CONG TY CO PHAN THUONG MAI  CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM
bPUC LOC Déc lap — Ty do — Hanh phiic
S6: 21/DL-SYT
Viv: Thay déi SPK thuéc Vitamin B12
SDK VD-23769-15 (893110606424).
Thanh hod, ngay 30 thang 06 nam 2026

Kinh giti: - PHONG QUAN LY DUQC, SO Y TE THANH HOA
Cong ty c6 phan thuong mai Pirc Loc xin giri 10 chao va 1o chuc tét dep nhét dén
Quy Sd!

- Cin cir Quyét dinh tring thiu s6 1135/QD-SYT ngay 10 thang 10 nim 2024 cia S¢' y
té Thanh hoa vé viéc phé duyét két qua lya chon nha thiu Goi thiu: Mua sim thube
Generic tap trung cap dia phuong nam 2024-2026 (Ma hiéu:1B2400230380-00 X
- Can cur thoa thuén khung s6 29/2024/MSTTwThu("Sc ctia don vi mua sdm thudc Generic
tAp trung cip dia phuong nam 2024-2026.
- Cén cir cong vin s6 2513/CV-DHD veé viée thong béo thay d6i/bd sung SPK Vitamin
B12

Béng vin ban nay. Cong ty C6 phan thuong mai Pire Loc xin duge thay di, bd sung

théng tin thubc tring thiu Vitamin B12 (hoat chit Cyanocobalamin ham luong
1000mcg/ml ) S6 ding ky VD-23769-15 cu thé nhu sau:

STT Tén Théng tin d@ | Théng tin thay Ciin cir thay doi
Thong tin dwoe cip dbi/ bd sung
dwgc phé duyét

Thay dbi
1 |sddingky | VD-23769-15 | 893110606424
mai

Quyét dinh s6 495/QD-QLD. Ngay
24/07/2024 * V& viéc ban hanh danh
muc 626 thude sin xudt trong nudc
duoc gia han gidy dang ky luu hanh
tai Viét Nam - dot 205” cla cuc
Quan ly Dugec.

Cong ty xin cam két , ngoai su thay dbi sé dang ky gia han, khong c6 bat ky sur
thay d6i nao vé tiéu chudn san xudt, gia thudc va chit luong thude.

Vi véy dé tao thuén loi cho viéc trién khai thuc hién hop dong dén céc co sdy
té va nguoi bénh kip thoi sir dung san phdm tring thau sém nhat kinh mong S& y té
chép thuan va c6 van ban cap nhat thong tin thudc cta ching téi.

Xin tran trong cam on !

GIAM POC

Ling Ty His




CONG TY CO PHAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

DUQC VTYT HAI DUONG Pgc lap - Ty do - Hanh phiic
So: 2543 /CV-DHD Hdi Duong, ngay 01 thang 11 néim 2024
Vv Thong bao thay doi/bo

sung SDK Vitamin B12

Kinh giri: Quy khach hang

Cong ty C6 phin Dugc Vit tu Y té Hai Duong xin gtri 161 cam on chin thanh
dén Quy khach hang da hop tac va tin nhiém sir dung cc san phidm thudc cua chung
t6i trong subt thoi gian vira qua.

Bing vin ban nay, Cong ty C phén Duoc Vit tu Y té Hai Duorng xin dugc
thong bao dén Quy khach hang vé viéc thay ddi sb dang ky cia san pham Vitamin B12
(So dang ky: VD-23769-15) do Céng ty Co phdn Duge Vat tu Y té Hai Duong sén
xut.

- Tén san phdm: Vitamin B12

- Noi dung thay ddi: Thay dbi sé ding ky theo Quyét dinh s6 495/QP-QLD

vé viéc ban hanh Danh muc 626 thudc san xuét trong nudc dugc gia han
glay dang ky luu hanh tai Viégt Nam — Dot 205 ctia Cuc Quén 1y Duge. Cu

thé nhur sau:
So ding ky | S4 ding ky gia
Té 0 8 A 1
én thuoc Tén hoat chat Ham lwong a4 o ép i
Vitamin B12 Cyanocobalamin 1000meg/ml | VD-23769- | 893110606424
15

Cong ty xin cam két, ngoai sy thay déi S6 dang ky gia han, khéng c6 bét ky su
thay ddi ndo vé tiéu chuén san xuit va chét lugng thubc.

Trén trong théng bao dén Quy khach hang va rdt mong nhan duge sy hop tac
1au dai.

Xin trén trong cdm on!

Noi nhin: DAI DIEN HQP PHAP CUA CONG TYQfor—
- Nhu trén;
- Lwu: VT, KKD

TONG GIAM podC
DSCKI NGUYEN THITU ANH




3 Ky bai: Cye Quan
Iy Duoe

v_w%-' BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

% CyYC QUAN LY DUQC Péoc lap - Tw do - Hanh phic
Sb: 495 /QB-QLD Ha Ngi, ngay 24 thang 07 ndm 2024
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh Danh muc 626 thudc san xuit trong nude
duwgc gia han gidy diang ky lwu hanh tai Viét Nam - Dot 205

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cit Ludt Diege s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
Can cir Nghi dinh so 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phu quy dinh
chirc nang, nhiém viy, quyen han vé co cdu 6 chire ciia B3 Y té;

Can cir Quyét dinh 56 1 969/0D-BYT ngay 26/4/2023 ciia Bé truéng Bo Y té quy
dinh chitc nang, nhiém vu, quyen han va co cdu 16 chite cua Cuc Quadn Iy Diege thuge
BS Y té;

Cén cit Thong tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cia Bg truong Bé ¥ té
quy dinh viéc dang ky liuu hanh thuéc, nguyén liéu lam thuéce;

Can cit két lugn cua Hoi dong tw van cdp gzay déing ky liew hanh thuéc, nguyen
liéu lam thude - Bo 'y té dot 205 tai Cong van s6 54/VPHD ngay 10/6/2024 cua Van
phong Hoi dong tir van cap GPKLH thuée, nguyén liéu lam thuoc;

Theo dé nghi cia Trieong phong Ding ky ' thuée, Cuc Quan Iy Dioe.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 626 thude san xuat trong
nude duge gia han gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 205, cu the

1. Danh muc 425 thudc san xuat trong nude duoc gia han gidy ding ky luu
hanh hiéu luc 05 nam (Phu luc I kém theo).

2. Danh muc 156 thudc san xuét trong nudc duge gia han gidy ding ky luu
hanh hi¢u luc 03 nam (Phu luc II kém theo).

3. Danh muc 45 thude san xuét trong nude duge gia han gidy dang ky luu hanh
hiéu luc dén 31/12/2025 (Phu luc I1I kém theo).

Diéu 2. Co sd san XUAt va co s dang ky thude ¢6 trach nhiém:

1. San xuét thude theo dung cac ho s, tai liéu da dang ky véi BO Y té va phai
in s8 dang ky duoc B6 Y te Viét Nam cép 1én nhan thudc.

2. Chi duoc san xuat, dua ra lru hanh cac thude kiém soat dac biét khi c6 Gidy
chimg nhan da diéu kién kinh doanh duge pham vi kinh doanh thude phai kiém soat
dac biét phu hop v6i pham vi hoat dong ctia co s6 dép tng quy dinh tai khoan 5 Piéu
143 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot
s6 diéu va bién phap thi hanh Luét Duogc.

3. Thuc hién viéc cap nhat tiéu chudn chét lwong cta thude theo quy dinh tai
Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cia Bo trudng B Y té quy dinh vé
chét lrong thude, nguyén liéu lam thude.

4. Thude duoc gia han gidy ding ky lru hanh tai Quyét dinh nay nhung chua
ndp hod so cdp nhéat ndi dung nhan thude, 1o hudng din st dung thudc theo quy dinh
cua Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ctia B truong BO Y té thi phai thuc
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hién cép nht theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Dicu 37 Thong tu s6 01/2018/TT-BYT
trong thoi han 12 théng ké tir ngay duoc gia han glay ddng ky luu hanh.

5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thude dugc gia han
gidy dang ky luu hanh theo Quyet dinh nay c6 thay dbi vé noi dung hanh chinh phai
san xuét va luu hanh véi céc ndi dung da dugc phé duyét thay doi trong hd so gia han.

6. Co s¢ dang ky thude phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi gian
hiéu Iyc cua gidy ddng ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thude. Trong truong hop
khong con dap tmg du diéu ki¢n hoat dong, co s¢ ding ky phai ¢6 trdch nhi¢m thuc
hién thay ddi co s¢ diang ky theo quy dinh tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT trong thoi
han 30 ngay ké tir ngay co so dang ky khong con du diéu kién hoat dong.

7. Co s& san xudt thude phai bao dam cac diéu kién hoat dong cuia co sO san
xudt trong thoi han hiéu luc cta gidy dang ky luu hanh thude, nguyén licu lam thudc.

8. Cac thuoc dugc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyc,t dinh nay dugc tlep
tuc su dung so dang ky da cp trude khi gia han trong thoi han téi da 12 thang ké tur
ngay dugc oap s0 dang ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Théng tu s6 08/2022/TT-BYT.

2. Phdi hop véi cdc co so didu tri dé thuc hién theo ding cac quy dinh hi¢n
hanh vé thudc ké don, theo doi an toan, hi¢u qud, téc dung khong mong mudn clia
thude trén ngudi Viét Nam va tong hop, bao céo theo quy dinh tai Diéu 5 Théng tur s6
08/2022/TT-BYT déi véi cdce thude trong Phy luc IT ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

Pidu 3. Quyét dinh nay co hicu lyc ké tir ngay ky ban hanh.

biéu 4. Giam ddc S6 Y té cdc tinh, thanh phd truc thude Trung wong va Giam
ddc co s& san xudt va co so dang ky ¢6 thube tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noi nhgn: .. CUC TRUONG
- Nhu Piéu 4: N

-BT. bao Héuu Lan (dé ble);

- TT. P4 Xuin Tuyen (de b/c); 5'-' ')- i
- Cuc Quiny - B§ Quéc phong, Cuc Y té - B Cong an; o
-Cuc Y t GTVT - B4 Giao théng vén tai; W\

- Téng Cuc Hai quan - B9 Tai chinh; s <
- Bao hiém xa hdi Viét Nam; N2 £ .
-B& Y té: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra Vii Tuian Cuong
Bd, Vian phong HDTV cap GPKLH thude, NLLT;

- Vién KN thuée TU, Vién KN thude TP. HCM:

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

- Cac Bénh vién, Vién ¢o giuong bénh trire thuge Bo Y té;

- Trung tim mua sim tap trung thude quoc gia;

- Cuc QLD: P.QLKDD, P. QLCLT, P. PCHN, POLGT:

Website;

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




(Kem theo Quyét dinh s6 495

| o .
DANH MUC 425 THUOC SAN XUAT TRONG

Phu luc 1
NUGC PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH'

TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - BQT 205

/OD-QLD ngay 24

cua Cuc Quan Iy Duoc)

thang 07 nam 2024

STT Tén thudc Hoat chat chinh - [Dang bao ché] Quy cach dong géi| Tiéu | Tudi | Sddiangky | SO
Ham lwgng chuén | tho gia han lin

(thang) (S6 dang ky | gia
da cap) han

(1) (2) 3) 4) (5) (6) (7) (8) ©)

1. Co sb diing ky: Cong ty ¢d phan Dugc - Vit tiry t& Thanh Héa (Dia chi: $6 232 Tran Phé, phudng Lam Son, thanh ph
Thanh Héa, tinh Thanh Hda, Viét Nam)
1.1. Co s& san xudt: Cong ty ¢b phin Duge - Vit tu y té Thanh Héa (Dia chi: $6 04 dudng Quang Trung, phudng Ngoc
Trao, thanh phd Thanh Héa, tinh Thanh Héa, Viét Nam)

1 |Penicilin V kali Phenoxymethylpenici |Vién nén Hop 5 vix 10 vién, | DDVN 24 893110583224 | 1
1.000.000 U lin (dudi dang Hop 10 vix 10 vién Vv (VD-26369-17)
Phenoxymethylpenici
lin kali) 1.000.000IU
2 |Thepacol-Extra Cafein 65mg; Viénnéndai [Hdép 5 vix 10 vién, | DDVN 36 893100583324 | 1
Paracetamol 500mg  |bao phim Hop 10 vix 10 vién \Y (VD-17661-12)
3 |Ampicilin 250 mg |Ampicilin (duéi Vién nén Lo 100 vién; Lo NSX 24 1893110583424 | 1
dang Ampicilin 200 vién; Hop 1 lo (VD-25873-16)
trihydrat) 250mg x 250 vién; Hop 10
vi x 10 vién; Hop
20 vix 10 vién
4 |Clathepharm 625 |Acid clavulanic Vién nén bao |Hop 2 vix 7 vién, DBVN 24 1893110583524 1
(du6i dang hdn hop  |phim Hép 5 vix 7 vién, v (VD-23779-15)
Kali clavulanat - Hop 10 vi x 7 vién,
Microcrystalline Hop 5 vix 10 vién,
cellulose vi tinh thé Hop 10 vix 10 vién
(1:1)) 125mg;
Amoxicilin (dudi
dang Amoxicilin
trihydrat) 500mg
5 |Omethepharm Omeprazol (dang Vién nang Hop 3 vix 10 vién; | NSX 36 (893110583624 | 1
pellet bao tan trong  |cling Hép 10 vix 10 (VD-18039-12)
ruot) 20mg vién; Hop 20 vi x
10 vién; Hop 1 lo x
14 vién
6 |Penicilin V kali Phenoxymethylpenicilin|Vién nén Hop 10 vix 10 DBVN 24 1893110583724 [ 1
400.000 IU (dudi dang vién; Hop 20 vi x \Y (VD-25356-16)
Phenoxymethylpenicilin 10 vién: Lo 100
kali) 400.0001U vién; Lo 200 vién;
Lo 400 vién
7 |Tetracyclin Tetracyclin Vién nén Lo 400 vién DDPVN 36 |893110583824 | 1
hydroclorid 250mg v (VD-23789-15)
8 |Vidoca Albendazol 400mg | Vién nén Hop 1 vix 1 vién NSX 36 893110583924 | 1

(VD-24944-16)

2. Co sé ding ky: Cong ty ¢6 phan duge ATM (Dia chi: VP 26, tang 26 toa elip. 110 Tran Phi, phuong M6 Lao, quan Ha
Déng, thanh phé Ha Nai, Viét Nam)

2.1. Co s& san xuit: Cong ty ¢b phin Dirge Ha Tinh (Dia chi: 167 Ha Huy Tap, TP. Ha Tinh, tinh Ha Tinh, Viét Nam)
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STT| * Tén thudc Hoat chit chinh - [Dang bao ché| Quy cich dong goi| Tiéu | Tudi So dang ky | So
bl i Ham luong chuin | tho gia han lin
(thang)| (S0 dangky | gia
di cip) han
(1) (2) 3) “) (3) (6) (7 (8) 9)
230 |Vitamin C 250 Acid ascorbic 250mg |Vién nén bao |Hop 10 vix 10 DBVN 24 1893110606124 | 1
phim vién; Hop 20 vi x v (VD-24374-16)

10 vién; Hop 50 vi
x 10 vién; Hop 100
vi x 10 vién; Hop 5
vi x 20 vién; Hop
10 vi x 20 vién;
Hdp 25 vix 20
vién; Hop 50 vi x
20 vién; Chai 100
vién; Chai 200
vién; Chai 250
vién; Chai 500
vién; Chai 1000 vién

50. Co s& diing ky: Céng ty C6 phan Duge Trung wong Mediplantex (Dia chi: 358 dudng Giai Phéng, phudng Phuong
Liét, quan Thanh Xudn, thanh phé Ha Ngi, Viét Nam)

50.1. Co sé' san xuit: Cong ty Co ph?m Dwoc Trung wong Mediplantex (Dia chi: Nha may duge phdm s 2: Thon Trung
Hau, xa Tién Phong, huyén Mé Linh, thanh phé Ha Noi, Viét Nam)

231 |Fopesul Fexofenadin Viénnén bao [Hop | vix 10 vién NSX 36 [893100606224 | 1
hydroclorid 60mg phim (VD-32968-19)

232 |Keatabs Roxithromycin Vién nén bao |Hdp 2 vi x 10 vién NSX 48 [893110606324 | 1
150mg phim (VD-32969-19)

51. Co sé diing ky: Céng ty ¢6 phan Duge Vit tw y té Hai Dwong (Dja chi: 102 Chi ling, phuding Nguyén Trii, thanh phd
Hai Duong, tinh Hai Duwong, Viét Nam)

51.1. Co st sin xuat: Cong ty ¢b phén Duwge Vit tu y té Hai Dwong (Dia chi: 102 Chi lang, phuong Nguyén Trii, thanh
phé Hai Duong, tinh Hai Duong, Viét Nam)

233 |Vitamin B12 Cyanocobalamin Dung dich Hop 20 6ng x Iml; | DDVN 36 |893110606424 | 1
1000 pg (mcg) thude tiém Hop 100 ong x 1ml v (VD-23769-15)

52. Co sé¢ diing ky: Cong ty ¢6 phin Dwge VTYT Thai Binh (Dja chi: Km 4 - dudng Hung Vuong - tp. Thai Binh - tinh
Thai Binh- Viét Nam)

52.1. Co sé san xuit: Céng ty ¢6 phian Duge VTYT Thai Binh (Dia chi: Km 4 - duong Hung Vwong - tp. Thai Binh - tinh
Thai Binh- Viét Nam)

234 |Ciprolthabi 500mg |Ciprofloxacin 500mg |Vién nén bao |Hép 10 vix 10 NSX 36 1893115606524 | 1
phim vién, Hop 20 vi x (VD-23132-15)
10 vién. Lo 100
vién, 200 vién, 500
vién

53. Co sé diing ky: Céng ty ¢o phin Fresenius Kabi Viét Nam (Dia chi: Khu vuc 8, phudng Nhon Phu, thanh phé Quy
Nhon, Binh Binh, Viét Nam)

53.1. Co' s6' san xuit: Céng ty ¢6 phin Fresenius Kabi Viét Nam (Dia chi: Khu vuc 8, phudng Nhon Ph, thanh phd Quy
Nhon, Binh Binh, Viét Nam)

235 |Bupivacain Kabi  {Bupivacain Dung dich Hop 10 dng x 4ml USP 24 |893114606624 | 1
0.5% hydroclorid (dudi tiém 2023 (VD-33731-19)
dang Bupivacain
hydroclorid
monohvdrat)
20mg/4ml




CONG HOA XA HOI CHU NM@E‘W@”F\AM
HDPHARMA Doc lép - Tu do - Hanh phuc

ey (000 e

CONG TY CP DUQC VTYT HAI DUONG [ GMP-WHO/GLP/GSP ]
102 Chi Lang - TP. Hii Duong ISO 9001:2015
DT/ Fax: 0220.3 853848
PHIEU KIEM NGHIEM

| Tén méu kiém nghiém: Thanh phim thuéc tiém Vitamin B, ( Img/1ml)

Noi san xuit: Coéng ty C6 phén Dugc vit tu y té Hai Duong

S6 ding ky: VD -23769 -15 S6 PKKN: TPTB,,24461

So 16 220824 Handing: 1050827
| Ngay san xuit: 050824 Ngay lay miu: "\ “( N11024

Nguoi lay miu: Nguyén Thi Ngan Ha | Noi 13y mau:, .\ \PXTiém - Tra mat |

Yéu cAu kiém nghiém: | Kiém tra chat lugng Tiéu ¢hudn 4 ap dung:_,. ““DDVNV o

Tinh trang nhan miu: | Hop 100 dng x 1ml ¢6 nhan day,/dﬁ; 16 rang..o”

AN — XN
<-,f‘-‘ \\ ;’(‘/_\ \\ \ \_,:/
CHI TIEU VA : ;
STT phvone PHAF¥ THU AN YEU CAb? e
1. | Tinh chit Dung dich trong\,\mau Jtir frﬁng dén do. Ding
2. | Dj trong Dat quy. dinh \"‘——/_/ Dat
~ NG,
3. |pH G\ | T404éne,0 Pat (53)
2 e Pl N 5 2o Dat
. Th P £ N \ 2 s s
4 étich ey :1"(\)11r.g‘§/he tich 5 ong thir tir 5,0 ml - 5,75 m] (5,35 ml)
Pinh tmhf b NI
” U}/«\VIS\/‘{:“\ \[Vitamin By, Ding
Pinh lugng .~~~ )
6. ' i Ham luong Vitamin B), ( Cg3Hgg CoN,40,4P) tir : at
Dy-vIs < 95,0% dén 115,0% so véi him hrong ghi trén nhan. (111,2 %)
7. | D6 vb khuén Ché phim phai v6 khudn Dat
L 8. | Noi dge t6 vi khudn Khéng dugc qué 0,4 EU/ug cyanocobalamin, Dat

Két luan: Mau kiém nghiém dat yéu ciu chét lugng céc chi tiéu theo tiéu chuin,
Hai Duong, ngay 25 thang 10 nam 2024

¥TRUONG PHONG KTCL GIAM POC CHAT LUQNG

DS. NGUYEN THI HUONG GIAM BOC CHAT LUONG

0$:DANG VAN VIET



BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC DPic lap - Ty do - Hanh phiic
sé: 2272 /QLD-BK Ha N§i, ngdy A2 thing 5 ném 2021
V/v thay di, bé sung ddi véi thube
da duoc cdp GPKLH

Kinh gtri: Cong ty c¢b phan Duge VTYT Hai Duong
Dia chi: 102 Chi Lang, phuong Nguyén Tréi, thanh phd Hai Duong, tinh Hai
Duong _

Cuc Quén ly Dugce nhin dugce hd so sb 3981/TDTN-N ngay 01/ IO/ZOI? cua cong
ty vé viéc thay ddi, bd sung d6i véi thude san xuit trong nuéc di dugce cdp gidy ding ky
luu hanh,

Can cir Thong tu s6 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 ciia Bb truéng Bo Y té quy
dinh viéc ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thubc; Théng tu s6 01/201 8/TT-BYT
ngay 18/01/2018 ctia Bo truéng BO Y té quy dinh ghi nhén thude, nguyén liéu 1am thudc
va t& huéng dén str dung thudc;

Can ctr két lun tai Bién ban thim dinh hd so thay @bi/bd sung ctia cong ty, Cuc
Quén ly Dugc ¢6 y kién nhu sau:

Déng y dé cong ty dugc thay ddi tiéu chudn chét luong thanh phém, thay dbi miu
nhén doi véi thude Vitamin B12, s6 ding ky: VD-23769-15, cu thé nhu sau:

1. Thay déi tiéu chudn chét lrgng thanh phim:

- Tiéu chudn chit luong da dugc phé duyét: DDVN IV.

- Tiéu chuén chét lugng dé nghj thay déi: DDVN V.

2. Thay d6i méu nhan: Mu nhan d& nghj thay dbi duoc déng du x4c nhan cta Cuc
Quan ly Dugc kém theo Cong vin nay.

Ngoai n¢i dung dugce thay di trén, tit ca cac ndi dung khéc giit nguyén nhu hd so
dang ky thude luu tai Cuc Quan ly Dugc.

Co st ding ky, co s san xudt phai chiu trdch nhiém vé chét lugng déi véi thube
Iuru hanh trén th trudng va c6 trach nhigm théng béo su thay dbi nay dén c4c co quan lién
quan va khach hang, :

Sau 06 thang ké tir ngay ky cong vin nay, thudc khéng duoc san xuit véi céc
ndi dung cii d4 dé nghi thay ddi.

Cuc Quén ly Dugc théng bio dé cong ty biét va thye hién ding cdc quy dinh ciia
Viét Nam vé san xuét va Iuyu hanh thudc./.

Noi nhgn: KT, CUC TRUONG
- Nhu trén; : /,\/,PHQT\.,‘ C TRUONG
- Cyc trudng (dé b/c); S KI

- Vign Kiém nghiém thubc TW; fof cuc A

- Vién Kiém nghi¢m thuéc TP.HCM; (2] auAN LY B
- Luu: VT, DK (8S). L= Do

N it

"% Nguyf Thanh Lim
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MAU NHAN SAN PHAM BOYTE
CUC QUAN LY DUGC

.Méu nhan trén hép:_ “ ﬁ@ PHE DUYET

Chli dinh, Chéng chi djnh, Cch ding- Liéu ding: Ngay sx (Mlg.Date):

Doc k§ bén trong 18 hudng din si dyng thubc kem theo HD (Exp.Dale): )
W TAMIN B12
ya vicobalamin 1000mcg
imiT.B
Sal

ITHDPHARMA
% CP.DUQC VTYT HAl DUONG
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Hiréng din sir dyng thube — Thude bén theo don

VITAMIN B12
Dang bao ché: Dung dich thubc tiém
Thanh phén:
Hoat chét:
Cyanocobalamin 1000 mcg
T4 duoe: Natri clorid, acid hydroclorid 0,1N, nuéc cét pha tiém vira di 1 ml
Téc dyng
- Vitamin B12 ¢6 tac dung tao mau.
- Co thé thiéu hut Vitamin B12 gdy thiéu mau hdng ciu va mjt s6 ri loan than kinh.
Dugce lye hoc:

Cyanocobalamin 12 1 trong 2 dang cua Vitamin B12 d&u c6 tic dung tao méu. Trong
co thé ngudi, céc cobalamin ndy tao thanh cic coenzym hoat dong 1a methylcobalamin v
5 . deoxyadenosylcobalamin rit cin thiét cho té bio sao chép va ting truémg.
Methylcobalamin rét cin dé tao methionin va din chét 1a S- adenosylmethionin tir
homocystein.
Vitamin By, rit cin thiét cho tt ca cic md c6 tbc dd sinh trudng t€ bao manh nhur cic md
tao mAu, rudt non, tir cung. Thiéu vitamin B), cling gdy hiy myelin s¢i than kinh.

Durge dong hoc
Sau khi tiém bép, néng 49 dinh trong huyét twong dat dugc sau 1 gid. Sau khi hép thu,

vitamin By, lién két véi transcobalamin IT va dugc loai nhanh khoi huyét twong dé phén

bd wu tién vao nhu md gan. Gan chinh 13 kho dyr trif vitamin B;, cho cdc md khéc.

Khoang 3 microgam cobalamin thai trir vao mat mdi ngay, trong d6 50 - 60% la cac dan

chit cua cobalamin khong téi hép thu lai dugc.

Chi dinh:

- DPilu trj cac bénh v& méu: Thiéu mau 4c tinh va thiéu méu hdng cau to (tw phét hodc
sau khi cét da day).

- Chita dau dy thin kinh ( dau déy thén kinh toa, dau déy than kinh ¢4 - cénh tay, dau do
céc bénh thén kinh)

- Pidu tr thiéu hyt Vitamin B12 do méc bgnh Spru (tiéu hoé bj rbi loan, 1am co thé
khdng hép thy dugc vitamin B,;), bénh ia chiy md, ct 1 phin da day hogc dang bi

nhiém giun mée.
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- Dy phong thiéu méu két hgp thiéu hyt Vitamin B12 & bénh nhén cét bo da day hoic
cét bd rong hdi trang, réi loan hép thu.
Chéng chi dinh:
- Cé tién sir dj Umg véi céc cobalamin (vitamin B, va cac chét lién quan);
- U 4c tinh: Do vitamin B, 1am ting truéng cic mé c6 téc d§ sinh trudng cao, nén cé
nguy co lam u tién trién;
- Ngudi bénh co dja dj img (hen, eczema).
Thén trong:
Khéng chi dinh khi chua c6 chin doén xéc dinh.
Téc dfng ciia thude khi I4i xe va vn hanh méu méc:
Thudc khéng anh hudng t6i kha ning 14i xe va vén hanh may méc
Sir dyng thude cho phy nir mang thai va cho con bi:
Thude ding duge cho phu nit mang thai v cho con bu.
Téc dyng khéng mong muén (ADR):
Céc phén img dj img do mién djch tuy hiém, nhung déi khi rit ning c6 thé gy chét
ngudi sau khi tiém céc ché phim cé cobalamin.
Hiém giip, ADR <1/1000
- Toan thin: Phan v§, sét.
- Ngodi da: Phin {g dang trimg c4, miy day, ngira, d6 da.
“Thdng bdo cho bdc sy tdc dung khong mong muon gap phdi khi sir dung thudc”
Liéu hrgmng va céch ding:
- Chifa thiéu m4u dc tinh hoac thiéu mau héng ciu to:

o Néu khéng lién quan dén yéu t thén kinh thi tiém bép 250-1000 microgam, cich
ngdy, kéo dai trong 1-2 tuiin. Sau d6 diéu trj duy tri bing 250 microgam hang tuin
cho dén khi méu tr lai binh thudng. Liéu duy tri 12 1000 microgam/ théng.

* Néu cé sy lién quan dén hé thin kinh thi tiém bép 1000 microgam céch ngay cho
dén khi tinh trang dugc cai thién.

- Chira dau diy thén kinh: khi c6 tdn thwong thin kinh ding 1000 mcg c4ch ngdy 1 1in va
kéo dai dén khi d6. Cc triéu chimg sém vé thén kinh c6 thé hoan toan hét néu duge didu
trj sém bing vitamin B,

- Thiéu hyt vitamin By, & ngudi 16n: Tiém bép 100 microgam/ngay trong 7 ngay, sau d6
diéu trj cich ngdy thém 2 tulin, sau dé trong 3-4 tuin tiép theo thi cir 3-4 ngay lai ding 1
litu. Sau khi 43, lidu duy tri hang thang: tiém bép 100 - 200 microgam/1 1in. Khi cin,
diéu chinh lidu d& duy tri sé lvgng hdng ciu trén 4,5 triéw/mm’,
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- Thiéu hut vitamin B, & tré em: Tbng liéu thong thudng tiém bép hodc dudidalal -5
mg, cho tiém 1 1an 100 microgam trong vong 2 tuan hodc hon. Pé duy tri, tiém bép hoic
dudi da it nhét 60 microgam méi thang,
- Déi véi dy phong thiéu mau két hop thiéu hut Vitamin B12 & bénh nhéan cét bo da day
hodic cit b rong hdi trang, rdi loan hap thu: tiém bip 250-1000 microgam, mdi thang 1
1in. Viéc bo sung bang dudng tiém phai duy tri subt doi.
Twong tac thudc:
- Neomycin, acid aminosalicylic, khéng histamine H2, omeprazole, colchicine co thé

]am giim hép thu ciia Vitamin B12 & hé tiéu héa.
- Thuéc tranh thai lam gidm ndng 3 ciia Vitamin B12 trong huyét thanh.
- Str dung Cloramphenicol duong tiém co thé 1am giam tic dung cua Vitamin B12.
Qui liéu va xir tri:

Chua c6 béo cio vé viéc ding thubc qua lidu. Khong ding qué liéu chi dinh.
Twong Ky,

C6 thé tron vitamin B, trong dung dich v6i vitamin B,, vitamin B¢ hodc véi fumarat

sét, acid ascorbic, acid folic, sulfat déng, hodc véi fructose sit va acid folic trong mot

s6 dang thubc tiém.
Han diing: 36 thang ké tir ngay san xuat .
Bio quan : D noi khé réo, nhiét d khdng qua 30°C, tranh 4nh séng.
Tiéu chuin chit lrgng : DDVN V
Trinh bay : Ong 1 ml. Hop 20 6ng, hop 100 ong kém huéng dén sir dung.

Chuy: - Thude nay chi ding theo don ctia bac s3.
- Poc kj huéng dan sir dyngtrude.khi ding.
- Dé xa tam tay tré emNefufc:&nthém théng tin xin hoi y kién Bdc s
CONG TY CO PHAN DUGC VTYT HAI DUONG
102 Chi Liing ~P. Nguyén Trdi-TP Hai Duong-Tinh Hii Duong
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