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Loy st BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
W ™  CUC QUAN LY DUQC Pgc 1ap — Tw do — Hanh phuc
Sb6: 763 /QP-QLD Ha Nogi, ngay 28 thang1 ndam 2022
QUYET PINH

V& viéc sira ddi thong tin thudc dwoc cip gidy ding ky lwu hanh tai Viét Nam
banchanh kém theo cac Quyét dinh cap giay ding ky lwu hanh
cia Cuc Quan ly Dwgc

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cir Ludt Duroc so 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Can cir Nghj dinh sé 95/2022/NP-CP ngay 15/11/2022 quy dinh chire néng,
nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc ciia BS Y té;

Can cir Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu quy
dinh chi tiét mét s¢ diéu va bién phap thi hanh Ludt Duroc;

Can cir Nghi dinh s6 155/2018/NP-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phui sia
doi, bé sung mét s6 quy dinh lién quan dén diéu Kién dau tw kinh doanh thugc
pham Vi qudn Iy nha nwéc cia B3 Y té;

Can ciz Nghi dinh sé 30/2020/NP-CP ngay 05/3/2020 cia Chinh phu vé
cong tac van thu;

Can cir Théng tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 cuia Bé trueng B Y té
quy dinh viéc dang ky huu hanh thuéc, nguyén liéu 1am thuéc;

Cdn cir vao hé so dang ky lweu hanh thudc heu tai Cuc Qudn Iy Duroc;

Theo dé nghi ciia Trudng phong Pang ky thuéc, Cuc Qudn 1y Duroc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Sira d6i mot sb thdng tin tai Danh muyc thude duoc cap gidy ding ky
lwu hanh tai Viét Nam ban hanh kém theo cac Quyét dinh cap gidy diang ky luu
hanh caa Cuc Quan 1y Dugc (Danh muc cu thé tai Phu luc kém theo Quyét dinh
nay).

Céc thong tin khac tai Danh muc thubc duoc cap gidy dang ky luu hanh tai
Viét Nam ban hanh kém theo cac Quyét dinh cap gidy dang ky luu hanh thudc tai
Phu lyc kém theo Quyét dinh nay khong thay doi.

Piéu 2. Quyét dinh nay cd hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.



Piéu 3. Giam d6c So Y té céc tinh, thanh phé truc thudc Trung wong va
Giam ddc co s san Xuit va co so dang ky c6 thudc tai Diéu 1 chiju trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhdn: KT.CUC TRUONG
“Nhubieud; ., PHO CUC TRUONG

- B truong Pao Hong Lan (dé b/c);

- Thir Truéng DS Xuan Tuyén (dé b/c)

- Cuc trudng Vi Tudn Cuong (dé blc);

- Cuc Quan y= Bo Quéc phong, Cuc Y té - Bo Cong An‘ QU
- Cuc Y t& GTVT - B6 Giao thong van tai; Tong Cuc Ha’!
quan - Bg Tai chinh; \

- Bao hiém x4 hoi Viét Nam:;

- B Y té: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cyc QLKCB, Thanh
tra'Bo;

-Vién KN thuéc TW, Vién KN thuéc TP. HCM;

- Tong Cong ty Duoc Viét Nam;

- Trung tdm mua sam tap trung thudc quéc gia;

- Cac Bénh vién, Vién c6 giuong bénh truc thuéc BYT;
- Cac phong Cuc QLD: QLGT, QLKDD, QLCLT,
PCTTra, VP Cuc; Website Cuc QLD;

- Luu: VT, bKT.




Phu luc

DANH MUC CAC THONG TIN SUA POI CUA CAC THUOC PUQC CAP GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET
NAM BAN HANH KEM THEQ CAC QUYET PINH CAP GIAY PANG KY LUU HANH CUA CUC QUAN LY DUQC

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6

763

/ODP-QLD ngay 28

/11 /2022)

1. Quyét dinh s6 303/QD-QLD ngay 10/5/2019 cta Cuc truang Cuc Quan 1y Duoc vé viéc ban hanh Danh muc thudc san xuét
trong nudc duge cap GDKLH tai Viét Nam — Dot 164 bo sung

Noi dung sira

Thong tin tai danh muc

STT Tén thuoc Co s6 dang ky So dang ky i 25 ban hanh Thoéng tin sira doi
Amoxicilin (dudi dang | Amoxicilin  (dudi  dang
. . L . .| Amoxicili ih Amoxicili ih
Trimoxtal Cong ty Cé phin Hoat chit ham moxicilin trihydrat) | Amoxicilin trihydrat)
L | g75/125 Dugc Minh Hai | ¥ 2320719 1 875mg; 87omg;
' ong Sulbactam (dudi dang | Sulbactam  (dudi dang

Sulbactam natri) 125 mg

Sulbactam pivoxil) 125 mg

2. Quyét dinh sb6 375/QD-QLD ngay 22/06/2021 caa Cuc truong Cuc Quan 1y Dugc vé viéc ban hanh Danh muc thudc san
Xuat trong nudc duoc cap GPKLH tai Viét Nam — Pot 169

Noi dung sira

Thoéng tin tai danh muc

STT Tén thuoc Co sé dang ky So dang ky 2éi 3 ban hanh Thong tin sira doi
Dia chi co s& Khu Ba La - Van Noi - | Thén Thang dau, X4 Hoa
Co s& San XUat dang ky va san Phti Luong - TP. Ha Thach, Huyén Qudc oai,
1 | Hoat huyét B/P | thuéc YHCT Bao | VD-35146-21 xuat thuoe Dong - Ha Noi TP Ha Noi

Phuong

3. Quyét dinh s 315/QD-QLD ngay 03/06/2021 cua Cuc truong Cuc Quan Iy Duoc vé viéc ban hanh Danh muc thudc san
Xuit trong nude duoc gia han GDKLH tai Viét Nam — Dot 169.1




Thong tin tai danh

STT Tén thuoc Co s6 ding ky So dang ky | N§i dung sira doi muc di ban hanh Thoéng tin sitra doi
Cong ty TNHH
H 14 .
1 ansazol 40 mg Hasan - VD-35116-21 | Tén thuoc Hasanzol 40mg Hansazol 40 mg
Dermapharm
.. . |céng ty TNHH duogc | Cong ty TNHH SX-TM
Tén d . .
) « 00" S0 ANE | hhAm USA - NIC (USA | duoc phim N.I.C (N.I.C
Cong ty TNHH y _ NIC Pharma) PHARMA)
SX-TM duogc
21 | Tricalnic pham N.I.C VD-35110-21 L6 11D dudng C - KON P8 Trun% tam‘thuong m.e_:l
(N.1.C Pia chi co so|Tan Tao - Phuong Tan | GUOC Pam va trang thict
PHARMA ' - .Y | biyté, S6 134/1 To Hié
) dang ky Tao A - Quan Binh Tan bY1e, 90 o Hien

- TP. H5 Chi Minh

Thanh, Phuong 15, Quan
10, Tp.Hb Chi Minh

4. Quyét dinh sb 669/QD-QLD ngay 06/12/2021 cta Cuc truéng Cuc Quan Iy Duoc vé viéc ban hanh Danh muc thudc san
Xuit trong nude duoc gia han GPKLH tai Viét Nam — Pot 172.1

Thong tin tai danh

STT Tén thuoc Co sé dang ky | So dang ky | N@i dung sira doi muc da ban hanh Thong tin sira doi
Calci  gluconat 500
Cong ty TNHH Hoat chat, ham | Calci gluconat | mg/sml;  Vitamin D3
SX-TM duoc lugng 500mg/5ml (Colecalciferol) 200
1 | Calciumzindo pham N.I.C | VD3-163-21 1U/5ml
(N.I1.C Cong ty TNHH dugc | Cong ty TNHH SX-TM
PHARMA) Tén co so dang ky | pham USA - NIC (USA | dugc pham N.I.C (N.I.C

- NIC Pharma)

PHARMA)




bia chi co so dang
ky

L6 11D duong C - KCN
Tan Tao - Phuong Tan
Tao A - Quan Binh Tan
- TP. H6 Chi Minh

P8 Trung tam thuong mai
dugc pham va trang thiét
bi y té, S6 134/1 T6 Hién
Thanh, Phuong 15, Quan
10, Tp.Hb Chi Minh

5. Quyét dinh s 527/QD-QLD ngay 09/09/2022 cua Cuc truéng Cuc Quan Iy Duoc vé viéc ban hanh Danh muc thudc san
Xuit trong nude duoc cAp GDKLH tai Viét Nam — Dot 178 bd sung

\ A - , . , Noi dung swa | Thong tin tai danh muc T T
STT | Tén thuoc Co s6 dang ky So dang ky 4éi 5 ban hanh Thoéng tin sira doi
Cong ty TNHH
1 | NLP-Ambro Duoc My pham | VD-35762-22 | Hoat chat Ambroxol hydrochloride | Ambroxol hydroclorid
Ngoc Lan
Chi nhanh Céng
p | Vitamin BLIB6- 1ty - San xual =15 571,20 | Tén thuée Vién nang mém vitamin | Vitamin B1-B6-B12
B12 Kinh doanh Duoc
2 B1-B6-B12
pham Pam San
Tén thubc Patycrem Patylcrem
Cong ty TNHH
3 | Patylcrem Lién doanh Hasan | VD-35766-22
- Dermapharm Dang bao che Thuoc kem Kem boi da

6. Quyét dinh s 447/QD-QLD ngay 02/08/2022 cua Cuc truong Cuc Quan Iy Duoc vé viéc ban hanh Danh muc thudc san
Xuat trong nude duoc gia han GDKLH tai Viét Nam — Dot 178




Noi dung sira

Thong tin tai danh muc

STT | Tén thuoc Co s6 ding Kky So dang ky déi 45 ban hanh Théng tin sira doi
cong ty Co phan i e . : s Chi nhanh cdng ty c6 phan
Allerph . . T han D . N

1 erphast Dugc ~pham va | VD-22356-15 el} CO’A s san Co;ng tY (?O phan AlIQ’C Duoc pham va Sinh hoc y
180mg i 2 xuat thuoc pham va Sinh hoc y té 2
Sinh hoc Y té te

cong ty C6 phan R L . s Chi nhanh cong ty ¢ phan

2 | Mebicefpo 100 | Dugc phim va | VD-24582-16 | °n €0, S0 $n | CONg by o phan DUoC| by o ppim va sinh hoo y
. £ Xuat thuoc pham va Sinh hoc y t¢ .
Sinh hoc Y té te

Ofbe- Cong ty C;O phar‘l Tén co sd san|Cong ty c6 phan Duoc Chi nhanXh Con‘g ty €0 phan

3 - Dugc pham va | VD-22357-15 P £ N P Duoc pham va Sinh hoc y
Amoxicilin . P Xuat thuoc pham va Sinh hoc y t¢ £
Sinh hoc Y té te

cong ty C6 phan R , . P Chi nhéanh cong ty ¢ phan

- 2 N T C h D 2 by -

4 | Ofbe-Cefalexin | Dugc pham va | VD-22359-15 e? w; S0 san Co;ng t?’ 90 phan :IQC Duoc pham va Sinh hoc y
. A xuat thuoc pham va Sinh hoc y t¢ f
Sinh hoc Y té te

) A A h)\ A . . h h, h A A h,\

Piracetam Cong ty C;O P ar‘l Tén co s& san | CoOng ty co6 phan Duoc Chin anx coqg t)_/ ¢0 phan

5 Duoc pham va | VD-22689-15 P z s s P Duogc pham va Sinh hoc y
800mg . < xuat thuoc pham va Sinh hoc y té £
Sinh hoc Y te te

o Cong ty Co6 pha . _ Chi nhéanh cong ty co pha

Vitamin PP ong by ;O P ar‘1 Tén co so san | Cong ty co phan Dugc 'n anx coqg YCO phan

6 Duoc pham va | VD-18555-13 P z s s P Duoc pham va Sinh hoc y
500mg . e xuat thuoc pham va Sinh hoc y té f
Sinh hoc Y té te

7. Quyét dinh s6 575/QDP-QLD ngay 26/09/2022 cta Cuyc truong Cuc Quan 1y Dugc vé viéc ban hanh Danh muc thudc san
Xuit trong nude duoc cip GPKLH tai Viét Nam — Dot 179




Noi dung sira

Thong tin tai danh muc

STT | Tén thuoc Co s6 ding Kky So dang ky déi 45 ban hanh Théng tin sira doi
Hop 1 vi x 10 vién, Ho A
1 | Letarid 25 Lién doanh Hasan | VD-35903-22 | <.~ & o vien, Top vi x 10 vién, Hop 10 vi x
goi x 10 vién, Hop 10 vi x 10 i
- Dermapharm . 10 vién
vién
Tén cong ty dang | Cong ty TNHH MTV | Cong ty TNHH Duoc My
Ky 120 Armepharco ham Ngoc Lan
cong ty TNHH y p pham Ngo
2’ | Cotrinl Duoc M§ pham | VD-35909-22 ‘ : 5 Dinh Co ¢
p : y p . o 118 Vi Xuin Thidu Cau Ig:c b(i D;n.hA Cong, 'Lo
Ngoc Lan bia chi cong ty . . 4, pho Tran bién, P.Dinh
dang ky P.Phic Lot ~Q.Long Con Q.Hoan Mai
ang Ky Bién, TP.Ha Noi g -noang !

TP.Ha Noi, Viét Nam
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