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PHYTOPHARMA

Sé: XQ?'OZL/DL-?- XNK Ha Noi, ngay 17 thang 10 nam 2022
V/v: Théng bao 1ha‘v déi hinh thire lp
thuée; ndi dung mau nhan hgp thudce
Solu-Medrol Inj 40mg 1's (SDK: VN-
20330-17)

Kinh giri: SO Y TE THANH HOA

Trude tién, Cong ty TNHH Mot Thanh Vién Dugc Liéu TW2 xin c4m on sy hd trg
va hop tac tét dep ctia Quy Sé trong thdi gian qua. Trong nhidu ndm lién, cic san phim
clia cOng ty chung tdi da dwoc Quy S& tin tudng va st dung @ diéu tri cho bénh nhan.

Chuing tbi trén trong thong béo dén Quy S& viéc thay ddi hinh thirc lo thudc; ndi dung
mau nhin hop d6i véi thube Solu-Medrol Inj 40mg 1's (SPK: VN-20330-17) khi thay dbi
thanh phin ta dugc trong cong thirc thudc tir “lactose” sang “sucrose”. Céc thay dbi nay
duge thuc hién theo coéng vin phé duyét thay ddi, b sung s6 233/QLD-PK ngay
13/01/2022 va cong vin sé 1057/QLD-PK ngay 16/02/2022 (xin xem chi tiét trong dinh -z

kém 1). Noi dung thay dbi cu thé nhu sau: AT
1. Thay dbi vé hinh thirc lo thudc: thay d6i mau nép lo: {\ = MOT
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Cam Trang

(khong chit bao quan, chira lactose) | (khong chit bao quan, chira sucrose)

2. Thay d6i n$i dung mau nhéin hjp:
Thay dbi thong tin han diing va didu kién bao quan ctia thudc sau khi hoan nguyén
trén vo hop thude theo thong tin duge phé duyét, ndi dung cy thé xin xem chi tiét

mau nhén cfi, mau nhan méi trong dinh kém 2 va bang so sénh dugi day:

Théng tin trén miu nhin cii Thong tin trén miu nhin mgj N
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Str dung dung dich da pha trong Sir dung dung dich da pha trong vong
vong 24 giy sau khi tron 14n. 24 gidr néu bao quan & hoic duéi 30°C
hoic sir dung trong vong 48 giy néu

bao quan & 2-8°C sau khi tron 13n.

Chuing t6i xin dugc cép nhét dén Quy S& nhitng thay dbi trén, va xin cam két nhirng
thay déi trén khong dnh huéng t6i chét lugng, an toan va higu qua cita thuéc. Theo dy kién,
san phdm véi mAu nhin méi s& dugc phan phdi & thi truomg Viét Nam tir thang 11/2022.
Chung t6i rdt mong nhan duge su hd trg va hop tic cia Quy S0, hy vong mbi quan hg gilta
Quy S& va Cong ty TNHH Mét Thanh Vién Duge Liéu TW2 ngay cang tot dep.

Tran trong kinh chao.
LS YGTAM POC
AV CONG TY N2\
Noi nhan:
-Nhur trén;
-Luu VT, XNK
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