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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

Poc ki hudng dan sir dung triede khi dimg
PE xa tam tay lré em

1. Thanh phin céng thirc thube

M&i vién nén bao phim Jeudart 0.5 mg chira:
Thanh phdn dwoe chat: Dutasterid 0,5 mg
Théanh phan td duoc............ vira da 1 vién

(Glycerol monocaprylocaprat, medium chain triglycerides, polyoxyl 35 castor oil,
butylhydroxytoluen, povidon K25, magnesi aluminometasilicat, microcrystallin cellulose 101,
microcrystallin cellulose 200, dibasic calcium phosphat anhydrous, crospovidon CL-F, silica
colloidal anhydrous 200, natri stearyl fumarat, opadry yellow 03B52165 (HPMC 2910, Titan
dioxyd, Macrogol, Iron oxyd yellow), carnauba wax).

2. Dang bao ché

Vién nén dai bao phim mau vang, mdt mat ¢o khic “J05”, mOt mit tron, canh va thanh vién lanh
lan.

3. Chi dinh

- Diéu tri bénh phi dai lanh tinh tuyén tién liét (BPH-Benign Prostatic Hyperplasia) c6 mirc do
triéu chirng tir vira dén ning.

- Giam nguy co bi tiéu cdp tinh (AUR-Acute Urinary Retention) va giam nhu cau phiu thuat trén
bénh nhéan phi dai lanh tinh tuyén tién liét c6 mirc d¢ triéu chimg tir vira dén ning.

4. Liéu dimmg, cfich ding

Cdach diing

Dutasterid ¢6 thé udng trong hay ngoai bita an.

Nén nudt nguyén vién. Khong duoc nhai thude vi tiép xiic voi chét chita trong vién c6 thé gay kich
umg niém mac mi¢ng — hau hong,.

Liéu dung

Dutasterid ¢6 thé diing don tri lidu hodc phéi hop voi thudc chen alpha tamsulosin (0,4 mg).
Newai lon (Bao gdm ngudi cao tubi):

Liéu d& nghi ctia dutasterid 1a 1 vién (0,5 mg) uéng mdt lan mi ngay.

Thoi gian didu tr thy thuge vao dap img lam sang cia bénh nhan. Dii bénh nhén 6 thé thdy dép
{mg sém nhung cén diéu trj it nhét 6 théing dé dat dap mg dicu tri.

Suy than

Chua nghién ciru anh hudng cia suy than dén duoc dong hoc ctia dutasterid. Tuy nhién, khong cén
chinh licu dutasterid & b¢nh nhén suy thén.
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Suy gan

Chura nghién ctru anh huéng cua suy gan dén dugc dong hoc cua dutasterid. Nén thén trong khi st

dung thudc cho bénh nhin suy gan mic do nhe va vira. Chéng chi dinh cho bénh nhan suy gan

nang.

5, Chong chi dinh

- Bénh nhén duoc biét qui mAn v6i dutasterid, voi cée chét (e ché S-alpha-reductase khdc hay
v6i bt cir thanh phin ndo cia ché phim.

- Phu nir, tré em va thanh thiéu nién.

- Bénh nhéan suy gan nang.

6. Canh bdo va thiin trong khi ding thude

- Dutasterid duge hip thu qua da nén phy nit va tré em phai tranh tiép xiic véi thude bi nghién

nat. Néu tiép xtic véi vién bj nat, nén rira ngay viing tiép xdc v6i xa phong va nude.

- Nén than trong khi sir dung dutasterid & bénh nhén méc bénh gan do dutasterid dwoc chuyén

héa rong rii va co thoi gian ban thai tir 3 dén 5 tuan.

- Khéng nouyen dic hiéu tuyén tién liét (PSA-Prostate Specific Antigen). Nong do khang nguyén

dic hidu tuyén tién liét (PSA} tmng huyét thanh 12 mot thanh phén quan trong trong qua trinh sang

loc dé phét hién ung thir tuyén tién liét. Dutasterid gdy giam lucmg PSA trung binh trong huyét

thanh khodng 50% sau 6 thiang ding, ngay ca khi ¢6 ung thu tuyén tién liét, hdy n.haﬂ doi gia tri do

duge va so voi gi tri tham chiéu. Ngoai ra, mic PSA huy ét thanh toan phén tro vé gid tri co ban
trong vong 6 thang sau khi ngimg didu tri.

- Vitylé gura PSA tur do va PSA toan phin vin hing dinh trong qué trinh st dung thudc. Néu

céc béac s mubn sit dung phan tram PSA tw do nhu mét bién phap hd tro dé phét hién ung thu tuyén
tidn liét & nam gi6i dang dimg liéu phap dutasterid thi khong can diéu chinh gié tri nay.

Céc bién ¢6 bdt lyi vé tim mach

Ti 1& mic suy tim (mot thudt ngit td hop clia céc bién cé di duoe bao cao, chi yéu gbm suy tim va
suy tim sung huyét) & nhimg bénh nhén ding phdi hop dutasterid va mot thude chen alpha, chu
yéu 1 tamsulosin cao hon so v&i nhimg bénh nhan khong ding ligu phap phm hop.

Ti 1é méc suy tim thap (=1%) va khac nhau gitta c4c nghién ctru. Khong quan st thay su mat can
bhang trong ti 1€ mic céc bién cd bét lgi vé tim mach n6i chung. Khong thiét lap dwge mdi lién quan
nhén qua nao cia dutasterid (don tri li¢u hay phdi hop thude chen alpha) va suy tim.

Suy gan

Anh hudng cia suy gan déi véi duoe dong hoc cua dutasterid chua duge nghién ciu. Nén thén
trong khi str dyng thudce cho bénh nhan suy gan mic d§ nhe va vira.

Ung thu vii

Illcm ¢6 bdo céo vé ung thur vit & nam gidi trén nhlmg bénh nhén dang diing dutasterid. Bénh nhan
cin bao cdo kip thoi bit ki thay dbi nao & md tuyen vii ctia ho nhu khdi u hodc nim vi tiét dich.
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Kha ning sinh san

Chua biét 1d ¥ nghia 1dm sang cua tac dong cua dutasterid trén cac dic diém cha tinh dich d6i voi
kha niing sinh san ctia timg cd nhan ngudi bénh.

Néng d6 va hinh dang tinh trimg khéng bi anh hudng.

7. Sir dung thude cho phu nir ¢6 thai va cho con bi

Str dung thuéc cho phy nit ¢é thai

Khong ding thube cho phu nit.

Khéng tién hanh nghién ctru dutasterid & phu nit do s6 li¢u tién 1dm sing goi ¥ ring su trc ché
luwong dihydrotestosterone tuan hoan ¢6 thé 1rc ché sy phat trién co quan sinh duc ngodi ¢ bao thai
con trai khi ngudi me phoi nhiém véi dutasterid.

S dung thuée cho phu nit cho con bt

Khong ding thude cho phu ni.

Chura biét & dutasterid ¢6 bai tiét vao stta me hay khong.

8. Anh huéng ciia thudc 1én kha niing I4i xe, vin hanh miy moc:

Dya véo céc dic tinh duoe dong hoc va duoc luc hoc ctia dutasterid thi vide diéu tri bang dutasterid
khéng anh huéng dén kha ning 14i xe hay van hanh may moc. '

9. Twong tac, twong ky, cua thuoc

9.1 Twong tic thudc
Dé biét thong tin vé viéc giam ndng 49 PSA huyét thanh trong khi diéu tri bang dutasterid va huéng
dan lién quan dén phat hién ung thu tuyén tién liét (xem phin Canh bdo va thdn trong khi dung
thudc).

Sir dung cung véi thude e ché CYP3A4 vé fhodc P-glycoprotein:

Dutasterid chii yéu duroc thai trir qua chuyén héa. Nghién ctru cho thay ring dutasterid duoc xic
tac boi isoenzym CYP3A4 va CYP3AS. Khang c6 nghién ciru chinh thirc nao vé tuong tac cua
dutasterid v&i cac chat irc ché CYP3A4 manh. )

Tuy nhién, trong mdt nghién ciu vé duge dong hoc dan s6, ndng do trong huyet thanh cua

dutasterid trung binh cao hon tir 1,6 dén 1,8 1in, & mét s6 bénh nhén khi diéu tri dong thoi véi
verapamil hoiic diltiazem (thudc (ic ché CYP3A4 vira phai va chét tc che P-glycoprotein) so véi
cdc bénh nhin khéc.

Su két hop lau dai ctia dutasterid voi cac thude trc ché manh enzym CYP3A4 (vi du nhu ritonavir,
indinavir, nefazodone, itraconazol, ketoconazol dung duong uémg) c6 thé lam ting néng do
dutasterid huyét thanh. Ding mét chit trc ché 5a — reductase khac khi tang phoi nhiém dutasterid
a diéu khéng thé. Tuy nhién, cn xem xét gidm tan sudt liéu ding dutasterid néu ghi nhin tac dung
phu. Cén luu ¥ ring trong trudng hop G ché enzym, thoi gian ban hiy cé thé kéo dai hon va cé
thé mét hom 6 thang diéu trj ddng thoi trude khi dat duge trang thai dn dinh moi. '
Dung cholestyramin 12 g sau 1 giér khi ubng lidu duy nhét 5 mg dutasterid khéng anh huong dén
duge dong hoc cia dutasterid.

Tdc dung ctia dutasterid irong dwoc dong hoc elia cde thude khde: dutasterid khong é'nh hudng
duge dong hoc cia warfarin hodc digoxin. Diéu nay cho thiy dutasterid khong trc ché/cam mg

I3 F)
-

CYP2CY hodc chit van chuyén P-glycoprotein. Céc nghién clu twong tac cho thiy dutasterid
khéng trc ché enzym CYP1A2, CYP2DG6, CYP2CY9, CYP2C19 hodac CYP3A4.

Trong mét nghién ctu nho (N24) véi thoi gian hai tuAn & nhimg ngudi dan 6ng khoe manh,
dutasterid (0,5 mg mdi ngay) khong anh hudng dén duoc dong hoc ctia tamsulosin hodc terazosin.
Ciing khong c6 dAu hiéu vé sy tuong tac duge lye hoe trong nghién ciru nay.
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9.2. Tuwong ky, cia thude

Do khong c6 céc nghién ctu vé tinh tuong ky cua thube, khong tron 14n thude nay voi céc thude
khéc.

10. Tac dung khong mong mubn ciia thube:

Dutasterid dimg don tri liéu

Rit thubmg gap (ADR > 1/10);; Thudng gdp (1/100 = ADR < VI0);
it gap (1/1000 = ADR <1HOD), hiém oap (1/10.000 < ADR <1/1000); rat hiém gip (ADR
<1/10.000); khéng biét (khéng thé wdre tinh tir dit liéu co san).

Ty 1¢ méc tir dir liéu thir nghiém
lim sang

Hé thong co' quan Téc dung khong mong mudn Ty 1€ gap trong | Ty Ié gip trong
nam diéu tri tht | ndm diéu tri thr
nhét (n=2167) | hai (n=1744)

R&i loan hé théng | Bat luc” 6,0% 1,7%

sinh san va vi - =
Thay déi (giam) ham mudn tinh duc” 3,7% 0,6%
Rbi loan phéng tinh™" 1,8% 0,5%
R&i loan vé vit" 1,3% 1,3%

E Hé théng mién dich | Phan tng di tmg, bao gbm phat ban, Khong biét
ngira, mé day, phu cuc bd va phu
| mach.

Réi loan tAm thdn | Phién mudn. Khong biét

Réi loan vé da va Rung 16ng (chu véu rung 1ong trén it gap

mo dudi da co thé). chimg rdm long toc.

R6i loan hé théng | Pau va sung tinh hoan. Khong biét

sinh san va vu

" Nhiing tac dung khong mong mudn vé tinh duc ndy lién quan dén viéc dleu tri voi dutasterld (L.e
ca don tri liéu va phdi hop véi tamsulosin). Céc tac dung khong mong mubn nay co thé tiép dién
sau khi nging diéu tri. Chua biét vai tro cia dutasterid voi vige tiép didn cac tac dung khong mong
mudn nay.

" Bao gdm ca giam hrong tinh dich.

* Bao gbm nhay dau vii va va to.

Dutasterid dimg phéi hop véi thude chen alpha tamsulosin

Cac tic dung khdng mong mudn ¢d lién quan dén thude (voi ti 16 méc tich 1ily > 1%) theo danh gid
ctia nghién ctru vién duge bdo cdo trong nghién ciru CombAT (Combination of AVODART and
Tamsulosin), mot nghién ctru so sanh don tri liéu va phoi hop trj liéu ciaa AVODART 0,5mg va
Tamsulosin 0,4mg diing mét lin/ngay trong 4 nim.
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Tic dung khong

Ti 1é méc trong thoi gian diéu tri

HEé co quan mong mudn
Nim 1 Nam 2 Nim 3 Nam 4
Phéi hop® (n) (n=1610) | (n=1428) | (n=1283) | (n=1200)
Dutasterid (n=1623) | (n=1464) (n=1325) | (n=1200)
Tamsulosin (n=1611) | (n=1468) | (n=1281) | (n=11 12)
Réi loan hé than kinh Chéng mit
Phéi hp 1,4% 0,1% <0,1% 0.2%
Dutasterid 0,7% 0,1% <0,1% <0,1%
Tamsulosin 1,3% 0,4% <0,1% 0%
R6i loan tim Suy tim (b)
Phi hop* 0,2% 0,4% 0,2% 0,2%
Dutasterid <0,1% 0,1% <0,1% 0%
Tamsulosin 0,1% <0,1% 0,4% 0,2%
R6i loan vé hé théng Bat luc®
sinh san va vii
Phoi hop? 6.3% 1.8% 0,9% 0.4%
Dutasterid 5,1% 1,6% 0,6% 0,3%
Tamsulosin 3.3% 1,0% 0,6% 1,1%
Thay dbi (giam) ham
mudn tinh duc®
Phoéi hop* 5.3% 0,8% 0,2% 0%
Dutasterid 3,8% 1,0% 0,2% 0%
Tamsulosin 2,5% 0,7% 0,2% <0,1%
R&i loan phéng tinh®”
Phéi hop? 9,0% 1,0% 0,5% <0,1%
Dutasterid 1,5% 0,5% 0,2% 0,3%
Tamsulosin 2,7% 0,5% 0,2% 0,3%
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Réi loan vé vt
Phéi hop?
Dutasterid

Tamsulosin

2,1%
1,7%

0,8%

0,8%
1,2%

0,4%

0,9%
0,5%

0,2%

0.6%
0,7%

0%

4 Phéi hop = dutasterid 0,5 mg x 1 lin/ngdy v6i tamsulosin 0,4 mg x 1 lan/ngay.

"

2

> Thudt ngit vé suy tim bao gbm suy tim sung huyét, suy tim, suy thét trdi, suy tim cép tinh, sbc
tim, suy thét trai cap tinh, suy that phai, suy thét phai cap tinh, suy thit, suy tim phéi, co tim sung
huyet.

*Téc dung khéng mong mun v tinh dyc lién quan dén vi¢e dicu trj dutasterid (ké ca don tri licu
va phoi hop véi tamsulosin). Céc tac dung khong mong mudn nay co the kéo dai sau khi ngimg
diéu tri.

4Bao gom nhay dau vii va vii to.

" Bao gom ca giam lugng tinh dich.

Théng bao ngay cho bdc si hodc dugc si khi gap cdc tac dung khong mong mudn nhu trén khi st
dung thude hodc bdo cdo cac phan tmg co hai cua thude vé Trung tdm Thong tin thude va Theo doi
phin {mg c6 hai cta thude (ADR) Quoc Gia. Dia chi: 13 - 15 Lé Thanh Téng - Hoan Kiém - Ha
Noi. Pién thoai: 024.3.9335.618; Fax: 024.3.9335642; Email: di.pveenter@gmail.com

11. Qui liéu va cach xir tri

Qud liéu

Céc nghién ciu trén ngudi tinh nguyén, cic don lidu dutasterid 1én dén 40 mg/ngay (gip 80 lan
lidu diéu tri) trong 7 ngay khéng thay bt ky van dé an toan nghiém trong nao.

Ngoi ra, trong nhiing thir nghiém lam sang khi cho bénh nhin dung lidu 5 mg mdi ngay trong 6
thang, khong thé;," ¢6 thém tac dung khong mong mudn nao ngoai nhiing tac dung khong mong
muon di gap ¢ lieu diéu tri 0,5 mg.

Cach xir tri

Do chua ¢ ‘thuéc giai doc dac higu cho dutasterid nén trong trudng hop nghi ngo qua licu thi nén
tién hanh diéu tri triéu chimg va ding céc bién phap ho trg thich hop.

12. Théng tin vé dwoe I, lim sang

Piic tinh dwge lue hoe

Nhém duge Iy: Uc ché testosterone-5 alpha-reductase.

Ma ATC: G04C B02

Dutasterid 12 trc ché kép 5 alpha-reductase. Dutasterid trc ché isoenzym 5 alpha-reductase cé type 1
va type 2 la nhimg enzyme chiu trach nhigm bién doi testosterone thanh 5 alpha-dihydrotestosterone
(DHT). DHT la androgen d6ng vai tro chinh trong sy ting san mé tuyén tién ligt.

Hié¢u qua trén DHT/Testosterone:

Khi ding dutasterid hang ngay, tac dung tbi da lam giam DHT phu thugc vao lidu dung va dugc
quan sat thdy trong 1 — 2 tudn ding thudc. Sau 1 tuan va 2 tudn dung dutasterid véi lieu 0,5 mg

mdi ngdy, trung vi ndng @ ctia DHT trong huyét thanh giam tuong (g khoang 85% va 90%.

Nhiing bénh nhin BPH ding dutasterid mdi ngay 0,5 mg thi trung vi DHT giam 94% o 1 ndm va
03% ¢ 2 naim, trung vi lugng testosterone trong ,huyét thanh ting 19% & ca 1 va 2 nam. Piéu nay

12 hé qua dugc dy doan trudc cua tdc dung irc ché 5 alpha-redutase va khong gy ra bétky tac dung
khéng mong muon di bict nao.
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Hiéu qud trén giam thé tich tuyén tien ligt

Giam déng ké thé tich tuyén tién lidt da duge phét hién som la mot thang sau khi bat dau didu tri
va glam nep tuc cho dén thang 24 (p<0,001). Dutasterid din dén giam trung binh tong thé tich
tuyén tién liét 1a 23,6% (tir 54, 9 ml ltc ban déu xubéng 42,1 ml) vao Thang thir 12 so v6i mire glam
trung binh 0,5% (tir 54,0 ml xubng 53,7 ml) & nhém gia dugc. Thé tich viing chuyén tiép tuyén tién
liét cting glam dang ké (p<0, 0[!1) ngay sau mot thang kéo dai dén hét Thang 24, voi mic giam
trung binh v& thé tich ving chuyén tiép tuyén tién liét 1a 17,8% (tir 26,8 ml lic ban déu xubng 21.4
ml) trong nhom dutasterid so voi mue ting tmng binh 1a 7,9% (tir 26,8 ml 1én 27,5 ml) & nhém gia
dugce vao Théang thir 12. Viée gl&m thé tich tuyén tién li¢t thay duoc trong 2 nam déu diéu tri mu
doi duoc duy tri trong 2 nam tiép theo cta cdc nghién clru mo rong nhian mo. Giam kich thudce cua
tuyén tién liét dan dén cai thién céc tridu chitng va giam nguy co phAu thudt lién quan dén AUR va
BPH.

Diic tinh dwee dong hoc

Hip thu

Vién dutasterid duge di,l'ng dudng udng. Sau khi ubng liéu don 0,5 mg, ndng do dinh trong huyét
tuong chia dutasterid xuat hién sau 1 dén 3 gid.

Sinh kha dung tuyét dbi & ngudi khoang 60% sau 2 gioy truyén tinh mach. Sinh kha dung cua
dutasterid khong bi anh hudng boi thire an.

Phén b6

86 lidu duoe dong hoc sau khi udng liéu don va lidu nhic lai cho thiy dutasterid c6 thé tich phan
bd 1ém (300 dén 500 L).

Dutasterid lién két cao véi protein huyét twong (> 99.5%).

Sau khi udng lidu hang ngay, ndng do dutasterid trong huyét thanh dat dugc 65% ndng do on dinh
sau 1 thang va khoang 90% sau 3 thang. meg d6 4n dinh trong huyét thanh (Css) khoang 40
nanogram/mL dat ducrc sau 6 thang ding thudc voi liéu 0,5 mg mot lan m01 ngay. Twong tu nhu
trong huyet thanh, nonk s @9 dutasterid trong tinh dich dat dugc trang thai G 4n dinh sau 6 thang Sau

52 tuin didu tri, néng d6 dutasterid trong tinh dich trung binh 3,4 nanogram/ mL (0,4 dén 14
nanogram/mL). Dutasterid fir huyet thanh di vao tinh dich trung binh 12 11,5%.

Chuyén héa

Dutasterid duge chuyén héa boi cytochrom isoenzym P450 va 3AS thanh ba chét chuyén héa
monohydroxylated va mdt chat chuyén héa dihydroxylated.

Sau khi udng dutastend 0.5 mgingéy dé dat duoc ndng do 6n dinh & ngudi, 1,0% dén 15,4% (trung
binh 5,4%) lidu ubng dugc bai tlet véao phéan dudi dang dutasterid. Phén con lai duge chuyén héa
vao phéan dudi dang 4 chét chuyén hoa chinh véi ty 18 14n luot & 39%, 21%, 7% va 7% chét chuyén
héa phu (dudi 5% mdi chét).

Chi mét luong rit nhé dutasterid khong déi (dudi 0,1% lidu ding) duoc tim thdy trong nuée tidu
nguoi.

Thdi irie

Viée loai bo dutasterid phu thude vao liéu va qua trinh dudng nhu duge md ta bang hai con du(mg
thai trir song song, mdt la bio héa & ndng & phi hop 14m sang va mot la khong bio hoa. O nong
dd 11uyet thanh thap (dudi 3 ng/mL), dutasterid dugc lam sach nhanh chéng bang c4 hai con dudmg
thai trir ddc 1ap ndng do va phu thude ndng do Liéu duy nhét 5 mg hogc it hon cho thdy bang

chimg thanh thai nhanh v thoi gian bén hiy ngén tir 3 dén 9 ngay.
7/8
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O nbng dd tri liéu, sau khi ding lidu lap 1a1 0,5 mg/ ngay, con duong thai trir tuyén tinh chim hon
dang chiém wu thé va thoi gian ban hay xép xi 3-5 tudn.

Pbi twrong dic bigt
Nguroi cao (1oi

Dugc dong hoc va duge luc hoc ciia dutasterid da dugc danh gia trén 36 ngudi dan 6ng khoe manh
& d6 tudi tir 24 dén 87 sir dung don ligu 5 mg dutasterid. Nong do toan than cta dutasterid, thé hién
bing AUC va Cmax, khéng khic biét va co y nghia thong ké khi so sdnh giita cac nhom tudi.
Khong cé su khac biét ¢6 ¥ nghla thong ké vé thoi gian ban thai & nhom ngudi tir 50 dén 69 tudi
so voi nhom ngudi trén 70 tudi, d6 tudi thudmg gip BPH. Khong quan sat thdy khac biét vé& hidu
qué cta thudce khi do luémg boi sy giam DHT giira cdc nhém tudi. Két qua cho thiy khong can diéu
chinh lidu dutasterid theo tudi.

Suy thdn

Chua nghlen ctru anh hurcmg clia suy thén dén duge dong hoc ctia dutasterid. Tuy nhién, da phat
hién thay dudi 0,1% liéu udng 0.5 mg dutasterid & trang thai 6n dinh trong nurée tiéu nguoi, do do
khéng cin didu chinh liéu & bénh nhén suy than.

Suy gan

Chua nghién etru anh huong cua suy gan dén duoc dong hoc cua dutasterid. Do dutasterid dugce
thai trir chu yéu qua su chuyén hoa, ndng d6 dutasterid trong huyét twong dy kién s& tang & nhimg
bénh nhan nay va thdi gian ban hily cuia dutasterid duoc kéo dai.

13. Quy cach dong goi: Hop 3 vi x 10 vién nén bao phim.

14. Piéu kién bio quan: Bao quan ¢ nhiét do duei 30°C. noi kho, tranh anh sang.
15. Han dimg: 30 thang ké tir ngay sin xuat.

16. Tiéu chuin chit lwong ciia thude: Tiédu chuan co s6.

17. Tén, dia chi ciia co sé sin xuat thuoe:

@
JVW Euvipharm

CONG TY CO PHAN JW EUVIPHARM
Ap Binh Tién 2, xa Dic Hoa Ha, huyén Biic Hoa, tinh Long An, Vigt Nam
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