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Chinh thuc cap phép san xuat thuoc diéu tri
Covid-19 cho 03 cong ty trong nudc

15:52 06/01/2022

HOm nay, ngay 06/01, BO Y té da chinh thic cap phép cho 03 cong ty dugc
trong nudc gom: Boston pharma, Stella va Mekophar san xuat thudc diéu tri
Covid-19 theo hinh thic nhugng quyén ti My.

Trudc dé, ngay 05/01, H6i dong Tu van cap gidy dang ky luu hanh thudc,
nguyén liéu lam thuéc, B6 Y té cé cudc hop xem xét hé so dé nghi cap giay
dang ky luu hanh thudc chra hoat chat clia cac co sd san xuat trong nuédc.

Tai cudc hop, hdi dong da xem xét mot cach ky ludng, than trong cac y kién
tham dinh cla cac ti€u ban chuyén mén, cac chuyén gia dau nganh vé tiéu
chudn chat lugng, bao ché, dugc ly [dm sang va thong nhat dé xuat Bo Y té cap
giay dang ky luu hanh c6 diéu kién cho 3 thudc chta hoat chat Molnupiravir,
thuéc thuéc khang virus cé chi dinh diéu tri Covid-19. Bong thoi, cac co sé san
xuat thudc phai ddm bao cac diéu kién cu thé dé kiém soat chat ché chat lugng
thudc sau khi dugc cap giay dang ky luu hanh.
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Molnupiravir

Molnupiravir 400 mg

R# STELLA

gox of 2 blisters x 10 hard gelatin capsules

Molnupiravir diéu tri Covid-19 dugc san xuat trong nudc theo hinh
thirc nhuong quyén tir My. Anh minh hoa internet.

Cu thé&, doanh nghiép phai thuc hién kiém tra chat lugng nguyén liéu dat yéu cau trudc khi
san xuat; theo doi, kiém tra chat lugng thudc hang thang sau khi dugc cap gidy dang ky luu
hanh va bdo cdo co quan quan ly dé gidm sat chat ché vé chat lugng, tudi tho cla thuéc;
ti€p tuc thuc hién nghién ctru d6 6n dinh cla thuéc va ndp dir liéu nghién clu, hé so céap
nhét han dung dé thdm dinh theo hudng dan va yéu cau cta bd hé so ky thuat chung
ASEAN.

BO Y té cling yéu cau cac co quan quan ly va don vi chuyén mon ki€m soat chat
ché vé chat lugng va gia theo dang quy dinh cla Luat Dugc, ch6ng moi biéu
hién tiéu cuc, Igi ich nhdm trong qua trinh san xuat va luu hanh thudc.

Sau khi hang dugc Merch nhugng quyén sdn xuat thuéc diéu tri Covid-19 cé
hoat chat Molnupiravir, cé khodng 10 c6ng ty dugc trong nudc da ndop hd so
dang ky sdn xuat thuéc diéu tri Covid-19. Tuy nhién, dén hdom nay méi chi c6 03
doanh nghiép du diéu kién cap phép lan nay.

Molravir 400 dugc chi dinh cho ngugi trén 18 tudi, vdi liéu 400mg uéng 2 Ian mbéi ngay
trong vong 05 ngay.
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