b, Gomwxe BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

@y CC QUAN LY DUQC Poc lap — Tw do — Hanh phiic

So: 2308/QLD-KD Ha Noi, ngay 31 thang 03 nam 2022
VIV m¢ rong chi dinh cho tré em tir 6
tudi dén dudi 12 tudi cla vic xin
Spikevax

Kinh gtri: Chi nhanh Cong ty TNHH Zuellig Pharma Viét Nam

Cuc Quan 1y Dugc nhan dugc cac Vin ban s6 27/ZPV-NK22 dé ngay
25/02/2022, sb 35/ZPV-NK22 d& ngay 14/3/2022, s 52/ZPV-NK22 d ngay
29/3/2022 va hd so, dir liéu kém theo cta Chi nhanh Céng ty TNHH Zuellig
Pharma Viét Nam vé viéc dé nghi m& rong chi dinh cho tré em tur 6 tudi dén dudi
12 tudi cua vac xin Spikevax (Tén khac: Covid-19 Vaccine Moderna).

Can ct két luan cua Ho1 doéng tu van cap Gidy ding ky luu hanh thudc,
nguyén li¢u lam thuoc hop ngay 28/3/2022 tai Véan ban so 24/VPHD ngay
29/3/2022, Cuc Quan ly Dugc c6 y kién nhu sau:

1. Pong y v6i dé nghi ctia Chi nhanh Cong ty TNHH Zuellig Pharma Viét
Nam vé viéc mo rong ghi dinh cho tré em tu ’6 tuo1 dén dudi 12 tudi ciia vac xin
Spikevax theo hudng dan cua co sd san xuat vac xin.

2. Chi nhanh Cong ty TNHH Zuellig Pharma Vi€t Nam chiu trach nhiém phdi
hop véi co s san xuat vac xin Spikevax tiep tuc cap nhat, bo sung ho so, dir liéu
mai c6 lién quan dén vac xin Spikevax trong qua trinh luu hanh san pham.

Cuc Quan 1y Duoc thong bao dé Chi nhanh Cong ty TNHH Zuellig Pharma
Viét Nam biét va thuc hién./.

Noi nhin: KT. CUC TRUONG
- Nhu trén; PHO CUC TRUONG
- B/c Bo trudng (dé b/c); TSN

- Céc B/c Thir trudng (dé b/c); S5 N\
- CT. Vii Tuén Cudng (dé b/c); 1</ cuc N
- Vu KHTC; Cuc YTDP; NIHE; NICVB (dé biét); |3/

- Béo Stc khoe va Doi song (dé dua tin); \

- Trang TTDT cua Cuc QLD;
- Luu: VT, KD (PT).
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