CẬP NHẬT THÔNG TIN THUỐC
Từ ngày 17/04/2026 đến ngày 20/05/2026

	STT
	SỐ CÔNG VĂN
	NỘI DUNG CẬP NHẬT

	1
	286/QĐ-QLD ngày 07/05/2026
	Thu hồi giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam đối với 13 thuốc:
1. Mabthera; Hoạt chất, hàm lượng: Rituximab 100mg/10ml; SĐK: 001410176500 (QLSP-1152-19); Cơ sở sản xuất: Genentech Inc. (Địa chỉ: 4625 NE Brookwood Parkway, Hillsboro, OR 97124-9332, Hoa Kỳ).
2. Mabthera; Hoạt chất, hàm lượng: Rituximab 500mg/50ml; SĐK: 001410173600; Cơ sở sản xuất: Genentech Inc. (Địa chỉ: 4625 NE Brookwood Parkway, Hillsboro, OR 97124, Hoa Kỳ).
3. Actrapid; Hoạt chất, hàm lượng: Insulin người (rDNA) 1000 IU/10ml; SĐK: QLSP-1126-18; Cơ sở sản xuất: Novo Nordisk A/S (Địa chỉ: Novo Alle 1, DK-2880 Bagsvaerd, Đan Mạch).
4. Insulatard; Hoạt chất, hàm lượng: Insulin người (rDNA) 1000 IU/10ml; SĐK: QLSP-1127-18; Cơ sở sản xuất: Novo Nordisk A/S (Địa chỉ: Novo Alle 1, DK-2880 Bagsvaerd, Đan Mạch).
5. Mixtard 30; Hoạt chất, hàm lượng: Insulin người (rDNA) 1000 IU/10ml bao gồm soluble fraction 300IU/10ml và isophane insulin crystals 700IU/10ml; SĐK: QLSP-1128-18; Cơ sở sản xuất: Novo Nordisk A/S (Địa chỉ: Novo Alle 1, DK-2880 Bagsvaerd, Đan Mạch).
6. Insulatard® FlexPen®; Hoạt chất, hàm lượng: Insulin người (rDNA) 300 IU/3ml; SĐK: QLSP-960-16; Cơ sở sản xuất: Novo Nordisk A/S (Địa chỉ: Novo Alle 1, DK-2880 Bagsvaerd, Đan Mạch).
7. Mixtard®30 FlexPen® 100IU/ml; Hoạt chất, hàm lượng: Insulin người (rDNA) (30% insulin hòa tan và 70% insulin isophan) 100IU/ml; SĐK: QLSP-927-16; Cơ sở sản xuất: Novo Nordisk A/S (Địa chỉ: Novo Alle 1, DK-2880 Bagsvaerd, Đan Mạch).
8. Tresiba FlexTouch 200 U/ml; Hoạt chất, hàm lượng: Mỗi bút tiêm bơm sẵn 3ml chứa Insulin degludec 21,96mg; SĐK: 570410647224 (QLSP-932-16); Cơ sở sản xuất: Novo Nordisk A/S (Địa chỉ: Novo Alle 1, DK-2880 Bagsvaerd, Đan Mạch).
9. Mixtard 30 FlexPen; Hoạt chất, hàm lượng: Mỗi 3ml chứa: Insulin human (rDNA) 300IU (dưới dạng 30% insulin hòa tan tương đương 90IU và 70% insulin isophan tương đương 210IU); SĐK: QLSP-1096-18; Cơ sở sản xuất: Novo Nordisk Producão Farmacêutica do Brasil Ltda. (Địa chỉ: Avenida C, 1413, Distrito Industrial, Montes Claros, Minas Gerais, 39404-004, Brazil).
10. Insulatard FlexPen; Hoạt chất, hàm lượng: Insulin Human 300 IU/3 ml; SĐK: QLSP-1025-17; Cơ sở sản xuất: Novo Nordisk Producão Farmacêutica do Brasil Ltda. (Địa chỉ: Avenida C, 1413, Distrito Industrial, Montes Claros, Minas Gerais, 39404-004, Brazil).
11. NovoSeven RT 2mg; Hoạt chất, hàm lượng: Yếu tố đông máu VIIa tái tổ hợp (rFVIIaEptacog alfa hoạt hóa) 2mg; SĐK: QLSP-H02-981-16; Cơ sở sản xuất: Novo Nordisk A/S (Địa chỉ: Novo Allé, DK-2880 Bagsværd, Đan Mạch).
12. NovoMix 50 FlexPen; Hoạt chất, hàm lượng: Mỗi 3ml chứa: Insulin aspart (rDNA) 300 U (tương đương 10,5mg); SĐK: QLSP-1095-18; Cơ sở sản xuất: Novo Nordisk A/S (Địa chỉ: Novo Allé, DK-2880 Bagsværd, Đan Mạch).
13. Levemir FlexPen; Hoạt chất, hàm lượng: Insulin detemir (rDNA) 300 U/3ml; SĐK: QLSP-962-16; Cơ sở sản xuất: Novo Nordisk Producão Farmacêutica do Brasil Ltda. (Địa chỉ: Avenida C, 1413, Distrito Industrial, Montes Claros, Minas Gerais, 39404-004, Brazil).
Lý do: Cơ sở đăng ký thuốc đề nghị tự nguyện thu hồi giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam.
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	287/QĐ-QLD ngày 08/05/2026
	Thu hồi giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam đối với 24 thuốc:
1. Losartan potassium 50 mg; Hoạt chất, hàm lượng: Losartan kali 50mg; SĐK: 893110503924 ( VD-21107-14); Cơ sở sản xuất: Công ty TNHH Liên doanh Stellapharm (Địa chỉ: K63/1 Nguyễn Thị Sóc, Ấp Mỹ Hòa 2, Xã Xuân Thới Đông, Huyện Hóc Môn, Tp. Hồ Chí Minh, Việt Nam).
2. Etoricoxib 90 mg; Hoạt chất, hàm lượng: Etoricoxib 90mg; SĐK: 893110807424 (VD-21066-14); Cơ sở sản xuất: Công ty Cổ Phần Dược Phẩm Đạt Vi Phú (Địa chỉ: Lô M7A, Đường D17, Khu Công nghiệp Mỹ Phước 1, Phường Thới Hòa, Thị xã Bến Cát, Tỉnh Bình Dương, Việt Nam).
3. Return-90; Hoạt chất, hàm lượng: Etoricoxib 90mg; SĐK: VD-18515-13; Cơ sở sản xuất: Công ty Cổ Phần Dược Phẩm Đạt Vi Phú (Địa chỉ: Lô M7A, Đường D17, Khu Công nghiệp Mỹ Phước 1, Phường Thới Hòa, Thị xã Bến Cát, Tỉnh Bình Dương, Việt Nam).
4. Cefoperazon 1g; Hoạt chất, hàm lượng: Cefoperazon (dưới dạng Cefoperazon natri) 1g; SĐK: 893110686724 ( VD-17996-12); Cơ sở sản xuất: Công ty cổ phần dược phẩm VCP (Địa chỉ: Thôn Thạch Lỗi, xã Thanh Xuân, huyện Sóc Sơn, thành phố Hà Nội, Việt Nam).
5. Fabafixim 400; Hoạt chất, hàm lượng: Cefixim (dưới dạng Cefixim trihydrat) 400mg; SĐK: 893110821824 (VD-32907-19); Cơ sở sản xuất: Công ty cổ phần Dược phẩm Trung ương I - Pharbaco (Địa chỉ: Thôn Thạch Lỗi – xã Thanh Xuân – huyện Sóc Sơn – thành phố Hà Nội, Việt Nam).
6. Paralmax softcaps; Hoạt chất, hàm lượng: Paracetamol 500mg; Codein phosphat 30mg; SĐK: VD-27815-17; Cơ sở sản xuất: Công ty Cổ phần Dược phẩm Boston Việt Nam (Địa chỉ: Số 43, Đường số 8, KCN Việt Nam - Singapore, Thuận An, Bình Dương, Việt Nam).
7. Vitar B6; Hoạt chất, hàm lượng: Pyridoxin hydroclorid 100mg; SĐK: VD-35804-22; Cơ sở sản xuất: Công ty Cổ phần Dược phẩm Boston Việt Nam (Địa chỉ: Số 43 đường số 8, KCN Việt Nam - Singapore, phường Bình Hòa, thành phố Thuận An, tỉnh Bình Dương, Việt Nam).
8. Bostussin Max; Hoạt chất, hàm lượng: Paracetamol 3,20% (kl/tt); Clorpheniramin maleat 0,02% (kl/tt); Dextromethorphan hydrobromid 0,10% (kl/tt); Phenylephrin hydroclorid 0,05% (kl/tt); SĐK: 893110450623; Cơ sở sản xuất: Công ty Cổ phần Dược phẩm Boston Việt Nam (Địa chỉ: Số 43 đường số 8, KCN Việt Nam - Singapore, phường Bình Hòa, thành phố Thuận An, tỉnh Bình Dương, Việt Nam).
9. Bospasma; Hoạt chất, hàm lượng: Alverin citrat 60mg; Simethicon 300mg; SĐK: 893110058325; Cơ sở sản xuất: Công ty Cổ phần Dược phẩm Boston Việt Nam (Địa chỉ: Số 43 đường số 8, KCN Việt Nam - Singapore, phường Bình Hòa, thành phố Thuận An, tỉnh Bình Dương, Việt Nam).
10. Dextussin; Hoạt chất, hàm lượng: Dextromethorphan Hydrobromid 0,15% (w/v); SĐK: 893110370225; Cơ sở sản xuất: Công ty Cổ phần Dược phẩm Boston Việt Nam (Địa chỉ: Số 43 đường số 8, KCN Việt Nam - Singapore, phường Bình Hòa, thành phố Thuận An, tỉnh Bình Dương, Việt Nam).
11. Rupaton Syrup; Hoạt chất, hàm lượng: Rupatadin (dưới dạng rupatadin fumarat 1,28mg) 1mg/ml; SĐK: 893110058125; Cơ sở sản xuất: Công ty Cổ phần Dược phẩm Boston Việt Nam (Địa chỉ: Số 43 đường số 8, khu công nghiệp Việt Nam - Singapore, Phường Bình Hòa, Thị xã Thuận An, Tỉnh Bình Dương, Việt Nam).
12. Bostussin G; Hoạt chất, hàm lượng: Dextromethorphan hydrobromid 0,1% (w/v); Guaifenesin 1% (w/v); Phenylephrin hydroclorid 0,05% (w/v); SĐK: 893110459025; Cơ sở sản xuất: Công ty Cổ phần Dược phẩm Boston Việt Nam (Địa chỉ: Số 43, đường số 8, khu công nghiệp Việt Nam – Singapore, phường Bình Hòa, thành phố Thuận An, tỉnh Bình Dương, Việt Nam (Tòa nhà sản xuất số 1)).
13. Naproxen EC DWP 375mg; Hoạt chất, hàm lượng: Naproxen 375mg; SĐK: 893110285724; Cơ sở sản xuất: Công ty cổ phần dược phẩm Wealphar (Địa chỉ: Lô CN5, Khu công nghiệp Thụy Vân, Xã Thụy Vân, Thành phố Việt Trì, Tỉnh Phú Thọ, Việt Nam).
14. Simvastatin S DWP 20mg; Hoạt chất, hàm lượng: Simvastatin 20mg; SĐK: 893110105000; Cơ sở sản xuất: Công ty cổ phần dược phẩm Wealphar (Địa chỉ: Lô CN5, Khu công nghiệp Thụy Vân, Xã Thụy Vân, Thành phố Việt Trì, Tỉnh Phú Thọ, Việt Nam).
15. Ribavirin DWP 600mg; Hoạt chất, hàm lượng: Ribavirin 600mg; SĐK: 893114149200; Cơ sở sản xuất: Công ty cổ phần dược phẩm Wealphar (Địa chỉ: Lô CN5, Khu công nghiệp Thụy Vân, Xã Thụy Vân, Thành phố Việt Trì, Tỉnh Phú Thọ, Việt Nam).
16. Rosuvastatin DWP 15 mg; Hoạt chất, hàm lượng: Rosuvastatin (dưới dạng rosuvastatin calci) 15mg; SĐK: 893110149300; Cơ sở sản xuất: Công ty cổ phần dược phẩm Wealphar (Địa chỉ: Lô CN5, Khu công nghiệp Thụy Vân, Xã Thụy Vân, Thành phố Việt Trì, Tỉnh Phú Thọ, Việt Nam).
17. Rabeprazol EC DWP 10 mg; Hoạt chất, hàm lượng: Rabeprazol natri (dưới dạng rabeprazol pellet 8,5%) 10mg; SĐK: 893110337700; Cơ sở sản xuất: Công ty cổ phần dược phẩm Wealphar (Địa chỉ: Lô CN5, Khu công nghiệp Thụy Vân, Xã Thụy Vân, Thành phố Việt Trì, Tỉnh Phú Thọ, Việt Nam).
18. Carbazochrom DWP 10mg; Hoạt chất, hàm lượng: Carbazochrom natri sulfonat 10mg; SĐK: 893110284324; Cơ sở sản xuất: Công ty cổ phần dược phẩm Wealphar (Địa chỉ: Lô CN5, Khu công nghiệp Thụy Vân, Xã Thụy Vân, Thành phố Việt Trì, Tỉnh Phú Thọ, Việt Nam).
19. Acetazolamid DWP 125mg; Hoạt chất, hàm lượng: Acetazolamid 125mg; SĐK: 893110086125; Cơ sở sản xuất: Công ty cổ phần dược phẩm Wealphar (Địa chỉ: Lô CN5, Khu công nghiệp Thụy Vân, Xã Thụy Vân, Thành phố Việt Trì, Tỉnh Phú Thọ, Việt Nam).
20. Komacto; Hoạt chất, hàm lượng: Carisoprodol 350mg; SĐK: 893110331200; Cơ sở sản xuất: Công ty cổ phần dược phẩm Phong Phú – Chi nhánh nhà máy Usarichpharm (Địa chỉ: Lô 12, đường số 8, Khu công nghiệp Tân Tạo, Phường Tân Tạo A, Quận Bình Tân, Thành Phố Hồ Chí Minh, Việt Nam).
21. Dabazen; Hoạt chất, hàm lượng: Pregabalin 2% (w/v); SĐK: 893110017926; Cơ sở sản xuất: Công ty cổ phần Dược phẩm 2/9 (Địa chỉ: Số 930 C4, Đường C, khu công nghiệp Cát Lái, cụm 2, phường Thạnh Mỹ Lợi, thành phố Thủ Đức, thành phố Hồ Chí Minh, Việt Nam).
22. Eltomax; Hoạt chất, hàm lượng: Etodolac 500mg; SĐK: 893110485825; Cơ sở sản xuất: Công ty TNHH Dược phẩm USA-NIC (Địa chỉ: Lô 11D Đường C, Khu công nghiệp Tân Tạo, Phường Tân Tạo A, Quận Bình Tân, TP.Hồ Chí Minh, Việt Nam).
23. Celecgo; Hoạt chất, hàm lượng: Carisoprodol 350mg; SĐK: 893110940824; Cơ sở sản xuất: Công ty cổ phần dược phẩm Fremed (Địa chỉ: Lô E9–3a, Đường số 1, Khu công nghiệp Hiệp Phước, Xã Hiệp Phước, Huyện Nhà Bè, Thành phố Hồ Chí Minh, Việt Nam).
24. Ciprex; Hoạt chất, hàm lượng: Ciprofloxacin 500mg; Tinidazol 600mg; SĐK: VD-12890-10; Cơ sở sản xuất: Công ty cổ phần Dược phẩm OPV (Địa chỉ: Số 27, đường 3A, Khu công nghiệp Biên Hoà 2, Đồng Nai, Việt Nam).
Lý do: Cơ sở đăng ký thuốc đề nghị tự nguyện thu hồi giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam.
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	291/QĐ-QLD ngày 11/05/2026
	Thu hồi trên toàn quốc lô thuốc Dung dịch nhỏ mắt Natri clorid 0,9%, số GĐKLH: 893100060724, số lô: 10370725, NSX: 14/7/2025, HD: 14/01/2028 do Công ty cổ phần Dược phẩm Dược liệu Pharmedic sản xuất.
[bookmark: _GoBack]Lý do: Lô thuốc trên không đạt tiêu chuẩn chất lượng về chỉ tiêu Độ trong (vi phạm mức độ 3).



