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1 - Mẫu nhãn hộp chứa 20 ống dung dịch uống 
2 - Mẫu nhãn ống dung dịch uống 5 mi 

(Số lô SX, Hạn dùng được dập nỗi trên óng) 
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ANTHIENPHARMA 314 Bông Sao, Phường 5, Quận 8, TP. HCM MAU NHÃN, HOP ĐĂNG KÝ LÀN ĐẦU 

1 - Mẫu nhãn hộp chứa 30 ông dung dịch uống 
2 - Mẫu nhãn ống dung dịch uông 5 ml 

(S6 16 SX, Han dùng được dập nỗi trén 6ng) 
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Hộp 30 ống nhựa uống x 5 mi 
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trành ảnh sang. 
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AN THIEN PHARMA, 314 Bông Sao, Phường 5, Quận 8, TP. HCM MAU NHAN, HỘP ĐĂNG KÝ LÀN PAU 

1 - Mẫu nhãn hộp chứa 50 ống dung dich uống 
2 - Mau nhãn ông dung dich uông 5 mi 

(S6 lô SX, Hạn dùng được dập nỗi trén óng) 
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ANmeimasuA 314 Bong Sao,Phường5,Quận8,TP.HCM.  MAU NHAN, HỘP ĐĂNG KY LAN ĐÀU 

1 - Mẫu nhãn hộp chứa 20 ống dung dịch uống 
2 - Mẫu nhãn éng dung dich uống 10 ml 

(S616 SX, Hạn dùng được dập nỗi trên óng) 
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""j CONG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIÊN 

ANTHIEN PHARMA 314 Bông Sao, Phường 5, Quận 8, TP. HCM MAU NHAN, HOP ĐĂNG KY LAN ĐÀU 

1 - Mẫu nhãn hộp chứa 30 6ng dung dịch uống 
2 - Mau nhãn ông dung dich uông 10 mi 

(Số lô SX, Hạn dùng được dập nỗi trên óng) 
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DUNG DỊCH UONG 

AT Loratadin 1 mg/mi 
Loratadin | mowesuec nen 
5mg/5ml 

Hộp 30 ống nhựa uống x 10 mi 

Thành phằn i 5 mi dung d hứa 
Loratadin - 
Tả dược vùa 4. 
Ghi đnh - Chẳng chỉđịn - Liêu dùng v cách dũng 
Thận trọng - Tác dụng không mong muốn và các 

thông tin chỉ tiết khác: Xem trên tờ HDSD kèm theo. 
Bảo quản: Nơi khd ráo, nhiệt độ không quả 309C, 
tranh ảnh sang. 
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anmsiipraga 314 Bong 86o,Phường5,Quận8,TPHcMý MAU NHAN, HỘP ĐĂNG KY LAN ĐÀU 

1 - Mẫu nhãn hộp chứa 50 ống dung dich uống 
2 - Mẫu nhãn ống dung dịch uống 10 mi 

(S6 16 SX, Hạn dùng được dập néi trên ống) 
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20 gói dung dịch uông h 
dung dịch uéng 5 ml ãn gói 

ạ CÔNG TY CỎ PHAN DƯỢC PHAM AN THIÊN 
ANTHIEN PHARMA 314 Bông Sao, Phường 5, Quận 8, TP. HCM 
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J CÔNG TY CỎ PHAN DƯỢC PHAM AN THIÊN 

ANTHIEN PHARMA 314 Bông Sao, Phường 5, Quận 8, TP. HCM 
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CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIÊN 
314 Bông Seo, Phường 5, Quận 8, TP. HCM. 
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T
 L
o
r
a
t
a
d
i
n
 : mg/mi 

Loratadin 
5
 m
g
/
5
 m
l
 

DUNG DỊCH UONG 
è
 

H
ộ
p
 30 gói x 5 ml 

Số lô sản xuất 

0h'.uM CôNG TY GO PHAN DƯỢC PHAM AN THIÊN 
ANT4EN PhAOMA 314 

Bông Sao, P
h
ư
ờ
n
g
 

5
,
 Q
u
ậ
n
 

8. TP, 
HCM: 

=
=
5
5
7
-
7
5
-
5
5
=
5
5
7
m
7
7
=
:
 

Thành phér 
mi dung dịch chứa: 

Loratadin .. 
- 5mg 

T4 dược vừa 
đủ, 

Chi đ
ị
n
h
 - Chồng chi 

đ
ị
n
h
 - Lidu ding 

và cách dùng - Thận trọng - Tác dụng 
không 

mong muốn và các thông fin 
chí tiết 

khác: Xem trên tờ HDSD kèmtheo, 
'Bảo 

quản: Nơi khô ráo, nhiệt độ không 
qué 30°C, tránh ánh séng. 
D
E
 X
A
 T
A
M
 TAY T

R
E
 EM. 

Đ
Ọ
C
 
KY 

H
Ư
Ớ
N
G
 
DAN 

S
Ử
 
DỤNG 

T
R
Ư
Ớ
C
 KHI DUNG. 

Ngày sản xuất: 

H
ạ
n
 dùng: 

A
T
 L
o
r
a
t
a
d
i
n
 : mgimi 

Loratadine 
5
 m
g
/
5
 m
l
 

O
R
A
L
 S
O
L
U
T
I
O
N
 

B
o
x
 of 30 sachets x 5 ml 

fl
’
.
—
‘
 
AN THIEN PHARMACEUTICAL CORPORATION 

AN MEN PiApMA 314 Bong Sao Streel, Ward 5, Distict 8, HCMC 

BK: 
.. 

Sản xuất tại nhà máy: 
CONG TY CÔ PHAN DƯỢC PHAM AN THIÊN 

Lô C18, Đường Số 9, KCN Hiệp Phước, 
Huyện Nhà 84, TP Hỗ Chi Minh 

https://trungtamthuoc.com/



Ý LÀN ĐÀU OI, HỘP ĐANG K MAU G 

dich uéng 

lw g
/
B
w
 g 

u
i
p
e
l
e
l
o
 

/
B
 L UNPDIDIOT LYY 

'Thành phần; Mỗi 5 mi dung dịch chứa: 

Chỉ định - Chồng chỉ 
định - Liều dùng va 

ách 
dùng 

- 
t
r
 

- Tác 
dị 

khôi 
A
T
 Loratadin 1 mgimi 

trong vk
 ke thông t ch 

t k
 

H 
X
e
m
 
trên t

ờ
 H
D
S
D
 k
è
m
 theo. 

Loratadin 
B
 

o
 
a
5
 0
 4
 

3
0
°
C
,
 tránh á

n
h
 sáng. 

8mg/6 mi 
ĐEXÃ TÂ 

Y 
EE 

Gói 5ml 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG TRƯỚC 

D
U
N
G
 DỊCH U

Ó
N
G
 

Tiêuchuẩn:TCCS 
SĐK: .. 

r
 

=
=
 

Ả
l
l
n
-
.
`
 

Sản xuất tại nhà máy: 
A
R
 
n
g
 

GÔNG TY CÓ PHÀN DƯỢC PHAM AN THIÊN 
CÔNG TY CÔ PHAN DƯỢC P

H
Á
M
 

AN THIÊN 
314 Bông Sao, Phường 5, Quận 8. TP, HCM. 

Lô C16, Đường Số 9, KON Hiệp Phước, 
Huyện Nhà Bò, TP Hồ Chí Minh 

L 
2021 Ngay 30 Thang 06 Nam 

DƯỢC PHẨM 

dung dich uéng 5 ml ãn goi 

J CÔNG TY €6 PHAN DƯỢC PHAM AN THIEN 
AN THIEN PHARMA 314 Bông Sao, Phường 5, Quén 8, TP. HCM 

z 
l 

A
T
 L
o
r
a
t
a
d
i
n
 1 mg/mi 

Loratadin 
5 m

g
/
5
 m
i
 

D
U
N
G
 DỊCH U

O
N
G
 

5
 

H
ộ
p
 5
0
 g
ó
i
x
5
m
l
 

$6 lô sản xuất: 

Ngày sản xuất: 

Ẩ'.-Ổ 
ÔNG TY GO PHAN DƯỢC PHÀM AN THIÊN 

AnsCI/AwvA 314 Bông S8o, Phường 5. Quận 8 TP HCH 

lỗi S mil dung dịch chứa: 

T4 dược vừa 
đủ,. 

Chi djnh - Chéng chi 
định - Lidu dùng 

và cách diing - Thận trọng - Tác dụng 
không 

mong muồn và các thông tin 
chí tiết khác: Xem trên tờ HDSD kèm theo, 
Bảo quản: Nơi khô rao, nhiệt độ không 
quá 30°C, tránh ánh sáng. 
D
E
X
A
T
A
M
 TAY TREEM. 

Đ
Ọ
C
 
KỸ 

H
U
O
N
G
 
DAN 

S
Ử
 
DUNG 

T
R
Ư
Ớ
C
 KHI DUNG. 

l
 

t 
t
t
 

G
I
 

H
a
n
 dùng: 

A
T
 L
o
r
a
t
a
d
i
n
 1 mgimi 

Loratadine 

5
 m
g
/
5
 m
l
 

O
R
A
L
 S
O
L
U
T
I
O
N
 

B
o
x
 of 50 sachets x 5 ml 

.
N
 

Sản xuất tại nhà máy: 
C
O
N
G
 TY CO PHAN D

Ư
Ợ
C
 P
H
Á
M
 AN THIÊN 

L6 C16, Đường Số 9, KCN Hiệp Phước, 
Huyện Nhà B, TP Hồ Chi Minh 

4 - Mâu nhãn hộp chứa 50 gói dun 

2 - Mâu nh

https://trungtamthuoc.com/



KÝ LÀN ĐÀU 

Ắ;W 
ÁY 

ÓI, HỘP ĐĂNG MAU G 

20 gói dung dich uông ựưa p ch 

6i dung dich uông 10 mi an g 

ý CÔNG TY CỎ PHÀN DƯỢC PHÁM AN THIÊN 
AN THIEN PHARMA 314 Bồng Sao, Phường 5, Quận 8, TP. HCM 

1 - Mẫu nhãn hộ 
2 - Mẫu nh 

2l 

=
 

N
 

S
 
Ñ
 

£ 
= 

Z
 
<
 

©
 
I
 

o
 
Z
 

2
9
 

‘Thanh phần: Mỗi 5 mi dung dich chứa: 
.% 
-
 

ự…..qM….~lqo…..<..ư.n,›. 
B
 
)
 

m
 
m
 

A
T
 L
o
r
a
t
a
d
i
n
 1 m

o
i
m
:
 

mong muốn và các théng tin chỉ tiết 
khác: 

>
 
<
 

/ 
- 

Xem trên tờ HDSD kèm theo. 
¬
 

Loratadin 
3o quản: NoT khô 140, nhiệt độ không quá 

[+ 
5mg/5 ml 

3690 t 
s
 

=
 

 ĐÊ X
A
 T
A
M
 TAY TRE EM. 

G
ó
i
 
10 

m
l
 

m
x
o
_
n
u
.
.
m
w
w
e
g
g
z
g
u
c
z
c
g
 

J
w
 g
/
B
w
 g
 

DUNG DỊCH :
o
z
o
\
 

Tiea chub: OGS 
SĐX: 

uipejelo] 
®
 

o 
h
n
a
.
‘
 

Sản 
xuất tại 

nhà máy: 
Iu/ôu: LU|DDIOIOT,LV 

-
Á
 
.
 

, Ð: 
, K
O
N
 Hiệp | 

, 

G 
S0n Sao Pường E Qưảt b Th HÊN 

fuyện Nna 86, H
ồ
 CN Minh 

s
 

.
.
 

n5. 

-
 
.
,
 

-
 

[Gie -wno] 
Thành phải 

hứa: 
[ewP .wto) 

Loratadin 
Tad 
Chi định - Chéng chi định - Liều dùng. 
và cách dùng - Thận trọng - Tác dụng 

A
T
 L
o
r
a
t
a
d
i
n
1
 mgmi 

|
 S
 |
 
4
T
L
O
r
O
H
O
O
Ì
D
1
:
 mgími 

. 
B
a
 

lắn: 
Nơi 

khô 
ráo, 

n
h
i
ệ
t
 độ khôi 

. 
u 

3 
-
 

Loratadin 
c đ 

n i
 n s
 

Loratadine 
u
 

L
 

n 
xuất 

tại 
nhà 

máy: 
5
 
ẫ
…
Q
`
m
 m
l
 

ổ
M
>
Ẻ
z
z
ẵ
m
M
Ở
 
S
Ử
 
DỤNG 

5
 
_
.
S
Q
\
M
 m
i
 

nozninwfl%z_wc.uonuhwx»z._.xmz 
TRƯỚC KHÍ DÙNG. 

l 
Lô C16, Đường Sồ 9, KON Hiệp Phước, 

—
 

Huyện Nhà 82, TP Hồ ChịMinh 
e
 

e
 
R
 

DUNG DỊCH UỐNG 
ORAL SOLUTION 

H
ộ
p
 20 gói x 10 mi 

'Số lô sản xuất: 
B
o
x
 of 20 sachets x 10 m| 

@
 

N
g
à
y
 sản xuất: 

@
 

Aflfl.\ 
CÔNG TY GO PHAN DƯỢC PHAM AN THIÊN 

Hạn dùng: 
AMa.Ề 

A
T
 

PARIACEICAI CORPORATION: 
ANTMENPHARMA 

314 B
ô
n
g
 Sao, 

P
h
ư
ờ
n
g
 5, 

Q
u
ậ
n
 8, 

TP. H
C
M
 

4
H
 THEN PHAPMA, 3

1
4
 B
o
n
g
 S
a
o
 Street, W

a
r
d
 5, District 8, H

C
M
C
:
 

https://trungtamthuoc.com/



Ý LÀN ĐÀU 

%«nym 

Ol, HỘP ĐANG K MAU G 

dung dich uéng 10 mi 

314 Bông Sao, Phường 5, Quận 8, TP. HCM 

ãn gói 

1ý CONG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIÊN 

1 - Mẫu nhãn hộp chứa 30 gói dung dich uống 
2 - Mẫu nh 

= 

AN THIEN PHARMA 
` 

E
 
G
 
Z
 

x
 

8
 o 

W
.
 

Thành phần: Mỗi 5 m
 dung dich chứa: 

5
 

S
 

<
 

=
 

L
l
 
H
N
 

Ư 
B
 

E
 

=
 

m
fi
 định - Chéng chi địn! 

r.at …….,……`.v.n….<p 
o
 

h
 diing 

- 
n
 

trị 
- T

a
c
 

0 
A
T
 L
o
r
a
t
a
d
i
n
 1 mg/mi 

mong m
 
b
y
 
e thông tín chỉ tt khác: 

QVu. 
i
 

di 
Xem trén tờ HDSD kém theo. 

¬
 

o
r
a
t
a
d
i
n
 

'Bảo quản: Nơi khô rạo, nhiệt độ Khong quá 
<) 

5
m
g
/
5
 m
l
 

30°C, t
r
á
n
h
 

ánh séng. 
z
 

E
 

Gói 10 ml 
E
E
 
i
 

w
 

g/Bw 
ju 

g
/
 

S
 

D
U
N
G
 DỊCH UỐNG. 

Tiêuchuấn:TCCS 
SĐK:.......... 

uIDP}E1O] 
e
 

: 
B
u
i
 

° 
uhn-.N 

i
 

xuất 
ại nhà máy: 

w/bw 
LỤIDDJIOJOT T

 
u
 

c
 r 

N 
Y
 

côNG TY CÓ PHAN ĐƯỢC P
H
A
N
 

AN THÊN 
Lô C18, Đường Sồ 9, KƠN Hiệp Phước, 

314 Bông Sao, P
h
ư
ờ
n
g
 5, 

Q
u
ậ
n
 8. TP. H

C
M
 

H
u
y
ệ
n
 N
h
à
 Bò, T

P
 H
ồ
 Chí Minh 

s
 

[Swp -wao] 
Thành phần: 

Mỗi 
5 mI dung dịch chứa: 

[ewP -wao] 

T
á
 đ
ư
ợ
c
 v
ừ
a
 đủ. 

Chi định - Chéng chi định - Liều dùng. 
và cách dùng - Thận trọng - Tác dụng 

A
T
 L
o
r
a
t
a
d
i
n
 i mgmi 

| s
a
z
>
s
o
e
e
"
'
|
 

j;4TLOFOHOGOÌD: mgmi 
Loratadin 

s
 00 t0nh n n
 

Loratadine 
i
 

É XA 
TAM 

È 
EM.. 

Sản 
xuất 

tại 
ẵ 

5
m
g
/
5
m
l
 

We_…`.A›.A._…ụ 
H
Ư
Ớ
N
G
 ử.z 

SỬ DỤNG 
5
 1
3
0
`
m
 m
l
 

ẵ
z
a
1
n
o
ư
.
ể
z
ủ
ễ
…
Ễ
Ĩ
Ĩ
ẫ
z
 

T
R
Ư
Ớ
C
 KHÍ DUNG. 

Lô C16, Đường Số 9, KCN Hiệp Phước, 
'Huyện Nhà Be, TP Hồ Chí Minh 
.
 

D
U
N
G
 DỊCH U

O
N
G
 

O
R
A
L
 S
O
L
U
T
I
O
N
 

>
 

H
ộ
p
 30 gói x 10 ml 

Số lõ sản xuất: 
Box of 30 sachets x 10 mi 

ẫ
 a 

Ngay sản xuét 
@
 

Ñ
 Œ 

m 
công TY có PHÁN DƯỢC PHẨM AN THIÊN 

Hạn dùng: 
Ẩ'..Ủ 

AN THEN PHARMACEUTICAL CORPORATION 
ANT#ENPHARMA 

314 Đ
ô
n
g
 Sao, 

P
h
ư
ờ
n
g
 5, 

Q
u
ậ
n
 8, TP, H

C
M
 

A
N
T
H
E
N
 PHA‡MA, 314 B

o
n
g
 S
a
o
 Street, W

a
r
d
 5, District 8, H

O
M
C
:
 

https://trungtamthuoc.com/



Ý LÀN ĐÀU 

2021 

Ol, HỘP ĐAĂNG K MAU G 

luu g
/
B
w
 g
 

uipele.o] 

1
S
 L UIPIODIOT L

Y
 

A
T
 L
o
r
a
t
a
d
i
n
 1 mg/imi 

Loratadin 
5
 m
g
/
5
 m
i
 

G
ó
i
 10 m

l
 

DUNG DỊCH UONG \
 

mg 

Chi định - Chéng chỉ định - Lidu dùng và 
cách dùng - Thận trọm - Tác dựng không 
m
o
n
g
 mubn và các thông tin chỉ tiét khác: 

Xem trên 
t HDSD kèm theo. 

B
3
0
 

quan: Nơi khô 180, nhiệt độ không quả 
30°C, tránh ánh sáng. 
'ĐẼ XA TAM TAY TRE EM. 
ĐỌC KỸ H

Ư
Ớ
N
G
 DAN SỬ DUNG TRƯỚC. 

KHI DÙNG.. 
Tiêuchuẩn:TCCS 

SĐK:..... 
®- 

A
T
,
 

CÔNG TY CÓ PHAN DƯỢC PHÁM AN THIÊN 
314 Bông Sao, Phường 5, Quận 8. TP, HCM. 

S
ả
n
 xuất tại nhà máy: 

CÔNG TY GỖ PHAN DƯỢC PHẨM AN THIÊN 
L8 C16, Đường Số 9, KCN Hiệp Phước, 

'Huyện Nhà Bè, TP Hồ Chí Minh 

,
 

o
 

Ngay 30 Thang 06 Nam 

e GIÁM ĐÓC NHÀ MÁY _ 

ãn gói dung dịch uống 10 mi 

ý CONG TY CỎ PHÀN DƯỢC PHAM AN THIÊN 
¬ 

& 
ANTHIEN PHARMA 314 Bông Sao, Phường 5, Quén 8, TP. HCM 

A
T
 L
o
r
a
t
a
d
i
n
 : mgmi 

Loratadin 
5
m
g
/
5
m
l
 

D
U
N
G
 D
Ị
C
H
 U
O
N
G
 

è
 

H
ộ
p
 5
0
 gói x

 1
0
m
!
 

Số lô sản xuất: 

Ngày sản xuất: 
Ấum-.N 

CÔNG TY CÔ PHAN DƯỢC PHAM AN THIÊN 
AN ÈN PmAtuA: 314 Bông Sao, Phường 5, Q

u
ậ
n
 8, TP. HCM. 

Thành phần: 
Mỗi 5 mi dung dịch chứa: 

Loratadin . 
ooontuy B E, 

Tả dược vừa 
Chi định - Chéng chi định - Liều dùng. 
và cách dùng - Thận trọng - Tác dung 
không 

m
o
n
g
 m
u
ố
n
 và các thông tin 

chí tiết 
khác: Xem tên tờ HDSD kẻmtheo, 

'Bảo quản: Nơi khô ráo, nhiệt độ không 
quá 30°C, tránh ánh séng. 
BEXA TÂM TAY TRẺ EM. 

. 
Đ
Ọ
C
 
K
Ỹ
 
H
Ư
Ớ
N
G
 
D
A
N
 
S
Ử
 
D
U
N
G
 

T
R
Ư
Ớ
C
 KHI DUNG. 

Hạn dùng: 

O
R
A
L
 S
O
L
U
T
I
O
N
 

e
 

B
o
x
 of 50 sachets x 10 ml 

A
T
 L
o
r
a
t
a
d
i
n
 : mgimi 

Loratadine 

5
 m
g
/
5
 m
l
 

(
4
 

>
 

/AN T
H
I
E
N
 P
H
A
R
M
A
C
E
U
T
I
C
A
L
 C
O
R
P
O
R
A
T
I
O
N
 

AN THEN PHABMA. 314 B
o
n
g
 S
a
o
 Street, W

a
r
d
 5, District 8, H

C
M
C
 

TéuchubniTcos 
-
 

SĐK: 

Sãn xuất tại nhà máy: 
'CÔNG TY CÓ PHÀN D

Ư
Ợ
C
 PHÁM AN THIEN 

Lô C16, Đường Số 9, KON Hiệp Phước, 
Huyện Nhà Bè, TP Hà Chí Minh 

1 - Mâu nhãn hộp chứa 50 gói dung dịch uéng 

2 - Mau nh

https://trungtamthuoc.com/



.&fm 2459059 Phườn03 0008 15909 . MẪU NHAN, HỘP ĐĂNG KÝ LAN ĐẦU 

1 - Mẫu nhãn hộp chứa 1 chai 30 mi dung dich uống 
2 - Mẫu nhãn chai 30 ml dung dịch uống 

'.a.ặ"ĩ`ẫ_" MảsmmủỀ DE XA TÂM TAY TRẺ EM. 
n ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG 

m đnh - m AT Loratadinimgimi TRƯỚcKHOÔNG 
g và cách dùng - Than trọng - Tac dụng: 4 SLSX: 

øNon H9Íq ONNa ông mong muốn và các thông n Loratadin np 
chi khác: Xem trén tờ HDSD 

1uu g/Bw g kêm theo. 5mg/5 mì 

uipejeson ỀẩỀẩỂ' .'“c'y"ặ..r'a*`a°.:›.",',`;'.°}Ị. 3 DUNG DỊCH UỐNG 

1w/Buw LUIPDIDIOT LY 

Ƒ Chai 30 m| 

J A §An ;;.Anm nhà umẦ- - 
'CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THỊ 

[Gnw-dm5] KÃII' CONG TY CÓ PHAN DƯỢC PHAM AN THIÊN Lô C16, Đường S8 9, KCN Hiệp Phước, 
i PisruA 314 Bông S, Phường 5. Quận 3, TP, H Chí Hinh Huyện Nhà B2, TP, Hỗ Chí Minh 

ATLoratadinimgimi  ThàhphảnMỗ5medmgdehod*r ATJorglOdintmgimt AT Loratadinimgimi s5mg 
Loratadin Ịỉ'I“1;°’°tI"*’ềt'l“ủ²W Loratadine Loratadin 
5mg/5ml | n n dùng. g - The i 5 mg/5 ml 5 mg/5 ml 

DUNG DỊCH UỐNG ỂỄỂẵỀẵÃỂỂỂễỦẫ bkl ORAL SOLUTION DUNG DỊCH UONG 

Bảo quan: Nơi khô ráo, nhiệt độ không. 
quá 30°C, tránh ánh sáng. 

Tiêu chuẩn: TCCS - SĐK: 

DE XA TÂM TAY TRE EM. . 
( 5 o oA sơ oune [ .. 

Hộp 1 chai 30 m| TRƯỚC KHI DÙNG. Box of 1 bottle of 30 m! L6 C16, Đường số 9, KCN Hiệp Phước, 
L T T T ST Huyén Nha Bè, TP. Hồ Chí Minh 

.ịf><ẳct'J1<Jr\gJ/——————-——-———- With 1 measuring cup 

Q'\'lỹ 610 sản xuất: :'\T7 
.. Ngày sén xuất: s 

RPORATION CCONG TY CO PHAN DƯỢC PHAMAN THIÊN Han dùng: AN THIEN PHARMACEUTICAL COI 
314 Bong Sao, Phường 5, Quan 8, 314 Bong Sao Street, Ward 5, Distict 8, 

TP. Hb Chi Minh Ho Chi Minh City 

Ngay 30 Thang 06 Nam 2021 

GIÁM ĐÓC NHA MÁY . 
ửỔ.? 

https://trungtamthuoc.com/



_ 
ỉ`ý CONG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIÊN 

ANTHIEN PHARMA 314 Bông Sao, Phường 5, Quận 8, TP. HCM MAU NHÃN, HOP ĐĂNG KY LAN ĐẦU 

1 - Mẫu nhãn hộp chứa 1 chai 60 ml dung dịch uống 
2 - Mẫu nhãn chai 60 ml dung dịch uống 

Thành phản: Mủsmmmm 
Locatadin . c 
Tả được vừa đủ. 
“Chỉ định - Chống chỉ định. - Liều. %% ATLoratadinimgimi 

ĐẺ XA TAM TAY TRẺ EM. 
ĐỌC k¥ SỬ DỤNG 

va l:!cll dùng - Than M ‘hc dụng d SLSX: 

9NỌn H9Ïq 9Nnd mong muốn và các thông n Loratadin np chi tt khắc Xom trôn (6 HDSD 
Iu S/8WI g kêm theo. 5mg/5 ml 

: Nơi khô. „ nhig UlpeJeJo1 đhong s 3000 v i g DUNE ch HOND 
1uyBuw LUPDIIOT I 

Chai 60 mi 

Ớ CONG TY B PHẦN ĐƯỢC PHẨM AN g THIÊN 
[gta- o] . N DƯỢC PHÁM AN THIEN L8 C16, Đường S8 9, KCN Hiệp Phước, n N HGeuA 51 b0ng S Phường 5 o0 TẾ H CN n Thuưện N 5, 1 8 GI kánh 

ATLordlodin1mg/ml ẸẸW Mãsmemosetoe AT Loratadin1mgimi AT Loratadin 1 mg/mi 
Loratadin I“_l;“"’""“’é—'éu Loratadine Loratadin 

Chi định - Chóng chỉ định - Liéu dùi 5mg/5ml e rong e dụn 5 mg/5 ml 5mg/5 ml 
DUNGDICHUONG  không mong muén và các thông tin chi ORAL SOLUTION DUNG DICH UONG tiết khác; Xem trên tờ HDSD kèm theo. 

Bảo quản: Nơi khô ráo, nhiệt độ khong 
quá 30°C, tránh ánh sáng. 

DE XA TAM TAY TRE EM. 
- ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG 

Hộp 1 chai 60 ml TTRƯỚC KHI DÙNG. 

4 . 
AN THIEN PHARMA. Ngay sản xuất: 

CONG TY CO PHANDUQC PHAMAN THIÊN  Han dùng: 
314 Bông Sao, Phường 5, Quận 8, 

TP. Hồ Chí Minh 

Sản xuất tại nhà máy: 
'CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHẨM AN THIÊN 
L6 C16, Đường só 9, KN Hiệp Phước, 

Huyện Nhà Be, TP. Hỗ Chi Minh 

l 

Box of 1 bottle of 60 mI 
With 1 measuring cup 

AN THIEN PHARMA 
AN THIEN PHARMACEUTICAL C 

314 Bong Sao Street, Ward 5, Distriot 8, 
Ho Chi Minh City 

Ngày 30 Tháng 06 Năm 2021 

= GIÁM ĐÓC NHÀ MAY/‘ 
N 

cổ PHẦN 
DƯỢC P 

ÁN THIÊN 
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Ê`ý CONG TY CỎ PHÀN DƯỢC PHAM AN THIEN 
Anmềìmama 314 Bong Seo, Phuong 5, auans, e vew - MẪU NHAN, HỘP ĐĂNG KÝ LÀN ĐẦU 

1 - Mẫu nhãn hộp chứa 1 chai 100 ml dung dich uống 
2 - Mâu nhãn chai 100 ml dung dịch uông 

Thành phần: M5i 5 mi dung dich chira: 
Loratadin i ĐẺ Ểvĩmnv ưẩEẵ 

ĐỌC KỸ HUONG DỤNG Tả được vừa đủ- 1 ~ 

nHan-ChômsnamUass AT LOIOHOCP1mgiml TrƯỚCKHOÔNG. 
và cách dùng - 'lhirliwv Tác dụng H SLSX: 

9NQn HOIa ONNa ‘mong mubn và các thông in Loratadin HD: 
khác: Xem trên tờ HDSD 

1w g/Bw g kemme . U 5mg/5 ml 
Bảo quản: Nơi khô ráo, nhiệt 

UIPEJEJOT khong s 205 i i DUNG DicHICHE 
19/601 L UIPDIBIOT LY m 

| Chai 100 mỉ 

'Sản xuất tại nhà máy: 

.R|ỹ 'CÔNG TY CÓ PHAN DƯỢC PHAM AN THIÊN 

Ắ CÔNG TY CÓ PHAN DƯỢC PHÁM AN THIÊN 18 C16, Đường Số 9, KCN Hiệp Phước, i nuoewA 314 Đông Sao, Phường 5, Quận8, TP. Hồ Chí Minh đuyện Nhà Bê, TP. Hồ Chí Minh 

ATLoratadinimgimi  Thàmphần MỗSmedmgdehoứ AT | oratadin1mgimi AT Loratadin1mg/mi 
Loratadin M‘%‘_._—M Loratadine Loratadin 

Chi định - Chéng chỉ định - Liéu dùng 
5mg/5ml N n gfủ ẳng l mg 5 mg/5 ml 5mg/5 ml 

DUNGDICHUONG  khôngmong muốn và các thông tin chỉ ORAL SOLUTION DUNG DỊCH UỐNG tiết khác: Xem trên tờ HDSD kèm theo. 

Bảo quản: Nơi khô ráo, nhiệt độ khong 
quá 30°C, tránh ánh sáng. 

Tiêu chuẩn: TCCS - SBK: 

DE XA TÂM TAY TRE EM. N 

Hộp1chai100ml  TRƯỚCKHIDÙNG. Box of 1 bottle of 100 mI Lô C16, Đường só 9, KCN Hiệp Phước, 
Kèm 1 CIốC7 dong With 1 measuring cup Huyện Nha Bè, TP. H Chi Minh 

— | 

= i . - CONG TY GO PHAN DƯỢC PHÁMAN THIÊN Hending: AN THIEN PHARMACEUTIOAL CORPORATION 
314 Bông Sao, Phường 5, Quận 8, 314 Bong Sao Street, Ward 5, District 8, 

TP. Hé Chi Minh 'Ho Chi Minh City 

Ngày 30 Tháng 06 Năm 2021 

GIÁM ĐÓC NHÀ …YJV 

CONG TY 
CỔ PHẦN 

DUGCTHAM I - 
AN THIÊN 
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TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUOC 

Dung dịch uống A.T LORATADIN 1 mg/ml 

Dé xa tam tay trẻ em. 

Doc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 

THÀNH PHAN: Mỗi 5 ml dung dich uống chứa: 

Hoạt chất: Loratadin..............Gnnnnnennneenetnstnentnnnntrnrtrnrr 5 mg 

Tá dược: Vừa đủ. 

(Propylen glycol, đường trắng, sucralose, glycerin, acid citric, 

natri benzoat, hương dâu, nước tinh khiết). 

DẠNG BAO CHE: Dung dich uống. 

Mô tả sản phẩm: Dung dich trong suốt, không màu dén màu vàng nhạt, hương dâu. 

CHỈ ĐỊNH 

Điều trị viêm mũi dị ứng và nổi mày đay mạn tính vô căn ở người lớn và trẻ em từ 2 tuổi tr
ở lên. 

LIỀU DÙNG VÀ CÁCH DÙNG 

Liều dùng 

Người lớn va trẻ em trén 12 tudi: 10 ml x 1 lần/ngày. 

Trẻ em từ 2 tuổi đến 12 tuổi 

- Trọng lượng cơ thé > 30 kg: 10mlx 1 lằn/ngày. 

- Trong lượng cơ thể<30kg:5 mlx 1 lần/ngày. 

Trẻ em dưới 2 tuổi: Không dùng cho trẻ em dudi 2 tuổi vì an toàn và hiệu quả của thuốc ở độ 

tuổi này chưa được thiết lập. 

Bénh nhân suy gan 

~ Người lớn và trẻ em > 30 kg: Liều khởi đầu là 10 ml, 2 ngày uống 1 lần. 

- Trẻ em < 30 kg: Liều khoi đầu 13 5 ml, 2 ngày uống 1 lần. 

Bénh nhân suy gan nặng nén dùng liều ban đầu thấp hơn vì & đối tượng này độ thanh thải của 

loratadin có thé giảm. 

Bệnh nhân suy thận, người cao tuổi: Không cần điều chỉnh liều. 

Cách dùng 

Thubc dùng đường uống. Có thể uống bat cứ lúc nào, không phụ thuộc vào bữa ăn. 

CHONG CHI ĐỊNH 

Mẫn cam với loratadin hoặc bắt kỳ thành phần nào của thuốc. 

CẢNH BÁO VA THẬN TRỌNG KHI DUNG THUOC 

Thận trọng khi dùng thuốc cho bệnh nhân suy gan nặng. 

Trong xét nghiệm: Nên ngung sử dụng thuốc 48 giờ trước khi tién hành c
ác thử nghiệm trên da. 

Cinh báo tá dược 

Thanh phần thuốc có chứa đường trắng và sucralose, bệnh nhân bị rối l
oạn di truyền hiém gặp 
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như không dung nạp fructose, kém hấp thu glucose-galactose 
hoặc thiéu hụt enzym sucrase- 

isomaltase không nên dùng thudc này. 

SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VA CHO CON BÚ 

Phụ nữ có thai 

Dữ liệu trén lượng lớn phụ nữ mang thai dùng thuốc cho thấy rằng loratadin không 
gy ra độc 

tính đôi với thai nhi/tré sơ sinh. Các nghiên cứu trên động vật không chỉ 
ra tác hại trực tiệp hoặc 

gián tiếp nào đến độc tính sinh sản. Tốt nhất nên tránh sử dụng loratadin & phụ nữ mang 
thai. 

Phu nữ cho con bú 

Loratadin được b;)i tiết vào sữa mẹ. Do đó việc sử dụng loratadin ở 
phụ nữ đang cho con bú 

không được khuyên cáo. 

ANH HƯỚNG CỦA THUOC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE VA VAN HANH MÁY MÓC 

Trong các nghiên cứu lâm sàng, không thấy có sự suy giảm khả năng lái xe ở bệnh 
nhân sử dụng 

Joratadin. Tuy nhiên, trong một sô trường hợp rất hiém gặp bệnh nhân bị buon ngủ 
sau khi dùng 

thuốc, điều này có thể ảnh hưởng dén khả năng lái xe và vận hành máy móc của họ. 

TƯƠNG TÁC, TUONG KY CỦA THUOC 

Tuong tác thuốc 

Khi dùng đồng thời với rượu bia, loratadin không làm tăng tác dụng của rượu qua 
các khảo 

nghiệm thực hiện về tâm thân vận động. 

Tương tác tiềm tàng có thé xay ra với ẩ~t cả các chất ức chế CYP3A4 và CYP2D6, ểgn 
tăng mỀng 

độ loratadin trong huyết tương, có thé dẫn den gia tăng các tác dụng không mong muôn. 

Nồng độ trong huyết thanh của loratadin tăng lên khi dùng đồng thời với ketoconazol, 

erythromycin hoặc cimetidin, nhưng không có thay đôi đáng ké về mặt lâm sàng. 

Tương ky: Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này 

với các thuốc khác. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUON CỦA THUỐC (ADR) 

Trong các nghiên cứu lâm sàng, khi sử dụng loratadin & người lớn và thanh thiéu niên, một số 
tác 

dụng không mong muôn sau đây có thể xảy ra: buôn ngủ, đau đầu, tăng sự thèm ăn và mat ngủ; 
& 

trẻ em từ 2 đến 12 tuổi, các tác dụng không mong muốn thường gặp là: đau đầu, hoi hộp 
và mệt 

mỏi. 

Các tác dụng không mong muốn sau đây được báo cáo với các tần suất tương ứng: 
Rdt thường 

gặp (ADR > 1/10), thường gặp (1/100 < ADR < 1/10), it gặp (1/1000 < ADR < 1/100), hiểm gap 

(110000 < ADR < 1/1000), rat hiểm gặp (ADR < 1/10000) và không biết (không thé ước 
tính từ 

dit liệu có săn). 

Rồi loạn hệ thống cơ quan Tần suất Tác dụng không mong muốn 

Rối loạn hệ thống miễn dịch | Rấtiếm gặp = | Phản ứng quá mẫn (bao gồm phù mạch 
và soc phản vệ). 

Rối loạn hệ thần kinh Rấthiếm gặp - | Chóng mặt, co giật. 

Réi loạn tim Rét hiém gặp | Nhip tim nhanh, đánh trống ngực. 

Réi loạn tiêu hóa Rấthiếm gặp | Buồn nôn, khô miệng, viêm da dày. 

Rối loạn gan mật Rét hiém gặp - | Chức năng gan bất thường. 

Rối loạn da và mô dưới da Rdt hiểm gặp Phát ban, rụng tóc. 
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Rối loạn chung và tại vị trí Rất hiểm gặp Mộệt mỏi. 

dùng thuốc 

Các xét nghiệm Không biết Tăng cân. 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những phan ứng có hại g
ặp phải khi sử dụng thuốc 

QUÁ LIEU VA XỬ TRÍ 

Quá liều: Ở người lớn khi uống quá liều thường có biểu hiện: buồn ngủ, nhịp tim nh
anh, dau 

đầu. 

Cách xử trí: Điều trị quá liều loratadin thường là điều trị triệu chứng và hỗ trợ chức n
ăng sống. 

Có the dung than hoạt (dang hỗn dịch). Rửa dạ dày cũng có thể xem 
xét. Loratadin không bị loại 

trừ băng ủìm phân máu và không biét có ủgc loại trừ bằng
 thdm phân phúc mạc hay không. 

Người bệnh cần được nghỉ ngơi và theo dõi y té chặt chẽ. 

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LÝ 

Nhóm dược lý: Đối kháng thụ thể histamin H¡ 

Ma ATC: R06AX13 

Dược lực học 

Cơ chế hoạt động 

Loratadin là một chất kháng histamin ba vòng có hoạt tính chọn lọc với thụ thể H¡ ngoại biên. 

Tác dụng dược lực 

Loratadin không có đặc tính an thần hay kháng cholinergic đáng kể trên lâm 
sàng & Qa số bệnh 

nhân và khi dùng với liêu được khuyến cáo. Khi dùng thuốc lâu dài, không 
có thay doi đáng kê 

trên lâm sàng về các dâu hiệu sinh tồn, kết quả xét nghiệm, khám thực thê hay 
điện tâm đô. 

Loratadin không có hoạt tính đáng kể với thụ thể H›. Thuốc không ức chế sự tiêu thụ 

norepinephrin và gân như không có ảnh hưởng nào đến chức năng tim mạch hay 
dén hoat động 

điều nhịp nội tại của tim. 

Dược động học 

Hap thu 

Loratadin hấp thu nhanh sau khi uống. Các thông số sinh học của loratadin và chất chuyén hóa có 

hoạt tính tỉ lệ với liều dùng. Thức ăn làm chậm hap thu loratadin nhưng không 
ảnh hưởng đến 

hiệu quả lâm sàng. 

Phân b3 

Loratadin liên kết với protein huyết tương rất cao (97 - 99%) và chất chuyển hóa 
của nó cũng 

liên kết tương đối với protein (73 - 76%). 

Đối với những người khỏe mạnh, thời gian bán huỷ trong huyết tương 
của loratadin và chất 

chuyén hóa có hoạt tính của nó tương ứng là khoảng 1 giờ và 2 giờ. 

Chuyển hóa 

Loratadin hấp thu nhanh chóng và trải qua chuyển hóa lần đầu & gan chủ yếu bởi 
CYP3A4 và 

CYP2D6. Các chất chuyén hóa chính của loratadin là desloratadin 
có hoạt tính dược lý và chịu 

trách nhiệm phân lớn hiệu quả lâm sàng của thuốc. Loratadin và
 desloratadin đạt được nồng độ 

tối đa trong huyết tương (Cmax) tương ứng là giữa 1 - 1,5 giờ và 1,5 - 3,7 giờ sau khi dùng. 

Thải trừ 

Khoảng 40% liều dùng được bài tiết trong nước tiểu và 42% được bà
i tiết trong phân trong 

khoảng thời gian 10 ngày và chủ yêu dưới dạng liên hợp chất chu
yên hóa. Khoang 27% liêu dung 

3/4 

https://trungtamthuoc.com/



được thải trừ trong nước tiéu trong vòng 24 giờ đầu tiên. 
Ít hơn 1% dạng có hoạt tính được bài 

tiết dưới dạng không ddi như loratadin hoặc desloratadin. 

Thời gian bán mậỉ trung bình ở người khỏe mạnh của lo
ratadin là 8,4 giờ (khoảng từ 3 - 20 giờ) 

và của chất chuyén hóa chính có hoạt tính là 28 giờ (khoang
 8,8 - 92 giờ). 

Bénh nhân suy thận 

Ở bệnh nhân suy thận mạn, nồng độ dinh trong huyết tương (C
max) và AUC của loratadin và chất 

chuyén hóa của nó tăng so với bệnh nhân có chức năng thận b
ình thường. Thời gian bán thải của 

loratadin và chat chuyên hóa có hoạt tính so với thời gian bán th
ải trên người thường không có 

khác biệt đáng kể. Thẩm phân máu không ảnh hưởng đến dược đ
ộng học của loratadin hoặc chat 

chuyén hóa của nó ở những bệnh nhân bị suy thận mạn tính. 

Bénh nhân suy gan 

Ở những bệnh nhân bị bệnh gan mạn tính do rượu, nồng độ 
đỉnh trong huyét tương (Cmax) và 

AUC của loratadin thì gấp đôi, trong khi của chất chuyén hóa có h
oạt tính thì không thay đổi 

đáng kể so với những bệnh nhân có chức năng gan bình thường. Thời
 gian bán thải của loratadin 

và chất chuyển hóa có hoạt tính tương ứng là 24 giờ và 37 giờ và tăn
g theo mức độ nghiêm trọng 

của bệnh gan. 

Người cao tuổi: Các thông số dược động học không có thay đổi đáng 
kể giữa người lớn tình 

nguyện khỏe mạnh và người cao tuổi khỏe mạnh. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 

Hộp 20 ống, 30 ống, 50 ống x 5 ml. 

Hộp 20 gói, 30 gói, 50 gói x 5 ml. 

Hop 20 ống, 30 ống, 50 ống x 10 ml. 

Hộp 20 gói, 30 gói, 50 gói x 10 ml. 

Hộp 1 chai 30 ml, 60 ml, 100 ml (kèm 1 các đong). 

BẢO QU10&N: Nơi khô ráo, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng. 

Chai thuốc sau khi mở nắp: chỉ sử dụng trong vòng 1 tháng. 

HẠN DÙNG: 24 tháng kể từ ngày sản xuất. 

TIÊU CHUAN: TCCS 

Sén xuất tai nhà máy 

CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIÊN 

Lô C16, Đường Số 9, KCN Hiệp Phước, Huyện Nhà Be, TP Hồ Chí Minh 

TP. Hồ Chí Minh, ngày 30 tháng 06 năm 2021 
GIÁM ĐÓC NHÀ MÁY |Z 

s. Nguyễn Trung Hiếu 
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