BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
DR Pjc lap - Tw do - Hanh phic

Sb: 1829 /QP-BYT Ha Néi, ngay 01 thang 7 ndam 2022

QUYET PINH
V/v sira‘doi thong tin trong Danh muc thuoc biét dugc goc
ban hanh kém theo cic Quyét dinh cong bd ciia BY Y té

BQ TRUONG BQ Y TE

Céin cir Ludt Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06/04/2016;
Cdn cit Nghi dinh 54/2017/ND-CP ngay 08/05/2017 ciia Chinh phu quy
dinh chi tiét mot so diéu vé bién phap thi hanh Ludt Duoc,

- Can cir Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phii sita
doi mot so quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh doanh thudc pham vi quan
ly nha nuodc cua Bo Y té;

Cdn cir Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 cua Chinh phu quy
dinh chiecc nang, nhiém vu, quyen han va co cdu té chirc cia Bé Y té;

Can cir Nghi dinh s6 30/2020/ND-CP ngay 05/3/2020 cua Chinh phu vé
cong tac van thu;

Cén cir Thong tw sé 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 cia Bj trucng Bo
Y té quy dinh viéc ddng ky lwu hanh thude, nguyén liéu lam thuoe;

Can cir Thong tu s6 ' 23/2021/TT-BYT ngay 09/12/2021 ciia Bj Y té sika doi,
b6 sung mot s6 vin ban quy pham phdp ludt do Bg truéng B6 Y te ban hanh;

Theo dé nghi ciia Cuc truong Cuc Quan Iy Dugc - B3 Y té.

QUYET PINH:

Piéu 1. Stra déi mot sé thoéng tin trong Danh muc thudc biét dugc gdc ban
hanh kem theo cac Quyét dinh cong bd Danh muc thudc biét duoc gbe ctia Bo Y
té, cu the:

1. Stra d6i thong tin 01 thuoc tai danh muc kém theo Quyet dinh s6 115/QP-
BYT ngay 11/01/2013 ctaB6 Y té (chi tiét Phu luc I kém theo).

2. Sta dbi thong tin 01 thudc tai danh muc kém theo Quyét dinh sb
1738/Qb-BYT ngay 20/5/2013 cua By Y té (chi tiét Phu luc IT kém theo).

3. Sta d6i thoéng tin 03 thudc tai danh muc kém theo Quyét dinh sO
2296/Qb-BYT ngay 01/7/2013 cia By Y té (chi tiét Phu luc Il kém theo).

4. Stra dbi thong tin 06 thudc tai danh muc kém theo Quyét dinh sb
2994/QD-BYT ngay 19/8/2013 cia B Y té (chi tiét Phu luc IV kém theo).

5. Stra d6i thong tin 03 thuoc tai danh myc kém theo Quyét dinh s6 814/QD-
BYT ngay 10/3/2014 cuaBo Y té (chi tiét Phu luc V kém theo).

6. Stra d6i thong tin 02 thuoc tai danh muyc kém theo Quyét dinh sb 744/QD-
BYT ngay 03/3/2016 cutaBo Y té (chi tiét Phu luc VI kém theo).

7. Stra d6i thong tin 01 thuoc tai danh muc kem theo Quyét dinh s6 264/QD-
BYT ngay 23/01/2017 citaB§ Y té (chi tiét Phu luc VII kém theo).

8. Stra ddi thong tin 01 thudc tai danh muc kém theo Quyét dinh s6
5859/QD-BYT ngay 29/12/2017 ctaBo Y té (chi tiét Phy lyc VIII kém theo).



9. Sira d6i thong tin 01 thubc tai danh myc kém theo Quyét dinh sb
5693/Qb-BYT ngay 25/9/2018 cuia B6 Y té (chi tiét Phu luc IX kém theo).

10. Stra ddi théng tin 01 thudc tai danh muyc kém theo Quyét dinh sO
1465/QD-BYT ngay 30/3/2020 ctia B Y té (chi tiét Phu luc X kém theo).

Céc thong tin khéc cua thude trong cac Danh muc thudc biét duoc gdc ban
hanh kém theo cac Quyet dinh néu trén khong thay dbi.

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 3. C4c 6ng, ba: Chanh Vin phong B9, Cuc trudng cac Cuc: Quan ly
Dugc, Quan ly kham chita bénh, Quan ly Y dugc cb truyen Khoa hoc Cong nghé
va Pao tao; Vu truong cac Vu: Phap ché, Béo hiém y té, K& hoach - Tai chinh;
Giam d6¢'S¢ Y té céc tinh, thanh phd truc thudc Trung uwong; Gidm doc cac bénh
vién, vién c6 giuong bénh truc thuoc Bo; Giam dbc cac co s& san xuét thudc co
thudc duge cong bd tai Piéu 1 va Thi trudng cac don vi 6 lién quan chju trach
nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.,

Noi'nhdn:
=Nhu Diéu 3;
- - Cac d/c Thur truéng BYT;
- Bao hiém x4 hi VN;
- Téng Cong ty duge Viét Nam;
- Hiép h6i Doanh nghiép dugc Viét Nam; 4
- Cyc Quan y-Bo Qudc phong; Cuc Y té-Bo Cong an;
- Cuc Y té giao thong vén tai-Bo GTVT;
- Cong thong tin dién ti B Y t&;
- Website cua Cuc QLD;
- Luu: VT, QLD (02b).




Phu luc I ; ) .

DANH MUC THUOC PUQC SUA POI THONG TIN TRONG DANH MUC THUOC BIET DUGC GOC KEM THEO

QUYET PINH SO 115/QD-BYT NGAY 11/01/2013 CUA BQ Y TE
(kém theo Quyét dinh s6 1829 /OD-BYT ngay 01/7 /2022cia Bo Y té)

STT | Ténthuéc | Hoat chit Ham | Quy cich dong Eéi; Dang S6 diang ky - Noi dung di cong Noi dung sira doi Cin cir sira doi o l
. lugng - bao ché , bo o |
1 Ciprobay Ciprofloxacin |-200 mg Hop 1 lo 100ml dich VN-14008- | Quy cach dong goi: | Quy cach dong goi: Quyét dinh s6 714/QP-QLD ngéy
200 truyén & Hop 1 1o 100ml dich | Hop 1 chai 100ml dich | 16/12/2021
truyén truyén
=
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Phu luc IT

DANH MUC THUOC bUQC SUA POI THONG TIN TRONG DANH MUC THUOC BIET DUQC GOC KEM THEO

QUYET DINH SO 1738/QD BYT NGAY 20/5/2013 CUA BOY TE
(kém theo Quyét dinh sé 1829 /OD-BYT ngay 01 / 7 /2022 ciia Bj Y té)

STT Tén Hoat chit Ham Quy cach dong gon, Dang bao | So ding ky Noi dung da Noi dung sira Cin cir sira doi
thude - lwong ché cong bo doi
1 | Vesicare | Solifenacine Smg Hop 3 vi PVC/ nhom x 10 vién VN-16193- | Tén thudc: Tén thude: Quyét dinh s6 13/QD-QLD ngay
succinate nén bao phim 13 Vesicare Vesicare Smg 18/01/2013
o Wz
/'/



Phu luc III ) ) ]

DANH MUC THUOC BUGC SUA POI THONG TIN TRONG DANH MUC THUOC BIET DUGC GOC KEM THEO

QUYET DINH,S() 229,6/Q})-BYT NGAY 01/7/2013 CUABQ Y TE
(kém theo Quyét dinh s61829 /QD-BYT ngay 01 /7 / 2022cua Bo Y té)

Meiji Seika Pharma Co., Ltd
3. bia chi CSSX thanh
phim:

1056, Kamonomiya
Odawarasi, Kanagawa,
Japan

Meiji Seika Pharma Co., Ltd.
Odawara Plant

3. Dia chi CSSX thanh pham:
1056, Kamonomiya Odawara-
shi, Kanagawa, Japan

STT | Tén thudc Hoat chat ‘Ham lwong | Quy cach déng | S6 diang Noi dung da cong bd Noi dung sira doi Cin cir sira ddi
: g6i; Dang bao ky
ché
1 Depakine Natri valproate 333mg;145mg | Hop 1 lo 30 vién | VN- Dia chi co s& san xuat: Dia chi co s& san xuat: Cong van sO
Chrono 333mg; Acid nén bao phim 16477- 1, rue de la Vierge - 1, rue de la Vierge - Ambares | 2647/QLD-DK ngay
valproic 145mg phong thich kéo 13 ambrares et Lagrave - 33565 | et Lagrave - 33565 Carbon 20/03/2020
dai Carbon Blanc Cedex Blanc Cedex, Phap
2 Fosmicin for | Fosfomycin Sodium | Ig Hop 10 lo bot pha | VN- 1. Ham lugng: 1. Ham luong: Quyét dinh s6
LV.Use 1g tiém 13784- g 1g (hoat luc) 575/Qb-QLD ngay
11 2. Tén CSSX thanh phdm: | 2. Tén CSSX thanh phim: 11/10/2021
Meiji Seika Pharma Co., Ltd | Meiji Seika Pharma Co., Ltd.
3. Pia chi CSSX thanh Odawara Plant
pham: 3. Dia chi CSSX thanh pham:
1056, Kamonomiya 1056, Kamonomiya Odawara-
Odawarasi, Kanagawa, shi, Kanagawa, Japan
Japan
3 Fosmicin for | Fosfomycin Sodium | 2g Hop 10 lo bot pha | VN- 1. Ham luong: 1. Ham luong: Quyét dinh s6
LV.Use 2g tiém 13785- | 2g 2g (hoat luc) 575/Qb-QLD ngay
11 2. Tén CSSX thanh phim: | 2. Tén CSSX thanh pham: 11/10/2021
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Phu luc IV
DANH MUC THUOC DUGC SUA POI THONG TIN TRONG DANH MUC THUOC BIET DUOC GOC KEM THEO

QUYET PINH SO 2994/QD-BYT NGAY 19/8/2013 CUABQ Y TE
(kém theo Quyét dinh sé 1829 /OB-BYT ngay 01 /7 /2022¢iia Bo Y té)

STT | Tén thudc Hoat chat Ham = | Quy cich déng | So diing Noi dung da cong bo 'Nbi dung sira doi Cin cir sira doi
luong gbi; Dang bao ky : ’
A N ché ,
1 Aprovel Irbesartan 300mg Hop 2 vix 14 VN- Dia chi co s& san xuat: Dia chi co s san xuat: Cbng van sd
vién nén bao 16720-13 | 1, rue de la Vierge - Ambares | 1, rue de la Vierge - Ambarés et | 2647/QLD-DK ngay
phim et Lagrave - 33565 Carbon Lagrave - 33565 Carbon Blanc | 20/03/2020
Blanc Cedex Cedex, Phap
2 Aprovel Irbesartan 150mg Hop 2 vix 14 VN- Dia chi co sd san xuat: Dia chi co s& san xut: Cong van sb
vién nén bao 16719-13 | 1, rue de la Vierge - Ambares 1, rue de la Vierge - Ambares et | 16211/QLD-DK
phim et Lagrave - 33565 Carbon Lagrave - 33565 Carbon Blanc | ngay 23/10/2020
Blanc Cedex Cedex, Phap
3 Coaprovel | Irbesartan; 150mg;12,5 | Hop 2 vix 14 VN- Pia chi co sd san Xuét: Pia chi co sd san Xuat: Cong van sb
Hydrochlorothiazide | mg vién; 16721-13 | 1, rue de la Vierge - Ambrares | 1, rue de la Vierge - Ambares et | 2647/QLD-DK ngay
Vién nén bao et Lagrave - 33565 Carbon Lagrave - 33565 Carbon Blanc | 20/03/2020
phim. Blanc Cedex Cedex, Phap
4 Cordarone | Amiodarone 200mg Hop2vix 15 VN- Dia chi co s san xuit: Dia chi co so san xuit: Cong van s6
hydrochloride vién 16722-13 | 1, rue de la Vierge - ambrares | 1, rue de la Vierge - Ambarés et | 2647/QLD-DK ngay
Vién nén et Lagrave - 33565 Carbon Lagrave - 33565 Carbon Blanc | 20/03/2020
Blanc Cedex Cedex, Phap
5 Tarceva Erlotinib 150mg Hop 3 vix 10 VN- Dia chi co s& san xuét: Dia chi co s& san xuat: Céng van s6
vién nén bao 11868-11 | Grenzacherstrasse 124, CH- Grenzacherstrasse 124, CH- 10870/QLD-bK
phim 4058 Basel; 4070 Basel, Switzerland ngay 09/8/2011
6 Tarceva Erlotinib 100mg Hop 3 vix 10 VN- Dia chi co s& san xuat: Dia chi co so san xuat: Cong van sb
vién nén bao 11870-11 | Grenzacherstrasse 124, CH-4058 | Grenzacherstrasse 124, CH- 10870/QLD-DK

phim

Basel;

4070 Basel, Switzerland

ngay 09/8/2011
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Phu luc V

DANH MUC THUOC PUQC SUA POI THONG TIN TRONG DANH MUC THUOC BIET DUQC GOC KEM THEO

QUYET DPINH SO 814/QD -BYT NGAY 10/3/2014 CUA BOY TE
(kém theo Quyét dinh 561829 /OP-BYT ngay 01 /7 / 202%4a B Y té)

STT Tén thudc Hoat chit Ham Quy cach déng | So diing Noi dung di cong bo Noi dung sira ddi Cin cir sira doi
“lwong g6i; Dang bao ky
ché
1 CoAprovel Irbesartan; 300mg; Hop2vix 14 VN-17392- | Dia chi co s& san xuat: Dia chi co s& san xut: Cong vén s6
300/12.5mg Hydrochlorothiazide | 12,5mg vién 13 1, rue de la Vierge - 1, rue de la Vierge - Ambarés | 2647/QLD-DK ngay
Vién nén bao ambrares et Lagrave - et Lagrave - 33565 Carbon 20/03/2020
phim. 33565 Carbon Blanc Cedex | Blanc Cedex, Phap
2 | CoAprovel Irbesartan; 300mg; Hop2vix 14 VN-17393- | Dia chi co s san xuét: Dia chi co s& san xuat: Cbong vin s6
300/25mg Hydrochlorothiazide | 25mg vién 13 1, rue de la Vierge - 1, rue de la Vierge - Ambareés | 2647/QLD-DK ngay
Vién nén bao ambrares et Lagrave - et Lagrave - 33565 Carbon 20/03/2020
phim. 33565 Carbon Blanc Cedex | Blanc Cedex, Phap
3 | Rocephin 1g Ceftriaxone g Hop 1 lo thudc | VN-17036- | 1. Quy cach dong goi, dang | 1. Quy cach dong goi, dang 1. Quyét dinh s6
LV + 1 6ng 10 ml 13 bao ché: bao che: 261/Qb-QLD ngay
dung mbi pha Hop 1 lo thubc + 1 éng 10 | Hop 1 lo thube + 1 éng 10 ml | 01/10/2013
tiém ml dung moi pha tiém dung mdi pha tiém; Thubc bt | 2. Quyét dinh s6
pha tiém 265/QLD-DK ngay
2. Dia chi co s san xuét: 2. Pia chi co s& san xuat: 11/05/2022
CH-4303 Kaiseraugst Wurmisweg, 4303 Kaiseraugst
3. Hoat chét: Ceftriaxone 3. Hoat chét: Ceftriaxone
(dudi dang Ceftriaxone natri)
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Phu luc VI

DANH MUC THUOC PUQC SUA DOI THONG TIN TRONG DANH MUC THUOC BIET DUQGC GOC KEM THEO
QUYET PINH SO 744/QD-BYT NGAY 03/3/2016 CUABQ Y TE
(kem theo Quyét dinh s6 1829 /OD-BYT ngay 01/ 7 /2022 cia Bé Y té)

STT | Tén thudc Hoat chit Ham Quy cach déng g()i; S6 ding ky Noi dung da cong bo Noi dung sira doi Ciin cir sira doi
| Jwong Dang bao ché '
1 | Nebilet Nebivolol (dudidang | Smg Hop 1 vix 14 vién nén; | VN-19377- | 1. Co s déng goi va xuat | 1. Co sé dong géi va Quyét dinh s6 463/QDP-
Nebivolol HCl) hop 2 vi 14 vién nén; 15 xudng;: Xuat xuong;: QLD ngay 05/08/2021
Vién nén Berlin-Chemie AG Berlin-Chemie AG
(Menarini Group);
2. DPia chi: 2. Pia chi:
Glienicker Weg 125 D- Glienicker Weg 125
12489 Berlin, Buc. 12489 Berlin, Pirc.
2 | Nolvadex- | Tamoxifen (dudi dang | 20mg Hop 3 vi x 10 vién; VN-19007- | Tén co s& san xuét: Tén co s& san xuat: Quyét dinh s6 548/QD-
D Tamoxifen citrat) Vién nén bao phim 15 AstraZenneca UK Ltd. AstraZeneca UK Ltd QLD ngay 06/10/2015

& ils



Phu luc VII

DANH MUC THUOC PUQC SUA POI THONG TIN TRONG DANH MUC THUOC BIET DUQC GOC KEM THEO

QUYET DPINH SO 264/QD BYT NGAY 23/01/2017 CUA BOY TE
(kem theo Quyét dinh sé 1829 /OP-BYT ngay 01 /7 /2022cia Bo Y té)

STT | Ténthuéc | Hoat chat Ham Quy cach dong | S6 ding ky Néi dung da cong b Noi dung sira doi Cin cir sira doi
lwgng | " goi; Dang bao
s ché
1 Spasmomen | Otilonium 40mg Hop 3 vix 10 VN-18977- 1. Co s& san xuat: Berlin- Co s& san xuat: Berlin- Quyét dinh s 463/QD-
bromide vién; Vién nén 15 Chemie AG (Menarini Group); | Chemie AG; QLD ngay 05/08/2021

bao phim

2. Pia chi co sé san xuat:

Tempelhofer Weg 83, D-12347,

Berlin, Purc.

3. Co s& dong goi va xuat
xudng:

Berlin-Chemie AG (Menarini
Group)

2. Dia chi: Tempelhofer Weg
83, 12347 Berlin, burc

3. Co s& déng goi va xuit
xudng:
Berlin-Chemie AG

W
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Phu luc VIII e
DANH MUC THUOC PUQC SUA POI THONG TIN TRONG DANH MUC THUOC BIET DUQC GOC KEM THEO

QUYET PINH SO 5859/QD-BYT NGAY 29/12/2017 CUA BQ Y TE

(kém theo Quyét dinh s6 1829 /OP-BYT ngay 01 /7 /2022 ciia Bé Y té)

STT Tén thudc Hoat chat ~ _Ham lugng Quy cich déng | So ding | Noi dung da cong Noi dung sira d6i Can cir sira doi
& g6i; Dang bao Ky bo
ché
1 Bronuck Bromfenac Moi ml dung dich Hopchirallox | VN- Ham lugng: Ham luogng: Quyét dinh s6 210/QD-
ophthalmic natri hydrat chira: Bromfenac 5ml, dung dich 20626- Mbi ml dung dich Mbi ml dung dich chira: QLD ngay 08/06/2017
solution 0.1% natri nho mit 17 chira: Bromfenac Bromfenac natri hydrat 1

natri

mg

/W




Phu luc IX

DANH MUC THUOC PUQC SUA POI THONG TIN TRONG DANH MUC THUOC BIET DUQC GOC KEM THEO
QUYET PINH SO 5693/QD-BYT NGAY 25/9/2018 CUABQ Y TE
(kém theo Quyét dinh s6 1829 /OP-BYT ngay 01 /7 /2022cia Bé Y té)

STT Tén thuoc Hoat chat Ham lugng | Quy cich déng g(’)i; S6 diing Noi dung da cong bd Noi dung sira dbi Cin cir sira doi
(2 Dang bao che ky
1 Fosmicin S for Fosfomycin ' 300 mg Hop 10 1o + 10 éng VN- 1. Tén thudc: Fosmicin 1. Tén thudc: Fosmicin-S | 1. Quyét dinh s6
Otic Sodium dung moi 10 ml; Bot 19707-16 | S for Otic for Otic 103/Qb-QLD ngay

pha dung dich thudc
nhd tai

2. Ham lugng:

300 mg

3. Tén CSSX thanh
pham:

Meiji Seika Pharma Co.,
Ltd

4. Hoat chat: Fosfomycin
sodium

2. Ham lugng:
300 mg (hoat tinh)

3. Tén CSSX thanh pham:

Meiji Seika Pharma Co.,

Ltd. - Nha may Odawara
4. Hoat chét: Fosfomycin
natri

23/3/2016
2. Quyét dinh sb
575/Qb-QLD ngay
11/10/2021

¢



QUYET PINH SO 1465/Qb-BYT NGAY 30/3/2020 CUABQ Y TE
(kém theo Quyét dinh s6 1829 /QD-BYT ngay 01 /7 / 202Zia B Y té)

Phu luc X
DANH MUC THUOC DUOC SUA DOI THONG TIN TRONG DANH MUC THUOC BIET DUOC GOC KEM THEO

STT Tén Hoat chat _ Ham lugng Quy cach dong S6 ding ky Noi dung da cong Noi dung sira Ciin cir sira doi
thuoc ’ g6i; Dang bao ché bo doi ~
1 Tobradex | Mdi gram chira: Moi gram cha: Hop 1 tuyp 3.5g; VN-21629-18 | 1. Tén co s& san 1. Ténco sé san | 1. Quyét dinh sd

Tobramycin 3mg;
Dexamethiasone 1mg

Tobramycin 3mg;
Dexamethasone 1mg

MG tra mat

Xuat:

S.A.Alcon-
Couvreur.N.V

2. Pia chi x0 s& san
Xuat:

Rijsweg 14, B-2870
Puurs

Xuat:

S.A Alcon-
Couvreur N.V
2. bia chi co so
san xuit:
Rijksweg 14,
2870 Puurs, Bi

748/6/QDb-QLD ngay
29/10/2018

2. Cong van sb
7290/QLD-DK ngay
16/5/2019

L W
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