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1. Accord Healthcare Limited a ch : Sage House, 319 Pinner Road, North 
Harrow, Middlesex HA1 4HF, United Kingdom)
1.1. s n xu t: Intas Pharmaceuticals Ltd. a ch : Plot No. 457&458, Vill.: Matoda, Bavla 
Road & Plot No. 191/218P, Vill.: Chacharwadi, Tal: Sanand, Dist.-Ahmedabad, India)

1 Calutas 50 Bicalutamide 
50mg

Viên nén 
bao phim

H p 3 v x 
10 viên

USP 
40

36 890114042025
(VN3-328-21)

01

2 Letrotas 2.5 Letrozol 2,5mg Viên nén 
bao phim

H p 3 v x 
10 viên

USP 
38

36 890114042125
(VN3-329-21)

01

2. APC Pharmaceuticals And Chemical Ltd. a ch : 19/F, Chung Hing 
Commercial BLDG. 62-63 Connaught Road Central, Central, Hong Kong)
2.1. s n xu t: Mylan Laboratories Limited a ch : F-4 & F-12, MIDC, Malegaon, 
Tal.Sinnar, Nashik-422113, Maharashtra state, India)

3 Atazanavir 
(as sulfate) 
capsules 
300mg

Atazanavir 
i 

d ng Atazanavir 
sulfate 341,7mg)

Viên 
nang 
c ng

H p 1 chai 
x 30 viên

NSX 24 890110042225
(VN2-560-17)

01

3. Astellas Pharma Singapore Pte. Ltd. a ch : 6 Temasek Boulevard, #26-03/05, 
Suntec Tower Four, Singapore (038986), Singapore)
3.1. s n xu t: Avara Pharmaceutical Technologies Inc. a ch : 3300 Marshall Avenue, 
Norman, OK 73072, USA)

ng: Astellas Pharma Europe B.V. a ch : Hogemaat 2, 7942 JG 
Meppel, The Netherlands)

4 Betmiga 25 
mg

Mirabegron 25mg Viên nén 
phóng 
thích kéo 
dài

H p 3 v x 
10 viên

NSX 36 001110042325
(VN3-382-22)

01

4. Công ty c ph c v Thành Vinh a ch : 
Pháp Vân - T Hi ng Hoàng Li t, Qu n Hoàng Mai, Thành Ph Hà N i, Vi t Nam)

4.1. s n xu t: Reyoung Pharmaceutical Co., Ltd. a ch : No.1 Ruiyang Road, Yiyuan 
County, Shandong Province, China)

5 Tarviluci Meclofenoxate 
hydrocloride 
500mg

B t pha 
tiêm b p, 

m ch

H p 1 L CP 
2015

36 690110042425
(VN-19410-15)

01

Ph l c IV

DANH M C 47 THU C GIA H N GI
T I VI T NAM HI U L C - T 124.2

(Kèm theo Quy nh s -QLD, ngày ...../...../........c a C c Qu c)
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25. Phil International Co., Ltd. a ch : 17, Nonhyeon-ro 99-gil, Gangnam-gu, 
Seoul, Republic of Korea)
25.1. s n xu t: Aju Pharm Co., Ltd a ch : 23, Sandan-ro 121 beon-gil, Pyeongtaek-Si, 
Gyeonggi-do, Republic of Korea)

35 Philpresil 
Inj.

Citicoline 
500mg/2ml

Dung 
d ch tiêm

H p 1 v x 
10 ng x 
2ml

NSX 36 880110045425
(VN-10500-10)

01

26. Reckitt Benckiser (Thailand) Limited a ch : 388 Exchange Tower, 14th 
floor, Sukhumvit Road, Klongtoey, Bangkok 10110, Thailand)
26.1. s n xu t: Reckitt Benckiser Healthcare Manufacturing (Thailand) Ltd. a ch : 65 
Moo 12, Lardkrabang-Bangplee Road, Bangplee, Samutprakarn 10540, Thailand)

36 Nurofen for 
children

Ibuprofen 
100mg/5 ml

H n d ch 
u ng

H p 1 chai 
x 60ml

NSX 36 885100045525
(VN-13851-11)

01

27. RV Group (S) Pte. Ltd. a ch : 1 North Bridge Road, # 21-06 High Street 
Centre, Singapore 179094, Singapore)
27.1. s n xu t: RV Lifesciences Limited a ch : Plot No. H-19, M.I.D.C., Waluj, 
Chhatrapati Sambhajinagar 431133, Maharashtra State, India)

37 Novator 
500

Deferipron 
500mg

Viên 
nang 
c ng

H p 5 v x 
10 viên

NSX 36 890110045625
(VN-18136-14)

01

28. Saint Corporation a ch : Academy Tower, Rm #718,719, 118, Seongsui-ro, 
Seongdong-gu, Seoul, Republic of Korea)
28.1. s n xu t: Aprogen Biologics Inc. a ch : 16, Dumeori-gil, Yanggam-myeon, 
Hwaseong-si, Gyeonggi-do, Republic of Korea)

38 Aluantine 
Tablet

Almagat 500mg Viên nén H p 10 v
x 10 viên

NSX 36 880100045725
(VN-21118-18)

01

28.2. s n xu t: Genuone Sciences Inc. a ch : 245, Sandan-gil, Jeonui-myeon, Sejong-si,
Republic of Korea)

39 Clorfine M i 1g thu c m
ch a: Clobetasol 
propionat 0,5mg

Thu c 
m bôi 
ngoài da

H p 1 
tuýp x 15 
gam

NSX 36 880110045825
(VN-22193-19)

01

28.3. s n xu t: GENUPharma Inc. a ch : 93, Bio valley 2 ro, Jecheon-si, 
Chungcheongbuk-do, Republic of Korea)

40 Eupicom Dexibuprofen 
300mg

Viên 
nang 
m m

H p 10 v
x 10 viên

NSX 24 880110045925
(VN-20086-16)

01

29. Samil Pharmaceutical Co., Ltd. (Samil Pharm. Co., Ltd.) a ch : 155, 
Hyoryeong-ro, Seocho-gu, Seoul, Republic of Korea)
29.1. s n xu t: Samil Pharm. Co., Ltd. a ch : 216 Sandan-ro, Danwon-gu, Ansan-si, 
Gyeonggi-do, Republic of Korea)



B O Y T E 
MINISTRY OF HEALTH 

cue QUAN L Y DlTOC 
DRUG ADMINISTRATION OF VIETNAM 

138A Giang Vo - Ha Npi - Vi?t Nam 
Tel: 84.4,37366483/38464413 - Fax: 84,438234758 

CQNG HOA XA HOI CHU NGHIA V I E T NAM 
SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM ' 

DOc lap - Tv do - Hanh phuc 
Independence - Freedom - Happiness 

GIAY PHEP LlTU HANH SAN PHAM 
MARKETING AUTHORIZATION 

Ten thuoc 
Name of Drug: 

Thanh phin chinh, ham lu'gng 
Active Ingredients, Strengtti: 

Qui each dong goi, bao che 
Pacl<ing Size, Dosage form: 

Tieu chuan chit liro-ng 
Quality Specification: 

Han dung 
Shelf- life: 

S6 giay phep lu'u hanh san pham (SDK): 
Marketing Authorization Number: 

Aluantine Tablet 

Almagate 500 

Hop 10 VI X 10 vien; Vien nen 

NSX 

36 thang 

VN-21118-18 

173/QD-QLD Ngay cap; 27/3/2018 
Date of Issuance: 

So quyet dinh 
Approval Decision Number: 

Hieu lye eua gily phep lu'u hanh san phIm: c6 gia trj 05 nam tu' ngay cap 
Expiration Date of this Marketing Authorization: 

Ten ca sa dang ky 
Name of Marketing Authorization Holder 

Dja chi 
Address: 

Ten CO" sa san xult 
Name of Manufacturer: 

Dja ehi 
/Address.-

Ten ca sa dong goi 
Name of Assembler 

Dja chi 
Address. 

Saint Corporation 

Academy Tower, Rm #718, 719 - 118 Seongsui-ro, 
Seongdong-ro, Seoul - Korea 
Schnell Biopharmaceuticals, Inc 

16, Dumeori-gil, Yanggang-myeon, 
Gyeonggi-do - Korea 

Hwaseong-si, 

Ghi chu: (Note) 

1- Gily phep iLfu hanli san pham nay dugc cap theo dung h6 sa 
(Jang ky thuoc da dLpgc Bo Y te phe duyet. 
This marl<eting authorization has been issued in accordance with the dossier 
approved by the Vietnam Ministry of Health. 
2- Bat CLP su" thay doi nao v§ noi dung cua gily phep phai du'gc 
Cue Quan ly du-gc - Bo Y te xac nhan. 
Any variations of the contents of the marketing authorization are required to be 
adopted by the Drug Administration of Vietnam. 

Ha Noi, ngay^-^thangS nam 2018 
KT.CyC TRU'6'NG CUC QUAN LY Dl/gC 

FOR GENERAL-DIRECTOR OF THE DRUG ADMINISTRATION OF V I E T N A M ^ 

PHO CUC TRLTdNG j ^ 
DEPUTY GENERAL-DIRECTOR 



 



BỘ Y TẾ 
CỤC QUẢN�LÝ�DƯỢC 

Số:              /QĐ-QLD 

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA�VIỆT NAM 
Độc lập – Tự do – Hạnh phúc 

Hà Nội,�ngày�������tháng�����năm�2023 
  

QUYẾT�ĐỊNH 

Về việc công bố Danh mục thuốc, nguyên liệu làm thuốc có giấy�đăng�ký�lưu�
hành�được tiếp tục sử dụng theo�quy�định tại khoản 1 Điều 3 Nghị quyết số 

80/2023/QH15 ngày 09/01/2023 của Quốc hội (Đợt 3) 

 

CỤC�TRƯỞNG CỤC QUẢN�LÝ�DƯỢC 

Căn�cứ Nghị quyết số 80/2023/QH15 ngày 09/01/2023 của Quốc hội về việc 
tiếp tục thực hiện một số chính sách trong phòng, chống dịch COVID-19 và sử dụng 
giấy�đăng�ký�lưu�hành�thuốc, nguyên liệu làm thuốc hết thời hạn hiệu lực từ ngày 
01/01/2023�đến ngày 31/12/2024; 

Căn�cứ Nghị định số 95/2022/NĐ-CP ngày 15/11/2022 của Chính phủ quy 
định chức�năng,�nhiệm vụ, quyền hạn�và�cơ�cấu tổ chức của Bộ Y tế; 

Căn�cứ Quyết�định số 7868/QĐ-BYT ngày 28/12/2018 của Bộ trưởng Bộ Y 
tế quy�định chức�năng,�nhiệm vụ, quyền hạn�và�cơ�cấu tổ chức của Cục Quản lý 
Dược thuộc Bộ Y tế; 

Căn�cứ Công�văn�số 429/BYT-QLD ngày 01/02/2023 của Bộ Y tế về việc 
triển khai thực hiện Điều 3 Nghị quyết số 80/2023/QH15; 

Theo�đề nghị của�Trưởng�phòng�Đăng�ký�thuốc, Cục Quản�lý�Dược. 

QUYẾT�ĐỊNH: 

 Điều 1. Công bố kèm theo Quyết�định này Danh mục thuốc, nguyên liệu làm 
thuốc có giấy�đăng�ký�lưu�hành�được tiếp tục sử dụng từ ngày hết hiệu lực�đến hết 
ngày 31/12/2024 theo�quy�định tại khoản�1�Điều 3 Nghị quyết số 80/2023/QH15 
ngày 09/01/2023 của Quốc hội�(Đợt 3), cụ thể như�sau: 

1. Danh mục thuốc, nguyên liệu làm thuốc sản xuất�trong�nước được công bố 
tại Phụ lục I kèm theo Quyết�định này. 

2. Danh mục thuốc, nguyên liệu làm thuốc sản xuất tại�nước ngoài được công 
bố tại Phụ lục II kèm theo Quyết�định này. 

Điều 2. Danh mục thuốc, nguyên liệu làm thuốc�được công bố tại�Điều�1�được 
đăng�tải trên Cổng�thông�tin�điện tử của Bộ Y tế tại�địa chỉ: https://moh.gov.vn/home, 
Trang�thông�tin�điện tử của Cục Quản�lý�Dược tại�địa chỉ: https://dav.gov.vn và�được 
tiếp tục cập nhật, bổ sung tại�các�đợt công bố tiếp theo. 

Thông tin chi tiết của từng thuốc, nguyên liệu làm thuốc�được tra cứu theo số đăng�
ký  công  bố trên  trang  thông� tin� điện  tử của  Cục Quản� lý� Dược tại� địa  chỉ 
https://dichvucong.dav.gov.vn/congbothuoc/index. 

Điều 3. Trường hợp thuốc, nguyên liệu làm thuốc đã�thực hiện�thay�đổi, bổ 
sung�trong�quá�trình�lưu�hành�hoặc�có�đính�chính, sửa�đổi thông�tin�liên�quan�đến 



giấy�đăng�ký�lưu�hành đã�được cấp, doanh nghiệp xuất�trình�văn�bản phê duyệt hoặc 
xác nhận của Cục Quản�lý�Dược với�các�cơ�quan,�đơn�vị liên�quan�để thực hiện các 
thủ tục�theo�quy�định pháp luật. 

Điều 4. Quyết�định này có hiệu lực kể từ ngày ký ban hành.  

Điều 5.�Giám�đốc Sở Y tế các tỉnh, thành phố trực thuộc�Trung�ương, Giám 
đốc�cơ�sở sản xuất�và�cơ�sở đăng�ký�có�thuốc, nguyên liệu làm thuốc được công bố 
tại�Điều 1 chịu trách nhiệm thi hành Quyết�định này./. 

 

Nơi�nhận: 
- Như�Điều 5; 
- BT.�Đào�Hồng�Lan�(để b/c); 
- TT.�Đỗ Xuân�Tuyên�(để b/c); 
- Cục Quân y - Bộ Quốc phòng, Cục Y tế - Bộ Công an; 
- Cục Y tế GTVT - Bộ Giao thông vận tải; 
- Tổng Cục Hải quan - Bộ Tài chính; 
- Bảo hiểm xã hội Việt Nam;  
- Bộ Y tế: Vụ PC, Cục QLYDCT, Cục QLKCB, Thanh tra 
Bộ,�Văn�phòng�Bộ; 
- Viện KN thuốc�TƯ,�Viện KN thuốc TP. HCM; 
- Tổng�Công�ty�Dược Việt Nam - Công ty CP; 
- Các Bệnh viện, Viện�có�giường bệnh trực thuộc Bộ Y tế; 
- Trung tâm mua sắm tập trung thuốc quốc gia; 
- Cục  QLD:  P.QLKDD,  P.QLCLT,  P.PCTTra,  P.QLGT;  
Website Bộ Y tế; Website Cục Quản�lý�Dược; 
- Lưu:�VT,�ĐKT. 

CỤC�TRƯỞNG 
 

 
 

 
Vũ�Tuấn�Cường 

 



STT Số�đăng�ký Tên�thuốc Cơ�sở�đăng�ký Cơ�sở�sản�xuất

1 VN-20980-18 Acido Tranexamico 

 

Công�ty�TNHH�Dược�Tâm�Đan Bioindustria L.I.M 

  2 VN-19914-16 Aclop Công�Ty�TNHH�Thương�Mại�

Thanh Danh

The Madras Pharmaceuticals

3 VN-20899-18 Actelsar 40mg Actavis International Limited. Actavis Ltd.

4 VN-21122-18 Afocical Tab. Saint Corporation Withus Pharmaceutical Co., Ltd

5 VN-21093-18 Alcaine 0,5% Novartis Pharma Services AG SA Alcon-Couvreur NV

6 VN-20977-18 Algotra 

37,5mg/325mg 

Công�ty�TNHH�Dược�phẩm�

Việt�Pháp

SMB�Technology�S.A�(Cơ�sở�

sản�xuất�bán�thành�phẩm�

Paracetamol-Povidone 

(Compap PVP3): Mallinckrodt 

Inc;�địa�chỉ:�Greenville�Plant,�

Covidien, 100 Louis Latzer 

Drive, Greenville Illinois 

62246,�Mỹ)

7 VN-21118-18 Aluantine Tablet Saint Corporation Aprogen Pharmaceuticals, Inc.

8 VN-20974-18 Alvoprel Công�ty�TNHH�Dược�phẩm�

Việt�Pháp

Genepharm S.A.

9 VN-20975-18 Alvoprel Công�ty�TNHH�Dược�phẩm�

Việt�Pháp

Genepharm S.A.

10 VN-20918-18 Amdepin Duo Cadila Pharmaceuticals Ltd. Cadila Pharmaceuticals Ltd.

11 VN-17864-14 Ampicillin sodium 

for Injection 1g

Công�ty�cổ�phần�Dược�phẩm�

Green

Reyoung Pharmaceutical Co. , 

Ltd

12 VN-17698-14 Aridone 1g Công�Ty�TNHH�Thương�Mại�

Thanh Danh

Karnataka Antibiotics & 

Pharmaceuticals Limited

13 VN-17699-14 Arotaz 1gm Công�Ty�TNHH�Thương�Mại�

Thanh Danh

Karnataka Antibiotics & 

Pharmaceuticals Limited

14 VN-20961-18 Asosalic Công�ty�TNHH�Dược�phẩm�

Liên�Hợp

Replek Farm Ltd. Skopje

15 VN-20989-18 Aszolzoly-10 Công�ty�TNHH�MTV�DP�Việt�

Tin

M/s Windlas Biotech Private 

Limited

16 VN-20990-18 Aszolzoly-20 Công�ty�TNHH�MTV�DP�Việt�

Tin

M/s Windlas Biotech Private 

Limited

17 VN-20995-18 Aussamin Công�ty�TNHH�Tân�Đức Pharmaction Manufacturing 

Pty., Ltd.

18 VN-21043-18 Axcel Cephalexin-

250 Capsule

Kotra Pharma (M) Sdn. Bhd. Kotra Pharma (M) Sdn. Bhd.

19 VN-21044-18 Axcel Eviline forte 

suspension

Kotra Pharma (M) Sdn. Bhd. Kotra Pharma (M) Sdn. Bhd.

20 VN-21045-18 Axcel eviline tablet Kotra Pharma (M) Sdn. Bhd. Kotra Pharma (M) Sdn. Bhd.

Phụ�lục�II
DANH�MỤC�THUỐC,�NGUYÊN�LIỆU�LÀM�THUỐC�NƯỚC�NGOÀI�CÓ�GIẤY�ĐĂNG�KÝ�LƯU�
HÀNH�ĐƯỢC�TIẾP�TỤC�SỬ�DỤNG�TỪ�NGÀY�HẾT�HIỆU�LỰC�ĐẾN�HẾT�NGÀY�31/12/2024�
THEO�QUY�ĐỊNH�TẠI�KHOẢN�1�ĐIỀU�3�NGHỊ�QUYẾT�SỐ�80/2023/QH15�NGÀY�09/01/2023�

CỦA�QUỐC�HỘI�(ĐỢT�3)

(Ban�hành�kèm�theo�Quyết�định�số������/QĐ-QLD�ngày����/����/�������của�Cục�Quản�lý�Dược)

(*)�Ghi�chú:�Các�thuốc�khác�đáp�ứng�yêu�cầu�tại�Nghị�quyết�80/2023/QH15�được�tiếp�tục�cập�
nhật,�bổ�sung�tại�các�đợt�tiếp�theo.�

���
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