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Kinh giti: - S& Y té cdc tinh, thanh phd truc thuge trung uong;
- Cac cong ty déng ky c6 thuoc dugce dinh chinh.

~Cuc Quan ly Dugc - B Y té thong bao diéu chinh mét sb noi dung trong
cac Quyét dinh cip so ding ky thude san xuét trong nude nhu sau:

1. Quyet dinh sé 159/QD-QLD ngay 16/6/2010 cta Cyc trudéng Cuc Quéin
ly Dugc vé viée cong bd 761 tén thubc san xuét trong nudce duge phép luu hanh
tai Viét Nam - Pot 121:

1.1. Cefuroxime TVP 125mg, sb déng ky: VD-11749-10 cua Cong ty )
phan dwoc phdm TV. Pharm, trong quyet dinh ghi tén thudc 13 “Cefuroxime
TVP 125mg”; nay dinh chinh tén thudc 13 “Cefuroxim TVP 125mg”.

2. Quyét dinh sé 435/QP- QLD ngay 23/12/2010 cua Cyc trudéng Cuc Quan ly
Dugc vé viéc cong bd 544 tén thudc san xuét trong nudc dugce phép luu hanh tai Viét
Nam - Dot 124:

2.1. Babi B.O.N, sé dang ky: VD-13463-10 cua Cong ty c¢b phén dugc
phim OPV, trong quyét dinh ghi thanh phén hoat chét 1a “Vitamin D3 12000 IU
tuong Ung vé6i 12mg Vitamin D3”; nay dinh chinh thanh phin hoat chit 1a “M&i
chai 12ml chira: Vitamin D3 12000 IU tuong Umg véi 12mg Vitamin D3”.

3. Quyet dinh sb 81/Qb-QLD ngay 23/3/2011 cua Cuc trudng Cuc Quan
ly Dugc vé viée cong bd 461 tén thudc san xuit trong nudc duoc phép luu hanh
tai Viét Nam - Dot 126:

3.1. Becofort, s6 dang ky: VD-14236-11 ctia Cong ty cb phan dugc phdm
Ampharco U.S.A, trong quyét dinh ghi thanh phan hoat chit 1& “Thiamin
mononitrat 125 mg, Pyridoxiin HCl 125 mg, Cyanocobalamin 0,25 mg”; nay
dinh chinh thanh phan hoat cht 13 “Thiamin mononitrat 125 mg, Pyridoxin HCI
125 mg, Cyanocobalamin 0,25 mg”.

4. Quyet dinh sb 123/QD-QLD ngay 20/4/2011 cua Cyc truong Cuc Quan
Iy Dugc vé viée cong bd 274 tén thudc san xuét trong nudc dugc phép luu hanh
tai Viét Nam - Dot 127:

4.1. Calcitron, sb ding ky: VD-14740-11 cta Cong ty cb phan dugc phim
OPV, trong quyét dinh ghi thanh phan hoat chét 13 “Calci citrat 250mg, Vitamin
D3 200 IU”; nay dinh chinh thanh phén hoat chit 1a “Calci (Calci citrat) 250mg,
Vitamin D3 200 IU”.

5. Quyét dinh ) 177/Qb-QLD ngay 10/06/2011 cua Cyc truong Cuc
Quan Iy Duoc vé viée cong b 167 tén thube san xuét trong nuée duge phép luu
hanh tai Viét Nam - Dot 128:
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5.1.Viciaxon, sb dang ky: VD-15016-11 ctia Céng ty c¢b phan duge pham
VCP, trong quyet dinh ghi tén thudc 13 “Viciaxon”; nay dinh chinh tén thudc 1a

“Viciaxon 0,25g”.

6. Quyét dinh ) 506/Qb-QLD ngay 08/12/2011 cia Cuc trudng Cuc
Quén 1y Dugc vé viéc cong bd 227 tén thudc san xuét trong nudc duge phép luu
hanh tai Viét Nam - Dot 132:

6.1. Tramagesic, sb ding ky: VD-16152-11 cia Cong ty Roussel Viét
Nam, trong quyét dinh ghi tén thudc, ham lugng 1a “Tramagesic”, “Mbi vién
chira: Paracetamol 325mg; Tramadol 37,5mg”; nay dinh chinh tén thube, ham
luong 13 “Tramagesic”, “Mdi vién chira: Paracetamol 325mg; Tramadol HCI
37,5mg”.

7. Quyet dinh sb 99/Qb-QLD ngay 22/3/2012 cia Cuc truong Cuc Quan
Iy Dugc vé viée cong bd 313 tén thudc san xuét trong | nudc duge phép luu hanh
tai Viét Nam - Dot 134:

7.1. Hatapluz, sd dang ky: VD-16537-12 cta Cong ty c¢b phan dugc phim
Ha Tay, trong quyet dinh khéng ghi ham lugng hoat chét; nay dinh chinh ham
luong hoat chit 13 “Lysin hydroclorid 30 mg, Vitamin B1 2 mg, Vitamin B2 2
mg, Vitamin B6 2 mg, Vitamin PP 10 mg, Vitamin E 10 IU, Calci (dudi dang
Calci glycerophosphat) 20 mg, Phospho (dudi dang Acid glycerophosphoric,
Calci glycerophosphat) 18,2 mg”.

7.2 Pharnaraton, s6 ding ky: VD-16542-12 ciia Céng ty cb phan dugc
phdm Ha T4y, trong quyét dinh khong ghi ham lwong hoat chét; nay dinh chinh
ham lugng hoat chét 13 “Vitamin A 1000 IU, Vitamin D3 270 IU, Vitamin B1 2
mg, Vitamin B2 2 mg, Vitamin B6 2 mg, Vitamin B3 8 mg, Vitamin B12 3mcg,
Calci (dudi dang Calci glycerophosphat) 20 mg, Magnesi (duéi dang Magnesi
gluconat) 1 mg; Sét (du6i dang sit sulfat) 1,5 mg, Lysin hydroclorid 30 mg”.

8. prét dinh s6 224/QP-QLD ngay 24/9/2012 cua Cuc truong Cuc Quan
ly Dugc vé viéc ban hanh danh muc 490 thudc san xuat trong nudc dugc phép
lIru hanh tai Viét Nam - Dot 136:

8.1. Zinenutri, s dang ky: VD-17376-12 cia Cong ty cb phan dugce phim
3/2, trong quyét dinh ghi thanh phin hoat chit 13 “kém (duéi dang kém
gluconat) 10mg; nay dinh chinh thanh phan hoat chét 1a “kém gluconat 77,4 mg
tuong duong kém 10mg”.

0. Quyét dinh s6 244/QD-QLD ngay 10/9/2013 ctia Cuc trudéng Cuc Quan
Iy Dugc vé viéc ban hanh danh myc 04 thudc san xuit trong nudce (thuéc didu tri
ung thu, ding ky 14n ddu- sb ding ky c6 hiéu luc 02 nam) duogc cap s6 dang ky
Iuu hanh tai Viét Nam - Dot 141:

9.1. Aritrodex, sé ding ky: QLDB-398-13 do Céng ty TNHH Shine
Pharma déng ky va Chi nhanh cong ty c6 phan dugc pham Phong Phu- Nha may

san xuit dugc pham Usarichpharm san xudt, trong quyét dinh ghi dia chi cong ty
dang ky 1a “B/c: 3/38/40 Thanh Théi, P.14, Q. Binh Tan, TP. H6 Chi Minh™;



nay dinh chinh dia chi cong ty dang ky 1a “D/c: 3/38/40 Thanh Thai, P.14, Q.10,
TP. H6 Chi Minh”.

9.2. Xelocapec, sé diang ky: QLDB-399-13 do Cong ty TNHH Shine
Pharma dang ky va Chi nhanh cdng ty c6 phan duoc pham Phong Pha- Nha may
san xu4t duoc phdm Usarichpharm san xuét, trong quyét dinh ghi dia chi cong ty
ding ky 1a “P/c: 3/38/40 Thanh Thai, P.14, Q. Binh Tan, TP. H5 Chi Minh”;
nay dinh chinh dia chi cong ty dang ky 1a “D/c: 3/38/40 Thanh Thai, P.14, Q.10,
TP. H6 Chi Minh”.

10. Quyet dinh s6 414/QDP-QLD ngay 27/12/2013 cia Cuc truong Cuc
Quan 1y Dugc v€ viée ban hanh danh myc 270 thubc san xuit trong nude duogce
cap sb dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 143:

10.1. Shincef, sé ding ky: VD-20365-13 cua Cong ty TNHH Dugc phadm
Shinpoong Daewoo, trong quyét dinh khong ghi 13 thubc san xudt nhuong
quyén; nay dinh chinh 1a “SXNQ cia Shin Poong Pharm Co. Ltd; Pia chi: 434-
4 Moknae-dong, Danwon-gu, Ansan-si, Gyeonggi-do, Korea”.

11. Quyet dinh s6 296/QDP-QLD ngay 12/6/2014 cia Cyc truong Cuc
Quan 1y Duge v€ viéc ban hanh danh myc 582 thudc san xuét trong nudc duge

cap s6 dang ky Iuu hanh tai Viét Nam - Dot 145:

11.1. Cimetidin 200 mg, s6 dang ky: VD-20920-14 cua Cong ty ¢ phan
duge Vat tu y té Nghé An, trong quyét dinh ghi quy cach déng géi 1a “Hop 20 vi
x 20 vién”; nay dinh chinh quy céch dong goi la “Hop 20 vi x 10 vién”

11.2. Piéu kinh bd huyét P/H, sb ding ky: VD-21046-14 ctia Cong ty
TNHH déng dugc Phic Hung, trong quyét dinh ghi tén thubc 14 “Diéu kinh bd
huyét P/H”; nay dinh chinh tén thudc 14 “Piéu kinh P/H”.

11.3. Spciafil, s6 ding ky: VD-21082-14 ctia Céng ty TNHH Dugc phdm
Shinpoong Daewoo, trong quyét dinh ghi tiéu chuén 1a “TCCS”; nay dinh chinh
tiéu chuan 12 “USP 36”.

11.4. Statripsine, sé dang ky: VD-21117-14 cua Cong ty TNHH LD Stada
- Viét Nam, trong quyét dinh ghi tiéu chuén 13 “TCCS”; nay dinh chinh tiéu
chuén 1a “DPVN IV”.

11.5. ABAB 500 mg, s& diang ky: VD-20749-14 cia Coéng ty CPDP
Imexpharm, trong quyét dinh ghi quy cach déng goi 14 “Chai 500 vién”; nay
dinh chinh quy cach déng géi 14 “Chai 200 vién, Chai 500 vién”.

11.6. Cadiferol — 400IU, s6 dang ky: VD-21173-14 cua Céng ty TNHH

US pharma USA, trong quyét dinh ghi tén thudc 1a “Cadiferol — 400IU”; nay
dinh chinh tén thudc 14 “Cadipherol 400IU”.

11.7. Tadaxan, sb ding ky: VD-21041-14 ctia Cong ty lién doanh Meyer -
BPC, trong quyét dinh ghi dang bao ché 14 “Vién nén bao phim (mau héng)”;
nay dinh chinh dang bao ché 14 “vién nén (mau hdng)”.

11.8. Kortimed, sé dang ky: VD-21161-14 ctia Céng ty TNHH san xuat
dugc pham Medlac Pharma Italy, trong quyét dinh ghi quy cach dong goéi la



"Hop 10 lo, 50 19”; nay dinh chinh quy cach déng goi 1a "Hoép 10 lo, 50 lo. Hop
1 lo va mot 6ng dung méi nuée c4t pha tiém 2 ml”.

12. Quyet dinh s6 326/QD QLD ngay 03/7/2014 cta Cuc truéng Cuc
Quan ly Duge vé viéc cdp s6 dang ky san xuat gia cong trong nudce cho 01 thude
dugc phép luu hanh tai Viét Nam:

12.1. Neublod, s6 ding ky: GC-0233- 14 cua Cong ty cb phan dugc va
thlet bi y t& Ha Tay gia cong tai Cong ty cb phén dugc phdm Ha T4y, trong
quyét dinh ghi tudi tho 13 “36 thang”; nay dinh chinh tudi tho 14 “24 thang”.

13. Quyet dinh sb 437/QP-QLD ngay 12/8/2014 cia Cyc truong Cuc
Quan ly Dugc vé viéc ban hanh danh muc 412 thubc san xuét trong nuéc dugce
cap so dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 146:

13.1. Tarvicort-N, so ding ky: VD-21302-14 cua Cong ty c¢b phan dugc
phim Ha Tay, trong quyét dinh ghi thanh phan hoat chat 1a “Fluocinolon
Acetonid 3,75 mg; Neomycin (dudi dang Neomycin sulfat) 75 mg (tuong Umg
51.000 IU)”; nay dinh chinh thanh phén hoat chét 13 “Fluocinolon Acetonid 3,75
mg; Neomycin (tuong ung Neomycm sulfat 75 mg) 51.000 IU”.

13.2. Ancid Peppermint, sb ding ky: VD- 21601-14 do Cong ty Sanofi-
Aventis Singapore Pte. Ltd., dang ky va Cong ty ch phan dugce phdm Ampharco
U.S.A san xudt, trong quyét dinh ghi quy cach déng goi la “Hop 15 vi, 25 vix 4
vién”; nay dinh chinh quy cich déng g6i 12 “ Bia kep 1 vi 4 vién. Hop 15 vi, 25
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Vi,

13.3. Shinpoog Cefaxone, s6 dang ky: VD-21504-14 cia Cong ty TNHH
dugc phdm Shinpoong Daewoo, trong quyét dinh ghi tén thudc 1a “Shinpoog
Cefaxone”; nay dinh chinh tén thuéc 14 “Shinpoong Cefaxone”.

13.4. Enalapril AL 5mg, s& /dang ky: VD-21531-14 cua Cong ty TNHH
LD Stada - Viét Nam, trong quyét dinh ghi tiéu chuén 13 “TCCS”; nay dinh
chinh tiéu chuan 1a “USP 35”.

13.5. Di- anrus, s6 ding ky: VD-21477-14 cia Cong ty Roussel Viét
Nam, trong quyet dinh ghi Hoat chit chinh- Him lugng 1a “M01 vién chua:
Paracetamol 325mg; Tramadol 37,5mg”; nay dinh chinh Hoat chét chinh- Ham
lwong 13 “MBOi vién chira: Paracetamol 325mg; Tramadol HC137,5mg”.

13.6. Claminat_UL 625 mg, sb ding ky: VD-21307-14 va Claminat_UL
1g, sb dang ky: VD-21306-14 cua Cong ty CPDP Imexpharm, trong quyet dinh
ghi tén co s& nhugng quyen 1a “Laboratorio International Argentino S.A”; nay
dinh chinh tén co s& nhuong quyén la “Laboratorio Internacional Argentino
S A”

13.7. Cefixim 400, s6 dang ky: VD-21583-14 cia Coéng ty TNHH US
pharma USA, trong quyét dinh ghi quy cach déng goi l1a “Hop 1 vi, 2 vi x 10
vién”; nay dinh chinh quy céch déng gbi 1a “Hop 1 vi x 10 vién; Hop 2 vi x 5
vién”.



_ 13.8. Medi-Piracetam 800, s6 ding ky: VD-21320-14 cta Céng ty cb
phan dugc pham Me Di Sun, trong quyét dinh ghi quy cach dong goi 1a “Hop 1
vi, 10 vi x 10 vién”; nay dinh chinh quy cich déng géi la “Hop 10 vi x 10 vién”.

13.9. Medi-Silymarin, s6 ding ky: VD-21321-14 ctia Céng ty cd phan
duoc phdm Me Di Sun, trong quyét dinh ghi quy cach dong goi la “Hép 1 vi, 10
vi x 10 vién”; nay dinh chinh quy cach dong géi la “Hop 10 vi x 10 vién”

13.10. Vitamin C 250 mg, sb dang ky: VD-21350-14 cia Cong ty cb phén
duoc phdm Quéng Binh, trong quyét dinh ghi tiéu chuén 13 “DDVN IV”; nay
dinh chinh tiéu chuén 1a “TCCS”.

14. Quyét dinh sb 432/QP-QLD ngay 12/8/2014 ciia Cuc truéng Cuc
Quan ly Duogc vé viéc ban hanh danh muc 03 thudc san xuét trong nudc (thude
chira hoat chat khang vi rat ding ky 1an dau - sé ding ky c6 hiéu luc 02 nim)
dugc chp sé ding ky lvu hanh tai Viét Nam - Dot 146:

14.1. Invinorax 300, sb dang ky: QLDB-448-14 do Cong ty TNHH Shine
Pharma dang ky va Cong ty c6 phan dugc phdm Me Di Sun san xuit, trong
quyét dinh ghi dia chi cong ty dang ky 1a “3/38/40 Thanh Thai, P.14, Q. Binh
Tan, TP. H6 Chi Minh”; nay dinh chinh dia chi cong ty ding ky la “3/38/40
Thanh Thai, Phuong 14, Quén 10, TP. H6 Chi Minh”.

15. Quyé't‘ dinh s6 531/QP-QLD ngay 19/9/2014 cua Cyc truong Cuc
Quan ly Dugc v€ viéc ban hanh danh muyc 194 thude san xuét trong nudc dugc
cap so ding ky Iuu hanh tai Viét Nam - Dot 147:

15.1. Shinetadeno, sb déng ky: VD-21790-14 do Cong ty TNHH Shine
Pharma déng ky va Cong ty cd phan duoc phdm Me Di Sun san Xuét, trong
quyét dinh ghi dia chi cong ty dang ky 1a “3/38/40 Thanh Thai, P.14, Q. Binh
Tan, TP. H6 Chi Minh” va thanh phan hoat chét 14 “Cao Pygenum africanum
(twong duong 6,5 mg Beta sitosterol) 50 mg”; nay dinh chinh dia chi cong ty
dang ky 13 “3/38/40 Thanh Thai, Phudng 14, Quan 10, TP. HS Chi Minh” va
thanh phan hoat chét la “Cao Pygeum africanum (twong dwong 6,5 mg Beta
sitosterol) 50 mg”.

15.2. B4 gan ti€u doc Livsin-94, so dang ky: VD-21649-14 cua Cong ty
c6 phan dugc pham Ha T4y, trong quyét dinh ghi thanh phin hoat chét 1a “200
mg cao dic hdn hop cac dugc liéu twong ung voi: Diép ha chau 1500 mg; Chua
ght 250 mg; C6 nho ndi 250 mg”; nay dinh chinh thanh phin hoat chat 13 “200
mg cao dic hén hop cac duge heu tuwong tmg vaéi: Diép ha chau 1500 meg; Chua
ngit 250 mg; Cé nho ndi 250 mg”.

15.3. Pai trang hoan co thit P/H, sé ding ky: VD-21750-14 cia Céng ty
TNHH déng dugc Phiic Hung, trong quyét dinh ghi tén thuc 13 “Pai trang hoan
co thit P/H”, tudi tho la “24 thang” va quy cach déng goi 1a “Hop 1 1o x 360
vién”; nay dinh chinh ghi tén thubc 13 “Pai trang co thit P/H” tudi tho 1a “36
thang” va quy cach dong goi 1a “Hop 1 lo x 360 vién, 480 vién”

15.4. Hoan tiéu dao P/H, sé déng ky: VD-21751-14 cua C6ng ty TNHH
dong dugce Phuc Hung, trong quyét dinh ghi tudi tho la “24 thang” va quy cach
dong goi la “Hop 1 lo x 360 vién”; nay dinh chinh tudi tho 1a “36 thang” va quy



cach déng goéi 1a “Hop 1 1o x 360 vién, 480 vién”.
15.5. Tottim extra, sb dang ky: VD-21741-14 cia Cong ty cd phéan

Traphaco, trong quyét dinh ghi tudi tho cua thudc 14 “48 thang”; nay dinh chinh
tudi tho ctia thudc 13 “36 thang”.

16. Quyet dinh s§ 529/QP-QLD ngay 19/9/2014 cua Cuc truéng Cuc
Quan ly Dugc veé viéc ban hanh danh muc 05 thubc san xuét trong nuéce (thude
c6 hoat chat phéi hop hoat chit hodc dang bao che 14n du diang ky tai Viét
Nam - sb ding ky c6 hiéu lyc 02 niam) dugc cp sé diang ky luu hanh tai Viét
Nam - Dot 147:

16.1. Oremute 20, s6 ding ky:  QLDB-458-14 cua Cong ty TNHH lién
doanh Hasan-Dermapharm, trong quyét dinh ghi thanh phan hoat chét 1a “Natri
clorid 2,6g; Natri citrat dihydrat 2,9g; Kali clorid 1,5g; Glucosa khan 13,5g;
Ké&m (dudi dang k&m gluconat) 20 mg”; nay dinh chinh thanh phan hoat chét la
“Natri clorid 2,6g; Natri citrat dihydrat 2,9g; Kali clorid 1,5g; Glucose khan
13,5g; Kém (dudi dang k&€m gluconat) 20 mg”.

17. Quyet dinh s6 679/QD-QLD ngay 08/12/2014 cua Cyc truéng Cuc
Quan ly Dugc v& viéc ban hanh danh muc 281 thudc san xuit trong nudc duoc
cap sb dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 148:

17.1. Tytdroxyl 500, sb ding ky: VD-21832-14 ctia Céng ty c¢b phén duge
phim Glomed, trong quyét dinh ghi tén thudc 13 “Tytdroxyl 500 nay dinh
chinh tén thudc 1a “Tytdroxil 500”.

17.2. Cephalexin 500 mg, s6 dang ky: VD-21904-14 cua Cong ty cb phén
dugce pham Trung wong 2, trong quyét dinh ghi quy cach dong g6i la “Hop 10 vi
x 10 vién. Lo 500 vién”; nay dinh chinh quy cach dong goi 1a “Hép 100 vi x 10
vién. Lo 500 vién”

17.3. Colirex IMIU, so ding ky: VD-21825-14 cia Céng ty ¢b phan dugc
phim Bidiphar 1, trong quyét dinh ghi tén cong ty dang ky 1a “Céng ty co phén
dugc phim B1d1phar 1” va dia chi céng ty ding ky 1a “498 Nguyén Thai Hoc,
TP. Qui Nhon, tinh Binh Dinh”; nay dinh chinh tén cong ty ding ky 1a “Céng ty
cb phan Sundial Pharma” va dia chi cong ty déng ky la “857A Ta Quang Biru,
Phuong 5, Quén 8, TP. H5 Chi Minh”.

17.4. Bicefzidim 2g, s6 dang ky: VD-21983-14 do Céng ty Dugc-TTBYT
Binh Dinh déng ky va Cong ty co phin dugc phim Bidiphar 1 san xuét, trong
quyét dinh ghi tén cong ty ding ky 1a “Cong ty Dugc-TTBYT Binh Dinh”; nay
dinh chinh tén cong ty ding ky 1a “Céng ty cb phdn Dugc-TTBYT Binh Dinh”.

17.5. Asthmastop 5, sé dang ky: VD-21870-14 cua Cong ty ¢ phéan dugc
phim OPV, trong quyet dinh ghi dang bao ché 13 “Vién nén phan tan”; nay dinh
chinh dang bao ché 1a “Vién nén phén tan trong miéng”.

17.6. Atropln sulfat kabi 0,1%, sb dang ky: VD-21952-14 cua Céng ty co
phan Fresenius Kabi Bidiphar, trong quyét dinh ghi nha san xuit 13 “Cong ty cd
phan Fresenius Kabi Bidiphar” va dia chi la “Khu vuc 8, phuong Nhon Phu, TP.
Qui Nhon, Binh Dinh”; nay dinh chinh nha san xuét 1a “Céng ty c¢b phin duogc



phém Bidiphar 1” va dija chi 1a “498 Nguyén Thai Hoc, TP. Qui Nhon, Binh
Dinh”
17.7. Zarsitex, so dang ky: VD-21993-14 cua cong ty TNHH Dugc phim

Pat Vi Phu, trong quyet dinh ghi dang bao ché 13 “vién nén bao phim”; nay dinh
chinh dang bao ché 13 “vién nang cimg”.

17.8. Opeprazo 20, sd ding ky: VD-21875-14 cia Coéng ty ¢ phan dugc
pham OPV, trong quyét dinh ghi dang bao ché 1a “Vién nang ctmg”, thanh phén
hoat chit 1a “Esomeprazol (dudi dang vi hat tan trong ruét chira 8,5%
Esomeprazo] magnesium dihydrat) 40mg”; nay dinh chinh dang bao ché 13 ‘vién
nang cimg chira hat bao tan trong rudt”, thanh phan hoat chit 1a “Esomeprazol
(dudi dang vi hat tan trong rudt chira Esomeprazol magnesi dihydrat (8,5%
Esomeprazol)) 20mg”.

17.9. Opeprazo 40, s6 ding ky: VD-21876-14 cia Céng ty ¢b phan duoc
phdm OPV, trong quyét dinh ghi dang bao ché 14 “Vién nang ctig”, thanh phan
hoat chat 1a “Esomeprazol (dud¢i dang vi hat tan trong rudt chia 8,5%
Esomeprazol magnesium dihydrat) 40mg”; nay dinh chinh dang bao ché 13 “vién
nang cing chira hat bao tan trong rudt”, thanh phan hoat chét 13 “Esomeprazol
(dudi dang vi hat tan trong rudt chira Esomeprazol magnesi dihydrat (8,5%
Esomeprazol)) 40mg”.

17.10. Diacerein, sé ding ky: VD-21915-14 do Cong ty ¢b phin duoc
phim trung uong VIDIPHA dang ky va Chi nhanh cong ty co phén dugc phim
trung uong Vidipha san xuét, trong quyét dinh ghi tén thudc 1a “Diacerein”; nay
dinh chinh tén thubc 14 “Diacerein 50mg”.

17.11. Prednisolon Smg, sé ding ky: VD-21916-14 do Cong ty c¢6 phén
dugc pham trung uong VIDIPHA déng ky va Chi nhanh cong ty ¢6 phén duoc
phdm trung uong V1d1pha san xuét, trong quyét dinh ghl qui cach déng goi la
“HoOp 30 vi x 20 vién, h¢p 100 vi x 20 vién, chai 150 vién, chai 500 vién”; nay
dinh chinh qui cach déng géi 1a “Hop 20 vi x 20 vién, hdp 100 vi x 20 vién, chai
150 vién, chai 500 vién”.

17.12. Trivacintana, sé ding ky: VD-22055-14 cia Cong ty TNHH SX-
TM dugc phdm Thanh Nam, trong quyét dinh ghi tén thudc 1a “Trivacintana”;
nay dinh chinh tén thudc 13 “Trivacintana extra”.

17.13. M& xo0a b6p noc rin Hong linh cbt, sb dang ky: VD-21886-14 ctia
Cong ty cb phan dugc phdm Quang Binh, trong quyét dinh ghi tén thubc 13 “M&
xoa bép noc ran Hong linh cbt”; nay dinh chinh tén thubc 1a “M& bdi ngoai da
Héng Linh c6t”.

17.14. ABAB 500 mg, sé ding ky: VD-21855-14 cua Coéng ty CPDP
Imexpharm, trong quyét dinh ghi dang bao ché cua thubc 1a “Vién nang cung
(cam-tring)”; nay dinh chinh dang bao ché cua thudc 1a “Vién nang ctng (tring-
cam)”.



18. Quyét dinh sb 76/QD-QLD ngay 09/02/2015 cua Cuc truéng Cuc
Quan 1y Dugc vé viéc ban hanh danh muc 311 thubc san xuét trong nuéc duoc
cap sd dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 149:

18.1. Metozamin 850, sé ding ky: VD-22199-15 ciia Cong ty cb phan
duoc pham OPV, trong quyét dinh ghi qu1 cach déng goi 1a “Hop 1 vi x 10 vién;
hdp 2 vi x 10 vién”; nay dinh chinh qui cach dong goi 1a “Hop 1 vi x 10 vién;
hop 2 vi x 10 vién; hép 10 vi x 10 vién”.

18.2. Levoflox 500, s6 ding ky: VD-22196-15 cia Cong ty cb phan dugc
phim OPV, trong quyét dinh ghi tén thudc la “Levoﬂox 500”; nay dinh chinh
tén thubc 13 “Optoflox 500”.

- 18.3. Sartanpo 25, s6 ding ky: VD-22203-15 ctia Cong ty c¢b phin duoc
pham OPV, trong quyét dinh ghi tiéu chudn 1a “TCCS”; nay dinh chinh tiéu
chudn 1a “USP 34”.

18.4. Kamydazol fort, s6 déng ky: VD-22174-15 cua Cong ty cd phan
duoc phdm Khanh Hoa, trong quyét dinh ghi dang bao ché 1a “vién nén”; nay
dinh chinh dang bao ché 13 “vién nén bao phim”.

19. Quyet dinh sé 78/QP-QLD ngay 09/02/2015 cua Cyc truéng Cuc
Quan ly Duogc v& viéc ban hanh danh muc 01 thubc san xuét trong nuéce duoc
cp sb ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 149:

19.1 Cedemex, sb dang ky: QLDB-473-15 ctia Cong ty TNHH duoc phim
Qué Lam trong quyét dinh ghi quy cach déng géi 1a “hop 1 tai thiée 18 vi x 10
vién”; nay dinh chinh quy cach déng géi 1a “hép 2 thi nhdm x 9 vi x 10 vién”

Cuc Quan ly Dugc thong bao dé céc don vi biét.

Noi nhin:

- Nhu trén;

- BT. Nguyén Thj Kim Tién (d8 b/c);
-CucQuany-Bé6 Quéc phong, Cuc Y té - Bd Cong an;
-CucYté giao thong véan tai - B GTVT;

- Téng Cuc Hai Quan - B Tai Chinh;

- Bao hiém x3 hoi Viét Nam;

- Vu Phédp ché, Cuc Quéan ly Y, Duoc cd truyén, Cuc Quan £ .
Kham, chita bénh - B3 Y t&; Thanh tra B§ Y té; Trwong Quoc Cwong
- Vién KN thudc TW, VKN thudc TP.HCM;

- Téng Céng ty Duge VN;

- Cac Bénh vién, Vién c6 giuvdong bénh tryc thuéc BYT;

- Website ctia Cuc QLD, Tap chi Dugc & My phém; P. QLKDD;

- Luu: VP, BKT (10b).




