểm tra chất lượng: Vi sinh (vô trùng); Hóa học/Vật lý

PIC/S-GMP 3882/25

22
-0

5-
20

25

21
-0

2-
20

28

National Pharmaceutical 

Regulatory Agency, 

Ministry of Health 

Malaysia

62 4591 MY-

006

HOE 

Pharmaceuticals 

Sdn. Bhd

Lot 10, Jalan Sultan 

Mohamed 6, Bandar 

Sultan Suleiman, 42000 

Port Klang, Selangor, 

Malaysia

Thuốc không vô trùng: Thuốc dùng ngoài dạng lỏng; Thuốc uống dạng lỏng; Thuốc bán rắn (kem, mỡ, gel, lotion). PIC/S-GMP 3690/24

09
-1

2-
20

24

05
-0

9-
20

27

National Pharmaceutical 

Regulatory Agency 

(NPRA)- Ministry of 

Health Malaysia

63 4592 NL-

001

Janssen Biologics  

B.V.

Einsteinweg 101, Leiden,  

2333CB (hoặc 2333 CB  

Leiden), Netherlands

* Xuất xưởng thuốc vô trùng. 

* Xuất xưởng thuốc sinh học: Sản phẩm công nghệ sinh học. 

* Kiểm tra chất lượng.

* Nguyên liệu hoạt chất (Sản xuất và kiểm tra chất lượng): Infliximab; Abciximab; Golimumab; Ustekinumab; Siltuximab.

EU-GMP NL/H 

25/2057003

09
-0

9-
20

25

20
-0

5-
20

28

Health and Youth Care 

Inspectorate - 

Pharmaceutical Affairs, 

Netherlands

64 4593 NL-

020

Basic Pharma 

Manufacturing 

B.V.

Burg. Lemmensstraat 

352, Geleen, 6163 JT, 

Netherlands (Cách viết 

khác: Burgemeester 

Lemmensstraat 352, 

Geleen, 6163 JT, The 

Netherlands).

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc sản xuất vô trùng: Dung dịch thể tích nhỏ (bao gồm thuốc độc tế bào).

* Thuốc không vô trùng: Thuốc dùng trong dạng lỏng, thuốc dùng ngoài dạng lỏng, thuốc bán rắn.

* Đóng gói sơ cấp: Thuốc dùng trong dạng lỏng, thuốc dùng ngoài dạng lỏng, thuốc bán rắn.

* Đóng gói thứ cấp

* Xuất xưởng lô: thuốc vô trùng, thuốc không vô trùng

* Kiểm tra chất lượng: Hóa học/ Vật lý.

EU-GMP NL/H 

25/2054597

A

28
-0

1-
20

25

14
-1

1-
20

27

Health And Youth Care 

Inspectorate, 

Netherlands

65 4594 PK-

005

CCL 

Pharmaceuticals 

(Pvt.) Ltd

62- Industrial Estate, Kot 

Lakhpat, Lahore, Pakistan

* Thuốc không vô trùng: viên nén, viên nén bao phim; viên nang cứng. WHO-GMP 82/2025-

DRAP(AD-

142275420)

27
-0

3-
20

25

12
-0

3-
20

28

Drug Regulatory 

Authority of Pakistan

66 4595 PL-

005

Delpharm Poznań 

S.A.

(Tên cũ: 

Glaxosmithkline 

Pharmaceuticals 

S.A)

ul. Grunwaldzka 189, 60-

322 Poznań, Poland

(cách viết khác: 

Grunwaldzka 189 Street, 

60-322 Poznan, Poland)

* Thuốc không vô trùng:

+ Thuốc bao gồm cả thuốc chứa hoạt tính mạnh/độc tính cao/nhạy cảm/chất dễ cháy/gây kích ứng: Viên nén

+ Dạng bào chế rắn khác: Cốm.

+ Xuất xưởng.

* Đóng gói:

+ Đóng gói sơ cấp: Thuốc bao gồm cả thuốc chứa hoạt tính mạnh/độc tính cao/nhạy cảm/chất dễ cháy/gây kích ứng: Viên nén, cốm

+ Đóng gói thứ cấp.

* Kiểm tra chất lượng: Vi sinh (không vô trùng); Hóa học/ Vật lý.

EU-GMP ISF.405.100.

2025.IP.1 

WTC/0092_

01_04/219

04
-0

9
-2

02
5

27
-0

6
-2

02
8

Chief Pharmaceutical 

Inspector, Poland
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CT
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67 4596 PL-

005

Delpharm Poznań 

S.A. hoặc 

Delpharm Poznań 

Spółka Akcyjna 

(Tên cũ: 

Glaxosmithkline 

Pharmaceuticals 

S.A)

ul. Grunwaldzka 189, 60-

322 Poznań, Poland

(cách viết khác: 

Grunwaldzka 189 Street, 

60-322 Poznan, Poland)

* Sản xuất thuốc không vô trùng:

- Thuốc bao gồm cả thuốc chứa hoạt tính mạnh/độc tính cao/nhạy cảm/chất dễ cháy/gây kích ứng: Viên nang cứng, viên nang mềm, thuốc bán rắn.

- Chứng nhận lô

* Đóng gói:

- Đóng gói sơ cấp: Thuốc bao gồm cả thuốc chứa hoạt tính mạnh/độc tính cao/nhạy cảm/chất dễ cháy/gây kích ứng: Viên nang cứng, viên nang mềm, thuốc bán rắn.

- Đóng gói thứ cấp

EU-GMP ISF.405.86.2

025.IP.1 

WTC/0092_

01_03/178

05
-0

8-
20

25

16
-0

5-
20

28

Chief Pharmaceutical 

Inspector, Poland

68 4597 PL-

022

Natur Produkt 

Pharma Sp. Z o.o.

ul. Podstoczysko 30, 07-

300 Ostrów Mazowiecka, 

Poland

(Cách ghi khác: 07-300 

Ostrów Mazowiecka, ul. 

Podstoczysko 30, Poland)

* Thuốc không vô trùng:

+ Viên nang cứng

+ Thuốc bột sủi; Thuốc bột pha dung dịch uống; Thuốc cốm sủi; Thuốc cốm pha dung dịch uống;

+ Viên nén, viên nén bao phim,

+ Xuất xưởng lô.

* Thuốc dược liệu

* Đóng gói:

+ Đóng gói sơ cấp: Viên nang cứng; Viên nang mềm; Thuốc bột sủi; Thuốc bột pha dung dịch uống; Viên ngậm; Thuốc cốm sủi; Thuốc cốm pha dung dịch uống; Viên nén, viên nén bao phim.

+ Đóng gói thứ cấp.

* Kiểm tra chất lượng: Vi sinh (không vô trùng); Hóa học/ Vật lý.

EU-GMP ISF.405.34.2

023.IP.1WT

C/0291_01_

01/212

23
-1

1-
20

23

12
-0

9-
20

26

Chief Pharmaceutical 

Inspectorate, Poland

69 4598 PL-

037

Wörwag Pharma 

Operations 

spółka z 

ograniczoną 

odpowiedzialności

ą

ul. gen. Mariana 

Langiewicza 58, 95-050 

Konstantynów Łódzki, 

Poland

* Thuốc không vô trùng: thuốc bột, viên nén, viên nén bao phim.

* Xuất xưởng: thuốc không vô trùng.

* Thuốc dược liệu.

* Đóng gói sơ cấp: viên nang cứng, viên nang mềm, thuốc bột, thuốc cốm, viên nén, viên nén bao phim.

* Đóng gói thứ cấp.

* Kiểm tra chất lượng: Hóa học/Vật lý.

EU-GMP ISF.405.81.2

025.IP.1 

WTC/0177_

02_01/173

04
-0

8-
20

25

09
-0

5-
20

28

Chief PharmaceuticaI 

Inspector, Poland

70 4599 PT-

007

Bluepharma - 

Indústria 

Farmacêutica, 

S.A. (* Cách ghi 

tiếng Anh: 

Bluepharma - 

Industria 

Farmaceutica, 

S.A. * Cách ghi 

khác: Bluepharma 

– Indústria 

Farmacêutica, 

S.A. (Fab. 

Coimbra))

São Martinho do Bispo, 

Coimbra, 3045-016, 

Portugal (Cách ghi khác : 

S. Martinho do Bispo, 

Coimbra, 3045-016, 

Portugal * Cách ghi tiếng 

Anh: Sao Martinho do 

Bispo, Coimbra, 3045-

016, Portugal)

* Thuốc không vô trùng: Viên nang cứng (bao gồm cả thuốc chứa chất hoạt tính cao); Viên nén, viên nén bao phim (bao gồm cả thuốc chứa chất hoạt tính cao).

* Xuất xưởng thuốc không vô trùng.

* Đóng gói sơ cấp: Viên nang cứng (bao gồm cả thuốc chứa chất hoạt tính cao); Viên nén, viên nén bao phim (bao gồm cả thuốc chứa chất hoạt tính cao).

* Đóng gói thứ cấp.

* Kiểm tra chất lượng: Vi sinh (Không vô trùng); Hóa học/Vật lý.

EU-GMP F001/S1/MH

/001/2025

12
-1

1-
20

25

09
-0

5-
20

28

National Authority of 

Medicines and Health 

Products (INFARMED), 

Portugal

71 4600 PT-

013

Laboratorios Basi 

Industria 

Farmaceutica S.A.

Parque Industrial Manuel 

Lourenco Ferreira Lote 8 

15 e 16, Mortagua, 3450-

232, Portugal

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc sản xuất vô trùng: Dung dịch thể tích nhỏ.

+ Thuốc tiệt trùng cuối: Dung dịch thể tích lớn; dung dịch thể tích nhỏ.

* Thuốc không vô trùng: thuốc dùng ngoài dạng lỏng; thuốc uống dạng lỏng; dạng bào chế bán rắn.

* Xuất xưởng thuốc vô trùng; thuốc không vô trùng.

* Đóng gói:

+ Đóng gói sơ cấp: thuốc dùng ngoài dạng lỏng; thuốc uống dạng lỏng; pessaries; thuốc bán rắn; thuốc đạn; viên nén.

+ Đóng gói thứ cấp: viên nén và viên nang (viên nang cứng, viên nang mềm); sản phẩm vô trùng: thuốc đông khô

* Kiểm tra chất lượng: Vi sinh (vô trùng (thuốc đông khô)/không vô trùng); Hóa học/Vật lý.

EU-GMP F016/S1/MH

/001/2025

03
-1

0-
20

25

14
-0

3-
20

28

National Authority of 

Medicines and Health 

Products (INFARMED), 

Portugal

72 4601 PT-

022

Laboratorio Edol 

Produtos 

Farmaceuticos 

S.A.

Rua Quinta Do Salrego N 

22 E 22a, Portela De 

Carnaxide, Carnaxide, 

2790-144, Portugal

*Thuốc vô trùng:

+ Thuốc sản xuất vô trùng: Thuốc bán rắn, dùng dịch thể tích nhỏ.

+ Xuất xưởng lô

*Thuốc không vô trùng

+ Xuất xưởng lô

*Đóng gói: Đóng gói cấp hai

*Kiểm tra chất lượng:

+ Vi sinh (vô trùng, không vô trùng)

+ Hóa lý

EU-GMP F012/S2/MH

/001/2024

07
-0

2-
20

24

13
-0

9-
20

26

National Authority of 

Medicines and Health 

Products, Portugal
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73 4602 SG-

008

Leung Kai Fook 

Medical Co Pte 

Ltd

577 Macpherson road 

Yun Chee Building 

Singapore 368238 (địa chỉ 

kho: 10 Howard road Yun 

Chee Building 2 Singapore 

369582)

* Dầu gió (ống hít); dầu gió (bôi ngoài) - (Medicated oil (as impregnated filters/ cartridges for vapour inhalation; Medicated oil (as external liquid preparations) PIC/S-GMP MCGM2500

471

03
-0

9-
20

25

09
-0

2-
20

28

Health Sciences 

Authority (HSA), 

Singapore

74 4603 SI-

010

KRKA tovarna 

zdravil d. d. Novo 

mesto

Ulica Rada Pusenjaka 10, 

Ljutomer, 9240, Slovenia

*Thuốc không vô trùng:

- Viên nén, viên nén bao phim, các dạng bào chế rắn khác.

- Xuất xưởng lô.

*Đóng gói:

- Đóng gói sơ cấp: Viên nén, viên nén bao phim, các dạng bào chế rắn khác.

- Đóng gói thứ cấp

* Kiểm tra chất lượng: Hóa học/Vật lý

EU-GMP 401-5/2023-

4

25
-0

8-
20

23

20
-0

4-
20

26

Agency For Medicinal 

Products And Medical 

Devices Of The Republic 

Of Slovenia (JAZMP)

75 4604 SK-

003

Saneca 

Pharmaceuticals 

a.s.

Nitrianska 100, 920 27 

Hlohovec, Slovak 

Republic, Slovakia

- Thuốc không vô trùng:

+ Thuốc không vô trùng: viên nang cứng, viên nang mềm, thuốc dùng ngoài dạng lỏng, thuốc uống dạng lỏng, các dạng bào chế rắn khác (viên sủi, pellet), thuốc bán rắn (nhũ tương), viên nén, 

viên nén bao phim.

+ Xuất xưởng

- Thuốc dược liệu

- Đóng gói:

+ Đóng gói sơ cấp: viên nang cứng, viên nang mềm, thuốc dùng ngoài dạng lỏng, thuốc uống dạng lỏng, các dạng bào chế rắn khác (viên sủi, viên nén phân tán trong miệng, pellet), thuốc bán 

rắn (nhũ tương), viên nén, viên nén bao phim.

+ Đóng gói thứ cấp

- Kiểm tra chất lượng: Vi sinh (vô trùng, không vô trùng); Hóa học/Vật lý; Sinh học (LAL test)

EU-GMP SK/028V/20

25

11
-0

9-
20

25

11
-0

9-
20

28

State Institute for Drug 

Control, Slovakia

76 4605 TR-

014

Berko Ilac Ve 

Kimya San. A.S

Adil Mahallesi Yörükler 

Sokak No:2 Sultanbeyli / 

İstanbul - Türkiye

* Thuốc không vô trùng: viên nang cứng; thuốc xịt (không có khí gas); dung dịch thuốc uống/ thuốc uống nhỏ giọt; hỗn dịch thuốc uống; siro; thuốc kem; thuốc mỡ; thuốc gel; thuốc đạn; thuốc 

trứng; viên nén; viên nén bao phim; thuốc gói.

PIC/S-GMP TR/GMP/20

24/53

21
-0

5-
20

24

14
-0

8-
20

26

Turkish Medicines and 

Medical Devices Agency 

(TMMDA), Turkey

77 4606 TR-

016

Atabay Kimya 

Sanayi ve Tic. A.S.

Dilovası Organize Sanayi 

Bölgesi 4. Kısım Sakarya 

Cad. No:28 

Gebze/Kocaeli, Turkey

* Thuốc không vô trùng (chứa hoạt chất nhóm Penicillin):

- Viên nang cứng, Bột pha hỗn dịch uống, Viên nén, viên nén bao phim.

- Xuất xưởng lô.

* Đống gói:

- Đóng gói sơ cấp: Viên nang cứng, Bột pha hỗn dịch uống, Viên nén, viên nén bao phim (chứa hoạt chất nhóm Penicillin)

- Đóng gói thứ cấp.

* Kiểm tra chất lượng: Vi sinh (thuốc không vô trùng); Vật lý/Hóa học.

PIC/S-GMP TR/GMP/20

25/13

24
-0

1-
20

25

22
-1

1-
20

27

Turkish Medicines and 

Medical Devices Agency 

(TMMDA)

78 4607 TW-

010

Taiwan Biotech 

Co., Ltd

No. 22, Chieh-Shou Rd., 

Taoyuan Dist., Taoyuan 

City, Taiwan, R.O.C

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc sản xuất vô trùng: Dung dịch thể tích nhỏ (thuốc tiêm, tiêm truyền, dung dịch khí dung); thuốc nhỏ mắt, nhỏ tai, nhỏ mũi.

+ Thuốc tiệt trùng cuối: Dung dịch thể tích nhỏ và dung dịch thể tích lớn (thuốc tiêm, tiêm truyền).

* Thuốc không vô trùng: Dung dịch; viên bao, viên nén, thuốc cốm, thuốc bột; viên nang cứng chứa pellet; pellets; miếng dán.

PIC/S-GMP 2EA762900A

18
-1

0-
20

25

30
-1

2-
20

27

Ministry of Health and 

Welfare, Republic of 

China (Taiwan)

79 4608 TW-

019

Tai Yu Chemical & 

Pharmaceutical 

Co., Ltd.

No.1 Alley 13, Lane 11, 

Yun San Road, Chutung, 

Hsinchu, Taiwan R.O.C.

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc tiệt trùng cuối: hỗn dịch tiêm thể tích nhỏ, dung dịch tiêm thể tích nhỏ và thể tích lớn, dung dịch thể tích lớn, nước pha tiêm (thể tích lớn và thể tích nhỏ)

+ Thuốc sản xuất vô trùng: Bột pha tiêm

* Thuốc không vô trùng: viên nén bao (viên nén,cốm), viên nang cứng

PIC/S-GMP B15272E694

22
-0

2-
20

25

07
-0

3-
20

27

Ministry of Health and 

Welfare, Republic of 

China (Taiwan)

80 4609 TW-

029

SHENG CHUN 

TANG 

PHARMACEUTICA

L IND. CO., LTD

No. 6, Singgong Rd., 

Yongkang Dist., Tainan 

City 710, Taiwan (R.O.C.)

Cao dán, miếng dán (các dạng bào chế sản xuất từ cao khô) WHO-GMP 591

15
-0

3-
20

24

17
-1

0-
20

24

Ministry of Health and 

Welfare, Republic of 

China (Taiwan)

81 4610 US-

001

AstraZeneca 

Pharmaceuticals 

LP

4601 Highway 62 E, 

Mount Vernon, IN, 47620, 

USA (cách ghi địa chỉ khác 

“4601 Highway 62 East, 

Mount Vernon, Indiana 

47620 - USA")

* Thuốc không vô trùng: Viên nén, viên nén bao phim. U.S. cGMP 

(tương 

đương EU-

GMP)

FEI: 1825662

31
-1

0-
20

23

31
-1

2-
20

26

United States Food and 

Drug Administration 

(U.S. FDA)
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CT
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82 4611 US-

020

Lilly del Caribe, 

Inc.

12.6 KM 65th Infantry Road 

(PR01), Carolina, PUERTO 

RICO 00985 (* Các cách ghi 

khác: - 12.6 KM 65th 

Infantry Road, Carolina, 

00985 PUERTO RICO - 12,6 

KM 65th Infantry Road, 

Carolina, PR 00985 - PUERTO 

RICO - 12.6 KM 65th Infantry 

Road (PR01), Carolina, 

00985, Puerto Rico - 12.6 

KM 65th Infantry Road 

(PR01), Carolina, Puerto Rico 

(PR), 00985, USA)

Sản xuất sản phẩm (không bao gồm đóng gói, xuất xưởng): Viên nén, viên nén bao phim; Viên nang cứng. U.S. cGMP 

(tương 

đương EU-

GMP)

FEI: 2619243

09
-0

2-
20

22

31
-1

2-
20

26

United States Food and 

Drug Administration 

(U.S. FDA)

83 4612 US-

032

Eli Lilly & 

Company (Cách 

ghi khác: Eli Lilly 

and Company)

Lilly Corporate Center, 

Indianapolis, Indiana (IN) 

46285, United State (USA) 

(Cách ghi khác: Lilly 

Corporate Center, 

Indianapolis, Indiana 

46285, USA; hoặc Lilly 

Corporate Center 

Indianapolis, IN 46285, 

USA)

* Dung dịch tiêm Trulicity (Dulaglutide 0.75mg/0.5ml);

* Hỗn dịch tiêm Humalog Mix 50/50 Kwikpen (Insulin lispro (trong đó 50% là dung dịch insulin lispro và 50% là hỗn dịch insulin lispro protamine) 300U/ 3ml (tương đương 10.5mg);

* Hỗn dịch tiêm Humalog Mix 75/25 Kwikpen (Insulin lispro (trong đó 25% là dung dịch insulin lispro và 75% là hỗn dịch insulin lispro protamine) 300U/ 3ml (tương đương 10.5mg);

* Dung dịch tiêm Ebglyss (Lebrikizumab) 250mg/2ml;

* Dung dịch tiêm Trulicity (dulaglutide 1.5mg/0.5ml).

U.S. cGMP 

(tương 

đương EU-

GMP)

FEI: 1819470

12
-0

5-
20

25

31
-1

2-
20

26

United States Food and 

Drug Administration 

(U.S. FDA)

84 4613 US-

038

Janssen-Ortho LLC State Road 933 Km 0.1, 

Mamey Ward, Gurabo,  

Puerto Rico, 00778, 

United States

* Sản xuất: Viên nang cứng; Viên nén, viên nén bao phim.

* Đóng gói và dán nhãn.

* Kiểm tra chất lượng xuất xưởng: Hóa học/Vật lý.

U.S. cGMP 

(tương 

đương EU-

GMP)

FEI: 

3002942061

; EI end: 

28/03/2023

28
-0

3-
20

23

31
-1

2-
20

26

United States Food and 

Drug Administration 

(U.S. FDA)

85 4614 US-

047

AbbVie Ltd State Road No 2 Km 58 

Cruce Davila Barceloneta, 

Puerto Rico 00617 (Cách 

ghi khác: Km 58 Carretera 

2 Cruce Davila, 

Barceloneta, Puerto Rico, 

00617, USA)

Thuốc không vô trùng: Viên nén

Sản phẩm:

- LYNPARZA® Tablets 100mg (Olaparib 100mg)

- LYNPARZA® Tablets 150mg (Olaparib 150mg)

U.S. cGMP 

(tương 

đương EU-

GMP)

FEI: 

1300021083

8

28
-0

4-
20

23

31
-1

2-
20

26

United States Food and 

Drug Administration 

(U.S. FDA)

86 4615 US-

050

Janssen-Cilag 

Manufacturing, 

LLC

State Road 933, Km 0.1, 

Mamey Ward, Gurabo, 

Puerto Rico 00778, USA

* Viên nén.

* Kiểm tra chất lượng: Hóa học/Vật lý; Vi sinh (Vô trùng, không vô trùng).

* Sản phẩm Spravato Nasal spray (Esketamine HCl): Đóng gói thứ cấp và xuất xưởng.

U.S. cGMP 

(tương 

đương EU-

GMP)

FEI: 

3006244497

; EI end: 23-

11-2021
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20
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31
-1

2-
20

26

United States Food and 

Drug Administration 

(U.S. FDA)

87 4616 US-

051

Amgen 

Manufacturing 

Limited LLC (tên 

cũ: Amgen 

Manufacturing 

Limited)

Carr 31 Km 24.6, Juncos, 

Puerto Rico (PR), 00777, 

USA (* Cách ghi khác: 

24.6 Carr 31, Juncos, PR 

00777, USA hoặc State 

Road 31 Km 24.6, Juncos, 

Puerto Rico, 00777, USA 

hoặc Road 31 Km. 24.6 

Juncos, Puerto Rico 

00777, USA hoặc State 

Road 31 Kilometer 24.6 

Juncos, Puerto Rico 

00777, USA)

* Thuốc sinh học sản xuất vô trùng đóng lọ, bơm tiêm đóng sẵn (prefilled syringe) và bút tiêm đóng sẵn (prefilled autoinjector): Bao gồm sản phẩm: 

- Xgeva (Denosumab) 120mg/1.7ml Single use vial (Tên thương mại tại Việt Nam: XGEVA); 

- Repatha (evolocumab) 140 MG/1 ML Prefilled Autoinjector (Tên thương mại tại Việt Nam: REPATHA); 

- Mvasi (Bevacizumab-Awwb 100 mg/4 ml, Bevacizumab-Awwb 400mg/16ml) Single dose vial for injection (Đóng gói, dán nhãn, xuất xưởng) (Tên thương mại tại Việt Nam: MVASI); 

- Amgevita (adalimumab 20mg/0.4ml; adalimumab 40mg/0.8ml) Single use Prefilled syringe for injection, Amgevita (adalimumab 40mg/0.8ml) Prefilled Autoinjector (Tên thương mại tại Việt 

Nam: AMGEVITA);

-  Neupogen (Filgrastim) Single prefilled syringe (Tên thương mại tại Việt Nam: NEUPOGEN); 

- Neulasta (PegFilgrastim) Single dose prefilled syringe for injection (Tên thương mại tại Việt Nam: NEULASTIM);

- Prolia (Denosumab) Single use prefilled syringe (Tên thương mại tại Việt Nam: CORORA);

-  Kanjinti (Trastuzumab-Anns 150mg, Trastuzumab-Anns 420mg) Vial for injection, Single dose vial (Đóng gói thứ cấp và xuất xưởng)(Tên thương mại tại Việt Nam: KANJINTI);

- Tezspire solution for injection (Tezepelumab 210mg, pre-filled syringe or pre-filled pen) (Sản xuất bán thành phẩm, đóng gói sơ cấp và kiểm nghiệm).

U.S. cGMP 

(tương 

đương EU-

GMP)

FEI: 

1000110364

; EI end: 05-

07-2023
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United States Food and 

Drug Administration 

(U.S. FDA)
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STT
ID 
CC

ID 
CT

TÊN CƠ SỞ SẢN 
XUẤT

ĐỊA CHỈ PHẠM VI CHỨNG NHẬN
NGUYÊN 
TẮC GMP

GIẤY CH. 
NHẬN

NGÀY 

CẤP

NGÀY 

HẾT 

HẠN
CƠ QUAN CẤP

88 4617 US-

053

MSD 

International 

GmbH (Puerto 

Rico Branch) LLC

Pridco Indus Park, SR 183, 

Las Piedras, Puerto Rico 

(PR) 00771, United States 

(USA) (Cách ghi khác: 

Pridco Industrial Park, 

State Road 183, Las 

Piedras, Puerto Rico 

00771, Puerto Rico, 

United States (USA)).

Viên nén, viên nén bao phim, viên nang cứng.

Sản phẩm cụ thể:

+ Viên nang cứng (chứa hoạt chất: Ribavirin; Temozolomide);

+ Viên nén, viên nén bao phim (chứa hoạt chất: Desloratadine; Ezetimibe; Metformin hydrochloride/ Sitagliptin phosphate; Suvorexant; Ezetimibe/ Atorvastatin; Loratatine/Montelukast; 

Ertugliflozin/ Metformin hydrochloride).

U.S. cGMP 

(tương 

đương EU-

GMP)

FEI: 2650155

26
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2-
20

20

31
-1

2-
20

26

United States Food and 

Drug Administration 

(U.S. FDA)

89 4618 US-

082

CATALENT 

PHARMA 

SOLUTIONS LLC

1100 Enterprise Drive (Dr) 

Winchester, Kentucky 

(KY) 40391-9668, USA

Sản xuất: viên nén bao phim

Đóng gói, kiểm tra chất lượng

U.S. cGMP 

(tương 

đương EU-

GMP)

FEI: 

1000122400

, EI end: 

11/01/2023
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1-
20

23

31
-1

2-
20

26

United States Food and 

Drug Administration 

(U.S. FDA)

Danh sách cơ sở đáp ứng GMP Trang 14 / 14 Đợt 50


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2026-03-02T15:48:41+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	CỤC QUẢN LÝ DƯỢC<cqldvn@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2026-03-02T15:48:47+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	CỤC QUẢN LÝ DƯỢC<cqldvn@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2026-03-02T15:48:52+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	CỤC QUẢN LÝ DƯỢC<cqldvn@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2026-03-02T15:49:00+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	CỤC QUẢN LÝ DƯỢC<cqldvn@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!




