BO YTE CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Poéc lap - Tw do - Hanh phuc
$0:5253 /BYT-QLD Ha Noi, ngay o~thang”™ nam 2019

Vv dinh chinh, diéu chinh théng tin tai cac
Quyeét dinh cong b6 danh muc thudc biét
dwgc gbc

Kinh gtri:
- S& Y té céc tinh, thanh phd tryc thubc Trung wong;
- Cac bénh vién, vién cé giuvong bénh trwc thubc BO.

B6 Y té thong bao dinh chinh, diéu chinh théng tin tai cac Danh muc thu6c
biét dwgc gbc ban hanh kém theo cac Quyét dinh cta B0 truéng BO Y t€ vé viéc
cdng bd danh muc thudc biét dwgc goc.

Danh muc cac thudc dugc dinh chinh, diéu chinh théng tin kém theo cbng

van nay.
B6 Y té théng bao cho cac don vi biét va thuc hién./.tiiX
Noi nhan: KT. BO TRUONG

- BTr. Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);

- Cac Thi trudng;

- Bao hiém x4 hdi VN;

- Tong Cong ty dwvgc Viét Nam - CTCP;
- Hiép héi Doanh nghiép dwoc Viét Nam;
- Cuc Quan y-BO Quéc phong; Cuc Y t&-BO Cong an;
- Cuc Y té giao théng van tai-BO GTVT;
- Cac Cong ty c6 thudc dugc dinh chinh;
- Céng théng tin dién tr B Y té;

- Website clia Cuc QLD;

- Luu: VT, QLD (02b). .~

7TBU TRUONG '

‘ Chiing thu: BO Y té
Ngay ky: 09/09/2019 16:05:46
Hé thong VOiTice Bo Y Té



STT Tén thudc

10

Trileptal

Ceclor 125mg

Depo-Medrol

Solu-Medrol

Dilatrend

Dilatrend

Dilatrend

Carduran

Unasyn

Navelbine
20mg

Hoat chat

Oxcarbazapin

Cefaclor

Methylprednisol
one acetate

Methylprednisol

one
hemisuccinat

Carvedilol

Carvedilol

Carvedilol

Doxazosin
mesylate

Sultamicillin
Tosilat

Vinorelbine
ditartrate

DANH MUC CAC MAT HANG THUOC BIET Dwoc GOC CO BINH CHINH, BIEU CHINH THONG TIN
(kém theo Cong vén sONEIQ/BYT-QLD ngayfa/A /2019 ciia BO Y té)

Ham lwgng

300mg

125mg

40mg/ml

125mg
Methylprednis
olone

6,25 mg

12,5 mg

25 mg

2 mg

375mg

Vinorelbine
ditartrate
tvong duong
Vinorelbine
20mg

Dang bao ché, Quy
cach dong géi

HOp 5 vi X 10 vién
nén bao phim

C6&m pha hon dich
udng

H6n dich pha tiém,
Hop 1 lo Iml

Bot vo khuan pha
tiém

Hop 25 lg Act-O-Vial
2ml

Hop 3 vi X 10 vién
nén

Hop 3 vi X 10 vién
nén

Hop 3 vi X 10 vién
nén

Hop 1 vi X 10 vién
Vién nén bao phim,

HOp 2 vi X 4 vién

Vién nang mém, hop
1 viX1vién

S6 dang ky

VN-15563-
12

VN-15935-
12

VN-11978-
1

VN-15107-
12

VN-11871-
1

VN-11872-
1

VN-11873-
1

VN-14304-
1

VN-14306-
1

VN-15588-
12

bot
cdng bo

S0 Quyét
dinh

896/QD-
BYT

896/QD-
BYT

1087/QD-
BYT

1087/QD-
BYT

1087/QD-
BYT

1087/QD-
BYT

1087/QD-
BYT

1546/QD-
BYT

1546/QP-
BYT

1546/QP-
BYT

Ngay
Quyét dinh

21/03/2013

21/03/2013

03-04-13

03-04-13

03-04-13

03-04-13

03-04-13

08-05-13

08-05-13

05-08-13

Noi dung da duoc cong bo

Hoat chat: Oxcarbazapin

1. Tén co so san xuat: Facta Farmaceutici
SPA

Noi dung dinh chinh, bd sung

Hoat chat: Oxcarbazapine

1. Tén co so san xuét: ACS DOBFAR
SPA

2. Piachi co s& san xuét: Via Laurentina km 2. Dia chi co s& san xuét: Via Laurentina

24, 730 - 00040 Pomezia (Roma)
3. Tén thudc: Ceclor 125mg

Dang bao che: Hon dich pha tiém

1. Co s0 san xuat: Pharmacia & Upjohn
2. Diachi co so san xuat: 7000 Portage
Road, Kalamazoo Michigan 49001

1. Tén co sO san xuat: Roche s. p. A
2. Piachi co so san xuét: Via Morelli 2,
Segrate, Milan

1. Tén co s& san xuét: Roche s. p. A
2. Piachi co so san xuét: Via Morelli 2,
Segrate, Milan

1. Tén co s& san xuat: Roche s. p. A
2. Piachi co so san xuét: Via Morelli 2,
Segrate, Milan

Ham lugng: 2mg

Ham luvgng: 375mg

Pia chi co s& san xuét: Etablissement
Aquitaine Pharm Intemational avenue du
Bearr, Indron 64320 Bizanos.

nc.

km 24, 730 - 00071 Pomezia (Roma), Italy
3. Tén thudc: Ceclor

Dang bao ché: Hdn dich tiém

1. Co s0 san xuat: Pharmacia & Upjohn
Company

2. Dia chi co s¢ san xuat: 7000 Portage
Road. Kalamazoo, MI 49001, USA

1. Tén co so san xuat: Delpharm Milano
s.r.l
2. Diachi co s¢ san xuét: Via Camevale, 1

20090 Segrate (M), Italy

1. Tén co so san xuat: Delpharm Milano
Sr.l

2. Piachi co s san xuét: Via Camevale, |
20090 Segrate (MI), Italy

1. Tén co s& san xuat: Delpharm Milano

s.r.
2. Pia chi co so san xuat: Via Camevale, 1

20090 Segrate (M), ltaly

Ham luvgng: 2mg Doxazosin

Ham lwgng: 375mg Sultamicillin

Dia chi co s san xuét: Etablissement

Aquitaine Pharm Intemational 1, avenue du

Beam. 64320 IDRON, France.



STT Tén thudc

1

12

13

14

15

16

17

18

Navelbine
30mg

Lyrica

Lyrica

Trileptal

Neurontin

Viagra

Viagra

Ceclor

Hoat chat Ham lwong
Vinorelbine
Vinorelbine ditartrate
ditartrate twong duong
Vinorelbine
30mg
Pregabalin 150mg
Pregabalin 75mg
Oxcarbazepine 60mg/ml
Gabapentin 300mg
Sildenaiil citrate 50mg
Sildenafil citrate I00mg
Cefaclor (du6i
dang Ceiaclor 375mg

monohydrate)

Dang bao ché, Quy
cach dong goi

Vién nang mém, hdp
1 viX1vién

Hop 4 vi X 14 vién
nang ctrng

Hop 4 vi X 14 vién
nang cting

Hop 1 chai 100mI
hén dich uéng

Vién nang cting, Hop
10 vi X 10 vién

Vién nén bao phim,
HOp 1 vi X 4 vién

Vién nén bao phim,
HOp 1 vi X 4 vién

Vién nén bao phim
gidi phong cham,
Hop 1 vi X 10 vién

S6 dang ky

VN-15589-
12

VN-16856-
13

VN-16347-
13

VN-16846-
13

VN-16857-
13

VN-17542-

13

VN-17541-
13

VN-16796-
13

Pot S0 Quyét
cong bd dinh
; 1546/QD-
BYT
g 2994/QP-
BYT
8 2994/Qb-
BYT
g 2994/QD-
BYT
o 4140/QP-
BYT
814/Qb-
10 BYT
814/QP-
10 BYT
814/QP-
10 BYT

Ngay
Quyét dinh

08-05-13

19/8/2013

19/8/2013

19/8/2013

18/10/2013

10-03-14

10-03-14

10-03-14

Noi dung da dwgc cong bd

Pia chi co s& san xuat: Etablissement
Aquitaine Pharm Intemational avenue du
Bearr, Indron 64320 Bizanos.

1. Co s@ san xuét: Pfizer Manufacturing
Deustchland GmbH

2. Dia chi co st san xuét: Betriebsstatte
Freiburge, Moosvvaldallee 1, 79090 Freiburg

1. Co s& san xudt: Pfizer Manufacturing
Deustchland GmbH

2. Dia chi co s san xudt: Betriebsstatte
rreiburge, Moosvvaidallee 1, rreiburg

Pia chi co so san xuat: Site Industriel de
Huningue 26, rue de la chapelle 68330,
Huningue

1. Quy cach déng goi: Hop 10 vi x 10 vién
2. Nuéc san xudt: Blc

3. Diachi co s& dong gdi: Betriebsstatte
Freiburg, Moosvvaldallee 1, 79090 Freiburg
4. Piachi co so san xuat: Km 1.9. Road
689, Vega Baja, PR 00693, Puerto Rico, M§

1. Hoat chat: Sildenaiil citrate
2. Co so san xudt: Pfizer (Australia) Pty.,
Ltd

1. Hoat chat: SildenafTl citrate
2. Co s san xudt: Pfizer (Australia) Pty.,
Ltd.

1. Tén co s san xuat: Facta Farmaceutici
SPA

2. Piachi co s¢ san xudt: Via Laurentina km
24, 730 - 00040 Pomezia (Roma)

Noi dung dinh chinh, bd sung

Pia chi co s@ san xudt: Etablissement
Aquitaine Pharm Intemational 1, avenue du
Beam, 64320 IDRON, France.

1. Co s san xuat: Pfizer Manufacturing
Deutschland GmbH

2. Dia chi co s& san xudt: Betriebsstatte
Freiburg, Mooswaldallee 1, 79090 Freiburg,
Germany

1. Co s san xuat: Pfizer Manufacturing
Deutschland GmbH

2. Dia chi co s& san xuat: Betriebsstatte
Freiburg, Moosvvaldallee 1, 79090 Freiburg.
Germany

Pia chi co s@ san xuat: 26 Rue de la
Chapelle, F 68330 Huningue, France

1. Quy céch déng gdi: Hop 10 vi X 10 vién,
Hop 1 vi X 10 vién

2. Nudc san xuat: My

3. Diachi co s¢ dong goi: Betriebsstatte
Freiburg, Moosvvaldallee 1,79090 Freiburg,
Federal Republic of Germany

4. Pia chi co so san xuat: Km 1.9. Road
689, Vega Baja, PR 00693, Puerto Rico,
USA

1. Hoat chat: Sildenaiil (duéi dang
Sildenafil citrat)
2. Co s& san xuat: Pfizer Australia Pty., Ltd.

1. Hoat chat: Sildenaiil (dwéi dang
Sildenaiil citrat)
2. Co's0 san xuat: Pfizer Australia Pty., Ltd.

1. Tén co s& san xuat: ACS DOBFAR
SPA

2. Piachi co so san xuét: Via Laurentina
km 24, 730 - 00071 Pomezia (Roma), Italy

V



STT Tén thudc

19

20

21

22

23

24

25

26

Spiriva
Respimat

Augmentin
500mg/62.5mg

Zoloft

Ceclor

Lucentis

Lipitor

Lipitor

Lipitor

Hoat chat

Tiotropium

Amoxicillin
(duéi dang
Amoxicillin
trihydrate). Acid
clavulanic (du6i
dang kali
clavulanate)

Sertraline (duoi
dang Sertraline
HC1)

Cefaclor

Ranibizumab

Atorvastatin
(duéi dang
Atorvastatin
hemicalci.
1,5H20)

Atorvastatin
(duéi dang
Atorvastatin
hemicalci.
1,5H20)

Atorvastatin
(duéi dang
Atorvastatin
hemicalci.
1,5H20)

Ham lwgng

0,0025mg/nha

txit

Amoxicillin
500mg; Acid
clavulanic

62.5mg

50mg

250mg

10mg/ml

40mg

10mg

20mg

Dang bao ché, Quy
cach dong goi

Dung dich khi dung,
HOp chivra | dung cu
khi dung va 1 6ng
thudc 4ml chira 60
nhat xit

Hop 12 gbi bot pha
hén dich uéng

Vién nén bao phim,
Hop 1 vi X 30 vién

Vién nang cting, Hop
1viX 12 vién

uung UIC1l nem; 1-------
hép chia 1 lo 0,23ml;
1 hop chira 1 lo
0,23ml va 1 kim loc;

Vién nén bao phim,
HOp 3 vi X 10 vién

Vién nén bao phim,
HOp 3 vi X 10 vién

Vién nén bao phim,
HOp 3 vi X 10 vién

S6 dang ky

VN-16963-
13

VN-16487-
13

VN-17543-
13

VN-17626-
14

VN-16852-
13

VN-17769-
14

VN-17768-
14

VN-17767-
14

Pbut
coéng bo

10

10

10

1

1

1

1

SO Quyét
dinh

814/QD-
BYT

814/QP-
BYT

814/QP-
BYT

2500/QD-
BYT

2500/QD-
BYT

2500/QD-
BYT

2500/QD-
BYT

2500/QD-
BYT

Ngay
Quyét dinh

10-03-14

03-10-14

10-03-14

07-07-14

07-07-14

07-07-14

07-07-14

07-07-14

No6i dung da dwoc cong bd

1. Dang bao ché: Dung dich khi dung

2. Quy cach doéng géi: Hop chira | dung cu
khi dung va | 6ng thu6c 4ml chita 60 nhat
xit

Tén thudc: Augmentin 500mg/62.5mg

Co so san xuat: Pfizer (Australia) Pty., Ltd.

Pia chi co st san xuét: Via Laurentinakm
24, 730 - 00040 Pomezia (Roma)

Ham luvgng: 1Omg/ml

1. Pia chi co so san xuat: Km 1.9, Road 689
Vega Baja, PR 00693, Puerto Rico

2. Nuwéc san xuét: Duic

2. Co s& dong goi: Pfizer Manufacturing
Deutschland GmbH

1. Pia chi co so san xuét: Km 1.9, Road 689
Vega Baja, PR 00693, Puerto Rico

2. Co s& dong goi: Pfizer Manuiacturing
Deutschland GmbH

1. Pia chi co s& san xuét: Km 1.9, Road 689
Vega Baja, PR 00693, Puerto Rico

2. Co s& dong goi: Pfizer Manufacturing
Deutschland GmbH

N6i dung dinh chinh, b6 sung

1. Dang bao ché: Dung dich dé hit

2. Quy céch ddng goi: Hop chira 1 éng
thudc 4ml twvong dwong 60 nhat xit + 01
binh xit dinh liéu

Tén thudc: Augmentin 500mg/62,5mg

Co so san xuat: Pfizer Australia Pty., Ltd.

Piachi co s san xuat: Via Laurentina km
24, 730 - 00071 Pomezia (Roma), Italy

Ham lugng: 2,3mg/0,23ml

1. Dia chi co s¢ san xuédt: Km 1.9, Road 689
Vega Baja, PR 00693, Puerto Rico, USA

2. Nuéc san xuat: My

3. Co s& dong goi va xuat xuéng: Pfizer
Manufacturing Deutschland GmbH

1. Piachi co st san xuat: Km 1.9, Road 689
Vega Baja, PR 00693, Puerto Rico, USA

2. Nuéc san xuat: My

3. Co s dong goi va xuat xwdng: Pfizer
Manufacturing Deutschland GmbH

1. Pia chi co s@ san xudt: Km 1.9, Road 689
Vega Baja, PR 00693, Pucrto Rico, USA

2. Nuéc san xuat: My

3. Co s& dong goi va xuat xwéng: Pfizer
Manufacturing Deutschland GmbH

lu



STT Tén thudc

27 Puregon
28 Puregon
29 Sutent
30 Levitra
31 Levitra
32 Esmeron

Hoat chat Ham luong

Follitropin beta

Follitropin beta

Sunitinib (duoi
dang Sunitinib
malate)

12,5mg

Vardenaiil (duoi
dang Vardenaiil
hydrochloride
trihydrate)

10mg

Vardenaiil (dugi
dang Vardenaiil
hydrochloride
trihydrate)

20mg

Rocuronium

bromide 10mg/ml

6001U/0,72ml

3001U/0,36ml

Dang bao ché, Quy S6 ding ky Doi S6 Quyét

cach dong goi coéng bo dinh

Hop chira 1 6ng

cartridge Puregon va

2 g6i X 3 kim tiém dé QLSP-0789' 1 234/Qb-

dung vei but tiém 14 BYT

Puregon, dung dich

tiém

Hop chtra 1 dng

cartridge Puregon va

2 g6i X 3 kim tiém dé QLSP-0788 " 234/QD-

dung véi bat tiém 14 BYT

Puregon, dung dich

tiém

Vién nang cting, HOp VN-18043- 2 234/Qb-

1 lo 28 vién 14 BYT

HOp 1 vi X 4 vién nén VN-17841- 1 234/Qb-

bao phim 14 BYT

Hop 1 vi X4 vién nén VN-17842- 1 234/Qb-

bao phim 14 BYT

Hop 10 lo X 5 ml

m%mmMmmh UN-17751-,  234/Qb-
: 14 BYT

mach

Ngay
Quyét dinh

23/1/2015

23/1/2015

23/1/2015

23/1/2015

23/1/2015

23/1/2015

Noi dung d& duwoc cong b

1. Co s& san xuat: Vetter Pharma - Fertigung
GmbH & Co. K.G.

2. Pia chi co s& san xuat: Mooswiesen 2,
88214 Ravensburg, Blc

3. Co s déng godi: Organon (Ireland) Ltd -
Ireland

4. Bia chi co s¢ dong goi: Drynam road,
Swords, Co.Dublin, Ireland

1. Co s0 san xuat: Vetter Pharma - Fertigung
GmbH & Co. KG.

2. Dia chi co s& san xudt: Moosvviesen 2,
88214 Ravenshurg, Buc

3. Co s dong goi: Organon (Ireland) Ltd -
Ireland

4. Pia chi co s¢ dong go6i: Drynam road,
Swords, Co.Dublin, Ireland

Pia chi co so san xuét: Localita Marino del
Tronto, 1T-63100 Ascoli Piceno (AP)

1. Tén co s& san xuét: Bayer Pharma AG
2. Dia chi co s& san xuat: D-51368
Leverkusen

1. Tén co s& san xuat: Bayer Pharma AG
2. Diachi co s@ san xuét: D-51368
Leverkusen

1. Co s& san xuat: Hameln Pharmaceutical
GmbH
2. Dang bao ché: Dung dich tiém tinh mach

Ngi dung dinh chinh, bd sung

1. Co so sdn xudt va dong goi cap 1. Vetter
Pharma - Fertigung GmbH & Co. KG.

2. Bia chi co s& san xuét va dong géi cap L
Mooswiesen2, 88214 Ravenshurg,
Germany

3. Co s& dong géi thir cap va xudt xuéng:
N.v. Organon

4. Bia chi co s& dong goi thir cap va xuat
Xuwong:

Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, The
Netherlands

1. Co s& sdn xudt va déng goi cap 1: Vetter
Pharma - Fertigung GmbH & Co. KG.

2. Dia chi co s¢ san xuét va dong goi cap L
Mooswiesen2, 88214 Ravensburg,
Germany

3. Co s¢ dong gbi thr cap va xuat xudng:
N.v. Organon

4. Pia chi co s dong goi thir cap va xuat
Xuwong:

Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, The
Netherlands

Pia chi co so san xuét: Localita Marino del
Tronto, 63100 Ascoli Piceno, Italy

1. Tén co sO san xuat: Bayer AG
2. Piachi co s& san xuét: Kaiser-Wilhelm-
Alle, 51368 Leverkusen, Germany

1. Tén co so san xuat: Bayer AG
2. Dia chi co so san xuat: Kaiser-Wilhelm-
Alle, 51368 Leverkusen, Germany

1. Co so san xuat: Siegiried Hameln GmbH
2. Dang bao ché: Dung dich tiém



STT Tén thudc

33

34

35

36

37

38

39

40

41

42

43

Meronem

Meronem

Visipaque

Sutent

Sutent

Gadovist

Esmeron

Noxaiil

Keppra 250mg

Nexavar

Levitra ODT

Hoat chat

Meropenem
(duéi dang
Meropenem
trihydrat)

Meropenem
(duéi dang
Meropenem
ttihydrat)

lodixanol

Sunitinib (dugi
dang Sunitinib
malate)
Sunitinib (duoi
dang Sunitinib
malate)

Gadobutrol
(604,72mg/ml)

Rocuronium
bromide

Posaconazole

Levetiracetam

Sorafenib

Vardenaiil

Ham luwgng

500mg

652mg/ml
(320rngl/ml)

50mg

25mg

Immol/ml

10mg/ml

105ml

250mg

200mg

10mg

Dang bao ché, Quy
cach déng goi

Bot pha dung dich
tiém/truyén tinh
mach,

Hop ! lo 30ml; hop
10 lo 30ml

Bot pha dung dich
tiém/truyén tinh
mach, Hop 1 lo 20ml;
hop 10 o 20ml

Dung dich tiém, hop
10 chai 50ml, hop 10
chai 100ml

Vién nang cting, Hop
1 lo 28 vién

Vién nang cting, Hop
1 lo 28 vién

Hop 1 xylanh déng
san 7,5ml

Dung dich tiém; Hop
10 lo X 2,5ml

Hon dich uéng; Hop
1 chai 105ml

Vién nén bao phim;
HOp 6 vi X 10 vién

Vién nén bao phim,
HOp 6 vi X 10 vién

Vién nén tan trong
miéng, Hop 1 viX 2
vién

S6 dang ky

VN-17831-
14

VN-17832-
14

VN-18122-
14

VN-18773-
15

VN-18772-
15

VN-17840-
14
VN-18645-
15
VN2-368-
15

VN-15908-
12

VN-19389-
15

VN-19388-
15

bot

codng bo

12

12

13

S0 Quyét
dinh

234/QP-
BYT

234/QP-
BYT

234/QP-
BYT

3469/QD-
BYT

3469/QD-
BYT

3469/QD-
BYT
744/QD-
BYT
744/QD-
BYT

7441QD-
BYT

4577/QD-
BYT

4577/QD-
BYT

Ngay

Quyét dinh

23/1/2015

23/1/2015

23/1/2015

19/8/2015

19/8/2015

19/8/2015

03-03-16

03-03-16

03-03-16

23-03-16

23-03-16

N6i dung da dwoc cong bo

1.Co s& dong goi cap 1: Zambon
Switzerland Ltd 2.Co s& dong goi cép 2:
AstraZeneca UK Limited

3.Blachi co s& dong goi cdp 1: Via Industria

N.13, Cadempino, 6814 - Thuy SI.

4. Dia chi co so dong goéi cdp 2: Silk Road
Business Park, Macclesiield, Cheshire, SK
10 2NA, Anh

1.Co s& dong goi cdp 1. Zambon
Switzerland Ltd 2.Co s& dong géi cép 2:
AstraZeneca UK Limited

3.Blachi co s& dong goi cdp 1; Via Industria

N.13, Cadempino, 6814 - Thuy Si.

4. Dia chi co s dong goi cap 2: Silk Road
Business Park, Macclesiield, Cheshire, SK
10 2NA, Anh

Tén co so san xuat: GE Healthcare Ireland

Dia chi co so san xuét: Localita Marino del
Tronto, 1T-63100 Ascoli Piceno

Pia chi co s& san xudt: Localita Marino del
Tronto, 1T-63100 Ascoli Piceno

Pia chi co so san xudt: 13342 Berlin

Co s& san xuat: Hameln Pharmaceutical
GmbH

Co s& dong goi: Schering-Plough S.A.

1. Pia chi co s& san xudt: Chemin du
Foriest, 1420 Braine-PAlleud

2. Quy cach doéng goi: Hop 6 vi X 10 vién
1. Tén co s& san xudt: Bayer Pharma AG
2. Pia chi co s¢ san xuat: D-51368
Leverkusen

1. Tén co so san xudt: Bayer Pharma AG
2. Pia chi co s& san xuat: D-51368
Leverkusen

Ndi dung dinh chinh, bd sung

1. Co so dong goi cap 1, cdp 2 va xuat
Xuwdng: Zambon Switzerland Ltd

2. Diachi co s& dong goi cdp 1, cdp 2 va
Xuat xudng: Via IndustriaN.13,
Cadempino, 6814 - Thuy SI.

1. Co s¢ dong goi cap 1, cdp 2 va xuat
Xuwdng: Zambon Switzerland Ltd

2. Diachi co s& dong goi cap 1, cdp 2 va
Xuat xuéng: Via IndustriaN.13,
Cadempino, 6814 - Thuy Si.

Tén co so san xuat: GE Healthcare Ireland
Limited

Pia chi co st san xudt: Localita Marino del
Tronto, IT-63100 Ascoli Piceno (AP), ltaly

Pia chi co so san xuét: Localita Marino del
Tronto, IT-63100 Ascoli Piceno (AP), Italy

Pia chi co so san xuat: Mullerstrasse 178,
13353 Berlin, Germany

Co s san xuat: Siegiried Hameln GmbH

Co s¢ dong goi: Cenexi HSC

1. Dia chi co s@ san xuét: Chemin du
Foriest, B-1420 Braine - 'Alleud, Belgium
2. Quy cach dong goi: Hop 3 vi X 10 vién
1. Tén co s& san xuat: Bayer AG

2. Piachi co s san xudt: Kaiser-Wilhelm-
Alle, 51368 Leverkusen, Germany

1. Tén co s& san xuat: Bayer AG

2. Diachi co s6 san xuét: Kaiser-Wilhelm-
Alle, 51368 Leverkusen, Germany
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44

45

46

47

48

49

50

51

52

53

54

Omniscan

Survanta

Trajenta Duo

Trajenta Duo

Ezetrol 10mg

Humira

Nootropyl

Farmorubicina

Farmorubicina

TrajentaDuo

Hamal Ocas
0,4mg

Hoat chat Ham lwong
Gadodiamide

(GADTPA- 2870mg/10ml
BMA)

Phospholipid 25mg/mi
Linagliptin

2,5mg; )
Metibrmin If)(sjrgr%
hydrochloride g
I000mg

Linagliptin

2,5mg;

Metibrmin 2,5mg; 500mg
hydrochloride

500mg

Ezetimized micro 10mg
Adalimumab 40mg/0,8ml
Piracetam Ig/5ml
Epirubicin

hydrochloride 50 mg
Epirubicin

hydrochloride 10mg
Linagliptin

2,5mg; 2,5mg +
Metiormin HC1 850mg
850mg

Tamsulosin 0.4mg

hydrocloride

Dang bao ché, Quy
cach dong goi

Dung dich phatiém,
Hop 10 lo X 10ml

Hén dich, Hop 1 lo
4ml

Vién nén bao phim,
Hop 3 vi X 10 vién

Vién nén bao phim,
Hop 3 vi X 10 vién

Vién nén; Hop 1 vi, 3
vi X 10 vién

Dung dich tiém, hop

2 vi X 1 xy lanh déng
sdn thudc va 1 miéng
vai tdm con

Dung dich tiém, Hop
12 6ng X 5ml

Hop 1 lo bot dong
kho pha tiém; Bot
déng kho pha tiém

Hop 1 lo bot dong
kho pha tiém + 1 dng
dung méi 5 ml; Bot
déng khoé pha tiém

Hop 3 vi X 10 vién;
Vién nén bao phim

Hop 3 vi X 10 vién;
Vién nén phong thich
cham

S6 dang ky

VN-19545-
16

QLSP-940-
16

VN3-4-16

VN3-5-16

VN-19709-
16

QLSP-951-
16

VN-19961-
16

VN-20841-
17

VN-20840-
17

VN2-498-
16

VN-19849-
16

boi
cbng bo

15

15

16

16

16

16

16

18

18

18

SO Quyét
dinh

4577/QD-
BYT

4577/QD-
BYT

264/QD-
BYT

264/QD-
BYT

264/QD-
BYT

264/QD-
BYT

264/QD-
BYT

5859/QD-
BYT

5859/QD-
BYT

5859/QD-
BYT

5859/QD-
BYT

Ngay
Quyét dinh

23-03-16

23-03-16

23-01-17

23-01-17

23-01-17

23-01-17

23-01-17

29-12-17

29-12-17

29-12-17

29-12-17

Noi dung d& duogc cong bo

Tén co sd san xudt: GE Healthcare Ireland

1. Hoat chat: Phospholipids
2. Dang bao ché: Hén dich

Quy céch dong gdi: Hop 3 vi X 10 vién

Quy cach dong goi: Hop 3 vi X 10 vién

Tén thudc: Ezetrol 10mg

Dia chi co s& xudt xudng: Knollstr. 67061,
Ludwigshafen, B¢

Tén thudc: Nootropyl

Pia chi co s@ san xuét: Vial Pasteur, 10 -
20014 - Nerviano (MI)

1. Dia chi co s¢ san xuét: Vial Pasteur, 10 -

20014 - Nerviano (MI)
2. Dang bao ché: Bt dong kho pha tiém

Quy cach dong géi: Hop 3 vi X 10 vién

Dang bao ché: Vién nén phéng thich cham

Noi dung dinh chinh, bd sung

Tén co s& san xudt: GE Healthcare Ireland
Limited

1. Hoat chét: Phospholipids (chiét xuat tir
phéi bo)

2. Dang bao ché: Hén dich ding dudng noi
khi quan

Quy cach ddéng goi: Hop 3 vi X 10 vién; HOp
1 1o X 14 vién; HOp 1 lo X 60 vién

Quy cach dong goi: Hop 3 vi X 10 vién; HOp
1 1o X 14 vién; HOp 1 lo X 60 vién

Tén thudc: Ezetrol

Dia chi co s¢ xuat xwéng: Knollstrasse
67061 Ludwigshafen, Blrc

Tén thudc: Nootropy! lg/5ml

Dia chi co so san xuét: Via Pasteur, 10 -
20014 - Nerviano (M), Italy

1. Pia chi co s& san xuat: Via Pasteur, 10 -
20014 - Nerviano (Ml), ltaly

2. Dang bao ché: Bot dong kho va dung moi
phatiém

Quy cach ddéng goi: Hop 3 vi X 10 vién; Hop
1 1o X 14 vién; HOop 1 lo X 60 vién

Dang bao ché: Vién nén bao phim phéng
thich cham

V
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55

56

57

58

59

60

61

62

63

Tazocin

Tagrisso

Tagrisso

Cellcept

Zykadia 150mg

Klacid MR

Alimta

Omnipaque

Omnipaque

lloat chat Ham luwong

Piperacillin
(duwéi dang
Piperacillin
natri) 4g;
Tazobacta (du¢i
dang
Tazobactam
natri) 0,59

4g+0,59

Osimertinib
(twong rng
95,4mg
Osimertinib
mesylat)

80mg

Osimertinib
(twong rng
47,7mg
Osimertinib
mesylat)

40mg

Mycophenolate

mofetil 250mg

Certinib 150mg

Clarithromycin 500mg

Pemetrcxed
(duéi dang
Pemetrexed
dinatri
heptahydrate)

500mg

lohexol 350mgl/ml

lohexol 300mgl/ml

Dang bao ché, Quy
cach déng goi

Hop 1 lo; Bot dong
kho phatiém

Hop 3 vi X 10 vién;
Vién nén bao phim

Hop 3 vi X 10 vién;
Vién nén bao phim

Hop 10 vi X 10 vién;
Vién nang cting

HOp 5 vi X 10 vién;
Hop to X 3 hop nhd X
5 vi X 10 vién

HOp 1 vi X 5 vién,
hop 1 vi X 7 vién;
Vién nén phong thich
kéo dai

Hop ! lo; BOt dong
kho pha dung dich
tiém truyén

Hop 10 chai X 100ml;
Dung dich tiém

Hop 10 chai X 100ml;
Dung dich tiém

S6 dang ky

VN-20594-
17

VN3-36-18

VN3-35-18

VN-21283-
18

VN2-651-
17

VN-21161-
18

VN-21020-
18

VN-20358-
17

VN-20357-
17

bot
cong bo

18

19

19

19

19

19

19

19

SO Quyét
dinh

5859/QD-
BYT

5693/QD-
BYT

5693/QD-
BYT

5693/QD-
BYT

5693/QD-
BYT

5693/QD-
BYT

5693/QD-
BYT

5693/QD-

BYT

5693/QD-
BYT

Ngay
Quyét dinh

29-12-17

25-09-18

25-09-18

25-09-18

25-09-18

25-09-18

25-09-18

25-09-18

25-09-18

Noi dung d& dwoc cong b

Hoat chat: Piperacillin (dw¢i dang
Piperacillin natri) 4g;

Tazobacta (dw¢i dang Tazobactam natri)
0,59

Dia chi co s& san xuét: Garrunavagen, SE-
151 85 Sodertalje

Dia chi co s¢ san xuat: Garrunavagen, SE-
151 85 Sodertalje

Khoéng c6 co s& dong goi

1. Hoat chat: Certinib
2. Piachi co s san xuét:
Schaithauserstrasse CH-4332 Stein

Dang bao ché: Vién nén phéng thich kéo dai

S6 dang ky: VN-21020-18

Hoat chat: lohexol
Ham luvgng: 350mgl/ml

Hoat chat: lohexol
Ham lwgng: 300mgl/mi

N6i dung dinh chinh, b6 sung

Hoat chat: Piperacillin (duéi dang
Piperacillin natri) 4g;

Tazobactam (dw¢i dang Tazobactam natri)
0,59

Dia chi co s¢ san xuét: Gartunavagen, SE-
151 85 Sodertalje, Sweden.

Dia chi co s& san xudt: Gartunavagen, SE-
151 85 Sodertalje, Sweden.

1. Co s¢ dong géi: F. Hoffmann - La Roche
Ltd

2. Diachi co s& déng goi: Wurmisweg,
Kaiseraugst, 4303, Switzerland

1. Hoat chét: Ceritinib
2. Piachi co st san xuét:
Schaffhauserstrasse 4332 Stein, Switzerland

Dang bao ché: Vién nén gidi phéng bién doi

S6 dang ky: VN-21019-18

Hoat chat, ham lwgng: lohexol 755mg/ml
(tvong duvong lod 350mg/ml)

Hoat chat, ham lwgng: lohexol 647mg/ml
(tvong duong lod 300mg/ml)
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64

65

66

67

68

69

70

71

72

Priligy

Priligy

Baraclude

Sandimmun
Neoral

Claibran

Viagra

Novorapid
Flexpen

NovoMix 30
Flexpen

Levemir
Flexpen

Hoat chat

Dapoxetin (du6i
dang Dapoxetin
HC1)

Dapoxetin (du6i

dang Dapoxetin
HC1)

Entecavir

Ciclosporin

Natri ceibtaxim

Sildenafil (duoi
dang Sildenaiil
citrat)

Insulin aspart
(rDNA)

Insulin aspart

Insulin detemir
(rDNA)

Ham lwgng

30mg

60mg

0,5mg

25mg

100 mg

300 u/3ml

300 u/3ml

300 U/3 ml

Dang bao ché, Quy
cach déng goi

HOp 01 vi X 01 vién;
Hop 01 vi X 03 vién;
Vién nén bao phim

Hop 01 vi X 03 vién;
Vién nén bao phim

HOp 3 vi X 10 vién;
Vién nén bao phin

Hop 10 vi X 5 vién;
Vién nang mém
Hop 1 lo+ 1 &ng
nudc cat 4ml; Bot
phatiém

Hop 1 vi X 1 vién;
Vién nén bao phim

HOp 5 but tiém chira
sén thuée X 3ml;
Dung dich tiém

Hon dich tiém, Hop
chtra 5 bat tiém X 3ml

HOp chtra 5 bat tiém
bom sé&n X 3ml; Dung
dich tiém

S6 dang ky

VN-20121-
16

VN-20122-
16

VN3-29-18

VN-21154-
la—

GC-244-16

VN-21098-
18

QLSP-963-
16

QLSP-1034-
17

QLSP-1033
17

bot

coéng bd

19

19

19

19

19

19

19

19

19

SO Quyét
dinh

5693/QD-
BYT

5693/QD-
BYT

5693/QD-
BYT

5693/QD-
BYT

5693/QD-
BYT

5693/QD-
BYT

5693/QD-
BYT

5693/QD-
BYT

5693/QD-
BYT

Ngay
Quyét dinh

25-09-18

25-09-18

25-09-18

25-09-18

25-09-18

25-09-18

25-09-18

25-09-18

25-09-18

N6i dung da duwoc cong b Noi dung dinh chinh, b sung

1. Quy céach dong goi: Hop 01 vixOl vién; 1. Quy cach dong goi: Hop 01 vi x 01 vién;
Hop 01 vi X 03 vién Hop 01 vi X 03 vién; Hop 06 vién

2. bia chi co s& san xuét: Leipziger Strasse 7 2. Dia chi co s& san xuét: Leipziger Strasse
13, 01097 Dresden, Federal 7-13, 01097 Dresden, Germany

1. Quy céach déng g6i: Hop 01 vi X 01 vién; 1. Quy cach dong g6i: Hop 01 vi X 03 vién;
Hop 01 vi X 03 vién Hop 06 vién

2. Dia chi co s¢ san xuét: Leipziger Strasse 7 2. Bia chi co s¢ san xudt: Leipziger Strasse
13, 01097 Dresden, Federal 7-13, 01097 Dresden, Germany

1. Co st dong goi & xudt xudng: Bristols - 1. Co st dong g6i & xudt xwong: Bristol-
Myers Squibb s.r.1 Myers Squibb s.r.l.

2. Dia chi co s¢ san xuét: 4601 Highvvay 62 2. Dia chi co s& san xuét: 4601 Highway 62
East, Mt., Vernon, IN 47620 East, Mt. Vemon, IN 47620, USA

Tén thudc: Sandimmun Neoral Tén thudc: Sandimmun Neoral 25mg

Co s& san xudt thudc bot pha tiém: Zentiva
saglik Urunleri Sanayi ve Ticaret A.s

Co s& san xuat thudc bot pha tiém: Sanoit
Ilac Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi

Quy céch déng goi: Hop 1 vi X 1 vién ?l\i?/)(cic\r;igr?ng goi: Hop 1 vi X1 vién, Hop
Dia chi co s& san xuét: 45 Avenue d'O'rléans

F-28002 Chartres: Pia chi co s san xuat: 45 Avenue

d'0'rléans F-28000 Chartres, France

1. Piachi co s& san xuat: 45 Avenue
d'O'rléans F-28000 Chartres, France

2. Hoat chét: Insulin aspart biphasic (rDNA)
Iml hon dich chita 100 u cla insulin aspart
hoa tan/insulin aspart két tinh v&i protamine
theo ty 1é 30/70 (twong dwong 3,5mg)

1. Pia chi co s& san xuét: 45 Avenue
d'O'rléans F-28000 Chartres
2. Hoat chat: Insulin aspart

Dia chi co st san xudt: 45 Avenue d'O'rléans Bia chi co s& san xuét; 45 Avenue
F-28002 Chartres d'O'rléans F-28000 Chartres, France
| X

g Quéc Cuong



