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) Dive BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Co quan: Bp Y té
#EEUC QUAN LY DUQC Doc lap — Tw do — Hanh phiic
S6: 2730  /QLD-BK Ha Noi, ngay 21 thang 03 nam 2023
V/v tam ngung nhap khz"iu, phan phéi, Iuu
hanh va sir dung cac thude do co s¢ Arena
Group S.A. (Romania) san xuat

Kinh gui:

> o - S&Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung uong;
HOA TOC - Céc Bénh vién, Vién c6 giuong bénh tryc thuc Bo Y té;

- Céc co s& san xuat, nhap khau, phan phdi, ding ky luu hanh
thudc tai Viét Nam

Ngay 15/3/2023, trén trang thong tin dién tr cua Co quan quan ly dugc pham
Chau Au (EMA) http: //eudragmdp ema.europa.eu/ ¢6 thong bao s6 NCF/001/RO
ngdy 15/3/2023 vé viéc thu hdi gidy chtimg nhin GMP cua co so san xuat Arena
Group S.A. (dia chi: 54 Dunarii Blvd., Valuntari, [lfov district, 077910, Romania
(cach ghi khac: Bd. Dundrii nr. 54, Voluntarl Ilfov district, 077910, Romania)) do
vi pham vé viéc khéng tuan thu nguyen tic GMP va quy dinh vé san xut thudc.

Dé dam bao an toan cho ngudi st dung, trong thoi gian cho xac minh, xir ly
thong tin Ve vi pham ctia co s& san xuat Arena Group S.A. néu trén, Cuc Quan ly
Duoc yéu cau cac don vi thuc hién ngay cac ndi dung sau day:

1. Céc co s& ding ky, co s& san xuét, co sé kinh doanh, nhap khéu va phan
phéi thube tam ngung nhép khau, phan phéi, luu hanh va sir dung cac thuéc do Arena
Group S.A. san xuat tai Phu luc kém theo cdng van nay.

2. Cac Bénh vién, Vién c6 giuong bénh truc thuéc Bo Y té, co s& kham chita
bénh tam ngung st dung cac thudc do Arena Group S.A. san xuét tai Phy luc kém
theo cong van nay.

3. Pé nghi SO Y té céc tinh, thanh phé tryc thuge Trung wong théng bio cho
cac co s kham bénh, chira bénh, cic don vi kinh doanh duoc pham trén dia ban tam
nging str dung, luu hanh céc thudc do Arena Group S.A. (Romania) san xuét tai Phu
luc kém theo céng van nay.

4. Céc don vi bdo quan cac thudc tam nging nhép khau, phén phdi, Iuu hanh
va str dung néu trén theo ding quy dinh hién hanh vé bao quan thudc trong thoi gian
cho xac minh, x1r Iy thong tin cho dén khi cé thong bdo mdi cia Cuc Quan 1y Duge.

Cuc Quan 1y Dugc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién./.

gl - KT. CUC TRUONG
- Bo trudng (dé blc); W 6

- TT. P Xuén Tuyén (dé b/c);

- Cuc trudng (dé blc);

- Cac PCT Cuc QLD (dé p/h chi dao);

- Cuc QLKCB, Thanh tra B, Vu BHYT (dé p/h);
- Tong Cuc Hai Quan — B TC; St
- Cyc Quan Y - BQP; Cuc Y té - BCA; Cuc Y té Giao thongt. &
véan tdi - B GTVT;

- BHXH Viét Nam;

- Hiép Hoi DN dugce Viét Nam;

- Téng Céng ty Duge VN — CTCP;
- Cuc QLD: P.PCTTr, QLKDD, QLCLT, QLGT, Website
(dé t/hién);

- Luu: VT, BPK (AH)

guyén Thanh LAm




Phu luc
NG KY LUU HANH THUOC DO CO SO ARENA GROUP S.A. (ROMANIA) SAN XUAT
(Kém theo cong van sé6 2730 /QLD-DK ngay21 thang03 nam 2023)

STT i Hoat chat Bao ché | Dénggéi | Tieu | Tudi S6 DK Ngay hét Cong ty diing ky
thuoc chuan | tho hiéu luc
1 | Apratam | Piracetam Viénnang |Hop3vix |NSX |36 VN-15827-12 31-12-2024 | Euro Healthcare Pte.
400mg cing 10 vién thang Ltd.
2 | Calmadon | Risperidone Vién nén Hop 2 vix | NSX 36 VN-22972-21 29-11-2026 | Euro Healthcare Pte.
2mg bao phim 10 vién thang Ltd.
3 | Carbaro | Carbamazepin | Vién nén Hop2vix |NSX |36 VN-19895-16 05-09-2021 | Euro Healthcare Pte.
200mg, 200mg 10 vién thang Ltd.
tablets
4 | Etrix Enalapril Vién nén Hop 3 vi NSX 36 VN-19109-15 31-12-2024 | Euro Healthcare Pte.
10mg maleat 10mg x10 vién thang Ltd.
5 | Euronida | Cyproheptadine | Vién nén Hop 3 vix | NSX 36 VN-18646-15 09-02-2020 | Cong ty CPDP An
4mg hydrochloride 10 vién thang Dong
4mg
6 | Europlin | Amitriptylin Vién nén Hop5Svix |[NSX |36 VN-20472-17 08-06-2022 | Cong ty TNHH Kién
25mg HCl1 25mg bao phim 10 vién thang Viét i
7 | Eurovir Aciclovir vi Vién nang | Hop 2 vi NSX |36 VN-19896-16 05-09-2021 | Cong ty TNHH Kién -
200mg tinh thé 200nig | cing x10 vién thang Viét ;




STT Tén Hoat chit Bao ché Déng géi | Tiéu Tudi S6 PK Ngay hét Cong ty dang ky
thude / chuan | tho hiéu lue
8 | Itrozol Itraconazol Vién nang | Hopchia |NSX |24 VN-22913-21 10-09-2026 | Euro Healthcare Pte.
100 mg (dudi dang cung 3vixs thang Ltd.
Capsules | Itraconazole vién nang
pellets 22%) cung
: 100 mg
9 | Mildocap | Captopril Vién nén Hop 2 vix | NSX 36 VN-15828-12 31-12-2024 | Euro Healthcare Pte.
10 vién thang Ltd.
10 | Nadecin | Isosorbid Vién nén Hop 3 vi NSX |36 VN-17014-13 31-12-2024 | Euro Healthcare Pte.
10mg dinitrat (dudi x10 vién thang Ltd.
dang Isosorbid
dinitrat 25%
trong lactose)
10mg
11 | Pasapil Enalapril Vién nén Hop3vix |NSX |36 VN-15829-12 31-03-2022 | Euro Healthcare Pte.
maleat 10 vién thang Ltd.
12 | Pimoint Piroxicam Vién nén Hop2vix |NSX |36 VN-16214-13 11-05-2027 | Euro Healthcare Pte.
20mg 10 vién thang Ltd.
13 | Camnoxi | Tenoxicam Viénnén |Hop10vi |[NSX |36 594110008823 | 01-03-2028 | Céng ty c6 phén dugc
20mg 20mg x 10 vién thang pham Viét Nga
14 | SITARA | Sertraline (duédi | Vién nén Hop3vix | NSX |36 594110013323 01-03-2028 | Euro Healthcare Pte
50mg dang Sertraline | bao phim 10 vién thang Ltd
hydrochloride) )
50mg
15 | Eurozitum | Diltiazem Vién nén Hop 5x 10 | NSX 36 VN-16697-13 02-03-2028 | Euro Healthcare Pte
60mg hydrochloride vién thang SPK méi: Ltd
60mg 594110027423




