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NHÓM

     2

1

Boehringer 

Ingelheim 

Pharma GmbH &

Co. KG

Birkendorfer Str. 65

88397 Biberach a.d.R.

Germany

* Thuốc vô trùng không tiệt trùng

cuối: Dung dịch thể tích lớn, dung

dịch thể tích nhỏ, thuốc đông khô;

* Thuốc vô trùng sản xuất tiệt trùng

cuối: Dung dịch thể tích nhỏ;

* Thuốc không vô trùng: Viên nén,

viên nang cứng, thuốc bột, thuốc

cốm, pellet;

* Thuốc sinh học khác: Kháng thể

đơn dòng, cytokines.

* Dược chất công nghệ sinh học

khác: Protein tái tổ hợp, kháng thể

đơn dòng, cytokines.

EU-

GMP

DE_BW_01

_GMP_2012

_2287
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Cơ quan có thẩm

quyền của Đức 

x

2 Neolpharma, Inc.

99 Jardines St., Caguas.

Puerto Rico 00725,

United State

Sản phẩm: Celebrex® (celecoxib

capsules) 200 mg

US-

GMP

11-0069-

2015-01-VN
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0
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6

US-FDA

x

3

Pfizer 

Pharmaceuticals 

L.L.C

KM 1.9 Road 689, Vega

Baja, Puerto Rico 00693,

United State

Sản phẩm: Lipitor® (atorvastatin

calcium) Tablets, 40 mg

US-

GMP

10-0248-

2015-03-VN
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1
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0
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US-FDA

x

4

Pfizer 

Pharmaceuticals 

L.L.C

KM 1.9 Road 689, Vega

Baja, Puerto Rico 00693,

United State

Sản phẩm: Lipitor® (atorvastatin

calcium) Tablets, 20 mg

US-

GMP

10-0248-

2015-02-VN

1
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0
1
4

1
9
/1

1
/2

0
1
6

US-FDA

x
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5

Pfizer 

Pharmaceuticals 

L.L.C

KM 1.9 Road 689, Vega

Baja, Puerto Rico 00693,

United State

Sản phẩm: Lipitor® (atorvastatin

calcium) Tablets, 10 mg

US-

GMP

10-0248-

2015-01-VN

1
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1
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1
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1
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0
1
6

US-FDA

x

6
Eli Lilly and

Company

Indianapolis, IN 46285-

USA

Sản phẩm: ALIMTA® (Pemetrexed

for Injection), 500mg

US-

GMP

04-0086-

2014-14-VN
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0
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0
1
6

US-FDA

x

7 UCB Pharma SA

Chemin du Foriest,

Braine L'Alleud, B-

1420, Belgium

* Thuốc vô trùng không tiệt trùng

cuối: Dung dịch thể tích nhỏ, Thuốc

đông khô;

* Thuốc vô trùng sản xuất có tiệt

trùng cuối: Dung dịch thể tích nhỏ;

* Thuốc không vô trùng: Viên nén,

viên nang cứng

EU-

GMP
BE/2013/085

2
8
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1
6 Belgian Federal

Agency for

Medicines and

Health Products

(AFMPS)

x

8
Instituto Grifols,

SA

Polígon Industrial

Llevant, Can Guasch, 2

08150 Parets Del Valles

(Barcelona), Spain

* Thuốc vô trùng không tiệt trùng

cuối: Dung dịch thể tích nhỏ, Thuốc

đông khô;

* Thuốc vô trùng sản xuất có tiệt

trùng cuối: Dung dịch thể tích nhỏ.

* Thuốc sinh học: Chế phẩm máu

EU-

GMP

NCF/1449/0

01/CAT
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Cơ quan có thẩm

quyền của chính

phủ Tây Ban Nha

vùng Catalonia

(The competent

authority of the

Government of

Catalonia - Spain) x

9
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

không thuộc nhóm Betalactam và

chứa corticosteroids;

- Viên bao, viên nén bao phim;

- Viên nén chứa corticosteroids.

EU-

GMP

035/2014/R

O
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7 Romanian 

National Agency

for Medicines and

Medical Devices

(NAMMD)
x
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10
Eli Lilly and

Company

Indianapolis, IN 46285-

USA

Sản phẩm: GEMZAR®

(gemcitabine hydrochloride) for

injection

US-

GMP

12-0170-

2014-01-VN

#
#
#
#
#
#
#
#

#
#
#
#
#
#
#
#

US-FDA

x

11
Bristol Myers

Squibb S.R.L

LOC. FONTANA DEL

CERASO - 03012

ANAGNI (FR), Italy

* Thuốc vô trùng không tiệt trùng

cuối: Dung dịch thể tích nhỏ chứa

hormon corticosteroid, thuốc bột;

* Thuốc vô trùng sản xuất có tiệt

trùng cuối: Dung dịch thể tích nhỏ;

* Thuốc không vô trùng: Viên nén.

EU-

GMP

IT/210-

1/H/2013

2
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1
6

Italian Medicines

Agency (AIFA)

x

12

Catalent UK

Swindon Zydis

Limited

FRANKLAND ROAD

BLAGROVE 

SWINDON 

WILTSHIRE SH5 8RU

UNITED KINGDOM

* Thuốc không vô trùng: Viên nén;

* Thuốc sinh phẩm: Chế phẩm miễn

dịch.

EU-

GMP

UK MIA

14023 Inps

GMP/IMP 

14023/4574-

0015

1
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/1

2
/2

0
1
6

United Kingdom's

Medicines and

Healthcare 

Products 

Regulatory Agency

(MHRA) x

13

Ferring 

International 

Center SA

Chemin de la

Vergognausaz 50, 1162

St-Prex, Switzerland

* Thuốc dạng rắn: viên nén Minirin;

viên nén phóng thích chậm

Pentasa.

EU-

GMP
14-2418
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6 Swiss Agency for

Therapeutic 

Products 

(Swissmedic) x
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14

Haupt Pharma

Wulfing GmbH

ex: Wulfing

Pharma GmbH

Bethelner Landstraβe 18

31028 Gronau/Leinne

Germany

* Thuốc vô trùng không tiệt trùng

cuối: Thuốc dạng rắn và cấy ghép,

Dung dịch thể tích lớn, Dung dịch

thể tích nhỏ, Thuốc đông khô.

* Thuốc vô trùng sản xuất có tiệt

trùng cuối: Thuốc dạng rắn và cấy

ghép, Dung dịch thể tích lớn, Dung

dịch thể tích nhỏ, 

* Thuốc không vô trùng: Viên nén,

viên nén bao, viên nang cứng, thuốc

bột, thuốc cốm, thuốc uống dạng

lỏng, thuốc dùng ngoài dạng lỏng,

thuốc bán rắn, thuốc đặt;

* Thuốc sinh phẩm sản xuất theo

công nghệ sinh học.

* Thuốc từ dược liệu

EU-

GMP

DE_NI_02_

GMP_2014_

0005
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0
1
6

Cơ quan có thẩm

quyền của Đức

(Staatliches 

Gewerbeaufsichtsa

mt Hannover

Inspektorat 

Hannover)

x

15
Belmed 

preparaty, RUE

30, Fabritsius Street,

Minsk, 220007,

Republic of Belarus

* Thuốc vô trùng không tiệt trùng

cuối: Dung dịch thể tích nhỏ, Thuốc

đông khô.

* Thuốc sinh phẩm có nguồn gốc từ

người hoặc động vật.

EU-

GMP

117/2014/SA

UMP/GMP
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State 

Administration of

Ukraine on

Medicinal 

Products 

(SAUMP) x

16

B.Braun Avitum

AG Werk

Glandorf

Kattenvenner Str.32

49219 Glandorf,

Germany

* Thuốc vô trùng sản xuất có tiệt

trùng cuối: Dung dịch thể tích lớn,

Dung dịch thể tích nhỏ, 

* Thuốc không vô trùng: Thuốc

uống dạng lỏng.

EU-

GMP

DE_NI_04_

GMP_2013_

0012
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Cơ quan có thẩm

quyền của Đức

(Staatliches 

Gewerbeaufsichtsa

mt Oldenburg

Inspektorat 

Oldenburg) x
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17

Pfizer 

Pharmaceuticals 

L.L.C

KM 1.9 Road 689, Vega

Baja, Puerto Rico 00693,

United State

Sản phẩm: Neurontin® (gabapentin) 

Capsules, 300 mg

US-

GMP

11-0057-

2015-01-VN

#
#
#
#
#
#
#
#

#
#
#
#
#
#
#
#

US-FDA

x

18
Pymepharco Joint

Stock Company

Pymepharco Joint Stock

Company

166-170, Nguyen Hue

Street, Tuy Hoa City,

Phu Yen Province,

Vietnam, Viet Nam

* Thuốc không vô trùng chứa kháng

sinh nhóm cephalosporin: Viên nén,

viên nén bao phim, viên nang cứng

EU-

GMP

DE_HE_01_

GMP_2015_

0012

0
5
/0

2
/2

0
1
5

2
8
/1

0
/2

0
1
7

Cơ quan thẩm

quyền Đức

x

19
Medreich Limited

- Unit 1

12th Mile Old Madras

Road Virgonagar

Bangalore IN 560-049,

India

* Thuốc không vô trùng: Viên nang

cứng, viên nén, xi rô khô đóng túi

EU-

GMP

UK GMP

17742 Insp

GMP 

17742/9885-

0008
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6

United Kingdom's

medicines and

Healthcare 

Products 

Regulatory Agency

MHRA x

20

Mundipharma 

Pharmaceuticals 

Ltd.

13 Othellos, Dhali

Industrial Area, Nicosia,

Cyprus, 2540, Cyprus

* Thuốc không vô trùng: Thuốc

dùng ngoài dạng lỏng; thuốc uống

dạng lỏng; thuốc phun mù; thuốc

bán rắn.

EU-

GMP

MUN01/201

4/001
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Pharmaceutical 

Services Ministry

of Health, Cyprus
x

21

U Chu

Pharmaceutical 

Co., Ltd.

(32473) NO 17-1 Chin

Lan Village, Shin Wu

Hsiang, Tao Yuan

Hsien, Taiwan, R.O.C

* Thuốc không vô trùng: Dung dịch

thuốc, thuốc kem, thuốc mỡ, viên

nén bao phim (viên nén, thuốc bột,

thuốc cốm), viên nang cứng, viên

nang mềm

PIC/S-

GMP
1689
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1
7 Ministry of Health

and Welfare,

Republic of China

(Taiwan)
x
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EBEWE Pharma

GmbH Nfg KG

Mondseestraβe 11 4866

Unterach am Attersee, Austria

* Thuốc vô trùng không tiệt trùng

cuối: Dung dịch thể tích nhỏ chứa

độc tố tế bào;

* Thuốc vô trùng sản xuất có tiệt

trùng cuối: Dung dịch thể tích nhỏ

chứa độc tố tế bào;

* Thuốc sinh học: Sinh phẩm miễn

dịch và chế phẩm có nguồn gốc từ

người hoặc động vật.

EU-

GMP

NIS-480020-

0056-001 

(11/20)
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5 AGES/BASG 

Bundesamt fur

Sicherheit im

Gesundheitsswese

n

x

23
Croma Pharma

GmbH

Industriezeile 6, 2100

Leobendorf, Austria

* Thuốc vô trùng sản xuất có tiệt

trùng cuối: Thuốc bán rắn: Lọ chứa

hyaluronic acid đậm đặc (gel) và

syringes đóng sẵn chứa hyaluronic

acid hoặc HPMC đậm đặc (gel) 

EU-

GMP

INS-480485-

0019-004
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Federal Office for

Safety in Health

Care, Austria

(Bundesamt fur

Sicherheit im

Gesundheiswesen) x

24

Glaxo Operations

UK Ltd Trading

as Glaxo

Wellcome 

Operations

Priory Street Ware

Hertfordshire SG12 0DJ,

United Kingdom

* Thuốc không vô trùng: Viên nang

cứng, viên nén;

* Thuốc sinh học chứa Steroids

EU-

GMP

UK MIA 4

Insp 

GMP/IMP 

4/15159-

0022
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0
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6

United Kingdom's

medicines and

Healthcare 

Products 

Regulatory Agency

MHRA x

25

Meditop 

Gyogyszeripari 

Kft. / Meditop

Pharmaceutical 

Ltd.

Ady Endre u. 1.,

Pilisborosjeno, 2097,

Hungary

* Thuốc không vô trùng: Viên nén,

viên nang cứng, thuốc bột, thuốc

cốm  

EU-

GMP

OGYI/1736-

2/2015
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Hungarian 

National Institute

for Quality- and

Organizational 

Development in

Healthcare and

Medicines 

(GYEMSZI) x
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Founrier 

Laboratories 

Ireland Limited

Anngrove, 

Carrigtwohill, Co. Cork,

Ireland

* Thuốc không vô trùng: Viên nén,

viên nang cứng

EU-

GMP

2014/7537/

M1020

#
#
#
#
#
#
#
#

#
#
#
#
#
#
#
#

Irish Medicines

Board (IMB)
x

27

China Chemical

& Pharmaceutical

Co., Ltd.

Hsinfong Plant

182-1, Keng Tze Kou,

Hsinfong, Hsinchu

Taiwan, R.O.C

* Thuốc vô trùng không tiệt trùng

cuối: Thuốc bột pha tiêm; thuốc bột

đông khô pha tiêm; thuốc tiêm.

* Thuốc vô trùng sản xuất có tiệt

trùng cuối: Thuốc tiêm.

* Thuốc không vô trùng: Thuốc

dạng lỏng: Hỗn dịch, dung dịch;

Thuốc bán rắn: Thuốc mỡ, thuốc

kem; Thuốc phân liều: Viên nén bao 

đường, viên nén bao phim, viên nén

bao tan trong ruột, viên nén, thuốc

bột, thuốc cốm; viên nang; thuốc

đặt.

PIC/S-

GMP
1488

1
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0
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4
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/0
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0
1
6 Ministry of Health

and Welfare,

Republic of China

(Taiwan)

x

28
Public Health

England

Manor Farm Road,

Porton Down, Salisbury,

Wiltshire, SP40JG,

United Kingdom

Sản phẩm: Thuốc bột đông khô pha

tiêm Erwinase 10.000 Units/Vial.

( Cơ sở sản xuất: Public Health

England - Manor Farm Road,

Porton Down, Salisbury, Wiltshire,

SP40JG, United Kingdom

Cơ sở đóng gói: Andersonbrecon

(UK) Limited - Pharos House, Wye

Valley Business Park, Brecon Park,

Brecon Road, Hay-on-wye,

Hereford, HR3 5PG, United

Kingdom).

EU-

GMP
PP10129941
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6 United Kingdom

Medicines and

Healthcare 

Products 

Regulatory Agency

x
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29
Rottendorf 

Pharma GmbH

Rottendorf Pharma

GmbH

Ostenfelder Strabe 51-

61, 59320 Ennigerloh,

Germany

* Thuốc không vô trùng: thuốc bột

(chứa các nguyên liệu nguy hiểm,

chứa Tamoxifen, Flutamide,

Clomifen và dược chất tương tự).

EU-

GMP

DE_NW_05

_GMP_2014

_0013
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Cơ quan thẩm

quyền Đức

x

30 Genetech, INC

1 DNA Way South San

Francisco, CA 94080-

4990, USA

Sản phẩm: thuốc tiêm truyền

Herceptin (trastuzumab 440mg) 

U.S.C 

GMP

08-0130-

2014-08-VN

#
#
#
#
#
#
#
#

#
#
#
#
#
#
#
#

United States Food

and Drug

Administration x

31 Pfizer Italia S.R.L

Localita Marino Del

Tronto - 63100 Ascoli

Piceno (AP), Italia

* Thuốc không vô trùng: viên nang

cứng (chất độc tế bào/ chất kìm tế

bào); viên nén (hormon

corticosteroid, hormon sinh dục:

Cabergolina).

EU-

GMP

IT/216-

26/H/2014

2
8
/0

8
/2

0
1
4

1
3
/0

2
/2

0
1
7

Italian Medicines

Agency AIFA

x

32 Farma Lyon

29 Avenue Charles de

Gaulle, 69230 Saint

Genis Laval, France

* Thuốc không vô trùng: thuốc

dùng ngoài dạng lỏng; dạng bào chế

bán rắn; viên nén (chứa

cephalosporins).

EU-

GMP

HPF/FR/48/2

013

0
7
/0

3
/2

0
1
3

2
7
/0

4
/2

0
1
5 French National

Agency for

Medicines and

Health Products

Safety x

33

Chinoin 

Pharmaceutical 

and Chemical

Works Private

Co., Ltd.

(Chinoin Private

Co. Ltd)

Csanyikvolgy, Miskolc,

3510, Hungary

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc sản xuất vô trùng: dung

dịch thể tích nhỏ.

+ Thuốc tiệt trùng cuối: dung dịch

thể tích nhỏ.

* Thuốc sinh học: thuốc có nguồn

gốc từ người hoặc động vật.

EU-

GMP

OGYI/36623-

2/2014

3
0
/0

9
/2

0
1
4

2
8
/0

3
/2

0
1
7

National Institute

for Quality and

Organization 

Development in

Healthcare and

Medicines, 

Hungary x

34
Unither Liquid

Manufacturing

1-3, Allee de la Neste,

31770 Colomiers,

France

* Sản phẩm: dung dịch uống

Depakine 200 mg/ml (Valproate

sodium)

EU-

GMP
14/10/0597

2
3
/1

0
/2

0
1
4

2
3
/1

0
/2

0
1
6 French National

Agency for

Medicines and

Health Products

Safety x
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35

Mepro 

Pharmaceuticals 

Private Limited

Unit II, Q Road, Phase

IV GIDC, Wadhwan

City, Surendranagar,

Gujarat, IN 263 035,

India

* Thuốc không vô trùng: viên nang

cứng; dạng bào chế bán rắn; viên

nén.

EU-

GMP

UK GMP

37264 Insp

GMP 

37264/20520

28-0001

0
4
/0

3
/2

0
1
3

0
9
/0

1
/2

0
1
6 United Kingdom

Medicines and

Healthcare 

Products 

Regulatory Agency
x

36
Jubilant Generics

Limited

Village Sikandarpur,

Bhainswal, Roorkee-

Dehradun Highway,

Bhagwanpur, Roorkee

District Haridwar,

Uttarakhand, IN-247661,

India

* Thuốc không vô trùng: viên nang

cứng; viên nén.

EU-

GMP

UK GMP

43742 Insp

GMP 

43742/44858

0-0004

1
5
/0

8
/2

0
1
4

1
9
/0

5
/2

0
1
7 United Kingdom

Medicines and

Healthcare 

Products 

Regulatory Agency

x

37

Ranbaxy 

(Malaysia) Sdn.

Bhd.

Lot 23, Bakar Arang

Industrial Estate, Sungai

Petani, 08000 Kedah,

Malaysia

* Thuốc không vô trùng: thuốc

cốm; viên nén; viên nang cứng.

PIC/S-

GMP
076/14

0
4
/0

3
/2

0
1
4

0
4
/0

6
/2

0
1
5

Malaysia National

Pharmaceutical 

Control Bureau
x

38

Purzer 

Pharmaceutical 

Co., Ltd.,

Guanyin Plant

No. 26, Datong 1st Rd.,

Caota Village, Guanyin

Township, Taoyuan

County 328, Taiwan

(R.O.C)

* Thuốc không vô trùng: dung dịch

thuốc; dạng bào chế bán rắn (thuốc

mỡ, thuốc kem); dạng bào chế rắn

(viên bao phim, viên nén, thuốc bột,

thuốc cốm, viên nang).

PIC/S-

GMP
1128

1
6
/0

5
/2

0
1
4

1
6
/0

5
/2

0
1
5

Taiwan Ministry of 

Health and

Welfare

x

39
Pharmascience 

INC

6111, Avenue

Royalmount, Suite 100,

Montreal, QC, Canada,

H4P 2T4

Thuốc không vô trùng: viên nang

cứng; viên nén; thuốc bột.

C
an

ad
a-

G
M

P
100241-A

1
9
/0

2
/2

0
1
5

1
9
/0

2
/2

0
1
7 Health Products

and Food Branch

Inspectorate, 

Canada 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

ST

T

40

Piere Fabre

Medicament 

Production

Aquitaine Pharm

International 1, Avenue

du Bearn, 64320 Idron,

France

* Thuốc vô trùng: 

+ Thuốc sản xuất vô trùng: thuốc

đông khô (chứa hormon); dung dịch

thể tích nhỏ (chứa chất độc tế bào).

+ Thuốc tiệt trùng cuối: dạng bào

chế bán rắn; dung dịch thể tích nhỏ

(chứa hormon).

* Thuốc sinh học: thuốc công nghệ

sinh học.

EU-

GMP

HPF/FR/238/

2014

3
0
/1

0
/2

0
1
4

2
9
/0

4
/2

0
1
7 French National

Agency for

Medicines and

Health Products

Safety (ANSM)

x

41

Valpharma 

International 

S.P.A

Via G. Morgagni, 2 -

47864 Pennabilli (RN),

Italia

* Thuốc không vô trùng: viên nén

(chứa hormon sinh dục).

EU-

GMP

IT/191-

5/H/2014

#
#
#
#
#
#
#
#

#
#
#
#
#
#
#
#

Italian Medicines

Agency AIFA
x

42
S.C.Arena Group

S.A.

Bd. Dunarii nr.54,

CommunaVoluntari, 

Jud. Ilfov, cod 077910,

Romania

* Thuốc không vô trùng: viên nang

cứng chứa (bao gồm cả kháng sinh

non-betalactam, corticosteroid);

viên nén bao phim; viên nén bao

đường; viên nén (bao gồm cả chứa

corticosteroid).

EU-

GMP

035/2014/R

O

1
7
/1

2
/2

0
1
4

2
6
/1

1
/2

0
1
7 Romania National

Agency for

Medicines and

Medical Devices

x

43

Santen 

Pharmaceutical 

Co., Ltd.

(Santen 

Pharmaceutical 

Co., Ltd. Shiga

Plant)

9-19, Shimoshinjo 3-

chome, 

Higashiyodogawa-ku, 

Osaka, Japan

(348-3, Aza-suma, Oaza-

shide, Taga-cho,

Inukami-gun, Shiga,

Japan)

Sản phẩm: Flumetholon 0.1,

Opthalmic Liquids and Solutions.

Japan-

GMP
3798

2
0
/1

1
/2

0
1
4

2
0
/1

1
/2

0
1
6

Japan Ministry of

Health, Labour and

Welfare

x
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44

Santen 

Pharmaceutical 

Co., Ltd.

(Santen 

Pharmaceutical 

Co., Ltd. Shiga

Plant)

9-19, Shimoshinjo 3-

chome, 

Higashiyodogawa-ku, 

Osaka, Japan

(348-3, Aza-suma, Oaza-

shide, Taga-cho,

Inukami-gun, Shiga,

Japan)

Sản phẩm: Flumetholon 0.02,

Opthalmic Liquids and Solutions.

Japan-

GMP
3799

2
0
/1

1
/2

0
1
4

2
0
/1

1
/2

0
1
6

Japan Ministry of

Health, Labour and

Welfare

x

45
Laboratorio IMA

S.A.I.C

Palpa 2862 (Zip Code

C1426DPB) of City of

Buenos Aires, Argentina

* Thuốc vô trùng không tiệt trùng

cuối: Thuốc tiêm bột đông khô, và

thuốc tiêm dung dịch (chứa chất

kìm tế bào); 

Dung môi hoàn nguyên hoặc dung

môi pha loãng vô trùng (có hoặc

không tiệt trùng cuối)

PIC/S-

GMP

20 132014 -

001682 14

2
0
/1

1
/2

0
1
4

2
0
/1

1
/2

0
1
5

National 

Administration of

Drug, Food and

Medical Devices

(ANMAT) 

Argentina
x

46

Helsinn Birex

Pharrmaceuticals 

Ltd.

Damastown, 

Mulhuddart, Dublin 15,

Ireland

Sản phẩm: Aloxi Solution for

Injection (250 mcg palonosetron

hydrocloride /lọ)

EU-

GMP

CPP: 

10/14/81503

#
#
#
#
#
#
#
#

#
#
#
#
#
#
#
#

European 

Medicines Agency
x

47

Santen 

Pharmaceutical 

Co., Ltd.

(Santen 

Pharmaceutical 

Co., Ltd. Shiga

Plant)

9-19, Shimoshinjo 3-

chome, 

Higashiyodogawa-ku, 

Osaka, Japan

(348-3, Aza-suma, Oaza-

shide, Taga-cho,

Inukami-gun, Shiga,

Japan)

Sản phẩm: Taflotan, Opthalmic

Liquids and Solutions.

Japan-

GMP
3798

0
9
/0

9
/2

0
1
4

0
9
/0

9
/2

0
1
6

Japan Ministry of

Health, Labour and

Welfare

x
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48 Ferring GmbH

Ferring GmbH

Wittland 11, 24109 Kiel,

Germany

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc sản xuất vô trùng: thuốc

đông khô (chứa hormon và chất có

hoạt tính hormon); dung dịch thể

tích nhỏ (chứa hormon và chất có

hoạt tính hormon); vi nang (chứa

hormon và chất có hoạt tính

hormon).

+ Thuốc tiệt trùng cuối: dung dịch

thể tích nhỏ.

* Thuốc không vô trùng: thuốc

uống dạng lỏng (chứa hormon và

chất có hoạt tính hormon).

* Thuốc sinh học: thuốc đông khô

sản xuất vô trùng có nguồn gốc từ

người; thuốc đông khô sản xuất vô

trùng sử dụng công nghệ gen.

EU-

GMP

DE_SH_01_

GMP_2014_

0017

1
0
/1

0
/2

0
1
4

2
1
/0

5
/2

0
1
7

Cơ quan thẩm

quyền Đức

x
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49

Doppel 

Farmaceutici 

S.R.L

Via Martiri Delle Foibe,

1 - 29016 Cortemaggiore

(PC), Italia

* Thuốc không vô trùng: viên nang

mềm; thuốc dùng ngoài dạng lỏng;

thuốc uống dạng lỏng; thuốc bột;

thuốc cốm; dạng bào chế bán rắn

(chứa hormon và chất có hoạt tính

hormon, không bao gồm hormon

sinh dục); thuốc đạn (chứa hormon

corticosteroid); viên nén (chứa

hormon corticosteroid, hormon sinh

dục và hormon khác).

* Thuốc sinh học có nguồn gốc từ

động vật: viên nang mềm chứa ethyl

ester từ dầu cá, dạng bào chế bán

rắn chứa heparin và heparinoids.

* Thuốc dược liệu

EU-

GMP

IT/256-

5/H/2014

0
6
/1

0
/2

0
1
4

0
7
/0

3
/2

0
1
7

Italian Medicines

Agency AIFA

x

50
Medochemie Ltd

(Factory AZ)

2 Michael Erakleous

Street, Agios

Athanassios Industrial

Area, Agios

Athanassios, Limassol,

4101, Cyprus

* Thuốc không vô trùng: viên nang

cứng; viên nén.

EU-

GMP

MED05/201

4/01

3
0
/0

6
/2

0
1
4

2
1
/0

5
/2

0
1
7

Cyprus 

Pharmaceutical 

Services

x

51
Medochemie Ltd

(Cogols Facility)

1-10 Constantinoupoleos

Street, 3011, Limassol,

Cyprus

* Thuốc không vô trùng: thuốc

uống dạng lỏng; dạng bào chế bán

rắn; thuốc đạn.

EU-

GMP

MED02/201

4/001

1
3
/0

5
/2

0
1
4

2
4
/0

1
/2

0
1
7

Cyprus 

Pharmaceutical 

Services
x
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52

J. Duncan

Healthcare Pvt.

Ltd

Plot No. 65, 66. 67,

Phase II, Atgaon

Industrial Complex,

Atgaon, Tal-Shahapur,

Dist-Thane 42601,

Maharashtra State, India

* Thuốc không vô trùng: viên nang

cứng; viên nén.

PIC/S-

GMP

090/2014/SA

UMP/GMP

0
4
/0

9
/2

0
1
4

1
8
/0

7
/2

0
1
7

Ukraine on

Medicinal 

Products

x

53

MSD 

International 

GmbH 

(Singapore 

Branch)

21 Tuas South Avenue 6

Singapore 637766,

Singapore

Thuốc viên nén.
PIC/S-

GMP

MLMP1100

013

1
3
/1

2
/2

0
1
1

1
2
/1

2
/2

0
1
5

Singapore Health

Sciences Authority

x

54
Vianex S.A -

Plant A

12km National Road

Athinon-Lamias, 

Metamorfosi Attiki,

14451, Greece

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc sản xuất vô trùng: dung

dịch thể tích lớn; dung dịch thể tích

nhỏ; thuốc cấy ghép và dạng rắn.

+ Thuốc tiệt trùng cuối: dung dịch

thể tích lớn; dung dịch thể tích nhỏ.

* Thuốc không vô trùng: thuốc

uống dạng lỏng; dạng bào chế bán

rắn.

EU-

GMP

90474/16-10-

14

2
1
/1

0
/2

0
1
4

1
7
/0

9
/2

0
1
7

Greece National

Organization for

Medicines

x

55

Cooperation 

Pharmaceutique 

Francaise

2 rue de la Sausaie

77310 Saint Fargeau

Ponthierry, France

* Thuốc không vô trùng: thuốc

dùng ngoài dạng lỏng; dạng bào chế

bán rắn.

EU-

GMP

HPF/FR/159/

2014

2
2

/0
9
/2

0
1
4

2
1

/0
3
/2

0
1
6 French National

Agency for

Medicines and

Health Products

Safety (ANSM) x

Constitucion 4234 (Zip

code C1254ABX) of the

City of Buenos Aires,

Argentine Republic

Nguyên liệu sinh học và nguyên liệu

hóa học

x
Argentina National

Administration of

Drugs, Food and

Medical Divices.

Bio Sidus S.A
PIC/S-

GMP

20132014 

001110 14

1
9
/0

8
/2

0
1
4

1
9
/0

8
/2

0
1
5

56
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Av. De los Quilmes 137

(Zip code B1883FIB), of

the City of Quilmes,

Argentine Republic

Thuốc chứa hoạt chất sinh học

(không bao gồm kháng sinh

betalactam, chất kìm tế bào,

hormon): dung dịch tiêm; thuốc

tiêm bột đông khô.

Thuốc bột pha hỗn dịch uống chứa

hoạt chất sinh học.

x

57 Aeropharm
468 chemin du Littoral,

13016 Marseille, France

* Thuốc không vô trùng: thuốc

phun mù dùng ngoài.

EU-

GMP

HPF/FR/223/

2013

2
9
/1

1
/2

0
1
3

3
0
/0

5
/2

0
1
6 French National

Agency for

Medicines and

Health Products

Safety (ANSM) x

58
Laboratorios 

Salvat, SA

Gall, 30-36, 08950

Esplugues De Llobregat,

Spain

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc sản xuất vô trùng: dung

dịch thể tích nhỏ.

* Thuốc không vô trùng: viên nang

cứng; viên nén; thuốc dùng ngoài

dạng lỏng; thuốc uống dạng lỏng;

dạng bào chế bán rắn; thuốc đạn.

EU-

GMP

NCF/1437/0

01/CAT

2
4
/0

7
/2

0
1
4

2
9
/0

4
/2

0
1
7 Spain Ministry of

Health of

Government of

Catalonia

x

59

Egis 

Pharmaceuticals 

Plc Site 3

Matyas kiraly ut 65,

Kormend, 9900,

Hungary

* Thuốc không vô trùng: viên nang

cứng; thuốc dùng ngoài dạng lỏng;

thuốc uống dạng lỏng; thuốc bột,

thuốc cốm; thuốc phun mù (aerosol

chứa kháng sinh và bột hít); dạng

bào chế bán rắn; thuốc đạn; viên

nén (chứa chất kìm tế bào).

EU-

GMP

OGYI/23829-

7/2014

0
2
/0

9
/2

0
1
4

2
9
/0

5
/2

0
1
6

National Institute

for Quality and

Organization 

Development in

Healthcare and

Medicines, 

Hungary
x

60

Novartis Pharma

Produktions 

GmbH

Novartis Pharma

Produktions GmbH

Oflingger Str. 44, 79664

Wehr, Germany

* Thuốc không vô trùng: viên nang

cứng; dạng bào chế bán rắn; viên

nén (bao gồm cả viên bao).

EU-

GMP

DE_BW_01

_GMP_2014

_0101
2
4
/0

7
/2

0
1
4

1
1
/0

7
/2

0
1
7

Cơ quan thẩm

quyền Đức

x

Argentina National

Administration of

Drugs, Food and

Medical Divices.

Bio Sidus S.A
PIC/S-

GMP

20132014 

001110 14

1
9
/0

8
/2

0
1
4

1
9
/0

8
/2

0
1
5
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61

China Chemical

& Pharmaceutical

Co., Ltd.

Hsinfong Plant

182-1, Keng Tze Kou,

Hsingfong, Hsinchu,

Taiwan, R.O.C

* Thuốc vô trùng: 

+ Thuốc sản xuất vô trùng: thuốc

bột pha tiêm; dung dịch thuốc tiêm;

thuốc bột đông khô pha tiêm.

+ Thuốc tiệt trùng cuối: dung dịch

thuốc tiêm.

* Thuốc không vô trùng: dung dịch

thuốc, hỗn dịch thuốc; thuốc mỡ;

thuốc kem; viên bao đường; viên

bao phim; viên bao tan trong ruột;

viên nén; thuốc bột; thuốc cốm.

PIC/S-

GMP
1487

1
3
/1

0
/2

0
1
4

0
9
/0

4
/2

0
1
6

Taiwan Ministry of 

Health and

Welfare

x

62

LDP-

Laboratorios 

Torlan SA

Ctra. De Barcelona, 135-

B, 08290 Cerdanyola

Del Valles (Barcelona),

Spain

* Thuốc vô trùng: 

+ Thuốc sản xuất vô trùng: thuốc

bột pha tiêm (chứa betalactam).

EU-

GMP

NCF/1445/0

02/CAT

0
3
/1

2
/2

0
1
4

2
6
/0

9
/2

0
1
7 Spain Ministry of

Health of

Government of

Catalonia x

63

Merck Sharp &

Dohme (Italia)

S.P.A

Via Emilia, 21-27100

Pavia (PV), Italia

Sản phẩm: viên nén Januvia 25mg,

50mg, 100mg.

(Cơ sở Sản xuất bán thành phẩm:

Merck Sharp & Dohme (Italia)

S.P.A - Via Emilia, 21-27100 Pavia

(PV), Italia.

Cơ sở đóng gói: Merck

Shap&Dohme Australia Pty Ltd -54-

68 Ferndell Street, South Granville

NSW 2142-Australia)

EU_

GMP

Cơ sở sản

xuất: IT/234-

5/H/2014

Cơ sở đóng

gói: MI-2012-

LI-06511-3

C
ơ

 s
ở

 s
ản

 x
u
ất

: 
2
2
/9

/2
0
1
4

C
ơ

 s
ở

 đ
ó
n
g
 g

ó
i:

2
1
/0

8
/2

0
1

2
 

2
9
/0

6
/2

0
1
5

Cơ sở sản xuất:

Italian Medicine

Agency.

Cơ sở đóng gói:

Australian 

Therapeutic Goods

Administration 

(TGA)

x
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64 Schering Plough

2 rue Louis Pasteur,

14200 Herouville Saint

Clair, France

* 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: thuốc

dùng ngoài dạng lỏng; thuốc uống

dạng lỏng; dạng bào chế bán rắn;

viên nén.

EU-

GMP

HPF/FR/94/2

014

2
7
/0

6
/2

0
1
4

2
3
/0

5
/2

0
1
7 French National

Agency for

Medicines and

Health Products

Safety (ANSM)

x

65

Aurobindo 

Pharma Ltd Unit

VI, Blocks D and

E

Sy. No. 329/39&329/47,

Chitkul Village,

Patancheru Mandal,

Medak District, Andhra

Pradesh, 502307, India

* Thuốc không vô trùng: viên nang

cứng (Cephalexin); thuốc bột pha

hỗn dịch uống (Cefalexin,

Cefprozil, Cefpodoxime proxetil);

viên nén (Cefuroxim, Cefalexin,

Cefixine, Cefproxil).

EU-

GMP

3166/12.01.0

1/2013

2
2
/1

1
/2

0
1
3

2
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8
/2

0
1
6

Finish Medicines

Agency

x

66

Pierre Fabre

Medicament 

Production

Aquitaine Pharm

International 1, Avenue

du Bearn, 64320 Idron,

France

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc sản xuất vô trùng: thuốc

đông khô (chứa hormon); dung dịch

thể tích nhỏ (chứa chất độc tế bào).

+ Thuốc tiệt trùng cuối: dạng bào

chế bán rắn; dung dịch thể tích nhỏ

(chứa hormon).

* Thuốc sinh học: thuốc công nghệ

sinh học.

EU-

GMP

HPF/FR/238/

2014

3
0
/1

0
/2

0
1
4

2
9
/0

8
/2

0
1
7 French National

Agency for

Medicines and

Health Products

Safety (ANSM)

x
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Cơ sở sản xuất thành

phẩm và xuất xưởng:

Facta Farmaceutical

S.P.A - Địa chỉ: Nucleo

Industriale S. Atto (loc.

S. Nicolo' A Tordino) -

64100 Teramo (TE),

Italia

EU-

GMP

IT/276-

1/H/2014

2
0
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/2

0
1
4

2
6
/0

6
/2

0
1
7

Italian Medicines

Agency

x

Cơ sở sản xuất bán thành 

phẩm: ACS Dobfar

S.P.A - Địa chỉ: V.Le

Addetta 4/12 -20067

Tribiano (MI), Italia)

EU_

GMP

IT/316-

1/H/2014

1
0
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0
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2
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/0

2
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0
1
6

Italian Medicines

Agency

x

68
Acino Pharma

AG

Birsweg 2, 4253

Liesberg, Switzerland

* Thuốc không vô trùng chứa

penicillin và cephalosporin: viên

nén; viên nén bao phim; viên sủi;

viên nhai; viên nang cứng; thuốc

bột; thuốc cốm; pellet. 

PIC/S- 

GMP
14-953

1
9
/0

5
/2

0
1
4

2
1
/0

3
/2

0
1
7 Swiss Agency for

Therapeutic 

Products 

(Swissmedic)

x

69 PT Dankos Farma

Jl. Rawa Gatel Blok III S

Kav. 36-38. Kawasan

Industri Pulogadung,

Jakarta Timur -

Indonesia

Thuốc tiêm không chứa kháng sinh

(không bao gồm thuốc tránh thai,

thuốc độc tế bào và thuốc hormone

sinh dục) 

PICS-

GMP

PW.01.02.33

1.09.14.5088

2
6
/0

9
/2

0
1
4

2
6
/0

9
/2

0
1
6 Indonesian 

National Agency

for Drug and Food

Control (NADFC)

x

70 PT Kalbe Farma

JI. M.H Thamrin Blok

A3-1 Kawasan Industri

Delta Silikon Lippo

Cikarang, Bekasi -

Indonesia

Viên nang cứng không chứa kháng

sinh (không bao gồm thuốc tránh

thai, thuốc độc tế bào và thuốc

hormone sinh dục) 

PICS-

GMP

PW.01.02.33

1.09.14.5089

2
6
/0

9
/2

0
1
4

3
1
/1

2
/2

0
1
5 Indonesian 

National Agency

for Drug and Food

Control (NADFC)

x

67

Cơ sở sản xuất

thành phẩm và

xuất xưởng: Facta

Farmaceutical 

S.P.A

Sản phẩm: thuốc tiêm Merugold I.V

(Meropenem 1000mg)
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71
Laboratoire 

Chauvin

Zone Industrielle

Ripotier Hapt, 07200

Aubenas, France

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc sản xuất vô trùng: dung

dịch  thể tích nhỏ.

+ Thuốc tiệt trùng cuối: dung dịch

thể tích nhỏ; thuốc cấy ghép và

dạng rắn.

* Thuốc không vô trùng: thuốc

dùng ngoài dạng lỏng.

EU-

GMP

HPF/FR/180/

2014

1
6
/0

9
/2

0
1
4

1
0
/0

5
/2

0
1
5 French National

Drug and Health

Products Safety

Agency (ANSM)

x

72

AbbVie 

Deutschland 

GmbH & Co. KG

Knollstrasse, 67061

Ludwigshafen, Germany

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc sản xuất vô trùng: dung

dịch thể tích lớn; dung dịch thể

tích nhỏ; thuốc đông khô; thuốc cấy

ghép dạng rắn.

+ Thuốc tiệt trùng cuối: dung dịch

thể tích lớn; dung dịch thể tích nhỏ;

thuốc cấy ghép dạng rắn.

* Thuốc không vô trùng: viên nang

cứng; thuốc uống dạng lỏng, viên

nén, thuốc phun mù; thuốc khung;

miếng dán trên da;

* Thuốc sinh học: thuốc miễn dịch,

thuốc công nghệ sinh học

EU-

GMP

DE_RP_01_

GMP_2014_

0039

2
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/0

7
/2

0
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2
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/1

1
/2

0
1
5

Cơ quan thẩm

quyền Đức
x
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73

GlaxoSmithKline 

manufacturing 

S.P.A

Strada provinciale

Asolana N.90, (loc. San

Polo) - 43056 Torrile

(PR), Italia

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc sản xuất vô trùng: thuốc

đông khô (vaccin vi khuẩn bất hoạt,

Protein/DNA tái tổ hợp, chất độc tế

bào/chất kìm tế bào; Prostaglandins/

Cytokins); dung dịch thể tích nhỏ

(vaccin vi khuẩn bất hoạt,chất độc

tế bào/chất kìm tế bào); liposomal

(chất độc tế bào/chất kìm tế bào).

+ Thuốc tiệt trùng cuối: dung dịch

thể tích nhỏ.

* Thuốc không vô trùng: viên nang

cứng (chất độc tế bào/chất kìm tế

bào); thuốc uống dạng lỏng; viên

nén (chất độc tế bào/chất kìm tế

bào).

* Thuốc sinh học: thuốc miễn dịch

(vaccin vi khuẩn bất hoạt); thuốc

công nghệ sinh học (protein/DNA

tái tổ hợp).

EU-

GMP

IT/264-

2/H/2014

1
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0
1
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1
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/0

4
/2

0
1
7

Italian Medicines

Agency AIFA
x

74
Hetero Labs

Limited - Unit V

APIIC-Formulation 

SEZ, SY No 439, 440,

441, 458, Polepally

Village, Jadcherla

Mandal, Andhra

Pradesh, India

* Thuốc không vô trùng: 

- viên nang cứng chứa Celecoxib; 

- viên nén chứa Losartan và 

Sidenafil; Lamivudine; 

Moxifloxacine; Atovaquone và 

Proguanil; Linezolid; Lamivudine; 

Lamivudine + Zidovudine.

EU-

GMP

FI06/02/201

3

1
7
/0

6
/2

0
1
3

0
1
/0

3
/2

0
1
6 Portuguese 

National Authority

of Medicines and

Health Products,

IP (INFARMED) 

x
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75
Hetero Labs

Limited - Unit V

SY No 439, 440, 411,

458, 

APIICSEZ,Polepally 

Village, Jadcherla

Mandal, Mahaboobnagar

District, 509301, Andhra

Pradesh, India

* Thuốc không vô trùng: viên nang

(viên nang Celecoxib 200mg); viên

bao phim (Efavirenz 600 mg)

PICS-

GMP

104-1071 

(PMF-I0207)

1
5
/0

5
/2

0
1
4

0
7
/1

2
/2

0
1
5

Taiwan Food 

and Drug Administ

ration (TFDA)

x

76

Fresenius Kabi

Oncology 

Limited

Village Kishanpura,

Baddi, Tehsil Nalagarh,

District Solan, Himachal

Pradesh, In-174101,

India

* 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, viên nén.

* Thuốc chứa chất độc tế bào.

EU-

GMP

UK GMP

29338 Insp

GMP 

29338/44384

1-0006

2
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/0

5
/2

0
1
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1
4
/0

1
/2

0
1
7

United Kingdom's

medicines and

Healthcare 

Products 

Regulatory Agency

MHRA

x

Cơ sở đóng gói: Berlin

Chemie AG

Glienicker Weg 125,

12489 Berlin - Germany

EU-

GMP

DE_BE_01_

GMP_2014_

0015

1
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0
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1
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6
/2

0
1
5

Cơ quan thẩm

quyền Đức
x

Cơ sở sản xuất: Berlin

Chemie AG

Tempelhofer Weg 83,

12347 Berlin, Germany

EU-

GMP

DE_BE_01_

GMP_2014_

0058

1
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0
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4

0
4
/0

8
/2

0
1
7

Cơ quan thẩm

quyền Đức

Cơ sở sản xuất thuốc bán 

thành phẩm: Lilly

France, 2 rue du

Colonel Lily, 67640

Fegersheim, France 

E
U

-G
M

P

HPF/FR/74/2

013

0
4
/0

4
/2

0
1
3

1
8
/0

1
/2

0
1
6 French National

Agency for

Medicines and

Health Products

Safety (ANSM)
x

Berlin Chemie

AG

* Thuốc không vô trùng: viên nén,

thuốc cốm, viên bao phim, viên bao77

78
Eli Lilly and

Company

Thuốc tiêm Humalog ® Mix

75/25
TM

 KwikPen 
TM
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Cơ sở đóng gói: Eli Lilly

and Company,

Indianapolis, IN 46285,

USA.

PICS-

GMP

01-0121-

2014-01-VN

1
2
/0

2
/2

0
1
4

1
2
/0

2
/2

0
1
6 U.S. Food and

Drug 

Administration 

(US FDA) 

Cơ sở sản xuất thuốc bán 

thành phẩm: Lilly

France, 2 rue du

Colonel Lily, 67640

Fegersheim, France 

E
U

-G
M

P

HPF/FR/74/2

013

0
4
/0

4
/2

0
1
3

1
8
/0

1
/2

0
1
6 French National

Agency for

Medicines and

Health Products

Safety (ANSM)
x

Cơ sở đóng gói: Eli Lilly

and Company,

Indianapolis, IN 46285,

USA.

PICS-

GMP

01-0121-

2014-03-VN

1
2
/0

2
/2

0
1
4

1
2
/0

2
/2

0
1
6 U.S. Food and

Drug 

Administration 

(US FDA) 

Cơ sở sản xuất thuốc bán 

thành phẩm: Lilly

France, 2 rue du

Colonel Lily, 67640

Fegersheim, France 

E
U

-G
M

P

HPF/FR/74/2

013

0
4
/0

4
/2

0
1
3

1
8
/0

1
/2

0
1
6 French National

Agency for

Medicines and

Health Products

Safety (ANSM)
x

Cơ sở đóng gói: Eli Lilly

and Company,

Indianapolis, IN 46285,

USA.

PICS-

GMP

01-0121-

2014-02-VN

1
2
/0

2
/2

0
1
4

1
8
/0

1
/2

0
1
6 U.S. Food and

Drug 

Administration 

(US FDA) 

78
Eli Lilly and

Company

Thuốc tiêm Humalog ® Mix

75/25
TM

 KwikPen 
TM

79

Thuốc tiêm Humalog ® Insulin

lispro injection, USP (rDNA origin)

KwikPen 
TM

Eli Lilly and

Company

80
Eli Lilly and

Company

Thuốc tiêm Humalog ® Mix

50/50
TM

 KwikPen 
TM
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81

Pierre Fabre

Medicament 

Production

Aquitaine Pharrm

International 1, Avenue

du Bearn 64320 IDRON,

France

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc đông khô (chứa chất có

hoạt tính hóc môn), dung dịch thể

tích nhỏ (chứa chất độc tế bào/chất

kìm tế bảo).

+ Thuốc tiệt trùng cuối: Dung dịch

thể tích nhỏ (chứa chất có hoạt tính

hóc môn); thuốc bán rắn

* Thuốc sinh học: sản phẩm công

nghệ sinh học

EU -

GMP

HPF/FR/228/

2014

3
0
/1

0
/2

0
1
4

2
9
/0

8
/2

0
1
7 French National

Drug and Health

Products Safety

Agency (ANSM)

x

Cơ sở sản xuất:

Aquitaine Pharrm

International 1, Avenue

du Bearn 64320 IDRON,

France

EU -

GMP

0004715-10-

13
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0
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4
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0
1
6 French National

Drug and Health

Products Safety

Agency (ANSM)
x

Cơ sở đóng gói và xuất

xưởng lô: Baxter S.A -

Bd. Rene Branquart 80,

B-7860 Lessines,

Belgique

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)

Cơ sở sản xuất bán thành 

phẩm: Solupharm

Pharmazeutische 

Erzeugnisse GmbH,

Industriestr. 3, 34212

Melsungen, Germany

EU-

GMP

DE-RPDA-

111-M-71-1-

0

1
6
/1

0
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0
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9
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0
1
5

Cơ quan thẩm

quyền Đức

x

Cơ sở đóng gói và xuất

xưởng: Biokanol Pharma

Kehler Str. 7, 76437

Rastatt, Germany

EU-

GMP

DE-

BW_01_GM

P_2014_010

7 0
7
/0

8
/2

0
1
4
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0
1
7

Cơ quan thẩm

quyền Đức

82

Pierre Fabre

Medicament 

Production

Sản phẩm: Thuốc bột đông khô

Cernevit

83

Dung dịch thuốc tiêm: Deplin

600mg (alpha lipoic acid dưới dạng

muối, Trometamol)

Biokanol Pharma

GmbH
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Cơ sở sản xuất: Industria

Farmaceutica Galenica

Senese S.R.L, Via

Cassia Nord, 351-53014

Monteroni D'arbia (SI),

Italia,

EU-

GMP

IT/77-

1/H/2014
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0
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6

Italian Medicines

Agency AIFA

x

Cơ sở xuất xưởng:

AlleMan Pharma GmbH,

Benzstr.5, 72793

Pfullingen, Germany

EU-

GMP

DE_BW_01

_GMP_2014

_0034
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Cơ quan thẩm

quyền Đức

85

Samil 

Pharmaceutical 

Co., Ltd

216, Sandan-ro, Danwon-

gu, Ansan-si, Gyeonggi-

do, Korea

Thuốc mỡ tra mắt; sirô thuốc; viên

nén, viên nang cứng, thuốc bột,

thuốc cốm, sirô khô.

PICS-

GMP

2014-D1-

2507

2
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0
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/0

7
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0
1
7 Gyeongin 

Regional Food and

Drug 

Administration, 

Korea

x

86

Pharmazeutische 

Fabrik Montavit

GmbH

Salzbergstrasse 96, 6067

Absam, Áo

* Thuốc vô trùng: 

- Thuốc tiệt trùng cuối: dung dịch

thể tích nhỏ, thuốc bán rắn

* Thuốc không vô trùng: viên nang

cứng; viên nang mềm; thuốc dùng

ngoài dạng lỏng, thuốc uống dạng

lỏng, thuốc đạn, viên nén, thuốc bán

rắn, thuốc trứng chứa hoạt chất

hormone

* Thuốc từ dược liệu

EU-

GMP

INS-480347-

0030-001

1
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/2
0
1
4

2
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4
/2

0
1
7 Austrian 

Medicines and

Medical Devices

Agency

x

87

Jubilant 

Hollisterstier 

General 

Partnership

16751 Route

Transcanadienne, 

Kirkland Quebec,

Canada H9H 4J4

Sản phẩm: dung dịch thuốc tiêm

Duratocin (carbetocin 100 µg/ml)

Cana

da-

GMP

57745

1
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/1

2
/2

0
1
4

1
8
/1

2
/2

0
1
5 Canada Health

Products and Food

Branch 

Inspectorate

x

84
AlleMan Pharma

GmbH

Dung dịch thuốc tiêm: Falipan

(Lidocain hydrochlorinde 1 H2O,

2,13g) 
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88

Warsaw 

Pharmaceutical 

Works Polfa S.A

(tên BaLan:

Warszawskie 

Zaklady 

Farmaceutyczne 

Polfa Spolka

Akcyjna)

22/24, Karolkowa Str.,

01-207 Warsaw, Poland

* Thuốc không vô trùng: thuốc bán

rắn, thuốc dùng ngoài dạng lỏng;

Thuốc thụt hậu môn.

EU-

GMP

GIF-IW-N-

4022/32-1/13
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Main 

Pharmaceutical 

Inspector, Poland

x

89

MSD 

International 

GmbH 

(Singapore 

Branch)

70 Tuas West Drive,

Singapore 638414

* Thuốc không vô trùng: thuốc nhỏ

mũi dạng lỏng; viên nén; viên nang

cứng

PIC/S-

GMP

MLMP1300

001
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6

Singapore Health

Sciences Authority
x

90 Hovid Berhad

121, Jalan Tunku Abdul

Rahman (tên cũ: Jalan

Kuala Kangsar), 30010

Ipoh, Perak, Malaysia 

Viên nén (bao gồm Penicillins),

viên nang cứng (bao gồm

Penicillins), viên nang mềm, thuốc

uống dạng lỏng, lotion, thuốc kem,

thuốc mỡ; thuốc cốm (bao gồm

Penicillins), thuốc bột pha hỗn dịch

(bao gồm Penicillins).

PIC/S-

GMP
194/14

0
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0
1
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/2

0
1

7 Malaysian 

National 

Pharmaceutical 

Control Bureau

(NPCB)

x

91 Hovid Berhad

Lot 56442, 7 1/2 Miles,

Jalan Ipoh/Chemor,

31200 Chemor, Perak,

Malaysia 

Viên nén, viên nang, thuốc cốm,

thuốc bột

PIC/S-

GMP
168/14

1
6

/0
5
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0
1
4

1
0

/0
3
/2

0
1
7 Malaysian 

National 

Pharmaceutical 

Control Bureau

(NPCB)

x
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92

Joint Stock

Company 

"Lekhim-

Kharkiv"

Kharkiv region,

Kharkiv, seventeenth

Partsyezda street,

building 36, Ukraine

* 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: thuốc đạn,

viên nén

PIC/S-

GMP

055/2014/SA

UMP/GMP

2
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1
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1
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4
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0
1
7 Ukrainian State

Administration on

Medicinal 

Products 

(SAUMP)

x

93
Merck KGaA &

Co. Werk Spittal

Hoesslgasse 20, 9800

Spittal an der Drau,

Austria

* Thuốc không vô trùng: viên nang

cứng; thuốc dùng ngoài dạng lỏng,

thuốc uống dạng lỏng, thuốc bán

rắn, thuốc cốm, viên bao đường

* Thuốc từ dược liệu

EU-

GMP

INS-480021-

0028-001 

(8/10)
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1
6 Cơ quan có thẩm

quyền của Áo

(Federal Office for

Safety in Health

Care)

x

Cơ sở xuất xưởng:

AEterna Zentaris GmbH

Weismullerstrasse 50, D-

60314 Frankfurt,

Germany

EU-

GMP

DE-RPDA-

111-FA-414-
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Cơ quan có thẩm

quyền của Đức 

Cơ sở sản xuất lọ tiêm

bột: Baxter Oncology

GmbH,Kantstraβe 2,

33790 Halle/Westfalen,

Germany, 

EU-

GMP

DE_NW_02

_GMP_2013

_0016
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Cơ quan có thẩm

quyền của Đức 
x

Cơ sở sản xuất lọ dung

môi: Abbott Biologicals

B.V., Veerweg 12,

OLST. 8121AA,

Netherlands

EU-

GMP

NL/H 

13/0003
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6

Netherlands 

Healthcare 

Inspectorate

94
AEterna Zentaris

GmbH

Thuốc bột và dung môi pha tiêm:

Cetrotide 


