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Phu luc 1: Danh siach hd so dé nghi b sung giai trinh dé xem xét lai (Tong s6 28 ho so)

(Ban hanh kém theo Cong vin sé 13143/QLD-CL ngay 14/8/2013)

[TT [Ma HS [Tén thudc, SPK [Ham lwong, Quy cich [Co s¢ san xuat [Thudc dbi chimg |V kién T6 chuyén gia
1 232/BD/13 Zentonacef 250 Cefuroxim axetil twong dwong Chi nhanh Céng ty cb phan Armepharco - Zinnat ® 500mg Dé nghi bb sung danh gia in vitro so sanh twong
VD-9197-09 vdi Cefuroxim 250mg Xi nghiép DP 150; duong d6 hoa tan cua thudc cong béd va thude di
Hop 01 vi x 10 vién nén dai bao 112 Tran Hung Pao, Q1, Tp. H5 Chi dung trong nghién ctru in vivo (Oralfuxim 500 )
phim Minh
2 233/BD/13  Zincap 250 Cefuroxim axetil trong duong Chi nhanh Céng ty c6 phan Armepharco - Zinnat ® 500mg D& nghi bd sung danh gia in vitro so sanh twong
VD-14114-11 v6i Cefuroxim 250mg Xi nghiép DP 150; duong d6 hoa tan cua thudc cong bd va thude di
Hop 01 vix 5 vién, 112 Tran Hung Dao, Q1, Tp. HS Chi dung trong nghién ctru in vivo (Oralfuxim 500 )
Hop 02 vi x 5 vién nén dai bao  Minh
Dhim i ~ by i
3 234/BD/13 Vinaflam 250 Cefuroxim axetil twrong duong Chi nhanh Cong ty c6 phan Armepharco - Zinnat ® 500mg Pé nghi bo sung danh gia in vitro so sanh tuong
VD-10889-10 v6i Cefuroxim 250mg Xi nghiép DP 150; duong d6 hoa tan cua thudc cong bd va thude di
Hop 02 vix 5 vién nén daibao 112 Trdn Hung Pao, Q1, Tp. H5 Chi dung trong nghién ctru in vivo (Oralfuxim 500 )
phim Minh
4  235/BD/13 Vanmenol Cefuroxim axetil trong dwong  Chi nhanh Céng ty cb phan Armepharco - Zinnat ® 500mg Dé nghi bb sung danh gia in vitro so sanh twong
VD-14113-11 v6i Cefuroxim 250mg Xi nghiép DP 150 duong d hoa tan cua thudc cong bd va thude da
Hop 02 vi x 5 vién nén dai bao 112 Tran Hung Pao, Q1, Tp. H Chi dung trong nghién ctru in vivo (Oralfuxim 500 )
phim Minh
5 236/BD/13 Cefuroxim 250mg Cefuroxim axetil trong duong Chi nhanh Céng ty c6 phan Armepharco - Zinnat ® 500mg D& nghi bd sung danh gia in vitro so sanh tuwong
VD-7387-09 v6i Cefuroxim 250mg Xi nghiép DP 150; duong d6 hoa tan cua thubc cong bd va thude di
Hop 02 vix 5 vién, hop 02 vix 112 Trdn Hung DPao, Q1, Tp. Hd Chi dung trong nghién ctru in vivo (Oralfuxim 500 )
10 vién nén dai bao phim Minh i . ]
6 186/BD/13 Infartan® 75 Clopidogrel 75mg (twong tng  Céng ty CP dugc pham OPV Plavix 75 ® - Sanofi Giai thich rd vé dé cuong nghién ctu: Thudc cd
VD-12894-10 v6i Clopidogrel bisulphat S6 27, dwong 3A, KCN Bién Hoa II, Tp. Winthrop Industrie, Phap tmax=30-60 pht, t1/2=6 gio nhung sb diém lay
97,858mg) Bién Hoa, Pdng Nai VN-4610-07 mau & giai doan diu chwa phd hop vi ¢6 nhiéu ca
Hop 3 vi x 10 vién, Hop 4 vix 7 thé chi c6 mot dén 2 diém truéc Cmax.
vién nén bao phim Giai trinh Power of Test thap (~65%) & P giai doan
qua nho so véi 0.05.
7 190/BD/13 Lodimax® 10mg Amlodipin 10mg (twong dwong Céng ty CP dwgc pham OPV Amlogard 10mg - Giai trinh vé viéc lya chon thudc chimg dung

VD-11089-10

v6i Amlodipin besylat 13,87
mg)

Hop vi x 10 vién nén dai bao
phim

S6 27, duong 3A, KCN Bién Hoa I, Tp.
Bién Hoa, Ddng Nai

Pfizer Ltd, An Do

trong nghién ctru phu hgp véi quy dinh lya chon
thudc chimg trong Thong tu s6 08/2010.



8 129/BD/13 Opeclari ® 500 Clarithromycin 500mg Céng ty CP dugc phdm OPV Klacid Forte - Aesica 'Giai trinh v& két qua nghién ctru:
VD-11655-10 Hop 2 vi x 7 vién, S6 27, duong 3A, KCN Bién Hoa II, Tp. Queenborough Ltd, UK - Thoi diém iy miu trudc Cmax cua nhiéu ca thé
Hop 5 vi x 6 vién nén dai bao Bién Hoa, Dong Nai VN-9912-10 chua phu hop (<2).
phim - Hoat chdt chuyén héa nhiéu (SKD 55%), chit
chuyén héa 1a 14-OH c6 hoat tinh tuy nhién, trong
nghién ciru méi chi danh gi4 hoat chat chinh.
9 214/BD/13  Opeclari® 250 Clarithromycin 250mg Céng ty CP dugc pham OPV Klacid Forte - Aesica 'Giai trinh v& két qua nghién ctru:
VD-11654-10 Hop 2 vi x 7 vién, S6 27, duong 3A, KCN Bién Hoa II, Tp. Queenborough Ltd, UK - Thoi diém ldy miu danh gi4 twong duong d6 hoa

tan chua hop 1y, £2=50,49 (rt gin 50).

- Nghién ciru invivo cua thubce thir Vién nén dai bao
phim Clarithromycin 500mg (Opeclari 500) : thoi
diém ldy mAu trudec Cmax cua nhidu ca thé chua pho
hop (2).

- Hoat chit chuyén héa nhiéu (SKD 55%), chit
chuyén héa Ia 14-OH c6 hoat tinh tuy nhién, trong
nghién ciru m&i chi danh gia hoat chit chinh.

10 785/BD/12 Pyme AM5
VD-6997-09

Hoép 5 vi x 6 vién nén dai bao Bién Hoa, Dong Nai VN-9912-10
phim
Amlodipin 5mg Céng ty ¢d phan Pymepharco Vién nén Norvasc *

Hop 2 vi x 15 vién, Hop 3 vi x S6 166-170 Nguyén Hué, Tp. Tuy Hoa,
10 vién, Hop 2 vix 14 vién nén Tinh Pha Yén

Pfizer Australia Pty Ltd

B6 sung phu lyc nghién ciru invivo cia thube thir
nghiém (ham lugng 10mg)

B sung bang téng hop dir liéu xin phép mién thir
invivo cho ham lugng 5 mg

B sung cam két ciia Cong ty ching minh cong thirc
bao ché cua thubc nghién ciru va thube cong bd co
cong thirc bao ché ty 18.

Bb sung bao c4o so sanh twong duwong do hoa tan
giita thubc cong bd va thudc nghién ctu

11 789/BD/12 Pymetphage 850
VD-13594-10

Metformin HCI 850mg Céng ty ¢d phan Pymepharco
Hop 5 vi x 20 vién nén bao phim Sé 166-170 Nguyén Hué, Tp. Tuy Hoa,
Tinh Pht Yén

Vién nén bao phim
Glucophage® 850mg;
Merck Santé s.a.s

"B sung Power of Test

B4 sung bang téng hop dit liéu xin phép mién thir
Bb sung phu luc bdo c4o invivo cua thudc nghién
cuu.

Bé sung cam két cia COng ty chung minh thudc
nghién ciru va thudce cong bd c6 cong thirc bao ché
ty 16.

B6 sung két qua so sanh do hoa tan cua thudc cdng
b va thudc nghién ciru.



12 786/BD/12 Pymetphage 500
VD-13593-11

Metformin HCI 500mg Céng ty ¢d phan Pymepharco
Hop 5 vi x 10 vién nén bao phim Sé 166-170 Nguyén Hué, Tp. Tuy Hoa,
Tinh Phu Yén

Vién nén bao phim
Glucophage® 500mg;
Merck Santé s.a.s

B4 sung cam két ciia Cong ty ching minh cong thirc
bao ché cua thudc nghién ciru va thube cong bd co
cong thirc bao ché ty 18.

B4 sung két qua so sanh do hoa tan ciia thude cong
bd Pymetphage 500 va thubc nghién ctu
Pymetphage 1000

B sung bang téng hop dir liéu xin phép mién thir
invivo cho ham lugng 5 mg

Bb sung phu luc bdo c4o invivo cua thudc nghién
cuu.

13 790BD/12  Menison 4mg

VD-11870-10

Céng ty ¢d phan Pymepharco
S6 166-170 Nguyén Hug, Tp. Tuy Hoa,
Tinh Pht Yén

Methyl prednisolon 4mg
Hop 3 vi x 10 vién nén

Vién nén Medrol® 4mg
Pfizer Italia Srl, Via del
Commercio, 63046
Marino del Tronto,
Ascoli Piceno, Italy

"B sung Power of Test

B4 sung bang téng hop dit liéu xin phép mién thir
Bb sung phu luc bdo c4o invivo cua thudc nghién
cuu.

B sung cam két ciia Cong ty ching minh cong thirc

VD-12516-10

S6 166-170 Nguyén Hug, Tp. Tuy Hoa,
Tinh Pht Yén

(Glimepirid 4mg)
Sanofi Aventis S.p.A
Scoppito (AQ) - S.S
17Km22, ltaly

VN-0548-06 bao ché cua thubc nghién ciru va thube cong bd co
cong thirc bao ché ty 18.
B4 sung két qua so sanh do hoa tan cia thudc cong
b va thubc nghién ciru.
14 794/BD/12 Cefastad 250 Hop 10 vi x 10 vién, lo 200 vién Céng ty c6 phan Pymepharco Medolexin 500 B6 sung giai trinh vé thudc chimg dwoc lwa chon
VD-12506-10 nang cirng S6 166-170 Nguyén Hug, Tp. Tuy Hoa, Medochemie Ltd; theo dung thong tu 08/2010/TT-BYT
Tinh Phu Yén VN-2920-07; B sung cam két ciia Cong ty ching minh cong thirc
bao ché cua thubc nghién ciru va thube cong bd co
cong thirc bao ché ty 18.
B sung két qua so sanh do hoa tan cia thudc cong
bd va thudc nghién ctru;
B sung béo céo tuong dwong sinh hoc invivo cua
thubc nghién ciru
15 793/BD/12 Diaprid 2mg Hop 2 vix 15 vién nén Cbong ty cd phan Pymepharco Amaryl® 2mg B sung tinh Power of test.

"B sung bang tong hop dir liéu xin phép mién thir
Bé sung phu luc béo céo invivo cia thudc nghién
cuu.

B sung cam két ciia Cong ty chimg minh cong thirc
bao ché cua thudc nghién ciru va thubc cong bd co
cong thire bao ché ty 1é.

B6 sung két qua so sanh do hoa tan cua thudc cong
b6 va thube nghién ciru.



16 792/BD/12 Tenocar 50mg; Hop 2 vix 15 vién nén Céng ty ¢d phan Pymepharco Tenormin® 50mg B4 sung tinh power of test
VD-8977-09 S6 166-170 Nguyén Hug, Tp. Tuy Hoa, Astrazenneca B sung cam két ciia Cong ty chung minh cong thirc
Tinh Phu Yén Farmacéutica Spain. S. A bao ché cua thudc nghién ciru va thude cong bd c6
cong thirc bao ché ty 18.
B sung két qua so sanh do hoa tan ciia thudc cong
b va thubc nghién cru;
Bb sung phu luc bdo c4o invivo cua thudc nghién
clru.
17 788/BD/12 Levoquin 250; Levofloxacin 250mg; Cbng ty cd phan Pymepharco Tavanic 500 B6 sung tinh power of test
VD-12523-10 Hop 3 vi x 4 vién nén dai bao S6 166-170 Nguyén Hué, Tp. Tuy Hoa, Sanofi Withdrop Bb sung cam két cia Cong ty chimg minh cong thirc
phim Tinh Phu Yén Industries Phép bao ché cua thudc nghién ciru va thubc cong bd co
cong thire bao ché ty 16.
Bb sung két qua so sanh do hoa tan ciia thude cong
b va thudc nghién ctru;
B sung phu luc bao c&o invivo cua thudc nghién
ctru.
18 791/BD/12 Rostor 10 Rosuvastatin 10mg, Cbng ty ¢b phan Pymepharco Crestor® 10mg B4 sung tinh power of test
VD-7221-09 Hop 2 vi x 14 vién nén dai bao S6 166-170 Nguyén Hué, Tp. Tuy Hoa, iPR Pharmaceuticals Inc B sung bang téng hop di liéu xin phép mién thir
phim Tinh Phu Yén Bb sung phu luc bdo c4o invivo cua thudc nghién

cuu.

B sung cam két ciia Cong ty ching minh cong thirc
bao ché cua thubc nghién ciru va thube cong bd co
cong thirc bao ché ty 18.

B sung két qua so sanh do hoa tan cia thudc cong
b va thube nghién ciru.

19 784/BD/12 Negacef 250
VD-11873-10

Cefuroxim 250mg dang Cong ty c¢6 phin Pymepharco
Cefuroxim axetil S6 166-170 Nguyén Hug, Tp. Tuy Hoa,
Hop 2 vi x 5 vién nén bao phim Tinh Pht Yén

Zinnat®
Glaxo Smith Kline

B4 sung bang téng hop dit liéu xin phép mién thir
Bb sung phu luc bdo c4o invivo cua thudc nghién
cuu.

B sung cam két ciia Cong ty chimg minh cong thirc
bao ché cua thudc nghién ciru va thubc cong bd co
cong thire bao ché ty 1é.

B6 sung két qua so sanh do hoa tan cua thudc cong
b va thudc nghién ciru.



20 787/BD/13 Pymeclarocil 250

VD-13071-10

Clarithromycin

Céng ty ¢d phan Pymepharco

Hop 2 vi x 10 vién nén dai bao S6 166-170 Nguyén Hué, Tp. Tuy Hoa,

phim

Tinh Phu Yén

Vién nén Klacid 250mg
Abbott SRL

B6 sung bang téng hop dir liéu xin phép mién thir
invivo

Bb sung so sanh invitro cua ham lwong 250 va
500mg,

B sung cam két ciia Cong ty ching minh cong thirc
bao ché cua thudc nghién ciru va thubc cong bd co
cong thirc bao ché ty 18, quy trinh san xut

B4 sung bao cdo so sanh twong duwong do hoa tan
giita thubc cong bd va thudce ding trong nghién ctru.

21 252/BD/13 Crocin Kid -100
VD-9687-09

Cefixim 100mg
Hop 10 g6ix2 g

Céng ty ¢d phan Pymepharco
S6 166-170 Nguyén Hug, Tp. Tuy Hoa,
Tinh Pht Yén

B6t pha hén dich uéng
Oroken® 100mg/5ml
Farmar Lyon

Giai trinh thudc chimg duge lya chon theo ding
nguyén tic cia Thong tu 08/2010/TT-BYT.

B sung 20% sic ky db cia thim dinh phuong phép
phan tich

B sung cong thuc bao ché cua thudc nghién ciru,
va cam két thudc nghién ctru va thube ding ky luu
hanh c6 cung cung thuec.

22 783/BD/12 Mobimed 7,5
VD-11872-10

Meloxicam 7,5mg
Hop 2 vi x 10 vién nén

Céng ty ¢d phan Pymepharco
S6 166-170 Nguyén Hué, Tp. Tuy Hoa,
Tinh Pha Yén

Mobic
Boehringer Ingelheim
Germany

B sung bang tdng hop dir liéu xin phép mién thir
invivo

B sung cam két ciia Cong ty ching minh cong thirc
bao ché cua thubc nghién ciru va thube cong bd co
cong thirc bao ché ty 1.

B4 sung phu luc béo céo invivo ham lugng 15mg
Bb sung bao c4o so sanh twong duwong do hoa tan
giita thubc cong bd va thudce ding trong nghién ctru.

23 1129/BD/12 Bihasal 5
VD-17762-12

Bisoprolol fumarat 5mg

Cong ty TNHH Hasan-Dermapharm

Hop 3 vi x 10 vién nén tron bao Puong sb 2, KCN Ddng An, Thuén An,

phim

Tinh Binh Duong

Concor® 5 mg
Bisoprolol fumarat 5mg
Merk KGaA, Buc

Bb sung tinh Power of test

Giai trinh lya chon thubc chimg theo dung nguyén
tac ctia Thong tur 08.

Bb sung cong thirc bao ché ctia thude nghién ctru va
bd sung cam két thude nghién ciru va thude cong bd
¢6 cling cong thirc bao ché va quy trinh san xuét.



24 205/BD/13 Furacin 250mg Cefuroxim 250mg dudi dang Céng ty ¢b phan dwoc pham Ciru Long;  Zinnat ® 500mg -B6 sung giai trinh vé két qua Cmax nam ngoai gisi
VD-13358-10 Cefuroxim axetil 150 dudng 14/9, phuong 5, Tp.Vinh ~ VN-9590-05 han cho phép (89,79-138,64)
Hop 01 vi x 10 vién nén dai bao Long, tinh Vinh Long B4 sung thim dinh quy trinh phan tich, sé liéu chi
phim tiét ctia két qua phan tich va 20% sic db phan tich
- B sung bang tom tit qua trinh phan tich
Bb sung cam két thubc dung trong nghién ciru va
thubc diang ky luu hanh cé cting coogn thirc bao ché
ty 6.
25 1131/BD/12 Felodipin Stada 5mg Felodipin Cong ty lién doanh TNHH Stada Viét  Plendil ® 5mg - B sung danh gi4 anh huong cua thirc 3n
retard Hoép 10 vi x 10 vién bao phim Nam; VD-7122-09 - B4 sung danh gia so sénh 2 thubc thir va chimg &
VD-7122-09 phong thich cham S6 40, Pai 16 Ty do, KCN Viét Nam - trang thai no
Singapore. Thudn An. Binh Duong .
26 243-725/BD Cefixim 200mg Cefixim 200mg CT CPDP Trung Uong Vidipha Vién bao phim 1.B6 sung cong thuc tinh, cdch x&c dinh phén tich
VD-11736-10 Hop 1 vi x 10 vién nén dai bao Ap Tan Binh, xi Tan Hiép, huyén Tan ~ Oroken®200mg ANOVA cho ca 4 yéu t (thude, ca thé, giai doan va

phim Uyén, tinh Binh Duong

Farma Lyon, 69230 Sanit-
Genis Laval

trinh ty)

2. B sung hd so phan tich théng ké dé c6 co s¢
xem xét két luan (trong béo cao chi c6 két qua cubi
cung).

242-724/BD Cefimvid 200
VD-15843-11

Cefixim 200mg CT CPDP Trung Uong Vidipha
Hop 1 vi x 10 vién nén dai bao Ap Tan Binh, xd Tan Hiép, huyén Tan
phim Uyén, tinh Binh Duong

Vién bao phim
Oroken®200mg

Farma Lyon, 69230 Sanit-
Genis Laval

1.B4 sung cong thirc tinh, cach x&c dinh phan tich
phwong sai cho ca 4 yéu t6 (thudc, ca thé, giai doan
va trinh ty)

2. B sung hd so phan tich théng ké dé c6 co s
xem xét két ludn (trong béo cao chi c6 két qua cubdi
cung)

144/BD/13  Hapacol 250
VD-10001-10

Paracetamol 250mg Cong ty c6 phan Dugc Hau Giang
Hop 25 gbi x 1,5g thudce sti bot 288 Bis Nguyén Vin Cir, q. Ninh Kiéu,
Tp. Cin Tho

Efferalgan 250 mg
Bristol Mayer Squibb
Phéap

B6 sung cam két cua Cong ty thudc nghién ciru va
thubc dang ky lru hanh c6 cling cong thirc bao ché
va quy trinh san xuét.




