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MẪU ĐĂNG KÝ HỘP THUỐC MYBUROL 15 
—
 

R wz SDK: TIEU CHUAN: TCCS 
THUỔC KỆ NON HỘP 20 ỐNG X 10 ML. 

Myburol 15 | gi Myburol 15 
| ery SR I ERE 

Ambroxol hydroclorid 

Clenbuterol hydroclorid ng sind uống chúa: 
Ambroxolhydroclorid 15mg 

| Glenbuterolhydroclord 0,01 mg 
| CHI ĐỊNH, CHONG CHỈ ĐỊNH, CÁCH DUNG VÀ CAC THONG 

SIRO UONG cs 
| TIN KHÁC: 

Xem trong tờ hướng dẫn sử dụng thuốc kèm theo. 

KHÔNG DUGC TIÊM | BẢO QUẢN: Nơi khô, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng. 

ĐỂ XA TẮM TAY CUA TRE EM. 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DUNG. 

| THUỐC NÀY CHỈ DÙNG THEO ĐƠN THUỐC. 

Số lô SX: 
Ngày SX: 

| Hạn dùng: 

| Co sở sản xuất: 

CÔNG TY LIÊN DOANH MEYER-BPC 
Số 8A3 quốc lộ 80, P. Phú Tân, thành phá Bản Tre, tỉnh Bắn Tre, Việt Nam 

MEYER-BPC 

https://nhathuocngocanh.com/



MEYER-BPC 
ÁN 

REG.NO: 
R PRESCRIPTION DRUG SPECIFICATION: MANUFACTURER'S STANDARD 

BOX OF 20 TUBES X 10 ML. 

pa bề, hydrochloride 

Clenbuterol hydrochloride 

SYRUP@— 
NOT INJECTED 

rs Myburol 15 

COMPOSITION: 
Each 10 ml syrup contains: 

Ambroxol hydrochloride 15mg 

Clenbuterol hydrochloride 0,01 mg 
INDICATIONS, CONTRAINDICATIONS, DOSAGE AND 
OTHER INFORMATIONS: 

Please read the instructions. | 

STORAGE: Store below 30°C. Ina dry place. Protect from light. 

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN. 

READ THE INSTRUCTIONS CAREFULLY BEFORE USE. 

PRESCRIPTION ONLY MEDICINE. 

Manufacturer: 

MEYER-BPC JOINT VENTURE COMPANY 
6A3 National road No 60, Phu Tan ward, Bentre city, Bentre province -Vietnam 

Huynh Thién Nghia

https://nhathuocngocanh.com/



MAU ĐĂNG KY NHÃN THUỐC MYBUROL 15 

= 

Am SS" _CONG TY LIÊM DOANH MỸYSRsBĐ€ 

Phóng to 300% 

TH ueen hộ. KHÔNG ĐƯỢC TIÊM TIÊU CHUẨN: TCCS 
LN Cinnscrot ptrectorid 00m mac t9“ CÔNG TY LIÊN DOANH MEYER-BPC 

¬ burol 15 SIRÔ UỐNG 10 ` 

ỐNG GIÁM ĐỐC 

Huỳnh Thiệ Nghia
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MẪU ĐĂNG KY HỘP THUỐC MYBUROL 15 

SDK: TIỂU CHUAN: TCCS 

rs Myburol 15 

| 

Ambroxol hydroclorid 
Clenbuterol hydrociorid 

| 3s Myburol 15 

THÀNH PHAN: 
| Mỗi 10 ml sửrô uống chửa: 

| Ambroxolhydrocloid 15mg 
Cienbuterol hydroclorid 0,01 mg 

CHỈ ĐỊNH, CHONG CHỈ ĐỊNH, CÁCH DUNG VA CAC THONG 
SIRO UONG TMI, mein s 

HỘP 1 CHAI 45 ML moa) ike 
| ĐỀ xa TẮM TAY CUA TRE EM. 
| BoC KỸ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DUNG. 
| THUỐC NÀY CHỈ DÙNG THEO ĐỚN THUỐC. 

Số lô Sx: 
Ngày SX: 
Hạn dùng: 

Cơ sở sản xuất: 

CÔNG TY LIÊN DOANH MEYER-BPC 
Số 6A3 quốc lộ 60, P. Phủ Tân, thành phố Bến Tre. tỉnh Bến Tre. Việt Nam 

https://nhathuocngocanh.com/
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R PRELCRIPTION DRUG 

| REG MO. af 

| * đà Myburol 15 

| ———=. ED WU EERE CRT | Ps Myburol 15 
| roxol hydrochloride 

| Clenbuterol hydrochloride 

| COMPOSITION: 

| Each 10 ml syrup contains: 
| Ambroxol hydrochioride 15mg 

| 'Clenbuterol hydrochioride 0,01 mg 

CONT AND 

SYRUP OTHER INFORMATIONS: | 

BOX OF 1BOTTLE4BML —_eronaatSorebeiow 20% nary pace Prac rom ght 
KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN. 

READ THE INSTRUCTIONS CAREFULLY BEFORE USE. 
PRESCRIPTION ONLY MEDICINE. 

Manufecturer: 

MEYER-BPC JOINT VENTURE COMPANY 
| GAS National road No 60, Phu Tan ward, Bentre city, Bentre province-Vietnam 

Huynh Thién Nghia

https://nhathuocngocanh.com/



MAU DANG KY NHAN THUOC MYBUROL 15 

( Rg nse nt se CHAI 45 ML y 
THÀNH PHAN: 

SOK: TIỂU CHUAN: TCCS pecs cen ipa ‘ii 
Cienbutercl hydroctorid 0,01 mg 

af Myburol 15 ond opm CHỐNG CHÍ apm, Chien Domo VÀ GAC THôNG 

: ĐỂ XA TÂM TAY GUA THE EM. 
Was 

KỸ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DONS. 

SIRÔ UỐNG “5 S6p WAY Chỉ Boba nệo BON nee 

Ang GONG TY LIÊN DOANH MEYER-BPC 4 

Phóng to 160% 

⁄ ¬ 
Rg tốc kế 20 CHAI 45 ML 

THANH PHAN: 
Mél 10 mi sirô uống chứa: SDK: TIEU CHUAN: TCCS Anbroe oly 18m9 

Nà gps 2h dang em 0,01mg 

CHỈ " CHỐNG CHỈ ĐỊNH, CÁCH DÙNG VÀ CÁC THÔNG Myburol 15. stews. 
Ambroxol hydroclorid Xem trong tờ hướng dẫn sử dụng thuốc kèm theo. 
Clenbuterol hydroclorid BAO QUAN: Nơi khô, nhiệt độ không qué 30°C, tránh ánh sáng. 

ĐỂ XA TẮM TAY CUA TRE EM. 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG. 

SIRO UỐNG _ "59 2iahwemasnstmude 

Cơ sở sản xuất: 

CÔNG TY LIÊN DOANH MEYER-BPC 
quốc lộ 60, P. Phú Tân, thành phó Bến Tre, tỉnh Bến Tre, Việt Nam 
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ONG GIÁM ĐỐC 

Huỳnh Thiện Nghĩa
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MẪU ĐĂNG KÝ HỘP THUỐC MYBUROL 15 

SĐK: TIÊU CHUẨN: TCCS | 

ar Myburol 15 

aes Myburol 15 ———— 

| Bg, rise x nox 

| 
| 

Ambroxol hydroclorid 
Clenbuterol hydroclorid 

THÀNH PHAN: 
Mỗi 10 mi sird uống chúa: 

Ambroxolhydrocloid 15mg 
Clenbuterol hydrociorid 0,01 mg 

CHÍ ĐỊNH, CHỐNG CHỈ ĐỊNH, CÁCH DÙNG VÀ CÁC THÔNG 
SIRÔ UỐNG | Tee: 

HOP 1 CHAI 6O ML | BAO QUAN: Nats, connote tránh ảnh sáng. 

| ĐỂ xa TẮM TAY CUA TRE EM. 
| ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DUNG. 

THUỐC NÀY CHỈ DÙNG THEO ĐƠN THUỐC. 

Số lô Sx: 
Ngày SX: 

| Hạn dùng: 

Co sở sân xuất: 

CÔNG TY LIÊN DOANH MEYER-BPC 
36 6A3 quốc lộ 60, P. Phú Tân, anh phd Bến Tre, nh Bến Tre, Việt Nam 

⁄ 
I\ 
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joan 
SS | đà Myburol 15 

| Myburol 15 
roxol hydrochloride 

Clenbuterol hydrochloride 

ERE EERE SSE TD 

COMPOSITION: 
Each 10 mi syrup contains: 
Ambroxol hydrochloride 15mg 
Clenbuteroi hydrochloride  0,01mg 

SY RU P OTHER INFORMATIONS: = 
Please read the instructions. 

BOX OF 1 BOTTLE 60 ML 30°C. In a dry place. light. 

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN. 
READ THE ULLY USE. . 

PRESCRIPTION ONLY MEDICINE. 

| Manufacturer: 
| 

& 

MEYER-BPC JOINT VENTURE COMPANY 
6A3 National road No 80, Phu Tan ward, Bentre chy, Bentre province -Vietnam 

N 

\ 

Huynh Thiện Nghĩa
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MẪU ĐĂNG KÝ NHAN THUỐC MYBUROL 15 

( sa CHAI 60 ML ¬ 
THÀNH PHAN: 

SĐK: TIỂU CHUAN: TCCS Mỗi 10 mi sirô uống chứa: cs 

Clenbuterot hydrociorid 

ped Myburol 1 15g cai BS Cuối Cn On, Ch DONO Và các Tin 

DE xa TAM TA) 

ý Fe. oe The me se, 
SIRÔ UỐNG 

dy Sit ve : 
\. GONG TY LIÊN DOANH MEYER-BPC a 

wa bs 

Phóng to 160% 

Huvnh Thiến Nehia 

SN 
(test om š CHAI 60 ML 

THANH PHAN: 
Mỗi 10 ml sirô uống chia: SĐK: TIEUCHUAN: TCCS gr rea — 

ld i pai cuống Có hàn, tản thu và pin màu ; G H, DÙNG T ` Myburol 1 2 eee 7 
Ambroxol hydroclorid Xem trong tờ hướng dẫn sử dụng thuốc kém theo. 
Clenbuterol hydroclorid BẢO QUAN: Nơi khô, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng. 

ĐỀ XA TẮM TAY CUA TRE EM. 
3 ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG. 

SIRÔ UỐNG THUỐC NÀY CHỈ DÙNG THEO ĐƠN THUỐC. ae 

& Co sở sản xuất: aa ` . 
ON —\ CÔNG TY LIÊN DOANH MEYER-BPC » x 

6A3 quốc lộ 60, P. Phú Tân, thành phố Bến Tre, tỉnh Bến Tre, Việt Nam 0ñ 0 

ed: ds ae 

https://nhathuocngocanh.com/



MAU ĐĂNG KÝ HOP THUỐC MYBUROL 15 

TW muse xt von 

SDK: TIEU CHUAN: TCCS 

Myburol 15 
Ambroxol hydroclorid 

Clenbuterol hydroclorid 

SIRO UONG 
HỘP 1 CHAI 7O ML 

| 
| 
| pr Myburol 15 

THANH PHAN: 
Mỗi 10 ml sirê uống chứa: 
Ambroxol hydroclorid 15mg | 
Clenbuterol hydrociorid 0,01 mg 

ĐT 1 DIỌNG FARE Sc es Sa ben 
TIN KHÁC: 

Xem trong 1g dẫn sử dụng thud theo. 
BẢO QUÀ 20°C tránh ánh cá. 

ĐỂ XA TAM TAY CUA TRE EM. 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DUNG. 

THUỐC NÀY CHI DUNG THEO DON THUỐC. 

$6 lô SX: 
Ngày SX: 
Han dùng: 

Cơ sờ sàn xudt: | 

CONG TY LIEN DOANH MEYER-BPC | 
Số 6A3 quốc lộ 60, P_ Phu Tân, thành phố Bến Tre, tinh Bến Tre, Việt Nam 

https://nhathuocngocanh.com/
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| Be ——— 
REG.NO: 

SPECIFICATION: MANUFACTURER'S STANDARD 2 

@à Myburol 15 | 

| pr Myburol 15 ——_ 
roxol hydrochloride 

Clenbuterol hydrochloride 

_ L.A COMPOSTION: 
| 

Each 10 ml syrup contains: 

Ambroxol hydrochloride 15mg 
Clenbuterol hydrochloride  0,01mg 

BOX OF 1 BOTTLE 70 ML Pn eran “DEN NI 
OUT OF REACH OF CHILDREN. 

READ THE INSTRUCTIONS CAREFULLY BEFORE USE. 

PRESCRIPTION ONLY MEDICINE. | 
| 

Manufacturer: 

MEYER-BPC JOINT VENTURE COMPANY 
GA3 National road No 60, Phu Tan ward, Bente city, Bentre province-Vienam 

ÁN 
MEYER - BPC 

FONG GIÁM ĐỐC \ 

/ cÔNG TY \ 

Huỳnh Thiện Nghia 

https://nhathuocngocanh.com/



MAU DANG KY NHAN THUOC MYBUROL 15 

SIRÔ UỐNG THUỐC NÀY CHỈ DUNG THEO BON THUỐC. 

Cơ sở san xuất: 

4 CONG TY LIEN DOANH 
quốc lộ 60, P. Phú Tân, thành 

a: 
( Ry mốc xt sa CHAI 70 ML 

THÀNH PHAN: 
Mỗi 10 mi sirô chứa: 

SOK: TIEUCHUAN:TCCS Ana) uống sm 

Ienbuterol hydrociorid 

Myburol 1 5 = oxi Lares Chống CHÍ ĐỊNH, NO) vite VÀ 'GÁ T)ðNG 

prams hydroclorid , Xem trong tờ In thee: 

2n rdnederprrrgtrso,DDPINI 
ĐỂ XA TẮM TAY CUA TRE EM. 

S
X
 

H
D
 

: 

N
S
X
 

Phóng to 150% 

a 

R THUỐC KÊ ĐƠN CHAI 70 ML 
THANH PHAN: 

Mỗi 10 ml sirô uống chúa: SPK: TIÊU CHUẨN: TCCS Aebtrollydfodinit4 (hina 

Clenbuterol hydrociorid 0,01mg 

a7 Mybu rol 1 5 ou Lm CHỐNG CHỈ ĐỊNH, CÁCH DÙNG VÀ CÁC THÔNG 

Ambroxol hydroclorid Xem trong tờ hướng dẫn sử dụng thuốc kèm theo. 

Clenbuterol hydroclorid BẢO QUAN: Nơi khô, nhiệt độ không quá 30C, tránh ánh sáng. 
ĐỂ XA TAM TAY CUA TRE EM. 

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DUNG. 

S| RO UỐ N # THUỐC NÀY CHỈ DÙNG THEO ĐƠN THUỐC 

⁄ Cơ sở sản xuất: 

£\. CÔNG TY LIÊN DOANH MEYER-BPC 
„=7 _ Số 8A3 quốc lộ 60, P. Phú Tân, thành phế Bắn Tre, tỉnh Bán Tre, Việt Nam 

Huỳnh Thiện Nghia 
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MẪU ĐĂNG KÝ HỘP THUỐC MYBUROL 15 

By. muse xe se | | 

| SOK: TIỂU CHUAN: TCCS 

| | rs Myburol 15 | 

Arlbroxol hydroclorid | | 
Clenbuterol hydroclorid | 

THÀNH PHAN: 
| MỗI 10 mi sid uống chúa: | 

Ambroxolhydrociorid 15mg | 
Clenbuterol hydrociorid 0,01 mg 

| | CHỈ ĐỊNH, CHONG CHỈ ĐỊNH, CÁCH DUNG VÀ CÁC THONG 

| ÔUỐNG  qửmmym4esssmsmase | SIR | BẢOQUẲN,Ngkhó nhgtđkhệng quá ,tánhánhaíng, 
HOP1CHAISOML _ BÉ xa TÂM ray cA Thể Bụ, 

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG. 
| THUỐC NÀY CHỈ DUNG THEO BON THUỐC. 

Số lô SX: 
Ngày SX: 
Hạn dùng: 

Cơ sở sản xuẤt: | 
CÔNG TY LIÊN DOANH MEYER-BPC | 

| Số 6A3 quốc lệ 60, P. Phd Tân, thành phố Đến Tre, nh Đến Tre, Việt Nam | 

https://nhathuocngocanh.com/



| 
| GL joangAw tế 

REG.NO: 
| SPECIFICATION: MANUFACTURER'S STANDARD 

| Myburol 15 
| 

| 
| 

roxol hydrochloride | 

Clenbuterol hydrochloride 

| SYRUP 
| BOX OF 1 BOTTLE 90 ML 

MEYER - BPC 

Huynh Thién Nghia 

Br Myburol 15 

COMPOSITION: 

Each 10 mi syrup contains: 
Ambroxol hydrochloride 15mg 
Clenbuterol hydrochloride 0,01 mg 

INDICATIONS, CONTRAINDICATIONS, DOSAGE AND 

OTHER INFORMATIONS: 

Please read the instructions, | 
STORAGE: Store below 30°C, In a dry place. Protect from light. - 

Manufacturer: 

MEYER-BPC JOINT VENTURE COMPANY 
'8A3 National road No 60, Phu Tan ward, Bentre city, Sentre province-Vietnam. 

https://nhathuocngocanh.com/



MẪU ĐĂNG KY NHÃN THUỐC MYBUROL 15 

a Rg muốc ke von CHAI 90 ML k 
THÀNH PHAN: 

SĐK: TIÊU CHUAN: TCCS Anwenety#eoon ° 16mg 

0,01 mg 
`z Myburol 15 # cai ncn CBW, 4c DONG VÀ các TưểNG 

Ambroxol hydroclorid vw Yom wong Bhulng Anal ng hoc hân Đan 
Cl AN: Nơi khô, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng. 

ĐỂ XA TẮM TAY CUA TRE EM. 

SIRÔ UỐNG 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DUNG. 

Cơ sở sản xuất: 

THUỐC NÀY CHỈ DUNG THEO BON THUỐC. 

EN cong TY LIEN DOANH MEYER-BPC 
quốc lộ 60, P. Phú Tân, thành Bén Tre, Shh Bến Tre, Viet ern 

L
S
X
 

H
D
 

? 

N
S
X
 

Phóng to 150% 

(“ R THUỐC KÊ BON CHAI 9O ML 
THANH PHAN: 

Mỗi 10 ml sirô uống chúa: 
SĐK: TIÊU CHUẨN: TCCS Api-Ri8DiÌiWoRobodl isms 

pecmigpei Sa 0,01 mg ` 
® Mybu rol 1 5 i ame CHONG CHỈ ĐỊNH, CÁCH DUNG VA CAC THONG 

Ambroxol hydroclorid Xem trong tờ hướng dẫn sử dụng thuốc kèm theo. 
Clenbuterol hydroclorid BAO QUAN: Nơi khô, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng. 

DE XA TAM TAY CUA TRE EM. 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DUNG. 

SỊ R Ô U 6 N G THUỐC NAY CHỈ DUNG THEO BON TƯ : : = 

bs Cơ sở sản xuất: 

CÔNG TY LIÊN DOANH MEYER-BPC 
“ever sec _ Số 8A3 quốc lộ 60, P. Phú Tân, thành phố Bán Tre, tỉnh Bắn Tre, Việt Nam 

Huỳnh Thiện Nghĩa 
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MAU DANG KY TO HUONG DAN SU DUNG THUOC 
Sirô uống MYBUROL 15 

®* MYBUROL 15 

ĐỂ XA TAM TAY TRE EM 

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SU DỤNG TRƯỚC KHI DUNG 
THUỐC NÀY CHỈ DÙNG THEO ĐƠN THUỐC 

Thành phần công thức thuốc: Mỗi 10 ml sirô uống chứa: 

- Thành phần dược chất: 

Ambroxol hydroclorid 15mg 

Clenbuterol hydroclorid 0,01 mg 

- Thành phần tá dược: 

Sorbitol 70%, Glycerin, Propylen glycol, Đường trắng, 
Acid Citric, Natri citrat, Natri benzoat, 
Carboxymethylcellulose sodium, Ponceau, Strawberry 
flavour, Nước RO, 

Dang bào chế: 

- Sirô uống. 

- Sirô trong, màu đỏ, thơm hương dâu, vị ngọt nhẫn 
đắng. 

Chỉ định: 
Điều trị các bệnh hô hấp cấp tính và mạn tính có liên 

quan đến chứng hẹp co thắt phế quản, thay đổi sự tạo 
thành chất nhầy và sự vận chuyển chất nhầy bị suy giảm, 
đặc biệt là viêm phế quản và hen phế quản. 

Điều trị kết hợp với thuốc chống viêm cần được xem 
xét ở những bệnh nhân hen phế quản. 

Cách dùng, liều dùng: 

* Liều dùng: 

- Người lớn và trẻ em trên 12 tuổi: Uống 3-4 muỗng ca 
phê (15-20 mi), ngày 2-3 lần, tùy theo mức độ nghiêm 
trọng của bệnh. 

- Liều khuyến cáo cho trẻ em từ 12 tuổi trở xuống: 

+ Trẻ em 6-12 tuổi (cân nặng 22-35 kg): Uống 3 
muỗng cà phê (15 ml) x 2 lần/ngày. 

+ Trẻ em 4-6 tuổi (cân nặng 16-22 kg): Uống 2 
muỗng cà phê (10 mi) x 2 lần/ngày. 

+ Trẻ em 2-4 tuổi (cân nặng 12-16 kg): Uống 1% 
muỗng cà phê (7,5 ml) x 2 lần/ngày. 

+ Trẻ em 8-24 tháng (cân nặng 8-12 kg): Uống 1 
muỗng cà phê (5 ml) x 2 lần/ngày. 

+ Trẻ sơ sinh 0-8 tháng (cân nặng 4-8 kg): Uống 1⁄2 
muỗng cà phê (2,5 ml) x 2 lần/ngày. 

* Cách dùng: Thuốc được uống với nhiều nước trong khi 
an. 

Chống chỉ định: 

- Quá mẫn với ambroxol hydroclorid, clenbuterol 
hydroclorid hoặc bất kỳ thành phần tá dược nào của 
thuốc. 

- Cường giáp nặng. 

- Bệnh cơ tim phi đại tắc nghẽn. 

- Nhịp tim nhanh. 

Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc: 

- Chi nên sử dụng Myburol 15 đồng thời với các thuốc 
giãn phế quản khác dưới sự theo dõi chặt chẽ của nhân 
viên y tế. Tuy nhiên, thuốc giãn phế quản kháng 
cholinergic dạng hít có thể được sử dụng đồng thời. Thuốc 
Myburol 15 không thích hợp để điều trị triệu chứng các 
cơn hen cấp tính. 

- Bệnh hen phế quản, nên ưu tiên điều trị bằng thuốc 
dạng hít. 

- Myburol 15 chỉ nên sử dụng sau khi đã đánh giá cẩn 
thận giữa lợi ích và nguy cơ trong các trường hợp sau: Đái 
tháo đường khó kiểm soát, gần đây bị nhồi máu cơ tim, rối 
loạn cơ tim hoặc mạch máu nặng, u tủy thượng thận hoặc 
cường giáp. 

- Thuốc giao cảm có thể gây tác dụng phụ trên tim 
mach, bao gồm cả Myburol 15. Đã có bằng chứng về sự 
xuất hiện hiếm gặp của thiếu máu cơ tim cục bộ liên quan 
đến chất chủ vận bêta. Những bệnh nhân được điều trị 
bằng Myburol 15 có bệnh tim nặng (như bệnh thiếu máu 
cơ tim cục bộ, rối loạn nhịp tim hoặc suy tim nặng) nên 
tham khảo ý kiến của nhân viên y tế nếu bị đau ngực 
hoặc các dấu hiệu khác nặng hơn của bệnh tim. Nên đặc 
biệt chú ý khi đánh giá các triệu chứng như khó thở và 
đau ngực, vì những triệu chứng này có thể bắt nguồn từ 
đường hô hấp hoặc tim. Nếu khó thở cấp và nhanh chóng 
trở nặng thì phải đi khám ngay lập tức. Khi sử dụng thuốc 
kéo dài, bệnh nhân nên được đánh giá lại để bổ sung 
hoặc tăng cường điều trị bằng thuốc chống viêm (như 
corticosteroid dạng hít) để kiểm soát tình trạng viêm 
đường hô hấp và ngăn ngừa tổn thương lâu dài. 

- Nếu tình trạng tắc nghẽn phế quản trở nên nặng, 
việc tăng cường các thuốc chủ vận bêta, như Myburol 15, 
vượt quá liều khuyến cáo trong thời gian dài là không phù 
hợp và gây nguy hiểm. Sử dụng thường xuyên liều tăng 
các thuốc chủ vận bêta để kiểm soát các triệu chứng tắc 
nghẽn phế quản cho thấy có sự suy giảm trong kiểm soát 
bệnh. Trong trường hợp này, liệu pháp chống viêm phải 
được xem xét để ngăn chặn khả năng mất kiểm soát 
bệnh, gây nguy hiểm đến tính mạng của bệnh nhân. Điều 
trị bằng thuốc chủ vận bêta; có thể gây hạ kali máu nặng. 
Tác dụng này có thể tăng lên khi điều trị đồng thời với các 
dẫn xuất xanthin (theophyllin), corticosteroid và thuốc lợi 
tiểu, do đó nên đặc biệt thận trọng khi bị hen nặng. Hạ 
kali máu đối với nhịp tim có thể nặng hơn khi bị thiếu oxy. 
Do đó, nên theo dõi nồng độ kali huyết thanh. 

- Đã có rất ít báo cáo về các phản ứng da nghiêm 
trọng như hội chứng Stevens-Johnson (SJS) và hoại tử 
biểu bì nhiễm độc (TEN) liên quan đến việc sử dụng các 
thuốc long đờm như ambroxol hydroelorid. Nguyên nhân 
có thể do mức độ nghiêm trọng của bệnh nền và/hoặc 
thuốc dùng đồng thời. Ngoài ra, trong giai đoạn đầu của 
hội chứng Stevens-Johnson hoặc TEN, bệnh nhân có thé 
gặp các triệu chứng cúm không đặc hiệu như sốt, cơ thể 
đau nhức, viêm mũi, ho và đau họng. Các triệu chứng 
cúm không đặc hiệu này có thể được điều trị bằng thuốc 
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cảm ho. Do đó, nếu có các tổn thương mới xuất hiện trên 
da hoặc niêm mạc, nên ngừng thuốc ngay và cần tư vấn 
của nhân viên y tế. 

- Khi bị suy giảm chức năng vận động phế quản liên 
quan đến sự tích tụ quá nhiều dịch tiết, nên thận trọng khi 
sử dụng Myburol 15 vì thành phần ambroxol có khả năng 
gây tắc nghén dịch tiết. 

- Bệnh nhân bị suy thận nặng, chất chuyển hóa 
ambroxol có thể tích lũy. Trong trường hợp này, chỉ nên sử 
dụng thuốc sau khi đã tham khảo ý kiến bác sĩ. 

- Cần than trọng khi sử dụng Myburol 15 vì thuốc này 
có thể dẫn đến kết quả dương tính trong các thử nghiệm 
chống doping ở vận động viên. 

* Tá dược: 

- Sorbitol: 

+ Sorbitol có nguồn gốc từ fructose. Do đó, không 
nên sử dụng cho bệnh nhân mắc các rối loạn di truyền 
hiếm gặp về dung nạp fructose. 

+ Sorbitol có thể gây khó chịu đường tiêu hóa và có 
tác dụng nhuận tràng nhẹ. 

- Natri benzoat: Thành phần tá dược của thuốc có 
chứa natri benzoat có thể làm tăng lượng bilirubin trong 
máu ở trẻ sơ sinh (4 tuần tuổi trở xuống), do đó cần thận 
trọng khi sử dụng thuốc. 

- Propylen glycol: 

+ Dùng đồng thời với bất kỳ cơ chất nào của rượu 
dehydrogenase như ethanol có thể gây ra tác dụng phụ ở 
trẻ sơ sinh và trẻ em dưới 5 tuổi. 

+ Mặc dù propylen glycol chưa được chứng minh là 
gây độc tính sinh sản hoặc phát triển ở động vật hoặc 
người, nhưng nó có thể ảnh hưởng đến thai nhi và được 
tìm thấy trong sữa. Do đó, việc sử dụng propylen glycol 
cho bệnh nhân mang thai hoặc cho con bú nên được xem 
xét trên cơ sở từng trường hợp. 

+ Cần theo dõi y tế ở những bệnh nhân bị suy giảm 
chức năng gan hoặc thận, vì nhiều tác dụng phụ khác 
nhau do propylen glycol đã được báo cáo, như rối loạn 
chức năng thận (hoại tử ống thận cấp tính), suy thận cấp 
tính và rối loạn chức năng gan. 

- Ponceau: Thành phần tá dược của thuốc có chứa 
ponceau có thể gây phản ứng dị ứng, do đó cần thận 
trọng khi sử dụng thuốc. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 

- Thời kỳ mang thai: 

+ Trong các nghiên cứu tiền lâm sàng, tác dụng gây 
quái thai đã được quan sát thấy ở liều clenbuterol quá 
cao, vượt quá liều tối đa hàng ngày được khuyến cáo cho 
người. 

+ Ambroxol hydroclorid đi qua được nhau thai. Các 

nghiên cứu tiền lâm sàng cho thấy không có bất kỳ tác 
dụng có hại nào của ambroxol đối với thai kỳ, quá trình 
sinh nở hoặc sự phát triển của phôi thai/thai nhi hoặc sau 
khi sinh. 

+ Do clenbuterol có tác dụng ức chế co bóp tử cung, 
nên chỉ sử dụng thuốc này trong trường hợp đặc biệt ở vài 
ngày cuối cùng trước khi sinh. Không khuyến khích sử 

dụng Myburol 15 trong 3 tháng đầu của thai kỳ. 

- Thời kỳ cho con bú: Các nghiên cứu trên động vật 
cho thấy rằng clenbuterol và ambroxol đi vào được sữa 
mẹ. Không nên sử dụng Myburol 15 trong thời gian cho 
con bú. 

- Khả nang sinh sản: Không có dữ liệu lâm sàng về 
khả năng sinh sản đối với sự kết hợp clenbuterol và 
ambroxol, cũng như đối với clenbuterol và ambroxol dùng 
đơn độc. 

Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy 
móc: 

Chưa có nghiên cứu nào về tác động của thuốc lên 
khả năng lái xe và vận hành máy móc được thực hiện. 
Tuy nhiên, nên thông báo cho bệnh nhân có thể gặp các 
tác dụng không mong muốn như chóng mặt khi điều trị 
bằng Myburol 15 và nên thận trọng khi lái xe hoặc vận 
hành máy móc. Nếu xảy ra chóng mặt, bệnh nhân nên 
tránh các hoạt động nguy hiểm như lái xe hoặc vận hành 
máy móc. 

Tương tác, tương ky của thuốc: 

"Thuốc chen bêta-adrenergi, thuốc kháng 
cholinergic, dẫn xuất xanthin (như: theophyllin) và 
corticosteroid có thể làm tăng tác dụng của clenbuterol. 
Sử dụng đồng thời với các thuốc chẹn bêta-adrenergic, 
thuốc kháng cholinergic và dẫn xuất xanthin (như: 
theophyllin) được hấp thụ toàn thân khác có thể làm tăng 
tác dụng không mong muốn của clenbuterol. 

- SU dụng thuốc chen bêta có thé làm mất tác dụng 
của clenbuterol và ngược lại. Thận trọng khi dùng thuốc ở 
những bệnh nhân sử dụng glycosid tim. 

- Mặc dù không chống chỉ định ở những bệnh nhân 
đang dùng thuốc ức chế monoanin oxidase (MAOIs) và 
thuốc chống trầm cảm ba vòng. Nên thận trọng khi dùng 
Myburol 15 cho những bệnh nhân này, vì tác dụng của 
chất chủ vận bêta-adrenergic có thể tăng lên và có nguy 
cơ xảy ra tác dụng phụ trên tim mạch. 

- Khi hít phải thuốc mê halogen hóa như halothan, 
tricloroethylen hoặc enfluran có thể dẫn đến khả năng 
tăng nguy cơ rối loạn nhịp tim. Trong trường hợp này, nên 
ngưng điều trị bằng Myburol 15 ít nhất 6 giờ trước khi gây 
mê. 

- Không phối hợp Myburol 15 với một thuốc chống ho, 
vì phản xạ ho bị ức chế dẫn đến sự tích tụ dịch tiết gây 
nguy hiểm. Do đó, cần chẩn đoán chính xác trước khi sử 
dụng phối hợp này. 

- Dùng déng thời Myburol 15 với kháng sinh 
(amoxicilin, cefuroxim, erythromycin) làm tăng nồng độ 
kháng sinh trong nhu mô phổi. 

* Tương ky của thuốc: Do không có các nghiên cứu về tính 

tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các 
thuốc khác. 

Tác dụng không mong muốn của thuốc (ADR): 

Các phản ứng bất lợi được báo cáo khi kết hợp 
clenbuterol với ambroxol được trình bày dưới đây theo hệ 
cơ quan. Các phản ứng bất lợi không được quan sát thấy 
với sự kết hợp liều cố định của clenbuterol và ambroxol, 
nhưng theo kinh nghiệm cá nhân của từng hoạt chất có 
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xảy ra trong quá trình điều trị bằng Myburol 15, đã được 
báo cáo và được nêu chỉ tiết trong các phần bên dưới: 

* Thường gặp, 1/100 < ADR < 1/10: 

- Tâm thần: Căng thẳng. 

- Thần kinh: Run. 

- Tim: Tim đập nhanh, đánh trống ngực. 

* Ít gặp, 1/1.000 < ADR < 1/100: 

- Than kinh: Nhức đầu. 

- Tiêu hóa: Nôn, buồn nôn, tiêu chảy, khó tiêu, khô 
miệng. 

- Da và mô dước da: Phát ban. 

- Cơ xương và mô liên kết: Co thắt cơ, đau cơ. 

Liên quan đến Clenbuterol hydroclorid: 

Các tác dụng không mong muốn bổ sung được báo 
cáo với clenbuterol khi dùng đơn trị liệu được liệt kê dưới 
đây: 

* Chưa biết: 

- Hệ miễn dịch: Quá mẫn. 

- Chuyển hóa và dinh dưỡng: Hạ kali máu. 

- Tâm thần: Kích động. 

- Thần kinh: Chóng mặt. 

- Tim: Loạn nhịp tim, thiếu máu cơ tim cục bộ. 

Liên quan đến Ambroxol hydroclorid: 

Các tác dụng không mong muốn bổ sung được báo 
cáo với ambroxol khi dùng đơn trị liệu được liệt kê dưới 
đây: 

* Hiếm gặp, 1/10.000 < ADR < 1/1.000 

- Da và mô dưới da: Phát ban. 

* Chua biết: 

- Hệ miễn dịch: Phản ứng phản vệ, sốc phản vệ, quá 
man. 

- Thần kinh: Rối loạn vị giác. 

- Hô hấp, ngực và trung thất: Giảm cảm giác hầu 
họng. 

- Tiêu hóa: Dau bụng trên, giảm cảm giác miệng. 

- Da và mô dưới da: Phản ứng trên da nghiêm trọng, 
bao gồm: Hội chứng hồng ban đa dạng, hội chứng 
Stevens-Johnson/ hoại tử biểu bì nhiễm độc và mun mủ 
ngoại ban toàn thân cấp tính, phù mạch, mày đay, ngứa. 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những phan Ứng 

có hại gặp phải khi sử dụng thuốc 

Quá liều và cách xử trí: 

- Triệu chứng: 

Liên quan đến Clenbutero! hydroclorid: 

+ Các triệu chứng có thể xảy ra khi dùng quá liều 
clenbuterol là những triệu chứng do kích thích bêta quá 
mức, bao gồm các triệu chứng được liệt kê trong phần tác 
dụng không mong muốn, tăng đường huyết, tăng huyết 
áp, hạ huyết áp, đau thắt ngực và rối loạn nhịp tim. 

+ Đã có báo cáo về các trường hợp gây nguy hiểm 
tính mạng và tử vong, đặc biệt khi dùng quá liều 
clenbuterol do sử dụng không đúng chỉ định. Ngoài ra, 

nhiễm toan chuyển hóa cũng đã được báo cáo khi dùng 

quá liều clenbuterol. 

Liên quan đến Ambroxol hydroolorid: 

Không có triệu chứng cụ thể nào ở người được báo 
cáo khi dùng quá liều ambroxol. 

- Xử trí: 

+ Ngưng dùng thuốc và điều trị triệu chứng. 

+ Thuốc chẹn thụ thể bêta, nhất là loại chọn lọc 
bêta;, thích hợp làm thuốc giải độc đặc hiệu. Tuy nhiên, 
nên tính đến khả năng tăng tắc nghẽn phế quản và nên 
điểu chỉnh liều thuốc chẹn bêta cẩn thận ở những bệnh 
nhân bị hen phế quản. 

+ Tùy thuộc vào các triệu chứng, khi điểu trị quá liều 
bằng thuốc giải độc nên thực hiện liên tục và trong thời 
gian ngắn. Lưu ý rằng, tác dụng của Myburol 15 có thể 
kéo dài hơn thuốc giải độc, vì vậy có thể yêu cầu sử dụng 
thêm thuốc chẹn bêta khác. 

+Theo các báo cáo khi vô tình dùng quá liều 
và/hoặc sai sót trong khi dùng thuốc, các triệu chứng 
quan sát được giống như các tác dụng không mong muốn 
đã biết của ambroxol ở liều khuyến cáo và có thể cần 
điều trị triệu chứng. 

Đặc tính dược lực học: 

Nhóm dược lý: Thuốc giãn phế quản/ Thuốc chống 
hen (thuốc cường giao cảm bêta, thuốc kích thích tố). 

Mã ATC: Ambroxol hydroclorid: R05CB06 

Clenbuterol hydroclorid: R03CC13 

- Siré uống Myburol 15 phối hợp giữa thuốc cường 
giao cảm bêta; chọn lọc (clenbuterol hydroclorid) và thuốc 
tiêu chất nhầy (ambroxol hydroclorid). 

- Clenbuterol có tác dụng giãn phế quản, hoạt động 
bằng cách kích thích có chon lọc các thụ thể bêtaz. Ngoài 
ra, clenbuterol là một chất chủ vận từng phần. Những đặc 
tính này góp phần làm giảm tần suất tác dụng không 
mong muốn đặc trưng của chất chủ vận bêta. 

- Theo nghiên cứu tién lâm sàng đã được chứng minh, 
ambroxol giúp cải thiện sự tiết dịch đường hô hấp. Nó làm 
tăng sản xuất chất hoạt động bề mặt phổi và kích thích 
hoạt động của mao mạch dẫn đến cải thiện lưu lượng và 
vận chuyển chất nhầy. Tăng thanh thải chất nhầy cũng đã 
được chứng minh trong các nghiên cứu lâm sàng. 

- Do đó, tăng tiết dịch và thanh thải chất nhầy tạo điều 
kiện thuận lợi cho việc khạc đàm và ho. 

- Ambroxol hydroclorid có tác dụng gây tê tại chỗ 
thông qua chen kênh natri ở màng tế bào. Ngoài ra, 
ambroxol hydroclorid còn có tác dụng chống viêm. /n vitro, 
người ta nhận thấy rằng ambroxol hydroclorid làm giảm 
đáng kể việc giải phóng các cytokin trong máu, cũng như 
trong các tế bào đơn nhân và đa nhân của mô. 

- Sau khi dùng ambroxol hydroclorid, nồng độ kháng 
sinh (amoxicillin, cefuroxim, erythromycin) trong dịch tiết 

phế quản phổi và đờm tăng lên. 

- Tác dụng hiệp đồng của clenbuterol và ambroxol 
giúp cải thiện sự thanh thải chất nhầy và giảm co thắt phế 
quản. 

Đặc tính dược động học: 

Liên quan đến Clenbuterol hydroclorid: 

- Hấp thu: Ö người, sau khi uống clenbuterol sự hấp 
thu diễn ra nhanh và hoàn toàn. Để duy trì nồng độ thuốc
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trong huyết tương, khoảng thời gian giữa các liều là 12 
giờ. 

- Phân bố: Thời gian bán hủy là 1 giờ. Sự phân bố 
tương ứng với mô hình hai ngăn mở với một ngăn bên. 

- Chuyển hóa: Có 5 chất chuyển hóa được tìm thấy ở 
người. 

- Thải trừ: Sự thanh thải trong huyết tương diễn ra 
theo 2 giai đoạn. Thời gian bán hủy của pha alpha là 1 giờ 
và của pha bêta là 34 giờ. Thuốc được thải trừ chủ yếu 
qua thận (87% sau 168 giò). 

Liên quan đến Ambroxol hydroclorid: 

- Hấp thu: Ambroxol hydroclorid dạng phóng thích 
tức thời qua đường uống hấp thu nhanh và hoàn toàn với 
liéu điều trị. Nồng độ tối đa trong huyết tương đạt được 
trong vòng 1-2,5 giờ sau khi uống dang phóng thích tức 
thời. Sinh khả dụng tuyệt đối sau khi uống một viên 30 mg 
là 79%. Do nồng độ trong huyết tương sau khi uống nhiều 
lần không thấy có dấu hiệu tích lũy ở liều điều trị. 

- Phân bố: Ambroxol hydroclorid phân bố rất nhanh 
va rõ rệt từ máu đến mô, với nồng độ cao nhất của hoạt 
chất được tìm thấy trong phổi sau khi tiêm tĩnh mạch. Thể 
tích phân bố sau khi uống được ước tính là 552 L. Trong 
khoảng điều trị, thuốc liên kết với protein huyết tương 
khoảng 90%. 

- Chuyển hóa: Khoảng 30% liều dùng theo đường 
uống được thải trừ qua chuyển hóa lần đầu. Ambroxol 
hydroclorid chuyển hóa chủ yếu ở gan bằng phản ứng 
glucuronid hóa với một số phân cắt xảy ra thành axit 
dibromanthranilic (khoảng 10% liều dùng) và các chất 
chuyển hóa nhỏ hơn khác. Các nghiên cứu trên 
microsome gan người cho thấy rằng CYP3A4 giúp chuyển 
hóa ambroxol hydroclorid thành axit dibromanthranilic. 

- Thải trừ: Trong vòng 3 ngày sau khi uống, khoảng 
6% liều dùng được tìm thấy ở dang tự do, khoảng 26% 
liều dùng được tìm thấy dưới dạng liên hợp trong nước 

nw 

tiểu. Thời gian bán thải cuối cùng khoảng 10 giờ. Độ 
thanh thải toàn phần khoảng 660 ml/phút, với độ thanh 
thải qua thận sau khi uống chiếm khoảng 8% độ thanh 
thải toàn phần. Người ta ước tính rằng lượng liều thải trừ 
qua nước tiểu sau 5 ngày chiếm khoảng 83% tổng liều. 
Đối tượng đặc biệt: 

Suy gan: Những bệnh nhân bị suy gan, giảm đào thai 
ambroxol hydroclorid, dẫn đến nồng độ trong huyết tương 
cao hơn khoảng 1,3 đến 2 lần. Do ambroxol hydroclorid có 
khoảng điều trị rộng, nên không cần điều chỉnh liều. 

Tuổi/giới tính: 

Tuổi tác và giới tính không ảnh hưởng đến dược 
động học của ambroxol hydroclorid về mặt lâm sàng và 
do đó không cần điều chỉnh liều. 

Qui cách đóng gói: 

- Hộp 20 ống x 10 mI; 

- Hộp 01 chai 45 ml; 

- Hộp 01 chai 60 mI; 

- Hộp 01 chai 70 mi; 

- Hộp 01 chai 90 mI. 

Điều kiện bảo quản của thuốc: Bao quản thuốc 6 nơi 
khô, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng. 

Hạn dùng của thuốc: 24 tháng kể từ ngày sản xuất. 

Tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: TCCS 

Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuất thuốc: 

EON 
MEYER-BPC 

CONG TY LIEN DOANH MEYER-BPC 
Số 6A3, quốc lộ 60, P.Phú Tan, TP. Bến Tre, tinh Bến Tre 

Việt Nam 
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