Danh muc hoat chét ngimg tiép nhan hé so DKM, DKL hogc yéu cau phai cd ho so

1am sang (tinh dén 15/5/2014)

Phenylbutazone

Philatop

Cao opi

Chloraniphenicol (Dang bot nguyén liéu déng goi 18)

Spartein sulfat

Vitamin A > 5.000UI/vién hoac > 2.500UI/ml

Methylphenidate
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Phenobarbital phéi hgp Paracetamol

Meprobamat don doc hoédc phoi hop Valerian, Aceprometazin;
hoic Acepromatazin phoi hop Clorazepat

Thuéc chita phéi hop Acid acridon va N-Methylglucamin

11

Serratiopeptidase

12

Ketoconazol dang uéng

13

Thuéc chida phdi hop Streptokinase + Sireptodornase

14

Artemisinin va cdc din xuat dang don chit dudng uoéng

L5

Phéi hop Cefixim/Acid clavulanic; Ceftriaxone/Sulbactam hodc phéi hop tuong tu gitia
Cephalosporin va chat tc ché beta-lactamase (trir Cefoperazonel Sulbactam)

16

Natri hydrocarbonat ding dudng uéng don chét véi chi dinh khéng acid

17

Alpha drotrecogin hoat héa

18

Pioglitazon

19

Rosiglitazon

20

Buflomedil

21

Thudc chita thanh phin duoc liéu “Bién sic”, yéu cdu nop HS lam sang

22

Cefetamet, yéu cau ndop HS lam sing

23

Thuoc chira duoc liéu "Thach xwong ba"
: § g

24

BDD (Biphenyl Dimethyl Dicarboxylat) hoidc Bifendat, yéu cau ndp S lam sing







CHU TRUONG CHUNG TRONG PANG KY THUOC

Cuc Quan ly dugc thye hién phdp ché héa céc chu truong chung ctia Hoi
déng xét duyet thudc thanh vin ban huéng dan doanh nghiép ding ky thubc va
céc don vi lién quan thyc hién. Dudi ddy list ké cac vin ban huéng din da ban

hanh:

1. Céng van sb 341/QLD-DK ngay 9/1/2008 cua Cuc Quan ly duoc vé viée
nhép khau, san xudt, kinh doanh thudc cé chira hoat chit Nimesulid.

2. Cong van sb 3790/QLD-DK ngay 05/5/2008 cua Cuc Quan ly duge vé
viéc nhép khau, san xuét, kinh doanh thudc c¢6 chira hoat chét Nimesulid.

3. Cong van sb 12048/QLD-DK ngay 4/12/2008 cta Cuc Quan ly dugc vé
viéc phan tmg c6 hai ctia cac thude thuge nhom Statin.

7
4. Cong van sb 5249/QLD-BK ngay 25/5/2009 ctia Cuc Quan Iy dugc vé
viéce huorng dAn mot sb yéu ciu vé hd so phép ly trong hé so ding ky thude

nudc ngoal.

5. Cong vin s6 4246/QLD-DK ngay 28/4/2010 cua Cyc Quan ly ly duge vé
viéc huéng dén cach ghi cong dung dbi véi thude c6 hoat chit Glutathion,

6. Cong vin sb 5678/QLD-BK ngay 08/6/2010 cua Cuc Quan ly duoc vé
viéc déng ky, san xuét, nhép khéu, luu hanh, st dung thude c6 chira hoat
chét Slbutlamm

OCong vin sb 6132/QLD DK ngay 16/6/2010 cua Cuc Quén ly dugc vé
viée huéng din ghi Ep_l_gmh diéu tri, chong ~chi dinh va lifu dung

Glucosamm

8. Cdéng vin s6 6945/QLD-PK ngay 02/7/2010 ctia Cuc Quan ly dugc vé
viéc théng bao bd chi dinh dung thuoc va bd sung chéng chi dinh dbi véi
.-__\_____/_____—.——————’___-——-

thudc tiém Cafein phdi hop véi Natri benzoat.
D, Cong van sb 10367/QLD-DK ngay 31/8/2010 cua Cuc Quan ly dugc vé

viée bd sung chd hi dinh cta cac thudc chira hoat chit carbocistein,
acetylcystein, essential ter ebenthine oil, meglulimine benzoat, helicidine.

10. Cong vin sb 688/QLD-KD ngay 19/01/2011 cta Cuc Quan Iy dugc vé
vige luu hanh va si dung thude c6 chira hoat chét Artemisinin va cdc dan

xudt trong céc ché phdm duong ubng & dang don chét,



11. Coéng van sb 3886/QLD -PK ngay 22/3/2011 cta Cuc Quan ly dugc vé
viéc dang ky, san xudt, nhdp khdu, luu hanh, st dung thude chira

Rosiglitazone.

12. Cong van sb 3887/QLD-PK ngay 22/3/2011 cua Cuc Quéan ly dugc vé
viée kiém nghiém Acid aristolochic-1 trong thude tir duoc lidu.,

13. Cong vian sb 9992/QLD-DK ngay 21/7/2011 cua Cyc Quan ly dugc vé
viéc bd sung chdng chi dinh ddi véi thube chita phdi hop Pseudoephedrin
va Triprolidin.

14. Cong van s6 12746/QLD-PK ngay 26/9/2011 ctia Cyc Quan Iy duge vé
viée ding ky, san xudt, xuit nhap khau thude c6 thanh phan lién quan dén
dong vat rirng, thuc vat ring hoang dé&, nguy cép, quy hiém.

15. Céng van sé~4396/QLD-DK ngay 03/4/2012 cia Cyc Quan ly dugc vé
viéc hudng dan cach ghi chi dinh, li€u dung-cach dung cta thudc chira
Arginin.

16. Cong ty s6 4397/QLD-PK ngay 03/4/2012 ctia Cuc Quan ly dugc vé viée
huéng dén céch ghi tac dung duge 1y, chi dinh va lidu ding cta thubc chira
Thymomodulin.

17. Cong vin sb 4398/QLD-DK ngay 03/4/2012 ctia Cyc Quén 1y duge vé
viéc cung cap tai liéu 1am sang thudc Duxil (Almitrin-Raubasin).
e

18. Cong vin sb 4996/QLD-PK ngay 09/4/2012 cua Cyc Quan ly duge vé
viéc dang ky, luu hanh, st dyng thudc cé thanh phan phoi hop acid
acridon acetic va N-Methylglucamin.

19.Céng vin sb 4995/QLD-BK ngay 09/4/2012 cta Cuc Quéan ly dugc vé

viée dang ky, luu hanh, st dung thube cé chira hoat chit Trimetazidin,
'gs_‘______!____—_

20. Cong vin sé 5869/QLD-BK ngdy 24/4/2012 cia Cuc Quan ly duge vé
viée ding ky, luu hanh thudce chira Ketoconazol dang udng.
e e EEe e

21. Cong viin s6 5868/QLD-DK ngay 24/4/2012 ctia Cyc Quén ly dugc vé
viéc ddng ky, sdn xuat, nhdp khau, Iuu hanh, st dung nguyén liéu, thudc
cd chira hoat chat Serratiopeptidase.

22. Cong van sb 5866/QLD-PK ngdy 24/4/2012 ctia Cuc Quan ly duoc vé
A 9 J( I( A - A A A A 2 t( A A
viéc san xuat thudc tir duge liéu trén day chuyén san xuat thude tdn dugc
dat tidu chudn GMP-WHO.



23. Cong van sb 5865/QLD-DK ngay 24/4/2012 cta Cyc Quan ly duge vé
viéc dang ky va luu hanh thude chira hoat chat Meprobamat hodc c6 phoi
hop v6i duge ligu Valerian.

24, Cong van so 5867/QLD DK ngay 24/4/2012 cia Cuc Quan ly dugc vé
viée san xudt thuoc ndi tiét-hormon/khéng phai noi tiét-hormon trén déy
chuyén san xudt thuée dat GMP-WHO. ==

25. Cong vin sb 13702/QLD-DK ngay 13/9/2012 cua Cyuc Quan ly duge vé
viée dang ky, nhdp khau thuoc chira phdi hop Streptokinase va
Streptodonase.

20. Cong van sb 13703/QLD- DK ngay 13/9/2012 cua Cyc Quan ly duge vé
viéc ding ky, nhap khéu thude chua phéi hop Cephalosporin véi chat tic
ché beta-lactamase.

27. Cong van sb6 13704/QLD- DK ngay 13/9/2012 cua Cyc Quan ly duge vé
vige cép nhét thong tin vé nguy co tac dung phu cta thudc chia
Drosperinone va thude chita Finasteride.

28. Cong vin sb 13705/QLD-DK ngay 13/9/2012 cta Cuc Quén ly dugc vé
vige cap nhat thong tin vé chéng chi dinh va canh béo khi st dung thude
(Thude chita hoat chét Strontium ranelate).

29. Céng van sb 13706/QLD-DK ngay 13/9/2012 cia Cyc Quan ly dugce vé
viée dang ky va nhdp khau nguyén liéu, thanh phém thudc chira thanh
phan Buflomedil.

30. Coéng van sd 13707/QLD-DK ngéy 13/9/2012 cua Cuc Quan ly dugce vé
viée dang ky thuoc chira thanh phan Pioglitazon.

31. Cong vin sb 13708/QLD-DK ngay 13/9/2012 cua Cuc Quan ly duge vé
viée dang ky thudc Natri bicarbonate ding dudng udng.

32. Cong vin sb 14975/QLD-DK ngay 02/10/2012 cua Cyc Quan ly duge vé
viéc dang ky thuoe ho bo phé c6 chira dugc liéu Thach xuong bo.

33. Céng vén sb 15226/QLD-PK ngay 05/10/2012 cia Cye Quan ly dugc ve
viéc luu hanh thubc chira thanh phan Calcitonin.

34. Cong van s6 19109/QLD-PK ngay 06/12/2012 cua Cuc Quén ly duge vé
viée dang ky, luu hanh thude chira dén chét terpenic.



35. Cong vén s6 18614/QLD-PK ngay 29/11/2012 ctia Cyc Quén ly dugc vé
viéc dang ky, luu hanh thude chira hoat chat Trimetazidin.

36. Coéng van sé 5074/QLD-DDK ngay 5/4/2013 cua Cyc Quan ly dugce vé
vi¢c cép nhat thong tin dugc ly thude nhém statin. ‘

S

37. Cong vin sb 11147/QLD-BK ngay 15/7/2013 cua Cuc Quan ly Duge vé
vi€e cép nhét thong tin duge 1y ddi véi thube chira Eollenson duong ubng

{)Cong van sb 12509/QLD-PK ngay 05/8/2013 cia Cyc Quan ly Duge vé
viée stra dbi cach ghi chi dinh thuoc chira hoat ¢ chat Glucosamin

—

39. Céng van sb 15115/QLD-PK ngay 12/9/2013 cua Cuc Quan ly Dugc vé
viéc cdp nhat thong tin duge ly thude chira hoat chat Dabigatran etexilat
(Pradaxa)

40. Cong van sb6 15113/QLD-DK ngay 12/9/2013 cua Cyc Quan ly Duge vé
vige sir dung va cap nhat théng tin duge ly thude chira hoat chat Codein

41. Céng van sb 17559/QLD-PK ngay 22/10/2013 cta Cyc Quan ly Duge vé
vi€c cdp nhat thong tin dugc ly thube chira hoat chat Strontium ranelate
_—

42. Cong vin s6 17561/QLD-PK ngay 22/10/2013 clia Cuc Quéan ly Duge vé
viée cdp nhat thong tin dugc ly thude chira hoat chat Cilostazol

43. Cong vin s6 17560/QLD-DK ngay 22/10/2013 ctia Cuc Quén ly Dugc vé
viéc cdp nhét thong tin dugce ly thube chira hoat chiat Domperidon

44. Cong vin sb 10799/QLD-DK ngay 27/11/2013 cta Cuc Quan 1y Dugc vé
viéc x4c dinh tén khoa hoc dbi véi duogc liéu Bién stic

\Ai. Cong vin s6 687/QLD-PK ngdy 14/01/2014 cta Cuc Quan Iy Duoc vé

viéc cap nhat théng tin duoc ly thude chira hoat chit Paracetamol
A —

46. Cong vin s6 4810/QLD-PK ngay 28/3/2014 ctia Cyc Quan ly Dugc vé
viée dang ky, luu hanh thude chira hoat chét @g@gt

47. Cong vin sb 4764/QLD-PK ngay 28/3/2014 cia Cuc Quan 1y Duoc vé
viée cdp nhat thong tin duge ly thudc chira Epoetin alpha
‘%——————

48. Cong vin s6 4822/QLD-PK ngay 31/3/2014 cua Cyc Quan ly Dugc vé

viée ding ky, luvu hanh thubc chta hoat chit Bifendat va dugc chét

Biphenyl dimethyl dicarboxylat d& san xuét thude
'4__’_4——_—————_————___————__



