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1 TTY  Biopharm  

C om pany Lim ited 
C hung Li Factory

838, Chung Hwa Rd., Sec. 
1, Chungli Dist., Taoyuan 
City, 32069, Taiw an

* Thuốc không vô  trùng: dạng bào chế  bán rắn (thuốc mỡ, 
thuốc kem );

PIC/S-GM P 4374

21
/0

5/
20

18

30
/0

9/
20

19

Ta iw an Food
and Drug Adm in istration
(TFDA)

2

2 Laboratorio  
Farm aceutico  C.T 
S.R.L

Cơ sở  sản xuất: Via Dante 
Aligh ieri, 71-18038 
Sanrem o (IM ), Italia.

* Sản phẩm : D aytrix (1g/3,5 ml bột và dung môi dùng cho 
dung dịch tiêm  bắp)

EU GM P CPP/2018/3
37

22
/0

1/
20

18

Italian M edicines 
A gency (AIFA)

1

Cơ sở  kiểm  tra chất 
lượng: Via Ludovico  
Ariosto, 17-18038 
Sanrem o (IM ) Italia

3 Bipso Gm bH 
(C ơ  s ở  sản x u ấ t )

Robert-G erw ig-Strasse  4, 
78224 Singen, G erm any

* Sản phẩm : V eno fer 20m g/m l so lution for injection EU-GM P D E_BW _01_
G M P_2017_
1098

20
/1

2/
20

17

10
/1

1/
20

19

Sw iss A gency for 
Therap eu tic Products 
(Sw issm edic)

1

V ifo r
(International) Inc 
(C ơ  s ở  xu ấ t  
x ư ở n g )

Rechenstrasse  37, 9014 
St. Gallen, Sw itzerland

PIC/S GM P N o.17-0275 ¿TO
Z/ZO

/ET

4 P h a rb il Pharm a 
Gm bH
(C ơ  s ở  sản xu ấ t  )

Pharbil Pharm a Gm bH 
Reichenberger Strasse  43, 
33605 Bielefeld, G erm any

* Sản phẩm : Viên đặt trự c tràng Pentasa (M esalazine 1g). EU-GM P DE_N W _02-
G M P_2017_
0003

17
/0

1/
20

17

25
/0

5/
20

19

C ơ  quan thẩm  quyền 
Đức

1

Ferring 
Internation al 
Center SA  
(C ơ s ở  đóng gói, 
xu ấ t xư ở n g  )

Chem in de la
V e rgognausaz 50, 1162 St- 
Prex, Sw itzerland

PICs GM P N o.17-0474

06
/0

3/
20

17

Sw iss A gency for 
Therap eu tic Products 
(Sw issm edic)
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5 Ranbaxy 
(M alaysia) Sdn. 
Bhd.

Lot 23, Bakar Arang 
Industrial Estate, 08000 
Sungai Petani, Kedah, 
M alaysia

* Thuốc không vô  trùng: Viên nang cứng; v iên nén; v iên  nén 
bao phim ; thuốc bột; thuốc cốm.

PIC/S-GM P KKM /NPRA.
PKP/600-2/5

09
/0

4/
20

18

10
/0

8/
20

20

M alaysia N ational 
Pharm aceutical Control 
Bureau

2

6 Sun
Pharm aceutical 
Industries Ltd

Survey N. 214, Plot No. 
20, G ovt.Indl.Area, Phase 
II, Piparia, Silvassa- 
396230, U.T. o f Dadra & 
N agar Haveli, India

* Thuốc không vô  trùng:
+ Viên bao phim  A dm enta (M em antine 5m g, 10m g);
+ Viên bao phim  Arizil (Donepezil 5m g, 10m g);
+ Viên nang cứng Gabantin  300 (G abantin  300m g);
+ Viên nén bao tan tro ng ruột Encorate (Sodium  valproate, 
va lp ro ic acid 200m g, 300m g);
+ Viên bao giải phóng có kiểm  soát Encorate Chrono (Sodium  
valproate, V alpro ic acid 200m g, 300m g);
+ Viên nén Zeptol (Carbam azepine 200m g)
+ Viên bao phim  Clofranil (C lom ipram ine 25m g);
+ Viên nén bao phim  Levenium  (Levetiracetam  250, 500m g, 
750m g, 1000m g);
+ Viên nang cứng M axgalin (Pregabalin  75m g, 150m g);
+ Viên bao tan trong ruột M esacol (M esalam ine 400m g);
+ Viên nén bao phim  M irtaz (M irtazapine 15mg, 30m g);
+ Viên nén hòa tan nhanh O leanz Rapitab (O lanzap ine 5mg, 
10m g)
+ Viên nén bao tan tro ng ruột Pantasun (Pantopraso le  20m g, 
40m g);
+ Viên nén Parkizol (Pram ipexo le  0.25m g, 1mg);
+ Viên nang cứng Prodep (Fluoxetine 20m g);
+ Viên nén Sun irovel (Irbesartan 150m g, 300m g);
+ Viên nén Sun irovel H (Irbesartan 150m g,
H ydrochloroth iazide  12,5m g);
+ Viên nén bao phim  Suncard ivas (Carvedilo l 12,5m g, 6,25m g); 
+ Viên nén bao phim  Sunoxito l (O xcarbazepine 150m g, 
300m g);

PIC/S-GM P 034/2018/G
MP

04
/0

6/
20

18

26
/1

1/
20

18

S tate  A d m in istration  of 
U kraine on M edicinal 
Products (SAUM P)

2

7 Guju Pharm . Co., 
Ltd.

5, D eokjeoljegi-gil, 
Jeongnam -m yeon, 
H w aseong-si, Gyeonggi- 
do, Republic o f Korea

+ Thuốc u ố Sg dạng rắn: V iên nén; v iên n a2g cứng; thuốc bột.
* Thuốc tiêm : Dung dịch; bột đông khô pha tiêm .
* Thuốc uống dạng lỏng: Sirô; thuốc uống dạng lỏng.

PIC/S-GM P 2018-D1-
0306

00
rH
o
r\j
r\j
o
LO
Ó 17

/0
2/

20
19

G yeongin Regional 
O ffice o f Food and Drug 
Safety, Korea

2
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8 G land Pharm a 
Lim ited

Survey No 143-148, 150 & 
151, Near
G andim aisam m a cross 
roads, D P Pally, 
Q u thub u llap ur M andai, 
Ranga Reddy District, 
H yderabad, IN -500 043, 
India

* Thuốc vô  trùng:
+ Thuốc sản xuất v ô  trùng: Thuố c đông khô; dung dịch thể 

tích nhỏ.
+ Thuốc tiệt trùng cuối: Dung dịch thể’ tích lớn; dung dịch 

thể’ tích nhỏ.
* Thuốc sinh học: Thuố c có nguồn gốc từ  người hoặc động vật.

EU - GM P UK GM P 
39716 Insp 
GM P
39716/3187
772-0005

19
/0

6/
20

17

09
/0

1/
20

20

M edicines and 
H ealthcare Products 
Regulatory A gency 
(M HRA), United 
Kingdom

2

9 Orion
Corporation 
(hoặc O rion Oyj 
hoặc Orion 
pharm a)
(C ơ  s ở  sản xu ấ t  )

Tengstrom inkatu  8, 
Turku, FI-20360 (hoặc 
20360), Finland

* Sản phẩm : Viên nang cứng Tem odal Capsule  (Tem ozolom ide 
5mg, 20m g, 100m g, 140m g, 180m g, 250m g)

EU-GM P 7038/06.08.
00.04/2017

04
/1

2/
20

17

03
/1

2/
20

18

F innish M edicines 
Agency, Inspectorate

1

Schering-P lough 
Labo NV
(C ơ  s ở  đóng gó i )

Industriepark 30, Heist- 
op-den-Berg, 2220, 
Belgium

EU GM P BE/G M P/20
15/111

08
/0

3/
20

16

Federal A gency for 
M edicines and Health 
Products (FAM HP), 
Belgium

10 S.M .B.
Tech no logy  SA

Zon ing Industrie l - Rue du 
Parc industriel 39, 
M arche-en-Fam enne, 
6900, Belgium

* Thuốc không vô  trùng: Viên nang cứng; thuốc dùng ngoài 
dạng lỏng; thuốc uống dạng lỏng; thuốc bột; thuốc đạn; viên 
nén.

EU-GM P BE/G M P/20
18/036

22
/0

5/
20

18

30
/0

3/
20

21

Federal A gency for 
M edicines and Health 
Products (FAM HP), 
Belgium

1

11 A tabay Kim ya 
San. ve Tic. A.S.

D ilovasi O rgan ize  Sanayi 
Bolgesi, 4. Kisim  Sakarya 
Caddesi No:28, G ebze / 
Kocaeli, Turkey

* Thuốc uống chứa kháng sinh nhóm  PeniciNin: Viên nén, viên 
nén bao phim ; bột pha hỗn dịch uống; v iên  nang.

PIC/S GM P TR/G M P/20
18/109

31
/0

5/
20

18

02
/2

02
1

Turk ish  M edicines and 
M edical D evices A gency 
(TM M DA)

2

12 JW
Pharm aceutical
Corporation

56 Hanjin 1-gil, Songak- 
eup Dangjin-si, 
Chungcheongnam -do, 
Republic o f Korea

* Thuốc uống dạng rắn.
* Thuốc tiêm : Thuố c bột pha tiêm  chứa kháng sinh 
Carbapenem .
* Dung dịch thuốc nhỏ mắt.
* Dung dịch thuốc uống.
* Thuốc hít.

PIC/S-GM P 2018-G 1-
0954

17
/0

5/
20

18

06
/0

7/
20

19

Daejeon Regional Food 
and Drug
A d m in istration, Korea

2

13 JW  Shin yak 
Corporation

88-24 Sandan-ro, 
Pyeongtaek-si, G yeonggi- 
do, Republic o f Korea

* Thuốc uống dạng rắn: V iên nén; v iên nang; thuốc bột; sirô 
khô.
* Thuốc dùng ngoài dạng lỏng; lotion, thuốc nhỏ tai; thuốc 
nhỏ mũi; hỗn dịch xịt mũi.
* Thuốc mỡ; thuốc kem ; thuốc gel.

PIC/S-GM P 2018-D1-
1161

23
/0

5/
20

18

18
/0

5/
20

20

Gyeongin Regional 
O ffice o f Food and Drug 
Safety, Korea

2
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14 Faes Farm a, S.A C/M áxim o Aguirre, 14, 
Lejona-Leioa, 48940 
Vizcaya, Spain

* Thuốc không vô  trùng: Viên nang cứng; thuốc uống dạng 
lỏng (bao gồm  cả chứa horm on và chất có hoạt tính horm on); 
v iên  nén bao đường; v iên nén bao phim ; thuốc cốm ; viên nén 
(bao gồm  cả chứa horm on và chất có hoạt tính horm on).

EU-GM P ES/064H VI/1
8

31
/0

5/
20

18

15
/0

3/
20

21

A gency fo r M edicines 
and Health Products 
(AEM PS), Spain

1

15 Shin Poong 
Pharm . Co., Ltd

41-15
O songsaengm yeong 5-ro, 
O song-eup, H eungdeok- 
gu, Cheongju-si, 
Chungcheongbuk-do, 
Republic o f Korea

Thuốc chứa kháng sinh nhóm  Cephalosporin : Thuố c tiêm ; viên 
nén; v iên nang.

PIC/S-GM P 2018-G 1-
1148

20
/0

6/
20

18

27
/0

3/
20

19

Daejeon Regional O ffice 
o f Food & Drug Safety, 
Korea

2

16 Italpharm aco  S.A. 
(C ơ  s ở  sản x u ấ t )

C/san Rafael, 3, Pol. Ind. 
A lcobendas, A lcobendas 
28108 M adrid, Spain

* Sản phẩm : Dung dịch uống Ferlatum  (sắt protein succinylat 
800m cg).

EU GM P ES/003H VI/1
8

16
/0

1/
20

18

17
/1

2/
20

18

A gency fo r M edicines 
and Health Products 
(AEM PS), Spain

1

CIT  S.r.l
(C ơ s ở  đóng g ó i )

Via Prim o V illa, 17-20875 
Burago di M olgora (M B), 
Italia

EU GM P IT/187-
1/H/2016

08
/0

8/
20

16 Italian M edicines 
A gency (AIFA)

1

17 "Liqvor" CJSC Yerevan 0089, Kochinyan 
Str., num ber 7/9, 
Republic o f A rm enia

* Thuốc vô  trùng:
+ Thuốc sản xuất v ô  trùng: Dung dịch thể  tích nhỏ (dung 

dịch tiêm  N eurotop FL - E thy lm ethylhydroxypyrid ine  
succinate);

PIC/S GM P 091/2016/S
A U M P/G M P

10
/0

1/
20

17

02
/1

2/
20

19

S tate  Service  o f U kraine 
on M edicines and Drugs 
Control (SM DC)

2

18 M SD
International 
Gm bH (Puerto 
Rico Branch) (Cơ 
sở  sản xuất bán 
thành phẩm )

Pridco Industria l Park, 
State  Road 183, Las 
Piedras, Puerto Rico 
00771, USA

* Sản phẩm :
+ Viên nén bao phim  Atozet 10m g/10m g 

(Ezetim ibe/atorvastatin  10m g/10m g);
+ Viên nén bao phim  Atozet 10m g/20m g 

(Ezetim ibe/atorvastatin  10m g/20m g).

US-GM P JSFN -XG 5S;
H 9M 6-SED3

02
/1

0/
20

17
; 

23
/1

0/
20

17 United States Food and 
Drug A d m in istration  
(U.S. FDA)

1
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M SD
International 
Gm bH (Singapore 
Branch) (Cơ  sở 
sản xuất sản 
phẩm  trung gian)

70 Tuas W est Drive, 
Singapore 638414, 
S ingapore

PIC/S GM P M LM P13000
01

11
/0

9/
20

17

09
/0

9/
20

18

Health Sciences 
A u tho rity  (HSA), 
Singapore

M erck Sharp & 
D ohm e B.V 
(Cơ  sở  đóng gói)

W aarderw eg 39, Haarlem , 
2031 BN, N etherlands

EU GM P NL-
H15/100668
9

21
/1

2/
20

15

Health Care 
Inspectorate  - 
Pharm aceutical A ffa irs 
and M edical
Technology, N etherlands

19 Korea United 
Pharm . Inc.

25-23, N ojanggongdan- 
gil, Jeondong-m yeon, 
Sejong-si, Republic of 
Korea

* Sản phẩm : Viên nén bao phim  Etopul 15m g ( Erlotin ib  
150m g)

PIC/S - 
GM P

2017-G 1-
1099

12
/0

5/
20

17

Deajeon Regional 
Com m issio ner Food and 
Drug Adm in istration, 
M FDS, Korea

2

20 Korea United 
Pharm . Inc.

107, Gongdan-ro, 
Yeonseo-m yeon, Sejong- 
si, Republic o f Korea

* Sản phẩm :
+ Thuốc bột đông khô pha tiêm  A llipem  500m g (Pem etrexed 

500m g);
+ Thuốc bột đông khô pha tiêm  A llipem  100m g (Pem etrexed 

100m g).

PIC/S - 
GM P

2018-G 1-
0970
2018-G 1-
0969

21
/0

5/
20

18

Deajeon Regional 
Com m issio ner Food and 
Drug Adm in istration, 
M FDS, Korea

2

21 U RSAPH ARM
Arzneim itte l
Gm bH

Industriestraße 35, 66129 
Saarbrücken, G erm any

* Thuốc vô  trùng:
+ Thuốc sản xuất v ô  trùng: Dung dịch thể  tích lớn; dung 

dịch thể’ tích nhỏ, thuốc bán rắn;
+ Thuốc tiệt trùng cuối: Dung dịch nhỏ m ắt, dung dịch thể’ 

tích nhỏ.
* Thuốc không vô  trùng: Viên nang cứng; thuốc dùng ngoài 
dạng lỏng; thuốc uống dạng lỏng; các dạng thuốc bán rắn; 
v iên  nén; cốm.
* Thuốc dư ợc liệu; thuốc vi lượng đồng căn.

EU-GM P DE_SL_01_G
M P_2018_0
009

04
/0

4/
20

18

15
/0

3/
20

21

C ơ  quan thẩm  quyền 
Đức

1

22 Recipharm  
Karlskoga AB

Bjorkbornsvagen 5, 
Karlskoga, 69133, Sw eden

* Thuốc vô  trùng: Thuố c tiệt trùng cuối dạng bán rắn;
* Thuốc không vô  trùng: Thuố c uống dạng lỏng; thuốc dạng 
bán rắn (kem , gel); thuốc đạn; m iếng dán ngoài da

EU GM P 4.1.2-2018
044305

11
/0

6/
20

18

30
/1

2/
20

18

Sw eden M edical 
Products A gency

1
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23 AstraZeneca UK 
Lim ited

Silk Road Business Park, 
M acclesfield, SK 10 2NA, 
United Kingdom

* Thuốc vô  trùng:
+ Thuốc sản xuất v ô  trùng: Thuố c dạng rắn và cấy ghép (bao 

gồm  cả thuốc chứa hoạt chất LHRH Agonist).
+ 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; viên nén và viên nén bao 
phim  (bao gồm  cả thuốc chứa hoạt chất antieostrogen).

EU-GM P UK M IA 
17901 Insp 
GM P/GD P/I 
MP
17901/1011 
7- 0036 19

/1
2/

20
17

01
/1

1/
20

20

M edicines and 
H ealthcare Products 
Regulatory A gency 
(M HRA), United 
Kingdom

1

24 Alcon Research 
Ltd.

6201 South Freew ay, Fort 
W orth, TX  76134, United 
States o f Am erica

* Sản phẩm : N atacyn 5%  (Natam ycin  ophta lm ic suspension) U.S. cGM P 6EFX-7D 8A

13
/0

3/
20

18

12
/0

3/
20

20

United States Food and 
Drug A d m in istration  
(U.S. FDA)

1

25 Orion
C orporation/O rio  
n O yj/O rion 
pharm a

O rion intie  1, 02200 
Espoo, Finland

* Thuốc vô  trùng:
+ Thuốc sản xuất vô  trùng: Thuố c bột đông khô pha tiêm , 

tiêm  truyền; dung dịch đậm  đặc thể’ tích nhỏ để’ pha tiêm , 
tiêm  truyền; dung dịch dùng trong bàng quang; dung dịch 
dùng trong niêm  m ạc m iệng.

+ Thuốc tiệt trùng cuối: dung dịch đậm  đặc thể’ tích nhỏ để’ 
pha tiêm , tiêm  truyền
* Thuốc không vô  trùng: thuốc uống nhỏ g iọt dạng lỏng, viên 
nén (bao gồm  cả viên nén chứa su lphonam ide), v iên nén bao 
phim, thuốc bột hít.

EU-GM P 2258/06.08.
00.04/2018

27
/0

3/
20

18

31
/0

3/
20

20

F innish M edicines 
A gency (FIM EA)

1

26 Thym oorgan 
Pharm azie  Gm bH 
(C ơ  s ở  sản x u ấ t )

Sch iffgraben 23, 38690 
Goslar, Germ any 
(* Cách ghi cũ: 
Sch iffgraben 23, 38690 
V ienenburg, Germ any)

* Sản phẩm :
+ Thuốc bột đông khô pha tiêm  V am m yb iv id 's (Vancom ycin 

1g).
+ Thuốc bột đông khô pha tiêm  V am m yb iv id 's (Vancom ycin 

500m g).

EU-GM P D E_N I_01_G
M P_2017_1
002

19
/0

6/
20

17

15
/0

3/
20

20

C ơ  quan thẩm  quyền 
Đức

1

Sanavita
Pharm aceuticals
Gm bH
(C ơ  s ở  xu ấ t  
x ư ở n g )

Lohstrasse (hoặc 
Lohstraße) 2, 59368 
W erne, G erm any

D E_H E_01_
G M P_2017_
1054

28
/0

1/
20

18

27 Laboratorios 
Francisco  Durban, 
S.A

Poligono Industria l La 
Redonda, C/IX, no 2, El 
Ejido, 04710 (Alm eria), 
Spain

* Thuốc không vô  trùng: v iên nang cứng; viên nén. EU-GM P ES/087H V/1
8

17
/0

7/
20

18

05
/1

0/
20

20

A gency fo r M edicines 
and Health Products 
(AEM PS), Spain

1

Danh sách cơ sở Đạt Trang 6 / 13 Đợt 59



S T T
T Ê N  C O  S Ô  S Â N  

X U A T
Đ Ị A  C H Ỉ P H Ạ M  V I  C H Ứ N G  N H Ậ N

N G U Y Ê N  

T Ắ C  G M P

G I Ấ Y  C H .  

N H Ậ N

N G À Y

C Ấ P

N G À Y

H Ế T
H Ạ N

C Ơ  Q U A N  C Ấ P

N H O M
T H U Ố C

1 2

28 GP Pharm , SA Pol. Ind. Els V in yets - Els 
Fogars, 2, Ctra. C-244, 
Km. 22; 08777 Sant 
Q uinti de M ediona 
(Barcelona), Spain

* Thuốc vô  trùng:
+ Thuốc sản xuất v ô  trùng: Dung dịch thể  tích nhỏ (bao gồm  

cả thuốc chứa chất độc tế  bào/chất kìm tế  bào; horm on hoặc 
chất có hoạt tính horm on); thuốc đông khô pha dung dịch 
tiêm  (bao gồm  cả thuốc chứa chất độc tế  bào/chất kìm tế  bào; 
horm on hoặc chất có hoạt tính horm on); thuốc tiêm  không có 
dư ợc chất (dung môi hoàn nguyên và liposom as) đư ợ c đóng 
trong lọ, ống tiêm , bơm  tiêm  đ óng sẵn.

+ Thuốc tiệt trùng cuối: Dung dịch thể’ tích nhỏ (bao gồm  cả 
thuốc chứa chất độc tế  bào/chất kìm tế  bào; horm on hoặc 
chất có hoạt tính horm on); thuốc tiêm  không có dư ợc chất 
(dung môi hoàn nguyên và liposom as) đư ợ c đóng trong lọ, 
ống tiêm , bơm  tiêm  đóng sẵn.

EU-GM P N CF/1823/0
01/C A T

11
/0

5/
20

18

06
/0

3/
20

21

A gency fo r M edicines 
and Health Products 
(AEM PS), Spain

1

29 UAB A conitum Inovaciju g.4, Biru liskiu  k., 
Kauno r.sav., Lithuania

* Thuốc không vô  trùng: v iên nang cứng, thuốc uống dạng 
lỏng, v iên  nén;
* Thuốc dư ợc liệu,
* Thuốc vi lượng đồng căn.

EU GM P LT/11H /201
7

08
/1

2/
20

17

29
/0

9/
20

20

S tate  M edicines Control 
A gency (SM CA), 
Lithuania

1

30 Sanofi W inthrop 
Industrie  - Tou rs

30-36 avenue Gustave 
Eiffel, Tours, 37100, 
France

* Thuốc không vô  trùng: v iên nang cứng; viên nén. EU-GM P 2018/H PF/F
R/072

30
/0

3/
20

18

12
/0

6/
20

20

French N ational A gency 
fo r M edicine and Health 
Products Safety  (ANSM )

1

31 Laboratoires 
M erck Sharp&  
D ohm e-Chibret

Route de M arsat, Riom , 
C lerm ont-Ferrand Cedex 
9, 63963, France

* Thuốc sản xuất v ô  trùng: Thuố c đông khô; dung dịch thể’ tích 
nhỏ;
* Thuốc sinh học: thuốc công nghệ sinh học, sản phẩm  miễn 
dịch;

EU-GM P 2018/H PF/F
R/021

17
/0

1/
20

18

24
/0

4/
20

20

European M edicines 
A gency

1

32 2nd Plant, 
Standard Chem .
& Pharm . Co., Ltd.,

No. 154, Kaiyuan Road, 
Sinying D istrict, Tainan 
C ity 73055, Taiw an 
(* Cách ghi cũ: 154, Kai- 
yuan Road, H sin-ying 
(730), Taiw an, Republic of 
China)

* Thuốc không vô  trùng:
+ Dạng thuốc lỏng: hỗn dịch, dung dịch.
+ Dạng thuốc bán rắn: mỡ, kem.
+ Dạng thuốc rắn: v iên nén bao đường, v iên  nén bao phim, 

viên  nén, thuốc cốm , viên  nang, thuốc đạn, gạc tẩm  kháng 
sinh.

PICS GM P 4287

29
/0

3/
20

18

11
/1

2/
20

18

Food and Drug 
A d m in istration, Taw ain

2
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33 Eisai Co., Ltd. 
Kaw ashim a Plant

1, Kaw ash im atakehaya- 
m achi, Kakam igahara-shi, 
G ifu-ken, Japan

* Sản phẩm : Viên nén M erislon Tab lets 12m g (Betahistine  
M esilate 12m g) (viên bán thành phẩm )

Japan-
GM P

6096

28
/0

2/
20

18

ro
(N
O
r\j
r\j
O
00
rsi

M inistry o f Health, 
Labour and W elfare  
(M HLW ), Japan

1

34 Laboratorios 
Bago S.A

Calle  C iudad de N ecochea 
entre las calles C iudad de 
M ar del Plata y Av. 
M atienzo. Parque 
Industria l de La Rioja, 
Provincia de La Rioja, 
Argentina

* Sản phẩm : Bột pha tiêm  Trifam o x IBL 1500, Pow der for 
Injection (Am oxicillin  (dưới dạng am oxicillin  Natri vô  khuẩn) 
1000m g, su lbactam  (dưới dạng su lbactam  Natri vô  khuẩn) 
500m g)

PIC/S GM P 20132019 
000343 18

15
/0

5/
20

18

15
/0

5/
20

19

N ational A d m in istration  
o f D rugs, Fo od s and 
M edical D evices 
(AN M AT), Argentina

2

35 Pierre Fabre 
M edicam ent 
Production 
(C ơ  s ở  sản xu ấ t  
bán thành p h ẩm  )

S ite  Progipharm , rue du 
Lycée, GIEN, 45500, 
France

* Sản phẩm : Viên nén Tanganil (SĐK: VD -26608-17) EU-GM P H PF/FR/300/
2017

L1
0

Z/ZI/L0

15
/0

9/
20

20

N ational A gency fo r the 
Safety  o f M edicine and 
Health Products 
(ANSM ), France

1

Công ty  TNHH 
Pierre Fabre V iệt 
Nam
(C ơ s ở  đóng gó i )

Lô 1, đườ ng 4A, khu công 
nghiệp Biên Hòa II, Tp. 
Biên Hòa, tỉnh Đ ồ ng Nai, 
V iệt Nam

W H O -G M P 398/GCN -
QLD

22
/0

6/
20

18

Cục Q uản lý dư ợc V iệt 
Nam

36 Sophartex 
(C ơ  s ở  sản xu ấ t  )

21 Rue du Pressoir 28500 
V em ou illet, France

* Sản phẩm : cốm  pha hỗn dịch Ery Children 250 mg 
(Erythrom ycin  dưới dạng Erythrom ycin  ethyl succinat 250m g)

EU GM P H PF/FR/115/
2017

27
/0

4/
20

17

12
/0

9/
20

18

N ational A gency for 
M edicines and Health 
Products Safety  (ANSM )

1

Laboratoires 
Bouchara 
Recordati 
(C ơ  s ở  xu ấ t  
x ư ở n g )

70, A venue du General de 
Gaulle  92800 Puteaux, 
France

EU GM P HPF/FR/41/2
017

26
/0

2/
20

16

N ational A gency for 
M edicines and Health 
Products Safety  (ANSM )

37 Công ty  cổ phần 
Fresenius Kabi 
B id iphar

Khu vự c 8, phường Nhơn 
Phú, Tp. Qui Nhơn, tỉnh 
Bình Đ ịnh, V iệt Nam

* Thuốc vô  trùng:
+ Thuốc tiệt trùng cuối: dung dịch thể  tích lớn (100m l và lớn 

hơn, không bao gồm  thuốc phóng xạ, sinh học, kháng sinh 
betalactam , chất có hoạt tính hóc m ôn, steroid và độc tế  bào).

PIC/S GM P M CO M 1700
002

06
/1

1/
20

17

07
/0

5/
20

20

Health Sciences 
A u tho rity  (HSA), 
Singapore

2
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2

38 Bruschettin i S.R.L Via Isonzo 6-16147 
Genova (GE), Italy

* Thuốc sản xuất v ô  trùng: Dung dịch thể  tích nhỏ (chứa 
corticosteroid , prostaglandins/cytokines).
* Thuốc không vô  trùng: Thuố c uống dạng lỏng (bao gồm  cả 
chế phẩm  m iễn dịch); Thuố c bán rắn chứa hóc m ôn hoặc chất 
có hoạt tính hóc m ôn (bao gồm  cả corticosteroid ); thuốc đặt; 
v iên  nén (bao gồm  cả chế  phẩm  miễn dịch).
* C hế  phẩm  sinh học: Vắc xin vi khuẩn bất hoạt (inatived 
bacterial vaccine).

EU GM P IT/186-
1/H/2017

27
/0

9/
20

17

21
/1

0/
20

19

Italian M edicines 
A gency (AIFA)

1

39 Pharm acia & 
Upjohn Com pany 
LLC

7000 Portage road, 
Kalam azoo, MI 49001, 
USA

* Thuốc bột pha dung dịch tiêm  Solu-M edrol 
(m ethylpredniso lone  sodium  succinate  40m g)

CPP
U.S. cGM P

6YJ2-D BZ9

15
/0

5/
20

18

14
/0

5/
20

20

United States Food and 
Drug A d m in istration  
(U.S. FDA)

1

40 Pharm acia & 
Upjohn Com pany 
LLC

7000 Portage road, 
Kalam azoo, MI 49001, 
USA

* Thuốc bột pha dung dịch tiêm  Solu-M edrol 
(m ethylpredniso lone  sodium  succinate  125m g)

CPP
U.S. cGM P

N C9F-95W W

15
/0

5/
20

18

14
/0

5/
20

20

United States Food and 
Drug A d m in istration  
(U.S. FDA)

1

41 Shin Poong 
Pharm aceutical 
Co., Ltd

7 W onsi-ro , D anw on-gu, 
Ansan-si G yeonggi-do, 
Republic o f Korea

* Thuốc uống dạng rắn: v iên nén; v iên nang cứng; thuốc cốm.
* Thuốc tiêm : thuốc tiêm  đóng sẵn syringe; thuốc bột pha 
tiêm ; thuốc bột đ ông khô pha tiêm .

PIC/S-GM P 2018-D1-
1452

20
/0

6/
20

18

27
/0

4/
20

20

Gyeongin Regional Food 
and Drug
A d m in istration, Korea

2

42 Laboratorio  
Farm aceutico  C.T 
S.R.L.

Via Dante A ligh ieri, 71
18038 Sanrem o (IM ), Italy

* Thuốc vô  trùng:
+ Thuốc sản xuất v ô  trùng: Dung dịch thể’ tích nhỏ; Thuốc 

bột và bột đông khô chứa kháng sinh nhóm  Penicillin  và nhóm  
Cephalosporin.

+ Thuốc tiệt trùng cuối: Dung dịch thể’ tích nhỏ.
* Thuốc không vô  trùng: Viên nén; viên nang cứng; thuốc 
uống dạng lỏng.

EU GM P IT/111-
1/H/2018

23
/0

4/
20

18

22
/0

9/
20

20

Italian M edicines 
A gency (AIFA)

1

43 A b bo tt B io logicals 
B.V.
(C ơ  s ở  sản xu ấ t  
bán thành p h ẩm  )

C.J. van H outenlaan 36, 
W EESP, 1381CP hoặc 
"1381CP W EESP", 
N etherlands

* Sản phẩm :
+ Hỗn dịch tiêm  Influvac (vắc xin phòng bệnh cúm  m ùa).

EU GM P NL/H
17/1014466
a

20
/0

3/
20

17

2/
20

18

Health Care 
Inspectorate  - 
Pharm aceutical A ffa irs 
and M edical
Technology, N etherlands

1
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A b bo tt B io logicals 
B.V.
(C ơ  s ở  sản xu ấ t  
thành p h ẩ m )

V eerw eg 12, OLST, 
8121AA h o ặ c"8 1 2 1 A A  
OLST", N etherlands

NL/H
15/1005176

18
/0

1/
20

16 02
/1

44 Phebra Pty Ltd 19 O rion Road, Lane Cove 
NSW  2066, Australia

* Sản phẩm : Cafnea Injection (Caffe ine citrate injection 40 
m g/2m L IV injection g lass vial).

PIC/S GM P M I-2018-LI-
03655-1

27
/0

3/
20

18

01
/0

3/
20

21

Therap eu tic Goods 
A d m in istration  (TGA), 
Australia

1

PIC/S GM P 18/0213

01
/0

3/
20

18

45 LTS Lohm ann
Therap ie-System e
AG
(C ơ  s ở  sản xu ấ t  
và đóng gó i s ơ  
c ấ p )

Lohm annstr. 2, 56626 
(hoặc D-56626) 
A ndernach, G erm any

* Sản phẩm : M iếng dán hấp thu qua da N eupro (Rotigotine 
2,25 m g/5 cm 2; 4,5 m g/10 cm 2; 6,75 m g/15 cm 2; 9,0 m g/20 
cm 2; 13,5 m g/30 cm 2; 18 m g/40 cm 2).

EU -GM P D E_RP_01_
G M P_2016_
0024;

27
/0

4/
20

16

12
/1

1/
20

18

C ơ  quan thẩm  quyền 
Đức

1

Aesica
Pharm aceuticals
Gm bH
(C ơ  s ở  đóng gó i 
th ứ  c ấ p )

M ittelstr. 15, 40789 
M onheim  am  Rhein, 
Germ any

EU-GM P D E_N W _03_
G M P_2016_
0048;

20
/0

4/
20

17

C ơ  quan thẩm  quyền 
Đức

Aesica
Pharm aceuticals
Gm bH
(C ơ  s ở  kiểm  tra  
chất lư ợ n g )

A lfred-N obel-Str. 10, 
40789 M onheim  am 
Rhein, G erm any

EU-GM P D E_N W _03_
G M P_2016_
0047;

20
/0

4/
20

17

C ơ  quan thẩm  quyền 
Đức

Aesica
Pharm aceuticals
Gm bH
( C ơ  s ở  kiểm  tra  
chất lư ợng  )

G alile istraße 6, 08056 
Zw ickau, G erm any

EU-GM P D E_SN _01_
G M P_2017_
1004;

15
/1

1/
20

17

C ơ  quan thẩm  quyền 
Đức

UCB
M anufacturing 
Ire land Lim ited 
(C ơ  s ở  xu ấ t  
xư ở n g  )

Shannon Industrial 
Estate, Shannon, Co. 
Clare, Ireland

EU GM P 17472/M 68
7

09
/1

1/
20

17

Health Products 
Regulatory A uthority 
(HPRA), Ireland
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46 B.Braun M edical 
AG

Route de Sorge 9, 1023 
Crissier, Sw itzerland

* Thuốc vô  trùng:
+ Thuốc tiệt trùng cuối: dung dịch thuốc tiêm  truyền; dung 

dịch thay th ế  huyết thanh; dung dịch tiêm  truyền dinh dưỡng; 
dung dịch rửa vế t thư ơng.

PIC/S- 
GM P, EU- 

GM P

No. 17-1980

13
/1

0/
20

17

25
/0

8/
20

20

Sw iss A gency for 
Therap eu tic Products 
(Sw issm edic)

1

47 Roche D iagnostics 
Gm bH
( C a s a s â n  xu â t  )

Sandho fer Strabe 116, 
68305 M annheim , 
Germ any

* Sản phẩm :
+ Dung dịch đậm  đặc để pha dung dịch truyền M abthera 

(R ituxim ab 100 m g/10 ml);
+ Dung dịch đậm  đặc để’ pha dung dịch truyền M abthera 

(R ituxim ab 500 m g/50 ml).
+ Bột đông khô để’ pha dung dịch tiêm  truyền Herceptin 

(Trastuzum ab 150m g);
+ Dung dịch đậm  đặc để’ pha dung dịch tiêm  truyền Perjeta 

(Pertuzum ab 420 m g/14m l).

EU GM P D E_BW _01_
G M P_2016_
0119

04
/1

1/
20

16

07
/0

7/
20

19

C ơ  quan thẩm  quyền 
Đức

1

F. H offm ann-La 
Roche Ltd 
( C a s a  âông gô i )

W urm isw eg, 4303 
Kaiseraugst, Sw itzerland 
(cách v iết khác: 
W urm isw eg, CH-4303 
Kaiseraugst, Sw itzerland)

PIC/S GM P No. 17-0015

03
/0

4/
20

17

Sw iss A gency for 
Therap eu tic Products 
(Sw issm edic)

48 Roche D iagnostics 
Gm bH

Sandho fer Strabe 116, 
68305 M annheim , 
Germ any

* Thuốc vô  trùng:
+ Thuốc sản xuất v ô  trùng: Thuố c đông khô; dung dịch thể’ 

tích nhỏ.
+ Thuốc tiệt trùng cuối: Dung dịch thể’ tích nhỏ.

* Thuốc sinh học: Sản phẩm  công nghệ sinh học (kháng thể’ 
đơn dòng sản xuất bằng công nghệ gen, Epoetin beta, 
Peginterferon alfa-2a và m eth oxypo lyethyleneglyco l-epoetin  
beta).

EU GM P D E_BW _01_
G M P_2016_
0119

04
/1

1/
20

16

07
/0

7/
20

19

C ơ  quan thẩm  quyền 
Đức

1

49 ILDONG 
Pharm aceutical 
Co., Ltd.

25, Gongdan 1-ro, 
A nseong-si, G yeonggi-do, 
Republic o f Korea

* Thuốc không vô  trùng: thuốc cốm; viên nén; v iên  nang cứng; 
v iên  ngậm ; siro  khô.
* Thuốc vô  trùng: thuốc tiêm .
* Thuốc chứa kháng sinh nhóm  Cephalosporin : Viên nén; viên 
nang cứng; thuốc bột; siro  khô; thuốc tiêm .
* Thuốc độc tế  bào chống ung thư: Viên nén; v iên nang cứng; 
thuốc tiêm .

PIC/S GM P 2018-D1-
1623

10
/0

7/
20

18

25
/0

4/
20

21

Gyeongin Regional 
O ffice o f Food and Drug 
Safety, Korea

2

50 G lenm ark
Pharm aceuticals
Lim ited

Kishapura, Baddi-N algarh 
Road, So lan District, 
H im achal Pradesh, In- 
173205, India

* Thuốc không vô  trùng: thuốc bán rắn; thuốc uống dạng lỏng; 
thuốc hít phân liều.

EU-GM P UK GM P 
33881 Insp 
GM P
33881/3829
61-0010

00
rHO
r \j
r - iO
00O 11

/1
0/

20
20

M edicines and 
H ealthcare Products 
Regulatory A gency 
(M HRA), United 
Kingdom

2
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51 A cu life  
H ealthcare 
Private Lim ited

Village - Sachana, Taluka - 
V iram gam , D istrict - 
Ahm edabad - 382 150, 
India
(Unit-5, B lock Biotech 
(line 531) và B lock LVP 
(line FL-521, line FL-522))

* Thuốc vô  trùng:
+ Thuốc sản xuất v ô  trùng: Dung dịch thể  tích nhỏ.
+ Thuốc tiệt trùng cuối: Dung dịch thể’ tích lớn; D ung dịch 

thể’ tích nhỏ.
* Sản phẩm  cụ thể:

+ Dung dịch tiêm  H epanir 5000 IU/m l, ống 5 ml (Heparin 
Sodium );

+ Nhũ tư ơ ng để’ tiêm  truyền Q uifol 10 m g/m l, ống 20 ml 
(Propofol);

+ Dung dịch tiêm  truyền N irliv 5 m g/m l, chai 100 ml 
(Levofloxacin  hem ihydrate  tư ơ ng đư ơ ng Levofloxacin  500 mg).

PIC/S GM P 060/2017/G
MP

17
/1

0/
20

17

25
/0

8/
20

20

S tate  Service  o f U kraine 
on M edicines and Drugs 
Control (SM DC)

2

52 G insana SA Via M ulini, 6934 Bioggio, 
Sw itzerland

* Thuốc không vô  trùng: Viên nang mềm . PIC/S-GM P 18-0521

05
/0

3/
20

18

12
/1

0/
20

19

Sw iss A gency for 
Therap eu tic Products 
(Sw issm edic)

1

53 Industria 
Farm aceutica 
Nova A rgentia 
S.P.A.

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

* Thuốc không vô  trùng: Thuố c bán rắn; thuốc đặt.
* Thuốc sinh học: Sản phẩm  có nguồn gốc từ  động vật: Thuốc 
bán rắn.
* Thuốc từ  dư ợc liệu: Thuố c bán rắn; thuốc đặt.

EU-GM P IT/194-
1/H/2017

26
/1

0/
20

17

22
/0

6/
20

19

Ita lian M edicines 
A gency (AIFA)

1

Reparto D istaccato  - Via 
M uoni, 15-20064 - 
Gorgonzola (M I), Italy

* Thuốc không vô  trùng: Thuố c bột; v iên  nén.
* Thuốc từ  dư ợc liệu: Thuố c bột; v iên nén.

Reparto D istaccato  - Via 
M uoni, 10-20064 - 
Gorgonzola (M I), Italy

* Thuốc không vô  trùng: Viên ngậm ; viên nén.
* Thuốc từ  dư ợc liệu: V iên nén.

54 M onico S.P.A Via Ponte Di Pietra, 7
30173 Venezia (VE), Italy

* Thuốc vô  trùng:
+ Thuốc tiệt trùng cuối: dung dịch thể’ tích lớn; dung dịch 

thể’ tích nhỏ.

EU GM P IT/252-
1/H/2016

17
/1

0/
20

16

04
/1

2/
20

18

Italian M edicines 
A gency (AIFA)

1

55 Laboratoires 
Pharm aceutiques 
Trenker SA

A venue Th o m as Edison 
32, Thines, 1402, Belgium

* Thuốc không vô  trùng: v iên nang cứng; thuốc dùng ngoài 
dạng lỏng; thuốc uống dạng lỏng; thuốc bột; v iên  nén.

EU GM P BE/G M P/20
17/137

03
/0

4/
20

18

30
/1

1/
20

20

Federal A gency for 
M edicines and Health 
Products (FAM HP), 
Belgium

1
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56 Glaxo O perations 
UK Ltd T rad ing  as 
G laxo W ellcom e 
O perations

Harm ire Road, Barnard 
Castle, DL12 8DT, United 
Kingdom .
(* Cách ghi khác: H arm ire  
Road, B a rn ard  Castle, 
C ounty Durham , DL12  
8DT, U nited  K in g d o m )

* Thuốc vô  trùng:
+ Thuốc sản xuất v ô  trùng: Dung dịch thể  tích lớn; dung dịch 

thể  tích nhỏ.
+ Thuốc tiệt trùng cuối: Dung dịch thể’ tích lớn; dung dịch 

thể’ tích nhỏ (chứa chất độc tế  bào).
* Thuốc không vô  trùng: Thuố c dùng ngoài dạng lỏng; thuốc 
uống dạng lỏng; thuốc bán rắn. Thuố c chứa Cephalosporin: 
v iên  nén, v iên  nén bao phim ; cốm  pha hỗn dịch uống.
* Thuốc sinh học: Thuố c m iễn dịch; thuốc công nghệ sinh học; 
thuốc có nguồn gốc từ  người hoặc động vật; thuốc chứa 
steroid, chống khuẩn, chống nấm.

EU-GM P UK M IA 4 
Insp
GM P/IM P
4/3848-0035

18
/1

2/
20

17

07
/1

1/
20

20

M edicines and 
H ealthcare Products 
Regulatory A gency 
(M HRA), United 
Kingdom

1

57 Aspen Pharm a 
Pty Ltd.

286-302 Frankston- 
D andenong Road, 
D andenong South VIC 
3175, Australia

* Thuốc không vô  trùng: Viên nang cứng; thuốc uống dạng 
lỏng; v iên nén; thuốc cốm ; thuốc bột; thuốc kem ; thuốc phun 
mù; thuốc súc m iệng; dung dịch dùng ngoài; thuốc mỡ, bột 
nhão.

PIC/S M I-2017-LI-
03557-1

29
/0

1/
20

18

22
/0

9/
20

20

Therap eu tic Goods 
A d m in istration  (TGA), 
Australia

1

58 Sw iss
Pharm aceutical 
Co., Ltd (Xinshi 
plant)

No. 182, Zhongshan Rd., 
X inshi Dist., Tain an C ity 
744, Taiw an, R.O .C

* Thuốc vô  trùng: Thuố c tiêm  dung dịch (sản xuất v ô  trùng và 
tiệt trùng cuối), thuốc nhỏ mắt, nhỏ tai và nhỏ mũi (sản xuất 
vô  trùng).
* Thuốc không vô  trùng: Dung dịch thuốc; thuốc mỡ, thuốc 
kem ; viên nén bao đường, v iên nén bao phim , viên nén bao 
tan trong ruột, v iên ngậm , thuốc cốm , thuốc bột và viên nang.
* Thuốc chứa kháng sinh nhóm  Cephalosporin:

+ Thuốc bột, thuốc cốm , viên  nang,
+ Thuốc bột pha tiêm .

PIC/S GM P 0424039(A P)

06
/0

3/
20

18

10
/0

2/
20

20

M in istry o f Health and 
W elfare, Republic of 
China (Taiw an)

2

59 Suh eu ng Co., Ltd. 61 O songsaengm yeong- 
ro, O song-eup, 
H eungdeok-gu, Cheongju- 
si, Chungcheongbuk-do, 
Republic o f Korea

* Thuốc không vô  trùng: Viên nén; viên nang mềm. PIC/S GM P 2017-G 1-
1617

L1
0

Z/L0
/LI 18

/0
6/

20
20

Daejeon Regional O ffice 
o f Food & Drug Safety, 
Korea

2
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