BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Péc lap - Tw do - Hanh phiic
S6: 25055¢/QLD-DK Ha Noi, ngay 04thang 09 nam 20 24
V/v thay doi, bd sung dbi voi thube
da duoc cap GPKLH

Kinh gtri: CONG TY CO PHAN DUGQC PHAM OPV

Dia chi: S6 27, Puong 3A, Khu Cong Nghiép Bién Hoa Il, Phuong An Binh,
Thanh phé Bién Hoa, Tinh Péong Nai

Tra 161 ho so so tlep nhan so 41901/TT91 ngay 22/10/2023 va cac tai liéu lién
quan ctia cdng ty vé viéc thay doi, bo sung ddi véi thude da duogc cap gidy dang ky
luu hanh;

Can cir Théng tu sd 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 cta Bo Y té quy dinh
viéc ding ky luu hanh thubc, nguyen lidu 1am thudc;

Can ctr Bién ban tham dinh ho so thay d6i/bo sung cta cong ty, Cuc Quén ly
Dugc ¢6 y kién nhu sau:

Dong ¥ véi ndi dung dé nghi thay doi, bd sung duge phé duyét kém theo cong
van nay doi voi thudée Ameflu Day Time, s6 dang ky VD-21869-14.

Ngoai noi dung duoc phé duyét, cac noi dung khac giir nguyén nhu hé so ding
ky thudc lwu tai Cuc Quan 1y Duge.

Cé&c ndi dung thay doi, bo sung néu trén dugc thuc hién ké tir ngay ky cong van
nay. Riéng noi dung thay d6i, sau 12 thang ké tir ngdy ky cong van nay, cong ty
phai thuc hién theo ndi dung thay dbi da dugc phe duyét.

Cuc Quan ly Dugc thdng bao dé cong ty biét va thyuc hién dung céc quy dinh vé
dang ky luu hanh thudc./.

Noi nhg?n: KT. CUC TRUONG
-Nhu trén; PHO CUC TRUONG
- Cuc truong (de b/c); =

- Luu: VT, DKT ().
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CONG TY CO PHAN DUQC PHAM OPV
S6 27, Buong 3A, Khu Cong Nghiép Bién Hoa 11, Phuong An Binh, Thanh phd Bién Hoa,
Tinh Pdng Nai, Viét Nam.

~ BANG SO SANH NQI DUNG PA PUQC PHE DUYET
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Ngi dung thay doi, Thng tin 85 dwos daydt Thong tin dé nghi thay abi,
b6 sung bé sung
B6 sung quy cach |- Hop 1 vix 10 vién nén bao phim | - Hép 1 thi nhém x 1 vi x 12 vién

dong goi thube thanh | - Hop 10 vi x 10 vién nén bao phim | nén bao phim
phdm trong bao bi so | - Hop 20 vi x 10 vién nén bao phim | - Hép 2 tii nhém x 5 vi x 12 vién
chp (chit lidu bao bi nén bao phim

dong goi khong déi) - Hop 4 thi nhém x 5 vi x 12 vién
nén bao phim

| (Bé sung)
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