
1 MR Pharma S.A

Estados unidos

Street, number

5105. Town of El

Triangulo, 

Malvinas 

Argentinas 

Neighbourhood. 

Buenos Aires

province, 

Argentine 

Republic

* Building I: Thuốc không chứa beta lactam,

chất kìm tế bào và chất có hoạt tính hormon:

Dung dịch thuốc tiêm; thuốc đông khô; dung

dịch và hỗn dịch dùng cho mắt.

* Building II: Thuốc không chứa chất có hoạt

tính hormon: dung dịch thuốc tiêm.

* Building III: Thuốc không chứa betalactam,

chất kìm tế bào, chất có hoạt tính hormon:

viên nén; viên bao.

PIC/S-

GMP
16/01/2012 16/01/2014

National 

Administration of

Drugs, Food and

Medical Devices,

Argentina 

(ANMAT)

2
Elea S.A.C.I.F. y

A.

Sanabria No. 2353

and Santo Tome

No. 4340 Buenos

Aires City,

Argentine 

Republic

* Thuốc không vô trùng không chứa beta

lactam, chất kìm tế bào, chất có hoạt tính

hormon: viên nén; viên bao; viên nang; dạng

bào chế bán rắn; thuốc đạn; thuốc trứng; dung

dịch thuốc.

PIC/S-

GMP
19/03/2012 19/03/2014

National 

Administration of

Drugs, Food and

Medical Devices,

Argentina 

(ANMAT)

3
Laboratorio Elea

S.A.C.I.F.y.A,

Sanabria No. 2353

(Zip Code

C1417AZE) 

Buenos Aires

City, Argentine

Republic

* Thuốc không chứa kháng sinh nhóm

betalactam, chất kìm tế bào, chất có hoạt tính

hormon: viên nén; viên bao; viên nang; dạng

bào chế bán rắn; thuốc đạn; thuốc trứng; dạng

bào chế lỏng.

PIC/S-

GMP
03001/13 06/06/2013 06/06/2014

National 

Administration of

Drugs, Food and

Medical Devices,

Argentina 

(ANMAT)

4 Pharmathen SA

Dervenakion 6,

Pallini Attiki,

15351, Greece

* Thuốc vô trùng: 

+ Thuốc sản xuất vô trùng: dung dịch thể tích

lớn; dung dịch thể tích nhỏ.

+ Thuốc tiệt trùng cuối: dung dịch thể tích

lớn; dung dịch thể tích nhỏ.

* Thuốc không vô trùng: viên nang cứng;

thuốc dùng ngoài dạng lỏng; viên nén.

EU-GMP
23374/21-3-

13
29/04/2013 30/01/2016

National 

Organization for

Medicines, 

Greece
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5

Famar Health

Care Services

Madrid, S.A.U

Avda. Leganes, 62

28925 Alcorcon

(Madrid), Spain

Sản phẩm: Rhodogil 750.000U.I/125mg

Tên tại Việt Nam: viên nén bao phim

Rodogyl

EU-GMP 012/3236 04/01/2013 04/01/2014

Head of

Medicines for

Human Use

Department, 

Spain

6

Sofarimex -

Industria Quimica

e Farmaceutica,

S.A

Av. Das Industrias

- Alto do

Colaride, Cacem,

2735-213, 

Portugal

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc sản xuất vô trùng: dung dịch thể tích

lớn; thuốc đông khô; dung dịch thể tích nhỏ.

* Thuốc không vô trùng: viên nang cứng;

thuốc dùng ngoài dạng lỏng; thuốc uống dạng

lỏng; thuốc bột và thuốc cốm; dạng bào chế

bán rắn; viên nén.

EU-GMP

F027/S1/H/

AF/A1/001/

2013

23/05/2013 08/03/2016

National 

Authority of

Medicines and

Health Products,

I.P, Portugal

7 Eisai Co., Ltd

4-6-10 

Koishikawa, 

Bunkyo-Ku, 

Tokyo, Japan

Sản phẩm: Merislon Tablets 12mg Japan-GMP 1233 27/06/2013

Ministry of

Health, Labour

and Welfare

Government of

Japan

8

Reckitt Benckiser

Healthcare 

International 

Limited

Nottingham site,

Thane Road,

Nottingham, 

Nottinghamshire, 

NG90 2DB,

United Kingdom

Sản phẩm: Strepsils Warm Logenges,

Lozenge
EU-GMP

PP1010902

6
19/04/2011

United Kingdom's

Medicines and

Healthcare 

Products 

Regulatory 

Agency

9
P.L Rivero Y Cia

S.A

Avenia Boyaca

419 (Zip Code

C1406BHG), of

the City of Buenos

Aires, Argentine

Republic

Thuốc không chứa kháng sinh beta lactam;

chất kìm tế báo; hormon:

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc sản xuất vô trùng: dung dịch tiêm

(không bao gồm dạng đóng chai);

+ Thuốc tiệt trùng cuối: dung dịch thuốc tiêm

thể tích lớn, thể tích nhỏ.

* Thuốc không vô trùng: dung dịch thuốc.

PIC/S-

GMP
03081/13 17/06/2013 13/06/2014

National 

Administration of

Drugs, Food and

Medical Devices,

Argentina 

(ANMAT)
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10
S.C Rompharm

Company S.R.L

Str. Eroilor nr.

1A, Oras Otopeni,

cod 075100, Jud.

Ilfov, Romania

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc sản xuất vô trùng: dung dịch thể tích

nhỏ (thuốc nhỏ mắt dạng dung dịch và hỗn

dịch; dung dịch thuốc tiêm)

* Thuốc không vô trùng: viên nang cứng;

thuốc dùng ngoài dạng lỏng; thuốc uống dạng

lỏng; thuốc cốm và thuốc bột; viên nén bao

phim.

EU-GMP
018/2011/R

O
10/11/2011 26/07/2014

National Agency

for Medicines and

Medical Devices -

Romania 

11

Warszawskie 

Zaklady 

Farmaceutyczne 

Polfa Spolka

Akcyjna

22/24, Karolkowa

Str., 01-207

Warsaw, Poland

* Thuốc không vô trùng: thuốc dùng ngoài

dạng lỏng; dạng bào chế bán rắn; dung dịch

thuốc dùng qua trực tràng.

EU-GMP
GIF-IW-N-

4022/32/13
18/02/2013 22/11/2015

Main 

Pharmaceutical 

Inspector, Poland

12

Swiss 

Pharmaceutical 

Co., Ltd (Xinshi

Plant)

No. 182,

Zhongshan Rd.,

Xinshi Dist.,

Tainan City 744,

Taiwan, R.O.C

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc sản xuất vô trùng: thuốc tiêm; dung

dịch nhỏ mắt, nhỏ tai, nhỏ mũi vô trùng.

* Thuốc không vô trùng: dạng bào chế lỏng

(dung dịch); dạng bào chế bán rắn (thuốc mỡ,

thuốc kem); dạng bào chế rắn (viên nén bao

đường, viên nén bao phim, viên nén, viên nén

bao tan trong ruột, viên nén, thuốc cốm); viên

nang cứng.

* Nguyên liệu làm thuốc Cephalosporin (bột

khô pha tiêm, viên nang)

PIC/S-

GMP
8295 17/05/2013 10/02/2015

Department of

Health Taiwan,

R.O.C

13

Laboratorio 

Eczane Pharma

S.A

Laprida 43 (Zip

code 1870)

Avellaneda, 

Province of

Buenos Aires,

Argentina

Thuốc chứa chất kìm tế bào, hormon có hoạt

tính chống ung thư: viên nén; viên bao; viên

nang cứng.

PIC/S-

GMP
03295-13 13/06/2013 13/06/2014

National 

Administration of

Drugs, Food and

Medical Devices,

Argentina 

(ANMAT)
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14
Quality Pharma

S.A

General Villegas

1510 (Zip code

7118), San Justo,

Buenos Aires

province, 

Argentina 

Republic

Thuốc chứa chất kìm tế bào: dung dịch thuốc

tiêm và thuốc đông khô.

PIC/S-

GMP
03294-13 13/06/2013 13/06/2014

National 

Administration of

Drugs, Food and

Medical Devices,

Argentina 

(ANMAT)

15 Aegis Ltd

17 Athinon Street,

Ergates Industrial

Area, Nicosia,

Cyprus, 2643,

Cyprus

* Thuốc không vô trùng: Viên nang cứng;

thuốc bột pha hỗn dịch uống; viên nén.
EU-GMP

AEG00/01/

2012
30/07/2012 05/07/2015

Pharmaceutical 

Services Ministry

of Health, Cyprus

16

Merck Sharp &

Dohme (Italia)

S.P.A

Via Emilia 21,

27100 Pavia (PV),

Italia

* Sản phẩm: Januvia 100mg.

(Cơ sở sản xuất: Merck Sharp & Dohme

(Italia) S.P.A;

Cơ sở đóng gói: Merck Sharp & Dohme

Australia Pty Ltd).

EU-GMP
IT/118-

17/H/2012
24/04/2012 20/07/2014

Italian Medicines

Agency AIFA

17

B.Braun Medical

Industries Sdn

Bhd

Bayan Lepas Free

Industrial zone,

11900 Bayan

Lepas, Pulau

Pinang, Malaysia

* Thuốc tiêm thể tích nhỏ; thuốc tiêm thể tích

lớn; dung dịch thẩm phân.

PIC/S-

GMP
284/13 10/07/2013 07/04/2015

National 

Pharmaceuticals 

Control Bureau.

Ministry of

Health Malaysia

18

Fresenius Kabi

Manufacturing SA

(PTY) Ltd

6 Gibaud Road,

Korsten, 6020,

Port Elizabeth,

Republic of South

Africa

* Thuốc vô trùng: Thuốc tiêm thể tích nhỏ;

thuốc tiêm thể tích lớn; thuốc dạng lỏng. Vắc

xin

PIC/S-

GMP

26/7/3/1/G0

017/2013
09/04/2013 09/04/2014

Medicines 

Control Council

of the Republic of

South Africa
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19
S.C. Sindan -

Pharma S.R.L

B-dul Ion

Mihalache nr. 11,

sector 1,

Bucuresti, cod

011171, Romania

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc sản xuất vô trùng: Thuốc đông khô

(chứa chất độc tế bào/chất kìm tế bào); dung

dịch thuốc thể tích nhỏ (chứa chất độc tế

bào/chất kìm tế bào; chất điều trị khối u).

+ Thuốc tiệt trùng cuối: dung dịch thể tích

nhỏ (chứa chất độc tế bào/ chất kìm tế bào).

* Thuốc không vô trùng (chứa chất độc tế

bào/ chất kìm tế bào; chất điều trị khối u):

viên nang cứng; viên nén bao phim; viên nén.

EU-GMP
016/2013/R

O
07/06/2013 08/03/2016

National Agency

for Medicines and

Medical Devices -

Romania 

20
Recipharm 

Karlskoga AB

Bjorkbornsvagen 

5, Karlskoga,

69133, Sweden

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc tiệt trùng cuối: dạng bào chế bán

rắn, thuốc gel.

* Thuốc không vô trùng: dạng bào chế bán

rắn; thuốc đạn; miếng dán; thuốc dùng qua

trực tràng.

EU-GMP
24:2012/51

5523
17/06/2013 22/11/2015

Medical Products

Agency, Sweden

21 C.B. Fleet Co. Inc.
Lynchburg, VA

24502, USA

Sản phẩm: Fleet Pedia - Lax Enema. 

Tên tại Việt Nam: Fleet Enema for Children
U.S.CGMP

01-0110-

2013-03-

VN

08/02/3013 08/02/2015

United States

Food and Drug

Administration

22
GAP AE/ GAP

SA

46, Agissilaou str.,

Agios Dimitrios

Attiki, 17341,

Greece

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc sản xuất vô trùng: dung dịch thể tích

nhỏ.

+ Thuốc tiệt trùng cuối: dung dịch thể tích

nhỏ.

* Thuốc không vô trùng: viên nang cứng;

viên nang mềm (chứa hormon); viên nén.

EU-GMP
25943/9-4-

2012
20/06/2013 29/04/2016

National 

Organization for

Medicines, 

Greece



NGÀY CẤP
NGÀY HẾT

HẠN

CƠ QUAN

CẤP

ST

T

NHÀ MÁY

CÔNG BỐ
ĐỊA CHỈ PHẠM VI CHỨNG NHẬN

NGUYÊN 

TẮC GMP
GIẤY CN

23
Laboratorios 

Richet SA

Terrero 1251,

Buenos Aires,

Republic 

Argentina

Sản phẩm: Acido Zoledronico Richet (Acid

Zoledronic 4 mg)

PIC/S-

GMP
05272/12 31/11/2012 31/11/2013

National 

Administration of

Drugs, Food and

Medical Devices,

Argentina 

(ANMAT)

24
Anfarm Hellas

S.A

Sximatari Viotias,

32009, Greece

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc sản xuất vô trùng: thuốc đông khô

(chứa hormon); dung dịch thể tich snhỏ;

thuốc cấy ghép dạng rắn (chứa beta lactam)

+ Thuốc tiệt trùng cuối: dung ịch thể tích lớn;

dung dịch thể tích nhỏ.

* Thuốc không vô trùng: viên nang cứng

(chứa betalactam); thuốc dùng ngoài dạng

lỏng; thuốc uống dạng lỏng; dạng bào chế rắn

khác (chứa betalactam); dạng bào chế bán

rắn; viên nén (chứa betalactam).

EU-GMP
37854/13-5-

2013
19/06/2013 01/04/2016

National 

Organization for

Medicines, 

Greece

25 Bio Sidus S.A

Av. De los

Quilmes 137 (Zip

code B1883FIB),

of the City of

Quilmes, 

Argentine 

Republic

* Thuốc không chứa kháng sinh nhóm

betalactam, chất kìm tế bào, chất có hoạt tính

hormon: dung dịch thuốc tiêm; thuốc bột

đông khô (bao gồm cả các thuốc chứa hoạt

chất sản phẩm công nghệ sinh học)

* Thuốc bột pha hỗn dịch uống theo đơn.

PIC/S-

GMP
03496-13 04/07/2013 04/07/2014

National 

Administration of

Drugs, Food and

Medical Devices,

Argentina 

(ANMAT)

26
Gerardo Ramon Y

Cia. S.A.I.C

Int. Amaro Avalos

4208 (Zip Code

1605), of the City

of Munro,

Argentine 

Republic

Thuốc không chứa kháng sinh beta lactam;

chất kìm tế bào; hormon; hoạt chất sinh học:

* Thuốc không vô trùng: thuốc bột; thuốc

cốm; viên nén; viên bao; dung dịch thuốc;

hỗn dịch thuốc; siro thuốc; thuốc kem; gel;

nhũ tương thuốc; thuốc đạn đặt âm đạo.

* Thuốc vô trùng: dung dịch thuốc tiêm; dung 

dịch nhỏ mắt.

PIC/S-

GMP
03146-13 10/06/2013 10/06/2014

National 

Administration of

Drugs, Food and

Medical Devices,

Argentina 

(ANMAT)
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27 Baliara S.A

Saavedra 1260/62

(Zip code

C1247AAA), of

the City of Buenos

Aires, Argentine

Republic

* Thuốc không vô trùng không chứa kháng

sinh betalactam, chất kìm tế bào, chất có hoạt

tính hormon: viên nén; viên bao; viên nang;

thuốc bột; thuốc cốm; dạng bào chế bán rắn;

dung dịch thuốc.

PIC/S-

GMP
03320-13 27/06/2013 27/06/2014

National 

Administration of

Drugs, Food and

Medical Devices,

Argentina 

(ANMAT)

28
Laboratorio Pablo

Cassara S.R.L

Carhue 1096 (Zip

code: 

C1408GBV), of

the City of Buenos

Aires, Argentine

Republic

* Thuốc không chứa kháng sinh beta lactam,

chất có hoạt tính hormon; chất kìm tế bào:

+ Thuốc không vô trùng: dung dịch thuốc;

dạng bào chế bán rắn; thuốc phun mù.

+ Thuốc vô trùng: dung dịch thuốc, dạng bào

chế bán rắn (dùng đường tiêm hoặc không

dùng đường tiêm). Thuốc phun mù.

PIC/S-

GMP
03165-13 14/06/2013 14/06/2014

National 

Administration of

Drugs, Food and

Medical Devices,

Argentina 

(ANMAT)

29 Monte Verde S.A.

Ruta 40 Km 155

entre Calle 7 y 8,

Pocito, San Juan,

Republica 

Argentina. 

Sản phẩm: viên nang Dralitem
PIC/S-

GMP
02302/13 13/05/2013 13/5/2014

National 

Administration of

Drugs, Food and

Medical Devices,

Argentina 

(ANMAT)

30
Laboratorio LKM

S.A

Lynch 3461/63

(Zip code 1437),

Autonomous City

of Buenos Aires,

Argentine 

Republic

Thuốc chứa chất kìm tế bào và hóc môn có

hoạt tính chống ung thư: viên nén và viên

bao.

PIC/S-

GMP
03296-13 13/06/2014

National 

Administration of

Drugs, Food and

Medical Devices,

Argentina 

(ANMAT)

31

Istituto 

Biochimico 

Italiano Giovanni

Lorenzini S.P.A

Via di Fossignano,

2- 04011 Aprilia

(LT), Italia

Sản phẩm: Edevexin EU-GMP
CPP/2012/1

576
12/03/2012

Italian Medicines

Agency AIFA
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32
ACS Dobfar Info

SA

7743 Brusio,

Switzerland

Thuốc vô trùng dạng dung dịch (kể cả thuốc

tiêm truyền)

PIC/S-

GMP
12-1921 02/10/2012 06/07/2015

Swiss Agency for

Therapeutic 

Products 

(Swissmedic)

33
Aptalis Pharma

SAS

Route de Bu, la

Prevote 78550

Houdan, France

* Thuốc không vô trùng: viên nang cứng;

thuốc dùng ngoài dạng lỏng; thuốc uống dạng

lỏng; dạng bào chế rắn khác; viên nén.

* Thuốc sinh học: thuốc công nghệ sinh học;

thuốc sinh học bằng phương pháp lên men

không bao gồm hệ vi sinh vật sống.

EU-GMP
HPF/FR/19

7/2011
16/09/2011 05/05/2014

French Health

Products Safety

Agency 

(AFSSAPS)

34

Senju 

Pharmaceutical 

Co., Ltd. Fukusaki

Plant

767-7, Aza

Kazukanounonishi

, Saiji,

Fukusakicho, 

Kanzaki-gun, 

Hyogo-ken, Japan

Sản phẩm: Tearbalance Ophthalmic Solution Japan-GMP 1771 06/08/2013

Ministry of

Health, Labour

and Welfare

government of

Japan

35
Laboratoire Bailly - 

Creat

Chemin de

Nuisement Lieu-

dit les 150

Arpents 28500

Vernouillet, 

France

* Thuốc không vô trùng: viên nang cứng;

dạng bào chế rắn khác; viên nén.
EU-GMP

HPF/FR/14

9/2012
31/07/2012 16/12/2014

National Agency

of Medicine and

Health Product

Safety (ANSM)

36

Joint Stock

Company 

"Kievmedpreparat

" (Division No 1

of the department

of manufacturing

of injection forms

of medicines)

139, 

Saksahanskogo 

St., Kyiv, 01032,

Ukraine

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc sản xuất vô trùng: thuốc bột

PIC/S-

GMP

019/2013/S

AUMP/GM

P

19/04/2013 22/07/2016

State 

Administration of

Ukraine on

Medicinal 

Products



NGÀY CẤP
NGÀY HẾT

HẠN

CƠ QUAN

CẤP

ST

T

NHÀ MÁY

CÔNG BỐ
ĐỊA CHỈ PHẠM VI CHỨNG NHẬN

NGUYÊN 

TẮC GMP
GIẤY CN

37 Aegis Ltd

17 Athinon Street,

Ergates Industrial

Area, 2643

Ergates, Lefkosia

Cyprus

* Thuốc không vô trùng: Viên nang cứng;

thuốc bột pha hỗn dịch uống; viên nén.
EU-GMP

AEG001/01

/2013
14/05/2013 31/01/2016

Pharmaceutical 

Services Ministry

of Health, Cyprus

38
Pharmachemie 

B.V

Swensweg 5, 2031

GA Haarlem,

Netherlands

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc sản xuất vô trùng: thuốc đông khô;

dung dịch thể tích nhỏ; thuốc sản xuất vô

trùng khác chứa chất kìm tế bào.

+ Thuốc tiệt trùng cuối: dung dịch thể tích

nhỏ; thuốc tiệt trùng cuối khác chứa chất kìm

tế bào.

* Thuốc không vô trùng: viên nang cứng;

thuốc không vô trùng khác chứa hormon,

medroxyprogesteron, megestrol dạng bột khô

để hít.

EU-GMP
NL/H 

12/0071
17/09/2012 05/04/2015

Health Care

Inspectorate, 

Netherlands

39
Teva Operations

Poland Sp. Z o.o.

25, Sienkiewicza

Str, 99-300 Kutno,

Poland

* Thuốc không vô trùng: bột pha dung dịch

đóng túi; viên nén.
EU-GMP

GIF-IW-N-

4022/17/13
21/01/2013 18/10/2015

Main 

Pharmaceutical 

Inspector, Poland

40

Teva 

Pharmaceutical 

Industries Ltd.

18 Eli Hurvitz St.,

Ind. Zones, Kfar

Saba , Israel

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc sản xuất vô trùng: dung dịch thể tích

nhỏ (thuốc nhỏ mắt; lọ thuốc; bơm tiêm đóng

sẵn).

+ Thuốc tiệt trùng cuối: dung dịch thể tích

nhỏ (lọ thuốc).

* Thuốc không vô trùng: viên nang cứng;

thuốc uống dạng lỏng; thuốc bột và hạt pellet,

viên nén (viên nén không bao, viên nén bao

phim).

* Thuốc sinh học: thuốc công nghệ sinh học.

EU-GMP 1427/13 06/06/2013 01/05/2016

The Institute for

Standarization 

and Control of

Pharmaceutical, 

Ministry of

Health, Israel



NGÀY CẤP
NGÀY HẾT

HẠN

CƠ QUAN

CẤP

ST

T

NHÀ MÁY

CÔNG BỐ
ĐỊA CHỈ PHẠM VI CHỨNG NHẬN

NGUYÊN 

TẮC GMP
GIẤY CN

41
Fresenius Kabi

Austria GmbH

Hafnerstrabe 36,

8055 Graz,

Austria

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc sản xuất vô trùng: dung dịch thể tích

lớn; dung dịch thể tích nhỏ; thuốc sản xuất vô

trùng khác.

+ Thuốc tiệt trùng cuối: dung dịch thể tích

lớn; dung dịch thể tích nhỏ; thuốc tiệt trùng

cuối khác (chứa hormon, chất kìm tế bào,

kháng sinh).

EU-GMP

INS-480166-

0028-001 

(3/5)

13/02/2013 08/01/2016

Austrian 

Medicines and

Medical Devices

Agency (AGES)

42 Alcala Farma, S.L

Ctra. M-300, Km.

29,920, Alcala de

Henaners 28802

(Madrid), Spain

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc sản xuất vô trùng: thuốc đông khô;

dung dịch thể tích nhỏ.

+ Thuốc tiệt trùng cuối: dạng bào chế bán

rắn; dung dịch thể tích nhỏ.

* Thuốc không vô trùng: viên nang cứng;

thuốc dùng ngoài dạng lỏng; thuốc uống dạng

lỏng; dạng bào chế rắn khác (viên nén bao

phim có đường; thuốc cốm; thuốc bột); dạng

bào chế bán rắn; viên nén và viên bao.

* Thuốc từ dược liệu: viên bao đường.

EU-GMP
ES/076HI/1

2
11/05/2012 16/04/2015

Spanish Agency

of Drugs ang

Health Products

(AEMPS)

43
B.Braun 

Melsungen AG

Carl-Braun-

Strabe/Am 

Schwerzelshof 1/

1, 34212

Melsungen, 

Germany

Sản phẩm: Sterofundin ISO (Solution for

Infusion). 

Tên tại Việt Nam: Ringerfundin

(Địa chỉ thư tín: 34209 Melsungen,

Germany.)

EU-GMP DeFN43 10/06/2013
Cơ quan thẩm

quyền Đức


