UBND TiNH PONG NAI CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

SO Y TE Poc lap - Tuw do - Hanh phic
86: 470 % /SYT-BMT Péng Nai, ngay 04 thdng 3 ndm 2020

V/v thay d6i tén va dia chi nha
san xuat thuoc trang thau
Nexavar

Kinh gui:
- Giam dbc cac don vi truc thudc S& Y té;
- Giam dbc cac co sd y té truc thudc Trung wong, Nganh trén dia
ban tinh;
- Giam ddc cac Bénh vién, Phong kham da khoa tu nhén trén dia
ban tinh.
(sau ddy goi tdt la cdc co 56y 1)

Thuc hién ¥ kién ciia Trung tim Mua sidm tép trung thubc Quéc gia — Bo Y té
(sau day goi tit 1a TTMSTTTQG) tai Céng vin s& 274/TTMS-NVD ngay 24/6/2020
vé viéc thay ddi tén va dia chi nha san xut thudc tring thiu Nexavar. S& Y té thong
bao viéc thay ddi tén va dia chi nha san xuét cu thé nhu sau:

Nha sin xuét- Nwde san xuit
thude tring thau tai Quyét
~dinh s6 7770/QD-BYT ngay

Nha sin xuit- Nwée san
xuit thuoc tring thau
sau thay doi

Tén thudc, tén hoat
chat, so dang ky thuoc
tring thau

27/12/2018
Nexavar Bayer Pharma AG — Duc Bayer AG- Duc
(Sorafenib 200mg) | (@ia chi: D-51368 Leverkusen, | (i chi: Kaiser-Wilhelm-
' Germany) " | Allee 51368 Leverkusen,
VN-19389-15 ermany, Germany)

Giam ddc S& Y té thong bao dén céc co sé y té dugce biét va thyc hién.

Trong qua trinh thuc hién néu c6 khé khin, vudéng mic, dé nghi bao céo kip
thoi vé S¢ Y té - Ban mua thudc tap trung tinh (SDT: 0251.3942311, dia chi Email:
todauthausytdn@gmail.com) d& S& Y té bdo cio Trung tim Mua sdm tap trung thude
Qubc gia—BoY té..

Pinh kém Céng vain sé 274/TTMS-NVD ngay 24/6/2020 cia Trung tdm Mua sdm
tdp trung thuéc Quoc gia— B Y 1é)

Noi nhin:
- Nhu trén (thyc hién);
- BGD SYT (dé bao céo);
- BHXH tinh DN (phdi hop chi dao);
- Website SYT Déng Nai;
- Luu VT, BMT.




BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TRUNG TAM MUA SAM Péc lip - Tu do - Hanh phiic
TAP TRUNG THUOC QUOC GIA
Sé: 274/ TTMS-NVD Ha Ni, ngay 29 thdng 6 ndm 2020
V/v thay ddi tén va dja chi nha san xult
thu6c tring thau Nexavar
Kinh gini:

-S6Y té cac tmh thanh pho tryre thude trung wong,
- Y té cic Bo/nganh,
- Cac bénh vién/vién c6 giudng bénh truc thuéc B Y té;

Ngay 27/12/2018, B3 truéng B4 Y té da ban hanh Quyét dinh s6 7770/QD-BYT
vé viéc phé duyét két qua lua chon nha thiu cung cép thubc thudc Danh muc thube
dugc 4p dung hinh thirc dam phén gia ndm 2018 cua Trung tim mua sém tdp trung
thubc qudc gia, trong d6 c6 gbi thdu sé 4 - Cung cép thubc Biét dugc gbc Nexavar
(Sorafenib tosylate 200mg). ‘

Ngay 16/6/2020 va ngidy 23/6/2020, Trung tdm nhin dugc vin ban 56
3583/DL2-KD d& ngay 15/6/2020 ciia Cong ty cb phén Dugc liéu Trung uong 2 vé
viéc thay dbi tén, dia chi nha san xuét va m§u nhan, to hu()'ng dan sir dung cua san
phim Nexavar va céc tai liéu kém theo gom c6 cOng vin sb 5390/QLD—DK ngay
12/4/2019 cta Cuc Quan ly Dugc dong y viéc thay ddi tén, dia chi nha san xuit thudc
thanh phdm va dugc chét, thay d6i miu nhan va huéng dan sir dung dbi vai cia thude
Nexavar (sb ding ky VN-19389-15) va cong vin sb 5259/BYT-QLD ngay 09/9/2019
cia Bé trudng B Y té vé viéc dinh chinh, didu chinh théng tin tai cic Quyét dinh cong
b danh myc thudc biét duge géc.

Cin cit Khoan 4 Piéu 42 va diém ¢ Khoan 6 Piéu 37 Thong tu 15/2019/TT-
BYT ngay 11/7/2019 cua B trudng B4 Y té quy dinh viée d4u thau thudc trong céc co
s& 'y té cong lap,

Trung tdm Mua sim tdp trung thubc Qudc gia thong bso thay déi tén va dia chi
nha san xut cta thubc tring thiu Nexavar véi thong tin cu thé nhu sau:

Nha sin xuit - Nwée san xuit
Tén thubc, tén hoat chit, | thudc tring thiu tai Quyét Nha sin xuit - Nudc sin xuit
s6 ding ky tring thiu | dinh s8 7770/QD-BYT ngay | thudc tring thiu sau thay ddi

27/12/2018
Nexavar Bayer Pharma AG - Pirc Bayer AG - Dirc
(Sorafenib 200mg) (dia chi: D-51368 (dia chi: Kaiser-Wilhelm-Allee

VN-19389-15 Leverkusen, Germany) 51368 Leverkusen, Germany)




Trung tim Mua sim tip trung thudc Quéc gia thong bao va giri cac tai liéu kém
theo dé S& Y té cac tinh, thanh phé truc thudc trung wong, Y té cac B&/nganh, cic co
s& y té biét va thuc hién.

Noi nhgn: GIAM POC W
- Nhur trén;

- TT. Nguyén Thanh Long (dé bao cao);

- Céng ty CP Dugc liéu Trung wong 2 (d& thyc hién);

- Trung tdm Giém dinh bao hiém y t& v Thanh toan da
tuyén khu vyc phia Bic (48 phéi hep t/h);

- Céc Phé Gism dc Trung tim (d& phdi hgp th);

- Luu: VP, NVD.

Nguyén Tri Diing




CONG TY CO PHAN DUQC LIEU TRUNG UONG 2
Try s&: 24 Nguyén Thi Nghia, Phudng Bén Thanh, Quén 1, TP. Hb Chi Minh
Vin phong Bim viéc: 42 Chau Vin Liém, Phuong 10, Quin 5, TP. H6 Chi Minh
Tel: 84-028. 38323009 Fax; 84-028. 38539126

PHYTOPHARMA Website: www.phytopharma.vn Email: info@phytopharma.vn

S56:3 5¢3 /DL2-KD TP. Hb Chi Minh, ngay 15 thang 06 nam 2020
Vv: Thay doi tén va dia chi

nha san xudt thudc thanh phém

va nha san xudt duge chat, thay déi

Mdu nhan va to hudng dén sir dung

Kinh giri: Trung tim mua sdm tip trung thube Qubc Gia

Trudce tién, Cong ty cb phin Dugc Ligu Trung uong 5 xin c4m on sy hd trg cia Quy
don vi véi cong ty chung t6i. Trong phidu nim lidn, c4c sin phdm cla cong ty chimg t6i d4
duge céc Bénh vién tin tuong va st dung @4 didu trj cho bénh nhan.

Chiing t6i xin théng béo t6i Quy don vi, hién tai sin phim Nexavar da duge Cuc Quén

Ly Dugc ddng ¥ cho thay 431 tén va dia chi Nha san xuft cling nhu thay d8i MAu nhin va to
huéng din st dung theo cong vén dinh kém s8 5390/QLD-DK ngdy 12/04/2019.

n z £ Tén va dja chi Nha Tén va dja chi Nha sin
Tén sin phim | S dingky | g yuft tring thiu xufit thay d6i
ver Pl Bayer AG
Nexavar Tab- | 7.19389-15 %}thf' D-5 g’gg Pia chi: Kaiser-Wilhelm-
200mg 6x10's - el Allee 51368 Leverkusen,
Leverkusen - Germany | <.
rmany

Tir ngay 12/4/2019, chiing 61 chura nhap 16 hang Nexavar nao theo MAu nhan méi.
Nay s hang cfi méi duoc phin phéi hét, 16 hang mau nhén méi ching t6i da nhp hing vé
ngay 10/06/2020.

D4 dam bao cung {mg dly dit san phim cho cc Bénh vién va gitp thuan loi hon
trong viéc sit dyng cho bénh nhan, ching t5i kinh mong Quy don vi chip thugn cho ching
t5i duoc cung tmg sin phim “Nexavar Tab 200mg 6x10's” theo thong tin dugc thay @6i
cho co s thiu con lai tai Quy don vi ciing nhu cac Bénh vién. '

Chiing t6i xin cam két ngoai sy thay ddi nhu trén, Khong co bat ky su thay 43 ndo vé
chét lugng va tiéu chufn da ding ky v6iB3 Y tE.

Chung t6i rit mong nhén dugc s« 18 trg v hop téc clia Quy don vi, by vong mdi
quan hé gifta Quy don vi va Cong ty cb phin Dugc Ligu Trung Uong 2 ngdy cang tot dep.

Tréan trong kinh chao!

Noi nhan:
- Nhu trén,
-Luu KD, VT.

Hoang Van Phac



BNl S HCZNOI ngayOﬁthangj ndam 2019
&Y hinh théng tin tai céc

0 danh. myc thube: b:e;t
duqc gbe :

TRUNG TAM MSTT THUC.‘C QG
CONC N PEN

...é...namzo M)

Ngay..Z.Sméng

B

! Chimg thu: B3 Y 1€



7 R T T s
A T

DANH MUC CAC MAT HANG THUOC BIET DUQC GOC (:o DiNH CHiNH, PILU CHINH THONG TIN .
(kém theo Cong vdn 5052S3/BYT-QLD nga>0 01 9 cua BoY le}

- ang b&o chc. Quy

STT Tén thube Hoat chit ‘ Hémluvng dch‘dénggds

Ngi dung dinh chrl‘nh. bd sung

t  |Trileptal Oxcarbazapin | 300mg

2 |Ceclor 125mg |Cefaclor  125mg ki ol 3 | e 2103 xudt: Via Laurentina D;acmwsa
Ho e S : ( 7 124,730 - 00071 Pm:a(koma),

Mothyiprcdmsol

3 |DeporMedrol | e

Mcthylptedmsol: .
4 |Solu-Medrol  fone M
' ‘hcmisluc'cinat

5 |Dilawend

6 |{Dilatrend Carvedilol

7 |Diaend  |Carveditol

|sultamicillin

T Ml vt i W ) Mt 1 ng |l stesSuenh

Vmon:lbmc

0 Navelbine Vinorelbine " di & © jvien nangmém,hbp VN-15588-
20mg ditartrate e 11 vix 1 vitn 12
Vmorclbmc A

20mg

" |piachicososin x"uﬁ* Efablissement .
" |Aquitaine Pharm Interr oal 1, avcnuc du
Bearn. 64320 IDRON, France..

1" {546/QD-

BYT 05-08-13




Py £ 7 4 z :
STT [Tén thube Hout chit Ham lugng gi:gd:a‘;:;' Quy $& ding ky cﬁ?:‘bé Sod(i{‘“h)’“ Qu:"gadyinh N§i dung da duge cong bd N§i dung dinh chinh, bd sung
ol Casodénggén edp 1: Zambon
M em B9t pha dung dJCh - S d[{;dx ico::: déng gdi cép 2: 1.Co 56 déng g6i cip 1, cfip 2 va xuit
cropen tlém/truyénﬁnh , e ‘ SN i xudng: Zambon Switzeriand Ltd
(duéi dang VN-17831- o 234/QDb- cosG déng g6i cAp 1 V‘a Industria
33 |Meronem g mach, 12 : 23/172015 2. Bjachi co s déng goi clp 1, cdp 2 va
Meropenem 14 BYT : adcmpmo 6814 - Thyy ST,
. Hop 110 30ml; hdp xult xuéng: Via Industria N.13,
trihydrat) 10 1o 30ml > 56 déng g6i cAp 2: Sitk Road ino, 6814 - Thyy Si
 Macclesficld; Cheshire, SK EC""““” g vy St.
Meropenem
34. |Meronem (duGi dang " 500mg
- Meropenem o h, H SR AR R - .
trihydrat) L85 10 T el

o . 16 i2mym1 (
3s kasy.upaquc lodixanol : (320m gl/ml)
L Sunitinib‘(l”iuéi g
36 |Sutent dang Sunitinib

37 |Sutent
38 ngov:sf ; (604, 72mg/ml)‘f lﬁgnol/ml Jsén <
meron |Rocuronivm. | ; e e |
39 Esmcron  |bromice | lng/ml +03-03 ~l6%v3:
0 [Noxafil |posaconazole ©10sml %,b3=o3=mi‘ |Cosedéng gél.
% [ 1. D;achwosdsanxuﬁt.Chamn du
41 |Keppra 250mg |Levetiracetam . 250mg 03-03-16 - ! Foriest, B-1420 Braine - [Allcud, Belgium
. : 2. Quy ¢cich déng pdi: HOp 3 vix'10 vién

Vién nén tun trong VN-19388- 3/QR- | Téncosé sén xuéx Baycr Pharma AG I Tcn €O 5O sdn xudt: Baycr AG

43 |LeviraODT  [Vardenafil 10mg miéng, Hop 1 vix 2 15 15 - € 25~0\3 16 2. Dja chi co s6 san xudt: D-51368 2. Dja chi ca s san xuit: Kaisee-Withelm-
vién % PGy erkusen Alle, 51368 Leverkusen, Germany
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N BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
QUAN LY DUQC Péc 1ap - Ty do - Hanh phiic

COPHAN ¢
ouge LEBS|B

‘ 0 /QLD-BK Ha Ngi, ngay A2 thang 11 ndm 2019

r. = y 1 2. X
regffhidat duge chit, thay ddi mau
nhan va O hudng déan st dung

Kinh gri: Bayer (South East Asia) Pte., Ltd.
Dia chi: 63 Chulia # 14-00, Singapore (0495 14) Singapore.

Ngay 14.9.2018, Cuc Quén Iy Dugc nhén duoc don d& nghi dé ngay
14.9.2018 va céc tai liéu c6 lién quan cia cong ty (s tiép nhan 1582/THNN) vé
viéc thay déi tén va dja chi nha san it thudc thanh phim v nhé sin xuét duge
chét, thay dbi miu nhamryasahudng din sir dung 48i véi thude nude ngodi da
duge cip s6 ding k& linishénh,

Céin ot THE ‘atir & 44/20 W/ TT-BYT ngdy 25/11/2014 cda B Y té Quy
dinh viéc déng kyithubes Thorig fif 6 01/2018/TT-BYT ngdy 18/01/2018 cia B

’ - s 2 P -
Y té quy dinh ghi nhén thude, nglyén li¢u lam thudc va hudng dan sir dung;
Ly . . .

Can ¢l bién ban tham dinh ho so thay déi/ b sung, Cyc Quan ly Duge cd
¥ kién nhu sau:

Déng y dé cong ty duge thay 451 tén va dia chi nha san xuét thudc thanh
phim vé nha san xuit dugc chét (dia didm san xudt khong thay dbi), thay doi
mau nhén va & hudng diin str dung d6i véi thudc Nexavar, sb ding ky: VN-
19389-15, cu thé:

- Tén va dia chi nha sdn xut thudc thanh phdm d& dugc duyét: Bayer
Pharma AG. Dia chi: D-51368 Leverkusen, Germany.

_Tén va chi nha sén xut thubc thanh phim thay ddi: Bayer AG. Dia chi:
Kaiser-Wilhelm-Allee 51368 Leverkusen, Germany.

- Tén nha san xudt dugc chét da duoc duyét: Bayer Pharma AG.

- Tén nha san xuét dugc chét thay ddi: Bayer AG.

- Dia chi nha san xuét duge chét di duoc duyét: D-51368 [everkusen,
Germany.

- Dia chi nhd san xudl dugc chit Kaiser-Wilhelm-Allee 51368
I.everkusen, Germany.

Mau nhan méi va bang so sanh thay d6i ndi dung to hudng dén st dung
cua thude dugc déng dau xac nhin cta Cyc Quan ly Duge va dinh kém theo

cong van nay.



Ngodi ndi dung dugc thay déi trén, tit cd cac ndi dung khdc gifr nguyén
nhu hé so ding ky thuéc luu tai Cuc Quén Iy Duorc.

Cong ty ding ky, nha san xudt phai chiu trach nhiém vé chét lugng déi
v6i thuée luu hanh trén thi trudng, néi dung ghi trén nhan thude, quy dinh vé s¢
hiru ti tué lién quan dén nhan hi¢u hang hod ctia thude va cé trich nhi¢m thong
bdo su thay déi ndy dén céc co quan lién quan va khach hang.

Sau 06 thang ké ngay ky cdng vin nay, cong ty khéng duoc nhap khiu
thudc trén véi néi dung cii d dé nghj thay d8i cua thude.

Cuc Quan ly Duogc théng bao dé cong ty biér va thye hién ding cic quy
dinh ctia Viét Nam vé luu hanh thude./.
Noi nhn:

- Nhur trépy

- CT. Vit Tudn Cudmg (dé ble);
- Luu: VT, DKT (AH),

AT . N
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