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iem Sulamcin 0,75g chira:

Ampicilin : Sulbactam [duéi dang hén hop Ampicilin natri va Sulbactam natri (2 : 1)] 0,5g/0,25g
Dang bao ché: Thubc bat pha tiém

Bét thude mau tré’:mg dén vang nhat, dugc dong trong lo thuy tinh trung tinh, nit kin béng nut cao
su, nap ngoai bing nhém gén nhya.

Chi dinh:

Ampicilin natri/sulbactam natri duge chi dinh trong nhirng truong hop nhiém vi khuan nhay cam
voi thube. Chi dinh phd bién 1a nhiém khuén duong hod hép trén va duong ho hfip dudi gbm viém
xoang, viém tai giita va viém nép thanh quan, viém phdi do vi khudn; nhiém khuin dudng tiét
niéu va viém dai bé thin; nhifm khuan trong 6 bung gdbm viém phtic mac, viém tii méat, viém ndi
mac tir cung, viém vung chau; nhiém khuén huyét; nhiém khuén da va ciu tric da, nhiém khuan
xwong, khép va nhiém lau ciu.

Ampicilin natri/sulbactam natri cfing c6 thé dung trude va sau cc ca phiu thudt & nhimg bénh
nhan phiu thuét 6 bung hojc viing chéu c¢é nguy co bi nhiém khuén phiic mac dé giam ti 18
nhiém khudn vét thuong hau phiu. C6 thé ding dir phong nhiém khuin héu san trong nhing
trudng hop nao thai hodc sinh md.

Cich ding - liéu ding:

Ampicilin natri/sulbactam natri c6 thé dung dudmg tiém bip, tiém tinh mach hodc tiém truyén
tinh mach.

- Tiém bép hodc tiém tinh mach: Hoa tan hoan toan sulamcin 0,75g véi 1,6 ml nuée cét. Tiém
tinh mach cham trong it nhét 10 - 15 phit.

- Truyén tinh mach: Hoa tan hoan toan Sulamcin 0,75g véi 1,6 ml nuée cét, sau d6 pha lodng véi
50 - 100ml dung méi thich hop (dung dich dextrose 5%, dung dich NaCl 0,9%). Truyén tinh
mach trong vong 15 - 30 phat.

Dung dich Ampicilin natri/sulbactam natri: sir dung ngay sau khi pha.
Str dung trén ngudi 16n

Tong liéu ampicilin natri/sulbactam natri thuong dung tir 1,5 g t6i 12 g mdi ngay, dugc chia ra
mdi 6 gidr hodic 8 gidr cho t¢i lidu t6i da mbi ngay ctia sulbactam 14 4 g. Nhiing trudng hop nhiém
khuén nhe hon ¢6 thé chia liéu mdi 12 gio.

Mikc d§ nhiém khuén | Liéu ampicilin/sulbactam hang ngay
Nhe 1,5-3g(1+05t6i2+1)

Trung binh Cho t6i 6g (4 + 2)

Niing Cho t6i 12g (8 + 4)
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Sé lin dung thude cé thé dua theo miic dd nghiém trong clia bénh va chitc ning thin cta bénh
nhan. Diéu tri thuomg duoc tiép tuc dén 48 gior sau khi dd cit sot va céc triéu chimg bt thuong
da mét. Thuromg cho diéu tri tir 5 - 14 ngay, nhung thdi gian diéu tri ¢6 thé phai kéo dai thém hay
cho thém ampicilin trong nhimg trudng hop bénh rét ning.

Khi diéu tri bénh nhan ¢in han ché tiéu thy natri, chui y 1a 750 mg ampicilin natri/sulbactam natri
chira khoang 57,5 mg (2,5 mmol) natri.

Pé du phong nhiém khuén phiu thuat, ding tir 1,5 g dén 3 g ampicilin natri/sulbactam natri ltc
ghy mé dé thubc du thoi gian dat ndng do hiéu qué trong huyét thanh va mé khi tién hanh phiu
thuét. C6 thé lap lai liéu trén mdi 6 gidr hoiic 8 gio; thuong ngimg thude 24 gidr sau phiu thuat trir
khi cé chi dinh diéu tri bing ampicilin natri/sulbactam natri.

Diéu tri nhiém lau cdu khong bién chimg: ampicilin natri/sulbactam natri lidu duy nhét 1,5 g.
Pong thoi nén udng thém 1 g probenecid dé kéo dai ndng do sulbactam va ampicilin trong huyét
tuong.

Tré em, nhi nhi va so sinh

Liéu ampicilin natri/sulbactam natri cho hdu hét cdc trudng hop nhiém khuén & tré em, nhii nhi
va tré so sinh 14 150 mg/kg/ngay (twong tmg véi sulbactam 50 mg/kg/mgay va ampicilin 100

mg/kg/ngay). ot
( tré em, nhii nhi va tré so sinh, tong lidu trong ngdy thudmg duge chia cho mdi 6 git hoic 8 giv, 0
twong tu nhu khi dung ampicilin thong thuong. h:;){

INC

Péi véi tré so sinh mét tudn tudi (dac bidt 12 tré thiéu thang), lieu khuyén céo 1 75 mg/kg mbi IA
ngay (twong tmg véi sulbactam 25 mg/kg/ngdy va ampicilin 50 mg/kg/ngay), chia méi 12 gio.
Bénh nhéin suy théin

Bénh nhén bi suy than nang (d9 thanh thai Creatinin <30 ml/phut), ddng hoc cua su thai trir cua

sulbactam va ampicilin ciing bj anh huéng nhu nhau. Do d6, ty 1 ndng do cia hai thube trong

huyét twong khong thay dbi. Nén giam s6 1an tiém ampicilin natri/sulbactam natri & nhimg bénh

nhan nay, giéng nhu khi sir dung ampicilin.

Chong chi dijnh:

Chéng chi dinh ding cho ngudi ¢ tién st phan mg di ung nghiém trong (vi du: sbc phan v¢
hodc hoi chimg Stevens-Johnson) véi ampicilin, sulbactam hodc voi cac khang sinh beta-lactam
khac (nhu céc penicilin va cephalosporin).

Chéng chi dinh ding & bénh nhén ¢6 tién sir vang da &t mét/ r6i loan chiic ning gan lién quan t&i
ampicilin natri/sulbactam natri.

Cianh bso va théin trong khi ding thubc:

Phan (mg qua méan (phan vé) trAm trong, déi khi gy tir vong, da dugc bdo cdo & nhitng bénh
nhéan diéu tri voi penicilin gm ca ampicilin natri/sulbactam natri. Cac phéan g nay thudng xay
ra & ngudi co tién sir di img voi pencicilin vi/hodic qua mén cam véi nhiéu di nguyén. Pa cé
nhiing béo céo vé nhiing ngudi c6 tién sir di (mg v&i penicilin bi phan (g nghiém trong khi diéu
tri v6i cac khéng sinh cephalosporin. Trude khi didu tri véi pencicilin, can phai hoi k¥ tién sir di
ung trude d6 lién quan dén penicilin, cephalosporin va céc di nguyén khac. Néu c6 phan img di
7 h ] . A »: Y r A r - A - »

ung xday ra, phai nging thudc ngay va c6 bién phap diéu tri thich hop.

Néu gap phan tmg phan vé niing, cin cip ciru ngay véi epinephrin. Cé thé cin cho the oxy, tiém
tinh mach steroid, lam théng dudng thd bao gdm ca viée dat ndi khi quan.
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Phan tmg da nghiém trong, nhir hoai tir biéu bi nhiém ddc (toxic epidermal necrolysis, TEN), héi
chimg Stevens-Johnson (Stevens-Johnson syndrome, SJS), viém da troc vay, héng ban da dang
va ngoai ban mun mi toan than cép tinh (acute generalized exanthematous pustulosis, AGEP) da
duogc bao cdo ¢ nhitng bénh nhan dung liéu phdp ampicilin/sulbactam. Néu xuét hién phan g
da nghiém trong, can ngung ding ampicilin/sulbactam va bat dAu mot liéu phap thich hgp.

Nhu véi moi khang sinh khéc, can theo dai lién tuc céc dédu hiéu cia tinh trang tang sinh cia cic
vi sinh vat khéng nhay cam, ké ca ndm néu cén thiét. Néu c6 dau hiéu boi nhiém phai ngung
thudc ngay va/hoiic ¢6 bién phap diéu tri thich hop.

Tiéu chay do Clostridium difficile (Clostridium difficile associated diarrhea - CDAD) da dugc
béo co khi sir dung @i v&i hdu hét cac chit khang khudn, bao gdm ampicilin natri/sulbactam
natri, va mic dd nghiém trong c6 thé tir tiéu chay nhe dén viém rudt két din dén tir vong. Diéu
tri bang cac chét khang khudn s& lam thay déi quin thé vi sinh ty nhién ctia rut din t6i sy phat
trién qua mic cua C.difficile.

Clostridium difficile sinh ra doc t6 A va B gop phan lam phét trién CDAD. Céc ching C. difficile
sinh nhiéu doc 6 12 nguyén nhan lam ting ty 1& mic bénh va tir vong, vi cac nhiém khudn nay c6
thé khé chira khi ding cac lidu phép khéng sinh va c6 thé cin phai cat bd rudt két. Can phai can
nhéic dén kha niang bi CDAD & tit ca céc bénh nhAn xuét hién tiéu chdy sau khi ding céc chét
khang khuan, cin ghi bénh én cén thin khi di c6 bao cao CDAD xay ra t6i hon 2 thang sau diéu
tri bang khang sinh.

Nhu véi moi thude ¢6 tac dung toan thin khéc, nén kiém tra dinh ky chirc nang than, gan va cac
co quan tao mau khi diéu tri kéo dai. Diéu nay rit quan trong & tré so sinh, dac biét la tré sinh
non va nhirng tré nhii nhi khac.

M3i lo Sulamcin 0,75g chira 57,5 mg (2,5 mmol) natri. Can leu y khi sir dung cho bénh nhan cé
ché do an kiém soat mudi (natri).

Khéng nén ding ampicilin natri/sulbactam natri trong diéu trj viém tuyén bach cau vi viém tuyén
bach cu cé ngudn gbc virus. C6 mot ti 18 cao cic bénh nhin viém tuyén bach ciu ding
ampicilin bi phat ban.

R&i loan chire niing gan, bao gom viém gan va vang da r mat di duoc phat hién cé lién quan véi
viée sir dung ampicilin natri/sulbactam natri. Poc tinh trén gan thuémg cé thé phuc héi, tuy
nhién, mot sé truong hop tir vong di duge bao cdo. Chirc ning gan nén duge kiém tra dinh ky &
bénh nhéan suy gan.

Sir dung thudc cho phu nir ¢6 thai va cho con bi:

Nghién ciru vé sy sinh san trén dong vét thi nghiém khéng cho thiy sulbactam va ampicilin c6
anh hudng trén kha nidng sinh san va tac hai cho thai. Sulbactam qua dugc hang rao nhau thai.
Tinh an toan trong thoi ky mang thai va cho con bl chua dwoc xac dinh.

Chi nén diing thudc cho phu nit ¢é thai khi that cAn thiét. Than trong khi st dung thube déi véi
phu nit cho con bu.

Anh huéng ciia thude 1én kha ning 13i xe, vin hanh miy mée:

Cén bd y té nén khuyén bénh nhén tranh 14i xe hay vén hanh may moc néu tinh trang ctia bénh
nhén cho thdy cin thin trong v&i nhitng hoat dong nay.

Twong tic, twong ky cia thude:

Allopurinol: Dung allopurinol chung véi ampicilin ¢6 thé gy tang dang ké ti 1é phat ban ¢ bénh
nhin ding ca 2 thude so vé&i nhém bénh nhén chi ding ampicilin.
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Aminoglycosid: Trong nghién ciru in vitro, trdn chung ampicilin va aminoglycosid cé thé lam
mét tac dung cia ca 2 thube; néu cin phai dung ca 2 loai thude nay, nén tiém & cac vi tri xa nhau
va cach khoéng it nhét 1a 1 gio.

Thude chéong dong: Penicilin tiém c6 thé 1am thay dbi kha nang két tap tiéu ciu va két qua céc
test dong mau. Nhimg tdc dung ndy c6 thé 1am tang tic dung chéng dong.

Thuéc kim khudn (cloramphenicol, erythromycin, cdc sulfonamid va tetracyclin): Thube kim
khudn c6 thé tac dong 1én kha ning diét khuén ciia penicilin, tot nhit 1 nén tranh diing chung,

Ubng thuoc ngira thai dwong uéng chira estrogen: DA c6 nhitng bdo cdo vé viée giam hiéu qua
ngira thai & phu nit ding ampicilin, gy mang thai ngoai y mudn. Di1 sy lién quan it nhung phu
nir khi ding ampicilin nén sir dung thém hay thay thé bing cac phuong tién tranh thai khéc.
Methotrexat: Dung chung v&i ampicilin gdy giam thanh thai va tang doc tinh ctia methotrexat.
Nén theo di bénh nhan can than. Liéu leucovorin c6 thé phai ting 1én va kéo dai thdi gian st
dung.

Probenecid: Probenecid lam giam dao thai ampicilin va sulbactam qua 6ng than khi ding chung,
tdc dung nay gy ting va kéo dai ndng do khang sinh trong huyét thanh, kéo dai thoi gian ban
thai va ting nguy co nhiém doc.

Tuwong tde trong phong thi nghi¢m: Glucose niéu duong tinh gia c6 thé xay ra khi phén tich nuéc
tiéu bang thude thir Benedict, Fehling va Clinitest™, Sau khi cho phu nif ¢6 thai diing ampicilin,
nhin thdy c¢6 giam nhét thoi ndng d6 estriol lién hop, estriol glufiuronid, estron va estradiol lién
hop. Téc dung nay c6 thé xay ra vai ampicilin natri/sulbactam natri.

Tuong ky:

Ampicilin natri/sulbactam natri va cidc aminoglycosid nén dugc pha va tiém riéng biét, vi moi
aminopenicilin d&u lam mét tic dung clia aminoglycosid trong céc nghién ctru in vitro.

Téc dung khéng mong mudn cia thude:

Nhitng tac dung khéng mong mudn lién quan dén viéc dung ampicilin don thuin c6 thé gap voi
ampicilin natri/sulbactam natri.

Tét ca céc tac dung khong mong mubn (ADR) liét ké duéi diy duge phan loai theo MedDRA
(Medical Dictionary for Regulatory Activities). Ddi véi mdi loai tin suit, cac ADR duge phén
loai theo mire dd nghiém trong. Mirc do nghiém trong ciia ADR duge xéc dinh theo tim quan
trong vé mit lam sang.

Bang cdc tic dung khéng mong mudn

Phin loai | Thuwong gip>1/100 | It gip>1/1000 | Hiém gip | Tan suit khéng xac
theo hé co dén < 1/10 dén<1/100 | >1/10000 | dinh duwge (khéng
quan dén < danh gia dwee tir di
1/1000 li¢u siin c6)
R&i loan méu | Thiéu mau Giam bach céu Thiéu mau tan huyét
vahé bach | Giam lugng tidu chu | Giam bach ciu Mit bach ciu hat
huyét Ting bach cau ua trung tinh Ban xut huyét giam
eosin tiéu cdu
R&i loan hé Sdc phan vé
mién dich Phan tmg phédn vé
R&i loan hé Co giat
than kinh
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Ri loan Viém tinh mach
mach mau
R6i loan tiéu | Tiéu chay Nén 6i Bubnndn | Viém dai trang gia mac
hoa Viém lugi | Viém rut két
Viém miéng
Ludi d6i mau
Roi loan gan- Tang Biliburin huyét Viém gan &t mét
mat U mat
Chirc ning gan bét
thudmg
Vang da
R6i loan da Phat ban Hoi chimg Stevens-
va mo dudi Ngira Johnson
da Hoai tir biéu bi gdy déc
Hong ban da dang
Hoi chimg ngoai ban
mun 1mi toan thén cip
tinh.
Viém da tréc véy
R&i loan thin Viém than k&
va tiét niéu
Céc rdi loan | Dau tai chd tiém Phan (mg tai chd tiém
chung va tinh
trang tai chd
tiém
Xét nghiém | Tang Alanin
aminotransferase
Tang Asparat
aminotransferase

Bénh nhén nhi: Dit liéu sin cé vé tinh an toan trén bénh nhin nhi duge didu tri bing ampicilin
natri/sulbactam natri chimg to cé s tuong ddng véi céc tic dung khéng mong muén quan sét
duoce trén ngudi 16n. Ngoai ra, ting té bao lympho khéng dién hinh ciing duoc quan sét thiy trén
mot bénh nhéin nhi sir dung ampicilin natri/sulbactam natri.

Théng bio ngay cho bic sy hoiic dwoc sy nhitng phdn teng cé hai gdp phdi khi sie dung thuéc.
Qua liéu va edch xi tri:

Théng tin v& ngd ddc cap ampicilin natri va sulbactam natri & ngudi con han ché. Qua lidu thube
c6 thé 1am gia ting nhiing biéu hién chi yéu cua nhimg tac dung khong mong mudn da bao cdo.
CAn can nhic dén tinh trang ndng do cao khang sinh betalactam trong dich ndo tuy c6 thé giy ra
cac téc hai trén thin kinh, gdm ca dong kinh. Vi ampicilin va sulbactam déu c6 thé duoc thdm
phén qua méu, phuong phép nay c6 thé gilp ting thai thude ra khoi co thé néu qua liéu xay ra &
bénh nhén suy than.

DPic tinh dwrge luwe hoe:

Nhém duoc 1y: Khéng sinh nhém penicillin két hop véi thude (e ché beta-lactamase.

Ma ATC: JO1CRO1

Céc nghién ciru sinh héa véi cae hé vi khuan tr do khéng té bao (cell-free bacterial systems) da
chimg minh sulbactam irc ché khong hdi phuc nhiing beta-lactamase quan trong nhat & nhing vi
khuén khang penicilin. Trong khi hoat tinh khéng khuén ciia sulbactam chi yéu gidi han déi véi
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Neisseriaceae thi nhitng nghién ciru vi sinh hoc trén cac dong vi khuén khang thubc d& khéng
dinh sulbactam natri ¢6 kha niing bao vé penicilin va cephalosporin khéng bj vi khuan pha hiy,
do dé sulbactam c6 téc dung hiép ddng 16 rét véi penicilin va cephalosporin. Do sulbactam ciing
gin véi mot s protein gan két penicilin, cho nén déi véi mét sé dong vi khudn nhay cam, sir
dung két hop sulbactam-ampicilin s& c¢6 hiéu qua hon 13 chi ding mdt loai beta-lactam.

Ampicilin - ciing giéng nhir benzyl-penicilin - 14 thanh phén c6 tac dung diét khuén ctia hén hop
nay, co tac dong chévng lai vi khuan nhay cdm trong giai doan nhin 1én rit manh nho e ché
duge qua trinh sinh téng hop cia mucopeptid & vach € bao vi khuén.

Ampicilin natri/sulbactam natri ¢é hiéu quéa khang khudn rong ddi vai ca vi khuin Gram duong
va Gram &m, gém Staphylococcus aureus va S.epidermidis (ca nhitg vi khuén khing véi
penicilin va mét s6 vi khudn khang v6i methicilin), Streptococcus pneumoniae, Streptococcus
Jfaecalis va céc ching Streptococcus khac, Haemophilus influenzae va parainfluenzae (ca hai
dong vi khuan sinh beta-lactamase va khong sinh beta-lactamase), Branhamella catarrhalis, vi
khuan ki khi gébm ca Bactercides fragilis va nhimg vi khudn cing ho, Escherichia coli,
Klebsiella, Proteus (gdbm ca hai loai indolet+ va indole-), Morganella morganii,
Citrobacter, Enterobacter, Neisseria meningitidis va Neisseria gonorrhoeae.

Pac tinh dwoe dong hoc:

Théng thuomg: Ampicilin va sulbactam dat nng do dinh trong huyét thanh ngay sau khi két thic
viéc truyén tinh mach ampicilin natri/sulbactam natri trong 15 phit. Néng dd ampicilin trong
huyét thanh bing véi khi sit dung luong tuong dwong ampicilin don dc. Néng dé dinh cua
ampicilin trong huyét thanh nim trong khoang 109-150 mecg/ml dat dugc sau khi dung liéu 2000
mg ampicilin va 1000 mg sulbactam, va 40-71 meg/mL sau khi ding liéu 1000 mg ampicilin va
500 mg sulbactam. Nong dé dinh trung binh trong huyét thanh tuong img cia sulbactam nim
trong khoang 44-88 mcg/mL va 21-40 meg/mL. Sau mét lidu tiém bip 1000 mg ampicilin va 500
mg sulbactam, ndng do dinh ctia ampicilin dat dugc trong huyét thanh nim trong khoang 8 - 37
meg/mL va ndng dj dinh ciia sulbactam niim trong khoang 6 - 24 meg/mL.

Thoi gian ban thai trung binh trong huyét thanh ciia ca hai thube déu 13 khoang 1 gitr trén ngudi
tinh nguyén khoe manh.

Ampicilin va sulbactam déu dugc thai trir khoang 75 - 85% & dang khéng bién déi qua nude tiéu
trong khoang 8 gio dau tién sau khi st dung ampicilin natri/sulbactam natri & nhiing ngudi ¢6
chirc néng thin binh thuémg. Nong dd trong huyét thanh cta ampicilin va sulbactam phin nao
cao hon va duy tri lau hon khi sir dung cting vai probenecid.

Trén bénh nhdn suy gidm chitc ning than, dong hoc thai trir clia ampicilin va sulbactam bi anh
huéng nhu nhau, do do ti 1€ giita hai thudc duge giit nguyén khéng phu thudc chirc nang thén.
Thn sudt sir dung lidu ctia ampicilin natri/sulbactam natri trén nhitmg bénh nhén nay nén duoc
giam theo thyc hanh théng thudmg dbi véi ampicilin.

Khoang 28% ampicilin ¢6 lién két thuan nghich voi protein trong huyét thanh ngudi va twong
img khoang 38% déi vai sulbactam.

Ndng d) trung binh ciia ampicilin va sulbactam sau ddy duoc tinh toén trong céc mé va dich thé:

Dich thé hodic md Li¢u (gam) Nong d (meg/mL hodc meg/g)
Ampicilin/Sulbactam Ampicilin/Sulbactam

Dich mang bung 0,5/0,5 IV 7114

Dich vét bong gidp 0,5/0,5 1V 8/20

(Cantharides)
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Dich trong mo 1/0,51V 8/4
Niém mac rudt 0,5/0,5 1V 11/18
Rudt thira 2111V 3/40

D4 chimg minh dugc kha ning thim cua ca ampicilin

trudmg hop viém mang néo sau khi tiém tinh mach ampicilin natri/sulbactam natri.

va sulbactam vao dich ndo tuy trong

Duge dong hoc cia ampicilin va sulbactam & cdc bénh nhédn nhi dugc diung ampicilin
natri/sulbactam natri 12 tuong tu véi duge ddng hoc quan sat duoc trén ngudi trudmg thanh. Ngay
sau khi truyén tinh mach 15 phit voi lugng 50-70 mg hdn hop/ kg thé trong, nong do dinh trong
huyét thanh va huyét tuong dat tir 82 dén 446 meg/mL dbi véi ampicilin va 44 dén 203 meg/mL

ddi véi sulbactam.

Théi gian ban thai trung binh 1a khoang 1 gid.

Quy cdch dong goi:
Hop 01 lo thuée bot pha tiém. Trong m&i hp 6 1o huémg dan sir dyng thude.
Hép 10 lo thube bot pha tiém. Trong mbi hdp 6 & huéng dan sir dung thude.

Pidu kién bio quéin: Noi kho, nhiét d dudi 30°C, trénh 4nh séng.

Han ding: 30 thang ké tir ngdy san xudt.

Tiéu chufin chit lwgng: TCCS

~ . s 3 A
Tén, dia chi ciia co sé séin xuat:
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PHARBACO

CONG TY CO PHAN DUGQC PHAM TRUNG UONG 1 - PHARBACO
Dia chi: 160 Tén Dirc Théng - Péng Pa - Hang Bt - Ha Néi

Dién thoai; 024-38454561; 024-38454562 Fax: 024-38237460

San xuét tai: Thach L&i - Thanh Xuan - Séc Son - Ha Noi




