BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Péc 1ap - Tw do - Hanh phiic
S6: 37002¢/QLD-PK Ha No¢i, ngay 20thang 10 nam 2025
V/v thay di, bé sung dbi v6i thude
da cap GBKLH

Kinh guri: Daewoong Pharmaceutical Co., Ltd.
Dia chi: 35-14, Jeyakgongdan 4-gil, Hyangnam-eup, Hwaseong-si,
Gyeonggi-do, Korea

Tra 10i ho so so tlep nhan so 124106/TT91 ngay 30/8/2025 va céc tai liéu lién
quan cia cong ty vé viéc thay do6i, bo sung ddi v6i thude di duge cap gidy dang ky
luu hanh;

Cin cir Thong tu sb 12/2025/TT-BYT ngay 16/5/2025 cua Bo 'Y té quy dinh
viéc dang ky Iuu hanh thudc, nguyen lidu 1am thudc;

Can cu Bién ban thdm dinh hd so thay d6i/bd sung cta cong ty, Cuc Quan 1y
Dugc ¢6 ¥ kién nhu sau:

Dong ¥ voOi ndi dung de ngh1 thay doi, bo sung dugc phé duyét kém theo cong
van nay ddi véi thude Sotstop, s6 ding ky 880100432123.

Ngoai n0i dung dugc phé duy¢t, cic ndi dung khac gilt nguyén nhu hd so ding
ky thudc luu tai Cuc Quan 1y Dugc.

Céc noi dung thay doi, bo sung néu trén dugc thuc hién ké tir ngay ky cong van
nay. Riéng ndi dung thay d6i, sau 12 thang ké tir ngay ky cong van nay, cong ty
phai thuc hién theo noi dung thay doi da duoc phe duyét.

Cuc Quan ly Dugc thong bdo dé cong ty biét va thuc hién ding cdc quy dinh vé
dang ky luu hanh thuoc.

Noi nhin: KT. CUC TRUONG
-Nhu trén; PHO CUC TRUONG
- Cuc trudng (de b/c); e

- Luu: VT, BKT ().




