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1
Baxter Healthcare

Corporation

* 4501 Colorado

Boulevard, Los Angeles,

CA 90039, USA

* 1700 Rancho Conejo

Boulevard, Thousand

Oaks, CA 91320, U.S

Sản phẩm: Hemofil M

(Antihemophilic Factor (Human)

Method M, Monoclonal Purified,

nanofiltration) U
S

-G
M

P

5JTK-QEFK 

WHO

2
6
/0

2
/2

0
1
5

2
6
/2

/2
0
1
7

United States Food

and Drug

Administration

x

2

Valpharma 

International 

S.P.A

Via G. Morgagni, 2 -

47864 Pennabilli (RN),

Italia

Sản phẩm: viên nén kiểm soát biến

đổi Golddicron (Gliclaride 30mg) 

E
U

-G
M

P

14/04/0286

1
5

/0
4
/2

0
1
4

1
5

/0
4
/2

0
1
6 French National

Agency of

Medicine and

Health Product

Safety. x

3
Baxter Healthcare

of Puerto Rico

Route 3 Km, 142.5,

Guayama, Puerto Rico

00784 USA

Sản phẩm: Thuốc mê bay hơi (chất

lỏng dùng để hít) Suprane,

(desflurane, USP Liquid for

Inhalation  240ml) U
S

-G
M

P

02-0087-

2015-03-VN

1
1
/0

3
/2

0
1
5

1
1
/0

3
/2

0
1
7

United States Food

and Drug

Administration
x

4
Laboratoires 

Macors

Rue des Caillottes, ZI

Plaine des Isles 89000

Auxerre France

*Thuốc không vô trùng: Viên nang

cứng và viên nén (bao gồm cả

hormone); viên nén bao phim, viên

nén bao đường, thuốc bột và thuốc

cốm.

E
U

-G
M

P
HPF/FR/206/

2013

2
0
/1

1
/2

0
1
3

1
6
/5

/2
0
1
6

French National

Agency of

Medicine and

Health Product

Safety. x

DANH SÁCH CƠ SỞ SẢN XUẤT THUỐC ĐẠT TIÊU CHUẨN PIC/S -GMP VÀ EU - GMP
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( Theo công văn số  11675/QLD-CL ngày  01/07/2015 của Cục Quản lý Dược)
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5
Productos Roche,

S.A. DE C.V.

Via Isidro Fabela Nte.

No. 1536-B, CP50030

Col. Parque Industrial

Toluca, Edo de Mexico,

Mexico

Sản phẩm: Viên nén bao phim

Xeloda (Capecitabine 500mg)

E
U

-G
M

P

02/15/86131

1
7
/0

3
/2

0
1
5

1
7
/0

3
/2

0
1
7

European 

Medicines Agency

x

Cơ sở đóng gói:

F. Hoffmann-La

Roche Ltd

Wurmisweg, 4303

Kaiseraugst, Switzerland

6

Medopharm 

Private Limited,

India

No.50 Kayarambedu

Village, Guduvanchery,

Chengalped District,

Tamil Nadu, IN-603 230

India

*Thuốc không vô trùng: viên nang

cứng; viên nén; thuốc bột khô pha

hỗn dịch uống.

* Thuốc sinh học: sản phẩm chứa

beta-lactum

E
U

-G
M

P

UK GMP

31201 Insp

GMP 

31201/34909

4-0006

2
8
/0

1
/2

0
1
5

3
0
/7

/2
0
1
7

Medicines and

Healthcare 

Products 

Regulatory Agency

- England

(MHRA) x

7 C.B. Fleet Co. Inc
Lynchburg, VA 24502,

USA

Sản phẩm: Fleet Laxative Saline

Enema 

U
S

-G
M

P

10-0112-

2014-01-VN

2
7
/1

1
/2

0
1

3

2
7
/1

1
/2

0
1

5 US-FDA

x

8
Baxter Healthcare

of Puerto Rico

Route 3 Km, 142.5,

Guayama, Puerto Rico

00784 USA

Sản phẩm: dạng bào chế lỏng để hít

Sevoflurane, USP Liquid for

Inhalation  250ml U
S

-G
M

P

02-0087-

2015-02-VN

1
1
/0

3
/2

0
1
5

1
1
/0

3
/2

0
1
7

US-FDA

x

9
Baxter Healthcare

of Puerto Rico

Route 3 Km, 142.5,

Guayama, Puerto Rico

00784 USA

Sản phẩm: Dạng bào chế lỏng để hít

Forane (Isoflurane, USP) Liquid for

Inhalation

Tên tại Việt Nam: Aerrane U
S

-G
M

P

02-0087-

2015-01-VN

1
1
/0

3
/2

0
1
5

1
1
/0

3
/2

0
1
7

US-FDA

x
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10
Laboratorio Elea

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

Sanabria No 2353 -

C1417AZE, Ciudad

Autonoma de Buenos

Aires, Republic

Argentina

Thuốc vô trùng dạng dung dịch (kể

cả thuốc tiêm truyền)

P
IC

/S
-G

M
P

20132020 

000180-15

0
4
/0

3
/2

0
1
5

0
4
/0

3
/2

0
1
6 Argentina National

Administration of

Drugs, Food and

Medical Devices.
x

11

Labesfal -

Laboratorios 

Almiro, S.A

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

nhóm beta lactam).

+ 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; dạng bào chế

bán rắn; viên nén; thuốc bột, thuốc

cốm (chứa kháng sinh nhóm

betalactam).

E
U

-G
M

P

F010/S1/MH

/001/2015

2
9
/0

1
/2

0
1
5

0
7
/1

1
/2

0
1
7 Portugal National

Authority of

Medicines and

Health Products

x

12
Bausch & Lomb,

Inc

8500 Hidden River

Parkway, Tampa, Floria

33637, USA

Sản phẩm: thuốc nhỏ mắt Besivance

(besifloxacin opthlamic suspension)

0.6% U
S

-G
M

P

08-0188-

2014-02-VN

2
5
/0

9
/2

0
1
4

2
5
/0

9
/2

0
1
6

United States Food

and Drug

Administration
x
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13
Hetero Labs

Limited

Unit III Formulation Plot

No 22 - 110 IDA,

Jeedimeetla, Hyderabad

500 055 (Andhra

Pradesh), India

* Thuốc không vô trùng: viên nang

cứng; thuốc uống dạng lỏng; viên

nén. E
U

-G
M

P

ES/185/14

0
3
/0

9
/2

0
1
4

0
5
/0

4
/2

0
1
7

Cơ quan thẩm

quyền Tây Ban

Nha

x

14
Hetero Labs

Limited, Unit VI

Sy. No 410&411, APIIC

Formulation SEZ,

Polepally Village,

Mahaboobnagar District,

Andra Pradesh, India

* Thuốc không vô trùng: viên nén

bao phim (Anastrazole F.C tablets

1mg); viên nang (Temozolomide

Capsules 250mg). P
IC

/S
-G

M
P

1
5
/0

8
/2

0
1
3

1
2
/1

2
/2

0
1
5

Taiwan Ministry of 

Health and

Welfare

x

15 Ethypharm

Zone Industrielle de

Saint Arnoult 28170

Chateauneuf-en-

thymerais, France

* Thuốc không vô trùng: viên nang

cứng; viên nén; thuốc bột và thuốc

cốm. E
U

-G
M

P

HPF/FR/63/2

015

0
9
/0

4
/2

0
1
5

1
7
/1

0
/2

0
1
7 French National

Agency for

Medicines and

Health Products

Safety (ANSM) x

16
KRKA, d.d,

Novo mesto

Smarjeska cesta 6, Novo

mesto, 8501, Slovenia

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc sản xuất vô trùng: dung

dịch thể tích lớn; dạng bào chế bán

rắn; dung dịch thể tích nhỏ (chứa

hormon hoặc chất có hoạt tính

hormon).

+ Thuốc tiệt trùng cuối: dung dịch

thể tích lớn; dung dịch thể tích nhỏ

(chứa hormon hoặc chất có hoạt

tính hormon).

E
U

-G
M

P
401-15/2014-

4

2
2
/1

2
/2

0
1
4

3
1
/0

7
/2

0
1
7 Slovenia Agency

for Medicinal

Products and

Medical Devices

x
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17

Dragenopharm 

Apotheker Puschl

GmbH

Dragenopharm 

Apotheker Puschl

GmbH

Gollstrabe 1 84529

Tittmoning, Germany

* Thuốc không vô trùng: viên nang

cứng; thuốc bột; thuốc cốm; viên

nang mềm; viên nén.

* Thuốc dược liệu

* Thuốc vi lượng đồng cân.

E
U

-G
M

P DE_BY_04_

GMP_2015_

0008

0
5
/0

2
/2

0
1
5

2
8
/0

1
/2

0
1
8

Cơ quan thẩm

quyền Đức

x

18

Generis 

Farmaceutica, 

S.A

Rua Joao de Deus, No.

19, Venda Nova, 2700-

487 Amadora, Portugal

* Thuốc không vô trùng: viên nang

cứng; viên nén.

E
U

-G
M

P

F051/S1/MH

/001/2014

0
5
/0

5
/2

0
1
4

0
7
/0

2
/2

0
1
7 Portugal National

Authority of

Medicines and

Health Products,

I.P x

19

Elpen 

Pharmaceutical 

Co., Inc

Marathonos Ave. 95,

Pikermi Attiki, 19009,

Greece

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc sản xuất vô trùng: 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 (chứa kháng sinh betalactam);

thuốc uống dạng lỏng; viên nén

(chứa kháng sinh nhóm betalactam).

E
U

-G
M

P

71727/20-9-

13

1
4
/0

3
/2

0
1
7

2
3
/0

7
/2

0
1
6

Greece National

Organization for

Medicines

x

20
ACS Dobfar Info

SA

7743 Brusio,

Switzerland

Thuốc vô trùng dạng dung dịch (kể

cả thuốc tiêm truyền) P
IC

/S
-

G
M

P
14-1727

0
8
/0

9
/2

0
1
4

2
3
/0

5
/2

0
1
7 Swiss Agency for

Therapeutic 

Products 

(Swissmedic) x
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21
Astellas Pharma

Inc

5-1, Nihonbashi-Honcho

2-chome, Chuo-ku,

Tokyo 103-8411, Japan

Sản phẩm: thuốc mỡ Protopic

(Tacrolimus 0.03g)

Ja
p
an

-G
M

P

4293

1
8
/1

2
/2

0
1
4

1
8
/1

2
/2

0
1
6

Japan Ministry of

Health, Labour and

Welfare
x

22
Astellas Pharma

Inc

5-1, Nihonbashi-Honcho

2-chome, Chuo-ku,

Tokyo 103-8411, Japan

Sản phẩm: thuốc mỡ Protopic

(Tacrolimus 0.1g)

Ja
p
an

-G
M

P

4292

1
8
/1

2
/2

0
1
4

1
8
/1

2
/2

0
1
6

Japan Ministry of

Health, Labour and

Welfare
x

23
Alkem 

Laboratories Ltd

167/1, M.G.U. Nagar,

Dabhel, Daman - 396

210, India

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc sản xuất vô trùng: thuốc

bột pha tiêm chứa kháng sinh nhóm

betalactam.

* Thuốc không vô trùng: viên nén

chứa kháng sinh nhóm betalactam).

E
U

-G
M

P

068/2014/SA

UMP/GMP

2
5
/0

9
/2

0
1
4

2
9
/0

5
/2

0
1
7 Ukraine on

Medicinal 

Products 

(SAUMP)

x

24
Laboratoires 

Opodex Industrie

36-42 Avenue Marc

Sangnier, 92390

Villeneuve La Garenne,

France

* Thuốc không vô trùng: thuốc

dùng ngoài dạng lỏng; thuốc uống

dạng lỏng; dạng bào chế bán rắn. E
U

-G
M

P

HPF/FR/272/

2014

1
8
/1

2
/2

0
1
4

1
0
/0

9
/2

0
1
5

French National 

Agency for 

Medicines and 

Health Products 

Safety Agency 

(ANSM) x

25
Pharmachemie 

B.V

Swensweg 5, 2031 GA

Haarlem, The

Netherlands

Sản phẩm: Dung dịch thuốc tiêm

Doxorubin (doxorubicin

hydrochloride 10mg/5ml;

50mg/25ml). E
U

-G
M

P

15-0486

1
9
/0

3
/2

0
1
5

1
9
/0

3
/2

0
1
7

Netherlands 

Ministry of Health,

Welfare and Sport
x
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26
Pharmachemie 

B.V

Swensweg 5, 2031 GA

Haarlem, The

Netherlands

Sản phẩm: Dung dịch thuốc tiêm

Emthexate PF (methotrexate

50mg/2ml). E
U

-G
M

P

15-0099

1
5
/0

1
/2

0
1
5

1
5
/0

1
/2

0
1
7

Netherlands 

Ministry of Health,

Welfare and Sport
x

27
Pharmachemie 

B.V

Swensweg 5, 2031 GA

Haarlem, The

Netherlands

Sản phẩm: Dung dịch thuốc tiêm

Eposin (Etoposide 100mg/5ml).

E
U

-G
M

P

15-0812

3
0
/0

4
/2

0
1
5

3
0
/0

4
/2

0
1
7

Netherlands 

Ministry of Health,

Welfare and Sport
x

28
Pharmachemie 

B.V

Swensweg 5, 2031 GA

Haarlem, The

Netherlands

Sản phẩm: Dung dịch thuốc tiêm

Vincristine Sulphate Pharmachemie

1mg/ml (Vincristine Sulphate

1mg/ml). E
U

-G
M

P

14-1571

2
0
/1

1
/2

0
1
4

2
0
/1

1
/2

0
1
6

Netherlands 

Ministry of Health,

Welfare and Sport
x

29
Pharmachemie 

B.V

Swensweg 5, 2031 GA

Haarlem, The

Netherlands

Sản phẩm: Dung dịch thuốc tiêm

Paclitaxin (Paclitaxel 30mg/5ml,

100mg/16.7ml, 150mg/25ml). E
U

-G
M

P

15-0906

2
2
/0

5
/2

0
1
5

2
2
/0

5
/2

0
1
7

Netherlands 

Ministry of Health,

Welfare and Sport
x

30
Pharmachemie 

B.V

Swensweg 5, 2031 GA

Haarlem, The

Netherlands

Sản phẩm: Dung dịch thuốc tiêm

Oxaliplatin 5mg/ml (Oxaliplatin

50mg/10ml, 100mg/20ml). E
U

-G
M

P

15-0678

1
4
/0

4
/2

0
1
5

1
4
/0

4
/2

0
1
7

Netherlands 

Ministry of Health,

Welfare and Sport
x
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31

Nichi-Iko 

Pharmaceutical 

Co., Ltd

(Nichi-Iko 

Pharmaceutical 

Co., Ltd. Toyama

Plant 1)

6-21, Sogawa 1-chome,

Toyama-shi, Toyama,

Japan

(205-1, Shimoumezama

Namerikawa-shi, 

Toyama, Japan)

Sản phẩm: viên nang cứng NIKP-

Fosfomycin Capsules (Fosfomycin

Calcium Hydrate 250mg )

Ja
p
an

-G
M

P

5160

1
0
/0

2
/2

0
1
5

1
0
/0

2
/2

0
1
7

Japan Ministry of

Health, Labour and

Welfare

x

32

Nichi-Iko 

Pharmaceutical 

Co., Ltd

(Nichi-Iko 

Pharmaceutical 

Co., Ltd. Toyama

Plant 1)

6-21, Sogawa 1-chome,

Toyama-shi, Toyama,

Japan

(205-1, Shimoumezama

Namerikawa-shi, 

Toyama, Japan)

Sản phẩm: viên nang cứng NIKP-

Fosfomycin Capsules (Fosfomycin

Calcium Hydrate 500mg )

Ja
p
an

-G
M

P

5161

1
0
/0

2
/2

0
1
5

1
0
/0

2
/2

0
1
7

Japan Ministry of

Health, Labour and

Welfare

x

33

Nichi-Iko 

Pharmaceutical 

Co., Ltd

(Nichi-Iko 

Pharmaceutical 

Co., Ltd. Toyama

Plant 1)

6-21, Sogawa 1-chome,

Toyama-shi, Toyama,

Japan

(205-1, Shimoumezama

Namerikawa-shi, 

Toyama, Japan)

Sản phẩm: si rô NIKP - Fosfomycin

Dry syrups 40 % (Fosfomycin

Calcium Hydrate 400mg) 

Ja
p
an

-G
M

P

5162

1
0
/0

2
/2

0
1
5

1
0
/0

2
/2

0
1
7

Japan Ministry of

Health, Labour and

Welfare

x

34
C.B. Fleet

Company, Inc

Lynchburg, VA 24502,

USA

Sản phẩm: Fleet Pedia-Lax Enema

Saline Laxative (tên tại Việt Nam:

Fleet Enema for Children)

U
.S

.C
G

M
P

12-0116-

2015-01-VN

1
4
/0

1
/2

0
1
5

1
4
/0

1
/2

0
1
7

United States Food

and Drug

Administration
x
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35 Farmea

10 rue Bouché Thomas,

ZAC d'Orgemont 49000

Angers, France

*Thuốc không vô trùng: Viên nang

cứng; thuốc dùng ngoài dạng lỏng;

thuốc uống dạng lỏng; dạng bào chế

bán rắn; thuốc đặt; viên nén (không

bao gồm thuốc chứa

sulphonamides).

E
U

-G
M

P

HPF/FR/15/2

015

0
3
/0

2
/2

0
1
5

3
1
/0

3
/2

0
1
6

ANSM

x

36

Shenzhen Zhijun

Pharrmaceutical 

Co., Ltd

Hi-tech zone Guanlan,

Baoan area, Shenzhen,

Guangdong, 518110,

China

Thuốc bột pha tiêm chứa

cephalosporin.

E
U

-G
M

P

5.9.1-2015-

012916

1
2
/0

2
/2

0
1
5

1
6
/0

1
/2

0
1
7

Medical Products

Agency, Sweden

x

37

B.Braun Medical

Industries Sdn.

Bhd.

Bayan Lepas Free

Industrial Zone, 11900

Bayan Lepas, Penang,

Malaysia

Thuốc tiêm truyền thể tích lớn

(large volume parenterals); thuốc

tiêm thể tích nhỏ (small volume

parenterals); dung dịch thẩm phân. P
IC

/S
-G

M
P

068/15

0
4
/0

2
/2

0
1
5

2
6
/1

0
/2

0
1
7 National 

Pharmaceutical 

Control Bureau -

Malaysia x

38 Sanitas, AB

134136296, Veiveriu g,

134B, LT-46352

Kaunas, Lithuania

*Thuốc vô trùng:

- Thuốc sản xuất vô trùng: Dung

dịch thể tích nhỏ

- Thuốc tiệt trùng cuối: Dung dịch

thể tích nhỏ E
U

-G
M

P

LT/05H/201

3

1
3
/1

1
/2

0
1
3

1
8
/1

0
/2

0
1
6

State Medicines

Control Agency,

MoH of Lithuania

x
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39
Patheon Puerto

Rico Inc

State Road 670 Km.2.7,

Manati Puerto Rico

00674, USA

Sản phẩm: Janumet

(sitagliptin/metformin HCL) tablets

(Cơ sở sản xuất bán thành phẩm:

Patheon Puerto Rico, Inc - State

Road 670 Km 2.7, Manati, Puerto

Rico 00674 - Puerto Rico; Cơ sở

đóng gói: Merck Sharp & Dohme

B.V - Waarderweg 39, NL-2031 BN

Haarlem, The Netherlands).

U
S

-G
M

P

02-0060-

2015-02-VN

0
9
/0

3
/2

0
1
5

0
9
/0

3
/2

0
1
7

United States Food

and Drug

Administration

x

40
Sandoz Private

Limited

Turbhe MIDC, Plot No.

D-31/32, TTC Industrial

Area, Thane-Belapur

Road, 400705 Navi

Mumbai, Turbhe, India

* Thuốc vô trùng: 

- Thuốc sản xuất vô trùng: thuốc

dạng rắn và thuốc cấy ghép-

- Nguyên liệu carbapeneme vô

trùng. E
U

-G
M

P INS-481731-

0014-001 

(2/3)

0
8
/0

8
/2

0
1
4

3
0
/0

6
/2

0
1
5 The Federal Office

for Safety in

Heathcare -

Austria

x

41 Famar Lyon

29 Avenue Charles de

Gaulle, 69230 Saint

Genis Laval, France

* Thuốc không vô trùng: dung dịch

thuốc dùng ngoài; dung dịch thuốc

uống; Thuốc bột (bao gồm cả chứa

Cephalosporins); dạng bán rắn;

Viên nén (bao gồm cả chứa

Cephalosporins).

E
U

-G
M

P

HPF/FR/147/

2014

1
2
/0

8
/2

0
1
4

1
2
/1

2
/2

0
1
6

ANSM

x

42 Pantheon Inc.

2100, Syntex Court,

Mississauga, Ontario,

L5N 7K9, Canada

Sản phẩm: viên bao phim Tracleer

(Bosentan 62,5mg và 125 mg)

Xuất xưởng: C
an

ad
a-

G
M

P 58691 

(+CPP)

1
5
/1

0
/2

0
1
4

1
5
/1

0
/2

0
1
5

Swiss Agency for

Therapeutic 

Products
x
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43

Warsaw 

Pharmaceutical 

Works Polfa S.A.

(Tên tiếng Ba

Lan: 

Warszawskie 

Zakłady 

Farmaceutyczne 

POLFA Spolka

Akcyjna)

22/24, Karolkowa Str.,

01-207 Warsaw, Poland

* Thuốc vô trùng sản xuất vô trùng:

Dung dịch thể tích nhỏ (bao gồm

hỗn dịch thuốc nhỏ mắt), dung dịch

thể tích lớn;

* Thuốc vô trùng tiệt trùng cuối:

Dung dịch thể tích nhỏ (bao gồm

hỗn dịch thuốc nhỏ mắt), dung dịch

thể tích lớn;

* Chế phẩm sinh học: Sản phẩm có

nguồn gốc từ người hoặc động vật

E
U

-G
M

P GIF-IW-

400/0102_02

_01/04/15-

1/14 0
5
/1

2
/2

0
1
4

1
4
/0

2
/2

0
1
7

Main 

Pharmaceutical 

Inspector, Poland

x

44

Fidia 

Farmaceutici 

S.P.A

Via Ponte Della

Fabbrica 3/A-35031

Abano Terme (PD) Italy

*Thuốc vô trùng:

- Thuốc sản xuất vô trùng: Thuốc

đông khô; dạng bào chế bán rắn;

dung dịch thể tích nhỏ; Thuốc dạng

rắn và thuốc cấy ghép.

- Thuốc tiệt trùng cuối: Dung dịch

thể tích nhỏ; thuốc dạng rắn và

thuốc cấy ghép.

* Thuốc không vô trùng: viên nang

cứng; viên nén; dạng bào chế bán

rắn.

* Thuốc sinh học: Chế phẩm miễn

dịch (vắc xin virus sống); Sản phẩm

chiết từ người hoặc động vật.

E
U

-G
M

P

IT/253-

3/H/2014

0
3
/1

0
/2

0
1
4

1
3
/1

2
/2

0
1
6

AIFA Italian

Medicines Agency

x
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45 Delpharm Tours

Rue Paul Langevin, La

Baraudiere, 37170

Chambray Les Tours,

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

uống dạng lỏng; thuốc dùng ngoài

dạng lỏng;

E
U

-G
M

P

HPF/FR/30/2

015

1
8
/0

2
/2

0
1
5

0
9
/0

9
/2

0
1
5

ANSM

x

46 Biocodex 
1, Avenue Blaise Pascal,

60000 Beauvais, France

*Thuốc không vô trùng: Viên nang

cứng; thuốc uống dạng lỏng; thuốc

dùng ngoài dạng lỏng; dạng bào chế

bán rắn E
U

-G
M

P

HPF/FR/285/

2014

1
6
/0

1
/2

0
1
5

2
3
/0

3
/2

0
1
6

ANSM

x

47
Sanofi Winthrop

Industrie

1 rue de la Vierge,

Ambares et Lagrave,

33565 Carbon Blanc

Cedex, 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: viên nang

cứng; viên nén.

* Thuốc sinh học: thuốc có nguồn

gốc từ người hoặc động vật; enzym

vi sinh vật.
E

U
-G

M
P

HPF/FR/13/2

015

0
3
/0

2
/2

0
1
5

1
7
/1

1
/2

0
1
5 National Agency

of Medicine and

Health Product

Safety (ANSM)

x

48

Fresenius Kabi

Deutschland 

GmbH

Freseniusstrasse 1,

61169 Friedberg,

Germany

* Thuốc vô trùng: 

+ Thuốc tiệt trùng cuối: dung dịch

thể tích lớn; dung dịch thể tích nhỏ. E
U

-G
M

P DE_HE_01_

GMP_2015_

0018

0
3
/0

3
/2

0
1
5

2
7
/0

2
/2

0
1
8

Cơ quan thẩm

quyền Đức

x
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49

Samchundang 

Pharm. Company

Limited

71, Jeyakgongdan 2-Gil,

Hyangnam-Eup, 

Hwaseong-si, Gyeonggi-

do, KR-445 937, Korea

Thuốc vô trùng: Dung dịch thuốc

nhỏ mắt

E
U

-G
M

P

UK GMP

43778 Insp

GMP 

43778/10951

938-0001

0
9
/0

3
/2

0
1
5

0
5
/0

1
/2

0
1
8

Medicines and

Healthcare 

Products 

Regulatory Agency

- England

(MHRA) x

50

Dragenopharm 

Apotheker Puschl

GmbH

Gollstrasse 1, 84529

Tittmoning, Germany

* Thuốc không vô trùng: viên nang

cứng; viên nén; thuốc bột; thuốc

cốm; viên nang mềm (coating of

soft shell capsules).

* Thuốc dược liệu; thuốc vi lượng

đồng căn.

E
U

-G
M

P DE_BY_04_

GMP_2015_

0008

0
5
/0

2
/2

0
1
5

2
8
/0

1
/2

0
1
8

Cơ quan thẩm

quyền Đức

x

51
Vianex S.A-

Plant D

Industrial Area Patron,

Agios Stefanos, Patra,

Axaia, 25018, Greece

*Thuốc vô trùng: Thuốc sản xuất vô

trùng: thuốc dạng rắn và thuốc cấy

ghép chứa kháng sinh beta lactam

(Cephalosporin)

*Thuốc không vô trùng: thuốc chứa

kháng sinh beta lactam

(Cephalosporin): viên nang cứng,

viên nén, hỗn dịch khô.

E
U

-G
M

P

58301/22-7-

13

0
3
/0

2
/2

0
1
4

1
2
/0

6
/2

0
1
6 National 

Organization for

Medicines of

Greece

x

52 Hospira Inc

Hospira Inc, 1776 North

Centennial Drive,

McPherson, KS 67460-

1247, USA

Thuốc tiêm Levophed

(norepinephrine bitartrate) USP

U
S

-G
M

P
03-0216-

2014-02-VN

2
4
/0

4
/2

0
1
4

2
4
/0

4
/2

0
1
6

US-FDA

x
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53 Italfarmaco SA

C/San Rafael, 3, Pol.

Ind. Alcobendas,

Alcobendas 28108

(Madrid), Spain

Thuốc không vô trùng: Thuốc dùng

ngoài dạng lỏng; thuốc uống dạng

lỏng; thuốc bán rắn (khác: thuốc

chứa hormone và chất có hoạt tính

hormone, thuốc chứa chất gây

nghiện, hướng tâm thần).

E
U

-G
M

P

ES/027HVI/

15

0
5
/0

3
/2

0
1
5

0
4
/1

1
/2

0
1
7

Cơ quan có thẩm

quyền của Tây Ban

Nha (Agencia

Espanola de

Medicamentos y

Productos 

Sanitorios -

Departamento de

Inspeccion y

Control de

Medicamentos) x

54

Teh Seng

Pharmaceutical 

Mfg. Co., Ltd.

Second Factory

No. 42-1, Huan Gong

Road, Yong Kang

District, Tainan City,

Taiwan, R.O.C.

* Thuốc không vô trùng: Cao dán

(patches), thuốc dán (plaster). P
IC

/S
-

G
M

P

1942

0
6

/0
3
/2

0
1
5

2
6

/0
8
/2

0
1
7 Ministry of Health

and Welfare,

Republic of China

(Taiwan) x

55
IND-SWIFT 

LIMITED

OFF NH-21 Village

Jawaharpur Tehsil Dera

Bassi District S.A.S

Nagar (Mohali) Punjab

IN 140507, India

* Thuốc không vô trùng: Viên nang

cứng, viên nén, thuốc bột/cốm.

E
U

-G
M

P

UK GMP

31450 Inps

GMP 

31450/36031

1-0006

0
9
/0

1
/2

0
1
5

2
0
/1

0
/2

0
1
7

United Kingdom's

Medicines and

Healthcare 

Products 

Regulatory Agency

(MHRA) x
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56

Warsaw 

Pharmaceutical 

Works Polfa S.A.

(Tên tiếng Ba

Lan: 

Warszawskie 

Zakłady 

Farmaceutyczne 

POLFA Spolka

Akcyjna)

22/24 Karolkowa Str.,

01-207 Warsaw, Poland

* Sản phẩm: Hỗn dịch nhỏ mắt

Dicortineff

E
U

-G
M

P

CPP: GIF-

IW-

4011/12/IP/2

015;

GMP: GIF-

IW-

400/0102_02

_01/04/15-

1/14

C
P

P
: 

2
8
/0

1
/2

0
1
5
;

G
M

P
: 

0
5
/1

2
/2

0
1
4

G
M

P
:1

4
/0

2
/2

0
1
7

Main 

Pharmaceutical 

Inspectorate, 

Poland

x

57

Valpharma 

International 

S.P.A 

Via G. Morgani, 2 -

47864 Pennabilli (RN),

Italy

Sản phẩm: Viên nén giải phóng có

kiểm soát  GOLDDICRON

E
U

-G
M

P

CPP: 

14/04/0286;

GMP: 

IT/191-

5/H/2014

C
P

P
: 

1
5
/0

4
/2

0
1
4
;

G
M

P
: 

2
8

/7
/2

0
1
4

G
M

P
: 

2
1
/0

2
/2

0
1
7

CPP: Agence

Nationale de

Securite du

Medicament et des

Products de Sante,

France

GMP: Italian

Medicines Agency

AIFA x

58 Roche S.P.A
Via Morelli, 2-20090

Segrate (MI), Italy

Thuốc không vô trùng: Viên nang

cứng (thuốc miễn dịch); thuốc uống

dạng lỏng; viên nén (thuốc miễn

dịch) và bán thành phẩm dạng cốm. E
U

-G
M

P
IT/71-

1/H/2015

3
1
/0

3
/2

0
1
5

2
9
/0

1
/2

0
1
8

Italian Medicines

Agency AIFA

x
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59

Pharmaceutical 

Works Polpharma

S.A

1 Szypowskiego Str., 39-

460 Nowa Dęba, Poland

Thuốc không vô trùng: Viên nang

cứng, viên nén.

E
U

-G
M

P GIF-IW-

400/0105_03

_01/04/1/14

1
9
/0

3
/2

0
1
4

1
7
/0

1
/2

0
1
7

Poland Main

Pharmaceutical 

Inspector
x

60

Cadila 

Pharmaceuticals 

Limited

1389, Trasad Road,

Dholka Ahmedabad, IN

387 810, India

* Thuốc không vô trùng: Viên nang

cứng, viên nén.

E
U

-G
M

P

UK GMP

20872 Insp

GMP 

20872/14013-

0005

2
3
/0

3
/2

0
1
5

1
2
/0

1
/2

0
1
8

United Kingdom's

medicines and

Healthcare 

Products 

Regulatory Agency

MHRA x

61

Glenmark 

Pharmaceuticals 

Limited

Kishapura, Baddi-

Nalgarh Road, Solan

District, Himachal

Pradesh, In-174101,

India

* Thuốc không vô trùng: Thuốc bán

rắn

E
U

-G
M

P

UK GMP

17350 Insp

GMP 

17350/38296

1-0006

0
5
/1

1
/2

0
1
4

0
1
/1

0
/2

0
1
7

United Kingdom's

medicines and

Healthcare 

Products 

Regulatory Agency

MHRA x

62

GlaxoSmithKline 

Pharmaceuticals 

S.A

189, Grunwaldzka Str.,

60-322 Poznan, Poland

* Thuốc không vô trùng: Thuốc

cốm, thuốc viên nén

E
U

-G
M

P GIF-IW-

400/0092_01

_01/04/1071

4 1
7
/0

9
/2

0
1
4

2
7
/0

6
/2

0
1
7

Main 

Pharmaceutical 

Inspector, Poland
x

63

URSAPHARM 

Arzneimittel 

GmbH

Industriestrasse 35

66129 Saarbrucken,

Germany

Sản phẩm: Mỡ tra mắt Virupos

E
U

-G
M

P

15/15

1
3
/0

4
/2

0
1
5

1
3
/0

4
/2

0
1
7

Cơ quan thẩm

quyền Đức

x
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64
B.Braun 

Melsungen AG

B.Braun Melsungen AG

Carl - Braun - Strasse 1 /

Am Schwerzelshof 1

34212 Melsungen,

Germany

* Thuốc vô trùng có tiệt trùng cuối:

Dung dịch thể tích nhỏ (có tác dụng

hormon); dung dịch thể tích lớn;

* Thuốc không vô trùng: Thuốc

uống dạng lỏng.

E
U

-G
M

P DE-HE-01-

GMP-2014-

0021

2
7
/0

3
/2

0
1
4

2
3
/0

1
/2

0
1
7

Cơ quan thẩm

quyền Đức

x

65
B.Braun 

Melsungen AG

Mistelweg 2, gemass den

Lageplanen Nrm. 1 bis 7

12357 Berlin, Germany

* Thuốc vô trùng có tiệt trùng cuối:

Dung dịch thể tích nhỏ.

E
U

-G
M

P DE_BE_01_

GMP_2015_

0001

2
1
/0

1
/2

0
1
5

1
4
/1

1
/2

0
1
7

Cơ quan thẩm

quyền Đức

x

66
Sanofi Aventis,

SA

Ctra. C35 la batlloria a

Hostalric, km 63,09,

17404 Riells I Viabrea

(Girona), Spain

* Thuốc không vô trùng: Viên nang

cứng; viên nén (yêu cầu đặc biệt:

hormones hay chất có hoạt tính

hormon). E
U

-G
M

P

NCF/1513/0

01/CAT

0
5
/0

3
/2

0
1
5

1
8
/0

2
/2

0
1
8

Ministry of

Government of

Catalonia - Spain
x

67
C.B.Fleet Co.

INC

Lynchburg, VA 24502,

United States

Sản phẩm: FLEET PHOSPHO-

SODA Oral Saline Laxative (Ginger-

Lemon Flavor)

U
.S

.C
G

M
P

03-0122-

2015-05-VN

0
8
/0

4
/2

0
1
5

0
8
/0

4
/2

0
1
7

United States Food

and Drug

Administration
x
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68

Alembic 

Pharmaceuticals 

Limited

FORMUALATION 

DIVISION PANELAV

PO TAJPURA

TALUKA HALOL

PANCHMAHAL 

GUJARAT IN-389 350,

INDIA

* Thuốc không vô trùng: Viên nang

cứng,  viên nén, hạt pellets

E
U

-G
M

P

UK GMP

40420 Insp

GMP 

40420/11480

864-0001

1
8
/1

2
/2

0
1
4

2
1
/0

7
/2

0
1
7

United Kingdom's

medicines and

Healthcare 

Products 

Regulatory Agency

MHRA

x

69

Actelion 

Pharmaceuticals 

Ltd.

Gewerbestrasse 

12/14/16, 4123

Allschwwil, Switzerland

* Thuốc không vô trùng: Dạng bào

chế thuốc rắn

E
U

-G
M

P

15-0628

2
5
/0

3
/2

0
1
5

1
5
/1

0
/2

0
1
6 Swiss Agency for

Therapeutic 

Products 

(Swissmedic) x

70
Laboratoire 

Aguettant

1 rue Alexander

Fleming, Parc

Scientifique Tony

Garnier, 69007 Lyon,

France

* 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 lớn; dung dịch

thuốc tiêm thể tích nhỏ.

E
U

-G
M

P

HPF/FR/41/2

015

0
3
/0

3
/2

0
1
5

0
4
/0

5
/2

0
1
6 French National

Drug and Health

Products Safety

Agency (ANSM)

x

71 Cenexi

52 rue Marcel et Jacques

Gaucher 94120 Fontenay

sous Bois, France

*Thuốc vô trùng: 

- Thuốc sản xuất vô trùng: Dung

dịch thể tích nhỏ. 

- Thuốc tiệt trùng cuối: Dung dịch

thể tích nhỏ  (chứa sulfonamides). 

*Thuốc không vô trùng: Viên nang

cứng; fhuốc uống dạng lỏng (chứa

sulfonamides); thuốc đặt; viên nén

(chứa sulfonamides).

E
U

-G
M

P
HPF/FR/283/

2014

1
2
/0

1
/2

0
1
5

0
4
/0

2
/2

0
1
7 French National

Agency for

Medicines and

Health Products

Safety (ANSM)

x
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72
Hospira 

Incorporation

1776 North Centennial

Drive MCPHERSON

67460 United States

* Thuốc vô trùng sản xuất vô trùng:

Thuốc đông khô; dung dịch thể tích

nhỏ; chế phẩm sinh học. E
U

-G
M

P

UK GMP

21672 Insp

GMP 

21672/11134

766-0001

1
3
/1

1
/2

0
1
4

2
2
/0

9
/2

0
1
7

United Kingdom's

medicines and

Healthcare 

Products 

Regulatory Agency

MHRA x

73 Bio Sidus S.A

* CSSX nguyên liệu:

Constitucion 4234 (Zip

code C1254ABX), of the

City of Buenos Aires,

Argentine Republic.

* CSSX thành phẩm:

Av. De los Quilmes 137

(Zip code B1883FIB), of

the City of Quilmes,

Argentine Republic

* Nguyên liệu sinh học và nguyên

liệu hóa học

* Dung dịch thuốc tiêm và bột đông

khô pha tiêm (bao gồm các thuốc

chứa hoạt chất sản phẩm công nghệ

sinh học không phải kháng sinh

nhóm betalactam, chất kìm tế bào

hay chất có hoạt tính hormon).

* Bột pha hỗn dịch chứa hoạt chất

có nguồn gốc sinh học.

P
IC

/S
-G

M
P

20132014 

00032815

1
3
/0

4
/2

0
1
5

1
3
/0

4
/2

0
1
6 Argentina National

Administration of

Drugs, Food and

Medical Divices.

x

74

Cơ sở sản xuất

bán thành phẩm:

Solupharm 

Pharmazeutische 

Erzeugnisse 

GmbH

Industriestrasse 3, 34212

Melsungen, Germany

Dung dịch tiêm truyền:

Levofloxacin 5mg/ml (tên tại Việt

Nam: Fanlodo) E
U

-G
M

P DE-RPDA-

111-M-71-1-

0

1
6
/1

0
/2

0
1
2

1
3
/0

9
/2

0
1
5

Cơ quan thẩm

quyền Đức

x
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Cơ sở đóng gói:

Biokanol Pharma

GmbH

Biokanol Pharma

Kehler Strasse 7, 76437

Rastatt, Germany E
U

-G
M

P DE_BW_01

_GMP_2014

_0107

0
7
/0

8
/2

0
1
4

3
0
/0

7
/2

0
1
7

Cơ quan thẩm

quyền Đức

75
Baxter Healthcare

Corporation

25212, W. Illinois Route

120, Round Lake, IL

60073, USA

Sản phẩm Albumin Human, USP,

20% Solution, Flexbumin 20% 

U
S

-G
M

P

9WU9-9P9A 

WHO

0
5
/0

3
/2

0
1
5

0
4
/0

3
/2

0
1
7 U.S. Food and

Drug 

Administration 

(US FDA) x

76
Baxter Healthcare

Corporation

25212, W. Illinois Route

120, Round Lake, IL

60073, USA

Sản phẩm Albumin Human, USP,

25% Solution, Flexbumin 25% 

U
S

-G
M

P

VY7V-SRC7 

WHO

0
5
/0

3
/2

0
1
5

0
4
/0

3
/2

0
1
7 U.S. Food and

Drug 

Administration 

(US FDA) x

77
A.Nattermann &

Cie. GmbH

A.Nattermann & Cie.

GmbH

Nattermannallee 1,

50829 Koln, Germany

* Thuốc không vô trùng (không

chứa hoạt chất có hoạt tính

hormone, ức chế miễn dịch, độc tế

bào, hoạt chất gây đột biến gen,

quái thai; không chứa hoạt chất có

nguồn gốc động vật, con người, vi

khuẩn, vi rút): viên nang cứng; viên

nang mềm; thuốc dùng ngoài dạng

lỏng; thuốc uống dạng lỏng; thuốc

bột, thuốc cốm và dạng pastiles;

dạng bào chế bán rắn; viên nén,

viên bao phim, viên bao đường,

viên sủi bọt

* Thuốc dược liệu; thuốc vi lượng

đồng căn

E
U

-G
M

P DE_NW_04

_GMP_2013

_0028

1
4
/6

/2
0
1
3

2
4
/7

/2
0
1
5

Cơ quan thẩm

quyền Đức

x
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78
C.B. Fleet

Company, Inc

Lynchburg, VA 24502,

USA

Sản phẩm: Fleet® Laxative Saline

Enema

U
S

-G
M

P

10-0112-

2014-01-VN

2
7
/1

1
/2

0
1
3

2
7
/1

1
/2

0
1
5

United States Food

and Drug

Administration
x

79
Bristol -Myers

Squibb

979 Avenue Des

Pyrenees, 47520 LE

PASSAGE, France

* Thuốc không vô trùng: viên nén.

E
U

-G
M

P

HPF/FR/129/

2012

1
0
/6

/2
0
1
2
; 

2
4
/3

/2
0
1
5

2
3
/9

/2
0
1
6 National Agency

of Medicine and

Health Safety

(ANSM)

x

80

Santen 

Pharmaceutical 

Co., Ltd (Santen

Pharmaceutical 

Co., Ltd. Noto

Plant)

2-14, Shikinami,

Hodatsushimizu-cho, 

Hakui-gun, Ishikawa,

Japan

Dung dịch thuốc nhỏ mắt: Alegysal

Ja
p
an

-G
M

P

5652

0
3
/0

3
/2

0
1
5

0
3
/0

3
/2

0
1
7

Ministry of Health,

Labour and

Welfare  of Japan

x

81

Santen 

Pharmaceutical 

Co., Ltd (Santen

Pharmaceutical 

Co., Ltd. Noto

Plant)

2-14, Shikinami,

Hodatsushimizu-cho, 

Hakui-gun, Ishikawa,

Japan

Dung dịch thuốc nhỏ mắt: Sanlein

0.1 

Ja
p
an

-G
M

P
5654

0
3
/0

3
/2

0
1
5

0
3
/0

3
/2

0
1
7

Ministry of Health,

Labour and

Welfare  of Japan

x
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82

Santen 

Pharmaceutical 

Co., Ltd (Santen

Pharmaceutical 

Co., Ltd. Noto

Plant)

2-14, Shikinami,

Hodatsushimizu-cho, 

Hakui-gun, Ishikawa,

Japan

Dung dịch thuốc nhỏ mắt: Cravit

Ja
p
an

-G
M

P

5653

0
3
/0

3
/2

0
1
5

0
3
/0

3
/2

0
1
7

Ministry of Health,

Labour and

Welfare  of Japan

x

83 Sanofi Pasteur

1541 Avenue Marcel

Merieux, 69280 Marcy

L'Etoile, France

* 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 sinh học: Các chế phẩm từ

máu; chế phẩm miễn dịch; chế

phẩm công nghệ sinh học; thuốc có

nguồn gốc từ người hoặc động vật.

E
U

 -
G

M
P

HPF/FR/61/2

015

1
7
/3

/2
0
1
5

1
1
/0

7
/2

0
1
7 French National

Drug and Health

Products Safety

Agency (ANSM)

x

84 Vifor SA

Route de Moncor 10,

1752 Villars-sur-Glane,

Switzerland

Thuốc bán rắn 

E
U

-G
M

P

14-1948

1
3
/1

0
/2

0
1
4

2
4
/0

2
/2

0
1
7 Swiss Agency for

Therapeutic 

Products 

(Swissmedic) x
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85

Tai Yu

Chemical& 

Pharmaceutical 

Co., Ltd

No.1 Alley 13, Lane 11,

Yun San Road, Chutung,

Hsinchu, Taiwan R.O.C

*Thuốc vô trùng: 

- Thuốc sản xuất vô trùng: thuốc bột

pha tiêm

- Thuốc tiệt trùng cuối: thuốc tiêm,

hỗn dịch tiêm, dung dịch rửa

* Thuốc không vô trùng: viên nén

bao phim, thuốc cốm bao phim,

viên nang

P
IC

S
-G

M
P

1755

1
5
/0

1
/2

0
1
5

0
7
/0

3
/2

0
1
7

Taiwan Food 

and Drug Administ

ration (TFDA)

x

86
Catalent Germany

Eberbach GmbH

Gammelsbacher Str.2,

69412 Eberbach

Germany

* Thuốc không vô trùng: viên nang

mềm; thuốc uống dạng lỏng; viên

nang đặt trực tràng và viên nang đặt

âm đạo E
U

-G
M

P DE_BW_01

_GMP_2013

_0119

0
1
/1

0
/2

0
1
3

2
6
/9

2
0
1
6

Cơ quan thẩm

quyền Đức

x
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87

GlaxoSmithKline 

manufacturing 

S.P.A

Strada Provinciale

Asolana N.90 (loc. San

Polo) - 43056 Torrile,

Italia

*Thuốc vô trùng

+ Thuốc pha chế vô trùng: thuốc

đông khô (Chất độc tế bào/Chất kìm

tế bào; Prostaglandins/Cytokines:

vắc xin vi khuẩn bất hoạt;

Protein/DNA tái tổ hợp); dung dịch

thể tích nhỏ (Chất độc tế bào/chất

kìm tế bào: vắc xin vi khuẩn bất

hoạt).

+ Thuốc tiệt trùng cuối: Dung dịch

thể tích nhỏ.

* Thuốc không vô trùng: Viên nang

cứng (chất độc tế bào/chất kìm tế

bào); dung dịch thuốc uống; viên

nén (chất độc tế bào/chất kìm tế

bào).

* Thuốc sinh học: sinh phẩm miễn

dịch (vắc xin vi khuẩn bất hoạt);

sinh phẩm công nghệ sinh học

(Protein/DNA tái tổ hợp).

E
U

-G
M

P

IT/194-

9/H/2014

0
4
/0

8
/2

0
1
4

1
0
/0

4
/2

0
1
7

Italian Medicines

Agency AIFA

X

88 Baliarda S.A

Saavedra 1260/62 (Zip

code C1247AAA), of the 

City of Buenos Aires,

Argentina

Thuốc không vô trùng (không chứa

kháng sinh betalactam, chất độc tế

bào, chất hormone): Viên nén; viên

bao; viên nang; thuốc bột và thuốc

cốm; dạng bào chế bán rắn; dạng

bào chế lỏng.

P
IC

/S
-G

M
P

20132014 

0002015 15

0
7
/0

4
/2

0
1
5

0
7
/0

4
/2

0
1
6 National 

Administration of

Drugs, Food and

Medical Device

(ANMAT)
x
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Oncotec Pharma

Produktion 

GmbH

Am Pharmapark, 06861

Dessau-Roblau, 

Germany

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc sản xuất vô trùng: dung

dịch thể tích lớn (chất độc tế

bào/chất kìm tế bào); thuốc đông

khô (chất độc tế bào/chất kìm tế

bào); dung dịch thể tích nhỏ (chất

độc tế bào/chất kìm tế bào).

+ Thuốc tiệt trùng cuối: dung dịch

thể tích lớn (chất độc tế bào/chất

kìm tế bào).

E
U

-G
M

P DE_ST_01_

GMP_2013_

0024

1
2
/1

2
/2

0
1
3

0
4
/0

7
/2

0
1
6

Cơ quan thẩm

quyền Đức

x

90
Lilly Del Caribe,

Inc.

Km 12.6 65th Infantry

Road Carolina,

PR00985, (Carolina)

Puerto Rico, USA

*Thuốc không vô trùng: viên nang

cứng; viên nén.

E
U

-G
M

P

ES/055HV/1

4

2
8
/3

/2
0
1
4

2
0
/0

1
/2

0
1
7 Spanish Agency of

Drugs ang Health

Products 

(AEMPS) x
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Holopack 

Verpackungstech

nik GmbH

Holopack 

Verpackungstechnik,

Bahnnhofstrabe, gemap

den vorliegenden

Grundrissplanen vom

17.07.2013, 73435

Abtsgmund-

Untergroningen, 

Germany

* Thuốc vô trùng (chứa hormon và

chất có hoạt tính hormon;

prostaglandin/Cytokine; chất miễn

dịch; nguyên liệu nguy hiểm

(sulphonamides)):

+ Thuốc sản xuất vô trùng: dung

dịch thể tích lớn; dạng bào chế bán

rắn; 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 (chứa

hormon và chất có hoạt tính

hormon; prostaglandin/Cytokine;

chất miễn dịch; nguyên liệu nguy

hiểm (sulphonamides)): thuốc dùng

ngoài dạng lỏng; thuốc uống dạng

lỏng; dạng bào chế bán rắn.

** Thuốc sinh học: thuốc công nghệ

sinh học chứa Protein tái tổ hợp/

DNA và enzyme.

** Thuốc từ dược liệu; thuốc vi

lượng đồng căn

E
U

-G
M

P DE_BW_01

_GMP_2014

_0136

0
5
/1

1
/2

0
1
4

3
0
/7

/2
0
1
7

Cơ quan thẩm

quyền Đức

x
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Laboratoires 

Merck Sharp&

Dohme-Chibret

Route de Marsat, Riom,

63963 Clermont-Ferrand

Cedex 9, France

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc sản xuất vô trùng: thuốc

đông khô; dung dịch thể tích nhỏ.

* Thuốc sinh học: thuốc miễn dịch;

thuốc công nghệ sinh học.

E
U

-G
M

P

HPF/FR/112/

2014

0
1
/1

0
/2

0
1
4

0
8
/0

8
/2

0
1
5 French National

Agency of

Medicine and

Health Product

Safety. x

93
Ajanta pharma

limited

B-4/5/6, MIDC

Industrial Area, Paithan,

Aurangabad, In-431148,

India

* Thuốc không vô trùng: viên nén

E
U

-G
M

P

UK GMP

39913 Insp

GMP 

39913/36260

46-0003

1
0
/1

2
/2

0
1
4

0
9
/0

9
/2

0
1
6

United Kingdom's

Medicines and

Healthcare  

Products 

Regulatory Agency

(MHRA) x

94

Macleods 

Pharmaceuticals 

Ltd

Plot 25-27, Survey No

366, Premier Industrial

Estate, Kachigam,

Daman, In-396 210,

India

* Thuốc không vô trùng: viên nang

cứng; viên nén.

E
U

-G
M

P

UK GMP

31303 Insp

GMP 

31303/35371

8-0004

0
9
/1

2
/2

0
1
4

2
4
/0

9
/2

0
1
7

United Kingdom's

medicines and

Healthcare 

Products 

Regulatory Agency

MHRA x

95

Novartis 

Consumer Health

SA

Route de l'Etraz, 1260

Nyon, Switzerland

* Dạng bào chế lỏng: Otrivin Spay,

Otrivin drops.

* Dạng bào chế bán rắn: Voltaren

Emulgel, Eurax Cream.

P
IC

/S
-

G
M

P

15-0737

0
7
/0

4
/2

0
1
5

2
8
/0

1
/2

0
1
8 Swiss Agency for

Therapeutic 

Products 

(Swissmedic) x

96 Eriochem S.A.

Ruta 12 Km 452 (3107)

COLONIA 

AVELLANADA, DPTO

Parana, 3100 Entre Rios,

Argentina

Dung dịch thuốc đậm đặc Docetaxel

(20mg/1ml, 80mg/4ml và

200mg/10ml) E
U

-G
M

P

HPF/PT/07/2

014

0
9
/1

0
/2

0
1
4

3
1
/0

3
/2

0
1
4 French National

Agency for

Medicines and

Health Products

Safety x
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Hetero Labs

Limited - Unit VI

APIIC-Formulation 

SEZ, S. No 440, 441,

Polepally Village,

Jadcherla (Mandal),

Andhra Pradesh, India

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc sản xuất vô trùng: thuốc

đông khô (chứa chất độc tế bào/chất

kìm tế bào).

+ Thuốc tiệt trùng cuối: dung dịch

thể tích nhỏ (chứa chất độc tế

bào/chất kìm tế bào).

* Thuốc không vô trùng: viên nang

cứng, viên nén (chứa chất độc tế

bào/chất kìm tế bào).

E
U

-G
M

P

FI06/02/201

3

0
6
/1

0
/2

0
1
4

1
4
/0

3
/2

0
1
7

Norwegian 

Medicines Agency

(NOMA)

x

98
Delpharm 

Huningue SAS 

26 Rue de la Chapelle,

68330 Huningue, France

*Thuốc không vô trùng chứa

hormone: thuốc dùng ngoài dạng

lỏng; thuốc uống dạng lỏng; thuốc

dạng bán rắn; thuốc đạn; E
U

-G
M

P

HPF/FR/27/2

015

1
7
/0

2
/2

0
1
5

0
9
/0

9
/2

0
1
7 French National

Agency of

Medicine and

Health Product

Safety. x

99

Zakład 

Farmaceutyczny 

Adamed Pharma

S.A. 

(Pharmaceutical 

Works Adamed

Pharma S.A )

33 Szkolna street, 95-

054 Ksawerów, Poland

*Thuốc không vô trùng: Viên nang

cứng, viên nén.

E
U

-G
M

P GIF-IW-

400/0258_01

_01/04/5/15

2
7
/0

3
/2

0
1
5

1
3
/0

1
/2

0
1
8

Polish Main

Pharmaceutical 

Inspectorate (MPI) 

x

100 PT Dankos Farma

Jl. Rawa Gatel Blok III S

Kav. 36-38. Kawasan

Industri Pulogadung,

Jakarta Timur -

Indonesia

* Thuốc sản xuất vô trùng và thuốc

tiệt trùng cuối: thuốc tiêm thể tích

nhỏ (thuốc ung thư)

P
IC

S
-G

M
P

PW.01.02.33

1.04.15.1854

1
7
/0

4
/2

0
1
5

1
7
/0

4
/2

0
1
7 Indonesian 

National Agency

for Drug and Food

Control (NADFC)
x
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101 PT Dankos Farma

Jl. Rawa Gatel Blok III S

Kav. 36-38. Kawasan

Industri Pulogadung,

Jakarta Timur -

Indonesia

* Thuốc đông khô (thuốc ung thư)

P
IC

S
-G

M
P

PW.01.02.33

1.04.15.1855

1
7
/0

4
/2

0
1
5

1
7
/0

4
/2

0
1
7 Indonesian 

National Agency

for Drug and Food

Control (NADFC)
x

102 PT Dankos Farma

Jl. Rawa Gatel Blok III S

Kav. 36-38. Kawasan

Industri Pulogadung,

Jakarta Timur -

Indonesia

* Thuốc ung thư: viên nén, viên nén

bao

P
IC

S
-G

M
P

PW.01.02.33

1.04.15.1856

1
7
/0

4
/2

0
1
5

1
7
/0

4
/2

0
1
7 Indonesian 

National Agency

for Drug and Food

Control (NADFC)
x
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TEVA 

Gyógyszergyár 

Zrt (Tên tiếng

anh:Teva 

Pharmaceutical 

Works Private

Limited Company

Site 2, Táncsics Mihály

ut 82., Godollo, 2100,

Hungary

* Thuốc vô trùng: 

+ Thuốc sản xuất vô trùng: dung

dịch thể tích lớn; thuốc đông khô

(bao gồm cả hóc môn và các chất có

hoạt tính hóc môn; chất độc tế

bào/chất kìm tế bào); dạng bào chế

bán rắn (thuốc mỡ tra mắt); dung

dịch thể tích nhỏ (bao gồm cả hóc

môn và các chất có hoạt tính hóc

môn; chất độc tế bào/chất kìm tế

bào); 

+ Thuốc tiệt trùng cuối: dung dịch

thể tích lớn; dung dịch thể tích nhỏ

(bao gồm cả hóc môn và các chất có

hoạt tính hóc môn; chất độc tế

bào/chất kìm tế bào).

* Thuốc sinh học: chế phẩm từ máu

và các chế phẩm dẫn xuất từ huyết

thanh và huyết tương; sinh phẩm

miễn dịch, sản phẩm công nghệ sinh

học

E
U

-G
M

P

OGYI/43374-

6/2014

1
4
/1

1
/2

0
1
4

0
3
/1

0
/2

0
1
7

National Institute

of Pharmacy,

Hungary

x
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104 Delpharm Tours

Rue Paul Langevin,

37170 Chambray Les

Tours, 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.

E
U

-G
M

P

HPF/FR/30/2

015

1
8
/0

2
/2

0
1
5

0
9
/1

2
/2

0
1
5 French Agency for

Medicines and

Health products

Safety (ANSM)

x

105 Klonal SRL

Lamadrid 802, of the

City of Quilmes, Buenos

Aires of the Argentine

Republic

* Thuốc không vô trùng (không

chứa betalactam, chất kìm tế bào,

hormon, chất sinh học): viên nén,

sirô, hỗn dịch, thuốc không vô trùng

dạng lỏng; dung dịch vô trùng

* Thuốc chứa betalactam: viên nén;

sirô, hỗn dịch, thuốc bột vô trùng.

P
IC

/S
-G

M
P

2013201400

054815

2
7
/0

5
/2

0
1
5

2
7
/0

5
/2

0
1
6

National 

Administration of

Drugs, Food and

Medical Decives,

Argentina 

(ANMAT)

x

106

Facta 

Farmaceutici 

S.p.a

Nucleo Industriale S.

Atto S. Nicolo a Tordino

64020, Teramo, Italy

Sản phẩm: Thuốc bột pha tiêm

Meropenem - Rotexmedica 1g

(Meropenem 1g).

Tên cho xuất khẩu: Tiepanem 1g E
U

-G
M

P

GCN GMP:

IT/276-

1/H/2014

GCN CPP:

822/12-Ma

2
0
/1

0
/2

0
1
4

2
6
/0

6
/2

0
1
7

Italian Medicines

Agency (AIFA)

x


