PHỤ LỤC IV
DANH MỤC 22 THUỐC NƯỚC NGOÀI ĐƯỢC GIA HẠN GIẤY ĐĂNG KÝ LƯU HÀNH TẠI VIỆT NAM HIỆU LỰC 3 NĂM - ĐỢT 121
(Kèm theo Quyết định số: 593/QĐ-QLD, ngày 12/08/2024 của Cục Quản lý Dược)
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1. Cơ sở đăng ký: A. Menarini Singapore Pte. Ltd. (Địa chỉ: 30 Pasir Panjang Road, #08-32 Mapletree Business City, Singapore 117440, Singapore)
1.1. Cơ sở sản xuất: A.Menarini Manufacturing Logistics and Services Srl (Địa chỉ: Via Sette Santi, 3 50131 Firenze, Italy)
	1
	Fastum Gel
	Ketoprofen (2,5g ketoprofen/100g gel) 2,5% (w/w)
	Gel bôi ngoài da
	Tuýp 20g, 30g, 50g, 100g
	NSX
	60
	800100794824 (VN-12132-11)
	01


 
2. Cơ sở đăng ký: Abbott Laboratories (Singapore) Private Limited (Địa chỉ: 3 Fraser Street, #23- 28 DUO Tower Singapore 189352, Singapore)
2.1. Cơ sở sản xuất: Laboratorios Recalcine S.A. (Địa chỉ: Av. Carrascal No. 5670, Quinta Normal, Santiago, Chile)
	2
	Drosperin 20
	Drospirenone 3mg; Ethinylestradiol 0,02mg
	Viên nén bao phim
	Hộp 28 Viên, 24 viên hoạt tính (màu đỏ) và 4 viên giả dược (màu trắng)
	NSX
	48
	780110794924 (VN-15082-12)
	01


 
3. Cơ sở đăng ký: Công ty cổ phần Fresenius Kabi Việt Nam (Địa chỉ: Khu vực 8, phường Nhơn Phú, thành phố Quy Nhơn, tỉnh Bình Định, Việt Nam)
3.1. Cơ sở sản xuất: Fresenius Kabi AB (Địa chỉ: Rapsgatan 7, Uppsala, 754 50, Sweden)
	3
	Vitalipid N Adult
	DL-α-tocopherol 9,1mg; Ergocalciferol 5mcg; Phytomenadion 150mcg; Retinol (dưới dạng Retinol palmitat 1941mcg) 990mcg
	Nhũ tương đậm đặc để pha tiêm truyền
	Hộp 10 ống 10ml
	NSX
	24
	730110795024 (VN3-301-21)
	01

	4
	Vitalipid N Infant
	DL-α-tocopherol 6,4mg; Ergocalciferol 10mcg; Phytomenadion 200mcg; Retinol (dưới dạng Retinol palmitat 1353mcg) 690mcg
	Nhũ tương đậm đặc để pha tiêm truyền
	Hộp 10 ống 10ml
	NSX
	24
	730110795124 (VN3-302-21)
	01


 

4. Cơ sở đăng ký: Công ty TNHH Một thành viên Dược phẩm PV Healthcare (Địa chỉ: 4/5 Khu dân cư Vạn Xuân Đất Việt, đường số 5, phường Bình Hưng Hòa, quận Bình Tân, tp. Hồ Chí Minh., Việt Nam)
4.1. Cơ sở sản xuất: Incepta Pharmaceuticals Limited - Zirabo Plant (Địa chỉ: Dewan Idris Road, Bara Rangamala, Zirabo, Savar, Dhaka, Bangladesh)
	5
	Incepavit 400 capsule
	Vitamin E acetate (all-rac-alpha-tocopheryl acetate) 400mg
	Viên nang cứng
	Hộp 3 vỉ x 10 viên
	USP hiện hành
	24
	894110795224 (VN-17386-13)
	01


 
5. Cơ sở đăng ký: Công ty TNHH TM-XNK Thiên Kim (Địa chỉ: 40 đường số 19, Phường Bình Trị Đông B, Quận Bình Tân, Thành phố Hồ Chí Minh, Việt Nam)
5.1. Cơ sở sản xuất: Kotra Pharma (M) Sdn. Bhd. (Địa chỉ: No. 1, 2 & 3, Jalan TTC 12, Cheng Industrial Estate, 75250 Melaka, Malaysia)
	6
	Axcel Dexchlorpheniramine Forte Syrup
	Dexchlorpheniramine maleate 2mg/5ml
	Si rô
	Hộp 1 Chai x 60ml; Hộp 1 Chai x 100ml
	NSX
	36
	955110795324 (VN-12274-11)
	01


 
6. Cơ sở đăng ký: Chong Kun Dang Pharmaceutical Corp. (Địa chỉ: (Chungjeongno3(sam)-ga), 8, Chungjeong-ro, Seodaemun-gu, Seoul, Korea)
6.1. Cơ sở sản xuất: Chong Kun Dang Pharmaceutical Corp. (Địa chỉ: 797-48, Manghyang-ro, Seonggeo-eup, Seobuk-gu, Cheonan-si, Chungcheongnam-do, Korea)
	7
	CKDBelotaxel 1-vial 20mg
	Docetaxel (dưới dạng docetaxel trihydrate) 20mg/ml
	Dung dịch đậm đặc để pha tiêm truyền
	Hộp 1 lọ 1ml
	NSX
	24
	880114795424 (VN3-229-19)
	01


 
7. Cơ sở đăng ký: Diethelm & Co., Ltd. (Địa chỉ: Wiesenstrasse 8, 8008 Zurich, Switzerland)
7.1. Cơ sở sản xuất: The United Drug (1996) Co., Ltd. (Địa chỉ: 208 Romklao Road, Minburi, Bangkok 10510, Thailand)
	8
	Voltex Kool
	Mỗi 100g chứa Diclofenac Diethylammonium 1,16g tương đương Diclofenac natri 1g
	Gel
	Hộp 1 Tuýp x 25g
	NSX
	36
	885100795524 (VN-13697-11)
	01


 
8. Cơ sở đăng ký: Emcure Pharmaceuticals Ltd. (Địa chỉ: ‘Emcure House’, T-184, M.I.D.C., Bhosari, Pune MH 411026, India)
8.1. Cơ sở sản xuất: Emcure Pharmaceuticals Ltd. (Địa chỉ: Lane No: 3, Phase II, SIDCO Industrial Complex, Bari-Brahmana, Jammu (J&K)-181133, India)
	9
	Ferium - XT
	Acid folic 1,5mg; Sắt ascorbat tương đương sắt nguyên tố 100mg
	Viên nén bao phim
	Hộp 1 vỉ x 10 viên
	NSX
	24
	890100795624 (VN-16256-13)
	01


 

9. Cơ sở đăng ký: Ferring Private Ltd. (Địa chỉ: 168 Robinson Road, #13-01 Capital Tower, Singapore 068912, Singapore)
9.1. Cơ sở sản xuất: Ferring International Center S.A. (Địa chỉ: Chemin de la Vergognausaz 50, 1162 St-Prex, Switzerland)
	10
	Pentasa 1g
	Mesalazine 1g
	Viên nén phóng thích kéo dài
	Hộp 6 vỉ x 10 viên
	NSX
	36
	760110795724 (VN3-288-20)
	01


 
10. Cơ sở đăng ký: Getz Pharma (Private) Limited (Địa chỉ: Plot No. 29-30, Sector 27, Korangi Industrial Area, Karachi, Pakistan)
10.1. Cơ sở sản xuất: Getz Pharma (Private) Limited (Địa chỉ: Plot No. 29-30, Sector 27, Korangi Industrial Area, Karachi, Pakistan)
	11
	Getzlim Tablets 2mg
	Glimepirid 2mg
	Viên nén
	Hộp 2 vỉ x 10 viên
	NSX
	36
	896110795824 (VN-11041-10)
	01

	12
	Lipiget Tablets 20mg
	Atorvastatin (dưới dạng Atorvastatin calci) 20mg
	Viên nén bao phim
	Hộp 1 vỉ x 10 viên
	NSX
	36
	896110795924 (VN-11048-10)
	01


 
11. Cơ sở đăng ký: Glenmark Pharmaceuticals Ltd. (Địa chỉ: B/2, Mahalaxmi Chambers, 22 Bhulabhai Desai Road, Mumbai - 400 026, India)
11.1. Cơ sở sản xuất: Glenmark Generics S.A. (Địa chỉ: Calle 9 No.593 (B1629MAX) Parque Industrial Pilar, Provincia de Buenos Aires, Argentina)
	13
	Docehope 80mg/2ml
	Docetaxel (dạng khan) 80mg/2ml
	Dung dịch đậm đặc pha dung dịch truyền tĩnh mạch
	Hộp 1 lọ dung dịch đậm đặc 2ml và 1 lọ dung môi 6ml
	USP hiện hành
	24
	778114796024 (VN3-233-19)
	01

	14
	Oxuba
	Oxaliplatin 100mg
	Bột đông khô pha tiêm
	Hộp 1 lọ
	NSX
	24
	778114796124 (VN2-632-17)
	01

	15
	Pemehope 500
	Pemetrexed (dưới dạng Pemetrexed dinatri heptahydrate) 500mg
	Bột đông khô pha dung dịch truyền tĩnh mạch
	Hộp 1 lọ
	USP 44
	24
	778114796224 (VN3-263-20)
	01


 

11.2. Cơ sở sản xuất: Glenmark Pharmaceuticals Ltd. (Địa chỉ: Plot No. E-37, 39, D-Road, MIDC, Satpur, Nashik - 422 007, Maharashtra State, India)
	16
	Candid Mouth Paint
	Clotrimazole 1% kl/tt
	Dung dịch bôi miệng
	Hộp 1 lọ 15ml
	NSX
	24
	890100796324 (VN-14180-11)
	01

	17
	Candid TV
	Mỗi chai 60ml chứa: Clotrimazole 600mg; Selen Sulfide 1500mg
	Hỗn dịch dùng ngoài da
	Hộp 1 chai 60ml
	NSX
	24
	890110796424 (VN-19658-16)
	01


 
12. Cơ sở đăng ký: Hetero Labs Limited (Địa chỉ: 7-2-A2, Hetero Corporate Industrial Estate, Sanathnagar Hyderabad TG 500018, India)
12.1. Cơ sở sản xuất: Hetero Labs Limited (Địa chỉ: Unit-V, Sy.No. 439, 440, 441 & 458, TSIIC Formulation SEZ, Polepally Village, Jadcherla Mandal, Mahaboobnagar District, Telangana State, India)
	18
	Abalam
	Abacavir (dưới dạng abacavir sulfate) 600mg; Lamivudine 300mg
	Viên nén bao phim
	Hộp 1 lọ 30 viên
	NSX
	24
	890110796524 (VN3-236-19)
	01


 
13. Cơ sở đăng ký: Phil International Co., Ltd. (Địa chỉ: 17, Nonhyeon-ro 99-gil, Gangnam-gu, Seoul, Korea)
13.1. Cơ sở sản xuất: Samchundang Pharm Co., Ltd. (Địa chỉ: 71, Jeyakgongdan 2-gil, Hyangnam- eup, Hwaseong-si, Gyeonggi-do, Korea)
	19
	Hameron Eye drops
	Natri hyaluronat 1mg/ml
	Dung dịch nhỏ mắt
	Hộp 1 lọ 5ml
	NSX
	36
	880100796624 (VN-15585-12)
	01


 
14. Cơ sở đăng ký: Septodont (Địa chỉ: 58 Rue du Pont de Créteil 94107 Saint-Maur-des-Fossés CEDEX, France)
14.1. Cơ sở sản xuất: Septodont (Địa chỉ: 58, Rue du pont de Créteil, 94100 Saint-Maur-Des Fossés, France)
	20
	Lignospan Standard
	Epinephrine 0,018mg; Lidocaine Hydrochloride 36mg
	Dung dịch tiêm dùng trong nha khoa
	Hộp 5 vỉ x 10 ống cartridge
	NSX
	24
	300110796724 (VN-16049-12)
	01


 
15. Cơ sở đăng ký: The Searle Company Limited (Địa chỉ: First Floor, N.I.C Building Abbasi Shaheed Road, P.O Box 5696, Karachi - 75530, Pakistan)
15.1. Cơ sở sản xuất: The Searle Company Limited (Địa chỉ: F-319, SITE, Karachi, Pakistan)
	21
	Spiromide 40
	Furosemide 40mg; Spironolactone 50mg
	Viên nén bao phim
	Hộp 3 vỉ x 10 viên
	NSX
	24
	896110796824 (VN-16905-13)
	01


 

16. Cơ sở đăng ký: Zydus Lifesciences Limited (Địa chỉ: Zydus Corporate Park, Scheme No. 63, Survey No. 536 Khoraj (Gandhinagar), Nr. Vaishnodevi Circle, Ahmedabad Gandhinagar GJ 382481, India)
16.1. Cơ sở sản xuất: Zydus Lifesciences Limited (Địa chỉ: Kundaim Industrial Estate, Plot No. 203-213, Kundaim Goa - 403 115, India)
	22
	Zyrova 20
	Rosuvastatin (dưới dạng rosuvastatin calci) 20mg
	Viên nén bao phim
	Hộp 10 vỉ x 10 viên
	NSX
	24
	890110796924 (VN-15259-12)
	01


 
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. Số đăng ký tại cột (8):
- Số đăng ký gia hạn là số đăng ký được cấp theo quy định tại Phụ lục VI Thông tư 08/2022/TT-BYT ngày 05/09/2022 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định việc đăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc.
- Số đăng ký đã cấp (được ghi trong ngoặc đơn) là số đăng ký đã được cấp trước khi thuốc được gia hạn theo quyết định này.
3. Các thuốc số thứ tự 5, 9, 16, 17, 21 tại Phụ lục này: sau khi hết hạn giấy đăng ký lưu hành, trong hồ sơ gia hạn phải bổ sung dữ liệu lâm sàng chứng minh an toàn hiệu quả của thuốc để Hội đồng tư vấn cấp giấy đăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc xem xét việc gia hạn GĐKLH..
4. Các thuốc số thứ tự 3, 4, 7, 10, 13, 14, 15, 18 tại Phụ lục này: cần tiếp tục theo dõi an toàn - hiệu quả theo quy định tại Điều 5 Thông tư số 08/2022/TTBYT ngày 05/09/2022.
5. Các thuốc số thứ tự 1, 2, 6, 8, 11, 12, 19, 20, 22 tại Phụ lục này: sau khi hết hạn giấy đăng ký lưu hành, không tiếp tục gia hạn do hồ sơ đăng ký lần đầu chưa biên soạn theo mẫu ACTD.
