BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Pic lap - Te do - Hanh phiic
sé §9¢C/QLD-BK
V/v Dinh chinh quyét dinh cp SDK Ha Noi, ngay - thdng ( ndm 2013
Kinh guri:

- 8 Y t€ céc tinh, thanh phé tryc thudc trung wong;
- Cac cong ty dang ky ¢ thudc dugce dinh chinh.

Cuc Quan ly duge - B§ Y té théng bao didu chinh mdt sé nodi dung trong céc
Quyét dinh cdp sé dang ky thudc san xudt trong nréc nhu sau:

1. Quyét dinh sé 160/QD-QLD ngay 7/7/2009 ctia Cyc trudng Cuc Quan ly duge cong
b6 601 tén thudc san xuit trong nude duge phép lwu hanh tai Viét Nam - Dot 116:
1.1, Dogalic - Tra xanh, s6 dang ky: VD-8255-09 cua Cong ty Cb phan xuét nhap
khéu y té Domesco, trong quyét dinh ghi tén thudc 13 “Dogalic - Tra xanh”; nay dinh
chinh tén thudc 1a “Dogarlic - Tra xanh”.

2. Quyét dinh so 226!QE) QLD ngay 03/9/2009 cua Cuyc truéng Cuc Quan ly dugce cong
b 905 tén thubc san xudt trong nuéc duge phép luu hanh tai Viét Nam - Dot 117:

2.1 Scanneuron Fort, s6 ding ky: VD-9032-09 cia Céng ty LD TNHH Stada -
Viét Nam, trong quyét dinh ghi tén thudc 14 “Scanneuron Fort”; nay dinh chinh tén thudc
14 “Scanneuron Forte”.

3. Quyét djnh sb 42/Qb-QLD ngay 24/02/2010 cia Cyc truéng Cuc Quan ly dugc cong
b6 1033 tén thudc san xudt trong nudc dugc phép luu hanh tai Viét Nam - Dot 119:

3.1.B% gan-BKP, s6 dang ky: VD-10203-10 ciia Céng ty C8 phan Dugc phim Ha
Tay, trong quyét dinh ghi hdm lugng 14 “Cao dac Actiso 100 mg, Cao dic Bién suc 75
mg, hat bim bim biéc 60 mg™; nay dinh chinh ham lugng 13 “Cao dic Actiso 100 mg,
Cao dic Bién stc 75 mg, hat bim bim biéc 75 mg”.

4. Quyét dinh sb 339!QD-QLD ngay 25/10/2010 cta Cyc trudmg Cuc Quén ly dugc vé
viéc cong bd 550 tén thudc sén xuét trong nudc duge phép luu hanh tai Viét Nam - Pot
123:

4.1. 07 thudc: Nanokine 10000 IU, s dang ky: VD-13156-10; Nanokine 2000 IU,
sO dang ky: VD-13157-10; Nanokine 2000 IU, sb ding ky: VD-13158-10; Nanokine
2000 IU, sé ding ky: VD-13159-10; Nanokine 4000 I1U, sé dang ky: VD-13160-10;
Nanokine 4000 IU, sé dang ky: VD-13161-10; Nanokine 4000 IU, s6 dang ky: VD-
13162-10 cia Céng ty TNHH CNSH Nanogen, trong quyét dinh ghi tén hoat chét 1a
“Recombinant Human Erythropoietin alfa - 2a”; nay dinh chinh tén hoat chit la
“Recombinant Human Erythropoietin alfa”.

4.2. Vitamin B2, s0 ding ky: VD-12847-10 ctia Céng ty ¢ phéin dugc pham Ha
Noi, trong quyét dinh ghi tiéu chudn 1a “DPVN III”, nay dinh chinh tiéu chuédn 1a
“DDVN IV”,
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5. Quyét dinh sé 39/QD-QLD ngay 10/02/2011cua Cuc truéng Cuc Quan ly dugc vé
viéc cong bd 414 tén thubc san xudt trong nuéc dwgc phép lru hanh tai Viét Nam - Dot
125:

5.1, Feronsure, s6 ding ky: VD-14018-11 cla Cong ty TNHH CNSH Nanogen,
trong quyét dinh ghi han ding ctia thudc 1a “18 thing”; nay dinh chinh han ding cua
thudc 12 “24 thang”.

5.2. Thudc nhé mili Nostravin, sé ding ky: VD-14001-11 ciia Cong ty ¢b phin
Traphaco, trong quy€t dinh ghi quy céch dong g6i 1a “Hop 1 1o 80 ml”; nay dinh chinh
quy cdch dong go6i 1a “Hop 1 1o 8 ml™.

6. Quyét dinh s6 231/QD-QLD ngay 12/07/2011 cta Cyc truéng Cuc Quan Iy dugc vé
viéc cong bb 243 tén thudc san xuit trong nudc dugc phép luu hanh tai Viét Nam - Dot
129:

6.1. Acezym 300, sé ding ky: VD-15108-11 cua Céng ty Cb phin Dugc phdm
Bidiphar 1, trong quyét dinh ghi qui cich déng géi 13 “Hop 1 lo bdt pha tiém + 1 éng
dung méi 2ml”; nay dinh chinh qui cdch déng géi 13 “Hép 1 lo bot pha tiém + 1 éng
dung méi Sml”.

7. Quyét dinh s6 352/QD-QLD ngay 15/9/2011 clia Cyc trudng Cuc Quian Iy duge vé
viéc cong bd 339 tén thubc san xuit trong nudc dwgc phép luu hanh tai Viét Nam - Dot
130:

7.1. Nilethamid, s6 ding ky: VD-15387-11 cia Cong ty C6 phin Dugc phdm
Bidiphar 1, trong quyét dinh ghi tén thudc 14 ‘Nilethamid”; nay dinh chinh tén thuoc la
“Nikethamid”.

8. Quyét dinh s6 406/QD-QLD ngay 13/10/2011 ctia Cyc trudng Cuc Quén Iy dugc vé
viéc cdng bo 294 tén thudc san xuét trong nuéc duge phép lwu hanh tai Viét Nam - Dot
131:

8.1. Chloramphenicol 0,4%, sé ding ky: VD-15722-11 ciia Céng ty Cé phin
Dugc phdm Bidiphar 1, trong quyét dinh ghi tiéu chuén 1a “USP26”; nay dinh chinh tiéu
chuan 1a “BP2007”.

9. Quyét dinh sb 224/QP-QLD ngay 24/09/2012 cta Cyc truong Cuc Quan ly duge vé
viéc ban hanh danh muc 490 thudc san xuét trong nudc duge cp sé ding ky Iuu hanh tai
Viét Nam - Dot 136:

9.1. Quivonic 100, s6 ding ky: VD-17553-12 clia Céng ty ¢ phin dugc phim
trung wong 1- Pharbaco, trong quyé€t dinh ghi tén thuoc 14 “Quivonic 100”; nay dinh
chinh tén thuéc 12 “Quinvonic 100”.

9.2. Quivonic 250, sb ding ky: VD-17554-12 ciia Céng ty c6 phén dugc phim
trung wong 1- Pharbaco, trong quy€t dinh ghi tén thudc 14 “Quivonic 250”; nay dinh
chinh tén thudc 14 “Quinvonic 250”.

9.3. Quivonic 500, s6 ding ky: VD-17555-12 ciia Céng ty cb phin dugc phdm

trung wvong 1- Pharbaco, trong quyét dinh ghi tén thuéc 1a “Quivonic 500”; nay dinh
chinh tén thudc 12 “Quinvonic 500 | ‘ '

9.4. Salbutamol 2mg, sb ding ky: VD-17369-12 ctia Cong ty c6 phin dugc pham
2/9, trong quyét dinh ghi tén thudc la “Salbutamol 2mg”; nay dinh chinh tén thube 1a
“Salbumol 2mg”.
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10. Quyét dinh s6 330/QP-QLD ngdy 20/12/2012 cia Cyc truong Cuc Quan ly duge vé
viéc ban hanh danh muc 351 thudc sdn xuét trong nuée duge cip sb6 dang ky luu hanh tai
Viét Nam - Pot 137:

10.1. Alphachymotrypsin, s6 diang ky: VD-17892-12 ciia Céng ty CPDP Cén Gid,
trong quyét dinh ghi tén thudc 1a “Alphachymotrypsin”; nay dinh chinh tén thubc la
“Alphachymotrypsin - CGP”.

10.2. Rezoclav, sé diang ky: VD-17968-12 cia Cong ty ¢b phin dugc phim trung
vong 1- Pharbaco, trong quyét dinh ghi hoat chit chinh la “Amoxicillin (duéi dang
Amoxicillin trihydrat) 250mg; Acid clavulanic (duoi dang kali clavulanat) 32,5mg”; nay
dinh chinh hoat chit chinh 1a “Amoxicillin (duéi dang Amoxicillin trihydrat) 250mg;
Acid clavulanic (duéi dang kali clavulanat) 31,25mg”.

11. Quyét dinh sé 323/QP- QLD ngay 20/12/2012 cta Cyc trudng Cyc Quan ly duge vé
viéc ban hanh danh muc 32 thudc tir duge lidu san xuft trong nude duge cép s dang ky
lvu hanh tai Viét Nam - Pot 137: )

11.1. Giai nhiét tiéu ban 19, sé ding ky: V207-H12-13 ciia Co s& sén xuét va kinh
doanh thuéc déng dugc “Loi Hoa Pudmg”, trong quyét dinh ghi dja chi nha san xuét 12
“20 Nguyén Pinh Chiéu, Phudng 4, Thi xa Séc Trang, Tinh Séc Trang- Viét Nam™; nay
dinh chinh dia chi nha san xuét 12 “38 Nguyén Dinh Chiéu, Khém 2, Phudng 4, TP. Soc
Trang, Tinh Séc Trang”.

12. Quyét dinh sb 08/QPb-QLD ngay 18/01/2013 cua Cuc trué’ng Cuc Quan 1y duge vé
viéc ban hanh danh myc 433 thudc san xuét trong nuéc duge cp sb ding ky luu hanh tai
Viét Nam - Dot 138:

12.1. Tyrotab, s6 ding ky: VD-18275-13 ctia Céng ty cd phan dugc phim dugc
liéu Pharmedlc trong quyét dinh ghi quy cach déng géi 12 “hdp 3 vi, 10 vi x 8 vién nén
ngdm”; nay dinh chinh quy cach déng g6i 12 “h¢p 10 vi x 8 vién, hép 24 vién nén ngdm”.

12.2. Lysroten, s6 ding ky: VD-18289-13 clia Céng ty cb ph4n dugc phim Ha
T4y, trong quyét dinh ghi ham luong cla thanh phén vitamin A 1a “2500 IU”; nay dinh
chinh ham lugng cia thanh phan vitamin A 1a “2000 IU”.

12.3. Hydrite (Huong chubi), sb déng ky: VD-18595-13 ciia Cong ty TNHH United
International Pharma, trong quyét dinh ghi dia chi cong ty ding ky va san xuét 13 “S6 16
VSIP, dudng sé 7, Khu cong nghi¢p Vi¢t Nam-Singapore II, Khu cdng nghigp-Dich vu-
D6 thi Binh Duong, thanh phé Thu Dau Mét, tinh Binh Ducmg, Viét Nam™ va quy céch
dong goi la “Bia kep 2 goi, hp 30 géi, hdp 200 gbi x 4,1 g”; nay dinh chinh dia chi cong
ty ding ky va san xuét 1a “S8 16 VSIP II, dudng sb 7, Khu cong nghiép Viét Nam-
Singapore II, Khu lién hgp Céng nghiép-Dich vu-P6 thi Binh Duong, Phudng Héa Phu,
thanh phé Thi DAu Mét, tinh Binh Duong, Viét Nam” va quy céach dong géi 1a “Bia kep 2
goi, hop 30 gbi, hop 100 gbix 4,1 g”.

12.4. Fenoflex, sb ding ky: VD-18594-13 va Kremil- S s6 dang ky: VD-18596-13
cua Cong ty TNHH United International Pharma, trong quyét dinh ghi dia chi céng ty
ding ky va san xuét 12 “S6 16 VSIP, duémg sé 7, Khu ¢dng nghiép Viét Nam-Singapore I,
Khu cdng nghiép-Dich vu-Dé thi Binh Duong, thanh phé Thu Dau Mgt, tinh Binh Duong,
Viét Nam™; nay dinh chinh dja chi cong ty ding ky va san xuit 1a “S4 16 VSIP I, dudng
s6 7, Khu céng nghiép Viét Nam-Singapore II, Khu lién hgp Cdng nghiép-Dich vu-D3 thi
Binh Duong, Phudng Hoa Ph, thanh phé Thi Dau Mét, tinh Binh Duong, Viét Nam”.

12.5. 04 thube: pms — Opxil 250 (vién nang cimg xanh — trang), s6 dang ky: VD-
18297-13; pms — Opxﬂ 250 (vién nang cimg den - xanh), sb dang ky: VD-18298-13; ; pms
— Opxil 250 (thudc cém pha hdn dich ubng), sé dang ky: VD-18299-13; pms — Opxnl 500
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(vién nang cimg xanh — xanh), s6 ding ky: VD-18300- 13 cha Cong ty ¢ phin dugc
phim Imexpharm, trong quyét d;nh ghi dja chi nha san xuit 1a “sé 04, dutng 30/4, Tp
Cao Lanh, Ddng thp, Viét Nam”; nay dinh chinh dia chi nha san xuit 12 “sb 22, dudng
sé 02, KCN Viét Nam - Smgapore I, Thanh phé Tha Diu Mét, tinh Binh Duong, Viét
Nam”.

12.6. Vitazovilin, sb ding ky: VD-18409-13 ciia Cong ty CPDP VCP, trong quyét
dinh ghi thanh phin hoat chit chinh, him lugng 14 “Piperacilin (dudi dang Piperacilin
natri) 1 g; Tazobactam (dué6i dang Tazobactam natri) 0,25 g”; nay dinh chinh thanh phin
hoat chat chinh, ham lugng 12 “Piperacilin (duéi dang Piperacilin natri) 2 g; Tazobactam
(duéi dang Tazobactam natn) 0,25 g”.

12.7. Loratadin, s6 ding ky: VD-18488-13 ciia Cang ty CP Traphaco, trong quyét
dinh ghi tén thudc 13 “Loratadin”; nay dinh chinh tén thuéc 12 “Loratadin 10 mg”.

12.8. Vitamin B6 100mg, s ding ky: VD 18252-13 ciia Céng ty Cé phén Duge
phﬁm Bidiphar 1, trong quyét dinh ghi tiéu chudn 1a “DDVN IV”; nay dinh chinh tiéu
chuén 1a “TCCS”.

12.9. Oresol, 56 dang ky: VD-18492-13 ctia cong ty C5 phan xuét nhép khéu y té
Domesco, trong quyet dinh ghi thanh phin hoat chit 13 “Glucosamin sulfat natri clorid
trong duong Glucosamin 520mg; Natri citrat 580mg; Kali clorid 300mg; glucose khan
2700mg”; nay dinh chinh thanh phan hoat chit_1a “Natri clorid 520mg; Natri citrat
580mg; Kali clorid 300mg; Glucose khan 2700mg”.

12.10. Lesaxys, s6 dang ky: VD-18512-13 cua céng ty TNHH Dugc phim Dat Vi
Phu trong quyét dinh ghi dang bao ché Ia “vién nén bao phim”; nay dinh chinh dang bao
ché 13 “vién nén”.

12. 11 Yahosi, s6 ding ky: VD-18566-13 ctia Céng ty TNHH Phil Inter Pharma,
trong quyét dinh khong ghi tén va dja chi clia c6ng ty nhugng quyén; nay dinh chinh tén
va dia chi céng ty nhuong quyén 13 “Daewoo Pharm. CO., Ltd; dja chi: 579, Shinpyung-
Dong, Pusan-City, Korea”.

12.12. Arotabin, ) d%'mg ky: VD-18560-13 cia Cong ty TNHH Phil Inter Pharma,
trong quyét dinh thanh phin hoat chét 1a “Acyclorvir 250mg”; nay dinh chinh thinh
phin hoat chit 1a “Acyclovir 250mg”

12.13. Cao linh chi Lingzhi, s6 ding ky: VD-18321-13 ctia Chi nhanh cong ty cb
phén dugc phim OPC tai Binh Duong - Nha mdy dugc phdm OPC, trong quyét dinh ghi
tén thuﬁc 1a “Cao linh chi Lingzhi”; nay dinh chinh tén thudc 1a “Cao linh chi Lingzhi
extira

13. Quyét dinh s 09/QDP- QLD ngay 18/1/2013 cua Cyc trudng Cuc Quan ly dugc vé
viéc ban hanh danh muc 18 thudc tir duogc liéu san xuat trong nudc dugce cﬁp s6 dang ky
lru hanh tai Vit Nam:
13.1. Kim tién thao - BVP, sb ding k? V241-H12-13 cua Céng ty CP BV
pharma, trong quyét dinh ghi tén thubc 1a “Kim tién thao - BVP” va thanh phin hoat chét
chinh, ham lugng 1a “Cao khé kim tlén thao 2063 mg”; nay dinh chinh tén t.huéc 1a “Kim
tién thao 165” va thanh phﬁn hoat chat chinh, ham lrong 13 “cao khd kim tién thio 165
mg (twong duong véi 2063 mg kim tién thao)”.

14. Quyét dinh sé 25/QD-QLD ngay 01/2/2013 ciia Cyc truéng Cuc Quan Iy dugc vé
viéc ban hanh danh myc 10 thudc san xuit trong nude dirge cap so dang ky hru hanh tai
Viét Nam - Dot 138 bd sung:
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14.1. Bivicetyl, sé dang ky VD-18600-13 cia Céng ty CP BV pharma, trong
quyét dinh ghi han dung cta thuc 14 “24 thang”; nay dinh chinh han dung cia thudc 12
“30 thang”.

15. Quyét dinh sb 32/QP- QLD ngay 05/3/2013 cta Cuc trudng Cuc Quan 1y duge vé
viéc ban hanh danh muc 50 thudc san xuét trong nuéc duge cap sé dang ky luu hanh tai
Viét Nam: L

15.1. Paracetamol 100 mg, s ding ky: VD-18638-13 ctia Cong ty ¢0 phan dugc
phim Trung wong 2, trong quyét dinh ghi quy cdch déng géi 12 “Le 100 vién”; nay dinh
chinh quy cach déng goi 1a “Lo 500 vién”.

16. Quyét dinh sé 67/QP-QLD ngay 01/4/2013 cua Cuyc trudng Cuc Quan ly duge vé
viéc ban hanh danh muyc 226 thuéc san xuét trong nuéc duge cap sb dang ky Iru hanh tai
Viét Nam - Dot 139: )

16.1. Coldtacin Extra, sé ding ky: VD-18873-13 cua Céng ty TNHH san xuét
thuong mai dugc phdm NIC, trong quyét dinh ghi quy céch dong goi 1a “Hép 10 vi, 20 vi
x 20 vién”; nay dinh chinh quy cach déng géi 1a “Hop 10 vi, 20 vi x 10 vién”.

16.2. Hydrlte sb dang ky: VD-18884-13 cla Cong ty 'I'NHH United International
Pharma, trong quyet dinh ghi dia chi cong ty ding ky va sin xuit la “S6 16 VSIP, dudng
s6 7, Khu cong nghi¢p Viét Nam-Singapore II, Khu cdng nghiép-Dich vy-D6 thi Binh
Duong, thanh phé Thu Dau Mét, tinh Binh Duong, Viét Nam”; nay dinh chinh dia chi
cong ty dang ky va san xuét 1a “Sé 16 VSIP II, dudng s6 7, Khu cdng nghiép Viét Nam-
Singapore II, Khu lién hgp Cong nghi¢p-Dich vu-Bé thi Binh Duong, Phuong Hoa Phu,
thanh phé Thu Dau Mét, tinh Binh Duong, Viét Nam”.

16.3. pms - Meloxicam 7,5, so déng ky: VD-18740-13 cua Cong ty CPDP
Imexpharm, trong quyét dinh ghi dang bio ché la “vién nén”; nay dinh chinh dang bao ché
ctia thudc 1a “vién nén bao phim”.

16.4. Glyclamic, so dang ky: VD-18704-13 cua Céng ty Cb phén Dugc pham
Bidiphar 1, trong quyét dinh ghi tén thubc 13 “Glyclamic” va hoat chét 1a
“GIibenclamld” nay dinh chinh tén thudc 12 “BDFGlamic” va hoat chit 1a
“Glibenclamid Smg”.

16.5. Vitamin B1, s6 dang ky: VD-18736-13 cla Céng ty 'C4 phin Dugc phim
Hai Phang, trong quyét dinh ghi dang bao ché 12 “Vién nang cirng”; nay dinh chinh dang
bao ché 13 “Vién nén”.

16.6. Uthazone, sb ding ky: VD-18869-13 cua Cong ty TNHH Phil Inter Pharma,
trong quyét dinh ghi thinh phan hoat chit 12 “ndm men khd chira selen (50meg selen)
33,3mg; acid Ascorbic 500mg; Tocopheryl acetat 4001U; Hén dich beta caroten 30%
50mg”; nay dinh chinh thanh phén hoat cht 12 “nim men khé chita selen (50mcg selen)
33,3mg; acid Ascorbic 500mg; Dl-o tocopherol 400IU; ‘Hon dich beta caroten 30%
S0mg”.

16.7. Partamol, sé dang ky: VD-18852-13 cia Céng ty TNHH LD Stada - Viét
Nam, trong quyét dinh ghi tén thudc 1 “Partamol”; nay dinh chinh tén thuédc la
“Partamol 250”.

16.8. Diclofenac Stada Gel, s dang ky: VD-18850-13 cia Céng ty TNHH LD
Stada - Viét Nam, trong quyét dinh ghi dang bao ché 13 “thudc boi da”; nay dinh chinh
dang bao ché 1a “thudc gel boi da”.

16.9. Isoniazid 50mg, sb ding ky: VD-18672-13 clia Cong ty ¢b phin dugc pham
Nam Ha, trong quyét dinh ghi quy cich déng géi 1a “Hop 1 lo 1500 vién™; nay dinh
chinh quy céch déng géi 1a “Lo 1500 vién™.
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16.10. Hysdin 10mg, s ding ky: VD-18671-13 clia Cong ty ¢ phén duge pham
Nam Ha, trong quyét dinh ghi tén thudc 1a “Hysdin 10mg”; nay dinh chinh tén thudc 13
“Hysdin”.

16.11. TV. Lansoprazol, sd ding ky: VD-18778-13 ciia Cong ty cb phin duge
phim TV. Pharm, trong quyét dinh ghi quy c4ch déng géi 12 “Hop 3 vi nhom/ PVC x 10
vién”; nay dinh chinh quy cach dong g6i 1a “Hép 3 vi nhom/ nhém x 10 vién”.

16.12. Salbutamol 4mg, s6 ding ky: VD-18690-13 cia Céng ty cb phin dugc
phidm 2/9, trong quyét dinh ghi tén thudc 12 “Salbutamol 4mg”; nay dinh chinh tén thudc
1a “Salbumol 4mg™.

Cuc Quén 1y duge théng bao & cac don vi biét.

Noi nhin:

- Nhu trén;

- BT. Nguyén Thj Kim Tién (dé b/c);

- Cuc Quén y - B§ Qubc phong, Cuc Y 1€ - B) Cong an;
- Cuc Y té giao thong vén tai - B6 GTVT;

- Téng Cuc Hai Quan - B4 Tai Chinh;

- Bao hiém xi hdi Viét Nam;
- Vu Phap ché, Cuc Quan Iy Y, Dugc ¢d truyén, Cuc Quan ly
Kham, chira bénh - B4 Y té; Thanh tra B3 Y t¢;

- Vién KN thude TW, VKN thudc TP.HCM;

- Téng Céng ty Duge VN;

- Cac Bénh vién, Vién ¢6 giwémg bénh trye thuge BYT,

- Website cua Cuc QLD, Tap chi Duge & M¥ phim; P. QLKDD;

- Luu: VP, PKT (8b).

L
Tireng Quoc Cuong
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