
Mỗi viên nén chứa: Chi định, Liều lượng va cách ding, 
Thiocolchicoside 8 mg Chống chi định, Cảnh báo và than trong và các 

thông tin khác: xin xem tờ hướng dẫn sử dựng. 
Tá dược: Lactose monohydrate, Cellulose 

microcrystalline type 101, Cellulose Đường dùng: Đường Uống 

microcrystalline type 102, Povidone Tiêu chuẩn chất lượng: Nhà sản xuất 
(Type K30), Sillica colloidal anhydrous, Han dùng: 2 năm kể từ ngày sản xuất. Không dùng 
Crosspovidone {Type A), Magnesium stearate. - thuốc quá hạn sử dụng 

Rx - description drug 

Tiocolis _ 
tablets, 8 mg —4 

LL 
Thiocolchicoside 

14 tablets BIOFARA 
| mm a | | 
Quy cách đáng gói: Hip 02 vix 07 viên DNĐK: (ông ty TNHH Nhan Sinh 
Bảo quản: Nol khó mát, tránh anh sáng. Địa chỉ: Số 58 đường Bau Cat7, phường 14, 
Nhiệt độ không quá 30°C. quận Tân Bình, TP. Hồ Chí Minh 

An ara Nha sản xuất: Biofarm Sp. z0.0 
Đọc ky hướng dân sử dung trước hiding. ia chi ul, Watbrzyska 13, 60-198 Poznan, Poland 
Dé xa tắm tay trẻ em. DNNK: 

Visa No./ SDK: 

m % 5š Rx - Thuốc kê đơn 
SB fF 8 | a 
oS z 
om OS 

Sa riocolis 
| = 8œ tablets, 8 mg 

E ee Thiocolchicoside 
š S 
=: 

14 vién nén sz 

varnish 
free area 

Name Tiocolis, tablets, 8 mg, 14 tablots VN (Wictnam) 
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Mỗi viên nén chứa: Chỉ định, Liều lượng và cách dùng, 
Thiocolchicoside 8 mg Chống chi định, Cảnh báo và thận trọng va cic 
i được Lactose monohydrade, (alulose thông tin khác: xin xem tờ hướng dẫn sử dụng. 

Microcrystalline type 101, Cellulose Đường dùng: Đường Uống 
microcrystalline type 102, Povidone Tiêu chuẩn chất lượng: Nhà sản xuất 
(Type K0), Sillica colloilal anhydrous, Han dùng: 2 năm kể từ ngày sản xuất. Không dùng 
Crosspovidone (Type A), Magnesium stearate. - thuốc quá han sử dụng 

Rx - description drug 

Tiocolis > 
tablets, 8 mg = 

Lid 
Thiocolchicoside 

b BIOFARM 20 tablets = 

Quy cách đóng gói: Hộp 02 vix 10 viên DNĐK: Cong ty TNHH Nhân Sinh 
Bảo quản: Nơi khô mát, tránh ánh sáng. Địa chỉ: Số 58 đường Bàu Cát 7, phường 14, 
Nhiệt độ không quá 30°C. quận Tân Bình, TP. Hồ Chí Minh 
đ——_- ae Nha sản xuất: Biofarm Sp. 20.0 

Đọc ký hướng dan sử dụng trước khi ding. p; chi: ul, Watbrzyska 13, 60-198 Poznaf, Poland 
Để xa tầm tay trẻ em. DNNK: 

Visa No./ SBK: 

2 Aix - Thude kê don 
& a a 

š 1 | a , = 

tablets, 8 mg 

Thiocolchicoside 
| 

20 viên nén BIOFARM 

Name Tiocolis, tablets, 8 mg, 20 tablets VN (Wietnam) 
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Mỗi viên nén chứa: Chỉ định, Liều lượng và cách dùng, 
(hống chi định, Cảnh báo và than trong và các Thiocolchicoside 8 mg 

ldướcL Tum thông tin khác: xin xem tờ hướng dẫn sử dụng. 

microcrystalline type 101, Cellulose Đường dùng: Đường Uống 
microcrystalline type 102, Povidone Tiêu chuẩn chất lượng: Nhà sản xuất 
(Type K30), Sillica colloidal anhydrous, Han dùng: 2 năm kể từ ngày sản xuất. Không dùng 
Crosspovidone (Type A), Magnesium stearate. thuốc quá han sử dụng 

Rx — description drug 

Tiocolis. > 
tablets, 8 mg <x 

hj 
Thiocolchicoside 

28 tablets = | 

Quy cách đóng gói: Hộp 04 vỉ x 07 viên DNĐK: Cong ty TNHH Nhân Sinh 
Bảo quản: Nơi khô mát, tránh ánh sảng. Địa chỉ: Số 58 đường Bàu Cát 7, phường 14, 
Nhiệt độ không quá 30°C. quận Tân Bình, TP. Hồ Chí Minh 

as = ¬. Nhà sản xuất: Biofarm Sp. z 0.0 
Đọc ky hướng dẫn sử dụng trước khi đừng. p;› chi: ul, Watbrayska 13, 60-198 Poznaf, Poland 
Để xa tam tay trẻ em. DNNK: 

Visa No/ SÐK 

= 3S š Rx - Thuốc kê đơn 
- eo © 8 ] ] 

| gee IOCOIIS es 2s 

2.2 tablets, 8 ing | 
33 Thiocolchicoside 
s 
“= “= 

=: 

28 vién nén BIOFARM 

|| FF 

varnish 
free area 

Name Tlocolls, tablets, 8 mg, 28 tablets VN (Wietnam) 
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Mỗi viên nén chứa: Chỉ định, Liều lượng và cách dùng, 
Thiocolchicoside 8 mg Chống chi định, Cảnh báo và thận trọng và các 
1á được Lactose monohydrate, Cellulose thông tin khác: xin xem tờ hướng dẫn sử dung. 

microcrystalline type 101, Cellulose Đường ding: Đường Uống 
microcrystalline type 102, Povidone Tiêu chuẩn chất lượng: Nhà sản xuất 
(Type K30), Sillica colloidal anhydrous, Han dung: 2 năm kể từ ngày sản xuất. Không dùng 
Crosspovidone (Type A}, Magneslum stearate. - thuốc quá han sử dụng 

Rx - description drug 

Tiocolis > 
tablets, 8 ng = 

Lil 
Thiocalchicoside 

30 tablets mente | 

Quy cách đóng gói: Hộp 03 vix 10 viên DNĐK: Cong ty TNHH Nhân Sinh 
Bảo quản: Nơi khô mát, tránh ánh sáng. Địa chỉ: Số 58 đường Bàu Cát7, phường 14, 
Nhiệt độ không quả 30°C. quận Tàn Bình, TP. Hồ Chí Minh 
= = Nhà sản xuất: Biofarm Sp. z0.0 

Đọc ky hướng dẫn sử dụng trước khí ding. p¡› chi: ul, Watbrzyska 13, 60-198 Poznai, Poland 
Dé xa tầm tay trẻ em. DNNK: 

Visa No./ SOK: 

| m@ BP Ax - Thuốc kê đơn 

aE = — 

a> riocolis ~ ww 

88 tablets, 8 mg 
=a Thiocolchicoside 

| #s 
= 3 
_ >>. 

| 30 vién nén BIOFARA 

varnish 
free area 

Name Tiocolis, tablets, 8 mg, 30 tablets VN (Wietnam) 
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tableEs,
Thiocolchicoside,

Tiocolis
tableus, 8 mg

Thiocolchicoside, Bmg
BlOFAe,il Sp. z o.o.

Tiocolis
tableEs, 8 mg

Thiocolchicoside, 8mg
BIOFA*ii Sp. z o.o.

Tiocolis
tablets, 8 mg

Thiocolchicoside, 8mg
0IOFARA Sp. z o.o.

Tiocolis
cablets, 8 mg

Thiocolchicoside, Bmg
BaOFARa4 Sp. z o.o.

Tiocolis,
tablecs, 8 mg

Thiocolchicoside, 8mg
BlOFAe/,l Sp. z o.o.

Tiocolis
tablets, 8 mg

Thiocolchicoside, 8mg
AIOFAlll/ Sp. z o.o.

Tiocolis
uablets, I mg

Thiocolchicoside, 8mg
ilOFAeA Sp. z o.o.

lis
,8rs

lchicoside, Bmg
AaOFAR,rl Sp. z o.o.

Tiocolis,
tablets, 8 mg

Thiocolchicoside, Bmg
6aOFAe,A Sp. z o.o.

Tiocolis
tablets, 8 mg

Thiocolchicoside, tJmg
BlOFAtr4 Sp. z o.o.

Tiocolis,
tablets, I mg

Thiocolchicoside, tlmg
BIOFAI,A Sp. z o.o.

Tiocolis,
tablecs, 8 mg

Thiocolchicoside, 8mg
AaOFARA Sp. z o.o.

Tiocolis
uablets, 8 mg

Thiocolchicoside, Bmg
BIOFAftA Sp. z o.o.

Tiocolis,
tablets, 8 mg

Thiocolchicoside, 8mg
BiOFAP/| Sp. z o.o.

Tiocolis
tablets, 8 mg

Thiocolchicoside, 8mg
BIOFAR,A Sp. z o.o.
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Rx- Thulic kA don Hrdng ddn st dqtng thu6c

tablets, 8 mg
ocolchicoside 8 mg)

. Doc W hrong mdung trubc khi ditng. Niiu cin thAm th6ng tin, xin hdi i,
kidn bdc si hofic dtrqc si.

. Th6ng bdo cho bdc si nhfrng tdc dqtng kh6ng mong muiin gqp phdi khi st dltng
thu6c.

. Dd thu6c xa tim tay trd em.
,.,fo Kh6ng dilng thuoc qud hqn in trln bao bi.

THANHPHAN
Thhnh phin ho4t ch6t: Thiocolchicoside 8 mg
Thinh phin ti duqc: Lactose monohydrate, Cellulose microcrystalline type 101,
Cellulose microcrystalline type 102, Povidone (Type K30), Sillica colloidal anhydrous,
Crosspovidone (Type A), Magnesium stearate.

MO TA
D4ng bdo chi5: Vi6n ndn

M6 ti d4ng bdo cha5: Vi6n ndn hinh trdn, hai m6t l6i mdu vang.

CHiDINH
Di€u tr! b6 trq co cimg co gdy <lau trong bQnh ly c6t s6ng c6p tinh d nguoi l6n vd thanh
thi6u ni€n tu 16 tu6i hd len.

LIEU DUNG VA CACH DUNG
-,lLreu dung:

Lidu khuy6n c6o vd li6u t6i da le 8 mg m5i 12 gid (tfc ld t6 mg m5i ngdy.1.

Thdi gian didu tri duoc gi6i han trong 7 ngiy li6n tUc.

N6n trdnh dirng li6u vucrt qu6 li0u khuy6n ciio holc sri dung lAu ddi.
Dudng dinS
Dudng u6ng. Thu6c n6n duoc u6ng cing v6i nudc.
Tr€ errr

Khdng n8n du,yc su dung uho trt cm va thanh thiiu nicn dudi l6 tudi.

https://trungtamthuoc.com/
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c6NG wCH6NG CHi D
Kh6ng duoc chi trudng hqp sau:

- Nhirng benh ch6t hodc vdi b6t kj, ld duoc niro cua thui5c ndy
- Php nir trong thdi 'cho 

con bri
sri dung biQn ph6p trrinh thai- Phu nfr c6 khrl nlng sinh

CANH BAo vA THAN TRQNG KHI DUNG THUoC
Cinh b6o tlSc bi6t
Thdn trong khi su dung thiocolchicoside cho b6nh nhdn dQng kinh hoic b6nl nh6n rdng
nguy co co giat, vi thiocolchicoside c6 th6 thtc ddy khdi ph6t con d6ng kinh. N6n il6nh
gi6 tj lQ loi ich - nguy co cria thiocolchicoside vd tdng cudng theo d6i ldm sdng. Trong

,t ..^
truong hop xu6t hi6n co giel phai ngtrng dieu tri.
Crlc trudng hqp t6n thuong gan (vi du viem gan tieu t6 bio hoac u m4t) da duoc b6o c6o
v6i thiocolchicoside kii tri khi luu hdnh. C6 trudng hop nghi6m trong (vi0m gan t6i c6p)
dE duoc biio c6o 6 nhfng b6nh nhdn dirng ddng thdi NSAID hodc paracetamol. Bdnh
nhdn nen ngrng diiu tri vi li6n h0 vdi b6c si n6u c6 d6u hiQu vd tri0u chfng t6n thumg
gan.

Thin trone khi sir dune
Trong trudng hqp ti€u chdy, giAm li6u lugng.
Ntiu cAn thi6t, c6 th6 ding thu6c cing v6i thu5c kh6ng axit.
Thu5c ndy c6 chria lactose. BQnh nhdn c6 c6c v6n dC di truydn hi6m gap vO kh6ng dung
nqp galactose, thi6u hpt lapp lactase todn phAn holc kdm hAp thu glucose-galactose kh6ng.:
nen dung thuoc nay.

C5c nghi6n cr?u tiAn lAm sdng d5 chi ra ring m6t trong nhirng ch6t chuyiin h6a cira
thiocolchicoside (SL59.0955) gAy ra th6 lQch bQi ( nghia ti sii luqng nhiSm sic th6 b6t
thuirng trong t6 bdo sau khi phAn chia tC bAo) d n6ng dQ gdn vdi n6ng rlQ tlugc quan s6t
th6y d ngudi khi ding li6u 8 mg hai lin m5i ngdy. Th6 lQch bQi duoc coi ta mor yilu t6
nguy co g6y qu6i thai, nhiSm dQc ph6i/ thai nhi, sdy thai tu nhi6n vi suy giim khi ndng
sinh sin 6 ngudi cfing nhu mQt y6u t6 nguy co tii:m dn g6y ung thu. Nhu m6t biQn ph6p
phdng ngira, ndn tr6nh sri dgng thu6c ndy v6i li6u luong cao hon liAu lunng khuy6n crlo
ho{c sri dqng lAu ddi.

Bdnh nhAn cAn duoc th6ng b6o cdn thdn ud nguy co mang thai tiOm in vd c6c bi6n phrip
tr6nh thai hi6u qu6 d6 tudn theo.

stI DUNC THUQC CIIO IIIU NU co TIIAI vA c:ilo (:()N trfr
I hai kli

https://trungtamthuoc.com/
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C6 mQt

nhfrng n

vi6c sri dung thiocolchicoside ir phu nt c6 thai. Do d6,
h6i thai vd thai nhi vin chua duoc bi6t 16.

C6c nghi6n cfri g vit cho th/iy tic dung giy quii rhai.
Tiocolis duoc ch6ng chi dlnh trong thdi kj,mang thai vd d phg nir c6 khd ndng sinh tl6
kh6ng sri dung bi€n ph6p trrinh thai.

Cho con bt
Vi n6 di vio sfta cia ngudi me, vi6c sti dung thiocolchicoside bi ch6ng chi dinh trong
thdi kj' cho con b[.

KhA ndne sinh sdn

Trong mQt nghi6n criu uC kha rang sinh sdn dugc thuc hi6n tr6n chu6t, kh6ng thSy suy
gi6m khd nlng sinh sin d li6u IOn d6n 12 mg lkg, tfc ld d mr?c liAu kh6ng gdy ra r6c

dung ldm sdng. Thiocolchicoside vd cdc chdt chuy€n h6a crla n6 c6 hoat tinh kh6ng uu
sinh 6 ciic mr?c n6ng dQ khric nhau, ld m6t y6u t6 nguy co ldm suy gi6m khA nAng sinh
sin cia con ngudi.

Axn nuonc cOA THUOc r-Bn rcrA xAxc r,Ar xE vA vAN HANH MAy
MOC
Kh6ng c6 dir li6u ndo chi ra ring thiocolchicoside inh hudng d6n khi ndng l6i xe vd sir
dung m6y m6c.

M[c dir cric trudng hqp bu6n ngi ri6ng 16 <16 <lugc quan s6t th6y. Do d6, d nhirng bQnh

nh6n du dinh l6i xe, thuc hi6n c6c hoat dQng nguy hiilm ti6m 6n ho4c sri dgng m6y m6c,
phin fng vdi sin phAm thu5c niy n€n duqc xem x6t.

TIJONG TAC THUOC
Kh6ng 6p dr,rng

TAC DUNG KH6NG MONG MUON (ADR)
TAn su6t x|y ra thc dqng kh6ng mong mu6n duqc thi6t lAp dua tr6n phuong ph6p sau:

- R5t thudng gap (>1/10);
- Thudng gap (>l/100 vi <l/10);
- it g6p (>l/rooo vd <1/1oo);

- Hi6m gap (>1/10000 d6n <1/1000);
- R6t tririm (<l/10000);
- t An su6t kh6ng x6c dinh (kh6ng th6 u6c tinh ti dt Iifu c6 sin;.

Ph6n ri"ng qrri min

https://trungtamthuoc.com/
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- Hi6m
- Tan su6t

Ph6n ri"ng da
- It gap: ngira, ban

R6i loan ti6u h6a

- Thuong gIp: ti6u chAy, ilau da ddy
;-.1- lt gap: buon non, non

Riii lo3n gan mit
- T6n su6t kh6ng x6c rtlnh: t6n thuong gan (vi du ri€m gan ti6u t6 bdo hoac f ma|

Riii lo4n th6n kinh - tim thin
- Thuong gqp: bu6n ngu

- T6n su6t kh6ng x6c dinh: co gi{t ho4c t6i phdt co gi{t d bQnh nhdn tlQng kinh

euA Lrtu vA xtlrni:
- Cric tri6u chung qud lieu:

C6c phin img ti0u h6a c6 th6 xAy ra nhu ti6u chdy hodc n6n m[ra.

- Xri tri:
Trong trudng hqp qu6 lidu, ndn girim srit y t6 vd di6u tri triCu chrmg.

DUqC LU. C HQC
Nh6m duqc lf : C6c thu6c tiic dung trung uong kh6c

Mi ATC: M03BX05
C6c dac tinh duoc luc hoc cia ch6t tuong tu luu huj,nh cria colchicine glucoside

thiocolchicoside c6 trong tu nhi€n bao g6m t6c dung lirm gi6n co cA 6 ngudi vir d6ng vAt.

IJc ch6 hoSc ldm gidm < ing k6 su co co tip trung g6y ra: trong sV co co tdng do co cimg,
n6 lim giAm sfc cin thg dQng cia co trong khi duSi vir ldm gi6m hoac loai b6 sric cing
cdn l4i. Thiocolchicoside cfrng hoat d6ng nhu m6t ch6t gidn co nQi tgng: d4c biQt dugc
ch[mg minh cho co tri cung.

MIt kh6c, thiocolchicoside kh6ng cho th6y t6c dqng cria curarine vi n6 hoat dQng th6ng
qua hQ thAn kinh trung uong md kh6ng th6ng qua su xAm nhdp cira t5m vQn dQng.

Co cht! t6c dung cria thiocolchicoside duqc ly cld elugc bi6t mgt phin: c6c nghi6n ct?u mdi
nh6t (2003 vit 2007 ) cho rhiy ring su gidn co l?r do chu viin thu the glycine trong lhan nao

vd triy s6ng. Do d6, thiocolchicoside kh6ng cin trd nhu dQng kh6ng tu chri, gdy td liQt, do

d6 kh6ng gdy ra b6Lt kj, nguy co r6i loan chuc nlng hd h6p ndo.

Thiocolchicoside kh6ng 6nh hudng d5n hQ th6ng mach m6u. Hon nta, thiocolchicoside
hoat d6ng nhu ch6t a5i mang thu rh6 GABA (chti yilu 6 thdn ndo), tdc dung niry dugc
cho ld do c6c ddc tinh tdng co gidt hodc co gi6t duoc ly.

nhu miry day

Quincke vd s6c phin vQ d4c biQt, phan ring phin v0

d6t sAn, phet ban mgn nu6c

https://trungtamthuoc.com/



qN

)?)
,rfr)i
m1f,i

re2'3/ .
Ileu
*'-V{H

GONO TY

00{ rHrtu Hitu Hlx

rxnAn srruT
DUqC DQN

- H6plhul
Sau khi ti€m bip) lchicoside xdy ra trong 30 phrit vd dat duoc gie tri I 13

ng I mL sau khi dirng ing vd 175 ng / mL sau khi ding liOu 8 mg. Giri tri tuong img
clra AUC lin luqt ld 283 vd 417 ng.h I mL.
ch6t chuydn h6a c6 hoat tinh duoc li sL I 8.0740 cing duoc quan s6t thdy o n6ng d6 th6p
htm v6i Cmax li 11,7 ng/mL xdy ra sau 5 gid dirng li6u vdAUC ld 83 ng.h/ mL.
Kh6ng c6 sin dt li6u cho ch6t chuy6n h6a kh6ng hoat d6ng SL59.0955.
Sau khi u6ng, kh6ng c6 thiocolchicoside ndo duoc phrit hiQn trong huy6t tuong. Chi c6
hai ch6t chuy6n h6a duoc quan s6t th6y:
ch6t chuy6n h6a c6 hoat tinh duoc li sL18.0740 vd chAt chuytin h6a kh6ng c6 hoat tinh
SL59.0955. D6i vdi ci hai ch6t chuy6n h6a, n6ng dQ t6i da trong huy6t tuong xAy ra
trong I gid sau khi dirng thiocolchicoside. Sau m6t li6u u6ng duy nh6t g mg
thiocolchicoside, Cmax vd AUC cua SLI8.0740 ldn luqt ld khoing 60 ng / mL vd 130
ng.h / mL. OOi vOi SL59.0955 cdc gi6 tri ndy th6p hcm nhiAu: Cmax khoAng 13 ng / mL
vi AUC dao d6ng tri 15,5 ng.h / mL (cho ddn 3 gid) d6n 39,7 ng.h/ mL (cho d€n 24h).

- Phdn b6:

Thc tich ph6n bii bii3u ki6n crja thiocolchicoside duoc udc tinh Lhoirr,g 42,7 L sau khi
ti6m bip 8 mg. Kh6ng c6 s8n dt li6u cho ci hai chSt chuy6n h6a.

- Chuy6n h6a:

Sau khi u5ng, thiocolchicoside duoc chuy6n h6a dAu tiOn trong aglycon 3-
demethyltiocolchicine ho4c sL59.0955. Bu6c ndy chri yilu xdy ra b0i quri trinh chuy6n
h6a d ru6t giai thich su thi6u hut thiocolchicoside kh6ng d6i trong tuAn hoin theo dudng
dtng ndy.

sL59.0955 sau d6 duoc li6n hqp glucuro thdnh sL18.0740 c6 hoat rinh duoc ly tuong
duong v6i thiocolchicoside vir do d6 h6 trg hoat tinh duoc lj sau khi u5ng
thiocolchicoside. SL59.0955 cfrng dugc khri methyl thdnh didemethyl-thiocolchicine.

- Thai tru:
sau khi ticm bap, thdi gian b6n thni bi6u ki6n crla thiocolchicoside ld 1,5 gid vh d6 thanh
thii trong huy6t tuong ld 19,2L / giit.
Sau khi u6ng, t6ng hoat d6 ph6ng xa duoc thdi tri chrl y6, qru philn (79%) trong khi bdi
ti6t qua nu6c ti6u chi chir5m 20%o. Khdng c6 thiocolchicoside kh6ng thay d6i ndo duoc
bdi ti5t qua nudc ti6u hodc phan. sL18.0740 vd sL59.0955 duoc tim thAy trong nudc ti6u
vir phdn trong khi didencthyl-thiocolchicinc chi cluryc phuc hr)i tr.otrg plrAn.

https://trungtamthuoc.com/
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trung binh ld 0,8 gid.

ide, chAt chuy6n h6a SLl8.0740 duoc thAi trri vdi thoi gian

if Z,Z ae" 7 gid vd ch6t chuy6n h6a SL59.0955 c6 thdi gian brin thii

euY cAcH EONG GOr
H6p 01 vi x l0 vi6n ; HQp 2 vi x 10 vi6n ; HQp 3 vi x 10 vi6n ; HQp 02 vi x 7 vi€n ; Hdp
04vix7vi6n.

DITU KIEN BAo QUAN
Bdo quan noi kh6, tr6nh rinh sring, nhiQt tlQ kh6ng qu6 30oC.

HANDUNG
02 ndm k6 tu ngiy san xu6t.

TITU CHUAN CHAT LTIqNG
Nhi san xu6t

sAxxuArncrr
Biofarm Sp.z o.o.

Ul.Walbrzyskal3, 60-198 Poznan, Ba Lan.
Tel:

Fax:

+48 61/66-51-500
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