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Ha N9i, ngaY{ij_ thdng q- nam 2015

Kinh giri: - Sa Y t~ cac tinh, thanh ph6 tnrc thuoc trung uong;
- Cac cong ty dang ky co thuoc diroc dinh chinh,

£ .i5 c Q', l' DB" :.. h" ba di ~ hi ":..,,.
• 0 0 VC uan Y UQ'C- Q Y te tong ao leu c inh mot so noi dung trong

cac Quyet dinh c~p s6 dang Icy thuoc san xu~t trong mroc nhu sau:

1. Quyet dinh s6 159/QD-QLD ngay 16/6/2010 cua C\lC tnrong C\lCQuan
ly Diroc vS viec cong b6 761 ten thuoc san xu~t trong mroc duoc phep 1uu hanh
tai Viet Nam - Dot 121:

1.1. Cefuroxime TVP 125mg, s6 dang Icy: VD-11749-10 cua Cong ty c6
phan diroc pham TV. Pharm, trong quyet dinh ghi ten thuoc la "Cefuroxime
TVP 125mg"; nay dinh chinh ten thuoc la "Cefuroxim TVP 125mg".
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2. Quyet dinh s6 435/QD-QLD ngay 23/12/2010 cua C\lCtnrong C\lCQuan ly
Duoc v~ vi~c cong b6 544 ten thu6c san xuAttrong nu6c duQ'cphep lUll hanh t~i Vi~t
Nam - Dqt 124:

2.1. Babi B.O.N, s6 dang Icy: VD-13463-10 cua Cong ty c6 ph~n duQ'c
phfim OPV, trong quy~t dinh ghi thanh ph~n ho~t ch~t 1a "Vitamin D3 12000 IU
tuong ung vai 12mg Vitamin D3"; nay dinh chinh thanh ph~n ho~t ch~t 1a"M6i
chai 12m1chua: Vitamin D3 12000 IU tuong Ung vai 12mg Vitamin D3".

3. Quy~t dinh s6 811QD-QLD ngay 23/3/2011 cua C\lC truang C\lCQwin
Iy DuQ'c vS vi~c cong b6 461 ten thu6c san xu~t trong nuac duQ'cphep luu h~mh
t~i Vi~t Nam - Dqt 126:

3.1. Becofort, s6 dang Icy: VD-14236-11 cua Cong ty c6 ph~n duQ'cphfim
Ampharco U.S.A, trong quy~t dinh ghi thanh ph~ ho~t ch~t la "Thiamin
mononitrat 125 mg, Pyridoxiin HCI 125 mg, Cyanocobalamin 0,25 mg"; nay
dinh chinh thanh ph~ ho~t ch~t 1a "Thiamin mononitrat 125 mg, Pyridoxin HCI
125 mg, Cyanocobalamin 0,25 mg".

4. Quy~t dinh s6 123/QD-QLD ngay 20/4/2011 cua C\lC truang C\lCQufm
Iy DuQ'c vS vi~c cong b6 274 ten thu6c san xu~t trong nuac duQ'cphep luu hanh
t~i Vi~t Nam - Dqt 127:

4.1. Ca1citron, s6 dang kY: VD-14740-11 cua Cong ty c6 ph~n duQ'cphfim
OPV, trong quy~t dinh ghi thanh ph~n ho~t ch~t la "Calci citrat 250mg, Vitamin
D3 200 IU"; nay dinh chinh thanh ph~n ho~t ch~t la "Calci (Calci citrat) 250mg,
Vitamin D3 200 IU".

5. Quy~t dinh s6 177/QD-QLD ngay 10106/2011 cua C\lC truang C\lC
Quan Iy DuQ'c vS vi~c cong b6 167 ten thu6c san xu~t trong nuac duQ'cphep luu
hanh t~i Vi~t Nam - Dqt 128:



5.1.Viciaxon, s6 dang ky: VD-15016-11 cua Cong ty c6 phan dircc pham
VCP, trong quyet dinh ghi ten thuoc hi "Viciaxon"; nay dinh chinh ten thuoc la
"Viciaxon 0,25g".

6. Quyet dinh s6 506IQD-QLD ngay 08/12/2011 cua C\lC tnrong C\lC
Quan ly Duoc v~ viec cong b6 227 ten thuoc san xuftt trong mroc diroc phep luu
hanh tai Vi~t Nam - Dot 132:

6.1. Tramagesic, s6 dang ky: VD-16152-11 cua Cong ty Roussel Viet
Nam, trong quyet dinh ghi ten thuoc, ham hrong la "Tramagesic", "M6i vien
chua: Paracetamol 325mg; Tramadol 37,5mg"; nay dinh ehinh ten thuoc, ham
hrong la "Tramagesic", "M6i vien chua: Paracetamol 325mg; Tramadol HCl
37,5mg".

7. Quyet dinh s6 99/QD-QLD ngay 22/3/2012 cua C\lC tnrong C\lCQuan
ly Diroc vS viec cong b6 313 ten thuoc san xuftt trong mroc diroc phep luu hanh
tai Viet Nam - Dot 134:

7.1. Hatapluz, s6 dang ky: VD-16537-12 cua Cong ty c6 phan diroc pham
Ha Tay, trong quyet dinh khong ghi ham hrong hoat chat; nay dinh chinh ham
hrong hoat ch~t la "Lysin hydroclorid 30 mg, Vitamin Bl 2 mg, Vitamin B2 2
mg, Vitamin B6 2 mg, Vitamin PP 10 mg, Vitamin E 10 IV, Calci (duai d~ng
Calci glycerophosphat) 20 mg, Phospho (duai d~g Acid glycerophosphoric,
Calci glycerophosphat) 18,2 mg".

7.2 Phamaraton, s6 dang ey: VD-16542-12 cua Cong ty c6 phfin duQ'c
ph&mHa Tay, trong quySt dinh khong ghi ham luqng ho~t ch~t; nay dinh chinh
ham luqng ho~t ch~t la "Vitamin A 1000 IV, Vitamin.D3 270 IV, Vitamin Bl 2
mg, Vitamin B2 2 mg, Vitamin B6 2 mg, Vitamin B3 8 mg, Vitamin B 12 3mcg,
Calci (duai d~g Calci glycerophosphat) 20 mg, Magnesi (duai d~ng Magnesi
gluconat) 1 mg; S~t (duai d~g s~t sulfat) 1,5 mg, Lysin hydroclorid 30 mg".

8. QuySt dinh s6 224/QD-QLD ngay 24/9/2012 cua C\lC truemg C\lCQuan
ly DuQ'c vS vi~c ban hanh danh m\lc 490 thu6c san xu~t trong nuac duQ'c phep
luu hanh t~i Vi~t Nam - Dqt 136:

8.1. Zinenutri, s6 dang ey: VD-173 76-12 cua Cong ty c6 phful duQ'cph&m
3/2, trong quySt dinh ghi thanh phfin ho~t ch~t la "kern (duai d~ng kern
gluconat) 10mg; nay dinh chinh thanh phfin ho~t chftt Ia "kern gluconat 77,4 mg
tuong duong kern 1Omg".

9. QuySt dinh s6 244/QD-QLD ngay 10/9/2013 cua C\lC truemg C\lCQuan
ly DuQ'cvS vi~c ban hanh danh m\lc 04 thu6c san xuftt trong nuac (thu6c diSu tri
ung thu, dang ey lfin dfiu- s6 dang ey co hi~u 19c 02 nam) duQ'c c~p s6 dang ey
luu hanh t~i Vi~t Nam - Dqt 141:

9.1. Aritrodex, s6 dang ky: QLDB-398-13 do Cong ty TNHH Shine
Pharma dang ey va Chi nhanh cong ty c6 phful duQ'cph&mPhong Phu- Nha may
san xuftt duQ'cphAm Vsarichpharm san xuftt, trong quySt dinh ghi dia chi cong ty
dang ky la "D/c: 3138/40 Thanh Thai, P.14, Q. Binh Tan, TP. He, Chi Minh";



nay dinh chinh dia chi cong ty dang ky Iii "Dzc: 3138/40 Thanh Thai, P.14, Q.I0,
TP. H6 Chi Minh".

9.2. Xelocapec, s6 dang ky: QLDB-399-13 do Cong ty TNHH Shine
Pharma dang ky vii Chi nhanh cong ty c6 phan duoc pham Phong Phu- Nha may
san xuat duoc pham Usarichpharm san xuat, trong quyet dinh ghi dia chi cong ty
dang ky Iii "D/c: 3138/40 Thanh Thai, P.14, Q. Binh Tan, TP. H6 Chi Minh";
nay dinh chinh dia chi cong ty dang ky Iii "Dzc: 3138/40 Thanh Thai, P.l4, Q.I0,
TP. H6 Chi Minh".

10. Quyet dinh s6 414/QD-QLD ngay 27/12/2013 cua Cue tnrong C\lC
Quan ly Dtroc vS viec ban hanh danh muc 270 thuoc san xu~t trong mroc duoc
c~p s6 dang ky hru hanh tai Vi~t Nam - Dot 143:

10.1. Shincef, s6 dang ky: VD-20365-13 cua Cong ty TNHH Duoc pham
Shinpoong Daewoo, trong quyet dinh khong ghi Iii thuoc san xu~t nhuong
quyen; nay dinh chinh Iii "SXNQ cua Shin Poong Pharm Co. Ltd; Dja chi: 434-
4 Moknae-dong, Danwon-gu, Ansan-si, Gyeonggi-do, Korea".

11. Quyet dinh s6 296/QD-QLD ngay 12/6/2014 cua C\lC tnrong C\lC
Quan ly Diroc vS viec ban hanh danh muc 582 thuoc san xu~t trong mroc duoc
c~p s6 dang ky luu hiinh t~i Vi~t Nam - Dqt 145:

11.1. Cimetidin 200 mg, s6 dang ey: VD-20920-14 Clla Cong ty c6 ph~n
duqc V~t tu y tS Ngh~ An, trong quySt dinh ghi quy cach dong goi Iii "H9P 20 vi
x 20 vien"; nay dinh chinh quy cach dong goi Iii "H9P 20 vi x 10 vien".

11.2. DiSu kinh b6 huySt PIH, s6 dang ey: VD-21046-14 Clla Cong ty
TNHH dong duQ'c Phuc Hung, trong quySt dinh ghi ten thu6c Iii "DiSu kinh b6
huySt PIH"; nay dinh chinh ten thu6c Iii "DiSu kinh PIH".

11.3. SpciafiI, s6 dang ey: VD-21082-14 Clla Cong ty TNHH Duqc phdm
Shinpoong Daewoo, trong quySt dinh ghi tieu chudn Iii "TCCS"; nay dinh chinh
tieu chudn Iii "USP 36".

11.4. Statripsine, s6 dang ey: VD-21117-14 Clla Cong ty TNHH LD Stada
- Vi~t Nam, trong quySt dinh ghi tieu chudn Iii "TCCS"; nay dinh chinh tieu
chudn Iii "DDVN IV".

11.5. ABAB 500 mg, s6 dang ky: VD-20749-14 Clla Cong ty CPDP
Imexpharm, trong quySt dinh ghi quy cach dong goi Iii "Chai 500 vien"; nay
dinh chinh quy cach dong goi Iii "Chai 200 vien, Chai 500 vien" .

11.6. Cadiferol - 400IU, s6 dang ey: VD-21173-14 Clla Cong ty TNHH
US pharma USA, trdng quySt dinh ghi ten thu6c Iii "Cadiferol - 400IU"; nay
dinh chinh ten thu6c Iii "Cadipherol 400IU".

11.7. Tadaxan, s6 dang ey: VD-21041-14 CllaCong ty lien doanh Meyer
BPC, trong quySt dinh ghi d~ng bao chS Ia "Vien nen bao phim (mau h6ng)";
nay dinh chinh d~ng bao chS Ia "vi en nen (mau h6ng)".

11.8. Kortimed, s6 dang ey: VD- 21161-14 clla Cong ty TNHH san xu~t
duqc phdm Medlac Pharma Italy, trong quySt dinh ghi quy cach dong goi Ia



"HQP 10 lo, 50 1Q";nay dinh chinh quy each dong goi la "H9P 10 1Q,50 1Q.HQP
l1Q va mot 6ng dung moi mroc c~t pha tiem 2 m1".

12. Quyet dinh s6 326/QD-QLD ngay 03/7/2014 cua Cue tnrong Cue
Quan 1yDuoc v~ viec cap s6 dang ky san xuat gia cong trong mroc cho 01 thu6c
diroc phep hru hanh tai Viet Nam:

12.1. Neublod, s6 dang ky: GC-0233-14 cua Cong ty c6 ph~n diroc va
thiet bi y t~ Ha Tay gia cong tai Cong ty c6 phan diroc pham Ha Tay, trong
quyet dinh ghi tu6i tho 1a"36 thang"; nay dinh chinh tu6i tho la "24 thang",

13. Quyet dinh s6 437/QD-QLD ngay 12/8/2014 cua Cue tnrong Cue
Quan ly Duoc vS viec ban hanh danh muc 412 thuoc san xu~t trong mroc diroc
c~p s6 dang ky luu hanh tai Vi~t Nam - Dot 146:

13.1. Tarvicort-N, s6 dang ky: VD-21302-14 cua C6ng ty c6 ph~n duQ'c
phAm Ha Tay, trong quy~t dinh ghi thanh phk ho~t ch~t 1a "F1uocino1on
Acetonid 3,75 mg; Neomycin (duai d~g Neomycin sulfat) 75 mg (tuang (rng
51.000 IU)"; nay dinh chinh thanh ph~n ho~t ch~t la "Fluocinolon Acetonid 3,75
mg; Neomycin (tuang (rng Neomycin su1fat 75 mg) 51.000 IU".

13.2. Ancid Peppermint, s6 dang kY: VD-21601-14 do C6ng ty Sanofi
Aventis Singapore Pte. Ltd., dang kY va C6ng ty c6 ph~n duQ'cphAm Ampharco
U.S.A san xu~t, trong quy~t dinh ghi quy cach dong goi la "HQp 15 vi, 25 vi x 4
vien"; nay dinh chinh quy cach dong goi la " Bia kttp 1 vi 4 vien. HQP 15 vi, 25
vi".

13.3. Shinpoog Cefaxone, s6 dang kY: VD-21504-14 cua C6ng ty TNHH
duQ'c phAm Shinpoong Daewoo, trong quy~t dinh ghi ten thu6c Ia "Shinpoog
Cefaxone"; nay dinh chinh ten thu6c la "Shinpoong Cefaxone".

13.4. Ena1april AL 5mg, s6 dang kY: VD-21531-14 cua C6ng ty TNHH
LD Stada - Vi~t Nam, trong quy~t dinh ghi tieu chuAn 1a "TCCS"; nay dinh
chinh tieu chuAil la "USP 35".

13.5. Di- anrus, s6 dang kY: VD-21477-14 cua C6ng ty Roussel Vi~t
Nam, trong quy~t diM ghi Ho~t ch~t chinh- Ham Iugng 1a "M6i vien chua:
Paracetamo1 325mg; Tramadol 37,5mg"; nay dinh chinh Ho~t ch~t chinh- Ham
lugng la "M6i vien chua: Paracetamo1325mg; Tramadol HCI37,5mg".

13.6. Oaminat_UL 625 mg, s6 dang kY: VD-21307-14 va Claminat_UL
19, s6 dang ey: VD-21306-14 cua C6ng ty CPDP Imexpharm, trong quy~t dinh
ghi ten co sa nhugng quySn la "Laboratorio International Argentino S.A"; nay
dinh chinh ten co sa nhugng quySn Ia "Laboratorio Internacional Argentino
S.A".

13.7. Cefixim 400, s6 dang ey: VD-21583-14 cua C6ng ty TNHH US
pharma USA, trong quy~t dinh ghi quy cach dong goi la "HQp 1 vi, 2 vi x 10
vien"; nay dinh chinh quy cach dong goi la "H<)p 1 vi x 10 vien; H<)p2 vi x 5
vien".



13.8. Medi-Piracetam 800, s6 dang ky: VD-21320-14 cua Cong ty c6
phan diroc pham Me Di Sun, trong quyet dinh ghi quy each dong goi la "H9P 1
vi, 10 vi x 10 vien"; nay dinh chinh quy each dong goi la "H9P 10 vi x 10 vi en" .

13.9. Medi-Silymarin, s6 dang Icy: VD-21321-14 cua Cong ty c6 phan
duoc pham Me Di Sun, trong quyet dinh ghi quy each dong goi la "H9P 1 vi, 10
vi x 10 vien"; nay dinh chinh quy each dong goi la "H9P 10 vi x 10 vien",

13.10. Vitamin C 250 mg, s6 dang Icy: VD-21350-14 cua Cong ty c6 phan
diroc pham Quang Binh, trong quyet dinh ghi tieu chuan la "DDVN IV"; nay
dinh chinh tieu chuan la "TCCS".

14. Quyet dinh s6 432/QD-QLD ngay 12/8/2014 cua C\lC tnrong C\lC
Quan ly Diroc v@viec ban hanh danh muc 03 thuoc san xuat trong mroc (thuoc
chua hoat chat khang vi rut dang Icy l~n d~u - s6 dang Icy co hieu hrc 02 nam)
diroc c§.ps6 dang Icy luu hanh tai Vi~t Nam - Dot 146:

14.1. Invinorax 300, s6 dang Icy: QLDB-448-14 do Cong ty TNHH Shine
Pharma dang ky va Cong ty c6 phan diroc pham Me Di Sun san xu§.t, trong
quyet dinh ghi dia chi cong ty dang Icy la "3/38/40 Thanh Thai, P.14, Q. Binh
Tan, TP. H6 Chi Minh"; nay dinh chinh dia chi cong ty dang ky la "3/38/40
Thanh Thai, PhuOng 14, Qu?n 10, TP. H6 Chi Minh".

15. QuySt dinh s6 531/QD-QLD ngay 19/9/2014 cua C\lC trucmg Cvc
Quan ly DuQ'c v@vi~c ban hanh danh m\lc 194 thu6c san xu§.t trong nuoc duQ'c
c§.ps6 dang ky luu hanh t;;tiVi~t Nam - Dqt 147:

15.1. Shinetadeno, s6 dang kY: VD-21790-14 do Cong ty TNHH Shine
Pharma dang ky va Cong ty c6 ph~n duQ'c phftm Me Di Sun san xu§.t, trong
quySt dinh ghi dia chi cong ty dang kY la "3/38/40 Thanh Thai, P.14, Q. Binh
Tan, TP. H6 Chi Minh" va thanh ph~n ho;;tt ch§.t la "Cao Pygenum africanum
(tuong duong 6,5 mg Beta sitosterol) 50 mg"; nay dinh chinh dia chi cong ty
dang ky 1a "3/38/40 Thanh Thai, PhuOng 14, Qu?n 10, TP. H6 Chi Minh" va
thanh ph~n ho;;tt ch§.t la "Cao Pygeum africanum (tuong duong 6,5 mg Beta
sitosterol) 50 mg".

15.2. B6 gan tieu d9c Livsin-94, s6 dang Icy: VD-21649-14 cua Cong ty
c6 ph~n duQ'c phftm Ha Tay, trong quySt dinh ghi thanh phk ho;;tt ch§.t la "200
mg cao d~c han hqp cac duQ'c li~u tuong lIng voi: Di~p h;;tchau 1500 mg; Chua
gut 250 mg; Co nhQ n6i 250 mg"; nay dinh chinh thanh phk ho;;tt ch§.t 1a "200
mg cao d~c han hqp cac duQ'c li~u tuong lIng voi: Di~p h;;tchau 1500 mg; Chua
ngut 250 mg; Co nhQ n6i 250 mg".

15.3. D;;titrang hoan co th~t PIH, s6 dang ky: VD-21750-14 cua Cong ty
TNHH dong duQ'cPhuc Hung, trong quySt dinh ghi ten thu6c la "D;;titrang hoan
co th~t PIH", tu6i thQ la "24 thang" va quy cach dong goi la "H9P 1 1Qx 360
vien"; nay dinh chinh ghi ten thu6c 1a "D;;ti trang co th~t PIH", tu6i thQ 1a "36
thang" va quy cach dong goi la "H9P 1 lQx 360 vien, 480 vien".

15.4. Hoan tieu dao PIH, s6 dang Icy: VD-21751-14 cua Cong ty TNHH
dong duQ'c Phuc Hung, trong quySt dinh ghi tu6i thQ la "24 thang" va quy cach
dong goi 1a "H9P 1 1Qx 360 vien"; nay dinh chinh tu6i thQ la "36 thang" va quy



each dong goi la "H9P 119 x 360 vien, 480 vien".

15.5. Tottim extra, s6 dang ky: VD-21741-14 cua Cong ty c6 phan
Traphaco, trong quyet dinh ghi tu6i tho cua thuoc la "48 thang"; nay dinh chinh
tu6i tho cua thuoc Ia "36 thang".

16. Quyet dinh s6 529/QD-QLD ngay 19/9/2014 cua C\lC tnrong C\lC
Quan ly Diroc vS viec ban hanh danh muc 05 thuoc san xu~t trong mroc (thuoc
co hoat chat, ph6i hop hoat ch~t hoac dang bao chS ·lk d§.u dang ky tai Viet
Nam - s6 dang kY co hieu 19c 02 nam) dtroc cdp s6 dang ky hru hanh tai Viet
Nam - Dot 147:

16.1. Oremute 20, s6 dang ky: QLDB-458-14 cua Cong ty TNHH lien
doanh Hasan-Dermapharm, trong quyet dinh ghi thanh phan hoat chat la "Natri
clorid 2,6g; Natri citrat dihydrat 2,9g; Kali clorid 1,5g; Glucosa khan 13,5g;
Kern (diroi dang kern gluconat) 20 rng"; nay dinh chinh thanh ph§.n hoat chftt la
"Natri clorid 2,6g; Natri citrat dihydrat 2,9g; Kali clorid 1,5g; Glucose khan
13,5g; Kern (dtroi dang kern gluconat) 20 mg".

17. Quyet dinh s6 679/QD-QLD ngay 08/12/2014 cua C\lC tnrong Cue
Quan ly Duqc vS vi~c ban hanh danh rn\lc 281 thu6c san xuftt trong nuac duqc
cftp s6 dang ky lUllhanh t~i Vi~t Narn - Dqt 148:

17.1. Tytdroxyl 500, s6 dang kY: VD-21832-14 cua Cong ty c6 ph§.n duqc
ph~rn Glorned, trong quy8t dinh ghi ten thu6c la "Tytdroxyl 500"; nay dinh
chinh ten thu6c la "Tytdroxil 500" ..

17.2. Cephalexin 500 rng, s6 dang kY: VD-21904-14 cua Cong ty c6 ph§.n
duqc ph~rn Trung uang 2, trong quy8t dinh ghi quy cach dong goi la "H9P 10 vi
x 10 vien. L9 500 vien"; nay dinh chinh quy cach dong goi 1a "H9P 100 vi x 10
vien. L9 500 vien".

17.3. Colirex lMIU, s6 dang kY: VD-21825-14 cua Cong ty c6 ph§.n duqc
ph~rn Bidiphar 1, trong quy8t dinh ghi ten cong ty dang ky la "Cong ty c6 ph§.n
duqc ph~rn Bidiphar 1" va dia chi cong ty dang kY 1a "498 NguySn Thai H9C,
TP. Qui Nhan, tinh Binh Dinh"; nay dinh chinh ten cong ty dang kY la "Cong ty
c6 ph§.n Sundial Pharma" va dja chi cong ty dang kY la "857A T~ Quang Biru,
PhuOng 5, Qu~ 8, TP. H6 Chi Minh".

17.4. Bicefzidirn 2g, s6 dan¥ kY:.VD-21983~14 do Cong ty Duqc-JTBYT
Binh Dinh dang kY va Cong ty co phan duqc pharn Bidiphar 1 san xuat, trong
quYSt dinh ghi ten cong ty dang kY la "Cong ty Duqc-TTBYT Binh Dinh"; nay
dinh chinh ten cong ty dang kY la "Cong ty c6 ph§.nDuqc-TTBYT Binh Dinh".

17.5. Asthmastop 5, s6 dang kY: VD-21870-14 cua Cong ty c6 ph§.n duqc
ph~rn OPV, trong quy8t dinh ghi d~g bao ch81a "Vi en nen phan tan"; nay dinh
chinh d~g bao ch8 la "Vien nen phan tan trong rni~ng".

17.6. Atropin sulfat kabi 0,1%, s6 dang kY: VD-21952-14 cua Cong ty c6
ph§.n Fresenius Kabi Bidiphar, trong quy8t dinh ghi nha san xuftt la "Cong ty c6
ph§.n Fresenius Kabi Bidiphar" va dia chi la "Khu vgc 8, phuOng Nhon Phu, TP.
Qui Nhon, Binh Dinh"; nay dinh chinh nha san xu~t la "Cong ty c6 ph§.n duqc



pham Bidiphar 1" va dia chi la "498 Nguyen Thai HQc, TP. Qui Nhon, Binh
Dinh" .

17.7. Zarsitex, s6 dang ky: VD-21993-14 cua cong ty TNHH Duoc pham
Dat Vi Phu, trong quyet dinh ghi dang bao chS la "vien nen bao phim"; nay dinh
chinh dang bao chS la "vi en nang cling".

17.8. Opeprazo 20, s6 dang ky: VD-21875-14 cua Cong ty c6 phan diroc
pham OPV, trong quyet dinh ghi dang bao chS la "Vien nang cling", thanh phan
hoat ch~t la "Esomeprazol (diroi dang vi hat tan trong ruot chua 8,5%
Esomeprazol magnesium dihydrat) 40mg"; nay dinh chinh dang bao che Ia 'vien
nang cling chua hat bao tan trong ruot", thanh phan heat ch~t la "Esomeprazol
(duoi dang vi hat tan trong ruot chua Esomeprazol magnesi dihydrat (8,5%
EsomeprazoI)) 20mg".

17.9. Opeprazo 40, s6 dang ky: VD-21876-14 cua Cong ty c6 phan duoc
pham OPV, trong quyet dinh ghi dang bao chS la "Vien nang cling", thanh phan
hoat ch~t la "Esomeprazol (duoi dang vi hat tan trong ruot chua 8,5%
Esomeprazol magnesium dihydrat) 40mg"; nay dinh chinh d~ng bao chS Ia 'vien
nang cling chua h~t bao tan trong ruQt", thanh phfin ho~t ch~t Ia "Esomeprazol
(du6i d~ng vi h~t tan trong ruQt chua Esomeprazol magnesi dihydrat (8,5%
EsomeprazoI)) 40mg".

17.10. Diacerein, s6 dang kY: VD-21915-14 do Cong ty c6 ph fin duQ'c
phfim trung uang VIDIPHA dang kY va Chi nhinh cong ty c6 phfin duQ'cphfim
trung uang Vidipha sim xu~t, trong quySt dinh ghi ten thu6c la "Diacerein"; nay
dinh chinh ten thu6c Ia "Diacerein 50mg".

17.11. Prednisoion 5mg, s6 dang kY: VD-21916-14 do Cong ty c6 phfin
duQ'c phfim trung uang VIDIPHA dang kY va Chi nhanh cong ty c6 phfin duQ'c
phfim trung uang Vidipha san xu~t, trong quySt dinh ghi qui cach dong goi Ia
"HQp 30 vi x 20 vien, hQp 100 vi x 20 vien, chai 150 vien, chai 500 vien"; nay
dinh chinh qui cach dong goi Ia "HQp 20 vi x 20 vien, hQP 100 vi x 20 vien, chai
150 vien, chai 500 vien".

17.12. Trivacintana, s6 dang ky: VD-22055-14 cua Cong ty TNHH SX
TM duQ'c phfim Thanh Nam, trong quySt dinh ghi ten thu6c Ia "Trivacintana";
nay dinh chinh ten thu6c Ia "Trivacintana extra".

17.13. M5"xoa bop nQc r~n H6ng linh c6t, s6 dang kY: VD-21886-14 cua
Cong ty c6 phfin duQ'cphfim Quang Binh, trong quySt dinh ghi ten thu6c Ia "M5"
xoa bop nQc r~n H6ng linh c6t"; nay dinh chinh ten thu6c Ia "M5" boi ngoai da
H6ng Linh c6t".

17.14. ABAB 500 mg, s6 dang ky: VD-21855-I4 cua Cong ty CPDP
Imexpharm, trong quySt dinh ghi d~ng bao chS cua thu6c Ia "Vien nang cung
(cam-tr~ng)"; nay dinh chinh d~ng bao chS cua thu6c Ia "Vi en nang cling (tr~ng
cam),'.



18. Quyet dinh s6 76IQD-QLD ngay 09/02/2015 cua Cue tnrong Cue
Quan ly Diroc vS viec ban hanh danh muc 311 thuoc san xu§.t trong mroc duoc
c§.ps6 dang Icy luu hanh tai Vi~t Nam - Dot 149:

18.1. Metozamin 850, s6 dang Icy: VD-22199-15 cua Cong ty c6 phan
diroc phAm OPV, trong quyet dinh ghi qui each dong goi la "HQp 1 vi x 10 vien;
h9P 2 vi x 10 vien"; nay dinh chinh qui each dong goi la "HQP 1 vi x 10 vien;
hQp 2 vi x 10 vien; hop 10 vi x 10 vien",

18.2. Levoflox 500, s6 dang Icy: VD-22196-15 cua Cong ty c6 phsn diroc
pham OPV, trong quyet dinh ghi ten thuoc la "Levoflox 500"; nay dinh chinh
ten thuoc la "Optoflox 500".

18.3. Sartanpo 25, ·s6 dang Icy: VD-22203-15 cua Cong ty c6 phan duoc
pham OPV, trong quyet dinh ghi tieu chuan la "TCCS"; nay dinh chinh tieu
chuan la "USP 34".

18.4. Kamydazol fort, s6 dang Icy: VD-22174-15 cua Cong ty c6 ph~n
duoc pham Khanh Hoa, trong quyet dinh ghi dang bao chS la "vi en nen"; nay
dinh chinh dang bao chS la "vien nen bao phim".

19. QuySt dinh s6 78/QD-QLD ngay 09/02/2015 cua Cvc truemg Cvc
Quan ly DuQ'c vS vi~c ban hanh danh mvc 01 thu6c san xu§.t trong nuac duQ'c
c§.ps6 dang Icy luu hanh t~i Vi~t Nam - Dqt 149:

. 19.1 Cedemex, s6 dang Icy: QLDB-473-15 cua Cong ty TNHH duQ'cpham
QuS Lam, trong quySt dinh ghi quy each dong goi la "hQp 1 tui thiSc 18 vi x 10
vien"; nay dinh chinh quy cach dong g6i la "h9P 2 tui nhom x 9 vi x 10 vien".

Cvc Quan ly DuQ'c thong bao dS cac dan vi biSt.
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