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V/v: Cdp nhdt thong tin thudc tring thdu

Tp. H6 Chi Minh, ngay 12 thing 12 ném 2024

Kinh giti: - S&'Y té tinh Ninh Thuén
- Pon Vi Mua Thubc Tap Trung Tinh Ninh Thuan

Cin ctr Quyét dinh sb 777/Qb-QLD ngay 19/01/2023 cia Cuc Quan ly dugc vé viée \
ban hanh danh muc 191 thubc nuée ngoai duge gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét
Nam — Dot 115.2.

Cén ctr Quyet dinh s6 08/QD-SYT ngay 05 thang 01 nim 2024 cua Giam dbc S Y
té Ninh Thugn ve viéc phé duyét két qua lwa chon nha thiu g6i s6 01: g6i thiu Thube
Generic va vic xin nim 2023.;

Chung t6i, Cong ty TNHH Dugc Phim Dirc Anh xin duge cap nhat thong tin thude
tring thiu theo Quyét dinh sé 08/QD-SYT ngdy 05 thang 01 nim 2024 cta Giam dbc S&
Y té Ninh Thuén nhu sau:

Cép nhét sé dang ky cia Thube trang thiu:

STT thTrilmll Ndng 3, Ham | SO dang kf ghi trén | cc 0 o o
awong ong o, Ham fugng Quyét dinh tring thiu 0 ding ky cjp nht
mai :
Olanzapin
1 | NYKOB 5MG Orodispersable Smg VN-19853-16 520110410223

Dinh kém cong vin nay la: Glay phép luu hanh san phim NYKOB 5MG (Olanzapin
Orodispersable Smg); Quyét dinh s6 7 77/QD-QLD ngay 19/01/2023 ctia Cyc Quan ly duge
v€ viéc ban hanh danh muc 191 thuéc nuéc ngoai dugc gia han gidy ding ky Iuu hanh tai
Viét Nam — Dot 115.2.

Cong ty xin cam két ngoai vi¢c cép nhit thay d6i sb dang ky, khong c6 bét ky su thay
ddi ndo v& tiéu chudn chét lugng va cic thong tin khic da duge duyét cua thude da tring
thiu.

Kinh mong dugc sy xem xét va chap thuan cua Quy Sé.

Tréin trong kinh chao va chan thanh cam on ./.

Dai dién’ hq’p Phdp ciia nha thiu
/5 Tong Gl Doc

NGUYEN THI HONG YEN



PHU LUC: DANH MUC THUOC GENERIC VA VACXIN
PE NGHI THAY DOI SO PANG KY

(Kém theo cbng vin s6 04-12/CV-DA/24 ngay 12/12/2024)

S6 legng | S6 lwgng
Sé cung &ng con lai
. p S6 ding ky P theos6 | cung émg
TT |Ma thube ;f:'l‘l “;‘l:gfl PVT theo Quyét S‘t’hia“gé'.‘y Tén co sé y té 't‘::::’:g ding ky tai |  theo
& dinh 08/QD-SYT y dol théug Quyét dinh | théng tin
08/QD-SYT | da thay
débi
BENH VIEN TiNH 10,000 8,652 1,348
1 | G10965 | NYKOB5MG | Vién VN-19853-16 | 520110410223 [PENH VIEN DA LIEU -TAM THAN 20,000_L_ 49,980 20
TTYT NINH PHUGC 10,000 9,996 4
TTYT NINH HAI 6,000 3,920 2,080
TONG 76,000 | 72,548 3,452






