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Rx Thuéc ké don
FURACIN 125

Pé xa tAm t; gﬁé ?l‘é‘elﬁ

Poc ky hl,l*ﬁtng dén'sir dung trude khi dung

Thube nayrphrdmyc ci‘ung theo don thudc.

1. THANH’PHAN HA,M LU'(ING CUA THUOC: Mdi goi thubc cdm pha hdn dich udng ¢6

chira;

Thanh phan ho&?:'ci;dlr}: Cefuroxim axetil trong dwong Cefuroxim 125 mg.

Thanh phan td dirge: Kyron T-114C, compressible sugar, xanthan gum, huong tutti frutti, kali

acesulfam, aspartam, silicon dioxyd.
2. DANG BAO CHE: Thubc cém pha hén dich ubng.
3. CHI PINH:
Furacin 125 dugc chi dinh d¢ diu trj cac bénh nhim khuén duoc liét ké dudi diy & nguoi 16n
v tré em tir 3 thang tudi:
* Viém amidan cdp tinh do lién cAu va viém hong.
» Viém xoang cip tinh do vi khuén.
e Viém tai gifra c4p tinh.
e Dot cé‘p clia viém phé quan man tinh.
e Viém bang quang.
e Viém bé than.
* Nhiém khuén da vi m6 mém khéng bién chimg.
e Diéu tri bénh Lyme sém.
4. LIEU DUNG - CACH DUNG
Céich ding: Cho hét géi thube vao mot cde nude vira di, khudy déu trude khi udng. Nén udng
sau khi 4n d¢ dat hiéu qua diéu tri.
Liéu lrong:
Thei gian diéu tri thong thutmg 1a 7 ngy (c6 thé thay ddi tir 5 dén 10 ngay).
Bang 1: Nguoi lon va tré em (> 40 kg)

Chi dinh Li¢u diing
Viém amidan cap tinh do lién ciu va viém hong, 250 mg x 2 lan / ngay
viém xoang cép tinh do vi khuan
Viém tai gifra c4p tinh 500 mg hai lan mét ngay
Dot cip cp cia viém phé quan man tinh 500 mg hai lan mot ngay
Viém bang quang 250 mg x 2 lan / ngay
Viém bé than 250 mg x 2 lan / ngay
Nhiém khuén da vi mé mém khéng bién chimg 250 mg x 2 lan / ngay
Bénh Lyme 500 mg hai lan méi ngay trong 14 ngay
(c6 thé thay ddi tir 10 dén 21 ngay)
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Bang 2: Tré em (< 40 kg)
Chi dinh Li¢u ding
Viém amidan cap tinh do lién cau va 10 mg/kg x 2 lan /ngay, i da 125 mg x 2 lan/ngay
viém hong, viém xoang cap tinh do vi
khuén

Tré em tir 2 tudi trér 1én bi viém tai gilta | 15 mg/kg x 2 lan/ngay, téi da 250 mg x 2 lan/ngay
hogc nhiém khuén ning.

Viém bang quang 15 mg/kg x 2 lan/ngay, t6i da 250 mg x 2 lan/ngay

Viém bé than 15 mg/kg x 2 lan/ngay, t6i da 250 mg x 2 [an/ngay
trong 10 dén 14 ngay.

Nhiém khuan da va mé mém khong 15 mg/kg x 2 lan/ngay, téi da 250 mg x 2 lan/ngay.

bién chimg

Bénh Lyme 15 mg/kg x 2 lan/ngay, t6i da 250 mg x 2 lan/ngay

trong 14 ngay (10 dén 21 ngay)

Khong c6 dir lidu vé viée sir dung Furacin 125 ¢ tr¢ em dudi 3 théng tudi.

Cefuroxim axetil dang vién va cefuroxim axetil dang c6m pha hdn dich udng khéng tuong
duong sinh hoc va khong thay thé duge trén co s& mili gam/ milligram.
O tré so sinh (tir 3 théng tudi) va tré nhé cin ning dudi 40 kg, nén diéu chinh lidu theo cin nang
hodc tudi.

Liéu & tré so sinh va tré em tir 3 thang dén 18 tudi 1a 10 mg/kg x 2 lan/ngay déi voi hau hét cac
trudng hop nhiém khuan, téi da la 250 mg mdi ngay.

Trong truomg hop viém tai gitta hodc nhiém khuin nang hon, liéu khuyén céo 1a 15 mg/kg x 2
lan/ngay, t6i da 500 mg mdi ngay.

Hai bang sau ddy, duge chia nho theo nhém tudi, nhu mét huéng dan sir dung céc géi Cefuroxim
125 mg liéu don.

Biang 3: Liéu diing 10 mg/kg cho hau hét cic bgnh nhiém khuin

Tubi Licu lwgng (tinh bf:'mg mg) hai | SO lwong g6i Furacin 125 mébi
lin mit ngay lin
3 dén 6 thang tudi 40 dén 60 -
6 thang dén 2 tudi 60 dén 120 .
2 tudi dén 18 tudi 125 | goi

Bang 4: Liéu ding 15 mg/kg trong truong hop viém tai giiva va nhiém khuin niing

Tudi Li¢u lugng (tinh bing mg) hai | S6 lwgng goi Furacin 125 mai
1An mét ngay lin
3 dén6 thang tudi 60 dén 90 -
6 théng dén 2 tudi 90 dén 180 1 géi (125 mg)
2 tudi dén 18 tudi 180 dén 250 2 g6i (250 mg)

Suy thin:
Sur an toan va hiéu qua cuia cefuroxim axetil o bénh nhén suy thin chua duge xde dinh.
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Cefuroxim chu yéu dugc dao thai bai than. O nhimg bénh nhan bi suy than, nén giam liéu
cefuroxim. Cefuroxim duge loai bo hiéu qua bing céch loc mau.

Bing 5: Liéu Furacin 125 khuyén cdo cho bénh nhan suy thin

Do thanh thai creatinin T 172 (gio) Li¢u khuyén cio

> 30 ml/phit /1,73 m? 1,4-24 Khong can dieu chinh lidu luong (lidu
chuan 125 mg dén 500 mg x 2 ln /
ngay).

10 dén 29 ml/phut/1,73 m? 4,6 Lidu don tiéu chuan duge chi dinh moi
24 gio.

<10 ml/phut /1,73 m? 16,8 Lieu don tiéu chuan dugc chi dinh moi
48 gio.

Trong sudt qu4 trinh chay than 2.-4 Mt lieu chuan duy nhit nén duge dimg

nhn tao vao cudi méi lan chay than.

Suy gan

Khoéng ¢ dir li¢u & nhimg bénh nhén bi suy gan, Vi cefuroxim chii yéu dwoc bai tiét qua thén,
chirc néng gan bi suy gidm s& khong lam thay d6i dugc dong hoc ciia cefuroxim.

5. CHONG CHI PINH:

Qué mén véi cefuroxim hoidc bat k¥ thanh phén nao cua thube.

Bénh nhan qué man véi khang sinh nhom cephalosporin.

Tién sir qua mén néing (vi dy: phan tmg phan v&) véi bat ky loai khang sinh nao khac trong ho
beta-lactam (penicillin, monobactams va carbapenems).

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

Phdn teng qud min

Bénh nhan truée dé da cé phan img di (g véi penicillin hodc khéng sinh beta-lactam khac can
dugc xem xét dic biét vi nguy co bi nhiém chéo. Nhu véi tit ca céc khang sinh trong ho beta-
lactam, cac phan (mg qué man nghiém trong va déi khi gy tr vong da duge bdo cdo. Néu xay ra
phan {mg quéd man nghiém trong, nén ngimg diéu tri béng cefuroxim ngay ldp tirc va cin thue
hién cac bién phép khén cép thich hop.

Truéce khi bit dau didu tri, can kiém tra xem bénh nhén cé tién sir qud min nghiém trong vai
cefuroxim hay khang sinh khéc ctia nhém cephalosporin hoic beta-lactam khong. Can than trong
khi chi dinh cefuroxim & nhimg bénh nhin min cim khong nghiém trong véi khang sinh khac
trong nhom beta-lactam.

Phan irng Jarisch-Herxheimer

Phan tmg Jarisch-Herxheimer dd dugc quan sit sau khi diéu tri bénh Lyme véi cefuroxim
axetil, két qua phan {mg nay true tiép tir cdc hoat tinh di¢t khudn clia cefuroxim trén xo0dn khuén
Borrelia burgdorferi gy bénh Lyme .

Bénh nhan cén dugc trin an ring ddy la anh hudng phd bién va thuomg tu hét cta khang sinh
diéu tri bénh Lyme
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Sw gia tang ciia cdc vi khuin khong nhay cam

Ciing nhu v6i cdc khang sinh khac, viée sir dung cefuroxim axetil ¢6 thé dan dén su phat trién
qua mirc ctia Candida . Viéc sir dung kéo dai cling ¢6 thé din dén su phat trién cua cac vi khudn
khéng nhay cam khac (vi dy: Enterococci va Clostridium difficile ), c6 thé can phai ngimg diéu
tri.

Céc trudng hop viém dai trang gia mac lién quan dén khéng sinh, ¢ mic d nghiém trong tir
nhe dén de doa tinh mang, dé dwoc bdo cdo véi hdu hét cac thube khang khuan, ké ca cefuroxim.
Chan doan nay nén dugc xem xét & nhitng bénh nhan bj tiéu chiy trong hodc sau khi diéu tri
bing cefuroxim. Ngimg diéu tri bing cefuroxim va diéu tri cy thé cho Clostridium difficile cin
duge xem xét. Céc thude tic ché nhu dong ruot khong nén ding.

Can thigp vdi cdc xét nghiém chian dodn

Xét nghiém Coombs duong tinh dugc quan sat thiy sau khi sir dung cefuroxim ¢6 thé anh huéng
dén cdc xét nghiém tuong thich mau

Vi két qua 4m tinh gia c6 thé xay ra voi cac xét nghiém sur dung ferricyanide, nén st dung
phuong phép glucose oxidase hodc hexokinase dé xac dinh nong dd glucose trong mawhuyét
tuong ¢ bénh nhin dang ding cefuroxim axetil.

Thong tin lién quan dén ti dwoe

Vige str dung cefuroxim axetil chira aspartam, 1a mot phenylalanin, nén dwoc sir dung than trong
¢ nhitng bénh nhan bj phenylketonuria.

7. SUDUNG THUOC CHO PHU NU CO THAT VA CHO CON BU

Phu niv mang thai

Dit lidu vé viée sir dung cefuroxim & phu nir mang thai bj han ché. Céc nghién ctru trén dong vat
da cho thiy c6 béng chimg vé téc hai trén thai, sy phét trién phoi thai hodc thai nhi, qua trinh
sinh dé hogc phat trién sau khi sinh. Furacin 125 duge chi dinh trong thai ky chi khi loi ich vuot
qua nguy co.

Phu nit cho con bii

Cefuroxim dugc bai tiét chi yéu trong sita me. Sur xuit hién tac dung phu & liéu diéu tri khong
dugc mong doi, mdc du nguy co tiéu chay va nhiém nam ciia mang nhdy khdng thé duge loai
trir. Néu xuit hién nhimg tac dung phu ndy c6 thé yéu ciu ngimg cho con bu.

Vige sir dung cefuroxim trong thoi gian cho con bu chi nén diroe xem xét sau khi bac si di déanh
gid loi ich/ ri ro.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:
Chua ¢6 nghién ctru nao vé anh hudng cua cefuroxim dén kha nang lai xe va sir dung may
moc. Tuy nhién, vi thude nay c6 thé gay chong mit, bénh nhan nén duge khuyén than trong khi
1ai xe hodc sir dung may maée.,

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:
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Twong tic thubc

Thubc 1am giam acid da day c6 thé lam giam sinh kha dung cua cefuroxim axetil.

Cefuroxim axetil ¢6 thé gdy ra nhimg thay déi trong hé thyc vat dudng rudt, din dén giam tai
hép thu estrogen va do do lam gidm hiéu qua cua thude tranh thai két hop.

Cefuroxim dugc loai bo bing cach loc cdu than va & éng than. Khéng nén sir dung ddng thoi
probenecid. Viée sir dung dong thoi probenecid 1am ting déng ké néng do dinh, dién tich dudi
néng dd trong huyét thanh so voi duong cong théi gian va thoi gian ban thai cia cefuroxim.

Viée sir dung dong thoi thube chéng déng dudng udng c6 thé dan dén sy gia ting ty 1 chuan hoa
quéc té (INR).

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

Céc tac dung phy thuong gip nhét 1a Candida phat trién qua mic, bach ciu va eosin, dau diu,
chéng mit, r6i loan tiéu héa va ting men gan thoang qua.

Céc tae dung phu lién quan dén diéu tri dwoc liét ké dudi day boi tan sé va mic dd nghiém trong
ctia hé thong co quan. Quy wée sau day da duoc sir dung dé phan loai tan sd: rat phd bién > 1/10;
thudmg gap > 1/100 dén < 1/10, khong phé bién > 1/1000 dén < 1/100; hiém > 1/10.000 dén

< 1/1000; rat hiém < 1/10.000 va tan suit khong xéc dinh (khéng thé uéc tinh duoe tir dif lidu c6

san):

H¢ co quan

Thwong giip

Khéng phé bién

Tan sb khdng xdc dinh

Nhiém khuin

Su gia ting
cua Candida

Su gia tang
cua Clostridium difficile

Méu va roi loan

Bach cau ua eosin

Thir nghiém Coombs

Thiéu mau tan huyét

hé thong bach duong tinh,
huyét giam tidu ciu, giam
bach cdu (déi khi ning)
Ro6i loan hé St do thude gy ra,

théng mién dich

bénh huyét thanh, séc
phan v¢, phan tmg
Jarisch-Herxheimer

Roi loan hé than | Nhtre dau, chéng

kinh mét

R6i loan tiéu héa | tidu chay, nén Viém dai trang gid mac
budn nén,
dau bung

Roi loan gan mat | men gan cao thoang Viang da (cht yéu la
qua vang da & mét), viém

gan
Roi loan da va Phat ban N6i mé day, ngira,

mo dudi da

ban do da dang,

Hoéi chimg Stevens-
Johnson, hoai tir biéu bi
nhiém doc (hoai tir
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H¢ co quan Thuwing gip Khéng phd bién Tin s6 khong xdc dinh

ngoai mang phéi) (xem
roi loan hé Ihr’fng mién
dich),

pht angioneurotic

MG ta cdc phan tmg bat loi da chon

Khang sinh nhém Cephalosporin ¢6 xu huéng hap thy trén bé mit mang té bao mau do va
phan img véi khéng thé véi thude, din dén xét nghiém Coombs duong tinh (¢6 thé anh
hudng dén xét nghiém kha niing twong thich mau) va trong truémg hop rét hiém, thiéu méu
tan mau.

Tang men gan huyét thanh thoang qua di duoc quan sat va thuong c6 thé dao nguge.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRI:

C6 nguy co mic bénh ndo trong trudmg hop dung khang sinh beta-lactam, ké ca cefixim, dic biét
trong trudng hop dung qua liéu hodc suy than.

Phan {mg phu xay ra & liéu cefixim lén dén 2g & nhimg nguoi binh thuong khong khac biét so
véi nhitng bénh nhén duge diéu trj & lidu khuyén céo.

Cich xir tri: Do khong c6 thube diéu tri ddc hiéu nén chi yéu didu tri triéu chimg. Khi ¢o triéu
chimg qu liéu, phai ngung thude ngay va co thé xir tri nhu sau: rira da day, ding thude chéng co
gidt néu c6 chi dinh 1am sang. Do thube khong loai dwgc bang thdm phin méu nén khong chay
thén nhén tao hay loc mang bung.

12. PAC TINH DUQC LU'C HOC:

Co ché hoat djng

Cefuroxim axetil dugc thiy phdn boi enzym esterase thanh mot khéang sinh hoat ddng,
cefuroxim.

Cefuroxim 1rc ché sy téng hop thanh t& bao vi khudn sau khi gin két véi céc protein gin
penicillin (PLPs). Diéu nay din dén su gian doan sinh tong hop vach t& bao (peptidoglycan) cia
vi khuan gdy ra sy phan hiiy va chét,

Co ché khing thubc

Tinh khang khuén déi véi cefuroxim c6 thé la do mt hoge nhiéu co ché sau ddy:

- Thiy phén béi beta-lactamase bao gém (nhung khong gi6i han) beta-lactamase phé mé rong
(ESBL) va Amp-C enzym c¢6 thé duoc gdy ra hoic trai qua mdt cudc giai phéng gen n dinh
trong mdt s6 loai vi khuan Gram am hiéu khi;

+ Giam 4i lyre ctia protein gin penicilin cho cefuroxim;

- Tinh thim ctia mang té bao, han ché tiép can cua cefuroxim véi protein trong vi khuén Gram
am penicillin;

- Al lye gin két vi khudn.

Vi khuin c6 mét kha nang d& khang voi cephalosporin tiém khéc c6 thé s& dé khing véi

cefuroxim.
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Tuy thude vao co ché khéng thude, vi khuin c6 kha ning dé khéng vdi penicilin cé thé biéu hién
do nhay hodc khang cefuroxim giam.

Pho khdng khuin

Ty 1¢ khang thudc méc phai c6 thé thay ddi theo khu vire dia 1y va thdi gian déi véi mot sb
loai. Do d6, né rét hiru ich dé co théng tin dia phuong vé stic dé khang, dac biét 1a dé didu tri cée
bénh nhiém khuin ning.

Cefuroxim thudng hoat dong chong lai cac vi sinh vét sau & in vitro .

Loai nhay ¢im thong thwong

Hiéu khi Gram duong:

Staphylococcus aureus (nhay cam véi meticillin) *
Staphylococcus coagulase dm tinh (nhay cam véi methicillin)
Streptococcus pyogenes

Streptococcus agalactiae
Hiéu khi Gram dm:
Haemophilus influenzae
Haemophilus parainfluenzae
Moraxella catarrhalis

Spirochetes :
Borrelia burgdorferi

Cic loai nhay cim khic

Cac loai hiéu khi Gram duong :
Streptococcus pneumoniae
Hiéu khi Gram am:
Citrobacter freundii
Enterobacter aerogenes

Enterobacter cloacae
Escherichia coli
Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis
Proteus spp. (trit P. vulgaris )
Providencia spp.

Ky khi Gram duong :
Peptostreptococcus spp.
Propionibacterium spp.
Ky khi Gram dm :
Fusobacterium spp.

Bacteroides spp.

Cic loai khédng tr nhién

Céc loai hiéu khi Gram dwong :
Enterococcus faecalis
Enterococcus faecium

Hiéu khi Gram am:

Acinetobacter spp.
Campylobacter spp.

Page 7 of 9



https://trungtamthuoc.com/

Morganella morganii
Proteus vulgaris
Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens

Ky khi Gram am :
Bacteroides fragilis

Khic :

Chlamydia spp.
Mycoplasma spp.
Legionella spp.

* Tét ca S. aureus khang meticillin déu khang cefuroxim.

13. PAC TINH DUQC PONG HOC:
Hiip thu:

Sau khi udng, cefuroxim axetil dugc hip thu vao dudng tiéu héa va nhanh chéng thily phéin vao

niém mac rudt va mau dé giai phong cefuroxim vao méu. Hép thu téi wu khi diing ngay sau bira
an.

Sau khi thuéc cefuroxim axetil duoe dung véi thire an, néng do dinh huyét thanh (2,1 ug/ml ddi
voi liéu 125 mg; 4,1 mg/ml ddi véi lidu 250 mg; 7,0 ug/ml doi véi mot liéu 500 mg va 13,6 pg
ml cho mjt lidu 1000 mg) thu duge khoang 2 dén 3 gio sau khi dimng thude. Ti 1¢ hip thu
cefuroxim hén dich udng giam so véi thude vién, din dén céc dinh huyét thanh thép hon va giam
sinh kha dung hé théng (thdp hon tir 4 dén 17%). Viée chi dinh uéng ccfuroxim axetil thude cdm
pha hdn dich khéong twong duong sinh hoc véi thude vién cefuroxim axetil & nguoi 1on khoe
manh va do d6 khéng thé thay thé duoc trén co s miligam/milligam. Duge déng hoc cua
cefuroxim la tuyén tinh trong khoang liéu uéng tir 125 dén 1000 mg. Khong ¢6 sy tich liy
cefuroxim xay ra sau liéu udng 13p lai tir 250 dén 500 mg.

Phin bé:

Tuy vao phuong phép str dung, ty 1& gin két protein 1a 33-50%. Sau khi udng mét lidu duy nhét
cefuroxim axetil vién 500 mg & 12 tinh nguyén vién khoe manh, thé tich phén b 1a 50 lit (hé sb
bién thién (CV)% = 28%). ndng dé cefuroxim (rén nong d¢ e ché tdi thiéu cho cic mim bénh
thuong xuyén tham gia c6 thé dat duge trong amidan, md xoang, niém mac phé quan, xuong,
mang phdi, khép hoat dich va k&, mat, dom va dung dich nuée. Cefuroxim di qua hang rao méau
ndo trong truong hop viém mang nio.

Chuyén héa:

Cefuroxim khdng duge chuyén hoa.

Thai tric:

Thoi gian ban thai 1a tir 1 dén 1,5 gio. Cefuroxim duoc loai bé bing céch loc ciu than va bai tiét
& ong than. D¢ thanh thai than khoang 125 dén 148 ml /phut/1,73 m 2.

Gidi tinh:
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Khong c6 sw khac biét vé duge dong hoc ctia cefuroxim gitta nam va nir.
Ngudi cao tuoi:
Khéng cén thin trong dic biét & bénh nhan cao tudi ¢o chire nang thin binh thuong, lidu t6i da
binh thudng hang ngay cé thé 18n dén 1 g. Bénh nhén cao tudi c¢6 nhiéu kha ning bi giam chirc
ning than, Do do, liu lugng nén duge didu chinh theo chire ning thin cia nguoi cao tudi
Tré em:
O tré so sinh (3 thang tuéi) va ¢ tré em, duge ddng hoc cia cefuroxim tuong ty nhu & ngudi lén.
Khéng c6 dir liéu thir nghiém lam sang vé viéc sir dung cefuroxim axetil & tré em dudi 3 thang
tudi.
Suy thin:
Syr an toan va higu qua cia cefuroxim axetil & bénh nhén suy thin chua dwoc xdc dinh.
Cefuroxim chii yéu durgc loai bd béi than. Vi vy, nh véi tt ca céc loai thube khang sinh thude
loai nay, nén giam liéu cefuroxim dé b cho vige thai trir chdm hon & nhimg bénh nhén suy thén
ning (vi dy, Cler < 30 ml/phut ). Cefuroxim dwoc loai bo hidu qua bang céch loc mau.
Suy gan:
Khéng c6 dir li¢u ¢ nhimg bénh nhén cé chite nang gan bi suy giam. Vi cefuroxim ch yéu dugc
bai tiét qua than, chiic nang gan bi suy giam s& khong lam thay d6i duoc dong hoc cua
cefuroxim.
14. QUY CACH PONG GOI:
Hop 10 g6i, 20 g6i x 3 g ¢dm pha hdn dich udng (kém t huéng dan sir dung).
15.PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA
THUOC:

* Biio quin: Noi khd mét, nhiét do dusi 30°C, tranh 4nh séng.
e Han dung: 24 thang ké tir ngay san xudt.
o Tiéu chuin chit lrgng: Tiéu chuin co so.
16. TEN PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC:

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM CU'U LONG

Dia chi: S0 150, Duong 1479, Phuémg 5, Thanh phd Vinh Long, Tinh Vinh Long

bién thoai: 0270 3822533 Fax: 0270 3822129,
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