
 

Initial Submission   XOFLUZA 20 MG  Reg No.  1C 15042/62 (NC) Approval  date     27  Mar  2019 
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Application number 

 
Scope Approval  date Product Information affected Summary 

15029/63 (N) Non-AVG 12 Feb 2020 เพิม่ Label เพ่ือการนําเขา้  

15019/62 (N) Non-AVG 29 Jan 2020 Label , เอกสารกาํกับยา  

15295/62 (N) MiV-N 6 : Change of the name 
and/or address (for example: 
postal code, street name) of a 
manufacturer of the drug 
substance 

25 NOV 2019 ช่ือผูผ้ลิตวัตถุดิบ  


