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HUONG DAN SU DUNG THUOC

Rx MEBIZEMIB 10

Dé xa tim tay tré em.
Poc kff hudng din siv dung triede khi divag.
Thude néy chi ditng theo don thuic.
1. THANH PHAN CONG THUC THUOC:
+ Mbi vién nén MEBIZEMIB 10 chia:

VRl 1T Bt SRR TERATEEIER, o e svsiiessiohin oo s AR AR SR A 10 mg
Thanh phdn té dwge: Microerystalline cellulose, Lactose monohydrat, Natri croscarmellose,
Natri lauryl sulfat, Polyvinyl pyrrolidon, Magnesi stearate.......occoveeeecciniininesneninns vira di 1 vién

2. DANG BAO CHE: Vién nén.
3. CHIi DINH:

- Téng cholesterol mau nguyén phat:

+ Pidu tri phéi hop véi thube G ché men khir HMG-CoA (nhém statin): Biéu trj hd trg vi ché d in
kiéng & nhiing bénh nhén ting cholesterol méu nguyén phat (di hop ¢o va khdng co tinh gia dinh)
khong duge kiém soét tot véi dom tri lidu thudc nhém statin.

+Don tri lidu: Didu tri hd trg véi ché d§ &n kiéng & nhimg bénh nhén ting cholesterol mau
nguyén phét (di hop cd va khong c6 tinh gia dinh) khéng pht hop hodc khong dung nap véi
thude nhém statin.

- Phong ngira cde bién ¢é tim mach:

Mebizemib 10 duoc chi dinh dé giam nguy co bién cb trén tim mach & bénh nhin mic bénh tim
mach vanh (CHD) va tién sir hdi chimg mach vanh cép tinh (ACS) duoe thém vao khi dang
ding statin hodc bt ddu sir dung phéi hgp vdi statin.

- Tdng cholesterol mdau dong hop tik ¢6 tinh gia dinh (HoFH):

Dung két hop v6i thube nhém statin, didu trj hd trg véi ché do an kieng & nhitng bénh nhin ting
cholesterol méu dong hyp 1 ¢6 tinh gia dinh.
4. CACH DUNG, LIEU DUNG:

* Cdch diing:

- Bénh nhén nén c6 ché dd an phi hop, it chit béo va tiép tuc ché d6 an ndy trong qud trinh diéu
ri.

- Mebizemib 10 dwoc ding dudng udng, bat ky lie ndo trong ngay, cing hodc khéng cling véi
thic @n.

- Khi Mebizemib 10 dugc didu tri phéi hgp véi statin, nén duy fri lidu statin trude d6 hoic lidu
statin cao hon dd dwoc chi dinh. Trong phdi hop nay, nén tham khao huéng din cy thé cho liéu
dung cua statin.

- Phéi hop v6i thudc hép thu acid mat: Nén ubng Mebizemib 10 it nhit truée 2 giv hodce sau 4 gity
khi dung thude hép thu acid mét.

+ Litu diing:

- Lidu khuyén céo: 1 vién/ ngay.

- O bénh nhin méc bénh mach vanh va tidn sit bién ¢b tim mach: D& gidm nguy co bién ¢b tim
mach gia ting & bénh nhén mic bénh mach vanh va tidn sir bién ¢ ACS, Mebizemib 10 c6 thé
duge dung véi statin véi loi ich tim mach da duge cinimg minh.

- Ngudi cao tudi: Khong cén chinh lidu & bénh nhan cao tudi,

- Tré em: Khi bt du didu trj phai duge xem xét boi béc sT didu tri. _
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+Tré em trén 6 tudi va thanh thiéu nién; Su an toan v hidu qua cla ezetimibe & té em va thanh
thiéu nién tir 6 - 17 tudi chwa duge chimg minh

+Khi ezetimibe duge diing v6i statin, nén tham khao hudng din vé lidu duing statin & tré em.

+Tré em dudi 6 tudi; Sy an toan va hiéu qua cla ezetimibe & tré em dudi 6 tudi chua duge chimg
minh. Khéng c6 dit liéu 1dm sing cho dbi twong nay.

- Suy gan: Khéng cén chinh lidu & bénh nhan suy gan nhe (diém Child Pugh tix 5 dén 6). Khéng
khuyén cdo sit dung ezetimibe & bénh nhén suy gan vira (diém Child Pugh tir 7 dén 9) hozc suy
gan nang (diém Child Pugh I6n hon 9)

- Suy thén: Khéng cAn chinh lidu & bénh nhin suy théin.

5. CHONG CHI PINH:

Qué mén cam vdi ezetimibe hodic bit cit thanh phin ndo chia thudc.

Khi phdi hgp ezetimibe v6i thudc nhém statin, nén tham khao hudng din st dyng cho phéi hgp
nay.

Didu trj két hop ezetimibe vdi thude nhém statin cho phu nit ¢6 thai va phy nit cho con bi.

Didu tri két hop ezetimibe véi thube nhém statin trén bénh nhéin bi bénh gan tién trién hodic ting
transaminase huy€t thanh lién tuc khéng & nguyén nhén.

6. CANH BAO VA THAN TRQNG KHI DUNG THUOC:

Khi phi hop ezetimibe v6i thuée nhom statin, nén tham khao huéng din sir dung cho phdi hop

nay.

Enzyme gan: Tinh trang {ing transaminase lién tye (>3 ldn giGi han binh thudng (ULN) 44 duge

nhan thiy & nhitng bénh nhin sir dung ddng thoi ezetimibe véi thue nhém statin, cin danh gia

chite ning gan khi biit dAu didu trf vA tudn theo nhimg khuyén céo ciia thude nhém statin,

- He co xwong: PA cb bdo cdo céc trudng hop bénh co va ly gidi co vin & mdt s6 bénh nhan si
dyng ezetimibe. Hau hét cdc bénh nhén bi ly gidi co vén déu ding két hop ezetimibe véi statin,
Tuy nhién, céc bao céo cho thdy cac trudmg hop bi bénh co va ly gidi co vén rat hiém xay ra khi
didu tri ezetimibe don thudn hay ezetimibe phdi hop véi cc thude lam téng nguy co bi bénh co
va ly gidi co vén. Ngimg ngay ezetimibe, thude nhém statin, hay bét ky thude ding két hgp nao
khi bénh nhan nghi ngd¢ méc cac bénh vé co dura trén trigu chimg & co hay ndng do creatinin
phosphokinase cao hon 10 14n gi6i han binh thuémg (ULN). T4t ca c4c bénh nhéan bt dau diéu
tri bing ezetimibe nén duge canh béo v& nguy co vé bénh co va phai bio ngay cho bac si diéu trj
khi thiy c6 céc dAu hiéu dau co, yéu co ma khong phai do bit ki nguyén nhin ndo.

- Suy gan: Do nhitng téc dong chua biét cla viée 1am ning thém tinh trang suy gan & bénh nhan
suy gan trung binh dén niing. Khong khuyén céo sir dung ezetimibe & dbi twong nay.

- Tré em:

+Hiéu qua va an toan cia ezetimibe & bénh nhén tr 6 dén 10 tudi bi tiing cholesterol di hop c6 va
khong c6 tinh gia dinh dd dugc kim soét trong mt thir nghiém l4m sang c6 dbi chimg gia dugc
12 tudn. Téc dung ciia ezetimibe trong thoi gian didu trj 16n hon 12 tudn chwa dugce nghién ctr.

+Ezetimibe chua duge nghién ciru & bénh nhén dudi 6 tubi.

+Hiéu qué va an toan clia viéc diéu tri phdi hop ezetimibe v6i simvastatin & bénh nhén tir 10 dén
17 tubi bi ting cholesterol méu dj hgp c6 tinh gia dinh da dugc danh gia trong mot thir nghiém
1am sang c6 kidm soét & bé trai vi thanh nién (giai doan Tanner 11 tr& 1én) va & bé gai it nhét 1
tudi.

Trong nghién ciru ¢6 kiém soét ndy, cho thdy ring khéng c6 dnh hudng nao 1én sy ting truéng

hoi#ic qué trinh phat trién sinh 1y & tré vi thinh nién, hodic nh hudng dén chu ki kinh nguyét & bé

gai. Tuy nhién, chua ¢6 nghién ciru v& sy anh hudng cia viée didu tri ezetimibe > 33 tén dbi
véi sy ting trudng hodic qué trinh phat trién sinh ly.
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+Hiéu qua va an toan chia vige diéu tri phéi hap ezetimibe véi liéu simvastatin {rén 40 mg/ ngay &
tré em tir 10 dén 17 tudi chua duge nghién ciru.

+Hiéu qua va an todn clia viée didu phéi hop ezetimibe vai simvastatin & tré em dudi 10 tudi
chua duge nghién e,

+Hiéu qua cha viée diéu tri ezetimibe kéo dai @& giam ty 1& mic bénh va tir vong & tré em dudi 17
tudi chua duge nghién cim,

- Fibrate:

+Hiéu qua va an toan cia vie diéu i phdi hgp ezetimibe véi fibrate chua duge chimg minh.

+Néu nghi ngdr bi sdi mét & bénh nhin ding ezetimibe va fenofibrate, cAn kidm tra thi mit va
ngung diéu tri,

- Ciclosporin: Cén thin trong khi phdi hop ezetimibe vdi ciclosporin, Cén theo ddi nbng dd
ciclosporin & nhitng b&nh nhin ding ddng thoi ezetimibe va ciclosporin,

- Thudc chéng déng mdu: Chn theo doi chi s6 INR néu phoi hop ezetimibe véi warfarin, cac
thude chéng dong mau, hodc fluindion.

- T4 duwge: Nhilng bénh nhan méc cdc bénh di truyén hiém giip nhu khéng dung nap galactose,
thiu lapp lactase, hoiic bt thuong vé hép thu glucose-galactose thi khong nén st dyng thude
nay.

7. SUDUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU:
Chéng chi dinh phdi hep ezetimibe voi statin trong théi ki ¢6 thai va cho con bi.

* Phu nit ¢é thai: Ezetimibe chi nén ding cho phu nit mang thai khi thét cin thiét. Chua cb bdo
céo 14m sang vé sir dung ezetimibe trén phy nit mang thai. Céc nghién ciru trén dong vit cho thiy
ding don tri liéu ezetimibe khong cd tic dong cd hai frye tiép hay gidn tiép 1én thai ky, sw phét
frién ctia bao thai, sinh hodic sau khi sinh.

* Phy nit cho con bi: Ezetimibe khéng nén ding cho phy nit cho con bi, Céc nghién ctu trén
chudt cho thiy ezetimibe dugc bai tiét vao stra & chudt me. O ngudi, chua duge biét ezetimibe c6
bai tiét vao sita me hay khang.

* Kha néing sinh san: Khong c6 bdo cdo 1dm sang vé tdc dung cia ezetimibe 1én kha niing sinh san
ctia ngudi, Ezetimibe khong c6 anh huong dén kha ning sinh san cta chudt duc va chudt cai.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:
Chua ¢6 nghién ctru v& anh hudng cia thude 1&n kha ning 14i xe va vén hanh may mée. Tuy
nhién, do thudc ¢ kha niing gy chong mit nén cén nhic viée ding thude khi 14i xe va van
hanh may moe.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

* Twong tic:

Trong céc nghién ciru twong tdc 1dm sang, ezetimibe khong co téc dung déi v6i duoe dong hoe
cha dapsone, dextromethorphan, digoxin, thudc tranh thai dudng ubng (cthinyl estradiol va
levonorgestrel), glipizide, tolbutamide, hodic midazolam. Cimetidine, duing déng thai véi
ezetimibe, khéng c6 anh hudng dén sinh kha dyung cia ezetimibe.

- Thudc khdng acid: St dung déng thoi thudc khang acid va ezetimibe lam giam toc do hip thu
cta ezetimibe nhung khong anh hudng dén sinh kha dyung cha ezetimibe. T 1& giam hép thu nay
khdng c6 y nghia 1am sang.

- Cholestyramin: Didu tri két hop voi cholestyramin Jam gidm sinh khi dung cla ezetimibe
(czetimibe + ezetimibe glucuronid) khoang 55%. Vigc lam gidm sy gia tang lipoprotein
cholesterol ti trong thip (LDL-C) c6 thé bj suy yéu boi twong tic giita ezetimibe va
cholestyramin.
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Fibrate: (J nhitng bénh nhan diéu trj phdi hgp fenofibrat va ezetimibe, bdc s diéu trj nén luu ¥
vé nguy co gly nén séi mat va viém tdi mét. Néu nghi ngd bi séi mét & bénh nhén ding
ezetimibe vA fenofibrat, cAn kiém tra tii mat va ngung d idu .

Ding két hop véi fenofibrat hofic gemfibrozil 1am ting nhe ndng dd ezetimibe (twong (ing
khoang 1,5 va 1,7 14n). Chra ¢6 nghién ctiu ding két hop ezetimibe véi cée fibrate.

Statin: Khong thiy twong tac duge déng hoc ¢b ¥ nghia 1dm sdng ndo xay ra khi ding chung
ezetimibe vdi atorvastatin, simvastatin, pravastatin, lovastatin, fluvastatin hodc rosuvastatin.
Ciclosporin: Ciclosporin lam ting ndng do trong huyét twong cia ezetimibe, bénh nhan ding
ddng thoi hai thude can dwge theo doi cén thin, Tac dong niy cb thé tang & bénh nhén suy thin
nang.

Thude chdng déng mdu: Trong mot nghién ctu trén 12 nam gidi trudmg thanh khoe manh, ding
kit hop ezetimibe (10 mg x 1 1An/ ngay) véi cac thude chéng dong khéng anh hudng déng ké
dén sinh kha dyung ctia warfarin va thdi gian prothrombin, Tuy nhién, d ¢é béo céo vé& viée tang
chi sb binh thudng héa qudc t& (INR) khi ding két hop ezetimibe vai warfarin hoge fluindion.
Cin theo dai chi s& TINR néu phéi hop ezetimibe véi warfarin, céc thude chdng dong khée hodic
fluindion.

Tré em: Nghién ctru twong tac chi dwge thayre hién & ngudi lén.

Twong ky: khong 4p dung

. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

- Bang tém tét céc tdc dung khong mong mudn duge phén nhom theo hé co quan va tAn sudt: Rét

thudmg gip (ADR =1/10), thudng glip (1/100 < ADR < 1/10), it gép (1/1000 < ADR < 1/100),
hiém ggip (1/10000 < ADR < 1/1000) va rat hiém gip (ADR < 1/10000) va chua xdc dinh thn
Suat,

Pon tri li¢u Ezetimibe

Hé co quan Phan tmg bét lgi : TAn suat

Céc chi s6 xét nghiém | AST va/ hodc AST ting, CPK mau ting, GGT it gap.
ting, xét nghiém chirc niing gan bét thudmg.

R&i loan hd hép, 16ng | ho It gip
ngue v trung that

Rdi loan tiéu hoa Pau bung, tiéu chay, diy hoi Thudng gip

Chimg kho tiéu, bénh trdo nguge da day va thye | It giip
quan; budn non.

Rbi loan co xwong va | Pau khép, co thit co bép, dau cb ft gip

md lién két

R&i loan chuyén héa | Gidm sy thém n It gaip

va dinh dudng

R&i loan mach mau Nong bimg, ting huyét 4p it gap

Réi loan toan thin va | Mét méi Thwong gap

tai chd dang Pau ngue, dau it gap

Pitu tri phdi hop ezetimibe véi statin

Hé co quan Phan ting bit loi Tén sudt

Céc chi s6 xét nghiém | AST v&/ hogic AST tiing Thwdng giip

Rdi loan hé thin kinh | Pau dau Thwong giip
Di cam it gip

Rdi loan tiéu hoa Kho miéng, viém da day ft gap

RHi loan da va md | Ngia, phat ban, ndi mé day It piip
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- Mot loat cde nghién ciu tidn 14m sang duge tién hanh dé xdc dinh tinh chon loc ctia ezetimibe
dén sw e ché hép thu cholesterol. Ezetimibe tc ché hip thu 14C-cholesterol ma khéng anh
huéng dén hép thu triglyceride, cdc acid béo, acid mét, progesterone, ethinyl estradiol, hodc cic
vitamine A va D tan trong dau.

- Nghién ciru dich & hoe cho thiy t & bénh tim mach va tir vong lién quan truc tiép dén ndng do
cholesterol toan phin va LDL-C vé ty 1& nghich vé&i ndng d6 TTDL-C.

- St dung két hop ezetimibe véi statin ¢6 hiéu qua trong viée giam nguy co bién ¢b tim mach &
bénh nhan méc bénh tim mach vanh va tién st bién ¢d ACS.

13. DAC TINH DUQC PONG HQC:

* Hip thu: Tzetimibe hiip thu nhanh sau khi ubng va trdi qua phan tmg lién hop thanh phenolic
glucurenide c¢d tdc dung dugc 1y (ezetimibe-glucuronid). Nong d dinh trong huyét tueng cta
ezetimibe-glucuronid dat duge trong vong 1 — 2 gitr sau khi ding thude va 4 — 12 gitr dbi véi
ezetimibe, Khéng thé xée dinh duge sinh khi dung tuyét dbi ctia ezetimibe do thanh phin nay
hoan toan khéng tan trong dung méi thich hop dé ding cho thude tiém.

Viée ding ddng thai véi thire in (gidu hogic khdng giu chat béo) khong anh hwdng dén sinh kha
dung dudng ubng cia ezetimibe. C6 thé ding ezetimibe ma khong can phy thugc véo biia in.

* Phan bd: Lién két voi protein huyét tvong ngudi khodng 99,7% dbi voi ezetimibe va 88 dén
92% dbi voi ezetimibe-glucuronid,

* Chuyén héa: Ezetimibe duge chuyén héa chu yéu & rudt non v gan thdng qua phin ‘mg lién
hop glucuronid (phan img giai doan 11) v sau dé bai tiét qua mét. D& quan sét thily chuyén héa
oxy héa t6i thidu (phan tng giai doan 1) & tit ca céc loai déng vt duge dénh gia. Ezetimibe va
ezetimibe-glucuronid 13 dn xuét chi yéu cia thube trong huyét twong, chiém tuong fmg khodng
10 dén 20% va 80 dén 90% té-ng ndng dj thude trong huyét twong, Ca ezetimibe va ezetimibe-
glucuronid duge dao thai khoi huyét twong cham véi vai trd déng ké cia chu ky gan-rugt. Thoi
gian ban hity ctia ezetimibe va ezetimibe-glucuronid khodng 22 gio.

* Thai triv: Sau khi ubng 14C-ezetimibe (20 mg). Toéng lugng ezetimibe c6 gin 14C chiém
khodng 93% tdng luwong ezetimibe trong huyét twong, Khoang 78% va 11% lugng 14C-
ezetimibe duoc bai tiét qua phan va nude tiéu trong thoi gian khoang 10 ngay. Khong phat hién
duge ndng do 14C-ezetimibe trong huyét twong sau 48 gio.

= Dii twgng diie bigt:

- Tré em: Duge déng hoe ciia ezetimibe & tré em > 6 tudi twong dwong ngudi 16n. Chua cé dit ligu
dugce dong hoc & {ré em nho hon <6 tudi. Kinh nghiém 14m sang & bénh nhén nhi va thanh thiéu
nién bao gdm bénh nhan méc HoFH, HeFH.

- Ngueoi cao fudi: Nong d¢ trong huyét twong clia ezetimibe cao hon php 2 1dn & ngudi cao tudi (>
65 tudi) so v6i ngudi tré (tir 18 dén 45 tudi). Mirc ¢ giam LDL-C va an toan khi diéu tri
ezetimibe trong tu & ngudi cao tudi va ngudi tré tudi. Do d6, khéng cén diéu chinh lidu & ngudi
cao tudi.

- Suy gan: Sau khi ding don lidu 10 mg, gid tri AUC ting trung binh khoang 1,7 lan ¢ bénh nhan
suy gan nhe (diém s& Child-Pugh tir 5 — 6 ) so véi dbi twgng khoe manh. Trong mét nghién ciru
kéo dai 14 ngay, v6i lidu 10 mg/ ngiy & bénh nhén suy gan trung binh (didm sb Child-Pugh tix 7
-9) gia tri AUC téing khoang 4 1in vao ngay | va ngay 14 so v6i dbi tugng khée manh. Khéng
cn chinh liéu déi v6i bénh nhén suy gan nhe. Do nhitng tdc dong chua dwoc biét clia ezetimibe
& bénh nhén suy gan trung binh dén nang (diém sb Child-Pugh > 9), ezetimibe khong khuyén
céo st dung & ddi tugng nay.

- Suy thdn: Sau khi ding don lidu 10 mg & bénh nhin suy than (n=8; CrCl < 30 ml/phit/1,73 m?)
gia tri AUC ting trung binh khoang 1,5 14n so véi cc @b tugng khoe manh (n=9). Két qua nay
khong c6 y nghia 1dm sang. Khéng cin chinh lidu & bénh nhén suy thén.
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dudi da

Roi loan co xwong va | Daw co Thudng gip

mb lién két Pau lung, yéu co bép, dau & (& chi ft gap

RS loan toan than va Suy nhuoce; phit ngoai bién it gip

tai chd ding

Kinh nghiém hiu mii

HE co quan Phan timg bét lgi Tan suat

R&i loan hé tao mau va | Giam tiéu cu Khong xdc dinh

bach huyét

R4i loan hé than kinh Chéng miit, di cAm Khong x4c dinh

Réi loan hd hép, 16ng | Khé the Khéing xéc dinh

nguc va trung thét

Roi loan tiéu hoa Viém tuy, o bon Khong xéc dinh

R6i loan da va md | Ban dé da dang Khong xdc dinh

dudi da

R&i loan co xwong va | Dau co, viém cof tiéu co vin Khéng xéac dinh

md lién két

R6i loan toan thin va | Suy nhwoc Khong x4c dinh |

tai chd

R6i logn hé mién dich | Mén cam bao gdm phét ban, ndi mé day, séc phan | Khéng xac dinh
v¢ va phit mach

Réi loan gan mat Viém gan, s0i t0i mét, viém {ai mat Khéng xéc dinh

Rdi loan tam than Phién mudn Khoéng xac dinh

- Ding két hop ezetimibe véi fenofibrate:
Réi loan tiéu héa: Dau bung (thudmg gip).

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi:

Trong céc nghién ciru l4m sang, st dung ezetimibe, 50 mg/ ngdy, cho 15 ddi twong khoe manh

trong t6i da 14 ngdy, hogc 40 mg/ ngiy cho 18 bénh nhan bj téing cholesterol mau nguyén phat

trong t6i da 56 ngay, thuong duge dung nap tdt. G dong vat, khéng thay ddc tinh sau khi ubng

mot lidu 5000 mg/kg ezetimibe & chudt va 3000 mg/ kg & ché.

Trong mdt sb trudng hop qua lidu ezetimibe dugc ghi nhén, tuy nhién hiu hét déu khong xay ra

tac dung bt lgi.

12. PAC TINH DUQC LU'C HQC:
Nhém duge ly: Thude trj 18i loan lipid.

Ma ATC: C10A X09
*Co ché tdc dung:

- Ezetimibe 1a mdt thudc ha lipid huyét cé tac dung e ché chon loc su hép thu cholesterol & rudt.
Ezetimibe dugc ding bing dudng uéng va ¢6 co ché hoat dong khéc v6i cac thube ha
cholesterol khac (vi du statin, nhwra gfin acid mat, fibrate). Muyc tiéu cia ezetimibe 13 chit vin
chuyén sterol, Niem — Pick Cl (NPCI1L1), chiu trach nhiém cho sy hép thu cholesterol trong

rudt.

- Ezetimibe dinh vi tai vi nhung mao rudt non va trc ché su hép thu cholesterol, dén dén giam vin
chuyén cholesterol tir ruft vdo gan; Statin lam giam téng hop cholesterol tai gan. Hai co ché
khéc biét ndy khi két hop véi nhau s& gay giam toan bd cholesterol. Trong mét nghién ciru 1am
sing kéo dai 2 tudn & 18 bénh nhén ting cholesterol mdu, ezetimibe di e ché sy hép thu
cholesterol & rudt 1én dén 54% so vdi gia duge.

*Duge lire hoc:

P
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- Gibi tinh: Nong dd ezetimibe trong huyét twong ¢ nit gidi cao hon so véi nam giéi (khoang

20%). Dit ligu an toan va méc df giam LDL-C khi diéu trj bing ezetimibe & nam va nt 13 twong
dwong nhau. Do d6 khong can chinh lidu.

14. QUY CACH PONG GOI: Vi 10 vién — Hop 03 vi. .

15. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC;
Bidu kién bao qudn: Nhiét dj khong qua 30 °C, tranh 4nh sang va am.
Han ding eita thude: 24 thang ké t ngdy san xudt.
Tiéu chuin chit iwpng: TCCS.

16. TEN, PIA CHI CUA CO SG SAN XUAT THUOC:

MEBIPIHAR

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM VA SINH HQC Y TE
L5 111 - 18 dudmg 13, KCN Tén Binh, Q. Tan Pha, TP. H5 Chi Minh

Tp. HCM, ngay /¢ théngd g nim 2019
Pai dién co 56 diing ky, san xuit_,
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08, Y Ghi Vien Hhdnk
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