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1. Cơ sở đăng ký: Actavis International Limited (Địa chỉ: No.4 SQAQ Tal-gidi Off Valletta Road, Luqa, LQA 6000, Malta)
1.1. Cơ sở sản xuất: S.C.Sindan-Pharma S.R.L (Địa chỉ: 11th Ion Mihalache blvd., Sector 1, Zip code 011171, Bucharest, Romania)
	1
	Bendamustine Teva 100mg
	Bendamustine hydrochloride 100mg
	Bột đông khô pha dung dịch đậm đặc để pha dung dịch truyền tĩnh mạch
	Hộp 1 lọ 100mg
	NSX
	36
	594110316825

	2
	Bendamustine Teva 25mg
	Bendamustine hydrochloride 25mg
	Bột đông khô pha dung dịch đậm đặc để pha dung dịch truyền tĩnh mạch
	Hộp 1 lọ 25mg
	NSX
	36
	594110316925


2. Cơ sở đăng ký: Công ty Cổ phần Dược phẩm Thiên Thảo (Địa chỉ: Số 61-63 Trần Quốc Hoàn, Phường Dịch Vọng Hậu, Quận Cầu Giấy, Thành phố Hà Nội, Việt Nam)
2.1. Cơ sở sản xuất bán thành phẩm: Catalent Japan K.K. Kakegawa Plant (Địa chỉ: 1656, Kurami, Kakegawa, Shizuoka, Japan)
Cơ sở đóng gói và xuất xưởng: Mochida Pharmaceutical Plant Co., Ltd. Head Office Plant (Địa chỉ: 431, Nakadawara, Otawara, Tochigi, Japan)
	3
	Epadel S900
	Ethyl Icosapentate 900mg
	Viên nang mềm
	Hộp 84 gói. Mỗi gói là một đơn vị chia liều chứa 45±1 viên nang mềm
	JP hiện hành (JP 18)
	36
	499110317025


3. Cơ sở đăng ký: Công ty TNHH DKSH Pharma Việt Nam (Địa chỉ: Số 23 Đại Lộ Độc Lập, Khu công nghiệp Việt Nam - Singapore, Phường Bình Hòa, Thành phố Thuận An, Tỉnh Bình Dương, Việt Nam)
3.1. Cơ sở sản xuất: Meda Manufacturing (Địa chỉ: Avenue J. F. Kennedy 33700 Merignac, Trance)
	4
	Elidel 10mg/g
	Pimecrolimus 10mg/g
	Kem
	Hộp 1 Tuýp x 10g; Hộp 1 Tuýp x 15g; Hộp 1 Tuýp x 30g; Hộp 1 Tuýp x 60g; Hộp 1 Tuýp x 100g
	NSX
	18
	300110317125


4. Cơ sở đăng ký: Công ty TNHH Dược phẩm Y-Med (Địa chỉ: Số 1-3, Đường số 45, Phường 06, Quận 4, TP. Hồ Chí Minh, Việt Nam)
4.1. Cơ sở sản xuất: Titan Laboratories Pvt. Ltd. (Địa chỉ: Plot No. E-27/1, E-27/2, M.I.D.C, Mahad, Village-Jite, Raigad 402309, Maharashtra State, India)
	5
	Filgima
	Darunavir (dưới dạng darunavir ethanolat) 600mg
	Viên nén bao phim
	Hộp 1 lọ x 30 viên
	NSX
	24
	890110317225


5. Cơ sở đăng ký: Công ty TNHH Eisai Việt Nam (Địa chỉ: Tầng 8, tòa nhà Sài Gòn Giải Phóng, số 436-438 Nguyễn Thị Minh Khai, phường 05, quận 3, thành phố Hồ Chí Minh, Việt Nam)
5.1. Cơ sở sản xuất: Eisai Manufacturing Limited (Địa chỉ: European Knowledge Centre, Mosquito Way, Hatfield, AL10 9SN, UK)
Cơ sở đóng gói: Eisai Co., Ltd. Kawashima Plant (Địa chỉ: 1, Kawashimatakehaya-machi, Kakamigahara-shi, Gifu-ken, Japan)
	6
	Dayvigo 10mg
	Lemborexant 10mg
	Viên nén bao phim
	Hộp 3 vỉ x 10 viên
	NSX
	24
	500110317325


6. Cơ sở đăng ký: Gedeon Richter Plc. (Địa chỉ: Gyömrői út 19-21., Budapest, 1103, Hungary)
6.1. Cơ sở sản xuất: Gedeon Richter Plc. (Địa chỉ: Gyömrői út 19-21., Budapest, 1103, Hungary)
	7
	Lisonorm Mezo
	Amlodipin (dưới dạng 6,94mg amlodipin besilat) 5mg, Lisinopril (dưới dạng 21,76mg lisinopril dihydrat) 20mg
	Viên nén
	Hộp 3 vỉ x 10 viên
	NSX
	24
	599110317425


7. Cơ sở đăng ký: Mega Lifesciences Public Company Limited (Địa chỉ: 384 Soi 6, Bangpoo Industrial Estate, Pattana 3 Road, Moo 4, Phraeksa, Mueang, Samutprakarn 10280, Thailand)
7.1. Cơ sở sản xuất: Elpen Pharmaceutical Co., Inc. (Địa chỉ: Marathonos AVE. 95, Pikermi Attiki, 19009, Greece)
	8
	Auritz-EZ 20/10
	Ezetimibe 10mg, Rosuvastatin Calcium 20,8mg tương đương Rosuvastatin 20mg
	Viên nén bao phim
	Hộp 3 vỉ x 10 viên
	NSX
	36
	520110317525


Ghi chú:
1. Cách ghi tiêu chuẩn chất lượng thuốc tại cột (6):
- Nhà sản xuất (NSX), Tiêu chuẩn nhà sản xuất (TCNSX), Tiêu chuẩn cơ sở (TCCS), In-house có ý nghĩa tương đương nhau, là tiêu chuẩn chất lượng thuốc do cơ sở sản xuất xây dựng và đều có thể được ghi trên nhãn thuốc.
- Cách viết tắt các tiêu chuẩn chất lượng dược điển: Dược điển Việt Nam (DĐVN), Dược điển Anh (BP), Dược điển Mỹ (USP), Dược điển Nhật Bản (JP), Dược điển Trung Quốc (CP), Dược điển Châu Âu (EP), Dược điển Quốc tế (IP)…
2. Thuốc tại danh mục này phải báo cáo theo dõi, đánh giá an toàn, hiệu quả khi nộp hồ sơ đăng ký gia hạn giấy đăng ký lưu hành theo quy định tại Điều 5 Thông tư số 08/2022/TT-BYT ngày 05/9/2022.

