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REGAMOL
(Paracetamol 500mg)

Dé thuéc xa tam tay tré em.

Doc ky hiedng dan sir dung trude khi dimg.
1. Thanh phin ¢dng thirc thube
M&i vién nén khong bao chita:
+ Thanh phan hoat chdt: Paracetamol 500 mg
+ Thanh phan td duee: Tinh bdt ngd, silic dioxide keo, gelatin, methyl hydroxy benzoate,
propyl hydroxy benzoate, natri starch glycolate, talc tinh khiét, magnesium stearate.
2. Dang bao ché:
Vién nén khong bao
M5 ta: Vién nén khong bao mau tring dap ndi chit P/500 va c6 duomg gach ndi trén mot mét. -
3. Chi dinh
Dé didu tri dau nhe dén trung binh bao gom dau déu, dau nira dau, dau thin kinh, dau rang,
dau hong, dau byng kinh, dau va nhirc; lam giam tri¢u chimg dau nhirc ctia bénh thép khop,
clim, s6t va cam lanh sét.
4. Cich dung, liéu ding
Cach dung:
Diing dudng ubng
Liéu diing:
- Nguoi I6n, nguedi cao tudi va tré em tir 16 tuoi tré Ién:
Mot hozc hai vién mdi 4 gid theo yéu ciu; dén t6i da 4 liéu mdi ngay.
- Tré em:
Tré em tir 10-15 tudi: Mot vién, ti da bén 1dn mdi ngay néu can.
Tré em khong nén dung vién nén Paracetamol 500 mg trong hon 3 ngay ma khong tham khao
y kién béc si.
Thuébc khong phit hop v6i tré em dudi 10 tudi.
Nhitng lidu nay khong nén duge lip lai thuéng xuyén hon bén gidr mét ldn va khéng nén
ding qua bdn liéu trong khoang thdi gian 24 gid.
5. Chong chi dinh
Paracetamol dwoc chéng chi dinh:
- Ngudi min cam véi paracetamol hodc véi proparacetamol hydroclorid (tién chét cua
paracetamol) hodc bét ky ta dugc nao cua thude.
6. Cinh bdo va than trong khi dung thubc
Khéng khuyén khich sie dung kéo dai hodc thuong xuyén.
Bénh nhén khéng nén ding ddng thoi céc thube khac c6 chira Paracetamol. Viéc ubng nhiéu
lidu hang ngay trong mdt 1an c6 thé gdy ton thuong gan nghiém trong; trong nhimg trudmg
hop nhu vy, bénh nhan s& khéng bi mét y thic; tuy nhién van cin tim kiém sy tro gitp y té
ngay lap tie. Viée sir dung kéo dai, trir khi ¢6 sur giam sat y té, c6 thé gay hai. O thanh thiéu
nién duoc diéu tri bing 60 mg/kg Paracetamol mdi ngay, viée két hop véi mét thude ha sot
khéc 1a khéng hop ¥, trir trudmg hop khéng hiéu qua.
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Dgc tinh qua liéu cao hon & nhung nguoi méc bﬁ_:nh gan do ruou khong phai xo gan. Can than _
trong trong trudmg hop nghién rugu man tinh. Liéu dung hang ngay khong duge vugt qua 2
gam trong nhitng truomg hop nay. Khéng duoc sir dung rugu trong thi gian diéu tri.

Nhitg bénh nhan d3 dugc chin doan suy gan hojc than phai tham khéao y kién béc s truée
khi ding thubc niay. Bénh gan nén lam ting nguy co tén thuong gan lién quan dén
paracetamol.

Khéng duroc ding qué lidu.

Bénh nhén nén duoc khuyén tham khao ¥ kién bac si néu mic viém khép khong nghiém
trong nhumg cdn diing thudc giam dau hang ngay.

Cén than trong véi nhimg bénh nhan thiéu hut glutathione, vi viéc sir dung paracetamol ¢
thé lam ting nguy co nhiém toan chuyén hoa.

St dung than trong & bénh nhén bi thiéu hut glutathione do réi loan chuyén héa.
Néu c6 triéu chimg, cin tim kiém 15i khuyén y té.

Dé xa tAm mét va tam tay tré em.

Can than trong & nhimg bénh nhan hen phé quan nhay cam véi aspirin, vi da c6 béo cdo vé
phan tmg co thit phé quan nhe véi paracetamol (phan tmg chéo) & dudi 5% bénh nhén da
duge kiém tra.

Chi ap dung véi lidu 500 mg: Trong trudng hop sbt cao, c6 ddu hidu nhidm khuin thi phat
hodc triéu chimg kéo dai, cAn tham khao ¥ kién béc si.

Cin tim kiém 151 khuyén y té ngay 1ap tirc trong trudong hop qué liéu, ngay ca khi bénh nhan
vAn cim thiy khoe, do nguy co giy tén thuong gan khong thé hdi phuye.

Pi ¢6 bdo cdo vé cc truomg hop nhiém toan chuyén héa khoang tréng anion cao (HAGMA)
do nhiém toan pyroglutamic ¢ nhimg bénh nhén mic bénh ning nhu suy thin ning va nhiém
khudn huyét, hogc & bénh nhéan suy dinh dudng hay thiéu hut glutathione (vi dw: nghién rugu
man tinh) dwoc didu trj bing paracetamol véi liéu diéu tri trong thoi gian dai hodc phdi hop
paracetamol véi flucloxacillin. Néu nghi ngs HAGMA do nhiém toan pyroglutamic, cén
ngung paracetamol ngay 14p tirc va theo di chét ché.

Viée do 5-oxoproline trong nude tidu co thé hiru ich dé x4c dinh nhiém toan pyroglutamic la
nguyén nhan tiém 4n cia HAGMA & nhitng bénh nhén c6 nhiéu yéu té nguy co.

Thén trong va cinh bio dic bigt khi sit dung thudc

Béc si cAn canh bao bénh nhan vé& cc ddu hiéu ctia phan {mg trén da nghiém trong nhu héi
chimg Steven-Jonhson (SJS), hoi chimg hoai tir da nhiém doc (TEN) hay héi chimg Lyell,
hdi chitng ngoai ban mun mi toan than cap tinh (AGEP).

Phan {mg phu nghiém trong trén da méc du ti 1& mic phai 12 khéng cao nhung nghiém trong,
thadm chi de doa tinh mang bao gbm hoi chimg Steven-Jonhson (SJS), hoi ching hoai tir da
nhiém djc: toxic epidermal necrolysis (TEN) hay hoi chimg Lyell, hoi chimg ngoai ban mun
mu toan than cép tinh: acute generalized exanthematous pustulosis (AGEP).

- Hoi chimg Steven-Jonhson (SJS): 14 di tmg thudc thé bong nuéc, bong nude khu tri &
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quanh céc héc tu nhién: mét, miii, miéng, tai, bd phan sinh duc va hiu mé
kém sbt cao, viém phdi, réi loan chitc ning gan than. Chan dodn hoi chim
(SJS) khi c6 it nhét 2 héc tr nhién bi ton thuong.
- Hoi chimg hoai tir da nhidm dc (TEN): 1a thé dj img thuée ning nhat, gdm:

+ Céc tdn thuong da dang & da: ban dang soi, ban dang tinh héng nhiét, hong ban hoic cic
bong nuéc biing nhing, cac tdn thuong nhanh chéng lan téa khip ngudi;
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+ Tdn thuong niém mac mit: viém gidc mac, viém két mac mu, loét gidc mac.

+ Tén thuong niém mac dudng tiéu héa: viém miéng, trot niém mac miéng, loét hau, hong
thue quan, da day, rudt;

+ Tén thuong niém mac dudng sinh duc, tiét nidu.

+ Ngodi ra con cé céc tri¢u chimg toan than trim trong nhu sbt, xudt huyét dudng tiéu hoa,
viém phf)i, viém cdu thén, viém gan... ty Ié tir vong cao 15-30%.

- Hoi chirng ngoai ban mun mu toan than cap tinh (AGEP): mun mu v6 tring nhé phét sinh
trén nén hdng ban lan rong. Tén thuong thudng xuét hién & cac nép gdp nhu nach, ben va
mit, sau d6 c6 thé lan rong toan than. Triéu ching toan thin thudng co 1a sOt, xét nghiém
méu bach cdu mai trung tinh ting cao. Khi phét hién nhiing déu hiéu phét ban trén da dau tién
hoic bit ky déu hiéu phan tmg qua mn nao khéc, bénh nhan can phai ngimg sir dung thude.
Nguoi di timg bi cic phan tmg trén da nghiém trong do paracetamol gy ra thi khong dugc
ding thudc trér lai va khi dén khém chita bénh cn phai thong béo cho nhén vién y té biét vé
vén dé nay.

Khi phat hién nhimg du hiéu phét ban trén da dau tién hogic bat ky déu hiéu phan {mg qua
man nao khéc, bénh nhén cin phai ngimg sir dung thubc. Ngudi da timg bi cac phan Gng trén
da nghiém trong do paracetamol gdy ra thi khong dugc dung thude trér lai va khi dén kham
chita bénh cAn phai thong bo cho nhan vién y té biét vé vin dé nay.

Td diwege chira natri:

Thube chira dusi 1 mmol natri (23 mg)/vién nén, vé co ban duge xem nhu khong chira natri.
7. Sir dung thude cho phu nir ¢6 thai va cho con bu

Phu nir c6 thai:

Mot luong 16n dir ligu vé phu nit mang thai cho thiy khong c6 dj dang, cling khong c6 déc
tinh trén thai nhi hay tré so sinh. Céc nghién ciru dich t& hoc vé phat trién thén kinh & tré em
tiép xiic voi paracetamol trong tir cung cho théy két qua khong thuyét phyc. Néu can thiét vé
mat 1dm sang, paracetamol ¢é thé dugc sir dung trong thai ky, tuy nhién nén dugc str dung &
lidu thAp nhét ¢6 hiéu qua trong thoi gian ngén nhét va & tin suit thip nhat c6 thé.

Phu nir dang cho con bu:

Sau khi ubng, paracetamol dugc bai tiét vao stta me véi mot lugng nho khi dung liéu khuyén
c40. Chwa cé béo cdo vé tac dung khong mong mubn dbi véi tré ba me. Do d6, c6 thé sir
dung vién nén paracetamol trong thoi ky cho con bu. Céc dit ligu da cong bd hién c6 khong
chéng chi dinh viéc cho con b

8. Anh hwdng cia thudc 1én khi ning lii xe, vin hanh mdy méc

Chua 6 dit liéu vé& anh huéng ciia thude dén kha nang 14i xe va van hanh may moc.

9. Twong téc, twong ky, ciia thude

Cic chét gdy dbc gan c6 thé 1am ting kha niing tich liiy paracetamol va gay qué liéu. Nguy co
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doc tinh trén gan clia paracetamol ¢6 thé ting 1én khi ding cing cac thube C@?%ngym \
microsome gan nhu barbiturat, thude chdng trdm cam 3 vang va ruou. /e
Probenecid 1am giam gan 2 14n kha nang thai trir paracetamol bing cAch tic ché q
hop véi acid glucuronic. Do d6, cin cdn nhéc giam lidu paracetamol khi diéu trj ddng thoi voi
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probenecid.

Tbc do hip thu cua vién nén paracetamol c6 thé ting khi ding cling metoclopramide hodc
domperidone, va giam khi ding véi colestyramine. Salicylamide c6 thé kéo dai thoi gian ban
thai t1/2 cia paracetamol.

Téc dung chéng dong clia warfarin va céc thubc nhém coumarin khéc c6 thé tang 1én khi sit
dung paracetamol déu din kéo dai hang ngay, lam ting nguy co chay méu; viéc ding lidu
ngit quing khong c6 anh hudng dang ké.

Viée dung dong thdi paracetamol (4 g méi ngdy trong it nhét 4 ngay) véi thube chéng dong
dudng ubng c6 thé din dén nhimg thay déi nhe v& gia tri INR. Trong truomg hop nay, cn
ting cudng theo doi gid tri INR trong subt thdi gian ding thue phdi hop va sau khi ngimg
diéu tri.

Rifampicin va mét s6 thudc chéng dong kinh nhu carbamazepine, phenytoin, phenobarbital
va primidone cé thé tuong tic véi vién nén paracetamol.

Isoniazid: Giam thai trir paracetamol, c6 thé lam ting tdc dung va/hodc djc tinh cia thude do
trc ché chuyén hoa ¢ gan.

Lamotrigine: Giam sinh kha dung cua lamotrigine, ¢6 thé 1am giam hiéu luc, do cam tmg
chuyén héa & gan.

Diing acetaminophen (paracetamol) ddng thoi véi zidovudine ¢6 thé gdy gidm bach cdu trung
tinh hodc ddc gan. Tuy nhién, cdc tac dung nay chwa dugc bdo céo ddng nhét. Viée ding
acetaminophen liéu cao hofic nhiéu 14n & bénh nhan dang diéu trj zidovudine nén duge tranh,
Tuy nhién, néu can phdi hop diéu tri kéo dai, khong chi can theo ddi cong thitc méu ma con
cAn kiém tra chirc ning gan, dac biét & bénh nhén suy dinh dudng.

Cin thén trong khi ding paracetamol ddng thai véi flucloxacillin vi viée phéi hop ndy ¢6 lién
quan dén nguy co nhiém toan chuyén héa khoing tréng anion cao do nhiém toan
pyroglutamic, déc biét & nhitng bénh nhén cé céc yéu t6 nguy co.

Tuong ky, ciia thude

Do khéng c6 cac nghién clru vé tinh tuong ky, ctia thudc, khong tron 13n thude nay voi céc
thude khac.

10. Tdc dung khong mong mudn ciia thube

Phan loai tin sudt: rat thuemg gip (ADR > 1/10), thudng gip (1/10 > ADR > 1/100), it gép
(1/100 > ADR > 1/1000), hiém gap (1/1000 > ADR > 1/10000), rét hiém gap (< 1/10000),
khéng 13 (khong ude tinh duge tir céc dir lidu c6 san).

Tan suat Hé co quan T4c dung khéng mong mubn
Hiém gap R&i loan mau va hé bach | Réi loan tiéu cau, rdi loan t& bao gbc, mat
huyét bach cdu hat, giam bach cdu, gidm tiéu cau,

thiéu mau tn huyét va giam toan thé huyét
A
cau

Roi loan hé mién dich Qua man (khong bao gom phu mach)
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Réi loan hé tim thén Tram cam, 14 14n, 4o giac
Réi loan hé than kinh | Run, dau ddu
trung wong
Rai loan mat Tam nhin bat thudng
Rai loan tim Phu
R4i loan hé tiéu hoa Xuét huyét, dau bung, tiéu chay, budn nén,
non mua
Rdi loan gan mat Chtrc nang gan bat thuong, suy gan, hoai tir
gan, vang da
Réi loan da va cac mé | Ngua, phét ban, @5 md hdi, ban xudt huyét,
dudi da pht mach, may day
Réi loan chung va tai vi tri | Chéng mat (khéng bao gom chéng mit quay
dung thude cuéng), mét moi, sot, giam dau, tuong tac
thude
Chan thwong, ngd doc va | Qua liéu va ngd doc
bién chimg thi thut
Réthiém gip | R&i loan hé ho hip, nguc | Co thit phé quan
va trung thét
Ro6i loan gan mét Pdc tinh véi gan
Réi loan chung va tai vi tri | Phan tmg qué min (yéu cau nglmg diéu tri)
ding thude
R&i loan hé chuyén héa va | Ha duomg huyét
dinh dudng
R&i loan than va tiét niéu | Pai ma vé khuan (nwde tiéu duc) va cée téc
dung phu trén thén
Dir liéu hdu mai
Hé co quan Téc dung khong mong mubn Tén suit
Rdi loan mau va hé | Giam tiéu cau, mat bach cau hat Rét hiém gap
bach huyét
R6i loan hé mién | Séc phan vé. Phan (mg qua man trén da bao gdm, | Rat hiém gip
dich trong sd nhitng phan tmg khac, phat ban da va phu
mach. P4 ¢6 bo céo vé& nhiing trrdmg hop rat hiém
phan (ing da nghiém trong
R&i loan hé ho hap, | Co thit phé quan* RAt hiém gip
nguc va trung that
Rdi loan gan mit Réi loan chitc ning gan Rét hiém gap
Réi loan hé chuyén | Nhiém toan chuyén hoa khoang tréng anion cao Khong 1o
hoéa va dinh dudng
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*Di c6 che trudng hop co thit phé quan lién quan dén paracetamol, nhung dié
gip hon & nhitng bénh nhan hen suy@n nhay cim véi aspirin hodc cdc thude
khéng steroid (NSAID) khac.

M6 ta céc tac dung khong mong mubn duge lya chon:

Nhi&m toan chuyén héa khoang trong anion cao: D4 ghi nhén céc truomg hop nhiém toan
chuyén héa khoang trbng anion cao do nhiém toan pyroglutamic & nhimg bénh nhan ¢ yéu
t6 nguy co dang sir dung paracetamol. Nhiém toan pyroglutamic c6 thé xay ra do ndng do
glutathione thip & nhimg bénh nhan nay.

Viém thin k& di duoc bo cdo mét cach nglu nhién sau khi sir dung lidu cao kéo dai. Mt sb
truong hop hoai tir biéu bi, hoi chimg Stevens-Johnson, hong ban da dang, phu thanh quén,
séc phan vé, thiéu mau, ton thuong gan va viém gan, ton thuong than (suy than ning, viém
thén k&, tiéu mau, vo niéu), tdc dung phu trén dudng ti€u héa va chéng mét cling da duge béao
céo.

Thong bdo ngay cho bdc sj hodc dige sy nhing phin g cd hai gap phai khi sit dung
thude hodc bdo cdo cdc phan ting c6 hai ciia thuéc vé Trung tim Théng tin thubc va Theo
ddi phan ting cd hai ciia thubc.

11. Qua liéu va cach xir tri:

Paracetamol ¢6 thé gay ngd ddc, dic biét & ngudi cao tudi, tré nhé, bénh nhan méic bénh gan,
trong trudng hop nghién rugu mén tinh, & bénh nhan bi suy dinh dudng mén tinh va bénh
nhén sir dung thubc gay cam {mg men gan.

Qué liéu c6 thé gay tir vong trong nhimg trudmg hop nay.

Tén thuong gan ¢6 thé xay ra & ngudi 16n ¢4 ubng 6 g paracetamol trd 1én, dac biét néu bénh
nhén ¢6 cac yéu td nguy co.

Céc yéu t6 nguy co la:

a) Pang diéu tri dai han bing carbamazepine, phenobarbitone, phenytoin, primidone,
rifampicin, St John's wort hogc céc loai thubc khac géy cam tmg men gan.

b) Thudng xuyén tiéu thy ethanol vurgt qua luong khuyén nghi

¢) Co kha nédng thiéu hut glutathione, nhu rbi loan #n uéng, xo nang, nhiém HIV, d6i an, hji
chimg suy giam thé chét va tinh thin.

Triéu chitng:

Ngé doc Paracetamol cép tinh c6 thé tién trién theo nhiéu giai doan.

Céc tridu chimg cua qué liéu Paracetamol trong hai ngay dau tién la budn ndn, ndn, chan an,
xanh xao va dau bung.

Ngd doc nhe chi gidi han & cdc tri¢u chimg nay.

Khi ngd déc ning hon, céc triéu chimg dudi lam sang nhu ting men gan xuét hién. Tir 2 dén
4 ngdy sau khi phoi nhim, céc tri¢u chimg 14m sdng clia tén thuong gan s& biéu hién, nhu
gan to dau, vang da, bénh nfio, hon mé va réi loan déng mau, tat ca déu do suy gan. Chitc
ning than khéng di (hoai tir 6ng thén) rit hiém gap.

Ngé ddc ning c6 thé din dén nhiém toan chuyén héa.

Xk tri:

Nén tuén thi huéng dén diéu tri tai chd khi ding qua liéu Paracetamol.

Ngay sau khi ubng qué lidu Paracetamol, c6 thé din dén ngd ddc nghiém trong, c6 thé 4p
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dung liéu phép 1am giam hép thu nhu riva da day trong vong mét gi¢r sau khi ud
than hoat tinh. & 5,{5_5--’?5 =%
C6 thé dung N-acetyl cysteine (NAC) 1am thudc giai doc. Pé ding NAC va dié tf,ia meaal
x4c dinh nong dd paracetamol trong méu. Nhin chung, nén ding NAC theo duon iﬂ?ngéﬁ
va nén tiép tuc cho dén khi khéng con phét hién thiy paracetamol. Diéu quan trong la phai
nhan ra ring ubng NAC trong vong 36 gi& sau khi ubng c6 thé cai thién tién lugng. Khong
nén két hop udng NAC véi than hoat tinh.

Xét nghiém gan phai dugc thyc hién khi bt dau diéu trj va can ldp lai sau mbi 24 git sau khi
diéu tri. Trong hdu hét cdc truong hop, transaminase gan s trd lai mic binh thuong trong

vong hai tudn sau khi ubng qué lidu v6i chirc ning gan phyc hdi hoan toan. Trong mt s6
trudmg hop hiém hoi, ¢6 thé cin phai ghép gan.

12. Pic tinh duge luc hoce:

Nhém duge ly: thube giam dau, ha sbt

Ma ATC: NO2BEO1

Paracetamol 12 mdt thude giam dau ha sot. Co ché tac dung c6 18 twong tu nhu aspirin va phu
thude vao viée tic ché tong hop prostaglandin. Tuy nhién, s ché nay duong nhu xay ra c6
chon lgc.

13. Pic tinh dwge dong hoc:

Hép thu

Paracetamol duge hip thu nhanh chéng va hoan toan qua dudng ubng tir dudng tiéu hoa.
Ndng 9 tbi da trong huyét tuong dat dugc sau 30 dén 60 phiit ké tir khi uéng va thai gian
ban théi trong huyét twong 1a tir 1 dén 4 gidr sau khi dung liéu diéu tri.

Phén b

Paracetamol durgc phin bd nhanh chdng khép céc mb trong co o thé. Néng d6 thudc trong mau,
nude bot va huyét twong la tuong duong nhau. Ty 1€ giin két véi protein thip. Su gén két ctia
thudc véi protein huyét tuong 6 thé thay déi; khoang 20 dén 30% c6 thé gén két & néng dd
gép phai trong cac trudmg hop ngd déc cép tinh.

Chuyén héa

Paracetamol dugc chuyén héa chii yéu & gan theo hai con dudmg chuyén héa chinh: lién hop
v6i acid glucuronic va acid sulfuric. Con dudng lién hop v6i acid sulfuric s& nhanh chong
bao hoa khi ding liéu cao hon lidu didu tri. M6t phin nho, xtic téc boi cytochrome P450, tao
ra mot chét trung gian (N-acetyl-p-benzoquinoneimine) ma trong diéu kién sir dung binh
thuong s& duge glutathione nhanh chong khir doc va dao thai qua nuée tiéu sau khi lién hop
véi cysteine va acid mercaptopuric. Nguoe lai, khi xay ra ng6 doc nghi€ém trong, lugng chét
chuyén héa doc nay sé gia ting.

Thai trir

Paracetamol duoc thi tri chit yéu qua nude tiéu. Khoang 90%-100% liéu da udng duoc dao
thai qua than trong vong 24 gio, chu yéu dudi dang lién hop glucuronide (60%-80%) va lién
hop sulfate (20%-30%). Tuy nhién, hau nhu khéng cé paracetamol ndo dugc thai trir dudi
dang nguyén ven ma phén 16n duoc dio thai sau khi lién hop & gan. Thoi gian ban thai
khoang 2 gio.

Nhém bénh nhén déc biét
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Suy thdn: Trong trudng hop suy thdn ndng (d¢ thanh thai creatinine dudi 1
thai trir paracetamol va céc chat chuyén hoa s bi cham lai.

Nguoi cao tuéi: Kha nang lién hop khong bj thay dbi.

14. Quy cdch déng géi: Hop 10 vi x 10 vién.

15. Didu kién bio quiin, han ding, tiéu chuén chit lugng ciia thude:
Diéu kién bdo quan: Bao quan & nhiét o dudi 30°C. Tranh 4nh séng.

Han diing: 36 thang ké tir ngay san xuét.

Tiéu chudn chit lepng ciia thube: BP

16. Tén, dia chi co s& san xuét thude:

M/s Bal Pharma Limited. (Unit-1V)

Pia chi: Plot No. 1, 2, 3 & 69, Sector 4, IIE, Sidcul, Pantnagar, Rudrapur Distt Udham Singh
Nagar, Uttarakhand, An D§.




