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Deferiprone capsules 500 mg 
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Composition: Keep out of Reach of Childrerr. 

Each hard capsule contains: Carefully readl the accompanying 
Deferiprone..................... S00 mg (as deferinrone granules). Ínstructions before use. 

Dosage: As directed hy the physician. SDK : 
Indications, Contra-indications, dosage, side effects: Refer to Số lú SX: 

enclose package insert. NSX :ddinmáy 

Store in a cool dry place, below 3ŒC, Protect from lighi. : 

R _ Thuốc kê đơn 

EfferexX :›› 
Viên nang Deferipron 500 mg 
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Thành phần: Cữsửsản xuất cắm bản thành phẩm: 
Mỗi viên nang cứng chứa: Deferipron.....3U0mg  RVLIFESCIENCESLIMITED 
(Dưới dạng cốm bán thành phẩm deferipron}. FotNG H-I3.MID,C, Vôuhg,A 431133, Mah 

định, cách dùng - iều dùng, chống chỉ định và £ 21727 
X2 ncrrsmlsPBrrB lồn Eeiioyirðnih CÔNG TYCP DƯỢC PHÁM TRUNG ƯƠNG2(DOPHARMA) —_ 

% ề Lô 27, khu công nghiệp Quang Minh, thị trắn Quang Minh, hưy ện Mẻ Linh, thành phả 

hiraSimie, Ân Độ, 

“dẫn sử đụng thuốc kèm theo. HàNỗi, Việ Nam. 

“Tiêu chuẩn: TCCS Công ty đồng kỳ và Chủ sở hữu sản phẩm: —  BRV 
Bảo quản nơi khô mát nhiệt độ dư 30 ÂC, trắnh ảnh súng. CÔNG TY TNHH BRV HEALTHCARE 
Để xa tằm tay trẻ em ThoÁ lỉ Hàng lì 2A, ct T& Thnk¿T, yệ: CR CHÍ Bản phổ 
Tục kỳ keông đân sẽ dụng trước Khí điệp 'Hỗ Chí Minh, Việt Nam. 
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MẪU NHÃN VỈ EFFEREX 500 

Ị zf CÔNG TY TNHH N2 \ 
E 

ụM HỊITHÔNI, , | ụ 

Efferex :-: 
Viên nang deferipron 500 mg 

Thành phẩn: Mỗi viên nang cứng chứa 

Deferipron...500 mg (Dưới dạng cốm bán thành phẩm deferipron). 
Cơ sở sản xuất cẩm bản thành phẩm: 
RV LIFESCIENCES LIMITED 
Cơ sử sản xuất thành phẩm: 
CÔNG TY CP DƯỢC PHẨM TRƯNG ƯƠNG 2 (DOPHARMA) 

FäC - Thuốc kẻ đơn 

Efferex ::‹ 
Viên nang deferipron 500 mg 

“Thành phần: Mỗi viên nang cứng chứa 

Deferipron...500 mg (Dưới dạng cốm bán thành phẩm deferipron). 
Cơ sở sản xuất cắm bản thành phẩm: 

RV LIFESCIENCES LIMTTED 

Cứ sử sản xuất thành phẩm: 
CÔNG TY CP DƯỢC PHẨM TRƯNG ƯƠNG 2 (DOPHARMA) 

ĐẦ( - Thuốc kê đơn 

Efferex :‹: 
Viên nang deferipron 500 mg 

Thành phần: Mỗi viên nang cứng chứa 

Deferipron... 500 mg (Dưới dạng cốm hán thành phẩm deferipron). 

Công ty đăng ký và Chủ sở hữu sản phẩm: 
CÔNG TY TNHH BRV HEALTHCARE 

F%‹ ~ Thuốc kê đơn 

Efferex ---: 
Viên nang deferipron 500 mg 

'Thành phần: Mỗi viên nang cứng chửa 

Deferipron...500 mg (Dưới dạng cếm bán thành phẩm deferipron). 

(Củng ty đăng l' và Chủ sở hữu sản nhắm: 
CÔNG TY TNHH BRV HEALTHCARE 
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HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC 

=.. .. chỉ dùng theo đơn thuốc 

EEEFEREX 500 
Viên nang cứng Deferipron 500 mg 

` ĐỄ Xã tằm tay trẻ em 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

THÀNH PHẢN CÔNG THỨC THUÓC 
Mỗi viên nang cứng chứa: 

Thành phân hoạt chất: Deferipron ..............................--.-c 5+2 500 mg. 

(Dưới dạng cốm bán thành phẩm deferipron) 

Thành phân tá được: Tỉnh bột ngô”, talc tỉnh khiết”), colloidal silicon dioxid”), magnesi 
stearat, natri croscarmellosef”), nang cứng số 0 (nâu sẫm-vàng). 

t Thành phần tá được có trong cốm bán thành phẩm deferipron. 

DẠNG BÀO CHÉ 

Viên nang cứng. 

Efferex 500 là viên nang cứng số 0 màu nâu sãm-vàng, bên trong chứa bột thuốc màu trắng 

hoặc trăng ngà. 

CHỈ ĐỊNH 

Deferipron được chỉ định quá liều sắt chủ yếu ở bệnh nhân thalassaemia (bệnh thiếu máu địa 

trung hải) khi mà điều trị với deferoxamin bị chông chỉ định hoặc không đủ. 

CÁCH DÙNG, LIÊU DÙNG 

Thuốc này chỉ dùng theo sự kê đơn của thây thuốc. 

Dùng đường uống. 

Điều trị deferipron nên được khởi đầu và duy trì bởi bác sĩ có kinh nghiệm điều trị bệnh nhân 

thalassaemia. 

Deferipron thường được dùng đường uống ở liều 25 mg/kg thể trọng cơ thể, 3 lần/ngày cho 

tông liêu hãng ngày 75 mg/kg thê trọng cơ thê. 

* Lưu ý: Thầy thuốc cần lựa chọn viên có hàm lượng phù hợp với liều dùng cho bệnh 

nhân, vì viên EFEFEREX 500 không phân liều được. 

Liều trên 100 mg/kg/ngày không được khuyến nghị bởi vì khả năng tăng nguy cơ tác dụng 

phụ; dùng liều lâu dài hơn 2,5 lần liều khuyến nghị lớn nhất có liên quan đến rối loạn thần 
kinh. 

Vì tính chất nghiêm trọng của chứng mất bạch cầu hạt, nó có thể xảy ra với việc sử dụng 
deferipron, tất cả bệnh nhân cần được theo dõi đặc biệt. Phải thận trọng khi số lượng bạch cầu 

trung tính tuyệt đối của bệnh nhân thấp, cũng như khi điều trị cho bệnh nhân suy thận hoặc 

Suy gan. 

=- 
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Nông độ ferritin trong huyết thanh được khuyến nghị kiểm tra mỗi 2 đến 3 tháng để đánh giá 
hiệu quả trong việc kiểm soát lượng sắt trong cơ thể. Cần điều chỉnh liều dựa vào đáp ứng của 

bệnh nhân và mục đích điều trị (duy trì, giảm gánh nặng sắt cho cơ thể). Ngừng điều trị tạm 
thời deferipron nếu lượng ferritin trong huyết thanh xuống dưới 500 mcgi/I. 

Sử dụng cho trẻ em 

Dữ liệu lâm sàng của việc sử dụng deferipron ở trẻ em từ 6 đến 10 tuổi hạn chế, và không có 
dữ liệu việc sử dụng ở trẻ em dưới 6 tuôi. 

Sử dụng cho người cao tuổi 

Tính an toàn và hiệu quả khi dùng cho người cao tuổi vẫn chưa được thiết lập. Cần thận trọng 

khi chọn liều cho bệnh nhân cao tuổi, thông thường nên bắt đầu với mức giới hạn dưới trong 
khoảng liều quy định, do người cao tuổi thường có tần suất lớn hơn bị suy chức năng gan, 

thận, tim, mắc các bệnh khác và sử dụng các thuốc khác kèm theo. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH 

Quá mẫn với hoạt chất hoặc bất kỳ tá được nào. 

Tiền sử tái diễn giảm bạch cầu trung tính. 

Tiền sử mắt bạch cầu hạt. 

Phụ nữ có thai hoặc cho con bủ. 

Do cơ chế của deferipron gây giảm bạch cầu trung tính chưa được rõ, bệnh nhân không được 
dùng những thuôc được biệt có liên quan đên giảm bạch câu trung tính hoặc những thuốc có 
thê gây mất bạch câu hạt. 

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUÓC 

Giảm bạch cầu trung tính/Mất bạch cầu hạt 

Deferipron cho thấy gây giảm bạch cầu trung tính, bao gồm mất bạch cầu hạt. Lượng 

bạch cầu trung tính của bệnh nhân phải được theo dõi mỗi tuần. 

Trong các thử nghiệm lâm sàng, kiểm tra lượng bạch. cầu trung tính hàng tuần đã cho thấy các 

trường ,hợp giảm bạch cầu đrung tính và mất bạch cầu hạt. Giảm bạch cầu trung tính và mất 

bạch cầu hạt được phục hồi một khi ngừng điều trị. Nếu bệnh nhân phát triển nhiễm trùng 

trong khi dùng đeferipron, nên ngừng điều trị và lượng bạch cầu trung tính nên được kiểm tra 

thường xuyên hơn. Nên khuyên bệnh nhân báo cáo với bác sĩ của họ ngay lập tức bất kỳ dấu 

hiệu nào cho thấy nhiễm trùng như là sốt, viêm họng và triệu chứng giông cúm. 

Quản lý được đề nghị trong trường hợp giảm bạch cầu trung tính được tóm tắt bên dưới. Bảng 

tường trình quản lý được khuyến cáo trước khi điều trị deferipron cho bất cứ bệnh nhân nào. 

Không nên bắt đầu điều trị với deferipron ở bệnh nhân giảm bạch cầu trung tính. Nguy cơ mất 

bạch câu hạt và giảm bạch câu trung tính cao hơn nêu tông lượng bạch câu trung tính tuyệt 

đôi ít hơn 1,5x109/. 

Trường hợp giảm bạch câu trung tính (số lượng bạch cẩu trung tính tuyệt đối < 1,5 x 10/L 
và > 0,5 x 10⁄1): 

Hướng dẫn cho bệnh nhân ngưng ngay lập tức deferipron và tất cả thuốc khác có khả năng 

gây giảm bạch câu trung tính. Bệnh nhân nên giới hạn tiệp xúc với người khác để giảm nguy 

cơ nhiễm trùng. Ngay lập tức. đếm tế sỐ lượng tế bào máu toàn phần, SỐ lượng bạch câu được 
sửa chữa bằng sự hiện điện của các tế bào hồng cầu có nhân, số lượng bạch câu trung tính và 

lượng tiêu cầu dựa vào chân đoán tác dụng phụ và sau đó lặp lại hằng ngày. Khuyến cáo rằng 

sau khi tình trạng giảm bạch cầu trung tính được hồi phục, hàng tuần tiếp tục thực hiện đếm tê 
bào máu toàn bộ, lượng bạch cầu, lượng bạch cầu trung tính và tiểu cầu trong 3 tuần liên tiếp 
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để đảm bảo bệnh nhân hồi phục hoàn toàn. Bất cứ bằng chứng nào cho thấy sự phát triển 
nhiễm trùng xảy ra đông thời với tình trạng giảm bạch câu trung tính thì phương pháp cây vi 
khuẩn thích hợp và phương pháp chân đoán nên được thực hiện cùng với một chê độ trị liệu 

thích hợp. 

Trường hợp giảm bạch cẩu trung tính nặng hoặc mắt bạch cầu hạt (số lượng bạch cẩu trung 

tính tuyệt đôi < 0,3 x 10⁄1): 

Thực hiện các hướng dẫn trên và thực hiện liệu pháp thích hợp như là tác nhân kích thích 
khuẩn lạc bạch cầu hạt, bắt đầu ngay khi các trường hợp trên được xác định; dùng hằng ngày 
đến khi được khôi phục. Cách ly bảo vệ và nếu có chỉ định lâm sàng, chuyển bệnh nhân vào 
bệnh viện. 

Thông tin giới hạn về việc cho dùng thuốc trở lại. Vì thế, trong trường hợp giảm bạch cầu 
trung tính, không khuyến nghị dùng lại thuốc. Trong trường hợp mắt bạch câu hạt, chống chỉ 

định dùng lại thuốc. 

Khả năng gây ung thư/tính gây đột biến/ ảnh hưởng lên khả năng sinh sản 

Bởi vì khả năng gây ung thư, độc tính lên gen của deferipron không thẻ được loại trừ. Không 
có nghiên cứu trên động vật đê đánh giá khả năng ảnh hưởng của deferipron lên khả năng sinh 

sản được báo cáo. 

Nông độ Zn?` huyết tương 

Theo dõi nồng độ Zn?” trong huyết tương và khuyến cáo bổ sung trong trường hợp thiếu. 

MNIH dương tính hoặc bệnh nhân bị tổn thương miễn dịch khác 

Không có dữ liệu thích hợp về việc sử dụng deferipron ở bệnh nhân bị HIV đương tính hoặc 

tổn thương hệ miễn dịch khác. Căn cứ vào việc deferipron có liên quan đến giảm bạch cầu 
trung tính và mất bạch cầu hạt, không nên điều trị cho bệnh nhân bị tổn thương hệ miễn dịch 
trừ khi lợi ích vượt hẳn nguy cơ tiềm ấn. 

Suy thận hoặc suy gan và xơ hóa gan 

Không có dữ liệu thích hợp về việc sử dụng deferipron ở bệnh nhân suy gan hay suy thận. Bởi 

vì deferipron được đào thải chủ yếu qua đường thận, có khả Thăng tăng nguy cơ biến chứng ở 
bệnh nhân suy thận. Tương tự, bởi vì deferipron được chuyển hóa qua gan, nên thận trọng ở 

bệnh nhân suy giảm chức năng gan. Chức năng gan và thận nên được theo dõi ở bệnh nhân 

này trong khi điều trị với deferipron. Nếu có tăng alanin aminotransferase (ALT) trong huyết 
thanh kéo dài, ngừng điều trị deferipron nên được xem xét. 

Ở bệnh nhân thiếu máu vùng biển có sự liên quan giữa xơ hóa gan và thừa sắt và/hoặc viêm 

gan C. Chăm sóc đặc biệt nên được thực hiện đề đảm bảo chelat hóa sắt ở bệnh nhân viêm 

gan C là tt nhât. Nên theo dõi cân thận mô học gan ở những bệnh nhân này 

Biên màu nước tiêu 

Bệnh nhân nên được thông báo rằng nước tiểu của họ có thể biến màu thành hơi đỏ/nâu do sự 
bài tiệt phức săt-deferipron. 

Quả liêu mãn tính và rỗi loạn thân kinh 

Rối loạn thần kinh đã quan sát được ở trẻ em điều trị với liều gấp 2,5 đến 3 lần liều khuyến 

nghị trong vòng vài năm. Người kê toa nên được nhắc nhở rằng liều trên 100 mg/kg/ngày 
không được khuyến nghị. 

SỬ DỤNG THUÓC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 

Phụ nữ có thai 

—*⁄“
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Không có dữ liệu đầy đủ về việc sử dụng deferipron ở phụ nữ có thai. Nghiên cứu trên động 

vật cho thây độc tính trên khả năng sinh sản. Nguy cơ tiêm ân cho người chưa được biết. 

Phụ nữ có khả năng sinh sản phải tránh mang thai đo khả năng gây quái thai và thay đổi gen 

của thuốc này. Những phụ nữ này nên được khuyên dùng biện pháp tránh thai và phải ngừng 

dùng thuốc ngay lập tức nếu có thai hoặc dự định có thai. 

Phụ nữ cho con bú 

Không biết rằng deferipron có được bài tiết vào sữa người hay không. Không có nghiên cứu 

khả năng sinh sản trước và sau khi sanh được tiên hành ở động vật. Deferipron không được 

dùng cho phụ nữ cho con bú. Nêu điêu trị là bắt buộc, phải ngừng cho con bú. 

ẢNH HƯỞNG CỦA THUÓC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VẬN HÀNH MÁY MÓC 

Thuốc có ảnh hưởng lên thần kinh trung ương như nhức đầu, dùng quá liều có thể gây song 
thị, chứng rung giật nhãn cầu bên, suy giảm tâm thần vận động, rung tay và giảm trương lực 

trục, do vậy thận trọng khi lái xe và vận hành máy móc. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUÓC 

Tương tác của thuốc 

Tương tác giữa deferipron và các thuốc khác chưa được báo cáo. Tuy nhiên, do deferipron 

gắn kết với các cation kim loại, có khả năng tồn tại tương tác giữa deferipron và các thuốc 
phụ thuộc cation hóa trị ba như thuốc kháng acid có gôc aluminium. Vì vậy, không khuyến 
nghị dùng đồng thời deferipron và thuốc kháng acid có gốc aluminium. 

Tính an toàn cho việc dùng đồng thời deferipron và vitamin C chưa được nghiên cứu chính 
thức. Dựa trên tương tác có hại được báo cáo có thê xảy ra giữa deferoxamine và vitamin C, 

thận trọng khi dùng đồng thời deferipron và vitamm C. 

Do không rõ cơ chế của deferipron gây ra giảm bạch cầu trung tính, bệnh nhân không nên 

dùng chung với các thuộc gây giảm bạch câu trung tính hoặc gây mật bạch câu hạt. 

Tương ky của th uốc 

Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các 
thuốc khác. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN CỦA THUÓC 

Phản ứng phụ nghiêm trọng hầu hết được báo cáo trong các thử nghiệm lâm sàng với 
deferipron là mắt bạch cầu hạt (bạch cầu đrung tính < 0 ,5x10?⁄), với tỉ lệ 1,1% (0,6 trường 
hợp môi 100 bệnh nhân trong vài năm điều trị). Tỉ lệ quan sát được của tác dụng phụ giảm 

bạch cầu trung tính ít nghiêm trọng hơn (bạch cầu trung tính <l ,5x109/1) là 4.9% (2,5 trường 
hợp trên 100 bệnh nhân trong vài năm điều trị). T¡ lệ này cần được xem xét trong bỗi cảnh của 

những tỉ lệ cao tiềm ân của giảm bạch cầu trung tính ở những bệnh nhân thalassaemia, đặc 
biệt ở những bệnh nhân này bị tăng hoạt lách. 

Tiêu chảy hầu hết là nhẹ và thoáng qua, đã được báo cáo ở bệnh nhân điều trị với deferipron. 

Tác dụng lên hệ tiêu hóa thường xuyên hơn vào lúc bắt đầu điều trị và được phục hồi khỏi ở 

hầu hết. bệnh nhân trong vòng vài tuần mà không cần ngưng điều trị. Ở một vài bệnh nhân, 
giảm liều deferipron có thể có lợi và sau đó tăng liều trở về bình thường. Bệnh khớp từ đau 

nhẹ ở một hoặc nhiều khớp tới viêm khớp nặng với sự tràn dịch và sự bất lực đáng kể, cũng 
đã được báo cáo ở bệnh nhân được điêu trị với deferipron. Bệnh khớp nhẹ thông thường chỉ 
thoáng qua. 

Nông độ của enzym gan trong huyết thanh tăng đã được báo cáo ở bệnh nhân dùng 

deferipron. Đối với phần lớn bệnh nhân này, việc tăng enzym gan này không có triệu chứng 
và thoáng qua và trở về giới hạn bình thường mà không cần ngưng hoặc giảm liều deferipron. 
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Một số bệnh nhân trải qua tiến triển của xơ hóa kết hợp với 1 gia tăng trong tình trạng quá tải 

sắt hoặc viêm gan C. 

Nông độ kẽm trong huyết tương thấp có liên quan đến deferipron ở một số ít bệnh nhân. Nồng 

độ này sẽ bình thường trở lại với bô sung kẽm đường uông. 

Rối loạn thần kinh (triệu chứng thuộc tiểu não, song thị, chứng rung giật nhãn cầu bên, suy 
giảm tâm thần vận động, rung tay và giảm trương lực trục) đã được quan sát ở trẻ em là người 

tình nguyện dùng hơn 2,5 lần liêu khuyến nghị lớn nhất 100 mg/kg/ngày trong vài năm. Rối 

loạn thần kinh sẽ giảm dần sau khi ngừng deferipron. 

Tần số các tác dụng phụ: Rất thường xuyên œ 1/10), thường xuyên œ 1/100 đến <1/10), 

không thường xuyên (Œ> 1/1,000 đến <1/100). 

Hệ cơ quan Rất thường xuyên | Thường xuyên Không thường 

(Œ1⁄10) (Œ 1/100 đến <1/10) xuyên (> 1/1,000 
đến <1/100) 

Các thông số xét Tăng enzym gan 

nghiệm bât thường 

Rối loạn máu và hệ Giảm bạch cầu trung tính 
bạch huyệt Mất bạch cầu hạt 

Rối loạn hệ thần Nhức đầu 
kinh 

Rồi loạn hệ tiêu hóa | Buồn nôn Tiêu chảy 
Đau bụng 

Nôn 

Rối loạn thận và tiết | Sắc niệu 

niệu 

Rối loạn cơ xương Đau khớp 

và mô liên kết 

Rối loạn đỉnh dưỡng Tăng thèm ăn 
và chuyên hóa 

Rối loạn chung và Mệt mỏi 
nơi dùng thuôc 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc được sĩ những phản ứng có hại gặp phải khi dùng thuốc. 

QUÁ LIỂU VÀ XỬ TRÍ 

Chưa có báo cáo quá liều cấp tính đối với deferipron. 

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 

Hoạt chất chính là deferipron (3-hydroxy-1,2-dimethylpyridin-4-one), một phức chất hóa trị 

hai găn kêt vào sắt theo một tỉ lệ 3: 1. 

Nghiên cứu lâm sảng đã chứng minh rằng deferipron hiệu quả trong việc đào thải sắt, một liều 

25 mg/kg 3 lần /ngày có thể ngăn ngừa tiến trình tích lũy sắt đánh giá được bằng ferritin huyết 
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thanh đối với các bệnh nhân thalassaemia phụ thuộc truyền máu. Tuy nhiên, liệu pháp chelat 
hóa có thể không cần thiết bảo vệ chống lại việc hủy hoại cơ quan gây ra đo sắt. 

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Hấp thu 

Deferipron được hấp thu nhanh chóng từ phần trên của đường dạ dày ruột. Nông độ đỉnh 
trong huyệt thanh được báo cáo từ 4Š đên 60 phút sau đơn liêu ở bệnh nhân nhịn đói. Nông độ 

đỉnh trong huyệt thanh có thể đạt được sau 2 giờ ở bệnh nhân ăn no. 

Sau khi uống liều 25 mg/kg, nồng độ đỉnh trong huyết thanh được phát hiện ở bệnh nhân ở 
điêu kiện ăn no (85 umol/l) thập hơn ở điêu kiện nhịn đói (126 tumol/]), mặc dù không có sự 

giảm lượng deferIpron được hâp thu khi uông cùng với thức ăn. 

Chuyển hóa 

Deferipron được chuyền hóa chủ yếu qua liên hợp với acid glucuronic. Sản phẩm chuyên hóa Š \ 

này thiêu khả năng kết hợp với sắt do khử hoạt tính nhóm 3-hydroxy của deferipron. Nông độ +. 
đỉnh của dạng liên hợp với acid glucuronic trong huyết thanh đạt được 2-3 giờ sau khi dùng -“ 
deferipron. 

Thải trừ 

Ở người, deferipron được đào thải chủ yếu qua thận; 75% đến 90% liều uống vào được báo 
cáo phát hiện được trong nước tiêu trong 24 giờ đâu, dưới dạng deferipron tự do, dạng liên 
hợp với acid glucuronic và phức hợp săt-deferipron. Một lượng đào thải qua phân thay đôi 
được báo cáo. Thời gian bán thải ở hâu hêt bệnh nhân là 2 đến 3 giờ. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 3 vỉ x 10 viên nang cứng. 

HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. 

ĐIÊU KIỆN BẢO QUẢN: Bảo quản nơi khô mát, ở nhiệt độ dưới 30°C. Tránh ánh sáng. 

TIỂU CHUĂN CHÁT LƯỢNG: TCCS. 

TÊN, ĐỊA CHỈ CỦA CƠ SỞ SẢN XUẤT THUÓC: 

Cơ sở sản xuất cm bán thành phẩm: 

RV LIFESCIENCES LIMITED. 

Địa chỉ: Plot No. H-19, MIDC Area, WaluJ, Aurangabad 431133, Maharashtra State, Án Độ. 

Cơ sở sân xuất thành phẩm: 

CÔNG TY CÔ PHÀN DƯỢC PHẨM TRUNG ƯƠNG 2 (DOPHARMA) 

Địa chỉ : Lô 27 Khu công nghiệp Quang Minh, thị trần Quang Minh, huyện Mê Linh, Thành 
phô Hà Nội, Việt Nam. 

Công ty đăng ký và chủ sở hữu sản phẩm: 

CÔNG TY TNHH BRV HEALTHCARE 

Địa chỉ: Khu A, số 18 đường số 09, ấp 2A, xã Tân Thạnh Tây, huyện Củ Chi, thành phố Hồ 
Chí Minh, Việt Nam. 
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