BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phic

052 /QLD-BK Ha Noi, ngay (6 thang ¢, nam 2018
V/v thay doi cong ty dang ky, thay
doi tén nha san xuat

Kinh gui: - Mega Lifesciences Public Company Limited
Dia chi: 384 Moo4, Soi 6, Bangpoo Industrial Estate, Pattana 3
Road, Phraeksa, Mueang, Samut Prakan 10280, Thailand
- Exeltis Healthcare S.L.

Dia chi: Avda de Miralcampo 7, Pol. Ind. Miralcampo 19200,
Azuqueca de Henares (Guadalajara), Spain

Tiép theo cong van s6 2423/QLD-PK ngay 01/02/1018 ctua Cuc Quén ly
Dugc, xét don dé nghi nop ngay 09/03/2018 va cac tai liéu b6 sung c6 lién quan
clia cong ty (sd tlep nhén 114/BSTDNN) vé viéc thay dm cong ty dang ky, thay
d6i tén nha san xuat déi voi thude nuéde ngoai da dugc cép sé dang ky luu hanh,

Cin ctr Thong tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cta B6 Y té Quy
dinh viéc dang ky thudc, Thoéng tu s6 06/2016/TT-BYT ngay 08/03/2016 cia Bo
Y té vé& Quy dinh ghi nhan thudc,

Can clr bién ban thdm dinh hé so thay dbi/ bé sung, Cuc Quan 1y Dugc ¢6
y kién nhu sau:

Dong y dé cong ty duoc thay d6i cong ty ding ky, thay dbi tén nha san
xuat doi véi thube Neo-Penotran, s6 dang ky: VN-20560-17, cu thé:

- Cong ty dang ky da dugc duyét: Mega Lifesciences Public Company
Limited; Dia chi: 384 Moo4, Soi 6, Bangpoo Industrial Estate, Pattana 3 Road,
Phraeksa, Mueang, Samut Prakan 10280, Thailand

- Céng ty dang ky thay d6i: Exeltis Healthcare S.L.; Dia chi: Avda de
Miralcampo 7, Pol. Ind. Miralcampo 19200, Azuqueca de Henares
(Guadalajara), Spain

- Tén nha san xuét da duoc duyét: Embil Ilac San.Ltd.Sti

- Tén nha san xuét thay déi: Exeltis Ilac San.ve tic.A.S.

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

Coéng ty dang ky, nha san xuét phai chiu trach nhiém vé chét luong déi véi
thudc Iuu hanh trén thi truong, ndi dung ghi trén nhan thuc, quy dinh vé s hiru
tri tué lién quan dén nhan hiéu hang hoa ctia thudc va cé trach nhiém théng bao
su thay d6i nay dén cac co quan lién quan va khach hang.

Sau 06 thang ké tir ngay ky cong vin nay, cong ty khong duge nhép khau
thude trén véi cong ty dang ky, tén nha san xuat cii cia thude.



Cuc Quan ly Duoc théng bao dé cong ty biét va thuc hién ding céac quy
dinh cua Viét Nam vé Iuu hanh thudc./.

Noi nhin: KT/CUC TRUONG
- Nhur trén; PHO CUC TRUONG
- Luu: VT, BKT (V).






