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V/v dinh chinh quyét dinh cdp SPK

Kinh gui:
- Cac Bénh vién, Ph,(‘)ng kham da khoa GTVT;
- Cac Trung tdm y t€ chuyén nganh GTVT.

Ngay 11/5/2016, Cyc Quan Iy Dugc - B Y té c6 Cong van s& 7386/QLD-
PK vé viéc dinh chinh quyét dinh cip SPK thubc san xuét trong nudce. Noi dung
cu thé ciia Céng vin dugc ding tai trén Website ciia Cuc Y té Giao thong van tai
http://cucytegiaothong.mt.gov.vn; chuyén muc Chi dao va huéng dan nghiép vu
y te.

Cuc Y € GTVT thong béo dé céc don vi duge biét./. H=e
Noi nhin:

- Nhu trén;
-Luu: VT, NVYD&TTBYT.

Vi Van Trien



BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lap - T do - Hanh phiic I
S Touc v TE GO THONG}\JQ«‘:J\ITA: |
$6:7 326/ QLD-DK Ha Ngi, ngay 4 fthdng 571am 2QIGNG VAN DER

V/v Dinh chinh quyét dinh cdp SPK ‘,
' \ 73 -05- 2016 g‘

Kinh gi: \ jrga ‘l

- S& Y té c4c tinh, thanh phé tryc thude trung 0@& ........ ]

22 - Céc cong ty dang ky c6 thudc duoc dinh chi T

Cuc Quan 1y Duge - B6 Y té thong bao didu chmh mdt s6 ndi dung trong céc
Quyét dinh cép s ding ky thudc san xuét trong nuée nhu sau:

1. Quyét dinh s6 226/QD-QLD ngay 03/9/2009 cta Cuc trudng Cuc Quan ly
dugc cong b6 905 tén thubc san xudt trong nudc duge phép luu hanh tai Viét
Nam, dot 117:

1.1. Puong quy bd huyét P/H, s6 dang ky: V1257-H12-10 cia Cong ty
TNHH Péng dugc Phic Hung, trong Quyét dinh ghi ham lugng hoat chit 1a
“Hoang ky 285 mg, Puong quy 600 mg, Ky tr 150 mg”; nay dinh chinh ham
luong hoat chat 1a “Cao dugc liéu (tuong duong v6i Hoang ky 600 mg, Puong
quy 150 mg, Ky tir 200 mg) 285 mg”.

2. Quyet dinh sb 39/Qb-QLD ngay 10/02/2011 cua Cuc trudng Cyc Quén ly
Dugc vé viée cong bd 414 tén thudce san xuét trong nudce dugc phép luu hanh tai
Viét Nam - Dot 125:

2.1. Rabepagi, sb ding ky: VD-13756-11 cua Céng ty ¢b phan duoc phdm
Agimexpharm, trong Quyét dinh ghi quy céch déng goéi 13 “Hop 3 vi x 10 vién
nén dai bao phim”; nay dinh chinh quy cach dong géi 1a “Hop 3 vi x 10 vién nén
bao tan trong rudt”.

2.2. Thuoc Dosulvon, s§ ding ky: VD-13949-11 ctia Cong ty c¢b phén Duoc
va Vét tu y t& Binh Thun, trong Quyét dinh ghi hoat chit chinh, him luong 13
"Bromhexin hydroclorid 4mg"; nay dinh chinh hoat chit chinh, ham luong la
"MObi Sml ché phém chira Bromhexin hydroclorid 4mg".

3. Quyet dinh s0 224/QD-QLD ngay 24/9/2012 cia Cuc trudng Cuc Quan ly
Dugc vé viéc ban hanh danh muc 490 thubc san xudt trong nudc duge phép huu
hanh tai Viét Nam - Dot 136: )

3.1. Vitamin 3B (nay thudc da dugc ddi tén thanh Cosyndo B), 6 dang ky:
VD-17809-12 cda Xi nghiép dugc phdm 120 - Céng ty cd phan Armephaco, trong
Quyét dinh ghi quy cach dong goi la “Hop S vi x 10 vién” va ghi dang thubc, ham
luong 14 “Vién nén bao phim-Thiamin nitrat 175mg; Pyridoxin HCl 175mg;
Cyanocobalamin 125mg”; nay dinh chinh quy cach dong goéi la “Hop 10 vi x 10
vién” va dinh chinh dang thudc, ham luong 14 “Vién nén bao phim-Thiamin nitrat
175mg; Pyridoxin HCl 175mg; Cyanocobalamin 125pg”.

4. Quyet dinh s& 330/QD-QLD ngay 20/12/2012 cua Cuc truéng Cuc Quan ly
Duoc vé viéc ban hanh danh muc 351 thubc san xuit trong nuéc dugc cap so
dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 137:

4.1. Gumas, sd ding ky: VD-18097-12 cua Cong ty TNHH Duoc pham Dat
Vi Pht, trong Quyét dinh ghi thanh phan hoat chit chinh, him lugng 1a “Nhém
hydroxyd gel 20%; Magnesi hydroxyd gel 20%; Simethicon 100%”; nay dinh
chinh thanh phdn hoat chét chinh, ham lugng 1a: “ Nhom hydroxyd gel 20% twong
duong Nhém oxyd 400mg; Magnesi hydroxyd gel 20% tuong duong Magnesi
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hydroxyd 800mg; Simethicon 100% tuong duong 80mg”.

5. Quyét dinh s 08/QD-QLD ngay 18/01/2013 cua Cuc trudng Cuc Quan ly
Duoc vé viéc ban hanh danh muc 433 thudc san xuét trong nudc dugce cép sb
dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 138:

5.1. Phagelpagel, sb dang ky: VD-18273-13 cta Coéng ty cb phan duoc
phé}m Ciu Long, trong Quyét dinh ghi thanh phan hoat chét chinh, ham lugng 12
“Nhém hydroxyd gel 13% (tuong tmg 4g nhém oxyd) 4,596g; Magnesi hydroxyd
paste 30% (tuong ung’0,8g Magnesi hydroxyd) 2,668g; Simethicon nhil dich 30%
(tuong tmg 0,08g Simethicon) 0,276g”; nay dinh chinh thanh phin hoat chét
chinh, ham luong 1& “Nhém hydroxyd gel 13% (twong tUng 0,4g nhém oxyd)
4,596g; Magnesi hydroxyd paste 30% (tuong ung 0,8g Magnesi hydroxyd)
2,668g; Simethicon nhii dich 30% (tuong tmg 0,08g Simethicon) 0,276g”.

6. Quyét dinh s6 288/QP-QLD ngay 08/11/2013 cua Cuc trudéng Cuc Quan ly
Duoc vé viéc ban hanh danh muc 323 thudc san xuét trong nuéc duge cép sd
ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 142:

6.1. Zidimbiotic 500, sb ding ky: VD-19937-13 <ciia Cong ty c6 phan dugc
phim Tenamyd, trong Quyét dinh ghi quy cach dong goéi la “Hoép 1 lo + 1 bng
nudc cht pha tiém 10ml; hop 10 19”; nay dinh chinh quy cach déng géi 1a “Hdp 1
lo kém 1 éng nude cat pha tiém Sml; hop 10 10”.

7. Quyét dinh s6 296/QD-QLD ngay 12/6/2014 cta Cuc trudéng Cuc Quan ly
Duoc vé viéc ban hanh danh muc 582 thudc san xuét trong nudc duge cép )
ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 145: o

7.1. TV. Pantoprazol, sé ding ky VD-20877-14 cua Cong ty co phan dugc
phidm TV. Pharm, trong Quyét dinh ghi quy c4ch déng géi 12 “Hop 3 vi x 10
vién”; nay dinh chinh quy cach dong géi 1a “Hop 3 vi, 10 vi, 20 vi x 10 vién”.

7.2. Adelesing, s& ding ky: VD-21146-14 cta Cong ty TNHH Phil Inter
Pharma, trong Quyét dinh ghi tiéu chuén 1 “USP 32”; nay dinh chinh tiéu chudn
la “TCCS”.

7.3. Camtecan, sb ding ky: VD-21149-14 ctua Cong ty TNHH Phil Inter
Pharma, trong Quyét dinh ghi tiéu chuén 12 “USP 32”; nay dinh chinh tiéu chuin
la “TCCS”. .

7.4, Gentrikin, s6 ding ky: VD-21152-14 ciia Céng ty TNHH Phil Inter
Pharma, trong Quyét dinh ghi hoat chét chinh, ham lugng 13 “Gentamycin sulfat
10mg; Econazol nitrat 100mg; Triamcinolon acetonid 10mg”; nay dinh chinh hoat
chét chinh, ham luong 1a “Gentamycin sulfat 10mg (hoat luc); Econazol nitrat
100mg; Triamcinolon acetonid 10mg)”.

7.5. Philmenorin, sb ding ky: VD-21155-14 ctia Céng ty TNHH Phil Inter
Pharma, trong Quyét dinh ghi hoat chit chinh, ham luong 1a “Tocopheryl acetat
50mg; Oryzanol 2,5mg; Retinyl palmitat 750IU”; nay dinh chinh hoat chét chinh,
ham luong 1a “Tocopheryl acetat 50mg; y-Oryzanol 2,5mg; Retinyl palmitat
7501U.

7.6. Philvolte, s6 dang ky: VD-21157-14 ctia Cong ty TNHH Phil Inter
Pharma, trong Quyét dinh ghi hoat chit chinh, ham luong 1a “Mdi 10g chira:
Clotrimazol 100mg; Be’tamethason dipropionat 6,4mg; Gentamycin sulfat 10mg”;
nay dinh chinh hoat chat chinh, ham luong la “Mbi 10g chira: Clotrimazol 100mg;
Betamethason dipropionat 6,4mg; Gentamycin sulfat 10mg (hoat luc)”.

8. Quyét dinh s6 437/QD-QLD ngay 12/8/2014 cia Cuc trudng Cuc Quan ly
Duoc vé viéc ban hanh danh muc 412 thudc san xuét trong nudc dugc cép sb
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dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 146:

8.1. B4t viF, sb ding ky: VD-21485-14 ctia Cong ty TNHH duoc phim Fito
Pharma, trong Quyét dinh ghi hoat chét chinh, ham lugng la “Mbi vién chita: Cao
khé dugc liéu 280mg twong duong: Thuc dia 800mg; Hoai son 344mg; Son thi
344mg; Trach ta 300mg; Phuc linh 300mg; MAu don bi 244mg; Qué 36,67mg;
Phu tir ché 16,67mg; Bot min dugc lidu gom: Hoai son 56mg; Son tht 56mg;
Mau don bi 56mg; Phu tir ché 33 ,33mg; Qué 13,33mg”; nay dinh chinh hoat chét
chinh, ham Iuong 13 “M&di vién chita: Cao khé dugc liéu 238mg tuong duong:
Thuc dia 800mg, Hoai son 344mg, Son thu 344mg; Trach t4 300mg; Phuc linh
300mg, M3iu don bi 244mg; Que 73 33mg, Phu tr ché 33 ,33mg; Bot min dugc
liéu gom: Hoai son 56mg; Son thu 56mg; M3au don bi 56mg, Phu tir ché 66,67mg;
Qué 26,67”.

8.2. Ambron, sb dang ky: VD-21411-14 cia Cong ty C6 phin dugc
Vacopharm, trong Quyet dinh ghi dang bao ché 13 “thudc bdt”; nay dinh chinh
dang bao ché 1a* thuoc com”.

9. Quyet dinh s§ 679/QP-QLD ngay 08/12/2014 cua Cyc truong Cuc Quan Iy
Duoc vé viéc ban hanh danh muyc 281 thudc san xuét trong nude. duoc cap sO
dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 148:

9.1. Petrimet MR, sb ding ky: VD-22058-14 cia Cong ty TNHH United
International Pharma, trong Quyét dinh ghi hoat chit chinh, hdm lugng la
“Trimetazidin HCl 35mg”; nay dinh chinh hoat chit chinh, ham luong 13
“Irimetazidin 2HCI 35mg”.

10. Quyet dinh sb 76/QD-QLD ngay 09/02/2015 cia Cyc truong Cuc Quan ly
Duoc vé viéc ban hanh danh muc 311 thuc san xuét trong nude duge cap so
déng ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 149:

~10.1. Thubc Anpemux, SPK: VD-22142-15 cua cong ty Cb phén dugc
phim Ha Tay, trong Quyét dinh ghi tén hoat chit 13 “Carbocistein”; nay dinh
chinh tén hoat chét la “Carbocystein”.

11. Quyet dinh s6 263/QD-QLD ngay 26/5/2015 cua Cyc truong Cuyc Quan ly
Dugc vé viéc ban hanh danh muc 325 thudc san xuét trong nuéc duge cap so
dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 150:

11.1. Thubc ho Bao Thanh, so dang ky: VD-22646-15 cua Cong ty TNHH
dwoc phdm Hoa Linh, trong Quyet dinh ghi hoat chét chinh 13 “M01 5 ml siro
chira: Dich chiét (5: 1) Xuyén bbi miu (tuong dwong Xuyén bbi miu 0,4g) 0,08
ml; Cao 1dng (2:1) cia hdn hop dugc lidu (twong duong Ty ba diép 0,5g; Sa sim
0,1g; Phuc linh 0,1g; Trén bi 0 ,1g; Cat cénh 0,4g; Ban ha 0,1g; Ngii vi tir 0,05g;
Qua lau nhén 0,2g; Vién chi 0 lg, Khd hanh nhén 0,2g; Gung 0,1g; O mai 0 ,5g;
Cam thao 0,1g) 2,125 ml; Tinh dau bac ha 0,1 mg; Mat ong 1g”; nay dinh chinh
hoat chit chinh la “M01 5 ml siro chtra: Dich chiét (5:1) Xuyén bbi mau (twong
duong Xuyén bdi méu 0,4g) 0,08 ml; Cao léng (1,2:1) cia hdn _hop dugc liéu
(twong duong Ty ba diép 0,5g; Sa sdm 0,1g; Phuc linh 0,1g; Trén bi 0,1g; Cat
canh 0,4g; Bén ha 0,1g; Ngii vi tir 0,05g; Qua 1au nhéan 0,2g; Vién chi 0 1g; Khd
hanh nhén 0,2g; Gimg 0,1g; O mai 0,5g; Cam thao 0,1g) 2,125 ml; Tinh dau bac
ha 0,1 mg; Métong 1g”.

11.2. Glucosamin, sb ding ky: VD-22705-15 cua Cong ty TNHH SX-TM
dugc phdm Thanh Nam, trong Quyét dinh ghi hoat chét chinh, ham luong la
“Glucosamin (dwéi dang Glucosamin sulfat kali clorid) 198mg”; nay dinh chinh
hoat chit chinh, ham luong 14 “Glucosamin (duéi dang Glucosamin sulfat kali
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clorid) 196,3 mg”.

11.3. Purecare-S, sé ding ky: VD-22704-15 clia Céng ty TNHH Phil Inter
Pharma, trong Quyét dinh ghi dia chi Céng ty ding ky 1a “Sé 25, dudng sb 8,
KCN Viét Nam - Singapore, Thuan An, Binh Duong” va hoat chét chinh, ham
luong 1a “Tretinoin 2,5g”; nay dinh chinh dia chi Céng ty ding ky 1a “S6 20, dai
16 Hitu Nghi, KCN Viét Nam - Singapore, Thuin An, Binh Duong” va hoat chit
chinh, ham luong 13 “Tretinoin 2,5mg”. .

- 11.4. Hoat huyét dudng nio, sb dang ky: VD-22624- 15 ctia Céng ty cb
phén Traphaco ding ky, Céng ty c6 phén cbng nghé cao Traphaco san xuit, trong
Quyét dinh ghi quy céch déng 1a “hdp 1 vi, 2 vi, 5 vi, 10 vi x 10 vién”; nay dinh
chinh quy cach 1a “hép 1 vi, 2 vi, 5 vi, 10 vi x 20 vién”.

11.5. Amloefti, sb déng ky: VD-22433-15 ctia Céng ty cd phan dugc phim
3/2, trong Quyét dinh ghi tén thudc 1a “Amloefti”; nay dinh chinh tén thudc 1a
“Amlo-Efti”.

11.6. Bromhexim 8, sb dang ky: VD-22563-15 cua Céng ty ¢ phan dwoc
Vacopharm, trong Quyét dinh ghi dang bao ché 14 “vién nén mau tring” va tidu

chuén 1a “DDNV IV”; nay dinh chinh dang bao ché 1a “vién nén mau vang” va

tiéu chuan 13 “TCCS”. .

11.7. Vaco B-neurine, s ding ky: VD-22566-15 cla Céng ty Cb phan duge
Vacopharm, trong Quyét dinh ghi tén thudc 1 “Vaco B-neurine”; nay dinh chinh
tén thube 14 “VacoB-neurine”.

11.8.Vacomuc 100, s6 déng ky: VD-22568-15 ctia Cong ty Cb phin duoc
Vacopharm, trong Quyét dinh ghi hoat chét, ham luong 1a “Mdi géi 1g chira:
Acetylcystein 10mg”; nay dinh chinh hoat chét, ham lwong 14 “M3i géi 1g chua:
Acetylcystein 100mg”.

12. Quyét dinh s6 514/QD-QLD ngay 09/9/2015 cia Cuc trudng Cuc Quan Iy
Duogc vé viéc ban hanh danh muc 720 thudc san xuét trong nudc dugc cép sb
déng ky luu hanh tai Viét Nam - Pot 151:

12.1. Flazenca 750/125, s6 déng ky: VD-23043-15 ciia Céng ty cb phin
dugc phim Trung uong 2, trong Quyét dinh ghi tén thudc 1a “Flazenca 750/ 125”;
nay dinh chinh tén thuc 12 “Flazenca 750.000/125”.

12.2. Kim tién théo DN, s ding ky: VD-22986-15 ciia Coéng ty c¢b phin
dugc pham Phuong Péng, trong Quyét dinh ghi hoat chit chinh 1 “Cao khé 14
Kim tién thao (tuong duong 1,8g 14 Kim tién thao) 120 mg” va tén nha san xudt 13
“Cong ty cb phin Duoc phim Phuong Pong”; nay dinh hoat chit chinh 13 “Cao
khé Kim tién thao (twong duong 1,8g Kim tién thdo) 120 mg” va tén nha san xuét
12 “Céng ty cb phan Dugc phim Phuong Pong - Chi nhanh I”.

12.3. Kim tién thao Vinacare, s6 ding ky: VD-22987-15 clia Cong ty cb
phén duge phim Phuong Dong, trong Quyét dinh ghi hoat chét chinh 12 “Cao khé
14 Kim tién thao (twong duong 1,8g 14 Kim tién thdo) 120 mg” va tén nha san xuét
1a “Céng ty cb phin Duoc phdm Phuong Déng”; nay dinh chinh hoat chét chinh
12 “Cao khd Kim tién thao (twong dwong 1,8g Kim tién thao) 120 mg” va tén nha
san xuét 1a “Céng ty cb phén Duogc phim Phuong Poéng - Chi nhanh I”.

12.4.  Bét vi hoan P/H, s diang ky: VD-23279-15 cia Céng ty TNHH dong
dugc Phic Hung, trong Quyét dinh ghi hoat chit chinh 1& “M3i vién hodn mém
chtra: Qué chi 0,198g; Hic phu tr 0,198g; Thuc dia 1,584g; Son thi 0,972g; MAu
don bi 0,594g; Hoai son 0,792g; Phuc linh 0,594g; Trach ta 0,594g; Mt ong vira
da 9g”; nay dinh chinh hoat chét chinh 14 “M3i vién hoin mém chita: Qué chi
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0,198g; Hic phu tir 0,198g; Thuc dia 1,584g; Son thi 0,792g; Méu don bi 0,594g;
Hoai son 0,792g; Phuc linh 0,594g; Trach ta 0,594g; Mét ong vira du 9g”

12.5. Vién ngdm Bao Thanh NS, sb dang ky: VD- 23277-15 cua Cong ty
TNHH dugc phim Hoa Linh, trong Quyet dinh ghi hoat chét chinh 1a “Cao léng
hdn hop (1:5) (tvong Umg v6i Xuyén bbi miu 0,4g; Ty ba 14 0 Sg, Sa sam 0,1g;
Phuc Linh 0,1g; Trén bi 0, lg; Cat canh 0,4g; Ban ha 0,4g; Ngi vi tr 0,05g; Qua
14u nhan 0,2g; Vién chi 0 ,1g; Khé hanh nhan 0,2g; Gimg 0,1g; O mai 0 ,5g; Cam
thao 0,1g) 590 mg; Tinh dau bac ha 0,1 mg”; nay dinh chinh hoatchit chinh 13
“Cao 1dng hén hop (1:5) (twong Gng véi Xuyén bbi mau 0,4g; Ty ba 14 0,5g; Sa
sdm 0,1g; Phuc Linh 0,1g; Trén bi 0, lg; Cat canh 0,4g; Ban ha 0,1g; Ngu Vi tr
0,05g; Qua 1au nhan 0,2g; Vién chi 0,1g; Khé hanh nhén 0,2g; Gimg 0,1g; O mai
0,5g; Cam thao 0,1g) 590 mg; Tinh dAu bac ha 0,1 mg”.

12.6.  Flunarizine 5mg, sb déng ky VD-23073-15 cia Cong ty ¢ phin
duogc pham TV. Pharm, trong Quyét dinh ghi quy cach déng géi 1a “Hop 3vix10
vién”, nay dinh chinh quy cach déng goéi 1a “Hop 3 vi, 10 vix 10 vién”

12.7. Thubc Ajiteki, SPK: VD-22984-15; thubc Doglitazon, SDK VD-

122985-15; thudc Sanroza, SPK: VD-22990-15; thuc Sovigin, SPK: VD-22991-
15 cua Cong ty ch phan duge phdm Phuong Dong, trong Quyét dinh ghi tén nha
san xudt 1a “Cong ty co phén Duogc phim Phuong Pong”; nay dinh chinh nha san
xuét 13 “Céng ty c¢b phén Dugc phdm Phuwrong Péng - Chi nhanh I”,

12.8. Thubc Tribetason, SPK: VD-23558-15 caa Coéng -ty Cé phén duoc
phidm Ha Tay, trong Quyét dinh ghi tén hoat chét 13 “Gentamycin”; nay dinh
chinh tén hoat chit 13 “Gentamicin”.

12.9. Thubc Acytomaxi, SDK: VD-22688-15 cia Cong ty cé phan duge
phim Ha Tay, trong Quyét dinh ghi han dung 14 “36 thang ké tir ngay san xuat”;
nay dinh chinh han dung 13 “24 thang ké tir ngdy san xuét”.

12.10. Thudc JOINT SCAP, SPK: VD-22776-15 cia Céng ty Cb phan
Dugc Minh Hai, trong Quyét dinh ghi ham luong hoat chét 13: “Glucosamin sulfat
(twong duong Glucosamin 137,5 mg) (duéi dang Glucosamin sulfat natri clorid)
250mg”; nay dinh chinh ham lugng hoat chét 13 “Glucosamin sulfat (trong duong
Glucosamin 197,5 mg) (du'01 dang Glucosamin sulfat natri clorid) 250mg”:

12.11. Maét gan giai doc - HT, sb ding ky: VD-22760-15 clia Cong ty cd
phan dugc Ha Tinh, trong Quyét dinh ghi quy cach dong goi 1a “Hop 1 lo 60ml,
hop 110 90ml, hép 1 1o 140ml, hop 1 1o 120ml, hop 1 lo 200ml, hop 1 1o 280ml”;
nay dinh chinh quy cach déng goi 1a “Hop 10 ng x 10ml, hop 20 dng x 10ml,
hop 1 lo 60ml, hép 1 lo 90ml, hop 1 lo 140ml, hop 1 lo 120ml, hdp 1 lo 200ml,
hép 1 1o 280ml”. ) ‘

12.12. Pan sdm - Tam théit, s§ dang ky: VD-23253-15 ctia Cong ty cb phan
XNK Y té Domesco, trong Quyét dinh ghi hoat chét chinh, ham lugng 1a “Pan
sim 525mg; Tam that 60mg”; nay dinh chinh hoat chét chinh, ham luong la “Cao
dan sm 10/1(twong dwong 525mg dan sdm) 52,5mg; Cao tam tht 3/1 (twong
duong 60mg tam that) 20mg”.

12.13. Thudc Jasunny, sb ding ky: VD-23259-15 ctia Cong ty cb phan duoc
phdm Gia Nguyén, trong Quyét dinh ghi hoat chét chinh, ham luogng 13 "M&i gam
kem chira: Ketoconazol 15 mg; Clobetasol propionat 0,25 mg"; nay dinh chinh
hoat chét chinh, ham luong 1a "Mai gam thanh phim chtra: Ketoconazol 15 mg;
Clobetasol propionat 0,25 mg".

12.14. Thubc Nozeynn sd ding ky: VD-23262-15 cta Cong ty ¢ phin
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dugc phim Gia Nguyén, trong Quyét dinh ghi hoat chét chinh, ham luong 1a
"Azelastin hydroclorid 15 mg"; nay dinh chinh hoat chit chinh, ham luong 14
"Azelastin hydroclorid 15 mg/15m]"

13 Quyét dinh s6 662/QD-QLD ngay 17/12/2015 cia Cuc truéng Cuc Quan Iy
Duogc vé viéc ban hanh danh muc 626 thubc san xuit trong nuéc duoc cp sb
dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 152:

13.1.  Flazenca 750/125, sé ding ky: VD-23681-15 ctia Céng ty ¢d phin
dugc phdm Trung wong 2, trong Quyét dinh ghi tén thudc 12 “Flazenca 750/ 1257;
nay dinh chinh tén thudc 1a “Flazenca 750.000/125”,

. 13.2. Kimleptic, s6 ding ky: VD-23682-15 cta Cong ty c¢b phan duogc
phém Trung wong 2, trong Quyét dinh quy cach déng goi 14 “Hop 3 vi x 10 vi”;
nay dinh chinh quy cach déng géi 1a “Hop 3 vix 10 vién”.

13.3.  Salbutamol 2 mg, sb dang ky: VD-23772-15 ctia Cong ty cb phan
dugce vat twy té Nghé An, trong Quyét dinh ghi tiéu chudn thanh phim [4 “DDVN
IV”; nay dinh chinh tiéu chu4n thanh phém 14 “TCCS”.

13.4. Quy ty an thdn hoan P/H, sb ding ky: VD-23919-15 ctia Céng ty
TNHH déng dugc Phuc Hung, trong Quyét dinh ghi hoat chét chinh 1a “M3i vién
hoan mém 9g chira: Bt T4o nhan 0,72g; Bot Bach linh 0,65g; Bot Bach truit
0,65g; Bot Hoang Ky 0,6g; B6t Buong quy 0,35g; Bot Dang sam 0,32g; Bot Vién
chi 0,32g; Bt Cam thao 0,26g; Bot Pai tdo 0,25g; Bt Moc huong 0,16g; Bot
Long nhén 0,6g”; nay dinh chinh hoat chét chinh 13 “M3i vién hoan mém 9g
chira: B6t T4o nhén 0,72g; Bot Bach linh 0,65g; Bot Bach truat 0,65g; Bot Hoang
Ky 0,6g; Bot Puong quy 0,35g; Bt Pang sdm 0,32g; Bot Vién chi 0,32g; Bot
Cam thao 0,26g; Bot Dai téo 0,25g; Bt Mbc huong 0,16g; Long nhan 0,6g”.

" 13.5. Magnesi-B6 Glomed, s6 ding ky: VD-23544-15 ctia Codng ty cb phan
dugc phdm Glomed, trong Quyét dinh ghi tén thudc 1a “Magnesi-B6 Glomed”;
nay dinh chinh tén thuéc 1a “Magne-B6 Glomed”.

13.6. Supetrim, s6 dang ky: VD-23491-15 ctia Cong ty cd phén dugc phim
Agimexpharm, trong Quyét dinh tén thudc la “Supetrim”; nay dinh chinh tén
thudc 1a “Supertrim”.

13.7. Lipirus, s déng ky: VD-23909-15 ctia Cong ty Roussel Viét Nam,
trong Quyét dinh ghi dang bao ché 1a “Vidn nén”; nay dinh chinh dang bao ché 13
“Vién nén bao phim”.

13.8. Gimg, s6 ding ky: VD-23926-15 ctia Céng ty TNHH duoc phim
Fito Pharma, trong Quyét dinh ghi quy cach déng goi 1a “Hop 10 vi x 10 vién”;
nay dinh chinh quy cach déng géi 1a “Hép 10 vix 10 vién; Chai 40 vién”.

13.9.  Cledamed 300, sb dang ky: VD-23536-15 cla Cdng ty C6 phén duoc
phdm Glomed, trong Quyét dinh ghi quy cach déng gdi 1a “Hop 2 vi, 5 vi, 10 vi x
8 vién. Hop 2 vi, 5 vi, 20 vi x 10 vién”; nay dinh chinh quy cach déng géi 1a “Hop
2 vi, 5 vi, 10 vix 8 vién. Hop 2 vi, 5 vi, 10 vi x 10 vién”.

13.10. Glocor 2.5, s6 ding ky: VD-23537-15 ctia Cong ty C phin duoc
pham Glomed, trong Quyét dinh ghi quy cch déng géi 1a “Hop 1 vi, 10 vi, 30 vi
X 10 vién”; nay dinh chinh quy céach déng géi 1a “Hoép 3 vi, 10 vi, 30 vi x 10
vién”.

- 13.11. Glonazol cream, s6 ding ky: VD-23539-15 ctia Céng ty Cd phin
dugc phim Glomed, trong Quyét dinh ghi ham lugng hoat chét 1a “Mdi tuyp 10 g
kem chira: Ketoconazol 20 mg”; nay dinh chinh ham lugng hoat chit 12 “Mai tuyp
1 g kem chira: Ketoconazol 20 mg”.
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13.12. Thubc Ortenzio, sb déng ky: VD-23644-15 cua Cong ty cé phén
dugc phdm Phuong Déng, trong Quyét dinh ghi tén nha san xuat la “Céng ty c0
phan Dugc pham Phuong Péng”; nay dinh chinh nha san xuét 13 “Céng ty cd
phén Dugc phim Phwong Bong — Chi nhéanh I”.

13.13. Tenafathin 1000, s6 ~dang ky: VD-23661-15 cua Cong ty c¢d phén
dugc phim Tenamyd, trong Quyét dinh ghi quy cach déng goéi 1a “Hop 1 lo+1
6ng nudc cét pha tiém 10ml; hép 10 lo + 10 éng nuoce ct pha tiém 10ml”, nay
dinh chinh quy cach dong goi 1a “Hop 1 lo kém 1"6ng nudc cét pha tiém 10ml;
hop 10 lo kém 10 éng nudc cat pha tiém va hop 10 1o”.

13.14. Acetate Ringer’s, sO ding ky: VD-24018-15 va Sodium Chloride
0,9%, s6 ding ky: VD-24019-15 cua Céng ty C6 phan Otsuka OPV, trong Quyét
dinh ghi té€n co s& ding ky va san xuét 1a Céng ty TNHH Otsuka OPV; nay dinh
chinh tén co s& ding ky va san xuét 13 “Cong ty Cb phén Otsuka OPV”.

13.15. Vién hoan ctng Hac 14p, sé ding ky: VD-23561-15 cia Cong ty cb
phan duoc phidm Hoa Viét, trong Quyét dinh ghi hoat chit chinh, ham luong 14
“M&i vién hoan cimg chita: Pang sdm 17mg; Thuc dia 17mg; Hoang ky 17mg;
Bach truit 17mg; Puong quy 17mg; Bach thugc 17mg; Qué nhuc 17mg”; nay
dinh chinh hoat chét chinh, ham luong 1a “M3i vién hoan cimg chira: Pang sim
17mg; Thuc dia 17mg; Hoang ky 17mg; Bach truidt 17mg; Puong quy 17mg;
Bach thugc 17mg; Qué nhuc 17mg; Xuyén khung 17mg; Phuc linh 17mg; Cam
thao 17mg”.

13.16. Tatanol Children, sd ding ky: VD-23861-15 ciia Cong ty ¢ phén
Pymepharco, trong Quyét dinh ghi quy céch déng goi 13 “Hop 10 vi x 10 vién, lo
200 vién, lo 500 vién”; nay dinh chinh quy cach déng géi 1a “Hop 10 vi x 10 vién,
10 200 vién, lo 500 vién, lo 1000 vién”.

13.17. Cholina, s6 ding ky: VD-24021-15 cta Cong ty TNHH Phil Inter
Pharma, trong Quyét dinh chua ghi tén va dia chi nha san xudt nhuong quyén; nay
dinh chinh tén va dia chi nha san xuét nhuong quyén 1a “Daewon Pharm. CO.,
Ltd; Dia chi: 903-1, Sangshin-ri, Hyangnam-myun, Hwaseong-kun, Kyunggi-do,
Korea”.

13.18. Metronidazol 250, sb ding ky: VD- 23747-15 ciia Céng ty cd phan
dugc Vacopharm, trong Quyét dinh ghi tiéu chuén 1& “DDVN IV”; nay dinh chinh
tidu chuén 13 “TCCS”.

13.19. Sorbitol, s6 diang ky: VD-23749-15 cuia Cong ty cb phin duoc
Vacopharm, trong Quyet dinh ghi dang bao ché 13 “thuoc cdm”; nay dinh chinh
dang bao ché 12 “thudc bot”.

13.20. Tusalene, sb dang ky: VD-23750-15 cta Coéng ty cd phan dugc
Vacopharm, trong Quyét dinh ghi tiéu chuén 1a “DDVN IV”; nay dinh chinh tigu
chuén 13 “TCCS”.

13.21. Vaco-Pola 2, s§ dang ky: VD-23751-15 cia Céng ty cb phan dugc
Vacopharm, trong Quyét dinh ghi tiéu chuén 1a “DDVN IV”; nay dinh chinh tiéu
chuan 14 “TCCS”.

13.22. Vadol A 325, sé dang ky: VD-23753-15 ciia Cong ty c6 phan dugc
Vacopharm, trong Quyét dinh ghi tén thudc 14 “Vadol A 325” va dang bao ché 1a
“vién nén (mau vang)”; nay dinh chinh tén thudc 14 “Vadol 325 _DC” va dang bao
ché 14 “vién nén (mau cam)”.

13.23. Vadol caplet, 56 déng ky: VD-23754-15 cua Cong ty c¢b phan duoc
Vacopharm, trong Quyét dinh ghi quy céch déng goi 1a “Hép 10 vi, 20 vi, 50 vi,
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100 vi x 10 vién; hép 5 vi, 10 vi, 25 vi, 50 vi x 20 vién; chai 100 vién, 200 vién,
250 vién, 500 vién, 1000 vién”; nay dinh chinh quy c4ch déng géi 1a “Hop 10 vi,
20 vi, 50 vi, 100 vi x 10 vién; hép 5 vi, 10 vi, 25 vi, 50 vi x 20 vién; chai 100
vién, 200 vién, 300 vién, 500 vién, 1000 vién”. :

- 13.24. Vadol‘c‘:aps’,' s6 dang ky: VD-23755-15 cia Céng ty cb phin dugc
Vacopharm, trong Quyét dinh ghi quy céch déng géi 1a “Hop 10 vi, 20 vi, 50 vi,
100 vi x 10 vién; hdp 5 vi, 10 vi, 25 vi, 50 vi x 15 vién; chai 100 vién, 200 vién,
259 vién, 500 vién, 1000 vién”; nay dinh chinh quy c4ch déng goi 1a “Hop 10 vi,
20 vi, 50 vi, 100 vi x 10 vién; hép 5 vi, 10 vi, 20 vi, 25 vi, 50 vi x 20 vién; chai
100 vién, 200 vién, 250 vién, 500 vién, 1000 vién”.

13.25. Vitamin C 500, s6 dang ky: VD-23756-15 ctia Cong ty cb phin dugc
Vacopharm, trong Quyét dinh ghi quy cach déng géi 1a “Hop 10 vi, 20 vi, 50 vi,
100 vi x 10 vién; hop 5 vi, 10 vi, 25 vi, 50 vi x 20 vién; chai 80 vién, 100 vién,
200 vién, 250 vién, 500 vién, 1000 vién”; nay dinh chinh quy cach dong géi la
“Hop 10 vi, 20 vi, 50 v1,"100 vi x 10 vién; hop 5 vi, 10 vi, 20 vi, 25 vi, 50 vix 15
vién; chai 100 vién, 200 vién, 300 vién, 500 vién, 1000 vién”.

‘ 13.26. Vitamin C 500, sb dang ky: VD-23757-15 ctia Céng ty-cb phén duoc

Vacopharm, trong Quyét dinh ghi quy cach déng géi 1a “Hbp 10 vi, 20 vi, 50 vi,
100 vi x 10 vién; hop 5 vi, 10 vi, 25 vi, 50 vi x 20 vién; chai 80 vién, 100 Vién,
200 vién, 250  vién, 500 vién, 1000 vién”; nay dinh chinh quy cach déng géi 1a
“Hop 10 vi, 20 vi, 50 vi, 100 vi x 10 vién; hop 5 vi, 10 vi, 20 vi, 25 vi, 50 vi x 20
vién; chai 100 vién, 200 vién, 300 vién, 500 vién, 1000 vién”.

13.27. Vitamin PP, sé dang ky: VD-23758-15 ctia Cong ty ¢b phén duoc
Vacopharm, trong Quyét dinh ghi quy cach déng gbi 13 “Hop 10 vi, 20 vi, 50 vi,
100 vi x 10 vién; hdp 10 vi, 25 vi, 50 vi x 20 vién; chai 100 vién, 200 vién, 250
vién, 500 vién, 1000 vién”; nay dinh chinh quy cach déng gdi 1a “Hép 10 vi, 20
vi, 50 vi, 100 vi x 10 vién; hép 5 vi, 10 vi, 25 vi, 50 vi x 20 vién; chai 100 vién,
200 vién, 250 vién, 500 vién, 1000 vién”.

13.28. Thudc Tacerax 125 mg, sb dang ky VD-24057-15 ciia Cong ty
TNHH US Pharma USA, trong Quyét dinh ghi hoat chét chinh, ham Juong 1a
"Mbi gbi 3g chira: Cefuroxim (duéi dang Cefuroxim axetil) 125 mg" va quy cach
dong géi 12 "Hop 10, 14, 20 gbi x 3g"; nay dinh chinh hoat chit chinh, ham lugng
1a "Mbi géi 1,5g chita: Cefuroxim (dudi dang Cefuroxim axetil) 125 mg" va quy
cach déng géi 1a "Hop 10, 14, 20 géi x 1,5g"

13.29. Thubc Gavix, s6 ding ky VD-24012-15 do Céng ty TNHH MTV
Dugc phim DHG san xuét va dang ky, trong Quyét dinh ghi hoat chét chinh, ham
luong 12 "Clopidogrel (duéi dang Clopidogrel besylat) 75 mg"; nay dinh chinh
hoat chét chinh, ham luong 14 "Clopidogrel (dudi dang Clopidogrel bisulfat) 75
mg".

13.30. Cephalexin PMP 500, s6 ding ky: VD-23827-15 ctia Céng ty cb
phén Pymepharco, trong Quyét dinh ghi dang bao ché 14 “Vién nang cung (vang -
xanh ddm) va quy céch déng géi 1a “Hoép 10 vi (PVC/nhém) x 10 vién, hop 10 vi
(nhdm/nhém) x 10 vién, chai 200 vién”; nay dinh chinh dang bao ché 13 “Vién
nang cimg (xanh - caramel) va quy cach dong géi 1a “Hoép 10 vi x 10 vién, lo 200
vién”. e '

13.31. Ethanol tinh luyén 96% (tt/tt), s& dang ky: VD-23996-15 ctia Céng ty
TNHH MTV Duoc phidm OPC Binh Duong, trong Quyét dinh ghi dia chi Cong ty
dang ky la “Ap Héa Nhut, x4 Tan Vinh Hiép, huyén Tan Uyén, tinh Binh Duong
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- Viét Nam”, dia chi nha san xuét la “S§ 09A/DDX, T6 1 &p Tan Héa, xd Tén
Vinh Hiép, huyén Tén Uyén, tinh Binh Duong - Viét Nam” va hoat chét chinh,
ham lugng 1a “M01 1 it Ethanol tinh luyén 96% chira: Ethanol nguyén li€u 96%
1,2 lit; Nudc an udng vd 3 lit”; nay dinh chinh dia chi cong ty dang ky va dia chi
cong ty san xut 12 “S6 09A/DX04, T6 7, 4p Tan Hoéa, x& Tan Vinh Hiép, huyén
Tan Uyén, tinh Binh Duong - Viét Nam” va hoat chét chinh, ham lugng 13
“Ethanol 96% (tt/tt)”.

14. Quyet dinh s6 97/QD-QLD ngay 23/03/2016 cua Cuc trudng Cuc Quan ly )
Dugc vé viéc ban hanh danh muc 605 thuoc sin xuét trong nudc dugc cap so
ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 153:

14.1. Noradrenalin, s dang ky: VD-24342- 16 cua Céng ty cb phén dugc
phdm Vinh Phic, trong Quyét dinh ghi hoat chit chinh, ham luong 12
“Noradrenalin (duéi dang Noradrenalin tartrat) 8mg”; nay dinh chinh hoat chéit
chinh, him lugng la “Noradrenalin (duoi dang Noradrenalin tartrat) 4mg”.

14.2. Vadol A325, sb ding ky: VD-24372-16 cua Cong ty c6 phan duoc
Vacopharm, trong Quyét dinh ghi tén thudc 13 “Vadol A325”; nay dinh chinh tén
thubc 1a “Vadol 325”.

143. Lado - Babegan, s ding ky VD-24105-16 cua Cong ty cd phan
dugc Lam Péng - LADOPHAR, trong Quyét dinh ghi tén thubc 1a "Lado -
Babegan", nay dinh chinh tén thuoc l1a "Lado - Bavegan".

14.4. Thubc udbng Actiso, sb ding ky: VD-24106-16 cia Cong ty cb phan
- duogc Lam Pdng - LADOPHAR, trong Quyét dinh ghi han dung 13 "36 thang",
nay dinh chinh han ding la "24 thang".

~14.5. Thubc Doc hoat tang ky sinh - BVP, s6 ding ky: VD-24061-16 cua
Cong ty Cb phan BV Pharma, trong Quyet dinh ghi hoat chét chinh, ham lugng
chwa day du, nay bd sung day da hoat chat chinh, ham luong 13 "Mdi vién chira
400 mg cao khd toan phan duogc chiét xuat tir 2665 mg cac dugce liéu kho sau: Doc
hoat 203 mg; Tang ky sinh 320 mg; Que chi 123 mg; Tan giao 134 mg; R& Té tan
80 mg; Phong phong 123 mg; Nguu tt 198mg; PJ trong 198 mg; Sinh dia 240
mg; Puong quy 123 mg; Bach thugc 400 mg; Xuyén khung 123 mg; Nhén sam
160 mg; Phyc linh 160 mg; Cam thao 80 mg".

14.6. Pralmex inj, s6 dang ky: VD-24445-16 cia Coéng ty cb phan
Pymepharco, trong Quyét dinh ghi hoat chit chinh, ham lugng 13 “Metoclopramid
10mg/2ml”; nay dinh chinh hoat chit chinh, ham luong 13 “Metoclopramid HCI
khan 10mg/2ml”.

14.7. Acyclovir Stada 200 mg, s6 dang ky: VD-24572-16 cua Cong ty
TNHH LD Stada-Viét Nam, trong Quyét dinh ghi tiéu chuén 13 “TCCS”; nay dinh
chinh tiéu chuén 12 “BP 20127

14.8. Cezil Cough, sb ding ky: VD-24123- 16 cua Cong ty c¢b phan duoc
pham Ampharco U.S.A, trong Quyét dinh ghi ham lugng hoat chét 1a “Cetirizin
(dudi dang Cetirizin hydroclorid) 5mg; Guaifenesin 100mg; Dextromethorphan
hydrobromid 15mg”; nay dinh chinh ham luong hoat chit 1a “Cetirizin
hydroclorid Smg; Guaifenesin 100mg; Dextromethorphan hydrobromid 15mg”.

14.9. Abab 325 mg, sb dang ky: VD-24207- 16 cia Cong ty cb phan duge
phim IMEXPHARM, trong Quyét dinh ghi quy céch dong géi la "Cha1 1000
vién"; nay dinh chinh quy cach dong g6i 14 "Chai 1000 vién, Chai 200 vién"

14.10. Duaryl 2g, s6 dang ky: VD-24213- 16 cia Cong ty cb phan duoc
phdm Imexpharm, trong Quyét dinh ghi tén thubc 13 "Duaryl 2g", hoat chét, ham
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lugng 13 "Glimepirid 2g", nay dinh chinh tén thudc 1a "Duaryl 2mg", hoat chit,
ham lugng 14 "Glimepirid 2mg".

14.11. Opxil SA 500 mg, sb dang ky: VD-24215-16 cia Cong ty cb phén
dugc pham Imexpharm, trong Quyét dinh ghi tén va dia chi nha san xuét 13 "Cdng
ty ¢b phin duoc phim Imexpharm - Bja chi: 04- dudmg 30/4, Phuong 1, Tp. Cao
Lanh, Tinh Déng Thép", nay dinh chinh tén va dia chi nha san xuét |3 "Chi nhinh
3 - Cong ty cb phin dugc phém Imexpharm tai Binh Duong. - Dja chi: S& 22,
dutmg s6 2, KCN Viét Nam-Singapore II, Phuong Hoa Pht, TP Thu Dau Mg,
tinh Binh Duong".

14.12. Meyerverin, s& dang ky: VD-24505-16 cia Céng ty Lién doanh
Meyer - BPC, trong Quyét dinh ghi quy cach déng goi 1a "Hop 2 vi x 10 vién";
nay dinh chinh quy céch déng géi 14 "Hop 2 vi x 10 vién, Hop 10 vi x 10 vién".

14.13. Hoat huyét dudng nfo, sé ding ky: VD-24472-16 cta Céng ty cb
phin T™M dugc VTYT Khai Ha, trong Quyét dinh ghi quy cach déng géi la "Hop
1 vi, 3 vi, 5 vi x 10 vién"; nay dinh chinh quy cach déng g6i 1a "Hop 1 vi, 3 vi, 5
vi x 20 vién". .

~ 14.14. Hoan nghé méit ong TP, sé dang ky: VD-24468-16 do Céng ty c&
phan thuong mai duge phdm va trang thiét bj y té Thuén Phét ding ky va Céng ty
cé phan dugec VTYT Hai Duong san xuét, trong Quyét dinh ghi quy cach déng
goi la “Hop 50 gbi x 2g”; nay dinh chinh quy cach déng géi 1a “ Hop 50 géi x 2g;
Hoép 1 lo 40g”. :

14.15. Verucefa, s§ ding ky: VD-24538-16 ctia Céng ty TNHH dugc phidm
Shinpoong Daewoo, trong Quyét dinh ghi tén thubc 1a "Verucefa"; nay dinh chinh
tén thudc la "Varucefa".

15. Coéng vin sb 3547/QLD-BK ngay 14/03/2016 ciia Cuc Quan ly Dugc vé
viéc gia han hiéu luc sb ding ky thubc:

15.1. Thudc trj s6i than Kim tién thio, $& ding ky: VD-11639-10 ctia Céng
ty Co phén duoc phdm OPC, trong Céng van ghi s6 dang ky 1a “VD-11639-09”;
nay dinh chinh sb ding ky cta thudc 13 “VD-11639-10".

Cuc Quén Iy Dugc thong bao dé cic don vi biét.

Noi nhin:

- Nhu trén;

- BT. Nguyén Thj Kim Tién (dé b/c);

- Thir Truéng Lé Quang Cudng (dé blc); ~
- Cuc Quén y - B4 Quéc phong, Cuc Y té - B3 Céng an; < e
-CucY té giao thong vén tai - B GTVT; e

- Tong Cuc Hai Quan - B¢ Tai Chinh;
- Bio hiém x& hoi Viét Nam; R P .
- Vu Phép ché; Cuc Quéan ly Y, Duoc cb truyén; Cuc Quan iy Lrwong Quoc Cuwong
Khém, chita bénh - B4 Y té; Thanh tra B3 Y té;

- Vién KN thubc TW, VKN thuéc TP.HCM;

- Téng Céng ty Dugc VN;

- Cac Bénh vién, Vién cé giudng bénh tryc thudc BYT;

~ Website ctia Cuc QLD, Tap chi Duoc & M$ phim; P. QLKDD;

- Luu: VP, BXT (10b).
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