CONG TY CPDUQC PHAM  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
KHANH HOA Doc lip — Tw do — Hanh phiic

S6: 4% /CP-DP ] Nha Trang, ngay 2% thing 03 niém 2024,
Viv: Xin thay doi thong tin s6 dang ky
gia han mdt hang tring thau
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Kinh gt -SoY té
Déng kinh géi: - Céic Bénh vién, Trung tim Y té

Céng ty cb phin dugc phim Khanh Hoa da tring thiu m3t hang Panactol do Céng ty
san xuét va da duge Cuc Quén ly Dugc bo sung gia han sé ddng ky, cu thé nhu sau:

A A ~
STT Tén hoat chat, ham

S6 ding ky tring |  S§ diing ky
lrgng

~ K
Tén thude thiu thay dbi

1 Paracetamol 500mg Panactol VD-18743-13 | 893100024300

(Pinh kém: ) )
-Ban sao Quy€t dinh gia han giay ding ky luu hanh ctia Cuc Quan 1y Dugc)
Chinh vi vdy, Cong ty ¢b phin dugc phim Khéanh Hoa kinh d& nghj Quy don vj cho

phép Coéng ty ching toi duge cung mg mat hang trén theo §6 dang ky gia han va cam két
cung (g céc tiéu chudn chat lugng khac khong déi so v6i hd so dir thau

Trén trong kinh chao./.
Dai di¢n hop phip ciia nha thiu, -
Noi nhdn: o B
- Nhu trén. PHO TONG GIAM POC

- Luu TC, KD
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CONG HOA XA HQI CHU NGHiA VIET NAM
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NeTels QUYET PINH

vé viéc ban hanh Danh muc 771 thude, nguyén liéu Iam thude sin xuit
trong nwée duge gia han gidy ding ky lwu hanh tai Viét Nam - Dot 211

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cir Ludt Dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
Can cir Nghi dinh s6 95/2022/NP-CP ngay 15/11/2022 cia Chinh phii quy dinh
chirc nang, nhiém vu, quyé‘n han va co cdu té chire ciia Bo Y té; )
Cdn cir Quyét dinh sé 1969/0D-BYT ngay 26/4/2023 ciia Bg trudng Bo Y t8 quy
dinh clgz?c nang, nhiém vu, quye;n han va co céu té chire ciia Cuc Quan Iy Dugc thuéc
Bj Y té;
Can cir Thong tr 56 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cia Bé truéng Bj Y té
quy dinh viéc dang ky leu hanh thube, nguyén liéu lam thuée; )

Cdn cir két lugn ciia Hpi déng tu van cdp gidy ding ky e hanh thuéc, nguyén
liéu lam thudc - B Y té dot 211 tai Céng vin sé6 82/HPTV-VPHD ngay 27/9/2024 cia
Van phong Héi dong tur vén cap GPKLH thuée, nguyén liéu lam thuée;

Theo dé nghj ciia Ty rudng phong Ding ky thuée, Cuc Quan Iy Duyge.

QUYET PINH:
i}iéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 771 thuéc, nguyén liéu

lam thudc san xudt trong nuéc dugc gia han gidy ding ky Iuu hanh tai Viét Nam - Dot
211, cu thé:

1. Danh myc 556 thude, nguyén liéu lam thudc san xuét trong nudc duoc gia
han gidy dang ky Iwu hanh hiéu luc 05 nim (Phu luc I kém theo).

2. Danh muc 159 thuéc san xuét trong nuéc duge gia han gidy dang ky lwu
hanh hiéu Iyc 03 nam (Phu luc I kém theo).

3. Danh muc 56 thudc sén xuit trong nuéc duge gia han gidy dang ky Iwu hanh
higu luc dén 31/12/2025 (Phu luc III kém theo).

Piéu 2. Co s& san xuit va co s¢ ding ky thudc c6 trach nhiém:

1. San xuét thudc theo diing cac hd so, tai liu da dang ky véi Bo Y té va phai
in hogc dén s6 ding ky duoc Bo Y té Viét Nam cép 1én nhan thube.

2. Chi dugc sén xuat, dua ra hru hanh céc thube kiém sodt dac biét khi c6 Gidy
chimg nhén da di€u kién kinh doanh duge pham vi kinh doanh thudc phai kiém soat
ddc biét pht hop véi pham vi hoat dong ctia co s¢ dap tmg quy dinh tai khoan 5 Piéu
143 Nghij dinh sb 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phi quy dinh chi tiét mot
s6 diéu va bién phép thi hanh Luit Duoc.

3 nguc hién viéc cip nhat tiéu chuin chét lugng ctia thude theo quy dinh tai
Thong tu 50 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ciia Bo truéng Bo Y té quy dinh vé
chét luong thube, nguyén liéu 1am thudc.

A, Thubc duoc gia han gidy déng ky Iuu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua
nop ho so cap nhat ndi dung nhan thube, to huéng din sir dung thudc theo quy dinh
cua Thong tr 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua B¢ trudng Bo Y té thi phai thuc
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/ conbign' @ \nhét theo quy dinh tai diém b Khoén 1 Diéu 37 Thong tur s 01/2018/TT-BYT

[=[ o pisong Y0} han 12 thang ké tir ngay duge gia han gidy dang kY Liru hanh.

£ ( Sau 12 théng ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cic thudc duge gia han

| ky Iuu hanh theo Quyét dinh ndy c6 thay doi vé ndi dung hanh chinh phai

t va luu hanh véi céc ngi dung da dugc phé duyét thay dbi trong hd so gia han.

===="6. Co's¢ ding ky thubc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi gian
hiéu luc cia gidy ding ky Iuu hanh thudc, nguyén liéu 1am thuéc. Trong trudong hop
khong con dép tmg du diéu kién hoat dong, co s¢ ding ky phai c6 trach nhiém thuc
hién thay ddi co s& dang ky theo quy dinh tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT trong thoi
han 30 ngay ké tir ngdy co s dang ky khong con di didu kién hoat dong.

7. Co s& san xuét thubc phai bao dam cac diéu kién hoat dong cta co s& san
xuét trong thoi han hi¢u lyc ctia giéy,déng ky luu hanh thude, nguyén li¢u lam thuéoc.’

8. Céac thuoc duoc gia han gidy ding ky luu hanh tai Quyét dinh nay dugc tiép
tuc sir dung sb dang ky da cép trudce khi gia han trong thoi han t6i da 12 thang ké tur
ngdy dugc cip sb dang ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Théng tu s6 08/2022/TT-BYT.

9. Phdi hop véi cac co s& didu tri dé thuc hién theo ding cic quy dinh hién
hénp vé thubc ké don, theo doi an toan, hiéu qua, tac dung khéng mong muén cia
thudc trén ngudi Viét Nam va téng hop, béo céo theo quy dinh tai Pidu 5 Théng tur s6
08/2022/TT-BYT d6i véi céc thube trong Phy luc II ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

Diéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu lyc ké tir ngay ky ban hanh.
_ Diéu 4. Gidm ddc S¢ Y té céc tinh, thanh phé truc thue Trung wong va Giam
dbc co s& san xuat va co s& ding ky c6 thudc tai Diéu 1 chiu trich nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noi nhin:

- Nhu DPiéu 4;

- BT. Dao Hong Lan (dé b/c);
- TT. DB Xuén Tuyén (dé b/c);
- Cyc Quén y - B6 Quéc phong, Cuc Y té - B§ Cong an; ||
- Cyc Y t€ GTVT - B4 Giao thong vén tai;
- Téng Cuc Hai quan - B§ Tai chinh:

- Béo hiém x hdi Viét Nam; R .
- B3 Y té: Vu PC, Cyc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra Vii Tuan Cudong
B9, Vin phong HDTV cip GBKLH thudc, NLLT:

- Vién KN thude TU, Vién KN thudc TP. HCM:

- Téng Céng ty Duge Viét Nam - Céng ty CP:

- Céc Bénh vién, Vién c6 giudng bénh trre thude Bo Y té:;

- Trung tAm mua sém tap trung thudc quéce gia;

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

Website;

- Lwu: VT, DKT (C.H) (02b).

CUC TRUONG
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CO PHAN
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1. Co s& diing ky: Cooperation Pharmaceutique Francaise (Dia chi: Place Lucien Auvert 77000 Melun, Phép)

L.1. Co s& san xufit: Cong ty ¢6 phin Sanofi Viét Nam (Bia chi: L6 1-8-2, Pudong D8, Khu Cong nghé cao, Phudng Long
Thanh My, Tp. Thu Birc, Tp. Hé Chi Minh, Viét Nam)

1 |Nautamine Diacefyllin Vién nén Hop 20 vi x 4 vién NSX 36 | 893110008900 | 1
diphenhydramin (VD-29364-18)
90mg

2. Co's& déing ky: Céng ty cb phdn 5A Farma (Dja chi: 116/45 T6 Hién Thanh, Phudmg 15, Quan 10, Thanh phé Hé Chi
Minh, Viét Nam)

2.1. Co s san xuiit: Cong ty cb phin lién doanh Dirge phim Eloge France Viét Nam (Dja chi: Khu cong nghiép Qué Vo,
x& Phuong Liéu, huyén Qué V8, tinh Bic Ninh, Viét Nam)

2 |Atorvastatin+Ezet |Atorvastatin (du6i  [Vién nén bao [Hop 3 vix 10 vién, NSX 36 [893110009000 | 1
imibe-5A Farma |dang atorvastatin phim Hop 4 vi x 7 vién (VD-33757-19)
10+10mg calci) 10mg;

Ezetimibe 10mg

3 [Atorvastatin+Ezet |Atorvastatin (duéi | Vién nén bao Hop 3 vi x 10 vién, NSX 36 [893110009100 | 1
imibe-5A Farma |dang Atorvastatin phim Hép 4 vi x 7 vién (VD-33758-19)
20+10mg calci) 20mg;

Ezetimibe 10mg

4 [Dutasteride-5A  [Dutasterid 0,5mg Vién nén bao [Hép 3 vi x 10 vién NSX 36 893110009200 | 1
Farma 0,5mg phim (VD-33759-19)

5 |Sitagliptin- 5A  [Sitagliptin (duéi Vién nén bao [Hop 4 vi x 7 vién, NSX 36 |893110009300 | 1
Farma 100mg dang Sitagliptin phim Hép 3 vix 10 vién (VD-33761-19)

phosphat
monohydrat
128,48mg) 100mg

6 |Sitagliptin - 5A  [Sitagliptin (du6i Vién nén bao [Hop 4 vi x 7 vién, NSX 36 (893110009400 | 1
Farma 50mg dang Sitagliptin phim Hop 3 vi x 10 vién (VD-33762-19)

phosphat
monohydrat
64,24mg) 50mg

3. Co' sé diing ky: Cong ty cb phéan Cong ngh¢ sinh hoc - Duge phdm ICA (Pia chi: Lo 10, dudng s6 5, khu cdng nghiép
Viét Nam-Singapore, thj xa Thu4n An, tinh Binh Duong, Viét Nam)

3.1. Co sé san xufit: Cong ty c¢b phin Cong ngh¢ sinh hoc - Duge phim ICA (Pja chi: Lo 10, dudmg s6 5, khu cdng nghiép
Viét Nam-Singapore, thj xa Thuén An, tinh Binh Duong, Viét Nam)

7 |Adagrin Sildenafil (duéi Vién nén bao |Hop 1 vi x 3 vién NSX 36 |893110009500 | 1
dang sildenafil phim (VD-18667-13)
citrate 70,24mg)
50mg




/".‘ ’IrTD 5 672 ;,A\\ 16
STL{> Tén th f“ )\ Hoat chit chinh - | Dangbao | Quy cdch déng g6i | Tiéu | Tudi | S6 ding ky sf;
//:” ::{(3 Nj(’ ” 0 Ham lugng ché chufin | tho gia hag ! lzfn
(- s l HAN 1= : e g : (thdng) | (86a3ug1y | gia
‘,x . ”l-(:’( PHAM |* da cép) h;.]n
(LR TANRZ0A /57 3) @) 3) © | O ®) ©)

2, khu cong nghiép Viét Nam - Singapore II, phurdng Hoa Ph, thanh phé Thi Diu Mét, tinh Binh Duong, Viét Nam)

b f.'n:? V;\/ z 4
29.2. ColsinSat: Chi nhénh 3 - Cong ty C4 phin Duge phém Imexpharm tai Binh Dwong (Bia chi: S6 22, duimg s6

149 |Cloxacillin 1 g |Cloxacilin (duéi Thubc bt  [Hoép 11ox 1gHép 10 | BP 24 1893110023700 | 1
dang cloxacilin pha tiém Loxlg hién (VD-26156-17)
natri) 1g hanh

150 {Imedoxim 200 Cefpodoxim (duéi |Viénnang |[Hop 01 vix 10 Vién | NSX 24 1893110023800 | 1
dang Cefpodoxim  |cirng (VD-27892-17)
proxetil) 200mg

151 |Imenir 300 Cefdinir 300mg Viénnang  |Hop 01 vi x 10 vién USP 24 |893110023900 | 1

cimg hién (VD-27894-17)
hanh

29.3. Co s& sin xuéit: Chi nhénh Céng ty cb phin dwgc phim Imexpharm — Nha mdy khing sinh Cong nghé cao Vinh

Lic (Dia chi: L6 B15/1-B16/I dudng

2A, khu cong nghiép Vinh Lgc, phudng Binh Hung Hoa B, quén Binh T4n, thanh phé

Hb Chi Minh, Viét Nam)
152 |Cepmox-clav 875 |Acid clavulanic Vién nén bao |[Hop 1 thix 2 vix 7 USP 24 893110024000 | 1
mg/ 125 mg (dudi dang Kali phim vién hién (VD-33452-19)
clavulanat — Avicel hanh

(1:1)) 125mg;
Amoxicilin (dudi
dang amoxicilin
trihydrat compacted)
875mg

30. Co' sé diing ky: Céng ty cb phin du

Thanh phé Nha Trang, Tinh Khénh Hoa, Viét Nam)

30.1. Co s san xuit: Cong ty cd phin D
Thanh phd Nha Trang, Tinh Khanh Hoa,

gc phim Khénh Hoa (Dja chi: S6 74 dudng Théng Nhat, Phudng Van Thiing,

ugc phim Khinh Hoa (Pia chi: Pudng 2/4, Khém Déng Bic, Phudng Vinh Hoa,
Viét Nam)

153 |Katecid Tenoxicam 20mg Vién nén dai |Hop 2 vi x 10 vién DBVN 36 |893110024100 1
bao phim \Y% (VD-16688-12)
154 |Lansoprazol Lansoprazol (du6i |Viénnang [Hop 10 vix 10 vién, | NSX 36 (893110024200 | 1
dang vi hat bao tan  |cimg Chai 200 vién, Chai (VD-21314-14)
trong rudt 500 vién, Chai 1000
Lansoprazol 8,5%) vién
30mg
155 |Panactol Paracetamol 500mg |vién nén Hop 10 vix 10 vién, | NSX 36 | 893100024300 | 1
Hép 10 vi x 12 vién, (VD-18743-13)
Hép 15 vix 12 vién,
Hop 20 vi x 12 vién,
Chai 200 vién, Chai
500 vién, Chai 1000
vién
156 |Vitamin B6 Pyridoxin Viénnang  |HOp 10 vix 10 vién, | NSX 36 1893100024400 | 1
hydroclorid 250mg  |cirng Hép 1 chai x 100 (VD-18744-13)
vién, Hop 1 chai x
200 vién

31. Co s& diing ky: Cong ty cb phin dugc phim Me Di Sun (Bja chi: S6 521, khu phé An Loi, phudng Hoa Lei, thi xa Bén
Cét, tinh Binh Duong, Viét Nam)
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