CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
boc Lap — Tw Do — Hanh Phtc

Cong ty TNHH Lién Doanh Stellapharm
$6:490 12025/CV-STE
Tp. H6 Chi Minh, ngay 04 thang 07 ndm 2025

Kinh gtri: QUY KHACH HANG

Cong ty TNHH Lién Doanh Stellapharm xin gtti 101 chao tran trong va tri &n dén Quy Khach hang da tin
twréng lwa chon str dung san pham cda Céng ty trong thai gian qua.

Lién quan dén Quyét dinh s6 92/QBb-QLD ngay 24/02/2025 clia Cuc Quan Iy Duoc vé viéc thu hdi Gidy
dang ky lru hanh thudc tai Viét Nam déi voi thudc da dwoc cép gidy dang ky luvu hanh, trong dé cd
san phdm Omeprazole 20 mg chira hoat chat Omeprazole (dwéi dang omeprazole pellets 8,5%) 20mg,
dang bao ché vién nang cting chtra vi hat bao tan trong rudt, s6 dang ky: 893110253100 (SBK cii: VD-
23338-15) cla cdng ty ching tdi v&i ly do dwoc ghi tai Biéu 1 clia Quyét dinh 1a: “Co s& ddng ky thude
dé nghi tw nguyén thu hoi gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam”.

Cong ty TNHH Lién Doanh Stellapharm xin dwoc lam rd nguyén nhan tw nguyén thu hoi gidy dang ky luu
hanh thudc tai Viét Nam nhuw sau:

Trwdc day, cong ty chung t6i duoc cédp 02 gidy dang ky lwu hanh san phdm cé cung hoat chét
omeprazole, ham Iwong 20 mg nhuw sau: s6 dang ky thir nhat: 893110253100 (SPK cii: VD-23338-15) va
sd dang ky thir hai: VD-36244-22.

Do yéu cau cta quy ché déng ky thudc, cong ty ching téi da xin tw nguyén thu hdi bot 01 s6 dang ky:
893110253100 (SBK cii: VD-23338-15) va dwoc Cuc Quan ly Dwgc chap thuan theo Quyét dinh ndi trén.

Tuy nhién, tai Biéu 2 cta Quyét dinh cé ghi ré: Thudc dwee san xuét trwéc ngay Quyét dinh nay cé
hiéu Iwc dwoe phép Iwu hanh dén hét han dling cta thudc.

Do d6 cac 16 thudc cd s6 ding ky 893110253100 (SPK cii: VD-23338-15) duoc san xudt trudc ngay
hiéu luc (ngay ky ban hanh) Quyét dinh nay: 24/02/2025, van dwoc tiép tuc lvu hanh theo quy dinh.

Nhu vay, ching t6i xin xac nhan viéc thu hoi Gidy dang ky Iwu hanh sé 893110253100 (SBK ci:
VD-23338-15) la tw nguyén do yéu cau clia quy ché dang ky thudc, khéng anh hudng dén chat lvong
san phdm dang Iwu hanh. Céc 16 thuSc dugc san xuét trudc ngay 24/02/2025 duoc tiép tuc lwu hanh dén
hét han dung cta thuéc. Cong ty xin cam két theo ddi va chiu trach nhiém v& chat lwong, an toan, hiéu
qué cla cac 16 thudc van con dang lwu hanh theo quy dinh.

Xin chan thanh cam on va kinh mong Quy Khéach hang ti€p tuc tin ding va tng hd cho san pham cla
Cdng ty ching toi.

Xin trén trong kinh chao.

Nguyén Ngoc Liéu





