UBND TINH HA TINH  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

SOY TE Péoc lap — Tu do — Hanh phiic
S: 1105/SYT- NVD Ha Tinh, ngay 01 thang 4 nim 2022

VIV thudc gia Stivarga 40mg,
Xarelto 10mg/ 15mg/ 20mg

Kinh gui:
- Céc Bénh vién/Trung tm Y t& c6 giuong bénh trong tinh;
- UBND céc huyén, thi xa, thanh pho;
- Céc cong ty, chi nhanh dugc trong tinh; 7
- Trung tdm kiém nghi¢ém thudc, my pham, thyc pham.

Can ct Cong van sé 2050/QLD-CL ngay 24 thang 3 nam 2022 cua Cuc
Quién ly Duge - B Y t€ ve viée thuoc gia Stivarga 40mg, Xarelto 10mg/ 15mg/
20mg; Cong ty Luat TNHH T&G (dugc sy iy quyen cua Bayer Intellecture
Property GmbH) bao céo v¢ viéc phat hién cac mau san pham nghi ngo 1a thude
gid, trén nhan ghi:

1. 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 pham: 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

Theo bao cao c,ﬁa Cong ty \Cél so sanh vi mau Fhu(‘)c do Cong ty Luat
TNHH T&G’ cung cap, cac san pham néu trén c6 cac dau hi¢u khac biét so voi
cac mau '[hl:lf)C Stivarga 40mg, Xarelto 10mg/ 15mg/ 20mg tuong tmg do Bayer
AG san xuat, Cong ty TNHH Bay?r Vi¢t Nam I}oéc Chi nhanh Céng ty TNHH
Zuellig Pharma Viét Nam nhdp khau va phan phoi..

1. Dau hiéu phan biét gitra san pham thudc gia va thudc do Céng ty Lut
TNHH T&G nhap khau nhu sau:



San phim gia

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

Stivarga 40mg

Thong tin trén nhan hop, nhan lo
khong phai tiéng Anh trir tén thubce
Stivarga 40mg (film kapli tablet,
Regorafenib)

Thong tin trén nhan hop, nhan lo bang
tiéng Anh, tiéng Viét

Stivarga 40mg (film-coated tablets,
regorafenib)

Quy cach dong goéi: 3 1o/ hop

Quy cach dong goi: 1 1o/ hop (tir ngay
01/01/2020 dén nay khong nhap khau
thudc quy cach déng géi: 3 1o/ hop)

Khéng c6 sé gidy phép dang ky luu
hanh

C6 sb giay phép ding ky luu hanh:
VN3-3-2015

Khong c6 thong tin vé doanh nghiép
nhap khau thude

C(’)v thong tin vé doanh nghiép nhéap
khau

thudc:

Cong ty TNHH Bayer Viét Nam

San pham gia

Thudc do Bayer AG san xut, Cong ty
TNHH Bayer Vi¢t Nam, Chi nhanh
Cong ty TNHH Zuellig Pharma Viét

Nam nhap khau

Xarelto 10mg/ 15mg/ 20mg

Thong tin trén nhan hop, trén vi va to
hudéng dan sir dung khong phai tiéng
Anh trir tén thudc

Thong tin trén nhan hop, trén vi va to
huéng dan sir dung bang tiéng Anh,
tiéng Viét

Quy cach dong goi:

Xarelto 10mg: hop 1 vi x 10 vién
Xarelto 15mg: hop 2 vi x 14 vién
Xarelto 20mg: hop 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 s6 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

Khong c6 thong tin vé doanh
nghiép nhap khau thudc

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




San pham gii Thudc do Bayer AG sin xuat, Cong ty
TNHH Bayer Viét Nam nhap khau

hodc Chi nhanh Cong ty TNHH Zuellig
Pharma Viét Nam

(hinh dnh so sanh thuoc gid, thubc that dinh kém cong van)

2. Bé dam bao an toan cho ngudi sir dung, SO Y té dé nghi:

- C4c bénh vién/trung tAm Y té c6 giudng bénh thong béo rong rii cho can
b, vién chirc, cac khoa phong, bd phan biét khong kinh doanh, phan phéi, s
dung san pham 1a 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 cac dau hiéu nhan biét néu trén;

- UBND céc huyén, thi xa, thanh phé thong bao cho cac nha thudc tu nhén,
quéy thude tu nhan, cic co s& hanh nghé y tu nhan va Tram y té xa, phuong, thi
tran trén dia ban va ngudi dan biét khong kinh doanh, phan phéi va str dung san
pham 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 cac dau hiéu
nhéan biét néu trén; thanh tra, kiém tra cac co s kinh doanh dugc trén dia ban,
x4c minh thong tin va truy tim nguén gbc vé san pham la 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) nhu phan anh cta Cong ty Luat TNHH T&G
néu trén va bao cdo S& Y € (néu co).

- Cac Cong ty dugc thong bao cho cac chi nhanh, quay thudc, dai 1y trong
hé thdng phan phdi ctia minh va kiém tra trong kho thudc cta don vi, khong
kinh doanh, phan phdi va sir dung san pham la 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 cac ddu hiéu nhan biét néu trén;

- Trung tdm Kiém nghiém thudc, my pham, thuc pham ra soét, ting cuong
ldy mau kiém tra chat lugng, khan truong bao céo truong hop phat hién cac 16
thudc san pham la 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 cac d4u hiéu nhan biét néu trén (néu co);

- Céc don vi kinh doanh, phan phéi, st dung thudc néu cé san pham la
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 cac ddu hiéu
nhan biét néu trén phai khan truong bao cao vé Phong Nghiép vu dugc - S Y
té.

Noi nhgn:

- Nhu trén;

- Thanh tra s&;

- Website SYT, muc Thudc va TTGT;
- Luu: VT, NVD.

Guri vin ban gidy va dién tir.




Hinh énh so sanh cac san phim )
(ban hanh kem theo cong van so 1105 ISYT-NVD ngay 01 /4/2022 ciia So' Y te

Ha Tinh)
1. Hinh anh san pham Stivarga 40mg:
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