
TRUNG TAM 

MUA SAM 

TP TRUNG Thç I 

Qu 

* 

Ngiiyn TrI Dung 

BQYTE 
tRUNG TAM MUA SAM 

TAP TRUNG THUOC QUOC GIA 

S: 44 / 11TMS-NVD 
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i IIh 

Ha Nç5i, ngày.!'f  tháng 01 nám 2019  
sO Y TE nAi PHONG 

I CONG V1 N DEN 

............ 

- S& Y t các tinh, thành ph trrc thuc trung wing, 
- Y tê các B/ngành, 
- Các bnh vinJvin có gil.r&ng bnh trirc thuc B Y tê 

CONG HOA xA HQI CHU NGHIA VIT NAM 
ThcIp-Tydo-Hnh phüc 

Ngày 04/10/2017, Giám dc Trung tam Mua sm tp trung thuc Quc gia dã ban 
hãnh Quyet djnh so 32/QD-TTMS ye vic phé duyt két qua 1ira chQn nhà thâu gói thâu so 

02 - Mua thuôc thuc Danh mic dâu thâu tp trung cap Quoc gia cho các tinh mien Bäc 
(tth vüng Trung Du và các tinh Mien Nüi phia Bäc), Quyet djnh so 33/QD-TTMS ye vic 
phé duyt két qua 1ira ch9n nhà thâu gói thâu so 03 - Mua thuôc thuc Danh miic dâu thâu 
tap trung d.p Quôc gia cho cac tinh vung Trung Du va cac ttnh Mien Nm phia Bàc, Quyet 
djnh so 35/QD-TTMS ye vice phe duyct ket qua 1ra chpn nha thau goi thau so 05 - Mua 
thuôc thuc Danh miic dâu thâu tp trung cap QuOc gia cho các tinh Mien Nam. Trong do, 
san phâm Xalvobin 500mg film-coated tablet (Capecitabin 500mg) cO so ding k VN2-
277-14 (cong vn gia h?n  so 20774/QLD-DK ngày 21/10/2016) do Lien daiTh nhà thâu UNT — 
Vn Lang cung cap cho ca s yté cac tinh mien Bäc và Lien danh nhà thâu Van Lang — UNT 
cung cap cho c si ytê các tinh mien Nam. 

Ngay 27/3/2018, Ciic Quán l Dirge d cp Giy phép lixu hânh san pham cho 
thuôc Xalvobin 500mg film-coated tablet. cu the nhu sau: 

Ten thuc 
Ten hoyt chit, 

ham hrng 

Quy cách, dng 
bào ch, duöiig 

dung 
Hn dung S6 däng k' 

Hang san xut - 
Nu'ó•c san xut 

Xalvobin 500mg 
film-coated 

tablet 

Capecitabin 
5 00mg 

Hp 12 V1 X 10 
viên, viên nén 

bao phim, uOng 
24 tháng 

VN-20931- 
18 

Remedica Ltd - 
Cyprus (Sip) 

Trung tam mua srn t.p trung thuc Quc gia thông báo và gri kern theo Giy phép 
h.ru hành sânphãm Xalvobin 500mg film-coated tablet thiçc Cic Quân l Duge cap ngày 
27/3/20 18 dé S& Y tê các tinh, thành phô trirc thuc trung uong, Y té các B/nganh, các 
cci sO y té bitt. 

No'! n!:n: 
- Nhtr trén; 
- Ti'. Nguyen Trumg Sm (d báo cáo); 
- Lien danh nhà thAu UNI - Van Lang (do thi,rc hin); 
- Lien danh nhà thAu VAn Lana - UNI (dé thirc hin); 
- Trung tam Giám djnh bão hiérn y té và Thanh toán da 
tuyén khu vrc phia BAc (déphoi hçip tlh); 
-  Các PhO Giám dóc (clé phoi licrp tIh); 
- Ltru: VP, NVD. 



SO Y TE THANH PHO HAT PHONG SAO Y BAN CHINH 

S& 44 /SY-SYT Hái Phông, ngàytháng 01 nàin 2019 

Noi nh/In: 
- Các dcrn vi y t trên dja bàn; 
- VP; (dang tâi len Cong TI'DT SYT) 
- Luu: VT, NVD. 

TL. GIAM DOC 
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BQYTE 
MINISTRY OF HEALTH 

CTJC QUAN L DUC 
DRUG ADMINISTRATION OF VIETNAM  

138A Giâng V -  H NI - VIt Nam 
Tat: 84.4.37366483/38464413 - Fax: 84.438234758 

CQNG HOA xA HQI CHU NGHIA VIT NAM 
SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM 
Dc 1p - Ti.r do - Hnh phiic 

Independence - Freedo I-hppisu  

N.SAO 

r1. 

GIAY PHEP LTIU 1JAN11 SAN PHAM 
MARKETING AUTHORIZATION 

Ten thuóc Xalvobin 500mg film-coated tablet 
Name of Drug: 

Thnh phn chinh, ham lung 
Active Ingredients, Strength: 

Qui cách Ong gal, bào ch 
Packing Size, Dosage form: 

Tiêu chun cht lu'ç'ng 
Quality Specification: 

Hn dUng 
Shelf- life: 

s6 giy phép lu'u hânh san phm (SEK): 
Marketing Authorization Number- 

s6 quyt djnh 1 73/QD-QLD Ngàycp: 271312Ô18 
Approval Decision Number: Date àf!ssuañcè: 

Hiu k,i'c ca giy phép lu'u hânh sn phm: có giá tn 05 nãm k tU' ng'ây cp 
Expiration Date of this Marketing Authorization: 

Ten cc' so' äng k' Cong ty c6 phn Duc phm Va Thit bj y t AuVit 
Name of Marketing Authorization Holder 

Ea ch PhOng 504, CT4B, KDT Bc LIhhDàn, P. Mi..Kim, 
Address: Hoàng Mai, Ha Ni - Vit Nam 
Ten cc' so' san Remedica Ltd. 

£ja chi 

Name of Manufa 
CNG THUC BAN SAO DUNGAAHf pet  

Limassol - C'prus Address: 

.Ngày: 0 -10-. 2018 Ten cc' so' do gg0i 2572 •
0 

 
Name of Assemb 

S6 chng thVc
qvyn s6,.,,...,.,.,SCT/BS DIa chi 

Address. 

Capecitabin 500 mg 

Hp 12 vix 10 viên; Viên nén bao phim 

NSX 

24 thártg 

 

VN-20931-18 

Limassol Industrial Estate, 3056 

Ha Ni, nga y1'thang.3 nam 2018. 

a1t1,JCTR1YYNG cyc QuAN L DU'çYC 
FOR GENERAL-DIRECTOR OF THE DRUG ADMINISTRATION OF VIETNAM 

H&QVC TRNG. 
EPTY 9$ERAL-DIRECTOR 

PHO CHU  TICH 

Ghi chü: (Note) oY'4I 2mn 
1- Giy phép kru hánh sn phm nay dtrc cp eo dCing h s 
dãng k9 thu6c t5ã &zçc B Y t ph& duyt. 

This marketing authorization has been issued in accordance with the dossier 
approved by the Vietnam Ministry of Heeith. 
2- Bt cc, st thay di nâo v nei dung ciia giy phép phài du'çtc 
Cyc Quàn 19 di,ç'c - Bc Y t xâc nhn. 

Any variations of the contents of the marketing authorization are required lobe 
adopted by the Drug Administration of Vietnam. 



CR(ftG 1R1J BA SAO &UHG V 

NGAY: 28 .0? 2011 

'S6chngth'5 3,90. Qufn6 SCII ô CYC TRU'ONG 

irgfi re 

PHO CHÜ 

BOYTE 
CTC QUANLDUç1C 

S9-uj/ QLD-DK 
V/v Gia hn hiu 1rc s däng k 

thuôc. 

CONG HOA xA HQI CHU NGIITA VIT rri 
Dc  1p - Tir do - Hnh phüc 

Ha N3i, ngày4 thdng40 nm 2016 

KInh gir1: Cong ty c phn Duqc phm và Thit bj y t Au Vit 
f)ja chi: Phông 504, CT4B, KDT Bäc Linh Dam, P. Dai  Kim, Hoàng Mai, 

Cic Quàn l Ducic nhn duçic vAn thu s6 01/2016/CV-AU ngày 12/9 'l6 
cüa cong ty ye vic gia han  hiu lrc so dAng k thuôc do cong ty dAng k. 

Can cir Thông tu so 44/2014ff l'-BYT ñgày 25/11/20 14 cfia B tni&ng B Y 
tê qui djnh vic ding k thu6c; Cong vAn s 2577tBYT-QLD ngày 06/0512016 ci'ia 
BQ Y te' v vic huóng dn tam  thô'i vi4c gia hn SDK thuc dang k5 li, 

Cuc Quân 1 lDuac có kMn nhu sau: 
1. Eng gia hn hiu lrc s dãng k thuc (thang)k tir ngày k cong 

van gia han so dang k dôi vói thuôc Xalvobin 500mflIIi-coated tablet, SDK: 
VN2-277-14 và Xalvobin 150mg film-coated tablet, SE)K: VN2-276-14 

Thuc dugc phép san xut trong thii han  gia  han  hiu 1irc s dAng k phài 
thc hin theo dung ho s dâ duçic B Y tê (Ciic Quân l Ducrc) phê duyt và &rcic 
phép luu hành dn hêt han  dung cüa thuôc. 

Cong ty phâi cam kt cácthué)c d ngh gia han dáp (mg các quy.dnh tai 
diem a, b và c miic 1 Cong vAn so 2577/BYT-QLD nêu trên. 

2. Tnrmg hçrp thuc thrçic cp s däng k m&i trong thii hn hiu 1trc gia 
hansô dang k cil, cu s& dáng k san xuât, liru hành thuác phái san x.u.t, li.ru hânh 
thuôctheo so dàngkmâikêthngayduqc cap. 

Cc Quân 1' Duçic thông báo d con ty bit và thrc hin theo d&ig các quy 
djnh hin hành v san xuât và km hành thuoc. 

Ncri nhn: 
-Nhi.rtrên; 
- Luu: VT, DKT (MEi). 

684 



BQYTE 
MINISTRY OF HEALTH 

CTJC QUA] L'Y DTXçC 
DRUG A.DM1iNTSTRATION OF VIETNAM  

138A Giãng V - Ha NI - Vit Nam 
Tel: 84.4.37366433138464413-Fax: 84.438234758 

CONG HOA XA FIQI CHTT NGHIA VIIT NAM 
SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM 

1c 1p - Tr do - Hnh phüc 
Independence - Freedom - Happiness 

GIAY PHEP LIXU HANH SAN? 
MARKETING AUTHORIZATION 

Ten thuc Xalvobin 500mg film-coated tablet 
Name of Drug: 

Thành phn chinh, ham Iu'png Capecitabin 5.00 mg 
Active Ingredients, Strength: 

Qul cách dóng gói, bào ch Hp 12 vi' x 10 viên; Viên nén bao phim 

Packing Size, Dosage form: 

Tiéu chun cht Iu'ng NSX 
Quality Specification: 

H?n ding 24 thâng 
Shelf-  life: 

S giy phép Iu'u hânh sen phm (SK): VN2-277-14 
Marketing Authorization Number: 

só quyét dlnh 
Approval Decision Number: 

Hiu Icvc cCia giy phép lu'u hành sen phm: cá giá tn 02 näm k tCt' ngày cp 
Expiration Date of this Marketing Authorization: 

Ten co' s& ding k' 
Name of Mat*etingAuThoiization Ho/dec Vi t 

Cong ty c6 phn Du'ç'c 

FhOng 504, CT4B, KOT Bc Linh Dam, P. Di Kim, 
Dia chi'

Hoàng Mal, Ha Ni - Vit Nam Address: 

Remedica Ltd. Ten c s& sn xut 

LIja chr S ONUNG IHUO BÀN SÃO DUNG fj• 

Address: Limassot - prus 

Name of Manufa1turer: 

eet, Limassol Industrial Estate 3056 

Téncs&dOggAy: 28 ,OL:2017 
Name of Assembler. 

S6 chirg lb ...................... s6 ......... SCT/BS 

GE 

Ha Ni, này 19 thang 9 nãm 2014. 
CtC TRU'GNG CVC QUAN L'c' DU'C 

P.AL.DIRECTOR OF THE DRUG ADMINISTRATION OF VIETNAM 

533/QO-QLD Ngay cp: 19/9/2014 
Date of Issuance: 

phm và Thiét bi y th Au 

Ghi chü: (Note 

1- Glay phep ksu hç 
ãng k thu& dã 5u'.. 

This marketing authorization has . - n issued in accordance wit, 
approved by the Vietnam Ministly of Health. 
2- Bt cCr sy they di nào v nQi dung cia giy phép phài d 
Cyc Quàri I' du'c - B Y t xbc nhn. 
Any vanations of the contents of the marketing authorization are requlredio be 
adopted by the Drug Administration of Vietnam. 

TRLJ'cYNG QUOC CU'YNG 

B 6.3.. 

cp hea,nscP.HØ 
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