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1

Bushu 
Pharmaceuticals 
Ltd. Misato
Factory 

950, Hiroki, Ohaza,
Misato-machi, Kodama-
gun, Saitama-ken, Japan

Sản phẩm: Viên nén tan trong miệng Aricept Evess 10mg Japan-
GMP 1421

25
/0

6/
20

14

25
/0

6/
20

19 Ministry of 
Health, Labour 
and Welfare 

x

2

Harbin 
Pharmaceutical 
Group Co. Ltd.
General Pharm.
Factory, EU
Formulation 
workshop

No 109 Xuefu Road,
Nangang District,
Harbin, China

* Thuốc sản xuất vô trùng: thuốc bột pha tiêm:
+ Cefepim- Pharmex (Cefepime 500mg)
+ Cefepim- Pharmex (Cefepime 1g)
+Cefoperazon+Sulbactam - Pharmex (Cefoperazone, Sulbactam
500mg/500mg)
+ Cefotaxim- Pharmex (Cefotaxime 1g)
+ Ceftazidim- Pharmex (Ceftazidime 1g)
+ Ceftriaxon- Pharmex (Ceftriaxone 500mg)
+ Ceftriaxon- Pharmex (Ceftriaxone 1g)

PICS-
GMP

004/2014/S
AUMP/GM
P

03
/0

2/
20

14

24
/1

2/
20

16

Ukrainian State
Administration on
Medicinal 
Products 
(SAUMP)

x

3
Pharmaceutical 
Works 
Polpharma S.A 

28/30, Ożarowska Str.,
Duchnice, 05-850
Ożarów Mazowiecki,
Poland

* Thuốc vô trùng: 
+ Thuốc sản xuất vô trùng: thuốc dạng rắn chứa kháng sinh nhóm
Cephalosporin
* Thuốc không vô trùng: Viên nén chứa kháng sinh nhóm
Cephalosporin

EU-
GMP

GIF-IW-N-
4022/305-
1/13

03
/0

2/
20

15

10
/1

0/
20

15 Poland Main
Pharmaceutical 
Inspectorate

x

4
Facta 
Farmaceutici 
S.p.a

Nucleo Industriale S.
Atto (loc. S. Nicolo' A
Tordino) - 64100,
Teramo (TE) Italy

* Thuốc vô trùng:  Dung dịch thể tích nhỏ EU-
GMP

IT/276-
1/H/2014

20
/1

0/
20

14

26
/0

6/
20

17

Italian Medicines
Agency (AIFA) x

5 Laboratories 
Sterop NV

Scheutlaan 46-50,
Brussel, B-1070,
Belgium

*Thuốc sản xuất vô trùng: dung tịch thể tích nhỏ (có chứa hoạt
chất hormone)
* Thuốc tiệt trùng cuối: dung dịch thể tích lớn, dung dịch thể tích
nhỏ
* Thuốc không vô trùng: thuốc uống dạng lỏng, thuốc dùng ngoài
dạng lỏng,  thuốc bột, thuốc bán rắn, viên nén

EU-
GMP

BE/2013/03
2

15
/0

7/
20

13

17
/0

4/
20

16 Federal Agency 
for Medicines and 
Health Products

x

6
Doppel 
Farmaceutici 
S.R.L

Via Volturno, 48 -
Quinto De' Stampi -
20089 Rozzano (MI),
Italy

* Thuốc vô trùng:
+ Thuốc sản xuất vô trùng: dung dịch thuốc tiêm thể tích nhỏ.
+ Thuốc tiệt trùng cuối: dung dịch thuốc tiêm thể tích nhỏ.
* Thuốc không vô trùng: viên nang cứng; thuốc dùng ngoài dạng
lỏng; thuốc uống dạng lỏng; thuốc bột và thuốc cốm; thuốc đạn;
viên nén (hormon sinh dục).
* Thuốc sinh học: thuốc có nguồn gốc động vật (viên nang cứng);
thuốc sinh học từ lên men dạng viên nén.
* Thuốc dược liệu: viên nén

EU-
GMP

IT/331-
1/H/2015

05
/0

1/
20

15

30
/0

5/
20

17

Italian Medicines 
Agency AIFA x

7
Korea Otsuka 
Pharmaceutical 
Co., Ltd.

27, Jeyakgongdan 3-gil,
Hyangnam-eup, 
Hwaseong-si, Gyeonggi-
do, Republic of Korea

Viên nén, viên nang, thuốc bột, dung dịch thuốc uống, thuốc hít PICS-
GMP

2014-D1-
2420

23
/0

7/
20

14

23
/0

7/
20

17

Gyeongin 
Regional Food 
and Drug 
Administration, 
Korea

x
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8 Laboratoire 
Renaudin

Zone Artisanale Errobi,
64250 Itxassou, France

* 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

HPF/FR/21/
2015

11
/0

2/
20

15

05
/0

9/
20

17 French National 
Drug and Health 
Products Safety 
Agency (ANSM)

x

9 Tolmar INC
701 Centre Avenue,
Fort Collins, Colorado,
80526, United States 

* Thuốc vô trùng:
+ Thuốc sản xuất vô trùng: thuốc đông khô
+ Thuốc tiệt trùng cuối: dung dịch thuốc thể tích nhỏ, thuốc bán
rắn

EU-
GMP

NL/H 
13/0117

22
/1

0/
20

13

12
/0

9/
20

16 Netherlands' 
Inspectorate of 
Health Care  

x

10 Actavis Italy 
S.p.a

Via Passteur, 10-20014
Nerviano (MI) Italia

*Thuốc vô trùng:   
- Thuốc sản xuất vô trùng: Thuốc đông khô chứa chất độc tế bào;
Thuốc tiêm thể tích nhỏ chứa chất độc tế bào
- Thuốc tiệt trùng cuối: Thuốc tiêm thể tích nhỏ chứa chất độc tế
bào, hóc môn sinh dục.
* Thuốc không vô trùng: Thuốc uống dạng lỏng chứa hóc môn
sinh dục                 

EU-
GMP

IT/187-
4/H/2014

22
/0

7/
20

14

17
/1

0/
20

16

Italian Medicines 
Agency AIFA x

11
Sharon Bio-
Medicine 
Limited

Central Hope Town,
Selaqui Industrial Area,
Dehradun, Uttarakhand,
IN-248 001, India

* Thuốc không vô trùng: viên nang cứng; viên nén.
EU-
GMP

UK GMP 
35697 Insp 
GMP 
35697/1113
679-0004 13

/1
2/

20
13

13
/1

2/
20

16

Medicines and 
Healthcare 
Products 
Regulatory 
Agency - UK

x

12

Savi 
Pharmaceutical 
Joint Stock 
Company

Lô Z.01-02-03A, Khu
công nghiệp/Khu chế
xuất Tân Thuận, Tân
Thuận Đông, Quận 7,
Tp. HCM 

* Thuốc không vô trùng không chứa kháng sinh nhóm Betalactam:
viên nang cứng; viên nén, viên nén bao phim, viên nén sủi, thuốc
bột, thuốc cốm, thuốc bột sủi bọt, thuốc cốm sủi bọt 

Japan-
GMP

AG1100000
2

12
/0

3/
20

15

11
/0

3/
20

20 Japan Ministry of 
Health and 
Welfare

x

13 Kedrion S.P.A
S.S.7 Bis Km. 19,5 -
80029 Sant Antimo
(NA), Italy

* Thuốc vô trùng:
+ Thuốc sản xuất vô trùng: Dung dịch thể tích lớn; Dung dịch thể
tích nhỏ; Thuốc tiêm bột đông khô.
+ Thuốc tiệt trùng cuối: dung dịch thể tích lớn; dung dịch thể tích
nhỏ.
* Thuốc sinh học: Các sản phẩm máu

EU-
GMP

IT/23-
2/H/2015

27
/0

1/
20

15

13
/1

2/
20

16

AIFA Italian 
Medicine Agency

x

14 Kedrion S.P.A
Via Provinciale (loc.
Bolognana) -55027
Gallicano (LU), Italy

* Thuốc vô trùng:
+ Thuốc sản xuất vô trùng: Dung dịch thể tích lớn; Dung dịch thể
tích nhỏ; Thuốc tiêm bột đông khô.

* Thuốc sinh học: Các sản phẩm máu

EU-
GMP

IT/22-
2/H/2015

27
/0

1/
20

15

17
/0

4/
20

17

AIFA Italian 
Medicine Agency

x

15 Bioton S.A.

Macierzysz, 12,
Poznanska Str., 05-850
Ozarow Mazowiecki,
Poland

* Thuốc vô trùng:
+ Thuốc sản xuất vô trùng:  dung dịch thể tích nhỏ; 

* Thuốc sinh học: Chế phẩm công nghệ sinh học; nguyên liệu sinh
học làm thuốc

EU-
GMP

GIF-IW-
400/0026_0
1_02/04/75/
14 15

/0
7/

20
14

25
/0

4/
20

17 Main 
Pharmaceutical 
Inspector - Poland

x
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16
Labesfal-
Laboratorios 
Almiro SA

Zona Industrial do
Lajedo, Santiago de
Besteiros, 3465-157,
Portugal

* Thuốc vô trùng:
+ Thuốc sản xuất vô trùng: Dạng bào chế bán rắn; Dung dịch thể
tích nhỏ; Thuốc bột chứa kháng sinh betalactam.
+ Thuốc tiệt trùng cuối: dung dịch thể tích lớn; 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 bột và thuốc cốm chứa kháng sinh betalactam

EU-
GMP

F010/S1/M
H/001/2015

29
/0

1/
20

15

07
/1

1/
20

17 National Authority 
of Medicines and 
Health Products, 
I.P. Portugal

x

17 Takeda GmbH
Takeda (Werk Singen),
Robert-Bosch- Str.8,
78224 Singen, Germany

* Thuốc vô trùng:
+ Thuốc sản xuất vô trùng: Thuốc bột đông khô.

* Thuốc không vô trùng: thuốc dùng ngoài dạng lỏng; thuốc uống
dạng lỏng; dạng bào chế bán rắn; thuốc đạn và thuốc đặt âm đạo

EU-
GMP

DE_BW_01
_GMP_2014
_0139

22
/1

0/
20

14

02
/1

0/
20

16

Cơ quan thẩm 
quyền Đức

x

18
Doppel 
Farmaceutici 
S.R.L

Via Volturno, 48 -
Quinto de Stampi -
20089, Rozzano (MI)
Italy

* 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 dùng ngoài dạng
lỏng; thuốc uống dạng lỏng; thuốc đạn; thuốc bột và thuốc cốm;
Viên nén chứa hormon hoặc chất có hoạt tính hormon sinh dục.  
*Thuốc sinh học: viên nang cứng chứa chất chiết từ người hoặc
động vật; viên nén chứa hoạt chất sinh học bằng cách lên men;
* Thuốc từ dược liệu: viên nén.

EU-
GMP

IT/331-
1/H/2015

01
/0

5/
20

15

30
/0

5/
20

17

AIFA Italian 
Medicine Agency

x

19 Ajnomoto Co., 
Inc. Tokai Plant

1730, Hinaga,
Yokkaichi-shi, Mie-ken,
Japan

Thuốc cốm LIVACT (L-Isoleucine, L-Leucine, L-Valine) Japan-
GMP 4289

21
/0

2/
20

14

21
/0

2/
20

16

Pharmaceutical 
and Food Safety 
Bureau, Ministry 
of Health and 
Welfare, Japan

x

20
Meiji Seika 
Pharma Co., Ltd. 
Odawara Plant

1056, Kamonomiya
Odawara-shi, 
Kanagawa, Japan

Thuốc cốm MEIACT (Cefditoren 50mg) Japan-
GMP 5154

10
/0

2/
20

15

10
/0

2/
20

20

Pharmaceutical 
and Food Safety 
Bureau, Ministry 
of Health and 
Welfare, Japan

x

21
Laboratoires 
Galeniques 
Vernin

20 Rue Louis-Charles
Vernin, 77190
Dammarie-Les-Lys, 
France

*Thuốc không vô trùng: thuốc bột; thuốc viên nén; thuốc đạn. EU-
GMP

HPF/FR/161
/2014

09
/0

9/
20

14

04
/0

4/
20

17

French National 
Agency for 
Medicines and 
Health Products 
Safety Agency 
(ANSM)

x

22 Catalent Italy 
S.P.A

Via Nettunense Km. 20,
100 - 04011 Aprilia
(LT) Italy

* Thuốc không vô trùng: Viên nang mềm. 
* Thuốc sinh học: Sản phẩm chiết xuất từ động vật; Lên men
lactic.
* Thuốc từ dược liệu

EU-
GMP

IT/282-
2/H/2014

27
/1

0/
20

14

09
/0

5/
20

14

AIFA Italian 
Medicine Agency

x
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23
Baxter 
Pharmaceutical 
Solutions, LLC

927 S Curry Pike,
Bloomington, IN, 47403
- USA 

Sản phẩm: Sterala (ustekinumab) Injection. (Đóng gói tại: Cilag
AG, Hochstrasse 201, Schaffhausen 8200 Switzerland)

US-
GMP

02-0065-
2014-01-CH

03
/1

1/
20

14

03
/1

1/
20

16

US-FDA x

24
Baxter 
Pharmaceutical 
Solutions, LLC

927 S Curry Pike,
Bloomington, IN, 47403
- USA 

Sản phẩm: Simponi (golimumab) Prefilled Syringe 50mg/0,5ml.
(Đóng gói tại: Cilag AG, Hochstrasse 201, Schaffhausen 8200
Switzerland)

US-
GMP

09-0112-
2014-02-CH

10
/0

8/
20

14

10
/0

8/
20

16

US-FDA x

25
Baxter 
Pharmaceutical 
Solutions, LLC

927 S Curry Pike,
Bloomington, IN, 47403
- USA 

Sản phẩm: Simponi (golimumab) SmartJect Autoinjector
50mg/0,5ml. (Đóng gói tại: Cilag AG, Hochstrasse 201,
Schaffhausen 8200 Switzerland)

US-
GMP

09-0112-
2014-01-CH

08
/1

0/
20

14

08
/1

0/
20

16

US-FDA x

26
Samyang 
Biopharmaceutic
als Corporation

79, Sinildong-ro,
Daedeok-gu, 306-230
Daejeon, Korea

* Thuốc vô trùng:
+ Thuốc sản xuất vô trùng: Thuốc bột đông khô ; Dung dịch thể
tích nhỏ 
+ Thuốc tiệt trùng cuối: dung dịch thể tích nhỏ.
Cụ thể: (Pemetrexed 100, 500, 1000mg); (Paclitaxel 30, 100, 150,
300 mg); (Docetaxel 20, 80, 140, 160mg); (Oxaliplatin 50, 100,
150, 200mg)

EU-
GMP

DE_HH_01
_GMP_2013
_0041 18

/9
/2

01
3

01
/1

1/
20

15

Cơ quan thẩm 
quyền Đức

x

27

Chemical Works 
of Gedeon 
Richter Plc. 
(Gedeon Richter 
Plc.)

Gyomroi ut 19-21,
Budapest, 1103
Hungary

* Thuốc vô trùng:
+ Thuốc sản xuất vô trùng: Dung dịch thể tích lớn; Dung dịch thể
tích nhỏ; Thuốc đông khô (có chứa độc tố tế bào).
+ 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; thuốc uống dạng lỏng; thuốc bột và thuốc cốm; Dạng bào chế
bán rắn (chứa kháng sinh); Viên nén chứa hormon hoặc chất có
hoạt tính hormon sinh dục. Vòng âm đạo với hoạt tính hormon.  
* Thuốc sinh học: sản phẩm công nghệ sinh học; sản phẩm chiết từ
người hoặc động vật;
*  Nguyên liệu sinh  học.

EU-
GMP

OGYI/4602
1-2/2014

13
/1

2/
20

14

06
/1

1/
20

14 National Institute 
of Pharmacy - 
Hungary

x

28 FDC Limited

Phase III/A Plot No. L-
121/B Salcette, Verna
Industrial Estate, Verna,
Goa, In-403 722 India

Thuốc không vô trùng: Viên nang cứng; Viên nén. EU-
GMP

UK-GMP 
18807 Insp 
GMP 
18807/1409
367-0002 04

/1
0/

20
12

16
/0

5/
20

15

Medicines and 
Healthcare 
Products 
Regulatory 
Agency - UK

x

29 CSL Behring 
LLC

P.O. Box 511,
Kankakee, IL, 60901,
US License # 1767

Sản phẩm: Albumin (Human) USP 25%, Albuminar -25;
Albuminar -25-50 mL/vial

U.S.CG
MP

CT 0837-14 
WHO

11
/0

6/
20

14

11
/0

6/
20

16 United States 
Food and Drug 
Administration

x
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30 Laboratorios 
Richet SA

Terrero 1251, Buenos
Aires, Republic
Argentina

Sản phẩm: dung dịch tiêm Acido Zoledronico Richet PIC/S-
GMP

20132019 
000053-15

02
/0

3/
20

15

02
/0

3/
20

16 Argentina 
National Institute 
of Drug (INAME)

x

31
Samrudh 
Pharmaceuticals 
PVT, LTD ‐ Unit III

J -174, J-168 & J 168-1,
M.I.D.C,Tarapur, 
Boisar, District Thane, -
401 506, Maharashtra,
India

*Thuốc vô trùng- Thuốc sản xuất vô trùng: Thuốc bột chứa kháng
sinh Cephalosporin

EU-
GMP

004/2015/R
O

25
/0

2/
20

15

05
/1

1/
20

17 National Agency 
for Medicines and 
Medical Devices  
Romania

x

32 Eli Lilly and 
Company

Lilly Corporate Center,
Indianapolis, Indiana
46285, USA

Humulina NPH 100UI/ml Suspension Injectable en vial (Tên tại
Việt Nam: Humulin N)
(Đóng gói: Lilly Deutschland: Teichweg 3, Giessen D-35396
Germany 

Lilly SA: Avda. De la Industria 30 28108 Alcobendas
(Madrid) Spain)

EU-
GMP 015/0118

09
/0

2/
20

15

09
/0

2/
20

16 Agency de 
Medicaments and 
Sanitary Products - 
Spain

x

33 Eli Lilly and 
Company

Lilly Corporate Center,
Indianapolis, Indiana
46285, USA

Humulina Regular 100UI/ml Solution Injectable en vial (Tên tại
Việt Nam: Humulin R)
(Đóng gói: Lilly Deutschland: Teichweg 3, Giessen D-35396
Germany 

Lilly SA: Avda. De la Industria 30 28108 Alcobendas
(Madrid) Spain)

EU-
GMP 015/0119

09
/0

2/
20

15

09
/0

2/
20

16 Agency de 
Medicaments and 
Sanitary Products - 
Spain

x

34 Eli Lilly and 
Company

Lilly Corporate Center,
Indianapolis, Indiana
46285, USA

Humulina 30:70 100UI/ml Suspension Injectable en vial (Tên tại
Việt Nam: Humulin 70:30)
(Đóng gói: Lilly Deutschland: Teichweg 3, Giessen D-35396
Germany 

Lilly SA: Avda. De la Industria 30 28108 Alcobendas
(Madrid) Spain)

EU-
GMP 015/0117

09
/0

2/
20

15

09
/0

2/
20

16 Agency de 
Medicaments and 
Sanitary Products - 
Spain

x

35 Organon 
(Ireland) Limited

Drynam Road , Swords,
Co. Dublin, Ireland

*Thuốc vô trùng_ Thuốc tiệt trùng cuối: Dung dịch thể tích nhỏ
(có thể bao gồm cả thuốc chứa chất có hoạt tính hormon)
* Thuốc không vô trùng: dạng bào chế bán rắn (cream); viên nén.
(có thể bao gồm cả thuốc chứa chất có hoạt tính hormon).

EU-
GMP

2013/7134/
M61

16
/1

2/
20

13

04
/1

1/
20

16

Irish Medicines 
Board - Ireland

x

36

Công ty TNHH 
sản xuất dược 
phẩm Medlac 
Pharma Italy

Khu Công nghiệp, công
nghệ cao - Khu Công
nghệ cao Hòa Lạc Km
29, Đường cao tốc Láng
Hòa Lạc, Thạch Thất,
Hà Nội, Việt Nam

* Sản phẩm nhượng quyền: Thuốc bột pha tiêm Gluthion
(Glutathion 600mg)
Cơ sở nhượng quyền: Laboratorio Farmaceutico C.T S.R.L - Italy -
EU-GMP
* Dung dịch tiêm bắp Sciomir (Thiocolchicosid 2mg/ml)

WHO-
GMP/ 
EU-
GMP

213/GCN-
QLD

29
/0

8/
20

12

29
/0

8/
20

16

AIFA/Cục Quản 
lý Dược Việt Nam

x

37

Dr. Reddy's 
Laboratories 
Limited 
(Formulation 
Tech OPS - Unit 
II)

Plot No. 42, 45 & 46, 
Bachupally Village, 
Qutubullapur Mandal, 
Raga Reddy District, 
Andhra Pradesh, 
500090, India

* Thuốc không vô trùng: Viên nén, viên nén bao film, viên nang
cứng chứa hạt pellet.

EU
-G

M
P

018/2014/R
O

12
/0

5/
20

14

21
/0

2/
20

17

Romanian 
National Agency
for Medicines and
Medical Devices
(NAMMD)

x
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38
Troikaa 
Pharmaceuticals 
Limited

C-1, Sara Industrial
Estate, Selaqui,
Dehradun - 248197,
Uttarakhand, India

* Thuốc vô trùng:
- Thuốc sản xuất vô trùng: Dung dịch thể tích nhỏ;
- Thuốc có tiệt trùng cuối: Dung dịch thể tích nhỏ;
* Thuốc không vô trùng: Viên nang cứng; viên nén.

PI
C

/S

557/13

20
/1

2/
20

13

27
/0

9/
20

16

National 
Pharmaceutical 
Control Bureau,
Ministry of
Health, Malaysia

x

Via G. Pascoli, 1 -
20064 Gorgonzola (MI),
Italy

* Thuốc không vô trùng: Thuốc bán rắn; viên đặt; thuốc bột (đóng
gói, kiểm tra chất lượng và chứng nhận xuất xưởng); viên nén
(đóng gói, kiểm tra chất lượng và chứng nhận xuất xưởng); 

Reparto Distaccato -
Via Muoni, 15-20064-
Gorgonzola (MI), Italy

* Thuốc không vô trùng: Thuốc bột (sản phẩm chờ đóng gói); viên
nén (sản phẩm chờ đóng gói);

EU
-G

M
P

IT/329-
1/H/2014

29
/1

2/
20

14

14
/1

1/
20

16

Italian Medicines
Agency AIFA x

Reparto Distaccato -
Via Muoni, 10-20064-
Gorgonzola (MI), Italy

* Thuốc không vô trùng: Viên ngậm; viên nén

40 Grunenthal 
GmbH

Grunenthal GmbH, 
Zieglerstraβe 6 52078 
Aachen Germany

* Thuốc vô trùng sản xuất có tiệt trùng cuối: Dung dịch thể tích
nhỏ;
* Thuốc không vô trùng: Thuốc uống dạng lỏng và thuốc dùng
ngoài dạng lỏng. EU

-G
M

P DE_NW_04
_GMP_2014
_0031

03
/0

9/
20

14

18
/0

6/
20

17 Cơ quan thẩm
quyền Đức
(Bezirksregierung 
Koln)

x

41 Sanofi Winthrop 
Industrie

30-36 avenue Gustave 
Eiffel 37100 Tours 
France

* Thuốc không vô trùng: Viên nang cứng, viên nén

EU
-G

M
P

HPF/FR/250
/2014

24
/1

1/
20

14

25
/1

1/
20

15

French National
Agency for
Medicines and
Health Products
Safety Agency
(ANSM)

x

42 Temmler Pharma
GmbH & Co. KG

Temmler Pharma
GmbH & Co. KG
Temmlerstraβe 2, 35039
Marburg, Germany

Thuốc không vô trùng: Viên nang cứng; thuốc dùng ngoài dạng
lỏng; thuốc uống dạng lỏng; các dạng bào chế rắn khác: thuốc giải
phóng thay đổi: thuốc cốm, thuốc bột, viên nén bao đường; viên
nén. EU

-G
M

P DE_HE_01_
GMP_2015_
0011

06
/0

2/
20

15

10
/1

2/
20

17

Cơ quan thẩm
quyền Đức x

43 Salutas Pharma
GmbH

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-
Allee 1, 39179
Barleben, Germany

* Thuốc không vô trùng: Viên nang cứng (bao gồm cả các sản
phẩm chứa chất độc tế bào/chất kìm tế bào); thuốc uống dạng lỏng
(bao gồm cả các sản phẩm chứa chất miễn dịch); viên nén (bao
gồm cả các sản phẩm chứa hormon và chất có hoạt tính hormon;
chất độc tế bào/chất kìm tế bào, chất miễn dịch).

EU
-G

M
P DE_ST_01_

GMP_2013_
0005

22
/0

3/
20

13

09
/1

1/
20

15

Cơ quan thẩm
quyền Đức x

44
Engelhard 
Arzneimittel 
GmbH & Co. KG

Engelhard Arzneimittel 
GmbH & Co. KG, 
Herzbergstraβe 3 61138 
Niederdorfelden, 
Germany

Thuốc không vô trùng: Thuốc uống dạng lỏng; thuốc bột, viên
ngậm; thuốc bán rắn; viên nén, viên nén bao phim.

EU
-G

M
P DE_HE_01_

GMP_2014_
0030

10
/0

4/
20

14

27
/0

5/
20

16

Cơ quan thẩm
quyền Đức x

39

Industria 
Farmaceutica 
Nova Argentia 
S.P.A
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45
LABORATORI
O REIG JOFRE, 
SA

Gran Capità, 10 08970 
Sant Joan Despí 
(Barcelona), Spain

* Thuốc vô trùng không tiệt trùng cuối: Dung dịch thể tích nhỏ
(bao gồm cả các sản phẩm chứa sulphonamides); thuốc đông khô
(bao gồm cả các sản phẩm thuốc gây nghiện, thuốc chứa hormon
hay chất có hoạt tính hormon và thuốc hướng thần);
* Thuốc vô trùng sản xuất có tiệt trùng cuối: Dung dịch thể tích
nhỏ (bao gồm cả các sản phẩm chứa sulphonamides, thuốc gây
nghiện, thuốc hướng thần); Dung dịch thể tích lớn (bao gồm cả các
sản phẩm chứa sulphonamides);

EU
-G

M
P

NCF/1414/0
01/CAT

04
/0

4/
20

14

10
/2

01
6. Ministry of Health

of Government of
Catalonia - Spain

x

* Thuốc không vô trùng: 
+ Viên nang cứng (bao gồm các sản phẩm chứa sulphonamides,
thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần); 
+ Viên nén (bao gồm cả các sản phẩm chứa sulphonamides, thuốc
gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc chứa hormon hay chất có
hoạt tính hormon); 
+ Viên nén bao (bao gồm cả các sản phẩm thuốc gây nghiện, thuốc
hướng thần);
+ Thuốc bột (bao gồm cả các sản phẩm thuốc hướng thần);
+ Thuốc uống dạng lỏng (bao gồm cả các sản phẩm thuốc gây
nghiện, thuốc hướng thần, thuốc chứa hormon hay chất có hoạt
tính hormon);
+ Thuốc dùng ngoài dạng lỏng (bao gồm cả các sản phẩm thuốc
chứa hormon hay chất có hoạt tính hormon);
+ Thuốc bán rắn (bao gồm cả các sản phẩm chứa sulphonamides,
hormon hay chất có hoạt tính hormon);
+ Thuốc đặt.
* Thuốc sinh học:
+ Thuốc miễn dịch;
+ Thuốc công nghệ sinh học;
+ Sản phẩm có nguồn gốc từ người hay động vật.
* Thuốc từ dược liệu.

46
LABORATORI
O REIG JOFRE, 
SA

C/ Jarama 111 Polígono 
Industrial, Toledo 
45007 Toledo (Toledo), 
Espana, Spain

* Thuốc vô trùng: Thuốc chứa kháng sinh nhóm penicilins và
cephalosporin (thuốc bột, thuốc dạng rắn và cấy ghép). 
* Thuốc không vô trùng: Thuốc chứa kháng sinh nhóm penicilins
và cephalosporin (thuốc uống dạng lỏng, thuốc bột, viên nén, viên
nang cứng). 

EU
-G

M
P

ES/099HVI/
13

12
/0

7/
20

13

19
/0

3/
20

16 Agency de 
Medicaments and 
Sanitary Products - 
Spain

x

47 EVER Pharma 
Jena GmbH

EVER Pharma Jena 
GmbH, Otto-Schott-Str. 
15 07745 Jena, 
Germany

* Thuốc vô trùng sản xuất không tiệt trùng cuối: Dung dịch thể
tích nhỏ; syringe định liều
* Thuốc vô trùng sản xuất có tiệt trùng cuối: dung dịch thể tích
nhỏ; syringe  định liều; thuốc dạng rắn và cấy ghép EU

-G
M

P DE_TH_01
H_GMP_20
12_0021

04
/1

2/
20

12

04
/0

7/
20

15

Cơ quan có thẩm
quyền của Đức x

48 RECIPHARM 
FONTAINE

Rue des Près Potets 
21121 Fontaine Lès 
Dijon, France

Thuốc không vô trùng: Viên nang cứng, viên nén

EU
-G

M
P

HPF/FR/279
/2014

23
/1

2/
20

14

31
/0

7/
20

17 French National
Drug and Health
Products Safety
Agency (ANSM)

x
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49 C.B.Fleet Co. 
INC

Lynchburg, VA 24502, 
United States Sản phẩm: Fleet® Pedia-LaxTM Liquid Stool Softener

U
S-

G
M

P

12-0202-
2015-01-VN

23
/0

1/
20

15

23
/0

1/
20

17

US FDA x

50
EBEWE Pharma
Ges.m.b.H Nfg
KG

Mondseestraβe 11 4866
Unterach am Attersee,
Austria

* Thuốc vô trùng không tiệt trùng cuối: Dung dịch thể tích nhỏ
chứa chất độc tế bào/chất kìm tế bào;
* Thuốc vô trùng sản xuất có tiệt trùng cuối: Dung dịch thể tích
nhỏ  chứa chất độc tế bào/chất kìm tế bào;
* Thuốc sinh học: Sinh phẩm miễn dịch và chế phẩm có nguồn gốc
từ người hoặc động vật.

EU
-G

M
P NIS-480020-
0068-001 
(6/10)

04
/0

2/
20

14

23
/1

0/
20

15

AGES/BASG 
Bundesamt fur
Sicherheit im
Gesundheitsswese
n

x

51 Dr. Reddy's
Laboratories Ltd.

Survey No 47,
Bachupally Village,
Qutbullapur Mandal,
Ranga Reddy District,
Andhra Pradesh, India

Thuốc vô trùng không tiệt trùng cuối: Dung dịch thể tích nhỏ PIC/S
004/2015/S
AUMP/GM
P

42065 43123

State 
Administration of
Ukraine on
Medicinal 
Products

x

52
Hameln 
Pharmaceuticals 
Gmbh

Hameln 
Pharmaceuticals GmbH
Langes Feld 13 31789
Hameln, Germany

* Thuốc vô trùng:
+ Thuốc sản xuất vô trùng: Dung dịch thể tích lớn; dung dịch thể
tích nhỏ; hỗn dịch;
+ Thuốc sản xuất có tiệt trùng cuối: Dung dịch thể tích lớn; dung
dịch  thể tích nhỏ.
* Thuốc sinh học: Thuốc miễn dịch (Vắc xin vi rút hoặc vi khuẩn
bất hoạt)

EU
-G

M
P DE_NI_02_

GMP_2015_
0002

03
/0

2/
20

15

02
/0

7/
20

17

Cơ quan có thẩm
quyền của Đức x

53 Hexal AG

Hexal AG,
Industriestrasse 25
83607 Holzkirchen,
Germany

* Thuốc không vô trùng: miếng dán thấm qua da, thuốc uống bao
phim

EU
-G

M
P DE_BY_04_

GMP_2014_
0111

31
/1

0/
20

14

01
/1

0/
20

17

Cơ quan thẩm
quyền Đức x

54 Lindopharm 
GmbH

Lindopharm GmbH
Neustraβe 82 40721
Hilden, Germany

Thuốc không vô trùng: Viên nang cứng; viên nén; thuốc bột, thuốc
cốm.

EU
-G

M
P DE_NW_03

_GMP_2015
_0004

27
/0

1/
20

15

24
/0

7/
20

15

Cơ quan thẩm
quyền Đức x

55 Taiwan Biotech 
Co., Ltd.

No. 22, Chieh-Shou 
Road, Taoyuan District, 
Taoyuan City, Taiwan, 
R.O.C

* Thuốc vô trùng: Thuốc tiêm (không tiệt trùng cuối và có tiệt
trùng cuối), dung dịch thuốc nhỏ mắt/nhỏ tai/nhỏ mũi (dung dịch
thuốc nhỏ mắt được sản xuất vô trùng);
* Thuốc không vô trùng: Dung dịch; viên nén bao đường (viên nén
bao phim, viên nén, thuốc bột); viên nang cứng; miếng dán.

PI
C

/S
1791

26
/0

1/
20

15

29
/0

8/
20

17 Ministry of Health
and Welfare,
Republic of China
(Taiwan)

x

56
Xepa-Soul 
Pattinson (M) 
Sdn Bhd

Lot 1-5, Cheng 
Industrial Estate, 75250 
Melaka, Malaysia

* Viên nén (chứa kháng sinh nhóm penicillin); thuốc bột pha hỗn
dịch (chứa kháng sinh nhóm penicillin và cephalosporin); viên
nang (chứa kháng sinh nhóm cephalosporin); dung dịch thuốc
uống; dung dịch thuốc dùng ngoài; thuốc kem/thuốc mỡ; thuốc
nhỏ mắt/tai.

PI
C

/S

029/15

16
/0

1/
20

15

28
/0

9/
20

17

National 
Pharmaceutical 
Control Bureau,
Ministry of Health
Malaysia

x
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57
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 (bao gồm sản phẩm sinh học) hoặc không dùng đường 
tiêm.

PIC/S-
GMP

2013201400
200714

18
/1

2/
20

14

18
/1

2/
20

15

National 
Administration of
Drugs, Food and
Medical Decives,
Argentina 
(ANMAT)

x


