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1
Quality Pharma

S.A

General Villegas

1320/1510, San Justo of

the Province of Buenos

Aires, Argentine

Thuốc tiêm; thuốc tiêm đông khô

chứa chất kìm tế bào

PIC/S-

GMP

20132014 

001234-14

2
8

/0
8

/2
0

1
4

2
8

/0
8

/2
0

1
5 Argentina National

Administration of

Drugs, Food and

Medical Divices.

x

2
Laboratorio LKM

S.A

Lynch 3461/63, (Zip

code 1437),

Autonomous City of

Buenos Aires, Argentine

Viên nén; viên bao chứa chất kìm tế

bào và hormon chống ung thư.

PIC/S-

GMP

20132014 

001232-14

2
8

/0
8

/2
0

1
4

2
8

/0
8

/2
0

1
5 Argentina National

Administration of

Drugs, Food and

Medical Divices.

x

3

Laboratorio 

Eczane Pharma

S.A

Laprida 43, Avellaneda

of the Province of

Buenos Aires, Argentine

Viên nén; viên bao; viên nang cứng

chứa chất kìm tế bào và hormon

chống ung thư.

PIC/S-

GMP

20132014 

001233-14

2
8

/0
8

/2
0

1
4

2
8

/0
8

/2
0

1
5 Argentina National

Administration of

Drugs, Food and

Medical Divices.

x

4

Karnataka 

Antibiotics &

Pharma Ltd

Plot No 14, Phase II,

Peenya Industrial Area,

Bangalore, 560058

Karnataka, India

* Thuốc vô trùng: thuốc bột (chứa

penicilin); dung dịch thể tích nhỏ.

PIC/S-

GMP
349/14

0
2

/0
9

/2
0

1
4

1
1

/0
4

/2
0

1
7

Malaysia National

Pharmaceutical 

Control Bureau

x

5 Cilag AG

Hochstrasse 201, 8200

Schaffhausen, 

Switzerland

* Thuốc dạng lỏng: dung dịch thuốc

tiêm; ống tiêm đóng sẵn. (bao gồm

cả chứa hoạt chất sinh học).

* Dạng bào chế rắn: viên nang; viên

nén (bao gồm cả chứa hormon và

chất có hoạt tính hormon).

EU-

GMP
14-1473

2
1

/0
7

/2
0

1
4

2
2

/1
1

/2
0

1
6

Swiss Agency for

Therapeutic 

Products

x
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6
Siu Guan Chem.

Ind. Co., Ltd

128 Shin Min Road,

Chiayi, Taiwan

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc tiệt trùng cuối: dung dịch

thuốc tiêm; hỗn dịch thuốc tiêm.

* Thuốc không vô trùng: dung dịch

thuốc; thuốc mỡ, thuốc kem; viên

nén, viên nén bao phim, viên nang.

PIC/S-

GMP
1500

1
7

/1
0

/1
0

1
4

1
7

/0
5

/2
0

1
6

Taiwan Ministry

of Health and

Welfare

x

7

Famar Health

Care Services

Madrid, S.A.U

Avda. Leganes, 62,

Alcorcon 28923

(Madrid), Espana

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc sản xuất vô trùng: thuốc

đông khô; dung dịch thể tích nhỏ.

+ Thuốc tiệt trùng cuối: dung dịch

thể tích nhỏ.

* Thuốc không vô trùng: viên nang

cứng (bao gồm cả chứa chất gây

nghiện); dung dịch thuốc dùng

ngoài; dung dịch thuốc uống; thuốc

bột; viên nén (bao gồm cả chứa chất 

gây nghiện, hormon và chất có hoạt

tính hormon); viên bao.

EU-

GMP
ES/083H/12

2
2

/0
5

/2
0

1
2

2
7

/0
4

/2
0

1
5

Spanish Agency of

Drugs and Health

Products

x

8
Sanofi Winthrop

Industrie

180 rue Jean Jaures,

94700 Maisons-Alfort,

France

(Kho bảo quản: 36 rue

du Moulin Bateau,

94380 Bonneuil-Sur-

Marne, France

* Thuốc vô trùng:

+Thuốc sản xuất vô trùng: thuốc

đông khô; dung dịch thể tích nhỏ;

thuốc cấy ghép và dạng rắn (chứa

chất độc tế bào).

* Thuốc sinh học: thuốc có nguồn

gốc từ người hoặc động vật.

EU-

GMP

HPF/FR/129

/2014

0
7

/0
8

/2
0

1
4

0
9

/1
2

/2
0

1
6 French National

Agency for

Medicines and

Health Products

Safety

x
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9
Patheon Italia

S.P.A

2 Trav. SX Via

Morolense, 5-03013

Ferentino (FR), Italia

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc sản xuất vô trùng: dung

dịch thể tích lớn; thuốc đông khô

(chứa hormon corticosteroid,

hormon sinh dục và hormon khác,

prostaglandins); dung dịch thể tích

nhỏ (chứa hormon và chất có hoạt

tính hormon nhưng không chứa

hormon sinh dục); thuốc bột (chứa

protein tái tổ hợp/ DNA).

+ Thuốc tiệt trùng cuối: dung dịch

thể tích lớn; dung dịch thể tích nhỏ.

* Thuốc sinh học: Thuốc công nghệ

sinh học (sản xuất vô trùng protein

tái tổ hợp/DNA: thuốc đông khô,

dung dịch thể tích nhỏ, thuốc bột);

thuốc có nguồn gốc từ người (thuốc

đông khô sản xuất vô trùng); thuốc

có nguồn gốc từ động vật (thuốc

đông khô sản xuất vô trùng, dung

dịch thể tích nhỏ sản xuất vô trùng).

EU-

GMP

IT/102-

2/H/2014

0
7

/0
5

/2
0

1
4

2
7

/0
9

/2
0

1
6

Italian Medicines

Agency AIFA
x

10

Chiesi 

Farmaceutici 

S.P.A

Chiesi Farmaceutici

S.P.A

Via San Leonardo 96 -

43122 Parma (PR), Italia

* Thuốc không vô trùng: thuốc

phun mù (chứa corticosteroid,

kháng beta 2 adrenergic,

anticholinergics); viên nén.

EU-

GMP

IT/192-

7/H/2014

2
9

/0
7

/2
0

1
4

2
8

/0
3

/2
0

1
7

Italian Medicines

Agency AIFA
x
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Biologici Italia

Laboratories 

S.R.L

Via Filippo Serpero -

20060 Masate (MI),

Italia

* Thuốc vô trùng: 

+ Thuốc sản xuất vô trùng: thuốc

đông khô (chứa hormon

corticosteroid); dung dịch thể tích

nhỏ (chứa hormon corticosteroid).

+ Thuốc tiệt trùng cuối: dung dịch

thể tích nhỏ (chứa hormon

corticosteroid, hormon sinh dục).

* Thuốc sinh học: thuốc sản xuất

vô trùng: thuốc đông khô; dung

dịch thể tích nhỏ có nguồn gốc từ

động vật.

EU-

GMP

IT/214-

2/H/2014

2
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1
6

Italian Medicines

Agency AIFA
x

12
Bristol Myers

Squibb

304 avenue du Docteur

Jean Bru 47000 Agne,

France

* Thuốc không vô trùng: viên nang

cứng; thuốc uống dạng lỏng; dạng

bào chế bán rắn; thuốc đạn; viên

nén.

EU-

GMP

HPF/FR/157

/2014

2
7

/0
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/2
0

1
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1
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/1
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/2
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1
6 French National

Agency for

Medicines and

Health Products

Safety

x

13 Faes Farma, S.A

C/Maximo Aguirre, 14,

Lejona 48940 (Vizcaya),

Espana

* Thuốc không vô trùng: viên nang

cứng; thuốc uống dạng lỏng (bao

gồm cả chứa hormon và chất có

hoạt tính hormon); viên nén bao

đường; viên nén bao phim; thuốc

cốm; viên nén (bao gồm cả chứa

hormon và chất có hoạt tính

hormon).

EU-

GMP
ES/143HI/12

0
8

/1
0

/2
0

1
2

1
3

/0
9

/2
0

1
5

Spanish Agency of

Drugs and Health

Products

x

14 Farmea

10 rue Bouche Thomas,

Zac d'Orgemont, 49000

Angers, France

* Thuốc không vô trùng: viên nang

cứng; thuốc dùng ngoài dạng lỏng;

thuốc uống dạng lỏng; dạng bào chế

bán rắn; thuốc đạn; viên nén.

EU-

GMP

HPF/FR/262

/2011

0
5

/1
2

/2
0

1
1

3
1

/0
3

/2
0

1
5 French National

Agency for

Medicines and

Health Products

Safety

x
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Janssen Biologics

B.V.

Einsteinweg 101, 2333

CB Leiden, The

Netherlands

* Dược chất sinh học: abciximab,

infliximab, golimumab,

ustekinumab

EU-

GMP

NL/H 

13/0073

#
#

#
#

#
#

#
#

#
#

#
#

#
#

#
#

Netherlands 

Health Care

Inspectorate

x

16

Bushu 

pharmaceuticals 

Ltd. Misato

Factory

950, Hiroki, Ohaza,

Misato-machi, Kodama-

gun, Saitama-ken, Japan

Sản phẩm: Viên nén Pariet Tablets

20mg

Japan-

GMP
1506

3
0

/0
7

/2
0

1
4

3
0

/0
7

/2
0

1
6

Japan Ministry of

Health, Labour

and Welfare

x

17

Bushu 

pharmaceuticals 

Ltd. Misato

Factory

950, Hiroki, Ohaza,

Misato-machi, Kodama-

gun, Saitama-ken, Japan

Sản phẩm: Viên nén Pariet Tablets

10mg

Japan-

GMP
1505

3
0

/0
7

/2
0

1
4

3
0

/0
7

/2
0

1
6

Japan Ministry of

Health, Labour

and Welfare

x

18

Aesica 

Pharmaceuticals 

S.R.L

Via Praglia, 15-10044

Pianezza (TO), Italia

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc tiệt trùng cuối: dung dịch

thể tích nhỏ.

* Thuốc không vô trùng: thuốc

uống dạng lỏng.

EU-

GMP

IT/235-

1/H/2014

2
2

/0
9

/2
0

1
4

2
7

/0
2

/2
0

1
7

Italian Medicines

Agency AIFA
x

19

Industria 

Farmaceutica 

Galenica Senese

S.R.L

Via Cassia Nord, 351-

53014 Monteroni

D'arbia (SI), Italia

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc tiệt trùng cuối: dung dịch

thể tích lớn; dung dịch thể tích nhỏ.

* Thuốc không vô trùng: thuốc

uống dạng lỏng.

EU-

GMP

IT/77-

1/H/2014

3
1

/0
3

/2
0

1
4

2
5

/0
9

/2
0

1
6

Italian Medicines

Agency AIFA
x

20

Human 

Bioplazma 

Manufacturing 

and Trading

Limited Liability

Company

Tancsics M. ut 82/A,

Godollo, 2100, Hungary

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc sản xuất vô trùng: dung

dịch thể tích lớn; thuốc đông khô;

dung dịch thể tích nhỏ.

* Thuốc sinh học: chế phẩm từ

máu.

EU-

GMP

OGYI/32698-

7/2014

3
1

/1
0

/2
0

1
4

0
8

/0
9

/2
0

1
7

Hungary National

Institue for Quality

and Organizational

Development in

Healthcare and

Medicines

x
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Delpharm 

Huningue SAS

26 rue de la Chapelle

68330 Huningue, France

* Thuốc không vô trùng: thuốc

uống dạng lỏng; thuốc dùng ngoài

dạng lỏng; dạng bào chế bán rắn;

thuốc đạn,

EU-

GMP

HPF/FR/123

/2014

2
9

/0
4

/2
0

1
4

0
4

/0
2

/2
0

1
5 French National

Agency for

Medicines and

Health Products

Safety

x

22

Nipro Pharma

Corporation, 

Odate Plant

5-7, Maedano, Niida,

Odate, Akita, Japan
Sản phẩm: Meiunem 0.5g

Japan-

GMP
1065

#
#

#
#

#
#

#
#

#
#

#
#

#
#

#
#

Japan Ministry of

Health, Labour

and Welfare

x

23

Jubilant 

Hollisterstier 

General 

Partnership

16751 Route

Transcanadienne, 

Kirkland Quebec,

Canada H9H 4J4

Sản phẩm: dung dịch thuốc tiêm

Duratocin (carbetocin 10 µg/ml)

Cana

da-

GMP

57616

1
8

/0
4

/2
0

1
4

1
8

/0
4

/2
0

1
5 Canada Health

Products and Food

Branch 

Inspectorate

x

24
Vianex S.A.-

Plant C

16th km, Marathonos

Ave, Pallini Attiki,

15351, Greece

* Thuốc vô trùng:

- Thuốc sản xuất vô trùng: 

    + Dung dịch thể tích nhỏ;

    + Thuốc bột đông khô;

- Thuốc có tiệt trùng cuối: 

    + Dung dịch thể tích nhỏ.

E
U

-G
M

P

87270/6-10-

2014

1
0

/1
0

/2
0

1
4

1
5

/0
9

/2
0

1
7

Greek National

Organisation for

Medicines (EOF)

x

25

Bausch and 

Lomb 

Incorporated

Tampa, FL 33637,

United States

Sản phẩm: Lotemax® (loteprednol

etabonate ophthamic suspension)

0.5% (Sterile) U
S

-G
M

P

09-0152-

2014-01-VN

#
#

#
#

#
#

#
#

#
#

#
#

#
#

#
#

US FDA x

26
Merck Sharp & 

Dohme Corp.,

West Point, PA 19486,

United States

Sản phẩm: Singulair® (montelukast

sodium) Oral Granules
U

S
-G

M
P

06-0165-

2013-02-VN

#
#

#
#

#
#

#
#

#
#

#
#

#
#

#
#

US FDA x
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MEDOCHEMIE 

LTD (FACTORY 

B)

48 Iapetou street, Agios 

Athanassios Industrial 

Area, 4101 Agios 

Athanassios, Limassol, 

Cyprus

* Thuốc vô trùng không tiệt trùng

cuối: Thuốc bột pha tiêm chứa

kháng sinh nhóm penicillin.

* Thuốc không vô trùng chứa

kháng sinh nhóm penicillin: Viên

nang cứng, viên nén, thuốc bột pha

dung dịch uống.

E
U

-G
M

P

MED03/201

3/002

2
1

/1
0

/2
0

1
3

3
1

/0
5

/2
0

1
6 Pharmaceutical 

Services Ministry

of Health of

Cyprus

x

28

MEDOCHEMIE 

(AMPOULE 

INJECTABLE 

FACILITY)

48 Iapetou Street, Agios 

Athanassios Industrial 

Area, 4101 Agios 

Athanassios, Limassol, 

Cyprus

* Thuốc vô trùng có và không tiệt 

trùng cuối: Dung dịch thể tích nhỏ.

E
U

-G
M

P

MED07/201

3/001

2
1

/1
0

/2
0

1
3

3
1

/0
5

/2
0

1
6 Pharmaceutical 

Services Ministry

of Health of

Cyprus

x

29

Octapharma 

Pharmazeutika 

Produktionsges.m

.b.H

Oberlaaer Straße 235, 

Wien, 1100, Austria

* Thuốc vô trùng không tiệt trùng 

cuối:

   - Dung dịch thể tích lớn

   - Thuốc bột đông khô

   - Dung dịch thể tích nhỏ

* Chế phẩm sinh học:

   - Sản phẩm từ máu

   - Sản phẩm miễn dịch

   - Chế phẩm phân đoạn 

(intermediates out of fractionation)

E
U

-G
M

P INS-480018-

0037-001 

(1/30)

2
5

/0
6

/2
0

1
4

1
0

/0
9

/2
0

1
6 BASG -

Bundesamt für

Sicherheit im

Gesundheitswesen

x
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Merck Serono 

S.P.A

Via Delle Magnolie 15

(loc. Frazione Zona

Industriale) - 70026

Modugno (BA), Italy

* Thuốc vô trùng không tiệt trùng

cuối:

- Bột đông khô chứa hormon hoặc

chất có hoạt tính hormon không

phải corticosteorid;

- Dung dịch thể tích nhỏ chứa

hormon sinh dục hoặc chất có hoạt

tính hormon sinh dục và cytokines

* Thuốc vô trùng sản xuất có tiệt

trùng cuối: Dung dịch thể tích nhỏ

* Chế phẩm sản xuất bằng kỹ thuật

sinh học: Proteins/DNA tái tổ hợp. 

E
U

-G
M

P

IT/201-

14/H/2014

0
7

/0
8

/2
0

1
4

1
4

/0
3

/2
0

1
7

Italian Medicines

Agency (AIFA)
x

31
Advance Pharma 

GmbH

Wallenroder Str. 12-14, 

13435Berlin, Germany

* Thuốc không vô trùng: Viên nén,

viên nang cứng, viên nén, viên nén

bao, viên nén bao film, thuốc bột,

thuốc cốm. E
U

-G
M

P DE_BE_01_

GMP_2014_

0002

1
7

/0
1

/2
0

1
4

2
0

/1
1

/2
0

1
6

Landesamt für

Gesundheit und

Soziales Berlin

x

32

Laboratorio 

Farmaceutico C.T 

S.R.L

Via Dante Alighieri, 71-

18038 San Remo (IM),

Italy

* Thuốc vô trùng:

- Sản xuất vô trùng: Dung dịch thể

tích nhỏ, Thuốc bột chứa kháng

sinh nhóm penicillin và nhóm

cephalosporin;

- Có tiệt trùng cuối: Dung dịch thể

tích nhỏ

* Thuốc không vô trùng: Viên nén,

viên nang cứng, dung dịch thuốc

uống.

E
U

-G
M

P

IT/292-

2/H/2014

1
1

/0
5

/2
0

1
4

2
9

/1
1

/2
0

1
6

Italian Medicines

Agency (AIFA)
x

33
Fulton Medicinali 

S.P.A

VIA MARCONI, 28/9-

20020, ARESE (MI), 

Italy

* Thuốc không vô trùng: Viên đặt

chứa hormon corticosteroid, viên

nén, viên nang cứng, thuốc bột,

thuốc cốm E
U

-G
M

P

IT/179-

1/H/2014

1
1

/0
7

/2
0

1
4

2
7

/0
6

/2
0

1
6

Italian Medicines

Agency (AIFA)
x
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34

Uni-Pharma 

Kleon Tsetis 

Pharmaceutical 

Laboratories S.A.

14th km National Road

1, Kato Kifisia Attiki,

14564, Greece

* Thuốc vô trùng (sản xuất vô trùng

và có tiệt trùng cuối): Dung dịch

thể tích nhỏ

* Thuốc không vô trùng: Viên nén,

viên nang cứng, thuốc uống dạng

lỏng, thuốc dùng ngoài dạng lỏng,

thuốc bán rắn, thuốc đặt

E
U

-G
M

P

77344/1-9-

2014

1
2

/0
9

/2
0

1
4

0
3

/0
6

/2
0

1
7 National 

Organization for

Medicines of

Greece

x

35

Pabianickie 

Zakłady 

Farmaceutyczne 

POLFA S.A. 

(Tên tiếng Anh: 

Pharmaceutical 

Works Polfa in 

Pabianice Joint-

Stock Co.)

5, marsz. J. Piłsudskiego 

Str., 95-200 Pabianice, 

Poland

* Thuốc không vô trùng: Viên nang

cứng, viên nén, thuốc bột, thuốc

uống dạng lỏng, thuốc dùng ngoài

dạng lỏng

* Thuốc từ dược liệu

E
U

-G
M

P

GIF-IW-N-

4022/295/13

2
5

/0
2

/2
0

1
4

2
8

/1
1

/2
0

1
6 Main 

Pharmaceutical 

Inspectorate of 

Poland

x

36
S.C. SANDOZ 

S.R.L.

Str. Livezeni nr. 7A, 

540472, Targu Mures, 

Jud. Mures, Romania

Thuốc không vô trùng: Viên nang

cứng, viên nén, viên nén bao phim,

thuốc cốm và thuốc bột pha hỗn

dịch uống E
U

-G
M

P

014/2013/R

O

3
1

/0
5

/2
0

1
3

0
7

/1
2

/2
0

1
5 Romanian 

National Agency

for Medicines and

Medical Devices

(NAMMD)

x

37

Dr. Reddy`s 

Laboratories Ltd. 

Formulations 

Tech Ops - VII, 

Block A, Plot No. 

P1 to P9, Phase 

III

Duvvada, VSEZ 

Visakhapatnam - 530 

046 Andhra Pradesh, 

India

* Thuốc vô trùng không tiệt trùng

cuối: Dung dịch thể tích nhỏ chứa

các chất độc tế bào, kìm tế bào

Sản phẩm cụ thể: Docetaxel beta

20 mg/1 ml and Docetaxel beta 80

mg/4 ml để tiêm truyền 

* Thuốc không vô trùng: Viên nén

Sản phẩm cụ thể: Viên nén bao

phim Capecitabin beta 500 mg.

E
U

-G
M

P DE_BY_04_

GMP_2014_

0029

1
0

/0
6

/2
0

1
4

0
6

/0
2

/2
0

1
6

Cơ quan có thẩm

quyền của Đức

(Regierung von

Oberbayern -

Zentrale 

Arzneimittelüberw

achung Bayern)

x



NHÓM

   1

NHÓM

     2

GIẤY CN

N
G

À
Y

 

C
Ấ

P

N
G

À
Y

 

H
Ế

T
 H

Ạ
N

CƠ QUAN CẤP

NHÓM THUỐC 

(*)NHÀ MÁY

CÔNG BỐ
ĐỊA CHỈ PHẠM VI CHỨNG NHẬN

N
G

U
Y

Ê
N

 

T
Ắ

C
 G

M
P

STT

38

Pabianickie 

Zakłady 

Farmaceutyczne 

POLFA S.A. 

(Tên tiếng Anh: 

Pharmaceutical 

Works Polfa in 

Pabianice Joint-

Stock Co.)

5, marsz. J. Piłsudskiego 

Str., 95-200 Pabianice, 

Poland

* Thuốc không vô trùng: Viên nang

cứng, viên nén, thuốc bột, thuốc

uống dạng lỏng, thuốc dùng ngoài

dạng lỏng

* Thuốc từ dược liệu

E
U

-G
M

P

GIF-IW-N-

4022/295/13

2
5

/0
2

/2
0

1
4

2
8

/1
1

/2
0

1
6 Main 

Pharmaceutical 

Inspectorate of

Poland

x

39

UNITHER 

LIQUID 

MANUFACTUR

ING

1-3 allée de la Neste Z.I 

d'En Sigal, 

COLOMIERS, 31770, 

France

* Thuốc không vô trùng: Thuốc

uống dạng lỏng, thuốc dùng ngoài

dạng lỏng, viên đặt, thuốc bán rắn

* Sản phẩm sinh học: Các sản phẩm

có nguồn gốc từ người và động vật

E
U

-G
M

P

HPF/FR/208

/2014

0
3

/1
0

/2
0

1
4

1
6

/0
5

/2
0

1
7 Agence Française

de Sécurité

Sanitaire des

Produits de Santé,

France (ANSM)

x

40 Rottapharm Ltd.

Damastown Industrial 

Park, Mulhuddart, 

Dublin 15, Ireland

* Thuốc không vô trùng: Viên nén,

viên nang cứng, thuốc bột pha dung

dịch uống. E
U

-G
M

P

2014/7534/

M868

#
#

#
#

#
#

#
#

#
#

#
#

#
#

#
#

Health Products

Regulatory 

Authority 

x

41

FACTA 

FARMACEUTIC

I S.P.A.

NUCLEO 

INDUSTRIALE S. 

ATTO (loc. S. Nicolo' A 

Tordino) - 64100 

Teramo (TE), Italy

* Thuốc vô trùng không tiệt trùng

cuối: Dung dịch thể tích nhỏ.

E
U

-G
M

P

IT/276-

1/H/2014

2
0

/1
0

/2
0

1
4

2
6

/0
6

/2
0

1
7

Italian Medicines

Agency (AIFA)
x

42 Zoetis P&U LLC

2605 E. Kilgore Road, 

Kalamazoo, MI, 49001, 

USA.

Sản phẩm: Cleocin T®

(clindamycin phosphate) Topical

Solution, 1% U
S

-G
M

P
07-0007-

2014-01-VN

#
#

#
#

#
#

#
#

#
#

#
#

#
#

#
#

United States Food

and Drug

Administration

x

43
Aspen Pharma 

Pty Ltd.

286-302 Frankston-

Dandenong Road 

Dandenong South VIC 

3175, Australia

* Thuốc không vô trùng: Viên nang

cứng, thuốc uống dạng lỏng, viên

nén, cốm, bột, kem, thuốc phun mù,

thuốc súc miệng, gel, dung dịch,

thuốc mỡ, bột nhão.

P
IC

/S MI-2014-LI-

00183-1

2
4

/0
6

/2
0

1
4

2
0

/0
8

/2
0

1
6

TGA, Australia x
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44

PATHEON 

MANUFACTUR

ING SERVICES, 

LLC.

5900 Martin Luther 

King Jr. Highway, 

Greenville, North 

Carolina 27834, USA

Sản phẩm: IV Busulfex®

(busulfan) Injection, 6mg/ml

U
S

-G
M

P

09-0176-

2014-05-VN

2
8

/1
0

/2
0

1
4

2
8

/1
0

/2
0

1
6

US FDA x

45

Warsaw 

Pharmaceutical 

Works Polfa S.A. 

(Tên tiếng Ba 

Lan: 

Warszawskie 

Zakłady 

Farmaceutyczne 

POLFA Spolka 

Akcyjna)

22/24 Karolkowa Str., 

01-207 Warsaw, Poland

* Thuốc vô trùng sản xuất vô trùng

và có tiệt trùng cuối: Dung dịch thể

tích nhỏ, dung dịch thể tích lớn;

* Chế phẩm sinh học: Sản phẩm có

nguồn gốc từ người hoặc động vật

E
U

-G
M

P GIF-IW-

400/0102_02

_01/04/15-

1/14 0
5

/1
2

/2
0

1
4

1
4

/0
2

/2
0

1
7 Main 

Pharmaceutical 

Inspectorate, 

Poland

x

46
Aptalis Pharma 

SAS

Route de Bu, la Prevote, 

78550 Houdan, France

* Thuốc không vô trùng: viên nang

cứng

* Thuốc sinh học: thuốc sinh học

bằng phương pháp lên men và

không chứa vi sinh vật sống.

E
U

-G
M

P

HPF/FR/141

/2014

0
7

/0
8

/2
0

1
4

0
7

/0
3

/2
0

1
7 French National

Drug and Health

Products Safety

Agency (ANSM)

x

47

Vitale Pringi 

(Vitale-

XD/osauhing 

Vitale-XD)

Vanapere tee 3, Pringi, 

Viimsi, 74011 Harju 

county, Estonia

* Thuốc không vô trùng: viên nén

E
U

-G
M

P

IN-2-14/14/8 

H

1
4

/0
8

/2
0

1
4

3
0

/0
6

/2
0

1
7

Estonian State

Agency of

Medicines (SAM)

x

48

Esseti 

Farmaceutici 

SRL

Via Campobello, 15-

00040 Pomezia (RM), 

Italia

Sản phẩm: thuốc tiêm đông khô

Thioxene 300 (Glutatione 300mg

I.M, I.V) E
U

-G
M

P
CPP/2014/30

3

#
#

#
#

#
#

#
#

#
#

#
#

#
#

#
#

AIFA Italian

Medicines Agency
x

49

Esseti 

Farmaceutici 

S.R.L

Via Campobello, 15-

00040 Pomezia (RM), 

Italia

Sản phẩm: thuốc tiêm đông khô

Thioxene 600 (Glutatione 600mg

I.M, I.V) E
U

-G
M

P

CPP/2014/29

0

#
#

#
#

#
#

#
#

#
#

#
#

#
#

#
#

AIFA Italian

Medicines Agency
x
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50

Santen 

Pharmaceutical  

Co., Ltd Shiga 

Plant

348-3, Aza-suwa, Oaza-

shide, Taga-cho, 

Inukami-gun, Shiga, 

Japan

Dung dịch thuốc nhỏ mắt Taflotan

Ja
p

an
-G

M
P

2670

0
9

/0
9

/2
0

1
4

0
9

/0
9

/2
0

1
6 Ministry of health,

Labour and

Welfare 

government of

Japan

x

51 Famar Orleans 

5 Avenue de Concyr, 

45071 Orleans Cedex 2, 

France

* Thuốc tiệt trùng cuối: dung dịch

thể tích nhỏ, dạng bào chế bán rắn.

* Thuốc không vô trùng: viên nén;

thuốc uống dạng lỏng; thuốc dùng

ngoài dạng lỏng; dạng bào chế bán

rắn, thuốc phun mù.

E
U

-G
M

P

HPF/FR/40/

2013

2
2

/0
2

/2
0

1
3

0
4

/1
0

/2
0

1
5 French National

Drug and Health

Products Safety

Agency (ANSM)

x

52
C.B.Fleet Co. 

INC

Lynchburg, VA 24502, 

United States

Sản phẩm Sodium Phosphates Oral

Solution (Tên lưu hành tại Việt

Nam: Fleet Phospho - Soda muối

nhuận tràng đường uống, mùi gừng

và chanh)

U
S

-G
M

P
 

08-0175-

2014-01-VN

2
5

/0
9

/2
0

1
4

2
5

/9
/2

0
1

6

U.S. Food and

Drug 

Administration

x

53

GlaxoSmithKline 

Biologicals NL 

der SmithKline 

Beecham Pharma 

GmbH & Co.KG

GlaxoSmithKline 

Biologicals

Zirkusstraße 40, 01069 

Dresden, Germany

* Sản phẩm sinh học: vắc xin cúm

virus bất hoạt

* Các nguyên liệu có nguy cơ độc

tính: 

+ Bán thành phẩm vi rút bất hoạt

đơn giá được tinh chế Fluarix

(Fluarix purified monovalent

inactivated split virus bulk) 

+ Bán thành phẩm đơn giá

Prepandix và Pandemix (Prepandix

and Pandemix monovalent bulk) 

E
U

-G
M

P DE_SN_01_

GMP_2014_

0003

0
7

/0
3

/2
0

1
4

1
5

/0
5

/2
0

1
6

Cơ quan có thẩm

quyền của Đức 
x
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54
S.C.Arena Group 

S.A

Bd. Dunarii nr.54, 

Comuna Voluntari, Jud. 

Ilfov, cod 077910, 

Romania

* Thuốc không vô trùng: Viên nang

cứng chứa kháng sinh nhóm

Betalactam E
U

-G
M

P

026/2013/R

O

1
9

/0
8

/2
0

1
3

0
6

/0
6

/2
0

1
6 National Agency

For Medicine And

Medical Devices -

Romania

x

55 Patheon INC

2100 Syntex Court, 

Mississauga, Ontario, 

Canada L5N 7K9

*Sản phẩm: Viên nén Zytiga 

(Abiraterone 250mg)

Cơ sở đóng gói: Janssen Cilag 

S.P.A, Via C. Janssen, Borgo S. 

Michele - 04010 Latina, Italia C
an

ad
a-

G
M

P

58100

1
3

/0
8

/2
0

1
4

1
3

/0
8

/2
0

1
5 Canadian Health

Products and Food

Branch 

Inspectorate 

x

56

Bushu 

Pharmaceuticals 

Ltd. Misato 

Factory 

950, Hiroki, Ohaza, 

Misato-machi, Kodama-

gun, Saitama-ken, Japan

Sản phẩm: thuốc viên nén

Methycobal 500µg

Ja
p

an
-G

M
P

1509

3
0

/0
6

/2
0

1
4

3
0

/0
6

/2
0

1
6

Ministry of Health,

Labour and

Welfare 

x

57

Bushu 

Pharmaceuticals 

Ltd. Misato 

Factory 

950, Hiroki, Ohaza, 

Misato-machi, Kodama-

gun, Saitama-ken, Japan

Sản phẩm: thuốc viên nén Myonal

50mg

Ja
p

an
-G

M
P

1507

3
0

/0
6

/2
0

1
4

3
0

/0
6

/2
0

1
6

Ministry of Health,

Labour and

Welfare 

x

58

Bushu 

Pharmaceuticals 

Ltd. Misato 

Factory 

950, Hiroki, Ohaza, 

Misato-machi, Kodama-

gun, Saitama-ken, Japan

Sản phẩm: Viên nén tan trong

miệng Aricept Evess 5mg

Ja
p

an
-G

M
P

1420

2
5

/0
6

/2
0

1
4

2
5

/0
6

/2
0

1
9

Ministry of Health,

Labour and

Welfare 

x

59

Merck S.A.de 

C.V, Mexico

(Cơ sở đóng gói 

và xuất xưởng) 

 Calle 5, No,7 Frac. 

Industrial Alce Blanco, 

Naucalpan de Juarez, 

C.P. 53370, Mexico

Sản phẩm: Viên nén Euthyrox (50 

microgram, 100 microgram)

Tên tại Việt Nam: Levothyrox 50 

microgram, Levothyrox 100 

microgram

Cơ sở sản xuất bán thành phẩm: 

Merck KGaA (địa chỉ: Frankfurter 

Strabe 250, 64293 Darmstadt, 

Germany)  (nguyên tắc EU-GMP)

E
U

-G
M

P II 23.2 

(BEY)-18I02 

(21)-D12

2
6

/0
2

/2
0

1
3

3
1

/0
8

/2
0

1
5

Cơ quan thẩm

quyền Đức
x



NHÓM

   1

NHÓM

     2

GIẤY CN

N
G

À
Y

 

C
Ấ

P

N
G

À
Y

 

H
Ế

T
 H

Ạ
N

CƠ QUAN CẤP

NHÓM THUỐC 

(*)NHÀ MÁY

CÔNG BỐ
ĐỊA CHỈ PHẠM VI CHỨNG NHẬN

N
G

U
Y

Ê
N

 

T
Ắ

C
 G

M
P

STT

60 Actavis ehf.

Reykjavikurvegur 78, IS-

220 Hafnarfjorour, 

Iceland

* Thuốc không vô trùng: viên nang

cứng; thuốc cốm; viên nén. P
IC

/S
- 

G
M

P

IS/04/14

0
2

/0
7

/2
0

1
4

0
2

/0
6

/2
0

1
7

Icelandic 

Medicines Agency

(IMA)

x

61
Niche Generics 

Limited 

Unit 5, 151 Baldoyle 

Industrial Estate, Dublin 

13, Ireland 

* Thuốc không vô trùng: viên nang

cứng; viên nén.
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Irish Medicines

Board (IMB)
x

62
S.C. Antibiotice 

S.A. 

Str. Valea Lupului nr.1, 

Iasi, Jud. Iasi, cod 

707410, Romania 

* Thuốc sản xuất vô trùng chứa

kháng sinh nhón Penicillin: thuốc

dạng rắn. E
U

-G
M

P
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6 National Agency

For Medicine And

Medical Devices -

Romania

x

63
Lek 

pharmaceuticals 

Kolodvorska cesta 27, 

Menges, 1235, Slovenia

* Thuốc không vô trùng: viên nang

cứng; viên nén; thuốc bột.
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7 Agency for

Medicinal 

Products and

Medical Devices

of Slovenia

x

64

Recordati 

Industria Chimica 

E Farmaceutica 

S.P.A

Via Civitali, 1-20148 

Milano (MI), Italia.

* Thuốc không vô trùng: 

- Viên nang cứng; viên nén; thuốc

bột, thuốc cốm, thuốc ngậm.

- thuốc dùng ngoài dạng lỏng chứa

hormone corticosteroid, thuốc uống

dạng lỏng chứa corticosteroid.

- thuốc bán rắn chứa corticosteroid.
E

U
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M
P

IT/263-

3/H/2014
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Italian Medicines

Agency (AIFA)
x
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65

Lipa 

Pharmaceuticals 

Ltd 

21 Reaghs Farm Road, 

Minto NSW 2566, 

Australia

* Thuốc không vô trùng không

chứa Penicillins, Cephalosporins,

hóc môn, không chứa steroids (bao

gồm cả prednisone, prednisolone)

và thuốc chống ung thư : Thuốc

nước, thuốc bán rắn, dạng bào chế

rắn phân liều, thuốc cốm, bột, viên

nang mềm,

P
IC

/S
-G

M
P

MI-2013-LI-

07511-1
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5 Australian 

Therapeutic Goods

Administration 

(TGA)

x


