UBND TINH KON TUM
SO Y TE
S6: 1441 /SYT-NVYD

V/v théng bao thu hdi, xir 1y
thuoc gia Stivarga 40mg,
Xarelto10mg/ 15mg/ 20mg

Kinh gut:

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

Doclap - Tu do - Hanh phuc

Kon Tum, ngay 25 thang 3 nam 2022

- Cac don vi tryc thude S&'Y té;

- Céc co sd kinh doanh thuéc;

- Trung tam Kiém nghiém thudc, my pham, thuc pham;
- Phong Y té cac huyén, thanh phé.

Can ct Cong van s6 2050/QLD-CL ngay 24/3/2022 cua Cuc Quan Iy Duoc -
Bo Y té vé viec thuoc gia Stivarga 40mg, Xarelto10mg/ 15mg/ 20mg;

S6Y té cung cap thong tin

san pham thudc nghi ngo 1a gia va thuc do Bayer

AG san xuat dé cac co so kinh doanh, sir dung thubc nhan biét vé cac dic dlem dau

hiéu phan biét giita san pham nghi ngd 1 gia va thudc do Bayer AG san xuit, do
Cong ty TNHH Bayer Viét Nam hoac Chi nhdnh Cong ty TNHH Zuellig Pharma Viét

Nam nhép khau nhu sau:

San pham gia

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

Stivarga 40mg

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

Thong tin trén nhan hdp, nhan lo bang tiéng Anh, tiéng
Viét Stivarga 40mg (film-coated tablets, regorafenib)

Quy cach dong goi: 3 lo/ hop

Quy cach dong goi: 1 lo/ hop (tir ngay 01/01/2020 dén
nay khong nhap khau thudéc quy cach dong goi 3 lo/hop)

Khong c6 sb gidy phép dang ky hru hanh

C6 s0 gidy phép dang ky luu hanh: VN3-3-2015

Khong qé théng tin vé doanh nghi¢p
nhap khau thuoc

C6 thong tin vé€ doanh nghi¢p nhdp khau thudc: Cong ty
TNHH Bayer Viét Nam

San pham gia

Thudc do Bayer AG san xuat, Cong ty TNHH Bayer
Viét 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 huéng dan sir dung khong phai tiéng Anh,
trr tén thudc, thong tin trén nhan hop

Quy cach dong goi:

Xarelto 10mg: hop 1 vi x10 vién
Xarelto 15mg: hdp 2 vix14 vién
Xarelto 20mg: hop 2 vix14 vién

Quy cach dong goi:

Xarelto 10mg: hop 1 vi x10 vién
Xarelto 15mg: hdp 2 vix14 vién
Xarelto 20mg: hop 2 vix14 vién




Khong c6 sb gidy phép ding ky luu Co sb gidy phép ding ky lwu hanh:
hanh Xarelto 10mg; VN-21680-19
Xarelto 15mg: VN-19013-15
Xarelto 20mg: VN-19014-15

Khong o6 thong tin vé doanh nghiép Co6 thong tin vé doanh nghiép nhap khau thudc: Cong ty
nhdp khau thude TNHH Bayer Vi¢t Nam hodc Chi nhanh Cong ty TNHH
Zuellig Pharma Viét Nam

((giki kém tai liéu, hinh anh so sanh thudc gid, thudc thit giri keém).
Dé bao dam an toan cho ngudi st dung, SO'Y té dé nghi:

1. Céc co so kinh doanh, phan phdi thube (Cong ty Duoe-VTYT Kon Tum, Nha
thuée, Quady thuoc) trén dia ban tinh khdng mua, béan thubc gia Stivarga 40mg,
Xarelto10mg/ 15mg/ 20mg cho nguoi dan. Cong ty C6 phan Dugc - VTYT Kon Tum
c6 trach nhiém sao giri thdng bao nay dén tit ca cac co s ban I¢ thudc thude pham vi
quan ly dé thuc hién. Cac co s& ban budn, ban 1é thude tu té chirc kiém tra, kiém soét,
phat hién va thu hoi thuéc gia Stivarga 40mg, Xareltol0mg/ 15mg/ 20mg (néu c6)
dem tra lai don vi cung tmg hoidc t6 chic hiy thudc khong dam bao chat lwong; bdo
c4o viée thu hdi hodc huy thude vé& SO'Y té trude ngy 06/4/2022.

2. Céac don vi kham bénh, chita bénh tryc thudc S¢ Y t€ tien hanh kiém tra,
kiém soat cac nguon thude hién c6 tai don vi, néu phat hién thudc gia Stivarga 40mg,
Xarelto10mg/ 15mg/ 20mg tién hanh thu hoi niém phong va tra lai thudc cho cac nha
cung tmg, phan phdi thudc (néu c6); bao céo vé S&'Y té trude ngay 06/4/2022.

3. Giao Trung tim Kiém nghiém thuéc, my pham, thuc phdm va Phong Y té
cac huyén, thanh pho t6 chirc kiém tra, gidm sat cac don vi sir dung va cac co ¢ ban
buon, ban I¢ thudc trén dia ban tinh thyc hién thong bao nay; khi phat hién thubc gia
Stivarga 40mg, XareltolOmg/ 15mg/ 20mg tién hanh xu Iy co s& vi pham (neu co)
theo tham quyén, bao cdo két qua xtr Iy vé SO Y té dé tong hop béo cao Bo Y té.

S¢ Y té yéu cau co quan quan Iy, cac don vi st dung thudc va cac co so kinh
doanh thudc nghiém tac thuc hién./.

Noi nhgn: KT. GIAM POC
- Nhu trén; 7 , <
- Lanh dao SoY té; PHO GIAM DOC

- Cac phong thuoc So'Y té; )
- Trang thong tin diéntir S& Y t&;
- Luu: VT,NVD.

D6 Ngoc Hoa
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