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Hép 1 vi x 10 vién bao phim

BOY TE
CUC QUAN LY DUGC
DA PHE DUYET

Lan dau: (/.G el -

vi x 10 vién bao phim

Desloratadin 5mg

GMP

P

Bwg uipejelojsag

THANH PHAN

Desloratadin ............cocoovviviiiiiinnn 5mg
Tadugecv.d ........... 1vién bao phim
CHI BINH

Giam céac triéu ching viém mii dj ing gém
héat hoi, s6 mdi va ngua mdi, sung
huy&tnghet mii, cing nhu ngia, chay nudc
matva dd mat, ngira hong va ho.

Giam céc tridu ching lién quan dén may day
nhu gidm ngda, gidm kich cd va s6 Iugng ban.
MOI THONG TIN CHI TIET XIN BOC
TRONG TU HUONG DAN SU DUNG

1 vi x 10 vién bao phim

Buwig ujpejeiojsag

LIEU DUNG VA CACH DUNG: Uéng clng
ho#&c khdng cing bitaan.
Ngudi 16n va tré trén 12 tudi: uéng duy nhi
1 vién/ngay.

Tré em tif 6-12 tdi: ¥ vién/ngay.

Théy thudc.
CHONG CHI BPINH: Quéa man véi cac tha
phén cliathudc.

Phu nil cé thaiva chocon bu.

Tré em dudi 2 tudi: dd an toan va hidu qua
diéu trj chua dugc xac dinh.

Desloratadin 5mg

GMP

@@

Dé xa tadm tay cla tré em
Bao guén noi khé réo, thodng mat,
tréanh anh sang, nhiét dd < 30°C
Boe k§ huong din sl dung trudc khi ding

Cty Cé Phan Dugc VACOPHARM
59 Nguyén Hué, TP. Tan An, Tinh Long An
DT:(072) 3.829.311 O Fax:(072) 3.822.244
Dja chi nha mdy: km 1954, quéc 16 1A,
phudng Tan Khanh, TP. Téan An, Tinh Long An

SPK

TC &p dyng: TCCS
S6 16 8X

Ngay SX

HD
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Hép 2 vi x 10 vién bao phim

2 vi x 10 vién bao phim

Desloratadin 5mg

GMP

P

THANH PHAN

Desloratadin ................ccoonue. v BMQ
Tadugcv.d ... 1vién bao phim
CHi BINH

Giam céc triéu ching viém mii dj ing gém
ha&t hoi, s6 midi va ngua mii, sung
huy&t/nghet mii, cling nhu ngira, chay nudc
métva dd mét, ngua hong va ho.

Giam céc triéu chang lién quan dén may day
nhu gidm ngua, gidm kich c¢d va s6 lugng ban.
MOI THONG TIN CHI TIET XIN BOC
TRONG TO HUGNG DAN SU DUNG

2 vi x 10 vién bao phim

LIEU DUNG VA CACH DUNG: Uéng cing
ho&c khéngclng blaan.
Ngudi idn va tré trén 12 tudi: udng duy nhat
1 vién/ngay.

Tré em ti 6-12 téi: Y2 vien/ngay.

Tré dudi 6 tudi: tuan theo sy chl din ci
Thay thube.

CHONG CHI BINH: Qua mAn vdi cac thanh
phénclathudc.

Phu ni cé thai va chocon bu.

Tré em dudi 2 tudi: 46 an toan va hiéu qua
diéu trj chua dugc xac dinh.

Desloratadin 5mg

GMP

P

Dé xa tdm tay cla tré em
Béo quan noi kho rdo, thodng mat
tranh anh sang, nhiét dd < 30°C
Boc k§ hudng dén sU dyng trude khi ding

Cty Cé Phin Dugc VACOPHARM
59 Nguy&n Hué, TP. Tén An, Tinh Long An
BT:(072) 3.829.311 0 Fax:(072) 3.822.244
Dja chi nha may: km 1954, qudc 1§ 1A,
phuong Tén Khénh, TP. Tén An, Tinh Long An

SDK
TC 4p dyng: TCCS
S6 16 SX

Ngay SX

HD
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Hop 3 vi x 10 vién bao phim

3 vi x 10 vién bao phim

Desloratadin 5mg

GMP

e

THANH PHAN

Desloratadin .............cccccovvieinenn. 5MQ
Ta dugc v.d .............. 1 vién bao phim
CHI BINH

Giam céc triéu ching viém mii dj (ing gém
hdt hoi, s§ mdi va ngia midi, sung
huy&tnghet mii, cling nhu ngua, chay nudc

métva dd mét, ngira hong va ho.

Giam céc triéu ching lién quan dén may day
nhu gidm ngua, giam kich ¢d va sé lugng ban.

MOI THONG TIN CHI TIET XIN BQC
TRONG TO HUONG DAN SU DUNG

3 vi x 10 vién bao phim

LIEU DUNG VA CACH DUNG: U8ng cing

ho&c khéngclingblaan.

Ngudi 16n va tré trén 12 twéi: udng duy n -

1 vién/ngay. C(_),NG Ty
Tré em 1l 6-12 twdi: % vidn/ngay. [ cO PHAN
Tré dudi 6 tudi: tuan theo sy chl dén |¢da DUO &
Théy thuéc. .
CHONG CHi BINH: Qué mAn v6i cac than A\ VACOPHARM
phén clathudc.

Phu nil ¢6 thai va cho con bid.
Tré em dudi 2 tudi: do an toan va hiéu qua
diéu tri chua duge xéc dinh.

Desloratadin 5mg

GMP

P

Dé xa tAm tay clla tré em
Bao quéan noi khé rao, thoang mat
tranh &nh sang, nhiét dd < 30°C

Boc ky hudng dan sif dung trudc khi ding

Cty C6 Phin Dugc VACOPHARM
59 Nguyén Hué, TP. Tan An, Tinh Long An
DT:(072) 3.829.311 O Fax:(072) 3.822.244
Dja chi nha may: km 1954, quéc 16 1A,
phudng Tan Khanh, TP. Tén An, Tinh Long An

SBK :

TC ap dyng: TCCS
S6 16 8X

Ngay SX

HD
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Hop 5 vi x 10 vién bao phim

5 vi x 10 vién bao phim

—

Desloratadin 5mg

@

Bwg ujpejeiojsaq

THANH PHAN

Desloratadin ...........oeveneanissisiionsses. SMY
TAAUIE Vi ..oovsiiiiaiia 1 vién bao phim
CHi BINH

Giadm cdc triéu chung viém mii dj ing gém
h&t hoi, s6 mdi va ngua mii, sung
huyétnghet mili, cling nhu ngifa, chay nuéc
matva dé mat, ngia hgng va ho.

Giam céc triéu chifng lién quan dén may day
nhu gidm ngia, gidm kich & va s6 lugng ban.
MQI THONG TIN CHI '!'_IET X_IN BpocC
TRONG TO HUGNG DAN SU DUNG

5 vi x 10 vién bao phim

LIEU DUNG VA CACH DUNG: U8ng cung
hoéc khéng cling bitaan.

Ngudi I6n va tré trén 12 tudi: uéng duy nha
1 vién/ngay.

Tré em tif 6-12 tudi: % vién/ngay.

Tré dudi 6 tudi: tuan theo sy chi din ¢
Théy thudc.

CHONG CHi BINH: Quéa min véi céc than
phénclathude.

Phuy ni ¢é thai va chocon bu

Tré em dudi 2 tui: d6 an toan va hiéu qua
diéu tr chua dugc xac dinh.

Desloratadin 5mg

GMP

@

D& xa tAm tay clla tré em
Bao quan noi khd rdo, thoang mat
tranh anh sang, nhiét dd < 30°C
Boc k¥ hudng dan sl dung trude khi ding

Cty C6 Phan Dugc VACOPHARM
59 Nguy&n Hué, TP. TAn An, Tinh Long An
DT:(072) 3.829.311 0 Fax:(072) 3.822.244
Dja chi nha may: km 1954, quéc 1§ 1A,
phudng Tén Khanh, TP. Tdn An, Tinh Long An

SBK

TC ap dung: TCCS
S6 16 SX

Ngay SX

HD

Bwg u|pejeiojsag
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Hép 10 vi x 10 vién bao phim

10 vi x 10 vién bao phim

Desloratadin 5mg

GMP

ey

Bwg upejeIo|Sag

THANH PHAN

Desloratadin ..o 5mg
Ta duge v.d .............. 1 vién bao phim
CHI BINH

Giam céc triéu ching viém mii dj dng gém
hat hoi, s6 mdi va ngda mdi, sung
huy&t/nghet mai, cling nhu ngua, chay nudc
métva dd mét, ngiahgngvaho.

Giam céc triéu ching lién quan dén may day
nhu gidm ngua, gidm kich cd va s& lugng ban.
MOQI THONG TIN CHI TIET XIN BOC
TRONG TO HUGNG DAN SU DUNG

10 vi x 10 vién bao phim

Buws ujpejeiojsag

LIEU DUNG VA CACH DUNG: U8ng cling |
heackhéngclng biaan.
Ngudi I6n va tré trén 12 tuéi: uéng duy nifEt.
1 vién/ngay. i
Tré em tl 6-12 tudi: ¥ vien/ngay. o
Tré dudi 6 tdi: tuan theo sy chi din |¢ua
Théy thuéc. \
CHONG CHi BINH: Qua man vdi céc tha
phénciathube.

Phuy nil ¢6 thai va chocon bu.

Tré em dudi 2 tudi: d6 an toan va hidu qua

Desloratadin 5mg

GMP

P

Dé& xa tdm tay cla tré em
Baoe quan noi khd rdo, thoang mat
franh anh sang, nhiétdd < 30°C
oc ky hudng dan sl dyung trude khi ding

DUGCC
VACOPHARM

59 Nguy8n Hué, TP. Tan An, Tinh Long An
DT.(072) 3.829.311 O Fax:(072) 3.822.244
Dja chi nha may: km 1954, quéc 16 1A,
phudng Tan Khénh, TP. Tén An, Tinh Long An

SPK

TC ap dung: TCCS
S6 16 SX

Ngay SX

HD
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Hép 100 vi x 10 vién bao phim

Avm ppharm

100 vi x 10 vién bao phim /

Desloratadin 5mg

GMP

o]

THUOC DUNG CHO BENH VIEN

"’ Buig ujpejeiojSag

THANH PHAN

Desloratadin ...................... . 5mg
Tadugev.d ............... 1 \nén bao phim
CHI BINH

Gidm cdc trigu ching viém mii dj Ung gém
hét hoi, s6 midi va ngda mdi, sung
huyé&/nghet miii, cing nhu ngua, chay nudc
méatva db mat, ngla hong va ho.

Giam c4c triéu chung lién quan dén may day
nhu gidm nguia, gidm kich cd va s& lugng ban.
MOI THONG TIN CHI TIET XIN BOC
TRONG TO HUGNG DAN SU DUNG

LIEU DUNG VA CACH DUNG: USng cung
ho#@c khéngcung bila &n.

Ngudi Ign va tré trén 12 tubi: uéng duy nl
1 vién/ngay.

Tré em tif 6-12 tudi: ¥z vién/ngay.

Tré dudi 6 tudi: tuan theo sy chl d&n
Thay thuéc.

CHONG CHI BINH: Qué mén véi céc thanky[S
phédn cla thudc.

Phy ni ¢6 thai va chocon b.

Tré em dudi 2 tudi: d6 an toan va hiéu qua
diéu tri chua dugc xéc dinh.

100 vi x 10 vién bao phim ;

Bwsg ujpejesojsag

Desloratadin 5mg

GMP

o

THUOC DUNG CHO BENH VIEN

D& xa tAdm tay clia tré em
Bao quan ndi khé rao, thoang mat
tranh anh sang, nhiét d < 30°C
BDoc k§ hudng dén st dung trude khi ding

CONG TY

cd PHAN
pugc

Cty C6 Phan Dugc VACOPHARM
59 Nguy8n Hué, TP. T4n An, Tinh Long An
BT:(072) 3.829.311 O Fax: (072} 3.822.244
Dja chi nha may: km 1954, quéc 16 1A,
phudng Tén Khdnh, TP. Tan An, Tinh Long An

SbK

TC ap dyung: TCCS
S& 16 SX

Ngay SX

HD
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Hop 25 vi x 4 vién bao phim

25 vi x 4 vién bao phim

Desloratadin 5mg

GMP

W

‘Bwg ujpejeiojsaq

| THANH PHAN LIEU DUNG VA CACH DUNG: USng cling

| Desloratadin ...........cccoocccnvaiirnns 5MQG hoéc khéngcung bla an.

| Ta duge v.d ..o, 1 vién bao phim Ngudi I6n va tré trén 12 tudi: udng duy nhéy) %

| CHI BINH 1 vién/ngay. -
Giam céc triéu ching viém mii di dng gém  Tré em ti 6-12 tudi: %2 vién/ngay. o}

hat hgi, s6 midi va ngua mdi, sung Tré dudi 6 tudi: tuan theo sy chl dan cif ¢
huy&tnghet mii, cing nhu ngda, chay nuéc  Théy thudc.
matva dd mat, ngiahongva ho, CHONG CHi BINH: Qua mAn vdi cac thanh
Gidm céac triéu ching lién quan dén may day  phan clathudc.
nhu gidm ngua, gidm kich cd va sélugngban.  Phy ni cé thai va cho con bi.
MQI THONG TIN CHI TIET XIN BOC Tré em dudi 2 tudi: do an toan va hiéu qua
TRONG TG HUGNG DAN SU DUNG diéu tri chua dugc xac dinh.

25 vi x 4 vién bao phim

Desloratadin 5mg

GMP

W

D& xa tdm tay cla tré em SBK
Bao quan ndi khd rdo, thoang mat TC ap dyng: TCCS
trénh &anh sang, nhiét do < 30°C S6 16 SX
Boc ky hudng dan s dyng truée khi dung Ngay SX
HD

Cty Cd Phdn Dugc VACOPHARM
59 Nguyén Hué, TP. Tan An, Tinh Long An
OT:(072) 3.829.311 O Fax:(072) 3.822.244
Pja chi nhd mady: km 1954, quéc 16 1A,
phudng Tan Khénh, TP. Tan An, Tinh Long An
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Nhan chai 60 vién bao phim

THANH PHAN
Desloratadin ... EER R . |
Té dugc v.d 1 vién bao phim

CHI BINH: Gidm cac tridu ching vidm mai di

ng gém hdt hoi, s6 mii va nga moi, sung

huy8tnghet mai, cling nhu ngla, chay nudc mét
| va 8 mét, ngita hong va ho.

Gidm cac trigu chung lién quan dén may day nhu

giém ngira, gidm kich cd va s6 lugng ban.

LIEU DUNG VA CACH DUNG: Udng ciing hodc

khéngcungbdaan.

Ngudi Idn va tré trén 12 tudl: uSng duy nhat 1

vidn/ngay.

Tré em 10 6-12 wWai: & vién/ngay.

Tré dudi 6 whi: tuan theo sy chi din cia Thiy

thubc.

CHONG CHI BINH: xem trong 19 HDSD

L =

Nhéan chai 100 vién bao phim

THANH PHAN
Desloratadin ........covuvnmninainniianes 5mg
Tadugevd ... vién bao phim

CHI BINH: Gidm céc tridu ching viem mai dj
ung gém hat hoi, s§ mil va ngla mai, sung
huy&tnghet mai, cling nhu ngia, chdy nudc mét
va db mé1, ngda hong va ho.
| Gidm céc tridu ching lién quan dén may day nhu
gidm ngia, gidm kich cd va sd lugng ban.
LIEU DUNG VA CACH DUNG: U6ng cung hodic
| khéngcungblaén.
| Ngudi 18n va tré trén 12 tudi: ubng duy nhét 1
vién/ngay.
Tré em 1l 6-12 twéi: 1% vién/ngay.
Tré dudi 6 tubi: tuan theo sy chi din clia Thay
| thudc.
| CHONG CHI BINH: xem trong 16 HDSD

THANH PHAN
Desioratadin ..
Ta dugecv.d .. .
CHI DINH: Gidm cac tridu chung viém mii dj

| ung g&m hét hoi, 88 mili va ngda mai, sung
huy&tnghet mii, cling nhu ngua, chiy nudc mat
va dd mét, ngUa hong va ho.
Gidm cac tridu ching lién quan dén may day nhu
gidm ngira, gidm kich cd va 6 lugng ban
LIEU DUNG VA CACH DUNG: Udng cung hoac
khéng cung blla &n.
Ngudi i6n va tré trén 12 twéi: udng duy nhét 1
vién/ngay.
Tré em til 6-12 twéi: V2 viér/ngay.
Tré dudi 6 tudi: twan theo sy chl din clia Théy
thubc.
CHONG CHI BINH: xem trong td HDSD

Nhan chai 500_v_ién t_>ao phim

THANH PHAN
| Desloratadin .
Ta dugc v.d ... 1 vién bao phim
| CHI BINH: Gidm céc tridu ching viém mii dj
| ing g8m hit hai, s8 mai va ngda mi, sung
| huy8t/nghet mii, ciing nhu nglfa, chdy nuéc mét
| va a8 mét, ngia hong va ho.
| Gidm cac frigu ching lién quan dén may day nhy
gidm ngda, gidm kich ¢a va s8 lugng ban
LIEU DUNG VA CACH DUNG: Udng ciing hoc
| khdng clng bdaan
Ngudi 16n va tré trén 12 tuéi: uSng duy nhat 1
vidn/ngay.

Tal st

. S5 A

L T

D€ xa 14m tay clia tré em
Béo quan noi khé réo, thoang mat
tranh anh sang, nhigt 8 < 30°C
Boc ki huting ddn sl dyung trude khi ding

SPK

TC ap dyng: TCCS
S8 16 SX

Ngay SX

HD

Cty Cd Phin Dugc VACOPHARM
59 Nguy&n Hug, TP. Tan An, Tinh Long An
DT:(072) 3.829.311 » Fax:(072) 3.822.244
Bfa chi nha mdy: km 1954, quéc 1§ 1A,
phudng Tan Khdnh, TP. Tén An, Tinh Long An

D@ xatdm tay cla tré em
B&o quéan nol khd réao, thaang mat
tranh anh sang, nhigl dd < 30°C
Boc ky huang dan si dung trudc khi ding

SOK

TC ap dyng: TCCS
S8 16 SX

Ngay SX

HD

Cty C6 Phin Dugc VACOPHARM
59 Nguy&n Hug, TP. Tén An, Tinh Long An
BT:(072) 3.829.311 = Fax:(072) 3.822.244
Dja chi nha mdy: km 1954, qudc 1§ 1A,
phudng Tan Khanh, TP. Tan An, Tinh Long An

Dé xa tdm tay cla tré e

Bao quan ngi kho rao, tha
tranh anh sang, nhidt dd 0°C

Doc Ky hudng dan sif dyng trusc kni ding

SPK

TC ap dyng: TCCS
58 16 8X

Ngay X

HD

Cty Cd Phan Dugc VACOPHARM
59 Nguy&n Hug, TP. T4n An, Tinh Long An
BT:(072) 3.829.311 » Fax:(072) 3.822.244
Dja chi nhé may: km 1954, qudc Ig 1A,
phudng Tan Khanh, TP. Tan An, Tinh Long An

Dé xa 1am tay cua Iré em
Béao quéan ngl khd rao,
\h anh séng, nhigt

Boc ky huang dan sd dyng trude khi durig
SPK

TC 4p dyung: TCCS

S8 16 SX

Ngay SX

HD

Civ CA Phin Ditde VACOPHARM
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To huéng din ding thudc

Vién bao phim  VACO LORATADINE’S

Thanh phan
Desloratadin Smg
Té duge v.d 1 vién bao phim

(Lactose, Tinh bot sin, Talc, Magnesi stearat, Polyvinyl pyrrolidon, Microcrystalline cellulose,
Hydroxypropyl methylcellulose, Erythrosin lake, Titan dioxyd, Ethanol 96%)

Quy cich dong géi: kém theo to hu:cmg dan sir dung thudc.
STT | Mb ta tém tit quy cich dong goi

Ep vi, vi 4 vién, hop 25 vi
Ep vi, vi 10 vién, hop 1 vi
Ep vi, vi 10 vién, hop 2 vi
Ep vi, vi 10 vién, hop 3 vi
Ep vi, vi 10 vién, hop 5 vi
Ep vi, vi 10 vién, hop 10 vi
Ep vi, vi 10 vién, hop 100 vi
Chai 60 vién g
Chai 100 vién [ W
Chai 200 vién >
Chai 500 vién

—y

|||k |W N

[y
Ll (=

Duge lue hoe

Desloratdin 1a chét chuyén hoa chinh cé hoat tinh theo dudng ubng cua Loratadin, la thuoc
khang histamin co6 tac dung kéo dai, d6i khang chon loc trén thy thé H, ngoai bién va khong thdm
vao hé than kinh trung wong.

Dwge dong hoc

Desloratadin dugce hip thu t6t qua duong ubng. Nong do dinh trong huyét tuong dat 3 gid sau
khi ubng, sinh kha dung khéng bi anh huong bai thire an.

Desloratadin duge chuyén héa manh thanh 3-hydroxydesloratadin c6 hoat tinh sau d6 duoc
chuyén héa & dang glucuromd Khoang 82-87% Desloratadin va khoang 85-89% chit chuyén hoa
3-hydr0xydesloratadm gédn vao protein huyét twong.

Thoi gian bén thai trung binh cua desloratadin 1a 27 gidy. Desloratadin va céc chét chuyén héa
dugc thai trir qua nudc tiéu va phén.

Chi dinh

Giam cac tri¢u chimg viém mii di tng gom hét hoi, & mili va nglra miii, sung huyét/nghet
mili, cling nhu ngtra, chay nude mét va do mat, ngira hong va ho.

Giam céc triéu chimg lién quan dén may day nhu giam ngira, giam kich c& va s6 luong ban.

Liéu diing va cich ding: Uong cung hodc khong cung bira an.
Nguoi 1on va tré tren 12 tudi: ubng duy nhit 1 vién/ngay
Tré em tir 6-12 tudi: ¥ vién/ngay.
Tré dudi 6 tudi: tudn theo s chi din ctia Thay thude.

Chong chi dinh
Quéa man voi cac thanh phén cua thude.
Phy nif ¢6 thai va cho con b.
Tré em dudi 2 tudi: dd an toan va hiéu qua diéu tri chua dugce xac dinh.
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Téc dyng khing mong muon
ft gip: mét moi, dau dau, kho miéng.
Théng bdo cho Bdc s7 nhitng tdc dung khéng mong muon gap phai khi sir dung thuéc.
Str dung cho phu nir mang thai va cho con b
Khong nén sir dung desloratadin cho phu nit mang thai trir khi c6 chi dinh 13 rang.
Desloratadin du’qc tiét vao sira me. Khong nén dung desloratadin cho phu nit dang cho con bu.
Téc dung cia thudc khi li xe va van hanh may mée: dung duge.
Twong tic thude: Chua c6 bio céo
Sir dyng qua lleg
Khi c6 qué lieu, cdn nhic dung céc bign phap chuén dé loai bo phan hoat chét chwa duge hip
thu. Nén dicu tri triéu chimg va dicu tri ning dd.
Trén mdt nghién ciru 1dm sang da liéu & nguoi 16m va thanh thiéu nién sir dung desloratadin 1én
dén 45mg (cao gép 9 lan liéu lam sang) da khong quan sat thdy biéu hién 14m sang cua qua liéu.
Desloratadin khong dugc bai tiét qua thdm phan méu.
Han diing, bio quén, tiéu chuin dp dung
- Han ding: 36 thang ké tir ngay san xut
- Bao quan: noi kho rao, thoang mat, tranh anh sang, nhiét d¢ < 30°C
- TC ap dung: TCCS.
Dé xa tim tay tré em.
Poc ky hwéng din sir dung trwée khi ding
Néu cin thém thong tin xin héi ¥ kién Bic si. J .
Céng ty Cé phin Duwgc VACOPHARM T
59 Nguyén Hué, Thanh phé Tin An, Tinh Long An
Dién thoai: (072) 3826111 — 3829311

Dia chi nha may: km 1954, Quoc 1§ 1A,
Phuwiong Tin Khéanh, Thanh phé Tin An, Tinh Long An.

Long An, ngay 03 thang 04 ndm 2012

KT.Téng Giém dbc Cong ty
— Phé Tong Giam doc
ARy *
0 "\ \
x/ CONGTY i
-

S. Phan Thi Minh Thu



