BO Y TE CQNG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Pic lip - Ty do - Hanh phiic
S66SH QLD-PK
V/v Dinh chinh quyét dinh cip SPK Ha Noi, ngay ;23 thdng 4 ndm 2014
Kinh gyri:

- S Y té céc tinh, thanh pho truc thudc trung uong;
- Céc cdng ty ding ky c6 thudc dwoc dinh chinh.

Cuc Quénly duoc-Bo Y té thong bso didu chinh mét sb ndi dung trong cac
Quyét dinh cép sé dang ky thude san xuit trong nudc nhu sau:

1. Quyét dinh sG 17/QP-QLD ngay 05/02/2009 cta Cuc truéng Cuc Quén ly
dugc cong b6 620 thudc san xudt trong nudc duge phép Iwu hanh tai Viét Nam, dot
113

1.1.Dau gi6 Sing TW3, sb déng ky V1087-H12-10 cia Cong ty cb phén dugc
phim Trung wong 3, trong quyet dinh ghi thanh phan chinh cuia thuéc 1 “Menthol,
Long ndo, Eucahptol tinh ddu bac ha, tinh diu huong nhu tring”; nay dinh chinh
thanh pha.n chinh cua thuée 1a “Menthol, Long nZo, Eucaliptol, tinh dau bac ha,
tinh dau huong nhu tring, tinh dau qué”.

2. Quyét dinh sé 160!QD—QLD ngay 07/7/2009 cua Cuc trudng Cuc Quan ly
duge vé viée cong bd 601 tén thudc san xuét trong nude duge phép luu hanh tai
Viét Nam - Dot 116:

2.1. Meyervastm 20, s6 ding ky: VD-8295-09 ciia Céng ty lién doanh Meyer -
BPC, trong quyét dinh ghi thanh phan chinh, ham lugng hoat chit cua thudc 12
“Atorvastatin 20 mg”; nay dinh chinh thanh phén chinh, ham lugng hoat chit cua
thudc la “Simvastatin 20 mg”.

3. Quyét dinh sb 292)‘QD—QLD ngay 4/11/2009 cua Cyc trudng Cyc Quan ly
dugc cong bd thube 754 thube sin xust trong nuée duge phép luu hanh taj Viét
Nam - dot 118:

3.1. Spinolac 25 mg, sé ding ky VD-9818-09 cia Coéng ty TNHH Hasan-
Dermapharm, trong quyét dinh ghi quy cich déng gon la “Hﬁp 1 vi x 30 vién nén”;
nay dinh chinh quy cach déng goéi 1a “Hop 2 vi, 5 vi x 10 vién nén”.

4, Quyet dinh so 42/Qb- QLD ngay 24/2/2010 cua Cyc trudng Cuc Quan ly
duge vé viée cong bd 1033 thube san xudt trong nuée duge phép luru hanh tai Viét
Nam - Dot 119:

4.1. Opeaka, sé ding ky: VD-10311- 10 ctia Cong ty ¢d phén dugc pham OPV,
trong quyét dinh ghi ham luong hoat chét 13 “Ketoconazol 0,2g”; nay dinh chinh
ham lugng hoat chat 1a “Ketoconazol 2%”.
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4.2. Calforti Liquid, sé ding ky: VD-10299-10 ctia Cong ty ¢b phén dugc phém
OPV, trong quyét dinh ghi thanh phan hoat chét 14 “Calci phosphat tribasic, calci
citrat, calci gluconat, calci lactat monohydrat”; nay dinh chinh thanh phin hoat
chat 1a “Calci phosphat tribasic, calci citrat, calci gluconat, calci lactat
monohydrat, magnesi oxyd, magnesi carbonat, cholecalciferol liquid (Vitamin
D3)”.

5. Quyét dinh s 264/QD-QLD ngay 6/9/2010 cua Cuc truéng Cuc Quén ly
dugc vé viéc cong bb 640 tén thudc san xuét trong nuée duge phép luu hanh tai
Viét Nam - Dot 122:

5.1. Pantoprazole 40 mg, sb  ding ky: VD- 12258-10 cua Cong ty cd phan dugc
pham Euvipharm, trong quyét dinh ghi ham lugng hoat chét cia thube 1a
“Pantoprazol (dang vi hat chita 15% pantoprazol)”; nay dinh chinh ham lugng
hoat chét 1a “Pantoprazol (duéi dang vi hat chira 15% pantoprazol) 40mg”.

6. Quyét dinh sé 339/QD-QLD ngay 25/10/2010 cuia Cyc truéng Cuc Quin Iy
dugc vé viéc cbng bd 550 tén thube sin xudt trong nuwdc duge phép hru hanh tai
Viét Nam - Dot 123:

6.1. Dbc hoat tang ky sinh, sb dﬁng ky: VD-12716-10 clia Cong ty cb phﬁn
coéng nghé cao Traphaco, trong quyét dinh ghl thanh phan hoat chét cua thudc 1a
“Déc hoat, Tang ky sinh, Pd trong, Nguu tat, Tan giao, Puong quy, Qué chi,
Péng sam, Té Tén, Phong phong, Xuyén khung, Thuc d;a, Bach thugc, Phuc linh,
Cam th&o”; nay dinh chinh thanh phin hoat chét cua thube 12 “Doc hoat, Tang ky
sinh, P trong, Nguu tit, Tin giao, Puong quy, Qué chi, Pang sam, Té Tén,
Phong phong, Xuyén khung, Sinh dja, Bach thugc, Phuc linh, Cam thao”.

T Quyet dinh so SUQB-QLD ngay 23!3!2011 cia Cuc tréng Cuc Quaén ly
duge vé viée cdng bd 461 tén thudc san xuét trong nuée duoc phép hru hanh tai
Viét Nam - Dot 126:

7.1.Huong lién Yba, sé dang ky: VD-14450-11 cia Céng ty cb phan dugc
pham Yén Bai, trong quyét djnh ghi ham luong céc thanh phan trong cong thirc 12
“MJbi vién chu*a Hoang lién 0,6g; Van moc hucmg 0,6g; Pai hdi 0,015g; Sa nhan
0 Ong, Qué 0,0075g; Pinh hucmg 0,075g”; nay dinh chinh ham lugng cac thanh
phan trong cong thirc 1a “M0bi vién chira: Hoang lién 0,6g; Van mdc huwong 0,6g;
Dai héi 0,015g; Sa nhan 0,015g; Qué 0,0075g; Pinh huong 0 0075g”

7.2. Skdol 650 mg, sé ding ky VD-14372-11 ciia Cong ty ¢d phin dugc phdm
Phwrong Déng, trong quyét dinh ghi quy cach déng géi 1a “Hop 3 vi, 6 vi, 10 vi, 30
vi, 50 vi x 10 vién”; nay dinh chinh quy cach déng géi 1a “Hép 3 vi, 6 vi, 10 vi, 30
vi, 50 vi x 10 vién; Chai 30 vién, 60 vién, 100 vién, 200 vién, 500 vién”.

7.3. Skdol Fort, sé dang ky VD-14373-11 ciia Céng ty cb phan duge phim
Phuong Péng, trong quyét dinh ghi quy céch déng géi 13 “Hop 3 vi, 6 vi, 10 vi, 30
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vi, 50 vi x 10 vién”; nay dinh chinh quy cach déng géi 14 “Hép 3 vi, 6 vi, 10 vi, 30
vi, 50 vi x 10 vién; Chai 30 vién, 60 vién, 100 vién, 200 vién, 500 vién”.

8. Quyet dinh sé 506/Qb- -QLD ngay 08/12/2011 cua Cyc truong Cuc Quan ly
dugc vé viée cong bd 227 tén thubc sén xuét trong nudc duge phép lwu hanh tai
Viét Nam - Dot 132:

8.1. Meyermin, s6 ding ky: VD-16145-11 cia Céng ty lién doanh Meyer -
BPC, trong quyét dinh ghi thanh phén chinh, ham Jugng hoat chit cia thudc 13
“Thiamin hydroclorid 125 mg, Pyridoxin hydroclorid 125 mg, cyanocobalamm
0,25 mg”; nay dinh chinh thanh phn chinh, ham luong hoat chit cia thude la
“Thiamin mononitrat 125 mg, Pyridoxin hydroclorid 125 mg, cyanocobalamin
0,25 mg”.

8.2. Vitamin B1 B6 BI12, s ding ky: VD-16148-11 cia Céng ty lién doanh
Meyer - BPC, trong quyét dinh ghi thanh phén chinh, ham lugng hoat chat cia
thuéc 14 “Thiamin hydroclorid 125 mg, Pyridoxin hydroclorid 125 mg,
cyanocobalamin 0,125 mg”; nay dinh chinh thanh phén chinh, ham lugng hoat
chit cua thubc 12 “Thiamin mononitrat 125 mg, Pyridoxin hydroclorid 125 mg,
cyanocobalamin 0,125 mg”.

9. Quyet dinh s6 20/QP-QLD ngdy 12/01/2012 ctia Cuc truéng Cuc Quan ly
duge vé viéc cong bd 317 tén thubc san xuit trong nudce duge phép hru hanh tai
Viét Nam - Pgt 133:

9.1. Dai trang hoan, sé dang ky: VD-16312-12 ciia Cong ty cb phan dugc phdm
Yén Bai, trong quyét dinh ghi ham luong c4c thinh phén trong céng thirc 1a “M&i
ti chira: Bach trudt ¢,7g; Moc huong 0,23g; Hoang lién 0,12g; Cam thao 0,14g;
Bach linh 0,47g; Ping sim 0,23g; Thin khic 0,23g; Trin bi 0,47g; Mach nha
0,23g; Son tra 0,23g; Nhuc d4u khéu 0,47g; Sa nhan 0,23g”; nay dinh chinh ham
lugng cac thanh phan trong cong thirc 14 “M3i thi chita: Bach trudt 0,7g; Méc
huong 0,23g; Hoang lién 0,12g; Cam thdo 0,14g; Bach linh 0,47g; Dang sim
0,23g; Thin khuc 0,23g; Trén bi 0,47g; Mach nha 0,23g; Son tra 0,23g; Nhuc dau
khéu 0,47g; Sa nhan 0,23g; Son duge 0,23g”.

9.2. Acocina, s6 ding ky: VD-16313-12 ctia Céng ty ¢ phén dugc phim Yén
Bai, trong quyét dinh ghi ham lugng cdc thanh phan trong cong thire 1a “MJdi 40ml
chira: O déu 0 »32g; Ma tién 0,64g; Qué nhuc 0,32g; Dai hdi 0,32g; Tinh dau long
n3o 0,4ml; Huyét gidc 0,32g; Methyl salicylat 2,00g”; nay dinh chinh ham lugng
céc thanh phén trong cong thire 1 “Mbi 40mi chita: O dau 0,32g; M4 tién 0,64g;
Qué nhuc 0,32g; Pai hdi 0,32g; Tinh dau long ndo 0,4ml; Huyét gidc 0,32g;
Methy! salicylat 2,00g; Thién nién kién 0,64g”.

9.3.Bé ty, so ding ky: VD-16315-12 cia Cong ty cb phan dugc phim Yén
Bii, trong quyét dinh ghi ham lugng cic thanh phin trong cong thic 13 “Mbi
125ml chira: Nhén sam 7g; Bach trudt 11g; Bach linh 6g; Cam thao 10g; Thyc dia
4g; Pai tdo 4g; Lién nhuc 4g; Gimg tuoi 1g”; nay dinh chinh ham lugng céc thanh
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phin trong c6ng thirc 1a “M&i 125ml chira: Pang sim 7g; Bach truat 11g; Bach
linh 6g; Carn thao 10g; Thuc dja 4g, Dai tdo 4g; Lién nhuc 4g; Gimg tuoi 1 g”

9.4, Coém cam xuyén hucmg, s0 ding ky VD-16317-12 cua Cong ty cb phan
duge pham Yén Bii, trong quyét dinh ghi ham luong cac thanh phn trong céng
thirc 1a “M3i géi chira: 0,2g cao khd hdn hop tuong duong: Xuyén khung 600mg;
Bach chi 700mg; Huong phu 600mg; Qué nhuc 25mg; Can khuong 5mg; Cam
thao bic 25mg”; nay dinh chinh ham luong cic thanh phin trong tong thirc 1a
“Mbi gbi chira: 0,2g cao khé hdn hop twong duong: Xuyén khung 600mg; Bach
chi 700mg; Huong phu 600mg; Qué chi 100mg; Sinh khuong 25mg; Cam thao
bic 25mg”.

9.5.Enteka- YB, sé ding ky: VD-16318-12 cia Céng ty c¢b phan duge phdm
Yén B4i, trong quyét dinh ghi him luong céc thanh phan trong céng thirc 13 “M3i
vién chira: 220mg cao khé tuong duong: Xuyén khung 0,1g; Xich thuge 0,12g;
Sinh dia 0,2g; Pao nhén 0,24g; I—Iﬁng hoa 0,12g; Sai hd 0,06g; Cam thao 0,06g;
Nguu tit 0,1g; Cat canh 0,1g; Chi xéc 0,12g; Puong quy 0,2g”; nay dinh chinh
him lugng céc thanh phin trong cong thirc 1a “MSi vién chira: 220mg cao khé
tuong duong: Xuyén khung 0,1g; Xich thugc 0,12g; Sinh dja 0,2g; Dao nhén
0,24g; Hong hoa 0,20g; Sai hd 0,06g; Cam théo 0,06g; Ngwu tit 0,1g; C4t canh
0,1g; Chi x4c 0,12g; Buong quy 0,2g”.

9.6. 3Bplusz F, so dang ky VD-16258-12 cua Céng ty cb phan dugc phim
Phuong Dong, trong quyét dinh ghi tén thudc 1a “3Bplusz F”; nay dinh chinh tén
thudc 1a “3Bpluzs F”.

9.7. Hoan sang mét K/H, s6 ding ky: V73-H12-13 clia Céng ty ¢b phén thuong
mai Duge VTYT Khai Ha, trong quyét dinh ghi thanh phén hoat chat 14 “Thuc dia,
Son thl, Trach ta, Hoai son, phuc linh, mau don bi, cdu ky tir, clc hoa, dwong quy,
bach thuoc, bach tit 18, thao quyét minh (nung)”; nay dinh chmh thanh phan hoat
chét 12 “Thuc dia, Son thy, Trach ta, Hoai son, phuc linh, mau don bi, cdu ky tir,
cuc hoa, duong quy, bach thugce, bach tit 18, thach quyét minh (nung)”.

9.8. Bb thin 4m, sb ding ky: V69-H12-13 cla Céng ty cd phan thuong mai
Duqc VTYT Khai H3, trong quyét dinh ghi thanh phén hoat chit 13 “Thyc dia, ty
giai, hoai som, téo nhuc, thach méc, khiém thyc nam”; nay dinh chmh thanh phan
hoat chét 12 “Thuc dia, ty giai, hoai son, tdo nhuc, thach méc, khiém thyc nam”.

10. Quyet dinh s6 99/QP-QLD ngay 22/3/2012 cia Cye trudng Cuc Quén ly
duge vé viée ban hanh danh muc 313 thubc sin xuét trong nude duge phép hru
hanh tai Viét Nam - Dot 134:

10.1. Thién vuong bd tim dan, sé ding ky: V127-H12-13 ctia Céng ty cd phén
thuong mai Duoc VTYT Khai Ha, trong quyét dinh ghi thanh phan hoat chit 1a
“Mbi 4g chira: dan sadm 0,1g, huyén sam 0,1g, duong quy 0,2g, vién chi 0,1g, toan
tdo nhéan 0,2g, dang sam 0,1g, chu sa 0,04g, bach linh 0,1g, cat canh 0,1g, ngii vi
tir 0,2g, cam thao 0,1g, mach mdén dong 0,2g, thién mén dong 0,2g, dia hoang
0,8g”; nay dinh chinh thanh phén hoat chit la “Mai 4g chita: dan sam 0,1g, huyén
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sim 0,1g, duong quy 0,2g, vién chi 0,1g, toan tdo nhan 0,2g, dang sim 0,1g, chu
sa 0,04g, tach linh 0,1g, cat canh 0,1g, ngii vi tir 0,2g, cam théo 0,1g, mach mén
déng 0,2g, thién moén dong 0,2g, dia hoang 0,8g, ba tir nhén 0,2g”.

11. Quyét dinh s§ 144/QD-QLD ngay 07/6/2012 cia Cuc trudng Cuc Quan ly
duge vé vidc ban hanh danh muc 592 thubc san xuét trong nuéc dwoc phép luu
hanh tai Viét Nam - Dot 135:

11.1. Aligic, s dang ky: VD-16764-12 cua Cong ty CP BV pharma, trong
quyét dinh ghi thanh phan ham lugng hoat chét 14 “Alimemazin tartrat § mg”; nay
dinh chinh thanh phén, ham lugng hoat chit 14 “Alimemazin 5 mg (tuong duong
vOi Alimemazin tartrat 6,25 mg)”

11.2. Glucomino 650, s dang ky: VD-16991-12 cua Céng ty cd phan duoc
phim Truong Tho, trong quyét dinh ghi quy cach déng géi 1a “Hép 1 tuyp 10 vién
nén sii” nay dinh chinh quy cach déng géi 1a “Hop 5 vi x 4 vién; Hop 1 tuyp 10
vién nén sui”

11.3. Glumax 500, so dang ky: VD-16992-12 cua Cong ty cb phin dugc phim
Trudmg Tho, trong quyet dinh ghi han ding cta thudc 12 “30 thang”; nay dinh
chinh han diing ctia thudc 1a “24 thang”,

12. Quyet dinh s6 224/QD-QLD ngay 24/9/2012 cia Cuc trudng Cuc Quan ly
dugc vé viéc ban hanh danh muc 490 thubc sin xuét trong nuée duge phép luu
hanh tai Viét Nam - Dot 136:

12.1. Cam xuyén huong, s6 ding ky: VD-17597-12 cta Cong ty cb phin duoc
phdm Yén B4i, trong quyét dinh ghi hoat chét chinh 13 “Xuyén khung, Bach chi,
Huong phy, Qué nhuc, Can khuong, Cam thio bic”; nay dinh chinh hoat chit
ct'nnh 12 “Xuyén khung, Bach chi, Huong phu, Qué chi, Sinh khuong, Cam thao
bac”.

13, Quyet dinh s6 330/QD-QLD ngay 20/12/2012 cua Cyc truong Cyc Quan ly
dugc vé viéc ban hanh danh muc 351 thudc san xuét trong nuéc duoc phép luu
hanh tai Viét Nam - Dot 137:

13.1. Lubrex extra, sb dang ky: VD-18074-12 cia Cong ty cd phén Traphaco,
trong quyét dinh ghi thanh phdn, ham lugng hoat chét 1a “Glucosamin sulfat KCl
250 mg, Natri chondroitin sulfat 150 mg”; nay dinh chinh thanh phan, ham lugng
hoat chét 14 “Glucosamin sulfat KC1 250 mg, Natri chondroitin sulfat 50 mg”

14. Quyét dinh s 08/QD-QLD ngay 18/01/2013 cia Cuc trudng Cuc Quan ly
duge vé viéc ban hanh danh muc 433 thudc san xuét trong nude duge phép luu
hanh tai Viét Nam - Dot 138:

14.1. Ospay, so dang ky: VD-18375-13 do Céng ty c¢b phin dugc phim Hal
Phong sén xuét va cong ty cb phan dwgc phim Trudng Tho ding ky, trong quyét
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dinh ghi dang bao ché 14 “Dung dich thubc nhé miii”; nay dinh chinh dang bao ché
13 “Dung dich thude xit mﬁi”.

14.2. Ospay-Neo, s6 dang ky VD-18376-13 do Céng ty c¢b phén dugc phim
Hai Phong sén xuit va céng ty ¢ phan duge phém Trudng Tho ding ky, trong
quyét dinh ghi dang bao ché 13 “Dung dich thubc nhé mili”; nay dinh chinh dang
bao ché 12 “Dung djch thubc xijt mii”

15. Quyét dinh sé 25/QD-QLD ngay 01/2/2013 cia Cuc truéng Cuc Quan ly
dugc vé viée ban hanh danh myc 10 thubc san xuét trong nudc duge phép luu
hanh tai Viét Nam - Dot 138 bb sung:

15.1. Mustret 250, sé dang ky: VD-18605-13 cuia Cong ty ¢d phdn BV pharma,
trong quyét dinh ghi quy cach déng géi clia thude 1a “Hop 2 vi x 25 vién (vi nhém
- PVC), Hop 1 chai 100 vién, 500 vién, 1000 vién (chai nhuya HDPE)”; nay dinh
chinh quy cich déng goi ciia thube 12 “Hop 2 vi x 25 vién (vi nhém - PVC), Hop
10 vi x 25 vién (vi nhém - PVC), Hép 1 chai 100 vién, 500 vién, 1000 vién (chai
nhiwra HDPE)”.

16. Quyet dinh sé 32/QP-QLD ngay 05/3/2013 clia Cuc trudng Cuc Quan ly
duge v& viéc ban hanh danh muc 50 thuéc san xuft trong nuéc duoce cp sé ding
ky hru hanh tai Viét Nam:

16.1. Amoxicilin 500, sé ding ky VD-18612-13 ctia Cong ty co phén duoc
phim Trung wong 2, trong quyét dinh ghi tén thudc 13 “Amoxicilin 500”; nay dinh
chinh tén thudc 12 “Amoxicilin 500 mg”.

17. Quyet dinh s§ 67/QP-QLD ngay 01/4/2013 cua Cuc trudng Cyc Quan ly
dugc vé viéc ban hanh danh myuc 226 thudc san xuét trong nude dugc phép hru
hanh tai Viét Nam - Dot 139

17.1. Siro he Hy gia, so dang ky: VD-18783-13 cua Cong ty ¢6 phin dugc
phim Yen Bai, trong quyét dmh ghi tén thudc 12 “Siro ho Hy gia”; nay dinh chinh
tén thude 1a “Thuée ho Hy gia”.

17.2. Vacocipdex, so ding ky: VD-18792-13 cua Cong ty cb phin dugc
Vacopharm, trong quyét dinh ghi ham hrong hoat chit 14 “Ciprofloxacin
hydroclorid 500mg”; nay dinh chinh ham luong hoat chéit 13 “Ciprofloxacin
500mg”.

17.3. Coldtacin Extra, s& ding ky VD-18873-13 ciia Céng ty TNHH san xuét
thuong mai dugc phdm NIC, trong quyét dinh ghi quy céich déng géi “Hop 10 vi,
20 vi x 20 vién”; nay dinh chinh quy cach dong goéi la “Hop 10 vi, 20 vi x 10
vién”.

18. Quyét dinh sb 157/QD-QLD ngay 19/6/2013 cua Cuc truéng Cuc Quan ly
dugc cong bd 353 thude san xuét trong nudc duge phép huu hanh tai Viét Nam -
Dot 140:
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18.1. Betacream-GM, sé dang ky: VD-18997-13 clia Céng ty cb phén duoc
phim Quéing Binh, trong quyét dinh ghi ham lugng hoat chét la “Betamethason
valerat twong duong betamethason 0,018g; Miconazol nitrat 0,3g; Gentamicin
sulfat 15.000IU”; nay dinh chinh ham lugng hoat chét 13 “Betamethason valerat
0,018g; Miconazol nitrat 0,3g; Gentamicin sulfat 15.0001U”.

18.2. Pms - Imeclor 125 mg, sb ding ky: VD-18963-13 cia Céng ty CPDP
Imexpharm, trong quyét dinh ghi dja chi co s& san xuft 13 “S6 22, dudng s6 2,
KCN Viét Nam-Singapore II, Tx. Thi Diu Mg¢t, tinh Binh Duong - Viét Nam”;
nay dinh chinh dia chi co s& san xuat 13 “S4 22, dudng s6 2, KCN Viét Nam-
Singapore II, phuong Hoa Phi, Tp. Thi Dau Mét, tinh Binh Duong ™.

18.3. Beclopi 75, sb dang ky: VD-19151-13 cia Céng ty lién doanh Meyer -
BPC, trong quyét dinh ghi quy cdch déng géi 1a “Hép 5 vi x 10 vién”; nay dinh
chinh quy cach déng goéi la “Hp 3 vi x 10 vién”.

19. Quyét dinh sé 240/QD-QLD ngay 10/9/2013 ctia Cyc truéng Cuc Quin 1y
dugc cong bd 503 thubc sén xuat trong nudc duoc phép hru hanh tai Viét Nam -
Dgt 141:

19.1. Kogimin, sé dang ky: VD-19528-13 cia Cong ty ¢b phan dugc TW
Mediplantex, trong quyét dinh ghi thinh phin hoat chét cia thudc 1a “Vitamin A;
Vitamin D3; Vitamin B1; Vitamin B2; Vitamin B6; Vitamin B12; Vitamin C;
Vitamin PP; Acid folic; Calci pantothenat...”; nay dinh chinh thanh phén hoat
chit ciia thubc 13 “Vitamin A; Vitamin D3; Vitamin B1; Vitamin B2; Vitamin B6;
Vitamin B12; Vitamin C; Vitamin PP; Acid folic; Calci pantothenat; Calci lactate;
Pong sulfat; Sit fumarat; Kali iod”.

19.2. Poema, s6 ding ky: VD-19619-13 cita Cong ty c6 phén tip doan Merap,
trong quyét dinh ghi tudi tho cia thuéc 12 “36 thang”; nay dinh chinh tudi tho cua
thubc 1a “24 thang”.

19.3. Besfoben, sé ding ky: VD-19603-13 clia Cong ty cb phin SPM, trong
quyét dinh ghi qui cich déng g6i 1a “Hop 2 vi x 14 vién”; nay dinh chinh qui cich
dong g6i 1a “Hop 2 vi x 14 vién; hép 3 vi x 10 vién”.

19.4. Atelin 500, sé dang ky: VD-19685-13 do cong ty cb phén Fresenius Kabi
Bidiphar sin xuét va céng ty TNHH Dugc phim Viét Lim ding ky, trong quyét
dinh ghi han ding 1a “60 thang”; nay dinh chinh han ding l& “36 théng”.

19.5. Atelin 1000, sé dang ky: VD-19684-13 do cbéng ty ¢b phin Fresenius
Kabi Bidiphar sidn xuét va coéng ty TNHH Duge phim Viét Lam ding ky, trong
quyét dinh ghi han ding 12 “60 thing”; nay dinh chinh han ding 13 “36 thang”.

19.6. Cloramphenicol 1g, sb ding ky: VD-19466-13 clia Céng ty ¢ phan dugc
phézn Trung wong 1- Pharbaco, trong quyét dinh ghi hoat chét chinh- ham luong 14
“Cloramphenicol 1000mg”; nay dinh chinh hoat chét chinh- ham lwong 13
“Cloramphenicol (duéi dang Cloramphenicol natri succinat) 1000mg”.

awSoft = Tel: +84-8-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn



19.7. Fiorela 1g, s6 ding ky: VD-19468-13 clia Céng ty ¢4 phan dugc phém
Trung wong 1- Pharbaco, trong quyét dinh ghi tiéu chuin 1a “TCCS”; nay dinh
chinh tiéu chuén 13 “USP32”.

19.8. Loviza 500, sé dang ky: VD-19470-13 ciia Céng ty cb phén duoc phim
Trung uong 1- Pharbaco, trong quyét dinh ghi hoat chit chinh- ham luong la
“Levofloxacin 500mg/ 100ml!”; nay dinh chinh hoat chét chinh- ham Iuong 14
“Levofloxacin (dudi dang Levofloxacin hemihydrat) 500mg/ 100ml”.

19.9. Vitamin 3B, sé ding ky: VD-19397-13 ctia Céng ty cb phin duoc phidm
Nam Ha, trong quyét dinh ghi hoat chit chinh- ham leong 14 “Vitamin Bl 15mg;
Vitamin B6 10mg; Vitamin B12 1mg”; nay dinh chinh hoat chét chinh- ham luong
14 “Vitamin B1 15mg; Vitamin B6 10mg; Vitamin B2 1mg”.

20. Quyét dinh sb 288/QP-QLD ngay 8/11/2013 cuia Cyc trudng Cuc Quén 1y
dugce cong bd 323 thudc san xuét trong nudc duge phép luu hanh tai Viét Nam -
Dot 142:

20.1. Inhal + N, s6 dang ky: VD-19858-13 cua Céng ty cb phén dugc phim
dugc liéu Pharmedic, trong quyét dinh ghi ham lugng hoat chét 13 “Pau 1:
Menthol 0,104g; Methyl salicylat 0,026g; Tinh dau bac ha 0,754g; Pau 2: Menthol
0,310g; Camphor 0,327g; Eucalyptol 92mg/100ml; Tinh diu bac ha 0,021 g;
Thymol 0,013g”; nay dinh chinh ham Iugng hoat chét 12 “Dau 1: Menthol 0,104g;
Methy] salicylat 0,026g; Tinh diu bac ha 0,754g; Diu 2: Menthol 0,310g;
Camphor 0,327g; Eucalyptol 0,085g; Tinh déu bac ha 0,021g; Thymol 0,013g”.

20.2. Vacomuc 200, sb dang ky: VD-20007-13 cta Coéng ty cb phé.n dugce
Vacopharm, trong quyét dinh ghi tiéu chuin cia thudc 14 “TCCS”; nay dinh chinh
tiéu chudn cia thudc 1a “DDVN4”,

20.3. Bivicip AG, s ding ky: VD-19803-13 ciia Céng ty ¢b phén BV pharma,
trong quyét dinh ghi tén thudc 14 “Bivicip AG”; nay dinh chinh tén thudc 1a
“Bivicipag”.

20.4. Venrutine, sb dang ky: VD-19807-13 ciia Céng ty ¢ phan BV pharma,
trong quyét dinh ghi han ding ciia thuéc 13 “24 thang”; nay dinh chinh han ding
cua thube 1a “36 thang”.

20.5. Dofosca 25 mcg, sé ding ky: VD-20045-13 cua Céng ty CP SX-TM
Duoc phim Péng Nam, trong quyét dinh ghi tén thudc 13 “Dofosca 25 mcg”; nay
dinh chinh tén thudc 12 “Dofoscar 0,25 pg”.

20.6. Arginin PMP, sb dang ky: VD-20036-13 cia Céng ty cb phan
Pymepharco, trong quyét dinh ghi tén hoat chit vi ham luong 14 “Arginin HCI
500mg?”; nay dinh chinh tén hoat chét va ham lugng 12 “L -Arginin HCI 500mg”.

20.7. Ezomit, sé ding ky: VD-19948«13 clia Cong ty ¢b phin dugc pham
Trung wong 1- Pharbaco, trong quyét dinh ghi dang bao ché 12 “Bét pha tiém”;
nay dinh chinh dang bao ché 1 “Bot dong khd pha tiém”.
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20.8. Nasahep, s6 ding ky VD-19957-13 cia Céng ty ¢b phin duge phim
Trung wong 2, trong quyét dinh ghi tén thudc 13 “Nasahep”; nay dinh chinh tén
thudc 12 “Nasahep 400”.

20.9. Histappast, sé dang ky VD-19876-13 cia Céng ty cb phén duoc pham Ha
T4y, trong quyét dinh ghi tén thudc 13 “Hlstappa.st” nay dinh chinh tén thuéc 13
“Histapast”.

© 20.10. Mezafen, s6 dang ky VD-19878 cua Céng ty cb phin duwoc phim Ha
T4y, trong quyét dinh ghi hoat chét chinh-ham lugng “Loxoprofen (dudi dang
Loxoprofen natri hydrat) 60 mg”; nay dinh chinh hoat chét chinh-ham luong
“Loxoprofen natri (dudi dang Loxoprofen natri hydrat) 60 mg”.

21. Quyét dinh s6 414/QP-QLD ngay 27/12/2013 clia Cuc trudng Cuc Quan ly
dugc cong bd 270 thude san xuét trong nuéc duge phép luu hanh tai Viét Nam -
Dot 143:

21.1. Cestasin, s6 ding ky: VD-20298-13 cia Céng ty cb phin duoc
vacopharm, trong quyét dinh ghi tudi tho ciia thudc 1a “24 thang”; nay dinh chinh
tudi tho ciia thudc 14 “36 thang”.

21.2. Shincef, sé dang ky: VD-20365-13 cia Céng ty TNHH dugc phim
Shinpoong, trong quyét dinh khong ghi tén va dia chi ctia cong ty nhuong quyén;
nay bd sung tén va dia chi ciia céng ty nhugng quyén la “Shin Poong Pharm. CO.,
Ltd; Dia chi: 434-4 Moknae-dong, Danwon-gu, Ansan-si, Gyeonggi-do, Korea”.

21.3. Splostal, sé ding ky: VD-20367-13 ciia Céng ty TNHH duoc phim
Shinpoong, trong quyét dinh khong ghi tén va dja chi cia céng ty nhuong quyén;
nay bd sung tén va dia chi ciia c¢ong ty nhugng quyén 1a “Shin Poong Pharm. CO.,
Ltd; Dia chi: 434-4 Moknae-dong, Danwon-gu, Ansan-si, Gyeonggi-do, Korea”.

21.4. Natri clorid 0,9%, s€'> ding ky: VD-20201-13 ciia cong ty cb phén dugc
pham Hai Phong, trong quyet dinh ghi dang bao che 1a “Dung dich nhé mét”; nay
dinh chinh dang bao che 14 “Dung dich thuéc nhé mét, nho mm”

21.5. Trineulion, sé ding ky: VD-20329-13 cta Cdng ty ¢ phdn Pymepharco,
trong quyét dinh ghi quy cach déng goi 1a “Hop 10 vi x 10 vién”; nay dinh chinh
lai quy cach déng géi 1a “Hop S vi x 10 vién”.

21.6. Hocidinex, sb ding ky: VD-20304-13 ciia Cong ty cd phan duge vét tu y
té Hai Duong, trong quyét dinh ghi quy cach déng géi 12 “Hop 3 vi, 6 vi, 10 vi x
10 vién”; nay dinh chinh lai quy cach dong goi 1a “Hop 10 vix 10 v1en"

21.7. Amucopect- New, s6 ding ky: VD-20252-13 cua Cong ty ¢b phan duge
pham Trung wong 1- Pharbaco, trong quyét dinh ghi hoat chét chinh- ham lugng 12
“M&i vién chira: Sulfogaiacol 58,72mg; Natri benzoat 113,40mg”; nay dinh chinh
hoat chét chinh- ham luong 1a “Mb6i géi chira: Sulfogaiacol 58,72mg; Natri
benzoat 113,40mg”.

21.8. Atovastatin 20mg, sb ding ky: VD-20262-13 ciia Céng ty cb phan duoc
phdm TV. Pharm, trong quyét dinh ghi tén thudc 1 “Atovastatin 20mg”; nay dinh
chinh tén thudc i3 “Atorvastatin 20mg”.

~
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21.9. Alphachymotrypsin, s6 ding ky: VD-20138-13 ctia Chi nhanh céng ty ¢b
phén dugc phim Phong Phii- Nha méy sin xuit dugc phédm Usarichpharm, trong
quyét dinh ghi hoat chét chinh- ham lugng 12 “Alphachymotrypsin 4,2mg”; nay
dinh chinh hoat chét chinh- ham lugng 14 “Alphachymotrypsin 2100 don vj
chymotrypsin USP”. -

21.10.Revmaton, s6 ding ky VD-20151-13 ctia Cong ty cb phin duogc
Danapha, trong quyét dinh ghi hoat chét chinh-ham luong 13 “Cao khé cita céc
dwgc liéu (Té tin, Tang ky sinh, Ddc hoat, Phong phong, Bach thuge, P3 trong,
Bach linh, Qué, Tén giao, Xuyén khung, Nguu tit, Puong quy, Thuc dia, Dang
sam, Cam théo) 300 mg”; nay dinh chinh hoat chét chinh-ham lwgng 1a “Cao khé
ciia cac dugc ligu (Té tan, Tang ky sinh, Pdc hoat, Phong phong, Bach thugc, D3
trong, Bach linh, Tén giao, Xuyén khung, Nguu tit, Duong quy, Thuc dia, Pang
sim, Cam thao) 300 mg; Qué 80 mg”.

21.11. Rotundin, sé dang ky VD-20390-13 cia Coéng ty TNHH San xuét
thuong mai dugce phdm NIC, trong quyét dinh ghi tiéu chudn “TCCS”: nay dinh
chinh tiéu chuan la “DDVN IV”,

22.Quyét dinh s6 134/QD-QLD ngay 04/3/2014 cita Cuc truéng Cuc Quan 1y
duge cng bd 204 thudc san xuét trong nude duge phép luu hanh tai Viét Nam -
Dot 144:

22.1. Nevirapin 200 — BVP, s6 ding ky: VD-20406-14 ctia Cong ty c¢b phin
BV pharma, trong quyét dinh .ghi han ding cta thubc 12 “24 thang”; nay dinh
chinh han ding ctia thudc 14 “36 thang”.

22.2. Chloramphenicol 0,5%, sé ding ky: VD-20420-14 ciia céng ty cd phan
dugc phim Bidiphar I, trong quyét dinh ghi tén thudc Ia “Chloramphenicol
0,5mg”; nay dinh chinh tén thuéc 1a “Chloramphenicol 0,5%”.

.. 22.3. Natri clorid 0,9%, s6 ding ky: VD-20422-14 cta céng ty ¢b phin duoc
phim Bidiphar 1, trong quyét dinh ghi tiéu chuén chét lugng 1a ‘BP2007”; nay
dinh chinh tiéu chuén chit hrgng 13 “BP2010”.

22.4. Cafatam 250, s ding ky: VD-20503-14 cia Céng ty cb phan
Pymepharco, trong quyét dinh ghi tén thude 12 “Cafatam 250”; nay dinh chinh tén
thubc 13 “Cefatam 250”.

22.5. Cafatam 500, sb ding ky: VD-20504-14 ctia Céng ty cd phén
Pymepharco, trong quyét dinh ghi tén thudc 1a “Cafatam 500”; nay dinh chinh tén
thude 1a “Cefatam 500”.

22.6. Vitamin E 400, s6 ding ky VD-20468-14 cua Céng ty cb phin dugc
phém Trung uong 2, trong quyét dinh ghi tén thube 12 “Vitamin E 400” va ham
lugng hoat chit 14 “Alpha tocoferyl acetat”; nay dinh chinh tén thudc 12 “Vitamin
E 400 IU” va ham lugng hoat chét 14 “Alpha tocoferyl acetat 400 TU”.

22.7. Cefuroxim 0,75g, sé ding ky VD-20465-14 ctia Cong ty cb phén duoc
phim Trung wong 2, trong quyét dinh ghi tiéu chuin thanh phdm 13 “DDVN IV”;
nay dinh chinh tiéu chuin thanh pham la “TCCS”.
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22.8. Ceelin+Zn, so6 ding ky VD-20602-14 cua Cong ty TNHH United

International Pharma, trong quyét dinh ghi tén thudc 12 “Ceelin+Zn”; nay dinh

chinh tén thuoc 1a “Ceelin+Z”.

23. Quyét dinh sb 768/QD-BYT ngay 06/3/2014 ciia B3 Y té v& vigc gia han
hiéu luc gléy chimg nhin du diéu kién kinh doanh thuc va gia han hiéu lyc sé
dang ky thude tir duge heu

23.1.Bai thach Tana, sé dang ky V1631-H12-10 ctia Céng ty ¢d phén duge
phidm Tén A, trong quyét dinh ghi dang bao ché 13 “vién bao dudng”; nay dinh
chinh dang bao ché 12 “vién bao phim”.

24. Quyét dinh s6 1088/QD-BYT ngdy 28/03/2014 ciia By Y € vé viéc gia han
hiéu lyc gtﬁy chimg nhén da diéu kién kinh doanh thudc va gia han hiéu lyc sé
dang ky thudce tir dugc lidu:

24.1. B6 khi théng huyét — BVP, sb dang ky: V240-H12-13 cua Céng ty CP
BV pharma, trong danh muc 1 dinh kém quyét dinh c6 ghi tén thube la “Bd khi
thong huyét” va ghi sb dang ky “V240-H01-13"; nay dinh chinh tén thude 14 “Bd
khi thong huyét - BVP” va sé dang ky 13 “V240-H12-13”,

24.2.Kim tién théo 165, s6 déng ky V241-H12-13 ciha Céng ty CP BV pharma,
trong danh muc 1 dinh kém quyét dinh c6 ghi tén thudc 1a “Kim tién thio - BVP”
va ghi s6 dang ky “V241-H01-13"; nay dinh chinh tén thu6c 13 “Kim tién thao
165” va 56 ding ky 14 “V241-H12-13".

Cuc Quan ly Dugc thong bdo dé cic don vi biét.

Noi nhdn:

- Nhu trén; .

- BT. Nguyén Thj Kim Tién (4 b/c);

-Cuc Quﬁny B Qudc phong, Cuc Y té - - B§ Cong an;

- Cyc Y t€ giao théng vén tai - B GTVT;

- Téng Cuc Hai Quan - B§ Tai Chinh;

- Bdo hiém x3a hdi Viét Nam; < .
- Vu Phip ché, Cyc Quin 1§ Y, Duge cb truyén, Cyc Quin [P wamces 77"

Kham, chita bénh - B Y té; Thanh tra B3 Y t4; Truong Quoc Cudng
- Vién KN thudc TW, VKN thuéc TP.HCM;
- Téng Céng ty Duge VN;

- Céc Bénh vién, Vién c6 givdng bénh tryc thudée BYT;

- Website clia Cuc QLD, Tap chi Dugc & M§ phim; P. QLKDD;

- Luu: VP, DXT (8b).
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