
1
S.C. Magistra

C&C S.R.L

B-dul Aurel

Vlaicu nr. 82A,

cod 900055,

Constanta, Jud.

Constanta, 

Romania

* Thuốc không vô trùng: viên nén bao phim;

viên nén đặt âm đạo; dạng bào chế bán rắn;

thuốc đạn; thuốc trứng; viên nén; viên nén

chứa corticosteroid.

EU-GMP
007/2011/R

O
30/05/2011 14/04/2014

National Agency

for Medicines and

Medical Devices -

Romania 

2 Actavis Ltd

BLB 016, Bulebel

Industrial Estate,

Zejtun ZTN3000,

Malta

* Thuốc không vô trùng: dạng bào chế rắn

khác; viên nén.
EU-GMP

MT/009HM

/2013
24/04/2013 21/02/2016

Medicines 

Authority of

Malta

3
Anfarm Hellas

S.A

Sximatari Viotias,

32009, Greece

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc sản xuất vô trùng: thuốc đông khô

(chứa hormon); dung dịch thể tích nhỏ; thuốc

cấy ghép dạng rắn (chứa beta lactam)

+ Thuốc tiệt trùng cuối: dung dịch thể tích

lớn; dung dịch thể tích nhỏ.

* Thuốc không vô trùng: viên nang cứng

(chứa betalactam); thuốc dùng ngoài dạng

lỏng; thuốc uống dạng lỏng; dạng bào chế rắn

khác (chứa betalactam); dạng bào chế bán

rắn; viên nén (chứa betalactam).

EU-GMP
37854/13-5-

2013
19/06/2013 01/04/2016

National 

Organization for

Medicines, 

Greece

4 Bruschettini S.R.L

Via Isonzo 6 -

16147 Genova

(GE), Italy

* Thuốc vô trùng: 

+ Thuốc sản xuất vô trùng: dung dịch thể tích

nhỏ (hormon corticosteroid và

Prostaglandin/cytokines).

* Thuốc không vô trùng: thuốc dùng ngoài

dạng lỏng; thuốc uống dạng lỏng (vắc xin bất

hoạt vi khuẩn); dạng bào chế bán rắn (bao

gồm cả hormon corticosteroid); thuốc đạn;

viên nén (vắc xin bất hoạt vi khuẩn).

* Thuốc sinh học: thuốc miễn dịch (vắc xin

bất hoạt vi khuẩn).

EU-GMP
IT/100-

1/H/2013
18/04/2013 24/11/2014

Italian Medicines

Agency AIFA
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5

United 

Biomedical, Inc.,

Asia, Plant II

No.45, Guangfu

N.Rd., Hukou

Township, 

Hsinchu County

30351, Taiwan

* Thuốc vô trùng: thuốc tiêm (dạng sản xuất

vô trùng và tiệt trùng cuối)

* Thuốc không vô trùng: dạng bào chế lỏng

(hỗn dịch); dạng bào chế bán rắn (thuốc mỡ,

thuốc kem); dạng bào chế rắn (viên nén bao

đường, viên nén bao phim, viên nén, thuốc

bột) viên nang.

PIC/S-

GMP
0026 15/08/2013 31/12/2015

Ministry of

Health and

Welfare, Republic

of China

(Taiwan)

6

Pei Li

Pharmaceuticals 

Ind, Co., Ltd

11, 6th Road,

Industrial District,

Taichung City

40755, Taiwan

* Thuốc không vô trùng: dạng bào chế bán

rắn (thuốc kem, thuốc mỡ); dạng bào chế rắn

(viên nén bao đường, viên nén bao phim, viên

nén, thuốc cốm, thuốc bột), viên nang mềm,

viên nang, thuốc đạn.

* Các sản phẩm chứa hormon: viên nén, viên

nang mềm, viên nang.

PIC/S-

GMP
7853 06/02/2013 05/10/2013

Ministry of

Health and

Welfare, Republic

of China

(Taiwan)

7 Baxter AG

Industriestrabe 67,

1221 Wien,

Austria

(các khu vực sản

xuất: Lange Allee

8; Lange Allee 24;

Lange Allee 51;

Industriestrasse 

20; 

Industriestrasse 

72; 

Industriestrasse13

1; Benatzkygasse

2-6; Pasettistrasse

76)

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc sản xuất vô trùng: dung dịch thể tích

lớn; thuốc đông khô; dung dịch thể tích nhỏ;

thuốc cấy ghép và dạng rắn.

+ Thuốc tiệt trùng cuối: dung dịch thể tích

lớn; dung dịch thể tích nhỏ.

+ Thuốc sinh học: chế phẩm từ máu; thuốc

miễn dịch; thuốc công nghệ sinh học; thuốc

có nguồn gốc từ người và động vật.

EU-GMP

INS-480001-

0085-

001(10/10)

13/02/2013 26/09/2015

Austrian 

Medicines and

Medical Devices

Agency (AGES)
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8
Gentle Pharma

co., Ltd

No.2, Fon Tan

Rd., Fon Tan Ind.

Dist., Da Bi

Hsiang, Yunlin

Hsien, Taiwan

* Thuốc vô trùng: 

+ Thuốc sản xuất vô trùng: bột khô pha tiêm;

thuốc tiêm; hỗn dịch pha tiêm; thuốc nhỏ

mắt; nhỏ mũi; nhỏ tai.

+ Thuốc tiệt trùng cuối: thuốc tiêm; dung

dịch rửa vết thương.

* Thuốc không vô trùng: dạng bào chế lỏng

(dung dịch, hỗn dịch); dạng bào chế bán rắn

(thuốc kem, thuốc mỡ); dạng bào chế rắn

(viên nén bao phim, viên nén bao tan trong

ruột, viên nén, thuốc bột, thuốc cốm), viên

nang.

Cụ thể:

* Thuốc chứa penicillin: bột khô pha tiêm;

thuốc cốm; thuốc bột; viên nang.

* Thuốc chứa cephalosporin: bột khô pha

tiêm; thuốc cốm; thuốc bột; viên nang.

* Thuốc chứa carbapênm: bột khô pha tiêm.

PIC/S-

GMP
0113 21/08/2013 30/09/2015

Ministry of

Health and

Welfare, Republic

of China (FDA)

(Taiwan)
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9

Drug House of

Australia Private

Limited

* Chia Ping Road

# 02-00, Haw Par

Tiger Balm

Building, 

Singapore 619968

* Chia Ping Road

# 04-00, Haw Par

Tiger Balm

Building, 

Singapore 619968

* Chia Ping Road

# 05-00, Haw Par

Tiger Balm

Building, 

Singapore 619968

Thuốc dùng ngoài dạng lỏng; dạng bào chế

bán rắn không vô trùng; thuốc uống dạng

lỏng; viên nén; viên nang cứng; thuốc bột và

thuốc cốm uống.

PIC/S-

GMP
M00150 19/06/2013 30/06/2014

Health Sciences

Authority, 

Singapore

10
Laboratoire 

Unither

Espace Industriel

Nord, 151 rue

Andre Durouchez -

CS 28028, 80084

Amiens Cedex 2,

France

* Thuốc vô trùng: 

+ Thuốc sản xuất vô trùng: dung dịch thể tích

lớn; dạng bào chế bán rắn; dung dịch thể tích

nhỏ.

* Thuốc không vô trùng; thuốc dùng ngoài

dạng lỏng.

EU-GMP
HPF/FR/11

5/2013
10/06/2013 12/10/2015

French Agency

for Medicines and

Health products

Safety (ANSM)

11

Leo Pharma A/S,

LEO 

Pharmaceutical 

Products Ltd

Industriparken 55,

2750 Ballerup,

Denmark

* Thuốc không vô trùng: thuốc dùng ngoài

dạng lỏng; thuốc uống dạng lỏng; dạng bào

chế bán rắn; viên nén.

EU-GMP
DK H

00031113
04/04/2013 01/02/2016

Danish Health

and Medicines

Authority
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Thymoorgan 

Pharmazie GmbH

Thymoorgan 

Pharmazie GmbH

Schiffgraben 23,

38690 

Vienenburg, 

Germany

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc sản xuất vô trùng: dung dịch thể tích

lớn; thuốc đông khô; dung dịch thể tích nhỏ.

+ Thuốc tiệt trùng cuối: dung dịch thể tích

nhỏ.

* Thuốc không vô trùng: thuốc dùng ngoài

dạng lỏng; thuốc uống dạng lỏng.

EU-GMP

DE_NI_01_

GMP_2012

_0035

20/11/2012 23/08/2015
Cơ quan thẩm

quyền Đức

13
Patheon Italia

S.P.A

2 Trav. SX Via

Morolense, 5 -

03013 Ferentino

(FR), Italia

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc sản xuất vô trùng: dung dịch thể tích

lớn; thuốc đông khô (chất độc tế bào/chất kìm

tế bào; hormon corticosteroid, hormon sinh

dục và hormon khác; prostaglandin/cytokine);

dung dịch thể tích nhỏ (chất độc tế bào/chất

kìm tế bào; hormon và chất có hoạt tính

hormon không bao gồm hormon sinh dục);

thuốc bột chứa protein/DNA tái tổ hợp.

+ Thuốc tiệt trùng cuối: dung dịch thể tích

lớn; dung dịch thể tích nhỏ (chất độc tế

bào/chất kìm tế bào).

* Thuốc sinh học: thuốc công nghệ sinh học

(protein/DNA tái tổ hợp); thuốc miễn dịch có

nguồn gốc động vật dùng cho người.

EU-GMP
IT/79-

2/H/2013
26/03/2013 16/09/2014

Italian Medicines

Agency AIFA

14
Mustafa Nevzat

Ilac Sanayii A. S

Coban Cesme

Mah. Sanayi

Caddesi 13,

Yenibosna, 

Istanbul, TR-

34196, Turkey

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc sản xuất vô trùng: dung dịch thể tích

lớn; thuốc đông khô; dung dịch thể tích nhỏ;

thuốc cấy ghép và dạng rắn.

* Thuốc không vô trùng: viên nang cứng;

viên nang mềm; thuốc dùng ngoài dạng lỏng;

thuốc uống dạng lỏng; viên nén.

* Thuốc sinh học: Thuốc công nghệ sinh học.

EU-GMP

UK GMP

21246 Insp

GMP 

21246/4518

52-0002

18/01/2013 19/11/2015

United Kingdom's

medicines and

Healthcare 

Products 

Regulatory 

Agency MHRA
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Aspen Pharma Pty

Ltd

7 Maitland Place,

Norwest Business

Park, Baulkham

Hills NSW 2153,

Australia

Thuốc không vô trùng: viên nén; viên nang

cứng; thuốc bột và thuốc cốm.

(Không chứa penicillin, cephalosporin; thuốc

chống ung thư).

PIC/S-

GMP

MI-2012-LI-

09148-1
15/11/2012 27/01/2015

Therapeutic 

Goods 

Administration, 

Australia

16
Aspen Pharma Pty

Ltd

286-302 

Frankston-

Dandenong Road,

Dandenong South

VIC 3175,

Australia

* Thuốc không vô trùng: viên nang cứng;

thuốc uống dạng lỏng; viên nén; thuốc bột và

thuốc cốm; thuốc kem; thuốc xịt; nước súc

miệng; thuốc mỡ; dung dịch thuốc.

(Thuốc không bao gồm cephalosporin và

thuốc chống ung thư)

PIC/S-

GMP

MI-2011-LI-

00724-3
12/11/2012 23/06/2014

Therapeutic 

Goods 

Administration, 

Australia

17
Servier (Ireland)

Industries Ltd

Moneyland, Gorey

Road, Arklow,

Co. Wicklow,

Ireland

* Thuốc không vô trùng: Viên nén EU-GMP
2012/5861/

M68
19/12/2012 19/10/2015

Irish Medicines

Board

18

GlaxoSmithKline 

manufacturing 

S.P.A

Via A. Fleming, 2 -

37135 Verona

(VR), Italy

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc sản xuất vô trùng: thuốc bột chứa

cephalosporin.

EU-GMP
IT/201-

1/H/2012
04/08/2014

Italian Medicines

Agency AIFA

19 Rafarm SA

Thesi Pousi-Xatzi

Agiou Louka,

Paiania Attiki, TK

19002, TO 37,

Greece

* 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; dạng bào chế rắn khác; dạng bào chế

bán rắn; viên nén.

EU-GMP
42065/28-5-

13
17/06/2013 19/04/2016

National 

Organization for

Medicines, 

Greece

20

Meiji Seika

Pharma Co., Ltd.,

Odawara Plant

1056, 

Kamonomiya, 

Odawara-shi, 

kanagawa, Japan

Sản phẩm: 

Fosmicin for I.V 1g

Fosmicin for I.V 2g

Fosmicin-S for Otic

Fosmicin tablets 250

Foscimin tablets 500

Japan-GMP 2400 30/09/2013 30/09/2015

Ministry of

Health, Labour

and Welfare

government of

Japan
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Tabare 1641/69

(Zip Code 1437),

of the

Autonomous City

of Buenos Aires,

Argentine

* Thuốc tiêm (thể tích lớn và thể tích nhỏ)

không bao gồm kháng sinh nhóm betalactam,

chất kìm tế bào, hoạt chát hormon.

* Thuốc bột vô trùng chứa kháng sinh beta

lactam. 

Av.12 de Octubre

4444, Quilmes

(Zip code 1879),

Province of

Buenos Aires,

Argentine

* Thuốc không chứa kháng sinh beta lactam;

chất kìm tế bào, chất có hoạt tính hormon: 

+ Thuốc không vô trùng: thuốc bột; thuốc

cốm; viên nén; viên bao; thuốc kem; thuốc

gel; dung dịch và hỗn dịch thuốc.

+ Thuốc vô trùng: dung dịch tiêm và thuốc

đông khô.

Calle no 8 esquila

No 7, Locality

Parque Industrial

Pilar, Pilar (Zip

Code 1629);

Province of

Buenos Aires,

Argentine 

Republic

* Thuốc chứa chất kìm tế bào, chất chống

ung thư có hoạt tính hormon: dung dịch, hỗn

dịch; thuốc đông khô bao gồm cả thuốc tiêm

thể tích lớn.

calle 519 entre

Ruta 2 y Calle

S/No, Locality

Parque Industrial

La Plata (Zip

Code 1900)

Province of

Buenos Aires,

Argentine 

Republic

* Thuốc chứa kháng sinh beta lactam: dạng

bào chế rắn không vô trùng.

21

Laboratorio 

Internacional 

Argentino S.A

PIC/S-

GMP
04113-13 15/08/2013 18/07/2014

National 

Administration of

Drugs, Food and

Medical Decives,

Argentina 

(ANMAT)
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Tarchominskie 

Zaklady 

Farmaceutyczne 

"Polfa" Spolka

Akcyjna 

(Tarchomin 

Pharmaceutical 

Works "Polfa"

S.A.)

2 A. Fleminga

Str., 03-176

Warsaw, Poland

* Thuốc vô trùng: 

+ Thuốc sản xuất vô trùng: dung dịch thể tích

nhỏ.

* Thuốc sinh học: thuốc công nghệ sinh học

(Insulin).

EU-GMP
GIF-IW-N-

4022/40/11
29/04/2011 04/02/2014

Main 

Pharmaceutical 

Inspector, Poland

23 Aeropharm GmbH

Aeropharm GmbH

Francois-

Mitterand-Allee-1, 

07407 Rudolstadt,

Germany

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc sản xuất vô trùng: thuốc nhỏ mắt.

* Thuốc không vô trùng: Thuốc uống dạng

lỏng; thuốc phun mù; thuốc bột hít bao gồm

cả thiết bị định liều.

EU-GMP

DE_TH_01

H_GMP_20

13-0005

18/01/2013 08/11/2015
Cơ quan thẩm

quyền Đức

24

Fournier 

laboratories 

Ireland Limited

Anngrove, 

Carrigtwohill, Co.

Cork, Ireland

* Thuốc không vô trùng: viên nang cứng;

viên nén.
EU-GMP

3819/IMP0

04
30/04/2012 20/02/2015

Irish Medicines

Board

25
S.C. Sindan

Pharma S.R.L

B-dul Ion

Mihalache nr. 11,

sector 1,

Bucuresti, cod

011171, Romania

* Thuốc vô trùng|:

+ Thuốc sản xuất vô trùng: thuốc đông khô

(chất kìm tế bào/chất độc tế bào); dung dịch

thể tích nhỏ (chất kìm tế bào/chất độc tế bào;

chất điều trị khối u).

+ Thuốc tiệt trùng cuối: dung dịch thể tích

nhỏ (chất độc tế bào/chất kìm tế bào).

* Thuốc không vô trùng: viên nang cứng

(chất độc tế bào/chất kìm tế bào, chất điều trị

khối u); viên nén bao phim (chất độc tế

bào/chất kìm tế bào, chất điều trị khối u);

viên nén (chất độc tế bào/chất kìm tế bào,

chất điều trị khối u).

EU-GMP
016/2013/R

O
07/06/2013 08/03/2013

National Agency

for Medicines and

Medical Devices -

Romania 
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Anfarm Hellas

S.A

Sximatari Viotias,

32009, Greece

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc sản xuất vô trùng: thuốc đông khô

(hormon); dung dịch thể tích nhỏ; thuốc cấy

ghép dạng rắn (chứa kháng sinh betalactam).

+ Thuốc tiệt trùng: dung dịch thể tích lớn;

dung dịch thể tích nhỏ.

* Thuốc không vô trùng: viên nang cứng

(kháng sinh betalactam); thuốc dùng ngoài

dạng lỏng; thuốc uống dạng lỏng; dạng bào

chế rắn "(chứa kháng sinh betalactam); dạng

bào chế bán rắn; viên nén (chứa kháng sinh

betalactam).

EU-GMP
37854/13-5-

2013
19/06/2013 01/04/2016

National 

Organization for

Medicines, 

Greece

27
Glaxo Wellcome

Production

1 rue de l'abbaye,

76960 Notre

Dame De

Bondeville, 

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

lớn; dung dịch thẻ tích nhỏ.

* Thuốc sinh học: thuốc công nghệ sinh học;

thuốc có nguồn gốc từ người và động vật.

EU-GMP
HPF/FR/32/

2013
14/02/2013 13/07/2015

French National

Agency for

Medicines and

Health Products

Safety Agency

(ANSM)

28

IDS 

Manufacturing 

Sdn. Bhd.

Lot 6, Persiaran

Perusahaan, 

Seksyen 23,

Kawasan 

Perusahaan Shah

Alam, 40300 Shah

Alam, Selangor,

Malaysia

Thuốc uống dạng lỏng.
PIC/S-

GMP
373/13 27/8/2013 28/07/2016

National 

Pharmaceutical 

Control Bureau,

Ministry of

Health Malaysia

29 Swiss Caps AG

Husenstrasse 35,

9533 Kirchberg,

Switzerland

Sản phẩm: Pharmaton
PIC/S-

GMP
13-1119 10/06/2013 14/03/2016

Swiss Agency for

Therapeutic 

Products 

(Swissmedic)
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30 Ginsana SA

Via Mulini, 6934

Bioggio, 

Switzerland

Sản phẩm: Pharmaton Kiddi
PIC/S-

GMP
13-846 15/04/2013 26/10/2015

Swiss Agency for

Therapeutic 

Products 

(Swissmedic)

31
Mega Lifesciences

(Australia) Pty ltd

60 National

Avenue, 

Pakenham VIC

3810, Australia

* Thuốc không vô trùng: viên nang cứng;

thuốc bột và thuốc cốm; viên nén.

PIC/S-

GMP

MI-2013-LI-

04846-1
28/05/2013 22/01/2016

Therapeutic 

Goods 

Administration, 

Australia

32 Lipomed AG

Fabrikmattenweg 

4, 4144

Arlesheim, 

Switzerland

* Sản phẩm: Myrin (50mg, 100mg)

(Sản xuất tại: Dr. Heinz Welti AG,

Althofstrasse 12, 5432 Neuenhof,

Switzerland - Wisenstrasse 21, 5412

Gebenstorf, Switzerland.

Giấy chứng nhận số 12-2314 ngày

27/12/2012)

PIC/S-

GMP
12-376 29/02/2012 05/10/2014

Swiss Agency for

Therapeutic 

Products 

(Swissmedic)

33
F.Hoffman - La

Roche AG

Betriebsstandort 

Kaiseraugst 

(Parenterals), 

4303 Kaiseraugst,

Switzerland

* Thuốc vô trùng:

- Thuốc dạng lỏng: dung dịch thể tích nhỏ

(bao gồm SVP, thuốc nhỏ mắt).

- Thuốc dạng bào chế rắn: Thuốc đông khô.

PIC/S-

GMP
12-1906 02/10/2012 26/07/2015

Swiss Agency for

Therapeutic 

Products 

(Swissmedic)

34 Mitim S.R.L

Via Cacciamali,

34-36-38, 25128

Brescia (BS), Italy

Sản phẩm: Cefam (Flacone 1g I.M/E.M - vial

1g I.M/E.M)
EU-GMP

CPP/2013/1

344
16/02/2013

02/09/2014

(Hiệu lực

theo Giấy

chứng nhận

số IT/314-

14/H/2011)

Italian Medicines

Agency AIFA

35

Helix 

Pharmaceuticals 

Inc.

392 Wilson Ave.

Toronto, Ontario,

Canada, M3H1S9

Sản phẩm: H-Irican 40 

(FSC số FC10T33761001 ngày 21/5/2013)

Canada-

GMP
0006212 02/08/2013 01/08/2014

Health Canada

Products and

Food Branch
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Plaza Nro

931/39/41/43, 

Autonomous City

of Buenos Aires,

Argentine 

Republic 

* Thuốc không vô trùng không chứa kháng

sinh betalactam, chất kìm tế bào, chất có hoạt

tính hormon: viên nén; viên nén bao phim;

viên nang; thuốc bột và thuốc cốm.

Plaza Nro

967/969Autonom

ous City of

Buenos Aires,

Argentine 

Republic 

* Thuốc không vô trùng chứa kháng sinh

betalactam: viên nén; viên nén bao phim;

viên nang; thuốc bột và thuốc cốm.

37

Claris 

Lifesciences 

Limited

Chacharwadi-

Vanasa, 

Ahmedabad, In

382213, India

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc sản xuất vô trùng: dung dịch thể tích

nhỏ.

+ Thuốc tiệt trùng cuối: dung dịch thể tích

lớn; dung dịch thể tích nhỏ; nhũ tương.

EU-GMP

UK GMP

20752 Insp

GMP 

20752/1387

5-0006

19/06/2013 11/03/2016

United Kingdom's

medicines and

Healthcare 

Products 

Regulatory 

Agency MHRA

38

Zeiss 

Pharmaceuticals 

Pvt Ltd

Plot No 72, EPIP,

Phase-I, Jharmajri,

Baddi, Distt,

Solan, Himachal

Pradesh, India

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc sản xuất vô trùng: thuốc cấy ghép và

dạng rắn (chứa cephalosporin: cefixime và

ceftriaxone tiêm).

PIC/S-

GMP

019/2012/S

AUMP/GM

P

11/06/2012 23/02/2015

State 

Administration of

Ukraine on

Medicinal 

Products

39
Balkanpharma-

Dupnitsa AD

3 Samokovsko

Shosse Str.,

Dupnitsa 2600,

Bulgaria

* Thuốc không vô trùng: dạng bào chế rắn

phân liều.

PIC/S-

GMP

MI-2011-

CE-02304-

3

07/05/2012 06/04/2014

Therapeutic 

Goods 

Administration, 

Australia

National 

Administration of

Drugs, Food and

Medical Decives,

Argentina 

(ANMAT)

36 TRB Pharma S.A
PIC/S-

GMP
04081-13 31/07/2013 31/07/2014
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40

Troikaa 

Pharmaceuticals 

Ltd

C-1, Sara

Industrial Estate,

Selaqui, Dehradun-

248197, 

Uttarakhand, India

Thuốc viên nén bao phim (bao gồm viên bao

tan trong ruột; viên nén; thuốc cốm); viên

nang; thuốc tiêm (thuốc sản xuất vô trùng;

thuốc tiệt trùng cuối).

PIC/S-

GMP

102110010

7
21/01/2013 20/01/2015

Department of

Health, Executive

Yuan

41
Sandoz Private

Limited

MIDC, Plot No. 8-

A/2, 8 -B; T.T.C.

Ind. Area, Kalwe

Block, 400708

Navi Mumbai,

India

* Thuốc không vô trùng: viên nang cứng;

viên nén.
EU-GMP

INS-481703-

0004-

001(3/3)

13/02/2013 17/01/2014

Austrian 

Medicines and

Medical Devices

Agency (AGES)

42

INTAS 

Pharmaceuticals 

Limited

Plot numbers 457

and 458 Sarkhej-

Bavla Highway,

Matoda, Sanand,

Ahmedabad, IN-

382210, India

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc sản xuất vô trùng: dung dịch thể tích

nhỏ (chất độc tế bào/chất kìm tế bào).

+ Thuốc tiệt trùng cuối: dung dịch thể tích

nhỏ (chất độc tế bào/chất kìm tế bào).

(Không bao gồm dạng ống tiêm và bơm tiêm

đóng sẵn)

EU-GMP
BE/2013/00

8
05/04/2013 25/01/2016

Federal Agency

for Medicines and

Health Product of

Belgium

43

Windlas 

Healthcare Pvt.

Ltd.

Plot No 183&192,

Mobabewala 

Industrial Area,

Dchradun-248110, 

Uttarakhand, India

* Thuốc không vô trùng: viên nang cứng;

viên nén.

PIC/S-

GMP

018/2012/S

AUMP/GM

P

01/06/2012 11/03/2015

State 

Administration of

Ukraine on

Medicinal 

Products 

(SAUMP) -

Ukraine

44

Panacea Biotec

Ltd. (Formulation

Plant)

Malpur, Baddi,

Tehsil 

Nalagar,District 

Solan, Himachal

Pradesh - 173 205,

India

Sản phẩm: viên nang cứng Tacrolimus

0,5mg, 1,0mg, 5,0 mg (Tacpan); viên nang

cứng Mycophenolate mofetil 250mg; viên

nén bao phim Mycophenolate mofetil 500mg.

EU-GMP

53.2-ZAB-

2677.1 D 6

H

07/06/2012 01/03/2015
Cơ quan thẩm

quyền Đức
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45

Reckitt Benckiser

Healthcare 

Manufacturing 

(Thailand) 

Limited

65 Moo 12,

Lardkrabang-

Bangplee Road,

Bangplee, 

Samutprakarn, Th-

10540, Thailand

* Thuốc không vô trùng: thuốc uống dạng

lỏng; dạng bào chế rắn khác (viên nhai mềm -

Soft chewable tablets).

EU-GMP

UK GMP

20689 Insp

GMP 

20689/1380

3-0005

30/05/2013 11/03/2016

United Kingdom's

Medicines and

Healthcare 

products 

Regulatory 

Agency

46

Mepro 

Pharmaceuticals 

Pvt. Ltd

Q-Road, Phase IV,

G.I.D.C, 

Wadhwan City-

363 035 (Unit II)

Surendrangar, 

Gujarat, India

* Thuốc không vô trùng: viên nang cứng;

dạng bào chế bán rắn; viên nén.

PIC/S-

GMP

017/2012/S

AUMP/GM

P

01/06/2012 22/03/2014

State 

Administration of

Ukraine on

Medicinal 

Products 

(SAUMP) -

Ukraine

47

Macleods 

Pharmaceuticals 

Ltd

Plot 25-27, Survey

No 366, Premier

Industrial Estate,

Kachigam, 

Daman, In-396

210, Inđia

* Thuốc không vô trùng: viên nang cứng;

viên nén.
EU-GMP

UK GMP

31303 Insp

GMP 

31303/3537

18-0003

14/03/2013 03/12/2015

United Kingdom's

medicines and

Healthcare 

Products 

Regulatory 

Agency MHRA

48
PT Actavis

Indonesia

Jalan Raya Bogor

km 28, Jakarta,

13710, Indonesia

* Thuốc không vô trùng: viên nang cứng;

thuốc uống dạng lỏng; viên nén, dạng bào chế

bán rắn.

EU-GMP
NL/H 

13/0100
08/01/2013 22/11/2015

Health care

inspectorate, The

Netherlands


