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QUYET PINH

Vé viéc cong bd Danh muc thudc co tai liéu ching minh twong dwong sinh hoc
c6 thay doi, bo sung thong tin thuoc Dot 6 - Nam 2025

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC
_ Can cir Ludt Duoc ngay 06 thang 4 nam 2016; Ludt sua doi, b6 sung mét sé

diéu cua Ludt Duoc ngay 21 thang 11 nam 2024,

Can cir Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27 thang 02 nam 2025 cua Chinh
phu quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau to chirc cua Bo Y té;

Can cir Thong tir 56 12/2025/TT-BYT ngay 16 thang 05 nam 2025 cua B9 truong
Bo Y té quy dinh viéc a"dng ky luu hanh thuoc, nguyén liéu lam thuoc;

Can cir Quyét dinh s6 1969/0D-BYT ngay 26 thang 04 nam 2023 cua B¢ truong

B$ Y té quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau 16 chike ciia Cuc Qudn
ly dwoc thuoc Bo Y té;

Theo dé nghi ciia Truéng phong Bdng ky thude, Cuc Qudn Iy Duoc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh nay Danh muyc thudc c6 tai liéu chung
minh tuong duong sinh hoc c6 thay d6i, bo sung thong tin thudc Pot 6 - Nam 2025
g6m 53 thude.

Picu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.
Piéu 3. Giam dbc S¢' Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong, cic co s¢

kinh doanh duoc va Giam dbc co s¢ co thude néu tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhan: KT. CUC TRUGNG
- Nhu bicu 3;
- BT. Pio Hong Lan (dé blc); - l’\HO CUC TRUONG

- TT. B6 Xuan Tuyén (de b/c); YAy
- CT. Vii Tuin Cudng (de b/c); /S
- Cuc Quény - Bo Qudc phong; Cuc Y té - B Cong (nn?’ 0
Bao hiém xa hoi Viét Nam - Bo Tai chinh;
-BO Y té: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Va& -
phong HDTV cap GPKLH thubc, NLLT; N 37>

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

- Téng Coéng ty Duoc Viét Nam — CTCP; ) Nguyén Thanh Lam
- Céac Bénh vién, Vién co6 giuong bénh tryc thudec Bo Y te;

- Trung tAm mua sam tap trung thudc qudc gia;

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

- Luu: VT, BDKT (DM).
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CO THAY DOIL, BO SUNG THONG TIN THUOC PQT 6 - NAM 2025
(Kem theo Quyét dinh so 341

Phu luc
DANH MUC 53 THUOC CO TAI LIEU CHUNG MINH TUONG PUONG SINH HQC

/OP-QLD ngay 14 /07 /2025 cua Cuc Quan Iy Duoc)

ST | Tén thudc Hoat chit, Dang Quy cach So ding ky Co sé san xuat Dia chi co s& Ghi chu

T ham lugng bao dong goi san xuit

ché
1 | Agiclari 500 | Clarithromycin | Vién Hop2vix5 893110204700 | Chi nhanh cong ty | Puong Vi - Quyét dinh s6 207/Qb- -QLD ngay
500mg nén bao | vién (VD-33368-19) | ¢b phan Dugc Trong Phung, 21/01/2020 v& viéc cong bd Danh muc
phim pham Khom Thanh thudc c6 tai liéu ching minh tuong
Agimexpharm - An, P. My Théi, | duong sinh  hoc Dot 24
Nha may san xuéat | TP. Long - Quyét dinh sd 851/QDP-QLD ngay
Duoc pham Xuyén, An 19/12/2024 vé viéc ban hanh Danh
Agimexpharm Giang, Viét muc 869 thubc, nguyén lidu lam thuoc
Nam san xuét trong nudc dugc gia han giay
dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot
214 (Cdp nhdt s6 ding ky theo cdu triic
maoi).

2 | Agirovastin | Rosuvastatin Vién Hop 3 vix 10 | 893110588424 | Chi nhanh cong ty | Puong Vil - Quyét dinh s6 408/Qb- -QLD ngay

20 (dudi dang nén bao | vién (VD-25122-16) | ¢6 phan Duoc Trong Phung, 19/06/2024 vé viéc sira doi thong tin
Rosuvastatin phim pham Khoém Thanh thudc trong Danh muc thudc c6 ching
calci) 20mg Agimexpharm - An, P. My Thé1i, | minh tuong duong sinh hoc kém theo

Nha méy san xuat | TP. Long cac quyét dinh cong bd Danh muc
Dugc pham Xuyén, An thubc co chimg minh twong duong sinh
Agimexpharm Giang, Vit hoc cua Cuyc Quan 1y Duoc.
Nam - Quyét dinh sé 495/QP-QLD ngay
24/07/2024 vé viéc ban hanh Danh
muc 626 thudc san xuét trong nudc
duoc gia han gidy dang ky luu hanh tai
Viét Nam - Dot 205 (Cdp nhdt sé dang

ky theo cdu triic moz)

3 | Agitro 500 Azithromycin | Vién Hop 1 vi,2vi | 893110130925 | Chi nhanh cong ty | Puong Vii - Quyét dinh s6 555/Qb-QLD ngay
500mg (dudi nén bao | x 10 vién (VD-34102-20) | c6 phan Dugc Trong Phung, 18/11/2020 vé viéc cong bd Danh muc
dang phim pham Khom Thanh thubc c6 tai liéu chimg minh tuong
Azithromycin Agimexpharm - An, P. My Thdi, | duong sinh hoc Dot 25.
dihydrat) Nha méy san xuat | TP. Long - Quyét dinh sé 163/QD-QLD ngay

Duoc pham Xuyén, An 04/04/2025 vé viéc ban hanh Danh

Agimexpharm

muc 603 thudc sdn xuat trong nudc




ST | Tén thudc Hoat chit, Dang | Quy cich SO ding ky Co sé san xuat | Dia chi co sé Ghi chu
T ham lugng bao dong goi san xuit
ché
Giang, Viét duoc gia han gidy dang ky luu hanh tai
Nam Viét Nam - Dot 216 (Cdp nhdt sé dang
ky theo cdu triic méi).

4 | Amlessa Perindopril Vién Hop3vix 10 | 383110520224 | KRKA, D.D., Smarjeska Cesta | - Quyét dinh s6 207/QD-BYT ngay
4mg/10mg tertbutylamin | nén vién (VN-22311-19) | Novo Mesto 6, 8501 Novo 21/01/2020 ctiia BO Y té vé viéc cong
Tablets (twong duong Mesto, Slovenia | bd Danh muc thudc c6 tai liéu ching

3,34mg minh tuong duong sinh hoc - Dot 24.
Perindopril) - Quyét dinh sd 407/QDP-QLD ngay
4mg; 19/6/2024 cua Cuc Quan 1y Dugc vé
Amlodipine viéc ban hanh danh muc 174 thudc
(dudi dang nude ngoai dugc gia han gidy dang ky
Amlodipine luu hanh tai Viét Nam - Bot 120 (Cap
besilate) 10mg nhdt sé dang ky theo cau triic moi).

5 | Amlessa Perindopril Vién Hop 3 vix 10 | 383110520324 | KRKA, D.D., Smarjeska Cesta | - Quyét dinh s 207/QD-BYT ngay
4mg/Smg tertbutylamin | nén vién (VN-22312-19) | Novo Mesto 6, 8501 Novo 21/01/2020 ctua Bo Y té vé viéc cong
Tablets (twvong duong Mesto, Slovenia | bé Danh muc thudc co tai lidu ching

3,34mg minh tuong duong sinh hoc - Dot 24.
Perindopril) - Quyét dinh sé 407/QP-QLD ngay
4mg; 19/6/2024 cia Cuyc Quan ly Duogc vé
Amlodipine viéc ban hanh danh muc 174 thube
(dudi dang nude ngoai dugc gia han gidy dang ky
Amlodipine luu hanh tai Viét Nam - Dot 120 (Cap
besilate) Smg nhdt s6 dang ky theo cdu triic moi).

6 | Amlessa Perindopril Vién Hop 3 vix 10 | 383110015025 | KRKA, D.D., Smarjeska Cesta | - Quyét dinh s 207/QD-BYT ngay
8mg/10mg tertbutylamin | nén vién (VN-22068-19) | Novo Mesto 6, 8501 Novo 21/01/2020 ctua Bo Y té vé viéc cong
Tablets (twong duong Mesto, Slovenia | bd Danh muc thudc c6 tai liéu chung

6,68mg minh tuong duong sinh hoc - Dot 24.
Perindopril) - Quyét dinh sb 64/QD-QLD ngay
8mg; 23/01/2025 cua Cuc Quan ly Dugc vé
Amlodipine viéc ban hanh danh muc 390 thube
(dudi dang nuéc ngoai dugc cip, gia han gidy
Amlodipine dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot
besilate) 10mg 124.2 (Cdp nhdt s6 dang ky theo cdu

truc maoi).




ST | Tén thudc Hoat chit, Dang | Quy cich SO ding ky Co sé san xuat | Dia chi co sé Ghi chu
T ham lugng bao dong goi san xuit
ché
7 | Amlessa Perindopril Vién Hop 3 vix 10 | 383110520424 | KRKA, D.D., Smarjeska Cesta | - Quyét dinh s 207/Qb-BYT ngay
8mg/5Smg tertbutylamin | nén vién (VN-22313-19) | Novo Mesto 6, 8501 Novo 21/01/2020 ctua Bo Y té vé viéc cong
Tablets (twong duong Mesto, Slovenia | bd Danh muc thudc c6 tai liéu chung
6,68mg minh tuong duong sinh hoc - Bot 24.
Perindopril) - Quyét dinh sé 407/QP-QLD ngay
8mg; 19/6/2024 cua Cuc Quan ly Duoc vé
Amlodipine viéc ban hanh danh muc 174 thube
(dudi dang nude ngoai dugc gia han gidy dang ky
Amlodipine luu hanh tai Viét Nam - Dot 120 (Cap
besilate) S5Smg nhdt s6 dang ky theo cdu triic moi).
8 | Amlocor-5 Amlodipine Vién Hop 3 vix10 | 890110046325 | Torrent Village: Bhud & | - Quyét dinh s6 115/QD-BYT ngay
(dudi dang nén vién (VN-16076-12) | Pharmaceuticals | Makhnu Majra, | 11/01/2013 Céng b6 danh muc thudc
Amlodipine khong Ltd Tehsil:Baddi- biét duoc gbe (dot 1) va danh muc
besilate) Smg | bao 173205, thudc co tai liéu chimg minh tuong
Distt:Solan duong sinh  hoc (dot  2).
(H.P), India - Quyét dinh s6 64/QD-QLD ngay
23/01/2025 cua Cuc Quan 1y Duoc vé
viéc ban hanh danh muc 390 thudc
nuéc ngoai dugc cdp, gia han gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot
124.2 (Cép nhdt s6 dang ky theo cdu
triic moi, cdach ghi ham luwong, dang
bao ché va dia chi co sé san xudt).
9 | Amlodipin Amlodipin Vién Hop3vixvi | 893110824624 | Congty cophan | Lo MI, duong - Quyét dinh s6 555/QP-QLD ngay
Smg (dudi dang nén 10 vién; (VD-31984-19) | duoc phdm N3, KCN Hoa 18/11/2020 cta Cuc Quan ly Dugc vé
Amlodipin Hop 10 vi x Truong Tho X4, phuong Loc | viéc cong bd Danh muc thude co tai
besilat vi 10 vién; Hoa, thanh phé liédu chung minh TDSH Dot 25.
6,93mg) Smg Hop 50 vi x Nam Binh, tinh | - Quyét dinh s6 607/QD-QLD ngay
vi 10 vién Nam Dinh, Viét | 23/8/2024 cua Cyc Quan ly Dugc vé

Nam

viéc ban hanh Danh muc 730 thudc san
xuit trong nuéc dugc gia han gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot
208 (Cdp nhit s6 dang ky theo cdu triic
maoi).




ST | Tén thudc Hoat chit, Dang | Quy cich SO ding ky Co sé san xuat | Dia chi co sé Ghi chu
T ham lugng bao dong goi san xuit
ché
10 | Amlodipin | Amlodipin Vién | Hop3vix 10 | 893110321224 | Congty co phan | Chinhénh Cong | - Quyét dinh s6 5152/QD-BYT ngay
5mg 5mg (Dudi nang vién; (VD-29876-18) | dugc pham trung | ty c6 phan duoc | 23/08/2018 ciia B6 Y Té quyét dinh
dang cing Hop 10 vi 10 uwong Vidipha pham trung cong bd Danh muyc thudc c6 tai lidu
amlodipin vién; uong Vidipha ching minh TDSH - Dot 20.
besilat) Hop 20 vi x Binh Duong - - Cong vin ddng y thay dobi, bd sung
10 vién; Khu phé Tan dbdi voi thude da cip GPKLH s
Hop 50 vi x Binh, phuong 7094/QLD-bK  ngay 01/06/2020
10 vién Tan Hiép, thanh | (Thay déi mau nhén hép 10 vi x 10 vién
phd Tan Uyén, | va bé sung quy cdch déng géi Hop 20
tinh Binh vi x 10 vién, Hop 50 vi x 10 vién)
Duong, Viét - Quyét dinh sé 331/QP-QLD ngay
Nam 27/05/2024 cta Cyc Quan ly Dugce ban
hanh Danh muc 401 thuoc san xuét
trong nudc duge gia han gidy dang ky
Ivu hanh tai Viét Nam - Dot 197.
- Gidy bién nhan hd so dé nghi thay
d6i/ bo sung thudc, nguyén lidu 1am
thude, ma hd so 4235¢/2024/TN/TT91
ngay 29/06/2024 (Thay doi tén va dia
chi co s6 san xudt - khéng thay doi dia
diém).
11 | Arme—xime | Cefixime (du6i | Vien | Hop 01 vix | 893110254300 | Congty TNHH | 112 Trdn Hung |- Quyét dinh s6 851/QD-QLD ngiy
400 dang cefixime | nén bao | vi 10 vién (VD-32744-19) | MTV duoc pham | Pao, phuong 19/12/2024 vé viéc ban hanh Danh
trihydrat) phim 150 Cophavina Pham Ngii Lao, | muc 869 thubc, nguyén lidu lam thuoc
400mg quan 1, thanh san xudt trong nudc duoc gia han gidy
phé Hb Chi dang ky luu hanh tai Viét Nam — Dot

Minh, Viét Nam

214 (Cdp nhdt sé déing ky theo cdu triic
maoi).

- Cong vin sd 9666/QLD-DK ngay
19/08/2021 vé viéc thay d6i, bo sung
d6i v6i thude da duoc cap GPKLH
(Thay déi tén co sé san xudt).




ST | Tén thudc Hoat chit, Dang | Quy cich SO ding ky Co sé san xuat | Dia chi co sé Ghi chu
T ham lugng bao dong goi san xuit
ché
12 | Azukon MR | Gliclazide Vién Hop 10 vi x 890110533224 | Torrent Indrad- 382 721, | - Quyét dinh s6 115/QD-BYT ngay
30mg nén 10 vién (VN-12682-11) | Pharmaceuticals | Tal: Kadi, City: | 11/01/2013 ctia Bo Y té cong bd danh
phong Ltd. Indrad, Dist: muc thudc biét duoc géc (dot 1) va
thich Mehsana, India | danh muc thudc c6 tai liéu chirng minh
cham tuong duong sinh hoc (dot 2).
- Quyét dinh sd 407/QP-QLD ngay
19/6/2024 cia Cuc Quan 1y Dugc vé
viéc ban hanh danh muc 174 thudc
nude ngoai dugc gia han gidy dang ky
luu hanh tai Viét Nam - Bot 120 (Cap
nhdt sé dang ky theo cdu triic mdi,
cach ghi dia chi co s san xudt).
13 | Cebest Cefpodoxime | Com | Hop 20 géix | 893110151925 | Congty cophan | Thén BaKhé, |- Quyét dinh s6 5694/QD-BYT ngay
(duéi dang pha hdn | 1,5¢ (VD-28340-17) | tap doan Merap | x& Tan Tién, 25/09/2018 ctia Bo Y té cong b Danh
Cefpodoxime | dich huyén Van muc thudc c6 tai lidu ching minh
proxetil) 50mg | udng Giang, tinh tuong duong sinh hoc - Dot 21.
Hung Yén, Viét | - Quyét dinh s6 163/QD-QLD ngay
Nam 04/04/2025 vé viéc ban hanh danh muc
603 thudc san xuat trong nudc duoc gia
han gidy dang ky luu hanh tai Viét
Nam - Dot 216 (Cdp nhdt sé dang ky
theo cdu triic méi).
14 | Cebest Cefpodoxime | Com | Hop 20 géix | 893110152025 | Congty cophan | Thén BaKhé, |- Quyét dinh s6 5694/QD-BYT ngay
(duéi dang pha hdn | 3g (VD-28341-17) | tap doan Merap | xa Tan Tién, 25/09/2018 ctua Bo Y té vé viéc cong
Cefpodoxime | dich huyén Van bd Danh muc thude c6 tai lidu chung
proxetil) ubng Giang, tinh minh tuong duong sinh hoc - Dot 21.
100mg Hung Yén, Viét |- Quyét dinh sé 163/QD-QLD ngay

Nam

04/04/2025 vé viéc ban hanh danh muc
603 thudc san xuat trong nudc duoc gia
han gidy dang ky luu hanh tai Viét
Nam - Dot 216 (Cdp nhdt sé dang ky
theo cdu triic méi).




ST | Tén thudc Hoat chit, Dang | Quy cich SO ding ky Co sé san xuat | Dia chi co sé Ghi chu
T ham lugng bao dong goi san xuit
ché
15 | Cefcenat 250 | Cefuroxim Vién Hop2vix5 | 893110817124 | Congty c6 phan | 15 Pdc Binh - Quyét dinh s6 207/QD-BYT ngay
(duéi dang nén bao | vién; (VD-33559-19) | duoc phim Kiéu, Phuong 2, | 21/01/2020 caa Cuc Quan 1y Dugc vé
Cefuroxim phim Hop3vix 5 Tipharco TP. My Tho, viéc cong bd Danh muc thude c6 chiing
axetil) 250mg vién; Tinh Tién minh tuong dwong sinh hoc Dot 24.
Hop 2 vix 10 Giang, Viét - Quyét dinh s 607/QD-QLD ngay
vién; Nam 23/08/2024 cua Cuc Quan ly Duogc vé
Hop 5vix 10 viéc ban hanh Danh muc 730 thudc,
vién nguyén liéu lam thubc san xuat trong
nuéc duge gia han gidy ding ky luu
hanh tai Viét Nam - Dot 208 (Cdp nhdt
6 dang ky theo cdu triic moi).
16 | Cefimbrano | Cefixim Vién | Hop 1 vix 10 | 893110082600 | Congty co phan | Chi nhanh Cong | - Quyét dinh s6 3477/QD-BYT ngay
200 200mg (Dudi | nén bao | vién, (VD-22232-15) | dugc pham Trung | ty c6 phan duoc | 19/08/2015 ciia B6 Y Té quyét dinh
dang cefixim | phim Hop 10 vi x Uong Vidipha pham trung cong b Danh myc 38 thude co tai lidu
trihydrat) 10 vién (vi uvong Vidipha chung minh TBSH - Dot 11.
Alu/PVC); Binh Duong - - Cong van dong y thay doi, bd sung
Hop 2 vix 7 Khu phd Tan dbdi voi thuéc da cip GPKLH s
vién, Binh, phuong 38153e/QLD-DK ngay 25/12/2024

Hop 2 vix 10
vién,

Hop 10 vi x
10 vién (vi
Alu/Alu)

Tan Hiép, thanh
phd Tan Uyén,
tinh Binh
Duong, Viét
Nam

(B6 sung quy cdch dong goi).
- Quyét dinh sd 718/QDP-QLD ngay
24/10/2024 cua Cuc Quan ly Dugc ban
hanh Danh muc 771 thudc san xuét
trong nudc duge gia han gidy dang ky
luu hanh tai Viét Nam - Dot 211 (Cdp
nhdt sé dang ky theo cdu triic méi).
- Gidy bién nhan hd so dé nghi thay
dbi/ bd sung thudc, nguyén lidu lam
thudc, ma ho so 4635¢/2024/TN/TT91
ngay 29/06/2024 (Thay déi tén va dia
chi co 6 san xudt - khong thay doi dia
diém).




ST | Tén thudc Hoat chit, Dang | Quy cich SO ding ky Co sé san xuat | Dia chi co sé Ghi chu
T ham lugng bao dong goi san xuit
ché
17 | Cefimvid 200 | Cefixim Vién Hop 1vix 10 | 893110824524 | Cong ty c6 phan | Chi nhanh Cong | - Quyét dinh s 207/QD-BYT ngay
200mg (Dudi | nén bao | vién; (VD-32918-19) | dugc pham Trung | ty c6 phan duoc | 21/01/2020 ciia B6 Y Té quyét dinh
dang cefixim | phim Hop 2 vix 10 Uong Vidipha pham trung cong bd Danh muyc thude cé tai lidu
trihydrat) vién; uong Vidipha ching minh TDSH - Dot 24.
Hop 10 vi x Binh Duong - | - Quyét dinh s 607/QD-QLD ngay
10 vién; Khu phé Tan 23/08/2024 cua Cyc Quan ly Dugc ban
Hop2vix7 Binh, phuong hanh Danh muc 730 thuoc san xuét
vién Tan Hiép, thanh | trong nudc dugc gia han gidy dang ky
phé Tan Uyén, | luu hanh tai Viét Nam - Dot 208 (Cdp
tinh Binh nhdt s6 dang ky theo cdu triic méi).
Duong, Viét - Gidy bién nhan hd so dé nghi thay
Nam d6i/ bd sung thudc, nguyén lidu lam
thudc, ma ho so 4633e/2024/TN/TT91
ngay 29/06/2024 (Thay déi tén va dia
chi co 6 san xudt - khong thay doi dia
diém).
18 | Cefixim 200 | Cefixim (dudi | Vién Hop 01 vi x 893110254900 | Cong ty TNHH 112 Tran Hung | - Quyét dinh s6 851/QDP-QLD ngay
mg dang cefixim nang vi 10 vién, (VD-32745-19) | MTV dugc pham | Dao, phuong 19/12/2024 vé viéc ban hanh Danh
trihydrat) ciing Hop 02 vi x 150 Cophavina Pham Ngu Léo, | muc 869 thudc, nguyén liéu lam thuoc
200mg 10 vién quan 1, thanh san xuat trong nudc dugc gia han gidy
(Alu/Alu); phé Ho Chi dang ky luu hanh tai Viét Nam — Dot
Hop 02 vi x Minh, Viét Nam | 214 (Cdp nhdt tén, sé dang ky theo cdu
10 vién truc moi va quy cdch dong goi).
(Alu/PVC) - Cong vin sd 9666/QLD-DK ngay
19/08/2021 vé viéc thay doi, bo sung
d6i v6i thude da duoc cap GPKLH
(Thay déi tén co sé san xudt).
19 | Cefixim Cefixim Vién | Hop 1 vix 10 | 893110397324 | Congty co phan | Chi nhanh Cong | - Quyét dinh s6 4007/QD-BYT ngay
200mg 200mg (Dudi | nén bao | vién (vi (VD-31974-19) | dugc pham Trung | ty c6 phan duoc | 21/01/2020 ctia B6 Y Té cong bb Danh
dang cefixim | phim Alu/PVC); Uong Vidipha pham trung muc thudc co tai liéu chimg minh
trihydrat) Hop2vix7 uong Vidipha tuong duong sinh hoc - Dot 23.
vién, Hop 2 Binh Duong - - Cong van dong y thay doi, bd sung
vi x 10 vién, Khu phd Tan dbdi voi thude da cip GPKLH s

Hop 10 vi x
10 vién (vi
Alu/Alu)

Binh, phuong
Tan Hiép, thanh
pho Tan Uyén,

38154¢/QLD-DK  ngay 25/12/2024
(B6 sung quy cach dong goi).
- Quyét dinh s6 364/QP-QLD ngay




ST | Tén thudc Hoat chit, Dang | Quy cich SO ding ky Co sé san xuat | Dia chi co sé Ghi chu
T ham lugng bao dong goi san xuit
ché
tinh Binh 07/06/2024 cta Cuc Quan ly Dugc ban
Duong, Viét hanh Danh muc 484 thubc san xuit
Nam trong nudc duoc gia han gidy dang ky
luu hanh tai Viét Nam - Bot 199 (Cap
nhdt so dang ky theo cdu triic méi).
- Gidy bién nhan hd so dé nghi thay
d6i/ bd sung thudc, nguyén liéu lam
thudc, ma ho so 4644e/2024/TN/TT91
ngay 29/06/2024 (Thay déi tén va dia
chi co 6 san xudt - khong thay doi dia
diém).
20 | Cefurovid Cefuroxim Vién | Hop2vix5 | 893110682824 | Congty cophan | Chinhanh Cong | - Quyét dinh s6 4007/QD-BYT ngay
250 250mg (Duédi | nén bao | vién; (VD-31977-19) | dugc pham Trung | ty c6 phan duoc | 03/09/2019 ctia B6 Y Té cong b Danh
dang phim Hop 10 vi x Uong Vidipha pham trung muc thudc co tai liéu chimg minh
cefuroxim 10 vién uong Vidipha tuong duong sinh hoc - Dot 23.
axetil) Binh Duong - - Quyét dinh sd 550/QDP-QLD ngay
Khu phd Tan 02/08/2024 cua Cuc Quan ly Duogc ban
Binh, phuong hanh Danh myc 700 thudc san xuat
Tan Hiép, thanh | trong nuéc dugc gia han gidy dang ky
phé Tan Uyeén, luu hanh tai Viét Nam - Dot 206 (Cdp
tinh Binh nhdt sé dang ky theo cdu triic méi).
Duong, Viét - Gidy bién nhan hd so dé nghi thay
Nam dbi/ bd sung thudc, nguyén lidu lam
thudc, ma ho so 9262¢/2024/TN/TT91
ngay 13/11/2024 (Thay doi tén va dia
chi co 6 san xudt - khong thay doi dia
diém).
21 | Cefurovid Cefuroxim Vién | Hop2vix5 | 893110853324 | Congty cophan | Chinhanh Cong | - Quyét dinh s6 718/QD-BYT ngiy
500 500mg (Dudi | nén bao | vién; (VD-13904-11) | dugc pham Trung | ty c6 phan duoc | 29/2/2016 ciia Bo Y Té cong bd Danh
dang phim Hop 10 vi x Uong Vidipha pham trung muc thudc co tai liéu chimg minh
cefuroxim 10 vién uong Vidipha tuong duong sinh hoc - Dot 13.
axetil) Binh Duong - | - Quyét dinh s 607/QD-QLD ngay
Khu phd Tan 23/08/2024 cua Cyc Quan ly Dugc ban

Binh, phuong
Tan Hiép, thanh
pho Tan Uyén,

hanh Danh muc 730 thuoc san xuat
trong nudc duge gia han gidy dang ky
luu hanh tai Viét Nam - Dot 208 (Cdp




ST | Tén thudc Hoat chit, Dang | Quy cich SO ding ky Co sé san xuat | Dia chi co sé Ghi chu
T ham lugng bao dong goi san xuit
ché
tinh Binh nhét so dang ky theo cau triic méi).
Duong, Viét - Cong van dong ¥ thay ddi, bd sung
Nam dbi v6i thuéc di cap GPKLH sd
16113/QLD-PK ngay 19/09/2014 (B6
sung quy cach dong goi Hop 10 vi x 10
vién).
- Gidy bién nhén ho so d& nghi thay
d6i/ bd sung thudc, nguyén lidu 1am
thudc, ma hd so 3769¢/2024/TN/TT91
ngay 29/05/2024 (Thay doi tén va dia
chi co s6 san xudt - khéng thay doi dia
diém).
22 | Cefuroxim Cefuroxim Vién Hop 1 vix 10 | 893110061500 | Cong ty TNHH 112 Tran Hung | - Quyét dinh s6 718/QDP-QLD ngay
500mg (dudi dang nén bao | vién; (VD-26640-17) | MTV duogc phém Dao, phuong 24/10/2024 cua Cuyc Quan ly Dugc ban
Cefuroxim phim Hop2vix 5 150 Cophavina Pham Ngii Ldo, | hanh Danh muc thudc san xut trong
axetil vién quan 1, thanh nude duoc gia han gidy dang ky luu
601,3mg) phd Ho6 Chi hanh tai Viét Nam — dot 211 (Cdp nht
500mg Minh, Viét Nam | sé ddng ky theo cdu triic méi va tén
thube, cach  ghi  hoat  chdt).
- Cong vin sd 9666/QLD-DK ngay
19/08/2021 vé viéc thay doi, bo sung
d6i v6i thude da duoc cap GPKLH
(Thay déi cdch ghi co sé san xudt).
23 | Cefuroxim | Cefuroxim Vien | Hop2vix5 | 893110682924 | Congty cophan | Chinhanh Cong | - Quyét dinh s6 4007/QD-BYT ngay
500mg 500mg (Dudi | nén bao | vién; (VD-31978-19) | dugc pham Trung | ty c6 phan duoc | 03/9/2019 ctia Bo Y Té cong b Danh
dang phim Hop4 vix 5 Uong Vidipha pham trung muc thudc co tai liéu chimg minh
cefuroxim vién; wong Vidipha twuong duong sinh hoc - Dot 23.
axetil) Hop 1 vix 10 Binh Duong - - Quyét dinh sé 550/QP-QLD ngay
vién; Khu phd Tan 02/08/2024 cua Cyc Quan ly Dugc ban

Hop 10 vi x
10 vién

Binh, phuong
Tan Hiép, thanh
phd Téan Uyén,
tinh Binh
Duong, Viét
Nam

hanh Danh muc 700 thudc san xuét
trong nudc duge gia han gidy dang ky
luu hanh tai Viét Nam - Dot 206 (Cap
nhdt sé dang ky theo cdu triic méi va
quy cach dong g0i).
- Gidy bién nhan hd so dé nghi thay
d6i/ bd sung thudc, nguyén liéu lam
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ST | Tén thudc Hoat chit, Dang | Quy cich SO ding ky Co sé san xuat | Dia chi co sé Ghi chu
T ham lugng bao dong goi san xuit
ché
thudc, ma ho so 3768¢/2024/TN/TTI1
ngay 29/05/2024 (Thay déi tén va dia
chi co ¢ san xudt - khong thay doi dia
diém).
24 | Clarithro 500 | Clarithromycin | Vién Hop 1 vix 10 | 893110033800 | Cong ty co phan | Chinhanh Coéng | - Quyét dinh s6 241/QD-BYT ngay
500mg nén bao | vién; (VD-21913-14) | duoc phdm Trung | ty ¢6 phan duoc | 23/01/2015 cia Bo Y Té cong bd Danh
phim Hop 10 vi x Uong Vidipha pham trung muc thudc cé tai liéu chimg minh
10 vién; uong Vidipha tuong duong sinh hoc (Pot 10).
Hop 1 chai Binh Duong - - Quyét dinh s6 718/QD-QLD ngay
100 vién Khu phd Tan 24/10/2024 cua Cuc Quan ly Dugc ban
Binh, phuong hanh Danh muc 771 thubc san xuit
Tan Hiép, thanh | trong nudc dugc gia han gidy dang ky
phé Tan Uyeén, luu hanh tai Viét Nam - Bot 211 (Cap
tinh Binh nhdt sé dang ky theo cdu triic méi).
Duong, Viét - Gidy bién nhan ho so dé nghi thay
Nam d6i/ bd sung thudc, nguyén lidu lam
thudc, ma ho so 5283e/2024/TN/TT91
ngay 25/07/2024 (Thay déi tén va dia
chi co 6 san xudt - khong thay doi dia
diém).
25 | Clarithromycin | Clarithromycin | Vién | Hop 01 tdix | 893110291723 | Congty Co phan | SO 46, duong - Quyét dinh s6 4764/QD-BYT ngay
250 mg 250mg nén bao | 10 vix 10 (VD-27991-17) | Duoc pham Hiru Nghi, 24/10/2017 ctia Bo Y té vé viéc cong
phim vién Quang Binh phuong Bac Ly, | bé Danh muc thude co tai lidu ching
thanh phé Pong | minh twong dwong sinh hoc - Pot 18.

Héi, tinh Quang
Binh, Viét Nam

- Quyét dinh s6 737/QD-QLD ngay
09/10/2023 cua Cuc Quan ly Dugc vé
viéc ban hanh Danh muc 1017 thubc
san xudt trong nude duoc gia han gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot
187 (Cdp nhdt sé déing ky theo cdu triic
méi, cach ghi dia chi co sé san xudt).
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ST | Tén thudc Hoat chit, Dang | Quy cich SO ding ky Co sé san xuat | Dia chi co sé Ghi chu
T ham lugng bao dong goi san xuit
ché
26 | Clarithromycin | Clarithromycin | Vién Hop 02 vi x 893110068724 | Congty Co phan | S6 46, dudong - Quyét dinh s6 5152/QD-BYT ngay
500 mg 500mg nén bao | 05 vién Hop | (VD-29087-18) | Dugc pham Hiru Nghi, 23/08/2018 cua Bo Y té vé viéc cong
phim 10 vix 10 Quang Binh phuong Bic Ly, | bd Danh muc thube c6 tai liéu ching
vién thanh phé Pong | minh twong dwong sinh hoc - Dot 20.
H6i, tinh Quang | - Quyét dinh sb 90/QD-QLD ngay
Binh, Viét Nam | 31/01/2024 cua Cuc Quan 1y Duoc vé
viéc ban hanh Danh muc 608 thudc san
xudt trong nudc dugc gia han gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot
192 (Cdp nhdt s6 ding ky theo cdu triic
méi, cach ghi dia chi co sé san xudt).
- Cong van sb 3990/QLD-DK ngiy
17/5/2022 cua Cuyc Quéan ly Duoc
(Pong y bé sung quy cdch déng goi).
27 | Clarividi 500 | Clarithromycin | Vién Hop 2 vix 10 | 893110824024 | Congty co phan | Chinhanh Cong | - Quyét dinh s6 241/QD-BYT ngay
500mg nén bao | vién; (VD-21914-14) | dugc pham Trung | ty c6 phan duge | 23/01/2015 ctia Bo Y Té cong bd Danh
phim Hop 10 vi x Uong Vidipha pham trung muc thuc cé tai liu chimg minh
10 vién; uong Vidipha tuong duong sinh hoc (Pot 10).
Hop 1 chai x Binh Duong - - Quyét dinh s 607/QD-QLD ngay
100 vién Khu phé Tén 23/08/2024 cua Cyc Quan ly Dugc ban

Binh, phuong
Tan Hiép, thanh
phé Tan Uyén,
tinh Binh
Duong, Viét
Nam

hanh Danh muc 730 thudc san xuat
trong nudc duoc gia han gidy dang ky
lru hanh tai Viét Nam - Dot 208 (Cap
nhdt s6 dang ky theo cdu triic méi).
- Cong van dong y thay doi, bd sung
dbi v6i thuéc di cap GPKLH sd
9552/QLD-PK ngay 02/07/2020 (Bé
sung quy cach dong goi Hop 10 vi x 10
vién).

- Gidy bién nhan ho so dé nghi thay
d6i/ bd sung thudc, nguyén liéu lam
thude, ma hd so 5284e/2024/TN/TT91
ngay 25/07/2024 (Thay doi tén va dia
chi co so san xudt - khéng thay déi dia
diém).
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ST | Tén thudc Hoat chit, Dang | Quy cich SO ding ky Co sé san xuat | Dia chi co sé Ghi chu
T ham lugng bao dong goi san xuit
ché
28 | Diasi-Met Sitagliptin Vién | Hop 3 vix 10 | 893110231224 | Congty cd phan | Chinhanhcoéng | - Quyét dinh s6 314/QD-QLD ngiy
50mg/1000mg | (dudi dang nén bao | vién dugc phdm ty ¢6 phan duoc | 21/5/2024 ciia Cuc Quan Iy Dugc cong
Sitagliptin phim Truong Tho pham Truong bd Danh muc thudc c6 ching minh
phosphate Tho, Lo M1, tuong duong sinh hoc Pot 4 - Nam
64,25mg) duong N3, khu | 2024.
50mg; cong nghiép - bi dugc phé duyét ndi dung thay ddi
Metformin Hoa X4, phuong | hd so md  91907/TT91  ngay
hydrochloride Loc Hoa, thanh | 23/04/2024 (Cap nhat cdach ghi tén, dia
1000mg phd Nam Pinh, | chi co sé sdn xudt).
tinh Nam Dinh,
Viét Nam
29 | Drotusc Forte | Drotaverin Vién Hop 10 vi x 893110024600 | Cong ty co phan | S6 521, khu phd | - Quyét dinh sé 235/QD-BYT ngay
hydrochlorid | nén 10 vién (VD-24789-16) | dugc pham Me Di | An Loi, phudng | 23/01/2017 ctia Bo Y té vé viéc cong
80mg Sun Hoa Loi, thi x3 | bd danh muc thude c6 tai lidu ching
Bén Cat, tinh minh tuwong duong sinh hoc - Pot 15.
Binh Duong, - Quyét dinh sb 718/QD-QLD ngay
Viét Nam 24/10/2024 ciia Cuc Quan 1y Duoc vé
viéc gia han gidy dang ky luu hanh —
Dot 211 (Cdp nhdt sé dang ky theo ciu
truc moi).
30 | Duoridin Clopidogrel Vién Hop3vix 10 | 893110411324 | Cong ty TNHH S6 112, duong Quyét dinh s 364/QP-QLD ngay
(dudi dang nén bao | vién (VD-29590-18) | MTV duogc phém Tran Hung Dao, | 07/06/2024 vé viéc ban hanh Danh
Clopidogrel phim 150 Cophavina phuong Pham muc 484 thudc san xuit trong nudc
bisulfat) 75mg; Ngii Lio, quan | dugc gia han gidy dang ky luu hanh tai
Aspirin 100mg 1, thanh phé H6 | Viét Nam - Dot 199 (Cdp nhdt sé dang
Chi Minh, Viét | ky theo cau triic moi).
Nam
31 | Efodyl Cefuroxime Com | Hop20goix | 893110152125 | Congty cophan | Thon BaKhé, | - Quyét dinh s6 3412/QD-BYT ngiy
(duéi dang pha hdn | 3g (VD-27345-17) | tap doan Merap | xa Tan Tién, 27/07/2017 cta Bo Y té vé viéc cong
Cefuroxime dich huyén Van bd Danh muc thube o tai lidu chung
axetil) 250mg | udng Giang, tinh minh TbSH - Dot 17.

Hung Yén, Viét
Nam

- Quyét dinh sd 163/QDP-QLD ngay
04/04/2025 vé viéc ban hanh danh myc
603 thudc san xuat trong nudc duoc gia
han gidy dang ky luu hanh tai Viét
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ST | Tén thudc Hoat chit, Dang | Quy cich SO ding ky Co sé san xuat | Dia chi co sé Ghi chu
T ham lugng bao dong goi san xuat
ché
Nam - Dot 216 (Cdp nhdt s6 ding ky
theo cdu triic méi).
32 | Gliclada Gliclazide Vién Hop 8 vix 15 | 383110402323 | KRKA, D.D., Smarjeska Cesta | - Quyét dinh sb 3412/Qb-BYT ngay
30mg 30mg nén vién (VN-20615-17) | Novo Mesto 6, 8501 Novo 27/7/2017 ctia Bo Y té vé viéc cong bd
phoéng Mesto, Slovenia | Danh muyc thudc c6 tai liéu chimg minh
thich tuong duong sinh hoc - Dot 17.
kéo dai - Quyét dinh sb 777/QDP-QLD ngay
19/10/2023 cua Cuc Quan 1y Dugc vé
viéc ban hanh danh muc 191 thudc
nude ngoai dugc gia han gidy dang ky
Ivu hanh tai Viét Nam - Dot 115.2
(Cdp nhdt sé dang ky theo cdu triic
maoi).

33 | Gludipha 500 | Metformin Vién Hop 5vix 10 | 893110602124 | Congty co phan | Chinhanh Cong | - Quyét dinh s6 2498/QD-BYT ngay
hydrochloride | nén bao | vién; (VD-20855-14) | dugc pham Trung | ty c6 phan duge | 07/07/2014 cia Bo Y Té cong bd Danh
500mg phim Hop 10 vi x Uong Vidipha pham trung muc thuc cé tai liéu chimg minh

10 vién; uong Vidipha tuong duong sinh hoc (Pgt 9).
Hop 20 vi x Binh Duong - |- Quyét dinh s 945/QD-QLD ngay
10 vién; Khu phd Tan 24/07/2024 cua Cuc Quan ly Dugc ban
Hop 1 chai x Binh, phuong hanh Danh muc 626 thudc san xudt
50 vién Tan Hiép, thanh | trong nudc duge gia han gidy dang ky
phé Tan Uyén, | luu hanh tai Viét Nam - Dot 205 (Cdp
tinh Binh nhdt sé dang ky theo cdu tric moi).
Duong, Viét - Gidy bién nhan hd so dé nghi thay
Nam d6i/ bd sung thudc, nguyén liéu lam
thudc, ma hd so 3760e/2024/TN/TTI1
ngay 29/05/2024 (Thay doi tén va dia
chi co s6 san xudt - khéng thay doi dia

diém).

34 | Gludipha 850 | Metformin Vién Hop 2 vix 15 | 893110684324 | Congty co phan | Chinhanh Cong | - Quyét dinh s6 235/QD-BYT ngay
hydrochloride | nén bao | vién; (VD-25311-16) | dugc pham Trung | ty c6 phan duge | 23/01/2017 ctia Bo Y Té cong bd Danh
850mg phim Hop 4 vix 15 Uong Vidipha pham trung muc thubc cd tai liu chimg minh

vién; uong Vidipha tuong duong sinh hoc - Dot 15.
Hop 10 vi x Binh Duong - - Quyét dinh sd 550/QD-QLD ngay
15 vién; Khu phd Tan 02/08/2024 cua Cyc Quan ly Dugc ban
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ST | Tén thudc Hoat chit, Dang | Quy cich SO ding ky Co sé san xuat | Dia chi co sé Ghi chu
T ham lugng bao dong goi san xuit
ché
Chai 30 vién Binh, phuong hanh Danh myc 700 thudc san xuat
Tan Hiép, thanh | trong nuéc duoc gia han gidy dang ky
phd Tan Uyén, | luu hanh tai Viét Nam - Dot 206 (Cdp
tinh Binh nhdt sé dang ky theo cdu triic méi).
Duong, Viét - Gidy bién nhan hd so dé nghi thay
Nam ddi/ bd sung thudc, nguyén lidu lam
thuéc, ma hd so 3602¢/2024/TN/TT91
ngay 21/05/2024 (Thay doi tén va dia
chi co s6 san xudt - khéng thay doi dia
diém).
35 | Gluphakaps | Metformin Vién Hop 10 vix | 893110097723 | Congty Co phan | S6 46, dudng - Quyét dinh s6 5648/QD-BYT ngay
850mg hydroclorid nén bao | 10 vién, (VD-22995-15) | Dugc pham Hiru Nghi, 31/12/2015 ciia By Y té vé viéc cong
850mg phim Lo 50 vién Quang Binh phuong Bac Ly, | bd Danh muc thudc c6 tai liéu ching
thanh phé Pong | minh twong dwong sinh hoc - Pot 12.
H6i, tinh Quang | - Quyét dinh sd 352/QD-QLD ngay
Binh, Viét Nam | 25/05/2023 cua Cuc Quan 1y Duogc vé
viéc ban hanh Danh muc 231 thuéc sdn
xuat trong nuéc dugc gia han gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot
184 (Cdp nhdt s6 ding ky theo cdu triic
mdi, cdach ghi dia chi co s¢ san xudt).
36 | Golddicron Gliclazide Vién Hop 5 vix 20 | 800110402523 | Co s& san xuat bia chi co s6 san Quyét dinh 3477/Qb-BYT ngay
30mg nén giai | vién (VN-18660-15) | ban thanh pham: | xuat ban thanh 19/8/2015 ctia BO Y té vé viéc cong bd
phong Valpharma pham: | Danh myc 38 thudc c6 tai liéu ching
c6 kiém International Via G. Morgagni, | minh twong dwong sinh hoc dot 11.
soat S.P.A; 2-47864 - Quyét dinh 777/QP-QLD ngay

Co s& xudt xudng
16: Lamp San
Prospero SPA

Pennabilli (RN),
Italy;

Dia chi co so xuit
xudng 16: Via
Della Pace, 25/A-
41030 San
Prospero (MO),
Italy

19/10/2023 ctia Cuc Quan ly Dugc vé
viéc ban hanh Danh muc 191 thudc
nude ngoai dugc gia han gidy dang ky
lwu hanh (Cép nhdt sé dang ky theo cdu
truc moi).
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ST | Tén thudc Hoat chit, Dang | Quy cich SO ding ky Co sé san xuat | Dia chi co sé Ghi chu
T ham lugng bao dong goi san xuit
ché

37 | Imexime 100 | Cefixim (du6i | Thudc | Hop 12 goix | 893110136025 | Chinhénh 3 - S6 22, Puong s6 | - Quyét dinh s6 733/QD-QLD vé viéc
dang Cefixim | bot pha | 2g (VD-30398-18) | Cong ty ¢ phan | 2, Khu cong stra doi thoéng tin thudc trong Danh
trihydrat) hon dugc phim nghiép Viét muc thude c6 chirng minh twong duong
100mg dich Imexpharm tai Nam - sinh hoc kém theo cac Quyét dinh cong

ubng Binh Duong Singapore 11, bd Danh muc thudc c6 ching minh
Phuong Hoa tuong duong sinh hoc cua Cuc Quan ly
Pha, TP.Thu Duoc.
DAau Moét, Tinh - Quyét dinh sd 163/Qb-QLD vé viée
Binh Duong, ban hanh Danh muc 603 thudc san xuét
Viét Nam trong nudc duge gia han gidy dang ky
luu hanh tai Viét Nam - Dot 216 (Cap
nhdt sé dang ky theo cau triic moi).

38 | Imexime 50 | Cefixim (dudi | Thuéc | Hop 12 gbix | 893110136125 | Chinhanh 3 - S6 22, Pudong s6 | - Quyét dinh s6 31/QP-QLD ngay
dang Cefixim | botpha | 1g (VD-31116-18) | Cong ty c6 phan | 2, Khu cong 18/01/2019 ctia Cuc Quan ly Dugc vé
trihydrat) hon duoc phém nghiép Viét viéc cong bd Danh muc thudc c6 ching
50mg dich Imexpharm tai Nam - minh tuong duong sinh hoc Dot 22.

ubng Binh Duong Singapore I, - Quyét dinh s6 163/QD-QLD vé viéc
Phuong Hoa ban hanh Danh muc 603 thudc san xuat
Phua, TP. Thu trong nudc dugc gia han gidy dang ky
Dau Mot, Tinh | luu hanh tai Viét Nam - Dot 216 (Cdp
Binh Duong, nhdt s6 dang ky theo cdu triic moi).
Viét Nam

39 | Indatab SR Indapamide Vién Hop3vix 10 | 890110008200 | Torrent Indrad-382 721, |- Quyét dinh s6 115/QD-BYT ngay
1,5mg nén giai | vién (VN-16078-12) | Pharmaceuticals | Tal.- Kadi, 11/01/2013 Céng bb danh muc thude

phoéng Limited District: biét duoc géc (dot 1) va danh muc
kéo dai Mehsana, India | thuéc c6 tai liéu ching minh tuong

duong  sinh  hoc  (dot  2).
- Quyét dinh sd 698/QD-QLD ngay
15/10/2024 V& viéc ban hanh danh
muc 498 thubc nudc ngoai dugc cép,
gia han gidy dang ky luu hanh tai Viét
Nam - Dot 122 (Cdp nhdt s6 dang ky
theo cdu tritc méi, cach ghi tén va dia
chi co s6 san xudt).
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ST | Tén thudc Hoat chit, Dang | Quy cich SO ding ky Co sé san xuat | Dia chi co sé Ghi chu
T ham lugng bao dong goi san xuit
ché
40 | Levonorgestrel | Ethinylestradiol | Vien | Hop 1 vix 21 | 893110923724 | Congty c6phan | S6415,duong |- Quyét dinh s6 653/QD-QLD ngay
0,125 mg/ 0,03mg; nén bao | vién vang va | (VD-30444-18) | duoc pham Nam | Han Thuyén, 15/09/2023 cong bd danh myc thude cd
Ethinylestradiol | Levonorgestrel | phim 7 vién nau Ha phuong Vi ching minh TDSH c6 thay doi, bd
0,03 mg 0,125mg; Sat Xuyén, thanh sung thong tin thuéc Pot 3 - Nim
S (Vi asi pho Nam Binh, |2023.
ti& 2 thanh ph%m tigl} Nam Pinh, |- Quyét dmhq SO 614/QD-QLD ngé;:
(Levonorgestrel Viét Nam 27/08/2024 cua Cuyc quan ly Dugc veé
Vi viéc ban hanh Danh muc 663 thuoc
Ethinylestradiol) nguyén liéu lam thudc san xuat trong
da duoc tht BE; nudc duge gia han gidy dang ky luu
Vién sat (Sat I hanh tai Viét Nam- Dot 209 (Cdp nhdt
fumarat) dugc s6 dang ky theo cdu tric mdi).
mién thir BE) - Cong van s 17577¢/QLD-PK ngay
03/07/2024 cua Cuc quan ly Dugc
dong y vé viéc ddi tén thudc
Naphaceptiv  thanh Levonorgestrel
0,125 mg/Ethinylestradiol 0,03 mg.
41 | Mecefix-B.E | Cefixime (duéi | Com Hop 20 goix | 893110152225 | Congty ¢ phan | Thon Ba Khé, - Quyét dinh s6 4764/Qb-BYT ngay
50 mg dang Cefixime | phahdn | 1g (VD-28347-17) | tap doan Merap xa Tan Tién, 24/10/2017 ctia Bo Y té vé viéc cong
trihydrate) dich huyén Van bd Danh muc thude c6 tai liéu ching
50mg udng Giang, tinh minh TPSH - Pot 18
Hung Yén, Viét | - Quyét dinh s6 163/QD-QLD ngay
Nam 04/04/2025 vé viéc ban hanh danh muc
603 thudc san xuat trong nudc duoc gia
han gidy dang ky luu hanh tai Viét
Nam - Dot 216 (Cdp nhdt sé dang ky
theo cdu triic m0’l)
42 | Medsolu Methyl Vien | Hop3vix 10 | 893110369323 | Congty Co phan | S6 46, dudng - Quyét dinh s6 207/QP-BYT ngay
16 mg prednisolon nén vién, (VD-21348-14) | Dugc pham Hiru Nghi, 21/01/2020 ctua Bo Y té vé viéc cong
16mg Hop 10 vi x Quang Binh phuong Bic Ly, | bé Danh muc thude co tai lidu ching
10 vién, thanh phd Pong | minh twong dwong sinh hoc - Dot 24.
Lo 60 vién, H6i, tinh Quang | - Quyét dinh s 776/QD-QLD ngay
Lo 90 vién Binh, Viét Nam | 19/10/2023 cua Cuc Quan 1y Dugc vé

viéc ban hanh Danh muc 435 thudc san
xuat trong nudc dugc gia han giay
dang ky luu hanh tai Viét Nam — Dot
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ST | Tén thudc Hoat chit, Dang | Quy cich SO ding ky Co sé san xuat | Dia chi co sé Ghi chu
T ham lugng bao dong goi san xuit
ché
188 (Cdp nhdt s6 dding ky theo cau tric
maoi).
- Cong vin s 5835¢/QLD-DK ngay
14/02/2025 cua Cuc Quan ly Duoc
(Pong y Y bé sung quy cach dong goi).
43 | Medsolu Methyl Vién Hop 3 vix 10 | 893110369423 | Cong ty C6 phan | S6 46, dudng - Quyét dinh s6 207/Qb-BYT ngay
4 mg prednisolon nén vién, (VD-21349-14) | Duoc phdm Htru Nghi, 21/01/2020 ciia BO Y té vé viéc cong
4mg Hop 10 vi x Quang Binh phuong Biac Ly, | bd Danh muc thubc c6 tai liéu ching
10 vién, thanh phd Pong | minh tuong dwong sinh hoc - Dot 24.
Lo 60 vién, Héi, tinh Quang | - Quyét dinh s 776/QP-QLD ngay
Lo 90 vién Binh, Viét Nam | 19/10/2023 cua Cyc Quan 1y Dugc vé
viéc ban hanh Danh muc 435 thudc san
xuat trong nudc dugc gia han gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot
188 (Cdp nhdt s6 ddang ky theo cdu tric
maoi).
- Cong vin sb 5864e/QLD-DK ngay
14/02/2025 cia Cuyc Quéan ly Duoc
(Pong y bé sung quy cdch déng goi).
44 | Métforilex Metformin Vién Hop 6 vix 10 | 893110463724 | Congty TNHH | S6 112, duong | - Quyét dinh s 401/QP-QLD ngay
MR HC1500 mg | néntac | vién; (VD-28743-18) | MTV dugc pham | Tran Hung Pao, | 18/06/2024 cua Cuc Quan 1y Duoc vé
dung Hop 10 vi x 150 Cophavina phuong Pham viéc ban hanh Danh muc 512 thubc san
kéo dai | 10 vién Ngii Lo, quan | xuit trong nuéc dugc gia han gidy
1, thanh phd H6 | dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot
Chi Minh, Viét | 200 (Cdp nhdt ) dang ky theo cdu tric
Nam maoi).
- Cong vin sd 9666/QLD-DK ngay
19/08/2021 vé viéc thay doi, bd sung
d6i v6i thude da duoc cap GPKLH
(Thay déi tén co sé san xudt).
45 | Oralfuxim Cefuroxim Vién | Hop2vix5 | 893110255200 | Congty TNHH | 112 Tran Hung | - Quyét dinh s6 851/QD-QLD ngiy
500 (duéi dang nén dai | vién; (VD-19761 -13) | MTV duoc pham | Pao, phuong 19/12/2024 vé viéc ban hanh Danh
cefuroxim bao Hop2vix 10 150 Cophavina Pham Ngii Lao, | muc 869 thudc, nguyén liéu lam thuoc
axetil phim vién quan 1, thanh san xuét trong nudc duge gia han gidy
601,3mg) phd Hb Chi dang ky Iuu hanh tai Viét Nam — Dot

500mg

Minh, Viét Nam

214 (Cdp nhdt sé déing ky theo cdu triic
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ST | Tén thudc Hoat chit, Dang | Quy cich SO ding ky Co sé san xuat | Dia chi co sé Ghi chu
T ham lugng bao dong goi san xuit
ché
méi  va cdch ghi  hoat chat).
- Cong van sé 13237/QLD-PK ngay
13/12/2022 vé viéc thay d6i bd sung
d6i véi thube da dugc cap GPKLH
(Thay doi tén, dia chi cia co s san
xudt).
46 | Pharmox Amoxicillin Bot pha | Hop 12 goix | 893110136725 | Chi nhanh cong ty | L6 B15/I-B16/1 | - Quyét dinh s0 732/Qb- QLD ngay
IMP 250mg | (dudi dang hén lg; (VD-31725-19) | ¢6 phan duoc duong 2A, khu | 31/10/2024 vé viéc cong bd Danh muc
amoxicillin dich Hop 16 goi x pham Imexpharm | cong nghiép thudc c6 chimg minh twong dwong sinh
trihydrat) ubng lg; - Nha méy khang | Vinh Ldc, hoc c6 thay dbi, bd sung thong tin
250mg Hop 30 goi x sinh cong ngh¢ phuong Binh thubc Dot 9 - Nim 2024
lg cao Vinh Loc hung Hoa B, - Quyét dinh s6 163/Qb-QLD vé viéc
quan Binh T4an, | ban hanh Danh muc 603 thudc san xuat
Tp. HO Chi trong nudc dugc gia han gidy dang ky
Minh, Viét Nam | luu hanh tai Viét Nam - Dot 216 (Cap
nhdt sé ding ky theo cdu triic méi).
47 | Quafa-Azi Azithromycin | Vién Hop2vix6 | 893110162224 | Congty Co phan | S6 46, dudng - Quyét dinh s6 5648/QD-BYT ngay
250mg (dudi dang nang vién, (VD-22997-15) | Dugc pham Hiru Nghi, 31/12/2015 ciia By Y té vé viéc cong
azithromycin cung Hop5vix6 Quang Binh phuong Biac Ly, | bd Danh muc thudc ¢ tai lidu chimg
dihydrat) vién, thanh phd Pong | minh twong dwong sinh hoc - Dot 12.
250mg Hop 2 vix 10 Héi, tinh Quang | - Quyét dinh s6 181/QP-QLD ngay
vién, Binh, Viét Nam | 21/03/2024 cua Cuc Quan 1y Duoc vé
Hop 5vix 10 viéc ban hanh Danh muc 881 thudc san
vién, xuit trong nuéc dugc gia han gidy
Lo 30 vién, dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot
Lo 100 vién 193 (Cdp nhdt s6 ding ky theo cdu triic
méi, cach ghi dia chi co sé san xudt va
quy cach dong goi).
48 | Quafa-Azi Azithromycin | Vién Hop 01 vix 3 | 893110816324 | Congty CO phan | S6 46, duong - Quyét dinh s6 5648/Qb-BYT ngay
500mg (dudi dang nang vién, (VD-22998-15) | Dugc pham Hiru Nghi, 31/12/2015 caa Bo Y té vé viéc cong
azithromycin cung Hop2vix 10 Quang Binh phuong Bic Ly, | bd Danh muc thube c6 tai liéu ching
dihydrat) vién, thanh phd Pong | minh twong dwong sinh hoc - Dot 12.
500mg Lo 100 vién Hoi, tinh Quang | - Quyét dinh s6 607/QP-QLD ngay

Binh, Viét Nam

23/08/2024 cua Cuc Quan ly Dugc 'S
viéc ban hanh Danh muc 730 thuoc san
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ST | Tén thudc Hoat chit, Dang | Quy cich SO ding ky Co sé san xuat | Dia chi co sé Ghi chu
T ham lugng bao dong goi san xuit
ché
xudt trong nudc dugc gia han gidy
dang ky Iuu hanh tai Viét Nam - Dot
208 (Cép nhdt s6 déing ky theo cdu triic
mdi, cach ghi dia chi co s¢ san xudt).
49 | Synapain 100 | Pregabalin Vien | Hop3vix 10 | VD-35550-22 | Congty cophan | L6 Z01-02-03a, |- Quyét dinh s6 580/QP-QLD ngay
100mg nén bao | vién dugc phdm SaVi | Khu Cong 05/08/2024 cta Cuc Quan ly Duogc
phim nghi¢p trong cong bd Danh muyc thude co ching
Khu Ché xudt | minh TDSH Dot 7 — Nim 2024.
Tan Thuan, - Cong vin s6 38261¢/QLD-PK ngay
Phuong Tan 25/12/2024 cta Cuc Quan ly Dugc
Thuan Dong, (Pong y thay doi tén thuoc).
Quén 7, Thanh
phé Ho Chi
Minh, Viét Nam
50 | Venlift OD Venlafaxine Vién Hop 1 vix 7 890110034123 | Torrent Indrad: 382 721, | - Quyét dinh sb 4404/Qb-BYT ngay
150 (dudi dang nang vién; (VN-19747-16) | Pharmaceuticals | Tal.- Kadi, 16/8/2016 ciia Bo Y té vé viée cong bd
Venlafaxine giai Hop3vix 10 Limited District: Danh muyc thudc c6 tai liéu chimg minh
Hydrochloride) | phong | vién; Mehsana, India | tuong duong sinh hoc - Dot 14.
150mg kéo dai | Hop 10 vi x - Quyét dinh sd 146/QP-QLD ngay
10 vién 02/3/2023 cua Cuc Quan ly Dugc vé
viéc ban hanh danh muc 170 thubc
nuée ngoai dugc gia han gidy dang ky
lru hanh tai Viét Nam - Pot 112 (Cap
nhdt sé ddng ky theo cdu triic moi,
cdach ghi tén va dia chi co sé san xudt,
tén thuoc, quy cach dong goi).
51 | Venlift OD Venlafaxine Vién Hop2vix7 890110082623 | Torrent Indrad: 382 721, | - Quyét dinh sb 4404/Qb-BYT ngay
75 (dudi dang nang vién; (VN-19748-16) | Pharmaceuticals | Tal.- Kadi, 16/8/2016 ciia B6 Y té vé viée cong bd
Venlafaxine giai Hop 3 vix 10 Limited District: Danh muc thudc c6 tai liéu chimg minh
Hydrochloride) | phong | vién; Mehsana, India | tuong duong sinh hoc - Dot 14.
75mg kéo dai | Hop 10 vi x - Quyét dinh sb 226/QP-QLD ngay
10 vién 03/4/2023 cua Cuyc Quan ly Dugc vé

viéc ban hanh danh muc 182 thudc
nude ngoai dugc gia han gidy dang ky
luu hanh tai Viét Nam - Bot 113 (Cap
nhdt sé ding ky theo cdu triic mdi,
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ST | Tén thudc Hoat chit, Dang | Quy cich SO ding ky Co sé san xuat | Dia chi co sé Ghi chu
T ham lugng bao dong goi san xuit
ché
cach ghi hoat chdt, tén va dia chi co sé
san xudt, tén thudc, quy cdch déng
20i).

52 | Yafort Levetiracetam | Vién Hop 3 vix 10 | 893110305000 | Cong ty TNHH S6 112, duong - Quyét dinh sd 853/QP-QLD ngay

500mg nén bao | vién (VD-20610-14) | MTV duoc pham | Tran Hung Pao, | 19/12/2024 ban hanh Danh muyc 373
phim 150 Cophavina phuong Pham thudc, nguyén liéu lam thube san xut
Ngii Lio, quan | trong nudc duoc gia han gidy dang ky
1, thanh phd HO | luu hanh tai Viét Nam - Dot 215 (Cdp
Chi Minh, Viét | nhdt sé dang ky theo cdu triic méi).
Nam - Cong van sd 11484/QLD-PK ngay
23/09/2021 vé viéc thay do6i, bo sung
dbi voi thude da duoc cip GPKLH
(Thay déi tén co sé san xudt (Dia diém
san xudt khéng thay doi)).

53 | Zaniat 500 Cefuroxim Vién Hop2vix5 | 893110867624 | Congty cophan | Chinhanh Cong | - Quyét dinh s6 5648/QD-BYT ngay
500mg (Dud¢i | nén bao | vién; (VD-23057-15) | dwoc phdm Trung | ty ¢6 phan duoc | 31/12/2015 ctia Bo Y Té cong bd Danh
dang phim Hop 2 vix 10 Uong Vidipha pham trung muc 38 thudc c6 tai liéu chimg minh
cefuroxim vién uong Vidipha twuong duong sinh hoc - Dot 12.
axetil) Binh Duong - | - Quyét dinh s6 607/QD-QLD ngay

Khu phd Tan 23/08/2024 cia Cuc Quan Iy Dugc ban
Binh, phuong hanh Danh muc 730 thuoc san xuét
Tan Higp, thanh | trong nudc duge gia han gidy dang ky
phé Tan Uyén, | luu hanh tai Viét Nam - Dot 208 (Cdp
tinh Binh nhdt s6 dang ky theo cdu triic moi).
Duong, Viét - Gidy bién nhan hd so dé nghi thay
Nam d6i/ bd sung thudc, nguyén liéu lam
thude, ma hd so 9261¢/2024/TN/TT91
ngay 13/11/2024 (Thay doi tén va dia
chi co so san xudt - khéng thay déi dia
diém).
Ghi chu:

- 86 dang ky 12 ky tir la s6 dang ky dwoc cap méi hodc gia han theo quy dinh tai Phy luc VI Thong tuw 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia Bg truong Bo Y 1é quy
dinh viéc dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc.

- 86 dang ky da cdp (dwoc ghi trong ngodc don) la sé ding ky da dwoe cdp trude khi thude dwoc gia han.
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