
MẪU NHÃN DỰ KIẾN

Tờ hướng dẫn sử dụng.
Kích thước: 162 x 70 mm.
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®) PRESCRIPTION DRUG.

Otifar sua La,
COMPOSITION
— _ Ohiosãmph@8lool........................................ eo 80 mg
- Dexamethasone acetate .......... -esoef TQ.
~__ ExclplenIs: Propylen glycol.-yeem, Etanol 96%, purified water

si 8G Sm.
INDICATIONS

Bacterial contamination due to extemal olitis: acute otitis media during
congestive phase.

DOSAGE AND ADMINISTRATION
instil into the canal of the affected ear

— Adults: instil! 1 - 5drops, 2 times daily, 6 - 10days.
~ Children: instill1 -5 drops, 2timesdaily,accordingtoage, 6-10days
CONTRAINDICATIONS
— Hypersensitivity to any of the components of the drug.
= _ Tympanic destruction of infectious or traumatic origin.
PRECAUTION

Discontinue treatment if irritation occurs during topical use.
NTERACTIONS: None
USE IN PREGNANCY AND LACTATION: None.
EFFECTS ON ABILITY TO DRIVE OR OPERATE MACHINERY: None.
ADVERSE REACTIONS
— Drug may cause transient pruritus or burning sensation for the first few

days of treatment.
- Repeated courses and prolonged treatment may cause systemic

effects,
* Contact yourphysicianif youexperience anyadversereactions
whileusingthis medicine.

OVERDOSAGE: None
PHARMACODYNAMICS
~  Chloramphenico! is a bacteriostatic antibiotic with a broad spectrum of

actionagainstbothGram-positiveand Gram-negative bacteria.
- Dexamethasone is a synthetic corticosteroid. It has anti-inflammatory

anti-allergicandimmune suppessive effects.
PHARMACOKINETICS
~ Chloramphenicol is rapidly absorbed from the gastrointestinal tract.

Aftereardropsadministration, a verysmallamount is absorbed
insutficienttoproducesystemic effects.
Dexamethasone is readily absorbed from the gastrointestinal tract. After
topical administration, systemic absorption occursbut maybesignificant
only at higher dosages. Dexamethasone is metabolized in the liver and
excreted mainly in the urine.

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN
READ THE LEAFLET CAREFULLY BEFORE USE.

FOR MORE INFORMATION, CONSULT YOUR PHYSICIAN.
SHELF-LIFE: 24 months from date of manutacturing.
SPECIFICATION: Manufacturer's
PRESENTATION: Box of bottle of 8 mi
STORAGE
~ Do not store over 30°C.
~ Replace cap tightly immediately after use.
Tobeused within 15days afterfirstopening.

PHARMEDIC JSC:357NguyenTrai Street, District 1,Ho ChiMinhCity, Vietnam.
Manutacturedby PHARMEDIC in compliancewithGMP - WHOnorms
1⁄87 Nguyen Van Qua Street. District 12, Ho Chi Minh City, Vietnam.   
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PHARMEDIC

CÔNG THỨC
~_ Cloramphenieol.......... .........80mg
~__ Dexamethason aeeltat.......... seseeosoo/EDG.
- Ta dược: eenaie‘Geen, Ethanol 96%, Nước tình khiết

. ...vửa đủ 8ml
CHỈ ĐỊNH

Nhiễm khuẩndoviêmtaingoài: Viêmtaigiữacấp xung huyết
CACH DUNG VÀ LIEU DUNG
Nhỏvàoốngtaibị viêm nhiễm

~_. Người lớn: 1 -5 giọt, 2 lắn/ ngày, trong 8 - 10 ngày.
~—__ Trẻem: 1 - 2 giọt, 2lần/ngàytùytheotuổi,trong 8 -10ngày.

CHỐNGCHỈĐỊNH
~_. Dị ứng với một trong các thành phần của thuốc.
~_. Người bị thủng màngnhĩdo nhiễm khuẩn hay chấn thương.

LƯU Ý - THẬN TRỌNG
Ngưngđiều trị nếu xảy ra kích ứng trong thời gian dùng thuốc.

TƯƠNG TÁC THUỐC: không có.
'PHỤ NỮMANGTHAIVÀ PHỤNỮCHOCON BÚ:không có.
TAC DONG CUA THUGC KHI LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

không có.
TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN
—_ Thuốc có thể gây thoáng qua ngửa hay cảm giác nóng rat trong vai

ngày đầuđiềutrị.
~_.. Có thế bidị ngtoànthân nếu đùng thuốc dài ngày, lặpđi lặp lại.

*_ThôngbáochoBácsĩnhữngtácdụngkhôngmong muốngặp
phải khisử dụngthuốc.

QUÁ LIỀU VÀ XỬ TRÍ: Không có.
DƯỢC LỰC HỌC
~__ Cloramphenicol là kháng sinh kìm khuẩn có phố kháng khuẩn rộng,
khángvikhuẩngramdương và gram âm.

~_. Dexamethason là corticoid tổng hợp, có tác dụng kháng viêm, kháng.

đi ứngvàứcchếmiễndịch.
oeLỰC HỌC

Chloramphenicol hấp thu nhanh qua đường tiêu hoá. Sau khi đùng
nhò tai, lượng thuốc hấpthu khôngđủđểtạo ra tác dụng toàn thân.

~__. Deamethason được hấp thu tốt tử đường tiêu hoá. Sau khi dùng tại
chỗ, sựhấpthutoànthâncóthể xảyra nhưngcóthểđángkểởliều

cao. Dexamethason được chuyển hoá ở gan và thải trừ chủ yếu ở
thân

ĐỂXA TẮM TAY TRẺ EM.
'ĐỌC KỸ HƯỚNGDẪNSỬDỤNG TRƯỚC KHI DUNG.
NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI ¥ KIEN BAC si.

HAN DUNG: 24 tháng kể từ ngày sản xuất.

TIÊU CHUAN: TCCS
TRÌNH BÀY: Hộp 1 lọ 8ml.

BẢO QUẦN
~__ Ö nhiệt độ không qua 30°C.
~_. Đậy nắp kín ngay sau khi dùng.

~__ Chỉ sửdụngtrong15ngàysaukhi mỡnắp lọ.

CTCP DPOL PHARMEDIC: 387 Nguyễn Trãi, Quận 1. Tp. Hồ Chí Minh, Việt Nam
Sảnxuấttại shámáyGMP -WHO: 1/67NguyễnVăn Quế. 012. TPHCM.ViệtNam.
    

TP. Hồ Chí Minh, ngày 29 thang OF nam 2011
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MẪU NHÃN DỰ KIẾN

Nhãn lọ 8 mi (decal). Kích thước: 60 x 26 mm.

= CÔNGTHỨC Si sgmi,od6a,chÌ
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® Nhãn hộp 1 lọ 8 ml. Kích thước: 24 x 24 x 79 mm.
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~ Chloramphenicol 50mg -PEEERMEN..— se
Gad) ~Dmraratmavoneseaate 4mg Gad) ~ 0mamehaee os

lọ 8ml EP excipients cat Bottleof 8mi ~-T được vonabbt
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®THUỐCBÁNTHEOĐƠN__ uringcongestivephase. ®PRESCRIPTIONDRUG©CACHDUNGVALifuDUNG

DOSAGEANDADMINISTRATION 1Nn& vitoSngtai bivid nhiễm,
MS intomecanal otme ~Ngưỡikên: ~5giọt.2 ắn/ngây,
afiectedear trong -10ngay.
~Aduts:nett1 5drops, 2times ~ Trẻem. 1-2gjọt 8ln/ngâytúy
“248.8 10dsys theo tuổi,trọng 8-10 ngày

- Chiên. M40 1 - 5 drope, 2 CHONGCHIDINK
tenes dary, accoraing tage, 6 - ~ DỊ ngvớimộttrongcácthành
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CONTRAINDICATIONS ~ Người bị tông màng nhĩ đo
Hypersenanivty 10 any of the nhiễm khuẩnhay chấntương

componentsofthedrug. ĐỀXÃ TẮM TAY TREEM.
~Tympanic destruction of ĐỌCKỸHƯỚNGDẪNSỬ
infectious of traumatic ong DỤNGTRƯỚCKHIDŨNG.
KEEPOUTOF REACHOF TIÊUCHUẨN: TCCS

‘CHILDREN. SBK:
READTHE LEAFLET BAOQUAN

CAREFULLYBEFOREUSE. ~ Snnieta9kndngquá 30°C.
‘SPECIFICATION: Manufactuiers ~Byniptonngaysaukhiđông,
Riag.No.: ~Chi sit dungtrong15ngàysau
STORAGE Miimônắpb.
Danotstoreover30°C
Replace cap tightly immediatoty
ateruse
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