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1 Lab o ra to r io  Elea 

S.A.C.I.F.y A.

Sanabria  No. 2353 - 

C1417AZE, C iudad  

A u tó n om a  de  Buenos 

A ires, A rg e n tin e

20132014 

000037  18
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N a t iona l A d m in is tra t io n  

o f  Drugs, Food s  and 

M e d ica l Dev ices 

(A N M A T), A rgen tin a

C ông  ty  TN H H  

DP Liên H ợp

Tài liệu nộp  kèm hồ s ơ  không  phả i là G iấy ch ứ n g  nhận G M P.

Đ ề ngh ị cung  cấp  bản sao  có tính  pháp  lý của G iấy ch ứ n g  nhận G M P  gốc, đ ư ợ c  sử  

d ụng  tạ i A rgen tina .

2 Lab o ra to r io  

Fa rm acéu tico  C.T 

S.R.L

C ơ  sở  sản xuất: V ia D an te  

A ligh ie ri, 71-18038 

S an rem o (IM), Italia.

C PP /2018/3

37
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Ita lian M e d ic in e s  

Agen cy  (AIFA)

C onso rz io  Con 

A ttiva ' Esterna 

M e d e x p o r t  Italia

Tà i liệu  tro n g  hồ s ơ  công  b ố  là G iấy  phép  sản xuấ t không  phả i là G iấy ch ứ n g  nhận 

G M P . G iấy phép  sản xuấ t không  có  th ờ i hạn h iệu lực. Tra cứu  Eudra  không  có  giấy 

ch ứ n g  nhận G M P , ch ỉ có g iấy phép  sản xuất.

C ông  ty  nộp  kèm  C PP  của sản phẩm  Daytrix, tu y  nh iên  G iấy  ch ứ n g  nhận C PP không  

ghi th ờ i hạn có  h iệu lực. Cục Q uản  lý D ư ợ c  tạm  công  b ố  tạ i danh  sách c ơ  sở  sản xuấ t 

th u ố c  đ ạ t t iêu  chuẩn  PIC /S-GM P, E U -G M P . T ron g  vòng  3 th áng  kể từ  ngày công  bố, 

đ ề  ngh ị công  ty  cung  cấp các tà i liệu  làm  căn c ứ  đ ể  xác đ ịn h  th ờ i hạn có h iệu  lự c  của 

GCN này (nh ư  G iấy ch ứ n g  nhận G M P /  B iên bản kiểm  tra (phần hành ch ính  và kết 

luận) có th ể  h iện ngày k iểm  tra G M P  tạ i c ơ  s ở  sản xuấ t sản phẩm  đ ề  ngh ị công  bố). 

Nếu quá th ờ i hạn trên , Cục Q uản  lý D ư ợ c  sẽ rú t c ơ  sở  sản xuấ t khỏ i danh  sách.

C ơ  sở  k iểm  tra chất 

lượng: V ia  Ludov ico  

A rio s to , 17-18038 

S an rem o (IM) Italia

3 Berlin  C hem ie  AG C ơ  sở  sản xuất: 

B e rlin -Chem ie  AG, 

T e m p e lh o fe r  W e g  83, 

12347 Berlin , G erm any

C ơ  quan  thẩm  quyền  

Đ ứ c

A. M e n a r in i 

S ingapo re  Pte. 

Ltd

Đã đ ư ợ c  công  b ố  stt 51 đ ợ t  55 (đã hế t th ờ i hạn h iệu  lự c  vào  25/6/2018).

C ông  ty  đ ề  ngh ị công  b ố  bổ  sung sản phẩm  th e o  G iấy ch ứ n g  nhận lưu  hành sản 

phẩm  (M A), tu y  nh iên , g iấy ch ứ n g  nhận lưu  hành sản phẩm  (M A ) đã  hế t th ờ i hạn 

h iệu lự c  của Số đăng  ký, đ ề  ngh ị C ông  ty  cung  cấp G iấy ch ứ n g  nhận còn  h iệu  lự c  

hoặc  g iấy gia hạn đ ể  công  bố.

C ơ  sở  đ ó n g  gó i và xuấ t 

xưởng:

B erlin -Chem ie  AG, 

G lie n icke r W e g  125, 

12489 Berlin , G erm any

4 V e tte r  Pharm a- 

Fertigung  G m bH  

&  Co. KG 

(C ơ  s ở  sản xuất)

S chutzenstrasse  87 and 

99-101, 88212 

Ravensburg , G erm any

163/18 Eu ropean  M e d ic in e s  

Agency

A b b V ie

B io p ha rm aceu t ic  

als G m bH

C ông  ty  đã  đ ư ợ c  công  bố  STT 1 đ ợ t  54 th e o  C PP cũ (cấp ngày 23/11/2016, số  g iấy 

C PP 30/16/104022)

C ông  ty  nộp  lại g iấy m ớ i (2018), tuy  nh iên  ngày cấp trên  g iấy không  rõ, đ ề  ngh ị cung  

cấp bản g ố c  hoặc  bản ch ính  đã  đ ư ợ c  h ợ p  pháp  hóa lãnh sự  đ ể  đ ố i ch iếu.
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A b b V ie  

B io te chn o lo g y  

G m bH  

(C ơ  s ở  xuấ t 

xư ởng )

Kno llstrasse, 67061 

Ludw igsha fen , G erm any

5 M SD

In te rna tiona l 

G m bH  (S ingapore 

Branch)

(C ơ  s ở  sản  x u ấ t )

21 Tuas South  A ven u e  6, 

S ingapo re  637766, 

S ingapore

M L M P 1 1 0 0 0

13
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H ea lth  Sciences 

A u th o r ity  (HSA), 

S ingapore

V PD D  M e rc k  

Sharp  &  D om e 

(Asia) Ltd. tạ i VN

G iấy G M P  của c ơ  s ở  đ ó n g  gó i nộp  kèm  hồ s ơ  là bản scan in m ầu, chưa  đ ư ợ c  công  

chứng , h ợ p  pháp  hóa lãnh sự  th e o  quy  đ ịnh . Đề ngh ị bổ  sung.

PT. M e rc k  Sharp 

D ohm e  Pharm a 

Tbk

(C ơ  s ở  đ ó n g  g ó i )

Jl. Raya Pandaan  Km. 48, 

Pasuruan , Jaw a  T im ur, 

Indonesia

5 141 /C PO B /

A/II/18
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N a t iona l A gen cy  fo r  

D rug and  Food  C on tro l 

Indonesia  (NADFC)

6 A tab ay  Kimya 

San. ve Tic. A.S.

D ilovasi O rgan ize  Sanayi 

Bölgesi, 4. K isim  Sakarya 

Caddes i No:28, G ebze  /  

Kocaeli, Tu rkey

T R /G M P /2 0

18/109
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T u rk ish  M e d ic in e s  and 

M e d ica l D ev ices Agen cy  

(T M M D A )

C ông  ty  cổ  phần 

d ư ợ c  phẩm  

M in h  Kỳ

C ông  ty  đ ề  ngh ị bổ  sung thêm  cách ghi đ ịa  ch ỉ cũ: "E sen tepe  M evk ii, Tavsan li Koyu, 

41400  Gebze, Kocae li, Tu rkey".

Đ ề ngh ị cung  cấp  xác nhận của c ơ  quan  có thẩm  quyền  của T h ổ  N h ĩ Kỳ hoặc  c ơ  quan  

cấp ch ứ n g  nhận về v iệc  2 cách ghi đ ịa  ch ỉ là tư ơ n g  đ ư ơn g .

7 JW

Ph arm aceu tica l

C o rp o ra t ion

56 Hanjin  1-gil, Songak- 

eup  Dangjin-si, 

C hungcheongnam -do , 

R ep ub lic  o f  Korea

2018-G1-

0954
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D ae jeon  Reg iona l Food  

and  D rug

A d m in is tra t io n , Korea

VPĐ D  JW  

Pha rm aceu tica l 

c o rp o ra t io n  tạ i 

T p .H C M

G iấy ch ứ n g  nhận G M P  th e o  m ẫu không  có  th ô n g  tin  về ngày k iểm  tra, hạn h iệu lực. 

Cục QLD  tạm  công  b ố  v ớ i th ờ i hạn 12 tháng. Yêu  cầu C ông  ty  cung  cấp  G iấy chứ ng  

nhận th e o  m ẫu th ể  h iện  đầy  đủ  các nộ i d ung  và th ờ i hạn kiểm  tra, th ờ i hạn h iệu  lự c  

hoặc  Báo  cáo  thanh  tra (phần hành ch ính  và kết luận) đ ể  có  th ể  công  b ố  th e o  th ờ i 

hạn h iệu lự c  th e o  quy  đ ịn h  của Hàn Q uốc.

8 Korea O tsuka 

Ph a rm aceu tica l 

Co., Ltd.

27, Jeyakgongdan  3-gil, 

H yangnam -eup, 

H w aseong-si, G yeongg i- 

do, R ep ub lic  o f  Korea

2018-D1-

1230

2
9

/0
5

/2
0

1
8

G yeong in  o f  Food  and 

D rug Safety, Korea

VPĐ D  O tsuka 

Pha rm aceu tica l 

Co, Ltd tạ i Tp. 

Hồ C h í M in h

G iấy ch ứ n g  nhận C ông  ty  gử i không  th e o  fo rm  m ẫu của các GCN G M P  do  M FD S  Hàn 

Q u ố c  cấp và th ô n g  tin  cho  Cục Q uản  lý D ư ợc . Đ ề ngh ị bổ  sung G iấy  ch ứ n g  nhận G M P  

th e o  đ ú n g  m ẫu quy  đ ịnh , hoặc  cung  cấp  xác nhận của c ơ  quan  quản  lý d ư ợ c  Hàn 

Q u ố c  về sử  d ụng  m ẫu ch ứ n g  nhận này hoặc  đ ư ờ n g  link của C ơ  quan  quản  lý D ư ợ c  

Hàn Q u ố c  về v iệc  cấp g iấy ch ứ n g  nhận th e o  m ẫu này.

Danh sách cơ sở phải Giải trình Trang 2 / 5 Đợt 59



S T T
T Ê N  C Ơ  S Ở  SẢ N  

X U Ấ T
Đ ỊA  C H Ỉ

G IẤ Y  CH. 

N H Ậ N

N G À Y

C Ấ P
C Ơ  Q U A N  C Ấ P

DN ĐỀ NGHỊ 
CÔNG BỐ

NỘI DUNG CẦN BỔ SUNG GIẢI TR ÌN H

9 Korea U n ited  

Pharm . Inc.

25-23, N o janggongdan - 

gil, Je ondong -m yeon , 

Sejong-si, R ep ub lic  o f  

Korea

2017-G1-

1099
r->
X—I
o
CM

LT)
O

CM
T~i

D ea jeon  Reg iona l 

C om m iss ion e r F ood  and 

D rug A d m in is tra t io n , 

M FDS , Korea

C ông  ty  Korea 

U n ite d  Pharm  

Inc

G iấy ch ứ n g  nhận C PP không  ghi th ờ i hạn có  h iệu lực. Cục Q uản  lý D ư ợ c  tạm  công  bố  

tạ i danh  sách c ơ  s ở  sản xuấ t th u ố c  đ ạ t t iêu  chuẩn  PIC /S-GM P, E U -G M P . T ron g  vòng  3 

th áng  kể từ  ngày công  bố, đ ề  ngh ị công  ty  cung  cấp các tà i liệu  làm  căn cứ  đ ể  xác 

đ ịn h  th ờ i hạn có  h iệu lự c  của GCN này (nh ư  G iấy ch ứ n g  nhận G M P /  B iên bản kiểm  

tra (phần hành ch ính  và kết luận) có  th ể  h iện  ngày k iểm  tra G M P  tạ i c ơ  sở  sản xuất 

sản phẩm  đ ề  ngh ị công  bố). N ếu quá th ờ i hạn trên , Cục Q uản  lý D ư ợ c  sẽ rú t c ơ  s ở  

sản xuấ t khỏ i danh  sách.

10 Korea U n ited  

Pharm . Inc.

107, G ongdan-ro , 

Y eon seo -m yeon , Sejong- 

si, R ep ub lic  o f  Korea

2018-G1-

0970

2018-G1-

0969
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D ea jeon  Reg iona l 

C om m iss ion e r F ood  and 

D rug A d m in is tra t io n , 

M FDS , Korea

C ông  ty  Korea 

U n ite d  Pharm  

Inc

G iấy ch ứ n g  nhận C PP không  ghi th ờ i hạn có  h iệu lực. Cục Q uản  lý D ư ợ c  tạm  công  bố  

tạ i danh  sách c ơ  s ở  sản xuấ t th u ố c  đ ạ t t iêu  chuẩn  PIC /S-GM P, E U -G M P . T ron g  vòng  3 

th áng  kể từ  ngày công  bố, đ ề  ngh ị công  ty  cung  cấp các tà i liệu  làm  căn cứ  đ ể  xác 

đ ịn h  th ờ i hạn có  h iệu lự c  của GCN này (nh ư  G iấy ch ứ n g  nhận G M P /  B iên bản kiểm  

tra (phần hành ch ính  và kết luận) có  th ể  h iện  ngày k iểm  tra G M P  tạ i c ơ  sở  sản xuất 

sản phẩm  đ ề  ngh ị công  bố). N ếu quá th ờ i hạn trên , Cục Q uản  lý D ư ợ c  sẽ rú t c ơ  s ở  

sản xuấ t khỏ i danh  sách.

11 Lilly del Caribe, 

Inc.,

12.6 KM  65th In fantry  

Road, C aro lina , Pu e rto  

R ico  00985, USA

JG JQ -P5FC
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8 E u ropean  M e d ic in e s  

Agency

C ông  ty  Eli Lilly 

Asia, Inc. - 

Tha iland  Branch

C ông  ty  cung  cấp  CPP  của M ỹ  và M A  của sản phẩm  cùng  tên , n h ư n g  sản phẩm  đ ư ợ c  

FDA cấp  C PP không  phả i là sản phẩm  đ ư ợ c  cấp  phép  lưu  hành tạ i V iệ t Nam . Đ ề nghị 

giả i tr ình .

12 Lilly del Caribe, 

Inc.,

12.6 KM  65th In fantry  

Road, C aro lina , Pu e rto  

R ico  00985, USA

Z4TC -TW H 9
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8 E u ropean  M e d ic in e s  

Agency

C ông  ty  Eli Lilly 

Asia, Inc. - 

Tha iland  Branch

C ông  ty  cung  cấp  CPP  của M ỹ  và M A  của sản phẩm  cùng  tên , n h ư n g  sản phẩm  đ ư ợ c  

FDA cấp  C PP không  phả i là sản phẩm  đ ư ợ c  cấp  phép  lưu  hành tạ i V iệ t Nam . Đ ề nghị 

giả i tr ình .

13 Lab o ra to r io s  

F ran c isco  D urban, 

S.A

Po líg o n o  Industria l La 

R edonda , C/IX, no 2, El 

Ejido, 04710  (A lm eria), 

Spain

ES/087HV/1
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1
8 A gen cy  fo r  M e d ic in e s  

and  H ea lth  P roduc ts  

(AEM PS), Spain

C onso rz io  Con 

A ttiv ita ' Esterna 

M e d e x p o r t  Italia

Đ ề ngh ị cung  cấp  báo cáo  thanh  tra (phần hành ch ính  và kết luận) hoặc  g iấy ch ứ n g  

nhận C PP của c ơ  quan  cấp  ch ứ n g  nhận G M P  và M A  do  Cục Q uản  lý D ư ợ c  VN  cấp thể  

h iện rõ các dạng  bào  ch ế  cụ th ể  của "dạng  bào  ch ế  rắn khác" tro n g  phạm  vi đ ư ợ c  

ch ứ n g  nhận.

14 Dr Reddy 's

Labo ra to rie s

L im ited

Survey No. 47, Bachupa lly  

V illage, Q u tu b u lla p u r 

M a n d a l, Ranga Reddy 

D istrict, Te langana , India

2017-375/2

2017/374/1
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T u rk ish  M e d ic in e s  and 

M e d ica l D ev ices Agen cy  

(T M M D A )

Dr. Reddy 's 

Labo ra to r ie s  Ltd

C ông  ty  chư a  cung  cấp báo  cáo T han h  tra ch ứ n g  m inh công  ty  đ ư ợ c  k iểm  tra và đáp  

ứ ng  PIC/s- G M P  của c ơ  quan  thành  v iên  PIC/s.

Cục QLD  ch ỉ chấp  nhận các g iấy ch ứ n g  nhận G M P-PIC S  do  T h ổ  N h ĩ Kỹ cấp  từ  sau 

ngày 01/01/2018.

15 Lab o ra to r io s  Leon 

Farm a S.A

Po lig o n o  Industria l 

Navate jera , C / La Va llina  

s/n, V illa qu ilam b re -Leon , 

Spain

4208 /18
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C ơ  quan  thẩm  quyền  

Tây  Ban Nha

Labo ra to r io s  

L iconsa S.A

T ron g  đ ơ n  đ ề  nghị, C ông  ty  ghi là bổ  sung  g iấy ch ứ n g  nhận. T uy  nh iên  đây  là hồ sơ  

công  b ố  th e o  g iấy ch ứ n g  nhận m ớ i. Yêu  cầu công  ty  nộp  ph í th e o  quy  đ ịnh  đ ể  đ ư ợ c  

công  bố.
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16 C ông  ty  TN H H  

M e d o c h e m ie

Số 4 0  VSIP II đ ư ờ n g  số  6, 

KCN V iệ t N am  - S ingapore  

II, Khu liên h ợ p  công  

ngh iệp  - d ịch  vụ - đ ô  th ị 

B ình D ư ơng , p h ư ờ n g  Hòa 

Phú, Tp. Thủ  Dầu M ộ t, 

B ình D ư ơ n g

M ED 0 8 /2 0 1

8/001
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P h a rm aceu tica l Serv ices 

M in is try  o f  Hea lth , 

Cyprus

M e d o ch e m ie  

(Far East) Ltd

Đ ề ngh ị cung  cấp  đầy  đủ  các tà i liệu  liên quan  đến  g iấy ch ứ n g  nhận P IC /S -G M P (Hồ 

sơ  nhà máy, hồ s ơ  đ o àn  thanh  tra).

17 Lab o ra to r io  

Fa rm acéu tico  C.T 

S.R.L

V ia D an te  A ligh ie ri, 71

18038 S an rem o (IM), Italy

C PP /2017/1

891
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/2
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1
7 Ita lian M e d ic in e s  

Agen cy  (AIFA)

M e d e x p o r t  Italia G iấy ch ứ n g  nhận G M P  sắp xếp  các trang  và các dấu ch ứ n g  th ự c  không  rõ ràng, đề  

ngh ị cung  cấp  bản ch ính  đ ể  đ ố i ch iếu.

C PP/2016/1

764

2
0

/0
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/2
0

1
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C PP /2017/1

822
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/0
7

/2
0

1
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18 W ye th  Lederle  

S.R.L.

V ia F ran co  G o rg on e  Z.I. - 

95100 Catan ia  (CT), Italy

IT/11-

1 /H /2018

1
1

/0
1

/2
0

1
8 Ita lian M e d ic in e s  

Agen cy  (AIFA)

V PD D  P fize r 

(Tha iland)

Các th u ố c  kháng sinh  nhóm  beta-la ctam  phả i sản xuấ t tạ i khu v ự c  riêng  b iệt. T rên  

g iấy ch ứ n g  nhận không  đề  cập đến  th u ố c  p-Lactam  th e o  quy  đ ịnh .

Yêu  cầu cung  cấp  g iấy ch ứ n g  nhận G M P  v ớ i phạm  vi th u ố c  chứ a  p-Lactam .

19 H aup t Pharm a 

Latina S.R.L

Borgo  San M ic h e le  S.S 

156 Km. 47 ,600  - 04100 

Latina (LT), Italy

IT/193-

5 /H /2017

2
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7 Ita lian M e d ic in e s  

Agen cy  (AIFA)

V PD D  P fize r 

(Tha iland)

Các th u ố c  kháng sinh  nhóm  beta-la ctam  phả i sản xuấ t tạ i khu v ự c  riêng  b iệt. T rên  

g iấy ch ứ n g  nhận không  đề  cập đến  th u ố c  p-Lactam  th e o  quy  đ ịnh .

Yêu  cầu cung  cấp  g iấy ch ứ n g  nhận G M P  v ớ i phạm  vi th u ố c  chứ a  p-Lactam .

20 G lenm ark

Pha rm aceu tica ls

L im ited

K ishapura, Badd i-N a lga rh  

Road, So lan D istrict, 

H im acha l Pradesh , In- 

173205, India

UK G M P  

33881 Insp 

G M P

33881/3829

61-0010

0
8

/0
1

/2
0

1
8

M e d ic in e s  and 

H ea lth ca re  P roducts  

R egu la to ry  A gen cy  

(M HRA), U n ited  

K ingdom

VPĐ D  G lenm ark  

Pha rm aceu tica ls  

L im ited  tạ i Hà 

Nộ i

Đ ề ngh ị cung  cấp  C PP của c ơ  quan  cấp  ch ứ n g  nhận G M P  hoặc  báo  cáo  thanh  tra có 

ch ứ n g  th ự c  đ ể  làm  rõ các dạng  bào ch ế  khác mà công  ty  đ ề  ngh ị công  bố.

21 A flo fa rm  

Farm acja Po lska 

Sp. Z.o.o

133/151 Partyzancka 

Street, 95-200  Pab ian ice , 

Po land

IWZJ.405.68.

2018 .M G .1

W TC /0 1 08 _

03_01/138

0
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M a in  Pha rm aceu tica l 

In specto ra te  (MPI), 

Po land

A flo fa rm  

Farm acja Po lska

Tạ i phần  hạn ch ế  có  gh i đ ố i v ớ i th u ố c  d ùng  ngoà i dạng  lỏng, th u ố c  uống  dạng  lỏng  

và th u ố c  bán rắn bao  gồm  cả các th u ố c  có d ư ợ c  chấ t hoạ t lự c  cao, đ ề  ngh ị cung  cấp 

báo  cáo thanh  tra (phần hành ch ính  và kết luận) hoặc  g iấy ch ứ n g  nhận C PP  của cơ  

quan  cấp ch ứ n g  nhận G M P  và M A  do  Cục Q uản  lý D ư ợ c  VN  cấp th ể  h iện rõ các 

nhóm  d ư ợ c  chấ t hoạ t lự c  cao  nào  tro n g  phạm  vi đ ư ợ c  ch ứ n g  nhận.
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22 G laxo  O p e ra t io n s  

UK  Ltd T rad in g  as 

G laxo  W e llc o m e  

O p e ra t ion s

H arm ire  Road, Barnard  

Castle, DL12 8DT, U n ited  

K ingdom .

(* Cách gh i khác: H a rm ire  

Road, B a rn a rd  Castle, 

C oun ty  D urham , DL12  

8DT, U n ite d  K in g d o m )

UK M IA  4 

Insp

G M P / IM P

4 /3848-0035

1
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1
7

M e d ic in e s  and 

H ea lth ca re  P roducts  

R egu la to ry  Agen cy  

(M HRA), U n ited  

K ingdom

VPĐ D  G laxo 

S m ithk line  

Pte.Ltd  tại 

T p .H C M

C ông  ty  đ ề  ngh ị đ iều  ch ỉnh  cách ghi tên  công  ty  và đ ịa  chỉ.

Cục QLD  công  b ố  th e o  đ ú n g  th ôn g  tin  ghi trên  g iấy G M P , đ ề  ngh ị bổ sung  xác nhận 

của c ơ  quan  có thẩm  quyền  về v iệ c  các tên  công  ty  và đ ịa  ch ỉ là m ột.
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