RX-Thugc ny chi ding theo don thusc Qién nang

PREGABALIN 150

DE THUGC XA TAM TAY TRE EM.
POC KY HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG
THUOC NAY CHI DUNG THEO BON BAC SY
THONG BAO NGAY CHO BAC SY HOAC DUGC SY
NHOUNG TAC DUNG KHONG MONG MUON GAP PHAI KHI SU DUNG THUGC.
NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC SY

THANH PHAN CONG THUC THUGC: 1 vién
Thanh phan dugc chat: Pregabalin............cc.eueueeeeueucienesieeee st 150 mg
Thanh phén ta dugc gém: Lactose monohydrate, tinh bot bap, talc............... vUa Al 1vién nang.

DANG BAO CHE: Vién nang ctng
MO TA SAN PHAM: Vién nang cling, nang s& 2, ndp va than nang mau trng, bén trong chita bot
thuéc mau trdng dén trdng nga.
CHIBINH:
Dauthén kinh
Pregabalin dugc chi dinh trong diéu trj dau than kinh (trung uong va ngoai bién) & ngudilén.
Poéngkinh
Pregabalin dugc chi dinh diéu tri hé trg dong kinh cuc bd, cé hodc khéng kém theo dong kinh toan
bo thit phat & ngudilén.
Réiloan lo 4ulantda
Pregabalin dugc chi dinh diéu tri r8i loan lo &u lan téa (Generalized Anxiety Disorder - GAD) &
ngudilén.
CACHDUNG VA LIEU DUNG:
- Liéu dung:
Khoang liéu diing tif 150 mg dén 600 mg m&i ngay dudc chia thanh 2 - 3 Ian. Pregabalin c6 thé
udng cung thitc &n hodc khéng.
DPauthénkinh
Diéu trj véi pregabalin c6 thé bat dau véili8u 150 mg mbingay. Ty theo dép ting va kha nang dung
nap clia tiing bénh nhan, liéu diing cé thé tang 1én 300 mg/ngay sau khoang thdi gian 3 - 7 ngay, va
néu cén, c6 thé tang dén liéu t6i da 600 mg/ngay sau khoang 7 ngay diéu tri thém.
Poéngkinh
C6 thé bat dau diéu tri bing pregabalin véi liéu 150 mg m&i ngay. Tuy theo dép ing va kha nang
dung nap cla tiing bénh nhan, lidu diing c6 thé tang 1én 300 mg/ngay sau 1 tudn. Co thé ting dén
liéu t8i da 600 mg/ngay sau 1 tuén diéu trjthém.
R&iloan lo au lan tda
Khoang liéu dung tir 150 mg — 600 mg méi ngay dugc chia thanh hai hoac ba lan. Cén thudng
xuyén dénh gid lai nhu cau diéu tri.
C6 thé bét dau diéu tri bing pregabalin vdi liéu 150 mg/ngay. Dya trén dap ung va kha nang dung
nap clia tifng bénh nhan, cé thé tang liéu t6i 300 mg/ngay sau 1 tudn diéu trj. Sau khi diéu trithém 1
tudn lidu dung c6 thé tang t6i 450 mg/ngay. C6 thé tang dén liéu t6i da 600 mg/ngay sau 1 tuén diéu
trithém.
Ngung slt dung pregabalin
N&u phaingung dung pregabalin, can gidm liéu tif tif trong thai gian t6i thiéu 14 1 tudn.
Bénh nhan suy than
Giam liéu trén cac bénh nhan tén thuong chic nang than phai tiy theo tiing ca nhan va theo téc do
thanh thai creatinin (CICr), dugc trinh bay trong bang 1, st dung cong thiic dudi day:

1,23 x [140 - s& tudi (ndm) x can néang (kg)]

Creatinin huyét thanh (Um‘ﬁl)

Clor = x (0,85 d6i v6i nil)

Vi cac bénh nhan dang phai thdm tach méau, liéu hang ngay cla pregabalin can dudc diéu chinh
tiy theo chifc nang than. Bén canh liéu diing hang ngay, nén diing métliéu b8 sung ngay saumai 4
gio thdm tach mau.

Béng 1. Biéu chinh liéu pregabalin theo chiic nang than

Dg thanh théi creatinine e Wl sl X g UL (&
(cicr) (mliphit) Téng liéu pregabalin hang ngay (mg/ ngay) Ché do liéu
i . Liéu tdi da
Liéu khai dau (mg/ngay) (mg/ ngay)

260 150 600 2 - 3 Ian/ngay
230-<60 75 300 2 - 3 lan/ngay
215-<30 25 -50 150 1 -2 an/ ngay

<15 25 75 1 1&n/ ngay

Lidu b6 trg sau khi thdm phan méu (mg)
[ 2 [ 100 11n/ngay

Bénh nhan suy gan: Khéng can chinh liéu trén bénh nhan suy gan.

Tré em va thigu nién (12 - 17 tudi): Su an toan va hiéu qua clia pregabalin cho tré em dudi 12 tudi va thigu
nién chua dugc thiét lap. Do do, khéng nén dung thudc cho tré em.

Ngudi cao tudi (trén 65 tudi): Ngusi cao tui co thé can giam liéu pregabalin do chiic nang than suy giam.

- Céch dung: Dung dudng udng.

Khéng c6 yéu ciu d&c biét vé x(i ly thudc sau khi st dung.

CHONG CHi BINH:

Qué man vdi pregabalin hay bat ky thanh phan nao clia thude.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUGC:

Bénh nhan tiéu dudng: Mot s6 banh nhan tiu dudng bj tang can khi diing pregabalin cé thé can
diéu chinh viéc duing cac thudc ha dudng huyét.

Phén ting qua man: Sau khi luu hanh thudc, da c¢é nhitng bao céo vé phan ing qua mén, bao gém
ca phl mach, can ngung st dung pregabalin ngay néu c6 triéu chiing phi mach, nhu pht mét, phu
quanh miéng, hodc phi dudng ho hdp trén.

Chéng mat, budn ngd, mét y thic, Iu I4n va sa sut tinh thdn: Diéu tri bang pregabalin thudng xay ra
chéng mét va budn ngd, c6 thé tang nguy co xay ra cac tai nan do chan thuong (nga) & ngudi cao
tudi. D& c6 cac bao cdo sau khi luu hanh thudc vé mit y thie, 14 1An va sa st tinh than. Do vay,
bénh nhan phai dugc chi d&n can than trong cho dén khi quen véi cac tdc dung khdng mong muén
c6 thé xay ra clia thudc.

Tac déng lién quan thi gidc: Sau khi luu hanh thuéc, da cé béo cdo vé tinh trang md méat nhét thdiva
mot s6 thay déi khéc vé thi luc trén bénh nhan diing pregabalin. Khi ngung diing thudc, céc trigu
chiing vé thi luc nay cé thé sé hét hodc giam bét.Suy than: Mac du anh hudng cla viéc ngiing
thudc trén suy than cé héi phuc chua dugdc nghién cliu mdt cach cé hé théng, da cé bao cdo ring
chuic néng than dugc ci thién sau khi ngling hodc giam liéu pregabalin.

Ngung sl dung két hgp véi thuéc chéng déng kinh: Chua cé céc dii liéu ddy dl vé viéc ngung sl
dung két hgp pregabalin véi cac thudc chéng dong kinh khac dé dat t6i don tri liéu véi pregabalin,
sau khi da kiém soat dugc con dong kinh vdi diéu tri két hgp.

Triéu chung ngung thuéc: Trong diéu tri ngdn han va dai han véi pregabalin, sau khi ngung thuéc,
da quan sat thdy hoi chiing cai thudc trén mot s6 bénh nhan. Céc tac dung dudc nhac dén gém cé:
mét ngl, dau dau, budn ndn, lo au, tiéu chay, cim, co giat, lo 4u, trdm cam, tang than nhiét va
chéng mat.

Suy tim sung huyét: Mac du chua xac dinh duge méi quan hé gilia viéc dung pregabalin va bénh suy
tim sung huyét nhung da c6 mét s6 béo céo sau khi luu hanh thuéc vé bénh suy tim sung huyét &
mot s6 bénh nhéan dung pregabalin. Trong mét s6 thii nghiém ngén han trén cac bénh nhan khéng
c6 ddu hiéu 1am sang clia cac bénh vé tim hodc mach ngoai vi, khéng cé méi lién hé ro rang gitia
phii ngoai vi va céc bién chiing tim mach nhu tang huyét 4p hodc suy tim sung huyét. Do di liéu
trén cac bénh nhan suy tim sung huyét nang con han ché, can than trong khi dung pregabalin trén
cacbénhnhan nay.

Diéu trj dau than kinh trung uong do chén thuong tiy séng: Trong diéu tri dau than kinh trung uong
do chén thuong tly séng, tdc dung khéng mong muén trén hé than kinh trung uong va dac biét 1a
budn-ngti tang-lén, c6-thé la tac dung phy do-dung déng thdi véi cac thude khac (vi du nhu cac
thudc chéng co cling).

Y dinh va hanh vi tu sét: Y dinh va hanh vi ty sat da dugc bao céo & nhiing bénh nhan dugc diéu tri
bang thuc chéng déng kinh trong mét s6 chi dinh. Mdt nghién ctiu ngau nhién cé déi ching gia
dugc vé thudc chdng dong kinh ciing cho thdy nguy co nhd vé y dinh va hanh vi ty ti. Co ché clia
nguy cd nay khéng dudc biét dén va dit liéu c6 s&n khong loai trir kha n&ng ting nguy co mac phai &
pregabalin.

Giam chic ndng duding tiéu héa dudi: C6 cac bao céo vé suy gidm chiic nang dudng tiéu héa dusi
(vidu tc rudt, ligt rudt, to bén) khi pregabalin dugc ding chung véi cac loai thuée cé kha nang gay
tdo bén, nhu thude giam dau opioid. Khi pregabalin va opioids sé dugc s dung két hgp, cac bién
phap ngan ngira tdo bén c6 thé dugc xem xét (d4c biét & bénh nhan ni va ngudi gia).

Lam dung hay phy thuéc thuéc: Pregabalin chua dugc xac dinh 14 c6 tdc dong trén céc thy thé lién
quan dén cac loai thudc bi lam dung hay khéng. Da cé nhiing béo cdo vé céc trudng hgp dung
thudc sai va lam dung thudc sau khi luu hanh. Ciing nhu bat ky loai thudc tac dong trén hé than kinh
trung uong (CNS) nao, can danh gié c&n than bénh nhan dé tim hiéu vé tién sit lam dung thuéc va
quan sat cac ddu hiéu dung sai hay lam dung pregabalin trén bénh nhan (vi du: biéu hién tang
dung nap thudc, tang liéu thubc, hanh vi tim ki€ém thudc).

Bénh nao: Céc trudng hgp bénh nao da dugc bdo céo, chli yéu & nhitng bénh nhan méc cac bénh
tiém &n c6 thé gay rabénh néo.

* Canh bao ta dugc: Thube c6 chiia lactose monohydrate nén bénh nhan méc bénh di truyén hiém
gap khong dung nap galactose, thi€u men lactase ho&c réi loan hdp thu glucose-galactose khéng
nén sl dung thudc nay.

SUDYNG THUSC CHO PHY NU CO THAI VA CHO CON BU:

Phu ni ¢6 thai: Chua cé céc dif liéu day dd vé viéc dung pregabalin trén phu nii c6 thai. Cac nghién
cltu trén dong vat da cho thdy tac dung gay doc trén kha néng sinh san. Chua biét rd vé nguy co cé
thé xay ra trén ngudi. Do vay, khéng nén dling pregabalin khi dang mang thai trif khi Igi ich mang lai
cho ngudi me vugt trdi so véi nguy cd c6 thé xay ra cho thai nhi. Nén sif dung céc bién phap tranh
thai hiéu qua cho phu nii dang trong dé tudi sinh dé.

Phu ni-cho cor b Pregabalin dugc bai i€t qua stia 6 phy nli cho con bu. Tinh an toan cla
pregabalin & tré nhd chua dudc biét. Khi quyét dinh nén ngung nudi con béng slia me hay ngung
diéu tri béing pregabalin thi c&n can nhéc gitta Igi ich clia viéc nudi con bang sita me déi vdi tré va Igi
ich khi diéu trj bang thudc nay déi véi ngusi me.

Kha nang sinh s&n: Khéng c6 di liéu vé &nh hudng cla thudc 1én kha nang sinh san & ngudi.
ANH HUGNG CUA THUGC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:

Pregabalin c6 thé gay chéng mat hoéc budn ngii nén cé thé anh hudng t6i kha nang lai xe hodc van
hanh may méc. Do vay, bénh nhan dugc khuyén khdéng nén lai xe, van hanh may phtc tap hoac
tham gia céc hoat dong mao hiém khac cho dén khi xéc dinh dugc thudc cé anh hudng dén viéc
thuc hién cac hoat dong nay hay khéng.

TUONG TAC, TUGNG KY cUATHUOC:

Do pregabalin dudc thai trif chlil yéu qua nudc tiéu & dang chua chuyén héa, lugng thudc chuyén
héa khéng dang ké (< 2% clia liéu dung dugc tim th&y trong nuéc tiéu & dang da chuyén héa),
khong Uc ché chuyén héa thudc in vitro, va khéng gan véi protein huyét tuong, pregabalin khéng
tao ratudng tac, hodc bjtuong tac dugc déng hoc.

Trong cac nghién cliu in vivo, khéng quan sat thdy tuong tac duge dong hoc lam sang gitta
pregabalin véi phenytoin, carbamazepin, acid valproic, lamotrigin, gabapentin, lorazepam,
oxycodon hodc ethanol. Phan tich dugc déng hoc trén tiing nhém déi tugng da chi ra rang cac
thudc diéu trj tiéu dudng dung dudng uéng, céc thudc Igi tiéu, insulin, phenobarbital, tiagabin va
topiramat, khéng cé &nh hudng lam sang dang ké nao dén téc do thanh thai pregabalin.

Duing déng thdi pregabalin vdi céc thudc tranh thai dudng udng norethisteron va/hoac ethinyl
estradiol khéng &nh hudng dén sy 8n dinh vé dugc dong hoc clia ca 2 thudc.

Pregabalin c6 thé anh hudng tdi tdc dung clia ethanol va lorazepam. Trong cac thii nghiém lam
sang c6 ddi chiing, dung nhiéu liéu pregabalin dudng uéng két hdp véi oxycodon, lorazepam hoéc
ethanol khong gay tac dong lam sang quan trong nao dén hoat dong hé hép. Sau khi luu hanh
thudc, da cé céac bao cdo vé suy hé hdp va hén mé & bénh nhan ding pregabalin va cac thudc tc
ché than kinh trung uong khac. Pregabalin dudng nhu lam t&ng thém réi loan nhan thic va chic
nang van dong téng thé gay ra bdi oxycodon.




Da c6 céc bao cdo sau khi luu hanh vé cac bién cé lién quan dén gidm chiic nang dudng tiéu héa
dudi (vi dy: tAc rudt, liét rudt gay tc nghén, tdo bén) khi diing pregabalin vdi céc thude cé kha nang
gay tdo bon, vi du nhu thudc gidm dau nhém opioid.

Chua cé nghién ctiu cy thé nao vé tuong tac dudc luc hoc dugc tién hanh trén ngudi tinh nguyén
cao tuéi.

Do khéng c6 céc nghién ciu vé tinh tudng ky clia thudc, khong tron 1&n thudc nay véi cac thudc
khéc.

TAC DUNG KHONG MONG MUGN CUA THUGC:

Céc tac dung khdng mong muén thudng gép nhét dugc béo céo bao gdm chéng méat va buén ngd.
Caéc tac dung khdng mong mudn thudng & muc dé nhe dén vua.

Caéc tan sudt dugc phan loai nhu sau: rat thusng gap (= 1/10), thudng gép (2 1/100 dén <1/10), it
gap (21/1000 dén <1/100), hi€m gap (= 1/10 000 dén.<1/1000), rdt hiém gap (<1/10 000), khong
15 tAn suét.

Hé cd quan TAn suit T4c dung khong mong muén
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Ré&i loan dinh dusng | Thudng gip Ting cdm gidc ngon miéng
va chuyén héa It gip Chén in, ha dudng huyét
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2 sz 2 A A A 2 2 ’
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Hiém gap Mit phén xa c6 diéu kién.
Rét thudng gip | Chéng mat, budn ngd, dau diu
Mit diéu hoa, diéu phdi bét thudng, run, loan vin
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huyét, gidm can
Hiém gip Gidm s6 lugng t€ bao bach cau

* Sau khi ngung diéu tri ngan han hay lau dai véi pregabalin, céc trigu chiing ngung thudc da dugc
quan sat § moét s6 bénh nhan bao gém: mét ngd, dau ddu, budn nén, lo au, tiéu chay, cum, co giat,
lo &u, trdm c&m, ting than nhiét va chéng méat. Bénh nhan nén dugc thong bao vé cac triéu ching
nay khi bat ddu diéu tri. D liéu cho th&y, khi ngung diéu tri lau dai véi pregabalin, cac triéu chiing
ngung thudc nghiém trong c6 thé lién quan dén liéu dung.
QUALIEU VA CACH XU TRI:
Triéu chiing: Sau khi luu hanh thudc, céc tac dung phu phé bign nhat dugc bao cdo khi dung qua
liéu pregabalin bao gém rdiloan cam xdc, budn ngd, tinh trang 16 1&n, trAm cam, lo au, va bén chén.
Diéu trj: Didu tri qua liéu pregabalin bao gém céc bién phap hd trg t8ng quéat va cé thé bao gém ca
th&m tdch méu néu cén thiét.
THONG TIN VE DUGC LY, LAM SANG:
a.Pactinh dugc luc hoc:
Nhom duge ly: chéng dong kinh, ma ATC: NO3AX16
Hoat chat chinh, pregabalin, la mét chat tuong tu nhu acid gamma-aminobutyric (GABA) (acid (S)-
3-(aminomethyl-5-methylhexanoic).
Cdché& hoatdong:
Pregabalin gén véi 1 tiéu don vi phu (a2-6 protein) clia kénh calci c8ng dién thé trong hé théng than
kinh trung uong.
Béng chiing tif mé hinh dong vat cé t8n thuong than kinh chi ra réng pregabalin giam giai phdng
ch&t da&n truyén than kinh c&m thu dau phu thudc vao canxi & tly s6ng, c6 thé thong qua sy ngan
c&n van chuyén canxi va/hoac gidm dong canxi. Bang chiing tif cac mé hinh déng vat khac cé tén
thuong than kinh cho th&y hoat tinh gidm dau clia pregabalin ciing c6 thé gian tiép qua céc tudng
tac vdi cac con dudng pho giao cadm va serotonin.
2.DPactinh duge déng hoc:
Dudgc déng hoc 6n dinh clia pregabalin 1& gisng nhau trén nhitng ngudi tinh nguyén khde manh,
cac bénh nhan dong kinh dang dung thuéc chéng déng kinh va cac bénh nhan dau man tinh.
Hap thu: Pregabalin dugc hép thu nhanh khi uéng Itc déi, néng do dinh trong huyét tuong dat dugc
sau 1 gio trong c& ché do dung don liéu va da liéu. Sinh kha dung dudng uéng clia pregabalin
khoang > 90% va khong phu thudc vao liéu dung. Khi sti dung nhéc lai, tinh trang 6n dinh dat dugc
trong khodng 24 - 48 gid. Ty |é hdp thu clia pregabalin gidm khi dung cung thic &n dn dén Cmax
gidm khodng 25 - 30% va tmax bi cham khoang 2,5 gid. Tuy nhién, dung pregabalin ciing véi thiic
ankhong c6 &nh hudng 1am sang dang ké nao dén muc dd hap thu pregabalin.
Phan bé: Trong cac nghién ctiu tién 1am sang, pregabalin d& dang di qua hang rao mau néo § chudt
nhat, chudt cdng va khl. Pregabalin qua dugc nhau thai & chut c8ng va xuét hién trong sita chu6t,
& nguai, thé tich phan b bidu kién clia pregabalin sau khi diing dudng udng 1a khoang 0,56 L/kg.
Pregabalin khong gén vdi protein huyét tuong.
Chuyén héa: Pregabalin dugc chuyén héa khong dang k& trong co thé ngusi. Sau khi ding
pregabalin c6 danh d&u phong xa, khoang 98% hoat tinh phéng xa dugc tim thay trong nuéc tidu la
clia pregabalin & dang chua chuyén héa. Dan xuat N-methylat clia pregabalin, chat chuyén héa
chinh cla pregabalin dugc tim thay trong nudc tiu, chi§m khodng 0,9% liéu diing.
Thai tru: Pregabalin dugc thai trit khoi hé tudn hoan chli y&u do bai tiét qua than dudi dang khéng
chuyén héa. Théi gian ban thai trung binh cla pregabalin 12 6,3 gid. Téc do thanh thai pregabalin
huyéttuong va t8c do thanh thai than ty 16 thuén vdi t6c dd thanh thai creatinin. Can phai diéu chinh
li8u cho cac bénh nhan suy than ho#c phaithdm tach mau.
Tuyén tinh/khéng tuyén tinh: Dugc dong hoc cla pregabalin 12 tuyén tinh trong khoang liéu khuyén
cdo hang ngay. D6 bién thién dudgc déng hoc gilia cac déi tugng clia pregabalin la thap (< 20%).
Céc dic tinh dugc dong hoc clia ché do da liéu cé thé du doan dugc tir cac dif liéu clia liéu don. Vi
vay khéng can thiét phai kiém tra dinh ky néng do pregabalin trong huyét tuong.
Dugc déng hoc é nhiing nhém bénh nhan dic biét
Gidi tinh: Céc thii nghiém |am sang da cho thdy gi6itinh khéng c6 anh hudng 1am sang dang ké nao
dén néng do clia pregabalin trong huyét tuong.
Suy than: Téc do thanh thai pregabalin ty & thuan vdi téc do thanh thai creatinin. Thém vao dé,
pregabalin dugc loai bd hiéu qua khdi huyét tuong qua thdm tach mau (sau 4 gid thdm tach mau
néng do clia pregabalin trong huyét tuong gidm khoang 50%). Bi vi thai trii qua than la dudng thai
trii-chinh, cAn phai gidm liéu cho bénh nhan suy than va dung liéu b3 sung cho bénh nhan thdm
tach mau.
Suy gan: Chua cé nghién ctiu dugc dong hoc cu thé nao dudc tién hanh trén bénh nhan suy gan. Vi
pregabalin dugc chuyén héa khéng dang ké va thai tri chli yéu qua nudc tiéu dudi dang khong
chuyén héa, bénh nhan suy gan du kién s& khong cé thay ddi dang ké vé néng dé clia pregabalin
trong huyéttuong.
Ngui cao tuéi (trén 65 tudi): T6c dd thanh thai pregabalin cé xu hudng giam khi tudi cao. Mic gidm
clia t6c do thanh thai pregabalin theo dudng uéng théng nhét véi mic gidm cla téc do thanh thai
creatinin khi tudi cao. C6 thé can giam liéu pregabalin cho cac bénh nhan t6n thudng chiic nang
than do tudicao.
Phu ni cho con bu: Dugc dong hoc cla liéu pregabalin 150mg ding 12 gid/lan (liéu 300mg hang
ngay) da dugc khao sat & 10 phu nit dang cé tiét siia, cac phy nii nay dang & giai doan sau khi sinh
t6i thi€u la 12 tudn. Sy tiét siia it &nh hudng ho#c khong cé anh hudng dén dude dong hoc clia
pregabalin. Pregabalin dugc tiét vao siia véi néng do 8n dinh trung binh vao khoang 76% so vdi
ndng dé thudc trong huyét tuong clia me. Liéu pregabalin trung binh t sita me ma tré nhan hang
ngay (gia st lugng stia tiéu thu trung binh 12 150mL/kg/ngay) la 0,31mg/kg/ngay, liéu nay tinh theo
mg/kg sé la khoang 7% so véiliéu clia ngudi me.
QUY CACH PONG GOI: Hop 3 vi x 10 vién nang cting, Hop 10 vi x 10 vién nang cting,

Chai 200 vién nang cuing.
BAO QUAN - HAN DUNG:
Bao quan : Trong bao bi kin, ngi kho rdo, tranh anh sang, & nhiét dé khéng quéa 30°C.
Handung: 36 thang ké ti ngay san xuét.
Tiéu chudn: Tiéu chudncosd (TCCS)

San xuat tai: )
CONG TY CO PHAN DUGC PHAM KHANH HOA
Pudng 2 thang 4, Khém Dong Béc, Phudng Vinh Hoa, Thanh Phd Nha Trang,

WHO - GMP  Tjnh Khanh Hoa




