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CONG TY CPDP MINH DAN CQNG HOA xA HO! CHU NGHIA VIT NAM 
S: 358/C V-MD Dc lap - Ty' do - Hanh phüc 

(V/v: Bdsungs-idáng/gthuác) ---oOo--- 

Nam Djnh, ngày 31 tháng 03 nãm 2025 

KInh fri: S& Y t Thanh Hoá 

Truàc tiên, Cong ty C phn Drc phm Minh Dan, chân thành cam on sr tin 
nhim và quan tam cüa Qu Sâ cho Cong ty trong thii gian qua. 

- Can cii Quyt dlnh  s 113 5/QD-SYT ngãy 10/10/2024 cüa Sâ Y t Thanh Hoá V 
viec phê duyt két qua 1ra ch9n nba thâu gói thâu: Mua sam thuôc Generic tp trung cap 
dja phucing näm 2024-2026 Thuc kê hoach 1ra ch9n nhà thâu: Mua sam thuôc Generic 
tp trung cap dja phuong nãm 2024-2026 Thuc dr toán mua sam: Mua sam thuOc 
Generic tp trung cap dja phi.rcmg nãm 2024-2026. 

- Can ccr Quyet djnh so 5501QD-QLD ngày 02/08/2024 cia Cc quán 1 Dirqc ye vic 
ban hành Danh mic 700 thuc san xut trong nuâc &rçrc gia han  giy dang k hru hành 
tai Viêt Nam — Dyt 206, trong do san phâm Tobramycin 0,3% dugc gia han  lan 1 vâi so 
dang k) mâi: 893110668324. 

Nhà thu cháng tôi xin Bô sung thông tin các mt hang thuc dã trüng thu 

nhir san: 

STT Ten thuc S clang ky Thông tin diu chinh 

1 Tobramycin 0,3% VD-27954-17 
893110668324 

(VD-27954- 17) 

Các nOi  dung khác cüa thuc không thay dM. (Tài 1&u  din/i kern) 
Bang vAn bàn nay, Nhà thu chüng tôi kInh trInh Qu S xem xét. 
Xin chân thành cam cm! 

Noi nhn: 

- Nhir trên 

-LiruVT. 
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BO Y TE CONG HOA xA HQI CHUN1IiA VIET NAM  
C!JC QUAN L DUQC 

S& 550  /QD-QLD 

Dc 1p  -  Ttj do  -  Hnh phüc 

Ha N5i, ngây  02  tháng 08  'iám 2024 

QUYET D4NH 
V viêc ban hành Danh myc 700 thu6c san xuAt 
duqc gia 1in giy  däng k3 luru hmnh tai  Vit N 

CI)C TRUÔNG CIJC QUAN LY DU 

Can thLuátDu-çrc sd 105/2016/QHJ3 ngây 06/4/2016; 
Can th Nghj thnh so 95/2022/ND-CPngày 15/11/2022 cüa Chi 

c/uk náng, nhim vy, quyên hgn và cc câu to c/uk cta B Y t; 
C'án cit Quyêt djnh sd 1969/QD-BYTngày 26/4/2023 cüa Bç 1 

djnh chzk náng, nhim vy, quyên hgn vâ cc cáu to chik cüa  CycD 
B Ytê; 

COn ci Thông 1w sd 08/2022/TT-BYT ngOy 05/09/2022 cia B3 tntcfng B5 Y te 
quy ctjnh vic dOng kj lu'u hành thuoc, nguyen  14u  lam thudc; 

On cz' ke4t luán cza H$i dOng iw vOn cdp  gi4  ctOng kj Iwu hânh thu& nguyen 
lieu lam  thuóc - B3 Yte  d 206 Iqi  COng vOn sii 60/HDTV-VPHD ngày 20/6/2024  cza 
VOn phông H5i a'Ong hr vOn cOp GDKLH thuOc, nguyen lieu lam thuOc; 

Theo dé nghj cüa Trw&ngphOng DOng  kL  thuôc, Cuc  Quán  1j Dwcic. 

QUYET DJNH: 

Diu 1. Ban hanh kern theo Quyt djnh nay danh mic 700 thu& san xut trong 
nu&ic duçic gia  han  giy dAng k' itru hành tai  Vit Nam - Dqt 206, ci,i the: 

1. Danh mtc 479 thu6c san xuAt trong nithc ducrc gia han gi&y däng k liru 
hành hiu 1rc 05 nãm (Phu 4w 1 kern theo). 

2. Danh rntc 193 thuôc san xuât trong nuâc di.rcrc gia han  giAy dang k hiu 
hành hiu Ic 03 nAm (Phy 4w Ii kern theo). 

3. Danh rnic 28 thu& san xuât trong nwrc duqc gia h?n  giy dAng k Iuu hânh 
hiêu hrc den 31/12/2025  tPhu luc 111 kern thee). 

Diu 2. Ca s& san xuAt va ca s& däng k thuôc có trách nhim: 
1. San xuât thuôc theo d1ing các ho w, tâi Iiu dã dang k' vvi B Y te và phái 

in so dãng k' dtrçc B Y tê Vit Nam cap len nhãn thuOc. 
2. Chi duçic san xut, dua ra luu hành các thuôc kiêm soát dc bi@ khi có Giây 

chüng nhö.n  d diêu kiin  kinh doanh duqc pham vi kinh doanh thuOc phãi kiêm soát 
dAc bit phü hqp vi pham vi hoat dng ciia ca sâ dáp ing quy djnh tai  khoãn  5  Diéu 
143 Nghj djnh so 54/20171ND-CP ngày 08/5/20 17 cüa Chinh phü quy djnh chi  tiêt mOt 
so diêu và bin pháp thi hânh Lut Duçic. 

3. Thrc hin vic cp nht tiêu chuân chit lucmg cüa thu& theo quy djnh tai 
Thông Pr so 11/2018/TT-BYT ngày 04/5/2018 cüa B tri.thng BC Y t quy djnh  ye 

chat hrgng thuOc, nguyen 1iu lam thuôc. - 
Thu& di.rçic gia han giây dang k9 liru hành t?i  Quyét djnh nay nhrng chua 

np ho sa cp nht  ni  dung nhãn thuôc, ti  htrâng dn sü ding thuôc theo quy dnh 
cüa Thông tu 01/2018/TT-BYT ngày 18/01/2018 cüa Bô truàng B Y té thi phái thrc 
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hin cap nht theo quy djnh tai dim b Khoán 1 Diu 37 Thông tu s6 01/20181TT-BYT 
trong th&i han  12 tháng k tr ngày duçic gia han  giây dang k' liru hành. 

5. Sau 12 tháng k tfr ngày k' ban hành Quyêt d jnh nay, các thuôc dtrqc gia han 
giy däng k km hành theo Quyt djnh nay cO thay doi ye n)i dung hành chmnh phái 
san xuât và kru hành vth các ni dung dã duçrc phê duyêt thay dôi trong ho so gia han. 

6. Co sà dAng k' thuôc phãi bão dam duy trI diu kiin hoat dng trong thñ gian 
hiu hrc cüa giây dãng k km hành thuôc, nguyen 1iu lam thuOc. Trong trithng hqp 
không cOn dáp rng dU diéu kin hoat dng, Co sr dAng k' phái cO trách nhim thjc 
hin thay dOi co sà dAng k' theo quy dinh tai  Thông ttr so 08/2022/TT-BYT trong th&i 
han 30 ngày kê tr ngày co s& dAng k) không cOn dü diéu kin hoat dOng. 

7. Co sâ san xuât thuôc phài báo dam các diêu kiin hot dng cUa Co so san 
xuât trong thOi han  hiu 1rc cüa giây dang k' km hành thuôc, nguyen 1iu lam thuôc. 

8. Các thuôc duqc gia han  giây dàng k' km hành t?i  Quyêt djnh nay duçrc tip 
tvc sü diing so dang k dA cap truâc khi gia han  trong th&i hn tM da 12 thang ké tr 
ngây duçic cap sO däng k' gia han  theo quy djnh t?i  Phv li1ic VI ban hành kern theo 
Thông tu so 08/2022fTT-BYT. 

?• Phôi hçrp vth CáC co Sa diêu trj do thrc hin theo dung các quy dnh hin 
hành vO thuôc ke don, theo dOi an toàn, hiu qua, tác di,tng không mong muon cüa 
thu6c trên ngtrOi Vit Nam và tong hçip, báo cáo theo quy djnh tai  DiOu 5 ThOn tu s6 
08/2022TFT-BYT dôi vOi các thuôc trong Phti 1ic II ban hành kern theo QuyOt djnh 
nay. 

Diu 3. Quyt djnh nay có hiu hrc k tr ngày k ban hành. 
Diu 4. Giám dôc SO Y tO cac tinh, thânh phô trrc thuc Trung uong và Giám 

dÔC Co SO san xuât va ccr sO dang k' cO thuôc tai  DiOu 1 chju trách nhim thi hành 
QuyOt djnh nay.!. 

Noi nhmn: 
- Nhtr Diu 4; 
- BT. Dào Hông Lan (déb/c); 
- U. Do Xuan Tuyen (de b/c); 
- Cc Quan y - Bi Qu& phông, Cc Y tC - B Cong 
• Cc Y té GTVT - BO Giao thông vn tãi; 
- T&g Cic Hái quan - B TIi chInh; 
- Bào hiém xã hi Vit Nam 
-80 Y t: Vi PC, Cc QLYDCT, Cc QLKCB, Thanh tra 
B, Van phOng HDTV cap GDKLH thuôc, NLLT; 
- ViOn KN thu6c TU, ViOn KN thuOc TP. HCM; 
- TOng Cong ty Dtrcc Vit Nam - Cong ty CP; 
- Các B0nh  vin, Vin cO gur?ing bnh trirc thuOc BO Y t; 
- Trung tam mua sam tp thing thuOc quôc gia; 
- Cc QLD: P.QLKDD, P.QLCLT, P.PCHN, P.QLGT; 
Website; 
- Luu: VT, DKT (C.H) (02b). 

Vu Tun Cuông 

CJC TR1f1NG 
C 
C 



Phy lyc I 
DANH MJJC 479 THUÔC SAN XUAT TRONG NIf(%C DUQC GLA HAN  CLAY DANG K' LUU nANH 

TAI VIT NAM HIU LC 05 NAM - DQT 206 
(Kern thea QuyEt djnh sá 550 /QD-QLD ngây 02 tháng 08  nám 2024 

czèa Cyc Quán lj Dwçvc) 

STT Ten thuik Hot chat chfnh - 
Hàmhrçng 

Dang bào 
ch 

Quy cách dóng gOi lieu 
chuân 

Tuôi 
th9 

(tháng) 

S ding k 
giahn 

(S6 ding k 
dã cap) 

So 
lan 
gia 
han 

(1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) 
1. Co s ding k: Cong ty cO phn DTS Vit Nam (Dja clii: SO 18, tO 51, phuOng Quan Hoa, qun Câu Giy, thinh phO Hi 
Ni, Vit Naxn) 

1.1. Co s& sin xuat: Cong ty c phan Duqc Trung irung Mediplantex (Dja chi: Nhà may dLrqc pham s6 2: ThOn Trung 
Hu, xi Tin Phong, huyn MC Linh, thành ph Ha NOi,  Vit Nam) 

1 Goldagtin Vildagliptin 50mg ViCn nén HOp 3 vi x 10 viCn NSX 36 893110652624 
(VD-31455-19) 

2. Co sr ding k: Cong ty cô phin Duçc - Vt tLry tê Thanh HOa (Dja chi: SO 232, Iran PhO, phu?mg Lam Stin, Thinh 
ph Thanh 1-lOa, tinh Thanh 1-ba, Vit Nam) 

2.1. Co sO sin xuat: Cong ty c phin Dtrtrc — Vt ftry t Thanh HOa (Dja chi: S 04 duOng Quang Trung, phtrOng Ng9c 
Trao, thinh phO Thanh Hoa, tinh Thanh HO; Viçt Nam) 

2 Asigastrogit Attapulgit hoat hóa 
2,5g; Magnesi 
carbonat 250mg; 
NhOm hydroxyd khO 
250mg 

Thuc bt 
pha hn dch 
uOng 

Hp 30 gOi x 3,2g NSX 36 893100652724 
(VD-23 151-15) 

3 Piracetam Piracetam 400mg ViCn nang 
cOng 

Hp 10 vi x 10 viCn NSX 3O 893110652824 
(VD-23 153.15) 

4 Acethepharm Acetylcystein 200mg Thu6c bt 
pha h&i dich 
uOng 

HOp  30 gói x 2g NSX 24 893100652924 
(VD-20936-14) 

5 Cinepark Ofloxacin 400mg ViCn nén 
baophim 

Hp 2 vi x 10 viCn; 
Hp lOvix l0vién 

DDVN 
IV 

36 893115653024 
(VD.22583-I5) 

6 Dutased Sulfamethoxazol 
2000mg; 
Triinethoprim 41XJmg 

Thu6c bOt 
pha hOn djch 
ung 

HOp 1 chai x 20g pha 
50m1 hOn djch 

NSX 36 893110653124 
(VD.25352-16) 

7 Montekas Montelukast (durOl 
ding Monteinkast 
natri) 4mg 

Thu6c bOt 
pha hOn djch 
uOng 

HOp 10 gOi x ig; 
Hp 12 gOi x ig; 
HOp 20 gói x Ig; 
HOp30gOix1g 

NSX 36 893110653224 
VD-23783-15) 

3. Co ser ding k: COng ty cô phn (Itrç)c Apimed (Dja chi: 263/9 L' Thtrông KiOt,  Phtring 15, QuOn 11, Thành phô Ho ChI 
Minh, ViOt  Nam) 

3.1. Co sO sin xuat: Cong ty CO phOn dirçrc Apimed (Dja chi: DuOng NI, cim cong nghip PhO Thnh — Vinh Thanh, xi 
Vinh Thanh, huyn Nhcm Trch, tinh Dng Nai, ViOt Nam) 

8 Apitor 20 Rosuvastatin (dir&i ViCn nCn HOp 3 vi x 10 viCn, NSX 24 893110653324 1 
d?ng Rosuvastatin 
calci) 20mg 

bao phim Hp I chai x 100 
viCn, Hp 1 chai x 

(VD-30218-18) 

200 viCn 
4. Co sO ding k: Cong ty cO phan dwc ATM Dja chi: Tri sO chinh: VP 26, thng 26 tOa clip, 110 Trn PhO, phithng MO 
Lao, quOn Hi BOng, thinh phO Hi NOi.  Da chi kinh doanh: LO B1.4-LK31-01- Khu do thj Thanh Hi- Cieanco 5, xi Cr khê, 
huyn Thanh Oai, thành ph6 Hi NOi,  Vit Nain) 
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STT Ten thuc Hot chat chInh - 
Ham luqng 

Dng bào 
ché 

Quy cách dóng gói Tiêu 
chuãn 

Tu6i 
thç 

(thang) 

S dàng k 
gia han 

(Si däng ky 
dä cap) 

So 
Ian 
gia 
han 

(1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) 

27.1. Co sii san xut: Cong ty ci phân duçrc phãm Me Di Sun (Dja chi: s6 521, khu ph An Lqi, phthng Hãa Lqi, thj xã 
Bn Cat, tinh BInh Duang, Vit Nam) 

142 Vocfor Lornoxicam 8mg Viên nén Hop 3 vi x 10 viên NSX 36 893110666724 
bao phim (VD-29002-18) 

28. Co so dáng k: Cong ty c6 phn duçrc phâm Minh Dan (Da chi: LO E2, dithng N4, KCN HOa Xa, phing Ltc Hôa, 
thành ph Nain Djnh, tinh Nam Dnh, Viêt Nam) 

28.1. Co s& san xuát: Cong ty c phn duqc phãm Minh Dan (Dja chi: LO N8 — Duâng N5 — Khu cOng nghip HOa Xá — 
Phr&ng M Xá — Thành ph Nam Djnh — Tinh Nam Djnh — Viet Nam) 

143 Acid tranexamic 
500mg 

Acid tranexamic 
500mg 

Viênnang 
cfrng 

Hp lOvix lOviên NSX 36 893110666824 
(VD-26894-17) 

144 Calci folinat 
50mg/5rn1 

Acid folinic (duài 
d9ng Calci folinat) 
50mg/5ml 

Dung djch 
tiêm 

Hp 5 ng x 5rn1 NSX 24 893110666924 
(VD-24226-16) 

145 Candesartan 
cilexetil 32 mg 

Candesartan cilexetil 
32mg 

Vién nén Hcp 10 vi x 10 viên NSX 36 893110667024 
(VD-26185-17) 

146 Cefazolin I g Cefazolin (du&i 
dng cefazolin natri) 
Ig 

Ba pha tiêm Hp 10 19 x 15m1 NSX 36 893110667124 
(VD-24227-16) 

147 Cefotiam ig Cefotiam (duOi dng 
hn hçip cefotiam 
hydroclond và natri 
carbonat ti lé 83:17) 
ig 

Thuc bt 
pha tiêm 

Hp 01 19. 19 thiy 
tinE loai dung tIch 
20m1 

NSX 36 893110667224 
(VD-26187-17) 

148 Midanefo 300/25 Hydroclorothiazid 
25mg; Irbesartan 
300mg 

Viën nén 
bao phim 

Hp I tiii x 03 vi x 
10 vién 

NSX 24 893110667324 
(VD-25723-16) 

149 Citicoline 
500mg14m1 

Citicolin (dithi dang 
Citicolin natri) 
500rng'4m1 

Dung dich 
tiém 

Hp 5 ng x 4m1 NSX 36 8931 10667424 
(VD-32526-19) 

150 Combikit 3,1 g Acid clavulanic 
(disri d.ng 
Clavulanat kali) 
0.lg; Ticarcilin 
(duâi dang 
Ticarcilin natri) 3g 

Thuc bt 
pha tiém 

Hp 0119 X 20m1 NSX 36 893110667524 
(VD-26898-17) 

151 Combikit 3,2g Acid clavulanic 
(duói dang Kali 
clavulanat) 0,2g; 
Ticarcillin (di.nii 
dng Ticarcillin 
natri) 3g 

Thuôc bt 
pha tiêm 

Hop 0119 NSX 36 893110667624 
(VD-2 1866-14) 

152 Esomeprazol 20mg Esomeprazol (duài 
dng esomeprazol 
magnesi trihydrat 
pellet tan trong ruOt 
8,5%) 20mg 

Viên nang 
ctmg 

Hp 03 vi x 10 vièn, 
Hp 06 vi x 10 viên 

NSX 36 893110667724 
(VD-29008-18) 
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STT Iêii thuôc Hot chat chInh - 
Ham Itrçrng 

Dang bào 
chê 

Quy cách 66ng g6 Tiêu 
chuãn 

Tu6i 
th9 

(tháng) 

S dàng k 
gia han 

(Sdangk 
däcp) 

S 
ln 
gia 
hn 

(1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) 
153 Methocarbamol 

500 mg 
Methocarbamol 
500mg 

Viên nén Hsp 03 vi x 10 viên, 
Hp 10 vi x 10 viên 

NSX 36 893110667824 
(VD-27949-17) 

1 

1 s4 Midatiam 0,5g Doripenem (dng 
Doripenem 
monohydrat) 0,5g 

Thu6c bt 
pha tiêm 

Hp 1 Ic x 20m1 NSX 36 893110667924 
(VD-25720-16) 

1 

155 Netilmicin 
300mg/3m1 

Netilmicin (duói 
dng netilmicin 
sulfat) 300mg/3m1 

Dung djch 
tiém 

Hp 10 6ngx 3m1 NSX 36 893110668024 
(VD-25727-16) 

1 

156 Nmrc ct tiém 5m1 Nuâc d pha thu6c 
tiêm 5nil 

Dung môi 
pha tiêm 

Hp 50 ông x 5m1 DDVN 
V 

48 893110668124 
(VD-22489-15) 

1 

157 Ofloxacm 0,3% Ofloxacin l5mg/5m1 Dung dch 
nhô tai 

Hp 1 lo X 5m1 NSX 24 893115668224 
(VD-29800-18) 

1 

158 Tobramycin 0,3% Tobramycin (dang 
tobramycin sulfat) 
l5mg/5m1 

Thu& nhô 
mt 

Hp 119 X 5m1, Hp 
20 1 x 5m1 

NSX 24 893110668324 
(VD-27954-17) 

1 

28.2. Co sô san xuAt: Cong ty c phn dirçrc phm Minh Dan (Tha chi: LO E2, du&ng N4, khu cong nghiép HOa Xã, 
phii?mg Lôc HOa, thành ph Nam Djnh, tinh Nam Dinh,  Vit Nam) 

159 Cephalexin 750mg Cephalexin (dàng 
dung cephalexin 
monohydra 750mg 

ViOn nang 
cmg 

Hp 6 vi x 10 viôn; 
Hp 10 vi x 10 viên 

NSX 36 893110668424 
(VD-3 1775-19) 

I 

160 Midactam 750 Sultamicilin (dang 
sultamicilin tosilat 
dihydrat) 750mg 

Vién nén 
bao phim 

Hp 1 téi x I vi x 10 
viên 

N SX 36 893110668524 
(VD-26190-17) 

1 

161 Midamox 1000 Amoxicilin (dng 
dOng Amoxiciclin 
trihydrat) 1000mg 

Viên nén 
bao phim 

Hp 2 vi x 7 viên NSX 36 893110668624 
(VD-21867-14) 

1 

162 Midancef 125 Cefuroxim (dng 
cefuroxim axetil) 
125mg 

Vién nén 
bao phim 

Hp 01 tüi x 01 vi x 
10 vién, Hop 10 vi x 
lOviOn 

NSX 36 893110668724 
(VD-21322-14) 

1 

163 Midantin 500/62,5 Acid clavulanic 
(dmg dung kali 
clavulanat + 
cellulose vi tinh th& 
ti1 1:1)62,5mg; 
Amoxicilin (ding 
dang Amoxicilin 
trihydrat) 500mg 

Bt pha hn 
dich ung 

Hp 12 gOi x 3g NSX 24 893110668824 
(VD-26902-17) 

1 

29. Co sOr dàng k: Cong ty c phn dtrçc phm Nam Ha Dja chi: St 415 dthng Han ThuyOn, phtrng Vi XuyOn,Thành 
ph6 Nam Dinh,  Tinh Nam Djnh, Vit Nam) 

29.1. Co s0 san xukt: COng ty c6 phãn duçrc phãm Nam Ha (Dja chi: So 415 dung Han ThuyOn, phuông Vj Xuyên.Thânh 
ph Nam Djnh, Tinh Nam Dinh, Vit Narn) 

164 Beparotine Dexpanthenol 100mg Vién nén Hp 2 vi x 10 viOn NSX 36 893110668924 
(VD-3 1786-19) 

30. Co s0 (lang ks': COng ty C6 phn Duc phiim OPC (Dja chi: 1017 Hng Bang, Phithng 12, Qun 6, TP. Ho Clii Minh, 
Vit Nam) 

27; 

T' 

'H? 

DA 

-c. 



Phu Itic II 
DANH MVC  193 THUOC sAN XUAT TRONG NUC DIIQC GIA HIN GIAY DANG KY LUU HANH 

TAt V1T NAM HIEU LV 03 NAM - DT 206 
(Kèin theo Quyz djnh sá 550  /QD-QLD ngày 02 iháng 08 nám 2024 

cia Cyc Quán 1 Dwac) 

STT Ten thuOc Hot chit chInh - 
Him lirqng 

Dng bào 
ch 

Quy cich dóng gói Tiêu 
chum 

Tuôi 
thq 

(tháng) 

S ding k 
gia hn 

(S ding k 
di cp) 

S 
1n 
gia 
hn 

(1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) 
1. Co sr ding ky: Cong ty cô phn 23 thing 9 (Dia chi: II Tan Hóa, Phtr&ng 14. Qun 6, Thinh Phô Ho Chi Minh, Vit 
Nam) 

1.1. Co s& sin xut: Cong ty cô phn 23 thing 9 (Dia chi: 11 Tin Hóa, Phu&ng 14, Qun 6, Thành Phô HO Chi Minh, Vit 
Nam) 

Dotioco Magnesi hydroxyd Hn dch Hop 10 gói x log; NSX 36 893100700524 
400mg; Nhôm oxyd ung Hp 20 gói x log; (VD-29604-18) 
(du&i dng nhOm 
hydroxyd kho) 

Hp 30 gói x lOg 

200mg 

2. Co st ding ky: COng ty C phn Dirçc - Vt Thy t NghC An (Dja chi: S 68, throng Nguyn S9 Sách, phuOng HLrng 
Phüc, thành phO Vinh, tinh Ngh An, Vit Nam) 
2.1. Co ser sin xuit: Cong ty Co phn Duqc - Vt tiry t Ngh An (Dja chi: SO 68, dt&ng Nguyn S Sich, phLr&ng Hung 
PhOc, thinh phO Vinh, tinh Ngh An, Vit Nam) 

2 Alpharusa Alpha chymotrypsin Viên nén Hop 10 vi x 10 vién, NSX 24 893110700624 
(Wang 1rng vài phân tin Hp 3 vi x 10 viôn (VD-30975-18) 
Alpha chymotrypsin 
4200 thin vj USP) 
4,2mg 

3. Co s ding ky: Cong ty cO phn Duoc - Vt tiry t Thanh Hóa (Dia chi: SO 232, Trn Phi, phtrOng Lam Sun, Thinh 
ph Thanh HOa, tinh Thanh Hoá, Vit Nam) 

3.1. Co 5cr sin xut: COng ty c phn dtrqc - vt tiry t Thanh Hoi (Dja chi: SO 04 thrOng Quang Trung, phithng Ng9c 
Tro, thinh ph6 Thanh Hóa, tinh Thanh Hoá, Vit Nam) 

3 Saprozin Kern (dtrOi dang 
Kern gluconat 70mg) 
10mg 

Thuc cm Hop 25 gói x 3g; 
Hp 30 gói x 3g 

NSX 36 893100700724 
(VD-29961-18) 

4 Thepacol 120 Paracetamol 120mg ThuOc bt 
phahndch 
ung 

Htip 10 gOi x l,5g; 
Hp20góix l,5g; 
Hp30góix l,5g 

NSX 36 893100700824 
(VD-26372-17) 

4. Co s& ding k: COng ty c phn dirçrc ATM (Dia chi: VP 26, tang 26 tOa elip, 110 IrAn Phi, PhtrOng M Lao, qun Ha 
DOng, thinh ph Ha Ni, Vit Nam) 

4.1. Co sO sin xuAt: Cong ty c phin duVc  vt tl.ry t Hal DLrong (Dja chi: SO 102 Chi Lang, phtrOng Nguyn Trãi, thinh 
phô Hii Duang, tinh Hii Ducing, Vit Nam) 

5 Cinepark - D L 5rn1 ch(ra: Dung d1ch Hp I Ic x 5m1; Hp NSX 36 893110700924 1 
Dexamethason 
phosphat 5mg; 
Ofloxacin 15mg 

nhô mAt, nhi 
tai 

119 x 8m1; Hp 119 
x lOmi 

(VD-28776-18) 

5. Co sO ding k: COng ty C6 phAn Duçrc Danapha (Dja chi 253 Ding ST Thanh Khé, phuOng Thanh Khê lay, qun 
Thanh Khé, thinh phô Di N.ng, Vit Nani) 

5.1. Co sir sin xuit: COng ty Co phAn Dtrçc Danapha (Dia chi: 253 Ding Si Thanh Khé, phi.r&ng Thanh Khê lay, quOn 
Thanh Khê, thành phO Di NAng, Vit Narn) 
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STT Ten thuôc lloat chat chink - 
ham luqng 

Dng bào 
ch 

Quy each donggoi Tiêu 
chun 

Tui 
th9 

(thIng) 

S6 dIng k 
gia hn 

(S dIng k 
dl cap) 

Sá 
ln 
gia 
hn 

(1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) 
23. Car s& dIng k: Cong ty c phn dtrçc pham Minh Dan (Dja chi: Lô E2, du?mg N4, KN HOa Xa, Phu&ng LOc  HOa, 
TP Nam DInli,  Tinh Nam Djnh, Vit Nam) 

23.1. Car s& sIn xut: Cong ty c phn diryrc phAm Minh DIn (Da chi: Lô E2, throng N4, KCN HOa Xl, Phithng LOc  Hôa, 
TP Nam Djnh, Tinh Nam Djnh, Viôt Nam) 

55 Cefaclor 500mg Cefaclor (dng 
Cefaclor 
monohydrat) 500mg 

Vièn nén nhai Hp 10 vi x 10 viOn NSX 36 893110705924 
(VD-29794-18) 

1 

56 Cefradin 500 mg Cefradin 500mg Viên nén bao 
phim 

Hp 10 vi x 10 viên NSX 36 893110706024 
(VD-29005-I8) 

1 

23.2. Car sor sIn xut: Cong Iy c phn dirçrc phm Minh DIn (Dja chi: Lô N8 - DirOng N5 - Khu cong nghip HOa Xá - 
PhtrOng M Xá - Thành ph6 Nam Djnlm - Tinh Nam Dinh- Vit Nam) 

57 Metronidazol Metronidazole Dung djch Hop 119 X 150m1 NSX 24 893115706124 
750mg/150m1 750mg/150m1 tiêm truyn (VD-30437-18) 

24. Car sir dIng k: Cong ty c phn dirçnc phm Nam HI (Dia chi: 415 Han ThuyOn, phuOng Vi Xuyên,TP. Nam Dnh, 
Tinh Narn Dlnh,  Vit Nam) 

24.1. Car sir sIn xut: Cong ty c phn duçrc phm Nam HI (Dja clii: 415 Han Thuyên, phirOng Vj XuyIn, TP. Nam Djnh, 
Tinh Nam Djnh, Vit Nam) 

58 Ubinutro Lç 90m1 ch(ra: SirO HOp 1 1 90m1; Hp NSX 36 893100706224 
Kern (duiri dng 119 120m1; HOp  119 VD-16776-12) 
ZnSO4.H20) 30mg; 150m1 
Lysine hydroclond 
900mg; Vitamin B1 
20mg; Vitamin B2 
20mg; Vitamin B6 
20mg; Vitamin PP 
18mg 

25. Co sir dIng k: Cong ty CO phIn Dirçrc phm OPC (Da chi: 1017 HOng Bang, PhuOng 12, Qun 6, TP. HO CM Minh, 
Vit Nam) 

25.1. Co sir san xuAt: Clii nhInh Cong ty C phn Drqc phm OPC ti Binh Dirong - Nhi may Dirçrc phIm OPC (Dja 
clii: S6 09/DXO4-TH, T 7, Khu ph Tan Hóa, Phuimg Tan Vinh Hip, Thj xl Tan Uyên, Tinh Blnh Ducrng, ViOt Nani) 

59 Cao sao yang Hp 4g chCra: 
Camphor 849,20mg; 
Menthol 425,20mg; 
Tinh dAu Bac hI 
525,20mg; Tinh du 
Dinh hirong 
130,80mg; Tinh du 
Qu 53,20mg; Tinh 
dAu TrIxn210,80mg 

Cao xoa TIi I hp x 4g; Hp 
1 hp x I Og; HOp  I 
chai x 20g 

NSX 36 893100706324 
(VD-26922- 17) 

(rO \iitamin AD Vitamin A 50001U; 
Vitamin D3 4001U 

Vién nang 
mm 

Hp4vl x 10 vién; 
Chai 100 vién 

NSX 36 893100706424 
(VD-29054-18) 

61 Vitamin C 500mg Vitamin C 500mg Vién nang 
ciig 

Chai 100 viOn NSX 36 893100706524 
(VD-22956-15) 



Thuóc ban theo do'n 

HAN DUOC PHA MINH D'J 1 -
- 

zI 

CHU TICH DQT 
TONGGAr1DOC 

DS. J'iIØi ¶e u%5  0 

Mu nhãn in hp 200% 
Kich thilOc: 113 x 55mm 

Thuóc nhó mt 
THANH PHAN: 
Tobramyciri (dung tobramycin sulfat) 15mg 
(Cht bSo quàn: Benzalkonium clorid 0,5 mg) 
Ta du'c: va dO 5m1 
CHI DINH, CHONG CHi OINH,  CACH DUNG vA 
CAc THÔNG TIN KHAC: Xin xem t& huâng dn 
sO' dyng ben trong hp thu6c. 
BAO QUAN: Ni khO, trnh ánh sang, nhiGt d 
du'&i 30CC. 
TIEU CHUAN: TCCS. 

KHONG DYNG 10 IHUOC 

QUA 15 NGAY SAU LAN MO NAP AU TIN 

XA TAM TAY CI)A TiE EM 

OQC K? HUONG DAN S DVNG TRUÔC KHI DUNG 

SDKIREg.N: 893J.iO(6l324 

Ngày SX/mfd: 

$6 Iô SX/Iot 
HD/exp. 

CONG TY CP DU'CYC PHAM MINH DAN 
LS N8 - Duông N5 - KCN Hôa Xá - Phung M9 XS 

TP.Nam Djrih - Thh Nam Djnh - Vt Nam 

Tobramycin 

")O/ 
tO 

Ey drops 

COMPOSITION: 

Tobramycin (as tobramyciri sulfate) 15mg 

(Preservative benzalkçrnium chloride: 0.5mg) 

Excipients 4 q.s 5m1. 

INDICATIONS, CONTAINDICATIONS, ADMIN-

ISTRATION AND FOI MORE INFORMATIONS: 
Please read the encIoed leaflet. 

STORAGE: Dry place avoid light, below 30C. 

SPECIFICATION: Matiufacturers. 

STOP USE THE BOTILE 
5 DAYS AFTER FIRST OPENING 

KEEP OUT OF IACH OF CHILDREN 

READ ENCLOSED LEAET CAREFULLY BEFORE USE 

III fill I 
893603? 629584 

MINH DAN PHARMACEU11CAL JOINT STOCK COMPANY 
Lot N8 - N5 Street - Hoa )(a Indusulal Park - My Xa Ward 

Narn Dinh City - Narn Duih Prowice - Vet Nam 

Vt 

Thu6c dung cho 
bnh vin 

20 Ic. 5 ml 

Box of 20 bottles of 5 ml 



GMP-WHO cp 

u6
Thduó 

Totiramycin 
03% 

n..u.cM.nnc...a.. Thu6c dung thu 
OhRtS. b$nhvin 

N- flAt 

a-u 

CON ---&AN DIIQC PHAM MINH DAN 

CÔNGTY 

* 

GNU flCH HDQJ 
TONG GAM SOC 

DS JVjuØi u1V' 

MAU NHAN HOP 70% 
KiCH THLTOC: 117 X 96 X 56mm 



rfl 3',~35) 

Phn nôi dung hLróng dn sfr dung thuc cho  
bnh nhãn  

ThuJc nhô tnt Tobramycin 0,3% 

D,c A9 hwrmg dñn su dyng 1rwdc khi dung 
Dixa tJm t' tre em 
Thông Mo ngay c/to bdc sJ hoc dwprc s9 ti/c dyng k/tong mong 
mu6,, gp pM! k/ti si/' d(rng think 
Think nay ch(dithg i/leo bit cáo bdc sj  

Thmnb phn: 
Tobramycin (dang tobramycin sulfat) 15,0 mg 
Tádtrçrcvradü 5,0 ml 
(Acid boric, natri borat decahydrat, dinatri cdctat. bcnzalkonium 
clorid, natri clorid, natri hydroxyd, acid hydrocloric, mr&c c&) 
Môta san phm: Thu6c nhô mAt dông trong 19 nha. Dung djch 
thuôc trong. không mAu. 
Quy eAch dông g61: Hp 119 hoc 20 19 5ml, kAm 1 Ui htrmg dn st 
dung. 
ThuAc dung cho bnh gi: 
Diu tn nhim khuAn bAn ngoAi cüa mAt vA các phAn ph cüa mt gAy 
ra bâi cAc chning vi khun nhay cam hoc cô klná nAng nhay cAm vôi 
tobramycin a nprii Ian vA trA em tir I tiii trà IAn. 
Nén dAng thuôc nAy nhw thE nào vA liEu lizçrng: 
Lthu dung: 
Bnh nhc: Nhó I hay 2 git vio mat bj b'nh mi 4 gia, 2 hay 3 lEn 
môi ngAy. 
Bnh nng: Nhô 2 giQt vAo m61 mAt bj bnh mi gia cho dEn khi 
thin, sau do giAm dEn liEu tnràc khi dmg thuEc. 
Cdch dOug: 
- Rcra tay sach  truàc mOi lEn d0n. 
• Then trng thAo nap 19 thuEc dA dEn nhO thuóc khOng chain vAo bEt 
ca thnr gi. IX nap vAo ch kho sack 
- Gilr l thu& giant ngirn lay cAi và ngOn tay trO. DOng ngOn trO cUa 
tay kit kAo mi mat dtrOi xu6ng dE to thAnh mtit t0i cho giça thuóc. 
Ngtra dAn ma phia sau. 
- Dua dEn nhO thu& vAo gEn mat và nhs nhAng bop 19 thuEn chAy ma 
mt giQt vAo mAt. NEu phii dCnng cho mAt cOn lai,  cAn 1p lai  cic buôc 
3 -4. NhEm mEt trong vông I phcnt. 
- Dty nEp lii.  IX 19 thuOc a nhit dO phOng theo vi tn titlIng dCmg vAo 
ch sach. 
- GiI sach  dAu 19 thuóc nhô mAt. KhOng runt dEn 19 bang mràc xi 
phOng hoc bat cm chEt git tAy nio khAc. 
- NAn dung dOng thai thuk nhO mat khAc. phAi ding eAch nhau it 
nhEt lOphOt. 
Cháf: 
KhOng dA dAn 19 tiAp xüc vãi mat hoc cic mô xung quanh mat. 
Dy nEp ngay situ khi si dung.

- 

KhOng ding chung mEi l thu& cho nhiAu ngtr&i di trinh lAy nhiim 
KhOng s dung 19 thuc da ngA màu hoc cO thu phin 'a 
Khi nAn khAng nAn dOng thuEc nAy: 
ThEn sr quA mAn vol tobramycin, aminoglycosid hoOc  bEt cm thAnh 
phAn nAn cia thunSc. 
TAc dyng khAng mong muEn: 
CAc tic dung khing mong muOn thu?mg gp nh& cia thuic nhi mAt 
Tobramycia 0,3% Ii quA mEn vA nhim dOe & mAt, gm ngira vi swig 
ml mAt, sung huyit kit mac.  DuOi 3% bnh nhAn diEu tn vii 
tobramycin ci cAn phin Cmg nAy. CAn phin Cmng tuong ttr  cO thi xiy ma 
vii cAn kiting sinh khic thuOc  nhim aminoglycosid kid ding t9i citE. 
NEu tobramycin nhO mEt dLrcmc ding dEng thin vii eAc kiting sinh 
toAn thin khAc thuOc  nhOm aminoglycosid nAn chit theo clii nEng dO 
tobramycin trong huyEt thanh. 
NAn trhnh ding nhlhng thu6c gl khi ding thuEc nAy: 
Chtra cO nghiin ciru tirong tic dc hiu nAn duQc tiEn hanh vii thuic 
nhi mEt Tobramycin 0,3%. 
IX có cAn bAo cáo wang tic thu6c vii aminoglycosid ding duäng 
tom thAn. Tuy nhiin, sau khi nhO mAt, aminoglycosid hEp thu vAn 
tuEn hoin chung rEt it nAn nguy ca xAy ra tuung tic là rEt nhi. 
CAn bin quAn thuEc nAy nhtr thE nAo: 

Phlin ni dung hu'óng dn sfr dung thuc cho can 
bôvt  

Duelychçc: 
Nhirn ducirc  l: Thu& 
nhóm aminoglycosid. 
MaATC:SOIAAI2 
Tobramycin là kiting sinh diet khuEn phE rOng  thuOc nhOm 
aminoglycosid. Tobramycin Inc chE sn,r tEng hp protein 0 nhthtg vi 
kituin nhay cAm bang cich gAit khing thun nghjch vii cAc tiEu dun 
vi 30S vi SOS cua nibosom vi khuin. 
Ca chE khAng thuEc dna vi khuEn:  
Kiting thuic vii tobramycin xiy ma bin mOt  si ccr chE khic nhau bao 
gum (I) sn.r thay dii cia thAn clan vi ribosome trong tE bio vi khuAn 
(2) can thip vio vn chuyin tobramycin via tA bAo vA (3) khir hot 
hóa cia tobramycin bang mOt bat cic enzyme adenyl boa. 
phosphoryl boa vi acetyl bOa. Thông tint di truyEn di sin xuEt cnzym/ 
khir hot hia ci thi ducsc thtrc hin tnin nhiEm sEe thi vi khuEn ho 
tnt plasmid. Ci the xiy ma khi nAng khAng chin vii 
arninoglycosid khAc. 
NôngdOnauan:

- 

Ningd nguang và phi in vitro nhu di ctp di.nii dAy dnrcic di,ra tzn 
h thông sir dung. NEng dO nguOng nAy ci the không phi hcnp vOl. 
vic ding tai clii thuic ci nng dO coo bun tong dO da thu duçnc ti 
chO vi cic dc tinh 4t l/hia hçc tai  chE ci tAn Anh luring dEn hoat 
dOng cia thuic ti vi tn tic dting.  Theo EUCAST. fling dO nguong 
dnsçnc xic djnh cho tobmamycin this sau: 
• En:erobacs'eriaceae S 2 mg/I, R> 4 mg/I 
• Pseudomonas Spp S (4  mg/I, R> 4mg/I 
• Acinetobocter Spp S ~ 4 mg/I, R> 4 mg/I 
• Staphylococcus Spp S S I mg/I. R> I mg/I 
• Khing hAn quan din Iou S 2 mg/I, R> 4 me/I 
Nhin chung, tobramycin ci tic dung  vOl thiCu vi khuAn Gmam Am 
hiEu khi vi mOt  sE vi khuin Gram duang isa khi. 
Trong cAn nghiin cAn /n vitro, tobramycin hogt dOng  ch6ng bai các vi 
khuin nhay cAnt sau: 
Staphylococci, bao gim S. aureus vi S epidermidis (coagulase during 
tinh vi Ant tinh) ki ci cic ching kb/mg penicitin. 
Streptococci bao gEm mOt  sE lou gAy tan mitt nhOm A, mOt  sO loài 
kiting gAy tan miu vi mOt  sE lou Streptococcus pneumonia. 
Pseudumonas aeruginosa. E.scherichia co/i, Kiebsiclia pneuraoniae, 
Enlarobacler aerogenes. Proteus mirabi/hs. IfrIorganella morgan/i, 
hiu hEt cic citing Proteus vu/ga ris, Heamop /1/ us influen.ae, 
JLaegyptisus, Moraxella lacunata, 4cinetobacter calcoaceticus vi 
mOt so to/ni Neisseria. Trong thing nghiin cliii vi tInh nhy cAnt vii 
vi khuAn cho thEy rAng trong mOt  so truing hcnp, vi khulIn kiting 
gcntamicin nhtrng lai nhay cAm vii tobramycin. 
Dime dng hçc: 
Tobramycin hEp thu kim qua kEt mac  vi iAc mac, mOt luvng nhi 
tobramycin hAp thu vio mitt sau khi nhi thuic. 
NEng dO tobramycin cao tii  vi tn nhiEm khuin vOl nOng dO I/rn ban 
MIC cia vi khuin kiting thuic nhEt. 
NEng dO tobramycin tromig djch titAn mAt ngu/ii kAne maub IOn bun 
MIC9O trong it nhEt là 44 phit sin khi ding thuEc nhi mAt 
Tobramycin 0,3%. 
Chidinh: 
DiEu In nhiEm khuin bin ngoii cia mAt vi cic phin ph cia mat gAy 
ma bin cite citing vi khuAn nhay cAm h* ci khi nang nhay cAm vii 
tobramycin a ngu&i tin vi tn em tIn I tuii Irir bin. 
CAnh ding vi liEu ding: 
Lieu ding:

. - 

Bnh nhç. Nhi 1 hay 2 giot vAn mAt b bnh mOi 4 gUi, 2 hay 3 iAn 
mEi ngiy.

. - 

Bnh nng: Nhi 2 giut vAn mEi mAt bi bnh mu gUi cho dEn kid cii 
thin, sin di gum dEn liCu truàc kid ding thu&. 
Cad, ding: 
• Rim ray sach  titiAn mEt IAn din. 
- Thin trçnng thin nap 19 thuic di dAu nhi thuic khOng cham v/no bit 
cit thIn gl. Di nap vio clii khO sach. 

nhi mEt, chng nhiEm khuAn, kh sinh 

IG T 
PHAI 

C PHd 

H DAJ 



BOo quOn aol khO, trOnh Onh sang. nhit d duui 30'C. 
Du hiu và triu chüng khi dng thuc qua liu '.0 cOch xU I khi 
qua lieu: 
COc du hiu vO triu chrng qua lieu tobramycin 0.3% nhó mat: vim 
giOc mc Co dm. xung huyet, lOng chiy nuOc mAt. ngra Va ssng ml 
mat. Triu chCmg qua lieu cO the ttffmg ti,r nhu cAc phOn mg bat lçi 
gp 0 mOt  sO bnh nhOn. 
Khi quO heu thuOc. CO the rtra mat bang nuOc .m dC loai trr thuc. 
Thin 1r9ng khi dàng thuc nOy: 
* Cdc linh trng cdn fhn lrpng Ahi sw dung :huc: 
- ThuOc chi dung dC nhO mOt, khOng duçic tiCm. 
- Mn cOrn vOi khOng sinh nhOm aminoglycosid dông nhô mOl cO ihi 
xiy ra 0 mç't so bnh nhOn. BiCu hin mOn cOrn nhir ngCra mOt. phO nC, 
xuát huyt kit mac.  Nu xOy ra phOn Ong nhay cOrn. ngimg sir dung 
thuOc. 
- SO dung  thuOc kio dOi cO thi lam tOng s,r phOt trim cüa cOc vi khuOn 
khOng nhay cOrn. bao gOm Ca aiim. Niu xiiy ra bOl  nhiim, cOn diu WI 
thich hç kjp th0i, 
- Co thi xOy ra dj Ong chio gi&a cOc kh0ng sinh nhOm arninoglycosid. 
Nu dj Ong vOl ihuOc nhO môt Tohramycin 0.3%, ngOng sO dung 
thuOc vO thông bOo cho hOc s dé cO vin phOp diiu irl thich hp. 
- Thu6c nhO mat Tobrarnycin 0.3% sCr dung cht bOo quan 
henzalkoniuni clorid, có the gOy kich crng '.0 lOrn bun mOu kinh Op 
WOng mim. Vi vy, hnh nhiin cOn thOo kinh 0 p trOng tr'thc khi nhO 
thu6c '.0 chO it nhOt 15 phiit sau khi nhO thuOc mOi ducrc dco kinh Op 

" trOng. 
- Bnh rihOn khOrtg nm dco kinh Op WOng khi cO dttu hicu '.0 triu 
chirng cOa viim kit mllc do '.i khuiin. 
* Khuyen cáo c/to phz nfr CO thai â cho con bá: 
Cn thông bOo cho bOc s7 nCu dang cd thai hoac cho con bO. 
- Phu nü ed thai: 
COc nghiin ccru vi sinh sOn 0 ba Ioai dng v.t cho thOy tobramycin 
khOng lam giim khO nông sinh sOn vO gOy tOn hai  dn thai nhi. Tuy 
nhiin. chua cO nghiin thu diiy dO vO kiim soOt a phu nO CO thai. Vi 
cOc phiin cmg trin dng vt khOng ICOn dçr doOn dung phOn trng cCia 
COil ngu0i nOn chi sir dung  thw.c nay cho ph n có thai khi tht cOn 
thiit, 
- P/ru nO c/to con 

Do khO nang CO tOc dcriig khOirg inong niun cüa tobramycin tho tn 
bu mc nOn cOn nhôc giUs Id  ich vO nguy cci di quyit dlnh ngOng 
thu&c hay ngOng cho tn bii mc. 

Tdc qng cáa thuác len khã ndng Idi xe vá i'n han/s may inóc: 
ihuc nhO mat có the gOy nhin mO tam  thai hoc nhOng rOi loan v 
thj lrc cO the Onh huOng tOi khO nang 101 Xe '.0 vn hOnh mOs móc. 
Nru bj nhin rn/i khi nhO mat. bnh r.hOn cOn chu cho tOi khi nhin nO 
trO lai rOi mOi dcrdc phip tiip nrc 101 xc vO vn hOnh mOy mOc. 
Khi nb din tham '.n '. kin bac sc, duqc sc: 
NOn cOn thirn thông tin xin hal kim hOc s hoc duqc s. Thông 
bOo cho hOc s nhUng tOc dung  không mong muon gp phOi khi sir 
dung thuOc. 
Hn dung: - 
24 thOng kC tl:r ngOy sOn xuiit vi IS ngOy kC tO ngOy mO nôp du tiOn. 

GD 
NI PI*Il 

Sin xut ti: COng ty CO phn duc phim Minh DOn 
Dja chi: 18 N8 - thrOng N5 - KCN HOa XO - Xa M5 XO - TP. Nam 

Djnh - Tinh Nam Djnh - Vit Nam 
Din thoai: (+84)350,3671086 Fax: (+84)350.3671113 

Email: duoephm.mlnhdan'mgjl.com  

Ng0y s1ra dôi, cp nht nii dung: I /  

Tiên sO quO man vOi tobramycin, aniinoglycosid hoc bOt cO thành '; 
phOn nOo cUa thuOc. 
Thin 1r9ng: 
* Ck tIn/i irzng c/zn thjin 1r19ng k/ri th diyng thuác: 
- ThuOc clii dOng di nhO mat. khOng ducic 11Cm. 
- MOn cOrn vOl khtuig sinh ahOm arninoglycosid dOng t.,ii ch cO th 
xOy na 0 unt sO hnh nhin. Buiu hin mOn cOrn ahir ngOa môt, ph/i ni, 
xuOt huyit kt mic. Ntu iy ra phOn wig nhay cOni, ngisng s/i dung 
thuOc. 
- S/i dung  thuiic kio dOi cO thi I/mi tang st,r phil trim cOa cOc vi 
khuiin kb/mg nhay cOrn, bao gOm cO n/tm. Née xOy ra b<ti nhirn, din 
diCu tn thich hçr'p kjp thOu. 
- Co the xOy ra dl Cnig chio giOa cOc khOng sinh nhóm aminoglycosid, 
niu qua m3n v/i m(it thu6c thusc nhOm aminoglycosid khOng n/ms/i 
dung tobrarnycin. 
- ThuOc rihO niôt Tobrarnycin 0,3% s/i dung chat bOo quOn 
benzalkoniurn clonid, cO the giy kich Ong vO i/tm bun mOu kinh Op 
trOng aiim. VI vy, bnh alum cOn th/m kinh Op trOng truOc khi nhO 
thuOc vi eli/i it nliit 15 phOt sau khi nhO thuc rn/i dirdc dcc kinh Op 
If/mg. Cn khuyin bçiih nh0n khOng nOn deo kinh Op trOng khu bj 
nhiim ir/ing môt. 

K/suEn cáo c/to phy itO CO thai vO c/to con bá: 
- P/ru nit co thai: 
COc nghiOn thu vC sinh sOn /i ba ba1  drng 41 v/i lieu cao gp 33 ln 
so vOl lieu dung loOn thin binh thu/rag ii ngu/ri cho thOy tobramycin 
khOng bOrn giOm khO nang sinh sOn '.0 gOy ton hi din thai nhi. Tuy 
nhiin, chira cO nghiin c/ru dy dO và kiinu so/ti 0 phi n cO thai. Vi 
cOc phOn Ong tnin d)ng vit thông IuOn d,r do/tn dOng phOn thug cOa 
con ngithi nm chi s/r dung  thurc nOy cho phu n/i CO thai khi tht din 
thiit. 
- Ph itO c/ru con 
Do khO nông cO tic dung  khOng mong muOn cua tobramycin cho in 
bO m1 nm c/in nhôc gia h,ri ich vO nguy cci di quyét djnh ng/rng 
thuOc hay ng/rng cho tn b/s niç. 
* Tdc dng cáo thu/k un khá ndng Mi xc và vn hOnh may móc: 

ThuOc nhO mOt cO the gOy nhin rn/i tam  thOm hoc nh/rag rOi born vi 
thj Ic cO thi Onh hit/mg tOi khO nang Iii xc '.0 4n hOnh may mOc. 
NOn hj nhin rn/i khi nhO mlt, bsnh nh/tn din chO cho i/si khi nhin rO 
trO lii rOi rn/ri dir9c phip tkp tic b/ti xc vO 4n hinh may mOc. 
Tuirng tOc thulc: 
Chira cO nglriin thu tuong tOc dc hiiu n/to ducic tiCn hOnh '.01 thuOc 
nhO rn/it Tobnarnycin 0.3%. - 
DO ca c/ic bin cOo tirong tOc thuOc v/i aminoglycosid dOng thrOng 
ton thin. Tuy nhiin. snu khi nhO môt, aminoglycosid hp thu v/to 
wOn boOn chung rOt it nOn nguy cci xOy ra tucmg tOc là n/it rihO. 
Tác dung không mong muin: 
Troag cOc thu nghim lam sOng, cOc ph/tn /rng ph thu/mg gp nhiit là 
tang nh/tn Op vii khO chlu môt, xiy ra 0 khoOng 1,4% vO L2% bruh 
ahOn. 
Cic ph/tn /rllg ph sau dOy dirç;c ph/in loai thco quy u/c sau: 
Rth thu/mg gp (ADR? 1/10), thur/rag gsp (1/100 ADR < 1/10), it 
gp(l/1.000 ADR < 1/100), hum gp(l/I0.000 AI)R < 1/1,000), 

- Gut I thuc gita ngOn lay c vO ngOn lay trO. DOng trO cOa 
tay kia kim mi mat dir/i xuóng di Lao  thOnh  mOt u/si cho git thu&. 
Ngira d/tu ra phla sau. 
- Dura dCu nhO thuuSc vOo gn môt '.0 nhç nh/mg bOp 19 thuOc chOy ra 
mt giçl vito môt. NCu ph/ti dung cho môt cOn Igi, c/tn 1p  li ciic but/c 
3 -4. Nhim môt trong vOng I ph/it. 
- Diy nap Iai.  Di 19 thuOc 0 nhirt dz) phOng theo vi tn thông dthug '.ao 
ch sch. 
- R/ta sch du thu6c nhó rnAt. KhOng rita dOu Ic btng nut/ic xO ph/mg 
hoc hut c/i chut git toy nOo khOc. 
- NCu dOng drSng th/ji thu6c nhO môt khOc, phOi dOng each nhau it 
nhOt lOphOt. 
Chdfi: 

KhOng di dOu Ic hip xuc v/ri mOt Iuoc cOc mO xung quanh môt. 
Dy nOp ngay sau khi s/r dung. 
KhOng dung cluing mi l thuOc cho nhiCu ngurOi di trOnlr lay nhinr - 
KhOng sir dtintz  19 thuôc dO ngO rnOu hoc CO thu ph/in ig 
Ching chi cljnh: - 
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rt hitm gp (ADR <f 10.000), hoc không bit (không th3 uóc tinh 
dLfVc tir dcs lieu sPin cô). Trong môi nhóm tan s& the phän 1mg bat lçi 
dti7c triiih bay theo thlr ti giám d,n. Các ác dyng không mong muOn 
thu dtugc tt cc thlr nghim lam sang vã cac báo elm sau khi dtra ra 
thj trilling. Các phãn 1mg ph sau day thrçic quan sat sau khi sIr dvng 
thuc rihO mit tobramycirt: 

Hco'quan TicdungkhOngmongmun 
It gap: Nhy cam 
KhOng biL: Phân 1mg phán v. 

I1i 
dfc/i 

nsiéo 

!I 
kinh 

than It gp: Dau dâu. 

Thuling gap: Chlrug khO chju mPit. xung huit rnt. 
dj 1mg mat, ngIra ml mit. 
It g%p: Viêm mat, mOn giác mac. suy gi'àm thj hrc, 
nhin mli, dO ml mAt, xung huvét mAt. phO két mc, 
phli mAt. dau mAt, m51 khO, nglra mAt, tAng nhAn 

p. 
Da và 
,nrn 

mô It gip: M day. vim da, rvng  lông mi. IOugiiãy. 
bnh bach bi, nglta, da khO tç 
KhOng bit: Ui chIrng Stevens-Johnson. pha4ban, 
hngbandadang. '1 

Qu lieu và cách xü l: j 
CAc diu hiu va triu chthig qua lieu tobrarnycirt 0,3% nhnAt: viCm 
giác mc cO dôm, xung huyCt, tang chhv nulic mAt, nglra và sung ml 
rnAL Triu chIrng quA liCu Co the tuung ti,r nhu các phAn 1mg bat Içri 
gp Ii mtsO bnh nh5n. 
Khi qua liCu thuOc. eO thC rIta mAt bAng nulic Am dC Ioii trIt ihuOc. 

CONG TV CO PHAN DU'QC PHAM MENH DAN 

UQ CUC iUÔNG 
TRUOG p.iÔNG 

u 
jf.a7ii W45 
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