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R, Thudc nay chi dung theo don thuoc
TEN THUOC

ncC _ MEDO

MEDOCHEMIE Amoxicillin 875 mg ve

Pé xa tam tay tré em.

Poc ky hwéng din st dung trude khi dung.
Khéng dung qua liéu chi dinh.

Khong sir dung thusc di qua han ding.

Thong bao cho bacsy nhlmg tac dung khong mong mudn
gip phai khi sir dusg thudc.

THANH PHAN CONG THUC THUOC

Thanh phan dwge chat: Mdi vién chira amoxicillin 875 mg
(duo1 dang amoxicillin trihydrate) va acid clavulanic 125 mg
(dudi dang clavulanate kali).

Thanh phan ta dwge: Microcrystalline cellulose, sodium
starch glycolate, colloidal anhydrous silica, magnesium
stearate, hypromellose, propylene glycol, pnlyﬁthylene
glycol 6000, talc, titanium dioxide.

DANG BAO CHE
Dang bao ché: Vién nén bao phim

Mo ta sdn phidm: Vién nén bao phim hinh thuén dai, mau
tring, 161, kinh thudc viénnhan 21,5 x 10 mm.

CHI PINH

Medoclav 1g dugc chi dinh diéu tr] ngén han cac trudmg hcrp

nhiém khuén do Vi khuan nhay cam nhu sau:

«  Nhiém khuin duﬁmg ho hap trén (gﬂm ca tai-miii-hong)
nhu viém amidan, viém xoang, vi€m tai giira.

. Nhiem khuan dudng hé hép dud1 nhur dot cap cua viém
phe.: quan man tinh, viém phdi thuy va viém phé quan
phol

«  Nhiém khuan tlet niéu nhu viém bang quang, viém ni¢u
dao, viém than—be than.

s Nhlem khuén da va mo mem nhu mun nhot, ap-xe, viém
md té bao, nhiém khudn vét thwong,

+  Nhiém khuan xuong va khép nhu viém tuy xuong.

+  Nhiém khuén rang nhur ap-xe 5 rang nang

+  Nhiém khuin khac nhu nao thai nhiém khuan, nhiém
khuan san khoa va nhlem khuan 6 bung.

Tinh nhay cam cia vi khuin véi Medoclav 1 g s€ thay doi
theo dia ly va thoi glan nén cin nhic viéc xem xét huéng din
chinh thirc vé viée sir dung khang sinh phu hop, tham khao
dir iéu ve tinh nhay cam cua cac vi i khuan tai dia phuong (néu
cO) va t1en hanh lay mau vi sinh va xét nghiém vé tinh nhay
cam (néu can).
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LIEU DUNG VA CACHDUNG

Liéu dung

Liéu dung cua Medoclav 1g phu thudc vao loai vi khuan mic
phai, kha ning nhay cadm cua vi khuan méc phai d6i véi
khang sinh, mirc d¢ va vi tri nhiém khuén ciing nhu tinh trang
ciia bénh nhan (nhur tudi tac, can nﬁng va chirc nﬁng than).
Thon glan diéu trj tay thudc vao dap l.mg cua bénh nhén;
khong nén dung thudc qua 14 ngay ma khong danh gja Jai
hiéu qua.

Ngudi 16n va tré em tir 12 tudi tré 1én |

Nhiém khuén nhe dén trung binh: Khéng khuyén cao ding vién
Medoclav 1g; nén dung 1 vién Medoclav 625mg ngay 2 lan.
Nhiém khuan niing: Liéu khuyén cdo 12 1 vién Medoclav 1g,
ngay 2 lan.

Nhiém khuin ring (nhu é,p Xe rang): Khﬂng khuyén céo
dung vién Medoclav 1g; nén ding 1 vién Medoclav 625mg
ngay 2 lan trong 5 ngay.
Tréemdudil2tudi
Khéng nén dung Medoclav 1g cho tré em dudi 12 tubi va tré
nho.

Bénh nhén cao t‘u61

Bénh nhén cao tudi kém/ khong kem suy | than nhe: Khnng can
diéu chinh liéu din 2] dung nhu lidu khuyﬁ:n cao {rngum 16m.
Bénh nhén cao tu6i suy than vira va nang: Khéng nén ding
Medoclav 1g.

Bénh nhan suy than

Khuyén cao chi nén ding Medﬂclav 1g cho bénh nhan suy
than mirc 6 nhe (d$ thanh thai creatinine trén 30 ml/ phut);
khong can diéu chinh liéu ding va cé thé ding nhu liéu
khuyén cao ¢ nguoi lom.

Khdng nén dung Medoclav 1g cho bénh nhén suy thin mirc
d6 vira vanang.

Bénh nhén suy gan

Chura c6 day du s6 liéu Iam sang cho viée x4c dinh liéu lwrong
& bénh nhén suy gan; nén thén trong khi chi dinh Medoclav
lg & cac bénh nhan nay va nén klém tra chlrc nang gan theo
dinhky. -

Cachdung

Thudc Medoclav 1g dugc chi dinh dung bing du:ﬂng udng;
bénh nhan nén nudt ca vién (hodc ¢ the bé do1, néu can) vol
nudc va khong duge nhai; nén uong thudc vao dau bira in dé
han ché t6i da kha nang khong dung nap dudng tiéu héa, sy
hﬁp thu cua thunc 14 t6i wu khi ubng vao dau bira 3n. Co the
bat dau diéu tri bang ché pham dung dudng tiém va tiép noi
bang Medoclav 1g ding dudmg ubng.

) - a2

CHONG CHI PINH

Bénh nhan c6 tién sir qua man véi bét ky thanh phan ndo cia
thuc, v&i khang sinh nhom beta-lactam (nhu c4c penicillin
va cephalosporin).

Bénh nhén c6 tién sir qui man nghiém trong (nhu' soc phan
v€¢) voi khang sinh nhom beta - lactam (nhu voi khang sinh
nhom cePhalospnrin carbapenem, monobactam).

Bénh nhén c6 tién sir vang da/ r61 loan chirc ndng gan c6 lién
quan dén amoxicillin va acid clavulanic.
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CAN H BAO VA THAN TROQNG KHI DUNG THUOC
Thay thunc: nén hoi cin than bénh nhén vé tién sir phan img
qué man véi penicillin, cephalosporin va beta-lactam khac
trude khi khoi dau diéu trj bang Medoclav 1 g Pa ¢é bao céo
vé céc phan img qua mén niing va ddi khi gy tir vong (nhu
soc phan vé va phan ung bt lgi nghiém trong & da) & nhimg
bénh nhén diéu tri bang penicillin. Cac phan img nay thlmrng
xay ra hon ¢ nhi*mg bénh nhén cé tién sir qua man vl
pemmllm néu xay ra bat ky phan urng di img nao, bénh nhén
nén ngimg thudc va ap dung cac bién phép dicu tri thay thé
thich hop.
Trong mdt vai trudéng hop nhiém khuén dugc chl.mg minh la
do cac vi khuan nhay cam véi amnxlmllm thi nén cén nhac
viéc chuyén tir chi dinh sir dung dang phdi hop amoxicillin/
acid clavulanic sang chi dung amoxicillin. N
Khong nén dung Medoclav 1g cho cdc truomg hop nhiém
khuén do vi khuén Streptococcus pneumoniae gay ra va do
cac vi khuan cé nguy co cao cac mam bénh dugc cho la da
1dm gidm tinh nhay cam hodc da khang vdi cac tac nhén beta-
lactam khong qua trung gian trc ché men beta-lactamase dé
bi trc ché boi acid clavulanic.
Chimg co gidt o the xdy ra & nhirng bénh nhén suy than hoac
bénh nhén dung thudc liéu cao.
Khung nén chi dinh dung Medoclav 1g néu nghi ngd ting
bach cau don nhan nhiém khuén do sy xuat hién ban dang séi
lién quan dén tinh trang nay sau khi dung amoxicillin.
Viéc sir dung dai han Medoclav 1g co thé gay ting sinh cac vi
khuan khéng nhay cam.
Sur xuat hién chim g bando tong quat gy sdt co lién quan dén
mun mu khi bat dau uéng Medoclav lg co thé 1a do tri€u
chimg cua Hoi chimg ngoai ban myn mu toan thén cap tinh
(AGEP) giy ra. Khi xay ra bién ¢ bat lgi ndy, bénh nhan can
ngimg ngay thudc va bénh nhan khong dugce ding tiép bat ky
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acid clavulanic 125 mg

ché pham nao chira amoxicillin trong thdi gian téi.

Than trong chi dinh dung Medoclav 1g cho bénh nhan suy gan.
Nhimg bién c6 bat thuong ve gan chu yeu dugc bao cao o
nam gi6i va bénh nhan cao tudi; va co the lién quan dén viéc
sir dung khang sinh trong thoi gian dai; rat hiém cé bao céo
vé nhimg blen cd ndy & tré em. Céc dau higu va trigu chimg
thucmg xudt hién trong hodc ngay sau khi diéu tri; tuy nhién,
mot sO truong hc;rp co the khong tro nén rd rang cho den vai
tuan sau khi ngl.mg thude. Cac bién co nay thudng hm phuc.
Nhimg bIE:l‘l cd trén gan c6 thé ning va trong mét so trudmg
hop cuc hiém da c6 bao co tir vong. Cac truomg hop nay
thuong xay ra ¢ bénh nhan dang bi bénh nang hodc dang
dung nhitng thudc da biét co kha nang anh huémg dén gan.
Tuy hiém gip nhung di c6 bao cao vang da r mat, co thé
nang nhung thuong hoi phuc cac dau hi€u va tri¢u chumg co
thé tronén rd rang chodén tdn 6 tuan sau khi ngimg diéu tri.
D3 quan sat thiy nhimg thay doi vé chitc ning gan & mot vai
bénh nhan dung amoxicillin/ acid clavulanic; tuy nhién y
nghia lam Sang ctia nhitng thay ddi nay 1a khong chic chin;
khuyén céo nén ding than trong dung Medoclav 1g & bénh
nhan c6 rdi loan chirc ning gan.

Viém dai trang gm mac da dugc bao cdo khi dung khang sinh
bao gom ca voi amoxicillin va véi mirc 46 nghi€m trong tur
nhe den de doa tinh mang; do d6, can cén nhac chuan doan
ndy rat quan trong & nhitng bénh nhan xuét hién tiéu chay
trong hodc sau khi dung khang sinh; néu bénh nhén bi tiéu
chay nhiéu hoic kéo dai, hogc dau byung co thit, nén ngimg
thuoc ngay ldp tirc va bat dau mdt tri li€u khac thich hop;
thudc chéng nhu dong rudt bi chdng chi dinh trong truong
hgp nay.

Nhin chung, Medoclav 1g dung nap tot va cé ddc tinh thap
dac trung cua khang sinh nhom penicillin; bénh nhan sur
dung khang sinh trong thi glan dai khuyén cao can danh gid
dinh ky céc chirc ning co quan trong co thé bao gom chirc
nang gan va chirc ning tao mau. -
Pa ¢6 bao cédo vé sy kéo dai bt thuimg thfn gian
prothrombin (chi s6 INR tang) nhung | hiém gip & bénh nhan
dung Medoclav 1g va cac thudce chnng dong mau duong
udng; nén theo doi cdn than khi thubc chéng déng mau
duong uﬂng dugc ké toa dnng thot voi Medoclav 1g va nén
dleu chinh liéu dung cua thudc chnng dong mau duong udng
dé duy tri murc d6 chﬂng flmlg mau mong muén.

Da quan sat tha,}.r tinh thé niéu & bénh nhén giam bai tiét nude
tiu nhung rat hrem gap, chu yéu gip & bénh nhin ding
duong tiém tmyen khuyen cdo bénh nhin nén duy tri du
iurfmg nudc dua vao co thé va lugng nudce dao thai trong tho
gian ding amoxicillin lidu cao dé lam giam kha ning xuit
hién tinh thé amoxicillin niéu.

Céc phuong phap glucnse oxyase enzyme nén dugc xem xet
cho xét nghle;m nao lién quan dén sy hién dién cua glucose
trong nudc tiéu & bénh nhan dang dung Medoclav 1g vi két
qua duong tinh gia c6 thé xay ra véi cac phuong phap khong
enzym.

Do Medoclav 1g chira acid clavulanic c6 thé gdy ra sy ga:n
ketkhmgdac hiéu cua IgG va albumin bo1 mﬂng'tebao hong
caudindénxétn ghlf;:m Coombs durong tinh gia.

D3 c6 bdo cdo vé két qua duong tinh Aspergillus trong xet
nghiém khi dung phuong phap EIA (Xét nghiém mién dich
enzym pha rin) clia phong thi nghiém Bio-Rad ¢ nhimg bénh
nhan sir dung amoxicillin/acid clavulanic sau do dugc phat
hién khong bi nhiém Aspergillus; phan {mg chéo giita cac
polysacarit khong phai Aspergillus va cac polyfurse
Aspergillus trong xét nghiém khi dung phuong phap EIA cua
phong thi nghiém Bio-Rad da dugce bao cdo. Do d6, cén than
trong d4nh gi4 két qua duong tinh Aspergiﬂus & bénh nhén
dang ding amoxicillin/ acid clavulanic va nén xem xét vigc
duing phwong phép chuan dodn khac.

Medoclav 1g chira propylen glycol; do do cé thé gip hoi
chimg gibng nhu con.
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SUDUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO
CONBU

Phu nir co thai

Nhung nghién ctru vé kha ning sinh san trén dong vat (chudt
nhit va chudt cong) khi dung amoxicillin/acid clavulanic
duong uang va dudng tiém truyén khong cho thay tic dung
sinh qua:l thai. Tmng mdt nghién ciru don ¢ phu nir sinh non
do v mang 6i (pPROM), di c6 béo cdo vé vigc diéu tri du
phong vé1 amoxicillin/ acid clavulanic ¢6 thé lién quan dén
tiém ndng nguy co viém rudt hoai tir ¢ tré so sinh. Do d6, nén

tranh dung Medoclav 1g cho phu nir mang thai, nhit 13 & 3
thang d4u thai ky, trir khi bac si cho 13 can thiét.

Phu nit cho con bu -

Ca hai hoat chat amoxicillin va acid clavulanic deu bal tiét
vao sira me. Anh huong cua acid clavulanic d6i v6i tré dang
bu me chua duoc hlet tiéu chay va nhiém nim & niém mac co
thé xay ra & tré dang bu me. Do d9, khong nén chi dinh dung
Medoclav lg & phu nif cho con bt hoac ngumg cho con bu
trong tho1 gian dung thudc; chi dung thudc khi that can thlet
va sau khi danh gié loi ich viéc diéu trj 16n hon nguy co c6 thé
xay ra cho tré bu me.

ANH HUUNG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE
VAVANHANHMAYMOC

Chura co nghien ctru ndo vé anh hudng cia thudce 1én kha
nang lai xe va véan hanh may moc duge thuc hién; tuy nhién,
tac dung khong mong muén trong qua trinh dung thudc c6
thé gip trong qua trinh dung thudc nhu phan tmg di tmg,
r.:hm:lg mdt, co gl&t c6 thé anh huong dén kha ning 14i xe va
van hanh may moc.
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TUONG TAC THUSC VAEAE BARNE TUONG TAC
KHAC

Thunc chcmg dong mau duong ucr_ng

Thudc chong dong mau dum}g unng va khang sinh nhom
penlclllm da dugc sir dung rong rdi trong thyc t& ma khong c6
béo cao vé tuong tac; tuy nhién, tmng cac y van ghi nhan
hiém c6 céc trudong hgp tang INR ¢ nhitng bénh nhén dang
dung acenocoumarol hodc warfarin dugc ké toa d6ng thoi
voi amoxicillin. Néu cin thlet ké toa dong thoi nén theo doi
can than vé thoi gian pmthrombm hodc chi sb INR khi bﬁt
dau hoic ngung dung thudc va xem xét viéc cheu chinh liéu
dung cua thuoc: chdng déng duy tri mirc do chéng déng méau
mong muon.

Methotrexate

Medoclav 1g co thé 1am giam bai tiét methotrexate gay tang
tiém niing doc tinh.

Probenecid

Probenecid lam giam bai tiét amoxicillin qua 6ng than; viéc
chi dinh dong thoi Medoclav 1g voi probenecid cé thé gy
ting va kéo dai nong d¢ amoxicillin trong mau nhung khdng
anh hudng dan acid clavulanic; vi vay, khuyén cao khéng
ding diing déng thoi probenecid véi Medoclav 1 g.
Mycophenolate mofetil

O nhung bénh nhan sir dung mycﬂphenolata mofetil, da c6
bao cdo vé su giam nong do trudce liéu ciia chit chuyén hda co
hoat tinh acid mycophenullc khoang 50% sau khi bat dau
dung amoxicillin duong udng két hop vai acid clavulanic. Sy
thay doi nnng d trude licu c6 thé khong thé hién chinh Xéac

nhitng thay do6i mirc 46 phoi nhiém acid mycophenolic tbng |

thé; do do, viéc dleu chinh liéu dung mycophenolate mofetil
thuong khung can thu:t trong trudng hop khoéng co bﬁng :
chimg lam sang vé rbi loan chirc ning ghép. Tuy nhién, cin
theo doi lam sang chat ché trong qua trinh két hop va ngay
sau khi diéu tri bing khang sinh.
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TAC DUNG KHONG MONG MUON

Tan xudtxuét hién cac tac dung khong mong mudn (ADR)
dugc quirde nhu sau: Rat thuong gap (ADR > 1/10), thuong
gdp (1/10 <ADR < 1/100), it gap (1/100 < ADR < 1/1.000),
meém géap (lx‘l 000 <ADR < 1/10.000), rat hiém gip (ADR <
1/10:000) va chua blct (khﬁng thé danh gia tir nlumg dir liéu -
cod s!m)

Nhiém khun v nhlem ky sinh t:mng

Thuomg gap: Nh]E:II] nam Candida va niém mac.

Chura bi€t: Phat trién qua murc cac chung khong nhay cam.
Rm loan hé méu va bach huvet

Hiém gip: Giam bach cau c6 héi phuc (ké ca giam bach cau
trung tinh) va gidm t:eu cau.

Chra biét: Mat bach ciu hat c6 hoi phuc thiéu méu tan méu,
kéo dai thai gian chay méu va thdi gian prothrombin.

R6i loan hé mién dich

Chua biét: Phu mach than kinh, phan v¢, héi chimg gmng
nguoi bénh huyet thanh, viém mach qua man.

Rm loan than kinh

it gap: Chong mat, dau dau.

Chura biét: Chimg ting dong c6 hdi phuc, co giat (co thé xuat
hién & bénh nhén suy than hodc dung thudc lidu cao), viém
mang ndo v khuén.

Rm loan dudmg tiéu hoa

Rét thuomg giip: Tiéu cha}f

Thuong_gap: Buodn non, non (thwong XuAt hién khi dung
thuﬂc liéu cao; khuyen cac bénh nhén nén udng thude vao
dau bira &n dé giam nhimg phan tmg trén dudng tiéu hoa).

It gap: Kho tiéu. ‘
Chura biét: Viém dai trang lién quan dén khang sinh (bao gom
viém dai trang gia mac va xuat huyét viém dai trang), ludi
16ng den.

Rm loan gan mat

_ .ngmﬂigmjhmMgwa phai chi s men gan AST v/
hodc ALT & nhimg bénh nhén diéu tri véi khang sinh nhém
beta-lactam nhung chua biét y nghia 1am sang cia nhimg
phat hién nay. o
Chua biét: Viém gan va vang da (r mat (nhimg bién c6 nay
dugce ghi nhan khi sir dung cac penicillin va cephalosporin
khac).

Rai loan da va mé dudi da

It gap: Ban do, ngira, may day

Hiém gdp: Ban do da hinh

Chua biét: HO1 ching Stevens-Johnson, hoai tir thugng bi
nhiém déc (TEN), viém da bong nuée bong vay va ngoai ban
viém mu toan than cap tinh (AGEP), hd1 chimg phat ban do
thudc véi ting bach cau 4i toan va nhiéu tridu chimg toan
thdn (DRESS)

R4i loan than va hé tiét niéu

Chua biét: Viém than k&, tinh thé niéu

Théng bio cho béc s§ cic tidc dung khéng mong muodn
gip phai khi sir dung thuéc.

QUA LIEU VA CACH XU TRIi

Qui liéu

Cac trigu Ehl]'ﬂg trén dudng ti€u hoa va roi loan cén bing
nuoc va dién giai co thé 1a biéu hién cua qua licu, trong mot
s truomg hop quan sat th&y c6 tinh thé niéu c6 thé dan dén
suy thén. Co giat co thg: xdy ra & bénh nhéin suy thdn hodc
bénh nhan dung thudc liéu cao.

Cach xir tri

Hién chua c6 thude giai dic hiéu cho qua liéu amoxicillin/
acid clavulanic; khi bi qua liéu nén ap dung dleu tri triéu
(:hl.mg va diéu tri ning dd, dic biét can duy tri cin bing nudc
va chat dién giai dé dé phnng kha nang xay ra hién tuong
amoxicillin tinh thé niéu va cin quan tm dén cac bénh nhén
suy than khi bi qua liéu.

Amoxicillin/ acid clavulanic ¢6 thé dugc loai khéi vong tuan
hoan bang cach thim phan mau.
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Gidgi tinh

Sau khi udng vién amoxicillin/acid clavulamc ¢ phu nir va
nam gidi trudng thanh khoe manh cho tha}r glm tinh khong
anh hudmng déng ké doi véi dugc dong hoc ciia ca amoxicillin
va acid clavulanic.

Treem ‘

Thoi gian ban théi ciia amoxicillin & tré tir 3 thing tubi dén2
tudi tuong duong véi tré 16n hon va véi ngudi trudng thanh
khoe manh; di vdi tré rat nho (bao gﬂm tré so sinh thiéu
thang), do dudng thai trir chura phét trién hoan thién nén trong
tuan dau tién cudc do1 khoang cach cac lan ding thudc khong
dugc quangay 2 lan.,

Khéng khuyén cdo chi dinh dung Medoclav 1g cho tré em tir
12 tudi tré xudng va tré nho.

Bénh nhan cao tuql

Bénh nhan cao tuéi thuong cé lién quan dén chirc ning than
suy gidm; chi nén chi dinh dung Medoclav 1g cho bénh nhéan
cao tuoi suy than mirc 40 nhe va nén theo doi thudng xuyén
chirc nang thin.

Khong khuyén cdo chi dinh dung Medoclav 1g cho bénh
nhén cao tudi suy thén mirc 46 vira dén ning.

Bénh nhén suy than

Do duong thai tnr chinh cia amoxicillin 1a qua than va cua
acid clavulanic thai trir theo co ché qua ca than va ngnal than;

d6 thanh thai huyét thanh toan phéan ctia amoxicillin va acld
clavulanic giam firong tmg v&i mirc d¢ suy giam chirc nang
thﬁn. Su giam thanh thai thuoc ctia amoxicillin & rét hom so
véi acid clavulanic vi ty 1€ amoxicillin thai tnr qua dudng
thén cao hon acid clavulanic; nén lieu dung ] b¢nh nhan suy
thén phai dugc diéu chinh phu hqp vO1 vol muc do suy than
nhim ngin ngira sy tich lily qua mirc amoxicillin trong khi
van duy tri mirc acid clavulanic phi hop. 1

Chi nén chi dinh dung Medoclav 1g cho bénh nhéan cao tudi
suy than mirc d§ nhe; khong khuyén cdo chi dinh diing cho
bénh nhan suy than mirc 40 vira dén nang.

Bénh nhén suy gan

Chura c6 day du dir liéu nghién ciru duge dong hoc & bénh
nhan suy gan; bénh nhén suy gan nén dugc chi dinh liéu mot
cach than trong va theo doi chirc nang gan dinh ky.

QUI CACH PONG GOI

Hop chira 2 vi x 7 vién nén bao phim

PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN
CHATLUQNG

Diéu ki¢n bdo quén: Giit thudc trong bao bi kin & nhiét do
duéi 30°C, tranh am va énh séng.

Han dung: 24 thang ké tir ngay san xuét

Tiéu chuén chit lwgng: Tiéu chuan co s&

TEN, PIA CHI COSO SAN XUATTHUOC
MEDOCHEMIE LTD-FACTORYB

48 lapetou Street, Agios Athanassios Industrial Area, 4101
Agios Athanassios, Limassol, Cong hoa Sip

MDC/IB30V3
VIETNAM



