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5*VASBLOCK™160mg 30 vién nén

Hoal chét, ham keomg: M3i vién chira 160mg Valsartan bao ph"n
Hoép: 3 vix 10 vién. SBK:

Chi dinh, céch diing, chbng chi dinh va cac théng tin khac:

3in doc t&r hirdng dén sir dung.

Bdo qudn: nof khé réo, & nhigt dd khing qua 30 °C. Tranh énh séng.

5616 SX, NSX, HD xem ‘LOT’, ‘MF", "EX’ duréi ddy bao bi.

Ngdy hét han 1 ngay 01 cla thang hét han.

Bi xa tim tay tré em.

Boc ki hudmg dén str dung treoe khi dang.

Sén xut bot

MEDOCHEMIE LTD - CH Sip (Chéu Au).

Vin phong:1-10 Constaniinoupoleos str, 3011 Limassol. EAN barcode
Nha may frung tam: 1-10 Constantinoupoleos sir.,
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Rx- Thudc nay chi diing theo don cila bdc s7

VASBLOCK®
Vién nén bao phim
Valsartan

THANH PHAN

Ma3i vién nén bao phim VASBLOCK?® chira Valsartan 80mg hozc 160meg.

Ta duge: Cellulose vi tinh thé 101, crospovidon loai A, povidon K30, colloidal silica
khan, magnesi stearat, polyvinyl alcohol, titan dioxid (E171), macrogol, talc, vang
quinolin nhém (E104).

DUQC LUC HQC

Valsartan 1a mot thubc ddi khang thy thé angiotensin II (Ang II) manh va déc hiéu c6 hoat
tinh dudng ubng. N6 tic ddng mot cach chon loc 1én thy thé loai AT}, 14 thy thé chiu trach
nhiém dbi véi céc tic dung da biét cila angiotensin II. Nong do cua angiotensin I trong
huyét trong tang 1én sau khi thu thé AT, bi trc ché bdi valsartan c6 thé kich thich thu thé
AT, khong bj trc ché, diéu nay 1am can bing tic dung cia thu thé AT,. Valsartan khong
cho thiy bt ky hoat tinh déng van mot phin nao tai thy thé AT, va c6 i luc dbi véi thu
thé AT, cao hon nhiéu (gép khoang 20.000 14n) so v&i thy thé AT,.

Valsartan khong trc ché men chuyén angiotensin (con dugc goi Ia kininase II), Ia men ¢6
tac dung chuyén angiotensin I thanh angiotensin II va thodi bién bradykinin. Vi khong c6
tac dung trén men chuyén angiotensin va khong 1am manh thém tc dung cia bradykinin
hay chét P, cac thubc déi khang angiotensin II khong chic 1a c¢6 lién quan dén chimg ho.
Trong céc thir nghiém 1am sang ma valsartan dugc so sanh véi mot thube tre ché men
chuyén angiotensin, ty 1& ho khan thip hon déng ké (P < 0,05) & bénh nhan diéu tri bing
valsartan (2,6%) so v6i bénh nhan didu tri bing thubc trc ché men chuyén (7,9%). Trong
mdt thir nghiém 1am sang trén cac bénh nhan cé tién sir ho khan trong khi dang diéu tri
bing thudc e ché men chuyén, 19,5% bénh nhan trong thir nghiém da dung valsartan va
19% bénh nhén dang ding thube loi tidu thiazid bi ho so v&i 68,5% bénh nhén diéu tri
bing thudc trc ché men chuyén (P < 0,05).

Valsartan khong gan vao hoac khong chen cac thu thé hormon khéc hogc céc kénh ion
duoc biét 1a quan trong trong viéc diéu hoa tim mach.

DUQC PONG HQC fF‘/

Hip thu

Sau khi uéng vién nén valsartan, nc’:‘mg d¢ dinh trong huyét twong cua valsartan dat dugc
trong 2-4 gid. Sinh kha dung tuyét déi trung binh 1a 23%. Thirc 4n lam giam dién tich
dudi dudng cong cla valsartan (AUC) xudng con khoang 40% va giam ndng do dinh
trong huyét twong (Cpax) xudng con khoang 50% , mic du khoang 8 gid sau khi dung,
ndng d9 valsartan trong huyét twong tuong trr nhau ddi v6i nhém da n va nhém nhin doi.
Tuy nhién, sy giam vé AUC khéng kém theo giam tac dung diéu tri dang ké trén lam
sang, vi vy c6 thé dung valsartan ciing hosic khéng cing véi thirc n.
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Phin b

Thé tich phan b & trang thdi én dinh cua valsartan sau khi tiém tinh mach la khoang
17 lit, cho thy valsartan khong dugc phan bé vao cdc md mét cach rong rai. Valsartan
gin két manh véi protein huyét tuong (94-97%), chii yéu 12 albumin huyét thanh.

Chuyén héa

Valsartan chiu sy bién dbi sinh hoc thdp, chi khoang 20% lidu ding dugc tim thdy dudi
dang cac chat chuyén hoa. Mot chit chuyén héa hydroxy da dugc x4c dinh trong huyét
twong & ndng do thap (it hon 10% AUC valsartan). Chét chuyén héa nay khong c6 téc
dung dugc ly.

Thdi tric

Valsartan c6 dong hoc phan rd theo ham sb liiy thira (ty, < 1 gidr va tys khoang 9 gid).
Valsartan bj thai trir chii yéu bdi sy bai tiét qua mat vao trong phén (khoang 83% liéu
dung) va bai tiét qua than vao trong nudc tiéu (khoang 13% liéu dung), chi yéu & dang
khong dbi. Thoi gian ban huy cua valsartan 12 6 gid.

O bénh nhin suy tim

Thoi gian dat dugc ndng do dinh trung binh va thdi gian béan thai cia valsartan & bénh
nhan suy tim tuong ty nhu d3 quan st & nhirng ngudi tinh nguyén khoe manh. C4c tri sb
AUC va Cpax clia valsartan hiu nhu ting theo ti 1¢ twong tng véi su ting liéu khi dung
trong khoang liéu 1am sang (40-160 mg, 2 lin/ngay). Hé s tich liiy trung binh khoang
1,7. D§ thanh thai biéu kién cua valsartan sau khi udng la khoang 4,5 lit/gid. Tudi tic
khong anh hudng dén do thanh thai biéu kién & bénh nhén suy tim.

Nhém bénh nhin ddc biét
Nguoi cao tuoi

Céc thong sb duoc dong hoc dbi véi valsartan & ngudi gia cao hon mot chit so véi ngudi
tré tudi, tuy nhién diéu nay chura thiy c6 ¥ nghia ndo trén 1dm sang.

Suy giam chirc ndng thdn

Nhu ¢6 thé gap dbi voi mot chét ma do thanh thai than chi chiém 30% d6 thanh thai huyét
twong toan phan, chua ghi nhén sy lién quan giira chirc ning than va mirc tiép xuc toan
than dbi vai valsartan. Vi vy khong cin chinh lidu & bénh nhén suy than (d6 thanh thai
creatinin >10 ml/phit). Chua c6 nghién ctru dugc thuc hién trén bénh nhén c¢6 dd thanh
thai creatinin <10 ml/phit va bénh nhan dang thdm phan. Valsartan gin két manh voi
protein huyét tuong va khong chéc duge loai bé bing thAm phan.

Suy gan

Khoang 70% liéu hép thu bj thai trir trong mat chi yéu dudi dang thudc khong ddi.
Valsartan khong trai qua bét ky su bién déi sinh hoc dang ké nao. Khdng co su lién quan
gitra ndng do valsartan véi mitc d6 rdi loan chirc nang gan.
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CHIi PINH

Ting huyét dp

Diu tri tang huyét ap.

Sau nhéi mdu co tim

Valsartan dugc chi dinh d& cai thién sur séng con sau nhdi méu co tim & nhimg bénh nhén
dn dinh v& 14m sang c6 céc diu hidu, tridu chimg v& suy tim holc ¢6 réi loan chiic néing
tam thu thit tréi,

Suy tim

Diéu tri suy tim triéu ching & nguoi 16n khi bénh nhan khong thé sir dung céc thude dc
ché men chuyén angiotensin (ACE) hoic nhu mot liéu phap h trg cho cac thude trc ché
men chuyén angiotensin khi khong thé ding thube chen beta.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Liéu hrong

Téing huyét dp

Liéu khoi dau khuyén cdo la 80 mg ngay mét 1an. T4c dung chdng tang huyét ap thé hién
rd trong vong 2 tudn va tac dung t6i da ghi nhin duge sau 4 tudn. O nhimg bénh nhan ma
huyét 4p khong duge kiém soét thoa déng, ¢6 thé ting liéu hang ngay dén 160 mg va téi
da 320 mg.

Ciing c6 thé ding valsartan v6i cac thudc chéng ting huyét 4p khac. Ding déng thai véi
thude lgi tiéu cling ¢6 thé lam giam huyét 4p & nhitng bénh nhan nay.

Sau nhoi mdu co tim

O nhimg bénh nhén én djnh vé 14m sang, diéu trj ¢6 thé bét ddu sém 12 gidr sau khi b
nhdi mau co tim. Sau lidu khéi ddu 20 mg, 2 lan/ngay, didu tri bing valsartan nén dugc
didu chinh thanh 40 mg, 80 mg va 160 mg, 2 lan/ngay trong céc tudn tiép theo.

Lidu dich t4i da 14 160 mg, 2 ldn/ngay. Néi chung, bénh nhan dugc khuyén céo dat duge
mirc liéu 80 mg, 2 1An/ngdy 2 tudn sau khi bit d4u didu tri va lidu dich tbi da dat dugc sau

3 thang, dva trén su dung nap cia bénh nhan dbi voi valsartan. Néu xay ra ha huyét éfp/
!

triéu chimg hodc r8i loan chirc nang than can xem xét giam lidu. i
Valsartan ¢6 thé ding & bénh nhén da duoc didu tri bing céc thudc khac sau nhdi mau co
tim vi du thudc 1am tan huyét khéi, acid acetylsalicylic, thudc chen beta, céc statin va
thubc loi tiéu. Khong khuyén cao sir dung déng thoi valsartan v&i ca thude (e ché men
chuyén angiotensin (ACE).

Khi danh gia bénh nhén bi nhdi mau co tim phai lubn bao gdm dénh gi4 chirc nang thén.
Suy tim

Liéu khoi dau khuyén céo la 40 mg, 2 lan/ngay. O nhitng bénh nhan ¢6 thé dung nap duge
thudc, lidu ding ¢6 thé I1én t&i 80 mg va 160 mg, 2 1an/ngay trong vong 2 tuin.

Cén xem xét giam lidu ciia thudc lgi tiéu ding ddng thoi.

Lidu t6i da/ngdy dugc ding trong cc thir nghiém 1am sang 13 320 mg chia Iam nhiéu lan.
Valsartan ¢6 thé ding phdi hop véi cée thube didu tri suy tim khdc, tuy nhién khéng
khuyén co sir dung dbng thdi véi ca thube e ché men chuyén angiotensin (ACE) va
thudc chen beta.

Khi danh gia bénh nhéan bj suy tim phai uén bao gdm d4nh gia chire ning than.
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Nguoi Iom tubi

Khéng cén diéu chinh lidu.

Suy thin

Khdng cin diéu chinh liéu & bénh nhén ¢ hé sé thanh thai creatinin >10 ml/phat.

Suay gan

Valsartan chéng chi dinh & bénh nhan suy gan niing, bénh X0 gan mét va & mat.

O bénh nhén suy gan nhe dén trung binh khong it mét, liéu valsartan khéng nén vugt qud
80 mg.

Tré em:

Tré em cao huyét ap:

+Tré em tir 6 dén 18 tudi

Lidu khéi ddu 40 mg ngay mot 1an & tré can nang dudi 35 kg va 80 mg ngay mot 1dn & tré
cin nang trén 35 kg. Lidu ding ¢6 thé diéu chinh tiry theo dap tmg cda bénh nhén.

Khdng nén ding qué lidu tbi da khuyén céo theo bang sau:

Can n3ng Licu ti da khuyén cdo
>18 kg - <35 kg 80 mg

>35 kg - <80 kg 160 mg

>80 kg - <160 kg 320 mg

+ D% an toan va hidu qua ciia valsartan & tré em tir 1 dén 6 tudi chua dwoc thiét 1ap.

Tré em tir 6 dén 18 tudi suy than:

B an toan va hiéu qua cia valsartan & tré em ¢6 thanh thai creatinin < 30 ml/phit va tré
em thdm tich mau chua duge thiét 1ap, vi viy khong khuyén céo sir dung valsartan &
nhimg bénh nhin nay.

Khéng can diéu chinh lidu & bénh nhan c¢6 hé sé thanh thai creatinin >30 ml/phit, Theo
ddi chire ning than va ndng do kali huyét tuong. A
Tré em tie 6 dén 18 tuoi suy gan: Yyv
Khéng c6 kinh nghiém 1im sang sir dung valsartan cho tré em nhe dén trung binh, lidu
valsartan khéng nén vugt qua 80 mg.

Tré em suy tim va sau nhoi mdu co tim

D$ an toan va hi€u qua cia valsartan & tré em suy tim va sau nhdi mau co tim chua duoc
thiét lap.

Cich diing:

VASBLOCK® c6 thé ubng cing hodic khéng ciing voi biva #n va nén ubng kém vdi nudc.

CHONG CHI PINH
—  Pugec biét qua mén cam véi valsartan hode véi bat k¥ ta duoe nao ciia thube.
—~  Suy gan nang, bénh xo gan mét v r mit.
— Tam ¢4 nguyét thit hai va thir ba cua thai ky.
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THAN TRONG

Bénh nhdn suy chirc ndng thin

Khéng can chinh lidu ddi véi bénh nhan bj suy than. Tuy nhién, chua c6 dif liéu vé cic
truong hop ning (d6 thanh thai creatinin < 10 mL/phit), vi vdy nén than trong.

Bgnh nhin suy gan

Khéng cn chinh lidu déi voi bénh nhan bj suy gan. Valsartan hau nhu dugc bai tiét trong
mat du6i dang khong ddi, va bénh nhan bj bénh nghén mét cho thdy do thanh thai
valsartan thip hon. Cin than trong dc biét khi dung valsartan cho bénh nhan bj tic nghén
dudng mat.

Bénh nhin bi mét natri vi/hodc mit dich

O nhimg bénh nhan bj mét natri va/hodc mét dich trAm trong nhu dang diéu tri véi thude
li tiéu lidu cao, hiém gap ha huyét 4p triéu chimg xay ra sau khi khoi dau diéu tri bing
valsartan. Mt natri va/hodc mét dich cin dugc diéu trj trude khi bt dau didu tri bing
valsartan, vi du giam liéu thudc lgi tiéu.

Bgnh nhin hep dopng mach thin

Dung valsartan trong thoi gian ngén cho 12 bénh nhén bj ting huyét 4p do mach mau than
thir phat sau hep ddng mach thin mdt bén khong gdy ra thay dbi dang ké nao vé huyét
dong hoc & than, creatinin huyét thanh ho3c nito uré mau (BUN). Tuy nhién, vi céc thudc
khéc anh hudng dén hé renin-angiotensin-aldosterone (RAAS) c6 thé lam ting uré mau va
creatinin huyét thanh & nhirng bénh nhan bj hep dong mach than hai bén hodc mot bén,

khuyén céo theo ddi ca hai thong sb trén nhu 1a bién phap an toan. Ef
Bénh nhin suy tim/sau nhéi mdu co tim IT_CI
Str dung valsartan ¢ nhitng bénh nhan bj suy tim hoic sau nhdi mau co tim thuomg dan
dén giam phan nao v& huyét 4p, nhung viéc ngimg dung valsartan do ha huyét ap triéu
chitng dang di&n tién thudng khong cin thiét mién 12 ding liéu theo ding chi din.

Cén thén trong khi bét d4u diéu tri & bénh nhan bj suy tim hogc sau nhdi mau co tim.

TUONG TAC THUOC q,/
Khéng nén phéi hop: :
Lithi: Ndng do lithi huyét thanh tang c6 phuc hdi va doc tinh da dugc béo céo thay khi sir
dung déng thoi lithi véi cac chét trc ché men chuyén. Khong khuyén cdo sir dung chung
valsartan véi lithi, néu cin thiét phai ph6i hop, nén theo dai ndng do lithi huyét thanh.
Thuéc lgi tiéu giit kali, cdc thudc bo sung kali, cdc chat thay thé mudi chira kali va cdc
chat khdc c6 thé dan dén tang kali huyét

Néu can thiét phai phdi hop valsartan véi céc thudc anh hudng dén ndng do kali huyét,
nén theo doi ndng do lithi huyét twong.

Thén trong khi phoi hop:

Cdc thuoc khdng viém khéng steroid, bao gom thuoc itrc ché chon loc COX-2, acid
acetylsalicylic (>3 g/ngay), va cdc thuoc chong viém khéng steroid khong chon loc.

Sir dung dong thdi chat déi khang thu thé angiotensin II véi cdc thude khang viém khong
steroid c6 thé 1am giam giam hiéu qua ha huyét ap. Ngoai ra, c6 thé anh hudng xiu dén
chirc nang than va lam ting ndng d¢ kali huyét thanh. Néu phai phdi hop, nén theo doi
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chirc néng than ngay khi bit diu didu tri va bénh nhan phai uéng du nudc trong qué trinh
diéu tri.

Cdc twong tdc khdc:

Khéng ¢6 tuong tac 14m sang c6 y nghia ndo dugc ghi nhén giira valsartan véi céc thudc
sau: cimetidin, warfarin, furosemid, digoxin, atenolol, indometacin, hydrochlorothiazid,
amlodipin, glibenclamid.

PHU NU MANG THAI VA CHO CON BU

Phu nir c6 thai

Nhom thudc déi khang thu thé Angiotensin II khong dugc khuyén cdo sir dung trong 3

thang d4u cua thai ky va chdng chi dinh trong tam c4 nguyét thir hai va thi ba cua thai ky.

Cho con bu

Chua 13 valsartan dugc bai tiét vao sira me hay khong. Khong khuyén diing valsartan & ba

me dang cho con bi.

Khd ndng sinh sdn

Céc nghién ciru & chudt cng duc va cai khong hién thi bat ky anh hudng nao cua

valsartan 1én kha nang sinh san khi diing lidu 1én dén 200 mg/kg/ngy. Liéu nay glp 6 lan

lidu t6i da khuyén cdo ding cho ngudi tinh trén mg/m’ (twong tng véi liéu ubng

320 mg/ngay cho bénh nhén 60kg).

. : i . . . Lo ) AE
ANH HUONG CUA THUOC PEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY upe
MOC 1as
Chua c6 céc bao céo vé anh hudng cua thude 1én kha nang l4i xe va van hanh may moc,

tuy nhién ngudi dir dung thubc nén thén trong khi phai li xe va van hanh may méc do

thudc c6 thé gdy ra chong mit va mét moi.

TAC DUNG KHONG MONG MUON .
Trong c4c nghién ctru 14m sang c6 kiém chimg trén bénh nhén bj ting huyét ap, tAn sudt

chung bj c4c phan img phu (ADRs) dugc so sanh véi gia dugc va phi hop véi tinh chit

duoc 1y cua valsartan. Tén suét ciia cac phan ng phu khong lién quan dén liéu dung hoic

thoi gian didu tri va ciing cho thiy khong c6 lién quan véi gidi tinh, tudi tac hoic ching

toc.

Céc phan trng phu dugc bdo céo tir cac nghién ctru 1am sang, kinh nghiém hau mai va cac

két qua can 1am sang dugc ligt ké trong bang dudi ddy theo nhém hé théng co quan.

Céc phan g phu duoc xép loai theo tan sudt, ddu tién Ia hay gip nhét, st dung quy udc

sau ddy: rit hay gap (> 1/10); hay gap (> 1/100, < 1/10); it gap (= 1/1.000, < 1/100); hiém

gip (= 1/10.000, < 1/1.000); rit hiém gip (< 1/10.000) bao gdm ca cic bdo cdo don Ié.

Véi m&i nhém tin sudt, cac phan ng phu dugc xép loai theo thir tu d§ nghi€ém trong

giam dén.

Péi véi cac phan tmg phu duoc bao céo tir kinh nghiém hau mai va cac két qua cén 1am

sang khong thé sip xép vao bét cir tin sudt phan img phu nao va do d6 chiing duoc dé cép

véi tAn suét "chua biét".
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- Téng huyét ap

Roi logn vé mau va hé bach huyét

Chua biét

Giam haemoglobin, giam ti 1& thé tich huyét
clu, giam bach clu trung tinh, giam tidu ciu

Réi logn vé hé mién dich

Chua biét

Qua man cam bao gdm bénh huyét thanh

Roi loan vé chuyén héa va dinh dudng

Chua biét Tang kali huyét thanh
Roi loan vé tai v mé dao

It gap Choéng mat

Roi logn vé mach

Chura biét Viém mach

RGi loan vé ho hdp, ngiec va trung that

ft gap Ho

Réi loan vé da doy rudt

ft gip Pau bung

Roi logn vé gan mat

Chua biét

Tang céc chi s6 vé chirc ning gan bao gdm
ca ting bilirubin huyét thanh

Réi logn vé da va mé duwdi da

Chua biét Phii mach, ban, ngira
Roi loan vé co xieong va mé lién két
Chua biét Pau co

Réi loan vé thdn va tiét niéu

Chura biét

Giam chic ndng thén va suy thén, ting

Réi logn todn thin va tinh trang tai ché dimg
thuoc

creatinin huyét thanh

it gap

Mé&t moi J

- Suy tim va/hoiic sau nhdi mau co tim

Rai loan vé mdu va hé bach huyét

Chusa biét Giam tiéu ciu

Réi logn vé hé mién dich

Chura biét Qué man cam bao gdm bénh huyét thanh
R6i logn vé chuyén héa va dinh duing

it gip Tang kali huyét

Chua biét Tang kali huyét thanh

Réi loan vé hé than kinh

Hay gap Chéng mit, chéng mit khi thay ddi tw thé
it gap Ngét, dau dau

Ré1i loan vé tai va mé dao

It gap Choéng mjt
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4. i
Roi loan vé tim

it gap

Suy tim

Roi loan vé mach

Hay gép Ha huyét 4p, ha huyét ap tu thé ding
Chua biét Viém mach

R6i loan vé hé hdp, nguec va trung that

it gap Ho

Roi loan vé da day rugt

it gap Budn nén, tiéu chay

Roi logn vé gan mdt

Chura biét Tang céc chi s6 vé chirc nang gan
Réi loan vé da va mé dwéi da

it gap Phit mach

Chura biét Ban, ngira

R6i loan vé co xwong va mé lién két

Chua biét Dau co

Roi loan vé thdn va tiét niéu

Hay gap Giam chire nang thén va suy than

it gap Suy than cép, ting creatinin huyét thanh

Chura biét Ting Nito Uré huyét D

Roi logn toan than va tinh trang tai cho ding str

thudce

It gap Suy nhuge, mét moi

Théng bdo cho bdc sj cdc tic dung khdng mong mudn gip phdi khi sir dung thuéc.

QUA LIEU

Qua liéu véi valsartan c6 thé gdy ha huyét 4p ro rét, dua dén giam tri gidc, truy tudn hoan

va/hoiic sdc. Néu ha huyét 4p xay ra, bénh nhan nén dugc dit & tu thé nim ngita va nén

xem xét viéc diéu chinh thé tich méu. Valsartan khong chéc duge loai bo bing thdm tach

mau A
@n/

QUI CACH PONG GOI: Hop 3 vi x 10 vién nén bao phim. .

BAO QUAN: Noi kho, & nhiét do dudi 30 °C, tranh anh séng
HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuét.

Khéng dang thudc khi dd qud han sir dung.
Doc kj hudng dén sik dung trieée khi ding.
Néu cin thém thong tin, xin héi y kién bdc si.
Trdnh xa tim tay tré em.

ONG
E "RU’JNG PH: im.ﬁ

San xu4t béi MEDOCHEMIE LTD —CH Sip (Chau Au)

Véin phong: 1 - 10 Constantinoupoleos street, 3011 Limassol. ¢ c?”g/ﬁﬂ r/f{{/ A //” -
Nha may trung tam: 1 - 10 Constantinoupoleos street, 3011 Limassol. f
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