BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lap- Tw do-Hanh phic
j‘[ /QLD bK Ha Néi, ngay /{_}rhdng N ndam 2016
V/v Thohg'bao vé tinh trang s& J

hiru tri tué hoat chét Re gorafenib,
muoi arginin cua Perindopril

Kinh gui:  Céac chuyén gia thugc Nhom phap ché thAm dinh hé so dang
ky thude - thude trong nude, thude nude ngoai.

Can cit Thong tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cia Bo Y t& quy
dinh viéc dang ky thudc;

Cin ¢ cdc van bang doc quyen sang ché s6 10873, 6574 do Cuc s& hitu
tri tu¢ - Bo Khoa hoc va cong nghé cap, Cong van dé ngay 23/12/2015 va ngay
15/2/2016 cta Van phong dai di¢n Cong ty Bayer (South East Asia) Pte., Ltd. tai
Viét Nam va Cong van s6 2238/2015/TGVN ngay 28/12/2015 cua Cong ty Luat
TNHH T&G,

Cuc Quan ly Dugc thong bdo nhu sau:

1. Vin bﬁng bio ho s6 10873

1.1. Chu so hitu: Bayer HealthCare LLC (US).

1.2. Tén sang ché: Hop chdt Omega-Carboxyaryl diphenyl ure dugc thé bang
Flo, dugc pham va t6 hop chira ching.

1.3. M6 td sdng ché: Sang ché dé xuét hop chét c6 cong thirc (1), cac mudi cla
no, cac tien duoc chat cua nd, cac san phém chuyén hda cua no, cécq dugc
pham chira hop chét nay va viée sir dung hop chét va duoc phdm nay dé diéu
tri cac bénh do raf, VEGFR, PDGFR, p38 va {It-3 gdy ra.

1.4. Hiéu luc vin bang: dén 22.7.2024.

2. Vin bang béo ho sb 6574

2.1. Chu so hiru: Les Laboratoires Servier (FR).

2.2. Tén sdng ché: Mubi Perindopril va dugc pham chtra mudi nay.

2.3. M6 ta sang ché: Sang ché d& cap dén Mudi Perindopril va duoc pham
chtra mubi nay. Sang ché duoc 4p dung trong linh vuc san xuat thudc.

2.4. Hiéu luc van bang. dén 17.02.2023.

Chi tiét vé pham vi bao hd cac sang ché noi trén, dé nghi tham khao trang
web cua Cuc S¢ hitu tri tué tai dia chi: http:/www.noip.gov.vn.
Cuc Quan ly Duoc thong bao dé cac chuyén gia biét va thuc hién./.

Noi nhan:

- Nhu trén;

- Cuc trudng (dé blc);

- Vin phong Cuc;

- Phong Quan ly Kinh doanh Dugc (dé biét);
- Trang théng tin dién tir Cuc QLD; F <l
=Ly MILBET ¢LY,






