CONG TY Cp DU'QC HAU GIANG

S6: 086 /DHG (T)

(V/v thay déi SPK thuébc)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Péc lap — Tw do — Hanh phtc

Céan Tho, ngay 05 thédng 3 nam 2026

Kinh glri: S& Y té Thanh Hoa

Truwdc tién, Cong ty ¢d phan Dwoc Hau Giang xin tran trong cam on sw hé

tro ctia S& Y té Thanh Hoéa déi véi Cong ty ching toi trong thdi gian qua.

Céng ty ¢ phan Dwoc Hau Giang da tring thau san phadm Zaromax 250
theo Quyét dinh sb 1135/QD-SYT ngay 10/10/2024 cla S& Y té Thanh Hoa.

Trong qua trinh cung (rng san pham cé thay ddi s6 dang ky nhu sau:

STT Tén Thudc

SDK trung thau

SDK thay doi Ghi chu

1 Zaromax 250

VD-26005-16

Theo quyét dinh s6 718/QD-
893110014000 | QLD ngay 24/10/2024 cua Cuc
Quan ly Duoc

Chuing t6i xin cam két ngoai ndi dung trén, cac ndi dung khac gilr nguyén

nhu hd so dw thau va su thay ddi nay khong anh huwdng dén tiéu chuan chét

lwong clia s&n pham.

Kinh mong Quy co quan xem xét va chap thuén cho Céng ty chung téi

duoc cung (Png san pham véi thong tin duoc thay déi ddng thoi tao dieu kién dé

Bao hiém thanh toan.

Xin thanh that cam on.

Tran trong kinh chao./.

Nei nhan:
- Nhuw trén;

- Lwu: phong hanh chanh

ONG TY
fCO PHAN




Zaromax 250

i
2 I\.yme c Quin

SN BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
™ CUC QUAN LY DUGC Doc l4p - Tw do - Hanh phuc
$6:718  /QDP-QLD Ha Noi, ngay 24 thdang 10 nam 2024
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh Danh muc 771 thube, nguyén liéu lam thudc sin xuit
trong nwéc dwge gia han giay dang ky lwu hanh tai Viét Nam - Dot 211

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cir Ludt Duge sd 105/2016/QHI3 ngay 06/4/2016;
Can cur Nghi dinh so 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phu quy dinh
chirc nang, nhiém vu, quyen han vé co cdu té chire ciia B Y 1é;

Cdin cir Quyét dinh s6 1 969/0D-BYT ngay 26/4/2023 cua B truomg Bo Y 1é quy
dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chire cia Cuc Quan Iy Duoc thuée
Bj Y té;

Cén cir Thong tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cua Bé trucng Bé Y té
quy dinh viéc dang ky hru hanh thuée, nguyén ligu lam thuéc;

Cén cir két lugn cua Hoi déng tw van cap gidy déang ky luu hanh thuée, nguyén
liéu lam thuée - B6 Y 1é dot 211 tai Cong van s6 82/HDTV-VPHD ngay 27/9/2024 cua
Van phong Hpi dong tir vin cap GPKLH thuéc, nguyén ligu lam thube;

Theo dé nghi ciia Truéng phong Pang ky thuée, Cuc Quan Iy Dirgre.

QUYET DINH:

Diéu 1. Ban hanh kem theo Quyét dinh nay danh muc 771 thudc, nguyén liéu
lam thudc san xut trong nude duge gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Bot
211, cu thé:

1. Danh muyc 556 thudc, nguyén liéu lam thudc san xuét trong nuée duoc gia
han gidy dang ky luu hanh hiéu luc 05 nam (Phu luc I kém theo).

2. Danh muc 159 thudc san xuit trong nudc dugc gia han gidy dang ky luu
hanh hleu lue 03 nam (Phu luc 11 kem theo).

3. Danh muc 56 thude san xuat trong nuée duoc gia han gidy dang ky luu hanh
hiéu luc dén 31/12/2025 (Phu luc III kém theo).

Piéu 2. Co sd san Xuét va co s& dang ky thude c6 trach nhiém:

1. San xuat thude theo diing cac hd so, tai liéu da déng ky voi B Y té va phai
in hoac dan sb dang ky dugc BO Y té Viét Nam cép 1én nhan thude.

2. Chi duge san xuét, dua ra luu hanh céc thude kiém soét dac biét khi cé Gidy
ching nhan du diéu kién kinh doanh duge pham vi kinh doanh thude phai kiém soat
déc biét phu hop véi pham vi hoat ddng cta co s¢ dap tmg quy dinh tai khoan 5 Diéu
143 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh pha quy dinh chi tiét mét
s6 diéu va bién phap thi hanh Luét Duoc.

3. Thue hién viéc cép nhit tiéu chuén chit luong ctia thude theo quy dinh tai
Thong tu s 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua B9 truong B Y té quy dinh vé
chét lugng thude, nguyén liéu lam thude.

4. Thube duge gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua
ndp hd so cdp nhat noi dung nhan thudc, t& huéng dan sir dung thudc theo quy dinh
ciia Théng tw 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ctia Bé trudng Bo Y té thi phai thuc




hién cap nhat theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Diéu 37 Thong tu s6 01/2018/TT-BYT
trong thoi han 12 thang ké tir ngay duoc gia han gidy dang ky luu hanh.

5. Sau 12 thang k& tir ngdy ky ban hanh Quyét dinh nay, céc thude duge gia han
gidy dang ky luu hanh theo Quyet dinh nay c6 thay d6i vé ndi dung hanh chinh phai
san xudt va luu hanh véi cac ndi dung da duoc phé duyét thay ddi trong hd so gia han.

6. Co s dang ky thude phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thdi gian
hiéu lyc cla gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thude. Trong trudmg hop
khong con dap tmg du diéu kién hoat dong, co s¢ ding 'ky phai ¢6 trach nhiém thyuc
hién thay doi co s& dang ky theo quy dinh tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT trong thai
han 30 ngay ké tir ngay co so dang ky khdéng con du diéu kién hoat déng.

7. Co s& san xudt thude phai bao dam céc diéu kién hoat dong cuia co s& san
Xuat trong thdi han hiéu luc cua gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thude.

8. Cac thudc dugc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay dwoc tiép
tuc str dung sé dang ky da cdp trude khi gia han trong thoi han tdi da 12 thang ké tur
ngay dugc cip sd dang ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

9. Phdi hop véi cac co s diéu tri dé thuc hién theo ding céc quy dinh hién
hanh vé thudc ké don, theo ddi an toan, hi¢u qua, tac dung khong mong mudn cua
thude trén ngudi Viét Nam va tong hop. bao cdo theo quy dinh tai Diéu 5 Thong tu )
08/2022/TT-BYT ddi véi cac thude trong Phu luc II ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 4. Gidm ddc S Y té cac tinh, thanh phd truc thude Trung wong va Gidm
dde O SO san xuét va co s& dang ky c6 thudc tai Piéu 1 chiu trich nhiém thi hanh
Quyet dinh nay./.
Noinhin:

- Nhu Diéu 4; :
- BT. Pao Hong Lan (dé b/c); pA /'
- TT. B Xuin Tuyén (de b/c): !,_\
- Cuc Quéany - Bé Quéc phong, Cuc Y té - Bd Céng an; ||

- Cuc'Y t&¢ GTVT - B6 Giao thdng vén tai; !

- Téng Cuc Hai quan - B Tai chinh; X

e T - Viét Nam; TR,

B3 Y t& Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra Vii Tuin Cuidng

Bg, Vin phong HDTV cip GPKLH thude, NLLT;

- Vién KN thuéc TU, Vién KN thudc TP. HCM;

- Téng Céng ty Duge Viét Nam - Cong ty CP;

- Cac Benh vién, Vién ¢ giudng bénh truc thuge Bo Y té;
- Trung tim mua sim tap trung thude qudc gia;

- Cuc QLD: P.QLKDD, P.QLCLT, P.PCHN, P.QLGT;
Website;

- Luu: VT, BKT (C.H) (02b).




PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - BQT 211

Phu luc I
DANH MUC 556 THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC SAN XUAT TRONG NU'OC PUQC GIA HAN GIAY

(Kém theo Quyét dinh sé 718 /OP-OLD ngay 24 thdang 10 ndm 2024
cua Cuc Quan Iy Duoc)
STT| Tén thude Hoat chit chinh - | Dang bao | Quy cich déng g6i | Tiéu | Tudi | Sédingky | Sé
Ham luwgng ché chuén | tho gia han lin
(thang)| (S6 dangky | gia
da cip) han
(1) (2) 3) ) (5 (6) (N (8 )

1. Co sé ding ky: Cooperation Pharmaceutique Francaise (Dia chi: Place Lucien Auvert 77000 Melun, Phép)

1.1. Co s& san xuit: Céng ty 6 phin Sanofi Viét Nam (Bia chi: L5 1-8-2, Pudng D8, Khu Cong nghé cao, Phuomg Long
Thanh My, Tp. Thu Bac, Tp. Hb Chi Minh, Viét Nam)

1

Nautamine

Diacefyllin
diphenhydramin
90mg

Vién nén

Hop 20 vi x 4 vién

NSX

36

893110008900
(VD-29364-18)

2. Co s ding ky: Cong ty ¢6 phian 5A Farma (Dia chi: 116/45 T6 Hién Thanh, Phudng 15, Quén 10, Thanh phd Hd Chi
Minh, Viét Nam)

2.1. Co s san xuét: Céng ty b phin lién doanh Dirgc phim Eloge France Viét Nam (Dia chi: Khu cong nghiép Qué V3,
xa Phuong Liéu, huyén Qué V3, tinh Bac Ninh, Viét Nam)

2 |Atorvastatin+Ezet |Atorvastatin (dudi | Vién nén bao |Hdp 3 vi x 10 vién, NSX 36 1893110009000 | 1
imibe-5A Farma |dang atorvastatin phim Hép 4 vix 7 vién (VD-33757-19)
10+10mg calci) 10mg;

Ezetimibe 10mg

3 |Atorvastatin+Ezet |Atorvastatin (dudi | Vién nén bao |Hop 3 vi x 10 vién, NSX 36 893110009100 1
imibe-5A Farma |dang Atorvastatin phim Hép 4 vix 7 vién (VD-33758-19)
20+10mg calei) 20mg;

Ezetimibe 10mg

4 |Dutasteride-5A Dutasterid 0,5mg Vién nén bao |Hop 3 vi x 10 vién NSX 36 [893110009200 | |
Farma 0,5mg phim (VD-33759-19)

5 |Sitagliptin - 5A  |Sitagliptin (dudi Vién nén bao |Hop 4 vi x 7 vién, NSX 36 [893110009300 | 1
Farma 100mg dang Sitagliptin phim Hop 3 vix 10 vién (VD-33761-19)

phosphat
monohydrat
128,48mg) 100mg
6 |[Sitagliptin - 5A  |Sitagliptin (dudi Vién nén bao |Hop 4 vi x 7 vién, NSX 36 | 893110009400 | 1

Farma 50mg

dang Sitagliptin
phosphat
monohydrat
64,24mg) 50mg

phim

Hop 3 vix 10 vién

(VD-33762-19)

3. Co s ding ky: Céng ty ¢ phin Cong nghé sinh hoc - Dwge pham ICA (Bia chi: Lo 10, dudng s6 5, khu cong nghiép
Viét Nam-Singapore, thi xa Thuan An, tinh Binh Duong, Viét Nam)

3.1. Co s& siin xudt: Céng ty c6 phiin Céng nghé sinh hoe - Duge phdm ICA (Dia chi: Lo 10, dudmg sé 5, khu cong nghiép
Viét Nam-Singapore, thi xd Thudn An, tinh Binh Duong, Viét Nam)

=

Adagrin

Sildenafil (dudi
dang sildenafil
citrate 70,24mg)
50mg

Vién nén bao
phim

Hop 1 vix 3 vién

NSX

36

893110009500
(VD-18667-13)




4

STT|  Tén thudc Hoat chat chinh - | Dangbao | Quy cich déng géi | Tidu | Tudi | Sédangky | Sé
Ham lwong ché chuin | tho gia han lin
(thing)| (Sb ding ky | gia
da cﬁp) han
&) 2 (&) (&) 3) (6) ) )] ®
31 |Dozalam Diclofenac kali 25mg|Vién nén bao [Hdp 1 vi x 6 vién, NSX 36 893110011900 1
dudng Hop 2 vi x 6 vién, (VD-22406-15)
Hép 5 vi x 6 vién,
Hép 1 vi x 10 vién,
Hop 2 vi x 10 vién,
Hép 10 vix 10 vién
32 [|LC Stom Methylprednisolon | Vién nén Hép 2 vix 10 vién, NSX 36 | 893110012000 | 1
8mg Hép 10 vi x 10 vién, (VD-33292-19)
Chai 100 vién
33 |Oxy gia 3% Hydrogen peroxyd |Dung dich Chai 60ml DDBVN 24 1893100012100 | 1
50% 3,6g/60ml dung ngoai \Y (VS-4923-16)
34 [Rhetanol Clorpheniramin Vién nén Hop 10 vi x 10 vién, NSX 36 893100012200 1

maleat 2mg;
Paracetamol 500mg

Chai 100 vién

(VD-22752-15)

9. Co sér ding ky: Cong ty ¢6 phan dwge Enlie (Dia chi: Puong NA6, khu cong nghiép My Phude 2, Phuong My Phuée,
Thi xa Bén Cat, Tinh Binh Duong, Viét Nam)
9.1. Co sé sin xuat: Céng ty c6 phan dugce Enlie (Bia chi: Puong NA6, khu cong nghiép My Phuée 2, Phuomg My Phuée,
Thi xd Bén Cat, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

35 |Ecaxan Ibuprofen 200mg; Vién nén Hop 5 vi x 20 vién NSX 36 1893100012300 | 1
Paracetamol 325mg (VD-26062-17)
36 |Lessenol 500 Paracetamol 500mg |Vién nén bao |Hop 10 vi x 10 vién; [ NSX 36 | 893100012400 | 1

phim

Hop 20 vi x 10 vién;
Hép 100 vix 10
vién; chai 100 vién;
chai 200 vién; Hop
10 vi x 12 vién; Hop
15 vix 12 vién

(VD-32759-19)

10. Co sé diing ky: Céng ty ¢6 phan Dwge Ha Tinh (Dia chi: s 167 duong Ha Huy Tép, Phuong Nam Ha, thanh phd Ha
Tinh, Tinh Ha Tinh, Viét Nam)

10.1. Co sé san xudt: Céng ty ¢b phin Dwge Ha Tinh (Bia chi: sé 167 dudng Ha Huy Tap, Phuong Nam Ha, thanh phd Ha
Tinh, Tinh Ha Tinh, Viét Nam)

37 |Hadiocalm Tolperison Vién nén bao |Hop 3 vix vi 10 NSX 36 | 893110012500 | 1

hydroclorid 150mg  |phim vién, Hop 6 vi x vi (VD-23456-15)
10 vién.

38 |Hapygra Sildenafil (dudi Vién nén bao |Hop 1 vi x 2 vién NSX 36 | 893110012600 | 1
dang sildenafil phim (VD-17344-12)
citrat) 50mg

39 |Ibuhadi Tbuprofen 200mg Vién nén Hop 2 vi, 3 vi, 5 vi, NSX 36 |893100012700 | 1

phén tan Hop 10 vi, Hop 20 vi {(VD-34086-20)

x 10 vién; Hop 2 vi,
3 vi, 5 vi, Hop 10 vi,
Hép 20 vi x 4 vién;
Hép 1 lo x 30 vién,
Hop 1 lo x 100 vién

11. Co sé ding ky: Céng ty C6 phin Duge Hiu Giang (Dia chi: 288 Bis, Nguyén Vin Cir, phuong An Hoa, quin Ninh

Kiéu, thanh phd Can Tho, Viét Nam)




5

STT| Tén thude Hoat chit chinh - | Dangbao | Quy cich déng géi | Tiéu | Tudi | S6dingky | Sé
Ham lwong ché chuin | tho gia han lin

(thang) | (S6 ding ky | gia
da cip) han

(1) (2) 3) C)) (5) (6) (7 ®) )

11.1. Co sé san xuit: Cong ty Cé phin Dwoe Hiu Giang (Dia chi: 288 Bis, Nguyén Vin Cir, phudng An Hoa, quan Ninh
Kiéu, thanh phd Cén Tho, Viét Nam)

40

Medskin Acne

Isotretinoin 10mg

Vién nang
mém

Hép 1 tai x3 vix 10
vién

NSX

24

893110012800 | 1
(VD-34087-20)

11.2. Co s& sian xuat: Cong ty Cb phin Duge Hiu Giang - Chi nhanh nha may duge phAm DHG tai Hiu Giang (Dia
chi: Lo B2 - B3, Khu cong nghiép Tan Phu Thanh - Giai doan I, xa Tan Pha Thanh, huyén Chau Thanh A, tinh Hiu Giang,

Viét Nam)

41 |Cifga Ciprofloxacin (dudi [Vién nén bao |Hop 2 vi x 10 vién NSX 36 [893115012900 | 1
dang Ciprofloxacin  [phim (VD-20549-14)
HCI) 500mg

42 |Fluconazol 150  [Fluconazol 150mg |Viénnang  |Hdp 1 vix | vién NSX 24 | 893110013000 | 1

cling (VD-34089-20)

43 |Gavix Clopidogrel (duéi | Vién nén bao [Hop 1 vi x 14 vién NSX 36 [893110013100 | 1
dang Clopidogrel phim (VD-24012-15)
bisulfat) 75mg

44 |Hagifen [buprofen 400mg Vién nén bao [Hop 10 vix 10 vién NSX 36 1893100013200 | 1

phim (VD-20553-14)

45 |Hapacol 650 Paracetamol 650mg [Vién nén Hop 10 vi x 5 vién, NSX 36 893100013300 | 1
Hop 25 vi x 10 vién, (VD-21138-14)
chai 100 vién, chai
200 vién, Hop 10 vi
x 10 vién

46 |Hapacol 80 Géi 1,5g chira: thudc bdt sai |Hop 24 g6i x 1,5¢; NSX 36 | 893100013400 | I
Paracetamol 80mg  |bot Hép 50 g6i x 1,5¢ (VD-20561-14)

47 |Hapacol pain Ibuprofen 200mg;  |Vién nén Hop 10 vi x 10 vién NSX 24 | 893100013500 | 1
Paracetamol 500mg (VD-26598-17)

48 |Hapacol sui Paracetamol 500mg |Vién nén sui [Hop 4 vi x 4 vién NSX 24 | 893100013600 | 1

bot (VD-20571-14)
49 |Hapenxin 250 Cephalexin (dudi Vién nang Hép 10 vix 10 vién, |DBVN 24 893110013700 | 1
Caps dang Cephalexin cung Chai 100 vién \Y% (VD-26599-17)
monohydrat) 250mg

50 |Mitux Géi 1,5g chira: Thudc bot Hép 24 gdix 1,5g NSX 36 | 893100013800 | 1
Acetylcystein 200mg |udng (VD-20577-14)

51 |Telfor 60 Fexofenadin Vién nén bao [Hop 2 vi x 10 vién NSX 36 |893100013900 | 1
hydroclorid 60mg phim (VD-26604-17)

52 |Zaromax 250 Azithromycin (dudi |Vién nén bao [Hop 1 vi x 6 vién, NSX 36 893110014000 | 1

dang Azithromycin
dihydrat) 250mg

phim

Hop 10 vi x 6 vién

(VD-26005-16)

12. Co s& diing ky: Céng ty cb phin dwge Medipharco (Bia chi: 08 Nguy&n Truang To, Phudmng Phude Vinh, Thanh phé
Hué, Tinh Thira Thién Hué, Viét Nam)

12.1. Co's¢' séin xuét: Céng ty c6 phin duwge Medipharco (Bia chi: 08 Nguyén Truong T6, Phuimg Phuéce Vinh, Thanh phé
Hué, Tinh Thira Thién Hué, Viét Nam)

53

Actadol 250

Paracetamol 250mg

Thude bot
udng

Hép 12 Géi x 3g

NSX

36

893100014100 | 1
(VD-20975-14)




