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TO HUONG DAN SU DUNG

dc nay chi dung theo don thude

NADIVER 3

Cic diu hidu luu y va khuyén cdo khi ding thude:
*  Doc ky hudmg dan sir dung trude khi ding.
+  Dé xa tam tay tré em.

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC:
M&bi vién chira:
Thanh phan hoat chdt: Ivermectin 3mg
Thanh phan ta duge: Lactose monohydrat, cellulose vi tinh thé 102, natri starch glycolat,
bdt talc, colloidal silicon dioxyd, magnesi stearat.

2. DANG BAO CHE:
Vién nén )
MG ta dang bao ché: Vién nén tron, mau trang.

3. CHI PINH:
Bénh giun lwon & dwong rudt. Ivermectin duge chi dinh dé diéu tri bénh giun luon &
dudng rudt do ky sinh tring giun tron Strongyloides stercoralis géy ra.
Bénh giun chi Onchocerca. Ivermectin dugc chi dinh dé diéu tri bénh giun chi Onchocerca
do ky sinh trung giun tron Onchocerca volvulus gay ra.
LUU Y: Ivermectin khéng ¢6 tac dung chéng lai ky sinh trung Onchocerca volvulus truéng
thanh. Ky sinh tring truong thanh cu tra trong cac ndt dudi da, it khi so thay Phau thudt cat
b cac nédt nay c¢6 thé duge can nhéc trong qué trinh diéu tri bénh nhan mac bénh giun chi
Onchocerca, vi viéc nay s€ loai bo ky sinh tring giun chi — san sinh ra ky sinh tring truong
thanh.

4. LIEU DUNG, CACH DUNG:
Li¢u ding
Bénh giun lwon
Liéu luong khuyén cdo cla ivermectin dé dwu tri bénh giun luon la liéu udng duy nhit dé
cung cap khoang 200 mcg ivermectin cho mm kg trong lugng co thé. Xem Bang 1 dé biét
hudng dan vé liéu luong. Bénh nhén nen uong thude khi bung d6i véi nudc. Nhin chung,
khéng can ding thém liéu. Tuy nhién, can tién hanh theo ddi xét nghiém phén dé x4c minh
di loai trir duge viée nhiém giun.
Bang 1: Liéu ding ivermectin cho bénh giun lvon

Trong luong co thé (kg) Liéu udng duy nhat vién nén 3mg
15-24 1 vién
25-35 2 vién
36-50 3 vién
51-65 4 vién
66-79 5 vién
> 80 200 meg/kg

Bénh giun chi Onchocerca

Liéu lugng khuy(m céo cla ivermectin dé diéu tri bénh giun chi Onchocerca la licu udng duy
nhat de cung cap khoang 150 meg ivermectin cho mo: kg trong lugng co thé. Xem Bang 2
dé biét hudng dan vé lleu luong. Bénh nhén nén ubng thude khi bung doi voi nudce. Trong
céc chién dich phan phdi hang loat trong cic chuong trinh diéu tri qudc té, khoang cach llsu/-
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_ duga) str dung nhét 1a 12 thang, £)01 v6i viée diéu tri cho ting bénh nhén, c6 thé cin
DUGHAL v thillai v6i khoang cach ngdn nhit 12 3 théng.
Ba : Ligh dung ivermectin cho bénh giun chi Onchocera

457 Trong lugng co thé (kg) Liéu udng duy nhét vién nén 3mg
Sl 15-25 1 vién
26-44 2 vién
45-64 3 vién
65-84 4 vién
> 85 150 meg/kg
Cach dung
Dung duong uéng

Trudng hop lidu can dung cua thudc khéng phu hop vadi dang bao ché hién tai c6 sin, bénh
nhén cin tham khao ¥ kién béc st hodc duoc si dé duge huéng dan sir dung thube mét cach
an toan va hiéu qua.

5. CHONG CHI PINH: , ‘
Man cam véi ivermectin va bét ky thanh phan nao cua thude.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:
Canh bao
Lich st dit lidu d& chi ra rang thudc diét giun chi, nhu diethylcarbamazin citrat (DEC-C), c6
thé gy ra cdc phan tmg trén da va/hodc toan than & nhiéu mic d6 nghiém trong khéc nhau
(phan (ng Mazzotti) va cac phan u*ng vé mit & nhitng bénh nhan méc bénh giun chi
Onchocerca. Nhirg phan (g nay c6 thé la do phén ung di ing va viém khi giun chi chét.
Nhimng bénh nhén dugc diéu tri bang ivermectin dé diéu tri bénh giun chi Onchocerca c6 thé
gap phai nhiing phan {mg nay ngoai cac phan (g c6 hai trén lam sang cé thé co kha ning
hodc chéc chén lién quan dén chinh loai thude nay.
Viée diéu tri cac phan mg Mazzotti nghiém trong chua duge tién hanh thir nghiém lam sang
6 kiém sodt. Bi nuée qua dudmg udng, nam nghi, truyen tinh mach dung dich mudi sinh ly
va/hodc corticosteroid tiém tinh mach da duoc st dung dé didu tri ha huyet ap tu thé. Thude
khang histamin va/hodc aspirin di dwoc st dung cho hau hét céc truong hop tir nhe dén
trung binh. ‘
Doc tinh than kinh khi sir dung ivermectin, bao gom thay doi y thirc & mirc do nghiém trong
khac nhau (vi du, budn ngi/trang thai bubn ngu, choang vang va hén mé), lu 14n, mét
phuong huong va tir vong, da dugc bao cao ¢ nhimng bénh nhan khong bi bénh giun chi
Onchocerca hodic & nhitng bénh nhén bi bénh giun chi Onchocerca nhung khéng bi nhiém
giun chi Loa loa. Nhimg phan {mg nay thuong dugc giai quyét bang cach cham séc hd tro va
ngung ding ivermectin.
Thin trong khi diing thudc
Tong quan
Sau khi diéu trj bang thuéc diét giun chi, nhiing bénh nhan bi viém da do giun chi tang phan
tmg mién dich (sowda) co thé cé nhidu kha nang gap phai cac phan timg c6 hai nghiém trong
hon nhiing ngudi khac, dac biét 1a phi né va lam trdm trong thém tinh trang viém da do giun
chi.
Hiém khi, bénh nhan bi bcnh giun ch1 Onchocerca ciing bi nhiém ndng giun chi Loa Loa,
nhitng bénh nhén nay c6 thé phét trién bénh ndo nghiém trong hodc tham chi tir vong mot
céch ty phat hodc sau khi diéu trj bang thudc diét giun chi hi¢u qua. O nhitng bénh nhan nay,
céc tac dung phu sau day ciing dd dugc béo céo: dau (bao gbm dau cb va lung), mit do, xuat
huyét két mac, kho tho, tiéu tién va/hodc dai tién khong tu chu, khé dlmg/dl lai, thay doi
trang théi tinh than, 10 13n, 1& dé, sitng s&, co gidt hodc hén mé. Hdi chimg nay rat hiém khi
xay ra sau khi str dung ivermectin. 6] nhimg ca nhan can didu tri bang ivermectin vi bét ky 1y /
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t1ep xuc déng ké véi cac khu vuce ¢é bénh giun chi Loa Loa & Tay hoac Trung
n hanh dénh gia trude khi diéu tri bénh giun chi va theo dai can than sau diéu tri.
cho benh nhan

1 giun lwon: Cén nhic nho bénh nhén vé nhu céu xét nghiém phén nhiéu 14n @& ghi nhan
dan chu'ng loai bé nhiém Strongyloides stercoralis.

Bénh giun chi Onchocerca: Cén nhic nho bénh nhén ring viée diéu tri bang ivermectin
khéng giét chét ky sinh triung giun chi Onchocerca truéng thanh, do do thuong can phai theo
doi va diéu tri lai nhiéu lan.

Tirong tac thude

Céc béo céo sau khi thube luu hanh trén thi truomg vé viéc ting INR (Ty 1& chuan héa quoc
t&) hiém khi duoc béo cdo khi ivermectin duoc dung ddng thoi véi warfarin.

Gay ung thu, dot biéﬂ, suy giam kha nang sinh san

Céc nghién ciru dai han trén dong vat chua dugc thuce hi¢n dé danh gia kha nang gy ung thu
cua ivermectin.

Ivermectin khong gay ddc gen in vitro trong thu nghiém d@t bién vi khuan Ames cua cic
ching Salmonella typhimurium TA1535, TA1537, TA98 va TA100 ¢6 hodc khong co hoat
héa enzym gan chudt, xét nghiém dong té bao u lympho chudt L5178Y (ddc tinh va kha
nang gay dot bién) hodc xét nghiém tong hop DNA khéng theo lich trinh trong nguyén bao
soi nguol.

Ivermectin khong cé tac dung phu nao dén kha niang sinh san & chudt trong céc nghién ctru &
lidu lap lai 1én dén gdp 3 14n liéu t&i da khuyén cdo cho ngudi 1a 200 meg/kg (tinh theo
mg/m?/ngay).

Sur dung cho tré em

Tinh an toan va hiéu qua ¢ bénh nhi ¢é can nang dudi 15 kg chura duge xac dinh.

Sur dung cho nguoi cao md:

Céc nghién ctru 1am sang vé ivermectin khong bao gbm du sb lugng dbi twong bénh nhan tr
65 tudi trer 1én dé xac dinh xem ho c6 dap Lrng khac véi nhitng d6i tuong tré hon hay khéng,
Céc kinh nghiém lam sang khéc dugc bdo céo khdng xdc dinh dugc su khac biét trong dap
ung gitra b¢nh nhén cao tudi va bénh nhan tre tudi. Nhin chung, viéc diéu tri cho bénh nhan
cao tudi nén than trong, phan anh tan suat suy giam chirc nang gan, thin hogc tim cao hon,
va bénh di kém hodc liéu phap thude khac

Bénh giun lwon ¢ vat chu bj suy g:am mién dich

O nhig bénh nhén suy giam mién dich (bao gom c& nhidm HIV) dang duge diéu tri bénh
giun luon dudng rudt, cé thé can phai diéu tri nhiéu dot. Cac nghién ciru 1dm sang day du va
dugc kiém sodt tot chua duge tién hanh & nhitng bénh nhan nhu vay dé xac dinh ché do liéu
t6i wu. C6 thé cin nhidu dot diéu tri, tire 12 cach nhau 2 tudn, va c6 thé khong chita khoi
duoc. Kiém soat bénh giun luon ngoai rugt & nhimg bénh nhén nay rat khé khan va liéu
phép trc ché, tirc 1a mot 1an mdi thang, cé thé hitu ich.

Lién quan ta duoc lactose

Bénh nhin mic céc roi loan di truyén hiém gip vé dung nap galactose, chimg thiéu hut
lactase Lapp hay roi loan hap thu glucose - galactose khong nén su dyng thude nay do thanh
phan thudc cé chira lactose.

Lién quan ham lwgng natri

Thuoc nay chira it hon 1 mmol natri (23 mg) trong moi vién, nghia la vé co ban “khong chira
natri’,

7. SUDUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:
Sir dung thudc cho phu nir ¢é thai:
Ivermectin da dugc ching minh 1a gdy quéi thai O chuot nhit, chudt cbng va tho khi ding
véi lidu 1ip lai 14n luot 13 0,2; 8,1 va 4,5 lan liéu t6i da khuyén cdo cho ngudi (tinh theo

W
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CONGTY N
c6 pH Eﬂn T ay). Tinh gay quai thai duoc déc trung 6 ba loai dugc thir nghiém la hd ham éch;
1 chat/trude khoco ciing duge quan sat thay o tho.
ac dong phat trién nay chi dugc tim thdy & liéu gdy doc hodc gan lidu gay doc cho
v6i phu nit mang thai. Do d6, ivermectin dudong nhu khong gy doc chon loc cho thai
i dang phat trién. Tuy nhién, khéng c6 nghién ctru day di va duge kiém soat tt nao & phu
nit mang thai. Khéng nén st dung ivermectin trong thoi ky mang thai vi tinh an toan trong
thai ky chua dugce xac dinh.

Sir dung thudce cho phu nir cho con bi:

Ivermectin duoc bai tiét vao sita me & némg do thép. Chi nén diéu tri cho nhimg ba m¢ cho
con bt khi nguy co diéu tri chdm tr& dbi véi ba me 16m hon nguy co co thé Xay ra dbi voi tré
so sinh.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:
Chua c6 bang ching vé anh hudng cta thuoc 1én kha nang lai xe, van hanh may maéc.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:
Twong tac
Céc béo cdo sau khi thudc luu hanh trén thi trudmg vé viée tang INR hiém khi dugc bdo céo
khi ivermectin dugc ding dong thoi véi warfarin.
Twong ky,
Do khong cé céc nghién ciru vé tinh tuong ky cta thudc, khong tron 14n thude ndy véi céc
thude khac.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:
Bénh giun lwon
Trong bon nghién ctiu 1am sang lién quan dén tong cong 109 bénh nhan dwoc ding mot hodc
hai liéu ivermectin tir 170 dén 200 mcg/kg, cac phan (mg co hai sau day dugc béo cdo 1a o
thé, c6 kha niing hodc chic chén lién quan dén ivermectin:
Toan than: suy nhugc/mét moi (0,9%), dau bung (0,9%)
Tiéu hoa chan an (0, )%) tao bon (0,9%), tiéu chay (l 8%), budn non (1,8%), non (0,9%)
Hé than kinh/Tam than: chodng vang (2,8%), budn ngi (0,9%), chéng mit (0,9%), run
(0,9%)
Da: ngira (2,8%), phét ban (0,9%) va ndi mé day (0,9%).
Trong céc thir nghiém so sanh, bénh nhéan dugc diéu tri bﬁng ivermectin bi chuéng bung va
khé chiu & nguc nhiéu hon so véi bénh nhan dugc didu tri bang albendazol. Tuy nhién,
ivermectin duge dung nap tot hon thiabendazol trong cdc nghién ciru so sanh lién quan den
37 bénh nhan duoc didu tri bing thiabendazol.
Céc phan (mg nhan khoa va kiéu Mazzotti lién quan dén viéc diéu tri bénh giun chi
Onchocerca hogc chinh b¢nh d6 khong duoc dur kién s& xay ra & nhitng bénh nhan mic bénh
giun Iuon duogc diéu tri bang Ivermectin.
Anh huong két qua xét nghiém:
Trong cac thir nghi€ém 1dm sang lién quan dén 109 bénh nhan dugc dung mot hogc hai liéu
ivermectin tir 170 dén 200 mcg/kg, cac bat thuong vé xét nghiém sau dy da dugc glu nhéan
bt ké mdi lién quan véi thudc: taing ALT va/hodic AST (2%), giam sd lugng bach cau (3%).
Giam bach cau va thiéu mau di duoc ghi nhin & mot bénh nhan.
Bénh giun chi Onchocerca
Trong cac thir nghiém lam sang lién quan dén 963 bénh nhan truéng thanh duoc diéu tri
bang 100 dén 200 meg/kg ivermectin, cdc phan ing Mazzotti sau day tr nén tram trong hon
trong 4 ngay dau sau diéu tri dd duoc bio céo: dau khopfwem mang hoat dich (9,3%), hach
néach to va dau (lan luot 1a 11,0% va 4,4%), hach c6 to va dau (lan luot 1a 5,3% va 1,2%),
hach ben to va dau (14n luot 12 12,6% va 13,9%), hach khéc to va dau (1an luot 12 3,0% va;_/
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ng ra (27,5%), lién quan dén da bao gdm phu né, phat ban dang sén va mun mu hodc
15 rang (22,7%) va s6t (22,6%). “
Ac thir nghiém lam sang, cac tinh trang nhan khoa da dugc kiém tra & 963 bénh nhan
B thanh trude khi diéu tri, vao ngay thir 3 va thang thir 3 va thang thir 6 sau khi diéu tri
bang 100 dén 200 meg/kg ivermectin. Nhimg thay d6i duoc quan sat lhay chi yéu 1a tinh
trang xdu di so v6i ban déu 3 ngay sau khi diéu tri. Hau hét cac thay déi hodc tro lai tinh
trang ban dau hodc cai thién muc d6 nghiém trong so véi ban dau tai cac lin kham thang tha
3 va thang tht 6. Ty 1& phan tram bénh nhén ¢ céc tinh trang sau déy tré nén toi t& hon véo
ngay thir 3, thang thir 3 va thang thir 6 tu‘cmg ing 1a: viém chi: 5,5%, 4,8% va 3,5% va mat
nhin thay dom nho mo duc: 1,8%, 1,8% va 1,4%. Ty 1é phan tram tuong img dbi voi bénh
nhén duogc diéu tri bﬁng gia dugc la: viém chi: 6,2%, 9,9% va 9,4% va mat nhin thay dém
nho mo duc: 2,0%, 6,4% va 7,2%.
Trong céac thir nghiém lam sang lién quan dén 963 bénh nhan trudmg thanh dung 100 dén
200 mcg/kg ivermectin, cdc phan tmg c6 hai trén 1am sang sau diy dugc bao cdo 1a ¢6 thé,
¢ kha ning hodic chic chan lién quan dén thudc & >1% bénh nhan: pht mit (1,2%), phu
ngoai bién (3,2%). ha huyet ap tu thé ding (1,1%) va nhip tim nhanh (3,5%). Dau dau va
dau co lién quan dén thude xay ra ¢ <1% bénh nhan (1an luot 14 0, 2% va 0,4%). Tuy nhién,
day la nhing trai nghiém bat lgi phé bién nhit duoc béo céo trong subt cic thir nghiém nay
bat ké nguyén nhan (1an luot 12 22,3% va 19, 7%).
Mot hd so an toan tuong ty da duge quan sat thay trong mot nghién ctru mé & bénh nhi tir 6
dén 13 tudi.
Céc tac dung phu vé mat sau day xay ra do bénh 5an cO nhung cling da duge bao cao sau khi
diéu tri bang ivermectin: cam gidc bét thuong & mat, phit mi mét, viém mang bo dao trude,
viém két mac, viém ria, viém giac mac va viém vong mac hodc viém mang mach. Nhimg tac
dung phu nay hiém khi nghiém trong hoic lién quan dén mét thi luc va thuong tu khoi ma
khong can diéu tri bing corticosteroid.
Anh huong két qua xét nghiém:
Trong cac thir ngh:em ldm sang co klem sodt, céc tic dung khong mong mudn sau day duoc
béo cdo la ¢o the, co kha nang, hoac chic chin lién quan dén thudc & >1% bénh nhén: ting
bach cdu 4i toan (3%) va tang hemoglobin (1%).
Kinh nghiém sau khi thuéc luu hanh trén thi .frtrging ’
Cac phan tmg c6 hai sau day da dugc bao cao ké tir khi thuoe duge luu hanh trén thi truong:
Bénh giun chi Onchocerca:
+Xuét huyét két mac
Tét ca céc chi dinh:
+Ha huyét ap (chu yéu l1a ha huyét ap tu thé ding), hen phé quan nang hon, hoai tir biéu bi
nhiém doc, hoi chimg Stevens-Johnson, co giét, ting men gan va tang bilirubin.
+Dadc tinh than kinh bao gém thay déi v thitc & nhiéu mitc dd nghiém trong khéc nhau (vi
du, budn ngi/lo mo, simg s& va hon mé), 1a 1dn, mat phuong hudng va tir vong.
Bdo cdo cac phan img bt lgi
Viéc bao cao cac phan g bat loi nghi ngd sau khi thude dugc cp phép la rét quan trong.
Piéu nay cho phép ti€p tuc theo ddi su cén bang loi ich/rii ro cta thudc. Cac chuyén gia
cham soc strc khoe, nhan wen y té dugc yéu cdu bdo cdo bt ky phan trng bét loi ngh1 ngo
ndo vé Trung tdim Quéc gia vé Théng tin thudc va Theo ddi phan tmg c6 hai ctia thude, dia
chi 13-15 Lé Thanh Téng — Hoan Kiém — Ha Noi, dién thoai 024.3933 5618 hoic thong qua
website www.canhgiacduoc.org.vn.
Théng bdo ngay cho bac sy hodc duoc sy nhitng phan iing c6 hai gap phai khi sir dung

thuoc -
W
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hau (vi du, budn ngi/lo mo, sing s& va hén mé), 1 14n, mat phuong hudéng va ti
da duge bao céo khi dung liéu luong khuyén céo va qua liéu ivermectin.

a quan sat thiy ty 1¢é tir vong dang ké & chudt nhét va chudt cong sau khi udng liéu duy
nhat lan lugt la 25 dén 50 mg/kg va 40 dén 50 mg/kg. Khong quan st thay ty 1€ tir vong
dang ke & cho sau khi udng lidu duy nhat 1én dén 10 mg/kg. O liéu nay, céc déu hiéu lién
quan dén diéu tri dugce quan sat thay & nhimg con vit nay bao gdém chimng mét diéu hoa, tho
chdm, run, sup mi mat, giam hoat dong, nén va gian dong tir.

Tmng truong hop ngo ddc ngau nhién hodc tiép xic déng ke véi s luong khong xéc dinh
céc ché phdrn tha y clia ivermectin ¢ nguoi, théng qua viée udng, hit, tiém hodc tiép xic véi
be mit co thé, cac tic dung phu sau ddy da dugc bdo céo thuong xuyén nhat: phat ban, phu
né, dau dau, chong mat, suy nhuoc, budén non, non va tiéu chay

Cac tac dung phu khac da duge bao céo bao gdm: co giat, mat diéu hoa, khé tha, dau bung,
di cam, noi may day va viém da tiép xuc.

Trong truong hop ngd doc ngau nhién, liéu phap hd trg, néu duogc chi dinh, nén bao gom
dich truyen tinh mach va chét dién giai, hd trg hd hdp (oxy va thd may néu cin) va thude
tang huyét ap néu c6 ha huyét ‘ap dang ké. C6 thé chi dinh gay nén va/hodc rra da day cang
som cang tot, sau do dung thude nhudn trang va cdc bién phap chdng doc thong thuomg khic
néu can dé ngin ngira hap thu chit da nudt vao.

12. THONG TIN VE DUQC LY, LAM SANG:
Pic tinh dwge lue hoc:
Nhém duoe 1y: Thude chdng giun san; Ma ATC: PO2CFO01
Ivermectin thudc nhém thude chéng ky sinh trung phd rong avermectin. Cac hop chit cia
nhom nay lién két chon loc va co 4i luc cao vdi cac kénh ion clorua co cong glutamat c6
trong cac té bao than kinh va co cta dgng vat khong xuong song. Diéu nay dan dén tang tinh
tham cua mang té bao ddi véi cic ion clorua véi su phan cuc qua murc cua té bao than kinh
hodic co, din dén té liét va chét cia ky sinh tring. Céc hop chit ctia nhém nay ciing c6 thé
tuong tdc véi cac kénh clorua cé cbng phéi tir khéc, ching han nhu céc kénh duge cong boi
chat din truyén thén kinh acid gamma-aminobutyric (GABA).
Hoat dong chon loc ctia céc hop chét thude nhém nay 14 do thuc té 1a mot sé dong vat co vu
khéong 6 kénh clorua cé cong glutamat va avermectin ¢ ai luc thap ddi véi kénh clorua cé
cong phdi tir & dong vt cé vi. Ngoai ra, ivermectin khéng dé dang vuot qua hang rio mau
nao ¢ nguoi.
Ivermectin c6 tac dung chong lai nhiéu giai doan vong doi cua nhiéu loai giun tron nhung
khong phai tit ca. Thudc co tac dung chong lai a 4u trang giun chi cta Onchocerca volvulus
nhung khéng cé tac dung chdng lai dang truong thanh. Tac déng cua thudc chong lai
Strongyloides stercoralis chi gidi han ¢ giai doan rudt.
Dic tinh dugc dong hoc
Sau khi udng ivermectin, nong do trong huyét tuong gin nhu ty 1& thuan véi lidu dung.
Trong hai nghién ciru, sau khi dung liéu ivermectin 12 mg duy nhit & nhimg ngudi tinh
nguyén khoe manh dang nhin an (twong ung vdi liéu trung binh 1a 165 mcg/kg), nong do
dinh trung binh trong huyét twong cua thanh phan chinh (H2B1a) lan luot 1a 46,6 (£21,9)
(trong khoang tir 16,4-101,1) va 30,6 (+15,6) (trong khoang tir 13,9-68,4) ng/mL, sau
khoang 4 gi& sau khi ubng thude. Ivermectin dugc chuyén héa & gan va ivermectin va/hoic
cac chat chuyén hoa ciia n6 dugc bai tiét hau nhu chi qua phan trong khodng thoi gian udce
tinh 1a 12 ngdy, véi it hon 1% liéu dung duoc bai tiét qua nudce tiéu. Thoi gian ban thai trong
huyét tuong cua ivermectin & nguoi 1a khoang 18 gid sau khi udng thude.
Tinh an toan va dac tinh dugc dong hoc cua ivermectin da dugc danh gid thém trong mot
nghién ctru duoc dong hoc 1am sang da liéu lién quan dén nhirng nguoi tinh nguyén ki'lc'}cJ/'
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manh. Céc dbi tugng duoc udng lidu 30 dén 120 mg (333 dén 2000 meg/kg) ivermectin khi
doi hodic 30 mg (333 dén 600 mcg/kg) ivermectin sau bira an nhiéu chat béo tiéu chuén (48,6
g chit béo). Viéc dung 30 mg ivermectin sau bita &n nhidu chit béo din dén sinh kha dung
ting khoang 2,5 lan so v6i ding ivermectin 30 mg khi dang déi.

PON VI PONG GOI NHO NHAT, QUY CACH PONG GOI:
Hoép 1 vi x 4 vién; Hop 10 vi x 4 vién; Hop 4 vi x 10 vién; Hop 10 vi x 10 vién.
Hop 1 chai 100 vién; Hop 1 chai 200 vién.

HAN DUNG CUA THUOC: 24 thng ké tir ngay san xuat

DIEU KIEN BAO QUAN, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC:
Diéu kiéq bao gua’m: O nhiét d6 khéng qua 30°C, noi kho rao, tranh anh sang.
Tiéu chuan chat lugng: TCCS

TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC:

CONG TY CO PHAN DUGC PHAM 2/9

DT: (028) 38687347

930C4, duong C, khu cong nghiép Cat Lai, cum 2, phuong Thanh My Loi, TP. Thu D,
TP. H6 Chi Minh.

t thang 03 ndm 2025
NG GIAM POC ¢
-—




