BOYTL CONG I10A XA 11QI CIIU NGIHIIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Djc lip - Ty do - Hanh phiic

$6:3383 /QLD-BK Ha N¢i, nga than ndam 2018
V/v thay dbi t& huéng dén sir dung 8% 74 8 AZ

Kinh giri: Cong ty cd phén xuét nhap khau y té Domesco.
Dija chi: 66-Quéc 1¢ 30-P. My Phit TP. Cao Lanh Tinh Déng Thap.

Ngay 18/07/2017, Cyc Quan ly Dugc nhin dugc don dang ky thay ddi dé
ngay 06/7/2017 va cic tai liéu c6 lién quan cua cong ty (sb tle? nhén
1478/ TDTN) ve v1ec thay déi t& huéng din sir dung déi véi thube san xuat trong
nudc d3 duge cap s6 dﬁng ky Iuu hanh.

Cién cur Thong tu sb 44/2014/TT-BYT ngay 25/ 1 1/2014 cua B§ trudng B
Y té¢ quy dinh viéc ding ky thuoc Thong tu sé 01/2018/TT-BYT ngiy
18/01/2018 cia BY truéng BO Y té quy dinh ghi nhén thubc, nguyén lidu lam
thudc va to huéng dan sur dung thuéc,

Cén cur Blen ban thdm dinh hé so thay dbi/vd sung cua c¢ong ty, Cuc Quan
Iy Dugce ¢ v kién nhu sau:

1. Péng y de cong ty dugc thay ddi t& huéng din sir dung dbi vai thube
Dofluzol 5 mg, sé ding ky:VD-26460-17.

Hudng dan sir dung thay ddi duoc dong diu x4c nhin cia Cuc Quan ly
Dugc kém theo Cong vin nay.

Ngoal ndi dung duqc thay ddi trén, tit ca céc ndi dung khéc gilt nguyén
nhw hd so dang ky thuéc luu tai Cyc Quan 1y Dugc.

Cong ty ding ky, nha san xuét phai chiu tréch nhiém vé chit luqng d6i
vcn thudc luu hanh trén thi truong va c6 trach nhiém théng béo sy thay dbi nay
dén céc co quan lién quan va khach hang.

2. Cong ty chi dugc san xuét va luu hanh thudc ddi véi cic ndi dung da dé
nghj thay ddi sau khi 43 ty hoan thién céc ndi dung quy dinh tai myc s6 3 cta
cong vin nay.

3. Trong thdi han 06 thing ké tr ngay ky cong vén nay, yéu cau cong ty
phai hoan thanh viéc bd sung trong hd so Iuu cia cong ty cac phén hd so cé lién
quan dén ndi dung thay d8i miu nhan, cy thé nhu sau:

- D& nghj cap nhat t huéng din sir dung theo quy dinh tai Théng tu sb
01/2018/TT-BYT néu trén.
Cac néi dung cong ty tu bb sung, hoan thién cho hd so cia thubc nay

du'qc ding lam béng chimg xuat trinh truéc co quan cé thdm quyén khi kiém tra
vé hd so ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thuéc.

4. Sau 06 thang ké tir ngay ky céng vin nay, cong ty phai san xuét thuéc
theo céc ndi dung da duge phé duyét thay déi.



Cuc Quan 1y Dugc théng bo dé cong ty biét va thyc hién ding céc quy
dinh cta Viét Nam vé hru hanh thuéc./. , /
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