
NHÓM

   1

NHÓM

     2

1
Esseti 

Farmaceutici SRL

Via Campobello, 15 -

00040 Pomezia, Italia

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc sản xuất vô trùng: dung

dịch thể tích nhỏ (chứa hormon

corticosteroid); thuốc bột (chứa

kháng sinh cephalosporin).

+ Thuốc tiệt trùng cuối: dung dịch

thể tích nhỏ.

* Thuốc không vô trùng: viên nang

cứng; thuốc cốm; viên nén.

* Thuốc sinh học: thuốc có nguồn

gốc từ động vật.

EU-

GMP

IT/56-

3/H/2014

0
5
/0

3
/2

0
1
4

1
0
/0

9
/2

0
1
5

Italian Medicines

Agency AIFA

x

2

Alcon 

Laboratories Inc -

Aspex

6201 South Freeway,

South Gate, Fort Worth,

76134-2099, United

States

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc sản xuất vô trùng: dung

dịch thể tích lớn; dung dịch thể tích

nhỏ (chế phẩm dùng cho mắt).

EU-

GMP

UK GMP

6103 Insp

GMP 

6103/991920

8-0001

2
8
/0

2
/2

0
1
4

0
9
/1

2
/2

0
1
6 United Kingdom

Medicines and

Healthcare 

Products 

Regulatory Agency
x

3

Atlantic Pharma -

Producoes 

Farmaceuticas, 

S.A

Rua da Tapada Grande,

no. 2, Abrunheira,

Sintra, 2710-089,

Portugal

* 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; thuốc uống dạng lỏng; thuốc

bột và thuốc cốm; dạng bào chế bán

rắn; viên nén.

EU-

GMP

F036/S1/H/A

F/AI/01/201

2

2
3
/0

1
/2

0
1
3

2
6
/1

0
/2

0
1
5 Portugal National

Authority of

Medicines and

Health Products

x
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4 Tilman SA

Zoning Industriel Sud

15, Baillonville, B-5377,

Belgium

* Thuốc không vô trùng (thuốc từ

dược liệu): viên nang cứng; viên

nén; trà thuốc.

EU-

GMP
BE/2011/064

0
1
/0

2
/2

0
1
3

0
7
/1

2
/2

0
1
4 Belgium Federal

Agency for

medicines and

Health Products x

5

Pierre Fabre

Medicament 

Production

Site Progipharm rue du

Lycee, 45500 Gien,

France

* Thuốc không vô trùng: viên nang

cứng; viên mềm; thuốc dùng ngoài

dạng lỏng; thuốc uống dạng lỏng;

dạng bào chế bán rắn; viên nén.

* Thuốc sinh học: thuốc miễn dịch.

EU-

GMP

HPF/FR/105/

2013

2
2
/0

5
/2

0
1
3

3
0
/1

1
/2

0
1
5 French National

Agency for

Medicines and

Health Products

Safety x

6

Pierre Fabre

Medicament 

Production

Site Simaphac, Zone

Industrielle de

Chateaurenard, 45220

Chateaurenard, France

* Thuốc không vô trùng: thuốc

dùng ngoài dạng lỏng; thuốc uống

dạng lỏng; thuốc phun mù; dạng

bào chế bán rắn.

EU-

GMP

HPF/FR/2/20

13

2
2
/0

2
/2

0
1
3

1
3
/0

6
/2

0
1
5 French National

Agency for

Medicines and

Health Products

Safety x

7
Catalent France

Beinheim SA

74 rue Principale, 67930,

Beinheim, France

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc tiệt trùng cuối: dạng bào

chế bán rắn.

* Thuốc không vô trùng: viên nang

mềm (chứa chất có hoạt tính

hormon).

EU-

GMP

HPF/FR/140/

2012

1
0
/1

2
/2

0
1
2

0
2
/0

3
/2

0
1
5 French National

Agency for

Medicines and

Health Products

Safety
x

8

Pharmaceutical 

Works Polpharma

S.A.

19, Pelplinska Str., 83-

200 Starogard Gdanski,

Poland

* Thuốc vô trùng: 

+ Thuốc sản xuất vô trùng: thuốc

tiêm thể tích lớn; thuốc tiêm thể tích

nhỏ.

+ Thuốc tiệt trùng cuối: thuốc tiêm

thể tích lớn; thuốc tiêm thể tích nhỏ.

EU-

GMP

GIF-IW-N-

4022/49-2/13

0
5

/0
2
/2

0
1
4

3
1

/0
1
/2

0
1
6

Poland Main

Pharmaceutical 

Inspector

x

9

Zaklad 

Farmaceutyczny 

Adamed Pharma

S.A

33, Szkolna Str., 95-054

Ksawerow, Poland

* Thuốc không vô trùng: viên nang

cứng; viên nén.

EU-

GMP

GIF-IW-N-

4022/121/12
3
1
/0

5
/2

0
1
2

0
8
/0

3
/2

0
1
5

Poland Main

Pharmaceutical 

Inspector
x
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10
IDT Biologika

GmbH

IDT Biologika GmbH

Am Pharmapark, 06861

Dessau -Roblau,

Germany

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc sản xuất vô trùng: dung

dịch thể tích lớn; thuốc đông khô;

dung dịch thể tích nhỏ.

+ Thuốc tiệt trùng cuối: dung dịch

thể tích lớn; dạng bào chế bán rắn;

dung dịch thể tích nhỏ.

* Thuốc không vô trùng: thuốc

dùng ngoài dạng lỏng; thuốc uống

dạng lỏng.

* Thuốc sinh học: thuốc công nghệ

sinh học; Vắc xin.

* Hoạt chất có nguồn gốc từ vi

khuẩn hoặc gen.

EU-

GMP

DE_ST_01_

GMP_2014_

0002

3
1
/0

1
/2

0
1
4

1
2
/0

7
/2

0
1
6

Cơ quan thẩm

quyền Đức

x

11

Industria 

Farmaceutica 

Galenica Senese

S.R.L

Via Cassia Nord, 351-

53014 Monteroni

D'arbia, 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

12
Laboratorios 

Lesvi, SL

Avinguda de Barcelona,

69, 08970 Sant Joan

Despi (Barcelona), Spain

* Thuốc vô trùng: 

+ Thuốc sản xuất vô trùng: dung

dịch thể tích nhỏ.

+ Thuốc tiệt trùng cuối: dung dịch

thể tích nhỏ, dung dịch thể tích lớn.

* Thuốc không vô trùng: viên nang

cứng; viên nén; thuốc uống dạng

lỏng.

EU-

GMP

NCF/1412/0

02/CAT

2
0
/0

3
/2

0
1
4

1
7
/0

1
/2

0
1
7 Spain Ministry of

Health of

Government of

Catalonia

x

13
Glaxo Wellcome

Production

Zl de la Peyenniere,

53100 Mayenne, France

* Thuốc không vô trùng: viên nang

cứng (chứa penicillin); viên nén

(chứa penicillin).

EU-

GMP

HPF/FR/42/2

014
1
6
/0

4
/2

0
1
4

2
8
/1

1
/2

0
1
6 French National

Agency for

Medicines and

Health Products

Safety



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

ST

T

14

Ranbaxy 

Laboratories 

Limited

Village Ganguwala,

Paonta Sahib, District

Sirmour - Himachal

Pradesh, 173025, India

* Thuốc không vô trùng: viên nang

cứng; viên nang mềm; viên nén.

EU-

GMP
2013/7250

0
6
/0

3
/2

0
1
4

0
6
/1

2
/2

0
1
6

Irish Medicines

Board

x

15
Glaxo Wellcome

S.A

Avda. De Extremadura,

3. Poligono Industrial

Allenduero, 09400-

Aranda de Duero.

(Burgos), Spain

* Thuốc không vô trùng: thuốc

uống dạng lỏng; viên nén; thuốc hít,

hỗn dịch, dung dịch.

EU-

GMP
3167/86/13

1
0
/1

2
/2

0
1
3

0
9
/1

0
/2

0
1
6

Cơ quan thẩm

quyền Tây Ban

Nha

x

16
Laboratoires 

Expanscience

Rue des Quatre Filles

28230 Epernon, France

* Thuốc không vô trùng: viên nang

cứng

EU-

GMP

HPF/FR/58/2

014

1
5
/0

3
/2

0
1
4

0
5
/1

2
/2

0
1
6 French National

Agency for

Medicines and

Health Products

Safety x

17

Marck 

Biosciences 

Limited

Plot No. 876, N.H. No.8,

Village-Hariyala, Tal-

Matar, Dist-Kheda-

387411, Gujarat, India

* Thuốc sản xuất vô trùng: dung

dịch nhỏ mắt; nhỏ tai; nhỏ mũi.

* Thuốc tiệt trùng cuối: thuốc tiêm;

dung dịch rửa vết thương.

PIC/S-

GMP
1015047718

0
4
/0

7
/2

0
1
3

2
6
/0

6
/2

0
1
5

Department of

Health, Taiwan

x

18 Santen Oy
Niityhaankatu 20, 33720

Tampere, Finland

* Thuốc vô trùng: 

+ Thuốc sản xuất vô trùng: dung

dịch thuốc nhỏ mắt; dung dịch

thuốc nhỏ tai.

EU-

GMP

4415/11.01.0

9/2013

0
4
/1

1
/2

0
1
3

1
3
/1

2
/2

0
1
5

Finnish Medecines

Agency
x

19

Medochemie 

LTD (Facility

Ampoules Inj.)

48 Iapetou street, Agios

Athanasios Industrial

Area, Limassol, 4101,

Cyprus

* Thuốc vô trùng: 

+ Thuốc sản xuất vô trùng: dung

dịch thể tích nhỏ

+ Thuốc tiệt trùng cuối: dung dịch

thể tích nhỏ.

EU-

GMP

MED07/201

2/001

1
3
/0

3
/2

0
1
2

0
3
/1

1
/2

0
1
4 Cyprus: 

Pharmaceutical 

Sevices Ministry

of Health

x

20 SOPHARTEX

21 Rue du Pressoir,

28500 Vernouillet,

France

Thuốc không vô trùng: 

- Thuốc chứa Penicillins: viên nang

cứng, viên nén.

- Thuốc uống dạng lỏng, 

EU-

GMP

HPF/FR/199/

2013
2
3
/1

0
/2

0
1
3

1
6
/0

5
/2

0
1
6 French National

Drug and Health

Products Safety

Agency (ANSM)

x
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21

Eisai C., Ltd

(Misato plant of

Eisai Co., Ltd.)

4-6-10 Koishikawa,

Bunkyo-ku, Tokyo,

Japan (950, Hiroki,

Ohaza, Misato-machi,

Kodama-gun, Saitama-

ken, Japan)

Sản phẩm:  Pariet Tablets 10mg

Japan 

- 

GMP

4682

1
9
/0

3
/2

0
1
4

1
9
/0

3
/2

0
1
6 Ministry of health,

Labour and

Welfare 

government of

Japan

x

22 Eisai C., Ltd

4-6-10 Koishikawa,

Bunkyo-ku, Tokyo,

Japan (950, Hiroki,

Ohaza, Misato-machi,

Kodama-gun, Saitama-

ken, Japan)

Sản phẩm: Pariet Tablets 20mg

Japan 

- 

GMP

4683

1
9
/0

3
/2

0
1
4

1
9
/0

3
/2

0
1
6 Ministry of health,

Labour and

Welfare 

government of

Japan

x

23 Eisai C., Ltd

4-6-10 Koishikawa,

Bunkyo-ku, Tokyo,

Japan (950, Hiroki,

Ohaza, Misato-machi,

Kodama-gun, Saitama-

ken, Japan)

Sản phẩm: Methycobal Tablets

500µg

Japan 

- 

GMP

4684

1
9
/0

3
/2

0
1
4

1
9
/0

3
/2

0
1
6 Ministry of health,

Labour and

Welfare 

government of

Japan

x

Berlin Chemie AG

Glienicker Weg 125,

12489 Berlin - Germany

*Thuốc tiệt trùng cuối: dung dịch

thể tích lớn.

* Thuốc không vô trùng: dung dịch

thuốc uống, dung dịch thuốc dùng

ngoài, thuốc cốm, thuốc đặt.

EU-

GMP

DE_BE_01_

GMP_2014_

0015

1
5
/0

1
/2

0
1
4

1
8
/0

6
/2

0
1
5

Cơ quan thẩm

quyền Đức
x

Tempelhofer Weg 83,

12347 Berlin

* Thuốc không vô trùng: viên nén,

thuốc cốm, viên bao phim, viên bao

(đến giai đoạn sản phẩm chờ đóng

gói)

EU-

GMP

2012/01/Berl

in-Chemie 

AG

2
0
/0

1
/2

0
1
2

2
3
/1

1
/2

0
1
4

Cơ quan thẩm

quyền Đức
x

25
Menarini-Von 

Heyden GmbH

Menarini-Von Heyden

GmbH Leipziger Straβe

7-13 01097 Dresden -

Germany

Thuốc không vô trùng: viên nang

cứng, viên nang mềm; thuốc cốm,

viên nén, viên bao, viên tác dụng

kéo dài

EU-

GMP

DE_SN_01_

GMP_2013_

0007
1
3

/0
2
/2

0
1
3

0
8

/1
1
/2

0
1
5

Cơ quan thẩm

quyền Đức
x

24
Berlin Chemie 

AG
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26
E-Pharma Trento

S.P.A

Frazione Ravina - Via

Provina, 2-38123 Trento

(TN), Italy

Thuốc không vô trùng: Viên nén,

thuốc bột, thuốc cốm

EU-

GMP

IT/166-

1/H/2013

2
3
/0

7
/2

0
1
3

0
7
/1

2
/2

0
1
5

AIFA Italian

Medicies Agency
x

27
Hospira Australia

Pty Ltd

1-5, 7-23& 25-39 Lexia

Place Mulgrave Vic

3170, Australia

* Thuốc vô trùng: thuốc tiêm, thuốc

hít.

PIC/S-

GMP

MI-2013-LI-

06176-1

0
3
/0

7
/2

0
1
3

2
3
/1

1
/2

0
1
5 Australian 

Therapeutic Goods

Administration 

(TGA)

x

28

Intas 

Pharmaceuticals 

Limited

Plot numbers 457, 458 &

191/218P Sarkhej-Bavla

Highway, Matoda,

Sanand, Ahmedabad,

Gujarat, In-382210,

India

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc sản xuất vô trùng: dung

dịch thể tích lớn; thuốc đông khô;

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 bán rắn; viên nén.

EU-

GMP

UK GMP

17543 Insp

GMP 

17543/9621-

0017

1
1
/0

4
/2

0
1
4

1
0
/0

3
/2

0
1
7

United Kingdom's

medicines and

Healthcare 

Products 

Regulatory Agency

MHRA

x

29 Baxter SA

Boulevard René

Branquart 80, Lessines,

B-7860, Belgium

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc sản xuất vô trùng: dung

dịch thể tích lớn; thuốc đông khô;

dung dịch thể tích nhỏ.

+ Thuốc tiệt trùng cuối: dung dịch

thể tích lớn, dung dịch thể tích nhỏ.

* Thuốc sinh học: thuốc miễn dịch

EU-

GMP
BE/2013/042

2
3
/1

2
/2

0
1
3

2
3
/0

4
/2

0
1
6 Belgian Federal

Agency for

Medicines and

Health Products

(AFMPS)

x

30
Frosst Iberica,

S.A.

Via Complutense, 140,

Alcala de Henares 28805

(Madrid) - Spain

Thuốc không vô trùng: Viên nén
EU-

GMP

ES/071HVI/

14

0
9
/0

4
/2

0
1
4

2
4
/0

3
/2

0
1
7 Spanish Agency of

Drugs and Health

Products 

(AEMPS) 

x
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31

Schering-Plough 

(Ireland) 

Company T/A

Schering-Plough 

(Brinny) 

Company

Brinny, Innishannon, Co.

Cork, Ireland

* 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.

EU-

GMP

2013/7106/

M427

1
1
/0

4
/2

0
1
4

1
8
/1

0
/2

0
1
6

Irish Medicines

Board (IMB)
x

32 Pliva Croatia Ltd,

Prilaz baruna Filipovica

25, 10000 Zagreb,

Republic of Croatia

* 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; thuốc bán rắn, thuốc đạn, viên

nén, thuốc bột pha hỗn dịch uống,

thuốc cốm pha hỗn dịch uống, thuốc

bột uống

* Thuốc sinh học: thuốc công nghệ

sinh học, thuốc sinh học khác: thuốc

kem

EU-

GMP

381-13-

04/151-13-

09

2
9
/1

2
/2

0
1
3

0
6
/1

1
/2

0
1
6 Croatia Agency for

Medicinal 

Products and

Medical devices

x

33
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).

PIC/S-

GMP

2013201400

051514

1
4
/0

5
/2

0
1
4

1
4
/0

5
/2

0
1
5

National 

Administration of

Drugs, Food and

Medical Decives,

Argentina 

(ANMAT)

x
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34 Baliarda 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

2013201400

003714

1
5
/0

1
/2

0
1
4

1
5
/0

1
/2

0
1
5

National 

Administration of

Drugs, Food and

Medical Devices,

Argentina 

(ANMAT)

x

35

Cơ sở sản xuất 

bán thành phẩm: 

Merck KGaA

Frankfurter Strabe 250, 

64293 Darmstadt, 

Germany

Sản phẩm: Viên nén Euthyrox (50 

microgram, 100 microgram)

Tên tại Việt Nam: Levothyrox

Cơ sở đóng gói và xuất xưởng: 

Merck S.A.de C.V, Mexico, địa chỉ: 

Calle 5, No,7 Frac. Industrial Alce 

Blanco, Naucalpan de Juarez, C.P. 

53370, Mexico (nguyên tắc EU-

GMP)

EU-

GMP

DE_HE_01_

GMP-20012-

0070

0
8
/0

1
/2

0
1
2

1
7
/1

1
/2

0
1
4

Cơ quan thẩm 

quyền Đức
x

36
Patheon Italia

S.P.A

Viale G.B. Stucchi, 110 -

20900 Monza (MB), 

Italia

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc sản xuất vô trùng: thuốc

đông khô (DNA/Protein tái tổ hợp;

hormon sinh dục và hormon khác,

prostaglandin/cytokine), dung dịch

thể tích nhỏ

+ Thuốc tiệt trùng cuối: dung dịch

thể tích nhỏ, viên nén

* Thuốc không vô trùng: viên nang

cứng; thuốc bột; thuốc cốm.

* Thuốc sinh học: DNA/protein tái

tổ hợp.

EU-

GMP

It/105-

4/H/2014

0
9
/0

5
/2

0
1
4

2
8
/0

6
/2

0
1
6

Italian Medicines

Agency AIFA
x
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37

Lotus 

Pharmaceutical 

Co., Ltd. Nantou

Plant

No.30, Chenggong 1st

Rd., Sinsing Village,

Nantou City, Nantou

County 54066, Taiwan

* Thuốc không vô trùng: 

- dung dịch thuốc

- thuốc mỡ, kem

- viên nén, viên nén bao phim, viên

nang mềm;

- Viên nang chứa hoạt chất độc tế

bào, viên nén chứa hormon

PIC/S-

GMP
0322

2
5
/1

0
/2

0
1
3

0
5
/1

1
/2

0
1
5

Taiwan Food 

and Drug Administ

ration (TFDA)

x

38
J. Uriach y

Compania, S.A

Avinguda Cami Reial,

51-57 Poligon Industrial

Riera de Caldes, 08184 -

Palau - Solita i

Plegamans (Barcelona),

Spain

* Thuốc không vô trùng: viên nén

(chứa hoạt chất gây nghiện), viên

nang cứng; viên nén, viên bao, viên

bao đường, , thuốc bột, thuốc cốm,

thuốc dùng ngoài dạng lỏng, thuốc

bán rắn

EU-

GMP

NCF/1405/0

01/CAT

1
8
/0

2
/2

0
1
4

1
1
/0

2
/2

0
1
7

Ministry of Health

of Government of

Catalonia - Spain

x

39

Elpen 

Pharmaceutical 

Co., Inc

Marathonos Ave. 95,

Pikermi Attiki, 19009,

Greece

* Thuốc vô trùng: 

+ Thuốc sản xuất vô trùng: dung

dịch thể tích nhỏ; thuốc đông khô

+ Thuốc tiệt trùng cuối: dung dịch

thể tích lớn; dung dịch thể tích nhỏ.

* Thuốc không vô trùng: viên nang

cứng (chứa kháng sinh beta lactam);

thuốc uống dạng lỏng; viên nén

(chứa kháng sinh beta lactam).

EU-

GMP

71727/20-9-

13

1
4
/0

3
/2

0
1
4

2
3
/0

7
/2

0
1
6

Greek National

Organization for

Medcines EOF

x

40

Yoo Young

Pharmaceutical 

Co., Ltd

33, Yongso 2-gil,

Gwanghyewon-myeon, 

Jincheon-gun, 

Chungcheongbulk-do, 

Korea

*Viên nén, viên nang cứng, viên

nang mềm, thuốc cốm 

*Dung dịch thuốc tiêm, thuốc tiêm

bột, thuốc đông khô

* Si rô khô

PIC/S-

GMP

2014-G1-

1438

0
2
/0

7
/2

0
1
4 Daejeon Regional

Food of Drug

Administration, 

Korea

x

41

Stiefel 

Laboratories 

(Ireland) Limited 

Finisklin Business Park,

Sligo, Ireland

* Thuốc không vô trùng: thuốc

dùng ngoài dạng lỏng; dạng bào chế

bán rắn.

EU-

GMP

2013/6925/

M144
2
2
/0

8
/2

0
1
3

3
1
/0

5
/2

0
1
6

Irish Medicines

Board
x
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42
Glenmark 

Generics Limited

Plot 2 Phase II Pharma

Zone Sez Pithampur

Dhar District Madhyar

Pradesh In-454 774 India

Thuốc không vô trùng: Viên nang

cứng, viên nén

EU-

GMP

UK GMP

17350 Insp

GMP 

17350/58798

77-0001

1
8
/0

7
/2

0
1
2

2
6
/0

4
/2

0
1
5

United Kingdom's

medicines and

Healthcare 

Products 

Regulatory Agency

MHRA

x

43 Lupin Limited

198-202 New industrial

Area No.2, Mandideep,

District Raisen, Madhya

Pradesh, IN 462 046 -

India

* Thuốc sản xuất vô trùng: Thuốc

cấy ghép và dạng rắn

* Thuốc không vô trùng: Viên nang

cứng; viên nén; bột pha hỗn dịch

uống.

EU-

GMP

UK GMP

25315 Insp

GMP 

25315/39047-

0005

2
9
/1

0
/2

0
1
2

1
0
/0

9
/2

0
1
5 Medicines and

Healthcare 

Products 

Regulatory Agency

- UK

x

44

Farmaceutyczna 

Spóldzielnia 

Pracy GALENA

10, Dozynkowa Str., 52-

311 Wroclaw, POLAND

* Thuốc không vô trùng: Viên nang

cứng; viên nén; thuốc uống dạng

lỏng.

EU-

GMP

GIF-IW-

N4022/171/1

3 #
#
#
#
#
#
#
#

#
#
#
#
#
#
#
#

Main 

Pharmaceutical 

Inspectorate

x

45
Laboratoires 

Macors

Rue des Caillottes ZI

Plaine des Isles 89000

Auxerre, France

* Thuốc không vô trùng: Viên nang

cứng chứa hormones; viên nén chứa

hormones

EU-

GMP

HPF/FR/206/

2013

2
0
/1

1
/2

0
1
3

1
6
/5

/2
0
1
6

French National

Agency for

Medicines and

Health Products

Safety (ANSM)

x

46

Aurobindo 

Pharma Limited -

Unit III

Survey no 313, 314 -

Block I, II, III, IV,

Bachupally Village,

Quathubullapur Mandal,

Ranga Reddy District,

Andhra Pradesh, India

* Thuốc không vô trùng: Viên nang

cứng; thuốc uống dạng lỏng; viên

nén; bột pha dung dịch uống.

EU-

GMP

F1035/MH/0

01/2014

2
9
/0

5
/5

0
1
4

1
0
/0

1
/2

0
1
7 Portuguese 

National Authority

of Medicines and

Health Products,

I.P. (INFARMED)

x

47
Astellas Ireland

Co. Ltd

Killorglin, Co., Kerry,

Ireland

* Thuốc sản xuất vô trùng: Dung

dịch thể tích nhỏ

* Thuốc không vô trùng: Viên nang

cứng

EU-

GMP

2013/6941/

M1035
1
6
/0

9
/2

0
1
3

1
8
/0

6
/2

0
1
6

Irish Medicines

Board (IMB)
x
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48
Laboratorios 

Normon, S.A

Ronda de Valdecarrizo,

6, Tres Cantos 28760

(Madrid) Espana

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc sản xuất vô trùng: Thuốc

đông khô; dung dịch thể tích nhỏ;

thuốc cấy ghép và dạng rắn chứa

kháng sinh nhóm Betalactam;

+ Thuốc tiệt trùng cuối: Dung dịch

thể tích lớn; dung dịch thể tích nhỏ.

* Thuốc không vô trùng: Viên nang

cứng chứa kháng sinh betalactam;

thuốc dùng ngoài dạng lỏng; thuốc

uống dạng lỏng; viên nén (chứa

kháng sinh betalactam, chất độc tế

bào, hormon hay chất có hoạt tính

hormon, ức chế miễn dịch.)

EU-

GMP

ES/143HVI/

14

1
3
/0

6
/2

0
1
4

0
2
/0

6
/2

0
1
7 Spanish Agency of

Drugs and Health

Products 

(AEMPS) 

x

49

Santen 

Pharmaceutical 

Co., Ltd (Shiga

Plant)

348-3, Aza-suwa, Oaza-

shide, Taga-cho,

Inukami-gun, Shiga,

Japan

Sản phẩm: Oflovid, Ophthalmic

Ointments

Japan-

GMP
1504

3
0
/0

6
/2

0
1

4 Ministry of Health,

Labour and

Welfare 

government of

Japan

x


