HANH TAI VIET NAM HIEU LU'C 03 NAM - POQT 219

Phu luc II
DANH MUC 05 THUOC SAN XUAT TRONG NUOC PUQC CAP GIAY PANG KY LUU

(Kém theo Quyét dinh s6 /OD-QLD ngay thang nam 2025
cua Cuc Quan Iy Duoc)
STT Tén thudc Hoat chit chinh - | Dang bao ché| Quy cich dong géi TiéLJ Tudi S6 diing ky
Ham lwong chuan | tho
(thang)
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1. Co sé ding ky: Cong ty co phian dwoc pham Pat Vi Phu (Davipharm) (Pia chi: L6 M7A, Pudng D17, Khu Cong
nghiép My Phuéc 1, Phuong Théi Hoa, Thanh phd Bén Cat, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

1.1. Co s6 san xuét: Cong ty cd phan dwgce pham Pat Vi Phii (Davipharm) (Dia chi: L6 M7A, Pudng D17, Khu Cong
nghiép My Phuéc 1, Phuong Théi Hoa, Thanh phd Bén Cat, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

1

Strongfil-40

Afatinib (duoi dang
Afatinib dimaleat)
40mg

Vién nén bao
phim

Hop 3 vi x 10 vién,
Hop 6 vi x 10 vién,
Hop 10 vi x 10 vién

NSX

36

893110492525

2. Co s¢ diang ky: Cong ty ¢6 phan Duwge phdm Trung wong I - Pharbaco (Dia chi: S6 160 phd Ton Puc Thing,
phudng O Cho Dira, thanh phd Ha Noi, Viét Nam)
2.1. Co sé san xuit: Cong ty c6 phan Dwoc phim Pharbaco Thai Binh (Dja chi: L6 CNO1 — Cum cong nghiép An Ninh,
Xa Tién Hai, Tinh Hung Yén, Viét Nam)

2 |Fabalina 5/10 Empagliflozin 10mg; |Viénnénbao [Hop 3 vix 10 vién, NSX 24 893110492625
Linagliptin 5mg phim Hop 6 vi x 10 vién,
Hop 9 vi x 10 vién

3 [|Fabalina 5/25 Empagliflozin 25mg; [Vién nénbao |Hop 3 vi x 10 vién, NSX 24 893110492725

Linagliptin 5mg

phim

Hop 6 vi x 10 vién,
Hop 9 vi x 10 vién

3. Co sé diing ky: Cong ty c6 phan san xuét - thwong mai Dwoc pham Pong Nam (Pia chi: L6 2A, Pudng 1A, KCN
Tan Tao, Phuong Tan Tao A, Quén Binh Tan, Thanh Phé HO Chi Minh, Viét Nam)

3.1. Co sé san xuét: Cong ty cd phan san xuit - thwong mai Dugeec phdm Pong Nam (Dia chi: L6 2A, Puong 1A, KCN
Tan Tao, Phuong Tan Tao A, Quén Binh Téan, Thanh Phé Ho Chi Minh, Viét Nam)

4

Dorunavir 75

Darunavir (dudi dang
darunavir ethanolate)
75mg

Vién nén bao
phim

Hop 3 vi x 10 vién,
Hop 6 vi x 10 vién,
Hop 10 vi x 10 vién,
Chai 100 vién, Hop
200 vién, Hop 500
vién

NSX

36

893110492825

4. Co sé diang ky: Cong ty TNHH MTV Dwoc phim LA TERRE FRANCE (Dja chi: L6 B3-1, goc dudng D4-N1, khu
cong nghiép Huu Thanh, X4 Hyu Thanh, Huyén Ptic Hoa, Tinh Long An, Viét Nam)

4.1. Co sé san xuat: Cong ty TNHH MTV Dugc phim LA TERRE FRANCE (bia chi: L6 B3-1, goc dudong D4-N1,

khu cong nghiép Hyu Thanh, Xa Hyu Thanh, Huyén Ptic Hoa, Tinh Long An, Viét Nam)

5

Empatince

Empagliflozin 10mg;
Linagliptin 5mg

Vién nén bao
phim

Hop 3 vi x 10 vién,
hop 5 vi x 10 vién,
hop 10 vi x 10 vién

NSX

24

893110492925
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Ghi chu:

Cdch ghi tiéu chudn chdt heong thuc tai cét (6):

- Nha sdn xudt (NSX), Tiéu chudn nha sdan xudt (TCNSX), Tiéu chudn co sé (TCCS), In-house ¢6 Y nghia twong dwong
nhau, la tiéu chudn chdt lwong thuoc do co s6 san xudt xdy dung va déu cé thé dwoc ghi trén nhan thudc.

- Cach viét tdt cac tidu chudn chdt heong dwge dién: Duoc dién Viét Nam (DPVN), Duoc dién Anh (BP), Duoc dién My
(USP), Duoc dién Nhit Ban (JP), Duoc dién Trung Quéc (CP), Duoc dién Chdu du (EP), Duoc dién Quoc té (IP)...



