BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tu do - Hanh phic
sé: 444 /Qb-QLD Ha Ni, ngay 02 thdng § nam 2071
QUYET PINH

Vé viéc cong bé Danh muc thude biét dwge goc - Pot 2 niim 2022

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Céin cir Ludt Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06/04/2016;

Cdin cik Nghi dinh 54/2017/ND-CP ngay 08/05/2017 cua Chinh phii quy dinh chi 6t
mot s6 diéu vé bién phdp thi hanh Ludt Duoc, :

~ Cdn cit Nghi dinh 56 1 55/2018/ND-CP ngay 1 2/11/2018 cuia Chinh phu sita doéi mot

so quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh doanh thuéc pham vi quan Iy nha nudc
cua Bo Y té; :

Can cir Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 cua Chinh phit quy dinh chikc
ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chitc cua Bo Y té; :

Céin cir Thong tu s6 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 cua B$ truong Bo Y té quy
dinh viéc déng ky lwu hanh thuéc, nguyén liéu lam thuoc, ) e

Can cir Thong tw s6 23/2021/TT-BYT ngay 09/12/2021 cia B$ Y t€ sira doi, bo sung
mot so van ban quy pham phdp ludt do Bj truong B Y té ban hanh, :

Cén cir Quyét dinh so 7868/0D-BYT ngay 28/12/201 8 cua B truong Bo Y té quy
dinh chitc nang, nhiém vy, quyén han va co cau to chiec cia Cuc Quadn Iy Duoc thuéc Bo
Yté

Theo dé nghi ctia Trudng phong Phong Dang ky thuéc - Cuc Quan [y Duoc.

QUYET DINH:

Pidu 1. Cong bd Danh myc thude biét dugc goc - Dot 2 nam 2022, gom 16 thuoc
tai Phu luc kém theo Quyét dinh nay, cu thé: - e i

- Phu luc I: Danh muc 10 thudc biét duge gdc dugc phé duyét thay doi, bd sung giay
dang ky luu hanh. : ; ; :

- Phu luc IT: Danh muc 06 thudc biét dugc goc cd thay doi thong tin khi gia han gidy
dang ky luu hanh . ;

Diéu 2. Quyét dinh nay co6 hi¢u lyc ké tir ngay ky ban hanh.

Diéu 3. Giam doc So Y te céc tinh, thanh pho tryc thuge Trung uong, céc co s kinh
doanh duoc va Gidm doc co s& ¢6 thudc néu tai Dicu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét
dinh nay./.

Ngth nhg{z; : KT. CUC TRUONG

- Nhu Diéu 3; 3 2

- Pdng chi Q. Bo truong (dé b/c); v C TRUONG
- Céc d/c Thu trudng BYT (dé blc); ’
- Cuc trudng (dé b/c);

- Cuc Quan Y - Bo Quédc phong; Cuc Y té - BO
Céng an; Cuc Y té GTVT - B Giao théng van
tai; Téng cuc Hai quan - BY Tai chinh;

- Bao hiém X hoi Viét Nam; = 9
- Bo Y té: Vu Phap ché, Cuc QLYDCT, Cuc Nouven Thanh LAm
QLKCB, Thanh tra Bo;

- CAc Vién: KN thuéc TW, KN thuéc TP. HCM;

- Téng Cdng ty Duoc Viét Nam- CTCP; Céc co

s& kinh doanh dugc;

- Cac Bénh vién & Vién cé giuong bénh truc

thuéc BO Y té; Trung tdm mua sim tap trung

thubc Quéc gia;

- Cuc QLD: QLKDD, QLCLT, PCTTra, QLGT,

VPC, Website;

-Luu: VT, BK.




Phu lucI

DANH MUC 10 THUOC BIET DUQC GOC PUQC PHE DUYET THAY POI, BO SUNG GIAY PANG KY LUU HANH - BOT 2 NAM 2022
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 H#44/0P-QLD ngay 07 / § /2022 ciia Cuc Quan Iy Duoc)

STT Tén thudc Hoat chit Ham luong/ Nong | Quy cich déng | So diing ky Cosésan | Diachicosésin | Nuge | Cong vin
do g0i; Dang bao Xuit xuit san phé duyét
ché xuat | thay dbi, bo
sung
1 | Diovan 160 Valsartan 160mg Hop 2 vi x 14 VN-18398-14 | Siegfried Ronda de Santa Tay | Céngvin sb
vién nén bao Barbera, S.L.. | Maria 158 08210 Ban | 4595/QLD-
phim Barbera del Vallés, | Nha | DK ngay
Barcelona 31/05/2022
2 | Diovan 80 Valsartan 80mg Hop 2 vi x 14 VN-18399-14 | Siegfried Ronda de Santa Tay | Congvan sb
vién nén bao Barbera, S.L.. | Maria 158 08210 Ban | 4595/QLD-
phim Barbera del Valleés, | Nha | DK ngay
Barcelona 31/05/2022
3 | Exforge Amlodipine (dudi 10mg Amlodipine, Hop 2 vi x 14 VN-16342-13 | Siegfried Ronda de Santa Tay | Céng van sb
dang Amlodipine 160mg Valsartan vién nén bao Barbera, S.L.. | Maria 158 08210 Ban | 4595/QLD-
besylate), Valsartan phim Barbera del Vallés, | Nha | DK ngay
Barcelona 31/05/2022
4 | Exforge Amlodipine (dudi 5mg Amlodipine, Hop 2 vi x 14 VN-16344-13 | Siegfried Ronda de Santa Tay | Céong vin sb
dang Amlodipine 80mg Valsartan vién nén bao Barbera, S.L.. | Maria 158 08210 Ban | 4595/QLD-
besylate), Valsartan phim Barbera del Valles, | Nha | DK ngay
Barcelona 31/05/2022
5 | Exforge HCT Amlodipin (dudi dang | Amlodipin (dudi Vién nén bao VN-19287-15 | Siegfried Ronda de Santa Tay | Céong van sb
10mg/160mg/12.5mg | Amlodipin besilate), | dang Amlodipin phim; Hop 4 vi Barbera, S.L. | Maria 158 08210 Ban | 4595/QLD-
Valsartan, besilate) 10mg, x 7 vién Barbera del Vallés, | Nha | DK ngay
Hydrochlorothiazide | Valsartan 160mg, Barcelona 31/05/2022
Hydrochlorothiazide
12,5mg
6 | Exforge HCT Amlodipin (duéi dang | Amlodipin (dudi Vién nén bao VN-19289-15 | Siegfried Ronda de Santa Tay | Cong vin sb
5mg/160mg/12.5mg | Amlodipin besilate), | dang Amlodipin phim; Hop 4 vi Barbera, S.L. | Maria 158 08210 Ban | 4595/QLD-
Valsartan, besilate) S5mg, x 7 vién Barbera del Vallés, | Nha | DK ngay
Hydrochlorothiazide | Valsartan 160mg, Barcelona 31/05/2022
Hydrochlorothiazide
12,5mg
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STT Tén thudce Hoat chat Ham luong/ Nong | Quy cach dong | So6 ding ky Co sésan | Diachicosésan | Nwoe | Cong vin
do goi; Dang bao Xuét Xuat san phé duyét
ché xuat | thay doi, b
sung
7 | Flixotide Evohaler Fluticasone 125mcg/liéu xit Hop 1 binh xit VN-16267-13 | Co sd san bia chi co sé san Tay | Cong van sd
propionate 120 liéu, Thudc xuat, dong xuét, dong goi thir Ban | 2689/QLD-
xit dang phun g6i thir cip cAp va xuit xuéng: | Nha | PK ngay
mu dinh liéu va xuét Avda. De 20/03/2020
(ding dé hit qua xudng: Extremadura, 3.
miéng) Glaxo Poligono Industrial
Wellcome Allenduero,
S.A. 09400-Aranda de
Duero (Burgos),
Spain.
8 | Galvus Vildagliptin 50mg Vién nén; Hop 2 | VN-19290-15 | Siegfried Ronda de Santa Tay | Cong van sb
vi x 14 vién Barbera, S.L. | Maria 158 08210 Ban | 4595/QLD-
Barbera del Vallés, | Nha | DK ngay
Barcelona 31/05/2022
9 | Navelbine 20mg Vinorelbine ditartrate | Vinorelbine ditartrate | Vién nang mém, | VN-15588-12 | FarevaPau 1 | Avenue du Béarn, | Phap | Cong van s6
tuong duong hop 1 vix 1 vién 64320 Idron, 1571/QLD-
Vinorelbine 20mg France DK ngay
08/03/2022
10 | Navelbine 30mg Vinorelbine ditartrate | Vinorelbine ditartrate | Vién nang mém, | VN-15589-12 | Fareva Paul | Avenue du Béarn, | Phap | Cong van s0
tuong duong hop 1 vix 1 vién 64320 Idron, 1572/QLD-
Vinorelbine 30mg France DK ngay
08/03/2022




Phu luc IT

DANH MUC 06 THUOC BIET DUQC GOC CO THAY DOI THONG TIN KHI GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH - BPOT 2 NAM 2022
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 444 /OD-QLD ngay 9L / & /2022 cia Cuc Qudn ly Duoc)

STT Tén thudc Hoat chit Ham lwong/ Nong Quy cach S6 dang ky Co s& san xuit Pia chi co s6 san Nuéc Quyét dinh gia
do déng géis xuat san han GPKLH
Dang bao ché Xuét
1 | Coversyl 10mg | Perindopril Perindopril arginine | Hop 1 lo 30 VN-17086-13 | Les Laboratoires 905 Route de Saran, Phap | Quyét dinh sd
arginine (twong rng vo&i vién; Vién nén Servier Industrie 45520 Gidy 185/QPb-QLD
6,790mg bao phim ngay 19/04/2022
perindopril) 10mg
2 | Coversyl 5Smg | Perindopril Perindopril arginine | Hop 1 lo 30 VN-17087-13 | Les Laboratoires 905 Route de Saran, Phap | Quyét dinh sb
arginine (twong Gng voi vién; Vién nén Servier Industrie 45520 Gidy 185/Qb-QLD
3,395mg bao phim ngay 19/04/2022
perindopril) Smg
3 | Risperdal Risperidone Img Hop 6 vix 10 | VN-19987-16 | Janssen Cilag Via C. Janssen, Y Quyét dinh sb
vién; Vién nén S.P.A (loc.Borgo S. 265/Qb-QLD
bao phim Michele)- 04100 ngay 11/05/2022
Latina (LT), Y
4 | Risperdal Risperidone 2mg Hop 6 vix 10 | VN-18914-15 | Janssen Cilag Via C. Janssen, Y Quyét dinh sb
vién nén bao S.P.A (loc.Borgo S. 265/Qb-QLD
phim Michele)- 04100 ngay 11/05/2022
Latina (LT), Y
5 | Sifrol Pramipexole Pramipexole Vién nén VN-17272-13 | Boehringer Binger Str. 173, Pirc | Quyét dinh s6
dihydrochloride | dihydrochloride phong thich Ingelheim Pharma | 55216 Ingelheim am 232/Qb-QLD
monohydrate monohydrate cham; Hop 3 GmbH&Co.KG Rhein ngay 29/04/2022
(twong duong vix 10 vién
Pramipexole
0,26mg) 0,375mg
6 | Zyrtec Cetirizin Img/ml Dung dich VN-19164-15 | Aesica Via Praglia 15, X Quyét dinh s6
dihydrochlorid udng, Hop 1 Pharmaceuticals 10044 Pianezza TO. 232/Qb-QLD
chai 60 ml S.rl ngay 29/04/2022




