o\ Ky bai: Cuc Quan
"\ 1y Dugc

B meve  BOYTE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

F] Ngay ky: 24-03-

@) ' CUC QUAN LY DUQC Poc 1ap - Tu do - Hanh phiic

Sb: 2050 /QLD-CL Ha Néi, ngay24 thang o3 nam 2022
Vv thubc gia Stivarga 40mg,
Xarelto 10mg/ 15mg/ 20mg

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

Cuc Quan ly Dugc nhian dugc cac vian thu s6 52/2022-TGVN ngay
07/01/2022, s6 389/2022-TGVN ngay 08/02/2022, s6 608/2022-TGVN ngay
23/02/2022 va s6 949/2022-TGVN ngay 15/3/2022 ctia Cong ty Luat TNHH T&G
(duoc su uy quyén cia Bayer Intellecture Property GmbH) cung cap thong tin va
béo cdo vé viéc phat hién ca4c mAu san pham nghi ngd 1a thude gia, 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
Mau céc san pham nghi ngd 14 thubce gié do Cong ty Luat TNHH T&G phat
hién dugc ban trén thi truong va mot so website (https://healthyungthu.com,
https://nhathuoclp.cqm, https://thuocdactrigan.com). Theo bao cao cua Cong ty va
so sanh véi mau thuoc do Cong ty Luat TNHH T&G cung cép, cac san pham néu
trén c6 cac dau hi¢u khac biét so v6i cac mau thuoe Stivarga 40mg, Xarelto 10mg/
15mg/ 20mg tuong ung do Bayer AG san xuat, Cong ty TNHH Bayer Viét Nam
hoac Chi nhanh Cong ty TNHH Zuellig Pharma Vi¢t Nam nhap khau va phan phoi.

Pé dam bao an toan cho ngudi sir dung, Cuc Quan 1y Dugc dé nghi So' Y té
cac tinh, thanh pho truc thudc Trung wong, Y té€ cac nganh va Bayer AG:



1. Thong béo cho céc co sé kinh doanh, str dung thudc vé cac dic diém, diu
hi¢u phan biét gilra san pham nghi ngo 1a gia va thudc do Bayer AG san xuat, do
Cong ty TNHH Bayer Viét Nam hodc Chi nhanh Cong ty TNHH Zuellig Pharma

Viét Nam nhap khéau nhu sau:

San pham gia

Thudc do Bayer AG san xuat, Cong ty
TNHH Bayer Viét Nam nhép khau

Stivarga 40mg

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

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

Stivarga 40mg (film-coated tablets,
regorafenib)

Quy cach dong goi: 3 1o/ hop

Quy cach dong goi: 1 1o/ hop
(ti ngay 01/01/2020 dén nay khéng nhdp
khdu thuéc quy cach déng goi: 3 lo/ hip)

Khéng c6 s6 gidy phép dang ky luu
hanh

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

Khong c6 thong tin Vé doanh
nghi¢p nhap khau thuoc

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

San pham gia

Thudc do Bayer AG san xuét, Cong ty
TNHH Bayer Viét Nam, Chi nhanh Cong
ty TNHH Zuellig Pharma Viét Nam nhap

khau

Xarelto 10

mg/ 15mg/ 20mg

Thong tin trén nhan hop, trén vi va
to hudong dan st dung khong phai
tieng Anh tru tén thuoc

Thong tin trén nhan hdp, trén vi va to
hudng dan st 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

Khong cé sb gidy phép dang ky luu
hanh

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

Khéng co thong tin Vé, doanh
nghiép nhap khau thudc

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

Pharma Viét Nam

(hinh anh so sanh thudc gia, thudc that dinh kém cong vin)




2. Phéi hop véi cac co quan truyén thong, thong tin t6i cac co s& budn ban,
st dung thudc va ngudi dan biét dé khong budn ban, sir dung san pham la hang gia
trén nhén 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.

3. Yéu cau nha san xuat Bayer AG hoic co s¢ ding ky thude Stivarga 40mg,
Xarelto 10mg, Xarelto 15mg, Xarelto 20mg phai cung cap ho so, tai liéu lién quan
va khén truong bao céo truc tiép giri vé Cuc Quan 1y Duoc theo yéu ciu tai cong
van sb 1524/QLD-CL ngay 07/3/2022 ctia Cuc Quan 1y Dugc.

Cuc Quan Iy Dugc théng bao dé cac don vi biét va thyc hién./.

No}il nhin: KT. CUC TRUONG
- Nhur trén; A A

- Thit trudng D3 Xuan Tuyén (dé b/c); PHO CUC TRUONG
- Cuc truong Vil Tuan Cuodng (dé b/c); H o
- Thanh tra B9 (dé p/h);

- Ban Chi dao 389 Bo Y té (dé p/h);

- VKN thuéc TW, VKN thudc Tp. HO Chi Minh;

- Cuc TMPT va Kinh té s6 - B6 Cong thuong (dé p/h);
- Thanh tra B4 Thong tin va Truyén thong (dé p/h); \N_ L%/
- Cuc Quén Y - B6 qudc phong; N2 Y]i‘///y l
- Cyc Y t¢ - Bo Cong an; " TaManh Hung
- Cuc Y t€ Giao thong van tai - B GTVT; : :

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

Q. Phii Nhuan, Tp. H6 Chi Minh) (dé p/h);

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

Harec, s0 4A Lang Ha, Q. Ba Binh, Ha Noi (dé p/h);

- Cac phong: PC-TT, QLKDD, bKT; website - Cuc QLD;

- Luu: VT, CL (BT).




Hinh dnh so sanh cic san pham

(ban hanh kém theo céng vin sé /QLD-CL ngay /2022 cua Cuc
» Qudan Iy Duoc)
@.
Vv
Y 2 2 ’\'7 R H
1. Hinh anh san pham Stivarga 40mg:
Q
Mit
trude
iﬁ:argaaomg g’:é;“ :
&

i&/

Q7
5
4
3
/
&>
Mait sau
Canh
trén
e,
e




Canh

dudi
Canh
phai
HANG GIA THUOC THAT
Stivarga 4om
fim kaph tablet a@
Canh
trai

Stivarga gomg
Tiroated tablets (i




Lo
thuoc

THUOC THAT

W
B Xarelto 15

Film Kapl Tablet
ban

Mat trudce

HANG GIA THUOC THAT

AN

ulevssiel

Mat sau




_® Xareltotomg.
Rivaroxaban

10 i <osted abiors

Canh dudi

'HANG GIA THUOC THAT

4 o -
P
HOEXP:
| BN 5 an
» I Fa
| | 25 15 0z
NSXIED

ma0n 2005 202

Canh phai

Xarelto itmg

Rivaroxaban

10 et ten
e

Canh trai




THUOC THAT

Mat sau vi




		Phòng CNTT - Văn phòng Bộ Y tế - Phone: 024.62732273 - Fax: 38464051 - Email: byt@moh.gov.vn


	2022-03-24T10:48:35+0700
	 Bộ Y tế
	Tạ Mạnh Hùng<hungtm.qld@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		Phòng CNTT - Văn phòng Bộ Y tế - Phone: 024.62732273 - Fax: 38464051 - Email: byt@moh.gov.vn


	2022-03-24T11:19:31+0700
	 Bộ Y tế
	Cục Quản lý Dược<cqldvn@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		Phòng CNTT - Văn phòng Bộ Y tế - Phone: 024.62732273 - Fax: 38464051 - Email: byt@moh.gov.vn


	2022-03-24T11:19:39+0700
	 Bộ Y tế
	Cục Quản lý Dược<cqldvn@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		Phòng CNTT - Văn phòng Bộ Y tế - Phone: 024.62732273 - Fax: 38464051 - Email: byt@moh.gov.vn


	2022-03-24T11:19:45+0700
	 Bộ Y tế
	Cục Quản lý Dược<cqldvn@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		Phòng CNTT - Văn phòng Bộ Y tế - Phone: 024.62732273 - Fax: 38464051 - Email: byt@moh.gov.vn


	2022-03-24T11:19:51+0700
	 Bộ Y tế
	Cục Quản lý Dược<cqldvn@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		Phòng CNTT - Văn phòng Bộ Y tế - Phone: 024.62732273 - Fax: 38464051 - Email: byt@moh.gov.vn


	2022-03-24T11:19:58+0700
	 Bộ Y tế
	Cục Quản lý Dược<cqldvn@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!




