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Rx: Thube nay chi ding theo dom thudc

HEBYZIK 90
(Ceftibuten 90 mg/5 mL)
Dé xa tim tay tré em
DPoc ki hwedng dén siv dung trude khi ding

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC
M&i 5 mL hdn dich sau pha chira:
Thanh pktf'rr hoat chat: Ceftibuten (dudi dang ceftibuten hydrat)............... 90 mg
Thainh phﬁn id duwgc: Sucrose, polysorbat 80, gom xanthan, simethicon, natri benzoat, silicon
dioxid, titan dioxid. hrong déu.
2. DANG BAO CHE
B4t pha hén dich uéng.
M> ta dang bao ché: Bot pha hon dich udng mau tring dén mau vang nhat. Bt sau khi pha
thanh hdn dich ubng déng nhét c6 mau tring dén vang nhat, mui huong déu dic trung,
3. CHI PINH
Pé didu tri cac bénh nhidm tring sau ddy do céc vi khuén nhay cam véi ceftibuten gy ra
Ngudi lon (> 18 tudi)
- Bt cdp cua viém phé quan man tinh do vi khudn
- Viém xoang cAp tinh do vi khuin
- Nhifm tring than va dudng tiét niéu khong bién chimg
Tré em (tiv 3 thing dén 12 tudi) va thanh thiéu nién (> 12 tudi dén 18 tudi)
- Nhiém tring tai miii hong
- Viém amidan, viém hong
- Viém tai giita cp tinh
- Nhiém tring than va dudmg tiét niéu khong bién chirng
Nén tham khao cac huéng din chinh thic v& viée sir dung khang sinh hop ly khi str dung
ceftibuten.
4. LIEU DUNG, CACH DUNG
Liéu dimng
Tré em (tie 3 thang dén 12 tuéi)
Liéu khuyén cdo hang ngay 12 9 mg/kg
Thanh thiéu nién (> 12 tudi dén 18 tuii)
Thanh thiéu nién ding liéu nhu ngudi 16m 400 mg ceftibuten ding mét 14n mdi ngay
Nguci lon (> 18 (udi) va bénh nhdn lon tuoi
Liéu khuyén cdo hang ngay 1a 400 mg ceftibuten.
Bénh nhdn suy thdn
Bénh nhén suy thdn > 18 tubi
Hiéu chinh liéu & bénh nhén suy than ¢o do thanh thai creatinin dudi 50 mL/phut
D6 thanh thai creatinin 49-30 mIL/ phut: ngay dau tién ding 400 mg ceftibuten, tir ngay thir 2
dung 200 mg ceftibuten 1 l4n mdi ngay hogic 400 mg ceflibuten méi 48 gid
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D6 thanh thai creatinin 29-5 ml / phat: giam nua liéu. Lidu ngay dau tién la 200 mg
ceftibuten/ngay. Tir ngay thir hai giam liéu duy tri bang cdch ting khoang cach lidu (200 mg
ceftibuten mai 48 gid).

Thanh thiéu nién (> 12 va < 18 tubi) suy thin

Khuyén cao ding liéu nhu & ngudi 1om.

Bénh nhén > 18 tudi chay thén nhén tao
Liéu ceftibuten phai dugc hiéu chinh & bénh nhén chay thin nhéan tao.
Ceftibuten bi thai trir qua lpc méau ngodi than. Bénh nhdn loc mau ngoai thin nén dugc theo
dai chit ché; nén sir dung ceftibuten ngay sau khi loc mau ngoai théan. O nhitng bénh nhén
chay than nhén tao hai ho#ic ba l14n mt tudn, ding mét lidu duy nhét 400 mg ceftibuten ngay
sau moi l4n loc mau ngoai than.

Thei gian diéu tri
Thoi gian didu tri khac nhau thuong tir 5 dén 10 ngay.

Tiy thude vao bénh, cée khoang thdi gian diéu tri sau ddy dugc dé nghi
- Viém xoang cap tinh do vi khuan: 7-10 ngay
- Nhiém tring do Streptococcus pyogenes: it nhét 10 ngdy
- Nhidm tring dudng tiét niéu cap tinh khéng bién chimg & phu nir ¢6 sinh hoat tinh due: 3
ngay

Cdch ditng

Udng thudc cach xa bira &n, trirde hodic sau bita an (it nhat 1-2 gid).

Nén diing thude véo cliing mdt thoi diém trong ngay trong sudt khoang thoi gian diéu tri.
Thém lugng nudce chinh xéc dén vach trén thén chai, lic déu.
Léc k¥ trude khi dung,

5. CHI PINH
Min cdm véi hoat chat hodic véi bat k¥ thanh phan nao cua thude
Bénh nhan ¢6 phan img quéa man cdp tinh hodc phan tmg qui min nghiém trong (phan v¢) véi
penicillin hodc cac khang sinh beta-lactam khac.
Chéng chi dinh & tré dudi 3 théng tudi do khong du kinh nghiém dé danh gia an toan cua
ceftibuten & ddi tuong nay.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
Do hiéu qua kém chdng lai phé cau khuén, ceftibuten khong phai 1a thude dwoc lra chon dé
diéu trj nhidm tring dudmg hé hép do vi khudn.
Str dung ceftibuten ¢6 thé gy non va tiéu chay. Trong truong hop nay, hiéu qua ctia thube
va‘hosic céc loai thube khéc sir dung déng thii (nhu thube tranh thai dudng udng) ¢ thé bi
giam.

Suy thgn

(5 bénh nhin suy thin ning va bénh nhén chay than nhén tao, hiéu chinh lidu ceftibuten.
Ceftibuten d& dang bi loai b qua loc méu ngoai than. Bénh nhan chay thin nhan tao nén duge
theo dai cin thin va ceftibuten nén duge ding ngay sau khi loc mau ngoai thén.

Tiéu hoa

Nén sir dung thén trong & bénh nhén ¢6 tién sir r6i loan tiéu hoa nghiém trong, dic biét 1a viém
dai trang man tinh.
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Clostridium difficile
Trong qua trinh diéu tri bang ceftibuten va c4c khéang sinh phd rong khéc, sy thay d6i hé vi
khuén dudmg rudt c6 thé din dén tiéu chay do khang sinh, bao gbm viém dai trang gia mac do
Clostridium difficile. Bénh nhan c¢o thé bi tidu chay tir nhe dén nang hoic de doa tinh mang,
¢6 hodic khong bi mét nudc trong hodc sau khi diéu trj. Can nhéc chén doén tiéu chay do khéng
sinh & bénh nhén bi tiéu chay kéo dai xay ra trong hodc dén 2 thang sau khi diéu tri bang
ceftibuten hodic mdt loai khang sinh phé réng.

Qui miin
O nhitng bénh nhin da biét hodic nghi ngo di ung penicillin, nén st dung khéng sinh
cephalosporin hét sie than trong. Khoang 5% bénh nhan bi dj Gng penicillin d duge chimg
minh ¢6 phan tmg chéo véi khang sinh cephalosporin. Phan img qua mén cip tinh nghiém
trong (phan vé) cling da dugce béo cdo & nhimg bénh nhan dung ca penicillin va cephalosporin,
va phén (mg chéo véi phan vé di xay ra. Néu xay ra phan tmg dj ing véi ceftibuten, ngimg
thube va bt ddu didu tri thich hop. Séc phan vé ning doi hoi phai diéu trj khan cép theo chi
dinh lam sang. ') nhimg bénh nhén ¢é céc loai phan tmg di tng khac (vi du nhu sbt ¢o khod
hoiic hen phé quan), ceftibuten cfing nén duge sir dung than trong, vi nhimg bénh nhan nay c6
nguy co cao bi phan tmg qua man nghiém trong.
Néu co giat hodc di tmg xay ra trong khi diéu tri bing ceftibuten, nén ngimg thude ngay 1ap
tire va bit du didu tri y & thich hop.

Huyét hoc
Cephalosporin, bao gdm ca ceftibuten, trong nhitng truong hop hiém xay ra c6 thé 1am giam
hoat dong prothrombin. Piéu nay din dén kéo dai thoi gian thromboplastin, dic biét & nhimg
bénh nhan truée day da dung thudc chdng déng méu dudng udng. Nén theo ddi thoi gian
thromboplastin hodc INR & nhitng bénh nhén ¢6 nguy co cao; ¢6 thé chi dinh vitamin K cho
nhirg bénh nhén nay néu can thiét.

Td duwoc

Sucrose
Bénh nhén bi 1 loan di truyén hiém gép nhu khong dung nap fructose, kém hap thu glucose-
galactose hoc thiéu hut enzym sucrase-isomaltase khong nén dung thudc nay.

Natri benzoat
Thubc nay c6 chira 11,5 mg natri benzoat trong mdi 5 mL hdn dich sau khi pha. Natri benzoat
co thé lam ting nguy co vang da, vang mét & tré so sinh (4 tuan tudi tré xudng), c6 thé dan
dén vang da nhén néio

7.SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:

Phu nit co thai
Khong co dir lidu ddy du vé viée sir dung ceftibuten & phy nit mang thai. Ceftibuten qua dugc
hang rao nhau thai. Céc nghién ctru trén dong vat khong chi ra bét ki tac dong c6 hai truc tiép
hodic gian tiép nao dbi véi thai ky, sy phat trién ctia phoi thai/thai nhi, sy sinh san hodc sy phat
trién sau sinh.
Sir dung ceftibuten trong thai k¥, diic biét la trong ba thang dau, chi nén dugc thye hién dudi
mdt chi dinh nghiém ngit sau khi cin nhéc loi ich/nguy co tiém nang cho ca me va thai nhi.
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Phy niv cho con ba
Ceftibuten duoc bai tiét vao sita me. Tré so sinh bu sita me ¢6 thé bj tiéu chay, c6 thé phai
ngimg cho con bii. Kha ning xay ra man cam ciing nén duoc xem xét. Ceftibuten chi nén duoc
sir dung trong thoi gian cho con bi sau khi dénh gia can than lgi ich/nguy co.

8. ANH HUONG PEN KHA NANG LA XE VA VAN HANH MAY MOC:
Dya trén kinh nghiém da ¢6, ceftibuten khéng ¢6 anh hurdng dén kha nang tap trung va phan
xa. Tuy nhién, cac tic dung khéng mong mudn cia thude 6 thé thay déi kha nang phan xa va
anh hudmg dén kha nang 14i xe va van hanh may moéc.

9. TUONG TAC, TUONG KI CUA THUOC

Twong tdic véi cdc san pham thude khdc

Céc nghién ciru tuong tac da duge thue hién vai ceftibuten va véi cde chat sau: thube khang
acid hydroxid nhém va magie liéu cao, ranitidin va theophyllin tiém tinh mach liéu don.
Khéong cé trong tac thude dang ké.
Tac dong clia ceftibuten dén ndng dd huyét twong hodc dugc ddng hoc ctia orophyllin dudmg
uéng con chura ro.
Vi tan suat hiém gip, cephalosporin, bao gdm ca ceftibuten, c6 thé anh huong dén hoat dong
ctia prothrombin, dan dén kéo dai thdi gian prothrombin, dic biét & nhimg bénh nhan trudce
diy da duge diéu tri bang thude chdng dong duong udng. O nhimg bénh nhan ¢é nguy co cao,
can theo doi thai gian prothrombin va s dung vitamin K néu duge chi dinh.

Xét nghiém
Khong co tuong tac cua ceftibuten voi cac xet nghiém hoa hoc hoae phong thi nghiém duoc
tim thay. Da ¢6 bdo cao cac cephalosporin khac gay duong tinh gia véi xét nghiém Coombs
trwe tiép. Tuy nhién, ngay ci o néng dé 40 microgam/mL duoc st dung dé danh gia liéu
ceftibuten co thé gay ra phan (mg Coombs truc tiép trong dng nghiém bing cach st dung hong
cau ctia ngudi khoe manh hay khong. ciing khéng cho thay phan tmg duong tinh.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Trong cac thi nghiém 1am sang bao gdm khoang 3.000 bénh nhan. cac tac dung phy thiong
duoe bao cdo la budn non (3%). tiéu chay (3%) va dau dau (2%).

Céc phan (g bat loi duoc phin loai theo hé co quan va theo tan sudt. Tan sudt duoc phan loai
nhu sau: thudng gip (> /100 dén <1/10), it gdp (= 1 / 1.000 dén <1/100), hiém gip(=1/
10.000 dén <1/ 1.000). rat hiém gap (<1 /10.000 ). chua rd tan sudt (tan sudt Khong thé woc
tinh dwoe tir dir liéu ¢6 san). Trong mdi loai, cac tae dung phu duoc liét ké theo thir ty mire do
nghiém trong giam dan.

Hé¢ cor (fuan TTJC d-l;l-r_lg khﬁnf,_: n;nng mubn

Nhiém khuin va nhiém triing

i uap Nhiém nam candida (mieng hong), viem am dao
Hiém aap : ‘;";iém_dﬁémg do Clostridium ditficile
Chua rd Sicu nhiém khuan o
Mau va hé bach huyét
it aap Tang bach cau ai toan, durong tinh gia xét nghiém Coombs tryre tiép', giam huyét
sac to, kéo dai hal gian prothrombin, ting INR
Hiém gap Giam bach cau, giam tiéu cau, thiéu mau bat san, thiéu mau tan huyét, bénh xuat
huyét, giam bach cau trung tinh, mat bach cau hat
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Hé mién dich

Chura rd Bénh huyét thanh, di Gng bao gom phan tmg phén vé, co that phé quan, phat
ban, néi mé day. phan (ng nhay cam anh sang, ngtra, phu mach, hdi chimg
Stevens Johnson, da héng cdu va hoai tir biéu bi dje

Chuyén hoa va dinh dudng

it gap | Chian an

TAm than

Rat hiem O tré em: kich dong, mat ngi
Chua ré Roi loan tAm than

Thiin kinh trung wong
Thuong gap | Nhic dau

It gap Loan vi giac
Hiém gip Co gidt
Rat hiém Di cam. Budn ngu, ting dong & tré em
Chua rd Bat lue ngon ngir
Tai va tai trong
Rét hiém Chéng mat U tai
Ho hip, long ngue va trung thiit
[ 1t gap [ Neghet mii, kho the
Tiéu hoa
Thudng gap | Buon non, tiéu chay
It gap Viém da day, nén mua, dau bung, tdo bén, kho migng, kho tiéu, day hoi, dai
tién khong tr chu —
Chua rd Phén den "9_9
Gan mit | :Ol
It gaip Tang bilirubin mau”. tang AST. ting ALT I' i
_ Hiém gip | Tang tiet lactat dehydrogenase trong mau J’CHl
Chura ro Bénh gan va tii mat, vang da
Da va mé dwéi da 9:
| It gap | Ham 12 o tre em
| Thén tiét nigu
Tt gap | Kho tieu ¢ tré em: suy than ddi mau’. bénh thin doc”. slucose nigu . ceton niéu ’

| Roi loan chung va tai chd

i Rat hiem Mét moi o tré em: khd chiu. on lanh |

Nhfﬁ]g tac dung phu ueI\ da duge bio cao voi cac cqnlu-rhisp;_n'in khac va ciing ¢o thé xay ra
khi sir dung ceftibuten.
11. QUA LIEU VA CACH XU TRI
Sau khi sir dung qua lieu ceftibuten, khong thay tac dung dgc hai. Rua da day ¢o thé duoe chi
dinh: khong co thude giai dde dac higu. Ceftibuten bi loai trir dang ké qua chay than nhan tao.
Hiéu qua cta tham phin phiic mac chua dugc biét. Tinh nguyén vién truong thanh khoe manh
da dung ceftibuten voi lidu duy nhét lén dén 2g ceftibuten ma khong c6 tac dung phu nghiém
trong nio xdy ra; tat ci cac thong s0 lam sang va két qua xét nghiém déu ndm trong pham vi
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binh thuong.

12. PAC TINH DUQC LUC HOC

Nhém duege [y: Khang sinh beta — lactam ton than, cephalosporin thé hé ba.

Md ATC: J01DD14

Cu ché tic dung:

Co ché hoat ddng ciia ceftibuten dya trén su uc ché vi khudn tong hop thanh té bao (trong giai
doan tang trudng) bing cach ngan chin cdc protein gén penicillin (PBP), chang han nhu cac
transpeptidase. Ceftibuten la khang sinh diét khuan.

Moi quan hé n‘;r;rc déng hoc/dwece lyc hoc (PK/PD)

Higu qua chi yéu phu thude vao khoang thoi gian ndng do thude trong mau cao hon nong do
{re ché téi thiéu (MIC) cua mdm bénh

Co ché khing thuic
Vi khuén khang ceftibuten ¢6 thé 1a do céc co ché sau:

- Bét hoat boi beta-lactamase: Ceftibuten ¢6 thé bi thity phan boi mot s& beta-lactamase nhat
dinh. dic biét la beta-lactamase phé rong (ESBL) tiét ra boi cac ching Escherichia coli hoic
Klebsiella preumoniae . hoac do beta-lactamase loai AmpC tiét ra boi chang Enterobacter
cloacae.
- Giam &i luc cua PBP d&i vai ceftibuten: Preumococci va Streptococci kKhang thude dua trén
su thay ddi PBP do dét bin.
- Ceftibuten xam nhap khong day du qua thanh té bao xay ra o vi khuin Gram am dan dén
nong 46 thude khong du e ché PBP.
- Ceftibuten co thé bi van chuyén tich cuc ra Khoi té bao bang bom tong thude.
Khang chéo mot phan hodc hoan toan cua ceftibuten ¢6 thé o vai cac cephalosporin khic va
penicillin.

Ciic vi khuén nhay cam véi ceftibuten

Neisseria gonorrhoeae, E. coli, Klebsiella spp.. Enterobacter spp., Serratia spp.. Proteus spp..
Moraanella morgani, Providencia siretoger 1, Hinfluenzae

MIC — diém gay
Theo EUCAST

'l—C.h ing Nhay cim l Khang thuoe ‘

! Enterobacteriaceae <1 mg/L " > 1mg/L"" I|
Streptococes spp. (Nhom AL B. C. G) =1 E - R 4‘

Hoaemophitus influenzae | <1 mg/L > 1 mg/L

TRE vét nhiem trang duong Hé nigu
P vai Streprococens spp - (Nhom AL B CL G s€ [a két qua cua penicillin G

I'y lg khang khang sinh phu thude vao vi tri dia ly va thoi gian, Do do. Khi dieu (rj cac nhiem
khudn nang, théng tin vé tinh hinh khang thude tai dia phuong la bat bude. Xin loi tr van cua
chuyén gia trong trudng hop nahi ngd higu qua cua ceftibuten do tinh hinh khang thude tai dia
phuong. Bac biét khi thét bai diéu tri vi sinh mic di co bing chimg vé mam bénh va do nhay
cam clia no voi ceftibuten.

13. PAC TINH DUQC PONG HQOC

Hffp thu
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Ceftibuten hép thu > 90% sau khi udng. Nong d6 dinh trong huyét tuong sau mot liéu duy
nhét 200 mg ceftibuten duong udng xap xi 10 pg/mL; sau mot liéu duy nhit 400 mg ceftibuten
la khoang 17 pg/mL. Néng do dinh trong huyét twong dat duge tir 2 dén 3 gio sau khi udng
200 mg hodc 400 mg ceftibuten.
(3 lidu diéu tri (< 400 mg) sinh kha dung cua ceftibuten khéng phu thude vao liéu.
O nguoi tré tdi ding 200 mg ceftibuten hai lin m3i ngdy, ndng dd trong huyét tuong cla
ceftibuten dat trang thai on dinh sau liéu thir ndm. Voi liéu lap di lap lai, khong co sy tich liy
hoat chat & mire ¢6 y nghia.
Sinh kha dung tuyét doi ciia hdn dich ceftibuten chua duoc xdc dinh. Néng do cua ceftibuten
trong huyét twong & bénh nhan nhi sau khi str dung hon dich ceftibuten voi licu tir 4,5 mgkg
dén 9 me/kg ty 1 theo liéu.
Diing thudc cing véi bira an, dc bigt 1a shidu calo hoidc chat béo, lam giam hap thu ceftibuten.
Pltiin b
Lién két protein huyét twong
Trong khoang nong d¢ diéu tri (2,6-15.4 mg/L) lien két véi protein huyét thanh la 62-64%.
Céc nghién cru ¢ chi ra rang ceftibuten ¢d thé d& dang xam nhép vao dich vamd co thé. Lién
két véi protein khéng phu thude vao ndmg do ceftibuten trong huyét twong. Thé tich phan bo
clia ceftibuten & 32 bénh nhan nhi nhin an 14 0,5 L/kg (£ SD =02 L/kg).
Theim nhap o
Dich tai gitra
O tré em bi viém tai gilra, Néng d¢ xac dinh trong dich tai gitia gan twong duong voi nong do
trong huyét tuong hoac tham chi cao hon.
Nong do ceftibuten trong phéi 1a khodng 40% nong dé trong huyét tuong.
Trong mdt nghién ciru trén 12 bénh nhan nhi, AUC dich tai gilia O liéu trung binh 9 mg/kg
trong lugng co thé bang khoang 70% AUC huyet tuong. Trong cung nghién ctru. Cmax dich
tai gitra 1a 14.3 £ 2,7 pg/mlL sau 4 gierva 14.5ml=3.7 ug/ml sau 2 gio.
Dich tiét phé quan va dom

Nong d@ trong nude mili khoang 46%._ trong dich tiet khi quan khoang 20%, trong dich tiét
phé quan khoang 24%. trong dich sau khi rira phé quan & khoang 6% va trong du lugng té bao
khoiang 81%. s0 voi nong do trong huyét tuong.

Trong mét nghién ciu tén 13 ngudi truong thanh ndi soi phé quan. nong do trung binh trong
dich biéu md va trong niém mac phé quan sau lidu duy nhat 400 mg ceftibuten lan luot la 15%
va 37% ndng do trong huyét tuong.

Nong do ceftibuten trung binh trong dom bing khoang 7% nong do trong h uyét tuong. Trong
mot nghién el trén 24 nguot ruang thanh ding 200 mg ceftibuten hai lin moi ngay hoac
400 my moi ngay. Cmax trung binh trong dom (1.3 pgml) va huyet wong (17 g ml) dat
duoce sau khi ding thude 2 gio.

Mo amidan

Khéng co dit ligu vé sur xam nhdip cta ceftibuten vao md amidan.
Dich ndo twy
Khéng co dir liéu vé sir xam nhdp cua ceftibuten vao dich nao tuy.

Chuyén héa
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Ceftibuten khdng chuyén héa. Trong madu, bing céch chuyén déi truc tiép dang cis cta
ceftibuten, déng phan trans (trans-ceftibuten) dugc hinh thanh.

Thi trie

Ceftibuten chi yéu duge loai bd qua than. Thoi gian ban hiy trong huyét tuong ca ceftibuten
thay dbi trong khodng tir 2 dén 4 gidy, khong phu thude vao ché do lidu, voi thdi gian bén hiy
trung binh 14 2,5 gi¢r. Khoing 60 40 70% lidu ding ceftibuten duge bai tiét qua nude tidu &
dang khong dbi trong vong 24 gid o cac @bi tuong o chic ning thén binh thudmg, trong do
dbng phén trans chiém tir 10-16%.

Péi twong dic bigt

Ngudi cao tuoi
(J nhitng bénh nhan cao tudi ding 200 mg ceftibuten hai 14n mdi ngdy, trang thai 4n dinh dat
duge san lidu thit nam. Gié tri AUC trung binh cao hon mot chiit so voi ngudi tré tudi. O bénh
nhin cao tudi, ding lidu 13p lai chi gy ra sy tich l{iy nho cua thude.

Bénh nhdn suy than
Duoe dong hoc cia thude thay A1 & bénh nhéan suy than. Do do, cAn hidu chinh lidu & nhitng
bénh nhan nay. AUC va thoi gian ban thai trong huyét tuong cua ceftibuten ting 1én & bénh
nhén suy thén. (j nhitng bénh nhén c6 do thanh thai creatinin < § mL/phut, AUC va thoi gian
ban hity cao gdp 7 dn 8 lan so vdi nhimg ngudi khoe manh. Chay thén nhan tao loai bd
khoang 65% néng do ceftibuten trong huyét tuong trong 2 dén 4 gid.

Bénh nhén suy giam chitc nang gan
Duge dong hoc cta ceftibuten khong thay dbi dang ké khi ¢ viém gan man tinh hoat dong,
x0 gan, bénh gan do rugu hodc bénh gan khéc lién quan dén hoai tir té bao gan.

14. CAC DAUHIEU LUU Y VA KHUYEN CAO
Khong co

15. QUY CACH BONG GOI
Hop 1 chai nhya PET chia bot pha 60 ml hdn dich, kém to hudng dAn sir dung va cbe dong.
Hop 1 chai nhya PET chira bot pha 50 ml hdn dich, kém to hudng dan sir dung va che dong,
16. PIEU KIEN BAO QUAN
Biéo quén trong bao bi kin, noi khd réo, tranh 4nh sang, & nhiét do dudi 30°C. Hdn dich sau
khi pha bao quan trong ngin mat to lanh (nbiét d¢ 2-8°C)

17. HAN DUNG CUA THUOC '

36 thang ké tir ngay san Xuét.

Hbn dich sau khi pha c6 thé tdn triy 14 ngay trong trong ngén mat tii lanh (nhiét dg 2-8°C).
18. TIEU CHUAN CBAT LUQNG
Tiéu chun co 0. o

19. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT

(Me)

N MEBIPHAR
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM VA SINH HOC Y TE

L5 TIL- 18 dudmg 13, KCN Téan Binh, Q. Tén Phu, TP. 115 Chi Minh
Tp. HCM, ngdy 47 théng 42 ndm 2019
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