BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc 1dp - Tu do - Hanh phic

S6: /54 F4/QLD-DK Ha Néi, ngay A0 thang 9 ndm 2019
V/v bo sung quy cach dong goi

Kinh gui:  Cong ty TNHH US Pharma USA
Dia chi: Lé B1-10, Puong D2, KCN Tay Bac Ci Chi, TP. H6 Chi Minh

Ngay 01/06/2018, Cuc Quan 1y Duoc nhéan dugc ho so ding ky thay doi
(ma hé so: 1548/TDTN) cua cong ty ve viée bé sung quy cach dong goi ddi voi
thude san xuét trong nu’orc da dugc cip sé dang ky luu hanh;

Can ¢t Thong tu s6 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 cua B9 truong Bo
Y té quy dinh viéc dang ky Iuu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc; Thong tu sb
01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua B¢ truong Bo Y té quy dinh ghi nhan
thudc, nguyen liéu lam thudc va to huong dan su dung thudc;

Cin ¢ két luan tai Bién ban thim dinh hd so thay d6i/bo sung cla cong
ty, Cuc Quan ly Dugc co y kién nhur sau:

Dong, y dé cong ty dugc bo sung quy cach dong goi d6i voi thude Atasic
200, sb dang ky VD-18938-13, cu thé nhu sau:

- Quy cach dong goi da dugc phé duyét: Hop 3 vi x 10 vién;
- Quy cach dong goi bo sung: Chai 100 vién, chai 200 vién, chai 50 vién.

Mau nhan cua quy cach dong goi bo sung duge dong dau xac nhan cua
Cuc Quan ly Dugc kém theo Cong van nay.

Ngoai nd1 dung duoc thay ddi trén, tat ca cac ndi dung khac git nguyén
nhu hé so dang ky thude luu tai Cuc Quan ly Dugc.

Cong ty dang ky, nha san xuat phai chiu trach nhiém vé chat lugng doi
voi thube Iuu hanh trén thi truong va co trach nhiém thong bao su thay do6i nay
dén cac co quan lién quan va khach hang.

Cuc Quan ly Dugce thong bao dé cong ty biét va thuc hién dung cac quy
dinh cua Viét Nam vé san xuat va luu hanh thude./.

Noi nhin: KT. CUC TRUONG
- Nhu trén;
- CT. Vi Tudn Cuong (dé ble); Q\UC TRUONG
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