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	Số: 11788/QLD-CL
V/v bổ sung hồ sơ công bố thuốc có chứng minh TĐSH
	Hà Nội, ngày 10 tháng 7 năm 2014


 

Kính gửi: ..........................................................................

Căn cứ Thông tư số 08/2010/TT-BYT ngày 26/04/2010 của Bộ Y tế hướng dẫn báo cáo số liệu nghiên cứu sinh khả dụng/tương đương sinh học trong đăng ký thuốc;

Căn cứ Quyết định số 2962/QĐ-BYT ngày 22/8/2012 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc ban hành Quy định tạm thời về các tài liệu cần cung cấp để công bố các danh mục thuốc biệt dược gốc, thuốc tương đương điều trị với thuốc biệt dược gốc, thuốc có tài liệu chứng minh tương đương sinh học và Quyết định số 1545/QĐ-BYT ngày 08/05/2013 của Bộ Y tế về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 2962/QĐ-BYT ngày 22/08/2012 của Bộ Y tế về việc ban hành Quy định tạm thời về các tài liệu cần cung cấp để công bố các danh mục thuốc biệt dược gốc, thuốc tương đương điều trị với thuốc biệt dược gốc, thuốc có tài liệu chứng minh tương đương sinh học;

Căn cứ ý kiến của Hội đồng xét duyệt danh mục thuốc biệt dược gốc, thuốc có tương đương điều trị với thuốc biệt dược gốc và thuốc có chứng minh tương đương sinh học của Bộ Y tế tại buổi họp ngày 27/6/2014,

Cục Quản lý Dược thông báo về việc xem xét hồ sơ đề nghị công bố thuốc có chứng minh tương đương sinh học của doanh nghiệp như sau:

Phụ lục 1: Danh mục hồ sơ công bố thuốc có chứng minh tương đương sinh học cần bổ sung, giải trình.

Phụ lục 2: Danh mục hồ sơ công bố thuốc có chứng minh tương đương sinh học không đạt yêu cầu.

Đề nghị các doanh nghiệp căn cứ các ý kiến yêu cầu bổ sung và/hoặc giải trình tại Phụ lục 1 kèm theo công văn này để bổ sung hồ sơ đề nghị công bố danh mục thuốc theo quy định.

(Các Phụ lục được đăng tải trên trang thông tin điện tử của Cục Quản lý Dược - Địa chỉ: http://www.dav.gov.vn - Mục Quản lý giá thuốc/TT về đấu thầu thuốc)

Cục Quản lý Dược thông báo để các doanh nghiệp biết và thực hiện./.

 

	 
Nơi nhận:
- Như trên;
- TTr. Nguyễn Thị Xuyên (để b/c);
- CT. Trương Quốc Cường (để b/c);
- Website Cục Quản lý Dược;
- Lưu: VT, CL (2b).
	KT. CỤC TRƯỞNG
PHÓ CỤC TRƯỞNG




Nguyễn Tất Đạt
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		Phụ lục 1. Hồ sơ đề nghị bổ sung giải trình (Tổng số 20 hồ sơ)
(Ban hành kèm theo công văn số 11788 /QLD-CL ngày 10 /7/2014 của Cục Quản lý Dược)

		TT		Mã HS		Tên thuốc, SĐK		Hàm lượng, Quy cách		Cơ sở sản xuất		Thuốc đối chứng		Ý kiến Tổ chuyên gia

		1		307/BE/13		Opeazitro 250
VD-12898-10		Azithromycin 250mg
Hộp 1 vỉ x 6 viên nén dài bao phim		Công ty cổ phần dược phẩm OPV
Số 27, Đường 3A, Khu công nghiệp Biên Hòa 2, Đồng Nai		Zithromax 500 - Haupt Pharma Latina Italy		Bổ sung kết quả thử tương đương độ hòa tan.
Đề nghị giải trình về sự lựa chọn giới hạn C max và giá trị Cmax giao động lớn. 
Bổ sung giá trị Power of test.

				Đơn vị thử nghiệm: Viện kiểm nghiệm thuốc Tp. Hồ Chí Minh																						Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)

		2		306/BE/13		Clarithromycin DNPharm 500
VD-13079-10		Clarithromycin 500mg
Hộp 1 vỉ, 3 vỉ, 6 vỉ, 10 vỉ, 25 vỉ, 50 vỉ x 10 viên
Chai 20 viên, 60 viên, 100 viên, 200 viên, 500 viên nén dài bao phim		Công ty cổ phần sản xuất - thương mại Dược phẩm Đông Nam;
Lô 2A, Đường số 1A, KCN Tân Tạo, Quận Bình Tân, Tp. HCM		Viên nén bao phim Klacid Forte (Clarithromycin 500mg)		Giải trình về giá trị Power of test khác nhau giữa hồ sơ và báo cáo , nêu rõ cách tính Power of test.

				Đơn vị thử nghiệm: Viện kiểm nghiệm thuốc  Tp. Hồ Chí Minh																						Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)

		3		335/BE/13		Irbesartan Stada 300mg 
VD-18533-13		Irbesartan 300mg
Hộp 2 vỉ x 14 viên nén bao phim		Công ty liên doanh TNHH Stada Việt Nam ;
40 Đại lộ Tự Do, KCN Việt Nam - Singapore, Thuận An, Bình Dương.		Aprovel 300mg 
Sanofi Winthrop Industrie		Bổ sung so sánh độ hòa tan của thuốc nghiên cứu ở địa chỉ cũ và thuốc sản xuất ở địa chỉ mới.

				Đơn vị thử nghiệm: Viện kiểm nghiệm thuốc Trung ương																						Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)

		4		303/BE/13		Mecam 7,5
VD-9325-09		Meloxicam 7,5 mg
Hộp 1 vỉ, 3 vỉ, 10 vỉ x 10 viên		Công ty cổ phần dược phẩm Ampharco U.S.A;
KCN Nhơn Trạch, Huyện Nhơn Trạch, Tỉnh Đồng Nai.		Mobic 15 mg
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH Germany		Bổ sung hồ sơ công bố miễn thử invivo đối với hàm lượng đề nghị công bố.

				Đơn vị thử nghiệm: Viện kiểm nghiệm thuốc Trung ương																						Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)

		5		45/BE/14		Midancef 250
VD-20226-13		Cefuroxim Axetil 
Hộp 1 vỉ x 10 viên nén dài bao phim		Công ty cổ phần dược phẩm Minh Dân.
Lô F2, Đường N4, KCN  Hòa Xá, Tp. Nam Định, tỉnh Nam Định		Zinnat 500		Bổ sung Quyết định thành lập Hội đồng đạo đức và danh sách thành viên Hội đồng.
Báo cáo phân tích: bảng 7 ngày phân tích 17/4/2012 không phù hợp thời gian lấy mẫu thử lâm sàng.

				Đơn vị thử nghiệm: Viện kiểm nghiệm thuốc Trung ương																						Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)

		6		340/BE/13		Midancef 125mg/ml
VD-19904-13		Cefuroxim Axetil 
Thuốc bột pha hỗn dịch uống 1500mg/lọ 60ml. Hộp 1 lọx 40g bột uống		Công ty cổ phần dược phẩm Minh Dân.
Lô F2, Đường N4, KCN  Hòa Xá, Tp. Nam Định, tỉnh Nam Định		Zinnat ssuspension 125mg		Bổ sung Quyết định thành lập Hội đồng.
Chứng minh thuốc công bố có công thức bào chế tỷ lệ với thuốc thử nghiệm.

				Đơn vị thử nghiệm: Viện kiểm nghiệm thuốc Trung ương																						Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)

		7		28/BE/14		Listate 10
VD-16211-12		Atorvastatin 10mg
Hộp 3 vỉ, 10 vỉ x viên nén bao phim		Công ty cổ phần dược phẩm Ampharco U.S.A;
KCN Nhơn Trạch, Huyện Nhơn Trạch, Tỉnh Đồng Nai.		Lipitor 20mg		Bổ sung đánh giá tương đương độ hòa tan giữa thuốc công bố và thuốc nghiên cứu.

				Đơn vị thử nghiệm: Viện kiểm nghiệm thuốc Tp. Hồ Chí Minh																						Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)

		8		03/BE/14		Clocardigel 
VD-12891-10		Clopidogrel 75mg
Hộp 3 vỉ x 10 viên, hộp 4 vỉ x 7 viên nén bao phim		Công ty cổ phần dược phẩm OPV
Số 27, Đường 3A, Khu công nghiệp Biên Hòa 2, Đồng Nai		Plavix 75mg		Bổ sung đánh giá tương đương độ hòa tan giữa thuốc công bố và thuốc nghiên cứu.

				Đơn vị thử nghiệm: Viện kiểm nghiệm thuốc Trung ương																						Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)

		9		1129/BD/12		Bihasal 5
VD-17762-12		Bisoprolol fumarat 5mg
Hộp 3 vỉ x 10 viên nén tròn bao phim		Công ty TNHH Hasan-Dermapharm
Đường số 2, KCN Đồng An, Thuận An, Tỉnh Bình Dương		Concor® 5 mg
Bisoprolol fumarat 5mg
Merk KGaA, Đức		Giải trình lựa chọn thuốc chứng theo đúng nguyên tắc của Thông tư 08: Thuốc Concor 5 mg của Merk KGaA, Đức đã được công bố thuốc biệt dược gốc do vậy việc lựa chọn đúng yêu cẩu của Thông tư 08. 
Tuy nhiên, để nghị công ty giải trình thêm về nguồn gốc xuất xử của thuốc chứng (thuốc chứng là thuốc có số đăng ký tại Việt Nam hay nhập khẩu, nếu là thuốc nhập khẩu đề nghị công ty cung cấp nguồn gốc xuất xứ theo đúng quy định).

				Đơn vị thử nghiệm: Viện kiểm nghiệm thuốc Tp. Hồ Chí Minh

		10		07/BE/14		Irbesartan 150mg
VD-15905-11		Irbesartan 150mg
Hộp 2 vỉ x 14 viên nén bao phim		Công ty cổ phần XNK Y tế Domesco
Số 66, Quốc lộ 30, Phường Mỹ Phú, Tp. Cao Lãnh, tỉnh Đồng Tháp		Aprovel 150mg 
Sanofi Winthrop Industrie		Bổ sung kết quả thử nghiệm invitro.

				Đơn vị thử nghiệm: Viện kiểm nghiệm thuốc Trung ương																						Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)

		11		345/BE/13		Orafort 200
VD-15370-11		Ofloxacin 200mg
Hộp 3 vỉ, 10 vỉ x 10 viên nén bao phim		Công ty cổ phần dược phẩm Ampharco U.S.A;
KCN Nhơn Trạch, Huyện Nhơn Trạch, Tỉnh Đồng Nai.		Oflocet 200mg
Sanofi Winthrop Industrie, France		Giải thích lựa chọn thuốc chứng theo đứng yêu cầu của Thông tư 08. Bổ sung nguồn gốc của thuốc chứng.
Tính Power riêng cho AUCo-t, AUCo-∞, Cmax.

				Đơn vị thử nghiệm: Viện kiểm nghiệm thuốc Tp. Hồ Chí Minh																						Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)

		12		334/BE/13		Rosuvastatin Stada 10mg
VD-19690-13		Rosuvastatin 10mg,
Hộp 3 vỉ x 10 viên nén bao phim		Công ty liên doanh TNHH Stada Việt Nam;
40 Đại lộ Tự Do, KCN Việt Nam - Singapore, Thuận An, Bình Dương.		Crestor® 10mg
Astra Zenaca UK Limitted		Bổ sung tài liệu nguồn gốc, xuất xứ thuốc đối chứng. 
Bổ sung cam kết thuốc nghiên cứu và thuốc công bố có công thức bào chế tỷ lệ và cùng quy trình và địa điểm sản xuất.
Biện giải cỡ mẫu thử nghiệm phù hợp vì đây là thuốc có dược động học có thể dao động lớn.
Bổ sung báo cáo tóm tắt quá trình phân tích mẫu.
Bổ sung kết quả nghiên cứu độ ổn định của dung dịch chuẩn/nội chuẩn gốc.
Bổ sung tính Power of test.

				Đơn vị thử nghiệm: Viện kiểm nghiệm thuốc Tp. Hồ Chí Minh																						Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)

		13		85/BE/14		Atenolol Stada 50mg
VD-12619-10		Atenolol 50mg
Hộp 10 vỉ x 10 viên nén		Công ty liên doanh TNHH Stada Việt Nam;
40 Đại lộ Tự Do, KCN Việt Nam - Singapore, Thuận An, Bình Dương.		Tenormin (Atenolol 50mg)
Astra Zenaca UK Limitted		Bổ sung kết quả nghiên cứu độ ổn định của dung dịch chuẩn/nội chuẩn gốc.
Tính Power riêng cho AUCo-t, AUCo-∞, Cmax.

				Đơn vị thử nghiệm: Viện kiểm nghiệm thuốc Tp. Hồ Chí Minh																						Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)

		14		42/BE/12		Losartan Stada 50mg
VD-5635-08		Loperamide kali 50 mg
Hộp 3 vỉ, 10 vỉ  x 10 viên nén bao phim		Công ty liên doanh TNHH Stada Việt Nam;
63/1 Nguyễn Thị Sóc, ấp Mỹ Hòa 2, xã Xuân Thới Đông, huyện Hóc Môn, Tp. HCM		Cozaar 50mg		Giải thích lựa chọn thuốc chứng theo đứng yêu cầu của Thông tư 08. Bổ sung nguồn gốc của thuốc chứng.
Bổ sung cam kết thuốc nghiên cứu và thuốc công bố có công thức bào chế tỷ lệ và cùng quy trình và địa điểm sản xuất.
Bổ sung báo cáo thẩm định phương pháp phân tích
Bổ sung báo cáo tóm tắt quá trình phân tích mẫu NTN.
Bổ sung kết quả so sánh độ hòa tan của thuốc thử và thuốc đối chứng.
Bổ sung Phiếu kiểm nghiệm kiểm tra chất lượng thuốc thử và thuốc đối chứng.
Bổ sung bảng ngẫu nhiên hóa trình tự sử dụng của thuốc của NTN
Hồ sơ lâm sàng của NTN vi phạm quy định.
Bổ sung các phụ lục 10.1 và 10.5
Bổ sung tính Power

				Đơn vị thử nghiệm: Viện kiểm nghiệm thuốc Tp. Hồ Chí Minh																						Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)

		15		577/BD/12		Perglim 3
VN-13783-11		Glimepiride 
Hộp 3 vỉ x 10 viên, hộp 10 vỉ x 10 viên nén		Inventia Heathcare Pvt. Ltd India
F1-F1/1, Additional Ambernath, M.I.D.C, Ambernath (East) 421506 Dist. Thane India		Amaryl (Glimepiride) 4mg
Sanofi Aventis, Italy		Bổ sung tài liệu chứng minh cơ sở đạt GLP và GCP.
Bổ sung đánh giá tương đương độ hòa tan giữa thuốc công bố và thuốc nghiên cứu.
Bổ sung 20% sắc ký đồ của quá trình phân tích mẫu.
Bổ sung hồ sơ chứng minh thuốc nghiên cứu và thuốc thử nghiệm có công thức bào chế tỷ lệ và cùng quy trình bào chế.

				Đơn vị thử nghiệm: Quest Life Sciences Pvt. Ltd.																						Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)

		16		562/BD/12		EnaHexal 10mg
VN-11090-10		Enalapril maleat 10mg
Hộp 3 vỉ x 10 viên nén		Sandoz Ilac San. Ve Tic. A. S Turkey
Gebze Plastilkciler Organize Sanafi Bolgesi, Ataturke Bulvari 9, Cadde No. 1, 41400 Gebze Kocacli Turkey		Xanef		Bổ sung giấy chứng nhận của các cơ sở tham gia vào việc thử nghiệm (cơ sở lâm sàng, cơ sở phân tích, cơ sở TĐSH)
Giái trình kết quả thử nghiệm invitro chỉ có một môi trường hòa tan.
Bổ sung bằng chứng chứng minh thuốc công bố và thuốc thử nghiệm có công thức bào chế tỷ lệ và có cùng quy trình sản xuất.
Bổ sung tương đương độ hòa tan giữa thuốc nghiên cứu và thuốc công bố.
Bổ sung thẩm định độ ổn định của phương pháp phân tích.
Bổ sung 20% sắc ký đồ phân tích và báo cáo tóm tắt quá trình phân tích mẫu.

				Đơn vị thử nghiệm: KKRKA P.O Novo Mesto																						Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)

		17		561/BD/12		Loperamide Hexal 2mg
VN-15462-10		Loperamide Hexal 2 mg
Hộp 2 vỉ x 10 viên nang		Salutas Pharma GmbH Germany
Otto-von-Guericke- Alee I, D-39179 Barlemem, Germany		Imodium		Bổ sung giấy chứng nhận của cơ sở thử nghiệm. 
Bổ sung PKN đạt yêu cầu thử invovo, Bổ sung báo cáo Invitro.
Bổ sung bằng chứng chứng minh thuốc công bố và thuốc thử nghiệm có công thức bào chế tỷ lệ và có cùng quy trình sản xuất. (2 thuốc khác nhau về cơ sở sản xuất)
Bổ sung tương đương độ hòa tan giữa thuốc nghiên cứu và thuốc công bố.
Bổ sung thẩm định độ ổn định của phương pháp phân tích.
Bổ sung 20% sắc ký đồ phân tích và báo cáo tóm tắt quá trình phân tích mẫu.

				Đơn vị thử nghiệm: Farma Research B.V																						Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)

		18		560/BD/12		MetoHexal 100
VN-5598-08		Metoprolol tartrate
Hộp 5 vỉ x 10 viên nén		Salutas Pharma GmbH Germany
Otto-von-Guericke- Alee I, D-39179 Barlemem Germany		Lopresor		Bổ sung giấy chứng nhận của cơ sở thử nghiệm. 
Bổ sung PKN đạt yêu cầu thử invivo, Bổ sung báo cáo Invitro.
Bổ sung bằng chứng chứng minh thuốc công bố và thuốc thử nghiệm có công thức bào chế tỷ lệ và có cùng quy trình sản xuất. (2 thuốc khác nhau về cơ sở sản xuất)
Bổ sung tương đương độ hòa tan giữa thuốc nghiên cứu và thuốc công bố.
Bổ sung thẩm định độ ổn định, thẩm định độ đúng của phương pháp phân tích
Bổ sung 20% sắc ký đồ phân tích và báo cáo tóm tắt quá trình phân tích mẫu.

				Đơn vị thử nghiệm: MC Knight laboratories GmbH																						Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)

		19		553/BD/12		EnaHexal 5mg
VN-11091-10		Enalapril maleat 5mg
Hộp 3 vỉ x 10 viên nén		Sandoz Ilac San. Ve Tic. A. S Turkey
Gebze Plastilkciler Organize Sanafi Bolgesi, Ataturke Bulvari 9, Cadde No. 1, 41400 Gebze Kocacli Turkey		Xanef		Bổ sung giấy chứng nhận của các cơ sở tham gia vào việc thử nghiệm (cơ sở lâm sàng, cơ sở phân tích, cơ sở TĐSH)
Giái trình kết quả thử nghiệm invitro chỉ có một môi trường hòa tan.
Bổ sung bằng chứng chứng minh thuốc công bố và thuốc thử nghiệm có công thức bào chế tỷ lệ và có cùng quy trình sản xuất.
Bổ sung tương đương độ hòa tan giữa thuốc nghiên cứu và thuốc công bố.
Bổ sung thẩm định độ ổn định của phương pháp phân tích.
Bổ sung 20% sắc ký đồ phân tích và báo cáo tóm tắt quá trình phân tích mẫu.

				Đơn vị thử nghiệm: KKRKA P.O Novo Mesto																						Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)

		20		557/BD/12		ACC 200mg
VN-11089-10		Acetyl cystein 200mg
Hộp 50 hoặc 100 gói bột pha hỗn dịch uống		Londopharm GmbH
Neustrasse 82 D-40721 Hilden Germany		Fluimucil		Bổ sung giấy chứng nhận của cơ sở thử nghiệm 
Giái trình kết quả thử nghiệm invitro chỉ có một môi trường hòa tan.
Bổ sung bằng chứng chứng minh thuốc công bố và thuốc thử nghiệm có công thức bào chế tỷ lệ và có cùng quy trình sản xuất.
Bổ sung tương đương độ hòa tan giữa thuốc nghiên cứu và thuốc công bố.
Bổ sung thẩm định phương pháp phân tích và 20% sắc ký đồ thẩm định.
Bổ sung 20% sắc ký đồ phân tích và báo cáo tóm tắt quá trình phân tích mẫu.
Bổ sung Power of test.

				Đơn vị thử nghiệm: MC Knight Laboratories GmbH																						Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)																																Đạt yêu cầu đề nghị công bố (Tổng số 01 hồ sơ)





DS không đạt

		Phụ lục 2. Hồ sơ không đáp ứng quy định (Tổng số 24 hồ sơ)
(Ban hành kèm theo công văn số  11788 /QLD-CL ngày 10 / 7 /2014 của Cục Quản lý Dược)

		TT		Mã HS		Tên thuốc, SĐK		Hàm lượng, Quy cách		Cơ sở sản xuất		Thuốc đối chứng		Ý kiến Tổ chuyên gia

		1		359/BD/13		Amphacef 250
VD-10113-10		Cefuroxim 250 mg
Hộp 2 vỉ x 5 viên nén dài bao phim		Công ty TNHH US Pharma USA
Lô B1-10, đường D2, KCN Tây Bắc Củ Chi, Tp. HCM		Zinnat® 500mg, 
Glaxo Operations UK Limited, Harmire Road, Barnard Castle, Durham, United Kingdom		- Không chấp nhận hồ sơ xin miễn thử BE vì công thức bào chế thuốc đề nghị công bố khác công thức nghiên cứu BE.
Đề nghị đánh giá BE đối với thuốc đề nghị công bố										x

				Đơn vị thử nghiệm: Viện kiểm nghiệm thuốc TP. Hồ Chí Minh

		2		360/BD/13
262/BD/13		Amphacef 500
VD-10114-10		Cefuroxim 500 mg
Hộp 2 vỉ x 5 viên nén dài bao phim		Công ty TNHH US Pharma USA
Lô B1-10, đường D2, KCN Tây Bắc Củ Chi, Tp. HCM		Zinnat® 500mg, 
SĐK: VN-10261-10
Glaxo Operations UK Limited, Harmire Road, Barnard Castle, Durham, United Kingdom		- Không chấp nhận hồ sơ xin miễn thử BE vì công thức bào chế thuốc đề nghị công bố khác công thức nghiên cứu BE.
Đề nghị đánh giá BE đối với thuốc đề nghị công bố										x

				Đơn vị thử nghiệm: Viện kiểm nghiệm thuốc TP. Hồ Chí Minh

		3		922/BD/12		Antinat 500
VD-7925-09		Cefuroxim 500mg
Hộp 2 vỉ x 5 viên nén dài bao phim		Công ty TNHH US Pharma USA
Lô B1-10, đường D2, KCN Tây Bắc Củ Chi, Tp. HCM		Zinnat® 500mg, 
Glaxo Operations UK Limited, Harmire Road, Barnard Castle, Durham, United Kingdom		- Không chấp nhận hồ sơ xin miễn thử BE vì công thức bào chế thuốc đề nghị công bố khác công thức nghiên cứu BE.
Đề nghị đánh giá BE đối với thuốc đề nghị công bố										x

				Đơn vị thử nghiệm: Viện kiểm nghiệm thuốc TP. Hồ Chí Minh

		4		922/BD/12		Cefucap 500
VD-12800-10		Cefuroxim 500 dạng Cefuroxim axetil
Hộp 2 vỉ x 5 viên nén dài bao phim		Công ty TNHH US Pharma USA
Lô B1-10, đường D2, KCN Tây Bắc Củ Chi, Tp. HCM		Zinnat® 500mg, 
Glaxo Operations UK Limited, Harmire Road, Barnard Castle, Durham, United Kingdom		- Không chấp nhận hồ sơ xin miễn thử BE vì công thức bào chế thuốc đề nghị công bố khác công thức nghiên cứu BE.
Đề nghị đánh giá BE đối với thuốc đề nghị công bố										x

				Đơn vị thử nghiệm: Viện kiểm nghiệm thuốc TP. Hồ Chí Minh

		5		260/BD/13		Robcenat
VD-7472-09		Cefuroxim axetil tương đương 500mg Cefuroxim
Hộp 2 vỉ x 5 viên nén dài bao phim		Công ty TNHH US Pharma USA
Lô B1-10, đường D2, KCN Tây Bắc Củ Chi, Tp. HCM		Zinnat® 500mg, 
Glaxo Operations UK Limited, Harmire Road, Barnard Castle, Durham, United Kingdom		- Không chấp nhận hồ sơ xin miễn thử BE vì công thức bào chế thuốc đề nghị công bố khác công thức nghiên cứu BE.
Đề nghị đánh giá BE đối với thuốc đề nghị công bố										x

				Đơn vị thử nghiệm: Viện kiểm nghiệm thuốc TP. Hồ Chí Minh

		6		294-917/BD		Cefuroxim 500-GCP
VD-15391-11		Cefuroxim (dùng dạng Cefuroxim axetil) 500mg 
Hộp 2 vỉ x 5 viên nén bao phim		Công ty TNHH US Pharma USA
Lô B1-10, đường D2, KCN Tây Bắc Củ Chi, Tp. HCM		Zinnat® 500mg, 
Glaxo Operations UK Limited, Harmire Road, Barnard Castle, Durham, United Kingdom		- Không chấp nhận hồ sơ xin miễn thử BE vì công thức bào chế thuốc đề nghị công bố khác công thức nghiên cứu BE.
Đề nghị đánh giá BE đối với thuốc đề nghị công bố										x

				Đơn vị thử nghiệm: Viện kiểm nghiệm thuốc TP. Hồ Chí Minh

		7		313/BE/12		Maxtecine
VN1-656-12		Epirubicin Hydroclorid 10mg và 50mg
Dung dịch tiêm - tiêm truyền		Công ty Intas Pharmaceutical, India
Matoda 382210, Dist Adamadabad, India		Không có		Thuốc không thuộc danh mục phải thử TĐSH
Công ty không có hồ sơ thử nghiệm TĐSH

				Đơn vị thử nghiệm: Không có

		8		108/BE/12		Tapocin injection 200mg
VN-14955-12		Teicoplanin
Hộp 1 lọ bột đông khô pha tiêm + 1 ống nước cất pha tiêm 3ml		Công ty CJ CheilJedang Corporation, Korea
Gyeonggi-Do, Korea		Targocid®		Thuốc không thuộc danh mục phải thử TĐSH
Công ty không có hồ sơ thử nghiệm TĐSH

				Đơn vị thử nghiệm: Không có

		9		110/BE/12		Tapocin injection 400mg
VN-14956-12		Teicoplanin
Hộp 1 lọ bột đông khô pha tiêm + 1 ống nước cất pha tiêm 3ml		Công ty CJ CheilJedang Corporation, Korea
Gyeonggi-Do, Korea		Targocid®		Thuốc không thuộc danh mục phải thử TĐSH
Công ty không có hồ sơ thử nghiệm TĐSH

				Đơn vị thử nghiệm: Không có

		10		312/BE/12		TEBRANIC 4.5
VN-9939-10		Piperacillin 4g/Tazobactam 0,5g
Bột pha tiêm hộp chứa 48ml		Công ty Aurobindo Pharma Ltd., India
Unit XII, Suvery No.314, Bachupally village, Quthubullapur Mandal, R.R District, Andhra Pradesh		không có		Thuốc không thuộc danh mục phải thử TĐSH
Công ty không có hồ sơ thử nghiệm TĐSH

				Đơn vị thử nghiệm: Không có

		11		314/BD/12		OXTAPIN
VN- 1598-12		Oxaliplatin
Hộp 1 lọ 10ml dung dịch đậm đặc pha dung dịch truyền tĩnh mạch		Công ty Intas Pharmaceuticals Ltd, India
Matoda. India		không có		Thuốc không thuộc danh mục phải thử TĐSH
Công ty không có hồ sơ thử nghiệm TĐSH

				Đơn vị thử nghiệm: Không có

		12		323/BD/12		MIMVAS
VN-11206-10		Simvastatin 10mg
Hộp 3 vỉ x 10 viên nén bao phim		Micro. Lab. Limited
92 Sipcot. Tamil Nadu India		Zocor		Cơ sở nghiên cứu không có chứng nhận GLP, GCP
Hồ sơ đề nghị công bố không đầy đủ các nội dung theo yêu cầu của Thông tư 08/2010/TT-BYT

				Đơn vị thử nghiệm: Biotech Analytical Servieces

		13		324/BD/12		Carvisan -MR
VN-8836-09		Trimetazidine hydroclorid 35mg
Hộp 10 vỉ x 10 viên nén bao phim giải phòng có kiểm soát.		Micro. Lab. Limited
92 Sipcot. Tamil Nadu India		Vastarel MR 35		Cơ sở nghiên cứu không có chứng nhận GLP.
Hồ sơ đề nghị công bố không đầy đủ các nội dung theo yêu cầu của Thông tư 08/2010/TT-BYT

				Đơn vị thử nghiệm: Clinigene International Limited

		14		552/BD/12		Curam Quick Tabs 625mg
VN-7702-09		Amoxicilline trihydrate 500mg + clavunanic kali 125mg
Hộp 7 vỉ x 2 viên phân tán		Lek Pharmaceuticals d.d
Verovskova 57, 1526 Ljublijana - Slovenia		Augmentan Tabs 500mg/125mg		Cơ sở nghiên cứu không có giấy chứng nhận 
Hồ sơ đề nghị công bố không đầy đủ các nội dung theo yêu cầu của Thông tư 08/2010/TT-BYT

				Đơn vị thử nghiệm: University Clinical Center

		15		555/BD/12		Curam Quick Tabs 1000mg
VN-7701-09		Amoxicilline trihydrate 875mg + clavunanic kali 125mg
Hộp 7 vỉ x 2 viên phân tán		Lek Pharmaceuticals d.d
Verovskova 57, 1526 Ljublijana - Slovenia		Augmentan Tabs 500mg/125mg		Cơ sở nghiên cứu không có giấy chứng nhận 
Hồ sơ đề nghị công bố không đầy đủ các nội dung theo yêu cầu của Thông tư 08/2010/TT-BYT

				Đơn vị thử nghiệm: University Clinical Center

		16		104/BD/12		Simvaget
VN-8198-09		Simvastatin 40mg
Hộp 1 vỉ x 10 viên		Getz Pharma (Pvt.) Ltd
29-30/27 Korangi, Industrial Area, Karrachi 74900-Pakistan		Zocor		Cơ sở nghiên cứu không có chứng nhận GLP, GCP
Hồ sơ đề nghị công bố không đầy đủ các nội dung theo yêu cầu của Thông tư 08/2010/TT-BYT

				Đơn vị thử nghiệm: Klinventia Theraputic Rasearch India Pvt. Ltd

		17		554/BD/12		Amoksiklav Quick 625
VN-7728-09		Amoxicilline trihydrate 500mg + clavunanic kali 125mg
Hộp 7 vỉ x 2 viên phân tán		Lek Pharmaceuticals d.d
Verovskova 57, 1526 Ljublijana - Slovenia		Augmentan Tabs 500mg/125mg		Cơ sở nghiên cứu không có giấy chứng nhận 
Hồ sơ đề nghị công bố không đầy đủ các nội dung theo yêu cầu của Thông tư 08/2010/TT-BYT

				Đơn vị thử nghiệm: University Clinical Center

		18		556/BD/12		Binozyd 500mg
VN-14200-11		Azithromycin 500mg
Hộp 6 viên nén bao phim		Sandoz Ilac San. Ve Tic. A. S Turkey
Gebze Plastilkciler Organize Sanafi Bolgesi, Ataturke Bulvari 9, Cadde No. 1, 41400 Gebze Kocacli Turkey		Zithromax		Cơ sở nghiên cứu không có giấy chứng nhận 
Hồ sơ đề nghị công bố không đầy đủ các nội dung theo yêu cầu của Thông tư 08/2010/TT-BYT

				Đơn vị thử nghiệm: Unit Dr. F Echevarne Hopital de la Cruz Roja.

		19		370/BD/12		Converium 300mg
VN-15538-12		Irbesartan
Hộp 4 vỉ x 7 viên nén		Medichemie Ltd
Cộng hòa Ship		Aprovel 300mg		Hồ sơ đề nghị công bố không đầy đủ các nội dung theo yêu cầu của Thông tư 08/2010/TT-BYT

				Đơn vị thử nghiệm: Cepha, Czech.

		20		192/BD/12		Stamlo 10
VN-9645-10		Amlodipin besylate 
Hộp 2 vỉ x 10 viên nén		Dr. Reddy Laboratories Ltd. India
Râng, Reddy District india		Norvase 10mg		Hồ sơ đề nghị công bố không đầy đủ các nội dung theo yêu cầu của Thông tư 08/2010/TT-BYT

				Đơn vị thử nghiệm: Acoutest Research laboratories (I) Pvt, Ltd

		21		598/BD/12		BYBIS
VN-5228-08		Metformin 
Hộp 10 vỉ x 10 viên, 
Hộp 1 chai x 100 viên bao phim		Công ty TNHH DP Shinpoong Daewoo Việt Nam
Khu công nghiệp Biên Hòa, Đồng Nai		Glucophage		Hồ sơ đề nghị công bố không đầy đủ các nội dung theo yêu cầu của Thông tư 08/2010/TT-BYT

				Đơn vị thử nghiệm: Đại học Chosun - Phòng thí nghiệm dược

		22		508/BD/12		Glymepia
VN-2958-07		Glymepirid 
Hộp 3 vỉ x 10 viên nén,		Daewong Pharmaceutical Co., Ltd
906-10, Sangsin-ri, Hyang ram -Myeon, Hwaseong city, Kyurggi-Do, Korea		Amaryl Tablet 2mg 
Sanofi-aventis		Hồ sơ đề nghị công bố không đầy đủ các nội dung theo yêu cầu của Thông tư 08/2010/TT-BYT

				Đơn vị thử nghiệm: Bio Core Co., Ltd

		23		107/BD/12		Vancorin Injection 1g
VN-10187-10		Vancomycin
Hộp 10 lọ x 1g bột đông khô pha tiêm.		Samsung Pharmaceutical IND Ltd. Korea		Vancocin CP. Injection E li Lilly		Hồ sơ là nghiên cứu dược động học của thuốc tiêm Vancomycin trên chó Beagle

				Đơn vị thử nghiệm: CJ Cheil Jedang Pharmaceutical R&D Center

		24		107/BD/12		Vancorin Injection 500mg
VN-10188-10		Vancomycin
Hộp 10 lọ x 500mg bột đông khô pha tiêm.		Samsung Pharmaceutical IND Ltd. Korea		Vancocin CP. Injection E li Lilly		Hồ sơ là nghiên cứu dược động học của thuốc tiêm Vancomycin trên chó Beagle

				Đơn vị thử nghiệm: CJ Cheil Jedang Pharmaceutical R&D Center






