UBND TiNH BINH PHUGC CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do'- Hanh phuc

SO'YTE

Sé: aUI3 /SYT-NVD
V/v thay dbi SPK thubc tring thiu

Binh Phuoc, ngayoz jthang 01 ndm 2018

Kinh gui: Cac co sd kham bénh, chita bénh cong 1ép va tu nhén.

S& Y té nhan duge Théng bao 13/TH-2018 ngay 16/01/2018 ctia Cong ty
TNHH Dugc Phdm TH vé viée thay ddi sb dang ky luu hanh tai Viét Nam, So Y
té thong bio dén cac don vi ndi dung thay ddi trong Quyet dinh s6 540/QD-SYT
ngay 05/04/2017 ctia Gidm déc S& Y té:

STT Tén hoat chit, nﬁng dg, ham
lugng

SDK tring thiu (cii) -

SPK mei

1 Irbesartan 150mg

VD-15905-11

VD-27382-17

S&'Y té thong bdo dé céc don vi biét va thuc hién./b

Noinhgn:
- Nhir trén;
- Ban Giam d6c SYT (dé biét);
- BHXH tinh (phm hep thyc hién);
- KBNN tinh (phdi hop thyue hién);
- C4c nha thiu;
- Céc phong chirc ning Sé;
- Website SYT;
- Luvu VT, NVD.







i . . . .
Coéng ty TNHH Du¢c Pham TH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

14/7 Hoang Du Khuong, F. 12, Quédn 10 Die lip - |Tu do - Hanh phiic
Sé: .45 [TH —2018
V/v: Thay déi sé dang ky sin phiém Irbesartan I150mg Tp. H]CM ngay 16 thing 01 ndm 2018

kinh gii: SO Y TE BINH PHU’(’)’C

Chiing ti, Cong ty TNHH Duwgc phim TH |2 nha thiu tham dLr ddu thiu va da trung thau
theo Quyét dinh sé 540/QP-SYT ngay 05 thang 04 ndm 2017 cia 86 y te Binh Phudc vé viéc phé
duyét két qua déu thiu mua thudc Generic (nhom 4) cho céac co s& y té cong lap tinh Binh Phudc
nam 2017, nay ching t6i xin ¢6 diéu chinh s ding ky san phdm trang thau nhu sau:

» Thong tin trén Quyét Pinh tring thiu:

STT| MaSP Tén thl'mn;b So'dang :‘y Dang;bao Co SO'san xua;t
mai tring thiu ché | Nwdc sin xuit
Hop 2 vix :
I | GINdogg | Irbesartan oy isopsyy | 1dvien |! CWCPXNKYt
150mg . : Domesco - Viét Nam
nén, udng | |
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Nay san pham da dugc cip sé dang ky moi cling nhu nha san xuat khdng san xuit mat hang
trén theo sé dang ky cii. Cong ty chung tbi cam két chi thay ddi sb dang ky, cac thong tin khéc
khéng thay déi do vay kinh mong Quy s& cho phép cong ty chung t3i cung cip sian phim
Irbesartan 150mg véi sb ding ky mai nhu ndi dung thay thé & trén.

Ching t&i xin dinh kém Quyét dinh cdp phép luu hanh san pham 'dé chirmg minh su thay dbi
va viée thay di nay khéng anh hudng dén gia trung thau va chat fuong san pham.

Rt mong Quy sd xem xét va tlep nhan coéng van nay.

Chéan thanh cam on. i
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Tréin trong./.







