
26845 o 

333/463 

BỘ Y TẾ . . y 
CUC QU;\N LY DUO : Mẫu nhãn xin đăng ký 

ĐÃ PHÊ DUYỆ x . 
08 DAI'BO VIL.AMERICAN 

& ™ 

ĐẠ
I 

BO
 
VL
AM
ER
IC
A 

 Thành phẩn: Mỗi viên nang cứng chứa 523,2 mg cao khô tương đương với dược liệu. 
(5 lệ cao khô / dược liệu: 1/10) 

0g - Bạchtruật... 480/0mg, 
3%40mg - Cam thảo 
500g, 
4800 mg, 

Tác dụng: On bổ khí huyết 
Chỉ định: Khí và huyết déu hư, sắc mặt trắng xanh, hơi thở ngấn, đánh trống ngực, chong 
mặt, dễ ra mỗ hôi, sức yếu một mỏi, tay chân không ấm, kinh nguyệt ra nhiều. 
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Chống chỉ định: Người dang tiêu chdy. Nguoi min cảm với = SDK: 
thành phin của thuốc. Số16 SX: 
Liêu đồng - ách đùng Mỗi lần uống 1 vien Nghy uing 23 N SX¢ 
lân. 3 

ảo quản: Nơi khô mát,tránh ánh sáng, nhiệtđộ dưới 0°C. ||| ml liă ll”" 
Tiêu chuẩn: TCCS. 
ĐỂ XA TẮM TAY TRẺ EM 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG 

15 tháng 12 năm 2017 
DƯỢC VTYT KHẢI HÀ 

TỔNG GIÁM ĐỐC 
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Mẫu nhãn xin đăng ký 
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Thái Bình, n\ 
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HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG CHO CÁN BỘ Y TE GMP-WHO / 1S0 9001:2008 

ĐẠI BO VLAMERICAN 
1. Thành phần (Cho J vién nang cứng). 

Mỗi viên nang cứng chứa 523.2 mg cao khô tương đương với dược liệu: 

Đảng sâm (Radix Codonopsis pilosulae)................................... 720,0 mg 

Bạch truật (Rhizoma Atractylodis macrocephalae)........................ 480,0 mg 

Phục linh (Pori@)..........ooouiiiiiiiiiii i 384,0 mg 

Cam thao (Padix Glycyrrhizae) 384,0 mg 

Đương quy (Radix Angelicae sinensis)... 480,0 mg 

Xuyên khung (Rhizoma Ligustici wallichii)................................. 384,0 mg 

Bach thược (Radix Paeoniae lactiflorae).................................... 480,0 mg 

Thục địa (Radix Rehmanniae glutinosae praeparata)..................... 720,0 mg 

Hoàng ky (Radix Astragali membranacei) ... 720,0 mg 

Qué nhục (Cortex Cinnamomi)......... 480,0 mg 

vừa đủ 01 viên Tá dược (Talc, Magnesi stearat) 

2. Dạng bào chế: Viên nang cứng. : 

3. Quy cách đóng gói: Hộp 05 vi x 10 viên nang cứng và 01 tờ hướng dẫn sử dụng. 

4. Tác dụng - Chỉ định: 

- Tác dụng: Ôn b6 khí huyết. ] 

- Chi định: Khí và huyết đều hư, sắc mặt trắng xanh, hơi thở ngắn, đánhđrỒø$ ngực, chóng R 

mặt, d& ra mồ hôi, sức yéu mét moi, tay chân không ấm, kinh nguyệt ra nhiéu. 

5. Chống chỉ định: 

- Không nên dùng thuốc cho người đang tiêu chảy. 

- Người mẫn cảm với bất cứ thành phần nào của thuốc. 

6. Cách dùng - liều dùng: 

Mỗi lần uống 1 viên. Ngày uống 2-3 lần. 

7. Thận trọng: Thận trọng với phụ nữ có thai và người tăng huyết áp. 

8. Tương tác với các thuốc khác và các dạng tương tác khác: Chưa phát hiện thấy tương 

tác của thuốc với các thuốc khác và các dạng tương tác khác. 

9. Tác dụng không mong muốn: Hiện chưa thấy tác dụng không mong mudn của thuốc. 

Nếu có hiện tương bất thường khi dùng thuốc cần ngừng sử dụng và thông báo kịp thời cho 

bác sy hoặc dược sy biết dé xử lý.

https://trungtamthuoc.com/



10. Quá liều và xử trí: Khi dùng thuốc quá liều chỉ định nếu thấy hiện tượng bất thường 

cần ngừng sử dụng và thông báo kịp thời cho bác sy hoặc dược sy biết dé xử 1y kịp thời. 

11. Bảo quản: Nơi khô mát, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30 °C. 

12. Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. 

13.Tiêu chuẩn chất lượng: Đạt TCCS. 

Nhà sản xuất: CÔNG TY CPTM DƯỢC VTYT KHẢI HÀ 

Số 2A - Phố Lý Bôn - Phường Tiền Phong - Thành phố Thái Bình 

Điện thoại: 0227.3641546/ 0227.3647286 — Fax ffl27.364154W 

Thái Bình, ngày 18 tháng 12 năm 2017 /q 

] 'ỢC VTYT KHẢI HA M 

HIẠt DƯỢC 
Wy tẾ 

HALHA
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HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG CHO BỆNH NHÂN GMP-WHO / 1S0 9001:2008 

ĐẠI BO VLAMERICAN 
Dé xa tam tay trẻ em — Doc kỹ hướng dẫn sử dung trước khi dùng. 

Thông báo cho bác sĩ khi gặp tác dụng không mong muồn gặp phải khi sử dụng thuốc. 

1. Thành m1ần (Cho 1 viên nang cứng): 

Mỗi vién nang cứng chứa 523,2 mg cao khô tương đương với dược liệu: 
Đảng sâm (Radix Codonopsis pilosulae) 

Bạch truật (Rhizoma Atractylodis macrocephalae). 

Phục linh (Poria) 

Cam thảo (Padix Glycyrrhizae).. 
Đương quy (Radix Angelicae sinensis). 
Xuyên khung (Rhizoma Ligustici wallichii) 
Bạch thược (Radix Paeoniae lactiflorae) 

Thục địa (Radix Rehmanniae glutinosae praeparata)... 

Hoang ky (Radix Astragali membranacei) . 

Qué nhuc (Cortex Cinnamomi) . 480,0 mg 

Tá dược (Talc, Magnesi stearat)..............oceuuveuneeeneenniennennenn. vừa đủ 01 viên 
2. Mô tả sản phẩm: Viên nang cứng số 0, màu đỏ, bên trong chứa bột thuốc màu nâu 
nhạt, mùi thơm dược liệu, vị ngọt déng.. 

3. Quy cách đóng gói: Hộp 05 vi x 10 viên nang cứng và 01 tờ hướng dẫn sử dụng. 

4. Thuốc dùng cho bệnh gì? 
-Tác dụng: On b khí huyét. 

- Chỉ định: Khí va huyét đều hu, sắc mặt trắng xanh, hơi thở Ễểẳ1, đánh trống ngực, 

chóng mặt, dễ ra mồ hôi, sức yếu mệt mỏi, tay chân không ấm, kinh nguyệt ra nhiều. 

5. Nên dùng thuốc này như thé nào và liều lượng? 

Mỗi lần uéng 1 viên. Ngày uống 2-3 lần. 

6. Khi nào không nên dùng thuốc này? 
- Không nên dùng thuốc cho người đang tiêu chảy. 

- Người mẫn cảm với bat cứ thành phần nào của thuốc. 

720,0 mg 

480,0 mg 

7. Tác dụng không mong muốn: Chưa có báo cáo. 

8. Nên tránh dùng những loại thuốc hoặc thực phẩm gì khi đang sử dụng thuốc? 
Không 

9. Cần làm gì khi 1 lằn quên không dùng thuốc? 

Nếu quên không dùng thuốc 1 lần, bỏ qua và dùng thuốc tiếp tục theo đúng liều lượng chỉ 

dẫn. 

10.Cần bảo quản thuốc này như thé nào? Dé nơi khô mát, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 
30°C. 
11. Những dấu hiệu và triệu chứng khi dùng thuốc quá liều? Chưa có báo cáo.

https://trungtamthuoc.com/



12. Cần phii làm gì khi dùng thuốc quá liều khuyén cáo? 
Khi dùng thuốc quá liều có thể gặp một số tác dụng phụ. Sử dụng đúng liều tác dụng phụ sẽ 

hêt. 

13.Những điều cần thận trọng khi dùng thuốc này: Thận trọng với phụ nữ có thai và 
người tăng huyêt áp. 

14. Khi nào cần tham vấn bác sĩ? 

- Cần tham vén bác sỹ, dược sy khi đang dùng đồng thời với các loại thuốc khá 

- Nếu có bit thường khi dùng thuốc cần ngừng ngay và báo cho dược sĩ hoặc bắc sĩ biết dé 

xử lý. 

- Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sỹ hoặc dược sỹ. 

15. Hạn dùng của thuốc: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. 

16. Tên, biểu tượng của nhà san xuất: 

- Tên nhà sản xuất: 

CÔNG TY CỎ PHAN THƯƠNG MẠI DƯỢC VAT TƯ Y TE KHẢI HÀ 
- Biểu tượng: 

k 
KHAIHAPHARCO 

17. Ngày xem xét sửa đổi lại tờ thông tin cho bệnh nhân: 

Thái Bmh ngay 18 tháng 12 năm 2017 

N i TỔNG GIÁM ĐỐC 

| Ny Vin Ô L 
TUQ.CỤC TRƯỞNG 
P.TRƯỞNG PHÒNG 

Nguyén Ngoe 

https://trungtamthuoc.com/


