Phu luc 2: Danh sach dé nghi bé sung, gidi trinh dé xem xét lai (Tong s6 18 ho so)
( ban hanh kem theo cong van so 7678 /QLD-CL ngay 22 /05 /2013)

TT [MAHS [Tén thudc, SPK Ham lweng, Quy cich Co sé san xuat Thudc ddi chimg Y kién T6 chuyén gia
1 46- TATANOL EXTRA Acetaminophen 325mg va Cong ty CP Pymepharco; Alaxan; - B6 sung giai thich sy phit hop véi cac nguyén tic ctia
38/BD  SPK: VD-9698-09 Ibuprofen 200mg; 166-170, Nguyén Hug, Tp. Tuy ~ SPK: VNB-3038-05 Théng tu 08/2010 khi lua chon thude déi chimg.
Hop 20 vi x 4 vién. Hoa, tinh Phu Yén United Pharma Viét Nam. * Giai trinh chua dat yéu cu. bé nghi bd sung.
Pon vi thir nghiém: Vién Kiém nghiém thude Tp. H6 Chi Minh
2 361- CEFUROBIOTIC 250 Cefuroxim acetil; Cong ty CPLD DP Medipharco  Zinnat tablets 500mg; - B6 sung bao cao so sanh do hoa tan, so sanh quy trinh
1110/BD VD-4855-08 Hop 2 vi x 5 vién nén dai bao Tenamyd BR s.r.l; (cefuroxime 500mg); san xut va cong thirc bao ché cua thudc cong bé va
phim S6 08 Nguyén Truong To, phuong Glaxo Operations UK thudc thir nghiém.
Phudc Vinh, Tp. Hué, Thira Thién Limited. - B4 sung béo céo phén tich miu va sic ky d6 thim dinh
Hué phuong phap phan tich.
* Giai trinh chua dat yéu cdu. D& nghi bd sung.
Don vi thir nghiém: Vién Kiém nghiém thudc Tp. HS Chi Minh
3 355- CEFUROBIOTIC 500 Cefuroxim acetil; Cong ty CPLD DP Medipharco Zinnat tablets 500mg; - B6 sung béo céo so sanh d6 hoa tan, so sanh quy trinh
1118/BD VD-4856-08 Hop2vix 5viénnéndaibao  Tenamyd BRs.r.l; (cefuroxime 500mg); san xut va cong thirc bao ché cua thudc cong bé va
phim S6 08 Nguyén Trudng To, phuong Glaxo Operations UK thubc thir nghiém.
Phu6c Vinh, Tp. Hué, Thira Thién Limited. - B4 sung béo céo phén tich miu va sic ky d6 thim dinh
Hué phuong phap phan tich.
* Giai trinh chua dat yéu cdu. D& nghi bd sung.
Pon vi thir nghiém: Vién Kiém nghiém thudc Trung wong
4  360- CEFURO B 500 Cefuroxim acetil; Cong ty CPLD DP Medipharco Zinnat tablets 500mg; - B6 sung béo céo so sanh d6 hoa tan, so sanh quy trinh

1111/BD VD-8875-09

Don vi thir nghiém: Vién Kiém nghiém thude Tp. H5 Chi Minh

Hop 2 vi x 5 vién nén dai bao

phim

Tenamyd BR s.r.l; (cefuroxime 500mg);
S6 08 Nguyén Truong To, phuong Glaxo Operations UK
Phudc Vinh, Tp. Hué, Thira Thién Limited.

Hué

san xudt va cong thirc bao ché cua thude cong bd va
thude thir nghiém.

- B6 sung béo céo phén tich miu va sic ky d6 thim dinh
phuong phap phan tich.

* Giai trinh chua dat yéu cdu. D& nghi bd sung.




TT [MAHS [Tén thube, SPK Ham lugng, Quy cich Co sé san xuat Thudc ddi chimg Y Kkién T chuyén gia
5  314/171/ PYME DIAPRO MR  Gliclazid; Cbng ty cd phan Pymepharco; Diamicron MR; - B6 sung cac s6 lidu nghién ctru anh huéng ciia thirc in
BD VD-6045-08 Vién nén tac dung kéo dai; 166-170 Nguyén Hug¢, Tp. Tuy (Gliclazid); dbi véi SKD cua thude thir.
Hop 3 vix 10 vién Hoa, tinh Phu Yén Les Laboratories Servier, * Giai trinh chua dat yéu cau. D& nghi bd sung.
France
Don vi thir nghiém: Vién Kiém nghiém thudc Tp. H6 Chi Minh
6  303- TRIMETAZIDIN Trimetazidin dihydroclorid,; Cong ty TNHH Stada - VN; Vastarel MR; - B6 sung cac sb lidu nghién ctru anh huéng ciia thirc in
795/BD STADA 35mg MR Hop 3 vi x 10 vién nén bao phim, K63/1, Nguyén Thi Soéc - Ap My  Les Laboratories Servier, déi véi SKD ciia thubc thir.
VD-12601-10 Hop 6 vi x 10 vién nén bao phim. Hoa 2 - Xa Xuéan Thadi Pong, France *Giai trinh chua dat yéu cau. D& nghi bd sung.
Huyén Héc Mén, Tp. Hd Chi
) . . Minh
Don vi thir nghiém: Vién Kiém nghi¢ém thuéc Tp. H6 Chi Minh
7 37 VASHASAN MR Trimetazidin dihydroclorid; Cong ty TNHH Hasan- Vastarel MR; - B6 sung cac s6 lidu nghién ctru anh huéng ciia thirc in
15415/B  VD-7368-09 35mg; Dermapharm; Les Laboratories Servier, d6i voi SKD ciia thuc thir.
D Hop 2 vix 30 vién Puong s6 2-KCN Ddng An-Thuan France *Giai trinh chwa dat yéu cau. Dé nghi b sung.
i ) . An-Binh Duong
Don vi thir nghiém: Vién Kiém nghiém thuoc Tp. H6 Chi Minh
8  306- EUZIMNAT 250MG  Cefuroxim acetyl twrong dwong ~ Céng ty TNHH MTV Dugc pham  Zinnat tablets 500mg; - Giai trinh vé Iy do lya chon thai diém ldy mau dé tinh
804/BD VD-11345-10 Cefuroxim 250mg, 250mg; va sinh hoc y té Mebiphar; (cefuroxime 500mg); f2.
Hop 2 vix vi bam 5 vién Lo II-18, dwong 13, KCN Tan Glaxo Operations UK * Giai trinh chua phu hop. Yéu cAu tién hanh lai tho
Binh, Q. Tan Phii, Tp. HS Chi Limited. tuong duong d¢ hoa tan gitra cac ham lugng 250mg va
Minh 500mg, thiét ké lai cac thoi diém ldy miu dap tmg quy
dinh.
Don vi thir nghiém: Vién kiém nghiém thubc Tp. HCM
9  308- Cefuroxim 250mg Cefuroxim acetyl twong duong ~ Céng ty TNHH MTV Dugc phdm  Zinnat 500mg - Glaxo Yéu céu tién hanh lai twong dwong do hoa tan in vitro

808/BD SDPK : VD-12011-10 Cefuroxim 250mg;
Hop 2 vi - vi bdm 5 vién; hop 1 vi
- vi bdm 10 vién

Pon vi thir nghiém: Vién kiém nghiém thuc Tp. HCM

va Sinh hoc y t& Mebiphar;
L6 II- 18 dwong 13, KCN Tan
Binh, Quan Tan Phu, Tp.HCM

Operations UK Ltd, Anh

gitra 2 ham lugng, thiét ké lai cac thoi diém lay mau theo
ding quy dinh.




TT [MAHS [Tén thube, SPK Ham lugng, Quy cich Co sé san xuat Thudc ddi chimg Y Kkién T chuyén gia
10 356- Clarithromycin Stada  Clarithromycin 500mg; Cong ty TNHH Stada - VN; Klacid Forte - Dé nghi tap hop céc s6 liéu nghién ctru da luu tai don vi
990/BD 500mg Hop 2 vix 10 vién, hop 5vix 6 40 Dai 16 Tu do, KCN Viét Nam - CT Abbott Laboratories  thir nghiém va chuén bi lai bio co theo ding biéu mau
SPK : VD-2634-07 vién Singapore, Thuan An, Binh Duong Ltd. Anh quy dinh. S6 lidu nao khong cung cip duoc can co gidi
trinh cu thé dé xem xét
- B4 sung sb liéu thir tuong duong do hoa tan giita thude
san xudt tai dia diém mai va thude san xuit tai dia diém
cl
Don vi thir nghiém: Vién kiém nghiém thuéc Tp. HCM
11 109- Bustidin MR Trimetazidin Hydroclorid 35mg  Céng ty Roussel VN; Vastarel MR B4 sung tai liéu ching minh anh huéng cua thic 3n dén
364/BD SDK :VD-13640-10  Hop 2 vi, vi 30 vién S6 1, dudng s6 3, KCN Viét Nam - Les Laboratories Servier, SKD ciia thude.
Singapore, Thuan An, Binh Dwong Phap *Giai trinh cua Cong ty chua phit hop.Dé nghi bd sung sb
liéu nghién ctru theo dung quy dinh cua TT 08
Pon vi thir nghiém: Vién kiém nghiém thude Tp. HCM
12 157/BD/2 LIPOTATIN 20mg Atovastatin; Cong ty TNHH mét thanh vién ~ Vién nén LIPITOR 20mg - B6 sung béo cdo so lidu nghién ctru co day dii cac phu
013 VD-7796-09 Vi bdm 10 vién x hop 3 vi duoc phim va sinh hoc y té (Atovastatin 20mg); luc dinh kém theo dung quy dinh trong biéu mau béo céo
Mebiphar; Cong ty Pfizer Ireland ctia ASEAN.
Lo ITI-18 duong 13, KCN Tan Pharmaceuticals, Ireland - B sung tinh Power of test.
Binh, Q T4n Phu, Tp. HS Chi
Minh
Don vi thir nghiém: Vién Kiém nghiém thuéc Tp. H Chi Minh
13 165/BD/2 DOPAGAN Paracetamol 500mg; Cbng ty ¢b phan xuit nhap khiu Y Vién nén bao phim - B6 sung béo céo sb liéu nghién ctru c6 day du cac phy

013 VD-11910-10

hop 10 vi x 10 vién, hop 1 chai x

100 vién nén dai

Don vi thir nghiém: Vién Kiém nghiém thude Tp. H5 Chi Minh

té Domesco; Panadol
66, Qudc 16 30, phuong My Phi,  (Paracetamol 500mg);
Tp. Cao Lanh, tinh Dong Thap Cong ty cd phan Duoc

pham Sanofi-Synthelabo

Viét Nam san xuét
nhuong quyén cta
SmithKline Beecham

luc dinh kém theo dung quy dinh trong biéu mau béo céo
ciia ASEAN.
- B6 sung tinh Power of test.




TT [MAHS [Tén thube, SPK Ham lugng, Quy cich Co sé san xuat Thudc ddi chimg Y Kkién T chuyén gia
14 166/BD/2 HAFIXIM 100 Cefixim Cong ty cb phan dwgc Hau Giang; Thudc bot pha hdn dich - B sung bao céo qué trinh phan tich mau
013 VD-10937-10 Hop 20 goi x 1,5g thubc bot pha 288 Bis Nguyén Van Cir, P. Héa  udng OROKEN - B6 sung tinh Power of test
hdn dich An, Q. Ninh Kiéu, Tp. Can Tho,  100mg/5ml
tinh hau Giang (Cefixim 100mg/5ml);
Cong ty Farma Lion
France
Don vi thir nghiém: Vién Kiém nghiém thuée Tp. HS Chi Minh
15 160/BD/2 MYEROMAX 500 Azithromycin Cong ty lién doanh Meyer - BPC  Vién nén bao phim - B6 sung béo céo qué trinh phan tich miu
013 VD-1996-06 Hop 1 vi x 3 vién nén dai bao 6A3, Quéc 16 60, P. Pht Tan, Tp. Zitromax; -Bb sung tinh Power of test
phim Bén Tre, Tinh Bén Tre Haupt Pharma Latina
S.R.L Italia san xuét
nhwong quyén cta Cong
ty Pfizer Italia S.R.L
Latina/Roma
Don vi thir nghiém: Vién Kiém nghiém thudc Tp. HS Chi Minh
16 136/BD/2 ZENTONACEF 500  Cefuroxim 500mg; Chi nhanh Céng ty c¢6 phan Vién nén bao phim - B6 sung béo céo qué trinh phan tich mau
013 VD-9199-09 Hop 2 vi x 5 vién nén dai bao Armephaco- Xi nghiép duoc phdm Zinnat 500mg; - B6 sung tinh Power of test
phim 150; (Cefuroxim 500mg);
112 Tran Hung Pao, Q 1, Tp. H6  Céng ty Glaxo
Chi Minh Operations UK Limited
Don vi thir nghiém: Vién Kiém nghiém thudc Tp. Ho Chi Minh
17 137/BD/2 VINAFLAM 500 Cefuroxim 500mg; Chi nhanh Céng ty c¢6 phan Vién nén bao phim - B6 sung béo céo qua trinh phan tich mau

013 VD-11389-10 Hop 2 vi x 5 vién nén dai bao

phim

Armephaco- Xi nghiép dugc phim
150;

112 Tran Hung Pao, Q 1, Tp. H6
Chi Minh

Zinnat 500mg; - B6 sung tinh Power of test
(Cefuroxim 500mg);
Cong ty Glaxo

Operations UK Limited




M& HS |Tén thube, SPK Ham lugng, Quy cich Co sé san xuat Thudc ddi chimg Y Kkién T chuyén gia

Don vi thir nghiém: Vién Kiém nghiém thudc Tp. H6 Chi Minh

138/BD/2 CECOPHA 500 Cefuroxim 500mg; Chi nhanh Céng ty ¢6 phan Vién nén bao phim - B6 sung béo céo qué trinh phan tich mau
013 VD-12697-10 Hop 2 vi x 5 vién nén dai bao Armephaco- Xi nghiép duoc phdm Zinnat 500mg; - B6 sung tinh Power of test
phim 150; (Cefuroxim 500mg);
112 Tran Hung Pao, Q 1, Tp. H5  Cbng ty Glaxo
Chi Minh Operations UK Limited

Pon vi thir nghiém: Vién Kiém nghiém thude Tp. H6 Chi Minh




