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| Viém co, tiéu co van do tuong tac thudc atorvastatin va clarithromycin: 3
Thong tin tir tap chi Australian Prescriber.
Nguy co bién ¢b tim mach khi st dung domperidon: Thong tin tir Ban tin 5

(89

BIP Occitanie sd 02/2026.

Qb ) 578/QD-QLD ngay 17/7/2026 cia Cuc Quan ly Dugc vé viée thu
3 h01 Gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam dbi véi thube da duoc cip 7
glay dang ky luu hanh.

Qb so 185/QD-YDCT ngay 28/7/2026 cua Cuc Quan Iy Y, Dugc cb
4 truyen vé vige thu h01 Gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam ddi véi 9
thudc da duoc cip gidy ding ky luu hanh. J
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Viém coy ticu co van do twong tac thuoc atorvastatin va
clarithromycin: Thong tin tir tap chi Australian Prescriber

Ca lam sang

Bénh nhan nam 79 tuéi, tién sir tang
cholesterol mau lau nam, dang diéu tri bénh
dong mach vanh ning, rung nhi, ting huyét
ap va bénh co tim phi dai. Bénh nhan dugc
ké don céc thuéc gdm atorvastatin 80
rivaroxaban 20 mg/ngay,
digoxin 125

mg/ngay,
furosemid 40 mg/ngay,
microgam/ngay, colecalciferol 2000 don
vi/ngay, coenzyme Q10 01 vién/ngay va
kali clorua 600 mg/ngay. Mot thang trudc,
bénh nhan dugc ké don bd sung thém
clarithromycin 250 mg, 2 lan/ngay, dé didu
tri viém xoang va tiép tuc sir dung thudc nay
cho dén 1an tai khdm nay.

Hién tai, bénh nhan xuit hién tinh
trang dau nhtc co tién trién, mét moi va khé
khan khi dung 1én tir tu thé ngdi. Két qua
xét nghiém cho thiy téc do mau ling ting
1én 91 mm/gid (gia tri tham chiéu: 2-25
mm/gid) va noéng do protein C phén img
(CRP) 1a 80 mg/L. Xét nghiém cdng thuc
mau toan phan va dién giai, ure va creatinin
déu binh thudng. Xét nghiém chirc nng gan
ghi nhén ting cac enzym gan, bao gbm
aspartat aminotransferase (AST) 161 U/L,
alanin aminotransferase (ALT) 105 U/L va
gamma-glutamyl transferase (GGT) 104
U/L. Béc si ké don prednisolon voéi chén
doan ban ddu 1a viém da co dang thdp va chi
dinh nhép vién dé tiép tuc theo daoi.

Ngay thir 3 sau nhdp vién, bénh nhén
xuft hién tinh trang dau va yéu co cac chi
dudi tang dan, bac si chuyén khoa thim
khém va ghi nhén tinh trang c6 cai thi¢n nhe

sau khi bit dau diéu tri bang prednisolon,
tuy nhién hién tai triéu chimg lai dién tién
ning lén. Kham lam sang ghi nhén yéu co
gdc chi, khong kém céc d4u hiéu cia bénh
Iy hé théng. Xét nghiém cho thdy ndng do
creatin kinase (CK) tang 1én 1640 U/L. Khai
thac thém tién st sir dung thudc, bac si nghi
ngd viém co la hdu qua cia tuong tac gilra
atorvastatin va clarithromycin, do d6 chi
dinh ngimg ca hai thudc.

Mic du da nglrg str dung atorvastatin
va clarithromycin, tinh trang ldm sang cua
bénh nhan van tiép tuc x4u di. Yéu co tién
trién & ca chi trén va chi dudi, bénh nhan
khong thuc hién dugc nghiém phép ding
1én tir tu thé ngdi va xuét hién nudc tiéu sAm
mau, xét nghiém duong tinh v4i myoglobin.
Nong do creatin kinase (CK) tiép tuc ting,
dat dinh 39800 U/L vao ngay tha 12 sau
nhdp vién; déng thoi, néng d¢ aspartat
aminotransferase (AST) dat 1.690 U/L.
Chup cong huong tir (MRI) vung dui cho
thdy tinh trang phi né va sung ddi ximg 1o
rét cia cac khéi co dui. Két qua xét nghiém
tu khang thé toan dién, bao gf‘)m cac tu
khéng thé lién quan dén viém co, déu dm
tinh. Bénh nhan dugc chén dodn nhiéu kha
ning mic tiéu co van. Prednisolon dugc
giam lidu dan va bénh nhan dugc truyén
dich tinh mach két hop loi tidu tich cyc.
Tuin thtr 3 sau nhap vién, tinh trang lam
sang cia bénh nhan cai thién din, véi ndng
d) creatin kinase (CK) giam xuéng 313
U/L. Dén ngay thir 21, bénh nhan duge xuat
vién.
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HMG-CoA
reductase) [ nhdm thuoe duge sir dung rong

Statin - (chat e che
rii trong dicu trj roi loan lipid mau. Mac du
dung nap t6t, nhung statin ¢6 thé gy viém
co nhiém ddc, viém co ty mién va tiéu co
vin. Statin duge van chuyén vao té bao gan
thong qua cic chét van chuyén anion hitu co
(OAT) va chu yéu dugce chuyén hoa bdi hé
enzym chuyén héa thudc cytochrom P450
(CYP). Déi véi doc tinh cua statin, hé CYP
il vai trd quan trong hon OAT trong viéc
quyét dinh murc do phoi nhiém thudc toan
than. Khi qué trinh chuyén hoéa qua CYP bi
e ché, néng d6 statin ting lén, lam ting
nguy co xuit hién cac phan tng c6 hai.
Trong truong hop nay, bénh nhin dugce ké
don clarithromycin, mot chét e ché manh
CYP3A4, tuong téc giita clarithromycin va

atorvastatin gdy tang mirc d§ phoi nhicm
\ A , . . x K .a

toan than vadi atorvastatin, dan dén viém co

va tiéu co van.

Céc statin tan trong lipid chu yéu dugc
chuyén hoa tai gan boi enzym CYP3A4 gin
trén mang té bao, trong khi cac statin tan
trong nudc phan 16n dugc thai trir dudi dang
khong chuyén hoa. Su khac biét nay c6 y
nghia 14m sang quan trong, do cac statin tan
trong lipid d& dang di qua mang té bao va
tich Ifly tai cic mo ngoai gan, nhu co xuong,
tir ¢6 lam ting nguy co viém co va tiéu co
van. Ngugc lai, céc statin tan trong nudc it
thadm nhép vao mo co hon, do d6 ¢6 nguy co
thip hon gdy doc tinh trén cidc md ngoai
dich. Bang 1 tom tit dic tinh tan va cac
enzym CYP tham gia chuyén hoéa chinh cta
céc statin thuong duoc str dung.

Bang 1. Dic tinh tan va chuyén héa ciia mot sb statin phd bién

Statin Do tan Chuyén héa qua CYP
atorvastatin | Tan trong lipid | CYP2C9, CYP3A4
pravastatin | Tan trong nuéc | it bi anh hudng
rosuvastatin | Tan trong nuéc | CYP2C9, CYP2C19
simvastatin | Tan trong lipid | CYP3A4, CYP2C8
CYP = cytochrome P450

Mic di co ché bénh sinh cia ton
thuong co do statin van dang tiép tuc duoc
nghién ciru, tuy nhién co ché nay dugc cho
la ¢6 lién quan dén sy suy giam cholesterol
ndéi bao trong co va giam téng hop
ubiquinon, tir d6 dan dén tn thuong co. Do
do, viée phoi hop statin tan trong lipid véi
thude trc ché CYP lam tang dang ké nguy co
viém co va tiéu co vén.

Viéc sir dung dong thdi clarithromycin
vdi céc statin tan trong lipid lam ting dang
ké ndng do statin trong co thé, thong qua sur
gia tang dién tich dudi dudng cong ndng do
- thoi gian (AUC), ndng d9 dinh trong huyét
trong (Cmax) va thoi gian ban thai. Trong
cac nghién ciru duge dong hoc, atorvastatin
lam AUC ting gip 4 ldn va Cmax ting gap
5 l4n khi sir dung cung clarithromycin.
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Simvastatin ght nhgn syr thay ddi vé nf)ng do
thude trong co thé 16n nhit, véi AUC ting
24p 10 lin, Cmax tang gdp 7 1an va thoi gian
ban thai kéo dai gdp 2 lan. Nam 2011,
CQQL Duge pham Uc (TGA) di ban hanh
khuyén cdo han ché ké don simvastatin liéu
cao (80 mg), chi sir dung cho mot sb dbi
tuong bénh nhin nhit dinh do nguy co gia
ting viém co va tidu co van, ddng thoi luu y
nguy co tuong tac khi phbi hop véi cac
thude khéc.

Keét luan va khuyén cao

Statin va clarithromycin déu 1a nhimg
thudc dang duoc st dung phd bién trong
thuc hanh 14m sang. Tuy nhién, khong nén
danh gia thip kha ning xay ra tuong tac
thudc ¢ y nghia 14m sang gifta ching. Khi

didu tri biang céc thude khang sinh c6 kha
nang trc ché chuyén hoa qua CYP, cin nhic
tam ngimg diéu tri bang statin trong thoi
gian s dung khang sinh. Ngoai ra, giam
lidu statin hodc thay thé bang statin than
nude cling la nhitng bién phap gitp giam
thiéu nguy co. Céc bién phdp nay can di
kém véi theo ddi 1dm sang chit ché, dac biét
& nhitng bénh nhan c6 nguy co cao gdp phan
tng bét 1oi lién quan dén statin. Trong bbi
canh viéc st dung ddng thoi nhidu thude
ngdy cang phd bién, viéc chii dong ra soat
nguy co tuong tac thudc khi khéi tri bat ky
thubc méi ndo, bat ké thoi gian diéu tri ngan
hay dai 1a rat can thiét.
Nguoén:https://canhgiacduoc.or

g.vn/CanhGiacDuoc/DiemTin/5840/viem-co-tieu-co-
van-do-tuong-tac-atorvastatin-clarithromycin. htm

Nguy co bién cb tim mach khi sir dung domperidon:
Théng tin tir Ban tin BIP Occitanie s6 02/2026

Domperidon 1a thuéc dbi khang
dopamin, dugc chi dinh trong diéu trj budn
ndn va ndén. Ngoai ra, domperidon c6 tac
dung gay tang tiét prolactin tir tuyén yén nén
d6i khi dugc sir dung ngoai chi dinh dé hd
trg kich thich tiét sira cho nhimg san phu
khong du stra. Tuy nhién, céch sir dung nay
thuong di kém véi lidu dung cao hon va thoi
gian dai hon so khuyén cdo trong t& huéng
dén str dung.

Domperidon gdy gia ting dang ké
nguy co xuit hién mét sb bién c¢b tim mach.
Thube ¢6 lién quan dén tinh trang kéo dai
khoang QT, din dén nguy co loan nhip thét
nghiém trong, tham chi djt tir. Nguy co nay

ting 1én & bénh nhdn sir dung lidu trén
30mg/ngay, didu tri kéo dai, c6 cac yéu td
nguy co tim mach, hodc khi phdi hop véi
cac thudc gy kéo dai khoang QT hay cac
thude e ché CYP3A4. Theo khuyén cdo,
domperidon chi dugc phé duyét & lidu 10
mg, t6i da 3 lan/ngay, ding khong qué 7
ngay va chi ¢ chi dinh diéu tri budn ndn va
non. Tuy nhién, khi ding dé kich thich tiét
sita, mirc lidu 60 mg/ngay hodc cao hon doi
khi vin dugc chi dinh va ding kéo dai trong
nhiéu tudn.

Déi véi tré b me, cac dit lidu hi¢n tai
cho thdy thudc bai tiét rdt it vao sita me (ty
1& ndng d¢ sira’huyét twong khoang 0,25) va
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licu trong dodi domperoidon & tré so sinh
(RID) chicm 0.01% dén 0.5% so véi lidu
dung hi¢u chinh theo cdn ning cia ngudi
mg. thap hon rat nhiéu so véi ngudng 10%
¢O0 Y nghia lam sang. Diéu nay la do
domperidon ¢6 sinh kha dung dudng udng
kém (13-17%) va ty 18 lién két véi protein
huyét twong cao (91-93%). Du vay, vin cin
lru y thude ¢6 thoi gian ban thai kha dai (7-
9 gid) va phai mat tir 1,5 dén 2,5 ngay dé
thai trr hoan toan. Hon nita, domperidon
duoc chuyén héa qua CYP3A4 — hé enzyme
chua phat trién hoan thién & tré so sinh. Du
vdy, cho dén nay van chua ghi nhén tac
dung khdng mong muén nghiém trong nao
& tré phoi nhiém qua sita me.

Bién c6 bét loi & ngudi 16n da duoc ghi
nhin rd rang va d6i khi cuc ky nghiém

thdang 7/2026

R T ———

trong, dién hinh 14 cac bién c6 tim mach
(kéo dai khoang QT, loan nhip that) va trén
thin kinh, dic biét khi dung liéu cao, kéo dai
hodc khi ngung thubc dot ngot.

Dua trén cac phan tich vé lgi ich va
nguy co, domperidon khong duogc khuyén
cdo cho chi dinh kich thich tiét sira, dic biét
la khi dung liéu cao va kéo dai. Truéc khi
can nhic bt ky phuong 4n diéu tri bing
thudc nao, nhan vién y té can wu tién danh
gid cac nguyén nhan gay giam tiét sita nhur:
tdm ly ciia ngudi me, tin sudt va hiéu qua
ctia cac 1an cho con bu va cac bénh Iy tiém

A

an.

Nguén:https://canhgiacdu
oc.org.vn/CanhGiacDuoc/DiemTin/5849/nguy-co-tim-
mach-than-kinh-khi-su-dung-domperidon-bip-02. htm
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@; MR pOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
= "TCyC QUAN LY DUQC Dic 1jp - Ty do - Hanh phiic
Sé: 578 /QD-QLD Ha Noi, ngay 17thang 7 nam 2026
QUYET DINH

V¢ vige thu hoi Gidy diing ky Iuu hanh thudc tai Viét Nam déi véi thude di
dwgc ciip gidy ding ky luu hanh

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cie Luat Durge ngay 06 thang 4 nam 2016; Luqt siea doi, b sung mot so
diéu ctia Lugt Dwegre ngay 21 thang 11 nam 2024;

Can cie Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29 thang 6 nam 2025 ctia Chinh
phii quy dinh chi tiét mét s6 diéu va bi¢n phdp dé t6 chire, hueomg dan thi hanh Lugt
Dueore;

Can cir Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27 thang 2 ndm 2025 ciia Chinh
phii quy dinh chice nang, nhiém vu, quyén han va co cdu té chire ciia B Y 1é;

Can cir Quyér dinh sé6 2386/QP-BYT ngay 22 thing 7 nam 2025 cta Bé
trieemg Bé Y té quy dinh chire nang, nhiém vu, quyén han va co cdu 16 chirc ctia
Cuc Qudn Iy diege thude Bé Y té;

Can ctr Thong te so 12/2025/TT-BYT ngay 16 thang 5 nam 2025 cia Bo
trieomg Bo Y té quy dinh viée dang ky hew hanh thuée, nguyén liéu lam thude;

Can ctr don dé nghi thu hoi gidy dang ky leu hanh thuée tai Viét Nam clia
cdc co so ding ky thuoe;

Theo dé nghi ctia Trwong phong Phong Pang ky thuéc - Cuc Quan Iy Dugre.
QUYET DINH:

Diéu 1. Thu hoéi gidy ding ky luu hanh thude tai Viét Nam déi véi 02 thude
theo phu luc dinh kém Quyét dinh nay.

Ly do: Co s& dang ky thude dé nghi ty nguyén thu hdi gidy ding ky luu hanh
thudc tai Viét Nam.

Ditu 2. Thude duge san xudt trudc ngay Quyét dinh nay c6 higu lyc duge
phép Iuu hanh dén hét han ding cia thude. Co so ding ky thude, san xuit thude
phai c6 trach nhi¢m theo doi va chju trich nhi¢m vé chit lugng, an todn, higu qua
ctia thude trong qué trinh hwu hanh.

Ditu 3. Quyét dinh ndy c6 higu lyc ké tr ngdy ky ban hanh.
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Ditu 4. Giam déc S Y té cdc tinh, thanh phé truc thuée Trung wong, céc
co 5o kinh doanh duge va Gidm doc co s¢ dang ky, san xuét c6 thudc néu tai Diéu
I chiu trdch nhi¢m thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nh(in: KT. CUC TRU(‘)’V
- Nhu Dicu 4;  moor 7
- B truong Do ll(‘mg Lan (d¢ blc); WO CUC TRU’O\
- TTr. Nguyén Tri Thire (dé bic); y
- Cuc truang (dé ble);

-Cuc Quiny - B Quéc phong, Cuc Y té-B) Cong an{ o
-Cuc Y 1€ GTVT - B Xay dyng;

- B4 Tai chinh: Cyc Hai quan, Bao hiém x hi Viét Na)qz \
-Bo Y té&: Vu PC, Cyc QL YDCT Cuc QLKCB Thanh
tra Bg, Van phong HDTV cip GDKLH thude, NLLT;

- Vién KN thuée TU, Vién KN thude TP, HCM; Vgu\ en Thanh Lam
- Téng Céng ty Duyc Viét Nam - Cong ty CP;

- Céc Benh vi¢n, Vién ¢6 givdng bénh e lhuqc BOY 1é;

- Tnmng tim mua sam tip trung thu quoc gia;

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

Website;

- Luu: VT, DKT (DT).

f2
z

Phu luc
DANH MUC 02 THUOC THU HOI GIAY PANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM
(Kém theo Quyét dinh s6 578 /QD-QLD ngay 17 /7 A026 ctia Cuc Quan Iy Duegc)

STT| Tén thude Hoat chit, him Dang bio ché S6 ding ky

lrong
1. Co s&¢ ding ky: Cong ty TNHH duge phém Tiy Son (Pia chi:
62 Puwcmg 102 Cao L6 - Phuwong 4 - Quén 8 - Thanh pho Ho Chi Minh - Viégt Nam)

1.1. Co s sin xuidt: Cong ty cb phin duge phim Me Di Sun (Pja chi:
S6 521, khu phoAan phiong Hoa Lgi, thi xa Bén Cat, tinh Binh Dwong, Viét Nam)

1 [ Fleyesal Carisoprodol Vién nén 893110372924
250mg

2. Co sir diing ky: Cong ty cb phﬁn duge phim Me Di Sun (Dja chi: S6 521, Khu pho
An Logi, Phuwong Hoa Lo, 771; xa Bén Cat, Tinh Binh Diwcomg, Viét Nam)

2.1. Co sé sin xuft: Cong ty ¢é phin duge phim Me Di Sun (Dja chi: So 521, Khu
phé An Lgi, Phieomg Hoa Loi, Thi xa Bén Cat, Tinh Binh Duwomg, Viét Nam)

2 | Biromonol Carisoprodol Vién nén bao 893110484124
350mg phim (SBK cil: VD-31759-19)
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BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUCQUANLY Doc lip - Ty do - Hanh phic
Y, DUQC CO TRUYEN
sé: 185/QP-YDCT Ha Noi, ngay 28 thang 7 nam 2026
QUYET PINH

veé \lec thu hoi Gu‘w ding k\ lwu hanh thudc tai Vigt Nam
do6i véi thude da dwge cip gidy ding ky luu hanh

CUC TRUONG CUC QUAN LY Y, DUQC CO TRUYEN
Can cir Luat Dwoc 56 105/201 0/QH13 ngay 00/4/2016;
Can cir Ludt stra doi, bo sung mét sé diéu ciia Ludt Diwege ngay 21/11/2024;

Can cir Nghi dinh so 163/2025/ND-CP ngay 29/06/2025 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét mét sé diéu va bién phap dé 16 chirc, huwémg dan thi hanh
Luat Dirgc;

Can ctr Nghi dinh s6 42/2 2025/ND-CP ngay 27/02/2025 cua Chinh phu quy
dinh chize nang, nhiém vu, quyén han va co cau té chirc cua By Y té;

Can cir Thong ur so 29/2025/TT-BYT ngay 01/07/2025 cua Bo truong
Bé Y 1é quy dinh viée dang ky lwu hanh thuoc ¢é nuyen, vi thuoc ¢o truyen,
dwoc liéu;

Can cir Quyét dinh so 2738/QP-BYT ngay 27/8/2025 cua Bg truong B Y té
vé viée quy dinh chirc nang, nhi¢m vu, quy én han va co cau té chirc ciia Cuc
Quan Iy Y, Duegc ¢6 truyeén;

Theo dé nghi cia Truong phong Quan Iy Diegc ¢6 truyen.
QUYET DPINH:

Pidu 1. Thu héi gidy dang ky luu hanh thude tai Vigt Nam déi véi 01 thude
theo phu luc dinh kém Quyét dinh nay.

Ly do: Thude khong thuge phan loai 1a thude ¢é truyén theo quy dinh tai
khoan 8 Diéu 2 Luit Duge.

Diéu 2. Co SO d{mg ky phai thye hi¢n ding cdc quy dinh vé ding ky lwu
hanh thube ¢ truyen va chiu hoan toan trach nhi¢m truée phap ludt trong qua
trinh thu hdi Gidy dang ky lwu hanh thude.

Diéu 3. Quyét dinh nay c6 hi¢u lyc ké tir ngay ky ban hanh.
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Ditu 4. Giam doc So Y té cac tinh, thanh pho, co s& kinh doanh dugc va
Giam déc co s¢ ding ky, san xuat ¢6 thude néu tai Piéu 1 chju trach nhi¢m thi

hanh Quy¢t dinh nay./.

Noi nhan: AKT cyucC TRU'O.\C
- Nhu Diéu 4; & ¢ 3

- B§ truong Dao Hong Lan (dé b/c);

- Thir truomg Thudmg truc Vi Manh Ha (dé blc);

- B/c Trinh Thi Di¢u Thuong - Cuc truémg Cuc Quanly Y,
Dugce ¢o tru\::n (dé b/c)

- Cuc Quin y - BQQuocphonz Cuc Y té - B¢ Cong an;

- Cuc Y t¢ GTVT - By Xay dymg:

- Cuc Hai quan, Bao hiém x3 hoi Viét Nam - B Tai chinh;
-BoY té: VyuPC, Cyc QLD. Cyc QLKCB: Vu BHYT:

Vin phong HDTV cap GDKLH thuéc, nguyén li¢u lam thudc;
- Vién KN thude TW, Vién KN thude TP. HCM;

- Tong Cong ty Dugce Viét Nam;

- Cac Bénh vién, Vién ¢6 giuong bénh tryc tlmoc Bo Y té;

- Website ctia Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢6 truyen;

- Lwu: VT, QLD.
PHU LYC
DANH MUC 01 THUOC THU HOI GIAY PANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM

(Ban hanh kém theo Quyét dmh s6: 185 /QD-YDCT, ngay28/7/2026
ciia Cuc Quan Iy Y, Dicgc cé fruyen)

1. Cong ty ding ky: Cong ty 6 phin dugc phim Trung wong 3

(Pia chi: 16 dwong Lé Pai Hanh, phwong Hong Bang, thanh phé Hdi Phong)
1.1. Nha sin xuit: Cong ty c6 phin duwgc phim Trung wong 3

(Pia chi: S6 28, duong 351, phieomg An Diwcong, thanh pho Hai Phong)

Dang
STT | Tén thuéc | Thanh phén chinh - Him lrgng b:‘ig S6 ding ky
ch
Moi 5 ml siro chira: Hing chanh
(La) (Folium Plectranthi TCT
1 AWEmO L~ | amboinici) 2,5 g; Nuc nac (V6| Siro -202347'
than) (Cortex Oroxyli) 0,625 g;
Cineol (Cineolum) 4,650 g
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