Phu luc

DANH MUC NOI DUNG THAY POI NHO CHi YEU CAU THONG BAO THEO QUY PINH TAI KHOAN 2 PIEU 38 THONG TU SO 08/2022/TT-BYT
(Ban hanh kém theo Cong vin sé6 9793 /QLD-PK ngay] 8 4072023 ciia Cuc Quin Iy Dugc)

STT | Ténthuéc | S6Pingky | Co sé Ping ky |- Co sé sin xudt | Ma tiép [Ngay tiép nhan| Noi dung dé | Théng tin da dwoc phé duyét Théng tin cip nhat thay doi
nhén hd nghi thay déi bd
SO sung/Ma phéan
loai thay déi/bd
sung
1 [Albunorm QLSP-1129- [Céng ty TNHH |Octapharma 302/TbV |02/08/2022 Thay dbi tiéu N-Acetyl tryptophan: EP 9.0  [N-Acetyl tryptophan: EP 10.0
20% 18 Binh Viét BPic  [Produktionsgesells|XSP chuén chét lugng |Caprylic acid: EP 9.0 Caprylic acid: EP 10.0
chaft Deutschland ta dugc khi cap |Sodium chloride: EP 9.0 Sodium chloride: EP 10.0
mbH nhat dugc dién  [Nudc cét pha tiém: EP 9.0 Nudc cét pha tiém: EP 10.0
(MiV-N6)
2 [Neutrofil 48 |QLSP-HO03- |Cong ty C6 phan [Laboratorio Pablo [110/TDV| 01/04/2022 |Thay doi dia chi {22 HO Biéu Chanh, Quan Pha  (38/6i Nguyén Vin Trdi, Phuong 15, Quan
1158-19 Duoc phém Duy |Cassara S.R.L XSP cua co s¢ dang  |Nhuan, TP. H Chi Minh, Viét |Phu Nhuén, TP. H Chi Minh, Viét Nam.
Téan ky (MiV-N1) Nam.
3 |Epocassa QLSP-1146- |Coéng ty C6 phén |Laboratorio Pablo [110/TDV| 01/04/2022 |Thay d6i dia chi {22 H) Biéu Chanh, Quéan Phii |38/6i Nguyén Vin Trdi, Phuong 15, Quan
19 Duogc phém Duy |Cassara S.R.L XSP cua co so dang  |Nhuén, TP. Hb Chi Minh, Viét [Pht Nhuén, TP. Hb Chi Minh, Viét Nam.
Tén ky (MiV-N1) Nam.
4 |Epocassa QLSP-H03- |Cong ty C6 phén [Laboratorio Pablo [110/TDV| 01/04/2022 |Thay doi dia chi |22 Ho Biéu Chanh, Quan Phu  [38/6i Nguyén Van Trdi, Phuong 15, Quén
1156-19 Duoc phém Duy |Cassara S.R.L XSP cua co so dang  |Nhuan, TP. H Chi Minh, Viét |Phu Nhuén, TP. H Chi Minh, Viét Nam.
Téan ky (MiV-N1) Nam.
5  |Epocassa QLSP-H03- |Céng ty C6 phén |Laboratorio Pablo [110/TDV| 01/04/2022 |Thay d6i dia chi {22 H) Biéu Chanh, Quén Phii |38/6i Nguyén Vin Trdi, Phuong 15, Quan
1157-19 Duogc phém Duy |Cassara S.R.L XSP cua co so dang  |Nhuén, TP. Hb Chi Minh, Viét [Pht Nhuén, TP. Hb Chi Minh, Viét Nam.
Tén ky (MiV-N1) Nam.
6 |Betahema QLSP-1145- |Cong ty C6 phén [Laboratorio Pablo [110/TDV| 01/04/2022 |Thay doi dia chi |22 Ho Biéu Chanh, Quan Phu  [38/6i Nguyén Van Trdi, Phuong 15, Quén
19 Duoc ph'c”im Duy |Cassara S.R.L XSP cua co so dang  |Nhuan, TP. Hd Chi Minh, Viét |Pha Nhuan, TP. Hb Chi Minh, Viét Nam.
Téan ky (MiV-N1) Nam.




STT | Ténthuéc | S6Pingky | Co sé Ping ky | Co sé san xuit [ Ma tiép [Ngay tiép nhan| Noi dung d& | Théng tin da dwoc phé duyét Théng tin cip nhat thay déi
nhén hd nghi thay déi bd
SO sung/Ma phéan
loai thay déi/bd
sung
7 |Humalog QLSP-HO03- [DKSH<Singapore|Eli Lilly Italia 369/TPV| 13/10/2021 |Thay dbi tiéu Insulin lispro: Ph.Eur 8.0 Insulin lispro: Ph.Eur phién ban hién hanh
Mix25 1160-19 Pte. Ltd S.p.A. XSp chudn chit luong |Dibasis sodium phosphate: Dibasis sodium phosphate: Ph.Eur phién
Kwikpen dugc chitvata |Ph.Eur 8.0 ban hién hanh

dugc khi cap
nhat duge dién
(MiV-N6)

Glycerol: Ph.Eur 8.0
Hydrochloric acid,
concentrated: Ph.Eur 8.0
Hydrochloric acid, dilute:
Ph.Eur 8.0

Metacresol: Ph.Eur 8.0
Phenol: Ph.Eur 8.0
Protamine sulfate: Ph.Eur 8.0
Sodium hydroxide: Ph.Eur 8.0
Water for injections: Ph.Eur
8.0

Zinc Oxide: Ph.Eur 8.0

Glycerol: Ph.Eur phién ban hién hanh
Hydrochloric acid, concentrated: Ph.Eur
phién ban hién hanh

Hydrochloric acid, dilute: Ph.Eur phién ban
hién hanh.

Metacresol: Ph.Eur phién ban hién hanh.
Phenol: Ph.Eur phién ban hién hanh
Protamine sulfate: Ph.Eur phién ban hién
hanh

Sodium hydroxide: Ph.Eur phién bén hi¢n
hanh

Water for injections: Ph.Eur phién ban hién
hanh

Zinc Oxide: Ph.Eur phién ban hién hanh
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