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VIRUCID 200mg
(Vién nén aciclovir 200 mg)

VIRUCID 400mg
(Vién nén aciclovir 400 mg)

CAC DAU HIEU LUU Y VA KHUYEN CAO KHI DUNG THUOC:

Néu can thém thﬁn? tin xin hai ¥ kién bdc s§.

Khong dung qua li¢u di durge chi dinh

Théng bioe cho biic s¢ nhimg tic dyng khéng mong mudn gip phai khi sir dung thube.
Khng siv dung thuiic dd qud han dang.

Dé xa tAm tay tré em, Doc ki hwémg din sit dung trwie khi dimg.

THANH PHAN CONG THUC THUOC:
M#&i vign nén co chia;

Virucid 200mg

Think phdn hoat chdt:  ACICIOVIE.........ccvviennen 200mg

Thanh phéan td duoc: Cellulose vi tinh thé, tinh bt natri glycolate, povidone, magnesi
stearate.

Yirucid 400mg

Thénh phdn hoat chdt:  Acielovi........oovinn 400mg

Thénh phén té dige: Cellulose vi tinh thé, tinh bt natri glycolate, povidone, magnesi
stearate.

DANG BAQ CHE:
Vién nén.

Virueid 200ma: Vién nén mau tring dén triing ngd, 10m, hinh tron, duimg kinh 9 mm, ¢6 vét khic

& mt mat. G
Virucid 400mp: Vién nén mau whng dén tring nga, phing, hinh tron, dudng kinh 12 mm, ¢6 vét D:
khie & mot mat. !

CHI PINH:

Diéu tri nhidm virus herpes simplex (HSV) & da va nigm mac bao gdm ¢4 myn rép sinh duc méi
VA téi phat (trir HSV 5o sinh vi nhidm HSV nghiém trong & tré suy gidm mién dich).

e ché: {ngin ngira tai phat) nhidm virus simplex tiil phat & bénh nhin suy g{ém mien dich.
Phong ngita nhigm virus herpex simplex & bénh nhin suy giam mién dich.

Biéu trj nhifm varicella (bénh thily dau) va herpes zoster (bénh zona),

LIEU LUQNG VA CAC DUNG:

Lléu lwong

Lubn dam bao bénh nhin ding aciclovir lidu cao duge cung chp ¢ nude.

Newedi trivang thanl
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Diéu tri do nhiém herpex simplex: 200 mg/lan x 5 lan/ngay, méi lan cich nhau Khodng 4 gitr, bo

qua ligu ban dém. Bidu tri [ién tue trong 5 ngiy. trong truémg hop nhidm virus niing, thoi gian diéu
tri ¢6 thé duroe kéo dai,

& nhimg b-;nh nhén suy giam mxen dich nghiem trong (vi dy sau khi ghép tly) hode ¢ nhimg bénh
nhén bi giam hép thu tai rudt, liéu co thé ting gip 461 1én 400mg aciclorvir hofic 6 thé ¢in nhic
thay thé ding thuéc qua duémg tinh mach.

Nén bit diu  ding thude cang s6m cang tdt sau khi bit dau bi nhiém virus; déi v cde dot tai phdt,

thoi diém bit d2u ding thudce tit nhét 1a trong théd ki tién phat hoic khi cac tHn thuong méi xudt
hidn.

: 200mg/lan x 4 ln/ngay,

ot 1&n cAch nhau kl‘l(‘}&ng 631(!

Nhiéu bénh nhin cd thé ding thube mdt céch thuin tién hon vii lidu 400mg/lin x 2 ln/ngdy, mdi
1in cdch nhau khodng mudi hai id.

Chufn 46 lidu xung 200me/14n x 3 lan/ngdy, m3i lin cach nhau khodng tim gits hogc 2 lan/ngay,
méi ldn cdch nhau Khoang mudi hai git, ¢6 thé chimg minh hidu qui.

Mot 56 bénh nhan ¢6 thé bj nhifm bién thé cla virus khi ding tdng liéu B00my mdi ngiy.

Ligu phép nén duge gidn doan dinh k¥ trong Khodng thoi glzm bir séu deén mudd hai thing, dé quan
st nhimg thay ddi c6 thé xay ra trong lich sit didn bién ciia bénh.

Phing ngl?ra nhidm virus herpex simplex & bénh nhén suv gidm mién dich: 200mpg/lin x 4
lan/ngay. mdi lan cdch nhau khoang 6 giér.

(i nhimg bénh nhén suy gidm rmen dich nghiém trong (vi dy sau khi ghép tiy) hodc & nhimg bénh

nhén bj giam hap th tai rudt, lidu ¢ thé tang gép d0i lén 400mg aciclovir hode cé thé cin nhic
thay thé d ding thude qua dudmg (inh mach,

I‘mn gian ding thude duge xde dinh bing khoing thér gian 6 nguy co x4y ra.

r var i zoster: 800mg/lan x 5 lan/ngay, mdi ldn cich nhau khoang 4
2id, bo qua licu ban dém. Bicu tri lién tue trong 7 ngay.

O nhing bénh nhén suy giam min dich nghiém trong (vi du sau khi ghép thy) hodc & nhimg bénh
nhin b1 giam hép thu tai ruét, lidu c6 thé tang gip dai 1én 400mg aciclorvir hode co thé ean nhée
thay thé ding thude qua dudmg tinh mach,

Nén bit ¢iu ding thude cang sém cing tot sau khi bm diu hi nhém vims: Pidu ln herpes zoster
mang lai két qua tét hom néu bit dAu cAng sém cang tt sau khi bt dau phét ban. Diéu tr thiy diu
& bénh nhén suy giam mién djch nén bét diu trong vong 24 giér sau khi phat ban,

Tré em tir hai twdi tr& 16n nén ding lidu trong tr ngudi trirdmg thanh va tré em dudi hai bl nén
ding nira lidu so véi nguod truomyg thanh.

P& didu tri nhifm virus herpes & tré so sinh, nén ding thube qua dudmg tiém finh mach.
Ditu tri nhifm varicella:

Tl 6 tudi triv 18n 800 mg chia Iam 4 [in/ngay

2-5 wdi 400 mg chia lim 4 lin/ngay

D 2 tudi 200 mg chia lém 4 lin/ngdy
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Nén digu tri lién tyc trong 5 ngay.

Liéu ¢é theé duge tinh toan chinh xéc hon dya vao 20mg/kg thé trong (khang virot qua 800mg chia
lam bén lin m&i ngay). Khing cé dit ligu cu thé nito v& khd niing ngdn chiin nhidm herpes simplex
hofic diéu trj nhidm herpes zoster & tré em <6 kha nang mifn dich.

Nawivi cao iuoi:

Phai xem xét kha néng suy thin & ngudi cao tudi va digu chinh liéu lugng cho phit hop (xem phin
liéu lirong cho bénh nhin suy thin).

Cén duy tri dil nude cho bénh nhan cao tudi ding aciclovir dudme udng lidu cao.

Bénh nhin suy thin

Thén trong khi diing aciclovir cho bénh nhén suy giam chire ning than. Cdn duy tri di nude,

Trong didu qu nhiém herpes simplex ¢ bénh nhan suy gla.m chire ning thin, lidu dung khuyén cdo
s& khong dan dén tich ty aciclovir trén mire da duoe thiet 1p 12 an toan khi truyén tinh mach. Tuy
nhién dbi voi bénh nhin suy thin naug (dd thanh thai creatinin dudi [Oml/phit) nén didu chmh
liéu thanh 200 mg aciclovir/lan x 2 lan/ngay, m3i 1An cdch nhau khoang 12 gid,

Trong didu tri nhi#m herpes zoster, nén diéu chinh lifu thinh 800mg/lin x 2 lAn/ngéy, mdi lin

cdch nhau khoang mudd hai gier dbi voi bgnh nhén suy thin ning (49 thanh thai creatinin dudi 10
ml/phit), vi 800mg/Mn x 3 Bn/ngdy, mbi lin cach nhau khosng 8 gir cho bénh nthdn suy thin
trung binh (43 thanh thai creatinin trong khoang 10-25 ml/phiit)

Cich ding

Dung duémg ubng.

CHONG CHI DINH:

Qua min véi aciclovir hofc valaciclovir, hode bit ky thanh phan nao cia thube.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

St dung cho bgnk nhin suy thin va nguoi cao tudi:

Aciclovir duge thai triz qua thin, do do liéu phéi duge diéu chinh & bénh nhén suy thin. Bénh nhin
20 tudi o6 thé gigm chire nang thin va do d6 ¢An phéi ¢in nhic diéu chinh lidqu & nhém bénh nhin
nay. Ca bénh nhén cao tuéi v bénh nhan bi suy thin ddu ¢é nguy co phat trién cic the dung khong

mong muén vé thin kinh va cin duge theo di chit che @& chimg minh nhimg téc ding ndy, Trong
cde truomg hop duoe béo céo, céc phan ing ndy thuimg ¢6 thé dao nguge khi ngung dieu tri.

Cée trudmg hop sit d\mg acmlm.’u' kéo dai hojc lap di lap lai & nhimg ngudd bi suy giam mién dich
nghigm trong ¢6 thé din dén su chon loe cde ching virus véi di nhay cam gidm, cd thé khong dép
tmg khi tiép tuc voi lidu phip aciclovir.

Tinh trang hydrat hoa: Cén thin trong dé duy tri nude diy di ¢ a nhimg bénh nhan dimg aciclovir
lidu cao. Nguy co suy thin tang lén khi ding chung véi céc thude gay doe vai than khac.

Dit liéu hign ¢o tir cac nghién ctru 14m sang khong di d8 két ludn lidu didu tf blng aciclovir 1am
gidm 1y 1 cdc bién chimg lién quan dén bénh thiy ¢iu & bénh nhin suy giam mién dich

Cianh bdo ta duwpe:

Natri: Thanh phdm chira it hon 23 mg mdi don vi lidu, nghia 1a vé co ban khong chita nati,

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAT VA CHO CON BU:

Phit nit ed thai

Chi nén diing aciclovir cho phy nit mang thai khi loi ich didu i hon hin riii ro ¢6 thé x&y ra.

I

T
-

S A B8
e ”-"-G:- }

[l:‘:{ :
{ T



https://trungtamthuoc.com/

Thube sau khi luuhénhdighmhénkétquakmsﬂ'dun: trén phu nir cd thai. Cée phit hién khong
cho thiy c6 sy g;a ting s lugng dj tat bam sinh gilra d6i tugmg st dung aciclovir so véi ngudi
binh thuimg va hiit ky di 1t bam sinh xuft hign déu cho thiy khong 6 tinh duy nhét hosc md hinh
nhit quén dé goly tél uguycu nhéan chung. Sir dung aciclovir toan than trong cée thu ngh.k;m tiéu
chufin duge quéc té chap nhén khing tao ra tic dung gy dde cho phoi hofie gdy quai thai & tho,
chudt cing hodc chudt nhit. Trong m{t thir nghig¢m khﬁmg tiéu chudn trén chudt, cée bit thuimg
ciia bao thai duge quan git thiy nhimg chi sau khi dimg lidu cao tiém dl.:étdadénmucgiy dée
cho me. Sir lién quan vé mdt 1dm sing cia nhimg phét hién nay 14 khong chic chin,

Tuy nhién, cin thin trong bang cach cin bang gitea lgi ich cla vide didu trj so v nguy e co thé
xay ra.

Phuy nit cho con bi

Sau khi ubng 200mg aciclovir x 3 lAn/ngay, aciclovir da dirge phit hisn trong sita me vol mng do
dao déng tir 0,6-4,1 ln so véi ndng &9 trong huyét tuong. Nhimg mite ndy c6 khé nng khién tré
bl me phoi n.h.tEm véi lidu aciclovir 18n t6i 0.3 mg/kg/ngdy. Do 46, nén thén wong néu ding
aciclovir ¢ho phy nit cho con b

Khat ndng sinh san
Khiéng cb théng tin vé anh huéng céia aciclovir déi v kha nang sinh san coa phu nit.
T rong mbt nghién mm trén 20 bénh nhén nam cé sd luong tinh tring binh thudng, aciclovir ung

Vil heu len dén 1g mdi ng&w trong vong 6 thiang da dugu chimg minh khong ¢d anh huémg ddng
ké vé& mit 1am sang d6i vai sb luong, khi nang di chuyén hode hinh théi cia tinh tring.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAT XE. VAN HANH MAY MOC:

Khong co ugh.len ciru vé the dong cha thude 13n kha ning i e vi vin hanh miy moéc. Tée dung
khong mong mubn i vcn kha nang lai xe va vin hanh may méc khong thé dy dodn tir dugre 1§
hoc cua aciclovir nhimg cdn duge luu y trong hd so tac dung khéng mong muén,

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:
Twong tic thuse

Aciclovir duge thai trir chit yéu dudi dang khé bién ddi trong miede tidu théng qua hoat dong bai
tiét & dng than. Ding ddng thi vai bit ky thude nao cenh tranh vai co ché nay ¢é thé 1Am ting
nong db aciclovir huyét trong. Cimetidin va probenecid lam tang AUC ctia aciclovir bang co ché
nay va lam giam sy thanh thai thin coa aciclovir. Tuong ty, tang AUC huyél tumJg cua aciclovir
va chit chuyén hoa khbng hoar ddng ciia myecophenolat mofetil, mét thude (re ché midn dich duge
st dyng & b¢nh nhén cdy ghép di duge chi ra khi ding ddng thiri hai thude nay véi nhau. Tuy
nhién, khdng cin difu chinh liéu vi chi s difu tri réng cia aciclovir,

Mot nghifn elm thir nghiém trén 5 dbi twong nam gidi chi ra chng didu i déng thit vai aciclovir

lam ting AUC ctia theophylline khoang 50%. Nén do néng di trong huyét twong khi didu trj dong
thiri véi aciclovir.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

Céc loai tan sudt lién quan dén cic tac dung khong mong mubn dudi day 14 uée tinh. Bot véi hitu
hét cde tic dung khng mong muén. khdng c6 dit lidu thich ho‘p dé wdc luong ty 1§ méc. Ngoai ra,
cée téc dung khdng mong mudn c6 thé khac nhau tity thube vao chi dinh.

Cée quy wde sau day da duge sit dyng &€ phan loai céc the dyng khding mong muédn vé thn sé: Rét
hay gip >1/10, hay gip =1/100 vi <1/10, it gdp =1/1000 v& <1/100, hifm gip >1/10.000 v&
<1/1000, rit htém gap <1/10.000, chira 15 (khong thé woc tinh tir dir lidu ¢d sin).

Roi loan hé thung min va bach huyéi.

SR L)
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R hidm zap: Thidu mdu, giam bach chu, giam tidu cau.
Réi loan hé théng mién dich:

Hiém gdp- Séc phin v§.

Roi loan tim thin vi thin kinh:

Hay gap: Nhire du, chong mat.

Rt hiém gap. Kich ding, 16 &n, run, mit diéu ho, logn than, co gidt, bubn ngi, triéu chimg loan
than, bénh no, hon mé.

Nhimng phan (mg ndy cé thé hdi phuc va thudmg duge bdo cho & nhitng bgnh nhin ding aciclovir
ligu cao (thudmg duge iém tinh mach), suy thin, hodc ¢ cac véu té nguy co khie.

Réi loan ho h&p, kmg ngwe va trung that:

Hiem gép: Kho the.

Réi loan tiéu hoa:

Hay gdp: Bubn ndn, ndn, tiéu chay, dau bung.

Réi loan mit:

Hiém gép: Tang bilirubin va cde enzym lién quan dén gan, phan {mg cé thé ddo nguoc.
Rdr hiém géip: Viém gan, vang da,

Cic vii logn da va mb dwdi da:

Huy gap: Ngim, phat ban (bao gdm ca nhay cim véi anh sdng).

It gap: Mé day, Rung to¢ lan toa. Rung toc lan toa d duge két hop vii mét loat cée qud trinh bénh

va thube, khong chic chiin méi quan he cda tie dung khdng mong mudn nay véi lidu phép st dung
aciclovir,

Hiém gep: Phil mach
Ri logn thin v tiét nigu:

Hiém gdp- Tang uré va creatinin mau, suy than.
Rt hiém géip: Suy thin cép, dau than,
Pau than ¢o thé lién quan dén suy thin v soi tiét nidu.

Cic rii logn chung: S
Hay gip: Mét méi, sbt. =
QUA LIEU VA CACH XU TRi: i
Tridu chimg: wﬂg‘-’
Aciclovir chi duee hip thu mit phin & dudng tiéu hba. o

Bénh nhin qué lidu i 20g aciclovir trong mot lin, thirdmg khéng cd tac dung dde hai. Udng

amclovlr qua liéu Ip lai rong vai ngé.y ¢ lign quan dén téu héa (nhu budn ndn va ndn) vi tic
dung thin kinh (dau diu va nhim [in)

Qué lidu aciclovir tiém tinh mach dé dén dén tang creatinin huyét thanh, nito uré mau va suy thin
sau do, Tae dung ihiin Kkinh bao gbm nhém I4n, 4o giac, kich dong, co gidt va hon mé da duge md
4 lién quan dén qué lifu.

Biéue tri:
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Benh nhin ciin duge thea dai chit ché cac diu hiéu coa dge tinh. Chay thin nhin a0 loai bo déng
ke aciclovir khéi mau va do dd, 6 the duge coi 1a mot lya chon guan 1y trong triromg hop qua liéu
¢ triéu chimg

PAC TINH DUQC LUC HQC:

Nhom téc dung duge I§: Thudc khéng virus tde dung true tiép, fre ché sao chép nguoc loai trir
nucleoside va nucleotide,

Ma ATC: JOSABOL.

Aciclovir 12 mét hoat chiit thng hop twong ty nuclecside nhin purin ¢6 hegt tinh (e ché in vitre v
in vive chiing lai virus herpes & nguér, bao gom virus herpes simplex (HSV) logi I va Il va virus
varicella zoster (VZV).

Hoat tinh trc ché ciia aciclovir déi véi HSV 1, HSV 1l vA VZV 6 tinh chon lgc cao, Enzyme
thymidine kinase (TK) et té bio binh thutmg, khing b nhifm bénh khang st dung aciclovir hidu
qué lam chit nén, do d6 doc tinh d6i véi té bao vit chi cia ddng vit c6 vi thip; tay nhién, TK
duge ma hoa boi HSV va VZV chuyén aciclovir thanh aciclovir monophosphat, mét chét tuong
tw nucleoside duge chuyén dbi thém thanh diphosphat va cudi cung thinh triphosphat béi céc
enzym t& hao. Aciclovir triphosphat can thigp vio DNA Polymerase cfia virus va fre ché sy sao
chép DNA cuia virus va lam két thic chudi sau khi duge ket hop vao DNA cia virus,

Ciéc dot didu tri aciclovir kéo dai ho#ic 13p di 18p lai & nhimg nzudi bi suy eidm mién dich nghiém
trgng 6 thé din Qén vige chon loe cde ching virus bj giam do nhay, e6 thé khong dap img véi vige
tiep tuc diéu tri bang aciclovir. Hau hét cic ching phin 1dp lim sing b gidm 6 nhay déu bj thicu
huyt TK virus twong d6i, tuy nhién, cdc ching virus ¢ TK virus b thay @61 hofic DNA polymerase
ctia virus efing 44 duge bio cdo. Sy phoi nhiém in viro cla cde chiing HSV véi aciclovir cling ¢é
thé din dén sir xult hign cia cée ching it nhay cam hon. Mdi quan hé gifa 43 nhay cdm due xdc
dinh in vifro ciia cée chiing HSV phan 1dp va ddp (myg 1am sing véi 1iéu phip aciclovir 1a khéng 1o
rang.

PAC TINH DUQC BONG HOC:

Aciclovir l';ép thu mdt phin tir rudt, Néng d dinh trong huyét tiong & trang thai én dinh trung
binh (C% t6i da) sau khi ding li¢u 200 mg trong 4 gi& 1 3,1 microgam (0,7 microgam/ml) v nong
a0 day tuong duong trong huyet tweng (C* 101 thiéu) 1a 1,8 microgam (0,4 microgam/ml). Céc
mite C* i da twong (mg sau liéu 400 mg va 800 mg ding trong 4 ity tromg (g 14 5,3 microMol
(1,2 microgam/mi) va 8 microMol (1,8 microgam/ml) v& mize C55 t5i thidu trong (mg 11 2.7
microMol (0,6 microgam/ml) va 4 microMol (0,% microgam/ml).

G ngudi trudng thanh, thot gian ban thai trong huyét twomg cia aciclovir sau khi tiém tinh mach
la khodng 2,9 gidr. Phin 16n thude duge thai trir qua thin dudi dang khdng dbi. D thanh thai qua
thin ciia aciclovir 1én hon ding ké so v&i do thanh thai creatinin, cho thiy vige bai tiét qua ong
thin, ngodi vige loc cu thin, ciing gép phin vio viée thai it thube qua thén 9-
carboxymethoxymethylguanine |4 chét chuyén héa dang k& duy nhét caa aciclovir, chiém khoang
10-15% ligu ding duge phue héi qua nude tidu, Khi ding aciclovir mdt gid sau 1 g probenecid,

thai gian ban thai va dién tich dudi dudng cong trong huyet tuong duge kéo dai twong mg 4 18%
va 40%,

O nguetri truémg thinh, ndng d6 dinh trong huyét trong & trang thdi 8n dinh trung bish (C55di da)
satt khi truyén mét git 2,5 me/kg, Smghkg va 10 mghkg 1A tuong dng 22,7 microMol (5,1
microgam/ml), 43,6 microMol (9.8 microgam/ml) va 92 microMol (20,7 microgam/mly, Céc mire
diy tuong (mg (C* 14 thidu) 7 git sau dd 14n lugt 13 2,2 microMol (0.5 microgam/ml), 3,1
mieroMol (0,7 microgam/ml) va 10,2 microMol (2,3 microgam/ml).

1
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O tré em trén 1 tudi mite dinh twomg tyw (C* 81 da) va mire ddy (C*‘S toi th:eu} di duore quan sat
thiy khi thay thé lidu 250 mg/m? cho § mg/kg vi lidu 500 mg/m? thay thé cho 10mg’kg. O tré so
sinh va tré nho (0 dén 3 thiing tuél) duge ditu tri voi lidu 10 mg/'kg lm)en rong khoan’é thir gl-!n
1 gidr ot sau 8 givy, C3° 16i ¢a duge tim thy 14 61,2 microMol (13,8 microgam/ml) va € i thiéu
la 10,1 microgam (2,3 microgam/ml). Thei gian ban thai trong hu)r:t tutmg & nhitg bénh nhén
nay 18 3,8 gitr. Mt nhdm tre so sinh riéng bigt duge didu tri v&i lidu 15 mg'kg cu 8 gio | lin cho
thdy sy ia tang ty 1§ lidu gin dang, voi Cuida 12 83,5 mmomol;a.r (18,8 microgam/ml) va Cuinidu
li 14,1 micromolar (3,2 microgam/ml), O nguid eao twdi, do thanh thai todn b oo thé giam khi
tudii cing cao lién quan d#n giam ) thanh thai creatinin mége di ¢6 it thay ddi trong thii gian ban
thai trong huyet tuong.

(3 bénh nhan suy than man, théi gian ban thai cudi ciing trungbmhla 19.5 gio. Thoi glanbanlhm
trung binh cla aciclovir trong qué trinh thiim tach mau 14 5,7 gitr. Nong dd aciclovir trong huyét
twong gidm khodng 60% trong qué trinh lgc mau,

Néng % dich ndo tuy xap xi 50% ndng 49 tuong {mg trong huyet trong. Sy gan két véi protein
huyéi urong tuong adi thip (9 dén 33%) va cic tuong tic thude litn quan dén su dich chuyén vi
tri gan két khong duge dy dodn trude,

QUY CACH PONG GOI:

Virucid 200: Hop 3 vi x 10 vién nén.

Virueid 400; Hop 3 vi x 10 vién nén.

PIEU KIEN BAO QUAN: Bio quan & nhiét ¢§ dudi 30°C. Tranh anh séng va dm.
TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC: BP.

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xudt,

TEN, DIA CHI CUA €O SO SAN XUAT THUOC:

DELORBIS PHARMACEUTICALS LTD.

Diaehi> 17 Athinon Street, Ergates Industrial Area, 2643 Ergates, P.0. Box 28629, 2081 Lefkosia,
Cyprus (Céng hoi Sip).




