CONG TY CP DUQC LIEU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

g TRUNG UONG 2 Péc 1ap — T do — Hanh phiic
PHYTOPHARMA Sb: Abb2 /DL2-TBV Tp. H6 Chi Minh, ngay 11 thang 07 ndm 2025
V/v: Thay d6i s ding ky, han ding
san pham IMOJEV

Kinh giri: SO'Y TE AN GIANG

Trudc tién, Cong ty C6 phan Dugc Liéu Trung Uong 2 xin giri 101 cdm on chén thanh dén
Quy S& Y té da ludn tin twong, ddng hanh va hop tac cing ching tdi trong sudt thoi gian qua.
Can ct Quyét dinh s6 1333/QD-SYT ngay 24/04/2024 vé viéc phé duyét két quéa lya chon
nha thau cung cap thudc tap trung tinh Kién Giang, giai doan 2023-2025 (dot 3) G6i sb 3 : Goi
thiu Véc xin tiém ching dich vu.
Chung tdi xin trin trong théng bao vé viéc thay ddi s6 gidy dang ky luu hanh va thay ddi
tang han dung cta san phdm Imojev nhu sau:

Théng tin sain phim IMOJEV Thong tin cii Thong tin mai
S6 gidy phép luu hanh (s6 dang ky) | QLVX-1108-18 885310306024

Han dung 36 théng 48 thang

Chung t6i xin guri keém:

1. Quyét dinh s6 308/QP-QLD ngay 14/05/2024 vé viéc ban hanh danh muc 40 vic xin,
sinh phdm dugc cép, gia han gidy ding ky lwu hanh tai Viét Nam — Dot 50. Trong do,
san pham IMOJEV (SPK cii QLVX-1108-18) dugc cdp sb dang ky moi 1a
885310306024.

2. Cong vin s 5082e/QLD-PK ngay 04/03/2024 vé viéc ddng y ting han ding cia san
phim IMOJEV véi han diing méi 48 thang (han dung cii 36 thang).

Cin ctr theo diém d khodan 3 diéu 15, Thong tw 07/2024/TT-BYT ngay 17 thing 05 ndm
2024, c6 hwéng din Thudc generic di tring thau hodc chao trong hé so du thau cé thay doi
56 gidy ddng ky heu hanh va cé thay doi ting han ding cia thude thi chi dau tu dwoc xem xét
dé nha thau thay thé thubc nham dam bdo cung ung du thuée phuc vu kip thoi cong tac kham
bénh, chita bénh cua don vi.

Chung toi rit mong tiép tuc nhan duoc su chép thuan va va hd trg tir Quy S6¢Y té dé c6 thé
duy tri cung tng san pham Imojev, phuc cu cong tic phong bénh cho ngudi dan.

Tran trong cam on va kinh chao.
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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phic

Ha No¢i, ngay 14 thdng 05 nam 2024
QUYET PINH

Ve viéc ban hanh Danh muc 40 vic xin, sinh phim
dwge cap, gia han gidy ding ky lwu hanh tai Viét Nam - Dot 50

CUC TRUGNG CUC QUAN LY DUQC

Can cur Ludt Duoc sd 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Can cir Nghi dinh so 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phi quy dinh
chirc nang, nhiém vu, quyen han va co cdu t6 chirc ciia B3 Y té;

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

Can cir Quyét dinh s 1969/QD BYT ngay 26/4/2023 cua Bj truong By Y 1é quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chirc cua Cuc Quan ly Duoc thuc B
Y té;

Can cit két lugn cua Hoi dong tie van cap gidy dang ky luu hanh thude, nguyén
liéu lam thudc - B3 Y té;

Theo dé nghi ciia Truéng phong Pang ky thuéc, Cuc Quan ly Duorc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Danh muc 40 vic xin, sinh phdm duoc
cp, gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 50, bao gom:

1. Danh muc 01 sinh pham dugc cip gidy dang ky luu hanh hiéu luc 05 ndm - bot
50 (Phu luc I kém theo Quyét dinh nay).

2. Danh muc 08 vic xin, sinh pham duoc cip gidy ding ky Iuu hanh hiéu luc 03
nam - Dot 50 (Phu luc II kém theo Quyét dinh nay).

3. Danh muc 22 vic xin, sinh phim duge gia han gidy ding ky luu hanh hiéu luc
05 nam - Dot 50 (Phu luc I1I kém theo Quyét dinh nay).

4. Danh muc 09 sinh phim dugc gia han gidy ding ky luu hanh hiéu lyc 03 nim -
Bot 50 (Phu luc IV kem theo Quyét dinh nay).
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Piéu 2. Co sd san xuat va co s& dang ky thuoc co trach nhiém:

1. Sén Xuét, cung cép thudc vao Viét Nam theo dung cic hé so, tai liéu da dang ky
v6i Bo Y té va phai in s6 ding ky dugc BO Y té Viét Nam cép 1én nhin thude.

2. Chap hanh day du phép luat cia Viét Nam va cac quy dinh cia B Y té vé san
xuét, nhap khiu thudc va luu hanh thudc tai Viét Nam, néu cé bét cir thay ddi gi trong
qua trinh luu hanh thuoc ¢ nude sd tai va & Viét Nam thi phai bao cdo ngay cho Cuc
Quan 1y Duoc - Bo Y té Viét Nam.

3. Thyuc hién viéc cdp nhét ti€u chudn chét lugng cta thube theo quy dinh tai
Théng tw s§ 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua Bo trudng B Y té quy dinh vé chat
lwong thudc, nguyén liéu lam thude, Théng tu s6 03/2020/TT-BYT ngay 22/01/2020 ctia
Bo truéng BO Y té stra ddi, bd sung mot s6 diéu ciia Thong tw 11/2018/TT-BYT quy dinh
vé chét lugng thudc, nguyén lidu lam thudc.



4. Cap nhét nhén thudc, t& hudéng dan sir dung thude theo quy dinh tai Thong tu 56
01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua B trudng BO Y té quy dinh ghi nhin thudc,
nguyén liéu lam thuoc va t& huéng din st dung thude trong thoi han 06 thang ké tir ngay
ky ban hanh Quyét dinh nay, theo hinh thic thay d6i, bd sung gidy ding ky luu hanh
thude quy dinh tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT dbi véi thude chura _cap nhat ndi dung
nhin thudc, t& huéng dan str dung thudc theo quy dinh tai Thong tw s 01/2018/TT-BYT
cua By truong BO Y té.

5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyet dinh nay, cac thudc duge gia han
glay dang ky luu hanh tai Phy luc III, IV ¢4 thay « dbi vé noi dung hanh chinh (bao gom ca
mau nhin, to huéng dan sir dung) pha1 san xut (dm v&i vic xin, sinh pham san xudt
trong nwdc), nhip khiu (d6i voi vic xin, sinh phdm nhap khiu), luu hanh véi céc ndi
dung da dwoc phé duyét thay ddi trong hd so dang ky gia han.

6. Phéi hop véi cic co sy té du phong, co s& diéu tri dé thuc hién theo dung céac
quy dinh hién hanh vé thudc ké don, theo doi an toan, hiéu qua, tic dung khong mong
muon cua thuoc trén ngudi Viét Nam va téng hop, bdo cdo theo quy dinh tai Piéu 5
Thong tir s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 clia Bo truéong B6 Y té quy dinh viéc ding
ky Twu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc ddi véi cac thude thude Danh muc ban hanh
kém theo Quyét dinh nay.

7. Co s¢ dang ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thdi han
hiéu lyc cua gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc. Trong trudng hop
khong con dap tmg du diéu kién hoat dong, co s& dang ky phai c6 tréch nhiém thuc hién
thay d6i co s& ding ky theo quy dinh tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022
ctia Bo truéng BO Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thube, nguyén lidu lam thude
trong thai han 30 ngay ké tir ngy co sa ding ky khong con d diéu kién hoat dong.

8. Co so dang ky thuoc phai bdo cao B Y (Cuc Quén 1y Dugc) té vé cap nhat tinh
trang dap ung Thuc hanh t6t san xuat cua co sO san xuat thude, nguyén lidu lam thudc.
Truong hop co s& san xudt bi thu hdi glay phép san xuét hodc khong dép g Thic hanh
t6t san xudt thude, nguyén li¢u lam thude & nudc sé tai, co s phai thuc hién viée béo céo
trong thoi han 15 ngay ké tir ngay c6 thong bdo cua co quan quan 1y c6 thdm quyén nuéce
s& tai theo quy dinh tai diém d khoan 1 biéu 100 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay
08/5/2017 ctia Chinh ph quy dinh chi tiét mot sd diéu va bién phap thi hanh Luat Dugc.

9. Thudc s6 thir tr 1 tai Phy luc IV Quyét dinh nay: sau khi dugc gia han gidy
dang ky luu hanh thudc, cong ty ding ky phai ndp hd so 14m sang theo hinh thuc thay
ddi, bd sung quy dinh tai Phu lyc II Thong tu s6 08/2022/TT-BYT dé dugc tiép tuc

xem xét gia han gidy ding ky luu hanh cho 1an tiép theo.

10. Céc thudc sb thir tr 2, 3 tai Phu luc IV Quyét dinh ndy: sau khi duge gia han
gidy dang ky luu hanh thudc, cong ty dang ky phai nop hé so lam sang hay cong thirc
tham chiéu theo hinh thirc thay ddi, bd sung quy dmh tai Phu luc II Thong tu so
08/2022/TT-BYT dé dugc tiép tuc xem xét gia han gidy ding ky luu hanh cho 1in tiép
theo.

Piéu 3. Céc thudc dugc gia han guiy dang ky luu hanh tai Phu luc IIT va Phu luc
v Quyet dinh nay duoc tiép tuc sir dung s0 ding ky di cép trude khi gia han trong thoi
han t6i da 12 thang ké tir ngay dugc cap s6 ding ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI
ban hanh kém theo Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

Piéu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu lyuc ké tir ngay ky ban hanh.



Piéu 5. Giam dbc S¢ Y té céc tinh, thanh phd tryc thude Trung uong va Giam déc

co s& san xudt va co s& ding ky c6 thudc tai Didu 1 chiu trich nhiém thi hanh Quyét dinh
nay./.

Noi nhin. CUC TRUONG
- Nhu Dicu 5; T H o

- B§ truéng BYT (dé b/c);

- Thir treéng D& Xuan Tuyén (dé b/c);

quan - B Tai chinh;

- Bao hiém xa héi Viét Nam;
- B Y té& Vu PC, Cyc YTDP, Cuc KHCN&DT; Cuc
QLKCB, Thanh tra B, Van phong NRA, Vin phong
HDTV cip GPKLH thudc, NLLT; Trung tim mua sim QG;
- Vién KBPQG VX&SPYT, Vién VSDTTW;

- Téng Cong ty Dugc VN — CTCP, Céc Cong ty XNK dugc
phim (xem Website Cuc QLD);

- Céc Bénh vién & Vién c6 giuong bénh tryc thuéc BYT;

- Cuc QLD: cac phong QLGT, QLKDD, QLCLT, PCHN,
VP Cuc, Website Cuc QLD,;

- Luu: VT, BKT (4b).

Vii Tuin Cuong

//‘/ ;; eI U



Phu luc III

DANH MUC 22 VAC XIN, SINH PHAM Y TE PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM HIEU LUC 5 NAM - BQT 50

(Kém theo quyét dinh s6: .308......./0P-QOLD, ngay 14./05./2024 ciia Cuc Quan Iy Dugc)
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1. Co sé ding ky: Abbott Laboratories (Singapore) Private Limited (Dja chi: 3 Fraser Street, #23-
28 DUO Tower Singapore 189352, Singapore)

1.1. Co s& sin xuét: Abbott Biologicals B.V. (Dia chi co s6 san xuat thanh pham: Veerweg 12, 8121
AA Olst, Ha Lan, Pia chi san xudt ban thanh pham don gia va tu gia: C.J. van Houtenlaan 36, 1381 CP

Weesp, Ha Lan)

Inﬂuvéc
Tetra

MGdi 0,5ml véc xin
chira:
A/Darwin/9/2021
(H3N2)-like strain
(A/Darwin/9/2021,
SAN-010) 15mcg
haemagglutinin,
A/Victoria/4897/202
2 (HIN1)pdmO09-
like strain
(A/Victoria/4897/20
22,1VR-238) 15mcg
haemagglutinin,
B/Austria/1359417/
2021-like strain
(B/Austria/1359417/
2021, BVR-26)
15mcg
haemagglutinin,
B/Phuket/3073/2013
-like strain
(B/Phuket/3073/201
3, wild type) 15mcg
haemagglutinin

Hon dich
tiém

Hop 1
xylanh chira
0,5ml hén
dich

NSX

12

870310304024
(VX3-1228-21)

2. Co s& ding ky: Cong ty co phin thwong mai Dwgc Hoang Long (Dja chi: S6 143, duong 174,
Khu B, An Phti - An Khdnh, phuong An Phu, Qudn 2, Thanh pho H6 Chi Minh, Viét Nam)
2.1. Co sé sian xuit: Biotest AG (Dia chi co s san xuat: Landsteinerstrasse 5, D-63303 Dreieich,

Durc);
Co s xuit xwéng: Biotest Pharma GmbH (Dia chi: Landsteinerstrasse 5, D-63303 Dreieich, Purc)
2 Intratect Globulin mién dich Dung Hop 1 lox NSX 36 400410304124 1
ngudi trong d6 c6 | dich tiém | 20ml; Hop 1 (QLSP-0802-
chtra it nhat 96% truyén lo x 50ml; 14)
IgG - 50¢g/1 tinh mach | Hop 1 lo x
100ml; Hop
1 1o x 200ml

3. Co s& diing ky: Cong ty cb phin Y té Dirc Minh (Pja chi: 56 51, ngé 205, ngdch 323/83, duong
Xudn Dinh, phwong Xudn Dinh, quin Bac Tir Liém, thanh pho Ha Néi, Viét Nam)
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STT | Tén thudc Hoat chét chinh — Dang Quy cich Tiéu Tubi S6 ding ky So
Ham lugng bao ché déng goi chuin tho ia han lin
(thang) (So dang ky gia
di cip) han
@ ) 3 “ O] (6) U ()] ®
B/Phuket/3073/2013
— sir dung chiing
tuong duong
(B/Phuket/3073/201
3, ching
hoang dd) 15 mcg
HA
10.3. Co s& sin xuit: Global Biotech Products Co., Ltd. (Pia chi: 241 Gateway City Industrial
Estate, Moo 7, Huasamrong, Plaengyao, Chachoengsao 24190, Thai Lan)
21 Imojev Mai lidu 0,5ml Vac Bot dong Hop 1 1o NSX 36 885310306024 1
xin hoan nguyén kho chira 1 liéu (QLVX-1108-
chira: Virus Viém véc xin bot 18)
nao Nhat Ban chung dong kho va
SA14-14-2, tai to 1 1o dung
hop, song, giam doc moi chira
lyc 4,0 - 5,8 log 0,5ml dung
PFU dich NaCl *
0,4% vo
khuan kém 1
bom tiém va
2 kim ti€ém
10.4. Co sé& san xuit: Sanofi Pasteur Limited (Dia chi: 1755 Steeles Avenue West, Toronto, Ontario,
Canada, M2R 3T4, Canada)
22 Adacel Madi liéu 0,5ml Hondich | Hop 1lox 1 | NSX 36 754310306124 1
chita: Gidi déc t tiém liéu; Hop 5 (QLVX-1077-
uon van 5Lf; Giai lo x 1 licu 17)
doc tb bach hau 2Lf;
Ho ga v bao: Giai
doc té ho ga (PT)
2,5mcg; Ngung két
td héng cu dang soi
(FHA) 5mcg;
Pertactin (PRN)
3mcg; Ngung két td
2 + 3 (FIM) 5mcg
Ghi chi:

1. Cach ghi tiéu chudn chat leong thudc tai cét {6)

- Nha sdn xudt (NSX), Tiéu chuan nha san xuat (TCNSX), Tiéu chuén co so (T CCS) In-house co y nghia twong
dirong nhau, la tiéu chudn chat luong thude do co s¢ san xudt xdy dung va déu co thé dieoe ghi trén nhan thuéc.

- Cdch viét tat céc tiéu chudn chit heong dwpe dién: Dugc dién Viét Nam (DPVN), Dugc dién Anh (BP), Dugc
dzen My (USP), Dugc dién Nhét Ban (JP), Duoc dién Trung Quéc (CP), Duoc dién Chdau Au (EP), Dugc dién
Quoc te (IP)...

2. 86 dang ky tai ¢t (8):

- S6 dang ky gia han la s6 dang ky duoc cap theo quy dinh tai Phu luc VI Théng tw 08/2022/TT-BYT ngay
05/09/2022 cua B¢ truong Bo Y té quy dinh viéc ding ky lew hanh thuée, nguyen ligu lam thuéc.

35 dang ky dd cap (dwoc ghi trong ngodc don) la so ding ky da dwoc cap trude khi thuée dieoce gia han theo
quyet dinh nay.
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BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lap - T do - Hanh phic
S6: 5082¢/QLD-PK Ha Nogi, ngay 04 thang 03 nam 20 24
V/v thay d6i, bo sung d6i véi thudce
da duorc cap GBKLH

Kinh guri: SANOFI PASTEUR
Dia chi: 14 Espace Henry Vallée 69007 Lyon, France.

Tra 101 hé so sb tlep nhan sd 486/21/TDVXSP ngay 07/12/2021 va cic tai liéu
lién quan ctia cong ty vé viéc thay ddi, bo sung déi véi thude da duge cap gidy ding
ky luu hanh;

Cin cr Thong tu sb 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 cua B Y té quy dinh
viéc ddng ky Iru hanh thudc, nguyen liéu 1am thudc;

Cén cur Bién ban thdm dinh ho so thay ddi/bd sung cta cong ty, Cuc Quan ly
Dugc ¢6 y kién nhu sau:

Bong y v6i ndi dung dé nghi thay d6i, bd sung duge phé duyét kém theo cong
vin nay ddi véi thube IMOJEV, s ding ky QLVX-1108-18.

Ngoai ndi dung duogc phé duyét, cac ndi dung'khac gitr nguyén nhu hd so ding
ky thude lru tai Cuc Quén 1y Duge.

Céc ndi dung thay doi, bo sung né€u trén dugc thuc hién ké tir ngay ky cong van
nay. Riéng ndi dung thay dbi, sau 12 thang ké tir ngay ky cong van nay, cong ty
phai thuc hién theo nodi dung thay ddi da duoc phe duyét.

Cuc Quan ly Dugc thong bao dé cong ty biét va thyc hién dung céc quy dinh vé
ding ky luu hanh thude./.

Noi nhén: KT. CUC TRUONG
- Nhu trén; PHO CUC TRUONG
- Cuc trudng (dé b/c); jpe—

- Lwu: VT, KT (L).

Nguyén Thanh LAm



IMOJEY (QLVX-1108-18)

BANG SO SANH CAC NOI DUNG DA PUQC
PHE DUYET SO VOI N QI DUNG PE NGHI THAY POI

Théong tin hién | Théng tin a2 xuit

A R
Bt dug thay 40 dang dwgce duyét thay déi
Han diing ctia lo bot déng khé véc xin
(Virus chm ndo Nhét Ban chiing SA14- " .
14-2 t4i td hop, séng, giam déc hue: 4,0 — 36 théng 48 thing
5,8 log PFU/0,5ml)
Han dung cua dung dich dung méi (NaCl 36 thing 48 thing

0,4% v6 khuin) 0,5ml

Han diing clia sdn phim Imojev 36 thang i# 48 thang




