PHU LUC 2: THONG BAO POI VOI HO SO PE NGHI CONG BO THUOC CO CHUNG MINH TUONG PUONG SINH HQC
(kém theo van ban s6 3950/QLD-GT ngay 20 thang 03 nam 2013)

1. Ddng vV vé nguyén tic, dé nghi bd sung hd so trwée hanh chinh trudc khi cong bé (Tong sé: 2 hé se.)

TT MAHS Tén thude, SPK

1 329- BinexAmorin
1098/BD VD-14472-12

Ham lwong, quy cach

Glimepiride, 2mg
Hop 10 vi x 10 vién nén

- Vién kiém nghiém thuéc TW
Cefixim 100mg, 100mg

Pon vi thir nghiém:

2 332- Cefixim 100
965/BD  VD-4595-07

Pon vi thir nghiém:  Vién kiém nghiém thubcTW

Co s san xuit

Binex Co Ltd
480-2, Jangrim-dong, Saha-gu, Busan

Cong ty CH phan Armephaco -Xi
nghiép DP 150

112 Tran Hung Pao, Quan 1, Tp. HO
Chi Minh

2. P& nghi bd sung, giai trinh dé xem xét lai (Téng sb: 66 hd se.)

TT MaHS
1 353-

Tén thude, SPK

Amlodipin Stada
1074/BD 5mg
VD-4493-07

Ham lwong, quy cach
Amlodipin, 5mg

chai 30 vién

Pon vi thir nghiém:

3 vi x 10 vién, 10 vi x 10 vién,

Vién Kiém nghiém thuéc TP H6 CHi Minh:

Co sé San xuat

Cong ty TNHH Stada - Viét Nam
(Stada - VN Joint Venture Co.,LTd)
K63/1 Nguyén Thi Séc - Ap My Hoa
2- X& Xuan Thai bong, Huyén Hoc
M6n, Tp H5 Chi Minh

Thuébe déi chieng Y kién Té chuyén gia
B4 sung tai liéu chirng minh thudc chimg dap ung theo

quy dinh tai Thong tu s6 08/2010.

- Amaryl (vién nén
Glimepirid 2mg) -
Sanofi Aventis S.p.A
(Italy)

Thubc thir: Cefixim Dé nghi sira lai tén thudc trong don dé nghi cong bd
100mg (Thudc bot
Cefixim 100mg).

Thudc ching: Oroken
200mg - Farma Lion,
Phap

- TDSH giita 2 thé
pham bao ché (2 ché
pham khong twong
duong bao ché) khi st
dung cung muc liéu
(don liéu 200mg): Pap
ung quy dinh cua Thong
tu sb 22/2009 va thdng
tu s6 08/2010

Thude dbi chieng Y kién T chuyén gia

Khong c6 COA, khong Dé nghi Cong ty cung cip b sung:

c6 thdng tin vé diachi 1. COA, thong tin vé dia chi nha san xuét cua ca thuéc
nha san xut cua ca thir va thude chirng. Ngudn géc thude ching.

thuéc T + R. Khong rd 2. Béo c4o thim dinh va 20% sic db thdm dinh PPPT.
ngudn goc thude R (bao 3. Bao cdo phan tich bang sé ligu.

céo nghién cru khong 4. Giai trinh két qua phan tich thong ké: giai doan anh

ghi nha san xuat va dja  huong dén AUC 0-t va 0-00, thude anhr huong dén Cmax

chi nha san xut, nha
nhap khau)



2 358- Azicine 250mg Azithromycin, 250mg Cong ty TNHH LD Stada - Viétnam - Thudc ching: 1. B6 sung bao cao két qua dinh lwong ciia thudc thir va
991/BD VD-3586-07 Hop 6 goi 40 Dai 19 Ty do, KCN Viét Nam - Zitromax (250mg/5ml) - thuoc ching dung trong nghién ctiu
Singapore, Thuan An - Binh Duong Pfizer Italia 2. B6 sung béo céo phan tich

- Khong thdy b4o cao 3. Giai trinh vé viéc két luan InCmax(T/R) tir 75.46%-
két qua dinh luong cia  125.7% la dat S0 V6i quy dinh trong dé cuong nghién
cac thudc thir va thude  ctiu 80%-125%

chiing dung trong NC ->

Bo6 sung.
Pon vi thir nghiém:  Vién Kiém nghiém thuéc TP H5 Chi Minh
3 109- Bustidin MR Trimetazidin hydroclorid, 35mg  CT Roussel VN Vastarel MR B6 sung tai liéu chirmg minh dénh gid anh huong cua
364/BD VD-13640-10 hop 2 vi, vi 30 vién S0 1, duong s6 3, KCN Viét Nam thirc &n dén SKD cua thudc va giai trinh p(Cmax) <
Singapore, Thuan An, Binh Duong 0.05. )
* GT cua cong ty chua phu hop: Khong du so liéu .
chimg minh tuong duong sinh hoc so véi thuoc goc. be
nghi b6 sung.
Pon vi thir nghiém:  Vién kiém nghiém thudc Tp. H6 Chi Minh
4 234- Cardivasor Amlodipin, 5mg CTCPSPM Amlor (vién nén 1. B4 sung tai liéu chirng minh ngudn géc thudc
712/BD VD-9703-09 hop 3 vi x 10 vién Lo 51, buong s6 2, KCN Tan bao, Amlodipin 5mg) - chang. ) )
Q.Binh Tan, Tp HCM (Pfizer Australia Pty Ltd 2. Giai trinh vé viéc Cong ty lua chon thuoc chimg dép
san xuat) ung theo quy dinh tai Thong tu s6 08/2010.
Pon vi thir nghiém:  Vién kiém nghiém TW-Tp.HCM
5 345- Ceclorstad 250mg  Cefaclor, 250mg CT CP Pymepharco - Thudc thir: Cefaclor B sung tai liéu chimg minh thuée dé nghi cong b6 va
899/BD VD-11861-10 Hoép 2 vi x 10 vién 166-170 Nguyén Hug, Tp. Tuy Hoa,  Stada 250mg (vién nang thudc thir 1a mét (chi khac tén thuong mai)..
Tinh Phu Yén Cefaclor 250mg) -
Pymephaco. Tén thuoc
dé nghi cc‘Jng’ b6 TDSH
khac tén thuoc ding
trong ghién cuu. Céng
ty da co cong van cam
két 2 thuoc chi khac tén
biét dl}’qC.
- Thudc chitng: Ceclor
(vién nang 250mg) - Eli
Lilly (Italy)
Pon vi thir nghiém:  Vién kiém nghiém thucTW
6 391- Cefaclor 250mg Cefaclor (duéi dang monohydrat), Cong ty c6 phan duoc pham trung - Khong rd dja chi NSX 1.B6 sung tai ligu ching minh Cefaclor 250mg &
1039/BD VD-5518-08 250mg uong Vidipha cua thuoc ther va thuoc  Cefaclorvid cung cong thirc va quy trinh bao che.
hop 1 vi x 12 vién nang Ap Tan Binh, x4 Tan Hiép, huyén Tan doi ching 2. Bo sung dia chi nha san xuat thuoc ching, b6 sung
Uyén, tinh Binh Duong - Thuoc chung: Ceclor - két qua dinh lugng thuoc thir va thuéc chirng dung

Facta Farmaceutici, Italy trong nghién ctu )
(Pat) 3. B6 sung bao céo tham dinh phuong phap phan tich



Pon vi thir nghiém:

1037/BD VD-15470-11

Pon vi thir nghiém:

100

896/BD VD-11859-10

Pon vi thir nghiém:

878/BD VD-8956-09

Pon vi thir nghiém:

Vién Kiém nghiém thuéc TP H6 Chi Minh

7 387- Cefaclorvid 250 Cefaclor (dudi dang monohydrat),

250MG )
hOP 1 Vi X 12 VIEN NANG

Vién Kiém nghiém thuéc TP H6 Chi Minh

378- Cefadroxil 500mg  Cefadroxil, 500mg

Hop 10 vi x 10 vién, lo 200 vién

9 310- Cefalexin 500mg Cefalexin, 500mg

Vién nang cing.Hop 10 vi x 10
vién (nhém x nhém, hop 10 vi x
10 vién (PVC/nhdm), lo 200 vién

Vién kiém nghiém thuéc TW

10 312- Cefalexin capsules  Cefalexin, 250mg

879/BD BP 250
VD-10641-10

Pon vi thir nghiém:

Vién nang cuang.Hop 10 vi x 10
vién, lo 200 vién, lo 500 vién

- Vién kiém nghiém thuc TW

Cong ty ¢6 phan duoc pham Trung

uvong Vidipha

Ap Tan Binh, x4 Tan Hiép, huyén Tan
Uyén, tinh Binh Duong

Cong ty c6 phan Pymepharco
166-170 Nguyen Hué, Tp Tuy Hoa,
tinh Pha Yén

CT CP Pymepharco
166-170 Nguyén Hug¢, Tp. Tuy Hoa,
Tinh Phi Yén

CT CP Pymepharco
166-170 Nguyén Hug¢, Tp. Tuy Hoa,
Tinh Phd Yén

- Khéng c6 béo céo két
qua dinh lugng thuoc

thir va thude chirng dung

trong nghién cuu

- Khéng 16 dia chi nha
san xuat thudc thir va
thudc chuang

- Ceclor, Facta
Farrmaceutici, Italy ->
Dat yéu cau.

- B6 sung két qua dinh
lwong thude thir va
thudc chirng dung trong
nghién ctru

Biodroxil 500mg

- Thuéc thir: Cephalexin
Stada 500mg ->
Cefastad 500 (vién nang
Cephalexin 500mg).

- Thude dbi ching:
Medolexin 500 (vién
nang Cephalexin
500mg) -Cyprus (EU)

Medolexin 250

va va két qua phan tich (Bang sé liéu nghién ciru)

1. B6 sung tai liéu chung minh thude dé nghi cong b
va thudc thir ¢6 cuing quy trinh san xuat va cong thirc
bao ché.

2. B6 sung dia chi ciia nha san xuat cua thude thir va
thudc chang; ngudn gbc cua thude chung

3. Bo sung két qua dinh lwong thudc thir va thude
chang dung trong nghién cau

4. B6 sung béo cao phan tich

1. B6 sung phu luc bdo céo thir turong duong sinh hoc
cua thube da dugc danh gia

2. B6 sung tai liéu chitng minh thubc Pydrocef 500 va
Droxicef 1a mot

3. Giai trinh vé viéc lra chon thudc ching theo quy
dinh tai Thong tu s6 08/2010.

4. Giai trinh v& viéc giai doan va trinh ty c6 anh huéng
dén Cmax va AUC0-00

1. B6 sung tai liéu chang minh thude dé nghi cong b
va thudc thir 14 mot (chi khac tén thuong mai).

2. B6 sung tai liéu ching minh thudce chimg dap ung
theo quy dinh tai Thong tu s6 08/2010.

1. B6 sung tai ligu chang minh thude dé nghi céng b
va thuéc thur 1a mét.

2. B6 sung ho so xin mién thir TDSH In vivo dbi véi
thude dé nghi cong bd.

3. B4 sung tai liéu ching minh thudc chimg dap tng
theo quy dinh tai Thong tu sb 08/2010.



11 309- Cefalexin capsules
880/BD  BP 500
VD-10642-10

Cefalexin, 500mg
Vién nang cuang.Hop 10 vi x 10
vién, lo 200 vién, lo 500 vién

Pon vi thir nghiém:  Vién kiém nghiém thuéc TW

12 311- Cefalexin capsules  Cefalexin, 500mg
877/BD  USP 500 Vién nang cing.Hop 10 vi x 10
VD-10640-10 vién
Pon vi thir nghiém: - Vién kiém nghiém thuéc TW
13 340- Cefatam 250mg Cephalexin, 250mg

890/BD VD-5206-08 Hop 10 vi x 10 vién

Pon vi thir nghiém:  Vién kiém nghiém thuécTW

14 341- Cefatam 500
889/BD VD-5207-08

Cephalexin, 500mg
Ho6p 10 vi x 10 vién

Pon vi thit nghiém:  Vién kiém nghiém thubcTW

15 242- Cefimvid 200
724/BD VD-15843-11

Cefixim , 200mg
hop 1 vi x 10 vién

CT CP Pymepharco
166-170 Nguyén Hug, Tp. Tuy Hoa,
Tinh Phu Yén

CT CP Pymepharco
166-170 Nguyén Hug, Tp. Tuy Hoa,
Tinh Phl Yén

CT CP Pymepharco
166-170 Nguyén Hug, Tp. Tuy Hoa,
Tinh Phl Yén

CT CP Pymepharco
166-170 Nguyen Hug, Tp. Tuy Hoa,
Tinh Phi Yén

CT CPDP Trung Uong Vidipha

Thubc thir: Cephalexin 1. Bb sung tai liéu chirng minh thubc dé nghi céng b
Stada 500 -> Cefastad  va thudc thir 1a mot (chi khac tén thwong mai).

500 (vién nang Cefalexin2. B6 sung tai liéu ching minh thuéc chimg dap tng
500mg) theo quy dinh tai Thong tu s6 08/2010.

Thubc chung:

Medolexin 500 (vién

nang Cefalexin 500mg) -

Medochemie (Cyprus)

- Thuéc thir: Cephalexin 1. B6 sung tai liéu chirng minh thuc dé nghi céng bd
Stada 500 -> Cefastad va thudc thir 1a mot (chi khac tén thuong mai).

500 2. B6 sung tai liéu chirng minh thudc chimg dap tng
- Thuéc chtng: theo quy dinh tai Thong tu sb 08/2010.

Medolexin 500 -

Medochemie (Cyprus)

Medolexin 250 1. Khéng c6 can cir dé cong nhan BE cho Cephalexin
250mg

2. B6 sung day du dit liéu nghién ctu Invivo cua thude
da nghién ctru BE (ham lugng 500mg) va giai trinh vé
viéc lya chon thudc ching theo Thong tu s6 08/2010.
Néu thudc gbc khdng cd tai thi truong VN, can tim tai
thi truong cac nudc thuge EU hodc cac nude khac la
thanh vién ICH.

Medolexin 500 1. B6 sung day du dir liéu nghién ctu Invivo caa thude
da nghién ctru BE (ham lugng 500mg) va giai trinh vé
viéc lya chon thudc ching theo Thong tu s6 08/2010.
Néu thudc gbc khdng ¢4 tai thi truong VN, can tim tai
thi truong cac nuwdc thuge EU hodc cac nude khéc la
thanh vién ICH.

1. B6 sung cam két v/v thudc thir dung trong nghién
ctru va thude luu hanh trén thi truong ¢é clng céng
thirc, quy trinh san xuét.

2. Cung cép bing chirng thudc Oroken duing trong
nghién ciru c6 xuit xu tir Phap

3.Thiét ké nghién ctru 3x3 cho tirng hop thude khac nha
san xuit chua dugc huéng dan.

4. Trinh ty dung thubc trong nghién ctru chua diung
theo loai thiét ké 3x3.

5. Thiét ké nghién ctru, trinh ty thir thude chua dung

Oroken - Famar Lyon,
Phap



Pon vi thir nghiém:

16 328-
981/BD VD-2189-06

Pon vi thir nghiém:

17 360- Cefuro B 500
1111/BD VD-8875-09

Pon vi thir nghiém:

18 361- Cefurobiotic
1110/BD VD-4855-08

Pon vi thir nghiém:

19 355- Cefurobiotic
1118/BD VD-4856-08

Cefixim MKP 50

Vién kiém nghiém thuéc TP.HCM

Cefixim 50mg, 50mg
Hop 12 g6i x 1,5g thuoc bot

Vién kiém nghiém thudc Tp. H6 Chi Minh

Cefuroxim acetil, 500mg

Hop 2 vi x 5 vién nén dai bao

Vién Kiém nghiém thudc Trung wong

250 Cefuroxim acetil, 250mg

Hop 2 vi x 5 vién nén dai bao

Vién Kiém nghiém thuéc Trung wong

500 Cefuroxim axetil, 500mg

Hop 2 vi x 5 vién nén dai bao

Cong ty CP Hoa-Duoc pham Mekophar Oroken Enfants - Farma

297/5 Ly Thuong Kiét, Phuong 15,
Quan 11, Tp. H6 Chi Minh

Cong ty CP Lién doanh duoc pham
Medipharco Tenamyd BR.s.r.|

S6 08 Nguyén Truong T, P. Phudc
Vinh, TP Hué, Thira Thién Hué

Cong ty CP Lién doanh duoc pham
Medipharco Tenamyd BR.s.r.|

S6 08 Nguyén Truong T, P. Phudc
Vinh, TP Hué, Thira Thién Hué

CT CP lién doanh dugc phim
Medipharco Tenamyd

S6 08 Nguyén Truong T, P. Phudc
Vinh, TP Hué, Thira Thién Hué

Lyon (Phép)

- Khodng c6 COA cua ca
2 thude T + R (khéng
rd d6 chénh léch ham
lugng).

- Khéng 16 dia chi nha
san xuat thudc thir.

- Khéng ré ngudn goc
thudc chiing: nhap
khau? (vién Zinnat
500mg - Glaxo
Operations UK)

- Zinnat tablet 500mg

- Khéngc6 COAcua T
+R

- Khéng 16 dia chi nha
san xuét va ngudn géc

thudc chimng

- Khéng c6 COA cua ca
2 thuéc T + R (chénh
[&ch ham lugng?)

- Khéng c6 dia chi nha
san xuat cua thudc thur.
- Khdng rd nguon goc
thude doi chang (nhap
khu?)

Thudc ching: Zinnat
500mg - Glaxo
Operations UK

theo nguyén tic. Chua c6 hudng dan tinh toan cho TH
thiét ké 3x3.

GT: Cong ty giai trinh vé thiét ké nghién ciru chua thoa
méan yéu cau. Bé nghi Cong ty giai trinh lai

1. B6 sung cam két, tai liéu ching minh Cefixim MKP
50mg va 100mg la cong thic bao ché ty lé.

2. Bao c4o so sanh d6 hoa tan cta Cefixim MKP 50mg
va 100mg: Xac dinh lai gia tri f2 6 MT pH 4,5va 1,2
theo dung huéng dan. Giai trinh Iy do khong so sanh
d6 hoa tan & moi truong pH 6,8.

1. B4 sung cac yéu cau ddi véi thudc thir va thude
chimg: COA cua thudce thir va thube ching, tai lidu
ching minh ngudn géc cua thube chimg, dia chi nha
san xuit thudc thur.

2. Bb sung sic db thim dinh phuong phap phan tich.
3. B6 sung Bao céo phan tich.

1. B6 sung COA cua thudc thir va thude ching; ngudn
gdc va nha san xuat thudc chang

2. B6 sung bao céo so sanh d6 hoa tan, so sanh quy
trinh san xuét va cong thirc bao ché

1. B4 sung COA cua ca 2 thudc thir va thude chirng,
dia chi nha san xuét cua thubc thir, ngudn gbc thube dbi
chiing.

2. B sung Séc d6 thAm dinh phuong phap phén tich.

3. B6 sung S liéu phan tich.



Pon vi thir nghiém:

VD-8668-09

Pon vi thir nghiém:

21 352-
1082/BD

Pon vi thir nghiém:

22 308-
808/BD VD-12011-10

Pon vi thir nghiém:

23 370-
98/BD

VD-6798-09

Pon vi thir nghiém:

24 382-
881/BD  VD-9684-09

Pon vi thir nghiém:

25 381-
882/BD  VD-9685-09

Pon vi thir nghiém:

26 349-
893/BD  VD-8955-09

Pon vi thir nghiém:

Cefuromid 125

Cefustad 250mg

Cefustad 500mg

Cephalexin 250mg

Vién Kiém nghiém thudc Trung wong

Hop 10 géi x 3.5 g bot pha hon
dich uong

Vién Kiém nghiém thudc Trung wong
Cefuroxim 250-CGP Cefuroxim, 250mg

Hop 2 vi X 5 vién nén bao phim

- Vién Kiém nghiém thudc TP H6 Chi Minh
Cefuroxim 250mg

Cefuroxim axetil tuong duong
Cefuroxim 250mg, 250mg

Hop 2 vi - vi bdm 5 vién; Hop 01
Vi - vi bam 10 vién

Vién kiém nghiém thudc Tp. H6 Chi Minh

Cefuroxime 125mg  Cefuroxim acetil, 125mg/g6i 3.59

Hop 10 géi x 3.5 g bot pha hon
dich udng
Vién Kiém nghiém thudc Trung wong
Cefuroxim, 250mg
Hop 2 vi x 5 vién nén bao phim

L6 E2-Buong N4-Khu Cong nghiép
Hoa X4&-TP Nam DInh

Cong ty TNHH US Pharma USA
L6 B1-10, duong D2, KCN Tay Bac
Cu Chi, TP H6 CHi Minh

Zinnat 500mg

CT TNHH MTV Dugc pham va sinh
hoc y té

L6 111-18 Pudng 13, KCN Tan Binh,
Q.Téan Pha, Tp.HCM

Cefuroxim acetil, 125mg/g6i 3.5 Cong ty c6 phan dwoc pham Minh Dan Zinnat suspension 125mg B6 sung phan phu luc cua bao cao nghién ctu

BO sung béo céo in vitro va tai ligu chiang minh thude
dé nghi cng bd va thuoe da danh gia TDSH la mot.

Zinnat 500mg - Glaxo 1.Giai trinh vé ly do lya chon thoi diém lay mau dé tinh
Operations UK Ltd, Anh f2.

* GT cua cong ty chua c6 day du sb liu ching minh
TDSH. B¢ nghi bo sung.

Cong ty ¢ phan dugc pham Minh Dan Zinnat suspension 125mg B sung phan Phu luc nghién ctru thir TDSH

L6 E2-Duong N4-Khu Cong nghiép
Hoa X4&-TP Nam DInh

Cong ty c6 phan Pymepharco Zinnat 250
166-170 Nguyén Hu¢, Tp Tuy Hoa,

tinh Pha Yén

Trung tdm danh gia trong duong sinh hoc - Vién Kiém nghiém thuéc TP Ho Chi Minh:

Cefuroxim, 500mg
HoOp 2 vi x 5 vién nén bao phim

Vién Kiém nghiém thubc TP H6 Chi Minh

Cephalexin, 250mg

Hop 10 vi (nhdm/nhém) x 10
vién, hop 10 vi (PVC/nhdm) x 10
vién, chai 200 vién nang ctng

Vién kiém nghiém thuéc Trung Uong

Cong ty c6 phan Pymepharco Zinnat 500
166-170 Nguyen Hué, Tp Tuy Hoa,

tinh Pha Yén

CT CP Pymepharco Medolexin 250
166-"70 Nguyén Hug, Tp. Tuy Hoa,

tinh Pha Yén

1. B6 sung tai liéu chang minh thude dé nghi cong b
TDSH (ham lwong 250mg) va thudc da thir dat TDSH
in vivo (ham luong 500mg- Negacef) la cac thubc cong
thirc bao ché ty lé.

2. B sungHo so va bao céo két qua so sanh do hoa

tan in vitro ciia ham luong 250mg so véi thudc Negacef
500mg.

- Y&u cau cung cap tai li¢u ching minh 2 san pham cling
cdng thac va quy trinh bao ché.

1. Khong c6 cin ctr dé cong nhan BE cho Cephalexin
250mg

2. Bb sung day du dit liéu nghién ctu Invivo caa thude
d3 nghién ctru BE (ham lugng 500mg) va giai trinh vé
viéc lya chon thudc ching theo Thong tu s6 08/2010.
Néu thubc gbc khong c6 tai thi treang VN, can tim tai
thi truong cac nudce thuoe EU hodc cac nuae khac la
thanh vién ICH.



27 53-45/BD Cetirizine Stada Cetirizine, 10mg CT TNHH Stada-VN Zyrtec - UCB Frachim
10mg hop 1 vix 10 vién, hop 5vix 10 40 DPai L6 Ty Do,KCN Viét Nam- S.A Switzerland
VD-3251-07 vién Singapore, Thuan An-Binh Duong

Pon vi thir nghiém:  Vién kiém nghiém thudc Tp. H6 Chi Minh

28 320- Clarithromycin 250 Clarithromycin, 250mg CT CP Pymepharco Klacid Fort - Abbott
886/BD Vién nén bao phim.Hop 02 vi x 10 166-170 Nguyéen Hué, Tp. Tuy Hoa,  Lab. Ltd (Anh)
Vvién Tinh Phl Yén

Pon vi thir nghiém: - Vién kiém nghiém thuc Tp. H5 Chi Minh

29 344- Clarithromycin 500 Clarithromycin, 500mg CT CP Pymepharco - Thuéc thir: Clarocil
898/BD Hop 1 vi x 10 vién nén bao phim  166-170 Nguyén Hug, Tp. Tuy Hoa,  (vién nén bao phim
Tinh Pha Yén Clarithromycin 500mg)

- Pymephaco. Thudc
dung trong nghién cuu
TDSH khac tén véi
thudc dé nghi cong bd
TDSH va cong ty da co
cong van cam két 2
thudc chi khéc tén biét
duoc.

- Thudc chung: Klacid
Forte - Abbott
Laboratories Ltd

(England)
Pon vi thir nghiém: - Vién kiém nghiém thuéc Tp. Ho Chi Minh.
30 392- Dentarfar Cefaclor (du6i dang monohydrat), Céng ty cé phan duoc pham trung - Khong rd dja chi nha
1038/BD VD-7249-09 250mg wong Vidipha san xuat thuoc thir va
hop 1 vi x 12 vién nang Ap Tan Binh, xa Tan Hiép, huyén Tan thuoc chiing
Uyén, tinh Binh Duong - Ceclor, Facta
Farrmaceutici, Italy ->
Dat yéu cau.

- B6 sung ket qua dinh
luong thuoc thu va
thudoc chirng dung trong

1. B6 sung cam két vé thudc thir va thube dang luu
hanh trén thi truong c6 cling cong thirc bao ché, quy
trinh san xuat

2. B6 sung bao céo twong dwong d6 hoa tan do thay doi
dia diém san xuét.

* GT cha cong ty chua phu hop: Thude dang luu hanh
san xuét ¢ dia diém mai khong ching minh dwoc twong
duong d6 hoa tan so véi thude ding trong nghién ctu.
Dé nghi bo sung.

* Giai trinh ctia Cong ty khong dat yéu cau

1. B6 sung tai liéu chirng minh thudc dang ky cong bd
TDSH va thudc di thir TDSH va dat in vivo (Clarocil
500) la cac cong thirc bao ché ty 1é.

2. B6 sung tai liéu chirng minh thudc Clarithromycin
250mg va thubc da thir va dat TDSH (Clarocil 500) c6
d6 hoa tan in vitro trong duwong nhau.

B6 sung tai ligu ching minh thude dé nghi cdng bé va
thuoc thir [ mét (chi khac tén thuong mai)..

1. B sung tai liéu ching minh thuée d& nghi cong bd
va thudc thir ¢6 ciing quy trinh san xuat va cong thirc
bao ché.

2. B6 sung dia chi ciia nha san xuat cua thude thir va
thuéc ching; nguon goc cuaa thude chimg

3. Bo sung két qua dinh lwong thudc thir va thude
chang dung trong nghién cau

4. B6 sung béo cao phan tich



nghién ctru

Pon vi thit nghiém: - Vién Kiém nghiém thuéc TP H6 Chi Minh
31 43-35/BD Droxicef 500mg Cefadroxil, 500mg CT CP Pymepharco - Biodroxil - Sandoz 1. Cong ty can cung cap thang tin chimg minh thuéc
VD-8960-09 hop 2 vi, 3 vi, 10 vi x 10 vién 166-170 Nguyen Hug, Tp. Tuy Hoa, GmBH, Au:stria ) Biodrole dﬁr dung trong nghjén Cl'l'l‘l du dié,u kién @é
Tinh Pha Yén - Cdng ty can cung cap lam thudc do6i chirng (1a thude c6 day du so liéu nghién

thong tin chitng minh  cu vé an toan va hiéu qua trén 1am sang).

thudc Biodroxil d ding 2. ANOVA: giai doan anh huong dén AUCo- ->giai trinh
trong nghién ctru du GT: Chua cung cap bang chung thudc Biodroxil dap
diéu kién d@é 1am thuéc  tng quy dinh lam thudc chimg

dbi chung (1a thude c6

day du sb liéu nghién

ctru V& an toan va hiéu

qua trén lam sang)

Pon vi thir nghiém:  Vién Kiém nghiém thuéc TP H6 Chi Minh

32 379- Droxistad 500 Cefadroxil, 500mg Cong ty c6 phan Pymepharco Biodroxil 500mg 1. Bo sung phu luc béo céo thir trong duong sinh hoc
895/BD VD-11866-10 Hop 10 vi x 10 vién nang ctng ~ 166-170 Nguy&n Hug, Tp Tuy Hoa, cua thude da duoc dénh gid ,
tinh Pha Yén 2. Bo6 sung tai liéu ching minh thude Pydrocef 500 va

Droxicef la mot

3. Giai trinh vé viéc lra chon thudc chiing theo quy
dinh tai THong tu s6 08/2010.

4. Giai trinh vé viéc giai doan va trinh ty ¢6 anh huéng
dén Cmax va AUC0-00

Pon vi thir nghiém:

33 306- Euzimnat 250mg  Cefuroxim axetil twong dwong CT TNHH MTV Dugc pham vasinh  Zinnat 500mg - Glaxo  Giai trinh vé& Iy do lya chon thoi diém lay mau dé tinh
804/BD VD-11345-10 Cefuroxim 250mg, 250mg hoc y té Operations UK Ltd, Anh f2. . i
Hop 2 vi - vi bam 5 vién L6 111-18 Puong 13, KCN Tén Binh, *GT cua cong ty chua phu hgp. Dé nghi bo sung.

Q.Téan Pha, Tp.HCM
Pon vi thir nghiém:  Vién kiém nghiém thudc Tp. H6 Chi Minh

34 354- Fabamox 500 Amoxicilin, 500mg Cong ty c¢b phan dugc pham Trung - Amoxil B& sung tai liéu chung minh ngudn gbc, xuat xi thude
797/BD VD-6330-08 Hoép 5 vi x 12 vién nang cang uong I - Pharbaco - Khéng r6 dia chi nha  ching
160 Ton Ptic Thang - Péng Pa- Ha  san xuat va sé ding ky
Noi cta san pham. Trong

truong hop thude khdng
¢6 SPK ¢ VN can néu
rd xuat xur cua thudc va
cung cap gidy to ching
minh nguon gbc thudc
dung trong NC nay
(thuéc mua & dau? Co
bang chiing gi ching
minh thdng tin v& xuat
xi cua thudce chang)



Pon vi thir nghiém:  Vién kiém nghiém thuéc Trung Uong

35 107- Fluconazol STADA Fluconazol, 150mg CT TNHH Stada-VN
359/BD  150mg hop 1 vi x 10 vién 40 Pai Lo Ty Do,KCN Viét Nam-
VD-12011-10 Singapore, Thuan An-Binh Duong
Pon vi thir nghiém: - Vién kiém nghiém thudc Trung wong
36 363- Fudcime 200mg Cefixim, 200mg Cong ty ¢ phan dugc pham Phwong

27/BD  VD-9507-09 Hop 1 vi, hop 2 vi, hop 3vi, hop  Pong (16 215001). Cong ty Famar

6 vi, hop 10 vi, hop 30 vi, hop 50  Lyon (16 403).

vi. Chai 30 vién, Chai 60 vién, CT Phuong Bong: L6 7, Buong 2,

Chai 100 vién, Chai 250 vienva  KCN Tan Tao, Quan Binh Tan, TP

chai 500 vién nén phan tan HCM. Cong ty Famar Lyon: 69230
Saint-Genis Laval, Phap.

Pon vi thir nghiém:  Vién Kiém nghiém thubc TP H5 Chi Minh

37 350- Furacin 500
1012/BD VD-13359-10

acetil, 500mg
HOp 2 vi, 4 vi x 5 vién nén dai
bao phim. Hop 1 vi, 10 vi x 10
vién nén dai bao phim

Pon vi thit nghiém:  Vién Kiém nghiém thuéc TP H5 Chi Minh:
38 343-Furocap 250 CT CP Pymepharco

883/BD VD-7001-09 166-170 Nguyén Hug¢, Tp. Tuy Hoa,
Tinh Phi Yén

Long, tinh Vinh Long

Cefuroxim, 250mg
Hop 2 vi x 5 vién nén bao phim

Diflucan 150mg - Pfizer 1. B6 sung cam két vé viéc thude thir trong nghién ctu

PGM -Phép

Oroken 200mg, Famar

Lyon, Phap

Cefuroxim dudi dang Cefuroxim ~ Céng ty cé phan dugc pham Ciru Long  Zinnat 500mg - Glaxo

150 duong 14/9, Phuong 5, TP. Vinh ~ Operation UK

Zinnat 250

va thudc dang luu hanh trén thi truong ¢ cing cong
thire bao ché, quy trinh san xuét, ¢& 16 san xuat va cac
thong s6 trong qua trinh san xuat (hién US FDA chi
cong nhan Diflucan dang bt pha hdn dich uéng
200mg/5ml cua Pfizer 1a thude dbi chang)

2. Theo théng tin trong nghién ctru khao sat, thudc thir
dung trong nghién ctiru dugc san xuét tai dia diém cii.
Néu thudc thir dung trong nghién ciru chinh thie dugc
san xuét tai dia diém san xuét cii, yéu cau bd sung sé
liéu twong dwong d6 hoa tan giira thudc san xuét tai dia
diém cii va thudc san xuit tai dia diém méi

3. B4o céo cho két qua trén 3 nguoi tinh nguyén, khdng
phai bao cao danh gia chinh thuc trén 24 ngudi nhu dé
cuong.

* GT cha cong ty chua phi hop: Thudce dang luu hanh
san xuét ¢ dia diém mai khong ching minh dwoc twong
dwong do hoa tan so vai thube ding trong nghién ciu.

Dé nghi bé sung.

B6 sung phu luc béo céo thir twong dwong sinh hoc

BO sung sic dd, bao cao phan tich va giai trinh vé két
qua phan tich thong ké (CI 90% cua Cmax nam ngoai gidi
han 80-125% van két luan teong duong)

1. B6 sung tai ligu chang minh thude ding ky cong bd
TDSH (ham luong 250mg) va thude da thir dat TDSH
in vivo (ham lugng 500mg- Negacef) 1a cac thudc cong
thirc bao ché ty lé.

2. B6 sung Ho so va bao co két qua so sanh do hoa
tan in vitro ciia ham luong 250mg so véi thudc Negacef
500mg.



Pon vi thir nghiém:

39 347- Furocap 500
888/BD VD-7002-09

Pon vi thir nghiém:

Vién kiém nghiém thuéc Tp. H5 Chi Minh

Cefuroxim, 500mg
Hop 2 vi X 5 vién nén bao phim

Vién kiém nghiém thubc Tp. H6 Chi Minh

40 35-15413 Glisan 30 MR Gliclazid, 30mg

VD-5270-08

Pon vi thir nghiém:

hop 2 vi x 30 vién

- Vién kiém nghiém thudc Tp. H6 Chi Minh

41 171- Imeclor 125mg Cefalor, 125mg

544/BD VD-3421-07

hop 12 goi

Pon vi thir nghiém:  Vién kiém nghiém thudc Trung uong

42 327- Kalecin 250
982/BD VD-14490-11

Pon vi thir nghiém:

Clarithromycin, 250mg
Hop 1 vi x 10 vién, hop 1 vi x 14
vién nén bao phim

Vién kiém nghiém thubc Tp. Hb Chi Minh

43 339- KM Cephalexin Cephalexin, 250mg

891/BD  250mg
VD-10649-10

Pon vi thir nghiém:

Hop 10 vi x 10 vién, Hop 1 lo 200
Vién

Vién kiém nghiém thu6cTW

44 348- KM Cephalexin Cephalexin, 500mg

892/BD 500mg
VD-10650-10

Pon vi thir nghiém:

45 351- Meyerdipin 5
1028/BD VD-4984-08

Hop 10 vi x 10 vién, hop 1 1o 200
Vvién nang cung

Vién kiém nghiém thuéc Trung Uong

Amlodipin, 6.94mg Amlodipin
besilat, tuong duong Smg

CT CP Pymepharco
166-"70 Nguyén Hug, Tp. Tuy Hoa,
tinh Phu Yén

CT TNHH Hasan-Dermapharm
buong s6 2-Khu CN Bong An-Thuan
An-Binh Duong

CT CPDP Imexpharm

S6 02, Buong s6 02, Khu cong nghiép
Viét Nam-Singapore 11, Thanh ph
Thi Dau Mét, Tinh Binh Duong

Zinnat 500

Diamicron MR - Les
Laboratories Servier
Indusstrie - Phap

Ceclor-Lilly san xuat tai

Trung Quéc

Cong ty CP Hoa-Duoc pham Mekophar Klacid Forte - Abbott

297/5 Ly Thuong Kiét, Phuong 15,
Quan 11, Tp. H6 Chi Minh

CT CP Pymepharco
166-170 Nguyen Hué, Tp. Tuy Hoa,
Tinh Phi Yén

CT CP Pymepharco
166-"70 Nguyén Hug, Tp. Tuy Hoa,
tinh Phu Yén

Cong ty lién doanh Meyer-BPC
6A3, quoc 16 60, phuong Phi Tan,

Lab (UK)

Medolexin 250

Thudc thir: Cephalexin

Stada 500- Pymephaco.

Thubc ching:
Medolexin 500 -

Amlor 5mg - Pfizer
Australia Pty Ltd

B6 sung cam két thudc diang ky cong bd TDSH va
thuoc thir TDSh ¢6 cung cdng thirc bao ché va quy
trinh bao ché kem tai liéu chirng minh.

1. Cmax khong dat y8u cau so véi dé cuong da phé
duyét.

2. Chua danh gia anh huéng cua thic an.

* GT cua cong ty chua phu hop: Khong day du sé liu
dé chtmg minh twong dwong véi thudc ge. D& nghi bd
sung.

B6 sung tai liéu chirng minh lra chon thudc chiing theo
TT 08 va Bo sung bang phan tich AUCo-t

* GT: Bé nghi Cong ty cung Cap bang ching thubc
Ceclor san Xuét tai Trung Qudc duge luu hanh tai EU
(Cung cip FSC hoic CPP do Bo Y té Malta cip)

1. B6 sung cam két, tai liéu chitng minh Kalecin 250
va 500 la cong thic bao ché ty lé.

2. Giai thich két qua so sanh do hoa tan cua Kalecin
250 va 500mg chi thyc hién ¢ 2 moéi truong d6 hoa tan.

- Khéng ¢6 cin ctr dé cong nhan BE cho Cephalexin
250mg

- B sung day du dir liéu nghién ciru Invivo cua thube
da nghién ctru BE (ham lugng 500mg) va giai trinh vé
viéc lya chon thudc ching theo Thong tu s6 08/2010.
Néu thudc gdc khdng cd tai thi truong VN, can tim tai
thi truong cac nuwdc thuge EU hodc cac nude khac la
thanh vién ICH.

- B sung day du dix liéu nghién ctru Invivo cua thube
da nghién ctru TDSH (ham luong 500mg) va giai trinh
Vé viéc lya chon thuoc chtng theo Thong tu s6
08/2010. Néu thudc goc khong ¢ tai thi truong VN,
can tim tai thi truong cac nuée thuoc EU hodc cac nuée
khéc 1a thanh vién ICH.

B4 sung bao cao phan tich.



Amlodipin
Hop 5 vi x 10 vién nén

Pon vi thir nghiém:

46 373-
15/BD

Midagentin 500/125 amoxicilin + acid clavulanic,
500mg + 125mg
Hop 1 thi x 2 vi X 7 vién nén dai
bao phim

Don vi thir nghiém:

47 372- Midancef 125
26/BD VD-3880-07

Cefuroxim acetil, 1500mg/lo 40g
Hop 1 lo x 40g bot pha hon dich
uong

Pon vi thir nghiém:  Vién kiém nghiém thudc Trung uong

48 374- Midancef 125
1134/BD VD-3881-07

Cefuroxim axetil, 125mg
Hop 1 tdi x 1 vi x 10 vién nén dai
bao phim

Pon vi thir nghiém:  Vién kiém nghiém thudc Trung uvong

Midancef 125
VD-3882-07

Cefuroxim axetil, 125mg/géi 3.59
Hop 10 géi x 3.5 g bot pha hon
dich udng

Pon vi thir nghiém:  Vién Kiém nghiém thudc trung wong

50 346- Midantin Amoxicillin + acid clavulanic,
1062/BD 500mg/125mg 500mg+125mg
VD-4344-07 Hop 1 tdi x 2 vi x 7 vién nén dai
bao phim

Vién kiém nghiém thubc Tp. Hb Chi Minh

metformin HCI, 850mg
Hop 2 vi x 15 vién nén bao phim

Pon vi thir nghiém:

51 357- pms-Imephase
1026/BD 850mg
VD-11063-10

Vién kiém nghiém thudc Tp. H6 Chi Minh

Cefadroxil, 500mg
Hop 10 vi x 10 vién nang cting

Pon vi thir nghiém:

52 380- Pydrocef 500
887/BD VD-7720-09

Pon vi thir nghiém:
53 386-

Pyfaclor 250mg Cefaclor, 250mg

- Vién Kiém nghiém thuéc TP H6 Chi Minh

thanh phd Bén Tre, tinh Bén Tre

Trung tim danh gi4 twong duong sinh hoc - Vién kiém nghiém thudc Tp. H6 Chi Minh

Cong ty c¢6 phan dugc pham Minh Dan Augmentin

L6 E2-buong N4-Khu Cong nghiép
Hoa Xa-TP Nam DInh

Vién kiém nghiém thudc thanh phé HS Chi Minh:
Cong ty ¢6 phan duoc pham Minh Dan

L6 E2-Duong N4-Khu Cong nghiép
Hoa Xa-TP Nam DInh

Cong ty ¢6 phan duoc pham Minh Dan

L6 E2-buong N4-Khu Cong nghiép
Hoa X&-TP Nam DInh

Cong ty ¢ phan dugc pham Minh Dan

L6 E2-Buong N4-Khu Cong nghiép
Hoa X4&-TP Nam DInh

CT CP duoc phdm Minh Dan

L6 E2 - Buong N4 - Khu CN Hoa X4 -

TP Nam Dinh

Cong ty c¢b phan dugc pham
Imexpharm

S6 04, Puong 30/4, Thanh phé Cao
Lanh, tinh Bong Thap

Cong ty ¢ phan Pymepharco
166-170 Nguyen Hué, Tp Tuy Hoa,
tinh Pha Yén

Cong ty ¢ phan Pymepharco

B6 sung phu luc béo céo két qua thir twong dwong sinh
hoc cua thuéc Midagentin 500/125

Zinnat suspension 125mg B sung Phu luc bao c4o nghién ctru dé tham dinh

Zinnat tablets 500mg

B6 sung phuong phép phan tich mau dbi véi ham
lugng 125mg

Zinnat suspension 125mg B sung Phu lyc dé thim dinh

- Augmentip i
- Thiéu phiéu kiém
nghiém

Glucophage 850mg,
Merck Dante s.a.s, Phap

- Thudc thir: Droxicef
(Cefadroxil 500mg)
NSX: Pymepharco

- Thuéc chirng: V. nang
Bidroxil 500mg NSX :
Sandoz GmbH, Austria

- Ceclor (Cefaclor caps

B6 sung Phuc luc dé tham dinh

B& sung Phy luc bao céo thir trong duong sinh hoc

1. B6 sung phu luc béo céo thir twong dwong sinh hoc
cua thube da duge danh gia

2. B6 sung tai liéu ching minh thude Pydrocef 500 va
Droxicef la mot

3. Giai trinh vé viéc lra chon thudc ching theo quy
dinh tai THong tu s6 08/2010.

4. Giai trinh vé viéc giai doan va trinh ty ¢6 anh huéng
dén Cmax va AUC0-00

1. B4 sung tai liéu chirng minh thuc dé nghi cong b



901/BD VD-11877-10 Hop 1 vi x 12 vién, 2 vi x 12 vién  166-170 Nguyén Hug, Tp Tuy Hoa,
tinh Pha Yén

250mg), Eli Lilly Italia va thudc thir TDSH 1a mot (chi khéc tén thuong mai).
SpA 2, B6 sung béo céo phan tich va sic ky db

- B sung cam két thude

dé nghi cng bé va

thubc dung trong nghién

ctru ¢é cung cong thuc

bao ché

Pon vi thir nghiém:  Trung tim danh gia twong dwong sinh hoc - Vién Kiém nghiém thuéc TP H6 Chi Minh

54 377- Pyfadrox 500 Cefadroxil, 500mg Cong ty céz phan Pymepharco
897/BD VD-11879-10 Hop 10 vi x 10 vién nang cuang 166-170 Nguyén Hug, Tp Tuy Hoa,
tinh Pha Yén

Pon vi thir nghiém:  Vién Kiém nghiém thuéc TP H6 Chi Minh

55 384- Pyme AM5 Caps  Amlodipin, 5mg Cong ty c6 phan Pymepharco
902/BD VD-13587-10 Hop 3 vi x 10 vién, hop 10vix  166-170 Nguy&n Hug, Tp Tuy Hoa,
10 vién tinh Pha Yén
Pon vi thir nghiém: - Vién Kiém nghiém thuéc TP H6 Chi Minh
56 314- Pyme Diapro MR  Gliclazid, 30mg CT CP Pymepharco
171/BD  VD-6045-08 Vién nén t&c dung kéo dai.Hop 3  166-170 Nguyen Hué, Tp. Tuy Hoa,

vi X 10 vién, 2 vi x 30 vién nén Tinh Pha Yén
tac dung kéo dai
Pon vi thir nghiém:  Vién kiém nghiém thuéc Tp. H5 Chi Minh

57 342- Pyme M-predni Methylprednisolon, 16mg CT CP Pymepharco
894/BD 16mg Hop 3 vi x 10 vién 166-170 Nguyén Hug¢, Tp. Tuy Hoa,
VD-4894-08 Tinh Phu Yén

Biodroxil 500mg 1. B6 sung phu luc béo céo thir twong dwong sinh hoc
cua thube da dugc danh gia
2. B6 sung tai liéu chitng minh thubc Pydrocef 500 va
Droxicef la mot
3. Giai trinh vé viéc lra chon thudc chiing theo quy
dinh tai THong tu s6 08/2010.
4. Giai trinh vé viéc giai doan va trinh ty ¢6 anh huéng
dén Cmax va AUC0-00

- Amlor (Amlodipin 1. B6 sung cam két v/v thudc dang dé nghi cong b va
5mg) - Pfizer PGM Phap thudc thu trong nghién ciu c6 cling cdng thiic bao ché
-Cong ty can bd sung  va quy trinh bao ché.

cam két v/v thuéc dang 2. B6 sung Phuy luc bao céo.

dé nghi cong b va

thudc thir trong nghién

ctru ¢6 cung cdng thirc

bao ché va quy trinh bao

ché.

Diamicron MR - Les Bé sung céc sb lisu nghién ctru anh hudng cua thire &n
Laboratories Servier, doi vai SKD cua thuoc thir.
Phap

- Thudc thir: Menison 1. B sung tai liéu ching minh thuée diang ky cong bd
16mg (vién nén Methyl va thudc thir 1a mot (chi khac tén thwong mai).
prednisolon 16mg - 2.Tai liéu chirng minh thudc ching déap (ng theo quy
Pymephaco) - (Cong ty dinh tai Thong tu s6 08/2010

cam két thubc dé nghi 3. Giai trinh két qua phan tich théng ké: P( trinh tu)
cong b THSH chi khdc << 0.05?

tén biét duoc véi thude

thir dung trong n/c).

- Thuébc chirng: Medrol

(vién nén Methyl

prednisolon 16mg) -

Pfizer, Italia



Pon vi thir nghiém:

58 383-
903/BD

Pon vi thir nghiém:

PymeAlong 5
VD-12530-10

59 325-
980/BD

Pon vi thir nghiém:

Quincef 125
VD-4889-08

60 385-
900/BD

Pon vi thir nghiém:

Vién kiém nghiém thuéc Tp. H5 Chi Minh

Amlodipin, 5mg
Hop 10 vi x 10 vién nén

Vién Kiém nghiém thuéc TP H5 Chi Minh

Ceefuroxime axetil trong duong
Cefuroxime 125mg, 125mg
Hop 2 vi x 5 vién nén dai bao

Vién kiém nghiém thudc Tp. H6 Chi Minh

SCD Cefaclor 250mg Cefaclor, 250mg

61 46-38/BD Tatanol Extra

Pon vi thir nghiém:

VD-9698-09

62 86-

Tenocar 100mg

Hop 2 vi x 10 vién nang cing

- Vién Kiém nghiém thuéc TU

Acetaminophené& Ibuprofen,
325/200mg
hop 20 vi x 4 vién

Vién kiém nghiém thudc Tp. H6 Chi Minh

Atenolol, 100mg

Cong ty ¢ phan Pymepharco Norvasc NSX: Pfizer
166-170 Nguyen Hué, Tp Tuy Hoa, Australia Pty Ltd.
tinh Pha Yén

Cong ty CP Hoa-Dugc pham Mekophar Zinnat 250mg - GSK
297/5 Ly Thuong Kiét, Phuong 15,
Quan 11, Tp. H6 Chi Minh

Cong ty ¢ phan Pymepharco - Ceclor (cefaclor caps

166-170 Nguyén Hug, Tp Tuy Hoa, 250mg) - Eli Lilly Italia

tinh Pha Yén Sp.A
- B6 sung cam két thudc
dé nghi cong b va
thudc thu trong nghién
ctru ¢6 cung cdng thirc
bao ché va quy trinh san
Xuét

CT CP Pymepharco Alaxan (United Pharma
166-170 Nguyén Hug, Tp. Tuy Hoa,  VN) -> Khéng dat
Tinh Phi Yén

CT CP Pymepharco - Tenormin 100mg -

- Hb so da thir In vitro: V. Pyme AMS5 so sénh véi
vién Norvasc 5mg -> khong pht hop dé mién trir thir In
Vivo.

- PP so sanh d¢ hoa tan chua diing theo hudng dan dé
c6 thé xem xét mién thir (phai so sanhdd hoa tan véi
ham lugng da dugc danh gia TDSH cua cung NSX la
vién PymeAM 10).

- B6 sung tai liéu chirng minh PymeAM10 va
PymeAlong5 cd cong thic bao ché theo ty 1& va co

1. B sung cam két, tai lieu ching minh Quincef
125mg va 250mg c6 cong thirc bao ché ty 1&.

2. Ho so so sanh do hoa tan cua Quincef 125 va
250mg: Xac dinh lai gia tri f2 6 ca&c MT pH 6,8 va 4,5
theo dung huéng dan cta Thong tu 22/2009 (Phu huc
DHT).

3. Ho so TDSH in vivo cua ché pham Quincef 250mg:

B6 sung két qua phan tich ANOVA va xac dinh
khoang tin cay 90% cua ty sé In AUCo-t giira thudc thir
va thube ddi ching.

B6 sung tai ligu ching minh thude dé nghi cdng bé va
thuoc da thie TDSH 1a mot.

B& sung tai liéu chung minh lya chon thudc chung tuan
thu theo TT 08 va bo sung thong s6 AUCo-t.

*GT clia cong ty chua phi hop: Khéng chap nhan giai
trinh vi ngay ca thuéc ching dung trong nghién ciru
(Alaxan) ciing chua dugc cong nhan thudc goc/Thude co
day du sb lidu an toan hiéu qua. D& nghi bd sung.

- Thuéc chirng Tenormin 100mg - Astrazeneca UK



167/BD VD-8976-09 hop 2 vi x 15 vién, hop 10 vi x 10  166-170 Nguyén Hug, Tp. Tuy Hoa,  Astrazeneca UK United, :Ham lugng 100mg khong dang ky luru hanh tai Viét

vién Tinh Phl Yén United Kingdom (Ham Nam.
lugng 100mg khong - Yéu ciu Cong ty cung Cap théng tin thuoc duoc mua
dang ky luu hanh tai tai nwdc ndo va cung cap bang ching vé ngudn géc cua
Viét Nam) thubc d6i chung dung trong nghlen cau.

- Yeu cau Cong tycung GT: Cong ty chua bd sung ngudn gbc cua thude dbi
cap théng tin thudce duoc chiing

mua tai nudc nao va

cung cap bang ching vé

ngudn goc caa thude ddi

ching dung trong

nghién ctru
Pon vi thir nghiém:  Vién Kiém nghiém thuéc TP H6 Chi Minh
63 63-76/BD Timol NEO-5mg Amlodipin, 5mg CTCP DP Ampharco U.S.A Amlor 5mg - Pfizer BG sung theo yéu cau vé Dé cuong nghién ciru va két
VD-6372-08 hop 1 vi, 3 vi, 10 vi x 10 vién KCN Nhon Trach 3, Huyén Nhon PGM - Phap qua phan tich thong ké. i ) )
Trach, Tinh Bong Nai *GT cua cong ty chua dat yéu cau. Bé nghi bo sung.
Pon vi thir nghiém:  Vién kiém nghiém thudc Trung uong
64 303- Trimetazidin Stada  Trimetazidin dihydroclorid, 35mg CT TNHH Stada-VN Vastarel MR - Servier ~ B6 sung s6 li¢u dénh gia anh huong cua thic an doi voi
795/BD 35mg MR K63/1, Nguyén Thi S6c-Ap M¥ Hoa 2- (Phéap) sinh kha dung cua thuéc thir.
VD-12601-10 hop 3 vi x 10 vién nén bao phim,  X& Xuan Théi Bong,Huyén Hoc
Mén,Tp.HCM
Pon vi thir nghiém: - Vién kiém nghiém thuéc Tp. H5 Chi Minh
65 37-15415 Vashasan MR Trimetazidin hydroclorid, 35mg  CT TNHH Hasan-Dermapharm Vastarel MR - Les B6 sung Két qua nghién ciru danh gia anh huong cua
VD-7368-09 hop 2 vi x 30 vién buong s6 2-Khu CN bong An-Thuan  Laboratories Servier - thire an dén thuoc va gidi trinh P(giai doan) < 0,05
An-Binh Duong France * GT ve viéc chua co ket qua nghién ciru danh gid a/h
cua thae an t¢i SKD (hoac cung cap tai liéu nghién ciru
a/h cua thire an): N§i dung GT chua thyc hién (:III()'C
nghién cau a/h cua thire dn t6i SKD theo yéu cau cua
TT 08/2010 (do yéu cau ky thuat cao).
Pon vi thir nghiém:  Vién kiém nghiém thuéc Tp. H5 Chi Minh
66 334- Zasinat 250 Cefuroxim axetil trong duong Cong ty CPDP Euvipharm Zinnat tablet 500mg BO sung tai ligu chiang minh thude dé nghi cong bé va
869/BD VD-10182-10 250mg Cefuroxim, 250mg Ap Binh Tién 2, Xa Buc Hoa Ha, thuoc thir TDSH c6 cung ty 1€ cong thirc bao che va
Hop 1 vi x 10 vién huyén Birc Hoa, tinh Long An quy trinh san xuat.
Pon vi thir nghiém: - Vién kiém nghiém thuéc TW
3. Ho so khong dap frng quy dinh (Tong so: 8 ho se.)
TT MAHS  Tén thude, SPK Ham lwgng, quy cach Co sé san xuit Thuée déi chieng Y kién T chuyén gia
1 388- Cefadroxil 500mg  Cefadroxil (dudi dang Cong ty ¢ phan dugc pham trung - Chuard diachinha - B sung tai liéu ching miinh 2 ché’phém (khac tén bigt
1034/BD VD-6865-09 monohydrat), 500mg uong Vidipha san xut thudc thur vaching  dugc) co clng quy trinh san xuat, cong thuc bao ché
hop 1 vi x 10 vién nang, hop 10 vi Ap Tan Binh, xa Tan Hiép, huyén Tan - Chua rd ngudn gdc cia - Thudc chiing khong dung quy dinh.
x 10 vién nang, chai 200 vién nang Uyén, tinh Binh Duong thudc chirngkhdng c6 - Béo céo chua diy du theo yéu cau.

két qua dinh luong cua



thudc thir va thudc
chirng dung trong
nghién caru.

Vién nang Biodroxil cua
Stada khong phai la
thudc phat minh - khong
du diéu kién dé lam
thude ddi ching.
(USFDA khong cong
nhan thudc nay 1a thubc

ddi ching)
Pon vi thir nghiém:  Trung tim danh gia twong dwong sinh hoc - Vién Kiém nghiém thudc TP H6 Chi Minh
2 390- Cefalvidi 500 Cefadroxil (dudi dang Cong ty ¢ phan dugc pham trung - Chua rd dia chi nha san - Bo sung tai ligu ¢/m 2 ché pham (khac tén biét duoc)
1035/BD VD-15840-11 monohydrat), 500mg uong Vidipha xuat cua thuoc thirva chimg.  c6 cing quy trinh san xuat, cong thuc bao che
hop 1 vi x 10 vién nang, hop 10 vi Ap Tan Binh, xa Tan Hiép, huyén Tan Chua rd nguon goc - Thuoc chung khong dung quy dinh.
x 10 vién nang Uyén, tinh Binh Duong thuoc ching, khéng c6 - Bao cao chua day du theo yéu cau.

kq dinh Iwrong cua thude
thir va thudce ching
dung trong nghién cuu.
Vién nang Biodroxil cua
Stada khong phai la
thubc phat minh - khdng
du dieu kién dé 1am
thude ddi ching.
(USFDA khéng cong
nhan thudc nay 1a thubc
ddi chung)

Pon vi thit nghiém:  Trung tim danh gia twong dwong sinh hoc - Vién Kiém nghiém thuéc TP H5 Chi Minh

3 45-37/BD Cefastad 500 Cephalexin, 500mg CT CP Pymepharco - Medolexin 500 - - Cung cap thdng tin chitng minh thubc Medolexin 500
VD-12507-10 hop 10 vi x 10 vién 166-170 Nguyén Hug, Tp. Tuy Hoa,  Medochemie Ltd, dung trong nghén ctru dat yéu cau lam thude doi chung
Tinh Phi Yén Cyprus theo TT 08.
-Cung cap thébng tin ~ *Codng ty khdng cung cap duoc tai liéu chirg minh
chirng minh thudc thude doi ching dang trong nghién ctu 1a thudc phéat

Medolexin 500 dung minh véi day du dit ligu an toan, higu qua da dugc
trong nghén ctru dat yéu chimg minh trén 1am sang. B6 sung, giai trinh khong
cau lam thubc dbi ching dat yéu cau.

theo TT 08 (lathuéc ~ GT: Khéng chap nhan giai trinh ciia Cong ty vi viéc
phéat minh véi ddy da  danh gia BE nham muc dich danh gia chat lugng thudc
cac dit liéu an toan vd  cho nguoi st dung phai tudn thua dang quy dinh chung.
hiéu qua da dwoc chitng Ngoai ra, thuéc Medolexin khong du dir liéu an toan,
minh trén 1am sang) hiéu qua dé 1am thudc ching. Khong dat yéu ciu

Pon vi thir nghiém:  Vién Kiém nghiém thudc Trung uong
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356- Clarithromycin Clarithromycin, 500mg Cong ty TNHH LD Stada - Viétnam  Klacid Forte - Abbott ~ Béo cdo danh gia BE khong dap (ng quy dinh
990/BD  Stada 500mg 2 vi x 10 vién, 5 vi X 6 vién 40 Dai 16 Tu do, KCN Viét Nam - Laboratories Ltd,
VD-2634-07 Singapore, Thuan An - Binh Duong  England.
Khéng c6 phiéu kiém
nghiém cua Thir -

Ching.
Pon vi thir nghiém:  Vién Kiém nghiém thuéc TP H6 Chi Minh (NC thuc hién tir 2006 nén khong hoan toan diing yéu cau ciia Thong tu s6 08/2010/TT-BYT)
367- Flodicar 5mg MR Felodipin, 5mg Cong ty c6 phan Pymepharco Plendil 5mg - 1. Thiét ké nghién ciru chua ph hop
12/BD VD-13982-11 Hop 3 vi x 10 vién, hop 10 vi x 166-170 Nguyén Hug¢, Tp Tuy Hoa, AstraZeneca, Thuy Bién 2. Thong s duoc hoc chua duoc tin cay
10 vién Tinh Phu Yén 3. Gia tri Cmax khi no khong theo dé cuong phé duyét
(Cmax- 300%)
Pon vi thir nghiém:  Vién kiém nghiém thudc Tp. H6 Chi Minh
389- Oraldroxine 500 Cefadroxil (dudi dang Cong ty ¢ phan dugc phiam trung - Chua rd d/c NSX ciia 1. B6 sung tai liéu ¢/m 2 ché pham (khéc tén biét dugc)
1036/BD VD-6868-09 monohydrat), 500mg wong Vidipha thuéc T + R. c6 cuing quy trinh san xuét, cong thuc bao ché
hop 1 vi x 10 vién nang, hop 10 vi Ap Tan Binh, x4 Tan Hiép, huyén Tan Chua rd ngudn goc 2. Thudc ching khong ding quy dinh theo Thong tu s6
x 10 vién nang, hop 2 vi x 10 Uyén, tinh Binh Duong thudc chiing, khong c6  08/2010/TT-BYT.
vién nang, chai 200 vién nang kq dinh lwong cua thudc thir va thude chimg 3. B4o céo chua diy du theo yéu cau.
dung trong nghién cuu.
Vién nang Biodroxil cua
Stada khong phai la
thudc phat minh - khdng
du diéu kién dé lam
thudc déi chang.
(USFDA khéng cong
nhan thudc nay 1a thubc
ddi chung)
Pon vi thir nghiém: - Vién Kiém nghiém thuéc TP H6 Chi Minh
174- pms-Opxil 500mg  Cephalexin, 500mg CT CPDP Imexpharm Cephalexin 500mg B4 sung tai liéu ching minh thudc ching tuan thi theo
541/BD VD-3847-07 hop 10 vi x 10 vién S6 22, Buong s6 02, Khu cong nghiép  (Medochemie Ltd. TT 08
Viét Nam-Singapore 11, Thanh ph Europe) GT: Khong dap tmg yéu cau
Thi Dau Mét, Tinh Binh Duong
Pon vi thir nghiém:  Vién kiém nghiém thuéc Tp. H5 Chi Minh
326- Quincef 500 Ceefuroxime axetil twong duong ~ Cong ty CP Hoa-Duoc pham Mekophar Zinnat 250 - - H6 so DK cong bd TDSH cho ham lugng cao 500mg
983/BD VD-8197-09 Cefuroxime 500mg, 500mg 297/5 Ly Thuong Kiét, Phuong 15, GlaxoSmithKine V6i bao cao TDSH in vivo ciia ham luong thap 250mg.
Hop 2 vi X 5 vién nén dai bao Quan 11, Tp. H4 Chi Minh - Khong c6 co sé mién tha TDSH in vivo cho ham
lugng 500mg trén bao cao TDSH in vivo cua ham
lugng 250mg.

Pon vi thir nghiém:  Vién kiém nghiém thuéc Tp. H5 Chi Minh




