BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Doc lap - Tw do - Hanh phic
S6 105457 QLD-PK Ha Ngi, ngay p7- thdng g ndm 2021

V/v thay ddi céch ghi dang bao ché

Kinh gui: Les Laboratoires Servier
Dia chi:50 Rue Carnot, 92284 Suresnes Cedex, France

Tiép theo cdng van sb 5532/QLD-bK ngay 04/05/2020 cta Cyc Quan ly
Dugrc, xét don d& nghi va cac tai liéu bd sung co lién quan cua Cong ty (sb tlep
nhén 404/BSTBNN ngay 14.05. 2020) ve€ viéc thay ddi cach ghi dang bao ché
61 véi thube nude ngoai da dugc cap s6 ding ky luu hanh,

Cin ctr Thong tu s6 32/2018/TT-BYT ngdy 12/11/2018 ctia B6 Y t& Quy
dinh viéc dang ky luu hanh thuc, nguyén liéu lam thudc;

Cin ctr bién ban thim dinh hd so thay d6i/ b sung, Cuc Quan ly Dugc c6
y kién nhu sau:

DPong y Ve viéc thay dbi cach ghi dang bao ché déi véi thudc Natrixam
1 Smg/ 10mg, sb gidy dang ky luu hanh: VN3-6-17, va Natrixam 1.5mg/5mg, s6
gidy ding ky Iuu hanh: VN3-7-17, cu thé:

- Dang bao ché d3 dugc duyét: Vién nén giai phong bién dbi.

- Dang bao ché thay dbi: Vién nén giai phong kiém soét.

Ngoai ni dung dugc thay doi trén, tt ca cac ndi dung khéc gitt nguyén
nhu hd so ding ky thubc luu tai Cuc Quan ly Dugc.

Cong ty dang ky, nha san xuét phai chiu trach nhiém vé chét luong dbi véi
thudc lyu hanh trén thi trudng va cé trach nhiém théng bdo su thay dbi nay dén
cac co quan lién quan va khach hang,.

Sau 06 thang ké tir ngay ky cong vén nay, thudc trén khong dugc nhép
khiu véi cac ndi dung cii da dé nghi thay dbi.

Cuc Quéan ly Duogc thong bdo dé cong ty biét va thuc hién ding cac quy
dinh ctia Viét Nam v& luu hanh thubc./.
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