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UBND THANH PHO HATPHONG ~ CQNG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Pgc ldp - Tw do - Hanh phic

$6:450% /syT-NVD Hai Phong, ngay 35 théng 3 nam 2022
V/v thudc gia Stivarga 40mg, Xarelto
10mg/ 15mg/ 20mg

Kinh gui:
- Céc co s& kham bénh, chita bénh;
- Céc co s& kinh doanh duoc trén dia ban thanh phd.
(Sau day goi tdt la cdc co s6)

nay, Cuc Quan ly Dugc thong tin nhu sau:
1 Tén san phdm: Stivarga 40mg (film kapli tablet, Regorafenib)
Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sti
Parti No.: BXJL3DI
Son Kull. Ta.: 04.2024
2 Tén san phdm: Xarelto 10mg (film kapli tablet, Rivaroksaban)
Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sti;
Parti No.: 9LB04017
Son Kull. Ta.: 04/2022
3 Tén san phim: Xarelto 15mg (film kapli tablet, Rivaroksaban)
Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sti;
Parti No.: BLB02500
Son Kull. Ta.: 03/2024
4 Tén sin phim: Xarelto 20mg (film kapli tablet, Rivaroksaban)
Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sti;
Parti No.: ALB08020
Son Kull. Ta.: 11/2023
Mau c4c san phim nghi ngo 1a thube gia do Cong ty Luat TNHH T&G phat
hién dugc bén trén thi truong va mot sb website (https:/healthyungthu.com,
https://nhathuoclp.com, https://thuocdactrigan.com). Theo bdo céo ciia Cong
ty va so sanh véi mau thude do Céng ty Luat TNHH T&G cung cép, céc san
phém néu trén c6 cac diu hidu khac biét so véi cac mau thudce Stivarga 40mg,
Xarelto 10mg/ 15mg/ 20mg tuong tmg do Bayer AG san xuét, Cong ty TNHH
Bayer Viét Nam hodc Chi nhanh Cong ty TNHH Zuellig Pharma Viét Nam
nhap khéu va phan phéi.
Céc diic diém, ddu higu phan biét giita san phdm nghi ngdr 1a gia va thube
do Bayer AG san xuit, do Céng ty TNHH Bayer Viét Nam hozc Chi nhanh Cong
ty TNHH Zuellig Pharma Viét Nam nhap khau nhu sau:




San pham gia

Thubc do Bayer AG san xuat, Cong ty
TNHH Bayer Viét Nam nhéap khau

Stiva

rga 40mg

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

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

Stivarga 40mg (film-coated tablets,
regorafenib)

Quy cach déng goi: 3 lo/ hdp

Quy cach dong goi: 1 1o/ hop
(tw ngay 01/01/2020 dén nay khéng nhap
khau thuée quy cdch dong goi: 3 lo/ hdp)

Khong cé sé gidy phép dang ky luu
hanh

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

Khoéng cé thong tin Vé, doanh
nghiép nhap khau thude

C6 théng tin vé doanh nghiép nhap khau
thude: Cdng ty TNHH Bayer Viét Nam

San phim gia

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

khau

Xarelto 10

mg/ 15mg/ 20mg

Thoéng tin trén nhan hop, trén vi va
to hudng dan sir dung khoéng phai
tiéng Anh trir tén thude

Thong tin trén nhdn hop, trén vi va to
huong dan sir dung bang tiéng Anh, tiéng
Viét

Quy cach doéng goi:

Xarelto 10mg: hop 1 vi x 10 vién
Smg: hop 2 vi x 14 vién

Xarelto 20mg: hop 2 vi x 14 vién

Quy cach déng 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 s6 gidy phép ding 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 thuéc

Co6 thong tin vé doanh nghiép nhép khéu
thudc: Cong ty TNHH Bayer Viét Nam
hodc Chi nhanh Céng ty TNHH Zuellig

Pharma Viét Nam

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




S& Y té yéu ciu:

1. Cac co s& khong budn ban, sir dung sin pham nghi ngd 13 thude gia
Stivarga 40mg, Xarelto 10mg/ 15mg/ 20mg c6 cac ddu hiéu nhan biét néu trén.

2. Giao Trung tdm Kiém soat bénh tét thanh phé Hai Phong phdi hop véi
cac co quan truyén théng phd bién, tuyén truyén thong tin dén céc co s& kham,
chira bénh, cic co s& kinh doanh thubc va ngudi dan biét dé khong budn ban, sir
dung thubc gia Stivarga 40mg, Xarelto 10mg/ 15mg/ 20mg c6 cac d4u hiéu nhan
biét nhur trén. ‘\

!

3. Giao Thanh tra S Y t€ phéi hop véi Phong Nghiép vu Duges Trung talP\

Kiém nghiém thubc, my pham, thuc phdm va Phong Y té quén, huyén td chuEEep.
nhén théng tin b4o cdo clia cic co s& san xuét, kinh doanh, nguoi sir dung; k'o\
tra xac minh, truy tim nguon goc xut xr ctia thudc gia néu trén, giam sat ca Te

vi thue hién Thong bdo nay; xir ly nhitng vi pham theo quy dinh hién hanh. Béo
cao Cuc Quan ly Duogc va cic co quan chire nang co lién quan./. g~

Noi nhén: KT. GIAM POC
- Nhu trén; A A A

- Ban Giam dbc SYT (dé béo céo);

- Bao Hai Phong;

- Bdo An ninh Hai Phong; (dé phdi hop)
- Dai PT&TH Hai Phong;

- Trung tim Kiém soat bénh tat TP HP;
-PNVY, TTr, TTKN thubc, MP, TP;

- PYT quén, huyén; ) N N
- VP SYT; (dédng tai 1én Céng TTDT SYT) Nguyen Tien Son
-Luu VT, NVD (01 ban).
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