Poc kj hwéng din sir dung trwdc khi dung

TO HUGNG DAN SU DUNG THUOC
NEBILET® vién nén 5mg
Nebivolol

Gitt lai to huéng din sir dung nay. C6 thé ban can phai doc lai
Néu ban cé thém bét ctr cAu hoi nao, hay hoi bac sy hodc dugc sy cua ban.

Thube nay dugc ké don cho ban. Khong duoc dua thudc cho nguoi khac. N6 cd thé gay hai
cho ngudi khac, ngay ca khi céc trigu chimg bénh cua ho gibng bénh cua ban.

Néu théy cac tac dung phu khong mong muén tram trong hon, hodc néu ban gap phai bat cit
tac dung phu khong mong muén nao chua duge liét ké trong t& huéng din sir dung nay, hay
théng bao cho béc sy hodc dugce sy cua ban.

Trong to hwéng dan nay:

S-SR R A

Nebilet® 12 gi va dugc sir dung trong truong hop nao?
Truéc khi dung Nebilet®

Sir dung Nebilet® nhu thé nao?

Cac tac dung phu khong mong mubn c6 thé xay ra
Pac tinh duoc ly

Bao quan Nebilet” nhur thé nao?

Cac thong tin khac

| NEBILET® LA GI VA PUQC SU DUNG TRONG TRUONG HQP NAO?

Chi dinh

Nebilet chira nebivolol, mot thudc tim mach thudc nhém e ché beta c6 chon loc, dugce ding dé
diéu tri ting huyét ap.

Ngoai cac diéu tri trén, Nebilet cling dugc st dung dé didu trj bénh suy tim man tinh mitc 46 nhe
dén trung binh cho bénh nhan tir 70 tudi trd 1én.

2. TRUGC KHI BAN DUNG NEBILET®

Khong dwgc dung Nebilet/Chéong chi dinh:

Néu ban di tmg (min cam) v6i nebivolol hogc bat cir ta dugc nao cua Nebilet

_ Néu ban dang bi mdt trong céc rdi loan sau:

o Huyét ap thap
o Réi loan tudn hoan nghiém trong tai tay va chin

o Nhip tim rat chdm (du6i 60 nhip/phit)



Administrator
logobvtv

Administrator
Rectangle


o Mot s6 rbi loan nhip tim nghiém trong khac (vi du bloc nhi-thit d6 2 va do 3, r6i
loan d&n truyén tim)

o Suy tim, vira mdi xay ra hodc g%in day tré nén trAm trong hon, hodc ban dang phai
diéu trj sbc tudn hoan do suy tim cip bang cach truyén tinh mach nho giot.

o Hen hoic thd kho khé (hién tai hoac trudce kia)

o U té bao ua sic khong duoc diéu tri, u tuyén thuong than

o Réi loan chic nang gan

o Réi loan chuyén hoé (nhiém toan chuyén hod), vi du nhiém ceton-acid do déi thao

duong.

Théan trong dic biét véi Nebilet:

Théng bao cho bac s§ néu ban gap cac vén dé sau:

Nhip tim cham bét thuong

Pau nguc do co thit mach vanh tu phat, dugc goi la dau that nguc Prinzmetal.

Suy tim man tinh chua duge diéu tri.

Bloc tim d6 1 (mot loai rbi loan dan truyén tim nhe ma anh huong dén nhip tim).

Kém luu thong mau dén chan hogc tay, vi du bénh hodc hdi chumg Raynaud, dau nhu kiéu
bi chuot rut khi di bd

Kho thé kéo dai

Dai thao dudmg: Thude nay khong anh huong dén dudng huyét nhung c6 thé che day céc
d4u hiéu canh bao do dudng huyét thép (vi du: danh tréng nguc, nhip tim nhanh).

Tuyén giap tang hoat dong qua mirc (cudng giap): Thudc nay co thé che déu d4u hiéu nhip
tim nhanh bét thuong do cuong giap.

Di img: Thubdc nay co thé lam tang phan img di ung voi phén hoa hodc cac chét khac ma
ban di ung. .

Vay nén (mot loai bénh vé da — cac mang mau héng nhu véy c4) hodc néu ban d3 timg bi
vay nén.

Néu ban phai phau thuat, luén phai thong bao cho bac s§¥ gy mé rang ban dang dung
Nebilet trurde khi duoc gy mé.

Néu ban dang gip vin dé nghiém trong ve than, khong dugc dung Nebilet dé dicu tri suy tim va

hay thong bao cho bac s§ cua ban.

Ban nén duoc giam sat déu dan khi bt dhu didu tri suy tim man tinh boi mot bac s§ c6 kinh

nghiém (xem muc 3).
Khong duoc ngimg thube dot ngdt trir khi c6 chi dinh 13 rang va phai dugc dénh gia boi bac s¥

(xem muc 3).
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Tré em va thanh thiéu nién

Vi thiéu céc dir liéu vé viée sir dung thudc cho tré em va thanh thiéu nién, khong nén sir dung
Nebilet cho nhitng ddi tugng nay.

Diing ddng thoi véi cic thude khac/Twong téc thube

Hay thong béo cho bac sy hodc duoc sy néu ban dang dung hodc gan day da dung bat cir mot thude

nao, ké ca thudc khong can ké don cta béac sy. Mot sb loai thubc khong duoc sir dung ddng thoi véi
Nebilet, trong khi ¢ cac thudc yéu cau cé sy thay d6i riéng (vi du: liéu luong).
Ludn luén thong bao cho bac sy néu ban dang dung bét cir thube nao dudi ddy ngoai Nebilet:

- Thubc kiém soét huyét ap hoac thudc diéu tri bénh tim (vi du: amiodaron, amlodipin,
cibenzolin, clonidin, digoxin, diltiazem, disopyramid, felodipin, flecainid, guanfacin,
hydroquinidin, lacidipin, lidocain, methyldopa, mexiletin, moxonidin, nicardipin, nifedipin,
nimodipin, nitrendipin, propafenon, quinidin, rilmenidin, verapamil).

- Thubc an thin va thudc diéu tri bénh tdm thén (bénh vé than kinh) vi du: cac barbiturates
(dugc dung d diéu tri bénh dong kinh), phenothiazin (dugc dung dé diéu tri nén va budn
non) va thioridazin.

- Thubc diéu tri chong trim cam nhu amitriptylin, paroxetin, fluoxetin.

- Thubc gy t&/mé trong qué trinh phéu thut.

- Thube diéu tri hen, ngat miii hodc mét sé rbi loan mét nhu bénh ting nhan 4p (téng ap luc
trong mat) hoac gian dong 1.

- Baclofen (mot loai thubc chéng co thit); Amifostin (mdt loai thudc bao vé dung trong qué
trinh diéu tri ung thu)

Tét ca cac thude trén va ca nebivolol c6 thé anh huéng dén huyét ap va‘hoic chirc nang tim.

- Thubc diéu tri tang tiét acid da day hodc loét da day (thudc khang acid), vi du cimetidin:
ban c¢6 thé dung Nebilet trong bita dn va cac thudc khéng acid trudce bita an.

Diing Nebilet véi thire &n va do uéng

Nebilet c6 thé dung ciing véi thirc an hodic ding khi da day rong, nhung tét nhét nén ung

thudc vdi mot chut nude.

Phu nir ¢6 thai va cho con bua

Khong nén ding Nebilet cho phu nit ¢6 thai trir khi thyc sy can thiét.

Khong dugce dung thudc khi cho con bu

Hay hoi bac s§ hodc dugc s§ ciia ban trude khi ding bat cir mt thude nao.

Lai xe hodc van hanh may méc

Thudc nay ¢6 thé gay choang vang chéng mit, hoa mét va mét moi. Néu dung thudce thi khong

duoc lai xe va van hanh may moc.

Théng tin quan trong vé mt s6 thanh phan ciia thudc Nebilet
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Thude nay cé chua lactose. Néu ban khong dung nap mot s6 loai duong thi hiy thong bao véi

bac s§ cta ban trudc khi dung thudc nay.

3. DUNG NEBILET THE NAO/LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Lu6n ludn ding chinh xéc lidu lvong ma bac sy da ké don cho ban. Nén héi lai bac s¥ néu ban
chua chac chan.

C6 thé ding Nebilet trude, trong, hodc sau khi an, nhung ban c6 thé uéng thude doc 1ap véi cae
bita n. T6t nhat 1a nén udng thudce véi nude.

Piéu tri ting huyét ap

Lidu théng thuong 12 1 vién/ngay. tot nhét 12 ubng vao cing mét thoi diém mdi ngay.

Bénh nhan cao tudi va bénh nhan rdi loan chirc ning than, liéu khoi dau thong thuong 1a %
vién/ngay

Pidu trj ting huyét ap sé théy hiéu qua sau 1 — 2 tuin diéu tri. Déi khi hiéu qua t6i da dat
duoc sau 4 tuan diéu tri.

Piéu tri suy tim man tinh

Viéc didu trj phai dugc gidm sat boi bac s§ c6 kinh nghiém.

Bét ddu didu tri voi % vién/ngdy. C6 thé tang lén thanh Y vién/ngdy sau 1 -2 tuan diéu tri, E
tiép dé la 1 vién/ngay va tiep Fheo la 2 vién/ngay cho dén khi dat du liéu phu hop vdi ban. A
Béc s§ s& ké don theo dung liéu lugng cho ban theo timg budc va ban nén tuan thu dung DA
hudng dan cua bac sy. I
Liéu tdi da 1a 2 vién (10mg)/ngay. >

ES

Ban cén duoc giam sat chit ché trong vong 2 gid bai mét bac sy ¢6 kinh nghiém khi ban
bat diu ding thude va mdi lan tang liéu dung.

Béc s§ c6 thé giam liéu cho ban néu can thiét.

Ban khéng dwgc ngirng thude ddt ngdt vi diéu nay c6 thé 1am bénh suy tim ciia ban tro
nén tram trong hon.

Khéng dugce dung thuéc nay cho bénh nhan suy than nang.

Dung thuéc hang ngay. Tét nhét la ubng vao cing mot thoi diém mdi ngay.

- » "

Néu ban duoc bac s§ ké don ubng % hoic ¥ vién/ngay, hiy tham khao huéng dan dudi day vé
céch bé vién thude.

Dit vién thudc trén bé mat cimg va phéng (vi du trén ban), dé mat vién c6 ranh & phia trén.

Bé vién thudc bing cach 4n cic ngoén tay doc theo mdt ranh cua vién (Xem hinh 1 va 2)
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- Vién thube duoc chia lam tu bang cach bé doi nira vién giéng theo cach trén (Xem hinh 3

va4)
Hinh 1 - 2:
Hinh 3 — 4:

- Béc s§ ¢6 thé quyét dinh ding phdi hop Nebilet véi cac thuoe khac dé diéu tri bénh cta
ban.

. Khong duge ding thubc cho tré em va thanh thiéu nién
Néu ban ubng qué lidu Nebilet/Qua licu
Néu v6 tinh ban udng qué lidu thudc, hay néi cho bac sy hoac dugc sy ngay ldp tire. Cac triéu
chimg, dau hiéu qua lidu phd bién nhét la: nhip tim rat cham, huyét ap thap c6 thé gay ngét, kho tho
nhu trong con hen (co that phe quan), va suy tim cép.
Ban c6 thé ubng than hoat (c6 bén tai cac hiéu thude) trong khi chd bac s§ dén.
Néu ban quén uong Nebilet

Néu ban quén ubng Nebilet nhung chi quén trong mot khoang thoi gian ngan thi ban van udng liéu
thudc nhu binh thucmg ngay hém dé. Tuy nhién, néu quen thude qua lau (vi du sau vai gi0), ma
lidu nep theo qua gin, hay bo lidu thudc da quén va ubng lidu ké tiép nhu thong thuong. Khong
dugc ubng gap d6i liéu. Tuy nhién, tranh 13p lai viéc quén udng thudc.

Néu ban ngirng dung Nebilet
Ban phai hoi ¥ kién béc sy truée khi ngung sir dung thudc Nebilet, ké ca khi ban dang dung thudc
dé didu tri tang huyét 4p va suy tim man tinh.
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Ban khong dugc ngimg dung thudc ddt ngdt vi diéu nay co thé 1am cho bénh suy tim cua ban tr&
nén trAm trong hon. Néu cén phai ngung diéu tri suy tim man tinh bing Nebilet, nén giam liéu hang
ngay tir tur, bang cich giam nira lidu, mdi tuln.

Néu ban c6 bét cir cau hoi nao khac vé viéc sir dung thudc nay, hay hoi bac sy hodc duoc s¥.
4. TAC DUNG PHU KHONG MONG MUON
Ciing gidng nhu céc thudc khéc, Nebilet c6 thé giy ra céc tac dung phu khong mong mudn mac du
khong phai tat ca moi nguoi déu gép phai.
Khi Nebilet duoc ding dé diéu tri ting huyét 4p, cac tac dung khong mong mudn sau day c6 thé
Xay ra:
Céc tac dung phu khong mong mubn phd bién (> 1/100 va < 1/10 bénh nhan dung thude):
- dau dau
- choang vang, hoa mat
- mét moi
- cam giac ngura khac thuong
- tiéu chay
- tao bon
- budn nén
- kho tho
- phu chan hoéc tay
Cac tac dung phu khéng mong muén khong phd bién (> 1/1.000 va <1/100 bénh nhan ding thube):
- nhip tim chdm hoac céc vén dé tim mach khéc
- huyét ap thap
- dau ¢ chin nhu kiéu chudt rat khi di bd
- rbi loan thi giac
- batluc
- cam gi4c trAm cam
- khé tiéu, dy hoi trong da day, non mua
- phat ban, ngira
- khé thé gidng nhu hen phé quan, do su co thit d6t ngdt cua cac co xung quanh dudng tho
(co that phé quan)
- 4cmong

Céc tac dung phu khéng mong mudn rét hiém (< 1/10.000 bénh nhén dung thude):
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- ngat
- bénh véy nén ning hon (mét bénh vé da— ¢ cac mang mau hé“mg nhu véy ca)
Céc tac dung phu khong mong mudn sau ddy duoc bdo cdo & mot s truomg hop don 1€ khi diéu tri
vGi Nebilet:
- phan g di img toan than, phét ban d6 da toan than (phan img quéa man);
- phi lan nhanh, d4c biét xung quanh méi, hai mét, hoac ludi ma c6 thé gay kho tho dot ngdt
(phu mach).
Trong mdt nghién ctru 1am sang vé diéu tri suy tim man tinh, cdc tac dung phu khong mong mudn
sau ddy da quan sat thay:
Céc téc dung phu khong mong mudn rét phé bién (> 1/10):
- nhip tim cham
- hoa mit
Céc tac dung phu khong mong mudn phé bién (> 1/100, < 1/10):
- suy tim trAm trong hon
- ha huyét ap (Cam giac ngat khi ngdi day dot ngot)
- khéng c6 kha nang dung nap thudc nay
- mot kidu rdi loan dan truyén tim nhe ma c6 thé anh huong dén nhip tim (bloc nhi-thét d6 1)
- phi chi duéi (vi du phit mét c4 chén)
Néu bit ¢t tac dung phu khéng mong muén nao tré nén tram trong hon, hoic néu ban gip
bat cir tic dung phu khéng mong muon nao khong dwoc liét ké trong to thong tin nay, hay
thong bao cho bdc sy hodc dugc sy.
PAC TINH DUQC LY
Pac tinh dwge Iwe hoc
Nhém duoc tri liéu: Nhém thude tre ché beta chon loc
Ma ATC: CO7ABI2.
Nebivolol 1a mot thude tim mach thudc nhém tre ché beta ¢6 chon loc (tac dung chon loc trén hé
tim mach). Thudc chong tidng nhip tim, kiém soat kha ndng bom mau cua tim. Thube cling ¢ tac
dung lam gi&n mach mau, gép phan lam ha huyét ap.
Nebivolol 1a hdn hop cia hai loai déng phén quang hoc, SRRR-nebivolol (hodc d-nebivolol) va
RSSS-nebivolol (hoic I-nebivolol). Thudc phdi hgp hai tac dung dugrc ly:
- N6 la mdt chét déi khang thu thé beta c6 chon loc va canh tranh: tac dung nay la cla dérng
phan SRRR-enantiomer (d-enantiomer).

- N6 c6 dic tinh gdy dan mach nhe do tuong téc vai con dudng L-arginine/nitric oxid NO.
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Ding nebivolol liu don hay liéu nhic lai lam giam nhip tim va ha huyét ap khi nghi ngoi va khi
van dong thé luc, & ca nhimg nguoi ¢o huyét dp binh thuong va ca nhimg bénh nhén tang huyét ap.
Hiéu quéa ha huyét 4p dugc duy tri khi diéu trj 1au dai.

O lidu diéu tri, nebivolol khong c6 tac dung ddi khang hé alpha-adrenergic.

Trong qua trinh diéu trj ngén va diéu trj dai ngay v6i nebivolol cho bénh nhan tang huyét ap, khéng
luc mach toan than giam. Mac du nhip tim giam, nhung cung lugng tim khi nghi va khi van dong
thé luc ciing khong ddi do tang thé tich nhat bép. Céc nghién ciru 14m sang vé su khéc nhau vé
huyét dong hoc khi so véi cac chat déi khang thy thé beta 1 khac chua dugc thiét 14p day du.

Déi voi bénh nhén tang huyét ap, nebivolol lam ting dap mg dan mach qua trung gian NO déi véi
acetylcholin ma thong sé nay thudng giam & nhitng bénh nhan r6i loan chirc ning ndi mac.

V& ty 1é tir vong va ty 1& bénh tat, trong mdt thir nghiém 1am sang c6 so sanh v¢i gia dugce tién hanh
trén 2128 bénh nhan > 70 tudi (tudi trung binh la 75,2) bi suy tim man tinh én dinh cé hoéc khong
c6 suy giam phéan sut tbng mau cua that trai (LVEF trung binh: 36 + 12,3%, véi su phan b nhu
sau: LVEF < 35% & 56% bénh nhan; LVEF: 35% - 45% & 25% bénh nhan va LVEF > 45% & 19%
bénh nhan) dugc theo déi trong thoi gian trung binh 20 thang, nebivolol, thugc nhém tri liéu tbt
nhét, kéo dai thoi gian xuét hién tir vong hoic nhap vién lai vi nhimg ly do tim mach véi ti 1€ giam
nguy co tuong d6i 14% (ti ¢ giam nguy co tuyét dbi 1a 4,2%). Nguy co giam sau 6 thang diéu tri
va duy tri trong subt qua trinh diéu tri (trung binh 1a 18 thang). Hiéu qua cua nebivolol khong phu
thuc vao tudi tac, gioi tinh hodc LVEF cua d6i twong nghién ctru. Loi ich giam tir vong do moi
nguyén nhan khong khac biét c6 ¥ nghia thong ké khi so sanh véi gia dugce (giam ti 1¢ tir vong tuyét
dbi 2,3%).

Ty 1& dot tir giam khi diéu tri nebivolol cho bénh nhén (4,1% so véi 6,6%, giam tuong d6i 38%).
Céac thir nghiém in vitro va in vivo & dong vét cho thdy Nebivolol khong c6 tic dung giong giao
cam ndi sinh (intrinsic sympathicomimetic activity)

Céc thir nghiém in vitro va in vivo & dong vt cho thiy Nebivolol dung & lidu duoc ly khéng cé
tinh 6n dinh mang,

O ngudi tinh nguyén khoé manh, nebivolol khong c6 anh huong déng ké dén kha ning gang sirc t6i
da hodc tinh bén bi.

Cac dic tinh dwge dong hoc

Ca hai déng phén quang hoc cua nebivolol déu hip thu nhanh sau khi uéng. Viéc hép thu cua
nebivolol khong bi anh huéng boi thire an; nebivolol c6 thé ding cung hodc khong cing véi thire

an.

Nebivolol duoc chuyén hoé rong rai, phin 16n thanh chét chuyén hoa hydroxy hoat tinh. Nebivolol
duogc chuyén hoé thong qua hydroxyl hoa vong no va vong thom, khir alkyl va glucuronid hod,
ngoai ra, glucuronid ctia chit chuyén hod hydroxyl ciing dugc hinh thanh. Chét chuyén hoa cua
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nebivolol bing cach hydroxyl hoa vong thom do enzym CYP2D6 phu thudc vao hinh théi oxy hoa
mang tinh chét di truyén. Do sinh kha dung trung binh cua nebivolol sau khi ubng la 12% véi céc
chit chuyén hod nhanh va gin nhu hoan toan véi céc chit chuyén hoa kém. O trang thi 6n dinh va
lifu nhu nhau, ndng dd dinh trong huyét twong clia nebivolol khong bién dbi & dang chuyén hod
kém c6 ndng 40 gép khoang 23 14n so v6i & dang chuyén hoa nhanh. Khi so sanh thubc chua
chuyén hod va chat chuyén hod c6 hoat tinh thi sy chénh léch vé nbng d6 dinh trong huyét twong 1a
1.3 — 1,4 14n. Vi su thay ddi khac nhau vé toc d6 chuyén hoa, liéu luong Nebilet luén ludn dugc
didu chinh cho timg déi twong bénh nhan: nhimg ngudi chuyén hoa kém dung liéu thap hon.

V6i cac chét chuyén hod nhanh, thoi gian bén hity thai trir cua céc dbng phan nebivolol trung binh
1a 10 gi&r. V6i céc chat chuyén hoé cham, thoi gian s& kéo dai gip 3 — 5 1an. Khi chuyén hoé nhanh,
nong do trong huyét trong cia déng phan RSSS cao hon dbng phan SRRR mét chut. Khi chuyén
hoa cham, su khac biét nay s& 16n hon. Khi chuyén hoé nhanh, thoi gian ban huy thai trir ctia céc
chét chuyén hoa hydroxyl cia 2 dang dong phan trung binh la 24 gid, va khi chuyén héa cham thi
thori gian nay kéo dai gép 2 lan.

O hau hét dbi tuong nghién ciru (dang chuyén hoa nhanh) néng d¢ thudc trong huyét tuong dat
trang thai 6n dinh trong vong 24 gid dbi véi nebivolol va khoang vai ngay d6i voi chat chuyén hoé
hydroxyl.

Nong do thude trong huyét twong ty 1é thuin véi lidu tir 1mg téi 30mg. Duogc dong hoc cia
nebivolol khong bi anh huong boi d6 tudi.

Trong huyét twong, ca hai dong phan quang hoc cua nebivolol gan két chu yéu véi albumin.

D6 gan két voi protein huyét tuong 1 98,1% dbi véi déng phan SRRR va 97,9% d6i véi dong phén
RSSS.

Mbt tudn sau khi dung thude, 38% liéu dung thai trir qua nude tiéu va 48% thai trir qua phan.
Nebivolol thai trir qua nude tiéu & dang khong chuyén hoa dudi < 0,5% liéu dung.

6. BAO QUAN NEBILET THE NAO?

Pé xa tAm tay va tim nhin cua tré em

Bao quan ¢ nhiét d khong qua 30°C

Han dung 3 nim ké tir ngay san xuat. Khong dung Nebilet sau khi hét han, han dung dugc ghi trén
hdp thude va vi thude sau chir “EXP”.

Khong duge virt b Nebilet vao nudc thai hodc rac thai sinh hoat gia dinh.

Hay hoi duoe s§ vé cach virt bo nhimg vién thudc khong con sir dung nita. Nhitng bién phéap nay sé
gitp bao vé moi trudng.

6. CAC THONG TIN KHAC

Nebilet chira gi?
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- Hoat chat 1a nebivolol 5 mg (dudi dang nebivolol hydrochlorid): 2,5 mg d-nebivolol va 2,5
mg l-nebivolol.

- Céc ta dugc: lactose monohydrate, polysorbate 80 (E433), hypromellose (E464), maize
starch, croscarmellose sodium (E468), microcrystalline cellulose (E460), colloidal
anhydrous silica (E551), magnesium stearate (E572).

Nebilet trong nhuw thé nao va thanh phén cia bao bi

Nebilet 12 vién nén tron, mau tring c6 rinh trén bé mit vién, dugc déng géi & dang 1 vi x 14 vién
va 2 vi x 14 vién. Thudc duge déng trong vi PVC/aluminium.

Chi sé hiru sin phim

Menarini International Operations Luxembourg S.A.
1, Avenue de la Gare L-1611 Luxembourg

SX ban thanh phim:
Berlin-Chemie AG(Menarini Group)
Tempelhofer Weg 83, D — 12347 Berlin, Germany/CHLB Pirc

DPong gbi va xuit xwéng
Berlin-Chemie AG (Menarini Group)
Glienicker Weg 125, 12489 Berlin, Germany/CHLB Puc

To thong tin nay duoc duyét vao thang 7 /2015

TUQ. CUC TRUGNG
PTRUONG PHONG

/;(yz{ yen Hug y Ha ing
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