BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc
(B6 phan mot cira) Ngay 22 thang 09 nam 2023
S6: 8529¢/QLD-GT

PHIEU TIEP NHAN
HO SO KE KHAI/KE KHAI LAI GIA THUOC/THAY POI, BO SUNG THONG TIN

1. Co sé ké khai: CONG TY CO PHAN TAP POAN MERAP
Dia chi: Thon Ba Khé, X3 Tan Tién, Huyén Van Giang, Tinh Hung Yén, Vi¢t Nam
bién thoai: 02213721555

2. Loai ké khai gia: Lan dau K& khai lai
Thubc nudc ngoai khi nhap khau
Thudc san xuat trong nudc I:l
Thudc dé nghi thay d6i/b6 sung thong tin X
3. S0 vin ban ké khai/ké khai lai/thay déi, bo sung: 762/2023/CV-MR
4. Thong tin thudc ké khai, ké khai lai:
n £ GPLH/ . . .. | Co sé san xuit -
Tén thuoc GPNK ND/HL | Quy cach dong goi Nuwée sin xuit
M etodex 8931101018(Tobramyhdp 1 1o 5 ml Cong ty ¢0 phan tap
23 cin (dudi doan Merap - Viét
dang Nam
tobramyc
in
sulfate)
0,3%
(Wiv);
Dexamet
hasone
(dudi
dang
dexamet
hasone
sodium
phosphat
e) 0,1%
(wiv)
5. Danh muc ho so:
Bang ké khai/ké khai lai gi4 thuéc/Vin ban dé nghi thay ddi, bd sung thong tin
Tai li¢u khac (Ghi rd):
- Giéy phép luu hanh san phém
- Cong van
Ghi cha:

- Phiéu tiép nhén nay chi ¢6 gia tri xac nhan co s¢ da tién hanh thu tuc ké khai gia thudc theo quy dinh
tai Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP

- Gia thudc ké khai, ké khai lai s& dugc cong b trén Cong thong tin dién tir ciia BO Y té theo quy dinh.

- 1-301 v6i cac ho so ké khai gia thude: Truong hcrp gla ké khai chua hgp 1y, co s& s€ nhan dugc y kién
bang van ban trong thoi gian 45 ngay ké tir ngay tiép nhan hd so theo quy dinh.

MA HO SO: 25976/TT59




- Dm vOi cac hd so ké khai lai: Truong hop gla thude ké khai lai chua hop 1y, co s¢ s€ nhan dugc ¥
kién bang vin ban trong thoi gian 30 ngay ké tir ngay tiép nhan ho so theo quy dinh.

- P6i v6i ho so dé nghi thay d6i, bo sung thong tin chua dat yéu cau theo quy dinh va ho so ké khai, ké
khai lai giam gia thuoc chua hop 1y, co sé s& nhan dugc ¥ kién bang van ban trong thoi gian 15 ngay ké
tir ngay tiép nhan ho so theo quy dinh.

NGUOI NHAN HO SO

Pang Anh Tu

MA HO SO: 25976/TT59



CONG TY CP TAP DOAN MERAP CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

S6: 762/2023/CV-MR Poc lap- Tw do- Hanh phic
VIv 88 nghi thay ddi/ bd sung théng tin d8i véi Hung Yén, ngay o2 thang 09 ném 2023
ké khai lai gia

DE NGH| THAY DOI/BO SUNG THONG TIN DOI VOI THUOC DA KE KHAI, KE KHAI LAl GIA
Kinh gtvi: B6 Y té

Sé gidy ding Glé bén MM: co 2
N§i dun Quy (Pon ky lwu san nco
e oum® | Ten thuse Tén hoat chit Néng ao/Hamiwong | 2" | cach | v | nanhicidy |PUONKe| g, | soke | NodVKe
ng tin bao ché khai khai
déng géi| tinh | phép nhap (VND) Nwéc khai
khiu san xuét

Tobramycin (dwéi dang
Théng tin Tobramycin sulfat) 15mg; et M%:m %‘ M%:mwe
dacong |METODEX |Dexamethason (dwéi dang b %n._ ® Lo |vD-19137-13 | 27000 = uao h: svuao M: 21/10/2016
bo Dexamethason natri _sm_,mu Merap

phosphat) 5mg/ 5ml

Tobramycin (dwéi dang Tobramycin (dwéi dang
ThAec tobramycin sulfate) 0,3%  [tobramycin sulfate) 0,3% b

on (w/v); Dexamethasone (w/v); Dexamethasone gk

thay doi, oy . dich nhd 893110101823
bé sung (dwéi dang dexamethasone|(dwéi dang dexamethasone mét

sodium phosphate) 0,1%  [sodium phosphate) 0,1%

(Wiv) (W/v)

L
-

Tai lieu kém theo:

1. Vén ban clia co' quan quén Iy nha nwéc phé duyét vé viéc thay ddi, bd sung théng tin déi véi thubce da duoc cép gidy dsng ky Iu hanh ho3c gidy phép nhap khau.
2. Gidy phép dang ky Iy hanh san phdm (MA), OEQ dinh cép gidy qusu ky Iy hanh.

3. Cac tai liéu khac: .

Co s& cam két va o:_: :mo: ::_ma ::.Qo uzmv _:2 vé ::s o:_zz xmo cla omo Eozu »_: am xm _Sm_
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