UBND TINH THANH HOA CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

SOY TE Poc lap - Tu do - Hanh phiic
86: 1262 /SYT-QLD Thanh Héa, ngay 28 thdng 3 ndam 2022
V/v thong bao thudc gia Stivarga 40mg,
Xarelto 10mg/15mg/20mg
Kinh gui:

- Céc co s kinh doanh, str dung thudc trén dia ban toan tinh;
- Trung tdm Kiém nghiém Thanh Hoa;
- Trung tam Kiém soat bénh tat tinh Thanh Hoa (CDC).

S¢ Y té Thanh Hoéa nhan duoc Céng van sé 2050/QLD-CL ngay
24/3/2022 cta Cuc Quéan 1y Duoc - B Y té vé viée thudc gia Stivarga 40mg,
Xarelto 10mg/15mg/20mg. Theo do, Cuc Quan ly Dugc nhan dugc thong tin va
bao cdo vé viéc phat hién trén thi trudng c6 cic 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. S$ti
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
(C6 cdc diu hiéu nhdn biét, so sanh thuéc thét, thuéc gid dinh kém Céng vin nay)
Pé dam bao an toan cho nguoi st dung thude, So Y té thong bao nhu sau:

1. Cac co so kinh dganh, st dung thudc trén dia ban toan tinh khong dugc
budn ban, str dung sdn 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) néu trén).

2. Trung tim Kiém so4t bénh tat tinh (Khoa Truyén thong) phdi hop véi
cac co quan truyén thong, thong tin dén cac co sd kinh doanh, str dung thudc va
nguoi dan biét dé khong budn ban, st dung san pham la hang gia néu trén.

3. Phong Quan Iy Duoc, cac phong ban chirc ning ciia S¢' Y té, Trung tam
kiém nghiém Thanh Héa phdi hop véi cac don vi lién quan tang cuong klem tra,
giam sat hoat dong ctia cac co sé kinh doanh, sir dung thudc trén dia ban vé cac
thudc néu trén, xir Iy nhimg don vi, ca nhan vi pham theo quy dinh hién hanh./.

Noi nhin: KT GIAM POC

- Nhu trén; 1 AM P
- Pai Phat thanh va Truyén hinh TH; G 0oC

- Cac phong SYT: TTra, HNYDTN;
- Website SYT,
- Luu: VT, QLD.

Pham Ngoc Thom



HINH ANH SO SANH THUOC GIA, THUOC THAT PiNH KEM CONG VAN

San pham gia

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

Stivarga 40mg

Thong tin trén nhan hop, nhan lg
khéng phai tiéng Anh trir tén thude
Stivarga 40mg (film kapli tablet,
Regorafenib)

Thong tin trén nhan hdp, nhan lo bﬁng
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
khau thubc quy cach déng goi: 3 lo/ hip)

Khéng c6 s gidy phép dang ky luu
hanh

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

Khong co thong tin Vé’ doanh
nghi¢p nhap khau thude

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

San pham gia

Thudc do Bayer AG san xuit, 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 hudng dan st dung khong phai
tiéng Anh trur t€n thude

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

Khéng c6 s gidy phép dang ky luu
hanh

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

Khéng co thong tin Vé’ doanh
nghi¢p nhap khau thudc

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

Pharma Viét Nam




1. Hinh anh san pham Stivarga 40mg:
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