BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc 1ap - Tu do - Hanh phiic
S6 /893 /QLD-PK Ha N¢i, ngay 29 thdng 42 nam 2020
V/v thay doi tén co s¢ san xudt thude
thanh pham

Kinh giri: Merck Sharp & Dohme (Asia) Ltd.
Pia chi: 27/F., Lee Garden Two, 28 Yun Ping Road, Causeway

Bay, Hong Kong

Cuc Quan ly Dugc nhan dugc hd so thay doi/ bé) sung thong bao cua
Cong ty 5O tlep nhan 1963/TDNN-N ngay 04/09/2020 vé viéc thay d6i tén co s&
san xut thudc thanh pham dbi véi thude nude ngoai di duoc cap sb dang ky luu
hanh,

Cin ct Thong tu s6 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 cua B Y té Quy
dinh viéc dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thude;

C#n ot bién ban thdm dinh hd so thay d6i/ bo sung, Cuc Quan ly Dugc cb
y kién nhu sau:

Pong y vé dé nghl thay dbi tén nha san xuét thudc thanh phim dbi VO’l
thubc Arcoxia 60 mg, sd dang ky luu hanh: VN- 20809 17; Arcoxia 90 mg, s0
dang ky Iuu hanh: VN-20810-17; Arcoxia 120 mg, s6 dang ky Iuu hanh: VN-
20808-17, cu theé:

- Tén nha san xuét d3 dugc duyét: Frosst Iberica, S.A.

- Tén nha san xuét dé nghi thay ddi: Rovi Pharma Industrial Services,
S.A.

Ngoai ndi dung dugc thay dbi trén, tit ca cac noi dung khic gitr nguyén
nhu hé so dang ky thude luu tai Cuc Quan ly Dugc.

Co so dang ky, nha san xuat phai chiu trach nhiém vé chét luong ddi véi
thude luu hanh trén thi trudng va c6 trach nhiém théng bao su thay ddi nay dén
cac co quan, don vi lién quan va khach hang.

Sau 06 thang ké tr ngay ky cong van nay, thubc trén khong duge nhap
khAu véi tén co s& san xudt thudc thanh pham cil.
Cuc Quan ly Duoc thong bao dé Cong ty biét va thuc hién dung céc quy

dinh cua Viét Nam vé luu hanh thude./.
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