
CONG TY CO PHAN TIUTONG MAI 
DITC LQC Dc Ip - T*r do - Hanh phc 

S& O1/DL-SYT 
Vv: Thay dii, bd sung thong tin thudc 
(rung thOu 

Than!, hoá, ngày 15 tháng 04 nãm 2025 

KInh gü'i: - PHÔNG QUAN LY DIJç1C, sà TE nwai noA 

Cong ty c6 phân thirorng mi Dire Lc xiii gin 1n chào và 1ii chüc tt dep nhAt dn 
QuS! 

- Can ci Quy& dunh tráng thu s 1135/QD-SYT ngày 10 tháng 10 nAm 2024 cüa Sv y 
t Thanh hoá v vic phé duyt kt qua 1ira chQn nha thAu Gói thu: Mua sm thu& 
Generic tp thing cp dia  phuang näm 2024-2026 (Ma hiu:IB2400230380-00). 

- Can cit thôa thun khung s6 29/2024/MSTT_Thuc cüa &Yn vj mua s.m thu6c Generic 
tp thing cp dia  phwng näm 2024-2026. 

- Can ci Quyt djnh S6 593/QD-QLD ngày 12/08/2024 v vic ban hành danh mire  317 
thu6c rnrâc ngoài duçrc cap, gia hn giy dang k luu hành tai  Vit Nam — Dçrt 121 cüa 
Cic qun 1 Ducvc. 

Chüng tôi xin thay d6i, b6 sung thông tin thu6c lráng thAu Sodium Chloride 
Injection (hoat chit Natri clorid, n6ng d, htm hrcmg 0,9%/500nil; Nhóm 2; mA thu6c 
G225) cii th nhu sau: 

Thông tin san phAm trüng thAu Thông tin san phAm truing thAu sau thay di, 
b6 sung 

- Ten thuGng mai: Sodium Chloride 
Injection 

- Ten hoat chAt: Natri clorid 
- N6ng d ham lucing: 0,9%/500m1 
- S6daugk:VN-21747-19 
- Nhóm k5r th4t:  Nhóm 2 

- Ten thuang mai: Sodium Chloride 
Injection 

- Ten hoat chAt: Natri clorid 
- N6ng dO ham lucmg: 0,9%/500m1 
- S6dAngk3:69O11O784224 
- Nhóm k5' thut: Nhóm 2 

VI 4y d to thun lçri cho viec  trin khai thc hin hçrp d6ng dn các c sâ y t VA 
ngu&i bnh kip  th&i sir dung  san phm tráng thAu srm nhAt kInh mong Qu Sc y t chAp 
thun vA có van ban cp nht thông tin thu6c ca chüng tôi. 

Trãn trQng cAm 0n Trung tam! 

CQNG HOA xA HQI CHU NGHTA VIT NAM 



BO Y TE CQNG HOA xA HQI CHU NGHIA VIT NAM 
CVC QUAN LY DUC DOc Ip - Ty do - Hnh phüc 

S& 593 /QD-QLD HàNÔI, ngày 12 thángØ7ãm  2024 

QUYET DINH 
V vic ban hãnh danh misc 317 thuc niroc ngoài 

thrqc cp, gia hn giAy dAng k hru hành ti Vit Nam - Oct 121 

CUC TRU1NG C1JC QUAN LV DU'QC 

Can cfr Ludt Dwçrc sO 105/2016/QHJ3 ngày 06/4/2016; 
än cfr Ngh! dinh so 95/2022/ND-UP ngày 15/11/2022 clia h1nh phü quy dnh 

c/thy nãng, nhim vu, quydn hgn va ccv cau 10 chzv cüa B 1' ze; 

Can cit Quydt cl/nh sd 1969/QD-BYT ngay 26/4/2023 ciki 13(5 trzrO'ng 13(5 Y lé quy 

d/nh chzc näng, nhim vy, quyén hgn và ccv cáu tO chzc cüa Cyc Quán l)' Dwçrc thuç5c 

Bç5 Yté; 
Can cit Thông lit sd 08/2022/TI'-BYTngày 05/09/2022 cãa B(5 irwOng B(5 Y té quy 

cl/nh vic clang k hru hành thud C, nguyen liz, lam thuóc, 
Can cz Mi luán cña H(5i  dOng tie van cap giay clang k? lieu hành thuOc, nguyen 

lieu lam thuOc - B(5 Y t dcii 121 10 Cong van sO 70/HDTV-VPHD ngà,y 17/07/2024 
cia Van phOng H(5i dOng tie w2n cap GDKLII thuOc, nguyen liçu lam thuOc; 

Theo de nghj cua TrwOngphông Dang k thudc - Cyc Quán l) Dzrqc. 

QUYET ONH: 

Ditu 1. Ban hành kern theo Quyt djnh nay danh mi,tc 317 thu6c nuàc ngoài 

duqc cap, gia hn giây dang k luu hành ti Vit Nam - Dçit 121, ci the: 

1. Danh muc 138 thuOc nuóc ngoài duçic cap giây dãng k luu hãnh hiu 1c 05 

näm - Dcit 121 (tai P/ne luc I kern iheo). 
2. Danh muc 04 thuôc nuâc ngoài dtrcic cap giây däng k luu hành hiu 1c 03 

nAm - Dcit 121 (IQ/ Phy luc II kern theo,). 
3. Danh mvc 152 thuôc nixâc ngoài duçc gia  han  giây dng k' luu hành hiu 

hrc 05 n.m — Dcrt 121 (Phy lycJH kern iheo). 
4. Danh mve 22 thuoc nuàc ngoài dtrçic gia han giây dng k liru hành hiu li,rc 

03 näm—Dçit 121 (PhuluclVkèrntheo). 
5. Danh mic 01 thuôc rnióc ngoài &rçic gia han  giây dAng k' luu hânh hiu hrc 

den h& nay 31/12/2025 — Dçtt 121 (Phzi lyc V kern theo) 
Diêu 2. C?  so san xuât vâ cci sO däng k thuôc có trách nhim: 
1. San xuât, cung cap thuôc vào Vit Nam theo dung các ho sci, tai 1iu dã däng 

k vOi B Y tê và phãi in hoc dan so däng kr ducic  B Y tê cap ten nhn thuc. 
2. Chap hânh day da pháp 1utt cüa Vi@ Nam và các quy dinh cUa B Y tê ye 

san xuât, nhp khâu thuôc vá itru hành thuôc tai  Vit Narn, nêu cO bat cü thay di gI 
trong qua trinh luu hành thuôc 0 nuOc sO tai và & Vit Nam thI phãi báo cáo ngay cho 
Cc Quãn 1' Duqc - B Y tê Vit Narn. 

3. Thrc hin vic cap nht tiêu chuân chat lixqng cüa thuOc theo quy dinh tai 
Thông ttr sO 11/201 8ffl-BYT ngày 04/5/2018 cüa B tru&ng B Y t quy djnh v chAt 
1ung thuôc, nguyen lieu làmthuôc, Thông t.r so 03/2O2OiTF-BYT ngày 22/01/2020 
cüa B tru&ng B Y tê sCra dôi, bô sung mt so diêu cia Thông tu 1 1/2018/TT-BYT 
quy djnh ye chat luvng thuOc, nguyen 1iu lam thuOc. 

4. Cp nht nhân thuoc và tcl huOng dan sO di,ing thuôc theo quy djnh tai Thông 
ttr 01/2018/TT-BYT ngày 18/01/2018 cUa B tri.r&ng B Y te quy djnh ghi nhãn thuOc, 

4O7O 



nguyen 1iu lam thuôc Va t htràng dn sCr ding thuôc theo hInh th(rc thay dôi, b sung 
giây dAng k3 liru hãnh thuc quy dnh tai Thông tir 08/20221TT-BYT ngày 05/9/2022 
cüa B trtsâng B Y tê dôi vâi thuôc chua cp nht ni dung thAn thuôc, t1 huorng dan 

A . * 
sir dirng thuoc theo quy dnh tal  Thong tir 01/2018/Tf-BYT ngay 18/01/2018 cua BQ 
trirângBYtê. 

5. Sau 12 tháng kê tü ngáyk ban hánh Quyêt dnh nay, các thuôc dirçic gia han 
giây dAngk' hru hành thea Quyet djnh nay có thay dôi ye ni dung hành chinh (baa 
gôm cã mâu nhAn và t& hirâng dan sCr ding thu6e) phã.i nh..p khAu Va luu hành vi các 
ni dung dA ducrc phe duyt thay di trong ho sci gia han. 

6. Ca sà dang k' thuôc phãi baa dam duy tn diêu kin hoat  dng trong th&i han 
hiu 1c cüa giây dãng k' liru hAnh thuôc, nguyen lieu lam thuôc. Trong tnring hcrp 
không con dáp ting dü diêu kiin hoat dng, ca s& dAngk' phái có trãch nhim thirc 
hien thay dôi ca s& dang k theo quy djnh tai  Thông tu so 08/2022iTT-BYT trong thi 
han 30 ngày kê tü ngày Ca s& dang k' khOng con dü diêu kiin hoat dng. 

7. Ca so däng k' thuOc phái báo cáo B Y tê (Cic Quãn 1 Dtrcic) ye cp nht 
tinh trang dáp irng Thc hành tot sAn xuât cüa Ca sO sAn xuât thuôc, nguyen 1iu lAm 
thuOc. TruOng hqp ca sO san xuât bi thu hôi giây phép sAn xuât hoc khOng dáp rng 
Thc hành t6t sAn xuât thu6c, nguyen lieu lam thuôc 0 nuOc sO tai, cci sO phãi thirc 
hin vc báo cáo trong then han  15 ngAy kê tr nay có thông baa cCia ca quan quAn 1 
CO thAm quyen nuOc sO tai theo quy djnh tai diem d khoAn 1 Diëu 100 Nghj dnh sO 
54/20171ND-CP ngAy 08/5/2017 cüa Chmnh phü quy dnh chi tiêt mt so diêu vá bin 
pháp thi hAnh Lut Duc. 

8. CAc thuôc dirçrc gia han giây dAng k hru hành tai Quyet djnh nAy ducc tiêp 
ttc sO dvng  so däng k dA cap trirOc khi gia han  trong thai han  tôi da 12 tháng k tO 
ngAy &rcc cap so dang k gia han  theo quy djnh t3i Phi lc VI ban hãnh kern theo 
Thông tir so 08/2022iTF-BYT. 

?• Phôi hcrp vOl các ca sO diêu tn dê thijc hin theo dung các quy dnh hin 
hAnh ye thu6c kê dan, theo dôi an toAn, hiu quA, tác ding không mong muon cüa 
thuôc trên nguOi Vit Nam và tOng hap, báo cáo theo quy djnh tai  Dieu 5 Thông tu so 
08/2O22ffT-BYT dôi vOi các thuOc trong Ph lye  II ban hành kern theo Quyet dinh 
nay. 

Diu 3. Quyêt dnh cO hiu 1c k tO ngày k ban hành. 
Diêu 4. Giám dôc SO Y tê cAc tinh, thành phO try'c thuc trung trang, giAm d6c 

nha sAn xuât va ca sO dang k' có thuôc tai Diêu 1 ehju trAch nhim thi hành Quyêt 
dnh nAy./. 

Nuinbn: CIJC TRU%NG 
-NhuDiêu4; 
- B truOng (d b/c); 
- TFr. D XuAn Tuyên dê b/c); 
- Czc Quan Y - B Quoc phông, Cc Y t - B COng 
Cc Y te GTVT - Bc (lao thong van  tai; 
- T&ig Cizc HAi quan - B Tài chinh; 
- Bão hi&n XA hi Vit Nam; 
- Bc Y t& Vi PC, Cic QLKCB, Thanh tra B, vn Vu Tuan CtrOng 
phOng HDTV cp GDKLH thu6c, NLLT; 
- Sà Y t cAc tinh, thành ph8 Lrvc thuc Trung irang; 
- Vin KN thuôc Ttf, Vin KN thu& TP. HCM; 
- T6ng Cong ty Duqc VN-CTCP; 
- Các Cong ty XNK duqc phm; 
- Các Bnh vin &Vin cO giiräng bnh tnrc th* BYT; 
- Trung tãni mua sm tp trung thu& qu6c gia; 
- CAc phOng C*c QLD: QLGT, QLKDD, QLCLT, 
PCHN, VP C!11c;  Website Cic QLD. 
- Luu: VT, DKT (2b) (NT). 2 



Phiilucl 

DANR MIJC 138 THUOc Nit(1C NGOAI oucc CAP GIAY DANG LUIJ HANH 
TJ%flTNAMffl1UL1JC5NAM-Dçrr121 

(Kern theo Quyt dinh sá: ... 59. /QD-QLD, ngày  12   4 ./2024 cia Cyc Quàn lj Dupt) 

STT Ten thuc Hoit cIit chinh Dung Quy cách Tiêu Tui S däng k 
- Hãni IuQng bâo ch doug gOi chuAn thç 

(tháng) 
(1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) 

1. Co sO' dAng k: Acme Generics LLP (1)/a chi: Plot No-75, Industrial Area, Phase-i Chandigarh 
Chandigarh CH 160002 IN, India) 
1.1. Co sot san xuAt: Acme Formulation Pvt. Ltd (1)/a chi: Ropar Road, Nalagarh, Distt. Solan, H.P. 
174101, India) 

1 Goftoxeo 40 Febuxostat 40mg Vi&i nén 
bao phim 

Hp 3 vi x 
10 viOn 

NSX 24 890110765424 

2. Co sot däng k: Actavis International Limited (Dja chi: No.4 SQAQ Tal-gidi Off Valleua Road, 
Luqa LQA 6000. Malta) 
2.1. Cot sot san xuk Actavis Ltd. (D;a chl: BLBOI6, Bulebel Industrial Estate, Zejlun ZTN3000, 
Malta) 

2 Aetelsar 80mg Telmisartan 80mg ViOn nén Hp 2 vi x 
l4viOn 

NSX 36 535110765524 

2.2. Co sot san mat Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company (E)ja chi: H-4042 
Debrecen, Pallagi Ut 13, Hungary) 

3 Etoncoxib 
Teva 90mg 

Etoncoxib 90mg ViOn nOn 
bao phim 

HOp  4 vi x 7 
viOn 

NSX 36 599110765624 

3. Co sot dAng k: Alleviare Life Sciences Private Limited (D:a chl: S -1/5 First Floor, Uphaar 
Cinema Complex Market, Green Park Extension; New Delhi, South Delhi, DL 110016, India) 
3.1. Cot sot s(*n xuit: Aurochem Laboratories (India) Pvt. Ltd. (D;a clii: Plot No.8, Paighar Taluka 
I d Co-op. Estate Ltd Boisar Road, Tal. Palghar, Thane 401 404 Maharashtra state, India) 

4 Allucot-N Fluocinolone 
Acetonide 0,025% 
(w/w); Neomycin 
Sulphate 0,5% 
(w/w) 

Kern bôi da HOp  I tup 
x 15g 

NSX 24 890110765724 

4. Co sot dAng k: ANVO Pharnia Canada Inc. ED/a chi: 111-700 ThirdLine Oakville ONL6L 4B1, 
Canada) 
4.1. Co sot san jt Apotex inc. (1)/a chl: 150 Signet Ekiw, Toronto, Ontario, Canada, M9L 1T9, Canada) 
Co sO dOng gOi: Apotex Inc. (Da clii: 4100 Weston RD., Toronto, Ontario, Canada, M9l 2Y6, Canada) 

5 APO-Erlotinib Erlotinib (duài 
dung Erlotinib 
hydrochloride 

Vi&i nOn 
bao phim 

HOp  3 vi x 
10 viOn 

NSX 24 754114765824 

163,9mg) 150mg 
4.2. Cot sot san xuat: LaboratOries Basi - Indüstria Farmacêutica, S.A. (Da chi: Par que Industrial 
Manuel Lourenço Ferreira, Lotes 8, 15 & 16, 3450 -232 MortOgua, Portugal) 

6 Clarus Desloratadine 
0,5mg/mi 

Dung dich 
uMg 

HOp  1 thai 
x 150m1 

NSX 36 560100765924 



() 

STT Têii thuôc Hot chAt chInh Ding Quy each Tiêu Tu& S dAng ky S 
- Ham hrqng bào cJi dóng gOi chuAn th9 

(tháng) 
gia hn 

(S dang k 
dàcAp) 

gia 
han 

(1) 
- -

(2) (3) (4) - (5) (6) (7) (8) (9) 
21. Co sOr däng k: Cong ty TN!!!! Du'qc Phm GSK Vit Nam (Dja c/il: Phông 702 và 703, Tdng 
7, TOa nhà Metropolitan Tower, sd 235 dztong Ddng Khài, phieông Ben Nghe, qudn 1, Thành phd Hd 
Chi Minh, Viêt Nam) 
21.1. Co sO' san xuAt: Glaxo Weilcome S.A. (Tha chi: Avda. de Extremadura no 3 09400 — Aranda 
de Duero — Burgos, Spain) 

44 Seretide M& liu xjt chira: Thu& Hp 1 NSX 24 840110783924 01 
Evohaler 
DC 
25/5Omcg 

Salmeterol (dang 
Salmeterol 
xinafoate 
micronised) 25mcg 
và Fluticasone 
propionate (dang 
micronised) 50mcg 

phun mu 

h hn 
dich d 
hIt qua 
throng 
ming 

bmnh 120 
liu xlt 

(VN-14684-12) 

21.2. Co sO' san xuãt Glaxo WeHcome S.A. (Dja chI: Avenida de Exlremadura 3, Aranda de Duero, 
Burgos, E-09400, Spain) 

45 Seretide 
Evohaler 
DC 
25/125mcg 

M& liu xit ch(ia 
Salmeterol (dang 
Salmeterol 
xinafoate 
micronised) 25mcg 
và Fluticasone 
propionate (dang 
micronised) 
125mcg 

Hn dich 
hit qua 
thrOng 
ming 
(dang 
phun 
strong) 

HOp  1 
bmnh 120 
Iiu xjt 

NSX 24 840110784024 
(VN-21286-18) 

01 

22. Co sO' dãng k: COng ly TN!!!! Dirqc phm New Far East (Dja chi: Sd Oil Cao Oc Hi, dwông 
Hoàng Diêu, phuông 09. Quan 04, Thnh phd Hd Chi Minh, Viêt Na'n) 
22.1. Co sO' san xuAt: Sichuan Kelun Pharmaceutical Co., Ltd. (1)/a c/il: South ofNo.2 Road, Xindu 
Satellite City, Industrial Development Zone, Chengdu, Sichuan, China) 

46 Levocure Levofloxacin 
(dual dang 
Levofloxacin 
HCJ) 
500mg/lOomi 

Dung 
dch 
truyM 
tinh 
mach 

Chai 
lOOm! 

NSX 24 690115784124 
(VN-21231-18) 

01 

47 Sodium 
Chloride 
Jnjection 

Natri ch1ond 
4,5g1500m1 

Dung 
djch tiêm 
truyn 

Chai nha 
lOOmi; 
Chai nhi,ra 
250m1; 
Chai nhi,ra 
500m1 

USP 
hin 
hOnh 

36 690110784224 
(VN-21747-19) 

01 

. Co s dang k: Cong ty TNBH Dirqc phm NhAtAnh ('Dia  c/il: Sd ii HoàngDiçu, Phieông 10, 
Qu?n Phü Nhu4n, Thành phd Hd C/il Minh, Viêr Nam) 
23.1. Co sO' san xuAt: Kern Pharma S.L. (Da c/il: Poligon Industrial Colon II. Venus, 72, 08228 
Terrassa (Barcelona), Spain) 
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