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V/v diéu chinh thong tin thudc tring thdu

-SO Y TE TINH BINH PINH

Kinh gui e, .
- BENH VIEN PA KHOA TINH BINE['BINHL i |

- Can ctr Quyét dinh sb 3747/QP-SYT ngay 29/12/2023 ciia Giam déc So Y Té

Binh Dinh vé viéc phé duyét két qua lwa chon nha thau Goi 56 1: Goi thau thube Generic tguoc

Ké hoach lya chon nha thiu cung cép thudc thude danh muc thude déu thau tap trung cap
phuong cho cic co sO'y té trong tinh Binh Dinh st dung nam 2024 - 2025;

- Can ctr quyét dinh sO 737/QD-QLD cua Cuc Quan Ly Duge ngay 09/10/2023 vé

AMR +07:00

ky 20.05.2024

inh

dia

viéc

ban hanh Danh muc 1017 thudc san xuat trong nude duge gia han gidy dang ky luu hanYh tai

Viét Nam - Dot 187; |

r

Cong Ty TNHH Duogc pham AT & C xin giri dén cong van diéu chinh thong tin thud
trang thau & S& Y Té Tinh Binh Dinh nhu sau:

Théng tin diéu chinh so v6i thong tin trang thau

e da

i Sé ding ky
STT Mai phin Tén Tén hoat chit,| Quy cich Dang bao ché, Han B
~ £ vt T - ‘e o X 1 o o)
(16) thudc ham lwong dong gbi Pudng ding ding tinh Tru0f diéu Sau didulchinh
chinh
. . Hop5lo+53
PP2 Az T 5t ddng khd
j  (FPA0030) e ithromyein | & 0 ro g | DOLdONEKNO oy vng | Lo | VD-28855-18 | 893110278323
3861 500mg i pha tiém, Tiém
pha tiém 5ml
Bang vin ban nay, chung t6i cam két tiéu chuén chét luong khong thay ddi ctia thude thay
thé thudc trang thdu va chiu trach nhiém trude phap ludt ve tinh hop 1€ va hop phap cua Wat ca

cac tai liéu dinh kem.
RAt mong nhan duoc sy ddng thudn va hd trg cia S& Y Té Tinh Binh Dinh.

Tran trong!
DAI DIEN HOP PHAP CUA NHA THAT

Noi nhéan:
- Nhu trén

- Luu: PKD
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BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Doc lap - Ty do - Hanh phiic
\sé: 737 / QB-QLD Ha Ngi, ngay 09 thang 10 nim 2023

, CONGTY N QUYET DPINH

DUGC PHAM oc gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 187

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cén cir Ludt Duege 56 105/2016/0H13 ngay 06/4/2016;
Céan cit Nghi dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15/1 1/2022 cuia Chinh phu quy
dinh chirc nang, nhiém vy, quyen han va co cdu to chike ciia Bo Y té;
Can cir Quyét dinh s6 1 969/0D-BYT ngay 26/4/2023 ctia B6 truomg Bo Y té
quy dinh chirc ndng, nhiém vy, quyén han va co cau t6 chire ciia Cuc Quan by Dug
thugc Bo Y té;
Céin cir Théng tir s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia Bé trieong Bé Y té
quy dinh viéc dang ky heu hanh thuée, nguyén liéu lam thubce;
Céin cir két ludn cua Hoi déng tw van cdp gidy dang ky heu hanh thuée, nguyén

liéu lam thuée - B6 Y 1é;
Theo dé nghi ciia Trirong phong Péng ky thuée, Cuc Quan by Duroc.

Q

QUYET PINH:
Picu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 1017 thudc san xut trong
nude duoc cap gidy ding ky Iuu hanh tai Viét Nam - Dot 187, cu the
1. Danh muc 918 thude san xuét trong nudc duge gia han gidy dang ky luu hanh
higu luc 05 nédm (Phu luc I kem theo).
2. Danh muc 99 thudc san xuat trong nudc duge gia han gidy dang ky luu hanh
higu luc 03 nam (Phu luc II kem theo).
Piéu 2. Co so san Xuat va co so dang ky thude c6 trach nhiém:
1. San xuét thudc theo ding cac hd so, tai liéu da dang ky véi BO Y té va phai in
s6 diang ky duge BO Y té Viét Nam cAp 1én nhén thude.
2. Chi duogc san xudt, dua ra luu hanh céc thude kiém soat dic biét khi c6 Gidy
chirng nhén du diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thudc phai kiém soat dic
biét phu hop véi pham vi hoat dong cua co s dap ing quy dinh tai khoan 5 Bieu 143
Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chmh phti quy dinh chi tiét mot §6
diéu va bién phap thi hanh Luat Duoc.
3. Thyc hién viéc cap nhét tiéu chudn chét lugng ctia thube theo quy dinh tai
Thong tu sé 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua Bo truong BO Y té quy dinh vé chat
lwong thudc, nguyén lidu lam thudc.
4. Thuc hién, ph01 hop v&i co s& nhap khau thuc hién theo dung quy dinh tai
Cong van s6 5853/QLD-CL ngay 19/4/2019 ctia Cuc Quan ly Duoc vé viée kiém tra
chét lugng nguyén liéu lam thubc nhom sartan ddi vai cac thude thude danh muc tai
Diéu 1 ban hanh kém theo Quyet dinh nay c6 chira dugc chat thudc nhom sartan
5. Thudc dugce gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua ngp
hd so cap nhat ndi dung nhan thude, to huéng dan st dung thudc theo quy dinh cﬁla
Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua Bo truong BO Y té thi phai thuc hmn
cép nhat theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Dleu 37 Thong tw s6 01/2018/TT-BYT trong
thoi han 12 théng ké tir ngay duoc gia han gidy dang ky luu hanh. ‘




:3

6. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thude duge gia haj
glay dang ky luu hanh theo Quyet dinh nay cé thay d6i vé n01 dung hanh chinh (ba
gom ca mau nhan va to hudng dan st dung thudc) phai san xudt va luru hanh véi cée ng
dung da duge phé duyét thay ddi trong ho so gia han.

7.Co s¢ dang ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi gi
higu hIC cua giay dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thude. Trong trudng hg
khong con dap tmg du didu kién hoat dong, co s¢ dang ky phai c¢ trach nhiém thue hig
thay Qm co s& ding ky theo quy dinh tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT trong thoi he
30 ngEy ké tir ngay co sor dang ky khong con du diéu kién hoat dong.

._..O

8. Co 56 san xudt thuoc phai bao dam céc diéu kién hoat dong cua co s& san xuat
trong thoi han higu lyc cua gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc.

9. Cac thuoc dugc g1a han gidy dang ky luu hanh tai Quyet dinh nay dugc ti
tuc st dung so dang ky da cap truede khi gia han trong thoi han tdi da 12 thang ké
ngay duogc cap s0 dang ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Thong tu so 08/2022/TT-BYT.

\ Piéu 3. Quyét dinh nay co hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 4. Gidam dbc S Y té cac tinh, thanh pho trire thude Trung vong va Gia
déc co s& san xuat va co s¢ ding ky co thude tai Didu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét
dinh 1 nay f

Noi nhn: __CUC TRUONG
- NhlL Diéu 4; / 5

- BT. Dao Héng Lan (4 b/c);

- TT. D& Xuén Tuyén (de b/c):

- Cuc Quany - Bo Quéc phong, Cuc Y té - Bo Cong an;
- Cuc Y t& GTVT - Bo Giao thong van tai;

- Tong Cuc Hai quan - Bg Tai chinh;

- Bao hlem x4 hoi Viét Nam; 2
~BA Y té: Vu PC, Cyc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra “Vii Tuén Cuong
B9, \f"an phong HDTV cap GBKLH thude, NLLT;

- VIEﬁ KN thude TU, Vién KN thude TP. HCM;

- Téng Cong ty Dugc Viét Nam - Cong ty CP:

- Céc Bénh vién, Vién c6 giuong bénh truc thuoe B Y té;

- Tru g tAm mua sam tip trung thude quoc gia;

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

Website;

- Luu: VT, BKT (T) (02b).




Phu luc I
SAN XUAT TRONG NUGC PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH TAI
VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - PQT 187
ol theo Quyét dinh sé 737 /OB-OLD ngay 09thdng 10nam 2023
cua Cyc Quan Iy Dwoc)
2
ST w Hoat chit chinh - | Dang bao | Quy cich déng | Tiéu Tubi S6 dang ky S6
T Ham lugng ché goi chuin tho gia han lan
(thang) | (S6 dingky | gia
da cip) han
(1) 2) ) ) () (6) (7) (8) ©)
1. Co s& diang ky: Cong ty Cb phin Dugc phim 2/9 (Dia chi: 299/22 Ly Thudng Kiét, Phuong 15, Quén 11, Thanh phé
H& Chi Minh, Viét Nam)
1. 1. Co s& sin xudt: Cong ty CO phin Duge phim 2/9 (Dia chi: 930 C4 dudng C, Khu cong nghiép Cat Lai, cum 2,
Phudmg Thanh My Loi, Quén 2, TP.Hb Chi Minh, Viét Nam)
1 |Nadygenor Arginin aspartat 1g |Dung dich  |Hop 20 Ong x 5 NSX 36 893110251923 01
udng ml (VD-27732-17)
2 |Nadypharlax Mbi géi chira Thude bot  [Hop 20 Géi x NSX 36 893100252023 01
Macrogol 4000 10g |udng 10,21 g (VD-19299-13)
3 |Allopurinol 300  |Alopurinol 300mg | Vién nén Hép 3 vix 10 NSX 36 893110252123 01
vién (VD-25103-16)
4 |Atorvastatin 20  |Atorvastatin (dudi | Vién nén Hop 3 vix 10 NSX 36 893110252223 01
dang Atorvastatin  [bao phim vién; Hop 10 vi (VD-30253-18)
calci) 20mg x 10 vién //';
5 |Fexnad 180 Fexofenadin Vién nén Hop 1 vix 10 NSX 36 893100252323 0%‘}“‘0
hydroclorid 180mg |bao phim vién (VD-29639-18) [;/ i
2. Co s ding ky: Céng ty C6 phin Dwge Phim Imexpharm (Dia chi: S6 04 Duong 30/4, Phudng 1, TP.Cao Lanh, Dmlg;‘ [
Thép, Viét Nam)
2.1. Co s san xuét: Chi nhanh 3 - Céng ty CPDP Imexpharm tai Binh Duong (Pia chi: Sé 22, Dudng sb 2, Khii cong \\
nghiép Viét Nam - Singapore II, Phuong Hoa Phu, TP.Thu Dau Mot, Tinh Binh Duong, Viét Nam)
6 |Cefoxitinl g Cefoxitin (dudi Thudc bot  |[Hop 1 Lox 1 USP hién 24 893110252423 01
dang cefoxitin pha tiém gam; Hop 10 Lo hénh (VD-26841-17)
natri) 1g x | gam.
7 |Ceftizoxim 1g Ceftizoxim (dudi Thudec bot  |Hop 1 Lo x 1g; | USP hién 24 893110252523 01
dang ceftizoxim pha tiém Hop 10 Lox 1g hanh (VD-29757-18)
natri) lgam
8 |Imedoxim 100 Cefpodoxim (dudi [Vién nén Hop 03 vix 10 | USP hién 24 893110252623 01
dang Cefpodoxim  |bao phim Vién hanh (VD-27890-17)
proxetil) 100mg
9 |Imetoxim 1 g Cefotaxim (dudi Thudc bot [Hop 1 Lox 1 NSX 24 893110252723 01
dang Cefotaxim pha tiém gam, lo thuy (VD-26846-17)
natri) 1g tinh; Hop 10 Lo
x 1 gam, lo thiy
tinh
10 [Imexime 200 Cefixim (dudi dang |Vién nang |Hop 02 vix 10 NSX 24 893110252823 01
cefixim trihydrat) |clng vién (VD-30399-18)
200mg
11 |Zanimex 250 Cefuroxim (dudi Vién nén Hop 2 vix Svién| NSX 36 893110252923 01
dang Cefuroxim bao phim (VD-20746-14)
axetil) 250mg
2.2. Co sé san xuit: Cong ty C6 phin Dugc Phim Imexpharm (Pia chi: Sb 04, Budng 30/4, Phudmg 1, TP. Cao|Lanh,
Tinh Ddng Thap, Viét Nam)
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ST Tén thude Hoat chit chinh - | Dang bao | Quy cich déng | Tiéu Tuoi SH dang ky SH
g Ham lugng ché g6i chuin tho gia han lin
(thang) | (Sé dingky | | gia
da c{ip) han
(8] 2) 3) (62) (3 (6 @) ®) )
260 [Atisalbu Mbi ong 5ml chita  |Dung dich  [Hép 20 6ng, 30 NSX 36 893115277823 01
salbutamol (dudi uéng éngq 50 6ng X5 (VD-25647-16
dang salbutamol ml; Hop 20 dng,
sulfate) 2mg 30 éng, 50 6ng x
10 ml; Hop 20
goi, 30 goi, 50
goi x 5 ml; Hop
1 chai 30 ml, 60
ml, 100 ml
261 |Atisartan 300 Irbesartan 300mg [ Vién nén Hop2vi,3vi, 5 NSX 24 893110277923 01
bao phim vi, 10 vix 10 (VD-28853-18
vién
262 | Atizet Ezetimib 10mg Vién nén Hop 2 vi, 3 vi, 5 NSX 24 893110278023 01
vi, 10 vix 10 (VD-27801-17
vién; Hop | chai
x 30 vién, 60
vién, 100 vién
263 |Atizet plus Ezetimib 10mg, Vién nén Hop 2 vi, 3 vi, 5 NSX 24 893110278123 01
Simvastatin 20mg vi, 10 vix 10 (VD-27802—175§§T\;\\
vién; Hop 1 chai BEN /\
x 30 vién, 60 41y N7
vién, 100 vién WU HQ?I f
264 [Autifan 20 Fluvastatin (Dudi  |Viénnang [Hop 2 vi, 3 vix NSX 24 8931102782231AM 01/ %)/
dang Fluvastatin clirng 10 vién; Hop 1 (VD-27803-1% [ (S /
natri) 20 mg chai 30 vién, 60 g \*\y
vién, 100 vién BIC
265 |Azilyo Azithromycin Bot dong Hop 1 1o+ 1 6ng NSX 24 893110278323 01
(Duéi dang khé pha tiém [nudc cit pha (VD-28855-18
Azithromycin tiém 5 ml; Hop 3
dihydrat) 500mg lo+3 6ng nugc
cét pha tiém 5
ml; Hop S 1o +5
dng nudc cit
phatiém 5 ml .
266 |Betahistin 16 A.T |Betahistin Vién nén Hop 2 vi,3vi, 5 NSX 24 803110278423 01
dihydroclorid 16mg vi, 10 vix 10 (VD-24741-16
vién; Chai 30
vién, 60 vién,
100 Vién
267 |Betahistin 8 A.T |Betahistin Vién nén Hop 2 vi,3 vi, 5 NSX 24 893110278523 01
dihydroclorid 8mg vi, 10 vix 10 (VD-25651-16
vién; Hop 1 chai
30 vién, 60 vién,
100 vién
268 |Ciproven M&bi 50ml dung Dung dich  [Hop 1 chai 50 NSX 24 893115278623 01

dich chira
ciprofloxacin
100mg

tiém truyén

ml, Hop 1 chai
100 ml

(VD-30305-18
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