Betamaks 50 mg tablets
Sulpiride 50 mg

Pé xa tam tay tré em
Poc ki hwéng din sir dung trwe khi diing. Néu ciin thém théng tin, xin héi y kién bac sf.
Thube nay chi diing theo don ciia béc si

Thanh phin dinh tinh va dinh lwgng
MB®i vién nén chita 50 mg sulpiride.
V& danh muc t4 dugc diy da, xem Danh myc ta duwge.

Dang bao ché

Vién nén.

Vién nén hinh tron tring hogc gan nhu tring, hai mit phing vat canh. Puong kinh vién nén 6,0 mm,
do day 2,1 mm.

Dic tinh lam sang
Chi dinh diéu trj
Pidu trj tim than phan liét cdp va man tinh.

Liéu ding va cach ding

Liu ding

Nguoi lon

Lidu khoi diu khuyén nghi 12 400 mg dén 800 mg mdi ngdy chia 2 1n (udng vao budi sing va budi
chiéu).

Triéu chitng duong tinh cua tdm thin phan liét (rdi loan suy nghf, 4o giéc, hoang tudng, kich djng)
dép (g voi lidu cao hon va lidu khéi trj khuyén céo it nhét 14 400 mg/IAn, ngay 2 1an, néu can thiét
¢ thé tiing dén lidu t5i da 1200 mg/lan, ngdy udng 2 lan. Tang lidu qua mirc nay dd khong chiing
minh duge dem lai hiéu qua hon nia.

Triéu ching am tinh cla tdm than phén ligt (vo cam xie, ngdn nglr ngh&o nin, mat phan img, tho o,
ciing nhur trdm cam) dap tmg véi liu thép hon 800 mg m&i ngay; do d6 khuyén cdo nén bit dau véi
lidu 400 mg, ngay 2 lan. Giam liéu xudng 200 mg, ngay 2 l4n s& lam ting tac dyng canh bdo cua
sulpiride.

Bénh nhan véi céc tridu chimg am tinh va duong tinh két hgp, khdng co tri¢u chimg nao chiém wu
thé, thuong dép Gmg véi lidu 400 mg - 600 mg, ngay 2 lan.

Ngudi cao tuoi . ‘
Nguoi cao tudi p dung khoang liéu giong ngudi I6n, nhung nén giam lidu néu c6 bing chimg cua
suy than.
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Bénh nhi
Kinh nghiém 14m sang & tré em dudi 14 tudi khong di dé cho phép dua ra lieu khuyén nghi.

Cach dung
Dung dudng udng.

A A 1 A -‘ re r A T =3 ’ ~ et
Nén nuét ca vién thude véi lugng nude vira di, nén uéng trude bira an.

Chéng chi dinh

U tity thuong than va porphyria cap tinh

Qué min véi hoat chat hoic bat ky thanh phan té duge duge ligt ké trong Danh muc td diege
Céc khbi u phy thudc prolactin dbng thoi, vidy u tiét prolactin tuyén yén va ung thu va.

K&t hop voi levodopa hotic thudce chéng parkinson (bao gdm ropinirole)

Cinh bio va than trong dac biét khi sir dung

Cénh bao

Di ¢6 bao cdo vé tang kich dong o liéu cao & mot sb it bénh nhan: trong céc giai doan hung hang,
kich dong hodc qué khich clia bénh, lidu thép sulpiride c6 thé lam trdm trong bénh. Cén than trong
néu c6 biéu hién hung cam hodc hung cam nhe.

Phén ting ngoai thap, chi yéu la chimg dimg ngdi khéng yén va run d duge béo cdo trong mot s6
it trudng hop. Néu duge dam béo, ¢6 thé giam li¢u hodc ding thube didu tri parkinson néu cin thiét.
Nhu céc thude an than kinh khéc, hdi chimg an than kinh 4c tinh, mot bién chiing tiém 4n nguy co
tir vong, bién hién bdi ting thian nhiét, cling co, mét 6n dinh hé than kinh thyc vat, thay dbi trang
thai tam than va ting ndng ¢ CPK, di dugc bdo cdo. Trong céc bién b nhu vy hotic sét cao khong
& nguyén nhan, nén ngimg sir dyng tit ca céc thube chng logn thén, ké ca sulpiride.

Bénh nhén cao tudi dé& bi ha huyét 4p thé dtmg, an thin va tic dung ngoai thap.

@ bénh nhén c6 hanh vi hung hang hodc kich djng kem béc dbong, sulpiride cd thé sir dung cung
thuéc an than.

Triéu chimg cai thude cép tinh, bao gdm budn nén, non, db md hoi va mat ngl da duge miéu ta khi
nging dung thudc chéng loan than dot ngdt. Cée tridu chirmg loan than tai phét c6 thé xuit hién va
xuét hién rdi loan vn déng khong ty chit (nhu hdi chimg dimg ngdi khong yén, loan truong lyc co
va rdi loan van dong) di duge béo cdo. Do viy, nén khuyén khich cai thube tir tir.

Teing ty Ié tie vong & nguoi cao tudi sa st (ri (ué

Dit lidu tir hai nghién ctu quan sét cho théy ngudi cao tudi sa sat trf tué duoc diéu tri bing thude
loan thin ¢é nguy co tir vong ting nhe so v&i ngudi cao tudi khong dugc diéu tri. Khéng c6 da dir
ligu dé dua ra ude tinh chéic chén vé& d6 chinh x4c cia nguy co va nguyén nhan tang nguy o vén
chua duge biét.

Sulpiride khong dugc cip phép dé diéu tri rbi loan hanh vi ¢6 lién quan dén sa sat tri tué.

Huyét khoi tinh mach . ‘
Céc trudmng hop thuyén téc huyét khoi tinh mach (VTE) dé dugc bdo cio v6i thude chdng loan than.

L3

Vi nhitng bénh nhan duge diéu trj bang thube chéng loan thin thudng co yéu t6 nguy co méc huyét
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khéi tinh mach, nén tit ca cac yéu t6 nguy co c6 thé xay ra VTE nén duge xdc dinh trude va trong
khi diéu tri bang sulpiride va thuc hign cac bién phap phong ngira.

Ung thu vu
Sulpiride lam ting néng do prolactin. Do do, can than trong khi didu tri va bénh nhén cé tién sur
hodc tién str gia dinh méc ung thu va nén dugc theo dai chat ché khi diéu tri voi sulpiride.

Thén trong

O bénh nhan cao tudi, gidng nhr céc thude an than khéc, sulpiride nén dgc bigt thin trong khi su
dung (xem Liéu dimg va cdch dimg)

O tré em, hiéu qua va do an toan cua sulpiride chua duge nghién ciru. Do d4, can thén trong khi ké
don cho tré em (xem Liéu dimg va cach dimng)

Néu cin thiét phai didu tri thubc an thin cho bénh nhén Parkinson, c6 thé sir dung sulpiride, mic du
phai thén trong.

Céc thube an than c6 thé 1am giam ngudng gdy dong kinh. Céc trudng hop co giat, doi khi o bénh
nhan khang ¢6 tién st trude do6, da dugc béo cdo voi sulpiride. Nén thén trong ké don thudc cho
bénh nhan méc dong kinh khéng én dinh va bénh nhan ¢6 tién st méc déng kinh phéi duge theo ddi
chit ch& trong qud trinh didu tri véi sulpiride.

Bénh nhén cin ding sulpiride dang diéu tri thudc chéng co giét, khdng nén thay dbi liéu thuée chéng
co giét.

Céc trudng hop co giat, thinh thoang & nhitng bénh nhén chua cé tién sir trude do, dd duge bdo cdo.
Sulpiride nén dugc sir dung than trong & nhitng bénh nhan c¢d tién str ting nhan 4p, tic rudt, hep
dudmg tidu héa bam sinh, bi tiéu hogic phi dai tuyén tién ligt. Nhw véi tAt cé cac loai thubc ma than
1a dudng thai trlr chinh, nén giam lidu va chuén d6 lidu theo timg mirc nho trong trudng hgp suy
thén.

Kéo dai khoang OT
Sulpiride lam kéo dai khoang QT (xem Tdc dung khong mong muon). Tac dung nay duge biét lam
ting nguy co rdi loan nhip thit nghiém trong nhu xoén dinh.
True khi sir dung bét k¥ loai thubc ndo, nén tiy thuge vdo tinh trang lam sing cla bénh nhan,
khuyén céo theo ddi cac yéu té c6 the tao dieu kién thufn lgi cho su xuat hién réi loan nhip nay, vi
du nhu:

- Nhip tim chdm dudi 55 nhip/phut

- M4t can béng dién giai ddc bit trong ha kali méu

- Kéo dai khoang QT bam sinh

- Dang didu trj bng thudc gay chdm nhip tim rd rét (<55 nhip/phut)

- Ha kali mau

- Giam dén truyén trong tim

- Hoic kéo dai khoang QTc
Sulpiride nén dugce ké don thén trong & bénh nhin cb cic yéu t& nay va bénh nhén rbi loan tim mach
b thé kéo dai khoang QT.
Tranh dung déng thdi véi cac thude an thén kinh khéc.
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Dot quy

Trong mdt nghién ciru 1dm sang ngau nhién so sanh véi gia duge thue hién & nhém bénh nhan cao
tudi sa st trf tué va dugc diéu tri voi thude chdng loan than khong dién hinh, dé quan sét thiy nguy
co méc bién ¢é mach mau ndo ting gép 3 1an. Co ché tac dung cua vige ting nguy co nay chura dugce
biét. Khong thé loai trir gia ting nguy co khi ding thude chéng loan than khéc hodc cac nhém dbi
tugng bénh nhan khac.

Sulpiride nén dung than trong & bénh nhén ¢6 cac yéu té nguy co dot quy.

Giam bach cdu, giam bach cAu trung tinh v mét bach cdu hat d& dugc béo cdo v6i thudc chéng loan
than, bao gdm c4 sulpiride. Nhidm tring hodic sbt khong r& nguyén nhan c6 thé 12 bing ching cia
rbi loan tao mau (xem Tdc dung khéng mong mudn) va can xét nghiém huyét hoc ngay lap tirc.
Sulpiride nén sir dung thén trong & bénh nhén cao hu)fét ap, déc biét nguoi cao tudi, do nguy co xay
ra con ting huyét dp. Bénh nhan phai dugc theo doi day di.

Canh bdo lién quan dén td dirge
Betamaks c6 chira lactose. Bénh nhan c6 van dé véi bénh di truyén hiém gap bit dung nap galactose,
thiéu hut Lapp lactase hogic kém hap thu glucose-galactose khéng nén diing thude nay.

Twong tic véi cdc thube khac va cdc dang twong tic khac

Chong chi dinh dimg dong thoi

Levodopa, thudc diéu tri bénh parkinson (bao gdm ropinirole): tac dung ddi khang qua lai giira
levodopa hodc thude diéu tri parkinson (bao gdm ropinirole) va thudc chdng loan than.

Khong khuyén cdo dimg dong thoi

Ruou: Tang cudng tae dung an thin ctia thude an thdn kinh. Tranh ding rugu va cc san phim c6
cdn trong thoi gian ding thudc. .

Két hop v6i céc thube sau ¢6 thé giy xodn dinh hodc kéo dai khoang QT (xem Cdnk bdo va thén
trong ddc biét khi sir dung):

- Thudc gay cham nhip tim nhu thudc chen beta, thudc chen kénh canxi gdy chim nhip tim nhu
diltiazem va verapamil, clonidin, guanfacin, digitalis.

- Thuéc 1am mét can bing dién giai, dic bidt 1a thube gy ha kali méu: thude lgi tiéu ha kali méu,
thudc nhudn trang kich thich, amphotericin B TV, glucocorticoid, tetracosactid. Mt can bing dién
giai can duoc didu chinh.

- Thudc chéng loan nhip nhém Ta nhu quinidine, disopyramide

- Thube chéng loan nhip nhém IIT nhu amiodaron, sotalol.

- Céc thubc khde nhu pimozide, haloperidol, methadone, thude chdng trim cam imipramine, lithium,
cisapride, thioridazine, erythromycin IV, halofantrine, pentamidine.

Sir dung dong thoi véi thin trong

Céc thude didu tri ting huyét &p: tac dung ha huyét ap va c6 thé thic ddy ha huyét dp thé ding (tac
dung bét lgi)

Céc thube (rc ché thin kinh trung wong bao gom thude giy mé, giam dau, an thén khang histamine
H1, barbiturates, benzodiazepines va thudc gidm lo au, clonidine va dén XUAL.
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Thuée khéang acid hodc sucralfate: giam hép thu sulpiride khi ding déng thdi. Do vdy, nén ding
sulpiride it nhét hai gid truge khi diing nhiing thuée nay.

Lithi: Nguy co ting téc dung ngoai thap. Nén ngimg sir dung ca hai loai thube néu ¢ ddu hiéu cia
nhi&m dgc than kinh.

Kha nang sinh san, phu nir ¢6 thai va cho con b1

Phu nir ¢6 thai

Dir liéu sir dung sulpiride & phu nif ¢6 thai con rit han ché. Nghién ctru v& do an toan ciia sulpiride
trong thoi ky mang thai chua dugc tién hanh.

Sulpiride di qua hang rao nhau thai. Nghién ciu trén dong vét chua da dir ligu vé mbi quan hé dbi
vai doc tinh trén sinh san.

Khéng khuyén cdo sir dung sulpiride trong thoi ky mang thai va & phy nir ¢6 kha nﬁng mang thai
khong sir dung céc bién phép tranh thai, trir khi lgi ich vugt trdi so v&i nguy co tiém 4n.

Tré so sinh bj tiép xtc voi thude chdng loan than (bao gdm ca Betamaks) trong ba thdng cudi cua
thai ky c6 nguy co gip cac tac dung bat lgi bao gdm phan (g ngoai thap va/hodc hoi chiing cai
thudc & tré sau sinh khic nhau vé mirc do va thdi gian. D3 c6 béo cdo vé kich dong, ting truong lyc
co, gidm truong lyc co, run, budn ngt, e ché hd hép hogc réi loan &n udng. Do vay, can theo dai
tré so sinh mot cach chit chg.

Phu nir cho con bu

Sulpiride tiét qua sita me véi lugng khé 16n, cao hon nhiéu gia trj chip nhan 10% liéu diéu chinh
theo cén ning chia ngudi me trong mdt vai trudng hop, nhung nbng do trong mau ciia tré ba me chua
duoc dénh gia. Khdng cé diy di théng tin v& tic dung clia sulpiride trén tré so sinh/tré nho.

Quyét dinh ngimg cho tré ba sita me hoiic ngling didu trj v&i sulpiride tiy thude vao loi ich cua vige
cho con bt dbi v6i dira tré va loi fch ctia viée didu tri cho ba me.

Kha nidng sinh san
Giam kha niing sinh san lién quan dén tac dung dugc 1y clia thude (tdc dung qua trung gian prolactin)
da duge quan sét trén dong vat duge d idu tr.

Anh hwéng dén khi niing 14i xe va vin hanh may méc
Ngay ca khi st dung theo khuyén cdo, sulpiride co thé gay an than vi vdy kha niing lai xe va vin
hanh may moc cd thé bi suy gidm (xem Tdc dung khdng mong muon)

Téc dung khong mong muon

Phédn tmg bét lgi duge trinh bay theo nhom hé co quan va tin sb:

Rat thudmg gép (= 1/10); thurcmg gap (> 1/100 dén <1/10); it gdp (> 1/1.000 dén < 1/100); hiém gap
(> 1/10 000 dén <1/1 000); rat hiém giip (< 1/10.000) va khong 1 (khdng thé ude lugng tir dir ligu

o san)

Roi loan mau va hé bach huyét (xem Cdnh béo va thin trong ddc biét khi st dung)
it géip: Giam bach cdu
Khéng r8: Giam bach cau trung tinh, mét bach cau hat
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Réi loan hé mién dich
Khéng rd: Phan ting phan vé bao gdém ndi mé day, khé thé, ha huyét ap va sée phan vé

R&i loan ndi tiét
Thuong gép: Tang prolactin mau

Réi loan tim than
Thudng gip: Mat ngi
Khong rd: L 1an

Réi loan hé thin kinh

Thudng gip: An thin hoic budn ngu, rbi loan ngoai thap (nhiing triéu chimg nay thuong phuc hoi
khi diing thudc didu tri parkinson), parkinson, run, dimg ngdi khéng yén.

it gdp: Tang truong luc co, rdi loan van dong va rdi loan truong luc co.

Hiém gp: Con tron nguoc mét

Khong r&: Hoi chimg 4c tinh an thin kinh, giam van dong, rdi loan van dong (dd duge béo céo, nhur
v6i tht ca cac thube an than, sau khi ding thude an thin hon 3 thang. Thudc diéu tri parkinson khang
hi¢u qua hodc co thé lam trAm trong hon céc tri¢u ching), co giat.

Réi loan dinh dudng va chuyén hoa
Khong rd: Ha natri mau, hoi ching tiét hormon khang niéu khéng phit hop (SITADH)

R&i loan tim

Hiém gip: Loan nhip that, rung thét, nhip nhanh thét.

Khéng rd: Kéo dai khoang QT, ngimg tim, xodn dinh, dft tir (xem Cdnh bdo va thin trong ddc biét
khi sit dung).

I3
-

RAi loan mach méu

ft gip: Ha huyét 4p thé dimg

Khong r&: Thuyén téc tinh mach, thuyén tic phdi, huyét khoi tinh mach sau (xem Cank bdo va than
trong dgc biél khi sw dung).

R&i loan ho hip, 1dng nguc va trung thét
Khong r3: Viém phéi hit (chi yéu lién quan dén thude tre ché than kinh trung vong khic).

Réi loan tiéu héa
Thuong gép: Téo bon
it gdp: Tang tiét nude bot

Réi loan gan mét
Thuong gép: Tang men gan

Réi loan da va mé dudi da
Thuong gédp: Ban dat sin

I_ U

. .mS.

\ S



https://trungtamthuoc.com/

R&i loan hé co xuong va mé lién két
Khong rd: Veo co, ciing ham

Mang thai. hdu san va chu sinh
Khong rd: Triéu chirg ngoai thap, hdi ching cai thude & tré so sinh (xem Khd néng sinh san, phy
nit ¢o thai va cho con bii)

Réi loan hé sinh san va tuyén va

Thudng gip: Pau vi, tang tiét sita

t gdp: Vi to, vo kinh, cuc khodi bét thudmng, rbi loan cuong duong.
Khéng rd: Bénh v to & nam gidi

Ri loan chung va tinh trang tai chd dung thude
Thuong gép: Téng can

Théng bdo ngay cho bac s§ hodc duge s§ nhitng phédn itng ¢ hai gip phai khi st dung thubce

Qua liéu va xi tri

Kinh nghiém vé qué lidu vé6i sulpiride con han ché.

Khoang lidu don gy ddc tinh la 1 dén 16g nhung chua c6 trudng hgp nio tir vong ngay c ¢ liéu
16g.

Két cuc tir vong dd duge bdo céo chii yéu do su két hop véi cdc thude hudng than khac,

Triéu ching
Céc biéu hién 1dm sang ctia ngd doc khic nhau tuy thude vao lidu ding. Sau mt liéu don 1g dén 3g

cam gléc bon chon va y thite u 4m da dugc bdo cdo va céc trigu chimg ngoai thap (hiém gp). Licéu
tir 3g dén 7g co thé giy kich ddng va céc trigu chimg ngoai thap; liéu trén 7g gdy hon mé va ha
huyét ap.

Thoi glan nhidm ddc néi chung 1a ngén, céc tridu clumg thuong khong xudt hién trong vai gid. Hén
mé ¢6 thé xudt hién sau khi ding lidu [én va kéo dai dén 4 ngay.

Khong c6 béo céo vé& ngd doc huyét hoe va gan.

Céch xur trf

Sulpiride c6 thé logi bo 1 phan bing thdm phén méu

Khéng c6 thude giai doc dic hiéu cho sulpiride. Chi didu tr tridu chung Do dé, khuyén cdo thyc

hién cac bién phap hd trg phit hop, giam sét chit ché cdc dAu higu sinh tén va theo ddi tim (nguy co

kéo dai khoang QT va loan nhip thit sau d6) cho dén khi bénh nhéan hdi phuc.

Néu céc triéu chung ngoal thap nghiém trcmg xuét hién nén ding thube khéang cholinergic.

Qué lidu cé lhb duogc didu tri béng céc thube loi tiéu thim thdu kiém, thude didu trj parkmsun néu
cén. Hén mé can duoc chim séc va theo doi tim cho dén khi bénh nhan héi phuc. Thude géy nén

khong c6 hiéu qué khi dung qua lidu sulpiride
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Pic tinh dwgc ly
DPac tinh dwge lye hoe
Nhém duge 1y trj liéu: Thudc an thin; Benzamide. M3 ATC: NOSALO1.

Co ché tac dung
Sulpiride 12 mot thude thudc nhém din xudt benzamide, cé cu triic khac véi phenothiazines,

butyrophenones va thioxanthenes.

Céc bing chiing hién tai goi ¥ téc dung cua sulpiride c6 su khéc biét quan trong giita céc thu thé
dopamine ho#ic co ché thu thé trong nio bd.

V& mit cdu triic va sinh héa, sulpiride gidng nhu cc thudc chéng loan thén ¢ dién 6 tinh khang
thu thé dopamine & néo bd. Su khéc biét co ban va Iy thi bao gdm khong giy ching gitt nguyén thé
& lidu thir nghiém hanh vi khéc, thiéu hiéu qua chuyén déi noradrenaline hogic 5 HT, hdu nhu khéng
¢6 tac dung khéang cholinesterase, khong tac dong dén lién két thy thé muscarinic hofic GABA, sy
khéc biét co ban trong lién két ctia sulpiride tritiated véi tién ché in-vitro, so sdnh véi *H-spiperone
hogic *H-haloperidol. Nhitng phat hién nay cho thdy sy khac biét Ion giira sulpiride va thude chong
loan than cb dién, von thiéu nhitng ddc tinh nhu vay.

Mot trong nhitng dic tinh cia sulpiride la tac dung hai chiéu cia né, vi thube ¢é ca dic tinh chéng
trAm c&m va an than kinh. TAm than phan liét d4c trung bai su thiéu giao tiép xa hgi c6 thé mang lai
loi ich déng ké.

Tam trang cai thién duogc quan sat thiy sau vai ngay diéu tri, sau do 1a sy bién mét cia cée tridu
chimg tdm than phén ligt. Tac dung an than va thiéu tac dung dac trung lién quan dén thudc chong
loan thdn c6 dién loai phenothiazine hodc butyrophenone khéng phai 1a dic diém cua liéu phap
sulpiride.

Pic tinh dugc dong hoc

Néng dé sulpiride trong huyét tuong dat dinh 3-6 gid sau khi udng thude. Thesi gian ban thai & ngudi
khoang 8 gitr. Khoang 40% sulpiride lién két véi protein huyét twong. 95% hop chét duge bai tiét
qua nuée tidu va phan dudi dang sulpiride khéng déi.

Dik liéu an toan tién lim sing
Trong céc nghién ctru dai han trén dong vat voi céc thude an thdn kinh bao gém sulpiride, su gia
téng ty 1& méc cac khm u noi tiét khac nhau (mot sd trong dé déi khi la &c tinh) d& duge ghi nhan &
mot s lodi chudt cong va chudt nhit. Y nglﬁa ctia nhing didu nay dbi véi con ngudi chua duge biét;
hién tai khong ¢6 béng chimg v& bit ky méi lién quan nao gitta viée sir dung thube chdng loan thén
va nguy co méc khdi u & nguoi.

Pic tinh ciia thude

Danh muc td duge Ny
Lactose monohydrate, methycellulose, tinh bot khoai téy, tinh bt khoai tdy khd, keo khan silica,
magie stearate, talc.

Twong ky,
Khéng ¢6 cac nghién clru v& tinh tuong ky cua thude, khong tron 14n thude nay voi cde thube khéc.
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https://trungtamthuoc.com/

Han ding
48 thang ké tir ngay san xuét

Tinh chét cia bao bi déng géi
Thudc duge dong trong vi, vi thude duge déng gdi trong hop carton.
Vi thudc 1am bing foil nhdm va mang polyvinylchloride duge bao phti bing polyvinylidenechloride.

Quy cich dong goi
Hop 3 vix 10 vién nén.

Bio quén
Béo quan trong bao bi gbc & nhiét do khong qué 30°C.

Thén trong didc biét khi hiy bo va xir Iy Khac
Bét ky san phim thudc khong sir dung hogc chét loai thai nao phai duge xi Iy theo yéu cau cia dia
phuong.

Tiéu chufn chit lwong: Tiéu chuan co so
Co O san Xuat:

JOINT STOCK COMPANY “GRINDEKS”
53 Krustpils Street, Riga, LV — 1057, Latvia




