Phu luc 1: Danh sich ddng y vé nguyén tic, dé nghi b6 sung ho so hanh chinh truée khi cong bd (Tong so: 09 hd so)
( ban hanh kém theo céng van s6 7678 /QLD-CL ngay 22 /05 /2013)

TT [Mahdso | Tén thube/SPK Ham luong, quy cach Co sé san xuit Thudc déi chitng Y Kién Té chuyén gia
1 363-27/BD Fudcime 200mg Cefixim; Cbng ty cb phan dugce phim Oroken 200mg; Bb sung bo c4o tom tit qué trinh phan tich.
VD-9507-09 Hop 1 vi, 2 vi, 3 vi, 6 vi, 10 vi, 30 vi, Phuong Dong; Farma Lyon, Phap

Don vi thir nghiém:

50 vi. Chai 30 vién, 60 vién, 100 vién,

250 vién, 500 vién nén phan tan.

Vién kiém nghiém thuc Tp. H5 Chi Minh

L6 7, duong 2, KCN Tan Tao, Q.
Binh Tan, Tp. H Chi Minh.

N

357-
1026/BD  pms-IMEPHASE

850mg;

SPK: VD-11063-10
Vién kiém nghiém thuc Tp. H5 Chi Minh

Don vi thir nghiém:

Vién nén bao phim  Metformin HCI;
Hop 2 vi x 15 vién nén bao phim

Cong ty c¢b phan dugc phim
Imexpharm;

S6 04, duong 30/4, Tp. Cao
Lanh, tinh Dong Thap.

Glucophage 850mg;
(Meformin 850 mg);
Merck Sante s.a.s,
France

Bb sung béo c4o tom tit qué trinh phan tich.

lw

384-
902/BD

Pyme AMS Caps
VD-13587-10

Don vi thir nghiém:

Amlodipin;

Hop 3 vix 10 vién, hop 10 vix 10

Vién

Vién kiém nghiém thuc Tp. H5 Chi Minh

Codng ty CP Pymepharco;
166-170, Nguyén Hug, Tp. Tuy
Hoa, tinh Pht Yén

Amlor; (vién nang
amlodipin 5mg);
Pfizer PGM, France.

Bb sung béo c4o tom tit qué trinh phan tich.

1>

353-
1074/BD  5mg

VD-4493-07

Don vi thir nghiém:

Amlodipin STADA Amlodipin;
3 vix 10 vién, 10 vi x 10 vién. Chai 30

Vvién nang

Vién kiém nghiém thuc Tp. H5 Chi Minh

CT TNHH LD Stada - VN;
K63/1 Nguyén Thi Séc, ap My
Hoa 2, xa Xuan Thoi Dong,
huyén Hoc Mon, Tp. HO Chi
Minh.

Amlor (Amlodipin);
Pfizer PGM, France

Bb sung bo c4o tom tit qué trinh phan tich.

(8]

351- Vién nén
1028/BD MEYERDIPIN 5
VD-4984-08

Don vi thir nghiém:

Amlodipin;
Hop 5 vix 10 vién

Vién kiém nghiém thuc Tp. H5 Chi Minh

Cong ty lién doanh Meyer-BPC;
6A3, Quéc 16 60, Phuong Phi
Tan, Tp. Bén Tre, tinh Bén Tre.

Amlor 5mg; (vién nén
Amlodipin);

Pfizer Australia Pty,
Ltd

B4 sung bao c4o tom tit qué trinh phan tich.

(o)

Dentarfar
VD-7249-09

392-
1038/BD

Don vi thir nghiém:

Cefaclor (dudi dang monohydrat);

Hop 1 vix 12 vién nang.

Vién kiém nghiém thuc Tp. H5 Chi Minh

Cong ty ¢b phan dwoc phim
trung wong Vidipha;

Ap Téan Binh, xa Tan Hiép;
huyén Téan Uyén, tinh Binh
Duong.

Ceclor; (vién nang
cefaclor 250mg);
Facta Pharmaceutici
S.P.A, ltalia.

B4 sung bao c4o tom tit qué trinh phén tich.




TT [Mahdso | Tén thube/SPK Ham luong, quy cach Co sé san xuit Thudc déi chitng Y Kién Té chuyén gia
7 391- Cefaclor 250mg Cefaclor (duéi dang monohydrat); Cbng ty cb phan dugce phim Ceclor; (vién nang Bb sung bo cdo tom tit qué trinh phan tich.
1039/BD  VD-5518-08 Hop 1 vi x 12 vién nang. trung wong Vidipha; cefaclor 250mg);
Ap Tén Binh, xa Tan Hiép; Facta Pharmaceutici
huyén Tan Uyén, tinh Binh S.P.A Italia.

Don vi thir nghiém:

Vién kiém nghiém thuc Tp. H5 Chi Minh

Duoneg.

[o¢]

387-
1037/BD

Don vi thir nghiém:

Cefaclorvid 250
VD-15470-11

Cefaclor (dudi dang monohydrat);
Hop 1 vi x 12 vién nang.

Vién kiém nghiém thuée Tp. H6 Chi Minh

Cong ty c¢b phan dugc phim
trung wong Vidipha;

Ap Tan Binh, xa Tan Hiép;
huyén Tan Uyén, tinh Binh
Duong.

Ceclor (vién nang
Cefaclor 250mg);
Facta Pharmaceutici
S.P.A, ltalia.
VN-5147-07

Bb sung béo c4o tom tit qué trinh phan tich.

1o

177/BD/20 Vién nén dai bao

13

Don vi thir nghiém:

Cefuroxim Acetyl;
phim Cezirnate Hop 2 vi x 5 vién nén dai bao phim
500mg;

VD-12984-10
Vién kiém nghiém thuc Tp. H5 Chi Minh

Céng ty ¢b phan dugc phim
TW25;

448B Nguyén T4t Thanh, Quan
4, Tp. Hb Chi Minh

vién nén bao phim
Zinnat 500mg;

Glaxo Operations UK
Limited

B4 sung bao c4o tom tit qua trinh phén tich.




