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` TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC 

EMIXORATT” 250 MG 

Cefuroxim 250 mg 

1. TÊN THUỐC: 

EMIXORATT” 250 MG 

2. CÁC DẦU HIỆU CẢN LƯU Ý VÀ KHUYÊN CÁO 

Thuốc nàn chỉ dùng theo đơn thuốc. 

Đề xã tâm Tan trẻ ehi. 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 

3. THÀNH PHAN 

Thành phân hoạt chất: Cefuroxim............... 250 mg (dưới dạng ceftroxim 

natr]). 

Thành phần tá dược: Không có 

4. DẠNG BÀO CHẾ 

Bột pha tiêm màu trắng đến trắng ngà. đựng trong lọ thủy tỉnh không màu. nút cao 

su, niềng nhôm. 

5. CHÍ ĐỊNH 

Thuộc được chỉ định đề điêu trị các bệnh nhiễm khuân được liệt kê dưới đây ở 

người lớn và trẻ em. kể cả trẻ sơ sinh (từ khi sinh). 

-- Viêm phổi mắc phải ở cộng đồng 

-- Đợt cấp của viêm phế quản mạn tính 

-- Nhiễm khuẩn đường tiết niệu phức tạp. bao gồm viêm bề thận 

- Nhiễm khuẩn mô mềm: Viêm mô tế bào. viêm quầng và nhiễm khuẩn vết 

thương 

-- Nhiễm khuẩn trong ồ bụng (xem mục §) 

-_- Dự phòng chống nhiễm khuẩn trong phẫu thuật đường tiêu hóa (bao gồm thực 

quản), chỉnh hình. tim mạch và phụ khoa (kế cả mỗ lấy tha). 

Trong điều trị và phòng ngừa nhiễm khuẩn, trong đó rất có khả năng sẽ gặp phải 

vi sinh vật kị khí. cefiroxim nên được dùng bồ sung với các tác nhân kháng khuẩn 

thích hợp. 

Cần cân nhắc đưa ra hướng dẫn chính thức về việc sử dụng thích hợp các tác nhân 

kháng khuân. 

6. CÁCH DÙNG, LIÊU DÙNG 

Cách dùng 

Cefuroxim nên được tiêm tĩnh mạch trong khoảng thời sian từ 3 - 5 phút trực tiếp 

vào tĩnh mạch hoặc qua một ống nhỏ giọt hoặc tiêm truyền 30 - 60 phút. hoặc 

băng cách tiêm bấp sâu. 
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Bảng 2: Trẻ em < 40 ñg 

| 

¬ Trẻ sơ sinh và trẻ nhỏ > 3 Trẻ sơ sinh 
Chỉ định mm. "- £ } tuân và trẻ em < 40 kg (mới sinh đến 3 tuần) 

Viêm phôi mắc phải ở cộng đông | 30 - 100 mg/kg/ngảy (tiêm |30 - 100 mg/kg/ngày 

NHiỂM khuẩn đường HẾt niều tĩnh mạch) được chia làm 3 | (tiêm tĩnh mạch) được 
‹ = z " . % . ¬ 1A 

| hoặc 4 liêu: chia làm 2 hoặc 3 liều 

Liều 60 mgø/kg/ngảy là phù | (Xem mục 15) 

hợp cho hầu hết các nhiễm 

phức tạp. bao gôm viêm bề thận 

Nhiễm khuân mô mềm: Viêm 

mô tế bảo. viêm quảng và nhiễm h 
w khuẩn. 

khuân vêt thương 

Nhiễm khuân trong ô bụng 

Sim thịn 

Cefuroxim chủ yếu được bài tiết qua thận. Vì vậy. như với tất cả các kháng sinh. ở 

những bệnh nhân có chức năng thận suy giảm rõ rệt, nên giảm liều Emixorat° để cân 

bằng cho sự bài tiết chậm hơn. 

Bảng 3: Liều khuyến cáo của Emivoraf* ở bệnh nhân suy thận 

Độ thanh thải creatinin Ta (giò) Liêu (mg) cá 

, : Không cân thiệt giảm liêu chuân (750 mẹ - J8 
> 20 mL/phút/1.73 mˆ I.7—2.6 - THẢ l F 

I,5 #x 3 lân/ngày) 3U 

10-20 mL/phút/1.73 m° 4.3—6,5 | 750 mg. 2 lân/ngày Ku 

< 10 mL/phút1.73 m° 14.8 — 22.3| 750 mg. I lân/ngày 

Một liêu bỗ sung 750 mg nên được tiêm 

tĩnh mạch hoặc tiêm bắp vào cuỗi mỗi 

Bệnh nhân thâm phân màng 3g lân lọc máu: ngoài việc sử dụng đường 
b1} 9) và - ñ F š 

bụng tiềm. cefLIroxim natri có thê được đưa 

vào dịch thâm phân phúc mạc (thường là 

250 mg cho môi 2 lít địch thâm phân). 

Bệnh nhân suy thận chạy thận 

nhân tạo liên tục (CAVH)|L 7.9-12.6 | 750 mgx 2 lần/ngây: đối với siêu lọc 

hoặc siêu lọc máu màng| (CAVH) |máu màng Hieh-Flux theo liễu khuyên 

Hiesh-Flux (HF) trong các đơn | I,6(HF) | cáo của bệnh nhân suy chức năng thận. 

vị trị liệu chuyên sâu 

S1 gan 

Cefuroxim chủ yêu được thải trừ qua thận. Ở bệnh nhân rỗi loạn chức năng gan không 

ảnh hưởng đến dược động học của ceftroxim. 

7. CHÓNG CHÍ ĐỊNH 

Quá mãn với ccfuroxim hoặc bất kỳ thành phần nào của thuộc. 
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gia tân cảm với Kháng sinh nhóm cephalosporin. 

Tiền sử quá mẫn nặng (ví dụ: phản ứng phản vệ) với bất kỳ loại Kháng sinh beta- 

lactam nào khác (penicillin. monobactams và carbapenem$§). 

8. CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUÓC 

Phủn Hơ qHả Hân 

Như với tất cä các tác nhân Kháng khuẩn beta-lactam. các phản ứng quá mắn nghiêm 

trọng và đôi khi gây tử vong đã được báo cáo. Trong trường hợp có phản ứng quá mẫn 

nặng. phải ngừng điều trị băng cefuroxim ngay lập tức và phải bắt đầu thực hiện đầy 

đủ các biện pháp khẩn cấp. 

Trước khi bắt đầu điều trị. nên xác định xem bệnh nhân có tiền sử phản ứng quá mân 

nặng với cefuroxim., với các cephalosporin khác hoặc với bất kỷ loại chất beta-lactam 

nào khác. Cần thận trọng nếu dùng cefiroxim cho bệnh nhân có tiền sử quá mần 

không nphiêm trọng với các beta-lactam khác. 

Điều trị đồng thởi với thuộc lợi tiêu mạnh hoặc aninaeglxcosid 

Các thuốc kháng sinh nhóm cephalosporin liều cao phải sử dụng thận trọng với bệnh 

nhân được điều trị đồng thời với các thuốc lợi tiều mạnh như furosemid hoặc 

aminoglyeosid. Suy thận đã được báo cáo trong quá trình sử dụng các kết hợp này. 

Chức năng thận nên được theo dõi ở người cao tuổi và những người có suy thận đã 

biết trước đó (xem mục 6). 

St phát triển quá nức của các vỉ khuẩn không nhạ\ cảm 

Sử dụng cefroxim có thể dẫn đến sự phát triển quá mức của Cønd/d+z. Việc sử dụng 

kéo dải cũng có thể dẫn đến sự phát triển quá mức của các vi khuẩn không nhạy cảm 

khác (ví dụ: enterococel và C/osririum di/fieile). cô thể yêu cầu ngưng điều trị (xem 

mục l2). 

Viêm đại tràng giả mạc liên quan đến tác nhân kháng khuẩn đã được báo cáo với việc 

sử dụng cefuroxim và có thể năm trong khoảng nghiêm trọng từ nhẹ đến đe dọa tính 

mạng. Chân đoán này nên được xem xét ở những bệnh nhân bị tiêu chảy trong hoặc 

sau Khi dùng cefLroxim (xem mục I2). Ngừng điều trị bằng cefuiroxim và điều trị liệu 

pháp chuyên biệt cho C/osiridiunm dificile cần được xem xét. Các sản phẩm thuốc ức 

chế nhu động ruột không nên sử dụng. 

Nhiễm khuân trong ö bung 

Do phố kháng khuẩn. cefiroxim không thích hợp đề điều trị các bệnh nhiễm khuẩn do 

vi Khuân Gram âm không lên men (xem mục l4). 

Gât' nhiều các vét nghiệm chuắn đoán 

Sự phát triển của xét nghiệm Coomb dương tính liên quan đến việc sử dụng cefuroxim 

có thê gây trở ngại cho việc so sánh chéo máu (xem mục 12). 

Sự gây nhiễm nhẹ với phương pháp khử đông (Benediets. Fehling's, Clinitest) có thê 

được quan sắt thấy. Tuy nhiên. điều này không dẫn đến kết quả đương tính giả. cũng 

có thê xảy ra với một số cephalosporIn khác. 
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† qua âm TÌM iả có thể xây ra trong xét nghiệm fèrrieyanid. nên sử dụng phương 

pháp gølucose oxidase hoặc hexokinase để xác định nông độ ølueose trong máu hoặc 

trong huyệt tương ở những bệnh nhân đang dùng cefroxim nafr. 

Thông tỉH guan trong về tá được 

Thuốc này chứa ít hơn I mmol (23 mg) natri trong lọ 250 mg. như vậy về cơ bản được 

xem như "không chứa natrI". 

9. SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 

Phụ nữ có thai: 

Dữ liệu từ việc sử dụng cefuroxim ở phụ nữ mang thai còn hạn chế. Các nghiên cứu 

trên động vật đã cho thấy không có độc tính sinh sản. EmixoratẺ nên được kê đơn cho 

phụ nữ có thai chỉ Khi lợi ích vượt trội nguy cơ. 

CefUIroxim đã được chứng mìính là qua nhau thai và đạt được mức độ điều trị trong 

nước ôi và máu dây rồn sau khi tiêm bắp hoặc tiêm tĩnh mạch cho người mẹ. 

Phụ nữ cho con bú: 

Cefuroxim được bài tiết trong sữa mẹ với hàm lượng nhỏ. Các phản ứng bắt lợi ở liều 

điêu trị có thê không xảy ra. mặc dù không thê loại trừ nguy cơ tiêu chảy và nhiễm 

nâm của màng nhây. Quyết định ngưng cho con bú hoặc tiếp tục/ngưng dùng 

cefIroxim hay không phụ thuộc vào lợi ích của việc cho con bú sữa mẹ và lợi ích của 

việc điều trị cho người mẹ. 

Khả năng sinh sản: 

Không có dữ liệu vẻ ảnh hưởng của cefuroxim natri lên khả năng sinh sản ở người. 

Nghiên cứu sinh sản ở động vật đã cho thấy không có ảnh hưởng đến khả năng sinh 

sản. 

10. ẢNH HƯỚNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NĂNG LAI XE VÀ VẬN HÀNH 

MÁY MÓC 

Chưa có nghiên cứu nào về ảnh hưởng của cefuroxim đến khả năng lái xe và vận hành 

máy móc. Tuy nhiên. dựa trên các phản ứng phụ đã biết, eefiroxim đường như không 

ảnh hưởng đến khả năng lái xe và sử dụng máy móc. 

11. TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUÓC 

Cefuroxim có thể ảnh hưởng đến hệ vi khuẩn đường ruột. dẫn đến giảm tái hấp thu 

estrogen và giảm hiệu quả của thuốc tránh thai kết hợp. 

Cefiroxim được bài tiết qua lọc cầu thận và ở ống thận. Không nên sử dụng đồng thời 

probenicid vì làm kéo đài sự bài tiết của kháng sinh và nâng cao nông độ định trong 

huyết tương. 

Thuốc gây độc cho thận và thuốc lợi tiểu quai 

Điều trị liều cao với cephalosporin nên được thực hiện thận trọng ở những bệnh nhân 

đang dùng thuốc lợi tiêu mạnh (như furosemid) hoặc các chế phẩm gây độc cho thận 

(như kháng sinh aminoglyeosid). vì không thê loại trừ suy giảm chức năng thận thông 

qua Kết hợp như vậy. 
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u0Iroxim ức KiÌt: sự tông hợp thành tế bào vỉ khuẩn sau khi gắn với các protein gắn 

penicillin (PBPs). Điều này dẫn đến sự gián đoạn sỉnh tông hợp vách tế bào 

(peptIdoglycan). dân đến sự phân hủy và chết tế bảo ví khuẩn. 

Cơ chế đề kháng 

Vì Khuân đề kháng đôi với ceftroxim có thê là do một hoặc nhiêu cơ chế sau đây: 

-- Thủy phần băng beta-lactamase bao gôm (nhưng không giới hạn) phô beta-lactamase 

mở rộng (ESBLs). và men Amp-€. có thê được gây cảm ứng hoặc sinh ra. ồn định ở 

một vải loài vi khuẩn Gram âm hiểu khí nhất định: 

-_ Giảm ái lực của các protein gắn penicillin đối với cefroxim: 

- Không thấm qua màng ngoài. hạn chế sự tiếp xúc cefuroxim với các protein gẵn 

penicillin trong vi khuẩn Gram âm: 

-_ Bơm của vi khuẩn bơm thuốc ra bên ngoài. 

Các vi khuẩn có khả năng đề kháng với các cephalosporin tiêm khác có khả năng 

kháng cefroxim. Tùy thuộc vào cơ chế kháng thuốc, các vi khuân có khả năng đẻ 

kháng với penieillin có thể biêu thị giảm tính nhạy cảm hoặc kháng với penicillin. 

Điêm nhạy cảm tới hạn của Cefuroxim: 

Nông độ ức chế tối thiêu (MIC) điểm nhạy cảm tới hạn được thiết lập bởi Ủy ban châu 

Âu về Kiểm tra độ nhạy cảm kháng sinh (EUCAST) như sau: 

Điêm nhạy cảm tới hạn (mg/L) 
Ví khuân : 

Nhạy cảm Đê kháng 

Emterobacteriaceace Ì ‹ˆ >8 

SIqDln'lOCoCCHS SDĐ. Note Note" 

Sireplococeus A. B. C và G Note" Note† 

SIt6DIOCOCCHS DIH€1110111d€G <0,5 >] 

Srepfococeus (Khác) <0,5 >0.,5 

HaeInophilus mƒÏuenzœe #1 >2 

Moraxella catarrhalis <4 >8 

Điểm nhạy cảm tới hạn không liên quan : ‹ 
¬ ' hộ I >§' 

tới loài 

L Các điểm nhạy cảm tới hạn của cephalosporin đối với Eerobaeteriaceae sẽ phát 

hiện tất cả các cơ chế Kháng lâm sảng quan trọng về mặt lâm sàng (bao gồm ESBL và 

plasmid qua trung gian AmpC). Một số chủng sản xuất beta-lactamase là các 

cephalosporin thế hệ thứ 3 hoặc thứ 4 có độ nhạy cảm hoặc trung bình với các điểm 

nhạy cảm tới hạn này và cần được báo cáo là có. tức là sự hiện diện hoặc vắng mặt của 

 ESBL không ảnh hưởng đến việc phân loại tính nhạy cảm. Trong nhiều lĩnh vực. ESBL 

phát hiện và đặc tính được khuyến cáo hoặc bất buộc cho mục đích kiêm soát nhiễm 
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Tùng. 

= * Điểm nhạy cảm tới hạn liên quan đến liều 1.5 g x 3 và chỉ với £. coli, P. mừrabilis và 

Klebsiella spp. 

Š Tính nhạy cảm của staphylococei đối với cephalosporin được suy ra từ tính nhạy cảm 

với methicilin ngoại trừ ceftazidim. celixime và ceftibuten. Không có điểm nhạy cảm 

tới hạn và không được dùng cho nhiễm tụ cầu khuẩn. 

* Tính mẫn cảm của các nhóm liên cầu A. B. € và G đối với cephalosporin được suy ra 

từ tính nhạy cảm của benzylIpenieillin. 

` 
Š Điểm nhạy cảm tới hạn áp dụng cho liêu tiêm tĩnh mạch hàng ngày là 750 mg x 3 và 

¬ 

liêu cao ít nhãt l.Š5 g * 3. 

Vị Khuân nhạy cảm 

Tỷ lệ kháng thuốc có thê khác nhau về mặt địa lý và thời gian cho các loài được lựa 

chọn và thông tin địa phương về sức đề kháng là điều cần biết. đặc biệt khi điều trị 
nhiễm khuẩn nặng. Khi cần thiết, sự tư vấn của các chuyên gia khi tý lệ kháng thuốc 

cục bộ đã được biết và sử dụng tác nhân trong ít nhất một vài loại nhiễm khuẩn thì cần 

đặt ra. 

Cefuroxim thường hoạt tính chồng lại các ví sinh vật sau trong 7 viro. 

Các loài nhạy cảm thường gặp 

Vị khuân Gram dương hiệu khi: 

S/apÐlnlococeus qureus (Inethiecillin-susecpetible) $ 

SÍ'€ĐIOCOCCHS D\YOgeiies; SI'€DfOCOC€tis agalacHiae 

VỊ khuân Gram äãm hiệu khí 

Haemophilis pardinfiiezqe 

Mforaxvclla catarrhalis 

Các vi sinh vật có vần đề về đề kháng 

Gram dương hiều khí 

Sf'€DIOCOCCIS ĐHI€I)HGHld€ 

SfreDtococeiu 0 Mis (nhóm viridans) 

Gram âm hiều khí 

Citrobaefer spp. Không bao gốm C_ /reumdlii; FEiterobacfer spp. không bao gôm 

daerogeiies và E. clodede; Escherichia co; Haemophihis ifiuenzae; Kiebsiella 

pneitonide: Proleus miradbilis; Profteus spp. Không bao gôm P. penneri và P. 

Vulgaris: Provideneial Spp.: Sahnonella Spp. 

Gram dương ky khí 

Peptostrepfococes SPp.: Proplonibacte!iUI SP. 

Gram âm kv khí 
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TÌ .- ` Lả tŒi[TTTtTTCTC . G1 1Ì 

1(90Ö(1CÍCFTIIH S PP- 

Bacteroiles sp. 

Vi khuẩn kháng thuốc 

Gram dương hiệu khí 

Enterococeis ƒäecalis 

EHIeTr'oC0CCHS f@CIIIN 

Gram âm hiểu khí 

Aeimetobacter spp.: Burkholderia cepacia; Campylobacter spp.; Citrobaeter feundii: 

Emterobacter qerogenes; Eimterobacter' cloacde; Morganella morganii: Proteus 

Ðpenneri: Proteus vulearis; PseuHdoionds derIIginosđ; Še'rdIiq Idr€esC€HS; 

StenoIrophoinoinnas Iualtophilia 

Gram đương ky khí 

Closiridium djffcile 

Gram âm kv khí 

Bacteroides fFagilis 

Khác 

Chiaimmydia Sp. 

\#Ẫcoplasma spp. Legionella Spp. 

$ Tất cả S. aưeus kháng methicillin đều kháng cefiroxim. 

In viro: Các hoạt tính của ceftroxim naữi và kháng sinh aminoglyeosid kết hợp đã 

được chứng minh là ít nhất cộng thêm với bằng chứng của đồng vận ngẫu nhiên. 

15. CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Hắp thu 

Sau khi tiềm bắp (IM) cefuroxim cho người tỉnh nguyện bình thường. nồng độ đỉnh 

trung bình trong huyết thanh từ 27 - 35 IigimL đối với liều 750 mg và từ 33 - 40 

ugđmL cho liều 1000 mg. đạt được trong vòng 30 - 60 phút sau khi tiêm. Sau liều tiêm 

tĩnh mạch (IV) 750 và 1500 mẹ. nông độ trong huyết thanh lần lượt là khoảng 50 và 

T00 ng/mL, sau TŠ phút. 

AUC và C„¿y tăng tuyến tính với sự gia tăng liều lượng trong khoảng liêu duy nhất từ 

250 - 1000 mg sau khi tiêm EM và LV. Không có băng chứng tích lũy cefiiroxim trong 

huyết tương từ những người tình nguyện bình thường sau khi tiêm tĩnh mạch lặp lại 

liều 1500 mg mỗi § giờ. 

Phân bồ 

Tỷ lệ gắn protein đã được công bố là 33 - 50%. tùy thuộc vào phương pháp được sử 

dụng. Thẻ tích phân bó trung bình dao động từ 9.3 - Lã.§ L/1.73 m° sau khi dùng IM 

hoặc IV trong khoảng liều từ 250 - 1000 mơ. 
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ông độ cefUIroxim vượt quá mức ức chế tối thiêu cho các tác nhân gây bệnh phô biến 

có thể đạt được trong amidan. mô xoang. niêm mạc phế quản. xương. dịch màng phôi. 

địch khớp. hoạt dịch. dịch ke. mật. đờm và thủy dịch. Ceftiroxim đi qua hàng rào máu 

não khi mảng não bị viêm. 

Chuyển hóa 

Thuốc không chuyên hóa. 

Thải trừ 

Cefuroxim được bài tiết qua lọc cầu thận và ống thận. Nửa đời huyết thanh sau khi 

tiêm bắp hoặc tiêm tĩnh mạch là khoảng 70 phút. Có một sự phục hồi gần như hoàn 

toàn (85 - 90%) của cefuroxim không thay đổi trong nước tiêu trong vòng 24 giờ sau 

khi dùng. Phần lớn cefroxim được bài tiết trong vòng 6 giờ đầu tiên. Độ thanh thải 

trung bình ở thận dao động từ I14 - 170 mL/phút/I.73 mˆ sau khi dùng IM hoặc TV 

trong khoảng liều từ 250 - 1000 mg. 

Được động học ở đối tượng đặc biệt 

Giới tính 

Không có sự khác biệt dược động học của cefuiroxim ở nam và nữ ở liều đơn tiêm tĩnh 

mạch 1000 mg của cefiroxim ở dạng muối natri. 

Người cao tuôi 

Dùng đường tiêm bắp hoặc tiêm tĩnh mạch. sự hấp thu. phân bố. thải trừ của 

cefroxim ở người cao tuôi tương tự như người trẻ với chức năng thận tương tự. Vì 

người cao tuôi chức nãng thận có giảm. cần phải quan tâm việc lựa chọn liều và có thể 

hữu ích đề theo dõi chức năng thận (xem mục 6). 

Trẻ em 

Nửa đời thải trừ của cefuroxim đã được chứng minh là kéo dài đáng kế ở trẻ sơ sinh 

theo tuôi thai. Tuy nhiên. ở trẻ lớn hơn (tuôïi> 3 tuần) và ở trẻ em. nửa đời thải trừ 

huyết thanh 60 đến 90 phút là tương tự như quan sát thấy ở người lớn. 

Người suy thân 

Cefuroxim chủ yếu được bài tiết qua thận. Như với tất cả các kháng sinh khác. ở 

những bệnh nhân có chức năng thận suy giảm rõ rệt (tức là Cler <20 mL/phút). nên 

giảm liễu cefuroxim đề bù cho bài tiết chậm hơn (xem mục 6). Cefuroxim được loại 

bỏ bằng cách chạy thận nhân tạo và lọc máu phúc mạc. 

Suy gan 

Vì thuốc đào thải chủ yếu qua thận. suy gan không ảnh hưởng đến được động học của 

ceftiroxim. 

Mỗi quan hệ được động học/ dược lực học 

Đối với cephalosporin. chỉ số dược động học quan trọng nhất tương quan với hiệu quả 

ứmviwo đã được chỉ ra là tý lệ phân trăm của liêu dùng (%2 T) là nỗng độ không liên kết 

vẫn cao hơn nông độ ức chê tôi thiêu (MIC) của cefroxim đôi với từng loài ví khuân 

điều trị ( tức là% T > MIC). 

11712 

8



ntfps./trungtlarnthuec.S9JT‡.ónG GÓI 

Hộp I lọ thủy tính. 

Hộp 10 lọ thủy tính. 

17. ĐIÊU KIỆN BẢO QUẢN, HẠN DÙNG, TIỂU CHUÁN CHÁT LƯỢNG 

CUA THUOC 

Điều kiện bảo quản: Nơi khô. nhiệt độ không quá 30°C. Tránh ánh sáng. 

Hạn dùng: 36 tháng. kế từ ngày sản xuất. 

Tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: USP. 

18. TÊN, ĐỊA CHỈ CỦA CƠ SỞ SẢN XUAÁT. 

z Công ty cỗ phần Trust Farma Quốc Tế 

of Số 36 Đại lộ Hữu Nghị. Khu Công Nghiệp Việt Nam-Singapore. phường 

Bình Hòa. Thành phố Thuận An - Tỉnh Bình Dương. 

Điện thoại: (0274) 3 766 790 websile: www.tipharma.com 

Ngày 31 thắng ÔT năm 20243 

Đại diện hợp pháp của cơ sở đăng ký ` 

¬ Người:được ủy quyên \e\ 
NON ⁄ ầ 

⁄ / j "J 

j NT, 
Ẻ J y7) — 

—⁄ ZI 
NGUYÊN THỊ THU HIÈN 
Phó trưởng phòng Đăng ký 
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