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HERACLOVIR DT 200

Composition: Each dispersible tablet contains
AEVEOVAP. occsscscsvorersrimsvird .200 mg
Excipients: q.s

Indications/ Dosage and I Contra-indicati and other inft
Please read the package insert inside

Storage: In a sealed package, at a dry place and below 30°C
Specifications: BP

Hép 3 vi x 10 vién nén phén tdn trong nuwrdc

Acyclovir 200 mg

Keep out of reach of the children
Read the leaflet carefully before using
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HERACLOVIR DT 200

5 2k ~ HERA BIOPHAF AL COMPANY LIMITED
Ta duuc'w vién
Chi dinh/ Lidu dl‘.mnl I':ndl ding/ Chéng chi dinh va nhibng théng tin khac:
Xin xem ky t& hurémg dan st dung
Bao quan: Trong bao bi kin, noi kho réo, dudi 30°C
Tiéu chudn: BP
Dé thudc xa tém tay tré em
Doc k hwéng ddn sir dyng trude k

3 blisters x 10 dispersible tablets

Acyclovir 200 mg
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Théng bdo ngay cho bdc st hodc dwoc sTnhiing tde dung khéng mong mudn gdp phai khi sir dung thudc

THANH PHAN VA HAM LUQNG

MB&i vién nén phan tan trong nudce ¢6 chira:

Hoat chiit: ACYCIOVIT viiciinissinpinmisssaision 200 mg.

Td dwoc vira di: Microcrystalline cellulose 102, hydroxypropyl cellulose, crospovidone,
croscarmellose sodium, calcium silicate, colloidal silicon dioxide, magnesium stearate.
DANG BAO CHE

Vién nén phén tan trong nuéc mau tring dén tring nga, hinh tron, hai mit phing, mot mat
dugce dép chim chit “HBP”, mgt mét c6 vach ngang, canh va thanh vién lanh lan.

CHI PINH

Didu tri nhidm herpes simplex & da va niém mac bao gdm mun rop sinh duc 1dn ddu va tai
phat (khong bao gdm nhiém HSV & tré so sinh va nhiém HSV ning & tré em bi suy giam
mién dich). Ngin ngira tai phat nhiém herpes simplex. Phong ngira nhiém herpes simplex &
bénh nhan suy giam mién dich. Diéu tri nhiém herpes zoster. Diéu tri bénh thay déu.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Liéu dimg

Ngwoi lon

Diéu tri nhiém herpes simplex

Nén ubng 200 mg acyclovir x 5 1in/ngay, cac lidu cach nhau khoang 4 gid. Nén duy tri
diéu trj trong 5 ngay, c6 thé phai kéo dai trong trudng hop nhiém bénh 1dn dau ning.

O nhitng bénh nhan bi suy gidm mién dich nghiém trong (nhu sau ghép tity) hodc suy giam
kha nang hép thu tir rudt, c6 thé ting liéu gip doi dén 400 mg acyclovir hodc c6 thé can
nhic thay thé bang liéu tiém tinh mach.

Nén dung thudc cang sém cang tét sau khi bt ddu nhiém bénh, dbi véi cac dot tai phat, tdt
nhat nén ding thudc trong giai doan tién tridu hoic khi xuét hién cac tén thuong dau tién.
Ngin ngira tii phat nhiém herpes simplex & bénh nhin c¢é dap rng mién dich binh
thwong

Nén ubng 200 mg acyclovir x 4 lin/ngay, cc liéu cdch nhau khoang 6 gid.

Nhiéu bénh nhan c6 thé duoc kiém soat hiéu qua véi phiac do 400 mg acyclovir x 2
lan/ngay, cac lidu cach nhau khoang 12 gid.

Diéu chinh lidu xudng 200 mg acyclovir x 3 lan/ngay, cédc lidu cich nhau khoang 8 gioy
ho#c tham chi 2 1an/ngay, céc lidu cach nhau khoang 12 gio co thé chirng minh hiéu qua.
Mot sé bénh nhén van c6 thé tai phat v6i tng liéu hang ngay 1a 800 mg acyclovir.

Nén gian doan diéu tri dinh ky trong khoang thoi gian tir 6 dén 12 thang, dé quan sét nhiing
thay dbi co thé xay ra trong lich sir tur nhién ctia bénh.
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Dw phong nhiém herpes simplex & bénh nhan suy gidm mién dich

Nén ubng 200 mg acyclovir x 4 1in/ngay, cac lidu cach nhau khoang 6 gid.

O nhitng bénh nhéan bi suy gidm mién dich nghiém trong (nhu sau ghép tiy) hodc & nhitng
bénh nhén bi suy giam khi ning hip thu tir rudt, co thé tang lidu gip d6i dén 400 mg
acyclovir hodc c6 thé cin nhéc thay thé bing liéu tiém tinh mach.

Thoi gian diéu tri du phong dugc xac dinh bi khoang thdi gian ¢6 nguy co.

Diéu tri bénh thity ddu va nhidm herpes zoster

Nén udng 800 mg acyclovir x 5 lan/ngay, céc lidu cach nhau khoang 4 gid. Nén tiép tuc
didu trj trong 7 ngay.

0 nhitng bénh nhan bi suy gidm mién dich nghiém trong (nhu sau ghép tiy) hodc bi suy
gidm hip thu tir rudt, nén cén nhic ding liéu tiém tinh mach.

Nén ding thube cang sém cang tét sau khi bit dau nhiém bénh:

Diéu tri herpes zoster mang lai két qua t6t hon néu bit diu diéu tri cang sém cang tdt sau
khi bat diu phat ban. Nén bat dau didu tri bénh thiiy ddu & nhitng bénh nhan suy gidm mién
dich trong vong 24 gitr sau khi bit dau phat ban.

Tré em

Piéu tri nhiém herpes simplex va dw phong nhiém herpes simplex & nguwdi suy giam
mién dich

Tré em > 2 tudi nén ding lidu ctia ngudi 16n va tré em < 2 tudi nén ding mét nira lidu coa
nguoi 16n.

Dé didu tri nhiém virus herpes & tré so sinh, nén ding acyclovir tiém tinh mach.

Piéu tri bénh thiy diu

> 6 tudi: 800 mg acyclovir x 4 1in/ngay.

2 — 5 tudi: 400 mg acyclovir x 4 1an/ngay.

<2 tubi: 200 mg acyclovir x 4 1an/ngay.

Nén duy tri diéu trj trong 5 ngay.

C6 thé tinh chinh xac hon liéu dung 1 20 mg/kg cin ning (khéng qua 800 mg) acyclovir x
4 1an/ngay.

Khéng c6 dit liéu cu thé vé ngin ngira nhiém herpes simplex hodc diéu tri nhiém herpes
zoster & tré em ¢6 dap tmg mién dich binh thudong.

Nguwoi cao tudi

Phai xem xét kha ning suy than ciia ngudi cao tudi va nén diéu chinh liéu cho phii hop.
Can duy tri du nuée cho bénh nhén cao tudi dung acyclovir lidu cao.

Suy thin

Cén thén trong khi dung acyclovir cho bénh nhan suy giam chirc ning than. Nén duy tri da
nudc.

Trong diéu tri nhiém herpes simplex & bénh nhan suy giam chirc nang than, lidu udng
khuyén céo s& khong dan dén tich tu acyclovir trén mirc da dugc chimng minh 14 an toan khi
truyén tinh mach.

Tuy nhién, ddi véi nhitng bénh nhan bi suy than ning (do thanh thai creatinin dudi 10
ml/phit), nén didu chinh liéu thanh 200 mg acyclovir x 2 1in/ngdy, céc lidu cach nhau
khoang 12 gio.
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Trong diéu tri nhiém herpes zoster, nén diéu chinh liéu thanh 800 mg acyclovir x 2
lan/ngay, céc liéu cach nhau khoang 12 gid d6i v6i bénh nhén suy than ning (d6 thanh thai
creatinin du6i 10 ml/phat) va 800 mg acyclovir x 3 1in/ngay, cac liéu cach nhau khoang 8
gior @61 v6i bénh nhan suy than trung binh (d6 thanh thai creatinin trong khoang 10 — 25
ml/phut).

Cdch ding

Ding dudng udng.

C6 thé phén tan vién nén phén tan trong nudc acyclovir trong t6i thiéu 50 ml nude hoic
udng nguyén vién véi mét it nude. Pam bao bénh nhan ding acyclovir uéng di nude.
CHONG CHI PINH

Qua man véi acyclovir hodc valaciclovir hodc bat ky ta duoc nao clia thude.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Sitr dung ¢ bénh nhan suy than va bénh nhin cao tubi

Acyclovir duge dao thai qua sy thanh thai cua than, do d6 phai diéu chinh liéu & bénh nhan
suy than. O nhirng bénh nhan suy than ning (d0 thanh thai creatinin < 10 mL/phat) nén
giam liéu hang ngay khoang 50% bang céch ting cac liéu cach nhau. Bénh nhén cao tudi
c6 kha niing bi suy giam chirc ning than, do d6 can cin nhic diéu chinh liéu & nhém bénh
nhan nay. Ca bénh nhén cao tudi va bénh nhan suy thin déu ting nguy co phat trién cac tac
dung khéng mong mudn trén than kinh va can dugc theo ddi chit ché dau hiéu cua nhimg
tac dung khong mong mudn nay. O nhitng truomg hop ghi nhan dugc, nhitng phan tng nay
thudong hoi phuc khi ngtring didu tri.

Tinh trang mat nuée: Nén duy tri di nude, dic biét & ngudi cao tudi, bénh nhan suy giam chirc
nang than, bénh nhén ding acyclovir duong tiém tinh mach hoiic dudng ubng véi lidu cao.
Tang nguy co suy than khi sir dung véi cac thube gdy ddc cho than khac. Dit liéu hién co
tir cdc nghién ciru 1am sang khong du dé két luan ring diéu tri bing acyclovir 1am giam ty
1é méc cac bién ching lién quan dén thily ddu & bénh nhén suy giam mién dich.

Céc dot didu tri bang acyclovir kéo dai hoic lip lai & nhitng ngudi bi suy giam mién dich
nghiém trong c6 thé dan dén chon loc céc chung virus, vi d§ nhay giam nén c6 thé khong
dap tng khi tiép tuc diéu tri biang acyclovir.

Ta dwoc

San phim nay c6 chira it hon 1 mmol natri (23 mg) mdi vién, nghia 1a v& co ban “khong
chira natri”.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Trong thai ky

Chi nén xem xét sir dung acyclovir khi lgi ich tiém tang 16n hon kha ning xay ra rai ro
chra biét.

Sau khi thudc luu hanh trén thi truong, da ghi lai két qua & phu nir ¢6 thai dung bt ky dang
bao ché nao cua acyclovir. Cac két qua ghi nhan duoc cho thdy khong c6 su gia ting sb
lwgng di tat bAm sinh & nhitng d6i trong tiép xtc véi acyclovir so véi dan sb chung va bt
ky di tat bam sinh nao ciing khéng c6 tinh dic biét hodc tinh nhit quan dé chi ra mot
nguyén nhan chung.
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Str dung acyclovir toan than trong cac thir nghiém chuan dwoc québc té chip nhan khong
gdy ra tac dung doc cho phoi thai hodc gdy quai thai & tho, chudt cdng hay chudt nhit.
Trong mgt thir nghiém khong chuén trén chuot cng, da quan sat thiy nhirng bét thuong &
bao thai nhung chi sau khi dung lidu cao tiém dudi da méi gdy ra doc tinh cho me. Su lién
quan 1am sang ctia nhitng phat hién nay 1a khong chic chan.

Tuy nhién, can than trong bang cach cén bang loi ich tiém ning cua viée didu tri voi bit ky
nguy co nao c6 thé xay ra.

Thoi ky cho con bu

Sau khi uéng 200 mg x 5 lan/ngay, da phét hién acyclovir trong sita me véi ndng do tir 0,6
dén 4,1 14n so v&i ndng dd twong tng trong huyét twong. Cac mirc ndng dd nay c6 kha
nang khién tré ba me tiép xuc vai lidu 1én dén 0,3 mg/kg/ngay. Do d6 nén than trong néu
dung acyclovir & phu nit dang cho con bu.

Kha nang sinh san

Khong c6 thong tin vé tic dung cia acyclovir trén kha ning sinh san cta phu ni.

Trong mét nghién ciru trén 20 bénh nhan nam c6 sd lwgng tinh tring binh thudng, udng
acyclovir voi liéu 1én t6i 1 g/ngay trong vong 6 thang di dugc chimg minh 13 khong c6 téc
dung dang ké vé mat 1am sang dbi vai sb lugng, kha ndng van dong hodc hinh thdi cta tinh
trung.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Chua ¢6 nghién ciru nao khao sat anh huéng cia acyclovir ddi voi kha nang l4i xe hogc
van hanh may moéc. Téc dung bét lgi ddi v6i cac hoat dong nay khong thé dy doan dugce tir
duoc ly ciia hoat chat. Can luu y dén tinh trang 1am sang ctia bénh nhan va thong tin cac
tac dung khong mong mudn khi xem xét kha ning 1ai xe hodc van hanh mdy méc ctia bénh
nhan.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Acyclovir duge thai trir chi yéu dudi dang khong ddi trong nurée tiéu théng qua bai tiét
cht dong & dng than. Phdi hop véi bat ky loai thude nao canh tranh véi co ché nay déu co
thé lam ting ndng do acyclovir trong huyét trong. Probenecid va cimetidine 1am ting AUC
ctia acyclovir theo co ché nay va giam do thanh thai ctia acyclovir qua than. Twong ty, da
chimg minh ting AUC trong huyét twong ciia acyclovir va chat chuyén hoa khong c6 hoat
tinh ctia mycophenolate mofetil, mot chét trc ché mién dich duge sir dung cho bénh nhéan
ghép tang, khi phdi hop cac thude ndy. Tuy nhién, khong can diéu chinh lidu vi acyclovir
c¢6 khoang diéu tri rong.

Cén thén trong khi phdi hop acyclovir véi cac hop chit duge biét ¢6 tac dung gay doc cho
than, nhu cyclosporin va tacrolimus.

Mot nghién ciru thuc nghiém trén 5 ddi tugng nam gidi cho thay phéi hop véi acyclovir
lam ting AUC cua theophylline khoang 50%. Nén do ndng dd trong huyét tuong khi diéu
tri phbi hop vai acyclovir.

Twong ky

Khdng co.

TAC DUNG KHONG MONG MUON
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Céc loai tan sudt lién quan dén céc bién cb bat loi dudi day 1a udc tinh. Ddi voi hau hét cac
bién cd, khong c6 sin dir liéu phi hop dé uée tinh ty 18 mic bénh. Ngoai ra, cac tac dung
khong mong mudn ¢6 thé khac nhau vé ty 1¢ xay ra tily vao chi dinh.

Quy udce sau dugce str dung dé phén loai céc tac dung khong mong mudn theo tin sut: Rat
thuong gip (ADR > 1/10), thudong gip (1/100 < ADR < 1/10), it gdp (1/1000 < ADR <
1/100), hiém gap (1/10000 < ADR < 1/1000), rit hiém gip (ADR < 1/10 000).

Miu va hé bach huyét:

Rét hiém gap: Thiéu mau, giam bach cau, giam tiéu cau.

HE¢ mién dich:

Hiém gap: Phan (g phan vé.

H¢ tim thin va than kinh:

Thuodng gip: Pau dau, chéng mit.

Rét hiém gip: Kich dong, 14 lan, run, mat diéu hoa, r6i loan van ngon, do giac, triéu chirng
loan thén, co gidt, budn ngu, bénh ndo, hon mé.

Nhitng bién ¢b trén thuong c6 thé hdi phuc va thuong dugc bdo cdo & nhitng bénh nhén bi
suy than hoic c6 cac yéu té anh hudng khéc.

Hé hip, long nguec va trung thit:

Hiém gip: Kho thé.

Tiéu hoa:

Thuong géap: Buodn ndn, non, tiéu chay, dau bung.

Gan — mat:

Hiém gap: Tang bilirubin va cac enzym lién quan dén gan ¢6 hdi phuc.

Rét hiém gap: Viém gan, vang da.

Da va mé dwdoi da:

Thuong gip: Ngira, phat ban (bao gém nhay cdm véi anh sang).

it gap: May day, rung toc lan téa (rung téc lan téa co6 li€n quan dén nhiéu loai bénh va
thube, mdi quan hé ciia bién cb nay véi acyclovir 1a khong chéc chén).

Hiém gp: Phi mach.

Thin va hé tiét nig¢u:

Hiém gap: Tang ure méu va creatinin mau.

Rét hiém gap: Suy than cép, dau than.

Dau than c6 thé lién quan dén suy than va tinh thé niéu.

Toan thin va tai ché:

Thuodng gip: Mét moéi, sot.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Triéu chieng va diu hiéu

Acyclovir chi duge hip thu mot phan & dudng tiéu hoa. Bénh nhan udng qua lidu Ién dén
20 g acyclovir trong mét 1an duy nhét thuong khéng co tac dung ddc. Vo tinh udng lap lai
qua lidu acyclovir trong vai ngay c6 lién quan dén tac dong trén tiéu hoa (nhu budn nén va
non) va tac dong trén than kinh (dau dau, 16 13n).
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Qua liéu acyclovir tiém tinh mach din dén tang creatinin huyét thanh, nito ure mau va sau
d6 suy than. Céc tac dong trén than kinh gém 14 14n, 4o giac, kich dong, co giat va hon mé
duge mo ta c6 lién quan dén qua liéu theo duong tiém tinh mach.

Xur tri

Cén theo ddi chit ché cac diu hiéu ngd doc ciia bénh nhan. Chay than nhan tao ting cudng
loai bd acyclovir khéi mau mot cach dang ké va do d6, c6 thé duge xem 1a mot lua chon dé
X1r tri trong truomg hop qua liéu c6 triéu chimg.

DUQC LUC HQC

Nhém duge Iy: Thude khang virus tac dong truc tiép, cac nucleosid va nucleotid ngoai trir
céc chét trc ché enzym sao chép nguoc.

Ma ATC: JOSABOL1.

Acyclovir 1a mot chat twong ty nucleosid purin téng hop, c6 hoat tinh trc ché in vitro va in
vivo chéng lai cic virus herpes & ngudi, bao gdm virus herpes simplex (HSV) loai I, 11 va
virus varicella zoster (VZV).

Téac dung trc ché cta acyclovir d6i véi HSV I, HSV II va VZV c6 tinh chon loc cao.
Enzym thymidin kinase (TK) ctia cac té bao binh thuong, khong bi nhiém bénh khong sir
dung acyclovir nhu mét co chét ¢6 hiéu qua, do d6 ddc tinh trén té bao & dong vit co va
thp, tuy nhién, TK dugc ma héa béi HSV va VZV chuyén acyclovir thanh acyclovir
monophosphat, mét chét twrong tu nucleosid tiép tuc duge chuyén thanh diphosphat va cudi
ciing 14 triphosphat béi céc enzym cua té bao. Acyclovir triphosphat can thiép vio DNA
polymerase ciia virus va wrc ché su sao chép DNA cua virus din dén két thic chudi sao
chép sau khi két hop véi DNA ciia virus.

Céc dot didu tri acyclovir kéo dai hodc lap di lap lai & nhitng ngudi bi suy giam mién dich
nghiém trong c6 thé din dén chon loc céc chiing virus, vi d6 nhay giam nén c6 thé khong
dap vmg khi tiép tuc diéu tri bing acyclovir. Hiu hét cac ching phan lp 14m sang bi giam
d6 nhay déu do thiéu hut twong di TK virus, tuy nhién, cac ching c6 TK virus hoic DNA
polymerase bj bién ddi ctia virus ciing di dwoc bao cao. Phoi nhidm in vitro clia cic ching
HSV phan 1ap véi acyclovir ciing ¢6 thé din dén sw xuat hién cia cic chung it nhay cam
hon. Méi quan h¢ gitra d0 nhay dugce xéc dinh in vitro cla cac ching HSV phan ldp va dép
ung 1am sang véi liéu phép acyclovir 1a khong rd rang.

DUQC PONG HQC

Hap thu

Acyclovir chi duogc hép thu mdt phfm & rudt. Sinh kha dung dudng ubng trung binh thay
d6i tir 10 dén 20%. Trong diéu kién nhin déi, ndng d6 dinh trung binh (Cumax) 12 0,4 pg/mL
dat dugc sau khoang 1,6 gior ding liéu 200 mg dudi dang hdn dich udng hodc vién nang.
Nong d6 dinh trung binh trong huyét twong & trang thai 6n dinh (Cssmax) ting 1én 0,7
pg/mL (3,1 pmol) sau khi ding liéu 200 mg mdi 4 gid. Nong dd Cssmax ting it hon ty 1¢
thun sau khi dung liéu 400 mg va 800 mg mdi 4 gid, véi cac gia tri lan luot 13 1,2 pg/mL
(5,3 pmol) va 1,8 pg/mL (8 pmol).

Phdn b6

Thé tich phan b trung binh 1a 26 L cho thiy acyclovir duoc phan bd trong toan bo nuée
ctia co thé. Gi4 tri biéu kién sau khi uéng (Vd/F) dao dong tir 2,3 dén 17,8 L/kg. Nong do
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dich ndo tiy xip xi 50% ndng do trong tng trong huyét tuong & trang thai dn dinh. Vi su
gin két voi protein huyét twong twong dbi thip (9 dén 33%) nén khong du doan duoc
twong tac thudc lién quan dén sy dich chuyén vi tri gin két.

Chuyén héa

Acyclovir chi yéu dugc dao thai qua than dudi dang khong dbi. Chat chuyén héa déng ké
duy nhét trong nuéc tiéu cia acyclovir 1a 9-carboxymethoxymethyl-guanine va chiém 10 —
15% liéu ding duogc bai tiét qua nuée tiéu.

Thai trir

O nguoi 16n, ndng dd toan than trung binh (AUCo) cia acyclovir nim trong khoang tir
1,9 dén 2,2 pg.gid/mL sau khi ding lidéu 200 mg. Sau khi ubng liéu nay, da chimg minh
thoi gian ban thai cudi cing trung binh trong huyét twong thay dbi trong khoang 2,8 dén
4,1 gio.

Do thanh thai qua thin cia acyclovir (CLr = 14,3 L/gio) 16n hon dang ké so véi do thanh
thai creatinin, cho théy ngoai qua trinh loc cAu than, sy bai tiét & émg thén cling gép ph?m vao
viée thai trir thudc qua than. Thoi gian ban thai va do thanh thai toan phan ctia acyclovir phu
thudc vao chirc ning than. Do d6, nén diéu chinh liéu cho bénh nhén suy thén.

Khong cé dir liéu dugc dong hoc cho dang uéng & tré so sinh. Hién nay chi c6 dir liéu dugc
dong hoc dang bao ché tiém tinh mach & nhom tudi nay.

Déi tieong diic bigt

Ngudi cao tudi )

0 nguc‘yi cao tudi co chirc ning than binh thuong, do thanh thai toan phan ctia co tia giam
khi tudi cao do do thanh thai creatinin giam. Tuy nhién, phai xem xét kha ning suy /thén &
ngudi cao tudi va diéu chinh liéu cho phu hop. /ff

Suy thdn .

O bénh nhan suy than man tinh, thoi gian ban thai cudi cling trung binh dwogc tim thiy 1a
19,5 gio. Thot gian ban thai trung binh cta acyclovir trong qua trinh chay thdn nhén tao la
5,7 gio. Nong do acyclovir trong huyét trong giam khoang 60% trong qué trinh loc méu.
QUY CACH PONG GOI

Hop 3 vi x 10 vién.

BAO QUAN

Béo quan trong bao bi kin, noi kho rdo, nhiét dé dudi 30°C.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG

BP.

HAN DUNG

36 thang ké tir ngay san xuét.

S6 16 san xudt (Batch No.), ngay san xudt (Mfg. date), han dung (Exp. date): xin xem trén
nhan bao bi.

San xudt tai:

Cong ty TNHH Sinh Dwge phim HERA

L6 A17, Khu céng nghiép Tir Ha, phieong Tir Ha, thi xd Hirong Tra, tinh Thita Thién Hué,
Viét Nam.
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