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Puan,

RISALAH MAKLUMAT UBAT UNTUK PENGGUNA (RiMUP)

Nama Produk Nombor Pendaftaran
Pantaz 40mg Tablets MALO08061577AZ
Levocetirizine Tablets 5mg MAL10100016AZ

Saya merujuk kepada perkara di atas dan maklumbalas terkini puan bertarikh 12 Oktober 2017
dan 23 Oktober 2017 adalah berkaitan.

2. Semakan telah dibuat terhadap draf Risalah Maklumat Ubat Untuk Pengguna (RiMUP)
dan mendapati risalah ini mematuhi garispanduan yang ditetapkan serta boleh digunakan.

3. Pemegang pendaftaran produk adalah diingatkan bahawa permohonan variasi melalui
sistem Quest 3+ masih perlu dilakukan untuk mendapatkan kelulusan sebelum implementasi
Risalah Maklumat Ubat Untuk Pengguna (RiIMUP) yang terkini dilaksanakan.
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“BERKHIDMAT UNTUK NEGARA”

Saya yang menurut perintah,

(NORLEEN MOHAMED ALlI)
Ketua Seksyen Farmakovigilans
b.p. Timbalan Pengarah

Pusat Pasca Pendaftaran Produk & Kawalan Kosmetik
Bahagian Regulatori Farmasi Negara (NPRA)
Kementerian Kesihatan Malaysia

s.k. Ketua Seksyen Ubat Generik, Pusat Pendaftaran Produk
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Cert. No. AR 2293 Pharmaceutical Inspection Mutual Acceptance
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