CONG TY CPDP MINH DAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Sb: 358/CV-MD Poc ldp - Tu do - Hanh phic
(V/v: Bé sung sé ding ky thuoc) ---000---

Nam Dinh, ngay 31 thdang 03 nam 2025
Kinh giti: S& Y té Thanh Ho4

Trudce tién, Cong ty C6 phidn Dugc phim Minh Dén, chin thanh ciam on su tin
nhiém va quan tdm cua Quy S¢& cho Cong ty trong thoi gian qua.

- Céan cr Quyet dinh s6 1135/QD-SYT ngay 10/10/2024 cua S¢ Y té Thanh Hoa Ve
viéc phé duyét két qua lua chon nha thau g6i thau: Mua sim thudc Generic tap trung cip
dia phuong ndm 2024-2026 Thugc ké hoach lwa chon nha thau: Mua sim thuoc Generic
tap trung cip dia phuong nam 2024-2026 Thudc dy toan mua sim: Mua sim thudc
Generic tdp trung cap dia phuong nam 2024-2026. .

- Cin cr Quyét dinh so SSO/QD QLD ngay 02/08/2024 cua Cuc quan ly Dugc vé viée
ban hanh Danh muc 700 thudc san xuét trong nude dugc gia han gidy dang ky luu hanh
tai Viét Nam — Dot 206, trong d6 san pham Tobramycin 0,3% dugc gia han lan 1 véi sé
dang ky mai: 893110668324,

Nha thiu chiing téi xin B sung théng tin cdc mit hang thudc da tring thiu

nhw sau:
STT Tén thude S6 ding ky Thoéng tin diéu chinh
893110668324
1 Tob in 0,3% VD-27954-17
B heeh (VD-27954-17)

Céc ndi dung khéc ctia thudc khong thay dbi. (Tai lidu dinh kém)
Bang vin ban nay, Nha thiu chiing t6i kinh trinh Quy S& xem xét.
Xin chéan thanh cam on!

Noi nhén:
- Nhur trén
-Luu VT.

cHO TICH HPQT
TONG GIAM DOC

DS. Npuyén Dohé




SAQ Y BAN CHINH
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& Py 3. K§ bii: Cyc Quin
{ by
g@; WA BOYTE CONG HOA XA HOI CHU

CUC QUAN LY DUQC Poc ldp - Tu do - Hanh phuc

-

S6: 550 /QDP-QLD Ha Ngi, ngay 02 thang 08 nam 2024

QUYET D{NH
V& viéc ban hanh Danh muc 700 thudc sin xuit £€

Can cir Lugt Dirgc sd 105/2016/QHI13 ngay 06/4/2016;
Can cir Nghi dinh so 95/2022/ND-CP ‘ngay 15/1 172022 cuia Chips
chirc nang, nhiém vu, quyen han va co cdu 16 chire ciia B6 Y té;

Can ci Quyét dinh s6 1969/0D-BYT ngay 26/4/2023 cia B} IONG AN E?OC
dinh clfuc nang, nhiém vy, quyén han va co cau 16 chirc ciia Cuc@ﬂm‘%%
Bo Y teé;

Can cir Théng tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cia Bj truwong Bj Y té
quy dinh viéc dang ky lvu hanh thuéc, nguyen liéu lam thuéc;

Can cir két lugn cua Hoi dong tu van cap gidy dang ky luu hanh thuée, nguyén
liéu lam thuoc - Bé Y té dot 206 tai Cong van so 60/HDTV-VPHD ngay 20/6/2024 cua
Van phong Hoi dong tir van cap GPKLH thuéc, nguyén liéu lam thuée;

Theo dé nghi cua Truong phong Dang ky thuoc, Cuc Quan ly Dugc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 700 thudc san xuét trong
nude dugce gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 206, cu the

1. Danh myc 479 thudc san xuét trong nuéc duge gia han gidy ding ky lwu
hanh hiéu lyc 05 ndm (Phu luc I kem theo).

2. Danh muc 193 thudc san xuat trong nudc dugc gia han gidy ding ky luu
hanh hi¢u lyc 03 nam (Phu luc II kém theo).

3. Danh muc 28 thudc san xuét trong nude duge gia han gidy dang ky luu hanh
hiéu luc dén 31/12/2025 (Phuy luc 1] kém theo).

Piéu 2. Co so san xuit va co sé ding ky thude co trach nhiém:

1. San xuat thudc theo ding cic hd so, tai li¢u da ding ky voi Bo Y té va phai
in s6 dang ky dugc Bo Y té Viét Nam cdp 1én nhan thude.

2. Chi duge san xuat, dua ra luu hanh céc thude kiém soat dic biét khi c6 Gidy
ching nhin du diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thudc phai kiém soét
dac biét phu hgp véi pham vi hoat dong cta co s& dép ing quy dinh tai khoan 5 Piéu
143 Nghi dinh s0 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot
sO diéu va bién phap thi hanh Luat Dugc.

3. Thye hién viéc cp nhit tiéu chuin chat luong cia thudc theo quy dinh tai
Thong tur s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cta Bo truong BO Y té quy dinh vé
chét lugng thude, nguyén liéu lam thude.

4. Thude dugc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua
ndp hd so cdp nhat ndi dung nhan thude, to huéng din sir dung thude theo quy dinh
cia Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cia Bo truong Bo Y té thi phai thuc
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hién cdp nht theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Diéu 37 Théng tu s6 01/2018/TT-BYT
trong thoi han 12 thang ké tir ngay duoc gia han gxay dang ky luu hanh.

5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thude dugc gia han
glay dang ky luru hanh theo Quyet dinh nay co thay ddi vé ndi dung hanh chinh phai
san xudt va luu hanh véi cac ndi dung di duge phé duyét thay dbi trong ho so gia han.

6. Co so dang ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi gian
hiéu luc cua giay dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc. Trong truong hop
khong con dap ung du diéu kién hoat dong, co s& ding ky phai cé trach nhiém thuc
hién thay ddi co s& dang ky theo quy dinh tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT trong thoi
han 30 ngay ké tir ngay co so dang ky khong con du diéu kién hoat dong.

7. Co s san xut thude phai bao dam céc diéu ki¢n hoat dong cua co sd san
xuét trong thoi han hiéu luc cua gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thudc.

8. Cac thuoc dugc gia han giay dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay dugc tlep
tuc str dung so dang ky da cap trude khi gia han trong thai han t6i da 12 thang ké tir
ngay dugc cip sé ding ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Thong tir s6 08/2022/TT-BYT.

9. Phdi hop véi cac co sé diéu tri dé thuc hién theo ding cac quy dinh hién
hanh vé thudc ké don, theo doi an toan, hi¢u qua, taic dung khdng mong mudn cua
thudc trén ngudi Viét Nam va tong hop, bao cao theo quy dinh tai Diéu 5 Théng tu 50
08/2022/TT-BYT ddi véi cac thude trong Phu luc II ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Diéu 4. Giam dbc So Y té céc tinh, thanh phd truc thuge Trung uvong va Giam
dbc co so san xudt va co so ding ky cé thude tai Pidu 1 chiu trich nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.
Noi nhin: . CUC TRUONG
- Nhu Didu 4; ‘ L RHCAN
- BT. Dao Hong Lan (dé b/c);
- TT. Do Xuén Tuyén (dé b/c); ) i
- Cuc Quén y - B6 Qudc phong, Cuc Y té - B Cong ang ¢
- Cgc Y t&¢ GTVT - B§ Giao thong van tai; \
- Tong Cuc Hai quan - B Tai chinh; _
- Bao I:uem xd hoi Viét Nam; -

-B3 Y té: Vu PC, Cyc QLYDCT, Cyc QLKCB, Thanh tra Vii Tuin Cudng
B9, Vin phong HDTV cap GDKLH thude, NLLT;

- Vign KN thudc TU, Vién KN thubc TP. HCM;

- Tong Cong ty Dugc Viét Nam - Céng ty CP; )

- Cdc Bénh vién, Vién c6 giwdng bénh trye thude Bo Y té;

- Trung tdim mua sam tap trung thudc quoc gia;

- Cuc QLD: P.QLKDD, P.QLCLT, P.PCHN, P.QLGT;

Website;

- Luu: VT, BDKT (C.H) (02b).
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DANH MUC 479 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUQC GIA HAN GIAY DPANG KY LUU HANH

Phu luc I

TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - BDOT 206

(Kém theo Quyét dinh s6 550

/OP-QLD ngay 02

ctia Cuc Quan ly Dugc)

thang 08 nam 2024

STT|  Tén thube Hoat chit chinh- | Dangbao | Quy cich déng géi | Tieu | Tudi | SO dingky [ S6
Ham lwong ché chuiin | tho gia han lin

(thing)| (SO ding ky | gia
di ciip) han

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

1. Co s& diing ky: Céng ty ¢6 phan DTS Viét Nam (Dja chi: $6 18, t6 51, phuong Quan Hoa, quin Cau Gidy, thanh phé Ha

N&i, Viét Nam)

1.1. Co s sin xuét: Céng ty ¢ phin Duge Trung wong Mediplantex (Dja chi: Nha méy duge phim s6 2: Thén Trung

Hiu, xi Tién Phong, huyén Mé Linh, thanh phd Ha Ni, Viét Nam)

1 |Goldagtin

Vildagliptin 50mg

Vién nén

Hop 3 vi x 10 vién

NSX

36

893110652624
(VD-31455-19)

2. Co s diing ky: Cong ty co phan Dugc - Vit tw y té Thanh Héa (Dia chi: S5 232, Tran Phi, phudng Lam Son, Thanh
pho Thanh Hoa, tinh Thanh Ho4, Viét Nam)

2.1. Co s¢' sin xudt: Cong ty cb phin Duge — Vit twr y té Thanh Héa (Dija chi: S6 04 dudng Quang Trung, phuong Ngoe
Trao, thanh phd Thanh Héa, tinh Thanh Héa, Viét Nam)

2 |Asigastrogit Attapulgit hoat héa  [Thuoc bot  [Hop 30 goi x 3,2g NSX 36 1893100652724 | 1
2,5g; Magnesi pha hén dich (VD-23151-15)
carbonat 250mg; udng
Nhom hydroxyd khé
250mg

3 |Piracetam Piracetam 400mg Viénnang |Hop 10 vix 10vién | NSX 36 | 893110652824 | 1
clmg (VD-23153-15)

4 |Acethepharm Acetylcystein 200mg [Thuoc bdt  |Hop 30 goi x 2g NSX 24 | 893100652924 | 1
pha hdn dich (VD-20936-14)
uong

5 |Cinepark Ofloxacin 400mg Vién nén Hop2vix 10vién; |DBVN| 36 |893115653024 | 1
bao phim Hop 10 vi x 10 vién v (VD-22583-15)

6 |Dutased Sulfamethoxazol Thudc bot  [Hop 1 chai x 20g pha | NSX 36 | 893110653124 | 1

2000mg; pha hén dich |50ml hén dich (VD-25352-16)
Trimethoprim 400mg [uéng
7 |Montekas Montelukast (dudi | Thude bét Hop 10 goi x 1g; NSX 36 | 893110653224 1

dang Montelukast
natri) 4mg

pha hén dich
ubng

Hop 12 goix 1g;
Hoép 20 goi x 1g;
Hop 30 goix 1g

(VD-23783-15)

3. Co sir diing ky: Céng ty cd phin duge Apimed (Dja chi: 263/9 Ly Thudng Kiét, Phudng 15, Quan 11, Thanh phé Hé Chi

Minh, Viét Nam)

3.1. Co sé sin xudit: Cong ty cd phén duge Apimed (Dia chi: Dudng N1, cum cong nghi¢p Phi Thanh — Vinh Thanh, xa
Vinh Thanh, huyén Nhon Trach, tinh Pdng Nai, Viét Nam)

8 |Apitor 20

Rosuvastatin (dudi
dang Rosuvastatin
calci) 20mg

Vién nén
bao phim

Hop 3 vix 10 vién,
Hop 1 chai x 100
vién, Hop 1 chai x
200 vién

NSX

24

893110653324
(VD-30218-18)

4. Co s& diing ky: Cong ty ¢ phin dwge ATM (Dia chi: Tru s& chinh: VP 26, ting 26 toa elip, 110 Tran Phu, phuong Md
Lao, quin Ha Ddng, thanh pho Ha Néi. Dia chi kinh doanh: L6 B1.4-LK31-01- Khu dé thi Thanh Ha- Cieanco 5, xd Cu khé,
huyén Thanh Oai, thanh phd Ha Ni, Viét Nam)
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STT Tén thude Hoat chit chinh- | Dangbao | Quy cdch déng géi | Tiéu | Tudi | Sédingky | Sé
Ham lugng ché chuin | tho gia han lin
(thang) (S6 dang ky | gia
da ciip) han
(1) (2) 3) A (5 (6) (@) (8) 9
27.1. Co sé san xuat: Cong ty ¢b phan duge pham Me Di Sun (Bia chi: S6 521, khu phé An Loi, phudng Hoa Lgi, thi xa
Bén Cat, tinh Binh Duong, Viét Nam)
142 [Vocfor Lornoxicam 8mg Vién nén Hop 3 vi x 10 vién NSX 36 | 893110666724 | 1
bao phim (VD-29002-18)

28. Co s¢ ding ky: Cong ty co phin dwrge pham Minh Din (Dia chi: Lo E2, duong N4, KCN Hoa X4, phudng Loc Hoa,

thanh phd Nam Dinh, tinh Nam Dinh, Viét Nam)

28.1. Co s6 sdn xudt: Cong ty cd phin dwge pham Minh Dén (Dia chi: L6 N8 — Pudng N5 — Khu cong nghiép Hoa X4 —
Phudng My Xa — Thanh phé Nam Dinh — Tinh Nam Binh — Viét Nam)

143 [Acid tranexamic |Acid tranexamic Viénnang |Hop 10vix 10vién | NSX 36 | 893110666824 | 1
500mg 500mg ciing (VD-26894-17)
144 [Calci folinat Acid folinic (dudi Dungdich  |Hdp 5 ong x 5ml NSX 24 | 893110666924 | 1
50mg/5ml dang Calci folinat) |tiém (VD-24226-16)
50mg/5ml
145 |Candesartan Candesartan cilexetil |Vién nén Hop 10 vi x 10 vién NSX 36 | 893110667024 | 1
cilexetil 32 mg 32mg (VD-26185-17)
146 |Cefazolin 1g Cefazolin (dudi Bot pha tiém |Hép 10 1o x 15ml NSX 36 | 893110667124 | 1
dang cefazolin natri) (VD-24227-16)
lg
147 |Cefotiam lg Cefotiam (dudi dang Thubc bot Hép 01 lo, lo thuy NSX 36 893110667224 |
hén hop cefotiam pha tiém tinh loai dung tich (VD-26187-17)
hydroclorid va natri 20ml
carbonat ti 1¢ 83:17)
lg
148 |Midanefo 300/25 |Hydroclorothiazid  |Vién nén Hop 1 tai x 03 vi x NSX 24 | 893110667324 | |1
25mg; Irbesartan bao phim 10 vién (VD-25723-16)
300mg
149 |Citicoline Citicolin (dudi dang [Dungdich |Hép 5 6ng x 4ml NSX 36 | 893110667424 | 1
500mg/4ml Citicolin natri) tiém (VD-32526-19)
500mg/4ml
150 |Combikit 3,1 g Acid clavulanic Thudc bot Hop 01 1o x 20ml NSX 36 | 893110667524 | 1
(dudi dang pha tiém (VD-26898-17)
Clavulanat kali)
0,1g; Ticarcilin
(duai dang
Ticarcilin natri) 3g
151 [Combikit 3,2g Acid clavulanic Thuoc bt [Hop 01 lo NSX 36 | 893110667624 | 1
(dudi dang Kali pha tiém (VD-21866-14)
clavulanat) 0,2g;
Ticarcillin (dudi
dang Ticarcillin
natri) 3g
152 |Esomeprazol 20mg|Esomeprazol (dudi  |Viénnang  |Hop 03 vix 10 vién, [ NSX 36 | 893110667724 | 1
dang esomeprazol cung Hop 06 vi x 10 vién (VD-29008-18)

magnesi trihydrat
pellet tan trong rujt
8.5%) 20mg

e 11

el B 4

o w4
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STT|  Tén thude Hoat chét chinh- | Dang bao | Quy cich déng géi | Tiéu | Tudi | Sédingky [ Sé
Ham lrgng ché chuin | tho gia han lin
(thing)| (SO ding ky | gia
di ciip) han
(1) (2) (3) (4) (5) (6) ) (8) 9
153 |Methocarbamol  |Methocarbamol Vién nén Hop 03 vix 10 vién, | NSX 36 | 893110667824 | 1
500 mg 500mg Hgp 10 vi x 10 vién (VD-27949-17)

154 |Midatiam 0,5g Doripenem (dang Thuoc bt |Hop 1 lo x 20ml NSX 36 | 893110667924 | 1
Doripenem pha tiém (VD-25720-16)
monohydrat) 0,5g

155 |Netilmicin Netilmicin (dudi Dung dich  |Hop 10 ong x 3ml NSX 36 | 893110668024 1

300mg/3ml dang netilmicin tiém (VD-25727-16)
sulfat) 300mg/3ml

156 |Nudc cit tiém Sml [Nudc dé pha thuée  [Dung méi  [Hop 50 6ngx 5Sml  [DDVN| 48 | 893110668124 | 1
tiém Sml pha tiém A% (VD-22489-15)

157 |Ofloxacin 0,3%  |Ofloxacin 15mg/5ml [Dung dich  [Hop 1 lo x Sml NSX 24 | 893115668224 | 1

nho tai (VD-29800-18)

158 |Tobramycin 0,3% |Tobramycin (dang Thudc nho  [Hop 1 1o x 5ml, Hop | NSX 24 | 893110668324 | 1
tobramycin sulfat) miit 2010 x 5ml (VD-27954-17)
15mg/5ml

28.2. Co sir san xuit: Cong ty b phin duge phﬁm Minh Din (Dia chi: Lo E2, dudong N4, khu cong nghiép Hoa X3,
phudng Léc Hoa, thanh ph6 Nam Binh, tinh Nam Dinh, Viét Nam)

159 |Cephalexin 750mg [Cephalexin (diung Vién nang  |Hp 6 vi x 10 vién; NSX 36 | 893110668424 | 1
dang cephalexin clmng Hop 10 vi x 10 vién (VD-31775-19)
monohydrat) 750mg

160 |Midactam 750 Sultamicilin (dang  |Vién nén Hép 1 thix 1 vix 10 | NSX 36 893110668524 1
sultamicilin tosilat  |bao phim vién (VD-26190-17)
dihydrat) 750mg

161 [Midamox 1000 Amoxicilin (dang Vién nén Hop 2 vix 7 vién NSX 36 | 893110668624 1
dung Amoxiciclin bao phim (VD-21867-14)
trihydrat) 1000mg

162 |Midancef 125 Cefuroxim (dang Vién nén Hop 01 mhix 01 vix | NSX 36 | 893110668724 | 1
cefuroxim axetil) bao phim 10 vién, Hop 10 vi x (VD-21322-14)
125mg 10 vién

163 |Midantin 500/62,5 |Acid clavulanic Bot pha hon [Hop 12 goi x 3g NSX 24 | 893110668824 | 1
(ding dang kali dich ubng (VD-26902-17)
clavulanat +

cellulose vi tinh thé;
tilg 1:1) 62,5mg;
Amoxicilin (ding
dang Amoxicilin
trihydrat) 500mg

29. Co sé ding ky: Cong ty ¢d phian duge phém Nam Ha (Dia chi: S 415 dudng Han Thuyén, phudng Vi Xuyén,Thanh
phé Nam Dinh, Tinh Nam Binh, Viét Nam)

29.1. Co s san xuét: Cong ty c6 phin dwge phim Nam Ha (Dja chi: S6 415 dudng Han Thuyén, phuéng Vi Xuyén, Thanh
pho Nam Binh, Tinh Nam Dinh, Vié¢t Nam)

164

Beparotine

Dexpanthenol 100mg

Vién nén

Hop 2 vi x 10 vién

NSX

36

893110668924
(VD-31786-19)

30. Co sé diing ky: Cong ty Co phin Duge pham OPC (Dija chi: 1017 Hong Bang, Phudng 12, Quan 6, TP. H6 Chi Minh,
Viét Nam)

T
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Phu luc II
DANH MUC 193 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM HIEU LUC 03 NAM - POT 206
(Kém theo Quyét dinh s6 550  /OP-QLD ngay 02  thang 08 ndm 2024
cua Cuc Quan ly Diroc)

STT|  Tén thubc Hoat chét chinh- | Dangbao | Quy cich déng géi | Tiéu | Tuéi | S6édingky | So

Ham lrgng ché chuin | the gia han lin
(thing)| (S6 dingky | gia
di ciip) han

(1) 2) 3 4) (5 (6) () (8) @)

1. Co s diing ky: Cong ty cb phén 23 théng 9 (Dia chi: 11 Tan Hoa, Phuong 14, Quén 6, Thanh Phd Ho Chi Minh, Viét
Nam)

1.1. Co sé sian xuét: Cong ty ¢b phiin 23 thang 9 (Dia chi: 11 Tan Hoa, Phuong 14, Quan 6, Thanh Phd Hb Chi Minh, Viét
Nam)

1 [Dotioco Magnesi hydroxyd  [Hdn dich Hop 10 goi x 10g; NSX 36 [893100700524 | 1
400mg; Nhom oxyd [udng Hop 20 goi x 10g; (VD-29604-18)
(dudi dang nhém Hop 30 goi x 10g
hydroxyd kho)
200mg

2. Co sér ding ky: Cong ty Co phén Duygc - Vit Tu y té Nghé An (Dia chi: S 68, dudng Nguyén Sy Séach, phudng Hung
Phiic, thanh phé Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)

2.1. Co sir san xuét: Cong ty Cb phdn Duge - Vit tir y té Nghé An (Dia chi: S5 68, duomg Nguyén S¥ Sach, phuong Hung
Phiic, thanh phé Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)

2 |Alpharusa Alpha chymotrypsin |Vién nén Hop 10 vi x 10 vién, | NSX 24 (893110700624 | 1
(tuong tng vai phén tan Hop 3 vi x 10 vién (VD-30975-18)
Alpha chymotrypsin
4200 don vi USP)
4,2mg

3. Co sy diing ky: Cong ty ¢d phin Dugc - Vit twy té Thanh Héa (ia chi: S6 232, Trin Phi, phuong Lam Son, Thanh
pho Thanh Hoéa, tinh Thanh Ho4, Viét Nam)

3.1. Co sé san ‘xuét: Céng ty cb phin dugc - vt tw y té Thanh Ho4 (Dia chi: S6 04 duong Quang Trung, phuémg Ngoc
Trao, thanh ph6 Thanh Hoéa, tinh Thanh Ho4, Viét Nam)

3 |Saprozin Kém (dudi dang Thudc com Hop 25 goi x 3g; NSX 36 (893100700724 | 1
Kém gluconat 70mg) Hop 30 goi x 3g (VD-29961-18)
10mg

4 |Thepacol 120 Paracetamol 120mg |Thudc bét Hép 10 goi x 1,5g; NSX 36 1893100700824 1

pha hén dich |Hép 20 goi x 1,5g; (VD-26372-17)
uéng Hop 30 goi x 1,5g

4. Co st ding ky: Cong ty co phﬁn duge ATM (Dia chi: VP 26, t?mg 26 toa elip, 110 Tran Phii, Phudng M4 Lao, quén Ha
Pong, thanh phd Ha Noi, Viét Nam)

4.1. Co's& siin xuét: Cong ty cb phin dwgc vit tw y té Hii Duong (Dia chi: S6 102 Chi Lang, phuéng Nguyén Tréi, thanh
pho Hai Duong, tinh Hai Duong, Viét Nam)

5 |Cinepark -D Lo 5Sml chira: Dung dich Hop 1 1o x Sml; Hop | NSX 36 |893110700924 |
Dexamethason nhé mit, nhé |1 lo x 8ml; Hop 1 lo (VD-28776-18)
phosphat Smg; tai x 10ml
Ofloxacin 15mg

5. Co sé ding ky: Ci'.mg ty Co phin Duge Danapha (Dia chi: 253 Diing Si Thanh Khé, phudmg Thanh Khé Tay, quin
Thanh Khé, thanh phé Pa Ning, Viét Nam)

5.1. Co s sdn xuit: Cong ty Cd phin Dugc Danapha (Dia chi: 253 Ding Si Thanh Khé, phudng Thanh Khé Tay, quin
Thanh Khé, thanh phé Da Ning, Viét Nam)

2 "‘/‘.y/
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STT Tén thube Hoat chit chinh - Dang bao | Quy cich dong géi | Tiéu | Tudi S6 ding ky Sb
Ham lwgng ché chuin | tho gia han lin
(thang)| (S6 dingky | gia
da cép) han |
(1) (2) (3) (4) (5 (6) (7 (8) 9

23. Co sé dang ky: Cong ty b phé"m dwge phﬁm Minh Din (Dia chi: Lo E2, duong N4, KCN Hoa Xa, Phuong Loc Hoa,
TP Nam Pinh, Tinh Nam Binh, Viét Nam)
23.1. Co sé sin xuét: Cong ty ¢6 phin dwgc phim Minh Din (Dia chi: L6 E2, duong N4, KCN Hoa X4, Phuong Lc Hoa,
TP Nam Pinh, Tinh Nam Pinh, Viét Nam)

55 |Cefaclor 500mg |Cefaclor (dang Vién nén nhai|Hgp 10 vi x 10 vién NSX 36 |893110705924 1
Cefaclor (VD-29794-18)
monohydrat) 500mg

56 |Cefradin 500 mg |Cefradin 500mg Vién nén bao |Hop 10 vi x 10 vién | NSX 36 |893110706024 1

phim (VD-29005-18)

23.2. Co sé sin xuat: Cong ty ¢ phin duge phim Minh Dan (Dia chi: L6 N8 - Puong N5 - Khu céng nghiép Hoa X4 -
Phudng My Xa - Thanh pho Nam Dinh - Tinh Nam DPinh- Viét Nam)

57 |Metronidazol

750mg/150ml

Metronidazole
750mg/150ml

Dung dich

tiém truyén

Hop 1 lo x 150ml

NSX

24

893115706124
(VD-30437-18)

24. Co' s¢ diing ky: Cong ty c6 phin duge phaim Nam Ha (Dia chi: 415 Han Thuyén, phudng Vi Xuyén, TP. Nam Dinh,
Tinh Nam Dinh, Viét Nam)
24.1. Co sé sin xuét: Cong ty c6 phin duge phim Nam Ha (Dia chi: 415 Han Thuyén, phuéng Vi Xuyén, TP. Nam Binh,
Tinh Nam Bjinh, Viét Nam)

58 |Ubinutro

Lo 90ml chira:

Kém (dudi dang
ZnS04.H20) 30mg;
Lysine hydroclorid
900mg; Vitamin B1
20mg; Vitamin B2
20mg; Vitamin B6
20mg; Vitamin PP
18mg

Sird

Hop 1 lo 90ml; Hép
1 1o 120ml; Hop 1 lo
150ml

NSX

36

893100706224
(VD-16776-12)

25. Co sév ding ky: Cong ty Cé phan Dugc phaim OPC (Dia chi: 1017 Hong Bang, Phuong 12, Quén 6, TP. H6 Chi Minh,

Viét Nam)

25.1. Co sé sin xuit: Chi nhianh Céng ty Cd phin Duge phim OPC tai Binh Duong - Nha médy Duge phim OPC (Dja
chi: $6 09/DX04-TH, T6 7, Khu phé Tan Hoéa, Phuong Tan Vinh Hiép, Thj xi Tan Uyén, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

59 |Cao sao vang Hop 4g chira: Cao xoa Tai | hop x 4g; Hop | NSX 36 |893100706324 | 1
Camphor 849,20mg; 1 hép x 10g; Hop 1 (VD-26922-17)
Menthol 425,20mg; chai x 20g
Tinh dau Bac ha
525,20mg; Tinh dau
DBinh huong
130,80mg; Tinh diu
Qué 53,20mg; Tinh
déu Tram 210,80mg

60 |Vitamin AD Vitamin A 50001U; |Vién nang Hop 4 vix 10 vién; NSX 36 893100706424 1
Vitamin D3 400IU  [mém Chai 100 vién (VD-29054-18)

61 |Vitamin C 500mg |Vitamin C 500mg Vién nang Chai 100 vién NSX 36 (893100706524 | 1

cilrng (VD-22956-15)




M&u nhén in hdp 200%
Kich thuéc: 113 x 55mm

Thude nho mét
THANH PHAN:
Tobramycin (dang tobramycin sulfat)............15mg
(Chét béo quan: Benzalkonium clorid:.. 0 5mg)
Ta duge: ., .vira dd 5ml

CHI BINH, "CHONG CHI B[NH 'CACH DUNG VA
CAC THONG TIN KHAC: Xin xem t& hwéng din
st dyng bén trong hdp thuée.

BAO QUAN: Noi kho, tranh anh sang, nhiét 48
dudi 30°C.

TIEU CHUAN: TCCS.

KHONG SU DUNG LQ THUSC
QUA 15 NGAY SAU LAN MO NAP DAU TIEN

DE XA TAM TAY CUA TRE EM
DOC KY HUGNG DAN $U DUNG TRUGC KHI DUNG

SDK/REg.N ":_:,§§§:l__l,9t’i(j§,}24 e
Ngéy S$X/mifd: i
$816 SX/lot :
HD/exp.

- CONG TY CP DU'Q'C PHAM MINH DAN

\ TP.Nam Bjnh - Tinh Nam Binh - Viét Nam

L8 N8 - Dudmng N5 - KCN Hoa X4 - Phudmg My Xa [

Thudc ban théo don

bramvcl

Eyg drops
COMPOSITION: '

(Preservative benzaik ium chloride: 0,5mg)
Excipients.... .. Q.8 5ml.

[NDICATIONS CONTRAINDIGAT[ONS ADMIN-
ISTRATION AND FOR MORE INFORMATIONS:
Please read the encloig'ed Ieaﬂe_t.
STORAGE: Dry place, avoid light, below 30°C.
SPECIFICATION: Manufacturer's.
STOP USE THE BOTTLE
15 DAYS AFI'FR FIRST OPENING
KEEP OUT OF | CH OF CHILDREN
READ ENCLOSED LEA T CAREFULLY BEFORE USE

LIV

MINH DAN PHARMACE! CAL JOINT STOCK COMPANY
Lot N8 - N5 Streel - Hoa Xa Industrial Park - My Xa Ward
Nam Dinh City-NaTDinhF‘mvirm-VatNam

Thuéc dung cho
bénh vién

7 G'MP‘#?HO’ ;

Hép"zo lo 5 ml
Box of 20 bottles of 5 ml
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MAU NHAN HOP 70%
KICH THUGC: 117 X 96 X 56 mm
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Phin néi dung hwéng din sir dung thuédc cho

TN 34235 (4)

Phin ndi dung huéng din S‘l-l' dung thude cho cin

bénh nhin
Thudc nhé mit Tobramycin 0,3%

Boc kj hirng din sir dung triée khi ding

Dé xa tim tay tré em

Thong bdo ngay cho bde sy hofic duge sy tdc dung khong mong
mubn gdp phdi khi sir dung thubc

Thudc nay chi diing theo don ciia bdc s7

Thanh phin:
Tobramycin (dang tobramycin sulfat) .....covevvvencrsivrnrennnnn. 15,0 mg
T duge vira di ...ocoeivineo. 5,0 ml

(Acid boric, natri borat decahydrat, dinatri edetat, benzalkonium
clorid, natri clorid, natri hydroxyd, acid hydroclorie, nudc cit)

Mo ta sdn phim: Thubc nhé mit déng trong 1o nhya. Dung djch
thudc trong, khéng mau.

Quy céich déng goi: Hop 1 19 hofic 20 Ig Sml, kém 1 1& hudmg din sir
dung.

Thube diing cho b§nh gi:

Diéu trj nhiém khudn bén ngodi ciia mit va cdc phin phy coa mit gy
ra bai céc ching vi khudn nhay cam hodc c6 kha ning nhay cam véi
tobramycin & ngudi 16n va tré em tir 1 tudi tro Ién.

Nén diing thube nay nhir thé nio va liéu lugng:

Liéu diing: .

Bénh nhe: Nho 1 hay 2 gigt vao mit bj bénh mdi 4 gidy, 2 hay 3 lin
méi ngay.

Bénh niing: Nhé 2 giot vio mdi mit bj bénh mdi gir cho dén khi cai
thién, sau d6 giam din liéu tnrde khi dimg thudic.

Cidch ding:

- Rira tay sach truée mdi lin din )

- Thin trong thdo np lg thude dé diu nhd thube khong cham vao bit
cir thir gi. D€ nip vio chd kho sach,

- Gilr lp thudc giira ngén tay cdi va ngén tay trd. Ding ngén tro cia
tay kia kéo mi mit duéi xudng dd 1g0 thinh mdt tdi cho giot thudc,
Ngira diu ra phia sau.

- Dua diu nhé thudc vao gin mit va nhe nhing bop lo thudc chay ra
mit giot vio mit. Néu phai dimg cho mét cdn lai, cin 13p lai cac burde
3 - 4. Nhiim mit trong vong | phat.

- Ddy niip lai. BE lp thudc & nhiét d phong theo vj tri thing dimg vio
chéd sach.

- Giit sach déu lg thubc nho mét. Khong rira ddu lo bing nudc xa
phong hodc bt cir chét gijt tiy ndo khic.

- Néu ding dong théi thube nhé mit khic, phai ding cich nhau it
nhit 10 pht.

Chi y:

Khong dé ddu lp tiép xiic véi mit hojc cic md xung quanh mit.

Diy niip ngay sau khi sir dung.

Khéng ding chung mdi lo thude cho nhidu ngudi dé tranh Iay nhiém
Khéng sir dung lo thudc da nga mau hojic c6 tiéu phin la

Khi nito khéng nén ding thude nay:

Tién sir qui mén voi tobramycin, aminoglycosid hofic bét cir thanh
phén nio cia thube.

Téc dyng khdng mong mubn:

Céc tac dung khong mong mudn thudmg gip nhit cia thube nhé méit
Tobramycin 0,3% Ia qui min va nhiém djc & mét, gbm ngira va sung
mi mét, sung huyét két mac. Duoi 3% bénh nhin didu tri vei
tobramycin c6 cdc phan img nay. Cic phdn (ng tuong tir c6 thé xdy ra
véi cac khang sinh khic thuge nhém aminoglycosid khi diing tai chd .
Néu tobramycin nhé mit duge dung ddng thai vai cac khéng sinh
todn thin khic thude nhém aminoglycosid nén chd ¥ theo dai nong d¢
tobramycin trong huyét thanh.

Nén trinh diing nhimg thude gi khi diing thudc nay: )
Chura c6 nghién clru twrong téc dgc hiéu ndo duge tién hanh véi thude
nhé mét Tobramycin 0,3%.

P4 c6 cic bdo cho tuomg tac thude véi aminoglycosid ding dudng
todn than. Tuy nhién, sau khi nhé mét, aminoglycosid hip thu vao
tudin hoan chung rit it nén nguy co xay ra trong tac I rat nho.

Cin bio quin thudc nay nhir thé nio:

bo v té

(4
Duye lyc hoe:

Nhu(';:n ‘:ifwcwlyz Thudc nhoé mit, chéng nhidm khun, khLé:fsinh
nhém aminoglycosid.

Mi ATC: S01AA12

Tobramycin 12 khang sinh diét khuin phd réng thujc nhém
aminoglycosid. Tobramycin irc ché sy tdng hgp protein & nhimg vi
khudn nhay cdm biing cich gin khdng thugn nghich véi céc tiéu don

vi 308 va 508 cua ribosom vi khudn.

Co ché khang thudc ciia vi khudn;

Khang thudc véi tobramycin xay ra bai mét sb co ché khic nhau bao

gdm (1) sy thay ddi ciia tiéu don v ribosome trong té bio vi khudn

(2) can thiép vao viin chuyén tobramycin vao té bdo va (3) khir hoat

héa cia tobramycin bing mét loat cic enzyme adenyl héa, -~
phosphoryl héa va acetyl héa. Thong tin di truyén dé san xudt enzym/:‘,'
khir hogt héa ¢6 thé duge thyc hién trén nhiém séc thé vi khudn hoj¢’,
trén plasmid. C6 thé xdy ra khd ning khing chéo véi cdc /
aminoglycosid khéc. gt
Nbng d6 ngudme: i i
Nong d6 ngudng va phd in vitro nhur d& cip dudi ddy dwge dya trén® 1/
hé théng sir dung. Nong 40 ngudmg nay cd thé khdng phu hop véi. ~.
viéc dung tai chd thude c6 ndng d cao hon ndng d da thu duge tai
chd va céc dic tinh vit 1j/héa hoc tai chd ¢6 thé anh huémg dén hoat
dgng cia thudc tai vj tri thc dung. Theo EUCAST, ndng dd ngudmg
duge xdc dinh cho tobramycin nhur sau:

>

* Enterobacteriaceae S <2 mg/l, R> 4 mg/l 63'3‘;;
* Pseudomonas spp S <4 mg/l, R> 4 mg/l

» Acinetobacter spp S <4 mg/l, R> 4 mg/l :
 Staphylocaccus spp S < 1 mg/l, R> 1 mg/l NG T
* Khéng lién quan dén lodi S <2 mg/l, R> 4 mg/l ‘ PHAI
Nhin chung, tobramycin cé tic dung véi nhi¢u vi khudn Gram dm  J pH/
hiéu khi v mt s6 vi khudn Gram duong ua khi. o
Trong céc nghién clru in vitro, tobramycin hoat djng chc‘mg lai céc vi H DAI
khuéin nhay cam sau: —
Staphylococci, bao gbm S. aureus vi S. epidermidis (coagulase dwong -T2
tinh va &m tinh) ké ca cic chung khéng penicilin. =
Streptococci bao gbm mit sb lodi gy tan mau nhém A, mt sb lodi .
khong gy tan mau va mot sb lodi Streptoceceus pneumonia.

Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae,
Entorobacter aerogenes, Proteus mirabillis, Morganella morganii,

hiu hét cic ching Proteus vulgaris, Heamophilus influenzae,
H.aegyptitus, Moraxella lacunata, Acinetobacter calcoaceticus vi

mét sb lodi Neisseria. Trong nhimg nghién ciru vé tinh nhay cam véi

vi khuin cho thdy ring trong mdt sb trudmg hop, vi khudn khing

gentamicin nhung lai nhay cam vd&i tobramycin. -

Dugc dong hoc:

Tobramyein hip thu kém qua két mac va gidic mac, mdt lrgng nho
tobramycin hip thu vao miit sau khi nhé thudc.

Néng d4 tobramyein cao tai vj tri nhiém khudn véi ndng d§ 1ém hon
MIC cita vi khudn khang thudc nhét.

Nbng d tobramycin trong dich nurdrc méit ngudi khoe manh Iém hon
MIC90 trong it nhit 1a 44 phat sau khi dimg thubc nho mit
Tobramyein 0,3%.

Chi dinh:

Diéu tr nhim khudn bén ngoai ciia mét va céc phin phy cia mit giy
ra boi céc ching vi khudn nhay cam hojic ¢é kha ning nhay cam véi
tobramycin & ngudi 16m va tré em tir 1 tudi tré 1én.

Cich diing va liéu diing:

Liéu ding:

Bénh nh¢: Nho | hay 2 giot vao mét bj bénh mdi 4 gid, 2 hay 3 lin
mdi ngay.

Bénh niing: Nho 2 giot vio mdi mét bj bénh mdi gitr cho dén khi cai
thién, sau dé giam din lidu treée khi dimg thude.

Cich ding:

- Rira tay sach trueée mdi 1in din

- Thin trong théo néip lo thude dé ddu nhé thude khong cham vao bit
cit thir gi. Dé néip vao chd kho sach.




Bio quan noi kh, tranh dnh sang, nhiét dd dugi 30°C.

Diiu htiﬁu v trigu chimg khi dang thubc qu4 lidu va céch xir I khi
ud lieu:

?:ac ddu hidu va tri¢u chimg qua lidu tobramycin 0,3% nhé mit: viém

gidc mac c6 dém, xung huyét, tiing chay nude mit, ngira va sung mi

mit. Tri¢u chimg qud lidu c6 thé twong ty nhur cic phin img bit lgi

gip & mjt sb bénh nhin.

Khi qud liéu thudc, ¢6 thé nira mét bing nude Am dé loai trir thudc.

Thén trong khi diing thufc nay:

* Cic finh trang cén thin trong khi sir dung thube:

- Thuéc chi ding dé nho mét, khong duge tiém.

- Min cim véi khéng sinh nhém aminoglycosid ding nho mit c6 thé

xdy ra & mdt s bénh nhin. Bidu hién mi cam nhu ngira mit, phi né,

xuééc huyét két mae. Néu xdy ra phin img nhay cam, ngimg sir dung

thude.

- Sir dyng thudc kéo dai c6 thé 1am ting sy phat trién cia cic vi khufn

khéng nhay cam, bao gdm ca ndm. Néu xdy ra bdi nhidm, cin didu tri

thich hop kip thasi.

- C6 the xdy ra dj émg chéo giira cic khéng sinh nhém aminoglycosid.

Néu dj img véi lhugc nhé méit Tobramycin 0,3%, ngimg sir dyng

thudc vA théng béo cho bac sy dé ¢6 vién phép diéu trj thich hep.

- Thubc nhé mit Tobramycin 0,3% si dyng chdt bao quin

benzalkonium clorid, c6 thé gdy kich img va 1am bién mau kinh dp

trdng m&m. Vi vdy, bénh nhin cdn thdo kinh & p trong tnréc khi nhé

thubc va chér it nhit 15 phit sau khi nhé thube méi duge deo kinh 4p

trong,

- Bénh nhin khong nén deo kinh 4p trong khi c6 diu hidu va tricu

chimg ciia viém két mac do vi khudn.

* Khuyén cdo cho phy nit cé thai va cho con bi:

Ciin théng béo cho béc sy néu dang cé thai hodic cho con bi.

- Phy nit ¢6 thai:

Céc nghién ctru vé sinh sin & ba logi ddng viit cho thiy tobramycin

khong lam gidm kha néing sinh sin vi giy tdn hai dén thai nhi. Tuy

nhién, chira ¢6 nghién ciru ddy da va kiém sodt ¢ phy nit ¢6 thai. Vi

cic phin (mg trén dfng vit khong ludn dy dodn ding phan img ciia

coréé'tgubi nén chi st dyng thude ndy cho phy nir ¢6 thai khi thit cin

thi

- Phy nit cho con bii: -

Do khi niing c6 tic dung khéng mong muén cia tobramyein cho tré

bl me¢ nén cin nhic gitra lgi ich va nguy co dé quyét dinh ngimg

thudc hay ngimg cho tré bii me.

* Tdc djng ciia thudc lén kha ndng ldi xe va vin hanh mdy mée:

Thude nho mit c6 thé gdy nhin m&r tam thdi hodc nhimg roi loan vé

thj lyc c6 thé anh huéng t6i kha nang 14i xe va vin hinh méy méc.

Néu bj nhin m& khi nhé mét, bénh nhin cdn chr cho t6i khi nhin rd

trd lgi 18i méi dwge phép tiép tuc 1di xe vA vin hinh mdy méc.

Khi nio cin tham vén ¥ kién bic s, dwge s§:

Néu cin thém théng tin xin héi ¥ kién bic s§ hodc duge sy. Thang

béo cho béc s§ nhimg tic dung khéng mong mudn gip phai khi sir

dung thude.

Han ding: )

24 thang ké tir ngay san xuft va 15 ngay ké tir ngdy mé néip ddu tién.

%

MB FHARCH

Sin xult tgi: Céng ty cb phin duge phdm Minh Din
Dia chi: L6 N8 - Dudmg N5 - KCN Hoa X4 - Xa M§ X4 - TP. Nam
Dinh - Tinh Nam Djnh - Vi¢t Nam
Dién thoai: (+84)350.3671086 Fax: (+84)350.3671113
Email: duoepham.minhdan@gmail.com

Ngay sira ddi, cdp nhjt ndi dung: / /

- Gilt lp thuc gilra ngén tay céi va ngén tay tré. Din, ngap tré cua
tay kia kéo mi mit dudi xubng dé tgo thanh mft tai cho giot thube.
Ngira ddu ra phia sau.

- Dua dlu nhé thue vao gin mit va nhe nhang bmlo thudc chay ra
mét giot viio mét. Néu phai diing cho mét con lai, cin lip lai ciic bude
3 - 4. Nhéim méit trong vong 1 phiit.

- %@y ndp lgi. Dé lg thudc & nhiét do phdng theo v tri thiing dimg vio
cho sach.

- Rira sach ddu thubc nhé mit. Khdng rira diu lg bing nudc xa phong
hodc bﬁlcﬁ'chﬁlgiat tdy ndo khic.

- Néu ding ddng thi thubc nhé mit khéc, phi ding céch nhau it
nhit 10 phat.

Chii y:

Khong dé diu lg tiép xic voi mit hojc cic md xung quanh mit.

Dy nap ngay sau khi sir dyng.

Khéng ding chung mdi lo thube cho nhidu ngudi dé tranh Iy nhidm
Khong sir dyng Io thudc da nga mau hogic cé tidu phén la

Chéng chi djnh:

Tién sir qua mén véi tobramycin, aminoglycosid hodic bt cir thanh
phén ndo cia thube.

Thiin trong:

* Cde finh trang cin thin trong khi si dung thude:

- Thube chi ding dé nhé mét, khdng dugc tiém.

- Miin cim véi khéng sinh nhém aminoglycosid diing tai chd cé thé
xdy ra & mdt & bénh nhiin. Biéu hign min cam nhu ngira mét, phi né,

xuﬁf huyét két mac. Néu xdy ra phan img nhay cam, ngimg sir dung™

thude.

- Sir dung thudc kéo ddi c6 thé lam ting sy phét trién cia cdc vi
khudn khong nhay cim, bao gdm ca ndm. Néu xay ra bdi nhiém, cin
didu trj thich hop kip thai.

- C6 the xdy ra dj img chéo giira céc khing sinh nhém aminoglycosid,
néu qui min véi mot thube thube nhém aminoglycosid khdng nén sir
dung tobramyein. o

- Thudc nhé mét Tobramycin 0,3% sir dyng chét bao quin
benzalkonium clorid, ¢6 thé gay kich img va lam bién mau kinh &p
trong mém. Vi1 vily, bénh nhin cén théo kinh 4p trong trude khi nho
thude v chd it nhit 15 phit sau khi nho thubc méi duge deo kinh 4p
trdng. Cdn khuyén bénh nh&n khong nén deo kinh 4p trong khi bj
nhiém tring mit.

* Khuyén cdo cho phu nit cd thai va cho con bii:

- Phy nit ¢6 thai:

Céc nghién ciru vé sinh sin & ba logi dgng vit véi lidu cao glp 33 14n
so voi liéu ding todn thin binh thudmg & ngudi cho thiy tobramycin
khdng Iam gidm khd néng sinh sin va gdy tdn hai dén thai nhi. Tuy
nhién, chua ¢6 nghién ctru ddy di va kiém soét & phy nit ¢6 thai. Vi
cic phan (mg trén dng vit khong ludn dy dodn ding phan img cia
con ngudi nén chi sir dung thudc nay cho phy nir c6 thai khi thit cin
thiét.

- Phy nit cho con bi:

Do kha niing ¢6 tdc dung khong mong mudn ciia tobramycin cho tré
b m¢ nén cin nhiic gita lgi ich vA nguy co dé quyét dinh ngimg
thubc hay ngimg cho tré bii me.

* Tdc dpng cita thudc lén kha ning lii xe va vin hank mdy mdc:
Thudc nhé mit c6 thé gdy nhin mé tgm thii hoge nhimg rdi logn vé
thj lyrc c6 thé anh hudng téi kha néng 14 xe va van hanh mdy méc.
Néu bj nhin mér khi nhé mit, bénh nhan cin chés cho 16i khi nhin rd
trd lgi rdi méi duge phép tiép tyc 14i xe va vin hanh miy méc.

Tuwong téc thube:

Chua ¢6 nghién ciru twong tic dic higu ndo dugce tién hanh véi thube
nhd mét Tobramycin 0,3%.

DA c6 céc bdo cfio twong tic thube vai aminoglycosid ding duwdng
todn thin. Tuy nhién, sau khi nhé mit, aminoglycosid hip thu vio
tuéin hodin chung rét it nén nguy co xdy ra trong tic 1a rét nhé.

Téc dgng khéng mong mudn:

Trong céc thir nghi¢m 1dm sang, cdc phin img phy thuimg gip nhit la
tang nhin Ap va khé chju mét, xiy ra & khoang 1,4% va 1,2% bénh
nhan.

Cic phan img phy sau diy duge phin logi theo quy ude sau:

Rét thuémg glip (ADR > 1/10), thudmg giip (1/100 < ADR < 1/10), it
gip (1/1.000 < ADR < 1/100), hiém gap (1/10.000 < ADR < 1/1.000),

7
<

No.-.



rit hiém glp (ADR < /10.000), hodic khon \m‘:t khong thé udc tinh
duge tir dir ligu sin c6). Trong m&i nhém rg\ sb, cac phan img bt Igi
dugc trinh bay theo thir ty giam din. Céc tic dyng khong mong mubn
thu dugc tir cdc thir nghiém 1am sing va c4c béo cfo sau khi dua ra
thj tnrdmg. Céc phan émg phy sau diy duge quan sét sau khi sir dung
thude nho mét tobramycin:

Hé co quan Tic dyng khing mong mudn

H¢  mién | Tt gip: Nhay cAm

dich Khéng biét: Phan (mg phan vé.

Hé  than | Tt gap: Pau diu.

kinh
Mat Thudmg gap: Chimg kh chju mit, xung huyét mit,
dj (mg mat, ngira mi mat.

ft giip: Viém mét, mdn gidc mac, suy gidm thi lyc,
nhin md, d6 mi mit, xung huyét mét, phis két mac,
phit mét, dau mit, mit khé, ngira mit, thpg nhin

ap. v
Da va mé | It gip: Mé day, viém da, ryng 16ng mi, 16ng\may.
mém bénh bach bi, ngtra, da khd o
Khdng biét: Hji chimg Stevens-Johnson, ph

héng ban da dang. ;

Qui lieu va cich xir Iy: %

Cic ddu hi¢u va tri¢u chimg qué liéu tobramycin 0,3% nhg“mit: viém
gidc magc co ddm, xung huyét, ting chiy nuéc mit, ngira va sung mi
mit. Trigu chimg qué liéu c6 thé twong tyr nhu céc phan img bit lgi
£8p & mdt s bénh nhin. ) ) )

Khi qua lidu thube, c6 thé rira mét bing nuée 4m dé logi trir thudc.

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM MINH DAN

MiRa

S

e

C TRUONG
P IRUONG PHONG
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