SAOY
SoY té
Thoi gian ky: 07/04/2022 09:53:35 +07:00

UBND TINH DONG NAI CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE . Poc lap — Tw do — Hanh phic
S6: 259k /SYT-NV Déng Nai, ngay 0Fthdng 4 nam 2022

V/v thude gia Stivarga 40mg
Xaerelo 10mg/15mg/20mg

Kinh gui:
- Giadm dbc céac don vi truc thude SO Y té;
- Gidm dbc cac bénh vién , phong kham da khoa tu nhéan trén
dia ban tinh;
- Trudng Phong Y té céc huyén, TP.Long Khanh, TP. Bién Hoa;
- Céc co s& ban budn, ban 1é thudc trén dia ban tinh.

Can cr cdng van sb 2050/QLD-CL ngay 24/03/2022 ctia Cuc Quan 1y Dugc
-Bo Y té vé viéc thubc gia Stivarga 40mg Xaerelo 10mg/15mg/20mg; Dé an toan
cho ngudi st dung, Gidam dbc S6'Y té Pong Nai thong béo:

1. Hién nay trén thi trudng dang luu hanh mét sb thude nghi ngo 14 thude gia
trén nhan ghi Stivarga 40mg (film kapli Tablet, Regorafinib); Xaerelo 10mg (film
kapli Tablet, Rivaroksaban); Xaerelo 15mg (film kapli Tablet, Rivaroksaban); dic
diém, d4u hiu phén biét giita san pham nghi ngd 1 gia va thudc do Bayer AG san
xuét, do Cong ty TNHH Bayer Viét Nam ho#c Chi nhanh Cong ty TNHH Zuellig
Pharma Viét Nam nhap khdu duoc thong tin chi tiét tai Muc 1 Cong van
2050/QLD-CL (hinh danh mau phdn biét theo link: https://dav.gov.vn/cong-van-so-
2050qgld-cl-ve-viec-thuoc-gia-stivarga-40mg-xarelto-10mg-15mg-20mg-
n3401.html)

2. Céc co s& ban budn, ban 1é, st dung thudc trén dia ban tinh khong dugc
st dung, mua, ban thube Stivarga 40mg (film kapli Tablet, Regorafinib); Xaerelo
10mg (film kapli Tablet, Rivaroksaban); Xaerelo (film kapli Tablet, Rivaroksaban)
néu trén.

3. Trung tdm Kiém soat bénh tit tinh (CDC) phéi hop véi cac co quan
truyén théng thong tin téi cdc co s& budn bén, sir dung thude va nguoi dan dugc
biét dé khong budn bén, st dung san pham 13 hang gia trén nhan ghi Stivarga 40mg
(film kapli Tablet, Regorafinib); Xaerelo 10mg (film kapli Tablet, Rivaroksaban);
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Xaerelo 15mg(film kapli Tablet, Rivaroksaban); Xaerelo 20mg (film kapli Tablet,
Rivaroksaban) va cac dAu hiéu nhan biét néu trén.

4. Truong Phong Y t€ cac huyén, thanh phd Long Khénh, thanh phé Bién
Hoa c6 trach nhiém giri thong béo cho cac co s ban 16 thudc céc phong kham
chuyén khoa trén dia ban quan ly.

S6'Y té thong bao dé cac don vi biét va thuc hién./.

@l}BZnh kem Cong van 2050/QLD-CL ngay 24/03/2022 cua Cuc Qudn ly
Duo

Noi nhan:

- Nhu trén;

- Ban GD (dé biét);

- Cuc QLTT DPdng Nai;

- Bénh vién Cty CS Ddng Nai;
- TTKN, Thanh tra S&;

- Website S&' Y t€ Dong Nai; -
- Website S&' Y té Ddong Nai Phan Huy Anh Vi
- Luu: VT, NV
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. KymecQ

Gamnvie  BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Ng ky 203
Sful,‘(‘j‘UC QUAN LY DUQC DPéc 14p - Tw do - Hanh phic
S: 2050 /QLD-CL Ha N¢i, ngay24 thdng 03 nam 2022
V/v thudce gia Stivarga 40mg,
Xarelto 10mg/ 15mg/ 20mg

Kinh gii:  S&' Y té céc tinh, thanh phd truc thudc Trung wong;

Cuc Quan ly Dugc nhén dugc cdc vian thu so 52/2022-TGVN ngay
07/01/2022, s6 389/2022-TGVN ngay 08/02/2022, s6 608/2022-TGVN ngay
23/02/2022 va so 949/2022-TGVN ngay 15/3/2022 ctia Cong ty Luat TNHH T&G
(duoc su ly quyén ctia Bayer Intellecture Property GmbH) cung cAp théng tin va
bédo cdo vé viéc phat hién cdc miu san phim nghi ngd la thudc gia, trén nhin ghi:

I Tén san pham: Stivarga 40mg (film kapli tablet, Regorafenib)
Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sti
Parti No.: BXJL3D1
Son Kull. Ta.: 04.2024
2 Tén san pham: Xarelto 10mg (film kapli tablet, Rivaroksaban)
Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sti;
Parti No.: 9LB04017
Son Kull. Ta.: 04/2022
3 Tén san phdm: Xarelto 15mg (film kapli tablet, Rivaroksaban)
Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sti;
Parti No.: BLB02500
Son Kull. Ta.: 03/2024 _
4 Tén san pham: Xarelto 20mg (film kapli tablet, Rivaroksaban)
Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sti;
Parti No.: ALB08020
Son Kull. Ta.: 11/2023
M4u céc san phadm nghi ngd 13 thude gié do Coéng ty Luat TNHH T&G phat
hién duoc bdn trén thi trudng va mot sd website (https://healthyungthu.com,
https: //nhathuoclp com, https://thuocdactrigan.com). Theo bao cdo cta Cong ty va
so sanh v6i miu thudc do Cong ty Luét TNHH T&G cung cap, cac san phidm néu
trén ¢ cac dau hiéu khac biét so véi céc mau t,huoc Stivarga 40mg, Xarelto 10mg/
15mg/ 20mg twong ung do Bayer AG san xuat, Cong ty TNHH Bayer Vit Nam
hodac Chi nhanh Cong ty TNHH Zuellig Pharma Viét Nam nhép khau va phan phoi.

Pé dam bao an toan cho nguoi st dung, Cuc Quan ly Duoc dé nghi So Y té
cac tinh, thanh pho truc thudc Trung uong, Y t€ cac nganh va Bayer AG:



1. Thong bao cho céq co s& kinh doanh, st dung thudc vé cac dac diém, ddu
hiéu phén biét gifta san pham nghi ngd 14 gia va thudc do Bayer AG san xuat, do
Coéng ty TNHH Bayer Viét Nam hodac Chi nhanh Céng ty TNHH Zuellig Pharma

Viét Nam nhép khau nhu sau:

San pham gia

Thudc do Bayer AG san xuit, Cong ty
TNHH Bayer Viét Nam nhap khau

Stiva

rga 40mg

Thong tin trén nhan hop, nhan lo
khéng phai tiéng Anh trix tén thudc
Stivarga 40mg (film kapli tablet,
Regorafenib)

Thoéng tin trén nhan hdp, nhan lo béng
tiéng Anbh, tiéng Viét

Stivarga 40mg (film-coated tablets,
regorafenib)

Quy cach dong goi: 3 1o/ hop

Quy cach dong goi: 1 lo/ hop
(tir ngay 01/01/2020 dén nay khéng nhdp
khdu thudc quy cach dong géi: 3 lo/ hép)

Khong c6 s gidy phép ding ky luu
hanh

C6 sb gidy phép dang ky luu hanh:
VN3-3-2015

Khong c¢6 thong tin vé doanh
nghi€p nhap khau thudce

C6 thong tin vé doanh nghiép nhap khiu
thudc:
Cong ty TNHH Bayer Viét Nam

San phim gia -

Thubc do Bayer AG san xuit, Cong ty
TNHH Bayer Viét Nam, Chi nhanh Cong
ty TNHH Zuellig Pharma Viét Nam nhép

khiu

Xarelto 10

mg/ 15mg/ 20mg

Thong tin trén nhan hop, trén vi va
to hudng din st dung khong phai
tleng Anh trir tén thudc

Thong tin trén nhan hop, trén vi va to
hudng dan str dung bang tiéng Anh, tiéng
Viét

Quy céach dong goi:

Xarelto 10mg: hdp 1 vi x 10 vién
Xarelto 15mg: hdp 2 vi x 14 vién
Xarelto ZOmg' 116p 2 vi x 14 vién

Quy cach dong goi:

Xarelto 10mg: hop 1 vi x 10 vién
Xarelto 15mg: hop 1 vi x 14 vién
Xarelto 20mg: hop 1 vi x 14 vién

Khéng c6 s gidy phép dang ky luu
hanh

C6 sb gidy phép dang ky luu hanh:
Xarelto 10mg: VN-21680-19
Xarelto 15mg: VN-19013-15
Xarelto 20mg: VN-19014-15

Khoéng co6 thong tin vé doanh
nghiép nhip khiu thudc

C6 thong tin vé doanh nghiép nhp khiu
thudc: Cong ty TNHH Bayer Viét Nam
hoac Chi nhanh Cong ty TNHH Zuellig

Pharma Viét Nam

(hinh anh so sanh thudc gia, thude that dinh kéem céng vén)




2. Phéi hop vdi cac co quan truyén thong, thong tin tdi cac co s& budn ban,
str dung thudc va ngudi dan biét dé khong budn ban, sir dung san phdm 13 hang gia
trén nhan ghi Stivarga 40mg (film kapli tablet, Regorafenib), Xarelto 10mg (film
kapli tablet, Rivaroksaban), Xarelto 15mg (film kapli tablet, Rivaroksaban)/
Xarelto 20mg (film kapli tablet, Rivaroksaban) va céc d4u hiéu nhén biét néu trén.

3. Yéu cau nha san xuét Bayer AG hoic co s dang ky thudc Stivarga 40mg,
Xarelto 10mg, Xarelto 15mg, Xarelto 20mg phai cung cép hd so, tai lidu lién quan
va khén truong bdo cdo truc tiép giri v& Cuc Quan ly Dugc theo yéu cau tai cong
vin 6 1524/QLD-CL ngay 07/3/2022 ctia Cuc Quan ly Dugc.

Cuc Quan ly Duogc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién./.

Noi nhin: KT. CUC TRUONG
- Nhu trén; A ~

- Thér truéng D& Xudn Tuyén (dé ble); FHO CUC TRUONG
- Cuc truong Vi Tudn Cudng (dé ble);
- Thanh tra B6 (df: p/h);

- Ban Chi dao 389 B3 Y té (dé p/h); f
- VKN thude TW, VKN thubc Tp. H5 Chi Minh; L
- Cuc TMDT va Kinh té s6 - Bo Cong thuong (dé p/h);
- Thanh tra B§ Théng tin va Truyén thong (dé p/h);
-Cuc Quan Y - B9 quéc phong; o v/ A
-CucY té - B6 Cong an; " Ta Manh Hing
- Cuc Y té Giao thong van tai - BO GTVT; * .

- Bayer AG (VPPD: 106 Nguyén Vin Tréi, Phuong 17,

Q. Phit Nhudn, Tp. H5 Chi Minh) (dé p/h);

- Cong ty Luat TNHH T&G, Phong 5, ting 15, toa nha

Harec, sd 4A Léng Ha, Q. Ba Dinh, Ha Noi (dé p/h);

- Céc phong: PC-TT, QLKDD, DKT; website - Cuc QLD;

- Luu: VT, CL (DT).




Hinh anh so sanh céc sian phim
(ban hanh kém theo cong van s6 2050 /QLD-CL ngay 24/3 /2022 cua Cuc
Quan ly Duroc)

1. Hinh dnh san phdm Stivarga 40mg:
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