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CONG TY CPDUQCLIEU  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

g TRUNG UONG 2 Péc 1ap — Tw do — Hanh phuc
PHYTOPHARMA  S0: 2979/DL2-TBV TP. H6 Chi Minh, ngay 20 thang 06 nim 2024
V/v: Cdp nhdt thong tin thay doi sé
dang ky Duphaston
. Kinh giti: - S& Y Té Tinh Ninh Thuin

- Céc Bénh Vién Trén Pia Ban Truc Thude S6'Y Té

Trude tién; Cong ty C phin Duoc Liéu Trung U'O'ng 2 xin cam on su hd trg va hop téc cia Quy
So Y té'dbi 3 \’0’1 “tong ty ching toi. Trong nhiéu nam lién, cac san phadm cta cong ty ching t6i da duoc
QuySo Y té tin tuong va sir dung dé diéu tri cho bénh nhan.

Can ctr Quyét dinh s6 08/QD-SYT ngay 05/01/2024 ciia Giam déc S& Y Té Ninh Thuén vé viéc
phé duyét két qua lua chon nha thau Géi s6 01: G6i thau Thudc Generic va vic xin nam 2023.

Cong ty ching t6i da tring théu va dang cung ung dén Quy S Y té san phém Duphaston
(Dydrogesterone 10mg) cua nha san xuit Abbott Biologicals B.V - Ha Lan theo s& dang ky VN-21159-
18. Hién san phim da dugc BS Y té - Cuc Quan ly Dugc phé duyét gia han s6 ding ky theo OB 226/0P-
QLD ngay 03/04/2023 véi thong tin chi tiét nhu sau:
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. o Tén hoat chit, S6 £ 2w .. " , So So lu‘ta'ng S6

Tén san ndng do-ham | din So dangky gia | Téncosé'y | lwgng | cung irng lron
pbim ig : ang han méi té tring | theo SPK | . ong
wong ky ci - con lai

thiu cit
VN- | 870110067423 | Trung Tam
Duphaston | DYr08esierone | 5159 Y TéNinh | 2.000 0| 2.000
10mg 18 (VN-21159-18) Son

S6 ding ky 870110067423 da dugc Cuc Quan Ly Duge-B Y Té cong bo trong danh muc
thuéc Biét dwgc goc dot 1 nim 2024 theo QP 98/QD-QLD ngay 01/02/2024 tai STT 31.

Cén cu cac truong hop duge thay thé thudc trung thau dugc quy dinh tai Khoan 24, Piéu 1
Thong tu s6 06/2023/TT-BYT ngay 12/03/2023 coa Bo Y té sira dbi, bé sung khoan 6, Diéu 37 Thong
tr s6 15/2019/TT-BYT ciing nhur nham tao diéu kién thuan l¢i cho viéc thanh toan va dam bao quyén
loi cho ngudi bénh tham gia Bao hiém Y te duoc thanh toan khi sir dung sian pham Duphaston, chung
t61 xin dugc thong bao dén Quy S&'Y té vé sy thay dbi trén va xin phép cung tmg san pham Duphaston
theo s6 ding ky 870110067423, du kién vao cudi thing 6 nim 2024.

Chiing t61 cam ket ngoai viéc cép nhat sb dang ky cac thong tin khéc cua sén phim: tén thudc,
tén va dia chi nha san xudt, tiéu chuén chét lugng, tudi tho, nhém thudc cling nhur gia cung img cia san
phém khong thay di so véi thong tin san pham tring thau.

Chung t6i kinh mong Quy S& Y té xem xét va chip thuén.
Cong ty chédn thanh cam on su hop tac va mong sém nhén dugc phan hdi ciia Quy S& Y té.

Trén trong kinh chao.
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Tai liéu dinh’ kem:
1. Quyét dinh gia han hiéu luc SDK 226/QD-QLD ngay 03/04/202
2.  Quyét dinh cong bo Biét Dugc goc so 98/QD-QLD ngay 01/02/2024
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