BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc 1ap - Tw do - Hanh phiic

86: 9192/ Qup-pK Ha Ngi, ngay LY thing 4 ndim 2017
V/v thay d6i mau nhén hop

Kinh giri: Mega Lifesciences Ltd.
Dia chi: 384 Moo 4, Soi 6, Bangpoo Industrial Estate, Pattana 3
Road, Phraeksa, Mueang, Samut Prakarn 10280, Thailand.

Ngay 09.12.2016, Cuc Quan ly Dugc nhin duge don dé nghi dé ngay
02.12.2016 va céc tai liéu c6 li€n quan ctia cong ty (sb tiép nhan 1826/TDNN)
vé viée thay dbi mAu nhén hop dbi véi thube nude ngoai da duoc cap so dang ky
luu hanh,

Cian ct Thong tu sb 44/2014/TT BYT ngay 25/11/2014 ctia B8 Y té Quy
dinh viéc déng ky thude, Thong tu s6 06/2016/TT-BYT ngay 08/03/2016 ctia B&
Y té vé Quy dinh ghi nhan thudc,

Cin ct bién ban thdm dinh hd so thay ddi/ bd sung, Cuc Quan ly Duoc co
v kién nhu sau:

Pong y dé cong ty duge thay déi mAu nhin hop db6i v6i thube Enat 400,
s6 ding ky: VN-15978-12.

MAu nhin méi duge dong diu xac nhan cua Cuc Quan ly Dugc va dinh
keém theo cong van nay.

Ngoai n¢i dung duoc thay ddi trén, tit ca céc nodi dung khac gilt nguyén
nhu hé so ding ky thudce luu tai Cuc Quan ly Duge.

Cong ty dang ky, nha san xudt phai chiu trach nhiém v& chét luong dbi véi 4 8¢

thudc luu hanh trén thi trudng, ndi dung ghi trén nhan thudc, quy dinh vé s& hiru

trf tué lién quan dén nhan hiéu hang hod cta thudc va cé trach nhiém thong bao! ;‘ i

su thay d6i nay dén céc co quan lién quan va khach hang.

Sau 03 thang ké tir ngay ky cong van nay, cong ty khong duoc nhap khau >,

thudc trén v6i mau nhan hop ci.

Cuc Quan ly Dugc théng bdo dé cong ty biét va thuc hién dung cac quy
dinh ctia Viét Nam vé luu hanh thude./.
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