
VIRUCID 200mg 
(Vién nén aciclovir 200 mg) 

VIRUCID 400mg 

(Vién nén aciclovir 400 mg) 

CAC DAU HIEU LUU ¥ VA KHUYEN CAO KHI DUNG THUOC: 
Néu cin thém théng tin xin hi y kién bac sf. 
Khéng ding qua lieu di duge chi dinh 
Théng bdo cho bic sf nhimg tac dung khong mong muén gap phai khi sir dung thude. 
Khong sir dung thuéc da qua han ding. 

Dé xa tam tay tré em. Doc ky hong dan sir dung truée khi ding. 

THANH PHAN CONG THUC THUOC: 

Méi vién nén cé chita: 

Virueid 200mg 

Thanh phdn hoat chét: — Aciclovir.............+4--+--200mg 

Thanh phén td duge: Cellulose vi tinh thé, tinh bét natri glycolate, povidone, magnesi 

stearate. 

Virucid 400mg 

Thanh phdn hoat chit: — Aciclovir...................400mg 

Thanh phan té duce: Cellulose vi tinh thé, tinh bét natri glycolate, povidone, magnesi 
stearate. 

DANG BAO CHE: 

Vien nén, 

Virucid 200mg: Vién nén mau tring dén trang nga, 16m, hinh tron, duémg kinh 9 mm, c6 vet khac 
o mét mat. 

Virucid 400mg: Vién nén mau tring dén tring nga, phing, hinh tron, dudng kinh 12 mm, c6 vét 
khae & mét mat. 

CHi DINH: 

Piéu tri nhiém virus herpes simplex (HSV) 6 da va nigm mac bao gdm ca mun rép sinh duc méi 
va tai phat (tri HSV so sinh va nhiém HSV nghiém trong @ tré suy gidm mién dich). 

Ue ché: (ngan ngira tai phat) nhidm virus simplex tai phat & bénh nhan suy giam mién dich. 

Phong ngira nhiém virus herpex simplex o bénh nhan suy giam mién dich. 

Piéu tri nhiém varicella (bénh thiy d4u) va herpes zoster (bénh zona). 

LIEU LUQNG VA CAC DUNG: 

Liéy long 

Lu6n dam bao bénh nh4n ding aciclovir liéu cao due cung c4p di nurse. 

Netedi irwéng thanh 

Q 
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Diu tri do nhiém herpex simplex: 200 mg/lan x 5 lan/ngay, mai lan cach nhau khoang 4 giv, bo 
gua liéu ban dém. Diéu tr) lién tuc trong 5 ngay, trong truéng hop nhiém virus ning, thoi gian diéu 
tri cé thé duoc kéo dai. 

O nhimg bénh nhan suy giém mién dich nghiém trong (vi du sau khi ghép tay) hoae ¢ nhimg bénh 
nhan bi giam hap thu tai rugt, ligu 6 thé tang gap di lén 400mg aciclorvir hode o6 thé cén nhde 
thay thé ding thuéc qua duéng tinh mach. 

Nén bat déu ding thude cang s6m cang tot sau khi bat dau bi nhiém virus; déi voi cdc dot tai phat, 
théi diém bat dau ding thude tot nhat ld trong théi ky tién phat hode khi cdc tén thuong méi xudt 
hién. 

Ue chénhiem virus simplex tai phat ¢ bénh nhn suy gidm mién dich: 200mg/lan x 4 lan/ngay, 
mdi lan cach nhau khoang 6 gid. 

Nhiéu bénh nhén ed thé ding thude mét céch thudn tign hon voi Liéu 400mg/lin x 2 lAn/ngay, moi 
lan cach nhau khodng mudi hai gid. 

Chuan dé liéu xuéng 200mg/lan x 3 1an/ngay, mdi lan cach nhau khoang tam gid hoe 2 lan/ngay, 
mdi lan cach nhau khodng muti hai gidy, c6 thé chimg minh hiéu qua. 

Mét sé bénh nhan co thé bj nhiém bién thé etia virus khi ding téng liéu 800mg mai ngay. 

Ligu phap nén duge gian doan dinh ky trong khoang thoi gian tir sau dén muti hai thing, dé quan 
sat nhiing thay di cé thé xay ra trong lich str dién bién cla bénh. 

Phong ngira nhiém virus herpex simplex @ bénh nhan suy giim mién dich: 200mg/lin x 4 
lan/ngay, moi lan cdch nhau khoang 6 gid. 

GO nhiing bénh nhan suy giam mién dich nghiém trong (vi dy sau khi ghép tay) hode & nhimg bénh 
nhan bj giam hap thu tai rudt, ligu c6 thé tang gdp ddi lén 400mg aciclovir hodc cé thé can nhac 
thay thé ding thuée qua duémg tinh mach. 

Thi gian ding thudéc duge xe dinh bang khoang théi gian cé nguy co xay ra. 

Dieu tri nhiém varicella va herpes zoster: 800me/lan x 5 lin/ngay, mdi lan cach nhau khoang 4 
gio, bé qua licu ban dém. Dieu tri lién tue trong 7 ngay. 

GO nhiing bénh nhan suy giam mién dich nghiém trong (vi du sau khi ghép tly) hodc o nhimg bénh 
nhan bj gidm hap thu tai rut, ligu cd thé tang gap dai lén 400mg aciclorvir hodc c6 thé can nhac 
thay thé ding thudc qua duéng tinh mach. 

Nén bit dau ding | thud cang sém cang tét sau khi bat dau bi nhém virus: Dieu tri, herpes zoster 
mang lai két qua tét hon neu bat dau cang som cang tt sau khi bat dau phat ban. Digu tr thay dau 
& bénh nhan suy gidm mién dich nén bat dau trong vong 24 git sau khi phat ban. 

Tré em 

Dieu tri do nhiém herpes simplex va phong ngira nhiém virus herpex simplex & bénh nhan 
suy giam mien dich 

Tré em tir hai tudi tre 1én nén ding liéu trong ty ngwdi trréng thanh va tré em dudi hai tudi nén 
ding nita liéu so vei ngudi truéng thanh. 

De diéu tri nhiém virus herpes 6 tré so sinh, nén dig thudéc qua dwémg tiém tinh mach. 

Diéu tri nhiém varicella: 

Tir 6 tudi tre 1én 800 mg chia lam 4 lan/ngay 

2-5 tudi 400 mg chia lam 4 lan/ngay 

Duéi 2 tdi 200 mg chia lam 4 lan/ngay 
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Nén diéu tri lién tuc trong 5 ngay. 

Liéu cé thé duge tinh todn chinh x4c hon dya vao 20mg/kg thé trong (khéng vugt qua 800mg chia 
lam bén lan mdi ngay). Khong c6 dif liéu cu thé nao vé kha nding ngan chin nhiém herpes simplex 

hoe diéu tri nhiém herpes zoster é tré em o6 kha nang mién dich. 

Neuiti cao tuoi: 

Phai xem xet kha nang suy than o nguéi cao tudi va diéu chinh liéu long cho phi hop (xem phan 
ligu lugng cho bénh nhan suy than). 

CAn duy tri di nuée cho bénh nhan cao tudi ding aciclovir duémg uéng liéu cao. 

Bénh nhdn suy than 

Th&n trong khi ding aciclovir cho bénh nhan suy giam chite nang than. Can duy tri di nude. 

Trong diéu ha) nhiém herpes simplex 6 bénh nhan suy giam chire nang than, liu : ding khuyén cdo 
sé khong dan dén tich tu aciclovir trén mite 44 duge thiét lap 1A an toan khi truyén tinh mach, Tuy 
nhién dai voi bénh nhan suy than nang (dd thanh thai creatinin dudi 10ml/phiit) nén diéu chinh 

liéu thanh 200 mg aciclovir/lan x 2 lan/ngay, mdi lan cach nhau khoang 12 gid, 

Trong diéu tri nhiém herpes zoster, nén diéu chinh liéu thanh 800mg/lan x 2 ldn/ngay, mdi lan 
cach nhau khoang mudi hai gié d6i voi bgnh nhan suy than nang (d6 thanh thai creatinin dui 10 
mi/phit), va 800mg/lan x 3 lan/ngay, mdi lan cach nhau khoang 8 gid cho bénh nhén suy than 

trung binh (46 thanh thai creatinin trong khoang 10-25 ml/phut) 

Cach ding 

Dung dudng udng. 

CHONG CHi DINH: 

Qua mn véi aciclovir hode valaciclovir, hoc bat ky thanh phan nao cua thude, 

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC: 

Str dung cho bénh nhan suy than va ngwoi cao tuoi: 

Aciclovir duge thai trir qua than, do dé lidu phai duoc diéu chinh 6 bénh nhan suy than. Bénh nhan 
cao tudi cé thé giam chitc nang than va do dé can phai can nhac diéu chinh ligu &nhoém bénh nhan 
nay. Ca bénh nhan cao tudi va bénh nhan bj suy than déu od nguy co phat trién cdc tac dung khéng 
mong muén vé than kinh va can dugec theo déi chat ché dé ching minh nhting tac dong nay, Trong 
cac truémg hop duoc bao céo, cde phan img nay thudng cé thé do nguge khi ngung diéu tri. 

Cac truémg hop sit dung aciclovir kéo dai hoac lip di lap lai @nhimg nguoi bi suy giam mién djch 
nghiém trong co the dan dén sy chon loc ede ching virus véi d6 nhay cam gidm, cé thé khdng dap 
tmg khi tip tuc vdi ligu phap aciclovir. 

Tinh trang hydrat héa: Can than trong dé duy tri nude day dit & nhimg bénh nhan ding aciclovir 
ligu cao. Nguy co suy than tang lén khi ding chung vdi cdc thuéc gay déc véi than khac. 

Dit liu hién cd tir cdc nghién evr lam sang khéng du dé két Iudn liéu diéu tri bang aciclovir lam 

giam ty 1é céc bién chimg lién quan dén bénh thay dau & bénh nhén suy giam mién dich 

Canh bdo ta duoc: 

Natri: Thanh phdm chia it hon 23 mg mi don vj liu, nghia la vé co ban khéng chia natri. 

SU DUNG THUOC CHO PHY NU CO THAI VA CHO CON BU: 

Phu nit cd thai 

Chi nén ding aciclovir cho phy ni mang thai khi loi ich diéu tri hon han rai ro cé thé xy ra. 

DH
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Thude sau khi liu hanh da ghi nhan ket qua khi str dung trén phu nit co thai. Cac phat hién khéng 
cho thay cé sy gia tang s6 lugng dj tat bam sinh giita d0i tuong sit dyng aciclovir so véi neuoi 
binh thuéng va bat ky dj tat bam sinh xuét hién déu cho thay khéng cé tinh duy nhat ho&c mé hinh 

nhat quan dé got ¥ tol nguyén nhan chung. Su dung aciclovir toan than trong céc thir nghigm tiéu 

chuan due quéc +8 chip nhdn khong tao ra tic dung gay dée cho phoi hode gay quai thai o thd, 
chuét céng hode chudt nhat. Trong mét thir nghiém khéng tiéu chuan trén chudt, cac bat thuéng 

cla bao thai duee quan sat thay nhumg chi sau khi ding liéu cao tiém duréi da dén mirc gay déc 
cho me. Su lién quan vé mat lam sang cia nhing phat hién nay la khong chic chin. 

Tuy nhién, can than trong bang cach ean bang giita Igi ich ca viée diéu tri so vi nguy co cd thé 
xay Ta. 

Phu nit cho con bil 

Sau khi uéng 200mg aciclovir x 5 lan/ngay, aciclovir da durgc phat hién trong sita me voi nong do 

dao déng tir 0,6-4,1 lan so voi néng d6 trong huyét tuong. Nhimg mite nay cé kha nang khién tre 
ba me phoi nhiém véi liéu aciclovir lén téi 0.3 mg/kg/ngay. Do dé, nén than tong néu ding 
aciclovir cho phy ni cho con bi. 

Kha nang sinh san 

Khéng cé thong tin vé anh hong etia aciclovir déi voi kha nang sinh san cua phy nit. 

Trong mot nghién ctu trén 20 bénh nhan nam co so luong tinh tring binh thudng, aciclovir wong 
voi lieu lén dén 1g mai ngay trong vong 6 thang da duge chimg minh khong cé anh huong dang 
ké vé mat lim sang d4i vdi sé Iweng, kha nng di chuyén hodc hinh thai cia tinh tring. 

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC: 

Khong cé nghién ctr vé tac dng cla thuéc lén kha nang lai xe va van hanh may moc. Tac dung 
khang mong muén déi voi kha nang lai xe va van hanh may méc khong thé dr doan tir duge ly 
hoe eta aciclovir nhumg can duge luu ¥ trong hé so tac dung khong mong muén. 

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC: 

Tweng tac thudc 

Aciclovir duge thai try chit yeu dudi dang khén; bién ddi trong nudc tiéu thong qua hoat dong bai 
tiét & éng than, Ding ding thoi voi bat ky thude nao canh tranh véi co ché nay c6 thé lam tang 
néng 4 aciclovir huyét trong. Cimetidin va probenecid lam ting AUC cha aciclovir bang ca ché 
nay va lam giam sy thanh thai than cia aciclovir. Tuong ty, tang AUC huyét tuong ca aciclovir 
va chat chuyén héa Khong hoat déng cia mycophenolat mofetil, mét thudc tre ché mién dich dure 
stt dung & bénh nhan cay ghép d4 duge chi ra khi dung dng thdi hai thuédc nay véi nhau. Tuy 

nhién, khéng can diéu chinh liéu vi chi s6 diéu tri réng cia aciclovir. 

M6t nghién etry thir nghiém trén 5 déi tong nam gidi chi ra ring didu tri déng théi vai aciclovir 
lam ting AUC cia theophylline khoang 50%, Nén do nong dé trong huyét tong khi diéu tri déng 
thoi véi aciclovir. 

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC: 

Cac loai tn suat lién quan dén cac tac dung khéng mong muén duéi day 1a wée tinh. Déi voi hau 
het cdc tac dyng khong mong muon, khong cé dit liéu thich hep dé woe luong ty 1¢ mac. Ngoai ra, 

cdc tac dung khéng mong muén cé thé khdc nhau tity thudc vao chi dinh. 

C&ec quy woe sau day da duge sit dung dé phan loai cdc tac dung khéng mong muon vé tan sé: Rat 
hay gap 21/10, hay gap 21/100 va <1/10, it gap 21/1000 va <1/100, hiém gap >1/10.000 va 

<1/1000, rat hiém gap <1/10,000, chua r6 (khéng thé wée tinh tir dé liu cé san). 

R6i loan hé thing mau va bach huyét:
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Rat hiém gdp: Thiéu mau, giam bach cau, giam tiéu edu. 

Réi loan hé thong mién dich: 

Hiém gdp: Séc phan vé. 

Réi loan tim than va than kinh: 

Hay gap: Nhie dau, chang mat. 

Rat hiém gap: Kich dong, la lan, run, mat diéu hoa, loan than, co giat, budn nga, trigu chimg lo 
than, bénh nao, hén mé. 

Nhimg phan tmg nay cé thé héi phuc va thurtmg durge bdo edo 6 hing bénh nhan ding aciclovir 

liéu cao (thuémg duge tiém tinh mach), suy than, hoac cd cdc yéu té nguy co khde, 

R6i loan hi hap, ling nguwe va trung that: 

Hiém gap: Kho tha. 

Roi loan tiéu héa: 

Hay gup: Budn nén, n6n, tigu chay, dau bung. 

Roi loan mat: 

Hiém gdp: Tang bilirubin va.cac enzym lién quan dén gan, phan tmg co thé dao nguge. 

Rat hiém gép: Vier gan, vang da. 

Cac réi loan da va md dui da: 

Hay gdp: Negita, phat ban (bao gém ca nhay cam véi anh sang). 

ft gdp: Mé day, Rung t6c lan toa. Rung toc lan toa d4 duge két hop véi mét loat cde qua trinh bénh 
va thuée, khang chic chin mii quan hé cia tac dung khéng mong mudn nay véi liéu phap str dung 
aciclovir. 

Hiém géip: Phi mach 

R6i loan than va tiét nigu: 

Hiém gdp: Tang uré va creatinin mau, suy than. 

Rat hiém gap: Suy than cap, dau than. 

Pau than co thé lién quan dén suy than va sai tiét niéu. 

Cac roi loan chung: 

Hay gép: Mét méi, sot. 

QUA LIbU VA CACH XU TRI: 

Triéu ehimg: 

Aciclovir chi duoc hap thu mét phan o dung tiéu héa. 

Bénh nhan qua, liéu téi 20g acielovir trong mét lan, thuromg khéng cd tac dung déc hai. Ung 
aciclovir qua liéu lap lai trong, val ngay cé lién quan dén tiéu héa (nhu budn nén va ndn) va tac 
dyng than kinh (dau dau va nham 1an) 

Qua liu acielovir tiém tinh mach | da dan dén ting creatinin huyét thanh, nito uré mau va suy than 

sau dd. Tae dung than kinh bao gom nham lan, do gidc, kich déng, co giat va hon mé da duge mé 
ta lién quan dén qua liéu. 

Diéte tri: 

elt 

prea 

ae 

“sit
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Bénh nhan cén duge theo dai chat ché cdc dau hiéu cia déc tinh. Chay than nhan tao loai bo dang 
ké aciclovir khdi mau va do dé, cé thé due coi 14 mét Iva chon quan ly trong trrdmg hop qua liéu 
cé triéu ching 

DAC TINH DUOC LUC HOC: 

Nhém tac dung duge ly: Thuée khang virus tac dung trye tiép, tre ché sao chép nguoe loai trir 
nucleoside va nucleotide. 

Ma ATC: JOSABOL. 

Aciclovir 14 mét hoat chat ting hop tong ty nucleoside nhan purin cé hoat tinh tre ché in vitro va 
in vivo chéng lai virus herpes & ngudi, bao gém virus herpes simplex (HSV) loai I va LI va virus 
vaticella zoster (VZV). 

Hoat tinh tre ché ctia aciclovir déi voi HSV 1, HSV Il va VZV co tinh chon I9c cao. Enzyme 

thymidine kinase (TK) cia té bao binh thuong, khong bi nhiém bénh khéng sir dung aciclovir hiéu 
qua lam chat nén, do 46 déc tinh doi voi té bao vat chi cia dng vat cé wi thap; tuy nhién, TK 
duge m& héa boi HSV va VZV chuyén aciclovir thanh aciclovir monophosphat, mét chat tuong 
ty nucleoside duge chuyén déi thém thanh diphosphat va cudi elng thanh triphosphat boi cae 
enzym té bao. Aciclovir triphosphat can | thigp vao DNA polymerase cia virus va tre ché sy sao 
chép DNA cia virus va lam két thie chudi sau khi duge két hop vao DNA cia virus. 

Cae dot diéu tri aciclovir kéo dai hod lap di lap lai & nhiing ngudi bj suy gidm mién dich nghiém 
trong cd thé din dén viée chon loc cac ching virus bj giam d6 nhay, c6 thé khong dap tmg wi viée 

tiép tue diéu tri bang aciclovir. Hau hét cdc ching phan lap lam sang bi giam dQ nhay déu bj thiéu 
hut TK virus trong di, tuy nhién, cdc ching virus c6 TK virus bj thay d6i hoac DNA polymerase 
cita virus cling 44 duge bao edo. Su phoi nhiém in vitro cha cdc ching HSV vdi aciclovir cling 6 
thé din dén su xuat hin ca cdc ching it nhay cam hon. Méi quan hé gitra dé nhay cam duoc xc 
dinh in vitro cla cac ching HSV phan lap va dap img lim sang voi liéu phap aciclovir la khéng rd 
rang. 

BAC TINH DUQC DONG HOC: 

Aciclovir hap thu mét phan tir rut. Néng d6 dinh trong huyét trong @ trang thai én dinh trung 
binh (C*5 t6i da) sau khi ding ligu 200 mg trong 4 gio 13,1 microgam (0,7 microgam/ml) va néng 
a6 day twong duong trong huyét tong (C* toi thiéu) IAL ,8 microgam (0,4 microgam/ml). Cac 
mite CSS 16i da tuong mg sau liéu 400 mg va 800 mg ding trong 4 gié tong img 14 5,3 microMol 
(1,2 microgam/ml) va 8 microMol (1,8 microgam/ml) va mtte C55 téi thiéu tong img 1A 2,7 
microMol (0,6 microgam/ml) va 4 microMol (0,9 microgam/ml). 

O ngwii trong thanh, thei gian ban thai trong huyét tong cla aciclovir sau khi tiém tinh mach 
la khoang 2,9 git. Phan lon thudc dupe thai trir qua thin duai dang khong déi. Dé thanh thai qua 
than cia aciclovir lin hon dang ké so vai d6 thanh thai creatinin, cho thay vie bai tiét qua 6ng 

thin, ngodi viée loc cau than, cing gop phan vao viée thai tri thudc qua than, 9- 
carboxymethoxymethylguanine la chat chuyén hda dang ké duy nhat cita aciclovir, chiém khoang 
10-15% liéu ding duge phue hoi qua nude tiéu. Khi dung aciclovir mét gid sau | g probenecid, 
thdi gian ban thai va dién tich dudi duong cong trong huyét trong duge kéo dai tuong tmg la 18% 
va 40% 

G eal truéng thanh, néng dé dinh trong huyét tuong ¢ trang thai 6n djnh trung binh (C°St6i da) 
sau khi truyén mét git 2,5 mg/kg, Smg/kg va 10 mg/kg 1a tuong tmg 22,7 microMol (5,1 
microgam/ml), 43,6 microMol (9,8 microgam/ml) va 92 microMol (20,7 microgam/ml). Cac mire 
day tuong img (css 16i thiéu) 7 gid sau a6 In lot 1a 2,2 microMol (0,5 microgam/ml), 3,1 
microMol (0,7 microgam/ml) va 10,2 microMol (2,3 microgam/ml). 

ud 

hatt
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GO tré em trén 1 tudi mite dinh tuong ty (C85 tdi da) va mite day (C*9 téi thiéu) 44 duge quan sat 
thay khi thay thé liéu 250 mg/m? cho 5 mg/kg va liéu 500 mg/m? thay thé cho LOmg/kg. O tré so 
sinh va tré nhé (0 dén 3 thang tui) duge diéu tri vGi ligu 10 mg/kg truyén trong khoang thoi gian 
1 gid cir sau 8 gid, CS t6i da duge tim thdy 14 61,2 microMol (13,8 microgamyml) va C*S t0i thiéu 
la 10,1 microgam (2,3 microgam/ml). Thei gian ban thai trong huyét tuong 6 nhimg bénh nhan 
nay 1a 3,8 gid. Mt nhom tré so sinh riéng biét duoc diéu tri v6i ligu 15 mg/kg ctr 8 gid 1 lan cho 
thay sy gia Hing ty 1é lieu gan dung, voi Cisida la 83,5 micromolar (18,8 microgam/ml) va Cidi thiéy 
la 14,1 micromolar (3,2 microgam/ml). G nguéi cao tudi, d3 thanh thai toan b6 co thé gidm khi 
tudi cang cao lién quan dén giam d6 thanh thai creatinin mac du cé it thay di trong thoi gian ban 
thai trong huyét trong. 

G bénh nhan suy than man, théi gian ban thai cuéi cing trung binh la 19,5 gid. Thoi gian ban thai 
trung binh cia aciclovir trong qué trinh tham tach mau 1a 5,7 gid. Néng 46 aciclovir trong huyét 

tuong giam khoang 60% trong qua trinh loc mau. 

Nong d6 dich no thy xp xi 50% néng dé trong img trong huyét tuong. Su gan két voi protein 
huyét tuong tuong di thip (9 dén 33%) va cdc tong tac thuéc lién quan dén su dich chuyén vi 

tri gan két khong duge dy doan tide. 

QUY CACH DONG GOI: 

Virucid 200: Hép 3 vi x 10 vién nén. 

Virucid 400: Hép 3 vix 10 vién nén. 

DIEU KIEN BAO QUAN: Bao quan & nhiét ¢6 duéi 30°C. Tranh 4nh sing va dm, 

TI£U CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC: BP. 

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuat. 

TEN, DIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC: 

DELORBIS PHARMACEUTICALS LTD. 

Dia chi: 17 Athinon Street, Ergates Industrial Area, 2643 Ergates, P.O, Box 28629, 2081 Lefkosia, 
Cyprus (Céng hod Sip). 
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