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Doc kj huong din siv dung trweée khi ding.

Dé xa tim tay tré em.

Théng bdo ngay cho bdc sy hodc dwoc sy nhitng tic dung khong mong mudn gip phai khi siv
dung thuéc.

Néu ciin thém thong tin xin héi y kién bdc sy.

Thuéc bdn theo don.

THANH PHAN
Madi ml hdn dich chira:
Hoat chit: Betaxolol hydroclorid 2,8 mg tuong dwong betaxolol 2.5 mg.

Ta duoc:

Benzalkonium clorid, poly (styren divinylbenzen) sulphonic acid (Amberlite IRP-69), carbomer
974P, acid boric, mannitol, dinatri edetat, N-Lauroylsarcosin, acid hydrocloric vd/hodc natri
hydroxyd, nuéc tinh khiét.

DANG BAO CHE

Hdn dich nho mat.

Hon dich v6 tring mau tring dén tring nga.

CHi PINH

Hon dich nho mét vo tring Betoptic S ¢6 téc dung ha nhan ap va dugc chi dinh cho bénh nhéan bi
glocdm goc md man tinh va tang nhén ap.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

CHI DUNG DE NHO MAT. LAC KY TRUGC KHI DUNG.

Nguoi lon (bao gém bénh nhin cao tudi)

Liéu khuyén cdo 14 1 giot vao mat bi bénh 2 lan/ngay. O mot s6 bénh nhén, ¢6 thé phai mét vai tudn
sau khi diéu tri v&i hdn dich nho mat BETOPTIC S dap tmg ha nhén 4p m&i 6n dinh. Cén giam st
thén trong ¢ nhitng bénh nhén glocdm.

Néu 4p lue ndi nhan khéng duge kiém soat khi ding don ddc hdn dich nhé méit BETOPTIC S, liéu

phap két hop diéu tri v6i pilocarpin, céc thubc co ddng tir khdc vi/hodc adrenalin (epinephrin)
va/hodc cac thube (e ché carbonic anhydrase co thé duoc chi dinh.

Tré em

Tinh an toan va hiéu qua diéu tri & tré em chua duge thiét 1ap.
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Thé tich mdi giot thudc 1a 24 pl.

Khi 4n vao éng dan 1& hodc nhim mét trong 2 phut sau khi nho mét, su hép thu toan than cua thube

s& giam. Didu ndy s& giup giam céc tic dung khong mong mudn toan than va ting tic dung tai chd

ctia thube.

Sau khi m& nép, néu vong gin dam bao bi rdi ra, cin thao bd né di trude khi dung thude.

CHONG CHI PINH

» Qua min cam vdi hoat chit hodc bit ki thanh phén t4 duoc nao cta thubc.

e Bénh hd hip phan tmg bao gbm bénh hen phé quan ning hodc cé tién sir hen phé quan ning,
bénh phdi tic nghén man tinh.

e Cham nhip xoang, block nhi that do 2, 3, suy tim rd rét hoac sbc tim.

CANH BAO VA THAN TRONG

Thén trong chung

e Gibng nhu cac thudc mét ding tai chd khac, betaxolol dugc hép thu toan than. Do thanh phan
betaxolol 1a thudc chen beta-adrenergic, c6 thé xay ra cac tdc dung khong mong mudn trén tim
mach, phéi va céc tac dung khong mong mudn khéc giéng nhu quan sat thay vai cac thube chen
beta-adrenergic dung duong toan than. Ti 1€ xay ra cac phan g bét lgi toan than sau khi ding
thudc tai chd thap hon khi ding dudmg toan than. D& giam sy hip thu toan than, xem muc LIEU
DUNG VA CACH DUNG.

Roi loan tim

o O nhimg bénh nhén bi bénh tim mach (nhw bénh mach vanh, dau thit nguc kiéu Prinzmetal va
suy tim) va ha huyét 4p, viéc diéu tri véi cac thudc chen beta nén duoc dénh gia cin trong va nén
can nhic didu tri voi cac hoat chét khac. Bénh nhan bi mac cac bénh tim mach nén dugce theo doi
céc déu hiéu xdu di cua nhitg bénh nay va cac tac dung bét loi. Ngimg diéu tri véi hdn dich
BETOPTIC khi ¢6 d4u hiéu suy tim dau tién.

e Do tac dung bét loi 1én thoi gian din truyén, nén than trong su dung thube chen béta trén nhing
bénh nhén c6 bloc nhi that do 1.

Ro61 loan mach

e Than trong khi diéu tri thuc cho nhing bénh nhan bj x40 trén/réi loan tudn hoan ngoai bién
nang (nhu nhitng dang nang ctia bénh Raynaud hodc hoi chimg Raynaud).

R&i loan hé hﬁp

e Céc phéan img dudng ho hip, ké ca tir vong do co that phé quan & bénh nhén bi hen da duoc béo
céo sau khi dung mét sb thudc tra mat chen beta.
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o Nén than trong véi bénh nhan ¢ hen phé quan nhe/trung binh, ¢6 tién sit hen phé quan nhe/trung
binh hodc bénh phéi tic ngh&n mén tinh (COPD) nhe/trung binh.

Ha dudng huyét/bénh tiéu dudmg

e Than trong khi diing céc thudc chen beta cho nhitng bénh nhan ha dudng huyét tw phat hodc bi
bénh tiéu duong khong on dinh do cac thube chen beta c6 thé che du cac ddu hiéu va triéu
ching ctia ha dudng huyét cip tinh.

Cuong giap
e Cac thube chen beta ciing c6 thé che déu cac ddu hiéu cia bénh cuong gidp. Bénh nhan nghi ngdy

c6 nhiém ddc gidp phat trién nén duoc quan 1y cn thin dé tranh dimg thudc chen B-adrenergic vi
c6 thé gy ra con cuong giap.

Yéu co Z

e Céc thubc chen beta-adrenergic da duoc bio cdo cé thé gdy yéu co thé hién & cic triéu ching
nhuoc co (vi du: song thi, sup mi va yéu toan than).

Bénh gidc mac

o O nhitng bénh nhan glocém géc déng, muc tiéu didu tri trude mét 14 mé goe bang cach co dong
tlr bang mét thude ¢6 tac dung co déng tir. Betaxolol ¢6 it hoc khong c6 tic dung trén dong tir.
Khi str dung hén dich BETOPTIC dé giam gia tang 4p luc ndi nhin & bénh nhén glocdm goc
dong nén két hop véi mot thudc co ddng tir va khong sir dung don lé.

e Sir dung céac thudc chen béta & mét c6 thé 1am khd mat. Cén than trong khi st dung cac thudc
chen béta & nhitng bénh nhén c6 bénh giac mac, hoi chimg Sicca hodc bat thudng & mang phim
nudc mat.

C#c thude chen béta khac

e Téac dung ha ap luc ndi nhin hodc céc tac dung phong téa béta toan than da biét co thé xay ra khi
st dung betaxolol & nhing bénh nhan da diéu tri bing thudc chen béta toan than, Can theo doi
chit ch& dap tmg cua nhitng bénh nhan nay. Khong khuyén céo sir dung hai thubc chen p-
adrenergic.

Phén g qua man

e Trong khi diing c4c thube chen beta, nhitng bénh nhéan cé tién sir di timg hodc phan (g qui man
nang voi mot s6 di nguyén c6 thé phan ting manh hon véi thir théch ldp lai véi cac di nguyén nay
va c6 thé khong dép mg véi lidu adrenalin théng thuong dung dé diéu tri cac phan tmg qua man.

Bong mang mach

e Bong mang mach dia dugc bao céo khi sir dung céac thube trc ché thé dich (vi du timolol,
acetozolamid) sau khi loc.
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Giy mé phiu thudt

o Céac thude tra mét chen beta ¢6 thé rc ché céc tac dung chu van beta toan thin nhu cta adrenalin.
Nén théng béo cho béc sT gAy mé khi bénh nhan diing betaxolol. Nén c4n nhic tir tir nglmg diing
céc thube chen B-adrenergic trirde khi gy mé toan than do giam kha ning dép vng cla tim véi
cac kich thich phan xa B-adrenergic qua trung gian.

Kinh ép trong

e 116n dich nho mat BETOPTIC S ¢d chita benzalkonium clorid ¢ thé giy kich tmg va lam ddi
mau kinh p trong mém. Trénh tiép xtc véi kinh ap trong mém. Bénh nhan cin duge huéng din

thdo kinh dp trong trude khi nhd hdn dich nhé mit BETOPTIC S va doi it nhét 15 phat trude khi
deo lai.

TUONG TAC THUOC 12~

Cé thé 6 tac dung hiép ddng dan t&i ha huyét &p va/hodc chim nhip tim dang ké khi ding dong
thdi cdc dung dich nhé mat chen beta véi cc thube chen kénh calci, chen beta-adrenergic, cac thude
chdng loan nhip (bao gdm amiodaron) hoic glycosid tim loai digitalis.

Cac thudc chen beta c6 thé 1am giam dap img véi adrenalin dwoce ding dé didu tri céc phan img quéa
mAn. Can dac biét than trong & bénh nhan ¢6 tién sir di tmg hodc sb¢ phan vé.

PHU NU €O THAI, CHO CON BU VA KHA NANG SINH SAN
Phu nit ¢6 thai
Khéng cé dit liéu day du vé viée sir dung betaxolol & phy nit mang thai.

Céc nghién ciru dich t& hoc khdng cho thiy cac anh huong di tit nhing cho thiy nguy co thai cham
phét trién trong tir cung khi me ding cac thude chen beta dudmg ubng. Thém vio d6, cic dau hidu
va triéu chimg chen beta (nhu cham nhip tim, ha huyét ap, suy hé hdp va ha duong huyét) da duge
quan sat thy & nhii nhi khi cdc thudc chen beta duge ding cho me cho dén Ite sinh.

Khéng nén st dung betaxolol trong thai ky trir khi that su cin thiét. Tuy nhién, néu hdn dich nho
mét BETOPTIC S duoce dung cho dén lic sinh, tré nhii nhi nén duge theo ddi cdn than trong sudt
nhitng ngay diu méi sinh.

Phu nit cho con bu

Céc thude chen beta duoc bai tiét vao sita me, ¢6 kha ning gy ra céc the dung khéng mong mudn
nghiém trong & tré so sinh ba me. Tuy nhién, ¢ lidu didu tri cta betaxolol trong thudc nhé mét,
lwong thude cé trong sita me ¢6 thé khong i dé gy ra cac triéu ching 14m sang cta chen beta & tré
so sinh.

Kha néng sinh san

Khéng ¢6 dir liéu v& anh hudng cia hdn dich nhé mit BETOPTIC S dén kha ning sinh san clia ngudi.
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ANH HUONG CUA THUOC DBOI VOI CONG VIEC

Nhin m¢ tam thdi hodc nhitmg réi loan thi gide khac cé thé anh huong t6i kha nang 14i xe hodc sir
dung may méc. Néu nhin m& xuét hién sau khi nhé méat, bénh nhan phai chd cho t¢i khi nhin 5 lai
18i méi duoe 14 xe hodic st dung may moc.

PHAN UNG BAT LOI

Cac phan tng bit loi sau da duge bao cdo qua cac thir nghiém 14m sang véi hdn dich nho mit
BETOPTIC S va duge phén loai theo quy udc nhu sau: rat thuomg gap (= 1/10), thuong gap (=
1/100 dén < 1/10), it gip (> 1/1.000 dén <1 /100), hidm gip (> 1/10.000 dén < 1/1.000) va rit hiém

gap (< 1/10.000). Trong mdi nhém tan suét, cic phan tng bit loi dugc trinh bay theo tht ty mire d6
nghiém trong giam dan.

Phan ing bit lgi
Phén leai nhéom co quan
(thuat ngit ciia MedDRA (phién ban 13.0))

Réi loan tAm than Hiém gdp: lo Au
R&i loan hé than kinh Thudng gap: dau dau
4 W, £ g 2
Hiém gdp: ngit xiu { e
Réi loan mét Rdt thuéng gdip: cam gide khé chiu & mét !

Thudng gdp: nhin mo, ting tiét nude méit

It gén: viém gidc mac co ddm, viém gidc mac.
viém két mac, viém bo mi, rdi loan thi gide, so
4nh séng, dau mét, khd mat, moi mit, co quip
mi mét, nglra mat, tiét gi mat, bd mi dong vay,
viém mat, kich img mat, rdi loan két mac, phu né
két mac, sung huyét mat.

Hiém gdip: duc thiy tinh 1hé

Réi foan tim It gdp: nhip tim chém, nhip tim nhanh
Ré1 loan mach Hiém gdp: ha huyét ap
R&i loan ho hip, 1dng ngue va trung thit Ir gap: hen suyén, kho thd, viém miii

Hiem gdp: ho, chay nude miii.

Réi Joan hé tiéu hoa It gdp: bubn nén

Hiém gdp: kho tiéu

R6i loan da va mé duéi da Hiém gdp: viém da, ban
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Roi loan hé sinh san va tuyén va Hiém gdp: giam ham mudn tinh duc

Céc phan tmg bt loi khéac sau ddy dugc xéc dinh tir nghién ciru hau mai. Khong thé danh gid tin
sudt tir nhitng dit lidu sén co.

Phan ung bit loi
Phin loai nhém co quan
(thuit ngit ciia MedDRA (phién ban 13.0))
R6i loan hé mién dich Qud min cam
Réi loan tdm than Mét ng, trdm cam
Réi loan hé than kinh Chong mit
Réi logn mat Ban d6 mi mat
Réi loan tim R&i loan nhip tim
Réi loan da va mé duéi da Rung t6¢
Céc ri loan chung va tai chd dung thudce Suy nhugce
QUA LIEU VA XU TRi

Trong trudmg hop khong may nudt phai, cdc tridu chimg qud lidu ciia phong bé beta cé thé bao gém
nhip chim tim, ha huyét 4p, suy tim v co thit phé quan.

Néu xay ra qué lidu véi hn dich nho mét BETOPTIC S, nén diéu tri triéu chimg va diéu trj hd trg.
PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhom duge Iy Thude chen beta, thube didu tri glocom va co déng ti. |2~
Ma ATC: SO1ED02

Co ché tac dung

Betaxolol hydroglorid, chét e ché thu thé beta-1-adrenergic & tim, khéng ¢ hoat tinh én dinh
mang dang ké (gdy & tai chd) va khong c6 hoat tinh cudng giao cam noi tai. San khi nhd mét, hdn
dich nhé mét BETOPTIC S lam giam ap lue ndi nhin ca khi binh thuomg cling nhu khi 4p luc ndi
nhin tdng cao, dii ¢d kém hay khong kém gldeom. Co ché tac dung lam ha nhén 4p thé hién biing sy
giam san xuét thity dich duge chimg minh bing nhin ap ky va do thiy dich bing phiong phép do
quang fluorophotometry. Khéi dau tic dung ctia hdn dich nhod mit BETOPTIC S thong thudng
duoc ghi nhan trong vong 30 phut va dat hidu qua tdi da sau 2 gity nho mit. Ding liéu duy nhét Jam
giam 4p luc ndi nhén trong 12 gid.

T4c dung cta hén dich nhé mit BETOPTIC S nhu mét chit bao vé than kinh dugc thé hién & ca hai
thi nghiém in vivo va in vitro trén vong mac thd, nudi céy vo néo chudt va nubi céy vOng mac ga.

Tac dung duoc lue
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Tinh chét cuc ctia hdn dich nhd mdt BETOPTIC S ¢6 thé gy ra kich tmg mit 13 rét. Trong cdng
thirc hién thdi, cic phén tir lidn két ion v6i chat két dinh ambelit, Sau khi nho mét, cdc phan tir ndy
duoc thay thé bing ion natri trong mang phim nudc mét. Qua trinh thay thé ndy dién ra trong vong
vai phut va 1am ting su d& chju & mit. Hén dich nhé mét ¢ it hodic khong cé tic dyung trén su co
ddng tur.

Tac dung gisn mach ngoai vi cia hdn dich nhé mat BETOPTIC S dugc quan sat thdy trong mét
nghién cim in vivo & chd, trong khi d6 tac dung giin mach va chen kénh calci cia hdn dich nhé mat
BETOPTIC S da dugc ching minh trong mét vai nghién ctru in vive trén mach méu tai mét va
ngoai mét tir cdc miu chudt céng, chudt lang, tho, chd, lon va bo. Han dich nhoé mit BETOPTIC S
gAy co tai chd tiéu ddng mach mi & tho (gidm dan sau khi ding 50 ngay).

Hén dich nhd mét BETOPTIC S ¢6 kha niing dugc hdp thu todn than gy ra céc tac dung khong
mong mudn nhu thudc diing dudng udng. Céc thudc e ché beta-adrenergic duong udng lam giam
cung lugng tim & ngudi khoe manh va bénh nhén bi bénh tim. O cdc bénh nhén bi suy gidm nghiém
trong chitc nang co tim, céc thudc dbi khang thu thé beta-adrenergic ¢6 thé (rc ché tac dung cudng
giao cam can d& duy tri ddy da chrc ning co tim. Chua ¢ bing ching vé sy phong bé beta-
adrenergic tim mach khi ding betaxolol dugce quan sat thay trong mét nghién ciru mu ddi, nghién
ctru chéo & 24 ngudi khde manh trong so sanh tac dung trén huyét 4p va tan sb tim giita hdn dich

nho mit BETOPTIC S va gia duoc. N
An toan va hiéu qua [am sane i

Trong céc nghién ctru mi d6i c6 kidm sodt, cuong d6 va thoi gian ha huyét 4p caa hdn dich nho mat
BETOPTIC S 0,25% va 0,5% 1a twong duong vé lam sang. Cac nghién ctru 1am sang cho thay hdn
dich nhé mit BETOPTIC S lam giam trung binh 25% ap lyc ndi nhin so véi ban déu. Trong cic thir
nghiém bing cach st dung 22 mmlig lam chi s duoc chip thuan chung cho kiém soat dp luc noi
nthan, hdn dich nhoé mét BETOPTIC S cho hidu qua hon 94% d6i tugng nghién ciru, trong dé 73%
duoe didu tri voi thude chen beta don dde. Dit liéu thu dugc trong cac thir nghiém 1dm sang cd kiém
s04t ¢ bénh nhén géc md gléeém man tinh va nhin 4p cao chi ra ring viée didu tri v6i hdn dich nho
mét BETOPTIC S cho loi ich dai han vugt troi v& nhidu miit so vé6i didu tr bing timolol, mot thube
chen beta khéng chon loc. Trong mét nghién ciru mu 3 bit chéo so sanh hdn dich nhé mit
BETOPTIC S, timolol va gia duge, hdn dich nhé méit BETOPTIC § cho thiy anh huéng it nhat i
cac thong s& phdi va tim mach. Nguoc lai, timolol gdy giam déng ké chirc nang phoi va ha nhip tim
trung binh. Thém vao d6, trong khi didu tri v&i hdn dich nhé mét BETOPTIC S, khéng ¢6 anh
huong tiéu cyue tdn luru hegng mau dén cac day than kinh thi gidgc duoc quan sat thiy. Thay vao do,
hén dich nhé mit BETOPTIC S duy tri hofic cai thién luu luong maw/iudi mau & mat. Quan sat 14m
sang bénh nhén bi glocém duge diéu tri véi hdn dich nhd mit BETOPTIC S cho téi 3 nam cho thay
tac dung ha ap luc ndi nhin duoc duy tr tét.

Hén dich nho mit BETOPTIC S khong gay co ddng tir va giam didu tiét thuy tinh thé & mat gidng
nhu thuomg quan st thiy & cac thude co déng tir. Nhin mé tam thoi va mit dém thudmg lign quan
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t6i liéu phap diéu tri co dbng tir tiéu chudn khong lién quan téi didu tri biang hdn dich nho mit
BETOPTIC S. Do d6, bénh nhan bi m& thuy tinh thé trung tim cin tranh su suy giam thi luc gay ra
boi hep déng tar. H3n dich nhé méat BETOPTIC S duoc dung thanh cong ¢ bénh nhan bi glécom da
duoc giai phiu bang laser trabeculoplasty va cin diéu tri thém ha huyét 4p dai han. Hon dich nhé
méat BETOPTIC S ciing dung nap tét & bénh nhén bi gldcdm deo kinh 4p trong clng hodc mém va
bénh nhan khéng cé thuy tinh thé.

Bénh nhédn nhi

Hdn dich nho mat BETOPTIC S 0,25% c6 tac dung lam giam ap luc ndi nhan trong mot thir nghiém
1am sang bao gdm 35 bénh nhén nhi didu tri v6i thube. Trong mot thir nghidm 14m sang ngiu nhién
trén bénh nhi da duoc cdng bd, hdn dich nho mit BETOPTIC S 0,25% (N=34) da cho thiy su gia
ap luc ndi nhin ¢6 ¥ nghia thng ké & bénh nhan nhi bj glécém dung lidu 2 14n/ngay,

PAC TINH DUQC PONG HQC

Betaxolol tan nhiéu trong m& do doé thAm t6t vao gidc mac, cho mot nfmg do thube ndi nhan cao.
Betaxolol ¢6 hép thu duong ubng t6t, chuyén hoa budc diu thip va c6 thoi gian ban thai dai tuong
img khoang tir 16 — 22 gid. Betaxolol cha yéu thai trir qua than chir khdng phai qua phan. Con
duong chuyén héa chinh thanh hai dang acid carboxylic va dang khéng déi trong nuéce tiéu (khoang
16% liéu ding).

Téc dung cla betaxalol thuomg xuét hién trong vong 30 phut va tac dung t6i da xuét hién sau 2 gio
diing thudc tai chd. Mét lidu don c6 tac dung ha 4p luc ndi nhan trong 12 gid.

Ban chét cuc cia betaxolol tao cam gidc khé chiu rd rang & mét. Trong cong thirc thude nay,
betaxolol lién két ion véi nhua trao ddi ion cua amberlite. Khi nho thube, cac phan tir betaxolol
duoc thé chd voi cac ion & mang phim nudce mét. Qué trinh thay thé nay dién ra trong vai phat va
gitip mat d& chiu hon.

DU LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG

Dir lidu tién 14m sang cho thiy khéng c6 mbi nguy hiém dac biét cho con ngudi dya trén cdc nghién
ciru thong thudmg trén doc tinh lidu nhéc lai, doc tinh trén di truyén, kha ning giy ung thu , ddc tinh
sinh san.

Céc nghién ctu sudt doi voi betaxolol hydroclorid & chudt lang véi lidu ubng 6, 20 hodc 60
mg/kg/ngay va & chudt cdng véi 3, 12 hosic 48 mg/kg/ngay cho thdy khéng c6 tac dung giy ung thur.
Trong mdt loat cic xét nghiém in vitro va in vivo té bao vi khuin va dong vét cé vi, betaxolol
hydroclorid khéng gdy dot bién.

Hiéu qua trong cic nghién ciru ddc tinh sinh san tién 1am sang chi quan sét thdy duge & sy phoi
nhiém vuot qua su phoi nhiém t6i da & ngudi cho thiy it c6 lién quan dén sir dung 1am sang.
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U NOVARTIS

Cac nghién ctu sinh san, quai thai, trudc va sau khi sinh khi ding dudng ubng betaxolol
hydroclorid & thé va chudt cho thdy c¢6 bing chimg thude lién quan téi su say thai & thd va chudt &
muec liéu trén 12 mg/kg va 128 mg/kg, tuong tmg. Tuy nhién, Betaxolol hydroclorid khéng cho thy
gdy ra quai thai va vdi mirc 1i8u ngoai mirc lidu doc tinhkhéng c6 cac tac dung khdng mong mudn
khac trén sinh san.

Chua c6 nghién ciru tién 1dm sang dwoc thuc hign dé x4c dinh chinh xé4c nguy co lién quan t6i diing
thubc trén dong vat chua trwéng thanh.

HAN DUNG
24 thang ké tir ngay san xuét. '.( 2
Khong duge dung sau khi mé nép lo 14n diu 28 ngay.

PIEU KIEN BAO QUAN

Béo quan thudc & nhiét do khdng qua 30°C.
Gitt lo thudc trong hop thudc.

QUY CACH PONG GOI

Hép 1 1o DROPTAINER® 5 ml.

CO SO SAN XUAT

SA ALCON-COUVREUR NV

Rijksweg 14, 2870 Puurs,

Belgi Bi).
elguu (1) TUQ.CUC TRUGNG
P.TRUONG PHONG

Phién bian: CCDS_TDOC-0018402 v1.0 Sep2014/VN Maré%go.” i Viin Hanh
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