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5, LanpOUC QUAN LY DUQC Poc l1ap — Tw do — Hanh phuic
7 sé: 310 /QP-QLD Ha NGi, ngay 09 thdng o5 nam2023
QUYET PINH

V& viéc cong bé Danh muc thuéc
cO chirng minh twong dwong sinh hoc Dot 1 — nim 2023

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC
Can cir Ludt Duwoc sé6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Can cuir Nghi dinh sé’ 95/2022/ND-CP pgay 15/11/2022 cua Chinh phu guy dinh
chitc‘nang, nhiém vu, quyén han va co cau té chirc cua Bo Y te;
Can cir Nghi dinh sé 30/2020/ND-CP ngay 05/3/2020 cuia Chinh phu vé cong

tac van thu;

Can cit Théng tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 cua B¢ truong Bo Y té
quy dinh viéc dang ky luu hanh thuoc, nguyén liéu lam thuoc;

Cdn cit vao ho so dang ky luu hanh thuée lwu tai Cuc Qudn 1y Duoc;

Theo dé nghj ciia Trucng phong Péng ky thuoc, Cuc Qudn Iy Duoc.

QUYET PINH:

piéu 1. Cong bé’ Danh muc thudc ¢6 ching minh tuong duong sinh hoc - Dot 1
nam 2023, gom 08 thuoc tai Phu luc kém theo Quyeét dinh nay.

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

~ Dieu 3. Giam doc S Y té cac tinh, thanh pho truc thude Trung wong va Gidm

doc co s¢ san xuat va co s¢ dang ky c6 thuoc tai bicu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyet dinh nay./.

Noi'; nhgn: . KT. CUC TRUONG
- Nhu biéu 3; - DHC o

- B trudng Pao Hong Lan (dé bic); 1»5;% CUC TRUONG
- Thir truéng DS Xuan Tuyén (dé b/c); & Q) : ]

- Cuc trudng Vi Tuan Cuong (dé b/c);

“B§ Y té: VPB, Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB,
Thanh tra B9, Vu BHYT, Vu KHTC;

- Bao hiém x4 hoi Viét Nam; N %
- Vién KN thuéc TW, Vién KN thuéc TP. HCM; X A

- Trung tam mua sam tap trung thudc Qudc gia; Nguyén Thanh Lam
- Tong Cong ty Dugc Viét Nam — Cong ty CP; Cac cong

ty XNK dugc pham;

- Cuc Quan y - Bo Quéc phong, Cuc Y té - Bo Cong An;

Cuc Y t& GTVT - Bo Giao thdng van tai;

- Téng Cuc Hai quan - B Tai chinh;

- Céc Bénh vién, Vién c6 giuong bénh truc thuoc BYT;

- C4c phong Cuc QLD: QLGT, QLKDD, QLCLT,

PCTTra, VP Cuc; Website Cuc QLD;

- Luu: VT, bKT.




Phu luc
DANH MUC 08 THUOC CO CHUNG MINH TUONG PUONG SINH HQC DPQT 1 - NAM 2023
(Ban hanh kém theo Quyeét dinh so 310 /QOD-QLD ngay 09 /05 /2023 cua Cuc Qudn Iy Duoc)

STT Tén thudc Hoat chat Ham luwong Dang | Quycach | Sodingky | Co sésanxuat | Dia chico sé san Ghi chu
bao doéng goi Xuit
ché
1 Valsartan Valsartan 80mg Vién | Hop 3 vix | VD-26571-17 | Congty TNHH | S6 40 Pai 16 Ty Do, | * Thudc di cong bd TDSH c6
STELLA 80mg nén | 10 vién Lién Doanh khu cong nghiép Viét | thay doi, bo sung:
bao Stellapharm — | nam — Singapore, - Quyét dinh s6 241/Qb-
phim Chi nhanh 1 phuong An Phu, thi BYT ngay 23/01/2015 vé
xa Thuan An, tinh viéc cong bd Danh muc thube
Binh Duong, Viét c6 tai liéu chirng minh TDSH
Nam dot 18.
- Cong van s6 5743/QLD-DK
ngay 05/7/2022 vé viéc thay
doi tén thudc.
2 Midefix Cefixim (dung 600mg/ 1o 30g Thuoc | Hop 01 lo | VD-32855-19 | Cong ty co L6 E2, duong N4, * Thudc di cong bd TDSH c6
50mg/5ml dang Cefixim dé pha 60ml hon | cdm phan duoc KCN Hoa X4, xi Loc | thay doi, b sung:
trihydrat) dich pha pham Minh Hoa, TP Nam Pinh, |- Quyét dinh s6 207/Qb-
hén Dan tinh Nam Dinh BYT ngay 21/01/2020 vé
dich viéc cong bd Danh muc thudce
c6 tai liéu chimg minh TBDSH
dot 24.
- Cong van s6 8763/QLD-DK
ngay 07/9/2022 vé viéc thay
ddi tén thude
3 PANALGAN® | Paracetamol 500 mg Vién | Hop 2 vi, | VD-31630-19 Cong ty co S4 150 duong 14 * Thudc di cong bd TDSH c6
Effer 500 nénsui | 4 vix4 phan thang 9, thay déi, bd sung:
bot | vién. dugc pham | phuong 5, TP. Vinh | - Quyét dinh sé 568/QP-
Hop 2 Ciru Long Long, QLD ngay 04/10/2021 vé
tuyp x 10 tinh Vinh Long. viéc cong bd Danh myc thude
vién; c6 tai li¢u chung minh TDSH

dot 27.

- Cong van sb 955/QLD-BK
ngay 08/02/2021 vé viéc thay
ddi tén thude




STT Tén thudc Hoat chit Ham lugng Dang | Quycach | Sodingky | Co sésinxuit | Dia chico sé san Ghi cha
bao | déng géi Xuét
ché
4 | Agilecox 200 Celecoxib 200mg Vién | Hop2vi, |VD-25523-16 | Chinhanh Puong Vii Trong * Thudc di cong bo TDSH c¢6
nang | 6 vix 10 Cong ty cb Phyng, Khom Thanh | thay doi, bo sung:
cimg | vién; Chai phan duoc An, P. My Théi, TP. | - Quyét dinh s6 740/Qb-
nhua 100 pham Long Xuyén, An QLD ngay 14/11/2022 vé
vién. Agimexpharm- | Giang viéc cong bd Danh muc thude
Nha may san c6 tai liéu chimg minh TBDSH
xudt duoc dot 30.
pham - Cong van sb 15983/QLD-
Agimexpharm DK ngay 13/09/2019 vé viéc
bd sung quy cach dong goi

5 | Nebivolol Stella | Nebivolol (duéi | 5mg Vién | Hop 3 vix | VD-23344-15 | Cong ty S6 40, Pai 16 Ty Do, | * Thudc di cong bd TDSH ¢o
5mg dang Nebivolol nén | 10 vién, TNHH LD Khu cong nghiép thay ddi, bd sung:

hydroclorid) hop 5 vi x Stellapharm — | Viét Nam - - Quyét dinh sb 740/QD-
10 vién Chi nhanh 1 Singapore, Phuong QLD ngay 14/11/2022 vé
An Phu, Thi xa viéc cong bd Danh muc thube
Thuan An, tinh Binh | ¢6 tai liéu chirng minh TDSH
Duong, Viét Nam dot 30.

- Cong vin sd 20246/QLD-
DK ngay 04/12/2019 vé viéc
thay ddi tén CSSX va cong
vin s6 8802/QLD-PK ngay
23/7/2021 vé viéc thay doi

cach ghi dia chi CSSX.

6 Oprymea Pramipexol Pramipexol Vién | Hop 3 vix | VN-23172-22 | KRKA, D.D., Smarjeska cesta 6, * Thudc da cong bé TDSH
Prolonged- (dudi dang (dudi dang nén |10 Novo Mesto 8501 Novo mesto, dugc dinh chinh thong tin:
release tablet Pramipexol Pramipexol phong | vién Slovenia - Quyét dinh sb 740/QD-

dihydrochloride | dihydrochloride | thich QLD ngay 14/11/2022 vé

monohydrat) monohydrat kéo dai viéc cong bd Danh myc thude
0,375mg) c6 tai liéu chirng minh TBSH
0,26mg dot 30.

- Quyét dinh s6 753/QP-
QLD ngay 23/11/2022 vé
viéc dinh chinh ham Iuwong
thude.




STT Tén thudc Hoat chit Ham lugng Dang | Quycach | Sodingky | Co sésinxuit | Dia chico sé san Ghi cha
bao | déng géi xuét
ché
7 | Pantostad 40 Pantoprazol 40mg Vién | Hop 4 vi x | VD-18535-13 | Congty TNHH | S6 40, Pai L6 Tu Do, | * Thudc di cong bo TDSH c6
(dang natri nén | 7 vién, Lién Doanh Khu cong nghiép thay d6i, bo sung:
sesquihydrat) bao | hop 2 vi x Stellapharm — | Viét Nam - - Quyét dinh sb 740/QD-
phim | 7 vién, Chi nhanh 1 Singapore, Phuong QLD ngay 14/11/2022 vé
tan hop 3 vi x An Phu, Thi xa viéc cong bd Danh muc thude
trong | 10 vién, Thuan An, Tinh Binh | c6 tai liéu chiing minh TDSH
rudt | hop 5 vix Duong, Viét Nam dot 30.
10 vién - Cong van sd 20246/QLD-
DK ngay 04/12/2019 vé viéc
thay d6i tén CSSX va cong
vin sd 8802/QLD-PK ngay
23/7/2021 vé viéc thay doi
cach ghi dia chi CSSX.
8 | Partamol eff. Paracetamol 500mg Vién | Hop4vi |VD-24570-16 | Congty TNHH | S6 40, Pai Lo Tu Do, | * Thudc da cong bo TDSH c6
nénsui | Xé x 4 LD Khu cong nghiép thay d6i, bd sung;
bot | vién; Hop Stellapharm - Viét Nam - - Quyét dinh sb 740/QD-
1 tuyp x Chi nhanh 1 Singapore, Phuong QLD ngay 14/11/2022 vé
10 vién; An Pht, Thi xa viéc cong bd Danh myc thude
Hoép 2 Thuan An, Tinh Binh | c6 tai liéu chirng minh TDSH
tuyp x 10 Duong, Viét Nam dot 30.
vién - Cong vin s6 8802/QLD-DK

ngdy 23/7/2021 vé viéc thay
doi cach ghi dia chi co s6 san
xuat.
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