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Rx Thubc ndy chi ding theo don thuéc HUONG DAN SU DUNG THUOC

1. Tén thude: Ampiphaba
2. Cic diu hiéu lwu ¥ va khtuge ng thude:
—4)¢ xa tdm tay iré em
Doc kj hwéng din siv dung triede khi dimg.
Thube nay chi ditng theo don thube
3. Thanh phin céng thire thude:
Thanh phén dwge chit: Ampicilin (dudi dang ampicilin natri) 1g.
4. Dang bao ché: Thudc bdt pha tiém
Mb ta san phdm: Bot thube méu tréing hozc gin nhu tring, duge déng trong lo thiy tinh trung tinh, nut
kin bing niit cao su, ndp ngoai bing nhém gan nhya.
5. Chi dinh:

Thubc bdt pha tiém ampicilin dugc chi dinh dé diéu trj céc nhiém khuén do céc vi khuan nhay cam gay
ra trong céc truong hop sau:

Nhiém khuén dwimg hé hip do Streptococcus pneumoniae, Staphylococcus aureus (sinh hogic khong
sinh penicilinase), H. influenzae va Streptococcus tan mau beta nhom A.

Viém mang ndo do vi khuin giy ra boi E. coli, Streptococcus nhém B va céce vi khuén Gram am khéc
(Listeria monocylogenes, N.meningitidis). Viéc phdi hop aminoglycosid véi ampicilin cé thé ting
cudng hiéu qua doi véi vi khuin Gram am.

Nfuem khudn huyét va viém ndi tim mge do céc vi khuin Gram duong nhay cam bao
gdm Srreprococcuv spp., Staphylococcus nhay cam véi penicilin G va Enferococcus. Nhiém khuin
huyét do vi khuén Gram ém E. coli, Proteus mirabilis va Salmonella spp. dap (mg véi ampicilin. Viém
ndi tim mac do céac chung Enterococcus thuong dép tmg véi liéu phép tiém tinh mach. Vige phdi hop
véi aminoglycosid c6 thé ting cudng hiéu qua cta ampicilin khi diéu tri viém ndi tdm mac do
Sireptococcus.

Nhiém khudn dwong tiét nigu do cac ching nhay cam cua E. coli va Proteus mirabilis.

Nhiém khudn dwong tiéu héado Salmonella typhi (s6t thwong han), Salmonella spp. khac
va Shigella spp. (kiét ly) thudng dap tmg vdi liéu phap dudng ubng hodc tinh mach.

Cin tién hanh cAc xét nghiém vi sinh dé xac dinh cdc vi sinh vét gay bénh va mic d¢ nhay cam cua
chiing v6i ampicilin. Viée didu tri c6 thé duge tién hanh trude khi c6 két qua xét nghiém mite 49 nhay
cam. Nén diing ampicilin dang tiém dé didu tri cac nhiém khuén vira va ngng va cho nhimg bénh nhan
khong thé ding dang ubng. Viéc thay dbi sang ampicilin dwomg udng c6 thé duge thyc hién ngay khi
thich hop.

Dé giam thiéu sy phat trién ctia vi khuan khéng thudc va duy tri hiéu qua ctia ampicilin va cac khing
sinh khéc, chi nén sir dung amp1c1lm dé diéu tri hodic du phong céc nhiém khuén dﬁ duge chimg minh
hodc nghi ngd manh 1a do vi khuan nhay cam gay ra. Khi ¢6 théng tin vé& nudi cdy va mirc do nhay
cam, nén can nhéc trong viéc lwa chon hodc diéu chinh liéu phap khéng sinh. Trong trromg hop khdng
c6 dir lidu nay, dich & hoc dia phuong va cdc md hinh nhay cam cé thé gop phé‘m vao viéc lua chon liéu
phap theo kinh nghiém.

Cin thyuc hién c4c thi thuit phiu thudt duge chi dinh.
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6. Cich ding, liéu ding:

Liéu ding

Nhiém khudn dwong hé hip va mé mém

Bénh nhan niing 40 kg tror 1én: 250 - 500 mg méi 6 gid.

Bénh nhén ning dudi 40 kg: 25 - 50 mg/kg/ngay, chia déu thanh céc liéu méi 6 dén 8 giv.

Nhiém khuin dwong tiéu héa va 1iét niéu (bao gom cd nhiém khudn do Neisseria gonorrhoeae &
nit)

Bénh nhén ning 40 kg tr& 1én: 500 mg méi 6 gio.

Bénh nhan niing duai 40 kg: 50 mg/kg/ngay, chia déu thanh céc liéu mdi 6 dén 8 giv.

Trong diéu tri nhiém khudn dudmg tiét mgu va duo‘ng rudt man tinh, cin danh gia vi sinh va 14m sang
thuomg xuyén. Khong nén sir dung lidu thép hon lidu khuyén céo & trén. Nén sir dung liéu cao hon cho
céc trucrng hop nhiém khuan dai clang hodc ning. Trong céc trudmg hop nhiém khuén dai ding, cé thé
cin didu tri trong vai tudn. C6 thé cin tiép tuc theo ddi lam sang va/hodc vi sinh trong vai thang sau khi
ngimg diéu tri.

Viém ni¢u dao & nam gici do vi khuin N.gonorrhoeae

Nguoi lén: 500 mg/liéu x 2 liéu, cach nhau 8 dén 12 gitr. Didu tri c6 thé duoc Lip lai hodc kéo dai néu
can.

Trong diéu trj céc bién chimg cua viém niéu dao do 1iu nhur viém tuyén tién liét va viém mao tinh hoan,
nén ap dung liéu phap kéo dai va chuyén siu. Cac truorng hop 14u véi nghi ngo tén thuong giang mai
nguyén phat nén dugc kiém tra bang kinh hién vi nén tdi truée khi didu tri. Trong tét c4 céc trucmg hop
khac co ng]:u ngd giang mai di kém, nén thyc hién xét nghiém huyét thanh hang thang trong tbi thidu 4

thang. Piéu tri cho céc nhiém khuén trén ¢6 thé duge ding theo dudmg tinh mach hodc tiém bép. C6
thé chuyén sang ding ampicilin duong udng khi thich hop.

Viém mang ndo do vi khuin
Ngum lém va tré em: 150 - 200 mg/kg/ngay, chia déu thanh céc lidu mdi 3 - 4 gid. (C6 thé bt dau dicu

trj bang liéu phép truyén tinh mach va tiép tuc bﬁng tiém bép). Piéu tri cho cc nhiém khuén khéc c6
thé duroce ding theo dudmg tinh mach hogc tiém bap.

Tré so sinh (< 28 ngay tudi sau sinh): Liéu ding phéi dua trén tudi thai va tudi sau sinh theo Bang 1.

Nhiém khuin huyét

Ngudi 16m va tré em: 150 - 200 mg/kg/ngay, chia déu thanh cdc liéu mbi 3 - 4 gid. Bat dAu diéu tri bing

duomg tinh mach trong it nhét 3 ngay va tiép tuc bing dudng tiém bép.

Tré so sinh (< 28 ngay tudi sau sinh): Liéu ding phai dya trén tudi thai va tudi sau sinh theo Bang 1.
Béng 1: Liéu diing cho tré so sinh (< 28 ngay tudi sau sinh) d6i véi bénh viém mang nao do vi

khuin va nhiém khuén huyét:
Tudi thai (tuéin) Tuébi sau sinh (ngay) Lidu diing
<34 <7 100 mg/kg/ngay, chia déu mdi 12 gio
<34 8 <ngay <28 150 mg/kg/ngay, chia déu mdi 12 gio
>34 <28 150 mg/kg/ngay, chia déu mdi 8 gidy

Viéc diéu tri tat ca cac nhiém khuén nén duoc hep tuc trong it nhét 48 dén 72 gi®r sau khi bénh nhan
khéng con triéu chimg hodc co bing chimg da hét nhiém khuén. Péi véi cac nhidm khudn do lién céu
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khuén tan mau beta nhém A, nén diéu trj it nhit 10 ngay dé ngin ngira xdy ra sot thdp khép chp tinh
hodc viém cdu thdn cap tinh.

Cich ding

Sir dung dung dich ngay sau khi pha. Tiém bip va tiém tinh mach nén dugce thyc hién trong vong mot
gi®r sau khi pha vi hiéu luc c6 the giam déng ké sau thoi gian nay.

Céc san phim thudc tiém phai duoc kiém tra bing mét thuong dé phét hién cdc tiéu phan va su déi mau
trude khi sir dung.

Tiém bdp: Hoa tan bt thude trong lo véi 3,5 ml nuéc cét pha tiém.

Tiém tinh mach chdm: Hoa tan bot thude trong lo véi 7,4 ml nude cét pha tiém. Tiém finh mach chdm
it nhat 10 — 15 phaut.

Thén trong: Tiém nhanh hon c6 thé dén dén co giét.

Truyén tinh mach: Hoa tan bot thube trong lo véi 7.4 ml l}uéc cét pha tiém. Sau do tiép tuc pha lodng
véi dung dich NaCl 0,9% hoiic dung dich Ringer lactat. Nong d9 cua dung dich pha loang khong dugc
vuot qua 30 mg/mL. Truyén tinh mach trong 60 phut.

7. Chéng chi dinh:

Tién sir ¢6 phan img qua mén véi bét ky loai penicilin ndo.
8. Canh b#o va thin trong khi ding thudc:

Cinh bfo

Phan ¢ u‘ng qua man nghiém trong va déi khi géy tir vong (phéan v¢) da dugc béo cdo & nhimg bénh nhédn
dang didu tri bang penicilin. Mic di phan vé thuong xay ra hon sau liéu phap tiém, nhung cling da ghi
nhén truong hop xéy ra & bénh nhan sir dung penicilin dlrcmg udng. Nhimg phan g nay ¢ nhiéu kha
ning xay ra hon & nhimg bénh nhén ¢6 tién sir qua man penicilin vd/hodc tién sir di (mg voi nhiéu di
nguyén khac.

Nhig bénh nhén c6 tién sir qua man nghiém trong khi dugc diéu tri bﬁng cephalosporin cung c6 thé
glp phai cac phan img qua man vai penicilin. Trude khi biit ddu diu tri bing penicilin, cin pha1 diéu
tra k¥ tién sir phan ung qua man truée diy véi penicilin, cephalosponn va cdc di nguyén khéc. Néu xay
ra phan (g qu4 mén, cAn ngimg thube va ap dung céc bién phap diéu tri thich hgp. Phan {mg phan vé
nghiém trong can phai diéu trj cip ctru ngay 1ap tire bing epinephrin, oxy, steroid dudmg tinh mach va
kiém soat dudmg thé, bao gdm ca dat ndi khi quan néu can thiét.

Tiéu ché.y lién quan dén Clostridium drjf' cile (CDAD) da dugc ghi nhan vol héu hét céc khang sinh,
bao gom amplcﬂm va c6 thé dao déng vé mirc 49 nghiém trong tir tiéu chay nhe dén viém dai trang tir

vong Viée diéu tri bang khang sinh 1am thay dbi hé vi khuén binh thudng ctia rugt dan dén su phat
trién qua mirc cia C. difficile.

C. difficile san sinh ra dgc t6 A va B g6p phén vao sy phat trién cua CDAD. Céc ching sén sinh ra déc
16 cao cua C. difficile gy ra tinh trang benh tit va tir vong cao hon, vi cic nhiém khuén nay c6 thé
khéng véi liéu phap khéng sinh va c6 thé can phai cat bo dai trang. CDAD pha1 dugce xem xet o tat ca
cdc bénh nhan bi tiéu chay sau khi sir dung khéng sinh. Cén phai khai thac tién sir bénh can than vi
CDAD d3 duoc béo cio 1a xay ra sau hon hai théng sau khi ding khéng sinh.

Néu nghi ngd hodc x4c nhan CDAD, viéc str dyng khang sinh khong nham vao C. difficile ¢6 thé cén
phai ngimg lai. Quén Iy nudc va dién giai thich hop, bé sung protein, diéu tri khang sinh déc hiéu véi
C. difficile va danh gi4 phiu thudt khi c6 chi dinh 14m sang.

=T



https://trungtamthuoc.com/

Thén trong
Tong quan

Trong qué trinh diéu tri, cAn luu ¥ dén kha ning nhiém khudn thir phat v6i ndm hodc vi khuén gay bénh.
Trong céc trudmg hop nay, can ngimg thudc va thay thé bang phuong phép diéu trj thich hop.

Mot ty 1€ cao (43 - 100%) bénh nhﬁn mic bénh bach cu don nhan nhiém khuén ding ampicilin s& phat
ban da. Théng thuong, phat ban xudt hién tir 7 dén 10 ngay sau khi bat du li¢u phap ampicilin dudng
ubng va kéo dai trong vii ngay dén mét tudn sau khi ngtmg thubc. Trong héu hét cac trudng hop, phét
ban la dang dét sn, ngira va lan rong Do d6, khong khuyén cdo diing ampicilin cho bénh nhén mic
bénh bach ciu don nhéan, Chua biét 1iéu nhimg bénh nhin ndy c6 thyc sy di img vdi ampicilin hay
khong.

Viéc ké don ampicilin khi khdng c6 bing chimg hodic nghi ngo nhiém khuén do vi khuin hoc khong
¢6 chi dinh du phong s& khéng mang lai loi ich cho bénh nhén va lam tiing nguy co phat trién vi khuén
khang thube.

Théng tin cho bénh nhin

Bénh nhin nén duge tu vén ring cic thude khéng sinh bao gdm ampicilin chi nén duge sir dung dé diéu
tri cac bénh nhiém khuan do vi khuén. Thudc khéng diéu tri nhiém virus (vi du nhu cam lanh thong
thucmg) Khi ampicilin dugc ké don dé didu tri nhiém khuén do vi khuén, bénh nhén nén dugce thong
bao ring mic du thu'o*ng s& cam thay sém khoe hon trong qua trinh diéu tri, nhung nén ding thude ding
theo chi din. Bd qua lidu hodic khong hoan thanh toan bd liéu trinh didu tri ¢6 thé lam giam hu;u qua
cua phucmg phap diéu tri ngay 18p tirc va ting kha ning vi khuén khang thudc va s& khong the diéu trj
duoc bing ampicilin hodc cac loai thude khang sinh khac trong tuong lai.

Tiéu chay 1a mot vén dé phé bién do khang sinh gy ra va thuomg hét khi ngimg khang sinh. D khi
sau khi bt du didu tri bing khéng sinh, bénh nhan c6 thé di ngoai phan 1ong va c6 méu (c6 hode khong
kém theo co thit da day va sét), tham chi c6 thé xuét hién sau hai thing hodc 1au hon sau liéu khéng
sinh cudi ciing. Néu xay ra, bénh nhan nén lién hé véi bac si cang sém cang tot.

Xét nghiém trong phong thi nghi¢m

Cin danh gi4 dinh ky céc chirc ning hé co quan, bao gdm thén, gan va tao mau khi diéu trj kéo dai.
Ting transaminase huyét thanh tam thoi da duge quan sat th‘fiy sau khi dimg ampicilin. Y nghia ctia
phat hién nay vin chua dugc biét.

Natri

Thudc nay c6 chira 65,8 mg natri trong mdi lg, twong dwong 3,29% trong khéu phin natri t6i da mbi
ngay dugc khuyén cdo cho ngudi lén 12 2 g.

9. Sir dung thude cho phu nir ¢6 thai va cho con bi:
Phu nir c6 thai

Céc nghién ctru vé kha ning sinh san da duqc thue hién trén dong vét thi nghiém & liéu gfp nhidu lan
lidu ding cho ngudi va khong phat hién béng chimg nio vé tic dong bét lgi do ampicilin gdy ra. Tuy
nhién, khéng cé nghién ciru day di va dugce kiém soat t6t nao & phu nit mang thai. Vi cac nghién ciru
vé khi ning sinh san & dong vt khong phai lic nao cling dw doan dugc dép umg & ngudi, chi nén sir
dung thudc ndy trong thoi ky mang thai néu thye sy cén thiét.

Chuyén da va sinh n&

Khéang sinh nhom amplcﬂm duomg ubng duge hap thu kém trong qué trinh chuyén da. Céc nghzen ciru
trén chudt lang cho thiy tiém tinh mach ampicilin lam giam nhe truong luc tir cung va tan suét co bop,
nhung 1am ting vira phai bién @ va thoi gian co bop. Tuy nhién, chua rd li¢u vi¢e sir dung cac loai
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thubc ndy & ngudi trong qué trinh chuyén da hoiic sinh né ¢6 gy ra tic dung phu tirc thoi hay cham tré
dbi voi thai nhi, kéo dai thai gian chuyén da hay 1am tang kha nang phai dung kep dé sinh hoic can
thiép san khoa khac hodic héi sire cho tré so sinh hay khong.

Phu nir cho con bu

Ampicilin dugc bai tiét v6i lugng nho vao sira me. Do do, can than trong khi ding khang sinh nhém
ampicilin cho phu nir dang cho con bu.

10. Anh hwémg ciia thude 1én khi ning ldi xe, vin hanh mdy méc:

Chua c6 bing chimg v& anh huéng cuia thudc 1én kha nang 14i xe, van hanh may mée.

11. Twong tic, twong ky, caa thube:

Twong tac cua thude

Viée ding ddng thdi allopurinol va ampicilin 1am ting déng ké ty 1¢ phét ban da & nhimg bénh nhén
diing cé hai loai thube so véi nhimg bénh nhan chi ding ampicilin. Chua rd li¢u sy gia ting phét ban
ndy la do allopurinol hay do tinh trang ting acid uric méu & nhimg bénh nhén nay.

Tuwong tic thudc/xét nghiém trong phong thi nghiém

Khi ndng dd ampicilin trong nuée tiéu cao, phan img glucose duong tinh gia c6 thé xay ra néu sir dung
Clinitest, dung dich Benedict hodc dung dich Fehling. Do do, khuyén céo nén sir dung xét nghiém
glucose dra trén phan g glucose oxidase bing enzym (nhu Clinistix hodc Tes-Tape).

Twong ky ciia thubc

Do khéng cé céc nghién ctru vé tinh tuong ky cta thube, khong tron 1in thude nay véi céc thube khéc.
12. Tac dung khéng mong mubn cia thube:

Ciing nhu céc penicilin khéc, cac phan © (mg bit loi c6 thé giéi han chi yéu & hién tugng qua man. Nhitng
phan img ndy cé kha ning xay ra nhiéu hon & nhu‘ng bénh nhén da timg ¢6 phin mg qua mén voi
penicilin va & nhimg nguoi co tién str di ¥mg, hen suyén, viém miii di img hodc may day.

Céc phan mg bét loi sau ddy da duge bao céo c6 lién quan dén vige sir dung ampicilin:

Tiéu hoa

Viém ludi, viém miéng, ludi 16ng den, budn nén, ndn, viém rudt, viém dai trang gia mac va tiéu chay.
(Nhimg phdn {mg ndy thuong lién quan den dang bao ché uéng.)

Phdn itng qud min

Phat ban da va may day da duge bdo céo thudmg xuyén. Mot sO truomg hop viém da tréc vay va ban do
da dang dé duoc ghi nhan. Bénh IgA bong nude thanh dai da dugc béo cdo. Phan vé 1a phan img nghiém
trong nhét va thuong lién quan dén dang bao ché tiém.

Luu ¥: May day, phét ban da khéc va céc phan ¢ (mg. gif"mg bénh huyét thanh c6 thé duoc kiém soét bang
thude khang histamin va corticosteroid toan thén néu can. Bét cir khi ndo cac phan img nhur vay xay ra,
nén ngu-ng dung ampicilin, trir khi theo y kién ciia bac s, tinh trang dang diéu tri de dqa tinh mang va

chi ¢4 thé diéu tri bing liéu phap ampicilin. Cac phan tmg phan v¢ nghiém trong can sir dung ngay
epinephrin, oxy va steroid dudng tinh mach.

Gan

Di ghi nhén sy gia ting vira phai ndéng d6 glutamic oxaloacetic transaminase (SGOT) trong huyét
thanh, déc biét & tré so sinh, nhung ¥ nghia cta phat hién nay van chira duoc biét rd. Su ting nhe thodng
qua SGOT & nhiing bénh nhén dugc tiém bép liéu cao hon (gép 2 - 4 14n) so véi binh thudng va lap lai
thutmg xuyén. Bang chimg cho thay glutamic oxaloacetic transaminase (GOT) dugc giai phéng tai vi
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tri tiém bép ampicilin natri va sy hién dién ctia lugng enzym nay tang 1én trong méu khong nhét thiét
chi ra su lién quan dén gan.

HE¢ théng mdu va bach huyét

Th1 éu mau, giam tiéu ciu, xuft huyét glam tiéu cAu, tang bach cau i toan, giam bach céu va méat bach

cau hat di duge béo cdo trong qua trinh diéu tri bing pcmcﬂm Nhimg phan tmg nay thudng c6 thé hoi
phuc khi ngimg diéu tri va duoc cho 1 hién tuong qua man.

Hé thin kinh trung wong
Co gift.
Théng bdo ngay cho bdc si i hodic dwge st khi gdp cdc tdc dgmg khang mong mubn nhr trén khi
s dung thuéc hodc bdo cio cic phin teng cé hai ciia th uoc vé Trung tam Thong tin thubc va
Theo déi phin irng cé hai ciia thubc (ADR) Quoc Gia,

13. Qui liéu va edch xi tri:

Trong truong hop qué liéu, hiy ngimg thubc, diéu tri triéu chimg va thuc hién cac bién phap hd trg khi
cAn thiét. O nhimg bénh nhén suy giam chirc ning than, khang sinh nhom ampicilin c6 thé dugc loai
bo bing thdm phan mau nhung khéng thé loai bo bing thdm phén phiic mac.

14. Dic tinh dwge lye hoe:

Nhém duoc 1y: Khéng sinh ureido penicilin phé rong

Mai ATC: JO1CAO01

Céc nghién ciru in virro da chimg minh tinh nhay cam cua héu hét cac ching vi sinh vét sau day, hiéu

qua 14m sang d6i véi cac nhiém khuén khéc ngoai nhimg bénh dugc néu trong phan Chi dinh vin chua
duge chimg minh.

Phé khing khuin

Vi khudn Gram duong

Streptococcus tan mau va khong tan mau

Streptococcus pneumoniae

Sireptococcus khdng sinh penicilinase

Clostridium spp.

B. anthracis

Listeria monocytogenes

Héu hét cac ching Enterococcus

Vi khuén Gram 4m

H. influenzae

N. gonorrhoeae

N. meningitidis

Proteus mirabilis

Nhiéu chiing Salmonella, Shigella va E. coli.

Ampicilin khéng chéng lai duge su pha hiy cua penicilinase.

15. Pic tinh dwge dong hoe:

Ampicilin dé dang khuéch tan vao hau hét cac md va dich co thé, Tuy nh:en su xdm nhép vao dich ndo
tiy va ndo chi xay ra khi mang nfo bi viém. Ampicilin duoc bai tiét chi yéu dudi dang khong chuyén
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hoa qua nudc tiéu va qué trinh bai tiét ctia n6 c6 thé bj cham lai khi ding déng théi véi probenecid. Do
nhimng thay déi vé chirc nang than khi truéng thanh, thi gian ban thai ciia ampicilin giam khi tudi thai
sau sinh (tdng cia tudi thai va tudi sau sinh) ting 1&n & tré so sinh c6 tudi sau sinh dudi 28 ngay. Dang
¢6 hoat tinh ctia ampicilin xuét hién trong mdt véi nﬁpg dd cao hon néng dé trong huyét thanh.
Ampicilin 12 loai penicilin it lién ket v6i huyét thanh nhat, trung binh khoang 20% so v&i khoang 60
dén 90% dbi vai cac penicilin khac. Ampicilin dugc hau hét bénh nhan dung nap tot va da duge ding
véi liéu 2 gam/ngdy trong nhiéu tudn ma khong c6 phan {mg bat loi.
16.  Quy cach dong goi:
Hop 1 lo, kém theo t& hudng dan sir dung thude.
Hop 10 lg, kém theo t&r huéng din sir dung thude.
17.  Didu kién bdo quin, han ding, tiéu chufin chét lrgng ciia thude:
Bio quin: Noi khd, dudi 30°C, tranh 4nh séng.
Han diing: 24 thang ké tir ngdy sdn Xut
Tiéu chuin chit lwong: Tiéu chuin co s&
18.  Tén, dia chi ciia co sé san xuét thube:

Céng ty ¢b phin Dugc pham Trung wong I - Pharbaco

@ 160 T6n Dirc Thing - Hang Bat - Péng Pa - Ha Noi
Pién thoai: 024 - 38454561; 024 - 38454562 Fax: 024 - 38237460
PHARBACO San xut tai: Thach L4i - Thanh Xuén - Séc Son - Ha Noi




