
CÔNG TY CỔ PHAN DƯỢC PHẨM SONG VÂN 
31 Tân Trang, Phường 9, Quận Tân Bình, TP Hồ Chí Minh 

`: A \ Thành phấn: Cho Imi dung dich 
‘ies sub li |? Clotrimazol 1% w/v 

WUC i Tá được vừa đủ 

a\ ty iia la lÝ Chi định, cách dùng, chang chỉ định và 

Pe INE ft tác thông tin khác: Xem trang 
Se từ hướng dan sử dung thuốc kèm theo. 

Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS 

Bảo quản: Nơi khô mat, nhiệt độ đưới 

30°C, tránh anh sang. 

AJM S| JOZPUULO]) 

| TOZINLOS | | \ 

Thanh phan: Cho tml dung dich 

(latrimazol 1% wiv 

Ta dược vừa đủ 

Chỉ định, cách dùng, chống chỉ định và các 

Đọc kỹ hướng dan sử dụng trước khi dùng 

= thông tin khác: Xem trong ta hướng dan sử dung 
sil = thuốc kèm theo. 

œ®< g Bảo quản: Noi khô mat, nhiet đô dưới 30°C, 
NJ = tránh anh sáng 

— — Tiêu chuẩn chat lượng: TCS 

ao Dé xa tắm tay trẻ em 

esa tắn xuát 

CÔNG TY CỔ PHÁN DƯỢC HÀ TÍNH 
lững Hà Huy Tap, p 

Ha Tinh. 
C05 đãng ý 

esr CỔ PHAN DƯỢC PHAM SONG VAN 
Tar ng, Phuang 9, Quan Tân Binh, TP Hú Chỉ Minh 

Hp 1 chai 100ml 

DUNG DỊCH XIT NGOÀI DA 

SOTRIZOL 

MẪU NHẪN CHAI, HỘP XIN ĐĂNG KÝ 

Dé xa tam tay trẻ em 

Đọc ky hướng dan sử đụng trước khi ding 

SDK: 
Ngày 5X 

Số lộ $x: 
HD 

Uotnmazo it 

CONGTY 16 PHAN DƯỢC HÀ TÍNH 

C8 sử động ky 
CONG TY CỔ PHAN spent PHẨN SONG VĂN 

ang, Phường 3.0 i Bình, TP Hồ Chị Minh Chai 180 mi 

Indication, contraindication, Dosage - 

Administration, and Other information: | 

See in packge insert inside 

Storage: Store in dry place. temperature 

below 30°C, protected from light 

| Specifications: In-house 
Ỉ 
| Keep out of reach of children | 

Read enclosed leaflet carefully before use. 
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SDK: | 

Ngày SX (Mfg. Date): | 

Số lỗ 5X (BatchNo): 

HD{ Exp. Date): 
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CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM SONG VÂN 
31 Tân Trang, Phường 9, Quận Tan Binh, TP Hồ Chí Minh 

5001 04g SS MẪU NHAN CHAI, HỘP XIN ĐĂNG KY 

F tử Thành phấn: Cho 1ml dung dich DUNG DỊCH XỊT NGOÀI DA 8 š ra tắm tay trẻ em ¬ 

Ai : (ntrimazgl 1% wiv Doc ky hướng dẫn sử dụng trước khi ding 

i Đ)tưưữdœ | Tả dược vừa đủ SOK 

h tà 5w he Chi định, cách dùng, chống chỉ định và Ngày SX: 
<SNHA L?NH JOY các thông tin khác: Xem trong SOTRIZOL 5616 Si: 

: MR từ hướng dan sử dụng thuốc kèm theo. thường ề _ HD, 

hee Tiêu chuẩn chất lượng: 1C(S CONG TY CỔ PHAN DƯỢC HÀ TINH 

2 Bảo quan: Nơi khé mat, nhiệt độ dưới ee el 
/ ‘ 30°C, tránh anh sáng Cơ sở đăng k 

................. 

N/M 9ó |0Z8U/1110[} [ ¬ =— — 

| \ / | 

1OZIH.1LOS ‹ \ / 
| \ / | 

he / L 

Thanh phan: Cho 1ml dung dich 

Cotrimazol 1% w/v 
Tả dược vừa đủ Indication, contraindication, Dosage - 

Administration, and Other information: 
Chi định, cách dùng, chống chỉ định va các See in packge insert inside 

thông tin khác: Xem trong tờ hướng dẫn sử dụng 
thuốc kèm theo. 

Storage: Store in dry place, temperature 

below 30°C, protected from light 

š | Specifications: In-house 
Bảo quản: Noi khô mát, nhiệt độ dưới 30°C, 
tránh ánh sáng ¡ Keep out of reach of children 

| Read enclosed leaflet carefully before use. 
| 
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Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS 

awd 
© 
N 
oe Dé xa tấm tay trẻ em 

_— 
=] 
ư 

SOK: 
Ngày 5X (Mfg. Date): 

Số lô SX (BatchNe) 
HD/ Exp. Date): 

Đọc ky hướng dan sử dụng trước khi dùng 

CÔNG TY CỔ PHAN DƯỢC HÀ TINH 

Số l: Hà Huy Tap, phường Nam Hà, thành ph 

DUNG DICH XIT NGOÀI ĐA HaTinh, t 
DUNG DỊCH XỊT NGOÀI [ Cơ: đăng ký 

CÔNG TY CỐ PHAN DƯỢC PHAM SONG VAN 
31 Tan Trang, Phường 9, Quản Tan Binh, TP Hồ Chỉ Mint 

Hộp 1 chai 60ml 
Em —— aS = + 

| Ý 

| / 
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CÔNG TY CỔ PHAN DƯỢC PHAM SONG VÂN 
31 Tân Trang, Phường 9, Quận Tân Bình, TP Hồ Chí Minh 

MẪU NHAN CHAI, HỘP XIN ĐĂNG KÝ 

Thanh phan: Cho Im! dung dich DUNG DỊCH XỊT NGOÀI DA ia xơ tam tay trẻ em _—_ 
Clotrimazol 1% w/v Đọc ky hưởng dan sử dụng trước khi dùng 

K)3I0Œ?C | Tá dược vừa đủ SOK: 

š Re 2. ý Chỉ định, cách dùng, chéng chỉ định và Ngày SX: 

HÀ TĨNH + dáchôn tinh fen SOTRIZOL -‹- 
: Uotrimazo wiv 

tử hướng dan sử dụng thuốc kem theo, ‘HD: = | 

Tiêu chuẩn chất lượng: 1CCS CONG TY CỔ PHÁN DƯỢC HÀ TÍNH 

Bảo quản: Noi kha mat, nhiệt đô dưới SE eee 
bì 30°C, tránh ánh sáng. 

| Chai 40 ml 

là Tin 
Cơ sử đăng kỷ - 
CÔNG TY CỔ PHAN DƯỢC PHẨM 
31 Tân Trang Phưới Quải 

SONG VAN 
Bình, TP Hồ Chị Minh 

A/M 961 |07BUH03 

1OZIaLOS 
Thành phan: Cho 1ml dung dịch 

Clotrimazol 1% w/v 

Tả dược vừa đủ Indication, contraindication, Dosage - 

Administration, and Other information: 

See in packge insert inside Chỉ định, cách dùng, chống chỉ định và các 

thang tin khác: Xem trong tờ hướng dan sử dụng 
thuốc kèm theo, 

Storage: Store in dry place, temperature 

below 30°C, protected from light 

R " 332021011570 Specifications: In-hiouse 
Bảo quản: Nơi khỏ mát, nhiệt dé dưới 30°C, 
tránh anh sang Keep out of reach of children 

Read enclosed leaflet carefully before use. | 
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aes Tiêu chuẩn chat lượng: TCCS `. 

co Để xa tắm tay trẻ em oc SDK: 
~~ Doc ky hướng dẫn sử dụng trước khi ding km Ngày 5X (Mfg. Date): 

$0 lô SX (BatchNo): 
HD( Exp. Date): 

CONG TY CO PHAN DUOC HA TINH 
$6.16 Tập ph 

HàTr : 

Cơ sở dang ký: - 

CÔNG TY CỔ PHAN DƯỢC PHAM SONG VĂN 
3) Tân Trang, Phuong 9, Quận Tân Binh TP Hồ Chí Minh 

DUNG DỊCH XIT NGOÀI DA 

Hộp 1 chai 40ml Hộp 1 chai 40ml 

https://trungtamthuoc.com/



TO HUONG DAN S0'DUNG THUOC
1. TGn thu6c: SOTRIZOL

c6o khi dirng thu6c.

khi dilng

c dtrgc si nhfrng tdc d4ng khdng mong mu6n gQp phdi

Cho I ml thanh phdm:

Clotrimazol |V" wlv
T6 dugc: Kolliphor RH40, Ethanol g6Yo,Propylene glycol, Nudc tinh khi6t.

4. D4ng biro ch5: Dung dich xit ngodi da

Md ti: Dung dlch xit ngodi da trong sutit, d6ng nh6t, kh6ng mdu.

5. Chi ilinh.
Xft ngodi da d6 di6u tri:

l. C6c bQnh da li6u do n6m m6c vi c6c loai n6* khAc, (vi dp nhu c6c lodi Trichophyton).

2. C6c bQnh da t6u do n6m men (c6c loii Candida).

3. C6c benh ngoii da c6 bi6u hifn nhi6m trung thti ph6t vdi c6c lo4i nAm niy.

Thu6c xit d{c biQt thich hqp cho nhI'ng truong hqp nhi6m trung bao pht nhifng vtng da

rQng vd ving da c6 l6ng.

6. Cich dtrng, li6u dtng.
Liiu dilns

/.

(tq
2

Xit Sorizol l6n vtng da nhiEm trtrng 2 - 3 l6n/ngdy trong vdng it nh6t I th6ng d6i vdi
nhiSm trung da li6u vd it nhil 2 tuAn dtii vdi nhi6m rrung candida vd lang ben.

Li€u dr)ng cho ngudi tr6 vd ngudi cao tu6i ld nhu nhau.

Cdch dilns
o Trudc l6n st dpng tlAu ti6n, hay nh6n itAu phun xu6ng mQt ho{c hai lAn, binh xit sE sin

sang d.l st dgng.

r N6u ban ch6n bi nhi6m n6m, n€n rta vd lau kh6 s4ch s6, tl6c biQt lir gita c6c k€ ng6n

ch6n trudc khi xit thuiic.

r Xit Sotrizol l6n vtng da nhi6m nhm2- 3 lin/ngdy, khoing c6ch xit khoing 15 cm'

r Thdi gian di€u trl php thuQc vdo logi nhi€m trung. T6i thi6u hai tuAn vir c6 the kdo dai

t6i bdn tuan.

r NEu bi nAm da ch6n, c6 thii stl dpng th6m bQt ch6ng n6m. H6i b6c si ho[c dugc si dli

dugc nr v6n.

C6c triQu chung nhi6m trung nhu ngrla ho{c tlau nhrlc se cei thien trong vdi ngdy diAu tri

m4c dt c6c d6u hiQu nhu mAn eO vd tl6ng v6y c6 th6 mAt nhi6u thdi gian hon. N6u cric

triQu chimg v6n cdn, h6y tham kh6o f ki6n b6c si

I

1
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phin c6ng thri,c thu6c.
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7. Chiing chi tlinh.

Qu6 m6n vdi clotrimazole hoflc b6t cri thdnh phAn ndo cria thu6c

8. C6nh b6o vir th$n trgng khi dtng thu6c.
Sotrizol kh6ng clugc dtng gin ngen lta trAn, kh6ng dugc d6 thuOc titip xric vdi mit, tai,

ni6m mac, kh6ng dugc hit.

CAnh b6o td dugc:

San ph6m ndy c6 chrla propylene glycol, c6 thri gdy kich ung da

9. Sft dqng thu6c cho phg nfr c6 thai vi cho con bri.

Khi ndng sinh sdn:
Khdng c6 nghiCn criu ndo tr€n ngudi vO 6nh hucrng cta clotrimazole d6i vdi kh6 n6ng sinh

s6n; tuy nhi6n, c6c nghi6n criu tr€n ttQng v{t dE kh6ng chring minh duqc bAt kj, 6nh huong
ndo cta ttruOc ddi v6i kh6 ning sinh sin.

Thai k):
Han ch6 df liQu v6 viQc sri dpng clotrimazole d php nt mang thai. C6c nghi€n cfu tr€n

dQng vflt vdi clotrimazole <16 cho thAy dQc tinh dOi vdi sinh san d fidu u6ng cao. d mric dQ

phoi nhi6m todn thdn th6p cria clotrimazole sau khi di6u tri t4i ch5, t6c dpng c6 h?i d6i vdi

dQc tinh sinh sin kh6ng cluoc dU do6n.

Clotrimazole c6 th6 dugc srl dpng trong thdi kj, mang thai, nhrmg chi dudi sg gi6m s6t cta
b6c si ho{c ntr hQ sinh.

Phq nfr ilang cho con bfi:
Dt liQu dugc h,rc h9c vd ttQc tinh hi0n c6 d d$ng vdt cho th6y sg bii tii5t cta clotrimazole

vd ch6t chuytin h6a trong siia sau khi ti6m tinh mach. Kh6ng th€ loai trir nii ro d6i vdi tr€

dang bri. Phai tinh d6n lqi ich cria viQc cho con bt d6i vdi thia tr€ vd loi ich cria viQc ditiu

tri cho ngudi phu n[ ct6 elua ra quyt5t dinh ngung cho con bri hay ngtmg diAu tri b[ng
clotrimazole

10. Anh hu0ng cta thuiic l6n kh6 ning l6i xe, v$n hirnh mdy mric.

Clotrimazole khdng c6 ho4c 6nh huong kh6ng tl6ng k6 diin kh6 nang Lii xe vd vfln hirnh

mdy m6c.

11. Tuong tic, tuong ky cta thuiic.
Chua c6 b6o c6o

12.Thc dgng kh6ng mong mu6n cia thu6c.

Vi c6c t6c dpng khdng mong mu6n dugc liQt k6 dga h€n c6c b6o crio qu ph6t, n6n viQc x6c

dinh tAn su6t xu6t hiQn chinh x6c cho timg t6c dung ld kh6ng th€.

- ROi loan hQ th6ne mi6n dich: phin ring d! ung (ng6t xiu, h4 huy6t 6p, kh6 thd, mdy day)

- R6i loan da vd md dudi da: ni5i mpn nudc, kh6 chiu/dau, pht nA, ban d6, kich ring, bong

tr6cltr6c da, ngua, ph6t ban, ch6m chich/b6ng riit.

Thbng btio cho btic s7 nhicng tdc d4tng khilng mong mudn gqp phdi khi sft tlltng thudc.

13. Qu6 li6u vir c6ch xii tri.
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Kh6ng c6 nguy co ngg dQc c6p tinh vi n6 kh6ng c6 khi ndng xiy ra sau khi b6i qu6 liAu
mQt lAn qua da (b6i tr6n diQn rgng trong di€u kiQn thufln lqi cho viQc hdp thq) hodc v6 tinh
u6ng phdi. Khdng c6 thudc gi6i ilQc dic higu.

Tuy nhi€n, trong truong hqp vO tinh u6ng phii, chi n0n thyc hiQn c5c biQn ph6p thdng
thudng nhu rua d4 ddy n6u c6c triQu chimg ldm sing cria qu6 fi6u trd n€n 16 rang (vi du
nhu ch6ng m4t, budn n6n ho{c nOn). Chi n6n n}a d4 ddy ntiu duong th0 c6 th6 <Iugc bio

^ .l
v9 day ou.

14. Eic tinh duqc lgc hQc.

Nhdm duqc li,
Thu6c ch6ng n6m dtng t4i ch6 - d6n xu6t imidazole vd triazole

Md ATC
DOlA CO1

Co chd tdc dyng
Clotrimazole hopt dQng chling n6m bang c6ch ric ch6 t6ng hqp ergosterol. tlc chii t6ng

hqp ergosterol din dfin lirm suy gi6m c6u trric vd chric ning cria mdng t6 bdo ch6t cta nAm.

Clotrimazole c6 mQt ph6 kh6ng n6m r6ng trong 6ng nghiQm vd in vivo, bao gdm n6m da,

nam men, nam moc, v.v.

Trong tli6u kiQn thri nghiQm thich hqp, gi6 tri MIC (n6ng d0 ric cht! t6i thi6u) ili5i vdi cdc
i.:,lo4i ndm niry ndm trong vtng nh6 hon 0,062-8,0 pglml co ch6t. Phuong thr?c ho4t <IQng

cta clotrirnazole chri y6u ld kim h6m ho{c diQt n6m tty thudc viro n6ng dQ cria

clotrimazole t?i vi tri nhi6m trung. Hoat clQng in vitro bi h4n cht5 d6i vdi cdc ytiu trl n6m

sinh s6i; bio tri n6m chi hoi nh4y c6m.

Ngodi t6c dpng kh6ng n6m, clotrimazole cdn trlc dQng l6n vi sinh vdt gram duong
(Streptococci/Staphylococci/Gardnerella vaginalis) vd vi sinh v4t gram dm (Bacteroides).

In vitro clotrimazole fc ch6 sg nh6n l6n cria vi khuAn Corynebacteria vd cAu khuAn gram

duong - ngoai trt Enterococci - & n6ng dQ co ch6t 0,5-10 pg / ml,

Khring tg nhi6n vdi clotrimazol ln r6t hii5m; cho d6n nay chi quan s6t thAy trong nhirng

truong hqp r6t ri6ng biQt trong di6u kiQn tli0u tri.

15. E{c tinh duqc ilQng hgc:

Cric nghiCn cuu duoc dQng hqc sau khi thoa ngodi da cho th6y clotrimazole dugc h6p thr,r

tdi thi6u tt virng da nguy€n ven holc bi vi€m vdo h0 tuin hodLn m6u cta con nguoi. N6ng

dQ dinh trong huyt5t thanh cia clotrimazole th6p hon gi6i h4n ph6t hiQn 0,001 pg / ml, cho

th6y ring clotrimazole b6i tpi ch6 kh6ng c6 khi ndng din atin c6c t6c dpng phg ho4c tric

dUng toan thAn c6 thti do dugc.

16. Quy cich tl6ng g6i:

HQp I chai xlt 40 ml, hQp 1 chai xit 60 ml, hQp 1 chai xI 100 ml.

17. Di6u kiQn bio quin, h4n dtrng, ti6u chu6n ch6t luqng cria thuiic.

Bdo qudn'. Noi kh6 m6t, nhiQt d0 dudi 300C, tr6nh rinh sring.

Han ditng:36 thring kti tu ngdy sin xu6t.
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TiAu chudn chiit luqng:TCCS.
18. TGn, tlia chi, bi6u tugng cia co s& srin xuAt.

San xu6t t4i:

G cONG rY co PHANDITqc HATINH
,^oYr^" 56 167, ttuong Hd Huy Tdp, phudng Nam He, thAnh pnO Ua f'rnfr, tintr

Hi finh, ViQt Nam.
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