. Ky bai: Cuc Quan

\ 1y Dugc

A | Coquan:BoY té
B Ngay ky: 26-02-

% W BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Doc 1ap — Tw do — Hanh phiic
Sé: 124 /QDP-QLD Ha Néi, ngay 26 thdng 02 nam 2024
QUYET PINH

Vé viéc cong bo Danh muc thuoc c6 ching minh twong dwong sinh hoc 6 thay doi,
bo sung thong tin thuoc Dot 3 — nam 2024

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC
Can cir Ludt Dwoc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
Can cwr Nghi dinh S‘OA, 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phu quy dinh
churc nang, nhiém vu, quyén han va co cau to chirc cua Bo Y té;
Can cir Thong tur s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 ciia B truong BJ Y té quy
dinh viéc dang ky luvu hanh thuoc, nguyén liéu lam thuoc,
Can cit Quyét dinh s6 1 969/0D-BYT ngay 26/04/2023 cua Bo truong Bo Y té

quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu 16 chire ciia Cuc Quan Iy dige
thuéc Bo Y té;

Theo dé nghi ciia Truéng phong Ping ky thuée, Cuc Qudn 1y Diegc.
QUYET PINH:

QDiélvl 1. Coéng bd Danh myc 25 thude c6 chirng minh tuong duong sinh hoc co
thay doi, bo sung thong tin - Dot 3 ndm 2024 theo Phu luc kem theo Quyét dinh nay.

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Dieu 3. Giam ddc S¢' Y té; Gidm doc bénh vién, vién c6 giudong bénh truc thudc
B0 Y té; Giam doc co s¢ san xuat thude co thude duge cong bo tai Dicu 1 va Thu truong
cac don vi c6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noil; nhin: KT. CUC TRUONG
- Nhu biéu 3;

- B truong Pao Hong Lan (dé b/c); e PHO cyc TRUONG
- Thu truong D6 Xuan Tuyén (dé b/c); ; &
- Cuc trudng Vii Tudn Cuodng (dé b/c);

- Bao hiém xa hoi Viét Nam;

- Cuc Quan y - B6 Quéc phong;

-CucyY té - B6 Cong an;

- Cuc Y té giao thong van tai - Bo GTVT;
-BoY té: VPB, Cuc QLKCB, Cuc KHCNDT, Thanh tra
B9, Vu PC, Vu BHYT, Vu KHTC;

- Vién KN thude TU, Vién KN thude TP. HCM;

- Hi€p hoi Doanh nghiép dugc Viét Nam;

- Trung tAm mua sam tap trung thuéc QG;

- Cuc QLD: P.QLKDD, P.QLCLT, P.PCHN; P.QLGT,
VPC;

- Website cua Cuc QLD;

- Luu: VT, BKT (02 ban).




Phu luc
DANH MUC 25 THUOC CO CHUNG MINH TUONG PUONG SINH HQC

CO THAY POI, BO SUNG THONG TIN THUOC POT 3 - NAM 2024

(Kém theo Quyét dinh sé6 124 /OD-OLD ngay 26 /02 /2024 ctia Cuc Qudn 1y Duoc)

ST | Tén thube Hoat chat, ;o Dang | Quy cich S6 dingky | Cosésanxuse | Di3 chicososan Ghi chi
T ham lwgng bao che dong goi xuat
1 Bisostad 5 Bisoprolol Vién Hop 3 vix 10 | VD-23337-15 Cong ty TNHH | S6 40 Pai 16 Tu | - Cong vin sb 322/BYT-QLD ngay 21/01/2020
fumarat Smg nén bao | vién; Hop 6 vi Lién Doanh | Do, Khu cong | cia BO Y té v& viéc cip nhat mot sb thong tin
phim x 10 vién Stellapharm nghiép Viét Nam - | tai cac Quyét dinh cong bé Danh muc thude co
— Chi nhénh 1 Singapore, chuing minh trong duong sinh hoc (Cap nhat tén
Phuong An Phu, | va dia chi co sé san xuét).
Thanh pho Thudn | _ Ceng vin sé 9463/QLD-DK ngay 21/9/2023
An, Tinh Binh | ¢ Cuc QLD v& viéc cong bd danh myc thay
Duong, Viét Nam | 34i nho chi yéu ciu théng bao — dot 9 (cap nhat
cach ghi dia chi co s& san xuét, dia diém san
xuat khong thay doi)
2 | Cetirizine Cetirizin Vién Hop1vix 10 | VD-30834-18 Cong ty TNHH | S6 40 Pai 16 Tu | - Quyét dinh sé 7359/BYT-QLD ngiy
STELLA dihydroclorid | nén bao | vién; Hop 5 vi Lién Doanh | Do, Khu cong | 30/12/2020 ciia Bo Y té vé viéc cap nhat mot sd
10 mg 10mg phim x 10 vién; Hop Stellapharm nghiép Viét Nam - | thong tin tai cac Quyét dinh cong b Danh muc
10 vix 10 — Chi nhanh 1 Singapore, thudc c6 chirng minh twong dwong sinh hoc.
vién; Hop 1 Phuong An Phu, | . Cong vin sé 16364e/QLD-DK ngay
chai x 200 Thanh pho Thuén | 28/11/2023 cia Cuc QLD vé viéc thay ddi, bd
vién. An, Tinh Binh sung ddi v6i thude da duoc cdp GPKLH (Cap
Duong, Viét Nam | nhat quy cach dong goi).
- Cong vin sd 9463/QLD-DK ngay 21/9/2023
ctiia Cuc QLD v& viéc cong bd danh muc thay
d6i nho chi yéu cu théng bao — dot 9 (cap nhat
cach ghi dia chi co sd san xuét, dia diém san
xuit khong thay d6i)
3 | Clarithromycin | Clarithromycin | Vién Hop2vix7 | VD-26559-17 Coéng ty TNHH | S6 40 Pai 16 Tu |- Coéng vian sb 7359/BYT-QLD ngay
STELLA 500mg nén bao | vién; Hop 4 vi Lién Doanh | Do, Khu cong | 30/12/2020 ciia B§ Y té vé viéc cap nhat mot s6
500 mg phim x 7 vién Stellapharm nghiép Viét Nam - | thong tin tai cac Quyét dinh cong bd Danh muc
— Chi nhanh 1 Singapore, thudc c6 chirng minh twong dwong sinh hoc.




ST | Tén thube Hoatchat, | Dang | Quy cich Sé dingky | Cosésanxust | Di3 chicososan Ghi chu
T ham lwgng bao che dong goi xuat
Phuong An Phu, | - Cong vin s6 9463/QLD-DK ngay 21/9/2023
Thanh phé Thuan | ciia Cuc QLD vé viéc cong bd danh muc thay
An, Tinh Binh | d6i nho chi yéu cau thong bao — dot 9 (cap nhat
Duong, Viét Nam | cach ghi dia chi co s& san xuét, dia diém san
xuat khong thay doi)

4 | Gliclada 60mg | Gliclazide Vién Hop2vix 15 | VN-21712-19 KRKA, D.D., | Smarjeska Cesta 6, | - Quyét dinh s6 4007/QD-BYT ngay 03/9/2019
modified - 60mg nén giai | vién; Hop 4 vi Novo Mesto 8501 Novo Mesto, | cua BO Y té vé viéc cong bd Danh muc thudc ¢6
release tablets phong x 15 vién; Hop Slovenia tai liéu chimg minh twong duong sinh hoc - Dot

kéodai | 8 vix 15 vién 23
- Cong van s 5669/QLD-PK ngay 20/5/2021
ctia Cuc Quén 1y Dugc vé viée bo sung quy cach
dong goi

5 | Glumeben Metformin Vién Hop3vix 10 | VD-24598-16 | Cong ty C6 phan | L6 B2 — B3, Khu | - Quyét dinh s6 4404/QD-BYT ngay
500mg/2,5mg hydroclorid nén bao | vién Dugc Hau Giang | cong nghiép Tan | 16/08/2016 cua BO Y té vé viéc cong bd Danh

500mg; phim — Chi nhanh nha | Pha Thanh — giai | muc thudc c6 tai liéu ching minh twong dwong
Glibenclamid may duogc phém doan 1, xa Tan Phu | sinh hoc - Dot 14;
2,5mg DHG tai Hau | Thanh, huyén | _ Quyét dinh s6 833/QP-QLD ngay 21/12/2022
Giang Chau Thanh A, | & viéc ban hanh danh muc 137 thudc san xuét
tinh  Hau Giang, | trong nuée duoc gia han gidy dang ky luu hanh
Viét Nam tai Viét Nam — Dot 181;
- Quyét dinh sb 151/QD-QLD ngay 08/03/2023
cua Cuc Quan ly Dugc vé viéc sira ddi thong tin
thudc duogc cip, gia han gidy dang ky luu hanh
tai Viét Nam ban hanh kém theo cac Quyét dinh
cap, gia han gidy dang ky luu hanh cta Cuc
Quan 1y Dugc (Quyét dinh c¢6 ndi dung dinh
chinh tén thubc tir GliritDHG 500mg/2,5mg
thanh Glumeben 500mg/2,5mg — Dot 181)

6 | Glumeben Metformin Vién Hop 3 vix 10 | 893110040723 | Cong ty C6 phan | L6 B2 — B3, Khu | - Quyét dinh s6 4404/QD-BYT ngay

500mg/5mg hydroclorid nén bao | vién (VD-24599-16) | Dugc Hau Giang | cong nghiép Tan | 16/08/2016 cua BO Y té vé viéc cong bd Danh
500mg; phim — Chi nhanh nha | Pha Thanh — giai | muc thudc c6 tai liéu ching minh twong dwong
Glibenclamid may dugc phim | doan 1,x3 Tan Phu | sinh hoc - Dot 14;

Smg

Thanh, huyén




ST | Tén thube Hoatchat, | Dang | Quy cich Sé dingky | Cosésanxust | Di3 chicososan Ghi chu
T ham lwgng bao ché dong goi xuat
DHG tai Hau | Chdu Thanh A, | - Quyét dinh s 198/QD-QLD ngay 24/03/2023
Giang tinh Hau Giang, | vé viéc ban hanh danh muc 135 thudc san xut
Viét Nam trong nude duoc gia han gidy ding ky luu hanh
tai Viét Nam — Dot 183 (Trong QP gia han da
ghi tén méi Glumeben 500mg/5mg — thay doi
tén thudc trong hd so gia han tir GliritDHG
500mg/5mg; S6 dang ky theo cu triic méi)

7 | Gly4par 30 Gliclazid 30mg | Vién Hop3vix 10 | VN-21429-18 Inventia F1-F1/1-F75/1, - Coéng vin s 7359/BYT-QLD ngay
nén vién Healthcare Additional 30/12/2020 cua BO Y té vé viée cap nhat mot )
phong Limited Ambernath thong tin tai cac Quyét dinh cong bd Danh muc
thich M.LD.C. thudc c6 chirmg minh twong dwong sinh hoc
kéo dai Ambernath (East), | _pja chi co s¢ san xut duoc phé duyét thay ddi

Thane 421506, | theo thu tuc TDBS ma hd so: 12006/TT91 (thay
Maharashtra State, | 4i cach viét dia chi co s& san xuét, dia diém san
India xuit khong thay dbi)

8 | Glydpar 60 Gliclazid 60mg | Vién Hop3vix 10 | VN-21430-18 Inventia F1-F1/1-F75/1, - Cong vin s6 7359/BYT-QLD ngiy
nén vién Healthcare Additional 30/12/2020 cuaBo Y té vé viéc cdp nhat mot sb
phong Limited Ambernath thong tin tai cac Quyét dinh céng bd Danh muc
thich M.LD.C. thudc c6 chimg minh twong dwong sinh hoc
kéo dai Ambernath (East), | _pja chi co s¢ san xut duoc phé duyét thay doi

Thane 421506, | theo thi tyc TDBS ma hd so: 12009/TT91 (thay
Maharashtra State, | ¢4i cach viét dia chi co s& san xuét, dia diém san
India xuit khong thay doi)
9 | Irbesartan Irbesartan Vién Hop2vix 14 | VD-19189-13 Cong ty TNHH | S6 40 Pai 16 Ty | - Coéng van sd 7359/BYT-QLD ngiy
STELLA 150mg nén bao | vién. Lién Doanh | Do, Khu cong | 30/12/2020 ctia Bo Y té vé viée cap nhat mot sb
150 mg phim Stellapharm nghiép Viét Nam - | thong tin tai cac Quyét dinh cong bd Danh muc
— Chi nhanh 1 Singapore, thudc ¢6 chirng minh twong dwong sinh hoc.

Phuong An Phu,
Thanh phd Thuin
An, Tinh Binh
Duong, Viét Nam

- Cong van sd 9463/QLD-PK ngay 21/9/2023
ctiia Cuc QLD vé viéc cong bd danh muc thay
d6i nhé chi yéu cu théng bao — dot 9 (cap nhat
thay ddi cach viét dia chi co s san xuét, dia
diém san xuit khong thay doi).




ST | Tén thube Hoatchat, | Dang | Quy cich Sé dingky | Cosésanxust | Di3 chicososan Ghi chu

T ham lwgng bao ché dong goi xuat

10 | Levetstad 500 | Levetiracetam | Vién Hop3vix 10 | VD-21105-14 Cong ty TNHH | S6 40 Dai 16 Tu | - Cong van s 322/BYT-QLD ngay 21/01/2020
500mg nén bao | ‘vién; Hop 6 vi Lién Doanh | Do, Khu «cong |cuaBoY té vé viée cap nhat mot sb thong tin

phim x 10 vién; Hop Stellapharm nghiép Viét Nam - | tai cic Quyét dinh cong bé Danh myc thudc co
10 vix 10 — Chi nhanh 1 Singapore, chirng minh twong duong sinh hoc (Cap nhat tén
vién. Phuong An Phu, | va dia chi co so san xuét).

Thanh pho Thudn | _ Cong van sé 9463/QLD-PK ngay 21/9/2023
An, Tinh Binh | ¢y3 Cyc QLD vé viéc cong bd danh myc thay
Duong, Viét Nam | 43i nhé chi yéu cau thong béo — dot 9 (cap nhat
thay ddi cach viét dia chi co s san xuét, dia

diém san xuit khong thay doi).

11 | Lipistad 20 Atorvastatin Vién Hop 3 vix 10 | VD-23341-15 Coéng ty TNHH | S6 40 Dai 16 Tu | - Cong vin s 322/BYT-QLD ngay 21/01/2020
(duoi dang nén bao | vién. Lién Doanh | Do, Khu «cong | cuaBoY té vé viéc cap nhat mét sb thong tin
atorvastatin phim Stellapharm nghiép Viét Nam - | tai cac Quyét dinh cong bé Danh muc thude co
calci) 20mg — Chi nhénh 1 Singapore, ching minh tuong duong sinh hoc.

Phuong An Phu, | - Cong van sé 9463/QLD-PK ngay 21/9/2023

Thanh pho Thudn | g4 Cuc QLD v& viéc cong bd danh myc thay

An, Tinh Binh | §3i nh chi yéu ciu thong bao — dot 9 (cap nhat

Duong, Viét Nam thay d6i cach viét dia chi co s san xuat, dia
diém san xuat khong thay doi).

12 | Metformin Metformin Vién Hop 3 vix 10 | VD-23976-15 Coéng ty TNHH | S6 40 DPai 16 Tu | - Coéng vian sb 7359/BYT-QLD ngay

STELLA hydroclorid nén bao | vién; Hop 6 vi Lién Doanh | Do, Khu cong | 30/12/2020 ciia Bo Y té vé viéc cap nhat mot sd
500 mg 500mg phim x 10 vién. Stellapharm nghiép Viét Nam - | thong tin tai cac Quyét dinh cong b Danh muc
— Chi nhanh 1 Singapore, thudc c6 chirng minh twong dwong sinh hoc.
Phuong An Phu, | - Cong van sé 9463/QLD-PK ngay 21/9/2023
Thanh ph6 Thuan | ¢cja Cuc QLD vé viée cong bd danh muc thay
An, Tinh Binh | 44i nh¢ chi yéu ciu thong bao — dot 9 (cap nhat
Duong, Viét Nam thay d6i cach viét dia chi co s& san xuit, dia
diém san xuat khong thay doi).

13 | Metformin Metformin Vién Hop 4 vix 15 | VD-26565-17 Cong ty TNHH S6 40 Pai 10 Tu | - Cong van s6 7359/BYT-QLD ngay

STELLA hydroclorid nén bao | vién; Hop 6 vi Lién Doanh | Do, Khu cong | 30/12/2020 cta Bo Y té vé vi€c cdp nhat mot )
850 mg 850mg phim x 15 vién. Stellapharm nghiép Viét Nam - | thong tin tai cac Quyét dinh cong bd Danh muc
— Chi nhanh 1 Singapore, thudc c6 chirng minh twong dwong sinh hoc.

Phuong An Phu,




ST | Tén thube Hoatchat, | Dang | Quy cich Sé dingky | Cosésanxust | Di3 chicososan Ghi chu
T ham lwgng bao ché dong goi xuat
Thanh pho Thuan | - Céng vén so 9463/QLD-DK ngay 21/9/2023
An, Tinh Binh | ciia Cuc QLD vé& viéc cong bd danh muc thay
Duong, Viét Nam | d6i nho chi yéu cau thong bao — dot 9 (cap nhat
thay ddi cach viét dia chi co so san xuét, dia
diém san xuat khong thay doi).

14 | Metovance Metformin Vién Hop 3 vix 10 | 893110260523 | Cong ty cd phan | Chi nhanh Cong ty | - Quyét dinh s6 241 /QD-BYT ngay 23/01/2015
hydroclorid néndai | vién (VD-29195-18) | duoc phérn ) phﬁn duoc | cua BO Y té vé viée cong b Danh muc thude ¢6
500mg va bao Truong Tho pham Truong Tho, | tai liéu chimg minh tuong duong sinh hoc Dot
Glibenclamid phim L6 M1, duong N3, | 10
Smg KCN  Hoa Xa, | _ Quyét dinh sé 737/QD-QLD ngay 09/10/2023

phuong Loc Hoa, | gia han dot 187 (cap nhit SDK méi).
thgnh Rho Nam | _ Hb so thay ddi thong bao da dugc cong bd
Pinh, tinh Nam R . R ; ~ 1A
: trén dich vy cong tryc tuy€n, ma ho so:
Dinh. 11216/TT91, ngay tiép nhan: 31/05/2023 (cap
nhat cach viét dia chi co s& san xuat, dia diém
san xuat khong thay doi)

15 | Olanxol Olanzapin Vién Hop 10 vi x 893110094623 | Cong ty CO phan | 253 Ding Si|- Coéng vian sb 2443/BYT-QLD ngay

10mg nén bao | 10 vién nén (VD-26068-17) | Duoc Danapha Thanh Khé, | 10/05/2017 vé cap nhat mot ) thong tin tai cac
phim bao pim Phuong Thanh | Quyét dinh ¢6 bd Danh muc thudc c¢6 ching
Khé Tay, Quan | minh twong duong sinh hoc.
Thanh Kheé, TP. | _ Quyét dinh s§ 352/QP-QLD ngay 25/05/2023
ba Nang, Vi€t | \& vigc ban hanh danh muc thudc san xudt trong
Nam nuéc duoc gia han gidy ding ky luu hanh tai
Viét Nam - Dot 184, trong quyét dinh da diéu
chinh céch ghi dia chi co sd san xuét thude, dia
diém san xuat khong thay d6i va cip nhat SDK
moi.
16 | Panfor SR- Metformin Vién Hop 5vix20 | 890110015824 | Inventia F1-F1/1-F75/1, - Cong vin s 7359/BYT-QLD ngay
1000 hydrochlorid | nén vién (VN-20187-16) | Healthcare Additional 30/12/2020 ctia B Y té vé viéc cap nhat mot s6
1000mg phong Limited Ambernath thong tin tai cac Quyét dinh cong bd Danh myc
thich M.LD.C. thudc c6 chirg minh twong dwong sinh hoc
cham Ambernath (East), | _ Quyét dinh s 3/QD-QLD ngay 03/1/2024 cua
Thane 421506, | Cuc Quan 1y Duge vé viéc ban hanh danh muc




ST | Tén thube Hoatchat, | Dang | Quy cich Sé dingky | Cosésanxust | Di3 chicososan Ghi chu
T ham lwgng bao ché dong goi xuat
Maharashtra State, | 231 thudc nudc ngoai dugc cip, gia han gidy
India dang ky luu hanh tai Viét Nam - Pot 117.2 (cap
nhat SPK méi, cach viét dia chi co s& san xuét
moi, dia diém san xuat khong thay doi)
17 | Panfor SR-500 | Metformin Vién Hop 5vix20 | 890110015924 | Inventia F1-F1/1-F75/1, - Cong vin s6 7359/BYT-QLD ngiy
hydrochlorid nén vién (VN-20018-16) | Healthcare Additional 30/12/2020 ctia BO Y té vé viéc cap nhat mot sb
500mg phong Limited Ambernath thong tin tai cac Quyét dinh cong bd Danh muyc
thich M.LD.C. thudc c6 chirg minh twong dwong sinh hoc
chém Ambernath (East), | _ Quyét dinh s§ 3/QD-QLD ngay 03/1/2024 cua
Thane 421506, | Cyc Quan ly Duoc vé viéc ban hanh danh muc
Maharashtra State, | 231 thubc nude ngoai duge cdp, gia han gidy
India dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 117.2 (cap
nhét SPK méi, cach viét dia chi co s& san xuét
méi, dia diém san xuét khong thay d6i)
18 | Panfor SR-750 | Metformin Vién Hop 10 vi x VN-20188-16 Inventia F1-F1/1-F75/1, - Cong vin s6 7359/BYT-QLD ngay
hydrochlorid nén 10 vién Healthcare Additional 30/12/2020 ctia BO Y té vé viéc cap nhat mot sb
750mg phong Limited Ambernath thong tin tai cac Quyét dinh cong bd Danh muc
thich M.LD.C. thudc c6 chimg minh twong dwong sinh hoc
cham Ambernath (East), | _pja chi co s¢ san xut duoc phé duyét thay ddi
Thane 421506, | theo thu tuc TDBS ma hd so: 12047/TT91 (cap
Maharashtra State, nhat cach viét dia chi co s& san xudt, dia diém
India san xuat khong thay do6i)
19 | Perglim M-1 Glimepiride Vién Hop SHopx 1 | 890110035323 | Inventia F1-F1/1-F75/1, - Cong vin sd 7359/BYT-QLD ngay
Img, nén vi 20 vién; (VN-20806-17) | Healthcare Additional 30/12/2020 ctia BO Y té vé viéce cap nhat mot sd
Metformin phong Hop 5 vix 20 Limited Ambernath thong tin tai cac Quyét dinh cong bd Danh myc
Hydrochloride | thich vién; Hop 1 vi M.LD.C. thudc c6 chirg minh twong dwong sinh hoc
500mg cham x 20 vién Ambernath (East), | _ Quyét dinh s§ 146/QD-QLD ngay 02/3/2023
Thane 4215060,

Mabharashtra State,
India

ctia Cuc Quan 1y Duoc vé viéc ban hanh danh
muc 170 thudc nudc ngoai dwoc gia han gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam — Dot 112 (cap
nhat SPK moi)




ST | Tén thube Hoatchat, | Dang | Quy cich Sé dingky | Cosésanxust | Di3 chicososan Ghi chu
T ham lwgng bao ché dong goi xuat
20 | Perglim M-2 Glimepiride Vién Hop 5Hopx 1 | 890110035223 | Inventia F1-F1/1-F75/1, - Cong vin s6 7359/BYT-QLD ngiy
2mg, nén vi 20 vién; (VN-20807-17) | Healthcare Additional 30/12/2020 ctia BO Y té vé viéc cap nhat mot sb
Metformin phong Hop 5 vix 20 Limited Ambernath thong tin tai cac Quyét dinh cong bd Danh myc
Hydrochloride | thich vién; Hop 1 vi M.LD.C. thudc c6 chirg minh twong dwong sinh hoc
500mg chém x 20 vién Ambernath (East), | _ Quyét dinh sé 146/QD-QLD ngay 02/3/2023
Thane 421506, | cia Cuc Quan 1y Duoc vé viéc ban hanh danh
Maharashtra State, | myc 170 thude nuée ngoai duoc gia han gidy
India dang ky luu hanh tai Viét Nam — Dot 112 (cap
nhat SDK méi, cach viét dia chi co so san xuit,
dia diém san xuét khong thay doi)
21 | Plendil Plus Felodipine Vién Hop 1 chai x VN-20224-17 AstraZeneca AB | Gartunavagen, - Quyét dinh s6 1832/QD-BYT ngay 10/5/2017
Smg; nén 30 vién Sodertalje, 152 57, vé viée cong bd Danh muc thude co tai liéu
Metoprolol phong Sweden chuing minh tuong duong sinh hoc - Pgt 16
succinat thich - Théong tin thay d6i/bd sung (Mi hd so:
47,5mg (twong | keo dai 30801/TT91 - Ngay tiép nhén: 12/08/2023)
duong voi dugc phé duydt ngay 19/11/2023 trén
metoprolol https://dichvucong.dav.gov.vn/congbothuoc/in
tartrate S0mg dex (cap nhat cach ghi dia chi co s& san xuat,
hogc dia diém san xuét khong thay doi)
metoprolol
39mg)
22 | Staclazide 80 Gliclazid Vién Hop6vix 10 | VD-35321-21 Cong ty TNHH | S6 40 Pai 16 Tu | - Quyét dinh s6 568/QD-QLD ngay 04/10/2021
80mg nén vién. Lién Doanh | Do, Khu cong | ciia Cuc QLD vé viéc cong bd Danh muyc thude
Stellapharm nghi€p Viét Nam - | ¢6 chung minh twong duong sinh hoc - Pot 27.
— Chi nhanh 1 Singapore, - Cong van sé 9463/QLD-DK ngay 21/9/2023
Phuong Ap Phu, | cpa Cuc QLD v& viéc cong bd danh muc thay
Thanh ph6 Thudn | 48; nho chi yéu ciu thong bao — dot 9 (cap nhat
An, Tinh Binh | cach viét dja chi co s& san xuit, dia diém san
Duong, Viét Nam | xy4¢ khong thay déi).
23 | Stadovas 5 Amlodipin Vién Hop3vix 10 | VD-19692-13 Cong ty TNHH | S6 40 Pai 16 Ty | - Cong van s6 322/BYT-QLD ngay 21/01/2020
CAP (duoi dang nang vién; Hop 10 Lién Doanh | Do, Khu c¢o6ng | ciaBoY té v& viéc cap nhat mot $6 thong tin
amlodipin cung vi x 10 vién; Stellapharm nghiép Viét Nam - | tai cac Quyét dinh cong bd Danh muc thude co
besylat) Smg — Chi nhanh 1 Singapore,




ST | Tén thube Hoatchat, | Dang | Quy cich Sé dingky | Cosésanxust | Di3 chicososan Ghi chu
T ham lwgng bao ché dong goi xuat
Hop1'chai x Phuong An Phu, | ching minh tuong duong sinh hoc (Cap nhat tén
30 vién. Thanh phd Thudn | va dia chi co s& san xuét).
An, Tinh Binh | _ Cong van s6 9463/QLD-PK ngay 21/9/2023
Duong, Viét Nam | cpa Cyc QLD v@ viée cong bd danh muc thay
d6i nho chi yéu cau théng bao — dot 9 (cap nhat
cach viét dia chi co s& san xuét, dja diém san
xuat khong thay doi).
24 | Stadxicam 15 Meloxicam Vién Hop2vix 10 | VD-19694-13 Cong ty TNHH | S6 40 Dai 16 Tu | - Quyét dinh s6 349/QD-QLD ngay 24/05/2023
15mg nén vién; Hop 3 vi Lién Doanh | Do, Khu cong | cia Cuc QLD vé viéc cong bd Danh muc thude
x 10 vién. Stellapharm nghiép Viét Nam - | c6 chung minh tuong duong sinh hoc Dot 2 -
— Chi nhénh 1 Singapore, Nam 2023.
Phuong An Phu, | - Cong vin sé 9463/QLD-DPK ngay 21/9/2023
Thanh pho Thudn | g4 Cuc QLD v& viéc cong bd danh myc thay
An, Tinh Binh | 43 nh chi yéu cau thong bao — dot 9 (cap nhat
Duong, Viét Nam | cach viét dia chi co s& san xuit, dia diém sin
xuit khong thay doi).
25 | Stimufer Metformin Vién Hop2vix 14 | VN-22783-21 | Athena  Drug | Plot Al1-A5, | - Quyét dinh sb 317/QP-QLD ngay 03/6/2021
hydrochloride | nén vién, hop 10 Delivery MIDC, Chemical | vé viée cong bd Danh muc thube cé tai liéu
750mg phong vi x 10 vién Solutions ~ Pvt. | Zone, Ambernath | ching minh twong duong sinh hoc - Pgt 26
thich Ltd. (West), - Thong tin thay d6i/bd sung (Mi hd so:
kéo dai Maharashtra, 421 | 27037/TT91 - Ngay tiép nhan: 30/06/2023)
501, India 14/08/2023  trén

dugc phé duyét ngay
https://dichvucong.dav.gov.vn/congbothuoc/in
dex (cap nhat cach viét dia chi co s¢ san Xuét,
dia diém san xuét khong thay do6i)
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