Phu luc III
DANH MUC 02 THUOC SAN XUAT TRONG NUOC PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM HIEU LUC PEN 31/12/2025 - PQT 219
(Kém theo Quyét dinh sé /OD-QLD ngay thang nam 2025
cua Cyc Quan ly Duoc)

STT Tén thudc Hoat chit chinh - | Dang bao | Quy cich déng g6i | Tiéu | Tudi S6 diang ky | So

Ham luwgng ché chuin | tho gia han lan
(thang)| (S6 dangky | gia
di cép) han

@) ) ©) (4) ©) (6) () (8) )

1. Co sé ding ky: Cong ty c6 phan Pymepharco (Pia chi: 166-170 Nguyén Hué, Phuong 7, thanh phd Tuy Hoa, tinh Phu
Yén, Viét Nam)

1.1. Co s6 san xuit: Cong ty c6 phan Pymepharco (Dia chi: 166-170 Nguyén Hué, Phudng 7, thanh phd Tuy Hoa, tinh Phii
Yén, Viét Nam)

1 |Tatanol A.F. Acetaminophen Vién nén Hop 3 vix 10 vién NSX 36 893100496625 | 1
500mg bao phim (VD-32693-19)

2. Co sé diing ky: Cong ty ¢6 phan US Pharma USA (Dia chi: L6 B1- 10, Puong D2, Khu cong nghiép Tay Bac Cu Chi,
ap Bau Tre 2, xa Tan An Hoi, huyén Ca Chi, Thanh phé H6 Chi Minh, Viét Nam)

2.1. Co s& san xuit: Cong ty co phan US Pharma USA (Pia chi: L6 B1- 10, Buong D2, Khu cong nghiép Tay Bac Ci Chi,
ap Bau Tre 2, x4 Tan An Hoi, huyén Ca Chi, Thanh phé Ho Chi Minh, Viét Nam)

2 |Duleusic 100 Cefpodoxim (dudi Thudc bot  [Hop 10 goi, 14 goi, NSX 36 [893110496725 | 1
dang Cefpodoxim ubng 20 goi x 3¢ (VD-21182-14)
proxetil) 100mg

Ghi chu:

1. Cdch ghi tiéu chudn chat lwong thudc tai cot (6):

- Nha san xuat (NSX), Tiéu chudn nha san xudt (TCNSX), Tiéu chudn co sé (TCCS), In-house 6 Y nghia twong dwrong nhau,
la tiéu chudn chat lwong thudc do co sé san xudt xdy ding va déu c6 thé dwoc ghi trén nhan thudc.

- Céch viét tdt Céc tieu chudn chat lwong dwge dién: Dwgc dién Viét Nam (DPVN), Duoc dién Anh (BP), Duoc dién My
(USP), Duoc dién Nhdt Ban (JP), Dugc dién Trung Quoc (CP), Duoc dién Chdu du (EP), Duoc dién Quéc té (IP)...

2. S6 ddang ky tai cot (8):

- S6 ddang ky gia han |1 s6 ding ky dwoc cdp theo quy dinh tai Phu luc V ban hanh kém theo Théng @ sé 12/2025/TT-BYT
ngay 16/05/2025 ciia Bé trudng Bé Y té quy dinh viéc dang ky leu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc.

- S6 dang ky da cdp (dwoc ghi trong ngodc don) 1a sé dang Ky dia dwoe cdp triede khi thuoe dwoce gia han theo quyét dinh
nay.




