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HUONG DAN SU DUNG THUOC
1. Tenthube: X ZAKKAT 250

2. Céc dau higu lru ¥ va khuyén cdo khi dung thude:

“Thudc nay chi ding theo don thudc”. =° - J~"‘\
“Dé xa tim tay tré em. BPoc kj hwong dén sir dung trudc khi dung” , i NG ] \,\"if,j-_:.
“Ldc kyp truwdce khi dieng”. o8 iy \©)

3. Thanh phiin cong thirc thude: M3i 5ml hdn dich sau khi pha chgra 0T PHAM }: )1)
Thanh phan dwgc chdt: Cefprozil monohydrat tirong tmg v6i cefprozﬂ o 24250111 A ;”
Thanh phdn td digc: Aspartam, colloidal silicon dmxyd ( as;;
croscarmellose, natri carboxymethylcellulose, huong trai cdy, dudng tring:
cellulose (Microcel 101 SD).

4. Dang bao ché: Bt pha hdn dich uong

Mé td dang bao ché: Bot thube dong nhat, mau tring hodc tring nga, thé chit khé toi, mii
thom.

5. Chi dinh:

Thude duge chi dinh dé didu tri cc nhidm khuén tix nhe dén trung binh do céc chiing vi
khuan nhay cam nhu:

Puidng hd hip trén

Viém hong / viém amidan do Streptococcus pyogenes.

Laru y: Chi c6 penicilin dung duong tiém bip da dugc chimg minh 13 hidu qua trong dy
phong bé¢nh thdp khop cip. Cefprozil thuong c6 hi¢u qué trong diét vi
khuén Streptococcus pyogenes tir vung héu hong, tuy nhién khéng cé dif ligu vé hiéu qua
ciia cefprozil trong du phong bénh thip khop cép.

Viém tai giita do Streptococcus pneumoniae, Haemophilusenzae (bao gdm ca cic ching
sinh f-lactamase) va Moraxella (Branhamella) catarrhalis (bao gom ca cdc ching sinh S-
lactamase).

Luru y: Trong diéu tri viém tai gitra do cdc ching sinh S-lactamase, cefprozil c6 ty 1€ diét
vi khuén thap hon mot chit so véi mot san phdm c6 chira chit trc ché B-lactamase dic
hiéu. Khi xem xét sir dung cefprozil, ty 1€ diét vi khudn tdng thé thAp hon nén dugc can
bang véi tinh nhay cam ciia cdc vi khuan thudng gép trong mot khu vye dia Iy nhat dinh
va sy tang kha nang giy ddc voi cac san pham c6 chira chat (rc ché-lactamase.

Viém xoang cﬁp tinh do Streptococcus pneumoniae, Haemophilusenzae (bao gf’im ca cac
ching sinh S-lactamase) va Moraxella (Branhamella) catarrhalis (bao gdm ca cac chiing
sinh f-lactamase).

Duong hé hip duéi

Viém phé qudn cap tinh do nhiém khudn thir phdt, dot cdp ciia viém phé quan man do
Srreptococcus pneumoniae, Haemophilusenzae (bao gdm ci cac ching sinh f-lactamase)
va Moraxella (Branhamella) catarrhalis (bao gbm ca cac chiing sinh f-lactamase).

Da va ciu tric da

Nhiém khuin da va céu tric da khéng bién chieng do Staphylococcus aureus (bao gobm
c4c ching sinh penicilinase) va Streptococcus pyogenes. Cén tién hanh phdu thuat véi
nhlmg trudng hop bi ép xe.

pé giam su phat trién ctia vi khuin khang thubc va duy tri hiéu qua cua cefprozil va cac
loai thude khang khuén khac, cefprozil chi nén dugc sir dung dé diéu tri hofic phong ngira
nhiém khuén da dugc chimg minh hodc nghi ngd kha néng cao la do vi khudn nhay cam.
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Khi cé théng tin vé nudi cdy vi khuén va tinh nhay cam cia vi khuén, chung nén dugc
xem xét dé lya chon dung cefprozil hay ding khang sinh khéc. Trong trucmg hgp khong
¢o cac thong tin ve nudi cdy vi khuq.n va tinh nhay cam ciia vi khudn, dich té hoc va tinh

tri.
6. Ciich ding, liu diing , 57 con v \
6.1. Cich dimg: ’S ;* fou: )
AT o e on i _ uge 'mfm
Pha thuoc véi nude dun sbi dé ngudi theo huédng dan sau: \ 5 3, \H AT RY
Quy cdch déng géi Cdch pha NOog e, o

Hop 1 chai chira 12g bdt pha
hén dich ubng (twong {mg
véi 50ml hén dich sau khi
pha)

Thém 1 lwgng nuéc lic déu cho thdm déu vao bot thude.
sau dé thém nuéc vao chai thube dén vach (vira dui 50ml),
lic manh lién tuc cho dén khi tao thanh mot hdn dich ddng
nhat chira 250mg cefprozil/5ml.

Hop 1 chai chira 18g bt pha
hon dich udng (twong ung
véi 75ml hdn dich sau khi
pha)

Thém 1 lugng nude lac déu cho thdm déu vao bt thude,
sau d6 thém nudce vao chai thude dén vach (vira & 75ml).
lic manh lién tuc cho dén khi tao thanh mét hdn dich ddng
nhét chira 250mg cefprozil/Sml. ‘

Hop 1 chai chira 21.6g bt
pha hdn dich uéng (tuong
tng véi 90ml hdn dich sau
khi pha)

Thém 1 hrgng nuréce lic déu cho thdm déu vao bot thude,
sau d6 thém nuéc vao chai thudc dén vach (vira di 90ml).
lfic manh lién tuc cho dén khi tao thanh mét hén dich dong |
nhat chira 250mg cefprozil/5ml.

I

Sau khi pha, bao quin thude trong ngan mét tii lanh. Hon dich ndy chi dugc dung trong 14
ngay sau khi pha. Lic k¢ hdn dich trudc khi dung. Thuéc ding dudng uéng. Uéng thube 1
gid¢r trude khi @n hodc 2 gid sau khi an.

6.2. Liéu ding:

* Ngueoi [6n va tré em trén 13 tuoi:

- Nhiém khuén dudng ho hép tren

+ Viém hong, viém amidan: Uong 10mV/14n x 1 lan/ngay x 10 ngay.

+ Viém xoang cﬁp tinh: Uong 5ml/lén x 2 ldn/ngay x 10 ngay, trudng hop ning: uong
10ml/lan x 2 lan/ngay x 10 ngay

- Nhiém khuan duo’ng ho hap dudi:

Viém phe quan cap do nhiém khuan thir phét, dgt cép cia viém phé quan man: Ubng
10m1/lan x 2 l&n/ngay x 10 ngay.

- Nhiém khuan da va chu triic da khdng bién ching: Uong 5ml/lan x 2 1an/ngay x 10 ngay,
hodc 10ml/lan x 1 1an/ngdy x 10 ngay, hogc 10ml/lan x 2 lan/ngay x 10 ngay.

* Tré em tir 2 - 12 tuéi:

- Nhiém khudn duong ho hép trén:

Viém hong, viém amidan: 7,5 mg/kg thé trong/lan x 2 lan/ngay x 10 ngay.

- Nhiém khuén da va ciu tric da khéng bién chimg: 20 mg/kg thé trong/lan x 1 lan/ngay x
10 ngay.

* Tré em tir 6 thdng dén 2 tuoz

- Nhiém khuén dirong ho hﬁp trén:

+ Viém tai gltta 15 mg/kg thé trqng/lan x2 lan.’ngay x 10 ngay.

+ Viém xoang cap tinh: 7,5 mg/kg thé trong/lan x 2 lan/ngay x 10 ngay, truong hop ning:
15 mg/kg thé trgng/lﬁn x 2 lan/ngdy x 10 ngay.
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* Benh nhdn suy thdn:

- H¢ 50 thanh thai creatinin 30 - 120 ml/phat: Khéng can giam heu

- Hé s thanh thai creatinin 0 - 29 ml/phit: Ding liéu béing 50% liéu binh, thf!&ﬁ!g“” 0

* Bénh nhan chay thin nhan tgo: Chi dung cefprozil khi hoan thanh chavy‘than ubanuta(: AN

. Benh nhan suy gan: Khong cén hiéu chinh liéu. _ oEriiv 2\

7. Chéng chi djnh: o N

Min cim véi bét cir thianh phin nao cia thube.

Bénh nhén di img vadi cdc nhém khéang sinh cephalosporin.

8. Canh b#o va than trong khi ding thude:

Canh bdo

Trude khi bat ddu didu trj vdi cefprozil, nén kiém tra céc phan (ng dj tng trde diy voi

cefprozil, cephalosporin, penicilin va cac thuc khéc, vi phan \mg chéo giita cac khang

sinh B-lactam dd dugc chimg minh trong khoang 10% bénh nhén c6 tién sir di ing véi

penicilin. Néu xdy ra phan ing di img vm cefprozil, nén ngirmng thuéc Céc phan tng qua

mén cip hodc trim trong ncu gép phai, can 4p dung nhimng bién phap cép ciru.

Tiéu chay lién quan dén Clostridium difficile (CDAD) di dugc bao céo khi sir dung gﬂn

nhu tat ca cac chat khang khun, bao gﬁm ca cefprozil, muc d§ nghiém trong tir tiéu chay

nhe dén viém dai trang gdy tir vong. Diéu trj bing thuéc khang khuan lam thay déi hé vi

sinh vit binh thudng cua dai trang va cé thé cho phep su phat trién qua mirc clia vi khuan

Clostridium difficile. C. difficile tao ra ddc to A va B gép phan vao su phat trién cia

CDAD. Céc ching C. difficile san Xuat siéu doc to lam tang ty 1¢ mic bénh va tir vong,

cting nhu nhirng b¢nh nhiém khuén nay c6 thé kho didu tri béng liu phap khéang sinh va

c6 thé phai cit bé dai trang. Cén thén trong theo doi CDAD ncu tiéu chay phat trién trong

hodc sau khi diéu trj véi thubc. Thén trong véi bénh nhén ¢6 tién st CDAD da du‘o’c bao

céo xay ra it nhét 12 2 thang hogc lau hon sau khi ngirng str dung céc chét khang khuén.

Néu dang nghi ngo hoic da chén doan x4c dinh CDAD thi ngimg viéc sir dung khéng sinh
ma khéng ¢ tic dung chdng lai C. dzﬁ" cile ngay khi c6 thé. Sir dung li¢u phap hd trg thich

hop (vi du nhur bl nuée va dién gidi, bd sung protem) diéu tri bang c4c loai thubc chéng

nhim khudn cé kha nang chéng lai C. difficile va xem xét viéc phau thuét duge chi dinh

trén lam sang.

Than trong

Téng quan

Viée dung cefprozil khi nhiém khuén béi vi khudn khong nhay cam véi thude hogc dé du

phong khong mang lai 10i ich cho bénh nhan ma con 1am ting nguy co phat trién vi khuén

khéng thudc.

O nhitng bénh nhan d3 biét hodic nghi ngd suy than. Téng liéu hang ngay cua cefprozil nén

dugce giam.

Nén than trong khi ding cefproz:l cho bénh nhan dang diing thude 1¢i tiéu manh vi nhing

thudc nay ¢6 thé anh huéng xAu dén chirc ning clia thén.

Sir dung cefprozil kéo dai c6 thé din dén sy phat trién quéa mirc cla céc vi khuén khong

nhay cam.

Cén theo ddi bénh nhan. Néu bdi nhiém xay ra trong qua trinh diéu tri, cac bién phap thich

hop nén dugc thyc hién.

Nén thén trong khi ding cefprozil & nhitng bénh nhéan c6 tién sir bénh dudong tiéu hoa dic

biét 1a viém dai trang. ,

Xét nghiém Coombs true tiép cho két qua dwong tinh gia da duge béo céo trong qua trinh

diéu trj bang khéng sinh cephalosporin.

Théng tin cho bénh nhén
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Bénh nhan nén duge tu van rang chi dung céc thude khang khudn bao gbm cefpmal dé
diéu trj nhiém khuén do vi khuén nhay cam, khong dung dé didu trj cdc bénh do virus.
Bénh nhén nén ding thudc theo ding huéng dan. Bo liéu hojic khong dung dung li¢u trinh
¢6 thé 1am giam hiéu qua diéu tr, tang kha nang khéng thudc cia vi khuén va khong thé
diéu trj bing cefprozil hodc céc loai thudc khing khuén khéc trong tuong lai.
Tiéu chay 1a mét van dé pho bién do khéang sinh giy ra va thuémg hét khi ngi
sinh. Khi bat dau diéu trj bing khang sinh hodc thdm chi sau 2 thing tro '
ngirng diéu trj bﬁng khang sinh, bénh nhén di ngoai phin 16ng va co méiu, gﬁ h{aéa;k

kém theo co thit da day va sbt) bénh nhan nén lién h¢ vai bac si. 1=l of'ruin ';“h
Canh bdo td duge : "\* \ DUOC PHAM | ”;;
Thudc c6 chira aspartam, 14 nguén chira phenylalanin. Diu ndy c6 thé g ,har‘ ch&‘be@ /‘.“
nhan bi phenylceto niéu. & S - T

Thube ¢6 chira ducmg tréing, nén can thén trong khi ding thudc cho bénh nhén tidy
9. Sir dyng thudc cho phu nif ¢6 thai va cho con bi

9.1. Thoi ky mang thai:

Céc nghién ciru trén dong vit cho thay khéng co béng chimg vé tac hai cho thai nhi. Chua
¢6 nghién ctru dy di va c6 kiém soat & phu nir mang thai. Do vy, thudc chi nén dugc sir
dung trong thoi k¥ mang thai khi that cén thiét,

9.2. Thoi ky cho con bu:

Tinh an toan cla cefprozil chua duge chimg minh, khéng nén ding thube trong thai ky
cho con bu.

10. Anh hwéng cia thudc 18n kha nang lai xe, van hanh may mée:

Chua co dir ligu vé anh huong cia cefprozil dén kha néng ldi xe va vin hanh miy mée.
Tuy nhién cin than trong véi cic tac dung khéng mong mudn.

11. Twong tac, twong ky ciia thude

11.1. Twong tic ciia thude:

Duing cling ltc thudc khéng sinh aminoglycosid vi thube khang sinh nhém cephalosporin
lam ting dgc tinh trén than.

Probenecid c6 thé lam giam bai tiét cefprozil.

Thire 4n lam kéo dai thoi gian dat ndng do dinh trong huyét trong cuia cefprozil.

11.2. Twong Ky, ciia thube: | )

Do khéong ¢6 cic nghién ctru vé tinh twong ky ciia thube, khéng trén 14n thude nay véi cac
thuée khac.

12. Tac dyng khéng mong muén cia thuoc

Phén logi tin sudt cac tac dung khong mubn bao gom: ‘Thudmg gip (= 1/100 dén < 1/10), it
gip (= 1/1000 dén < 1/100) va hiém gép (> 1/10000 dén < 1/1000).

- Thuong gdp (1/100 < ADR < 1/10):

Tiéu chay, budn nén, nén, dau bung, ting men gan.

- It gap (1/1000 < ADR < 1/100):

Phit ban, noi mé day, thudmg xay ra & tré em hon & ngudi 16n.

Chéng mit, dau dau, ngt ga, 1t 1an.

Tang bach cau ua eosin.

Viém 4m dao, ngra by phén sinh duc.

- Hiém gdp (1/10000 < ADR < 1/1 000):

Phan tng phan vé, bénh huyét thanh, sét.

Viém dai trang gia mac.

H§i chimg Stevens-Johnson, giam tiéu cau, thiéu mau tan mau, thir nghiém Coombs
duong tinh.
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Réi loan chire nang than.
Thén kinh trung vong: Co giat, kich dong.
- Hudng dan xir tri ADR: Cic déu hi¢u va triéu chimg thudng xay ra vai ngdy sau khi bét
ddu didu trj va giam dan trong vong mot vai nga\ sau khi ngung diéu tri. Céc tac dung
khong mong mudn nay hau hét déu dép (mg voi dicu tri triéu chirng.
13. Qua_ liéu va cdch xik tri:

- Quad liéu:
Khi str dung lidu udng 5000 mg/kg cia cefprozil trén chudt trudng th hﬁt)
chuft cai sira thi khong gdy tir vong ciing nhur kh&ng thay c6 ddu hidu doc/tinh. UN" r
Khi sir dung lidu 3000 mg/kg cua cefprozil thi gy tiéu chay, chan &n & lﬂﬁfduot‘da&w&
khéng gdy tir vong. ‘,,\ D PHAM
- Cdch xur tri: \\\ Hﬁ ' -F_
Cefprozil duge thai trir cha yeu qua thén. Vi viy, trong trudong hop qua liéu DAL,

dac b1¢t trén bénh nhan suy giam chirc nang than, nén tién hanh chay thin nhén tao dé loai
trir thube ra khoi co thé.

14. Ddc tinh dwoc lue hoc

Nhém duge 1y: Thude khéng sinh cephalosporin thé hé thir hai.

Ma ATC: JOIDCI10

- Cefprozil 1a khang sinh cephalosponn ban tong hop, co tic dung du:t khuén do trc ché
tong hop thanh té bao vi khuén. Cefprozil ¢6 hoat tinh chéng lai hau hét cac vi khudn
Gram dm. Gram duong:

+ Vi khuén hiéu khi Gram duong:

Staphylococcus aureus (bao géom ca cac ching sinh S-lactamase). Khong cé tac dung véi
Staphylococci d& khang methicilin.

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

+ Vikhudn hiéu khi Gram am:

Haemophilus influenzae (bao gdm ca cac chung sinh f-lactamase).

Moraxella (Branhamella) catarrhalis (bao gom ca cac chiing sinh f-lactamase).

- Céc nghién ciru in vitro cho thy cefprozil ¢6 tac dung véi céc chung vi khuén sau, tuy
nhién sy an toan va hiéu qua cia cefprozil trong diéu trj nhiém khuén trén 1am sang do cic
vi khudn ndy chua dugc nghién ctru ddy du:

+ Vi khuin hiéu khi Gram duong:

Enterococcus durans

Enterococcus faecalis

Listeria monocytogenes

Staphylococcus epidermidis

Staphylococcus saprophyticus

Staphylococcus warneri

Streptococcus agalactiae

Cefprozil khong c6 hoat tinh chéng lai Enterococcus faecium

+ Vi khudn hiéu khi Gram am:

Citrobacter diversus

Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae

Neisseria gonorrhoeae (bao gbm cé cic chiing sinh -lactamase)

Proteus mirabilis

Salmonella spp.

,.../
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Shigella spp.
Vibrio spp.
Cefprozil khéng c6 hoat tinh chéng lai Acinetobacter, Enterobacter, Morganella
morganii, Proteus vulgaris, Providencia, Pseudomonas va Serratia.
+ Vi khuan ky khi:

Prevotella (Bacteroides) melaninogenicus

Clostridium difficile

Clostridium perfringens

Fusobacterium spp.

—

Peptostreptococcus spp. !f /" CONG Ty ‘"‘A \
Propionibacterium acnes _ U f{ 0:5 . :An ]'-:f ):
Cefprozil khong c6 hoat tinh chdng lai Bacteroidesfragilis. \\ H AL AN

15. Dic tinh dwge dng hoc: N M

Cac dir li¢u duge dong hoc dya trén dang bao ché vién nang, tuy nhién turongs 3
hoc da duge ching minh cho dung dich udng, vién nang, vién nén va hdn dich ubng trong
diéu kién nhin doi.

Sau khi cho céc d6i tugng nhin d6i udng cefprozil, khoang 95% liéu ding duge hdp thu.
Thoi gian ban théi trung binh trong huyét twong & ngudi binh thuong 1a 1,3 gid, trong khi
thé tich phan bd & trang thai én dinh duge ude tinh 1a 0,23 1/ kg. Tong do thanh thai co thé
va d¢ thanh thai thdn tuong tng khoang 3 ml/ phut / kg va 2,3 ml / phut.

Nong ¢ dinh trung binh trong huyét twong sau khi dung lidu 250 mg, 500 mg hoic 1 g
cta cefprozil cho cac dbi twong nhin déi la khoang 6,1; 10,5 va 18,3 ug g / ml twong (g
va dat dugc trong vong 1.5 gitr sau khi dung thuoc. Bai tiét qua nudc tieu chiém khoing
60% liéu dung.

[ Nong do trung binh cefprozil ]
Lidu ding trong huyét twong (g /ml) * Bai tit qua duong tiét

| (mg) Nong d6 dinh sau lvﬂong a0 Nong d ni¢u sau 8 gid (%)

| : - dinh sau 4 dinh sau 8

| khoang 1,5 gior ity gidy |
250 6.1 1.7 0.2 60 |
500 10,5 3.4 0.4 62
1000 18,3 8.4 1.0 54

* Dir li¢u dai di¢n cho gid tr trung binh cta 12 tinh nguyén vién khée manh.

Trong thoi gian 4 gior dau sau khi diing thudc, néng do trung binh trong nudc tiéu theo liéu
250 mg, 500 mg va 1 g 1a khoang 700 pg / ml, 1000 pg /ml, va 2900 pg / ml twong (mg.

Thie an khong anh hudng dén mirc do hdp thu (AUC) va ndng d¢ dinh trong huyét trong

(Cmax) cuia cefprozil. Tuy nhién, thoi gian dat nong dd dinh trong huyét trong ctia cefprozil

(Tmax) tang tir 0,25 — 0,75 gid. Sinh kha dyung cia cefprozil dang vién nang khong bi anh

huong sau khi dung mot thudc khang acid 5 phit.

Ty 1é gin protein huyét twong khoang 36% va khong phu thudc vao ndng do trong pham

vi tir 2 pg / ml dén 20 pg / ml. )

Khéng cé bing chimg cia sy tich tu cefprozil trong huyét twong & ngudi ¢d chirc nang

than binh thudmg (v6i liéu udng 1000 mg/ 8 gior x 10 ngay).

Bénh nhén suy thign: O nhimg bcnh nhén bi suy gidm chirc ning thdn, thoi gian bén thai

trong huyét tuong ¢6 thé kéo dai dén 5.2 gidr thy theo mirc do suy gidm chire niing thén. o

bénh nhin mat hoan toan chitc ning thén, thi gian ban thai trong huyét tuong cia

cefprozil kéo dai toi 5,9 gio.
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Thoi gian ban thai duge rat ngén trong qué trinh chay than nhan tao. Con dudng bai tiét
cta thude ¢ bénh nhén co chirc nang than suy giam rd rét chua dugce xac dinh.

Bénh nhan suy gan: o) nhimg bénh nhén bi suy giam chirc néng gan, thoi gian béan thai
tang 1én xap xi 2 gi0. Khong cdn diéu chinh hcu ¢ nhom bénh nhan nay

Bé¢nh nhan cao tuéi: Tinh nguygn vién cao tudi khée manh (> 65 tudi) da du ot
lidu cefprozil 1 g c6 AUC cao hon tir 35% - 60% va do thanh thai than th; h%'nﬂtt)‘?{és
v0i tinh nguy¢n vién trudng thanh khoe manh (20 - 40 tudi). AUC trung binh' &nit giéi tre-\

\
tudi va nit gidi cao tudi cao hon khoang 15% - 20% so véi nam gidi tré titdi va ﬂam ,gm’}-c |

cao tudi. Khong can diéu chinh lleu & nhom bénh nhan nay. \ ILCC PHAM /w-
Khéng c6 sin dir liéu day di vé nong d cua ceﬁ:ro?ll trong dich ndo tuy \% r";& fi’
Bénh nhan tré em: Céc thong sb duqc dong hoc ¢6 thé so sanh cla cefprozil squ t

gitra bénh nhén tré em (6 thang dén 12 tudi) va ngum 16n sau khi ubng lidu pht hgp. Nong
do t6i da dat dugc sau 1 dén 2 gio sau khi dung thude.

Théi gian ban thai trong huyet twong 1a khoang 1,5 gi¢. Noi chung, nong do cefprozil
trong huyét trong trén bénh nhan tré em & litu 7,5, 15 va 30 mg / kg tuong tu nhu nong do
cefprozil trong huyét twong trong cung khung thoi gian & cac d6i tugng ngudi 1on binh
thudng tai lidu 250, 500 va 1000 mg twong tmg. Nong d¢ cefprozil trong huyet tuong trén
bénh nhén tré em va bénh nhén ngudi 16n & mire lidu twong dwong duge thé hién trong
bing dudi day:

- Nong d6 trung binh (SD) cefprozil
r?gﬁiétgizi Liéu ding trong huyégt tuong (ug / ml) T (g10)
1 gioy 2 givy 4 gio 6 gio
Tré em 4,70 3.99 0,91 0,23 0,94
m=18) | P meke | (157 (1.24) (0.30) (0,13) 032)
Ngudilon |50 i 4,82 4.92 1,70 0,53 1,28
(n=12) (2.13) (1,13) (0.53) (0,17) (0,34)
Tré em 15 mg/kg 10,86 8.47 2,75 0,61°¢ 1,24 ‘
(n=19) (2.55) (2.03) (1.07) (0,27) (0,43)
Newdilon | 5000 8,39 9,42 3,18¢ 1,004 1,29
(n=12) (1,95) (0.98) (0,76) (0,24) (0,14
Treem [ 30 o4 16,69 17,61 8.66 _ 2,06
(n=10) & | 4.26) (6.39) (2.70) (0,21)
Neudilon [ |00 11,99 16,95 8,36 2,79 1,27
(n=12) &1 (4.67) (4,07) (4,13) (1,77) (0.12)

in=11; *n=5; n=9; ‘n=11.
16. Quy cach dong goi:
- Hop 1 chai chira 12g bt pha hdn dich uong (twrong Umg véi 50ml hdn dich sau khi pha).
- Hop 1 chai chira 18g bdt pha hon dich udng (twong Umg vdi 75ml hdn dich sau khi pha).
- Hop 1 chai chira 21,6g bt pha hon dich udng (twong {mg véi 90ml hén dich sau khi
ha
Il:{m) hop kém cdc dong chia liéu va t& hudéng dan sir dung thudc bén trong.
17. Diéu kién bao quan, han ding, tiéu chuin chét lwgng ciia thude:
- Piéu kién bao quan: Noi kho, nhi¢t d§ dudi 30°C.
- Han ding cua thubc: 24 thang ké tir ngay san xuit. Khong dwgc diung thudc da qua
han dung.
Han diing ctia thube sau khi pha: 14 ngay ké tir ngdy pha, bdo quan trong ngin mét tu lanh
(2-8°C).
- Tiéu chuén chét lugng cta thude: TCCS
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18. Tén, dja chi ciia co s¢ sdn xut thudc:
Tén co sé san xudt : CONG TY CO PHAN DUGC PHAM H/
Pia chi: TS dan phd s6 4, P. LaKhé, Q. Ha Dong, TP. HANGI 2/~ oo

DT: 024.33522203 FAX: 024.33522203 st ouge P

DT: 02433824685 FAX: 024.33829054 Y
Hotline: 024.33522525

=
798303974550
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