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Nha Trang, ngày ' ' tháng 05 näm 202ñ 

KInhgüi: -S&Yt 
Dông kInh gri: - Các Bnh vin, Trung tam Y tê 

Cong ty c phAn drçic ph.m Khánh Hoà dâ tiling thu mt hang Panactol do Cong ty 
san xuât va dã duçic Ciic Quãn 1? Drçxc bô sung gia han so däng k5', cu the nhix sau: 

STT 
Ten hoat chat, ham 

hrç'ng Ten thuc S dAng k' tiling 
thu 

S dàngk? 
thay dôi 

1 Paracetamol 500mg Panactol VD-18743-13 893100024300 

(DInhkèm: 
- Ban sao Quyêt djnh gia h?n  giây däng k hru hãnh cüa Ciic Quãn 1 Di.rcic) 

ChInh vi 4y, Cong ty e6 phn duçc phm Khánh Hôa kInh dè nghj Qu don vj cho 
phép Cong ty chüng tôi diiic cung üng mt hang trén theo sO dang k gia han và cam kt 
cung i'rng các tiêu chuân chat krng khác không dôi so vâi ho sa dir thâu 

Trân tr9ng kInh chào.I. 

Noi nhán: 
- Nhix trên. 
- L.ruTC,KD 
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GIAY PHEP LUll HANH SAN PHAM 
MARKETING AUTHORIZATION 

Packing Size, Dosage form: 

Tiêu chun cht lu'ng .............. bDVN FV' 
Quality Specification: 

HndOng : 36tháng- 
Shelf- life: 

S6 giy phép !u'u hành sen phm (SOK): 
Marketing Authorization Number: 

s6 quyt 1nh 
Approval Decision Number 

Hu Ii'c cüa giy phép luu hành sen phm: Co giá trj 05 nâm k tCi' ngày cp 
Expiration Date of this Marketing Authorization: 

Ten nhâ sen xut 
Name of Manufacturer 

Dia chr 

Address: 
z 

So then thoai 
Tel. No. 

Ten nhà dàng k' 
Name of Marketing Authorization Holder 

Cia chi' 
Address: 

So din thoI 
Tel. No. 

Ghi chü: (Note) 

1- GiyphépIinj hành sn phm nàycuccáp dLra trèn h6so 
däng k dS &rc Cuc Qun diicyc Viêt Nam chá'p nhân. 
This marketrng authorization has been issued based on the dossiers 
appro vedby the DrugAdministration of Vietnam. 

2- Tátc các thay d8i v:ce sii sn xuât, dang bào ché', ham 
Iiiong, chi dinh... du phi &fcc dan9 k Iai d cp giy 
phbp mOl. 
All changes to the manufacturing site, dosage form, strength, indication, 
etc. 

3- Mu nhãn d dtidc duyêt vb tO huOng dn st dung dimc 
dInh kern theo giy phép nay. 
The appmvedlab.&s and package insert' are attached. 

t.tJ 

Ten thuc Panactol 
Name of Drug: 

Thành phn chmnh, ham lu'Q'ng Paracetamol 500 mg 
Active Ingredients, Strength: 

Qul cách dóng gói, bào ch : hô 10 vx 10 viên; viên nén dài 

-- 

VD-1 8743-13 : 

67/QD-QLD Ngaycp: 01/ô41201 
Date of Issuance: .:.•••i 

S6 facsimile:  
Fax. No. 

COng ty c6 phn du'cc phm Khánh Hoã 

S6 facsimile: 
Fax. No. 

Cong ty c6 phn du'çc phm Khá.nh Hoà 
- 

Du'&ng 2 théng 4, P. VTnh Hoà, TP. Nha Trarg KhOi 
Hoà - Vièt Nam 

82 ThOng Nhât, TP. Nha Trang, Khánh Hoá - Vit Nam 

GENERAL-OROF THE DRUG ADMINISTRATION OF VIETNAM k 

Ha N1, ngày 01 tháng 04 nãm 2013. 
CUC TR1YNG CUC ouAr4 i ' nircvr 
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8 /QD-QLD Ha Nói, ngày 24  tháng 10 näm 2024 

QUYET DINH 
V vic ban hành Danh miic 771 thuc, nguyen lieu lam thuc san xut 
trong ntrrc duçrc gia hn giãy dãng k liru hành tii Vit Nam - IJçrt 211 

CUC TRTfNG CUC QUAN LY DUC 

Can th Luçt Dwcic so' 105/2016/QHJ3 ngày 06/4/2016; 
Cán crNghj djnh sO 95/2022/ND-CPngay iS/i 1/2022 cza GInhphi quy djnh 

chzk nãng, nhiêm vy, quyên hgn và cc cáu tO chác cza Bô Y tê; 
Cán c1-  Quyet djnh sO 1969/QD-BYT ngày 26/4/2023 cza Bç5 trzthg B5 Y tê quy 

dinh chz-c náng, nhim vy, quyên hgn và cc cáu tO chz'c cza Cyc Quán l3 Dircic thuc 
Bô V té; 

Gán cz- Thông tw so' 08/2022/TT-BYT ngày 05/09/2022 cza B tru-O'ng B5 V tê 
quy d/nh viec däng Jcj iwu hành thuOc, nguyen lieu lam thuôc, 

Can cz- kt lzØn cáa H5i dong tw vOn cOp giOy däng k lu hành thuôc, nguyen 
lieu lam thuôc - Bô Ytê dçtt 211 tgi Cong vánsO 82/HDTV-VPHD ngày 27/9/2024 cza 
Vánphông H1 dOng tu- vOn cap GDKLH thuOc, nguyen liçu lam thuOc; 

Theo dê nghj cta TrzrOngphOng DOng Ig5 thuôc, Cyc Quán lj Dirqc. 

QUYET DINH: 

Diu 1. Ban hành kern theo Quyt djnh nay danh miic 771 thuc, nguyen 1iu 
lam thuc san xuât trong nuâc duçxc gia han giây dang k3' liru hành tai Vit Nam - Dct 
211,cuthê: 

1. Danh rnjc 556 thuôc, nguyen 1iu lam thuôc san xuât trong ni.râc duçrc gia 
han giây dang k3' km hành hiu lijc 05 näm (Phy lyc I kern theo). 

2. Danh mc 159 thuôc san xuât trong nu6c ckrçic gia han giây dang k3 km 
hành hiêu 1rc 03 näm (Phu luc II kern theo). 

3. Danh muc 56 thuôc san xuât trong nuOc duçrc gia han giây däng k km hành 
hiêu lire den 3 1/12/2025 (Phu lyc III kern theo). 

Diu 2. Ca sr san xuât và ca sr dang k3 thuôc có trách nhim: 
1. Sãnxuât thuôc theo dung các ho soS, tài 1iu dã dãng k vâi BO Y tê và phãi 

in hoac dan so däng k9 thr e Bô Y tê Viét Nam cap len nhan thu&. 
2. Chi dirccc san xuât, thra ra liru hành các thuc kiêm soát d.c bit khi cO Giây 

chüng nhn dü dieu kin kinh doanh di.rçc phrn vi kinh doanh thuôc phâi kiêm soát 
dc bit phü hçip vâi pham vi hoat dng cüa ca sâ dap rng quy djnh tai khoân 5 Diêu 143 Nghi dinji so 54/2017/NJ...Cp ngày 08/5/2017 cüa ChmnhphU quy djnh chi tiét mt 
so dieu vâ bin pháp thi hành Lust Di.rçic. 

3. Thrc hin vic cp nht tiêu chun chit luçrng cüa thuc theo quy djnh tai 
Thông lir so 11/2018/TT-ByT ngày 04/5/2018 cüa B truong B Y tê quy djnh ye 
chat krqng thuôc, nguyen lieu lam thuôc. 

4. Thuôc duçxc gia han giy däng k liru hành tai Quy& djnh nay nhi.ing ch.ra 
flOp ho sa cp nht nOi dung nhãn thuôc, t huâng dan sr diing thuôc theo quy djnh 
cüa Thông tir 01/201 8/TT-BYT ngãy 18/01/2018 cüa Bô trir&ng Bô Y té thI phãi thirc 

CQNG HOA xA Hol CHU NGHIA VIT NAM 
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nht theo quy djnh ti dim b Khoán 1 Diu 37 Thông tus 01/2018/TT-BYT 
htn 12 tháng k tCr ngày dtrqc gia h?.n  giây dáng k h.ru hanh. 

Sau 12 tháng k tr ngày k ban hành Quyêt djnh nay, các thuôc &rc gia h?n 
k km hành theo Quyêt djnh nay có thay dôi ye ni dung hành chinh phái 

t và km hành vth các ni dung da duçc phê duyt thay dOi trong ho so gia han. 
6. Co so dAng k3 thuôc phái báo dam duy tn diêu kin hoat dng trong thai gian 

hiu 1irc cüa giây däng k kru hành thuôc, nguyen 1iu lam thuôc. Trong tnr&ng hçp 
không con dáp rng dü diêu kin hoat dng, Cd sO däng k phãi có trách nhim thirc 
hin thay dôi co sO dàng k theo quy djnh t?i  Thông ti.r so 08/2022r.[T-BYT trong thai 
hn 30 ngày ké tr ngày cc, sO dng k không cOn dU diêu kin hot ctng. 

7. Cc, sO san xuAt thuôc phãi bão dam các diêu kin hoat dng cüa co sO san 
xuât trong thai hin hiu lc cüa giây däng k liju hành thuôc, nguyen 1iu lam thuôc. 

8. Các thuôc diric gia han  giây däng k km hành tai Quyet djnh nay áxçic tiêp 
tic si:r diing so däng k a cap trirOc khi gia han trong thOi han  tôi da 12 tháng kê tr 
ngày &rqc cap so ding k3' gia hn theo quy djnh tai Phi liic VI ban hãnh kern theo 
Thông tu so 0812022/TT-BYT. * 

9. Phôi hqp vOi các co sO diêu trj dê thuc hin theo dung các quy djnh hin 
hành ye thuôc kê don, theo dOi an toàn, hiu qua, tác ding không mong muon ciia 
thuôc tren nguOi Vit Narn vâ tng hçip, báo cáo theo quy djnh t?i Diêu 5 Thông tu so 

08/2022rrT-BYT dôi vói các thuôc trong Phi 1ic II ban hành kern theo Quyet djnh 
nay. 

Diêu 3. Quyet djnh nay có hiu lirc kê tCr ngày k ban hành. 
Diéu 4. Giám dôc SO Y tê các tinh, thành phô triic thuc Trung uong và Giárn 

dOe co sO san xuât và co sO dang k2 có thuôc tai Diêu 1 chlu trách nhim thi hành 
Quyêt djnh nay.!. 

Noi n/san: 
- Nhtr Diu 4; 

A A - BT. Dao Hong Lan (de b/c); 
- IT. Do Xuân Tuyên (d b/c); 
- Cic Quán y - BO Quc phong, Civic Y t - B3 Cong an; 
- Cc Y t GTVT - BQ Giao thông vn tái; 
- Tng Ctic Hái quan - BO Tài chInh; 
-BâohimxAhiVjtNam; 
- B Y t& Vu PC, Cc QLYDCT, Cic QLKCB, Thanh tra 
B, Van phOng HDTV cap GDKLH thu6c, NLLT; 
- Vin KN thuc 111, Vin KN thuc TP. HCM; 
- Tng Cong ty Duçc Vit Nam - Cong ty CP; 
- Các Bnh vin, Vin có giirang bnh trijc thuOc Bô Y t; 
- Trung tam mua sam tp trung thuc quc gia; 
- Cic QLD: P.QLKDD, P.QLCLT, P.PCNN, P.QLGT; 
Website; 
- Ltru: VT, DKT (C.H) (02b). 

Vu Tun Cirong 

CVC TRIJNG 



Phu luc I 
C, NGUYEN LIEU LAM THUOC sAr XUAT TRONG NIfOC DUCIC GIA HN GL&Y 

ILUU HANH T41 WET NAM HIU LV 05 NAM - t)t 211 
theo Quyt djnh s 718 /QD-QLD ngày 24 tháng 10 náin 2024 

cza Cic Quán 15 Ducrc) 

STT tth' Hoyt cht chinh - 
Ham krqng 

Dung bào 
ch 

Quy each dOng gel Tiêu 
chun 

Tuôi 
th9 

(tháng) 

S dAng k 
gia hn 

(S däng k 
däcp) 

S6 
In 
gia 
han 

(1) 
• r_, 

(2) 
. -. 

(3) 
-- -- 

(4) (5) (6) (7) (8) (9) 
• Sif aang KY: Looperation I'harmaceutique Francaise (Dja chi: Place Lucien Auvert 77000 Melun, Pháp) 

1.1. Co sr san xut: Cong ty c phn Sanofi Vit Nam (Dja chi: LO 1-8-2, Dis&ng D8, Khu COng ngh cao, Phrng Long 
Thnh Ms', Ip. ThU DUe, Tp. H ChI Minh, Vit Nam) 

I Nautamine Diacef'I1in 
diphenhydramin 
90mg 

Viên nén Hp 20 vi x 4 viOn NSX 36 893110008900 
(VD-29364-18) 

z. co so aang k: Cong ty cô phân 5A Farma (Dja chi: 116/45 TO Hi&i Thành, Phuông 15, Qun 10, Thành ph6 H6 CM 
Mirth, Vit Nam) 

2.1. Co s0 san xut: Cong ty c phn lien doanh DUQC phAm Eloge France Vit Nam (Dja chi: Khu cOng nghip Qu Vo, 
xà Phucmg Liu, huyn Qu Va, tirth Bc Ninh, Vit Nam) 

2 Atorvastatin+Ezet Atorvastatin (duâi ViOn nén bao HOp 3 vi x 10 vien, NSX 36 893110009000 
imibe-5A Farma 
10+10mg 

d?ng atorvastatin 
caici) 10mg; 

phim HOp 4 vi x 7 viOn (VD-33757-19) 

Ezetimibe 10mg 

3 Atorvastatin+Ezet Atorvastatin (dtrài Viên nén bao Hcp 3 vi x 10 vien, NSX 36 893110009100 
imibe-5A Farma 
20+10mg 

d?ng Atorvastatin 
calci) 20mg; 

phim HOp 4 vi x 7 vien (VD-33758-19) 

Ezetimibe 10mg 

4 Dutasterjde-5A Dutasterid 0,5mg Viên nén bao Hp 3 vi x 10 vién NSX 36 893110009200 
Farma 0,5mg phim (VD-33759-19) 

5 Sitagliptin - 5A Sitagliptin (duâi Vién nén bao HOp 4 vi x 7 vién, NSX 36 893110009300 
Farma 100mg dng Sitagliptin 

phosphat 
monohydrat 

phim HOp 3 vi x 10 viên (VD-33761-19) 

128,48mg) 100mg 

6 Sitagliptin - 5A Sitagliptin (duOi Viên nén bao HOp  4 vi x 7 vien, NSX 36 893110009400 Farma 50mg dng Sitagliptin 
phosphat 

phim HOp 3 vi x 10 viên (VD-33762-19) 

monohydrat 
64,24mg) 50mg 

3.Cos& däng ks': COng ty c phn COng ngh sinh hQc - DITQC phm ICA (Dia chi: Lô 10 dithncy cA c khii 
it Nam-Singapore, thj xä Thun An, tinh Blnh Dunng, Vit Nam) 

3.1. Co s& san xut: Cong ty c phn Cong ngh sinh hQc - Drrçc phm ICA (Dja cM: LO 10, c1iz?ng s 5, khu cOng nghip 
ViOt Nam-Singapore, thj xA Thuãn An, tinh Binh Dirong, Vit Nam) 

7 Adagrin Sildenafil (duâi 
dng sildenafil 
citrate 70,24mg) 
50mg 

Viên nén bao 
phim 

HOp I vi x 3 vién NSX 36 893110009500 
(VD-18667-I3) 

1 
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29.2." iChj nhánh 3 - Cong ty C phn Dirçic phm lmexpharm tai  BInh Dtroiig (Dja chi: S 22, du&ng s6 
2, khu cOng nghiêp Vit Nam - Singapore II, phi.rmg Hôa Phi thành ph6 ThU Du MOt,  tinh Binh Duang, Vit Nam) 

149 Cloxacillin 1 g Cloxacilin (duài 
dung cloxacilin 
natri) ig 

Thu& bt 
pha tiêm 

Hp 119 X 1gHp 10 
LQ x Ig 

BP 
hin 
hành 

24 893110023700 
(VD-26156-17) 

1 

150 Imedoxim 200 Cefpodoxim (di.râi 
dng Cefpodoxim 
proxetil) 200mg 

ViOn nang 
cUng 

Hp 01 vi x 10 Viên NSX 24 8931 10023800 
(VD-27892-17) 

1 

151 Imenir 300 Cefdinir 300mg ViOn nang 
cii-ng 

Hp 01 vi x 10 viên USP 
hin 
hành 

24 893110023900 
(VD-27894-17) 

1 

29.3. Co s?r san xut: Chi nhánh Cong ty c phAn dirçrc phm Imexpharm — Nhà may khang sinh Cong ngh cao Vlnh 
Lc (Dja chi: LO B 15/I-B 16/I dix&ng 2A, khu cong nghip Vinh Lc, phuäng Blnh Huiig HOa B, qun Binh Tan, thành ph6 
H Chi Minh, Vit Nam) 

152 Cepmox-clav 875 Acid clavulanic Viên nén bao Hp 1 tUi x 2 vi x 7 USP 24 893110024000 
mg/ 125 mg (di.râi dng Kali 

clavulanat — Avicel 
phim viUn hin 

hành 
(VD-33452-19) 

(1:1)) 125mg; 
Amoxicilin (dixái 
dng amoxicilin 
trihydrat compacted) - 
875mg 

3U. Co s& dng k: Cong ty cO phn dtrqc phâm Khanh HOa (Dja chi: S 74 dis&ng Thing NMt, Phirng Vn Thing, 
Thâ.nh ph6 Nba Trang, Tinh Khánh Hôa, Vit Nam) 

30.1. Co s?r san xut: Cong ty c6 phn DIIQ-C phm Khánh HOa (Dja chi: Disong 2/4, Khóm DOng Bc, Phix&ng VTnh HOa, 
Thanh ph6 Nha Trang, Tinh Khánh HOa, Vit Nam) 
153 Katecid Tenoxicam 20mg Vién nén dài 

baophim 
Hp 2 vi x 10 viên DDVN 

V 
36 893110024100 

(VD-16688-12) 
154 Lansoprazol Lansoprazol (duâi 

dng vi hat  bao tan 
trong rut 
Lansoprazol 8,5%) 
30mg 

Viên nang 
cüng 

Hp 10 vi x 10 viên, 
Chai 200 viên, Chai 
500 viên, Chai 1000 
viên 

NSX 36 893110024200 
(VD-21314-14) 

155 Panactol Paracetamol 500mg viOn nén Hp 10 vi x 10 viên, 
Hp 10 vi x 12 viên, 
HQp 15 vi x 12 viên, 
Hp 20 vi x 12 vien, 
Chai 200 vien, Chai 
500 viOn, Chai 1000 
viUn 

NSX 36 893100024300 
(VD-18743-13) 

156 Vitamin B6 Pyridoxin 
hydroclorid 250mg 

- 

Viên nang 
c(mg 

Hp 10 vi x 10 vien, 
Hp 1 chai x 100 
viên, Hp I chai x 
200 viOn 

- 

NSX 36 893100024400 
(VD-18744-13) 

o so nang Ky: Cong ty CO phAn thrqc phãm Me Di Sun (Dja chi: S6 521, khu ph6 An Lçii, phiimg HOa Lqi, thj xA Bk 
Cat, tinh Binh Dirong, Vit Nam) 
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