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La&i dau tién ching t6i, Cong ty TNHH Duoc phim va Trang thiét bj y té Hoang Bic
Xin gtti 16i cdm on dén Quy Trung tdm da hd trg va hop tac trong sudt thoi gian qua.

- Can cir Quyét dinh s6 96/0D-TTMS ngay 12/12/2024 ciia Gidm déc Trung tam
Mua sidm tdp trung thuoe Quéc gia vé viéc phé duyét két qua lwa chon nha thdu lin 2 goi
thau 56 01 cung cdp thudc cho cde tinh mién Bde giai doan 2024-2026 dot 1 (md hiéu:
DITT.01.2024.1);

- Can cir Quyét dinh s6 97/0D-TTMS ngay 12/12/2024 ciia Gidm déc Trung tam
Mua sdm tdp trung thuéce Québe gia vé viéc phé duyét két qua hra chon nha thau lan 2 goi
thau s6 02 cung cdp thuée cho cdc tinh mién T rung va khu viee Tay Nguyén giai doan 2024-
2026 dot 1 (md hiéu: DTTT.02.2024.1);

- Can cir Quyét dinh s6 98/OP-TTMS ngéy 12/12/2024 ciia Gidm dde Trung tam
Mua sdam tdp trung thuée Quobc gia vé viéc phé duyét két qua hea chon nha thdu ldn 2 goi
thau sé 03 cung cdp thuée cho cdc tinh mién Nam giai doan 2024-2026 dot 1 (md hiéu:
DTTT.03.2024.1);

- Can cir ndng lye va kha néng cung cap hang héa ciia Céng Ty TNHH Durge Pham
va Trang Thiét Bi Y Té Hoang Dute.

Ching t61, Céng ty TNHH Duogc phdm va Trang thiét bi y té Hoang brrc, dia chi tai
12 Nguyén Hién, Phudng Ban Co, Tp. HO Chi Minh 1a nha phan phéi chinh thire cho san
pham Estor 40mg (Esomeprazol (dudi dang esomeprazol magnesi dihydrat 43,4 mg)
40mg), s6 dang ky VN-18081-14 cila nha san xuét Salutas Pharma Gmbl - Ditc. Chiing t6i
dang cung Umg cho céc co s& y té san phdm Estor 40mg han dung 18 théng theo ding théng
tin tring thau theo Quyét dinh néu trén.

Bing vin ban nay, chiing t6i xin théng bao va cap nhét dén Quy Trung tdm san pham
Estor 40mg di dugc chip thuén thay di han dung tir 18 thang 1én 24 thing theo cong vin
s6 2552¢/QLD-DK ngay 06/03/2026 cua Cuc Quén ly Duge vé viéc phé duyét ndi dung
thay doi, bo sung dbi véi thube da duge cp Gidy dang ky luu hanh, tit ca cic thong tin
khac cta thude Estor 40mg van giir nguyén khong ddi.




Hién tai, san pham Estor 40mg c6 han ding 18 thang chi con ton kho rét it va hang
héa c6 han ding 24 thang da duge nhip khiu véi sb lwong 16n vé Viét Nam sén sang cung
ting cho cac co &'y té.

Chung tdi kinh xin Quy Trung tdm xem xét, chép thuan dé tiép tuc cung ung hang
hoa theo han ding méi va cam két viéc thay ddi nay khong anh huong dén chét lugng san
pham.

Chung t6i xin dinh kém thong bo ndy cong vin sb 2552¢/QLD-DK ngay 06/03/2026
ctia Cuc Quan ly Duogc dé Quy Trung tdm xem xét va cap nhat thong tin.

Xin chén thanh cdm on va tran trong kinh chao!
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CUC QUAN LY DUQC Pic lap - Tw do - Hanh phiic
S6: 2552¢/QLD-PK Ha Noi, ngay 06thang 03 nam 2026
hay ddi, bo sung di véi thube

da cAp GPKLH

Tra 101 ho so s6 tlep nhén so 78060/TT91 ndp bd sung ngay 18/11/2025 va céc
tai liéu lién quan cta cong ty vé viée thay ddi, bd sung doi vai thude da duoc cép
gidy ding ky Iuu hanh;

Can cir Théng tu sb 12/2025/TT-BYT ngay 16/5/2025 ciia B Y t& quy dinh
viéc dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thudce;

Cén ctr Bién ban thim dinh hd so thay dbi/bd sung cua cong ty, Cuc Quan ly
Dugc ¢6 y kién nhu sau:

Dong y v6i ndi dung dé nghi thay doi, bd sung duoc phé duyét kém theo cong
vén nay doi véi thude Estor 40mg, sb dang ky VN-18081-14.

Ngoai ndi dung dugc phé duyét, cic ndi dung khic gir nguyén nhu hd so dang
ky thude luu tai Cuc Quan 1y Dugc.

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

Cuc Quan ly Dugc thdng bdo dé cong ty biét va thuc hién ding cac quy dinh vé
dang ky luu hanh thude./.

Noi nhin: KT. CUC TRUONG

- Nhur trén;
- Cuc truéng (dé blc); Py PHO CUC TRUONG

- Luu: VT, BDKT (NT).
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BANG SO SANH THONG TIN PA DUYET VA THONG TIN BENGHE THAY DOT
ESTOR 40MG (SPK: VN-18081-14) . » .

Noi dung thay ddi Théng tin da duyét Thong tin dé nghi thay doi
Han dung thude 18 thang 24 thang
thanh phim




