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fim Bao Anh

1. MAu nhan géi 7 ml dung dich uéng APITROCIN 3500

2. MAu nhan chai 70 ml dung dich uéng APITROCIN 3500

3. MAu nhan chai 140 ml dung dich uéng APITROCIN 3500

4. Mau nhin hop 10 géi x 7 ml dung dich uéng APITROCIN 3500
5. Mau nhan hdp 20 géi x 7 ml dung dich uéng APITROCIN 3500
6.  Mau nhan hop 30 géi x 7 ml dung dich uéng APITROCIN 3500
7. Mau nhan hop 1 chai x 70 ml dung dich uéng APITROCIN 3500

8. Mau nhan hop 1 chai x 140 ml dung dich uéng APITROCIN 3500
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GOI APITROCIN 3500
(G6i 7 ml)

................................................ § ‘
a—_— Pé xa tim tay tre em.
RX Thuoc ké don Poc k¥ hurd an su dung
Pimed truge Khi dung. ,
HARMA |
Thanh phén:
i - TroxXerutin.......cereeesnes 3500 mg
Apitrocin 3500 T4 duge Vira ... Tml
Troxerutin 3500 mg/ 7 ml Chi dinh, cich ding, chéng K
o chi dinh va cic théng tin CE
Dung dich uong k!léc: Xin doc trong t& hudng : B
danstr dung. =
j E nsu dung %=
j Géi 7 ml Bio quén: Dé noi kho rio, | | &
i tranh anh sang, nhiét 6 khong o
’ L)
qua30C.
$6 16 SX:
HD
APRnsd
23“3’;:;;“ CO PHAN DUGC APIMED
Puimg NI, cym céng nghifp Phi Thanh-Vinh Thanh,
x4 Vinh Thanh, huyén Nhon Trach, Tinh Déng Nai.
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AU NHAN APITROCIN 3500
(Chai 70 ml)

- Rx Thube ké don

Apitrocin 3500 |

Troxerutin 3500 mg/ 7 ml

Dung dich uing

120.00 mm

54% PANTONE 5285 C
PANTONE 5285 C
PANTONE 299 C
PANTONE 288 C

M100 Y100

41% PANTONE 172 C
PANTONE 172 C

Y |

- 4600 mm >

w
[=1

NI

Ui
il

Pl



NHAN APITROCIN 3500
(Chai 140 ml)

Troxerutin 3500 mg/ 7 ml

Dung dich uéng

125.00 mm

54% PANTONE 5285 C
PANTONE 5285 C
PANTONE 299 C
PANTONE 288 C

M100 Y100

41% PANTONE 172 C
PANTONE 172 C

1<— 55.00 mm —»1
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124 mm

Apitrocin 3500

Troxerutin 3500 mg/ 7 ml

Oral solution

70 ml

| Rx Prescription drug

| Apitrocin 3500
| Troxerutin 3500 mg/ 7 ml

| Orat solution

‘ 50 mm

APRDs

 trwdc i dimng.

WHO-GMP

54% PANTONE 5285 C

PANTONE 5285 C
PANTONE 299 C
PANTONE 288 C
M100 Y100

41% PANTONE 172 C

PANTONE 172 C

aﬁiﬁ sitdung

- Apitrocin 3500

Troxerutin 3500 mg/ 7 ml

WHO-GMP

SDK / viabe.
S8 16 $X / Baich No
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)\ HOP APITROCIN 3500
(Chai 140 ml)

Apitrocin 3500

Troxerutin 3500 mg/ 7 ml

Oral solution

140 ml

T I RX Prescription drug RX Thuée ké don
AR A
| Apitrocin 3500 | | Apitrocin 3500
| Troxerutin 3500 mg/ 7 ml | Troxenutin 3500 mg/ 7 ml
£ Oral solution Dung dich uéng
E
/ 1o nchuin'TCC‘; _' e
. 5 Béxa thm tavtre cnr. :
7 ﬂgc Ky hwémg dia Ll dgng
trudckhiding.
i R WHO-GMP - .’ et i e WHO-GMP
b . e :

SPK / visaNo
55 mm 5618 SX / Basca o
INSX / maig Danc

54% PANTONE 5285 C . Y
PANTONE 5285 C
PANTONE 299 C
PANTONE 288 C
M100 Y100

41% PANTONE 172 C
PANTONE 172 C
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4. TO HUONG DAN SU DUNG

APITROCIN 3500

Ngay Q5. thing Q%. niim 2024
Co sd ding ky va san xuit thuoe
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Trang 2/ 4

Hudne dan s dung thuoc

R¥Dung dich uéng APITROCIN 3500

“Poc kj hwdng din st dung trieée khi dimg”
“Dé xa tam tay tré em”
“Thubc nay chi diing theo don thubc”
THANH PHAN CONG THUC THUOC
Thanh phan trong 7 ml dung dich udng:
- Thanh phén dugc cht:
AR T E ) b act e e T ST o o il O et el i o IS sl 8w RSP 3500 mg
- Thanh phan ta dugc: Glycerin, sucralose, huong trai cy, ethanol 96%, nude tinh khiét,
DANG BAO CHE
Dung dich trong sudt, mau vang xanh, mui thom, vi ngot.
CHI PINH
Piéu trj cac triéu chirng lién quan dén suy tinh mach man tinh (mét moi, ning né, pht chén va dau,
di cam, hoi chiang “chan khong nghi™).
- Diéu trj triéu chimg con tri cép.
CACH DUNG, LIEU DUNG
- Cach dung:
Dung thude nay bang dudng udng.
Udng thude véi 1 cde nude, nén udng thude trong khi an vi thude o thé giy kho tiéu.
Cdch chia liéu:

Trong trudong hop sir dung thude dong goi quy cach chai 70 ml, chai 140 ml: Ding bom tiém st
dung 1 lan logi 10 ml dé chia lieu.

(Xin lww y: Bom tiém khong bao g(ﬁ:ﬂ trong san phdm)
- Liéu dimng:
Udng 7 ml/ 1an ( 1 g6i APITROCIN 3500), mdi ngay udng 1 lan.

Tiép tuc ding liéu nay cho dén khi hoan toan khéng con tri¢u chirmg va phii né, thuong trong vong
2 tuan,

A A A ~ - A A \ ~ A . . " a A X N i A
Néu q‘uen uong mot licu thuoe, nguoi bénh uong ngay khi nho. Tuy nhién, néu gan thoi gian udng
licu tiep theo thi bo qua licu da quén. Khong uong gap doi lieu de bu lieu da queén.

Khéng c6 yéu cau déc biét vé xir Iy thuée sau khi sir dung
CHONG CHI PINH

Bénh nhan man cam vai troxerutin hodc bat ky thanh phan nao cta thuoc.
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|
|
|

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

- Con trT cdp: St dung troxerutin dé diéu tri triéu chiing bénh tri khong thay thé dugc céc thude diéu
tri bénh tri khac. Chi diéu tri trong thoi gian ngin. Néu cac triéu chimg khéng giam nhanh chong,
nén tién hanh kiém tra chuyén khoa va diéu tri lai.

- Canh bao ta duege:

Thude nay ¢é chira 20,0% tt ethanol (a]col) tire la dat dén 1400 mg trong moi liéu, tuong duong 35
ml bia, 14 ml ruou (vang) trong méi liéu. C6 hai cho bénh nhéan bi nghién ruou. Can luu y cho phy
nir ¢6 thai hodc dang cho con b, tré em va cic ddi tugng co nguy co cao nhu bénh nhan bi suy
gan, hodc dong kinh.

SU DUNG THUOC CHO PHU NI MANG THAIL VA CHO CON BU

- Phuy nit ¢6 thai: Céc thi nghiém trén dong vat cho thay khong co tac dung giy quai thai. Hién chua 'J/\t
c6 s6 liéu ghi nhan vé bat ky tac dung c6 hai nao ciia troxer utin trong thoi ky mang thai va cho con o‘?ﬁ/
bu, tuy nhién khong khuyén cdo ding thude trong 3 thang dau thai ky. Trong thanh phan dung dich |-
uong APITROCIN 3500 co chwra ethanol (xem muc CANH BAO VA THAN TRONG). Khong str
dung dung dich uéng APITROCIN 3500 cho phy nit mang thai.

Phy niv cho con ba:

Dung dich uéng AEITROCIN 3500 co chira ethanol (xem mic CANH BAO VA THAN TRONG).
Ethanol duoc bai tiét qua sita me. Khong thé loai trir nguy co cho tré so sinh dang ba sita me. Do
dé, khong str dung dung dich uong AP]TROCIN 3500 cho phu nir dang cho con bu.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LA XE, VAN HANH MAY MO

Troxerutin khong anh huéng dén kha ning l4i xe va van hanh may moéc.
TUONG TAC CUA THUOC

KKhéng ¢6 cac sb ligu ghi nhan vé tuong tac thude.
TAC DUNG KHONG MONG MUON

Hiém gap nhu:

- o6 thé bi budn nén, 6i mira khi ding san pham trong bira an.

Huémg dan cach xir tri ADR: Cdc ADR nhe co thé ty khoi. Can theo doi cac tac dung khéng mong
mudn va diéu tri triéu chimg. Phai ngimg thude va bao cho bic si hodc dén bénh vién ngay 1ap tac khi ;
¢6 biéu hién tac dung khong mong mudn nang. l
|
|
|

Bio cdo cic phin ing ¢6 hai: Hay bio cho bac si, duge s néu ngudi ding thude nhan thay bit ky tac
dung phu nao, ké ca cic tic dung chua dugc liét ké, hodc bao céo cdc phan tmg ¢6 hai cua thude vé
Trung tam Thong tin thuée va Theo ddi phan (g co6 hai clia thuéc (bdo cao ADR online tai dia chi
http://baocaocadr.vn).

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Khéng c6 ghi nhan vé truong hop qué liéu. Trong truong hop qua licu hodc xuat hign cac phan mg c6
hai nghiém trong, ngung dicu tri troxerutin va dicu tri tricu chimg.

PAC TINH DUQC LUC HOC

Nhom duge ly: Thudc béo vé mach mau, bén mach, bioflavonoid.
Ma ATC: COSCA04.

- Troxerutin dugc tich luy chon loc & ndi mé tiéu tinh mach, Xuyén thau vao 16p dudi ngi mac clia
thanh tinh mach, tao nong dd cao hon so vdi cac mo ké can. Thude nglra tén thuong mang t¢ bao,
gay ra boi phan ing oxy hoa. Tac dung chdng oxy héa bicu hién bang su khir va xéa bo qua trinh
oxy héa ctia oxy, ngan chin sy peroxy hoa lipid va bao vé ndi mé tinh mach khoi tac tic dong oxy
hoéa cua gbe hydroxyl.
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- Troxerutin lam glam su tang tinh tham mao mach va ¢é tac dung lam ting truong lyc tinh mach.
Téc dung bao vé té bao din dén sir ngén chan hoat hoa va két dinh cua neutrophil, lam gzam sur két
tap hong cau va lam ting tinh dé khang vai sy bién dang, lam giam cac chét trung gian gy viém.
Thuoc lam ting hdi luu déng-tinh mach va lam tang thoi gian lam day ctia tinh mach, cai thién vi
tuan hoan va tudi mau & vi mao mach.

- Thudc lam giam phi, giam dau, cai thién nhiing bicn doi tai ché do nhicu nguyén nhan khac nhau
¢ lién quan dén suy tinh mach.

PAC TINH DUQC BPONG HOC
- Hap thu: Nong dé dinh huyét thanh dat dugc trong vong 1 - 9 gid sau khi udng 2000 mg.

- Phdn bé: Phan bb rong trén khép cac co quan trong co thé.

- Chuyén héa: Thube trao dbi chat chi yw banb 0-glucuronation trong gan va qua h¢ tiéu hoa ton tai
voi mot lugng nho khéng dang ké voi ndng do (7 pg/ml) ton tai trong 48 gio sau khi udng 2000
mg, gop phan kéo dai thoi gian tac dung ctia troxerutin.

- Thai trir: Thube dao thai chi yéu qua phén (65%).
QUY CACH PONG GOI:
- Hop 10 goi x 7 ml, kém to huéng dan sir dung.
- Hop 20 goi x 7 ml, kém to hudng dan st dung,
- Hop 30 goi x 7 ml, kém to hudng dan sir dung.
- Hop 1 chai x 70 ml, kem to huéng dan str dung.
- Hop 1 chai x 140 ml, kém t& hudng dan str dung.
PIRU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC

oA en o o o , 0 n . . - - sAL aa re \ A A 9 s LA
Pidu kién bao quan: Bao quan noi kho rao, tranh anh sang, nhiét do dudi 30°C. Bé thudc ra khoi tam
X v A 5 ‘
nhin va tim tay cia tré em.

Han ding:
- 30 thang ké tir ngay san xuat.
- Chi str dung trong vong 60 ngay ké tir khi m& ndp chai.
Tiéu chudin chét lwgng: TCCS.
CO SO SAN XUAT
Cong ty C6 phin Duge APIMED
- Dija chi try s6: 263/9 Ly Thuong Kiét, Phudng 15, Quan 11, thanh phé Hd Chi Minh.

- Dia chi nha may: Pudng N1, cum cong nghiép Pha Thanh - Vinh Thanh, xa Vinh Thanh, huyén
Nhon Trach, tinh Dong Nai.
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