
BOYTE
cue QUAN LV DU<}C

S6:,234-3 I QLD-DK
V/v Dinh chinh quyet dinh c~p SDK

CQNG HoA xA HQI CHU NGHiA VI~T NAM
Ilqc l~p - TV do - H~nh phuc

Ha s« ngaYD1 thdng3 ndm 2 I)t Y_TE" GIAO ThONG VAN TAl"
CONr. V.4N f)EN

Kinh giri:
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(~7.C~cQu~l~D~g:~c::~t;~::.:::i:::::g~;: ::::~ngtrongcacIF Quyet dinh cap so dang kY thuoc san xuat trong mroc nhu sau:
1. Quyet dinh s6 264/QD-QLD ngay 06/09/2010 cua C\lCtnrong C\lCQuan ly
Diroc vS viec cong b6 640 ten thuoc san xufittrong mroc duoc cfip s6 dang kY luu
hanh tai Viet Nam - Dot 122:

Thu6c Dexamethason 4mg, s6 dang ky: VD-12443-10; Phytodion, s6 dang
ky: VD-12444-10, Vincozyn, s6 dang ky: VD-12445-10, trong Quyet dinh ghi dia
chi co sa dang ky la "S6 10 To Hieu - TP. Vinh Yen - Vinh Phuc" va dia chi co
sa san xufit la "P.Khai Quang, TP.Vinh Yen"; nay dinh chinh dia chi co sa dang
ky la "S6 777 Me Linh, P.Khai Quang, TP.Vinh Yen, tinh Vinh Phuc" va dia chi
co sa san xuat la "Thon M~u Thong, P.Khai Quang, TP. Vinh Yen, tinh 'Vinh
Phuc".
2. Quy8t dinh s6 339/QD-QLD ngay 25/10/2010 cua C\lCtruang C\lCQuan ly
Dugc vS vi~c cong b6 550 ten thu6c san xufit trong nuac dugc cfip s6 dang ky
luu hanh t~i Vi~tNam - Dqt 123:

Cac thu6c Furocemid (da dugc d6i ten thanh Vinzix), s6 dang kY: VD-12993-
10; Lincomycin, s6 dang ky: VD-12997-10; Nikethamid (da d6i ten thanh
Nikepha), s6 dang kY: VD-13001-10; Novocain 3%, s6 dang ky: VD-13002-10;
Propara, s6 dang kY: VD-13004-10; Propara, s6 dang kY: VD-13005-10; Vincolin,
s6 dang ky: VD-13007-10; Vitamin K, s6 dang kY: VD-13014-10, trong Quy8t
dinh ghi dia chi co sa dang ky va san xufit la "Thon M~u Thong, P.Khai Quang,
TP.Vinh Yen, tinh Vinh Phuc"; nay dinh chinh dia chi co sa dang kY la "S6 777
Me Linh, P.Khai Quang, TP.Vinh Yen, tinh Vinh Phuc" va dia chi co sa san xufit
la "Thon M~u Thong, P.Khai Quang, TP. Vinh Yen, tinh Vinh Phuc".
3. QuySt dinh s6 435/QD-QLD ngay 23/12/2010 cua C\lCtruang Cl,lCQuan ly
Dugc v@vi~c cong b6 544 ten thu6c san xufittrong nuac dugc cfip s6 dang ky 1uu
hanh t~i Vi~t Nam - Dqt 124:

Cac thu6c Camphora, s6 dang ky: VD-13531-10; Vinphatoxin, s6 dang ky:
VD-13532-10, trong Quy8t dinh ghi dia chi co sa dang kY va san xufit 1a"Thon
M~u Thong, P.Khai Quang, TP.Vinh Yen, tinh Vinh Phuc"; nay dinh chinh dia
chi co sa dang kY la "S6 777 Me Linh, P.Khai Quang, TP.Vinh Yen, tinh Vinh
Phuc" va dia chi co sa sfmxuftt 18."Thon M~u Thong, P.Khai Quang, TP. Vinh
Yen, tinh Vinh Phuc".
4. Quy~t dinh s6 382/QB-QLD ngay 04/10/2011 clla Cl,lCtruang Cl,lCQuan ly
Dugc v@vi~c cong b6 33 ten thu6c san xuftt trong nuac dugc cftp s6 dang kY luu
hanh t~iVi~t Nam:

Thu6c Vinphazin, s6 dang ky: VD-lS670-11; trong Quy€t dinh ghi dia chi co
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sa dang ky va san xuat la "Thon M~u Thong, P.Khai Quang, TP.Vinh Yen, tinh
Vinh Phuc"; nay dinh chinh dia chi ca sa dang ky la "s6 777 Me Linh, P.Khai .
Quang, TP.VInh Yen, tinh Vinh Phuc" va dia chi co sa san xu~t la "Thon Mau
Thong, P.Khai Quang, TP. Vinh Yen, tinh Vinh Phuc".
5. Quyet dinh s6 506/QD-QLD ngay 08/12/2011 cua C\lC twang Cue Quan ly
Duoc vS viec cong b6 227 ten thu:6c san xu~t trong mroc diroc c~p s6 dang ky luu
hanh tai Vi~t Nam - Dqt 132:

Thu6c PVP Iodine 10%, s6 diing ky: VD-15971-11 cua Cong ty c6 phdn diroc
Danapha, trong Quyet dinh ghi heat ch~t chinh - ham hrong la "Povidone iodine
10,Og"; nay dinh chinh hoat chAt chinh - ham hrong la "Povidone iodine
10g/1OOml".
6. Quyet dinh s6 20/QD-QLD ngay .12/01/2012 cua C\lC twang Cue Quan ly
Diroc vS viec cong b6 317 ten thuoc san xu~t trong mroc duoc c~p s6 dang ky luu
hanh tai Vi~t Nam- Dqt 133:

Thu6c Vinphaxicam, s6 dal:g k~':VD-16309-12, Vinpha E, s6 dang kY: VD-
16311-12, trong QuySt dinh gh i'<1ia chi co sa dang kY va san xu~t la "Thon M~u
Thong, P.Khai Quang, TP.VTnh yer., tinh Vinh Phuc"; nay dinh chinh dia chi co
sa dang kY la "s6 777 Me Linh, P.Khai Quang, TP.VInh Yen, tinh VInh Phuc" va
dia chi co sa san xu~t la "Thon M~u Thong, P.Khai Quang, TP. Vinh Yen, tinh
VInh Phuc".
7. QuySt dinh s6 144/QD-QLD ngay 07/06/2012 cua Cl,lCQuan ly Duqc vS vi~c
cong b6 592 ten thu6c san xu~t trong nuac duQ'cc~p s6 dang kY luu hanh t~i Vi~t
Nam - Dqt 135:

Thu6c Foncare, s6 dang kY:·VD-i6914-12 cua Cong ty c6 ph§.n duqc phAm
Ha Tay, trong QuySt dinh ghi he? t ch~t chinh - ham luqng la "Metronidazol
200mg, Cloramphenicol 80mg, ·nYi:·tntin 100.000 IU"; nay dinh chinh cach ghi ten
ho~t ch~t chinh - ham lU911R1~ ':r.;ktronidazol 200mg, Chloramphenicol 80mg,
Nystatin 100.000 IU".
8. QuySt dinh s6 330IQD-QLDl1gay 20112/2012 cua C\lC truang Cl,lCQuan ly
dUQ'cvS vi~c ban hanh danh 111yc351 thu6c san xu~t trong nuac duqc c~p s6 dang
kY luu hanh t~i Vi~t Nam - D9t 137:

Thu6c Acetylcysteinc 200 mg, s6 dang kY: VD-17908-12 cua Cong ty c6
ph§.nduqc phAm Ha Tay, trong Quyet dinh ghi ten thu6c la "Acetyl cysteine"; nay
dinh chinh ten thu6c la "Acctylcystdnc 200 mg".
9. QuySt dinh s6 08/QD-QLD·ng:\y 18/0112013 cua Cl,lCtruang Cl,lCQuan ly
DuQ'c vS vi~c ban hanh danh e\,iC L~33 thu6c san xu~t trong nuac duqc c~p s6
dang kY luu hanh t~i Vi~t Nam - DQt 138:

9.1. Thu6c Povidon-Iod H9, si3 (tang ky VD-18443-13 cua Cong ty c6 ph§.n
duQ'cv~t tu y tS Hai Duong, trGng QuySt dinh ghi ho~t ch~t chinh - ham luqng la
"Povidon Iod 2g"; nay dinh chinh ho?t chAt chinh - ham luqng la "Povidon lod
10% (kUtt)".

9.2. Thu8c Beprosazonc, s6 dang kY: VD-18279-13 cua Cong ty c6 ph§.n
duQ'cphAm Ha Tay, trong Quy~t dinh ghi ho~t ch~t chinh - ham luqng la "Acid
salicylic 0,45 g; Betamethason (du6i d~ng Betamethason dipropionat) 7,5 mg",,
nay dinh chinh ho~t chat chinh - ham luqng la "Acid salicylic 0,45 g;
Betamethason dipropionat 9,6 mg (tU011gling vai 7,5 mg Betamethason)".
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10. Quyet dinh s6 157/QD-QLD ngay 19/6/2013 cua Cue tnrong Cue Quan ly
Duoc vS viec ban hanh danh muc 353 thuoc san xudt trong mroc duoc cdp s6
dang ky hru hanh tai Vi~t Nam - Dot 140:

Thu6c Dalekine 500, s6 dang ky: VD-18906-13 cua Cong ty c6 phan Duoc
Danapha, trong Quyet dinh ghi dang bao chS Iii "vien nen bao phim"; nay dinh
chinh dang bao chS Iii "vien nen bao phim tan trong ruet".
11. Quyet dinh s6 288/QD-QLD ngay 08/1112013 cua Cue tnrong Cue Quan Iy
Dircc vS viec ban hanh danh muc 323 thuoc san xUdt trong mroc ducc cdp s6
dang ky hru hanh tai Vi~t Nam - Dot 142: .

Thu6c Colitis, s6 dang ky: VD-19812-13 cua Cong ty c6 phan duoc
Danapha, trong Quyet dinh ghi hoat chdt chinh - ham hrong Iii "Nha dam nr;
Berberin clorid, cao toi, cao kho M9C huang; Cat can"; nay dinh chinh heat ch~t
chinh - ham Iuqng Iii "Nha dam tll'; Berberin clorid, cao toi, cao kho M9c huang;
cat can".
12. QuySt dinh s6 296/QD-QLD ngiiy 12/06/2014 clla Cvc truang Cvc Quan Iy
DuQ'c vS vi~c ban hiinh danh mvc 582 thu6c san xudt trong nuac duQ'c d.p s6
dang ky luu hiinh t?i Vi~t Nam - Dqt 145:

12.1. Thu6c Aczandia, s6 dang kY: VD-21122-14 clla Cong ty c6 phAn
DuQ'cph~m vii sinh h<;>cy tS, trong QuySt dinh ghi ho?t chdt chinh - hiim IUQ'ngIii
"Diacerhein 50mg"; nay dinh chinh ho?t chdt chinh - ham IUQ'ngIii "Diacerein
50mg".

12.2. Thu6c Dopivix, s6 dang kY: VD-21023-14 cua Cong ty c6 phAn xUdt
nh~p kh~u y tS Domesco, trong QuySt dinh ghi ten thu6c Iii "Dopivix"; nay dinh
chinh ten thu6c Iii "Dopivix 75 mg".

, 12.3. T~u6c Tritamin B, s6 dang 11: VD-21031-14 c~a Cong ty c6 phAn
xuat nh~p khau y te Domesco, trong Quyet dinh ghi ho?t chat chinh - hiim luqng
Iii "Thiamin monohydrat 115mg; Pyridoxin hydroclorid 115mg; Cyanocobalamin
50mcg"; nay dinh chinh ho?t chdt chinh - Hiim luqng Iii "Thiamin mononitrat
115mg; Pyridoxin hydroclorid 115mg; Cyanocobalamin 50mcg".
13. QuySt dinh s6 437/QD-QLD ngiiy 12/08/2014 cua Cvc truang Cvc Qwin Iy
DuQ'c vS vi~c ban h~mh danh mvc 412 thu6c san xUdt trong nuac duQ'c cdp s6
dang ky luu hiinh t?i Vi~t Nam - Dqt 146:

Thu6c Dospasmin 40 mg, s6 dang kY: VD-21463-14 cua Cong ty c6 phAn
xu~t nh~p kh~u y tS Domesco, trong QuySt dinh ghi tu5i th9 Clla 'thu6c Iii "24
thang"; nay dinh chinh tu5i th9 clla thu6c Ia "48 thang".
14. Quy6t dinh s6 679/QD-QLD ngiiy 08112/2014 cua Cvc truang Cvc Quan Iy
DuQ'c v€ vi~c ban h~mh danh m\lc 281 thu6c san xu~t trong nuac duQ'c c~p s6
dang ky luu h~mht?i Vi~t Nam - Dqt 148:

Thu6c Cao ich m§u, s6 dang ky VD-21975-14 cua Cong ty Cong ty c6 ph~n
TM DuQ'cVTYT Khiii Hii, trong Quy8t dinh ghi ho?t chdt chinh- hiim IUQ'ngIii
"M6i 1<;>125 ml chua cac ch~t chiSt xu~t tiI: fch mau 100 g; Huang phV 31,25 mg;
Ngai clm 25 mg"; nay dinh chinh ho?t chdt chinh- hiim IUQ'ngIii "M6i 1<;>125 ml
chtra cac ch~t chiSt xu~t tu: fch m§u 100 g; Huang ph\l 31,25g; Ngai cuu 25g".
15, Quy6t dinh s6 263/QD-QLD ngay 26/05/2015 cua C\lC truang Cvc Quan ly
Du<;>'cv~ vi9C ban hanh danh mvc 325 thu6c san xu~t trong nuac duQ'c c~p s6
dang ky lUllh~mht?i Vi~t Nam - Dqt 150:
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Thu6c Amucap, s6 dang ky: VD-22688-15 cua Cong ty c6 phan Dircc
pham va sinh hoc y tS, trong Quyet dinh ghi Heat ch§.t chinh - Ham hrong la -
"Ambroxol HCl 30mg"; nay dinh chinh la "Ambroxol HCl tirong duong
Ambroxo130mg".
16. Quyet dinh s6 514/QD-QLD ngay 09109/2015 cua C\lC tnrong C\lC Quan ly
Duoc vS viec ban hanh danh muc 720 thu6c san xu§.t trong mroc diroc c§.p s6
dang ky hru hanh tai Vi~t Nam - Dot 151:

Thu6c H6n dich c6n chong dau Bivipain, s6 dang ky VD-22723-15 cua Cong
ty c6 phan BV Pharma, trong Quyet dinh ghi hoat chat, ham hrong la "M6i chai
30 ml chua h6n dich chua dich chiSt bfutg c6n 96% cua h6n hop diroc lieu sau:
Hat g§.c 15g; Ngo cong 1,5g; Dia liSn 19; Thien nien kien 19; Tinh d~u girng
0,05g; Tinh d~u bac ha O,lg"; nay dinh chinh ten thuoc la hoat chat, ham IUQ'nghl
"M6i chai 30 ml h6n dich chua dich chiSt b~ng c6n 96% cua h6n hQ'p cac dUQ'c
li~u sau: HCiltg§.c 15g; Ngo cong 1,5g; Dia liSn 19; QuS chi Ig; Thien nien ki~n
Ig; Tinh d~u girng 0,05g; Tinh d~u bCilCha O,lg".
17. QuySt dinh s6 662/QD-QLD ngay 17/12/2016 cua C\lC truang C\lC Quan ly
DuQ'c vS vi~c ban hanh danh m\lc 626 thu6c san xu§.t trong nuac duQ'c c§.p s6
dang ky lUllhanh tCiliVi~t Nam - Dqt 152:

Thu6c Atzozem, s6 dang k,Y: VD-24000-15 cua Cong ty c6 ph~n DuQ'c
ph~m va sinh hQCy tS, trong QuySt dinh ghi hOCiltch§.t chinh - ham lUQ'ngla "M6i
5ml chua: Kern (duai dCilngkern sulfat) 10mg"; nay dinh chinh HOCiltch§.t chinh -
ham lUQ'ngla "M6i 5ml chua: Kem (duai dCilngkern sulfat monohydrat) 10mg".
18. QuySt dinh s6 97/QD-QLD ngay 23/3/2016 cua C\lC tru6ng C\lC Quan ly
Duqc vS vi~c ban hanh danh m\lc 605 thu6c san xu§.t trong nuac duQ'c c§.p s6
dang ky lUllhanh tCiliVi~t Nam - Dqt 153:

18.1. Thu6c Cefixime Uphace 50, s6 dang ky: VD-24336-16 cua Cong ty c6
ph~n duQ'cph~m TW 25, trong QuySt dinh ghi dCilngbao chS la "B9t pha h6n dich
u6ng"; nay dinh chinh dCilngbao chS la "C6m pha h6n dich u6ng".

18.2. Thu6c D-A-R, s6 dang ky: VD-24481-16 cua Cong ty c6 ph~ xuih
nh?p kh~u y tS Domesco, trong QuySt dinh ghi hOCiltch§.t chinh - ham lUQ'ngla
"cao dua gai (tuong duong 150mg dua gai) 15mg; Cao rau d~ng d§.t(tuong duong
230mg rau d~ng d§.t) 15,33mg; Cao actiso (tuong duong 2700mg actiso) 30mg";
nay dinh chinh hOCiltch§.t chinh - ham luqng la "cao dua gai (tuong duong 150mg
dlia gai) 15mg; Cao rau d~ng d§.t (tuong duong 230mg rau d~ng d§.t) 15,33mg;
Cao actiso (tuong duong 2700mg actiso) 30mg".
19. QuySt dinh s6 297/QD-QLD ngay 15/7/2016 cua C\lC truang C\lC Quan ly
DuQ'c vS vi~c ban hanh danh m\lc 404 thu6c san xu§.t trong nu6c dUQ'cc~p s6
dang ly luu hanh t~i Vi~t Nam - Dqt 154:

19.1.Thu6c A.T Glutathion 300 inj, s6 dang kY: VD-24729-16 cua Cong ty
c6 ph~n dUQ'cph~m An Thien, trong QuySt dinh ghi ten thu6c la " A.T Glutathion
300 inj"; nay dinh chinh ten thu6c la " A.T Glutathione 300 inj".

19.2. Thu6c B6 gan PIH, s6 dang k,Y: VD-24998-16 cua Cong ty TNHH
Dong DuQ'c Phuc Hung, trong QuySt dinh ghi hOCiltch§.t chinh - ham luQ'ng la
"Cao d?c di~p hCilchau 125mg; Cao d~c B6 b6 100mg; Cao d?c chi ttf 25mg"; nay
dinh chinh ho~t ch§.t chinh - ham luqng la "Cao d~c di~p hCilchau (tuong duong
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voi 1,25g Diep ha chau) 125mg; Cao d~c B6 b6 (tuong duong voi Ig B6 b6)
100mg; Cao d~c chi til (tuong duong voi 0,25g Chi til) 25mg".

19.3.Thu6c Thap khop hoan PIH, s6 dang Icy: VD-25000-16 cua Cong ty
TNHH Dong Diroc Phuc Hung, trong Quyet dinh ghi hoat chfit chinh - ham
hrong la "BQtphong phong 25mg; BQtxuyen khung 25mg; BQt tuc doan 25mg;
BQthoang ky 25mg; BQtbach thuoc 25mg; BQtduong quy 25mg; BQtphuc linh
20mg; BQtcam thao 20mg; BQtthien nien kien 20mg; Cao d~c tdn giao 5mg; Cao
d~cdBtrong 5mg; Cao d~c nguu tfit 5mg; Cao d~c dQchoat 5mg"; nay dinh chinh
heat chat chinh - ham luong la "BQtphong phong 25mg; BQtxuyen khung 25mg;
BQttuc doan 25mg; BQt hoang kY 25mg; BQtbach thuoc 25mg; BQt duong quy
25mg; BQtphuc 1inh20mg; BQtcam thao 20mg; BQtthien nien kien 20mg; Cao
d~c tdn giao (tuong duong voi 50 mg tdn giao) 5mg; Cao d~c dB trong (nrong
d;rcmgvoi 50 mg dBtrong) 5mg; Cao d~cnguu tfit (tuong duong voi 33 mg nguu
tat) 5mg; Cao d~c dQchoat (tuong duang voi 42 mg dQchoat) 5mg".

19.4. Thu6c Thap toan dai b6 - BVP, s6 dang Icy VD-24674-16 clla Cong ty
c6 phdn BV Pharma, trong QuySt dinh ghi h~n dung 1a"24 thang"; nay dinh chinh
hliilldung 1a"36 thang".
20. QuySt dinh s6 424/QD-QLD ngay 5/9/2016 clla C\lCtruemg C\lCQuan 1y
DuQ'cvS vi~c ban hanh danh m\lc 452 thu6c san xufit trong nuac duQ'ccfip s6
dang ky 1uuhanh t~iVi~t Nam - Dqt 155:

20.1. Thu6c Des1oratadin, s6 dang Icy: VD-25193-16 clla Cong ty c6 phdn
duQ'cphAmKhanh Hoa, trong QuySt dinh ghi d~ng bao chS 1a "vien nen"; nay
dinh chinh d:;tngbao chS la "vien nen bao phim".

20.2. Thu6c Bynystar, s6 dang Icy: VD-25258-16 CllaCong ty c6 phdn duQ'c
phAmQuang Binh, trong QuySt dinh ghi ten thu6c la "Bynystar" va d~ng bao chS
la "thu6c c6m dung ngoai"; nay dinh chinh ten thu6c 1a"Binystar" va d~g bao
ch~1a"thu6c c6m ra mi~ng".

20.3. Thu6c Esomeptab, s6 dang Icy: VD-25259-16 Clla Cong ty c6 phdn
dUQ'cphAmQuang Binh, trong QuySt dinh ghi quy cach dong goi la "hQP2 vi x 7
vien; hQp3 vi x 10 vien"; nay dinh chinh quy cach dong goi 1a"hQp2 vi x 7 vien;
hQP 3 vi x 10vien; hQp 10vi x 10 vien".

20.4. Thu6c Cadigesic Flu, s6 dang ky VD-25518-16 CllaCong ty TNHH
US Pharma USA, trong QuySt dinh ghi ho~t chfitchinh - ham lugng la "MBi50ml
siro chua: Paracetamol 1,6 g; Dextromethorphan HBr 0,75 g; Ch10rpheniramin
maleat 0,01 gil; nay dinh chinh ho~t chfit chinh - ham 1uqng la "M6i 50ml siro
chua: Paracetamol 1,6 g; Dextromethorphan HBr 0,075 g; Ch10rpheniramin
maleat 0,01 gil.

20.5. Thu6c Fattydan, s6 dang ky VD-25073-16 CllaC6ng ty C6 ph§n BY
Pharma, trong QuySt dinh ghi ho:;ttchfltchinh- ham lugng la IICaokh6 dugc li~u
(tuang (rng vai cac duQ'cli~u: Ban h:;tnam 440mg; B~ch linh 890mg; Xa ti~n tu
440mg; Ngu gia bi chan chim 440mg; Sinh khuang 110mg; Trfin bi 440mg; R\_lt
560mg; San tra 440mg; H~u phac nam 330mg) 380mg", nay dinh chinh ho~t chat
chinh- ham lugng 1a IICaokho dUQ'cli~u (tuang lrng vai cac duQ'cli~u: Ban h:;t
nam 440mg; B~ch linh 890mg; Xa ti~n ill 440mg; Ngu gia bi chan chim 440mg;
Sinh khuang 110mg; TrAnbi 440mg; R\]t 560mg; San tra 440mg; H~u phac nam
330mg) 450mg"
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21. Quyet dinh s6 427/QD-QLD ngay 05/9/2016 cua C\lC tnrong C\lC Quan ly
Diroc vS viec ban hanh danh muc 08 thuoc san xwlt trong mroc (thuoc chua hoat -
chat khang vi rut dang ky I~n d~u - s6 dang kY co hieu lire 02 nam) diroc c~p s6
dang ky hru hanh tai Vi~t Nam - DQ1:155:

Thu6c USPNovir, s6 dang ky QLDB-559-16 cua Cong ty c6 phan diroc
pham va TBYT Hai Anh dang ky, Cong ty TNHH US Pharma USA san xuat,
trong Quyet dinh ghi ten thuoc la "USPNorvir"; nay dinh chinh ten thu6c la
"USPNovir" .
22. Quyet dinh s6 547/QD-QLD ngay 15/1112016 cua C\lC twang C\lC Quan ly
Dtroc vS vi~c ban hanh danh muc 469 thuoc san xu~t trong mroc diroc c~p s6
dang ky hru hanh tai Vi~t Nam - DQ1:156:

22.1. Thu6c Ciprofloxacin, s6 dang ky: VD-25825-16 cua Cong ty c6 phan
Diroc pham va sinh hoc y tS, trong Quyet dinh ghi heat ch~t chinh - ham 1uong la
"Ciprofloxacin (duoi d:;tngCiprofloxacin hydrochlorid) 500mg"; nay dinh chinh
cach ghi ten ho:;tt ch~t chinh - ham lugng la "Ciprofloxacin (duai d:;tng
Ciprofloxacin hydroc1orid) 500mg".

22.2. Thu6c Spibiotic 1,5 MIU, s6 dang kY: VD-25599-16 cua Cong ty c6
ph~n dugc ph~m 3/2, trong QuySt dinh ghi quy cach dong goi la "h9P 3 vi x 10
vien; h9P 10 vi x 10 vien"; nay dinh chinh quy cach dong goi la "h9P 2 vi x 8
vien" .

22.3. Thu6c Vitamin B1 100 mg, s6 dang ky: VD-25765-16 cua Cong ty c6
ph~n dugc ph~m Quang Binh, trong QuySt dinh ghi ho:;tt ch~t chinh - ham lugng
la "Thiamin hydroclorid 100mg"; nay dinh chinh ho:;tt ch~t chinh - ham lugng la
"Thiamin nitrat (tuang ling vai Thiamin hydroc1orid 100mg) 97mg".

22.4. Thu6c Vitamin B1, s6 dang ky: VD-25927-16 cua Cong ty c6 ph~n
xu~t nh~p kh~u y tS Domesco, trong QuySt dinh ghi ten thu6c la "Vitamin B 1";
nay dinh chinh ten thu6c la "Vitamin B1 250 mg".

22.5. Thu6c Dexamethason, s6 dang ky VD-25856-16 cua Cong ty c6 ph~n
dugc V?t tu y tS Hai Duong, trong QuySt dinh ghi ten thu6c la "Dexamethason";
nay dinh chinh ten thu6c la "Dexamethasone".

22.6. Thu6c Gentamicin 80mg, s6 dang kY VD-25858-16 cua Cong ty c6
ph~n dugc V?t tu y tS Hai Duong, trong QuySt dinh ghi quy cach dong goi la
"H9P 10 6ng x 2ml, h9P 20 6ng x 2ml", nay dinh chinh quy cach dong goi Ia
"H9P 10 6ng x 2ml, h9P 20 6ng x 2ml, h9P 50 6ng x 2ml, h9P 100 6ng x 2mI".

22.7. Thu6c Simethicon Stada, s6 dang ky VD-25986-16 cua Cong ty Lien
doanh TNHH Stada Vi~t Nam, trong QuySt dinh ghi d:;tngbao chS Ia "Nhii dich",
nay dinh chinh d:;tngbao chS la "Nhii dich u6ng".

22.8. Thu6c Augbidil 500mg/62,5mg, s6 dang ky: VD-25864-16 cua Cong
ty C6 ph~n Dugc - TTBYT Binh Dinh, trong QuySt dinh ghi quy cach d6ng g6i lit
"H9P 12 goi x 1,5g; h9P 20 goi x ,5g"; nay dinh chinh quy cach dong goi la "H9P
12 goi x 1,5g; h9P 20 goi x 1,5g".

22.9. Thu6c Biragan codein, s6 dang ky: VD-25866-16 cua Cong ty C6
ph~n Dugc - TTBYT Binh Dinh, trong QuySt dinh ghi tieu chu~n thitnh ph~m lit
"TCCS"; nay dinh chinh tieu chu~n thanh ph~m la "BP 2013".

22.10. Thu6c Vitamin B12, s6 dang ky: VD-25835-16 cua Cong ty C6
ph~n Dugc ph~m Vinh Phuc, trong QuySt dinh ghi quy cach dong goi lit "H9P
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100 6ng, x 1ml"; nay dinh chinh quy each dong goi 18."Hop 100 6ng x 1ml; h(>p2
vi x 10 ong x 1ml".

22.l1. Thu6c Auclanityl 250/31 ,25mg, s6 dang IcY: VD-25779-16 cua Cong
ty C6 phan duoc pham Tipharco, trong Quyet dinh ghi heat chclt, ham hrong 18.
"M6i goi 3,8g chua: Amoxicillin (duoi dang Amoxicillin trihydrat) 250mg; Acid
clavulanic (duoi dang Clavulanat kali) 31,25mg"; nay dinh chinh heat chat, ham
hrong 18."M6i goi 3,8g chua: Amoxicilin 250mg (nrong duong Amoxicilin
trihydrat compacted 287mg) (bu ham hrong 307,7mg); Acid clavulanic 31,25mg
(nrong duong Potassium Clavu1anate/Syloid 74,375mg) (bu ham hrong
83,425mg)".

22.l2. Thu6c Cefadroxil250mg, s6 dang IcY: VD-25780-16 cua cua Cong ty
C6 phan diroc phAm Tipharco, trong Quyet dinh ghi dang bao ch@18."thuoc bot";
nay dinh chinh dang bao ch@18."thuoc b(>tpha h6n dich uong".

22.13. Thu6c Tiamoxicilin 250, s6 dang IcY: VD-25782-16 cua cua Cong ty
C6 ph~n duoc pham Tipharco, trong Quyet dinh ghi hoat chclt,ham hrong la "M6i
g6i 5g chua: Amoxicillin (diroi dang Amoxicillin trihydrat) 250mg"; nay dinh
chinh heat chclt, ham luong 18."M6i g6i 5g chua: Amoxicilin 250mg (diroi dang
Amoxicilin trihydrat compacted 287mg)".

22.l4. Thu6c Lamivudin 100mg, s6 dang IcY: VD-25788-16 cua Cong ty C6
phan Duoc pham Trung irong Vidipha, trong Quyet dinh ghi ten thuoc 18.
"Lamivudin 100"; nay dinh chinh ten thu6c 18."Lamivudin 1OOmg".

22.15. Thu6c Vitamin B 1 250mg, s6 dang IcY: VD-25789-16 cua Cong ty
C6 ph~n Dugc phAm Trung uang Vidipha, trong Quy@tdinh ghi ho?t chclt chinh,
ham lugng 18."Vitamin B 1 250mg"; nay dinh chinh ho~t chcltchinh, ham lugng 18.
"Thiamin nitrat 250mg".

22.16. Thu6c Meloxicam SPM, s6 dang IcY: VD-25901-16 cua Cong ty C6
ph~n SPM, trong Quy@tdinh ghi ten thu6c 18."Meloxicam Plus"; nay dinh chinh
ten thu6c 18."Meloxicam SPM".

22.17. Thu6c Furmet cream, s6 dang IcY: VD-2571l-16 cua Cong ty C6
ph~n dugc phAmMe Di Sun, trong Quy@tdinh ghi ho?t chclt chinh - ham lugng 18.
"M6i tuyp 109 kern boi da chua Gentamycin sulfat 10 mg; Betamethason 6,4 mg;
Clotrimazol 100 mg"; nay dinh chinh ho?t chclt chinh - ham lugng 18."M6i tuyp
10 g kem boi da chua Gentamycin sulfat 10 mg; Betamethason dipropionat 6,4
mg; Clotrimazo1 100 mg".

22.l8. Thu6c Deferox 500 mg, s6 dang ky: VD-26015-16 do Cong ty
TNHH Reliv Pharma dang IcY va Cong ty CPDP Trung uang 2 san xuclt, trong
Quy@tdinh ghi d?ng bao ch@1a"vien nen"; nay dinh chinh d?llg bao ch@la "vien
nen phfm tan".

22.19. Thu6c Fepa, s6 dang ky VD-25863-16 clla Cong ty c6 ph§n dugc
VTYT Thai Binh, trong Quy@tdinh ghi quy cach d6ng goi 18."H(>p 10 vi x 20
vien, 19200 vien, 19 500 vienll; nay dinh chinh quy cach dong g6i 18.IIH9P20 vi x
10 vien, 19200 vien, 19500 vienll•

22.20. Thu6c Vixcar, s6 dang ky VD-25576-16 cua Cong ty e6 ph§.n BV
Pharma, trong QuySt dinh ghi ten thu6c 18.IIVixcar", nay dinh chinh ten thu6e la
"Vixear 300"

22.2l. Thu6e Paradau extra, s6 dang ky VD-2S939-16 eua Cong ty Lien
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doanh Meyer-BPC, trong Quyet dinh ghi quy each dong goi la "HQP 2 vi x 10
vien"; nay dinh chinh quy each dong goi la "HQP 10 vi x 10 vien, HQP 2 vi x 10 -
vien".

22.22. Thu6c Aticef SOO, s6 dang ky VD-26003-16 cua C6ng ty TNI-IH
MTV Diroc pham DHG, trong Quyet dinh ghi ten thuoc la "Aticef SOO";nay dinh
chinh ten thuoc la "Aticef SOOcaps".

22.23. Thu6c Azithromycin 2S0, s6 dang ky VD-2600S-16 cua C6ng ty
TNHH MTV Diroc phb DHG, trong Quyet dinh ghi quy each dong goi la "HQP
3 vi x 10 vien''; nay dinh chinh quy each dong goi la "HQP 1 vi x 6 vien; hQP 10 vi
x 6 vien".

22.24. Thu6c Hapacol EZ, s6 dang ky VD-26008-16 cua C6ng ty TNHH
MTV Duoc pham DHG, trong Quyet dinh ghi dang bao ch@la "vien nen''; nay
dinh chinh dang bao ch@la "vien nen bao phim".

22.2S. Thu6c Ngan kieu giai dQc, s6 dang kY VD-2S979-16 cua C6ng ty
TNHH Khoa hoc Dinh dirong Orgalife, trong Quyet dinh ghi hoat ch~t chinh
ham hrong la "Cao kh6 h6n hQ'P(wang dirong: Kim ngan hoa 340mg; Lien ki~u
340mg; £)~u den 170mg; Nguu bang til 204mg; Cat canh 136mg; Cao d?c qui v~
khan (nrong ling v6i Kim ngan hoa 267mg; Lien kiSu 267mg; B:;1cha 160mg;
Kinh gi6i 107mg; D~m d~u xi 133mg; Nguu bang til 160mg; Cat canh 160mg;
D:;1mtruc di~p 107mg; Cam thilO 133mg) 136mg; Cam thilO 170mg) IS0mg; BQt
min B:;1Cha 204mg; B9t min Kinh gi6i tu~ 136mg", nay dinh chinh hO:;1tch~t
chinh- ham luQ'Ilgla "Cao kh6 h6n hQ'P(tuang duang: Kim ngan hoa 340mg; Lien
kiSu 340mg; D~u den 170mg; Nguu bang til 204mg; Cat canh 136mg; £)~m truc
di~p 136mg; Cam thao 170mg) IS0mg; BQt min B:;1Cha 204mg; BQt min Kinh
gi&i tu~ 136mg".

22.26. Thu6c Dolocep 200, s6 dang kY: VD-2S919-16 cua C6ng ty c6 ph~n
xu~t nh~p kh~u y te Domesco, trong Quyet dinh ghi ten thu6c la "Dolocep 200";
nay dinh chinh ten thu6c la "Dolocep 200 mg".

22.27. Thu6c Hiteenall, s6 dang kY: VD-26010-16 va thu6c Nuvats, s6 dang
ky: VD-260 11-16 cua C6ng ty TNHH Phil Inter Pharma, trong Quyet dinh ghi dia
chi c6ng ty dang kY la "s6 2S, dUCmgs6 8, KCN Vi~t Nam - Singapore, Thu~n
An, Binh Duang", nay dinh chinh dia chi c6ng ty dang ky la "s6 20, d:;1ilQHfru
Nghi, KCN Vi~t Nam - Singapore, Thu~n An, Binh Duong".

22.28. Thu6c Zidimet 10 mg, s6 dang ky: VD-26012-16 cua C6ng ty TNHH
Phil Inter Pharma, trong Quyet dinh ghi dia chi c6ng ty dang ky la "s6 2S, ducmg
s6 8, KCN Vi~,tNam - Singapore, Thu~n An, Binh Duong" va kh6ng ghi ten? dia
chi nha san xuat nhuqng quyen; nay dinh chinh dia chi cong ty dang ky la "s6 20,
d:;1i19 Huu Nghi, KCN Vi~t, Nam - Singapore, Thu~n An, Binh Duong" va b6
sung ten, dia chi nha san xuat nhuqng quyen la "Ahn-Gook Pharmaceutical Co.,
Ltd; Dia chi: 903-2, Shangshin-ri, Hyangnam-myun, Hwasung-kun, Kyunggi-do,
Han Qu6c".
23. Quyet dinh s6 17/QU-QLD ngay 2010112012 cua C\lC truang C\lC Quan ly
Dugc v~ vi~c cong b6 thu6c san xu~t trong nuac dugc phep luu hanh t:;1iVi~t
Nam:

Thu6c Orafar, s6 dang ky: VS-4833-12 cua C6ng ty c6 ph~n dugc ph~m
dugc li~u Pharmedic, trong Quyet dinh ghi ho~t ch~t chinh - ham lugng la "Acid
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benzoic; acid boric; thymol; eucalyptol; methyl salicylat"; nay dinh chinh hoat
ch~t chinh - ham hrong la "Add benzoic; acid boric; thymol; menthol; eucalyptol;
methyl salicylat".

C\lC QUID ly Duoc thong bao d~ cac dan vi biSt.

KI. CVC TRUONGNO"i nh(in:
- Nlur tren;
- BT. Nguy~n Thi Kim Ti~n (d€ b/c);
- CI,ICQuan y - BQ Quoc phong, CI,ICY t~ - BQCong an;
- C~JCy t~ giao thong v~n tai - BQGTVT; /
- T6ng CI,ICHai Quan - Be;,Tai Chinh; .
_Bao hi€m xli hQi Vi~t Nam; ;;. '&~? l (.J

;. V\J Phap ch~; C\lC Quan Iy Y, Duoc c6 truyen; C\lC Quan I r' '.. Ji-i;iir......~ ./ ~
KMm, chua benh - BQY t~; Thanh tra BQY t~;
- Vi~n KN thuoc TW, VKN thu6c TP.HCM;
- T6ng Cong ty Dircc VN;
- Cac B~nh vien, Vi~n co giirong b~nh tnrc thuQc BYT;
- Website eua C~JCQLD, Tap chi DUQ'c& My ph~m; P. QLKDD;
- Liru: VP, DKT (lOb).

BO GlAO THONG VAN TAr
CVCYTE .

S6: clr2,b /SY-CYT

SAO Y BAN CHiNH

Ha N9i, ngay .1Ythang 3 ndm 2017

TL. cue TRtrONG
TRy:~NG NVYD & TTBYT

" ".:~' ~.
NO'inhiin: .
- Cac benh vien, phong kham, TTYT
chuyen nganh GTVT;
- CI,ICtnrong (d€ b/c);
- LUll: VT, NVYD.

Nguy~n Thanh Hi~u


