BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tu do - Hanh phic
Sé: 4% /QLD-DK  Ha Ngi, ngay A2 thing 4 ndm 2021
V/v thay doi, bo sung doi voi thuoc
da dugce cap GbDKLH

Kinh gtri: Cong ty TNHH Lién doanh Stellapharm
Dia chi: K63/1 Nguyén Thi Séc, 4p My Hoa 2, xd Xuan Théi Dong,
huyén Héc Mén, Tp. HCM

Cuc Quan ly Duogc nhan duoc hd so sb 5 137/TDTN-N ngay 22/1 1/2019 cua
cong ty vé viéc thay doi, bo sung ddi vai thude da duge cép gidy dang ky Iuu hanh.

Can ct Théng tu s6 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 cua Bé truong B Y
té quy dinh viéc ding ky luu hanh thudc, nguyén lidu lam thubc; Thong tu sb
01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cta Bo truéng Bo Y té quy dinh ghi nhin
thudc, nguyén liéu lam thube va to huong dan str dung thube;

Cin ¢ két luan tai Bién ban thdm dinh hd so thay di/bd sung ctia cong ty,
Cuc Quan ly Dugc co 'y kién nhu sau:

DPong y dé cong ty duogc thay ddi ndi dung trén mau nhin déi vai thude
Lorastad 10 Tab., so dang ky: VD-23354-15.

MAu nhén thay dbi duge déng déu xac nhan ctia Cuc Quan ly Dugc kém
theo Cong van nay.

Ngoai n6i dung dugc thay dbi trén, tat ca cac ndi dung khac giit nguyén nhu
hd so dang ky thude luu tai Cuc Quan ly Dugc.

Co s& ding ky, co s& san xudt phai chiu trach nhi¢m vé chat luong d6i véi
thudc luu hanh trén thi trudng va cé trich nhiém théng bao sy thay d6i nay dén cac
co quan lién quan va khach hang.

Céc ndi dung thay doi, bd sung néu trén dugc thuc hién ké tir ngay thudc
dugc gia han hodc duy tri hiéu lyc glay dang ky luu hanh.

Sau 06 thang ké tir ngay dugc gia han hodc duy tri hiu luc gidy ding ky luu
hanh, co s& khong duoc san xuat thude véi cac ndi dung cii da dé nghi thay doi.

Cuc Quan ly Dugc thong bao dé cong ty biét va thuc hién dung cac quy dinh
ctia Viét Nam vé& san xudt va luu hanh thude./.
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