BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Déc lgp - Tw do - Hanh phiic

Sb: 9415/QLD-BK Ha Noi, ngay 12 thang 09 nam 2023

V/v tiép tuc nhdp khau, phdn
phéi, lvu hanh va sir dung cdc
thuéc do co so Arena Group
S.A. (Romania) san xudt

Kinh givi: - S6'Y té cac tinh, thanh phd truc thuoc Trung vong;
- Cac Bénh vién, Vién c6 givong bénh truc thudéc Bo Y té;
- Céc co sé nhap khau, kinh doanh thudc tai Viét Nam

Ngay 21/3/2023, Cuc Quan 1y Dugc d3 c6 cong vin sd 2730/QLD-DK vé viée
tam ngimg nhap khau, phan phdi, luu hanh va st dung cac thude do Cong ty Arena
Group S.A. (Romania) san xuat trong thoi gian chd xac minh, xir 1y thong tin tai thong
bao s6 NCF/001/RO ngay 15/3/2023 ctia Co quan quan 1y duoc phim Chau Au
(EMA) lién quan dén viéc thu hoi gidy chtirng nhan GMP cua Cong ty.

Can ctr két qua xac minh, 1am viéc voi Cong ty Arena Group S.A., cac co s
dang ky thudc do Arena Group S.A. san xuit va noi dung tra 1oi cua Co quan quan ly
y t&¢ Romania xac nhan cac thudc do Arena Group S.A. sin xudt va dugc cap gidy
dang ky luu hanh tai Vi¢t Nam (tai Phu luc kém theo cong van nay) khong bi xir Iy vi
pham cac quy dinh vé san xuit thudc va hién van dang dugc cép phép, Iuu hanh tai
Romania theo quy dinh; 04 gidy chimg nhan GMP cua Arena Group S.A. trong thong
bao s& NCF/001/RO ngay 15/3/2023 ciia EMA (s6 054/2019/R0O; 053/2019/RO;
010/2018/RO va 011/2018/RO) hi¢n da dugc cong b lai trén co so dir lieu EUDRA
cua EMA, Cuc Quan ly Dugc thong bao tdi cac Pon vi nhu sau:

1. Céc co s& nhap khau, kinh doanh thudc dugc tiép tuc nhap khau, phan phdi,
luu hanh va st dung cac thuoc do Arena Group S.A. san xuat tai Phu luc kem theo
cOong van nay.

2. Cac Bénh vién, Vién cd giudong bénh truc thudc BO Y té, co sO0 kham chira
bénh dugc tiép tuc st dung cac thuoc do Arena Group S.A. san xuat tai Phu luc kém
theo cong van nay.

3. D& nghi S¢' Y té céc tinh thanh phd truc thudc Trung wong théng béo cho cac
co s kham bénh, chita bénh, cac co sé kinh doanh dugce pham trén dia ban duoc tiép
tuc nhap khau, phan phéi, lvu hanh va st dung cac thudc do Arena Group S.A.
(Romania) san xuat tai Phu luc kém theo cong vin nay.

4. Cong ty Arena Group S.A. (Romania) c6 trach nhiém phdi hop véi cac co sé
dang ky, nhap khau, phan phdi thudc tiép tuc theo ddi, giam sat va bao dam chat
lwong, an toan, hiéu qua cua cac thudc do Cong ty san xudt, luu hanh trén thi truong
va tun thu dung cac quy dinh cia phap luat vé san xuat, dang ky va luu hanh thube
tai Viét Nam.

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



KT. CUC TRUONG

Noi nhin: PHO CUC TRUONG

- Nhuw trén;

- Bé trucng (dé b/c);

- TTr. P6 Xudn Tuyén (dé b/c);

- Cuc trudng (dé b/c);

- Cdc PCT Cuc QLD (dé p/h chi dao);

- Cuc QLKCB, Thanh tra B, Vu BHYT (dép/h),'

- Téng Cuc Hai Quan - B6 TC;

- Cuc Qudn Y - BOP; Cuc Y té - BCA; Cuc Y té Giao thong
van tai - Bo GTVT;

- BHXH Viét Nam;

- Hiép Hoi DN duwoc Viét Nam,

- Tong Cong ty Duoc VN - CTCP;

- Cuc QLD: P.PCHN, QLKDD, QLCLT, QLGT (dé t/hién);
- Website Cuc QLD

- Luu: VT, DK

Nguyén Thanh Lam



PHU LUC

DANH SACH 15 THUOC DO ARENA GROUP S.A. SAN XUAT DPUGC TIEP TUC NHAP KHAU, PHAN PHOI, LUU HANH VA SU
~ DUNG TAI VIET NAM
(Kem theo Cong van so 9415/QLD-DK ngay 12/092023 cua Cuc Quan ly Duoc)

A £ A, s Dang . .. | Tiéu Tudi ) A < ,
STT Tén thuoc Hoat chat, ham lwgng - Dong goi chuin| tho So DK Cong ty dang ky
Vién Hop 3 vix Euro Healthcare
1 |Apratam Piracetam 400mg nzjmg 10 vién NSX |36 thang VN-15827-12 Pte. Ltd
cung
W Hop 2 vix Euro Healthcare
2 |Calmadon Risperidone 2mg nénbao | P <Y NSX [36thang| VN-22972-21
. 10 vién Pte. Ltd.
phim
Carbaro 200mg, : Vién Hop 2 vix , Euro Healthcare
3 tablets Carbamazepin 200mg nén 10 vién NSX [36 thang| VN-19895-16 Pte. Ltd
: : Vién Hop 3 vi . i ) Euro Healthcare
4 | Etrix 10mg Enalapril maleat 10mg nén %10 vién NSX [36 thang| VN-19109-15 Pte. Ltd.
5 |Euronidaamg | CYProneptadine Vien  THOp3 vix | \oy 36 thang|  VN-18646-15 | CON9 WY CPDP AN
hydrochloride 4mg nén 10 vién Dong
VIEn 1 pen s vix Cong ty TNHH
6 |Europlin 25mg [Amitriptylin HCI 25mg Bﬁ?nt])ao 10 vién NSX |36 thang| VN-20472-17 Kién Viét
7 VIEN | Hop 2 vi Cong ty TNHH
7 |Eurovir 200mg | Aciclovir vi tinh thé 200mg [nang PLVE | NSX |36 thang| VN-19896-16 9y
ofmg x10 vién Kién Viét




Hop chtra

[traconazol (dudi dang Vién ,
g |lrozol100mg 1y o onazole pellets 220%)  [nang | S.1X2 | NS |24 thang| VN-22013-21 | Euro Healthcare
Capsules . vién nang Pte. Ltd.
100 mg cing .
cung
i . Vién Hop 2 vix , Euro Healthcare
9 [Mildocap Captopril 25mg nén 10 vién NSX |36 thang| VN-15828-12 Pte. Ltd
Isosorbid dinitrat (dudi - 4 ,
10 |Nadecin 10mg  |dang Isosorbid dinitrat 25% | e | HOP3 Vi | Noy |36 thang| VN-17014-13 | EUro Healthcare
nen x10 vién Pte. Ltd.
trong lactose) 10mg
i : Vién Hop 3 vi x , Euro Healthcare
11 |Pasapil Enalapril maleat 5mg nén 10 vién NSX [36 thang| VN-15829-12 Pte. Ltd.
12 |Pimoint Piroxicam 20mg Vien | HOp2ViX| \oy 36 thang|  VN-16214-13 |Eure Healthcare
nén 10 vién Pte. Ltd.
_ . " n VN-16697-13
13 | Eurozitum 60mg g(;'rgazem nydrocaleNe ?\’e'ﬁn Holf/fer’]‘ 101 Nsx |36 thang SPK méi: Eferit':'jea'thcare
g 594110027423
< A . Cong ty c6 phan
14 | Camnoxi 20mg | Tenoxicam 20mg Vien | HOp 10 Vi | \oy 136 thang| 594110008823  |duwoc phém Viet
nen x 10 vién Nga
sl e (ATORgkTE Vien Hop 3 vix Euro Healthcare
15 [SITARA50mg |Sertraline hydrochloride) nén bao iOp A NSX [36 thang| 594110013323 d
50mg ohim VIén Pte Lt




