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Vial Label Artwork: Albutein® 25%, 100 mL (Revised Vietnam Bilingual Labeling)
Attachment 2.2

https://nhathuocngocanh.com/



Attachment 2.3

Outer Carton Artwork: Albutein® 25%, 50 mL (Revised Vietnam Bilingual Labeling)
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GRIFOLS

Contents:
One S0 mLvial Albumin (Human) U.S.P. Albutein®.
Each 50 mL contains 12 5 grams Albumin (Human) in

i aqueous diluentAlbumin (Human) U.S.P. a tent 0.250 ml of plasma,

Sodium range 130-160 milliequivalents per liter.
Stabilized with 0.08 millimole sodium capoylate and
0.08 millimole sodium acetyltryptophanate per gram
af albumin.
Contains no preservative.
Heat-treated at 60 °C for 10 hours.

Nhà nhập khẩu:
VIMEDIMEX BÌNH DƯƠNG
Số 18 L1-2 V5IPli, Đường số3,
KCN Việt Nam-Šingapor£ 2,
Thủ Dấu Một, tỉnh Bình Dương.
San xuat tai: Gritols Biologicals Ine.
5555 Valley Boulevard
Los Angeles, CA 90032, USA
Đồng gói bởi: Brifals Rielegieals Íne.
13111 Temple Aenue
City of Industry, CA 91746, USA.

Solution for infusion

12.3 ø/ 30 mL

Bảo quảnở nhiệt độ không quá 30 °C.

Store at temperatures

not exceeding 30 °C.

 

   

   

| Albutein® 25%
| Albumin (Human) U.S.P.

 

   GRIFOLS
Rx Thuốc bắn theo đơn.

  

  

  

 

  

   

  
  
  

  

   

  

 

  

Solution for infusion

125g/50mL

Dung dich truyén tính mạch 12.5 g / 50 mL.

Hop 1 chai SO mL.

Chỉ định, cách dùng, thống chỉ định và
cát thông trn khắc, xin xem tờ hướng dẫn
sử dung.

Để xa tẩm tay tủa trẻ em.
Đẹt kỹ hướng dẫn trước khi sử dụng.

KHONG SU DUNG NEU THAY CO VAN BUC

KHONG SU DUNG DUNG DICH
4 GIỜ SAU KHI MỞ NAP,
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Barcode  

 

   

GRIFOLS  
Rx only

Precautions:
De not allow to freeze.
Single dose container for intravenous
administration
Discard any unused contents and administration
devices after use
\n case of dehydration, administer additional
fluids with or immediately fallawing Albutein®,

Instructions:
The patient and physician should discuss the
risks and benefits of this product. For information
on dosage and directions for administration, see

enclosed pamphlet.

30K: VN-XXXX-XX

DO NOT USE IF TURBID.
00 NOT BEGIN ADMINISTRATION MORE
THAN 4 HOURS AFTER THE CONTAINER
HAS BEEN ENTERED.    Grifols Biologicals Inc.

5555 Valley Blvd.
Los Angeles, CA 90032

Director of Manufacturer

Frank Marte, R.A.C.
Director, Regulatory Affairs
Grifols Biologicals Inc.

https://nhathuocngocanh.com/



Attachment 2.4

Outer Carton Artwork: Albutein® 25%, 100 mL (Revised Vietnam Bilingual Labeling)
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Albutein® 25%
| Albumin (Human) U.S.P.

Solution for infusion

25 g/ 10mL

 Bảo quản ở nhiệt độ không quá 30 °C.

Store at temperatures

not exceeding 30 °C.   
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GRIFOLS

Contents

One 100mLvial Albumin (Human) U.SP. Albutein®
Each 100 mL contains 24 grams Albumin (Human) |
in aqueous diluent
Osmotically equivalent ta §00 mL of plasma.
Sodium range 130-160 milliequivalents per liter,
Stabilized with 008 millimole sodium caprylate
and 0.08 millimole sodium acetyltryptophanate
per gramof albumin
Contains no preservative.
Heat-treated at G0 °C for 10 hours

Nhà nhập khẩu:
VIMEDIMEXBÌNH DƯƠNG _
Số 18 LI-2VSIP II,Dung 63,
KCNViét Nam-Singapafe 2,
Thủ DấuMật,tỉnh Binh Dyohg.

San xudt tại:

City of Industry, CA 91746, UD     

 

GRIFOLS
Rx Thudc ban theo don.

Albutein® 25%
Albumin (Human) U.S.P.

Solution for infusion

25 g/ 10 mL

Dung dich trayén tinh mach 25 g / 100 mL

Hộp 1 chai 100 mL.

Chỉ định, cách dùng, chống chỉ định và
các thông tin khắc, xin xem tờ hướng
dẫn sử dụng.

Để xa tẩm tay của trẻ em.

Đọc kỷ hướng dẫn trước khi sử dụng.

KHÔNG SỬDỤNG ING DICH
4 GIO SAU KHI MG R&B,
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GRIFOLS

Rx only

Precautions:
Do not allow to freeze
Single dose container for intravenous
administration.
Discard any unused contents and
administration devices after use
In caseof dehydration,administeradditional
fluids with or immediately fallawing
Albutein®.

Instructions:
The patient and physician should discuss
the risks and benefits of this product. For
information on dosage and directions for
administration, see enclosed pamphlet.

SOK VN-XXXX-XX

00 NOT USE IF TURBID.

00 NOT BEGIN ADMINISTRATION MORE

THAN 4 HOURS AFTER THE CONTAINER

HAS BEEN ENTERED.  Grifols Biologicals Inc.
5555 Valley Blvd.

Los Angeles, CA 90032

Director of Manufacturer

Shenk.Wade
Frank Marte, R.A.C.

Director, Regulatory Affairs
Grifols Biologicals Inc.

https://nhathuocngocanh.com/



GRIFOLS

 

 

Albutein® Dịch truyền 25%
Albumin (Người) U.S.P.
 

MÔ TẢ:
Albumin(Người) U.S.P.,Dung dich Albutein® 25%la dung
dịch nước vô trùng tiếm tỉnh mạch đơn liều, chứa 25%
albuminngười (trong lượng/ thể tích). Albutein® 25%
được bào chếbăng phương pháp phân đoan côn lanh
từ hỗ huyết tương ngườithu được tử máu tĩnh mach,
Sản phẩm được cô định bằng 0,08 mmolcaprylate nati
va 0,08 mmol acetyltryptophanate natri cho mỗi gram
albumin,

Albutein° 25% có đương lượng thẩm thấu gấp 5
lan huyết tương người bình thường cùng thê tích.
Albutein 25% chứa 130-160 mfqion Na' /lÍt và có pH là
7,0 + 0,3. Hàm lượngnhómtrong dungdịchkhônglớn hon
200megilit trong thời hạn sử dụng của thuốc. Chế phẩm
không chứa chất bảoquan.
Albutein?25% duoc xit ly mhiét & 60 °C trong 10 gid.
Khong thể khẳng định chắc chăn là xử lý nhiệtnay hoàn
toàn tiêu diệt cac tác nhân gây viêm gan siêu vi, tuy
nhiên, chưa có trường hợp nào dược biết và được khẳng
định là viêm gan vì rút do sử dụng Albutein$ 25%.

DƯỢC LÝ LÂM SÀNG:
Albumin là protein hình câu, có tính chất hòa tan cao
(trong lương phân tử 66.500), tạo 70--80% áp uất
thamkeo của huyết tương, Vìi vay, nó tất guan trong
trong điều hòa áp suất thẩm thấu của huyết tương)”,

Albutein® 25% cung cap dương lương keo xap xi > lân
huyết tươngngười cùng: thể tích. Nó lam tăng thểtích
huyết tương tuần hoàn1 Xap xi 3,5 lần thể tich dịch truyền
vào trong15phút, nếu người đượctruyền được cung
cấp nướcđây đủ”. Lượng dịch thêm này làm giảm độ cô
đặc máu và độ nhớt máu. Mức độ vàthời gian tăng thể

tích tùy vào thể tích máu ban đầu. Khi diéu tri bệnh nhân
với the tít máu giảm, tác dung của albumintruyền vao
có thế tốn tại trong, nhiều giữ. Sư pha loâng máu kéo dài
trong thời gian ngan hơn khi albumin duoc truyén cho
những bệnh nhân có thê tích máu bình thường,
Albumin (ũng là protein vậnìchuyểnvàgan kkết tự nhiên
với các chất hiên hữu, thuốc hoặc độc chất lưu thông
trong tuần hoàn".
Albumin được phânbbốở kháp dịch ngoại bào và hơn 60%
hồ albumin cơ thé nam trong khu vựcngoaimach.Tang
s0 albumintrong cothe một người đànông70 kg xâp
XỈ 320 g, có chu kỳ tuần hoàn 15-20 ngày, tổng hop va
thoái dưỡng xấp xI 15 g / ngày,

CHỈ ĐỊNH VÀ SỬ DỤNG:
Albutein® 25% được chỉ dinh trong:
a) Điểu th sốc giám thể tích*!,
b) Là thuốc phụ trợ trong thẩm tách máu cho bênh

nhân chịu sự thẩm tách dài ngàyhoặc,cho những
bênh nhân quá tải dịch và không thể dung nap
lượng lớn dung dịch muỗi trong điểu trị sốc hoặc hạ
huyếtáp).

9 Trongtácphau thuật | nối tất tuần “hòan tim phai
timphối tuy nhiên chế độ điều trị tối ưu bảng dịch
truyền chưa được xác lập.

Attachment 4

Package Insert Artwork (Continued): Albutein® 25% (Revised Vietnam Bilingual Labeling)

ny trường hợp Albutein®25% CÓ THỂ được chỉ định:
Hội¡ chứng suy hô hấp cấpở người lớn (ARDS)'?.

-_ Chấnthươngnăng | hoặc phâu thuật làm sur mat albumin
gia tăng hoặcsựtông hợp không. day du’,

- Thân hư cấp không đáp ứng điểu trí bằng
cyclophosphamide |hodc steroid. Liệu pháp steroid co
thé lam tangphunéma cothe đápứng với điều trị phối
hợpalbuminvà thuốc lợi tiểu!,

— SIV gân tấp hoặc cổ trướng, việc điểu trị được điều
chỉnhtùy từng bênh nhân!.

Trừ phi tình trang bệnh lý gây giảm albumin huyết được điều
chỉnh, truyén albumin chi làm mất các triệu chứng. KHÔNG
có lý do hợp lý nào dùng albumin như chất dinh dưỡng
truyén tinh mach,
Sứ dụng ở Trẻ em: Albutein? 25% duoc chỉ định\phối hợp

truyền thay mau trong diéu tri ting bilirubin huyét so’ sinh.
Su strdung Albutein® 25%o trẻ em chưa được đảnh giá trên
lâm sang, Vi vay, bác sĩ nên cân nhắc giữa nguy cơ va lợi ích
của việc sử dụng Albutein° 25% cho tre em.

CHỐNG CHỈ ĐỊNH:
Albutein® 25% chống chỉ định cho bệnh nhân thiếu máu
năng hoặc suy tim với thể tích máu nội mạch bình thường
hoặc tăng.
Việc sử'dung Albutein® 25% chống chỉ địnhở bệnh nhân với
bệnh sử có phản ứng dị ứng với sản phẩm này.

CẢNH BÁO:
3au những báo cáo cho rang ton tại một nguy cơ tiêuhuyết
tối cấp tiểm tàng và suy thân cấp do sứ sử dung không
đúng Nước Vô trung Pha tiêm như một chất dùng pha loãng
Albumin (Người), nếu sư pha loãng được đồi hỏi, dung
dịch pha loang chấp nhận được là Clorua Natri 0% hoặc
Dextrose 5% trongNước,
Albutein* 25% được sản xuất từ hô huyết tươngngười. Dua
trên sự thanh lọc người cho huyết tương hiệu quả và các
quátrỉnhsan xuất sản phẩm, no mang nguy cơ vô cùng Xa
Xỗi su truyền bệnh virus, bao gồm cả nguy cơ trên lý thuyết
củasự truyền bệnh Creutzfeldt-Jakob (CJD), Mặc dù chưa có
ca truyền bệnh do virus hoặc CJD nào được nhận diện do
ding albumin, nguy cơ các tác nhân lậy nhiễm không thể
hoàn toàn bị loại trừ. ác sĩ nên cân nhắc những nguy cơ và
lợi ích của việc sử dụng sản phẩm này và nền thảo luận điểu
nàyvới bệnh nhân.
Dung, dich Albutein® 25% không nên dùngnếuthấy đục, có
an lang trong lọ, Không sửdung sau khi lọ dã mở näp hơn
4 giờ. Vứt bỏ phân không sử dụng.

CẨN THẬN:
Albutein 25% nên được truyền cần thậnở bệnh nhân có dự
trữ tim thấp.
Truyền nhanh có thể quá tải dẫn đếnphù phổi, Bệnh nhân
nên được theo dôi sát những dấu hiệu tăng áp suất tinh
mạch.
Huyết 4p ting nhanh saukhi truyền bắt buộc theo dôi cân
thân đối với bệnh nhân bị chấn thương hoặc hau phâu để
phát hiện và dieu|tri bénh ly mach mau tram trong khong
chảy máu ởap.suat thấp hơn.
Bệnh nhân mất nước dangkế, đòi hỏi truyền, dịch thêm
vào, Albutein® 25% có thể truyền với dịch truyền tinh mach
dextrose và salin thông thường. Tuynhiên, dung dịch nào
chứa protein thủ phân hoặc côn khôngđượcphôi hợp cùng
một bộ dây truyền với Albutein# 25% vì có thể gây kết tủa
protein.

 

Phụ nữ mang thai category C: những nghiên cứu trên sự
sinh sản của thú vật chưa được thưc hiện với Albutein 295%,
Người ta cũng chưa rô Albutein? 25% có hay không gây tôn
thương bào thai khi dùng cho phụ nữ mang thai hoặc ánh
hưởng đến khá năng sinh sản. Albutein? 25% chỉ dùng cho
phụ nữ mang thai khi thật cẩn thiết.
Phụ nữ cho con bú: Chưa có nghiên cứu về việc sử dụng
Albutein® 25% trên người cũng như thú vật{trong giai doan
cho con ba, Chi sửdung khi thât sự cẩn thiết.
Tác động của thuốc lên khả nang lai xe va van hanh may
móc: Khong có tác đông nào của thuấc lên khả năng lái xe va
vận hành máy móc được quan sát.

PHẢN ỨNG PHỤ:
Các tácdụng |phụ hay gặp nhất bao gam sốt và ớn lanh; nổi
mẫn, buôn nôn, nôn, tìm đậpnhanh vaha huyétap cũng đã
được báo cáo. Nấuphản, ứng xay |fa truyền chậm vả ngưng
truyén trong thời gianngăn co thé fam mat những triệuchứng
trên. Nếu đãngưng truyền và bệnh nhân đòi hỏi phải truyền
Albutein° 25% nên dùngsản phẩm của lô khác,

AlbuteinÊ 25% đặc biệt nếu truyền nhanh, có thế gây quá tải
dan dén phi phổi.
Để báo cáo CÁC TRƯỜNG HỢP NGHI NGO GAP PHẢI TÁC
DỤNG PHỤ,xinliên hệ Grifols sốdiện thoại 1-323-225-2221.

LIEU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG:
Albutein® 25% dung tiém truyén tinh mach, Tổng liều thay
đổi theo từng cánhân. người lan liễu tiêm truyền đầu
tiên là 100 mL được để nghị. Liều thêm vào tùy vào chỉ định
lầmsàng. Khi điều trí bệnhnhân bị sốc với lượng máu giảm
nhiều, Albutein? 25% co thétruyền.nhanh hơn neu cần thiết
để cải thiện tình trang lâm sảng và phụchồi thể tích máu.
Liều này có thể lặp lại trong 15-30phút nếu liểu đầu tiên
không đủ. ở bệnh nhân với thể tích máu bình thường hoặc
giảm nhẹ, tốc độ truyền thông thường là 1 mL/phút.
Ñếu sựpha loãng Albutein2 25% doi hói trên lâm sảng, dung
dịch pha loãng tương hợp gồm dung dich Clorua Natri 0,3%
vô trùng hoặc Dextrose 5% vô trùng trong Nước".
Sử dung ở Trẻ em: $ử dụng Albutein" 25% ở trẻ em, chưa
được đănh giárên lâmsảng.Liểu lượng thay đổi tùy tình
trang lâm sàng vần năng. Tiêubiểu, liễu 1/4 dénl/2 liểu
ngườil&a-eớTfie truyền, hoặc liều có thể tính toán trên cơ sở
khan (2,4 đến 4 mL. Albutein? 25%).
Qỗi với t do tán huyết sơ sinh, liều thích hợp
de ga in huyết thanh tự do là 1gram/kg cân năng
trong suốtquá trình*, Tốc độ truyềnở tre em bằng 1/4 tốc
đô người lớn. `
chế phẩm, tiêm rayon duoc kiém tra bang mắt đế phát
hién can lang va su doi mầu-trước khi đem dùng, bất cứ khi
nào dung dịch và chai cho phép.

HƯỚNG DAN SU DUNG: (50 mL va 100 mL)
Khi bộ tiêmtruyền được dùng:
Bo nap nhua trén dau lo, bac 16 nap cao su. Khirtrùngnap
cao su với dung dịchkhửtrìng thích hợp,„không để côn tôn
đọng. Tuân theo kỹ thuật vô trùng và chuẩn bị dụng cụ tiêm
vô trùng như sau:
1, Đóng khóa bộ dây truyền.
2. Lat nguac chai,ép chặt buông nhó giọt, choc kimthắng

vào chính giữa nắp. Không chọc nghiêng hoặc xoay vẫn,
3... Lập tức lật ngược chai, buông lỏng buồng, nhỏ giot để

tạo tự động mức dịch thích hợp trong buồng nhỏ giọt
(đây một nửa).

4... Lắp kim tiêm vào bộ dây truyén, mớ khóa và đuổi không
khí khỏi kim vàdây truyền, rồi đóng khóa.

5... Tiêm tỉnh mạch và điều chỉnh giọt.

6. Bỏ hết dụng cụ tiêm truyển sau khí sử dụng. Bỏ hết
thuấc thứa.

Khi bộ tiêm truyềnkhông được dùng:
Bo nap nhưa trên đầu lo, bộc lồ nắp cao su. Khử trùng nap
cao sự với dung dịchkhử trưng 'thích hợp,không dé con ton
đong. Tuân theo kỹ thuật vô trùng và chuẩn bị dung cụ tiêm
vô trùng như sau:
1, Dng ký thuật vôtrùng, lắp kim lọc vào bơm tiêm nhựa

vô trùng dùng một lần.
Choc kim lac vao dung dich Albutein® 25%
Ratdung dịch Albutein? 25% tir la vao bom tié
Rút và vứt bỏ kim lọc khỏi bơm tiêm.

lắp kim tiêm có kích cỡ mong muốn vào bốm tiêm.
Bỏhết dung cụ tiêm truyển sau khi sử dụng. Bỏ hết
thuốc thừa.

TRINH BAY:
1, Lo SQ mLAlbutein® 25%
2, Lo 100 mLAlbutein® 25%.

BAO QUAN:
Albutein® 25%ổn định trong 3nam nếu bảo quản ở nhiệt độ
không quá 30 °C. Không được để ngăn đá.
Thuốc kê toa
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KHUYEN CAO
~__ Đọc kỹ hướng dẫn sử dung trước khi dùng. Nếu cẩn

thêm thông tin, xin hỏi ý kien bác si.
-__ Thuốc này chỉ dùng theo sư kê đơn của thây thuốc.
-_ Thông bao cho bạc sĩ những tác dụng không mong

muốn gặp phải khi sửdụng thuốc.
~__ Không dùng thuốc sau ngày hết han sử dụng đã đượcin

trên nhân va bao bì.

HAN DUNG
Thời hạn sử dung thuốc: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.

TIÊU CHUẨN
Nhà sản xuất,
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