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COMPOSITION: Each tablet contains 

INDICATIONS, CONTRA-INDICATIONS, DOSAGE, ADMINISTRATION, OTHER INFORMATIONS: 

Please refer to enclosed package insert. 

STORAGE: In a dry and cool place, below 30°C, protect from direct sunlight. 

SPECIFICATION: In house. 

Keep out of reach of children. Read the package insert carefully before use. 

Marketed & Distributed by: HUY VAN PHARMACEUTICAL COMPANY LIMITED 

511/15, Huynh Van Banh Street, Ward 14, Phu Nhuan District, HCM City 

usp Manufacturer: US PHARMA USA JOINT STOCK COMPANY 

Lot B1-10, D2 Street, Tay Bac Cu Chi industrial Zone, HCMC 
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là Prescription drug 

It 

Biotin 5 mg 

Hộp 10 vi x 10 viên nén 

UP 
THÀNH PHẦN: Mỗi viên nén chứa 

Biotin 

Tá dược v.đ. 

CHỈ ĐỊNH, CHỐNG CHỈ ĐỊNH, LIỀU DÙNG, CÁCH DÙNG, CÁC THÔNG TIN KHÁC: 
Xem tờ hướng dẫn sử dụng bên trong hộp. 

BẢO QUẢN: Nơi khô thoáng, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng. 

TIÊU CHUẨN: Tiêu chuẩn cơ sở 
Để xa tầm tay trẻ em. Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 

Tiếp thị và phân phối bởi: CÔNG TY TNHH DƯỢC PHẨM HUY VĂN 
511/15, Huỳnh Văn Bánh, Phường 14, Quận Phú Nhuận, Tp.HCM 

ES Nhà san xuất: CÔNG TY CP US PHARMA USA 

Lô B1-10, Đường D2, KCN Tây Bắc Củ Chi, TP.HCM 

96 x 42 mm 
yews v Woe ow | 

Wy 1 op ase % Da 
2. ion Dâu . S vụ phan — cone x 

> anutao" LY e\u Me 

3 C4 an BIND on ss WW 
‘Pe sr" 3 XY, Biot an us s vụ eran? ce MAS ; Man 

W = Pp "vã se s œ9 aAU$A 

h5| >< [awe9S^ WW Biot + opus s e 
wd | . av rere „ác côn X\ 2 eS - Welt Ko sứ . % pate 506, „ 

n Biot > sua us . vy er vot cone’ 
a yoo! us \uS Nhà set 

“ we se ~¿ fa AND _, ase W | 

CONG TY 
CỔ PHAN 

https://trungtamthuoc.com/



102 x 43 x 30 mm 

là Thuốc kê đơn 

Weltis 
Biotin 5 mg 

Hộp 5 vi x 10 viên nén 

Lp x 

Bo
x 

of
 

5 
bl
is
te
rs
 

x 
10
 
ta
bl
et
s 

Bi
ot

in
 

5 
m
g
 

We
lt

is
 

COMPOSITION: Each tablet contains 

Excipients q. 

INDICATIONS, CONTRA-INDICATIONS, DOSAGE, ADMINISTRATION, OTHER INFORMATIONS: 

Please refer to enclosed package insert. 

STORAGE: In a dry and cool place, below 30°C, protect from direct sunlight. 

SPECIFICATION: In house. 

Keep out of reach of children. Read the package insert carefully before use. 

Marketed & Distributed by: HUY VAN PHARMACEUTICAL COMPANY LIMITED 
511/15, Huynh Van Banh Street, Ward 14, Phu Nhuan District, HCM City 

u: Manufacturer: US PHARMA USA JOINT STOCK COMPANY 
Lot B1-10, D2 Street, Tay Bac Cu Chỉ industrial Zone, HCMC 
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Biotin 5 mg 

Box of 5 blisters x 10 tablets 

Lp 
THÀNH PHAN: Mỗi viên nén chứa 

Ta dược v.đ. 

CHỈ ĐỊNH, CHONG CHỈ ĐỊNH, LIEU DUNG, CÁCH DUNG, CÁC THONG TIN KHÁC: 
Xem tờ hướng dẫn sử dụng bên trong hộp. 

BAO QUAN: Nơi khô thoáng, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng. 

TIÊU CHUẨN: Tiêu chuẩn cơ sở 
Để xa tầm tay trẻ em. Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 

Tiếp thị và phân phối bởi: CÔNG TY TNHH DƯỢC PHẨM HUY VĂN 
511/15, Huỳnh Van Bánh, Phường 14, Quận Phú Nhuận, Tp.HCM 

US Pp Nha sản xuất: CONG TY CP US PHARMA USA 

Lô B1-10, Đường D2, KCN Tây Bắc Củ Chi, TP.HCM 
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102 x 43 x 30 mm 

là Thuốc kê đơn 

Weltis 
Biotin 5 mg 
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COMPOSITION: Each tablet contains 

Biotin... ...Ð Mg 

Excipients q.s...... ...1 tablet 

INDICATIONS, CONTRA-INDICATIONS, DOSAGE, ADMINISTRATION, 
OTHER INFORMATIONS: Please refer to enclosed package insert. 

STORAGE: In a dry and cool place, below 30°C, protect from direct sunlight. 

SPECIFICATION: In house. 

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN 

Read the package insert carefully before use 

Marketed & Distributed by: HUY VAN PHARMACEUTICAL COMPANY LIMITED 
511/15, Huynh Van Banh Street, Ward 14, Phu Nhuan District, HCM City 

IS Manufacturer: US PHARMA USA JOINT STOCK COMPANY 
Lot B1-10, D2 Street, Tay Bac Cu Chi industrial Zone, HCMC. 
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Weltis 
Biotin 5 mg 

Box of 3 blisters x 

U-P 

10 tablets 

THÀNH PHẦN: Mỗi viên nén chứa 

Tá dược v.đ. 

CHỈ ĐỊNH, CHỐNG CHỈ ĐỊNH, LIỀU DÙNG, CÁCH DÙNG, CÁC 
THONG TIN KHÁC: Xem tờ hướng dẫn sử dụng bên trong hộp. 

BAO QUAN: Nơi khô thoáng, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng. 

TIÊU CHUẨN: Tiêu chuẩn cơ sở. 

ĐỀ XA TẦM TAY TRẺ EM 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Tiếp thị và phân phối bởi: CÔNG TY TNHH DP HUY VĂN 
511/15, Huỳnh Văn Bánh, Phường 14, Quận Phú Nhuận, Tp.HCM 

iu Nhà sản xuất: CÔNG TY CP US PHARMA USA 
Lô B1-10, Đường D2, KCN Tây Bắc Củ Chi, TPHCM. 
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KT: 150 x 27 mm 

COMPOSITION: Each tablet contains 
5m 

r 4 tablet 
INDICATIONS, CONTRA-INDICATIONS, DOSAGE, 
ADMINISTRATION, OTHER INFORMATIONS: 
Please refer to enclosed package insert. 
STORAGE: In a dry and cool place, below 30°C, protect 
from direct sunlight. 

BE Tnuốc kê đơn 

Weltis 
Biotin 5 mg 

THÀNH PHAN: Mỗi viên nén chứa. 
Biotin. 5mg 
Tá dược vd, 
CHỈ ĐỊNH, CHỐNG CHỈ ĐỊNH, LIỀU DÙNG, CÁCH 
DUNG, CAC THONG TIN KHÁC: 
Xem tờ hướng dẫn sir dụng đính kèm. 
BAO QUAN: Nơi khô thoáng, nhiệt độ dưới 30°C, tránh. 
ánh sáng. 
Để xa tầm tay trẻ em. Keep out of reach of children. 4 

Read the package insert carefully before use. Chai 50 viên nén 'Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 2 
‘SPECIFICATION: In house. TIEU CHUAN: Tiêu chuẩn cơ sờ. 38 

& 
Marat & Ostia: HUY VAN PHARMACEUTICAL COMPANY LIMITED “Tip thị và phân phối bởi: CONG TY TNHH DP HUY VĂN. Bx 
511/08, Huynh Van Bann Stee, Wed 14, Phụ Nhuan Distt, HEM Cy S15. ijn Văn Bánh Phường 1, Quận Pi Nhuận, TpHCM cỗ 
up ‘Manufacturer: US PHARMA USA JOINT STOCK COMPANY usp Nhà sản xuất: CÔNG TY CP US PHARMA USA, Bs 

Lot B1-10, D2 Steet, Tay Bac Cu Chi industrial Zone, HMC Lô B1-10, Đường D2, KON Tây Bắc Củ Chị, THOM, 5.8 

KT: 150 x 27 mm . 

COMPOSITION: Each tablet contains Làn THÀNH PHAN: Mỗi viên nén chứa. 
Biotin. 5m ay ve con i 5mg 
Excipients q. A tablet : 1 viên 
INDICATIONS, CONTRA-INDICATIONS, DOSAGE, " CHỈ ĐỊNH, CHONG CHỈ ĐỊNH, LIEU DUNG, CÁCH. 
ADMINISTRATION, OTHER INFORMATIONS: DUNG, CAC THONG TIN KHAC: 
Please refer to enclosed package insert. Xem tờ hướng dẫn sir dụng đính kèm. 
STORAGE: In a dry and cool place, below 30°C, protect BAO QUAN: Nơi khô thoáng, nhiệt độ dưới 30°C, tránh 
from direct sunlight. x ánh sáng. 
Keep out of reach of children. Biotin 5 mg Để xa tầm tay trẻ em. z 
Read the package insert carefully before use. Chai 100 vién nén 'Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 2 
‘SPECIFICATION: In house. TIEU CHUAN: Tiêu chuẩn cơ sở. sis 

ee. 
MvldlodkDsiibded by: HUY VAN PHARMACEUTICAL COMPARY LIMITED “Tip thị và phân phi bởi: CÔNG TY TNHH DP HUY VAN xx 
S015, Huynh Van Bann Sree, Ward 14, Pru Nhuan Distt, HOM Cty 5. Hay Vn Bánh Phường 14, Quận Pi Nhuận, TpHCM £66 § 
UP. Meanesteocus para usa Jon stock company Usp 02ns£ CONG TY CP US PHARMA USA Bs Sa 

Lot1-10, D2 Soe, Tay Bac Cu Chỉindusal Zone, HCMC Lô B1-10, Đường D2, KCN Tây Bắc Củ Chị TP.HCM. 582 

KT: 150 x 27 mm . 

COMPOSITION: Each tablet contains LẠ xe THÀNH PHAN: Mỗi viên nén chứa 
Biotin. .5mg Thayne Gon Biotin. 
Excipients q. 1 tablet Tá dược va. 
INDICATIONS, CONTRA-INDICATIONS, DOSAGE, " CHỈ ĐỊNH, CHỐNG CHỈ ĐỊNH, LIỀU DÙNG, CÁCH. 
ADMINISTRATION, OTHER INFORMATIONS: DUNG, CAC THONG TIN KHÁC: 
Please refer to enclosed package insert. Xem tờ hướng dẫn sử dụng đính kèm. 
STORAGE: In a dry and cool place, below 30°C, protect BAO QUAN: Nơi khô thoáng, nhiệt độ dưới 30°C, tránh 
from direct sunlight. oe ánh sáng. 
Keep out of reach of children. Biotin 5 mg Để xa tầm tay trẻ em. 
Read the package insert carefully before use. Chai 200 viên nén ‘Boe kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. = 
‘SPECIFICATION: In house. TIEU CHUAN: Tiêu chuẩn cơ sở. s § 3 

age 
Mecketed & Dstt by: HUY VAN PHARMACEUTICAL COMPANY LIMITED “Tip thị và phân phối bởi: CÔNG TY TNHH DP HUY VAN #xx& 
ST1/5, Hạnh Van Bann Sree, Ward 14, Phụ Nhuen Distt, HM Cty IS 511/15, Muy Văn Bảnh, Phường 14, Quận Phủ Nhuận, Tp HCM £86 § 

sp : x ogee Nhà sản xuất: CONG TY CP US PHARMA USA Ee 8a ul 8E22 Usp Mavteer us pana usa ser sto0K counaiy 
Lot 81-10, D2 Steet, Tay Bac Cu Ch industrial Zone, HOMC. Lô B1-10, Đường D2, KCN Tây Bắc Gi Chi, TPHCM 
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KON dỗ Sy, Biotin 5 mg 

— Doc kỹ hướng dan sử dung trước khi dùng 

Dé xa tầm tay trẻ em 

I. Thành phần công thức thuốc 

Mỗi viên nén chứa: 

- Thành phan dược is  n ........ ÔÔ.Ỏ 5,00 mg. 

- Thành phần tá dược: Lactose monohydrat, Microcrystallin cellulose 101, natri lauryl sulfat, 

polyvinyl pyrrolidon (PVP) K30, magnesi stearat, natri starch glycolat. 

2. Dang bao ché 

Vién nén. 

Mô tả sản phẩm: Viên nén tròn mau trăng. 

3. Chỉ định: 

Phòng ngừa và điều trị tình trạng thiểu hụt biotin (it hon 0,2 mg biotin mỗi ngày là đủ để điều trị dụ + 

phòng). 

Điều trị tình trạng thiếu hụt biotin trong tình trạng thiếu hụt nhiều carboxylase phụ thuộc biotin. 

4. Liều lượng và cách dùng 

Liều dùng: 

Dùng 1⁄4 - 1 viên biotin 5 mg mỗi ngày (tương ứng với 2,5 - 5 mg biotin). 

Để dự phòng, chỉ cần dùng ít hơn 0,2 mg biotin mỗi ngày là đủ. 

Để điều trị tình trạng thiếu hụt biotin trong tình trạng thiếu hụt nhiều carboxylase phụ thuộc biotin, 

dùng l - 2 viên biotin 5 mg mỗi ngày (tương ứng với Š đến 10 mg biotin). 

Đối với liều lượng thấp hơn, có thé dùng hàm lượng biotin thấp hon. 

Thời gian điều trị phụ thuộc vào tình trạng của bệnh. 

Cach ding: 

Thuốc được dùng bằng đường uống. 

5. Chống chỉ định 

Quá mẫn với hoạt chất hoặc bất kỳ thành phần tá dược nào của thuốc. 

6. Cánh báo và thận trọng khi dùng thuốc 

Tác động đến các xét nghiệm lâm sàng trong phòng thi nghiệm: 

Biotin có thể có tác dụng đối với các xét nghiệm trong phòng thí nghiệm dựa trên sự tương tác giữa 

biotin và streptavidin và tùy thuộc vào phương pháp xét nghiệm, có thể dẫn đến kết quả xét nghiệm 

tăng giả hoặc thấp gia. Nguy cơ tác dụng này tăng lên ở trẻ em và bệnh nhân suy thận và tăng khi dùng 

liều cao hơn. Khi diễn giải kết quả xét nghiệm trong phòng thí nghiệm, phải tính đến tác dụng có thể có 

của biotin, đặc biệt khi quan sát thây có sự khác biệt với hình ảnh lâm sàng (ví dụ: kết quả xét nghiệm 

tuyến giáp cho thấy bệnh Graves ở những bệnh nhân không có triệu chứng dùng biotin hoặc âm tính giả 

kết quả xét nghiệm troponin ở bệnh nhân đau tim dùng biotin). 

1⁄3
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Nếu có nghỉ ngờ về ảnh hưởng của biotin, nên sử dung các xét nghiệm thay thế không nhạy cảm với tác 

dụng của biotin, nếu có. Khi yêu cầu xét nghiệm cho bệnh nhân dùng biotin, điều này nên được thực 

hiện. 

Cảnh báo tá dược 

Sản phẩm chứa lactose, bệnh nhân có các vấn dé di truyền hiểm gặp về không dung nap galactose, thiéu 

hut lactase toàn phan hoặc kém hấp thu glucose galactose không nên dùng thuốc này. 

Thuốc chứa ít hon 1 mmol natri (23 mg) mỗi viên, nghĩa là về cơ bản 'không có natri’. 

7. Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú 

- Su dụng thuốc cho phụ nữ có thai 

Không có hạn chế khi sử dụng theo chỉ dẫn. 

- _ Sử đụng thuốc cho con bú 

Biotin đi qua nhau thai và bài tiết vào sữa mẹ. Sữa mẹ thường chứa 7 -13 pg biotinl, 

8. Ảnh hưởng của thuốc lên kha năng lái xe, vận hành máy móc 

Cho đến nay, không có báo cáo về ảnh hưởng đến khả năng lái xe hoặc vận hành máy móc. 

9, Tương tác, tương ky của thuốc ATTY 

a đạc sử 4 3199/64 
- Tương tác của thudc — 

Có bằng chứng cho thay thuôc chong co giật làm giảm nông độ biotin trong huyết tương. 2ÔNG T 

- _ Tương ky của thuốc - 3Ô PHA 

Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuộc, không trộn lẫn thuốc này với các thuôc khác. "HARA 

10. Tác dụng không mong muốn của thuốc ; 

Phản ứng di ứng da (nổi may day) rat hiếm người mắc bệnh (<0,01% trong số những người được điều, PHÔ ở 

trù. “a | 

Cân thông báo cho bác sĩ những tac dung không mong muon khi sử dụng thuốc. 

11. Quá liều và cách xử trí 
Chưa có báo cáo về độc tính của biotin trên người mặc dù đã dùng lượng lớn kéo dài tới 6 tháng. 

Quá liều: Không có dữ liệu về sử dụng thuộc quá liêu, không dùng quá liêu chỉ định của thuôc. 

Cách xử trí: Tích cực theo đối dé có biện pháp xử trí kịp thời. 

12. Đặc tính dược lực học 

Nhóm dược lý: Vitamin nhóm B, mã ATC; A11HA05. 

Biotin đóng vai trò như một nhóm phụ cho các enzym khác nhau trong nhiều phản ứng carboxyl hóa và 

khử carboxyl. Do đó, biotin đóng một vai trò thiết yếu trong quá trình tao glucose, tao lipid, tổng hợp 

axit béo, chuyển hóa propionat và phân hủy leucin. 

Biotin, được tìm thấy rộng rãi trong thực phẩm, phần lớn liên kết với protein dưới dang biocytin (thức 

ăn có nguồn gốc động vật), được hấp thu nhanh chóng sau khi thủy phân ở ruột non. Ở thực vật, biotin 

tồn tại một phần ở dạng tự do. Vì biotin được tổng hợp bởi hệ vi khuẩn đường ruột nên nhu cầu hàng 

ngày của con người chỉ có thể được ước tính. Lượng tiêu thụ với chế độ ăn trung bình từ 50 pg đến 200 

up mỗi ngày được coi là đủ. Ngay cả liều biotin cao cũng không tạo ra bat kỳ tác dụng dược lý nào. 

Tình trang thiếu hụt 

Tình trạng thiếu hụt biotin rất hiếm gap ở người. Tuy nhiên, ăn một lượng rất lớn lòng trắng trứng sống 

có thể gây ra chứng viêm da do thiếu hụt, được gọi là tổn thương protein trứng. Protein trứng chứa 

glucoprotein avidin, tạo thành một phức hợp ổn định với biotin không thể bị phân hủy trong đường tiêu 

hóa. Bằng cách này, biotin không thể được cung cấp cho cơ thể và có thể xảy ra tình trạng thiếu hụt 

biotin. Ngoài ra, khi thiếu hụt nhiều carboxylase, nhu cầu biotin sẽ tăng lên do khiếm khuyết di truyền. 
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Su thiếu hụt rõ rệt biểu hiện ở da và tổ chức dưới da, đồng thời dẫn đến các triệu chứng tâm thần cụ thể 

và rỗi loạn tiêu hóa. 

13. Đặc tính được động học 

Sự hap thu biotin tự do xảy ra ở phần trên của ruột non, với phân tử đi qua thành ruột không thay đi. 

Sự hấp thụ xảy ra chủ yếu thông qua khuếch tán. Các nghiên cứu gần đây cũng chỉ ra sự vận chuyển 

tích cực bằng cách sử dụng phức hợp biotin-natri. 

Biotin liên kết 80% với protein huyết tương. Nông độ biotin tự do và liên kết yêu trong máu thường 

nằm trong khoảng từ 200 ng/1 đến 1200 ng/l. Sự bài tiết xảy ra qua nước tiểu, từ 6 ug/24 giờ đến 50 

ug/24 giờ và qua phân. Khoảng một nửa biotin được bài tiết ở dạng không đổi và một nửa ở dạng sản 

phẩm thoái hóa không có hoạt tính sinh học. Nồng độ tối ưu trong huyết tương chưa được biết chính 

xác. Tuy nhiên, ở người khỏe mạnh, nó có thé là 400 ng/l. Thời gian thai trừ phụ thuộc vào liều lượng 

và khoảng 26 giờ khi dùng liều cao biotin qua đường uống (100 ug/kg thể trọng). Ở những bệnh nhân 

thiếu hụt biotinidase, thời gian bán hủy thải trừ khoảng 10 - 14 piờ ở cùng liều. 

14. Quy cách đóng gói: Vi 10 viên; Hộp 3 vi; 5 vi; 10 vi. Chai 50 viên, 100 viên va 200 viên. 

15. Điều kiện bảo quản: Bảo quản thuốc ở nơi khô, thoáng, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh SAN 

16. Han dùng của thuốc: 36 thang kể từ ngày sản xuất. NGA 

17. Tiêu chuẩn chat lượng của thuốc: Tiêu chuẩn co sở. 

18. Tên, địa chi của cơ sở sản xuất thuốc _ - 

CÔNG TY CO PHAN US PHARMA USA = 

Lô BI-10, Đường D2, KCN Tây Bắc Củ Chi, Ap Bàu Tre 2, Xã Tân An Hội, Huyện Cu Chr 

Tp.Hồ Chí Minh 7 

US PHARMA USA 
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