Y
/e ; Ky boi: Cuc Quan
WP Ly % y uc Q

b, e BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
& ‘w0 CUC QUAN LY DUQC Péc 1ap — Tw do — Hanh phic
Sé: 47 /Qb-QLD Ha Néi, ngay 22 thang 01 nam 2024
QUYET PINH

V& viéc thu hoi Gidy ding ky luu hanh thudc tai Vigt Nam déi véi thude da
dwoc cap giay dang Ky lru hanh

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cdn cit Ludt Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06/04/2016;

Can cw Nghi dinh 54/2017/ND-CP ngay 08/05/2017 cua Chinh phu quy dinh
chi‘tiét mét sé diéu vé bién phdp thi hanh Ludt dwoc;

Can cit Nghi dinh s6 155/2018/NP-CP ngay 12/11/2018 ciia Chinh phii sira déi
mét s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh doanh thuéc pham vi quan 1y nha
nuwoc cua Bo Yté;

Can cit Nghi dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 ciia Chinh phit quy dinh
chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu té chire ciia BO Y té;

Can cir Quyét dinh s6 1969/0D-BYT ngay 26/04/2023 ciia Bé truéng Bo Y té
quy dinh chirc ning, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chirc ciia Cuc Quan Iy dwgc
thuéc Bo Y té;

Can cir Théng tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia Bé trucng Bo Y té
quy dinh viéc dang ky hew hanh thuéc, nguyén liéu lam thudc;

Theo dé nghi ciia Trudng phong Phong Pdng ky thudc - Cuc Qudn 1y Duorc.

QUYET PINH:
Picu 1. Thu hoi gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam dbi véi 57 thude
theo phu lyc dinh kém Quyét dinh nay.

Ly do: Co so ding ky thudc dé nghi tu nguyén thu hoi gidy dang ky luu hanh
thudc tai Viét Nam.

Piéu 2. Thudc duogc san xuat trude ngay Quyét dinh nay 6 hiéu luc duoc phép
lru hanh dén hét han dung cua thudc. Co s dang ky thudc, san xuat thude phai co
trach nhiém theo ddi va chiu trach nhiém vé chat lugng, an toan, hiéu qua cua thudc
trong qua trinh luu hanh.

Picu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.



2

Piéu 4. Giam dbc S Y té cac tinh, thanh phé tryc thudc Trung wong, cac co
s6 kinh doanh duoc va Giam ddc co s dang ky, san xuét ¢6 thude néu tai Piéu 1 chiu
trach nhiém thi hanh Quyét-dinh nay./.

Not nhdn: KT.CUC TRUONG
- Nhu Diéu 4; , ° -

- B¢ truong Dao Hong Lan (dé b/c); BI:\IQ CUC TRUONG
- TTr. B3 Xuan Tuyén (dé b/c); 2N\

- Cuc truong Vii Tuan Cuong (dé b/c); /<
- Cyc Quén Y - Bo.Qudc phong; Cuc Y té - Bo Cong an;

cuc Hai quan <B0 Tai chinh;

- Bao hiém X4 hoi Viét Nam;

-Bo Y té:-Vu Phap ché, Cuc Quan ly YDCT, Cuc QLKCB,
Thanhtra Bo; o Nguyén Thanh Lam
- Trung tdm mua sam tép trung thudc Quoc gia;

- C4c Vién: KN thudc TW, KN thudc TP. HCM;

< Tong Cong ty Dugc Viét Nam — Cong ty co phan;

- Cac Bénh vién & Vién c6 givong bénh truc thudc Bo;

- Cac phong Cuc QLD: BKT, QLKDD, QLCLT, PCHN,

QLG, Van phong; Website Cuc QLD;

- Luu: VT, BKT (QN).




Phu luc

DANH MUC 57 THUOC THU HOI GIAY PANG KY LUU HANH TAI

VIET NAM

(Kém theo Quyét dinh'so 47 /OP-QLD ngay 22 /01 /2024 ciia Cuc Quan Iy Duoc)

Stt

Tén thudc

Hoat chit, ham lwong

Dang bao ché

S6 ding ky

1. Co sé dang ky: Cong ty TNHH Abbott Healthcare Viét Nam (Dia chi: 35 Dai lo
Tw Do, KCN Viét Nam — Singapore, phuwong An Phii, thanh phé Thudn An, tinh Binh
Duong, Viét Nam)
1.1. Co s& san xuat: Cong ty TNHH Abbott Healthcare Viét Nam (Pja chi: 294 Pai
16 Tw Do, KCN Viét Nam — Singapore, phieong An Phii, thanh phé Thudn An, tinh Binh
Duong, Viét Nam)

1 | Ceditax 200 | Ceftibuten (dudi dang Vién nang cung VD-20695-14
Ceftibuten hydrat) 200 mg
2 | Ceditax 400 | Ceftibuten (dudi dang Vién nang cung VD-21263-14
Ceftibuten hydrat) 400 mg
3 | Ceditax 90 | Ceftibuten (dudi dang Thudc bot dé uong | 893110351523
Ceftibuten hydrat) 90 mg (VD-21635-14)
4 | Cefdinir 100 | Cefdinir 100mg Vién nén bao phim | VD-24160-16
Glomed
5 | Cefdinir 300 | Cefdinir 300mg Vién nén bao phim | VD-22833-15
Glomed
6 | Cefini 100 | Cefdinir 100mg Vién nén bao phim | VD-18945-13
7 | Cefini 125 | Cefdinir 125mg Thudc bot pha hdon | VD-18946-13
dich udng
Cefini 300 | Cefdinir 300mg Vién nén bao phim | VD-18947-13
Ceflodin Mbi géi 1,5g chira: Cefaclor | Bt pha hon dich VD-25155-16
125 (dudi dang Cefaclor ubng
monohydrat) 125mg
10 | Ceflodin Cefaclor (duéi dang Vién nang cung VD-24161-16
250 Cefaclor monohydrat)
250mg
11 | Ceflodin Cefaclor (duéi dang Vién nang cung VD-24757-16
500 Cefaclor monohydrat)
500mg
12 | Celormed | Cefaclor (dudi dang Thudc bot dé uong | VD-21828-14
125 Cefaclor monohydrat)
125mg
13 | Celormed Cefaclor (dudi dang Vién nang cung VD-21636-14
250 Cefaclor monohydrat)
250mg




14 | Celormed Cefaclor (duéi dang Vién nang cung VD-21637-14
500 Cefaclor monohydrat)
500mg
15 | Ceodox 100 | Cefpodoxim (dudi dang Vién nén bao phim | VD-24163-16
Cefpodoxim proxetil)
100mg
16 | Ceodox 200 { Cefpodoxim (dudi dang Vién nén bao phim | VD-24164-16
Cefpodoxim proxetil)
200mg
17 | Clodifen Ceftibuten (dudi dang Vién nang cung VD-30805-18
200 Ceftibuten hydrat) 200 mg
18 | Clodifen Ceftibuten (dudi dang Vién nang cung VD-30806-18
400 Ceftibuten hydrat) 400 mg
19 |‘Fascip 250 | Mdi géi 1,5g chira: Cefradin | Bot pha hon dich VD-30807-18
250 mg udng
20 | Glanax 500 | Cefuroxim (duéi dang Vién nén bao phim | VD-35389-21
Cefuroxim axetil) 500 mg
21 | Glexil 250 | Cefalexin (duéi dang Vién nang cung 893110326623
Cefalexin monohydrat) (VD-21829-14)
250mg
22 | Glexil 500 | Cefalexin (dudi dang Vién nang cung 893110326723
Cefalexin monohydrat) (VD-21830-14)
500mg
23 | Glopixin Cephalexin (dudi dang Vién nang cung VD-20697-14
250 Cefalexin monohydrat)
250mg
24 | Glopixin Moi géi 1,5 gam: Cefalexin | Thudc bot dé uong | 893110105123
250 (duoi dang cefalexin (VD-22835-15)
monohydrat 262,5mg)
250mg
25 | Glopixin Cephalexin (dudi dang Vién nang cung VD-20698-14
500 Cefalexin monohydrat)
500mg
26 | Medsidin Cefdinir 100mg Vién nén bao phim | VD-24166-16
100
27 | Medsidin MGdi goi 1,5g chtra: Cefdinir | Thudc bot dé uong | VD-24762-16
125 125mg
28 | Medsidin Cefdinir 300mg Vién nén bao phim | VD-24167-16
300
29 | Medsidin Moi gobi 2,5g chtra: Cefdinir | Bot pha hon dich VD-31382-18
300 300 mg udng
30 | Medxil 100 | Cefpodoxim (dudi dang Vién nén bao phim | VD-24168-16
Cefpodoxim proxetil)
100mg
31 | Medxil 200 | Cefpodoxim (dudi dang Vién nén bao phim | VD-23534-15

Cefpodoxim proxetil)
200mg
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32 | Medxil 50 | Mdi goi chira: Cefpodoxim | Thudc bot dé uéng | VD-22837-15
(dudi dang Cefpodoxim
proxetil) 50mg
33 | Nidaref 250 | Cefradin 250mg Vién nang cung 893110326423
(VD-23535-15)
34 | Nidaref 500 | Cefradin 500mg Vién nang cung 893110326523
(VD-22838-15)
35 | Tytdroxil Cefadroxil (dudi dang Vién nang cung 893110351623
250 Cefadroxil monohydrat) (VD-21638-14)
250mg
36 | Tytdroxil Cefadroxil (du6i dang Thudc bot dé udng | VD-21264-14
250 Cefadroxil monohydrat)
250mg
37 | Tytdroxil Cefadroxil (dudi dang Vién nang cung VD-21832-14
500 Cefadroxil monohydrat)
500mg
38 | Zilroz 250 Cefprozil (dudi dang Vién nén bao phim | VD-18722-13
Cefprozil monohydrat)
250mg
39 | Zilroz 500 Cefprozil (dudi dang Vién nén bao phim | VD-18723-13
Cefprozil monohydrat)
500mg

1.2. Co sé san xuat: Cong ty TNHH Dwoc pham Glomed (Bja chi: 294 Pai 16 Tw Do,
KCN Viét Nam — Singapore, phirong An Phii, thanh phé Thudn An, tinh Binh Dwong, Viét

Nam)

40 | Actixim1 G Cefuroxim (dudi dang Thudc bot pha tiém VD-18721-13
Cefuroxim natri) 1g

41 | Cefamandol 1g | Cefamandol (duéi dang B0t pha tiém VD-28719-18
Cefamandol nafat) 1g

42 | Cefamandol 2g | Cefamandol (duéi dang B0t pha tiém VD-28720-18
Cefamandol nafat) 2g

43 | Cefazolin 2g Cefazolin (du6i dang Thudc bot pha tiém VD-32363-19
Cefazolin natri) 2 g

44 | Cefoperazon Cefoperazon (dudi dang Thudc bot pha tiém VD-28492-17

29 Cefoperazon natri) 2g

45 | Cefoxitin 2g Cefoxitin (dudi dang B0t pha tiém VD-30076-18
Cefoxitin natri 2,1g) 29

46 | Ceftizoxim 2g | Ceftizoxim (du6i dang Thudc bot pha tiém VD-30077-18
Ceftizoxim natri) 29

47 | Ceftizoxim 500 | Ceftizoxim (dudi dang Thudc bot pha tiém VD-29450-18
Ceftizoxim natri) 500mg

48 | Ceftriaxon 2g | Ceftriaxon (dudi dang Thudc bot pha tiém VD-28493-17
Ceftriaxon natri) 29

49 | Ceftriaxon 500 | Ceftriaxon (dudi dang Thudc bot pha tiém VD-28494-17
Ceftriaxon natri) 500mg

50 | Cephalothin 2g | Cephalothin (dudi dang Thudc bot pha tiém VD-28495-17

Cephalothin natri) 2g
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51 | Cephalothin Cephalothin (dudi dang Thudc bot pha tiém VD-28496-17
500 Cephalothin natri) 500mg

52 | Doripenem 500 | Doripenem (dudi dang Thudc bot pha tiém VD-30078-18
Doripenem monohydrat)
500mg

53 | Pimfexin Cefepim (dudi dang Cefepim | Thudc bot pha tiém VD-20699-14
HCI) 1g

54 | Romcid Cefpirom 1g (dudi dang Thudc bot pha tiém VD-18949-13
Cefpirom sulfat)

55 | Tinamcis 1.V Imipenem (dudi dang Thubc bot pha tiém VD-20700-14
Imipenem monohydrat)
500mg; Cilastatin (du¢i dang
cilastatin natri) 500mg

56 | Virtum 2g Ceftazidim (dudi dang Thudc bot pha tiém VD-22129-15
Ceftazidim pentahydrat) 29

57 | Ximedef Ceftizoxim (dudi dang Thubc bot pha tiém VD-18950-13

Ceftizoxim natri) 1g
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