BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Péc lap - Tw do - Hanh phiic
Sb: 13652¢/QLD-BK Ha Néi, ngay 17thdng 06 nam 20 24
V/v thay d6i, bd sung dbi voi thube
da duogc cap GbKLH

Kinh gtri: Cong ty TNHH United International Pharma

Pia chi: S6 16 VIIP 11, Puong s6 7, Khu Cong Nghiép Viét Nam - Sngapore 1,
Khu lién hop Cong nghiép - Dich vu - D6 thi Binh Dwong, Phirong Hoa Phq, Thanh
phé Thit Dau Mét, Tinh Binh Dwong

Tra 101 hd so s6 tiép nhan so 163e/2023/TN/TT91 ngay 11/05/2023 va hd Ny bd
sung kem theo cac tai liéu lién quan cua cong ty vé viéc thay d6i, bo sung ddi voi
thudc da duoc cap gidy dang ky luu hanh;

Can ct Thong tu sb 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 ctua Bo Y té quy dinh
viéc dang ky luu hanh thude, nguyen liéu 1am thudc;

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

Dong y v6i ndi dung dé nghi thay d6i, bo sung duoc phé duyét kém theo cong
vian nay doi véi thude Decolgen ND, sé diang ky VD-22382-15.

Ngoai néi dung dugc phé duyét, cac noi dung khac gilt nguyén nhur hé so ding
ky thude luu tai Cuc Quan 1y Duoc.

Cac noi dung thay doi, bo sung néu trén duoc thuc hién ké tir ngay ky cong van
nay. Riéng ndi dung thay do6i, sau 12 thang ké tir ngay ky cong vian ndy, cong ty
phai thuc hién theo ndi dung thay doi da duoc phe duyét.

Cuc Quan ly Duoc thong bao dé cong ty biét va thuc hién dung c&c quy dinh vé
dang ky Iuu hanh thude./.

Noi nhn: KT. CUC TRUONG
-Nhu trén; PHO CUC TRUONG
- Cuc trudng (dé b/c); ===,

- Luu: VT, BKT (Sg).

:Nguyén Thanh Lam
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Noi dung thay ddi, bd sung

Théng tin da duyét

Théng tin dé nghi thay ddi,
b6 sung

Ly do thay dbi

Bo sung quy cach déng goi
thuoc thanh pham trong bao
bi so cap (MiV-PA30)

- Hop 25 vi x 4 vién (vi
x€, c6 bia kep giay)

- Hop 12 vi x 10 vién
(vi bam)

- Hop 15 vi x 8 vién (vi xé,
khong bia kep giay)
* Chi tiet tai “Méau nhin
mdi” dinh kém.

ba dang hda quy
cach déng goi, dap
tng nhu cau thi
truong. Tiéu chuén
chat luong da duogc
duyét ctia thudc
thanh phdm khong
thay d6i. Chét liéu
bao bi dong gobi
khéng thay doi

Bb sung quy cach dong goi
thr cap coa thudc thanh
pham (MiV-PA31)

- Hop 25 vi x 4 vién (vi
xé, c6 bia kep giay)

- Hop 12 vi x 10 vién
(vi bam)

- Hop 30 vi x 4 vién (vi xé,
khong bia kep giay)
* Chi tiét tai “Mébu nhan
mdi” dinh kem.

ba dang héa quy
cach dong goi dang
vi x¢é, dap ung nhu
cdu thi truong. Quy
cach déng goéi bd
sung phu hop vdi
lidu dung di duoc
duyét trong hudng
dan str dung
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