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THÔNG TIN SAN PHAM Toujeo 

S 

Thành phn cong thu'c thu6c 

10/15/2025 

Thành phn hot chit: Insulin glargine 450 &Yn vI 1,5 ml. 
Thành phn tá du'oc: Clorua kern, Metacresol, glycerol, Acid hydrochloric (d& diu chinh pH), Natri hydroxyd (d dièu chinh pH), Nu'O'c 
pha tiêm. 

2 Dng bào chê - Quy cách dóng gôi 

S
Ding bào ché: Dung dlch tiêm trong bOt tiém np san. 
Quy cách dóng gói: HOp  5 bit tiêm np s&n, rni but CO 1,5 ml tu'ong &o'ng 450 do'n vi insulin. 

Toujeo dl.v9'c dUng dé diu trj clái thâo du'&ng & ngu'&i l&n. 
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THÔNG TIN SAN PHAM 

Các däc tInh duo'c hpc hoc 

Tác dung du'o'c Iy'c: 

2-

E 1- 

  

   

Toujeo' 

V 

THÔNG TIN SAN PHAM 

a 

toujeo 

Các däc tmnh du'oc iu'c hoc 

NhOm du'oc l-tri Iiu: Thutc chttng dái thào du'O'ng. Insulin va các cht tu'ong dng d?rig  tiOm, tác dung dài. Ma ATC: A1QA E04. 
Co' ch tácng: 

Hoat tinh chinh cOa insulin, k4 cO insulin glargine, là diu hOa si,i' chuyn hóa glucose. Insulin va các cht tu'cYng dng cOa nO h? thâp 
nng dO glucose trong máu bng cách kich thich sy' thu nap glucose ngoai biên, dc bit là & c van và mO và bang cách U'c ch su' 
san xut glucose & gan. Insulin Crc ch su' phàn giài m& trong t bào m&, Crc ch su' phàn giài protein và tang cu'O'ng t6ng hop protein. 
Tác dung du'cvc lu'c: 

Insulin glargine là mtt cht tu'ng dng insulin ngu'o'i du'c thit k dt cO dO hôa tan thp Cr pH trung tinh. & pH 4, insulin glrgine tan 
hoOn toân. Sau khi tiOm vao mô du'&i da, dung djch CO tinh acid du'yc trung hOa, dn dn su' hInh thành mt kM tOa tCr dO phOng thfch 
lien tyc nhu'ng lu'?ng nhO insulin glargine. 

Nhiv dã thy trong các nghiên cCru kp glucose trén bOnh nhàn dái thOc du'o'ng t'p 1, tác d,ing h glucose cUa Toujeo to ra 6n dinh va kéo dài ho'n so vo'i insulin glargine 100 don vi(ml sau khi tiêm du'à'i da. Hinh 1 trinh bay kM qua tCr mOt  nghièn cCvu dói chOo 
trén 18 bOnh nhàn dái tháo du'&ng t'p I du'acthu'c hiOn trong t6i da 36 gi& sau tiêm. Tác dung cüa Toujeo vu'o't qüá 24 già' (len d6n 

a 36 gia') Cr nhO'ng lieu co ' nghia lam sang. 

Su' phOng thich insulin glarginetü' tCia Toujeo kOo dài hon so v&i insulin glargine 100 don v/ml cO th quy cho vic giàm hai phn ba th 
tich tiOm, lam cho tOa có diOn tIch be mat nhO hon. 

V 
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0 6 12 18 24 30 36 
Thai gan sau khi tiêm du61 da (gi) 

Dlêu tr1. ................Toujeo 0,4 dan vl/kg Insulin glargine(100 dan vj/ml) 0,4 dan vj/kg 

a Hinh 1: Din bin hot tinh 8' tr?ng  thai n d!nh  nng d trOn bnh nhân 
dái tháo du'&ng tp 1 trong nghièrt cU'u kp glucose 36 giCr. 

*GIR. T6c dO truyn glucose: du'c'c xàc dlnh là lu'ng glucose dã truyn d duy tn nng d glucose hng dnh trong huyét tLvo'ng (trl so 
trung binh hang giCr). Th&i diOm kOtthOc giai don quan sat là 36 gi&. 
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THÔNG TIN SAN PHAM 

(4.) Các dãc tInh du'oc Iu'c hoc
) 

Thành phen hoat  chet: 
Insulin glargine du'a'c chuy4n hóa thành 2 chet chuyen hóa Co hoat tinh Ml va M2. 
Gen thy th4 insulin: Các nghien c(ru in vitro cho they ái lv'c cCta insulin glargine Va cãc chat chuyen hOa Ml va M2 cOa no dói vOl thu the 
insulin ngu'Ol tu'og tu' nhu' ái h,rc cüa insulin ngu'Ol. 
Gen thu the IGF-1: Ai lyc cOa insulin glargine d6i vOl thu the IGF-1 ngu'&i ln hn khoàng 5 den 5 lan ái lu'c cua insulin ngu'Ol (nhu'ng 
thap hon ài lu'c cua IGH-1 khoâng 70 den 80 len), trong khi do Ml va M2 gan vào thu th4 IGF-1 vOl ài ly'c hol thep hon so vOl insulin 
ngivOl. 
T6ng neng d tr lieu cCta insulin (insulin glargine và các chat chuyén hOa cOa nO) trén benh nhân dái thào di.v&ng tp 1 thep hon rO ret so 
vol nóng dt can thiét dé chim phân n&a thy the IGF-1 và qua dO hoat hOa du'&ng tang sinh mitogen do thy th4 GE-i khOl xu'&ng. Nóng 
d sinh l cüa IGF-i ni sinh cO the kich hoat du'ng tang sinh mitogen; tuy nhiên, n6ng d tr lieu trong lieu phap insulin, bao góm lieu 
pháp Toujeo, thep hon dáng ke so vOl n6ng d duc l can thiét d4 kich hoat du'&ng lGF-1 
Trong mt nghiên cü'u duvc l lam sang, insulin glargine tiêm tinh mach  và insulin ngu'Ol cho they dt manh nhu' nhau khi du'c dung & 
cüng mt lieu. 
Nhu' tat cà các insulin khác, th&i gian tác dng cOa insulin glargine CO the bj ành hu'&ng bOl hoat dng the lu'c va các bian so khác. 

Tài lieu thông tin thuàc 
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()
Các dac tInh du'qc dông hçc

) 
Hap thu vã phan be: 
Trén ngu'Ol khOe manh Va benh nhàn dãi thão du'O'ng, sau khi tiêm du'Ol da Toujeo cho they nOng dO insulin trong huyet thanh hap thu 
chm hon và kéo dài ho'n, tao nOn mOt du'O'ng cong nOng dO theo thOl gian phang ho'n, so vOl insulin glargine 100 don vl/ml. 
Dec tinh duc dng hQc phu hp vOl hot tinh du'c ly'c cüa Toujeo. 
NOng dit dat duVc trang thai On djnh trong pham vi tn lieu sau 3-4 ngày sO' dung Toujeo hang ngay. 
Sau khi tiOm du'Ol da, Toujeo CO tile bién thiên trong cà the, duVc dlnh nghia là h sO bi4n thiên cOa mO'c phol nhiem insulin trong 24 giO, 
& mU'c thep (17,4%) trong trang thai On dnh nOng dO. 
Bian dôi sinh hçic: 
Sau khi tiêm du'&i da, insulin glargine duVe nhanh chOng chuyan hôa & deu ten carboxyl cOa chu6i beta v&i su'  hinh thành hai chat 
chuyen hóa CO hoat tinh Ml (21A-Gly-insulin) va M2 (21A-Gly-des-30B-Thr-insulin). hong huyét tu'ong, hp chat chinh là chat chuyen 
hOa Ml. Sit' phd nhiem v&i Ml tang theo lieu insulin glargine duvc dung. Các két qua du'o'c dng hçc và du'c lu'c hgc chi ra rang tàc 
dung cOa insulin glargine tiêm du'Ol da chO y4u du'a trOn mU'c phol nhiem vol Ml. Trên dal da sO benh nhân, khang phat hien du'c insulin 
glargine Va chat chuyén hOa M2, va khi cO the phàt hien duVc thi nOng dO cOa chung tO ra khOng phu thuOc lieu dung và cOng thCt'c bào 
ché cOa insulin glargine. 
Thai trü': 
Khi tiOm tinh mach, thO'i gian bàn thai cOa insulin glargine và insulin ngu'Ol tu'ong ty' nhau. 
Th&i gian bàn thai cua Toujeo sau khi tiOm du'ài da duc xác djnh bOl tOc dO hap thu tO' mO du'Ol da. ThOl gian bàn thai cOa Toujeo sau 
tiêrn du'Ol da là 18-19 gio Va dOc lep vOl lieu dung. 

TaiF,u thông tin thu6c 
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Lieu dung — Cãch dUng 

Gi& tièm thu6c Unh hot: 
• Tiêm Toujeo mOi ngay mQt an tOt nhat vào COng mt gi& mOi ngày. 
• Khi can, CO the tiêm trong vOng 3 giO' tru'Oc hoc sau gb' tiém thuOc thu'o'ng I. 
Si) dyng trén bnh nhân cao tuOi (65 tuOl tr& ten): 
Néu là ngu'Ol 65 tuOi, hay nOi cho bác s9 biét Vl CO the ban can dung lieu thap hom 
Neu CO bnh gan hoc bGnh  then: 
Néu ban CO bnh gan hoec bnh then, hay nOi cho bác s9 biét vi CO th4 ban thn dung lieu tháp hom 
Tru'&c khi tiêm Toujeo: 
• QC k9 hu'&ng den sü' dung trong tO hu'&ng den. 
• Néu khOng tuân thu tat câ nh&ng hu'Ong den nay, ban cô th4 tiém qua nhièu hoc qua it insulin. 

Tài lieu thông tm thnOc 
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(6)  Liudüng—Cáchdüng
) 

LuOn luOn dung thu6c nay dung nhin lô bac s9 dà den.  Hay hOi l?i bác s9, du'c s9 hoc y tá nu ban không b14t ch&. Mc dü Toujeo 
chU'a cUng mt hoatchát nhu' insulin glargine 100 don vIml, nhu'ng hai thu6c nay không th4 thayth4 ln nhau. Vic chuy4n tCr lieu  pháp 
insulin nay sang lieu phap insulin khác dOi hOi phài cO kin bác s9, sr giám sat y khoa và theo dOi diOng huyàt. Xin hOi bàc s9 d biét 
them thông tin. 
Liu dung: 
But tiêm nap sn Toujeo SoloStar CO th tiém duVc liu tU' 1 den 80 dn vj trong mói len tiêm, dieu chinh tCrng nec 1 dn v. Cü'a só chi 
lieu trén but tièm SoloStar cho they só dn v Toujeo diçc tiêm. Khong cen tmnh lai lieu lu'ng. 
Dt,va vào lÔi sóng, k4t qua xét nghiem du'ng huyet va vic sü' dung insulin tru'Oc dày cüa ban, bàc s9 Se cho biet: 

• Ban cen dung bao nhiéu Toujeo m6i ngày Va vao gi nào. 
• Khi nào ban thn kiem tra du'COg huyét, Va cO can xét nghim nu'Oc tieu hay khOng. 
• Khi COo ban can tiêm lieu cao hn hoac thap hen. 
Toujeo là insulin tàc dông dài. Bàc s9 CO these cho dung thu6c nay kern vâi môt insulin tác dng ngan, hoc vOl các thuóc chóng dái thào 
du'Ong khàc. 
N&u ban dung nhiu hn mt loai insulin, luOn luôn phài bào dam dung dung loai insulin bang cách kiem tra nhãn insulin tru'&c m6i Ian 
tiêm. Neu khOng bi4t chac, hay hOi bàc s hoc duvc s9. 
Nhièu yéu tó cO th4 ành hu'&ng den mcxc dung huy4t cua ban. Ban can biet nhu'ng yéu to nay de CO the phàn u'ng dung den vOl nhng 
thay d6i cüa mc du'ng huyOt va de phOng du'ng huyét qua cao hoc qua thap. 

Tài lieu thông tin thuóc 
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THÔNG TIN SAN PHAM 

Liudüng—Cáchdüng
) 

Cách dung: 
• Toujeo u'c tiêm du'Ol da. 
• Tiêm vao mat tru'O'c dUi, cãnh tay, hoc tru'O'c byng. 
• M6i ngày nen thay dói vi tn tiêm trong vung tiêm dà chQn. Lam 4y sé giàm nguy c teo da hoc dày da (xem them thông tin & muc Càc 
tàc dung ph khàc"). 

d phang khà nang lay bnh, không bao gi& dung but tiém insulin cho nhiu hn mt ngu'o, ngay cá khi dà thay kim. 
Luôn luôn phâi gn mt kim mài vô khun tru'àc m6i ln tiém. 0irng bao gi& dung lai kim tiêm. Dung lai kim tiêm lam tang nguy c nghet 
kim và vi the Co the gay non lieu hoc qua lieu insulin. Kim dã scr dung phài duc thai bO trong thung chü'a vt sec nhQn hoéc thea su' chi 
den cüa duc s9 hay qui dinh cCta ia phu'ng. 
Khong dtç'c dung Toujeo: 
• Không du'c tiêm vào tinh mach, vi sé lam thay 6i tác ng cüa thu6c va lam du'&ng huyét giàm qua thep. 
• Không dung trong bm insulin truyèn tinh mach. 
• Không dung neu thuOc CO cac hat ln con. Dung dich thuóc phâi trong, không màu và gióng nhu' nu'&c. 
Khong &tVc dung bm tiêm d lay Toujeo tü' bUt tiêm SoloStar, néu khang, co th4 gay qua lieu néng. 
Khong dung néu bUt tiém SoloStar bi hOng, không u'c báo quàn Ung cách, néu ban không blét no cO hoat ng binh thu'&ng không 
hoc ban nhn they viéc ki4m soàt u'ng huyét tr& nén xeu hn ngoài du' kién. 
• VU't bô but tiêm nay và dung mt bUt tiêm mâi. 
• Hay nói chuyn v&i baa s9, dirc s9 hoc y tá neu ban gp tryc trc vOl bUt tiém. 

Tài hèu thông tin thuOc 
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()  Liêudüng—Cáchdüng
) 

Nau quen dUng Toujeo: 
Khi can, cO th8 tiêm Toujeo trong vông 3 gi tru'&c hoc sau gi& tiêm thuóc thu'ng l. 
Néu bO sOt mt lieu Toujeo hoc khOng tiêm OU lieu insulin, mU'c du'&ng huy& cO the tang khá cao (tang du'ng huy4t. Hay kiem tra 
du'ng huyet thu'ng xuyên. 
• KhOng duc tiêm heu gap doi d4 bU vào lieu quOn dung. 
• Kiem tra &r&ng huyét Va tiêm lieu ké tiép vào gi thu'ng l. 
Neu ngtrng dung Toujeo: 
Khong u'c nging dung thuóc nay ma khong nOi cho bác s blat. Neu tuy tin nging dung, dir&ng huyét cO th4 tang rat cao và gay tich 
ty axit trong máu (nhiem toan ceton). 
Neu cO bat ki thac mac nào khàc ye viéc sU' dung thuóc, hay hôi baa s9, du'c s9 hoc y tá. 

Ta•iI•u thông tin thu,c 
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() Ch6ng chi dnh 
) 

Khong duc dung Toujeo: Néu ban d U'ng vOl insulin glargine hoc bt k9 thành phn nào cia thuOc. 

() Cânh bão và then trqng khi dUng thu6c 
) 

tin thu6c 

Toujeo khong phài là insulin duc chon d4 dièu tn nhim toan ceton do dài thào duOng. Thay vào do, trong nhu'ng tru'&ng hp nay 
khuyen cáo nén tiêm tinh mach insulin thu'Ong (regular). 
Tru'&ng hcp khong d kim soàt du'Ong huyét, hoc bnh nhàn CO khuynh hu'Ong CO CáC cn tang hoc h du'&ng huyét, cn xem xét lai 
su' tuân tn ctia bnh nhân, các v tn tiêm, k9 thut tiêm phu hp và tt cà các yéu t lien quan khác tru'Oc khi xem xét d4n vic diu chinh lieu. 
Ha du'ô'ng huyet: 
ThOl gian xuet hien ha duOng huyét phu thuQc vao he s tác dOng cüa insulin dircrc 5Cr dung và do dO CO the 
thay d& khi phác d6 di4u tn thay dei. 
Cen then trong dc biet và tang cuOng theo dOi duOng huyét 0 nhcrng benh  nhân ma cn ha di.r0ng huyét CO th4 ành hu'&ng nghiêm 
trong trên lam sang, vi du nhu'ng benh nhân CO hap dang ke dng mach vành hoec các mach màu nuOi nao (nguy c bién chü'ng tim 
mach hoàc blén chCrng & nào do ha du'&ng huyét, cung nhu 0 benh nhàn có benh yang mac tang sinh, dec biet néu khOng dièu tnj beng 
ngu'ng k4t quang hQc (nguy c mu tam th&i theo sau ha du'&ng huyét). 

rai hu thông 
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Cânh bão va then trçng khi dUng thu6c 
) 

H du'o'ng huyet: 
Benh nhân cen 9 thCrc duc các tlnh huóng ma tnieu chCrng cành báo ye ha dirOng huyét giàm di. Các tnieu chCrng cành bào ha duOng 
huyét cO th4 thay aei, it nO ret hn hoac yang hen & mOt só nhOm nguy c nhet dnh. Càc tinh huóng nay bao góm nhCrng benh nhân: 
• CO kiem soàt duOng huyét cái thien nO net. 
• CO ha du'&ng huy4t tang den. 
• LOn tuói. 
• Sau khi chuyen d6i tCj' insulin dOng vet sang insulin ngu'OI. 
• CO benh  then kinh ty' chü. 
• CO tièn sCr dái thào du'&ng làu dài. 
• Dang bi benh 19 tam then. 
• Dang du'c diàu tn dóng th&i vOl mOt so thuOc khác (xem muc Tu'ng tác, tu'ng ky cüa thu6c). 
Nhcrng tinh huOng nhu' vey cO th4 gay ha du'&ng huyàt neng (Va cO th4 bi mat tn giác) tnu&c khi benh nhàn kip nhen b14t ha du'&ng huyét. 
Tác dung kéo dài cüa insulin glangine tiêm du'&i da cO the lam chem phyc hOi ha du'&ng huyat. Néu ghi nhân gia tn HbA1c binh thuOng 
hoec giàm, thn can nhk khà nang tái phàt các cn h du'&ng huyét ma khong nhen thU'c duvc (dec biet ye dêm). 

Tâi lieu thông tin thuóc 
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THÔNG TIN SAN PHAM 

Cãnh báo và then trçng khi dung thu6c 

Ha du'Ong huyet: 
Benh nhân can tuân thO ché O lieu dcjng va ché an kieng, sCv dung insulin ng cách va nhan bitt duc các triu chung ha u'&ng 
huyét d4 giâm nguy c ha du'Ong huyét. Các y4u tó lam tang su' nhay cam vOl ha &?&ng huyét can duc theo dOi cht ché và có the cafl 
dièu chinh lieu. Các yéu to nay bao gOm: 
• Thay dOl khu vu'c tiêm. 
• Cài thien su' nhay cam vol insulin (VI dy: bang càch loai bO càc yéu tO cang thang). 
• Hoat ng th4 chat thay Oi, tang cu'&ng hoac kéo dài. 
• Benh gian phát (vi dv: non mO'a, tiêu chày), 
•AnuOng khOngdyd0. 
• BO bO'a an. 
• UOng ru'u. 
• MOt sO rOi loan nOi tiét khong bi tri (vi dv:  trong chu'ng suy giap, suy thOy tru'âc tuyOn yen, hoc suy tuyOn thuvng then). 
• Dieu tr 6ng thOl vol mt sO thuOc khác (xem muc Tu'og the, tu'ng ky cüa thuOc). 

Tài Iiu thông tin thuóc 
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() Cãnh bão va thin trçng khi dung thuôc
) 

Chuyen d6i giU'a insulin glarginelOO don vj!ml Va Toujeo: 
Vi insulin glargine 100 dn vjlml Va Toujeo khong tu'ng &Jng sinh hQc vOl nhau va khOng th4 thaythé Ian nhau, nên viec chuyen dOi cO 
the can thay Oi lieu dung và chi nén thu'c hin du'Ol su' giám sat y khoa chat  chO (xem muc Cánh báo và then  trqng khi dung thuOc). 
Chuyen dOi giu'a các insulin khãc và Toujeo: 
Chi nên thy'c hien vic chuyén di giO'a mOt loai hoec mOt nhãn hieu insulin khàc va Toujeo du'ài sit' giám sat y khoa chat  ché. Sit' thay d6i 
ye ham luvng, nhãn hieu (nhà san xuat, loai insulin (thu'ng, NPH, eham, tác dung dài, v.v...), nguOn gOc (ng vet,  ngu'Ol, chat tu'ng 
dOng insulin ngu'&i) valhoac phu'ng pháp san xuat cO th4 den dOn vic thay d6i lieu luvng (xem muc Cânh báo Va then  trong khi dung 
thuOc). 
Bênh gian phát: 
Benh gian phat doi hOi theo dOi chuyen hoá chat chè hen. Nhièu tru'&ng hp can chi dlnh  xét nghim nu'&c tieu tim the ceton, và thu'ng 
thi can diOu chinh lieu insulin. Nhu cau ye insulin thu'&ng tang len. Benh nhàn dài tháo dit'ông tp 1 phài tiOp tue tiêu thy it nhat là mt 
luvng nhO carbohydrate mOt each dOu dan, ngay cà khi hç chicO the an it hoac  khong the an, hoac dang bi nOn mCi'a v.v... Va khOng bao 
gi& du'c bO insulin hoàn toàn. 
Khang the khang insulin: 
Sr dung Insulin CO the gay ra sy' hinh thành càc khang the khang insulin. Trong mOt sO hiOm tru'ng hp, sip  hin dien cüa càc khang the 
khang insulin nay cO the dOi hOi chinh lieu insulin de dièu chinh lai xu hu'&ng tang hoac ha du'ng huyat. 

Tài lieu thông tin thuóc 
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()
Cãnh báo va then trçng khi dUng thu6c

) 
Ph6i hç'p Toujeo vO'i pioglitazone: 
Các throng hp suy tim dâ uvc báo cáo khi dung k4t hp pioglitazone v&i insulin, c bit 0 nhcrng benh nhân cO cac yéu to nguy c 
phát trian suy tim. @iau nay nOn duVc Iuu 9 n4u xem xOt két hp pioglitazone Va Toujeo. Néu dàng On ph6i hp nay, benh nhân nen 
uvc giam sat các déu hieu va trieu chcrng suy tim, tang can và phu nO. NOn ngiYng dung Pioglitazone nOu bet k9 trieu ch(rng tim mach 

xu o. 
DO phong nhm in thu6c: 
Phài luOn luOn kiOm tra nhàn insulin tru'Oc m61 IOn tiOm dO tránh nhOm iOn giO'a Toujeo vá các insulin khác. 
DO tránh nhOm IOn liOu Va khà nang dung qua lieu, cOn phài hu'&ng dn benh  nhân khOng bao gi0 dung Ong tiOm dO rUt Toujeo tü' bUt 
tiOm (xem muc Qua iOu và xU' tn). 

Trj.thc m6i IOn tiêm nOn dung mt kim tiOm tiet tnung môt Can phài hiz0ng dan benh nhàn khong scr dung lai kim tiOm. Viec s dung lai 
kim tiêm sO tang nguy co' kim bi tOc va có the dan dOn khong dU lieu hoec qua liOu. Tru'Ong hp kim tiêm b tc, benh nhãn phài tuân theo 
hu'Ong dOn mô tâ trong bu'Oc 3 cUa Hu'Ong dan sO' dung bUt tiêm kèm theo dong goi. 
Benh nhân phài kiOm tra ten met sO do'n vi da chQn trOn cO'a sO chi liOu cOa bUt tiOm. Benh nhân bi mU hoec kém thj lu'c cOn Co su' tr giUp 
cUa mt ngu'Ol khác cO thj hrc tOt va di.rc tep hun ye cách dung bUt Om insulin. Xem thOm muc "LiOu dung - Cách dung". 
Ta du'ç'c: 
ThuOc nay chO'a dirOl 1 mmol (23 mg) natri trong m6i liOu, tU'c là co' ban khong cO natri. 

Tài lieu thông tin thuóc 

THÔNG TIN SAN PHAM 

(2) Sw dyng thuôc cho phy nU' có thai và cho con bU 

CO thai: 
Khong cO kinh nghiem lam sang náo ye viec sO' dung Toujeo trOn phu nO' cO thai. 
D6i vol insulin glargine, khong có dO' lieu lam sang ye nhu'ng tru'Ong hp mang thai cO phol nhiOm tO' các nghiOn cO'u lam sang dOi chO'ng. 
MOt sO lu'ng On dO' lieu vO phu nO' cô thai (ho'n 1.000 kOt cuc thai k9 dung thuOc cO ch(ra insulin glargine 100 doi vj/ml) cho they khOng cO 
tác dung phu cu the náo cOa insulin glargine trOn thai k9 Va khong gay dc tinh thai nhi/trO so' sinh hoec di dang cu the cOa insulin glargine. 
DO' lieu trOn dOng vet khong cho they cO dc tInh sinh san. 
CO the xem xét scr dung Toujeo trong suOt thai k9, nOu can thiOt ye met lam sang. 
Các benh nhân cO tiOn sO' mac dái tháo dinOng hoec cO dái tháo &rOng thai k9 can duy tn kiOm soát chuy4n hOa tOt trong suOt thai k9 dO 
ngan ngU'a các kOt cuc bat li liOn quan dOn tang du'Ong huyOt. Nhu cOu ye insulin cO the giàm trong tam cá nguyet th(r nhét, Va thu'&ng tang 
IOn trong tam cá nguyet th(r hal và th(r ba. Ngay sau khi sinh, nhu cOu insulin giám nhanh chOng (lam tang nguy co' ha &r&ng huyOt). Can 
theo dOi kiOm soát du'Ong huyOt cén then. 
Cho con bU: 
Khong rO lieu insulin glargine có bài tiOt vào sO's m hay khang. Du' doán khong cO tác dung chuyOn hOa cOa insulin glargine dirc hap thu 
IOn trO so' sinh/trO nhO bU su'a m vi insulin glargine, là mt peptide, du'c tiOu hOa thánh càc amino acid thong du'Ong tiOu hOa cCia con 
ngLrOi. 
Ph nO' cho con bU cO the cOn phài diOu chinh liOu insulin và chO d an uOng. 
Khã nang sinh san: 
Các nghiOn cO'u trOn dtng vet khong chr ía nhO'ng tác dng cO hai tru'c tiép dOi vol khà nang sinh san. 

Tái lieu thông tin thuóc 
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THÔNG TIN SAN PHAM 

Anh hu'o'ng cüa thu6c len khâ nãng Iái xe, vn hành may mOc 

Khà nang tp trung va phàn tng cüa bnh nhân CO the bj giàm süt do ha du'ng huyet hoc tang dung huyét hoec, vi d, do suy giàm thj 
lu'c. Dièu nay CO the gay nguy co trong các tinh huóng ma các khà nàng nay Co thm quan trong dc bit (vi dv: lái xe hoc sü' dung may 
mOe). 
Nén khuyên benh nhân then  trong cié tránh tinh trang ha du'ng huyt trong khi lái xe. Dieu nay dac bit quan trong dói v&i nhü'ng ngu'Oi 
giàm hoac không nhn thü'c du'çc triu chü'ng cành báo ye ha du'ông huyét hoc CO tinh trang ha di*ng huyét thu'&ng xuyên. Can nhàc lai 
CO flêfl lái xe hay si' dung may mOc trong nhu'ng tru'Ong hp nay hay khong. 

Tu'o'ng tãc, tu'o'ng ky. cUa thu6c 
) 

I-lay nOi cho bàc sç', du'c s9 hoc y ta biét néu ban dang dung, gen dày dâ dung hoc CO the dung bet kj thu6c nào khác. 
Mt s6 thuóc CO the lam thay d6i nóng d ding huyét. Dièu dO CO nghia là phài thay dói lieu insulin cua ban. Vi vy, tru'&c khi dung mt 
thuóc khác, hay hOi bác s9 xem thuóc do Co ânh hu'&ng mü'c du'&ng huy4t cüa ban hay khong, Va néu CO thi cen phâi lam gi. Ban cung cen 
cen then khi ngu'ng dung mt thuóc nào dO. 

Tâi lieu thông tin thu6c 
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I Tu'o'ng tác, tu'o'ng ky cUa thu6c
) 

Du'o'ng huyét CO the giam (ha &vng huy&) neu ban  dcing: 
• Bet kS'  thuóc nào khàc dung tn dài tháo divng. 
• Disopyramid - Dung d trj mt só bnh tim mach. 
• Fluoxetin - Dung dé tr trem cam. 
• Khang sinh sulfonamid. 
• Fibrat - Dung d ha n6ng dt lipid cao trong máu. 
• lhuóc Crc ché monoamin oxidase (MAO) - Dung d tr trem cam. 
• Thu6c Crc ché men chuyén - Dung d tn mt s6 bnh tim va cao huyét ap. 
• Thuóc giàm dau Va ha sót, nhu' pentoxifyllin và salicylat (nhu' acid acetylsalicylic). 
• Pentamidin — Dung de tr mt so benh do k sinh trung. ThuOc nay CO thO lam du'ng huyOt giâm qua thep, rOi dOi khi sau dO gay tang 
du'&ng huy4t. 

Tài Iitiu thông tin thuóc 
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I Tu'o'ng tác, tu'o'ng ky cüa thu6c 

u'o'ng huyét cO th tang (tang du'&ng huyt) nu ban  dung: 
• Corticosteroid nhu' cortisone - Dung i4 trj viêm. 
• Danazol - Dung 4 tr benh ac ni mac tü cung. 
• Diazoxid - Dung tn cao huyét áp. 
• Thuóc ü'c ché protease - Dung tn I-IIV. 
• Thuóc Ii ti4u - Dung d4 tn cao huyét áp hoc ( nivac. 
• Glucagon - Dung dé trj ha &rng huyt nng 
• Isoniazid - Dung d trj bnh lao. 
• Somatropin - Mt hormon tang tru'&rtg. 
• Hormon giâp - Dung d trj các rói loan tuyén giáp. 
• Các estrogen và progestogen - Nhu' thuóc vien trânh thai dung trong kim soát sinh dè. 
• Clozapin, olanzapin và các dn xut phenothiazin - Dung d4 trj câc r6i loan tam thn. 
• Thuóc cu'&ng giao cam nhu' epinephnin (adrenalin), salbutamol và terbutalin - Dung 1t4 tr hen suyn. 

Tãi lieu thông tin thu6c 
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Tu'o'ng tãc, tu'orng ky cüa thu6c
) 

DLvng huy& CO th tang hoc giam nu ban  dung: 
• Thuóc chn beta hoc clonidine - Dung 4 fri cao huyét ãp. 
• Muói lithi - Dung fr  các rói loan tam than. 
Thu6c chçn beta: 
Thu6c ch?n beta cung nhu' các thuóc Iit giao cam khác" (vi d clonidine, guanethidine, reserpine — Dung d4 tn cao huyét áp) có the lam 
khô nhn biét nhcrng dau hiu báo ng &vng huyat ang giàm thap (ha u'&ng huyét). Them  chi chung cô the che lap hoc chen (vng 
các dáu hiu u tiên cüa ha du'&ng huyt. 
Pioglitazone dung cung Iüc v01 insulin: 
Mt só bOnh nhân có bnh ái tháo Ou'ng tp 2 và benh tim au ngay hoc tièn sü' dOt quy khi duc dièu tr vài pioglitazone và insulin tn& 
nèn bj suy tim. Nu ban cô cac dau hiu suy tim nhu' khO thâ khác thu'&ng, tang can nhanh hoc phü ne khu tnü, hay báo cho bác s biét 
câng s&m cang tot. 
Nau ban dang dung bat k' thuóc nào nói trén (hoc nu khong biét chac), hay hOi kién bác s9, du'c s9 hoc y ta tnu'&c khi dung Toujeo. 
Toujeo va rtpu: 
Nóng d du'&ng trong máu cO the tang hay giàm néu ban uóng nu'u. Ban nén kiem tra du'ng huyét thu'ng xuyên hoi thu'&ng I. 

hi lieu thông tin thu6c 
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I 2) Tác dyng khong mong muon cüa thu6c 

Nhir tt cá cac thuóc khác, Toujeo CO th gay tác dung ph, tuy khOng phài ai cong gap. 
Nu d tháy nhu'ng du hiu cOa mu'c du'o'ng huyt qua thp (ha du'&ng huyt), hay hành dng ngay o4 tang mU'c du'ng huyét. 
Ha du'&ng huyt CO the ret nghiem trQng và ret hay gap  khi dièu trj insulin (CO the xOy ra & 1/10 só banh nhan). 
MO'c du'&ng huyét thep nghia là khOng cO 00 chet div&ng trong màu. 
Néu du'ng huyét giàm qua thep, ban có the bi bet tinh (met tn giac). 
Ha du'ng huyét nang CO the gay t6n thu'ng não Va de dQa tinh mang. 
Phàn crng d ng nang (hiém gap,  xày ra & ~ 1/1 000 s6 banh nhàn). Deu hiau cOthe là nói men và ngU'a toàn than, phU nè & da hoac miang, 
khO th&, muón nget (tut huyét àp) kern nhp tim nhanh va Va mó hôi. Càc phOn U'ng di (i'ng nang CO the de dQa tinh mang. 
Hay bào ngay cho bàc s9 néu ban d4 they nhO'ng deu hiau c0a phàn (mg dj u'ng nang. 

) 

Tài lieu thông tin thuóc 
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Tac dyng không mong muon cüa thuôc 

Các tác dung phi khác: 
Hay bào cho bác s9, duvc s9 hoac y tà biét néu ban CO bet k' tàC dung phu nào sau dày. 
• Hay gp  (xày ra & S 1/10 s6 bnh nhân): 
- Thay dói trên da ch6 tiêm: Neu tiêm insulin qua nhièu len & cOng mt Ch& da CO the bi nhàn nhOm (teo m&) hoac dày len (phi dai mo). 

Insulin sé khOng CO tàc dung tot. Thay dOi vi fri tiêm & m6i len tiêrn se giup de phang nhcmng thay dOl bt thu'&ng nay. 
- Phàn (t'ng da va dj (zng tai Cho tiêm: cac deu hieu CO th4 là dO, dau qua mO'c khi tièm, ngcma, n6i dat hoaC viêm. Phàn ct'ng nay CO the Ian 

rng quanh Ch6 tiêm. Phen l&n nhu'ng phàn (mng nh v&i insulin thu'&ng biOn met trong vOng vài ngày dOn vài tuOn. 
• HiOm gap (xày ra & 51/1 .000 sO bnh nhân): 
- Phàn (mng met: su' thay dOi Ian trong kiem soát du'&ng huyOt (tOt hn hoaC t han) CO the gay xáo trn thi lu'C. NOu ban CO bOnh met lien 

quan v&i dài tháo du'&ng goi là banh yang mac tang sinh", Con ha du'&ng huyOt ret thep CO the gay met thi lu'C tam th&i. 
- Su'ng bep Chân va cO chán do tICh tu nu'&c tam th&i trong co' the. 

• ROt hiOm (xãy ra 0'S 1/10.000 sO bnh nhàn): 
- Thay dOi vi giàc (rOi loan vj giáC). 
- Dau C0 

Thong báo ngay cho bàc s9 hoaC duVC s9 nhO'ng phàn (t'ng CO hal gap phâi khi sO' dung thuOC. 

îàí lieu thông tin thu6c 
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THÔNG TIN SAN PHAM 

1 3) Qua lieu và cách xU' trI 

Néu dã tiêm qua nhièu Toujeo, mCrc &'ông huyt ca ban Co th giàm qua thp. Flay k14m tra dung huyét và an nhiu hon ô è phang h 
ung huyét. 

Dieu kiin bão quãn 
) 

Tru'O'c khi dCing ln du: 
BOo quOn trong tü Ianh (2CC - 8CC). 
Khong thic 4 Ong Ianh hoc sat ngan Ong Ianh hoOc vi nu'àc a. 
GiCp but tiêm trong hOp do tránh ánh sOng. 
Sau khi dung In du hoc mang theo dO dy' phong: 
Khong duc bão quàn but tiêm trong tu Ianh. BUt tiêm CO th4 duvc bào quan t61 da 6 tuOn 0' nhit d khong qua 3OC, tránh scrc nóng 
trt,rc tiOp hoac Onh sang trv'c tiOp. HUy bO bUt tiêm sau khoOng thOl gian nói trOn. Ung dO bUt tiêm trong 0 tO vOo nhcrng ngay qua nOng hoc 
qua Ianh.  LuOn IuOn dy nOp bUt khi khong s dvng dO trOnh Onh sang. 
KhOng duVc tiêu hUy thuOc qua h thông nu'àc thai hoãc chOt thai sinh hoat. Hay hOi du'c s vO cOch tiêu hUy nhu'ng loai thuOc khOng cOn 
cOn dOn. NhO'ng bin pháp nay Se giUp bOo ye mOi tru0'ng. 

Tài lihu thông tin thuóc 
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(i Hndüng 

30 thOng kO tU' ngOy sOn xuOt. 

Tiêu chuân 

Tiêu chuOn c s& 

Co's&sãnxuât 

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, 
Industriepark HOchst, BrUningstrase 50, D-65926 Frankfurt am Main, U'c. 

Tâi lieu thông tin thuãc 
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Ngan chCt thuOc Pit-tOng' 

) 1JT0 , J  
I VOng 

NiOm cao su Ten insulin NUt tièm 
Thông insulin Ciii nun th5y t-tông sau dii d 11Cm vat tiCs. 

Cc b phn cCta but tiCrn 

L  ) 

Nep but 

CCsa s Vgth chi lIeu 

HU'&NG DAN SU' DNG BUT TIEM 

(
Vi trI tiêm 

) C Các b phn cüa but tiêm 

Thông tin quan trQng 

• Khong dung chung bUt tiêm. 
• KhOng du'c dung bUt tiém khi nO bj hông hoc khi khOng biét chk nO Co hoat dng binh thuiOing hay khOng. 
• Luôn luOn phOi test an toan. 
• Luôn Iuôn mang theo bUt tiêm và kim tiêm du' phong d4 dUng trong tru'ng hp bUt tiêm, kim tiêm b mat hoc hông hoc. 

Tâi lieu thông tin thu6c 

*Chi nhin thy pit-tong sau khi dã tiêm vài lieu. 

Cnh tay 

Bting 

OCti 

HU'ONG DAN SO' DUNG  BUT TIEM 

Kiêm tra but tiêm 

Lay bUt tiêm mOl ra khOi tU lnh it nhat I gi tru'&c khi tiêm. hOrn thuóc con Ianh sO dau ham. 

Ki6m tra tOn và hn dung trén nhãn bUt Thão nap bUt 
) 

 

C Ki6m tra d trong cua insulin 

     

• Phâi bào àm dung ding loai insulin. Dièu nay dc • Khong dung bUt tiOm néu insulin bj van 
bit quan trQng nu ban CO nhu'ng bUt tiOm khác nO'a. çjc, CO màu hoc CO nhU'ng hat ln cn 
• KhOng u'gmc dung bUttiOm OquO hansU'dung. 

TAi lieu thông tin thuic 
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B Giü' kim thang và vn dan khi cô d!nh. 
fiu'ng v*n qua cht.   

Lay kim m&i va bôc niêm bão v. 

(c) Tháo nap kim ngoai. GiU' li dê dung sau. 

Cn then  khi thao tâc v&i kim tiêm d4 tránh bi kim châm và lay nhim chéo Tà thu thông ho thuhc 

An hêt chiêu sOu nut tiOm. A Ch9n 3 do'n vi bang cOch vn von9 chçn lieu cho 
dOn khi vach chi lieu nOm giU'a sO 2 và sO 4. 

• Khi thOy insulin trào ra & müi kim là but hoot dng binli thu'&ng. 

NOu thOy CO bot khi: CO thO thOy bot khi trong insulin. Oy là diOu binh thu'&ng, khong CO gi nguy h8i. Tâi lieu thông tin thu6c 
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Tháo nap kim trong và vu't bO. 

HU'&NG DAN SI)' DUNG  BUT TIEM 

() Gän kim 

• Luôn luôn phài dung mt kim mâi vo khun cho m61 In tiêm. Dièu nay giup tránh kim b nghen, nhim bn Va nhiam khun. 
• Chi sü' dung kim tiêm thich hcp dung vài Toujeo (vi dv kim cüa BD, Ypsomed, Artsana lioâc Owen Mumford). 

HU'ONG DAN scr DUNG BUT TIEM 

Làmtestantoàn
) 

LuOn luOn lam test an toàn tru'àc mOi ln tiêm de: 
• BOo dam bit tiOm và kim ho?t dng binh thu'ng. 
• BOo dam lOy dung liu insulin. 

N4u khong thy insulin trào ra: 
• Cn 1p l?i bu'&c nay, Co th dOn 3 IOn, tru'&c khi thOy insulin. 
• NOu khong thOy insulin trào ra sau On thü' ba, CO th4 kim bi nghen. NOu vy: Thay kim khOc (xem BU'&C 6 và BLI'fYC 2). ROI lam l?i test an 
toOn (BU'O'C 3). 
• KhOng dung bUt tiêm nOu vOn khOng thOy insulin trOo ra & müi kim. Hay dUng mt but tiêm m&i. 
• Khong du'c dung bmm tiOm dO lOy insulin tU' but tiOm. 



TUi lieu thông tin thuOc 
NOu thOy khO On nUt tiêm: 
DUng rang sCm vi çô the lam gay bUt. NOu van thOy khó On nUt, hay dUng môt bUt tiern m&i. 
Thay kim (xem BU'tYC 6 vU B1J'IC 2) rOi lam test an toàn (xem BU'Ot 3) <hông dumc dUng born tiCm dO lay insulin tO' bUt tiêm. 
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HIJ'&NG DAN SU' DUNG  BUT TIEM 

Khong ôuVc chçn lieu hoac an nut tiêm khi chu'a gn kim vi Co the lam hông but tiêm. 

Van vông chon lieu cho den khi vach chi lieu chi 
dUng IiÔu cUa bn. 

• NOu l& vn qua, cO thO vOn ngu'c lai. 
• NOu khOng CO dü sO dn vj insulin trong but cho lieu cOn dung, 
vOng chgn iOu sé dü'ng lai & sO dn vi con Iai trong bUt. 
• NOu khOng thO chgn dU liOu, hay tách thành 2 IOn tiêm hoOc 
dung mt but tiêm m&i. 

Bào dam là dã gan kim và cü'a sO IiÔu chi '0'. 

SO do vi insulin trong bUt 
• Bit tiém ch&a tOng cong 450 don vi insulin. Co thO chgn hOu tü' 1 dOn 80 don vi theo tci'ng nOc 1 don vi. M6i bUt tiôrn chcra nhiOu hon 1 IiOu. Tâi Iiu thông tin thuOc 
• CO thO phông chrng con lvi bao nhitiu don vi insulin bOng oUch nhin v tn cUa pit-tOng men thang insulin. 

SO chOn nOm ngay 
vach chi hàu: 
chgn 30 don vj 

56 là duc chi bOng 
mt vch nOm giO'a 
hai sO chOn: chon 
29 dn vj 

I,- 
Cách doc ci,a sô chinh liOu 

H1FNG DAN SU' DUNG  BUT TIEM 

Tiêm lieu dã chon 

ID GiU' nUt tiêmvà khl thOy "0" trong cU'a so 
chqn lieu thi dêm chm den 5. 

iOu nay giUp cho trQn lieu thuOc duvc tiêm hOt. 
()Sau khi giU' nUt và dêm chm dOn 5, 

nhO nUt tiêm. Sau do rUt kim khôi da. 

Chich kim vào da 

Dcrng cham vào nut tiêm. 

() Chon vi tn tiêm nhu' trên Ot ngon cal len nUt tiêm, rôi On thOng 
goc hét chiêu sâu cUa nUt & giU' li. 

Khang On mt ben, ngOn cái cUa ban có the can tr& 
chuyOn dng xoay cUa vOng chgn lieu. 



HU'cYNG DAN sU' DUNG  BUT TIEM 

Can then  khi thao tác vol kim tiêm d tránh bj kim châm Va lay nhiêm chéo. 
Khong du'c dung nap kim trong ôy Iai. 

     

HUy bô kim môt cách an toàn'\ 
theo chi dan cUa bãc si, du'c 
sihoacytá.  

 

Luôn luOn day nap bUt tiêm r1 

C cat bUt cho dn Ian tiOm kê 
tiêp. _1 

  

DUng nap kim ngoài dy len 
kim, vâ dUng no dé vn tháo 
kim ra khôi bUt tiêm. 

   

      

• Da giàm nguy c vô tinh bj thu'ng do 
kim chãm, dng bao gi& dung nap kim 
trong ôê dy kim. 
• Néu ban nh mt ngu'Ol khác tiêm giüp, 
hoc néu ban tiOm cho mt ngiFOl khác, thi 
ngu'Ol thao tác phài dc bit than 
trong khi tháo và hüy kim. 

   

Tài lieu thông tin thuÔc 
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HU'O'NG DAN sU' DUNG  BUT TIEM 

(Hu'&ng dn bão quãn 

• Néu SoloStar du'c bào quàn Ianh, can lay ra khOi tü lanh 1-2 gi tn.i'&c khi tiêm vi tiêm insulin lanh rat dau. 
• BUt tiêm SoloStar ôâ qua sU' dung phOi du'c lieu hUy theo dung qui dnh cCia dia phu'ng. 

(BàotrI 

• DCrng d4 bUt tiOm SoloStar b ban và am byi. Co tha au ben ngoai bUt tiêm SoloStar bang vài tham trOt. 
• Khong du'c nhUng nu'&c, rU'a hoc bOi trcn bUt tiêm vi Se lam hông bUt. 
• Can nhe tay khi thao tác. Tránh nhO'ng tinh huóng CO tha lam hông bUt tièm SoloStar. Néu e ngai bUt tiêm SoloStar bi hông, 
hay sU' dung mOt bUt tiêm mOl. 

Tâi hèu thông tin thuóc 

32 
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TouJe& -' - -, 
3OO' I 

.' • 

   

INSULIN NEN TAC DQNG KEO DAI 

Giâm glucose máu 6n dnh & kéo dài hn 
so vói insulin glargine UIOO  

0  PKIPD phang hon insulin glargine uioo F(ET LUAN 
Th&i gian tác dung len dn 36 gio' 

Tiêm I ln mi ngày, 
thô'i gian tiêm Iinh hoat ± 3 giô' 

Hn dUng sau khi sU' dung In dâu: 6 tuân 

Thi hèu thông tin thu6c 

1 0/1 3/2025 

33 

• 
• 

Toujeo®  • 

insulin glargirie 300Ufmt 

XIN CHAN THANH CAM N 
QUY BAC SI, D1YC SI! 

Ta hhu thông hn thuhc 

34 

* 

17 





0 Lüc 04/05/2024  13.49  - Däng ky thay d6i b6 sung thông tin thu6c, nguyen lieu lam thu6c SÔDANG K 

TCCS 30 
th a rig 

Hp 5 
but tiêm 

np san 
thu6c x 
1,5m1 

QLSP- Toujeo Insulin 
1113- Solostar glargine 

18 300U/ml 

300Ufml 693/QD- 03/10/2018 Ot 36 Dung 
QLD dich 

tiêm 

Da chi dãng k 
s 10 Ham Nghi, P. Bn Nghe, Q. 1, TPHCM, 
Viêt Nam 

Phang 14.01 - Thng 14 và Thng 15, Tháp 2, 

Tàa nhà The Nexus, 3A-3B Ton 0Cm Thãng, 
Phung Bê'n Nghe, Quân 1, Thành ph6 Ho ChI 
Minh, Viêt Nam 

Dang 
bàochê 

Quy 
cách 
dóng 
gói 

S6 

GPLH 

S6quyt Oat 
dinh Námclp cá'p 

Thông tin thay d6i/bs sung (Ma h so' 91803/TT91 - Ngày tip nhn: 16/04/2024) 
Vul tang xem tâi liu ti tab rai Iiu cong b (nu ci). 

Thông tin de nghj thay dôi, h6 sung Nói dung thay dói, b6 sung Thông tin dã duyët 





BQYTE 
C1JC QUAN LY DUQC 

S: ,M6QLD-KD 
V/v diêu chlnh dja chi van 
phông)i>' gnhn 

CQNG HOA XA HQI CIUJ NGHIA YLET NAM 
Dc 1p - Tiy do - Hnh phiic 

HàN5i, ngàyQ26 tháng'?nám 2019 

Cong ty TNHH Sanofi - Aventis Vit Narn 
i, Phwô'ng Ben Nghé, Quán 1, Thành p/iô Ho C'hI Minh. 

Ciic Quãri 1 Ducc nhn duçic cong van s 06/20 19/SAY-LEG d ngày 
22/10/2019 cüa Cong ty ye vic de nghj diêu chinh dja chi van phông trên Giây 
chi'rng nhn dáp üng "Thirc hành tot bâo quail thuOc, nguyen 1iu lam thuôc", 
dInh kern Giây chüng nhQn cThng k doanh nghip cong ty trách nhirn hfru hin 
mt thãnh vien sO 0300782774 do Sâ Kê hoch và d.0 ttr thành phô Ho Chi 
Mirth cap lan dâu ngày 19/12/2008, däng k thay dôi lan thir 5 ngày 17/10/20 19. 
Ciic Quãn 1 Duuc có kiên nhu sau: 

1. DMg vth d nghj diu chinh dja clii van phèng cüa Cong ty tti Giy 
cháng nhn s 331/GCN-QLD ngày 22/5/2019 cña Cic tru&ng Ciic Quãn 1 
Dixçc ye vic cap Gi&y chrng nhn dáp img "Thirc hành tot báo quail thuôc, 
nguyen 1iu lam thuOc" cho Cong ty TNHH Sanofi-Aventis Vit Nam thu sau: 

- Dja chi van phông c11: 

S 123, Dung Nguyn Khoái, Phu&ng 01, Qun 4, Thành ph6 H ChI 
Minh. 

No. 123, Nguyen Khoai Road, Ward 01, District 4, Ho Chi Minh City 

- Dja chi van phông duçic diu chinh: 

S 10 Ham Nghi, Phurng Bn Nghé, Qun 1, Thành ph H ChI Minh. 

No. 10 Ham Nghi, Ben Nghe Ward, District 1, Ho Chi Mmli City. 

2. Các nOi  dung khác tai các Giy chrng than s 33 1/GCN-QLD; Quy& 
djnh so 33 1/QD-QLD ngày 22/5/20 19 cüa Cic tru&ng Cic Quân l Duçic không 
thay dôi. 

Ciic Quàn 1 Ducc thông báo d Cong ty bik/. 

No'i nit In: 
- Nhu trên; 
- CT. Vu Tun Cung (d b/c); 
-Li.ru:VT,KD(M). 

KT. CVC  TR1NG 
PHO CIJC TRIJ'ONG 





S& 308 I 
7B 774  

CÔNGTY 

V1ba 

VIET NAM 

116 HO 
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K4 bot CIJC QUAN 
LY DISQC 
Coq000: BOYTE 
Ngàyk: 14-05-
2024 17:39:12 
+07:00 

BQYTE 
CUC QUAN LY Du'qC 

CONG HOA xA HQI CHIT NGHTA VIT NAM 
Dc 1p - Tir do - Hinh phüc 

HàNç5i, ngày 14 tháng 05 nám 2024 

QUYET DINH 

nh Danh mi0ic 40 vc xin, sinh phim 
y däng k hru hành t31 Viét Nam - Dt 50 

T1NG CIJC QUAN LY DU'QC 

Ii 
g 

Gán c& Luçt S up'c so' 105/2016/QHJ3 ngày 06/4/2016,- 
Can cz' Nghj djnh so 95/2022/ND-CF ngày 15/11/2022 cüa C'hInh phz quy d/nh 

ch&c náng, nhiêm vu, quyën hgn vâ cc cáu to chi'cc cia B5 Y tê; 
Can cü Thông tic so 08/2022/TT-BYT ngày 05/09/2022 cia Bó trwàng Bó Y tê quy 

djnh vic dáng k hcu hành thuóc, nguyen lieu lam thuôc; 
Can cii- Quyet djnh sO 1969/QD-BYT ngày 26/4/2023 cza Bó tru'Oiig Bó Y té quy 

djnh chic nàng, nhiêm vy, quyên hqn và cc cáu to chic cia Cyc Quan lj Dwcrc thuc B.2 
Y tê,- 

Can c& kê't lun cia H(5i dng tic vá'n ca'p gi4 dang kj iwu hành thuO'c, nguyen 
lieu lam thuôc - Bó Y tê; 

Theo dê nghj cia Trwàngphdng Dáng k) thuôc, Cyc Quán Dtrçrc. 

QUYET DINH: 

Diu 1. Ban hành kern theo Quyt djnh nay Danh miic 40vAc xin, sinh phm duçic 
cap, gia han giây däng k luu hành tai  Vit Nam - Dçit 50, bao gôm: 

1. Danh muc 01 sinh phAm dixc cp giy dàng k km hành hiu 1%rc 05 näm - Dqt 
50 (Phu luc I kern theo Quyêt djnh nay). 

2. Danh mi1ic 08 vc xin, sinh phrn duçvc cp giy dàng k km hành hiu 1rc 03 
nàm - Dçit 50 (Phy lyc IIkèm theo Quyêt d/nh nay). 

3. Danh muc 22 vc xin, sinh phm duçc gia hn giy däng k km hành hiu hrc 
05 nàm - Dçt 50 (Phy lyc III kern theo Quyêt djnh nay). 

4. Danh mi1ic 09 sinh phmthrcc gia hn gity dãng k liru hành hiu li1rc 03 näm - 
Dçit 50 (Phy lyc IVkèm theo Quyet d/nh nay). 

Diêu 2. Co si san xut và cci sô dang k thuc có trách nhim: 

1. San xut, cungcp thuc vao Vit Nam theo dung các h so, tài 1iu dã dàng k 
vri Bô Y tê va phãi in so dang k duçc B Y tê Vit Nam cap len nhAn thuôc. 

2. Chp hành dy dü pháp 1ut cüa Vit Narn và các quy djnh cüa B Y tê ye san 
xuat, nhtp khâu thuôc và 1uu hành thuôc ti Vit Nam, nêu có bat cir thay dôi gI trong 
qua trinh liru hành thuôc a nuOc sâ tai  va i Vit Narn thi phâi báo cáo ngay cho Cc 
Quán 1 Duc - Bô Y te Viêt Nam. 

3. Thirc hin vic cp nht lieu chun chtt krcrng cüa thuc theo quy djnh ti 
Thông ti.r so 11120 18ITT-BYT ngay 041512018 cüa Bô tnrang B Y tê quy djnh ye chat 
hxcng thuôc, nguyen lieu lam thuôc, Thông tu so 03/2020/TT-BYT ngày 2210112020 cüa 
B truâng B Y té süa dOi, bô sung mit so diêu cüa Thông ttx 11/2018/TT-BYT quy djnh 
ye chat lugng thuôc, nguyen 1iu lam thuôc. 





4. Ctp nht nhãn thuc, t hixâng dn sfr d%ing thuc theo quy djnh ti Thông tr so 
01/2018/TT-BYT ngày 18/01/2018 cüa Bô tru&ig Bô Y t quy djnh ghi nhãn thuc, 
nguyen 1iu lam thuôc va t huó'ng dk sir diing thuc trong thai han  06 tháng k tr ngày 
k ban hành Quyet djnh nay, theo hInh thirc thay di, b sung giy däng k luu hành 
thuôc quy djnh tai  Thông tu so 0812022/TT-BYT doi vOi thuôc chua cp nht ni dung 
nhän thuôc, ti huâng dan sfr ding thuôc theo quy djnh tai  Thông tu so 01/2018/TT-BYT 
cüaBtruOngB,Ytê. 

5. Sau 12 tháng k tir ngày k ban hành Quyt djnh nay, các thuc duçic gia han 
giây dang k km hành ti Phii 1c III, IV có thay doi ye nOi  dung hành chInh (bao gdm cá 
máu nhân, tà hzráng dan th dyng) phãi san xuât (dôi vOi vàc xiii, sunh phâm san xuât 
trong nuOc), nhp khâu (doi vOi väc xin, sinh phâm nhp khau), luu hành vii các ni 
dung dä dixçc phê duyt thay dôi trong ho sa dang k gia han. 

6. PMi hcp vi các Co sâ y t dir phông, cc sâ diu trj d thirc hiên theo dñng cac 
quy dinh hin hanh ye thuôc kê dcm, theo dOi an toàn, hiu qua, tác di,ing không mong 
muon cüa thuôc trén ngithi Vit Nam va tOng hçip, báo cáo theo quy djnh tai  E)iêu 5 
Thông tu so 08/2022/TT-BYT ngày 05/9/2022 cUa B tnxOng B Y tê quy djnh vic dàng 
k liru hành thuOc, nguyen lieu lam thuôc dôi vài các thuôc thuc Danh miic ban hành 
kern theo Quyet djnh nay. 

7. Co s& dang k thuc phái bão dam duy trI diu kiên hoat  dng trong th?ji han 
hiu 1rc cüa giây dang k km hành thuôc, nguyen lieu lam thuôc. Trong truô'ng hcip 
không con dap üng dü diêu kiên hoat  dng, cci sâ däng k phái có trách nhim thrc hin 
thay dOi co sâ dang ktheo quy djith tai  Thông tu so 08/2022/TT-BYT ngày 05/9/2022 
cüa B tnthng B Y tê quy djnh vic dàng k hru hành thuôc, nguyen lieu lam thuôc 
trong thii han  30 ngày kê tr ngày co s& däng k không cOn dü diêu kin hoat dng. 

8. Ca sâ dàng k thuc phái báo cáo B Y (Ciic Quãn l Duçc) t v cp nht tInh 
trang dáp irng Thirc hành tot san xuât cüa Co s san xuât thuôc, nguyen lieu lam thuôc. 
Trithng hçrp cci sti san xuât bj thu hôi giây phép san xuât hoc không dáp üng Thrc hành 
tot san xuât thuôc, nguyen lieu lam thuôc a nuâc si tai, Co s& phãi thirc hin vic báo cáo 
trong th?i han  15 ngay k tr ngày có thông báo cüa co quan quán l cO tham quyên nuâc 
sâ tai  theo quy dnh tai  diem d khoán 1 Diu 100 Nghj djnh so 54/2017/ND-CP ngày 
08/5/20 17 cüa ChInh phü quy djnh chi tiet mt sO diêu và bin pháp thi hành Lust  Duc. 

9. Thu6c s6 thu t%r 1 tai  Ph%i liic IV Quyt djnh nay: sau khi duc gia han  giy 
dang k hru hanh thuôc, Cong ty dang k phãi np ho so lam sang theo hInh thüc thay 
dôi, ho sung quy djnh tai  Phii liic II Thông tu so 08/2022/TT-BYT d duqc tiêp tiic 
xern xét gia han  giây dang k luu hành cho lan tiep theo. 

10. Các thuc s6 thu tir 2, 3 tai  Phii liic IV Quyt djnh nay: sau khi duqc gia han 
giây däng k km hành thuôc, Cong ty däng k' phãi np ho so lam sang hay Cong thuc 
tham chiêu theo hinh thüc thay dôi, bô sung quy djnh tai  Phii liic II Thông tu so 
08/2022/TT-BYT dê duqc tiep ti,ic xem xét gia han  giây däng k kru hành cho lan tiêp 
theo. 

Diu 3. Các thuc dugc gia han  giAy dang k32 km hành tai  Phi lc III và Phi 1iic 
IV Quyêt djnh nay duc tiêp tic sü dpng so dang k dâ cap tnrâc khi gia hn trong thai 
han tôi da 12 tháng kê tir ngayduçic cap so dang k gia han  theo quy dnh tai  Phit 1iic VI 
ban hành kern theo Thông tu so 08/2022/TT-BYT. 

fhêu 4. Quyt dnh nay có hiu krc k tir ngày k ban hânh. 



Biu 5. Giám dc S Y t các tinh, thành ph trirc thuc Trung lxcmg va Giám dc 
cor so san xuât va co sO dang k2 có thuôc ti Diêu 1 chju trách nhim thi hành Quyet djnh 
nay.!. 

CUC TRIJNG Noi nhân: 
-NhixDiu5; 
- B trinrng BYT (dê b/c); 
- Thi truOng Do Xuân Tuyên (dê b/c); 
- Ciic Quan y - B Quôc phong, Cic Y té - B Cong an 
Cic Y të GTVT - BO Giao thông 4n tâi; Tong Cic Ha 
quan - B Tài chInh; 
- Bão hiêrn xA hi Viêt Nam; 
- Bô Y tê: Vu PC, Cuc YTDP, Cuc KHCN&DT; Cue 
QLKCB, Thanh tra Bô, Van phong NRA, Van phOng 
HDTV cap GDKLH thuOc, NLLT; Trung tam mua sam QG; 
- Viên KDQG VX&SPYT, Viên VSDTTW; 
- Tong Cong ty Duqc VN — CTCP, Các Cong ty XNK du.rqc 
pham (xem Website Cic QLD); 
- Các Bnh vin & Vin cO gilr1ng bnh trurc thuc BYT; 
- Cuic QLD: cãc phOng QLGT, QLKDD, QLCLT, PCHN, 
VP C%Jc, Website Cue QLD; 
- Liru: VT, DKT (4b). 



Phu itic I 

DANH MUC 01 SINH PHAM Y TE BU'QC CAP GIAY BANG K'' LU'U HANH 
TAd VIT NAM ffl1U LIC 5 NAM - B(T 50 

(Kern theo quye't djnh s: ..3.08  /QD-QLD, ngày l.4../05.i2024.cza Cyc Quán l Ditçic) 

STT Ten thuc bat chat chInh — 
HAm hrqng 

Dang 
bAo chê 

Quy each dong gói Tiêu 
chuân 

Tuôi thç 
(thang) 

S dAng k 

(1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) 

1. Co s& dAng k5: Cong ty TNHH Thtro'ng mai Djch vu K thuât Bfrc Vit (Dja chi: S 1, ngách 
26/31 Nguyen Hong, phithng Lang Ha, qudn Dóng Da, Ha Nói, Viët Nam) 
1.1. Co sô san xuât: Panpharma GmbH (Dia chi: Bunsenstrasse 4, 22946 Trittau, Dic) 

Heparin 
Sodium 

Heparin natri 
50001U/ml 

Dung 
djch tiêm 

Hp 25 lçx 5m1 NSX 60 400410303124 

Panpharma 
5000 lU/mi 

Ghi c/ia: 

1. Cách ghi tiêu chun chdt 1uvng thuc tqi c5t (6): 

- Nhà san xuOt ('NSX, Tieu chudn nhà san xut (TcNSA2, Tiêu chun cc s& (TCcS,, In-hoitse có j nghia tifcng 
du-ang nhau, là tiéu chuán chat 1u-çrng thuôc do cc sà san xuát xáy dng và déu Co the du-crc ghi trén n/ian thuôc. 

- Cach viet tat cac tieu chuan chat lu-eng du'cic then Du-crc then VietNam (DD V7) Dicec then Anh (BP) Direc then 
M5Y (USP), Dirac then Nhát Bàn (JP), Dirçrc diên Trung QuOc (CP), Dwcrc diên Cháu áu (EP), Dwçic then Quoc té 
(IP)... 



Phulucli 

DANII MUC 08 VAC XIN, SINH PHAM Y TE BUQC CP GIAY BANG K LU'U HANH 
TAJ VIT NAM fflIU L11'C 3 NAM - DQT 50 

(Kern theo quyé't d/nh s: ..308 /QD-QLD, ngàyl4../05./2Q24cüa Cyc Quán l Dztcrc) 

STT Ten thuc Hoat  chat chInh — 
Ham lu'qng 

Dang 
bào chê 

Quy cách dOng gói Tiêu 
chuân 

Tuôi th9 
(tháng) 

S dAng k 

(1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) 

1. Co sr ttäng k: Cong ty TNHH Dtrçrc Phm GSK Vit Nam (Dia chi: Phong 702 và 703, Tdng 7, 
Tôa nhà Metropolitan Tower, so 235 dtt&ng DOng Khài, phtr&ng Ben Nghé, qun 1, Thành phO HO ChI 
Minh, VietNam) 
1.1. Co's&sãnxuât: - 
Co s& san xuât kháng nguyen gE, san xuât và dOng gói cap 1 chat bô trq ASO1B: GlaxoSmithKline 
Biologicats SA (Dja chi: Parc de la Noire Epine - Rue Fleming 20, Wavre, 1300, Bi); 
Co s doug gói cap 1 kháng nguyen gE: GlaxoSmithKline Biologicals (V/a chi co sà dOng gOi cOp 1 
kháng nguyen gE: 637 rue des Aulnois, Saint Amand les Eaux, 59230, Phap,); 
Co s dóng gOi cap 2: GlaxoSmithKline Vaccines S.r.I (Dia chi: Bellaria-Rosia-53018 Sovicille (SI), 

Co s& xuãt xu*ng : GlaxoSmithKline Biologicals SA (Dia chi: Rue de l'Institut 89, Rixensart, 1330, 
Bi) 

Shingrix Mi 1iu 0,5m1 sau Bt và Hp 110 bt dong NSX L bt 540310303224 
hoàn nguyen chüa hon djch khô chcia 50mcg kháng 

50mcg kháng pha hn kháng nguyen gE tái nguyen 
nguyen gE tái to 

h?p cOa vi rOt 
Varicella Zoster 

(VZV) dizcyc bô tro 
v9iAS01B 

djch tiêm to hçp cCa vi rOt 
Varicella Zoster và 
110 chra O,5rn1 hOn 

djch chat bô trçr 
ASO1B 

gE: 60 
tháng, 19 
hn djch 
chat bô 

trç 
ASO I B: 

36 
tháng. 

Ngày hêt 
han cüa 
thành 

phâm là 
ngày het 
han cOa 
thành 

phân Co 
ngày hét 
han den 

truOc 
2. Co s& dAng ks': F. Hoffmann-La Roche Ltd. (V/a chi: Grenzacherstrasse 124, cH-4070, Basel, 
ThyySi) 
2.1. Co s& san xuât: Genentech Inc. (I)ia chi: 4625 NE Brookwood Parkway, Hilisboro, OR 97124, 
Hoa Kj>); Co s& dóng gói: F. Hoffmann-La Roche Ltd. (D/a chi: Wurmisweg, CH-4303 Kaiseraugst, 
ThyySi) 

2 Herceptin Trastuzumab 
150mg 

Bt d 
pha dung 
djch dam 
dc de 

pha dung 
djch tiêm 

truyên 

Hp 1 1 NSX 48 001410303324 



2 
STT Ten thuôc Hot chat chInh - 

Ham lircyng 
Dang 

bào ché 
Quy cách dóng gói Tiêu 

chuân 
Tuôi thQ 
(tháng) 

56 dAng k 

(1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) 

3. Co s& däng k:F. Hoffmann-La Roche Ltd. (Dia chi: Grenzacherstrasse 124, 4058, Basel, Thuy Si) 
3.1. Co s san xuât: F. Hoffmann-La Roche Ltd. (Dia chi: Wurmisweg, 4303 Kaiseraust. Thuv Si.) 

3 Vabysmo Faricimab 
6mg/0,05m1 

Dung 
djch tiêm 

Hp 119 X 0,05m1 
và 1 kim 19c rut 

thuôc 

NSX 30 760410303424 

4. Co s& dãng k: Merck Sharp & Dohme (Asia) Ltd. (Dja chi: 27/F, Lee Garden Two, 28 Yun Ping 
Road, Causeway Bay, Hong Kong) 
4.1. Co sr san xut: 
Co s& san xuât va dóng gói cp 1: Merck Sharp & Dohme LLC (LEa chi: 770 Sumneytown Pike, West 
Point, PA 19486, Hoa K5'); 
Co s& dóng gói cap 2 vã xuât xtr&ng: Merck Sharp & Dohme B.V. (Dja chi: Waarderweg 39, 
Haarlem, 2031 BN, Ha Lan) 

4 Pneumovax 
23 

Mi liu vc-xin 
(0,5 ml) chira 

25mcg rnoi loai 
trong so 23 loai 

huyêt thanh 
polysaccharide cüa 

phé câu khuân 

Dung 
djch tiêm 

Hp chira 1 barn 
tiêm dong sn 0,5ml 

kern 1 kim tiêm 
riêng bit; Hp chra 

1 born tiêm dóng 
san 0,5m1 kern 2 

kim tiêm riêng bit 

NSX 28 001310303524 

DanMach: 1,2,3, 
4, 5, 6B, 7F, 8, 

9N,9V, bA, hA, 
12F, 14, 15B, 17F, 

18C, 19A, 19F, 
20, 22F, 23F, 33F 

5. Co so' dang ks': MI Pharma Private Limited (LEa chi: Unit No. 402 & 403, Viva Hub Town, Shankar 
Wadi, Village Mogra, Jogeshwari East, Mumbai - 40060, An D5) 
5.1. Co so' san xut: Biocon Biologics Limited (LEa chi: Block No. B1, B2, B3, Q13 of QJ and W20 & 
Unit S18, 1st Floor, Block B4, Special Economic Zone, Plot No. 2, 3, 4 & 5 Phase IV, Bommasandra-
Jigani Link Road, Bommasandra Post, Bengaluru - 560 099, An Dó) 

5 Abevmy - 
100 

Bevacizumab 
100mg/4m1 

Dung 
djch dm 
dc pha 

tiêm 
truyên 

tinh mach 

Hp 1 10 X 4m1 NSX 24 890410303624 

6 Abevmy - 
400 

Bevacizumab 
400mgll6ml 

Dung 
djch dm 
dc pha 

tiêm 
truyën 

tinh mach 

Hp 119 X 16m1 NSX 24 890410303724 

7 Fuiphila 
6mg/0.6m1 

Pegfilgrastim (r- 
DNA origin) 
6mg/0,6m1 

Dung 
djch tiêm 

Hp 1 born tiêm 
dong sAn 6rng/0,6m1 

NSX 36 890410303824 



3 
STT Ten thuôc Hot chat chInh — 

Ham hrçrng 
Dng 

bào ché 
Quy cách dóng gOi Tiêu 

chuân 
Tuôi thQ 
(tháng) 

S dang k 

(1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) 

6. Co s& dáng k: Takeda Pharmaceuticals (Asia Pacific) Pte. Ltd. (Dia chi: 8, Marina Boulevard, 
#05-02 Marina Bay Financial Centre, Singapore 018981, Singapore) 
6.1. Co s san xuât: 
Co s san xuât và doug gói s0 cap: IDT Biologika Gmbll (Dja chi: Am Pharmapark, 06861 Dessau- 
Rosslau, Dtc,); 
Co sr dóng gói thfr cp và xut xtrO'ng: Takeda GmbH Dja chi: Production Site Singen, Robert- 
Bosch-Str. 8, 78224 Singen, Dc); - - 
Co s& san xuât dung môi dng ông tiêm dOug san: 1. Baxter Pharmaceutical Solutions LLC Dia 
chi: 927 South Curry Pike, Bloomington, iN, 47403, Hoa Ky,); 2. Catalent Belgium S.A. (Dja chi: Font 
Saint Landry 10, 1120 Brussels, Bi); 
Co' sr san xuât dung môi d3ng Ic: Takeda GmbH (Dja chi: Production Site Singen, Robert-Bosch-Sir. 
8, 78224 Singen, Dtc) 

8 Qdenga Môi Iiu vc xin 
0,5m1 sau khi hoàn 

nguyen cha: 
Tup huyêt thanh 

1 virus Dengue 

Bt pha 
tiêm 

Mi 19 bt chira I 
lieu vãc xin. Hp 1 
19 bt và 119 dung 
môi; HQp 10 19 bt 
và 10 19 dung môi; 

NSX 18 400310303924 

(virus sOt xuât 
huyêt) (sOng, giãm 
dtc hrc)? 3,3 log 

10 PFU; Tup 
huyêt thanh 2 
virus Dengue 
(virus sOt xuât 

huyét) (sOng, giãm 
dc hjc) ? 2,7 log 

Hp 119 bt và 1 
xylanh born sn 

dung môi và 2 kim 
tiêm; Hp 5 19 bt 
và 5 xylanh bo'm 

san dung mOi và 10 
kim tiêm; Hp 119 

bt và 1 xylanh born 
sn dung môi; Hp 

10 PFU; Tup 
huyêt thanh 3 
virus Dengue 

5 lç btt Va 5 xylanh 
bcm san dung môi 

(virus sot xuât 
huyêt) (sOng, giãm 
dc1rc)4,0log 

10 PFU; Tup 
huyêt thanh 4 
virus Dengue 
(virus sOt xuât 

huyêt) (sOng, giâm 
dc krc)? 4,5 log 

10 PFU 

Ghichá: 

1. Cách ghi lieu chudn chAt lu'çing thuAc lcd c5t (6): 

- Nhà san xuAt ('NSX, Tiêu chudn nhà san xuAt (TCNSX), Tiêu chudn ccr s& (TCCS), In-house có ) nghta tuvng 
du'o'ng nhau, là tiêu chudn chat htcng thuôc do ccr sá san xuát xdy ding và déu có the dzscrc ghi trén nhdn ihuôc. 

- Cdch vilt tt cdc tiêu chudn chAt hrqng dtro'c dkn: Dzrçrc din Viét Nam (DDVN,), Du'crc dkin  Anh (BP), Dicoc dién 
M5Y (USP), Duric then Nhát Ban (JP), Durc diên Trung Quoc (CP), Dwcxc then Chdu dii (EP), Duv'c diên QuOc té 
(IP)... 



Phu Inc III 

DANH MUC 22 VAC MN, SINH PHAM Y TE BIIOC GIA HAN GIAY BANG K LIfU HANH 
TAI VIT NAM fflU LU'C 5 NAM - BQT 50 

(Kern theo quyê't djnh s .3Q8 /QD-QLD, ngày .14.t05.t2024cra Cyc Quán lj Dtrçrc) 

STT Ten thuôc Hoat cht chInh — Dng Quy cách Tiêu Tuôi S dàng k S 
Ham hrQ'ng bào ch dóng gói chuân th9 

(tháng) 
gia hn 

(S6 däng ky 
dã cp) 

Ian 
gia 
han 

(1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) 
1. Co' sô däng ky': Abbott Laboratories (Singapore) Private Limited (Dia chi. 3 Fraser Street, #23-
28 DUO Tower Singapore 189352, Singapore) 
1.1. Co s& san xut: Abbott Biologicals B.V. ('Dia chi cci s& san xudt thành phám: Veerweg 12, 8121 
AA 01st, Ha Lan; Dia chi san xuát ban thành phdm don giá và ti giá: C.J. van Houtenlaan 36, 1381 CF 
Weesp, Ha Lan) 

Influvac Môi 0,5m1 vc xin Hn djch Hp 1 NSX 12 870310304024 
Tetra chira: tiêm xylanh chira (VX3-1228-21) 

A/Darwin/9/2021 
(H3N2)-like strain 

0,5m1 hn 
djch 

(A/Darwinl9/202 1, 
SAN-OlO) l5mcg 
haemagglutinin, 

A/VictoriaJ4897/202 
2 (H1N1)pdm09- 

like strain 
(A/Victoria/4897/20 
22, IVR-238) l5mcg 

haemagglutinin, 
B/Austria/13594 17/ 

2021-like strain 
(B/Austriall3594 17/ 

2021, BVR-26) 
l5mcg 

haemagglutinin, 
B/Phuket/3 073/20 13 

-like strain 
(B/Phuket/3073/20 1 
3, wild type) l5mcg 

haemagglutinin 

2. Co s däng k: Cong ty c phân thu'o'ng mai Duçc Hoãng Long ('Dja chi: So' 143, du'&ng 17A, 
Khu B, An Phá - An Khánh, pherO'ng An Phá, Quán 2, Thànhpho Ho C/il Minh, Viêt Nam,) 
2.1. Co sO san xut: Biotest AG (LEa chi cci th san xudt: Landsteinerstrasse 5, D-63303 Dreieich, 

Co s& xut xir&ng: Biotest Pharma GmbH (LEa chi: Landsteinerstrasse 5, D-63303 Dreieich, D&c) 

2 Intratect Globulin min djch Dung Hp 1 lç x NSX 36 400410304124 
ngui trong do có djch tiêm 20m1; Hp 1 (QLSP-0802- 
cht'ra It nhât 96% 

IgG - 50W! 
truyên 

tinh mach  
10 x 50m1; 
Hp 1 19 X 

lOOmi; Hp 

14) 

11ox200m1 

3. Co s?r däng k: Cong ty c phãn Yt Ihrc Minh (Dja chi: so' 51, ngö 205, ngách 323/83, dw&ng 
Xudn Dinh, phtthngXuán Dinh, quán BOc Tir Liêm, thành phO Ha Nç'i, Vit Nam) 



2 
STT Ten thuc Hoat cht chInh - Dang Quy cách Tiêu Tuôi S dàng k S 

Ham Itwng bio ch dóng gói chum th9 
(tháng) 

gia han 
(So dàng ky 

di cap) 

1n 
gia 
han 

(1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) 

3.1. Co s sin xuãt: Centro Nacional de Biopreparados (BIOCEN) (Dia chi: Carretera Beltrán Km 
1 1/2, Be/ucal, Mayabeque, Cuba 

3 Heberbiovac 
HB 

Mi 1iu vc xin 
0,5m1 chL'ra: Protein 

khingnguyênbê 
mttHBsAg (d tinh 
khiêt~ 95%) l0mcg 

Hn djch 
tiêm 

Hp 1 19 X 

0,5m1; Hp 
2519x 
0,5m1 

NSX 36 850310304224 
(QLVX-0748- 

13) 

4 Quimi-Hib Môi lieu vAc xin 
0,5m1 chira: l0mcg 

Polysaccharide 
Polyribosylribitolph 
osphate (PRP) cong 

hçrp vói 20,8 - 
31,25mcg gui dc 

tôuônván 

Dung 
djch tiêm 

Hp 25 19 x 
0,5m1; Hp 

119 x 0,5m1; 
Hp chia 10 
hp x 119 x 
0,5m1; Hp 

chCra 6 hp x 
251çx 
0,5m1 

NSX 36 850310304324 
(QLVX-987- 

17) 

5 Heberbiovac 
HB 

Môi 1iu vAc xin imi 
chia: Protein khang 

nguyênbêmt 
HBsAg (dO tinh 

khiêt? 95%) 20mcg 

Hn dich 
tiêm 

Hp 119 X 

imi; Hp 
2519x1m1 

NSX 36 850310304424 
(QLVX-0624- 

13) 

4. Co sr ding k: Cong ty TNHH MOt  thành viên Väcxin vl Sinh phm so 1 Dja chi: So' 1 phó 
Yersin, Phu'O'ng Pham Dinh HO, Quan  Hai Ba Trwng, Ha Nôi, Vie7 Nam) 
4.1. Cos&sinxuât: 
Co s& sin xuit 19 bOt  dông khô: Serum Institute of India Pvt. Ltd. (Dia  chi: 2 12/2, Hadapsar, Pune 
411028, Maharastra state, An Dó); 
Co so' san xuit nLrO'c hôi chinh: Sovereign Pharma Pvt. Ltd. (Dia chi.' 46/1-4, Kadaiya village, Nani 
Daman, An DO,) 

6 Measles, 
Mumps and 

Mi 1iu vc xin 
hoin nguyen 0,5m1 

Bôt dong 
khô 

HQp 50 19 
bOt dông khô 

NSX 24 890310304524 
(QLVX-1045- 

Rubella chtra: Virus sài x I lieu vac 17) 
Vaccine ?:1000 CC1D50; xin vi 50 

Live, 
Attenuated 

Virus Quai b ?5000 
CCID50; Virus 

ông dung ,  
môi nudc cat 

(Freeze- rubella 1000 pha tiêm 
Dried) CCID50  0,5m1 

5. Co sO' ding k5': Côngty TNHH Sanofi-Aventis Vit Nam ('D.'a chi: SO 10 Ham Nghi, Phie&ng Bén 
Nghé, Quán 1, Thành phO HO C'hI Minh, Viêt Nam,) 
5.1. Co so' sin xut: Sanofi-Aventis Deutschland GmbH (Dja chi: Industriepark Hochst, 
BruningstraJ3e 50, D-65926 Frankfurt am Main, DO'c) 

7 Toujeo Insulin glargine 300 Dung Hp 5 but NSX 30 400410304624 1 
Solostar (dan vi) U/ml dich tiêm tiêm nap sin (QLSP-1 113- 

thuôcx 
l,5m1 

18) 

6. Co so' ding k: F. Hoffmann - La Roche Ltd. (LEa chi: Grenzacherstrasse 124, 4058 Basel, Thuy 
Sr) 



3 
STT Ten thuc Hot chat chinh — Dang Quy cách Tiêu Tui S dáng k S 

Ham luong bão ch dóng gói chuân tho 
(tháng) 

gia han 
(So däng k 

da cap) 

Ian 
gia 
han 

(1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) 

6.1. Co s& san xut: F. Hoffmann-La Roche Ltd. (Dja chi: Wurmisweg, CH-4303 Kaiseraugst, Thyy 
Si) 

8 Kadcyia Trastuzumab 
emtansine 100mg 

Bt pha 
dung djch 
dan däc 
dê pha 

dung djch 
tiêii 

truyên 

Hp lip NSX 36 760410304724 
(SP3-1217-21) 

9 Kadcyia Trastuzumab 
emtansine 160 mg 

Bt pha 
dung djch 
darn däc 
dë pha 

dung djch 
tiêm 

truyên 

Hp 1 'p NSX 36 760410304824 
(SP3-1218-21) 

6.2. Co s& san xut: Chugai Pharma Manufacturing Co., Ltd. (Dja chi co so sOn xuO't: 16-3, 
Kiyohara Kogyodanchi, Utsunomiya City, Tochigi, 321-3231, lWiát Bdn); 
6.3. Co sv dóng gói: F. Hoffmann-La Roche Ltd. (Dja chi: Wurmisweg, 4303 Kaiseraugst, Thyy Si) 

10 Hemlibra Emicizumab Dung Hp 1 ip x NSX 24 499410304924 
30mg/mi djch tiêm imi (SP3-121 1-20) 

7. Co sü dang k: Ipsen Pharma (Dia chi: 65 Quai Georges Gorse, 92100 Boulogne Billancourt 
Cedex, Pháp) 
7.1. Co sfr san xuât: Ipsen Biopharm Limited (Dja chi. Ash Road, Wrexham Industrial Estate, 
Wrexham, CLWYD, LL 13 9UF, Anh) 

11 Dysport Clostridium 
botulinum type A 

toxin- 
haemaggiutinin 
complex 500U 

Bt pha 
dung djch 

tiêm 

Hp 1 ip NSX 24 500414305024 
(QLSP-1016- 

17) 

12 Dysport Ciostridium 
botuiinum type A 

toxin- 
haemaggiutinin 
complex 300U 

Bt pha 
dung djch 

tiêm 

Hp 1 1p NSX 24 500414305124 
(QLSP-1015- 

17) 

8. Co s dàng k: Organon Hong Kong Limited (Dia chi: Unit 48-136, 48/F, Lee Garden One, 33 
Hysan Avenue, Causeway Bay, Hông Kong) 
8.1. Co s& san xuât: 
Co s& san xuât và dong gói cap 1: Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG (Dia  chi: 
Schützensfrasse 87 and 99-101,88212 Ravensburg, Dic); 
Co sö déng gói cap 2 và xuât xuông: N.y. Organon (Dia chi: Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, HO 
Lan) 

13 Eionva Corifoiiitropin alfa 
l5omcg/0,5mi 

Dung 
djch tiêm 

Hp chCra 1 
xylanh dOng 
sn 0,5m1 Va 
01 kim tiêm 

NSX 36 400410305224 
(QLSP-1 125- 

18) 

1 

14 Eionva Corifoliitropin alfa Dung Hp ch(ra 01 NSX 36 400410305324 1 



4 
STT Ten thu6c Hot chat chInh — Dang Quy cách Tiêu Tuôi S dáng k S 

Ham hro'ng bào ché déng gói chuân tho 
(tháng) 

gia han 
(So däng k 

da cp) 

Jan 
gia 
hn 

(1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) 

l0omcg/0,5m1 djch tiêm xylanh dóng (QLSP-1 124- 
san 0,5m1 và 
01 kim tiêm 

18) 

9. Co s.r däng k: Novo Nordisk A/S (Dja chi. Novo Alle 1, DK-2880 Bagsvaerd, Dan Mgch) 
9.1. Co so' san xuât: Novo Nordisk A/S (Dia chi: Novo Alle 1, DK-2880 Bagsvaerd, Dan Mach 

15 NovoRapid Insulin aspart Dung Hp 5 but NSX 30 570410305424 1 
Flexpen 300U/3m1 djch tiêm tiêm barn (QLSP-0674- 

sãnthuôcx 13) 
3m! 

9.2. Co so' san xuât: Novo Nordisk A/S (Dja chi cci só san xuát: Novo Alle 1, DK-2880 Bagsvaerd, 
Dan Mcich; Tha chi ccr so' lap rap, dan nhãn và dóng gói tht cap: Brennum Park 1, DK-3400 Hilleroed, 
Dan Mach.) 

16 Tresiba Insulin degludec Dung Hp 5 but NSX 30 570410305524 1 
F!exTouch 
100 U/mi 

10,98mg/3m1 dlch tiêrn tiêm barn 
sãnthuôcx 

(QLSP-930-16) 

3m1 

9.3. Co so' san xut: Novo Nordisk A/S (Dja chi cci so' san xuát.' Novo Alle 1, DK-2880 Bagsvaerd, 
Dan Mach (Cách viêt khác: Novo Alle 1, Bagsvaerd, 2880, Dan Mach); D/a chi cci so' lap rap bat tiêm: 
Brennum Park 1, Hilleroed, 3400, Dan Mach (Cách viêt khác: Brennum Park 1, DK-3400, Hilleroed, 
Dan Mach); Dja chi cci so' ctOng gOi tht't cap.' Hallas Alle 1, Kalundborg, 4400, Dan Mach (Cách viét 
khác. Hallas Alle 1, DK-4400, Kalundborg, Dan Mach)) 

17 Victoza Liraglutide Dung Hp chCra I NSX 30 570410305624 
18mg/3m! dch tiêm but tiêrn (QLSP-1024- 

born san 
thuôc x 3m1; 

17) 

Hp ch(ra 2 
but tiêm 
born san 

thuôc x 3m!; 
Hp chira 3 

btit tiêm 
born san 

thuôc x 3m1 

9.4. Co so' san xut: Novo Nordisk Production SAS (Dia chi: 45 Avenue d'Orléans, F-28000 
Charires, Ph4 

18 Mixtard 30 Mi lOml cha Hn djch Hp 119 x NSX 30 300410305724 
Insulin Human tiêm 10 ml (QLSP-!055- 

(rDNA) (isophane 
insu!in crystals) 700 

17) 

IU, Insulin Human 
(rDNA) (soluble 
fraction) 300 IU 

I 

10. Co so' dàng k: Sanofi Pasteur (Dia chi: 14 Espace Henry Vallée, 69007 Lyon, Pháp) 
10.1. Co so' san xuât: 
Co so' san xuãt: Sanofi Pasteur (Dja chi: Dia cfiêm san xuãt 1: 1541, avenue Marcel Mérieux 69280 
Marcy 1 'Etoile - Pháp; Dia a/em san xuát 2: Parc Industriel d 'Incarville 27100 Val de Reuil, Pháp) 

19 Verorab Vc Môi 1iu vc xin Väc xin Hp 119, !ç NSX 36 300310305824 



5 
STT Ten thuc bat cht chInh — Dang Quy each Tiêu Tuôi s6 dãng k s6 

Ham hwng bào ch dOng gói chuân thQ 
(thang) 

gia han 
(So dãng k 

dã cap) 

lan 
gia 
han 

(1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) 

xin dai  (bit hoàn nguyen 0,5rn1 bt dông 1 1iu vc (QLVX-986- 
hot), diêu chira: Virus di bat khô và xin dông 16) 
ch trên hoat (chüng Wistar dung môi kho, kern i 

canh cay tê Rabies PM/WI 38 hoàn barn tiêrn 
bào 1503-3M)?2,51U nguyen npsän 

0,5m1 dung 
môiNaCl 
0,4%; Hp 

10 10, môi 10 
1 lieu vAc 
xin dông 

kho, kern 10 
born tiêrn, 
rni barn 

tiêrn nap san 
0,5m1 dung 
rnôiNaCl 

0,4% 

10.2. Co s& san xut: - 
Co s san xuât, co s& dóng ông, co sO dóng gói thfr cap, co sO xuât xrông: Sanofi Pasteur DJa  chi: 
Parc Industriel d 'Incarville, 27100 Val de Reuil, Pháp); 
Co' sO dóng ng, co' sO dóng gói thfr cap: Sanofi Winthrop Industrie (Dja chi cci s& dóng óng, cci s& 
a'óng gói tln'r cap: 1051 boulevard Industriel, Le Trait, 76580, Pháp); 
Co sO dóng gOi thfr dp, co sO xuât xtró'ng: Sanofi Pasteur (Dia chi: 1541 avenue Marcel Mérieux, 
69280 Marcy 1 'Etoile, Pháp) 

20 Vaxigrip Môi 1iu 0,5m1 vc Hn djch Hp 1 barn NSX 12 300310305924 
Tetra xin (dang mãnh, bat 

hoat) chüa: 
tiêm tiêrn nap sn 

1 lieu 0,5rn1 
(VX3-1230-21) 

A/VictoriaI4897/202 
2 (H1N1)pdm09 - sü 

di,ing chüng ttxong 
duang 

(AlVictoria/4897/20 
22, IVR-238) 15 

mcg HA; 
AlDarwinl9/202 1 
(H3N2) - sir ding 

chüng tuang throng 
(AID arwin/9/202 1, 
IVR-228) 15 rncg 

HA; 
B/Austrial13594 17/ 

2021 -sCrdi,ing 
chCng tuong throng 
(B/Michiganlo 1/202 

1, 
chüng hoang dã) 15 

meg HA; 



6 
STT Ten thuc Hot cht chInh — Dang Quy cách Tiêu Tuôi S däng k3 S 

Ham lirçrng bào chê dóng gói chuân thy 
(tháng) 

gia han 
(So däng k 

dã cap) 

Ian 
gia 
hn 

(1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) 

B/PhuketI3073/20 13 
— sCr ding chüng 

tuong disong 
(B/Phuket/3073/20 1 

3, chüng 
hoang dã) 15 mcg 

HA 

10.3. Cif s san xut: Global Biotech Products Co., Ltd. (Dia chi: 241 Gateway City Industrial 
Estate, Moo 7, Huasamrong, Plaengyao, Chachoengsao 24190, Thai Lan 

21 Imojev Mi1iu0,5m1vc Btdong Hp 119 NSX 36 885310306024 
xin hoàn nguyen khô chira 1 lieu (QLVX-1 108- 
chüa: Virus Viêm 

nAo Nht Bàn chüng 
vAc xin bt 
dong khô và 

18) 

SAI4-14-2, tái to 
hqp, sOng, giám dc 

h,rc 4,0 — 5,8 log 
PFU 

1 19 dung 
môi chira 

0,5m1 dung 
djch NaCi 
0,4% vo 

khun kern 1 
born tiêm và 
2 kim tiêm 

10.4. Co sr san xuât: Sanofi Pasteur Limited (Dia chi: 1755 Steeles Avenue West, Toronto, Ontario, 
Canada, M2R 3T4, Canada 

22 Adacel Mi 1iu 0,5m1 Hn djch Hp 119 x I NSX 36 754310306124 
chira: Giái dc to tiêm lieu; Hp 5 (QLVX-1077- 
uonván 5Lf; Giái 

dôc tO bach  hâu 2Lf; 
lo x I lieu 17) 

Ho gàvô bào: Giài 
dQc to ho gà (PT) 

2,5rncg; Ngung két 
to hông câu dng scii 

(FHA) 5mcg; 
Pertactin (PRN) 

3mcg; Ngimg két to 
2 + 3 (FIM) 5mcg 

Ghichá: 

1. Cách ghi lieu chucn cMi hrqng thuc tqi cot (6): 
-  Is/ha san xuOt (NSX), Tieu chudn nhà san xuOt (TCNSX), Tiêu chuOn co sO' (TCCS), In-house cO j nghta twang 
dttcrng nhau, là tiêu chudn chOt hiçxng thuOc do co sO' sOn xuOt xOy dmg va dêu cO the du-cic ghi trén nhdn thuóc. 

Cach viet tat cac lieu chuan chat lerong du-cic then Deroc then Viet Nam (DD VAT) Derac then Anh (BP) Dercic 
then M9 (USP), Ducic then Nltht ROn (.JP), Dutrc then Trung QuOc (CP), De.-cc then C/iOu Au (EP), Dercrc then 
QuOc 10 (IP,) 
2. Sodängkjtaic5t(8): 
- So clang ki2 gia han là so clang kj dercrc cOp theo quy cl/nh tai Phu lyc VI ThOng fir 08/2022/IT-B VT ngOy 
05/09/2022 cOa BO tru-&ng Bó V 10 quy thnh vic clang 1g5  lu-u hành thuOc, nguyen lieu lam thuOc. 
-  SO clang /cj dã cOp (dirc.rc ghi trong ngoc don) là sO dOng k3. dd dwqc cOp irzthc khi thuOc dwçrc gia hqn theo 
quyêt cl/nh nay. 



Phu luc IV 

DANII MUC 09 SINH PHAM Y TE DTSCC GIA HAN GIY BANG K'c LUU HANH 
TiI VIET NAM HIU LUC 3 NAM - BQT 50 

(Kern theo quyê't dinh sá: ..3.08  /QD-QLD, ngày .14./.05./.2024cja Cyc Quán lj Du'cic) 

STT Ten thuc Hot cht chInh — Dang Quy each Tiêu Tui S däng k S 
Ham hrQ'ng bào chê dóng gói chuân tho 

(tháng) 
gia han 

(So dãng k 
dã cp) 

Ian 
gia 
hn 

(1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) 

1. Co sr däng ks?: Cong ty cô phân thiro'ng mi Dtrçrc Hoàng Long 1)ja c/il: S 143, dis&ng so 17A, 
Khu B, An Phz - An Khánh, phuàng An Phi, Qudn 2, Thành phó Ho Chi Minh, Vit Nam) 
1.1. Co so' san xuât: Biotest AG ('Dia chi: Landsteinerstrasse 5, D-63303 Dreieich, 1)&c,); Co so' xuât 
xuO'ng: Biotest Pharma GmbH (Dia c/i: Landsteinerstrasse 5, D-63303 Dreieich, D&c) 

A1biomin Albumin ngithi Dung Hp 119 X NSX 36 400410306224 1 
20% 200g/1 djch tiêm 50m1; Hp (QLSP-0797- 

truyên 
tinh mach 

119 X lOOmi 14) 

2. Co so' däng k: Cong ty c phân Väc xin và sinh phãm Nha Trang (Dia chi: 26 Han Thuyên, 
p/iwO7gXisong Hudn, thành phô N/ia Trang, tinh Khánh HOa, Vit Nam) 
2.1. Co so' san xuãt: Cong ty Co phân Väc xin và Sinh phãm Nha Trang (1)/a chi: ThOn Cay Xoài, 
xâ SuOi TOn, huyn Cam Lam, tinh Khanh Hda, Vit Nam,) 

2 Enterogran Gói Ig chira: Thuc Hp 10 gói x NSX 36 893400306324 
Bacillus clausii 

2.000.000.000 CFU 
bQt ig; Hp 20 

gói x ig 
(QLSP-954-16) 

3. Co so' dàng k: Cong ty TNHH Lien doanh Hasan - Dermapharm (Dia c/il: LO B, 1)ithng so 2, 
KCN 1)Ong An, phu-àng Bin/i HOa, thu xã T/iudn An, tin/i B2n/i Duviig, Viêt Nam) 
3.1. Co so' san xuât: Cong ty TNHH Lien doanh Hasan - Dermapharm (1)/a chi: LO B, 1)u'&ng sO 2, 
KCN 1)Ong An, phw&ng Bin/i HOa, thu xd T/iudn An, tin/i Bln/i Duong, Viét Nam) 

3 Bolabio Saccharomyces Thuc Hp 30 gói x NSX 24 893400306424 
boulardii i09  CFU bt ig (QLSP-946-16) 

4. Co sO' dáng k: F. Hoffmann-La Roche Ltd (1)/a chi: Grenzac/ierstrasse 124, 4058 Basel, Thuy Si) 
4.1. Co so' san xut: F. Hoffmann-La Roche Ltd. (1)/a chi: Wurmisweg, 4303 Kaiseraugst, Thyy Si) 

4 Avastin Bevacizumab Dung Htp 119 X NSX 24 760410306524 
loOmg/4m1 djch dm 4m1 (QLSP-1010- 

dcde 
pha dung 

djch 
truyên 

17) 

5. Co so' däng k: Ferring Private Ltd. ('1)/a c/il: 168 Robinson Road, #13-01 Capital Tower, 
Singapore 068912, Singapore) 
5.1. Co so' san xuât: Co so' san xuât dung djch tiêm và dóng gói so dp: Vetter Pharma-Fertigung 
GmbH & Co. KG (1)ia c/il: Sc/iutzenstrasse 87, 99-101, 88212 Ravensburg, Day); Co so' dóng gói thu 
cap: Ferring Controlled Therapeutics Limited 1)/a c/il.' 1 Redwood Place, Peel Park Campus, East 
Kilbride, Glasgow, G74 5PB, Vuiyng quOc An/i); Co so' xut xiro'ng: Ferring GmbH (1)/a chi. Wittland 
11, 24109 Kiel, Dèc) 

5 Rekovelle Follitropin delta Dung Hp 1 but NSX 36 400410306624 1 
l2mcg/0,36m1 djch tiêm tiëm dóng 

san dung 
dich tiêm và 

(SP3-1204-20) 



2 
STT Ten thuôc Hot chit chInh — Dang Quy cách Tiêu Tuôi S däng k S 

Ham luo'ng bào chê dóng gói chuân thQ 
(tháng) 

gia han 
(So däng k 

dAcap) 

In 
gia 
han 

(1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) 

3 kim tiêm 
6 Rekovelle Follitropin delta 

36mcgll,08m1 
Dung 

djch tiêm 
Hp 1 but 
tiêm dáng 
san dung 

djch tiêm và 
6 kim tiêm 

NSX 36 400410306724 
(SP3-1205-20) 

7 Rekovelle Follitropin delta 
72mcg/2,16m1 

Dung 
djch tiêm 

Hp 1 but 
tiêm dóng 
san dung 

djch tiêm và 
9 kim tiêm 

NSX 36 400410306824 
(SP3-1206-20) 

6. Co s?r däng k: Sanofi-Aventis Singapore Pte. Ltd. (Dia chi: 38, Beach Road, #18-11, South Beach 
Tower, Singapore 189767, Singapore) 
6.1. Co s& san xuât: Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG (Dja chi: Eisenbahnstrasse 2-4, 
88085 Langenargen, Dá'c); Co sr dóng gói: Genzyme Corporation (Dja chi. 11 Forbes Road, 
Northborough, MA 01532, Hoa Kj>) 

8 Elaprase Idursulfase 6mg13m1 Dung Hp 119 x NSX 36 400410306924 
djch dm 3m1 (QLSP-H03- 
dcdüng 
cho dung 
dich tiêm 

truyên 
tinh mach 

1164-19) 

7. Co sr dãng ks': Zuellig Pharma Pte. Ltd. (Dia chi: 15 Changi North Way, #01-01, Singapore 
498770, Singapore) 
7.1. Co s& san xut: Vetter Pharma - Fertigung GmbH & Co. KG (Dia chi: Schützenstrasse 87 and 
99-101, 88212 Ravensburg, D&c); Co so' dOng gói thfr cap: Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. 
KG (Dia chi: Mooswiesen 2, 88214 Ravensburg, D&c); Co so' xuât xuffng: AbbVie Biotechnology 
GmbH (Dia chi: Knolistrasse, D-67061 Ludwigshafen, Dzc) 

9 Humira Adalimumab Dung Hop 2 vi, NSX 24 400410307024 
40mg/0,4m1 djch tiêm mi vi chira (QLSP-H03- 

1 syringe 
dóng san 

thuôc và môt 
ming bong 

con 

1173-19) 

Ghichá: 
1. Cách ghi tiêu chuân chat luqng thuôc tqi cot (6): 
- Nhà san xuat NSX, Tieu chuán nhà san xuát (TcNSX, Tiéu chuán co s& (itt'S), In-house có nghta tzfo'ng 
throng nhau, là tiêu chuán chat lzrcxng thuôc do cc sà san xuát xáy dsng và déu Co the dirçxc ghi trên nhãn thuôc. 
- Cach viet tat cac tieu chuan chat lu-ong ductc then Ducsc then Viet Nam (DI) VZ"9 Dicoc then Anh (BP) Dwoc 
diën M (US?), Duçrc diën Nhdt Bàn (iF), Dirçrc diên Trung Quôc (CP), Durrc diên Cháu Au (EP), Dwçrc then 
QuOc ê (íF)... 
2. So dáng kj tai c5t (8): 
- So dang kj gia han là so dàn, kj dircyc cap theo quy djnh tqi Phu lyc VI Thông tic 08/2022/77'-BYT ngày 
05/09/2022 càa B5 tru&ng B(5 Y té quy din/i vic dáng k) hru hành thuOc, nguyen lieu lam thuôc. 
- SO dáng /g d cap (dzrçrc ghi trong ngoc doi) là sO dang kj dã thtc cap trzthc khi thuôc dzrc gia hn theo 
quyet din/i nay. 
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BOYTE 
CIJC QUAN LY DU'I1C 

SQLD 

CONG T 
TNHH 

CONG HOA xA HQI CHU NGHIA VIT NAM 
Dc lap — Tir do — Hnh phüc  

Ha Nç5i, ngày 27  tháng09 nám 2023 

QUYET D!NH 

V 7công bD huc thuc, nguyen 1iu lam thuôc có giy däng k hun 
hank\ o tip tu'$r'dung theo quy thnh tai khoãn 1 Diêu 3 Nghi quyêt so 

1 iQH15 ngày 09/01/2023 cüa Quoc hOi (Dot 7) 

CUC TRU'NG CUC QUAN LY DU'QC 

Can cii' Nghj quyê't sd 80/2023/QHI5 ngày 09/01/2023 cia Quó'c hi ye 
vic tiêp tyc thrc hin m5t so chInh sách trongphOng, chóng djch COVID-19 Va 
si'r thing giây dáng kj ltru hành thuOc, nguyen lieu lam thuôc hêt th&i hqn hiu ly'c 
tic ngày 01/01/2023 den ngày 31/12/2024; 

COn cir Nghj djnh s 95/2022/ND-C'P ngày 15/11/2022 cia C'hInh phü quy 
d/nh chác nOng, nhiêm vu, quyen han và co' câu tO ch&c cüa Bç$ Y tê, 

('On c Quyé't djnh s 1969/QD-BYT ngày 26/4/2023 cla Bç5 tru'O'ng B5 Y té' 
quy djnh ch&c nOng, nhiêm vy, quyên hçzn và cc cdu tO che'c cia Cyc Quán lj 
Ducic thuóc Bô Y tê,' 

COn c& COng vOn s 429/BYT-QLD ngày 01/02/2023 cia Bô Y té' ve vicc 
triên khai thrc hiçn Diêu 3 Nghj quyêt sO 80/2023/QH15, 

Theo d nghj cüa Tru'&ngphOng DOng kj thuc, Cyc Quán lj Du'ci'c. 

QUYET DINIH: 

Diêu 1. Cong b kern theo Quyt dinh nay Danh mi,ic thuc, nguyen 1iu lam 
thuôc Co giây däng k luu hành duçc tiêp t%ic sir ding tir ngày hêt hiu 1irc den hêt 
ngày 3 1/12/2024 theo quy djnh tai  khoán 1 Diêu 3 Nghj quyêt so 80/2023/QH15 
ngày 09/01/2023 cüa Quoc hi (Dçit 7), c1i the nhu sau: 

Danh miic vc xin, sinh phm duçc cong b tai  Phii liic kern theo Quyt 
djnh nay. 

Diu 2. Danh mi0ic thuc, nguyen 1iu lam thuc duçc cong b tai  Diéu 1 
dixçc dang tái trên Cong thông tin din tü cüa B Y tê tai  dja chi: 
https://rnoh.gov.vn/home,  Trang thông tin diên tü' cüa Cic Quãn 1 Ducic tti dia 
chi: https://day.gov.vn  và duçc tiép tic cp nh.t, bô sung ti các dçt cong bô tiêp 
theo. 

Thông tin chi tit cüa tCing thué,c, nguyen lieu lam thuc duçc tra cüu theo s 
ding k3 cong bô trên trang thông tin din tCr cOa Cic Quãn 1 Duçic tti dja chi 
https://dichvucong.day.gov.vn/congbothuoc/index.  

Diu 3. Trithng hç'p thu6c, nguyen lieu lam thuc dà thi1rc hin thay di, b 
sung trong qua trinh kru hành hoc CO dInh chmnh, süa dôi thông tin lien quan den 
giây dàng k li.ru hành dã dixçc cap, doanh nghip xuât trInh van ban phê duyt 



S 



KT. CIJC TRU'ONG 
CUC TRIXNG 

C''N 
/\O' 

/ cu 
OtJAN J 

\.* otfc ! 

en Thãnh Lam 

hotc xác nhn cüa Ciic Quãn 1 Duçic vâi các cci quan, dn vj lien quan d thirc 
hin các thu tic theo quy djnh pháp lutt. 

Diu 4. Quyt djnh nay có hiu lirc k ttr ngày k ban hânh. 

Diu 5. Giám dc Si Y t các tinh, thành ph tnrc thuOc  Trung uong, Giám 
dôc co' s san xuât và co' s dãng k3 cO thuôc, nguyen 1iu lam thuôc thrçc cong 
ho tai  Dieu 1 chju trách nhim thi hành Quyet djnh nay.!. 

Nii nhân: 
-NhuDiu5; 
- BO triiâng BYT (d b/c); 
- ThCr truâng D Xuân Tuyên (d b/c); 
- Cic truâng (d b/c); 
- Cic Quân y - Bô Quc phông, C%ic Y t - B Cong an; 
Cic Y t GTVT - Bô Giao thông 4n tãi; Tng Ciic Hãi 
quan - Bô Tài chmnh; 
- Bão him xä hôi Viêt Nam; 
- Bô Y t: Vu PC, Cuc YTDP, Ciic KHCN&DT; Citc 
QLKCB, Thanh tra B, Van phông NRA, Van phông 
HDTV cp GDKLH thu6c, NLLT; Trung tam mua sam 
QG; 
- Viên KDQG VX&SPYT, Viên VSDTTW; 
- Tang Cong ty Dixçic VN — CTCP, Các Cong ty XNK 
diryc phm (xern Website Cic QLD); 
- Các Bnh vin & Vin có giumg bnh trrc thuOc BYT; 
- CILc QLD: các phông QLGT, QLKDD, QLCLT, 
PCHN, VP Cc, Website Ciic QLD; 
- Luu: VT, DKT (2b). 



Phii luc 
DANH MIJC VAC XIN, SINH PHAM CO GIAY BANG K\ LIXU HANH Bu'cC TIEP TUC  stY 

DUNG TtY NGAY HET HIU LIXC DEN HET NGAY 3 1/12/2024 THEO QUY D!NH  TiJ KHOAN 
1 BIEU 3 NGH! QUYET sO 80/2023/QH15 NGAY 09/01/2023 CUA QUOC 1101 (B€IT 7) 

(Kern theo Quyê't dinh so 708 /QD-QLD ngày27 /09/2023 cza Cyc Quán lj Dirçic) 

(*) Ghi chz: Các thuc khác dáp thigyêu cu tgi Nghj quyê't 80/2023/QHJ5 du'c tiêp tyc cp 
nht, bá sung ti các dçrt tié'p theo. 

SIT S dàng k Ten thuc Co s& dàng k Co sà san xuit 

1 QLVX-1109-18 Diphtheria, Tetanus, 

Pertussis, Hepatitis B 

and Haemophilus 

influenza type b 

Conjugate Vaccine 

Adsorbed 

Cong ty TNHH MTV Vc xin và 

Sinh Phm sö 1 (VABIOTECH) 

SERUM INSTITUTE OF INDIA, 

PVT. LTD. 

2 QLVX-1110-18 Vc xin viêm gan A 

tinh khit, bâ't hot- 

HAVAX 

Cong ty TNHH MTV Vc xin và 

sinh Phm só 1 

Cong ty TNHH MW Vc xin và 

sinh Phm s6 1 

3 QLSP-1112-18 Polhumin Mix-2 Cong ty TNHH Du'cc phm Ba 

Lan 

Tarchomin Pharmaceutical 

Works 'Polfa" S.A 

4 QLSP-1113-18 ToujeoSolostar Cong ty TNHH Sanofi- Aventis 

Vit Nam 

Sanofi-Aventis Deutschland 

GmbH 

5 QLSP-1114-18 Gynotlor Diethelm & Co., Ltd. Nhà san xuât: Haupt Pharma 

Amareg GmbH 

Cc:Y s& xut xu'&ng: Medinova 

AG 
6 QLSP-1115-18 Broncho-Vaxom 

Ad u Its 

Ever Neuro Pharma GmbH OM Pharma SA 

7 QLSP-1116-18 Broncho-vaxom 

Children 

Ever Neuro Pharma GmbH OM Pharma SA 

8 QLSP-1117-18 Herceptin F. Hoffmann-La Roche Ltd. F. Hoffmann-La Roche Ltd. 

9 QLSP-1120-18 Actemra F. Hoffmann-La Roche Ltd. Nhà san xut: Vetter Pharma-

Fertigung GmBH & Co. KG 

Co so' óng gói Va xuât xu&ng: 

F. Hoffmann-La Roche Ltd. 

10 QLSP-1122-18 IVF-C INJECTION 

5000IU 

LG Chem, Ltd. LG Chem, Ltd. 
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STT s6 dãng ky" Ten tIiuc Co' s dang k Co' so,  san xut 

11 QLSP-1124-18 Elonva Merck Sharp & Dohme (Asia) 

Ltd. 

Nhà sn xugt: Vetter Pharma- 

Fertigung GmBH & Co. KG 

Cc s& dóng gói: NV. Organon 

12 QLSP-1125-18 Elonva Merck Sharp & Dohme (Asia) 

Ltd. 

Nhà sn xuâ't: Vetter Pharma- 

Fertigung GmBH & Co. KG 

Cc s& dóng gói: NV. Organon 

13 QLSP-1126-18 Actrapid Novo Nordisk A/S Novo Nordisk A/S 

14 QLSP-1127-18 Insulatard Novo Nordisk A/S Novo Nordisk A/S 

15 QLSP-1128-1.8 Mixtard 30 Novo Nordisk A/S Novo Nordisk A/S 

16 QLSP-1129-18 Albunorm 20% Octapharma AG Octapharma 

Produktionsgesellschaft 

Deutschland mbH 
17 QLSP-1130-18 Human Albumin 

Baxter 200 g/l 

Shire Singapore Pte. Ltd. Nhà sn xut: Baxter 

Manufacturing S.p.A 

Cc s& dan nhn, dóng gói và 

kim soát châ't lu'o'ng: Baxter 

AG 
18 QLSP-1131-18 Human Albumin 

Baxter 250 g/l 

Shire Singapore Pte. Ltd. Nhâ san xut: Baxter 

Manufacturing S.p.A 

CY s& dan nhän, dóng gói và 

kim soat châ't lu'cng: Baxter 

AG 

19 QLSP-1132-18 NEULASTIM Zuellig Pharma Pte. Ltd. Amgen Manufacturing Limited 





BOYTE 
MINIS fRY OF HEALTH 

CIJC QUAN LY DUOC 
DRUG ADMINISTRATION OF VIETNAM  

138A Giàng VO - Ha Nii - 
Tel: 842437366483/38464413 - .43B3 

I 

GI 

C 

coNG  rT" 
ej  jfl?p 

k  SArCi -i_' 
-:7. VIETNAM 

CQNG HOAXA HQI CT-LU NCIIIA VflT NAM 
SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM 

Dc Jp - Tii do - Hanh phiic 
Independence - Freedom - Happiness 

U HANH SAN PHAM 
ING AUTHORIZATION 

-'I, 

Ten thu6c Toujeo Solostar 
Name of Drug - 

Thành phn chinh, ham Iiv'ng !nsulin glargine 300 U/mI -. 

Ac five Ingredients, Strength: 

Qul câch dóng gôi, bào ch HOp 5 but tiêm np sn thu6c x I ,5m1; Dung dlch 
Packing Size, Dosage form: tiêm 

Tiêu chun cht Iung: TCCS 
Quality Specification: 

Hn dung 30 tháng 
Shelf- life: 

s6 giy phép Iu'u hành sn phm (SDK): 
Marketing Authorization Number: 

Siquyétinh 693/QD-QLD 
Approval Decision Nurnbec 

Hiêu Iuc cüa giy phép Iu'u hành sn phm:cô giá tr 05 näm 
Expiration Date of this Marketing Authorization: 

Ten co' s& dãng k': 
Name of Marketing Authorization Holder 

fJia chi 
Address: 

Ten co' s&sn xut; 
Name of Manufacturer: 

Dia chi 
Address: 

Ngày cp: 03/10/2018 
Date of Issuance: 

k tü' ngay cp 

QLSP-1113-18 

Cong ty TNHH Sanofi- Aventis Vit Nam 

123 Nguyn Khoãi, Qun 4, TP. H6 ChI Minh - 
VietNam - 

Sanofi -Aventis Deutschland GmbH 

Industrie park Hochst, Bruningstra/'3e 50, D-65926 
Frankfurt am Main Germany 

Ten ,ço' só'dOng gOi:. 
Name of Assembler 

D;a chi 
Address. 

Ha NI ngày 03 tháng 10 nám 2018 
KT. CI)C TRU'YNG CUC QUAN LY DU'cYC 

FOR GENERAL-DIRECTOR OF THE DRUG ADMINISTRATION OF VIETNA 
i  CC TRIONG 

- ENERAL-DIRECTOR DEPU 

    

Ghi chU: (Note) 

1- Giy phdp ftu hành sen phm nay du'çic cp theo dUng h s. 
dãng k thuôc db diiçc BO V té phe duyt. 

This marketing authorization has been issued in accorcfance with the dossie 
approved by the Vietnam Ministry of Health. 

2- Bt cv sy' thay di nào v ni dung cOa giy phép phél du'rc 
Cuc Quàn L Du'cic - B Y t xdc nhn. 

Any variations of the contents of the marketing authorization are required to be 
adopted by the Drug Administration of Vietnam. 
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TNH \:E\' 
ETID$ NHAN PH(TIENG V1TDATRN HOP THUOC TOUJEO®SOLOSTAR® 

TPNOG /1) 
— Thuoc ke don  \'N 

Toujeo®  SoloStar®  300 çc.' 'SEJK: 
Dung dch tiëm trong bUt tiêm n irTiêm du'ó'i da. 
Thành phân: 1 ,5m1 dung dch chU'a 450 o'n v insulin glargine. 
Hop 5 bUt tiêm np  san 1,5 ml. 
Chi djnh, cách dUng, chong chi d!nh Va các thông tin khác: xin dQC trong ta hu'o'ng dn sU' dçing. 
S6 Ia SX, NSX, HD xem "Batch", "Mfg", "Exp" trén bao bi. 
Han dUng a ngày cuôi cOng cUa thãng hét hn (Exp) trén bao bi. 
Dê xa thm tay tré em. 
Dcc k9 hu'&ng dn sO' dung  tru'O'c khi dUng. 
Tiêu chuân chat lu'cvng: TCCS 
Tru'&c khi dUng ln du: bao quán trong tO lnh (2°C-8°C). Khang r'c ê dong lnh hoc sat 
ngän dông hoc vi nu'O'c dá. GiO' nguyen bUt tiëm trong hp dê tránh ánh sang. 
Sau khi dUng In du hoc mang theo sO' dung: không thc bao quan bUt tièm trong tO Inh. BUt 
tiêm Co th drc bao quan 6' nhit d khOng qua 30°C trong tôi da 4 tuän, tränh sU'c nang trçi'c 
tip hoc ánh sang trV'c tiep. 
San xuât tai: 
SANOFI- AVENTIS DEUTSCHLAND GmbH 
Industriepark HOchst, BrUningstrale 50, D-65926 Frankfurt am Main, Germany. 
Nhà nhâp khu: 

CONG TV 
TN H H 

SANOFIAVENTIS 

Rx -. Thudo 55 don 
Tcojeo° SOIOSte  350 don ni/mi 50K 
Dung 5th 15,5 bang bdt 1/Sm npp s,i. TtSm duo) do. 
Thdnh ptrdn: 1,5m1 dung d(ch chia45O gon vi dtsulin glargine. Hop 5 bdt 1/Sm nap sSn 1,5m1. 
Ch( 5/nh, cash ddrr, thông ci,) 5/nh vS sac Uóng 1/n khdc xem trong tO hirOttg ddn oCr dung 
thu6c k5m then. So a SX, NSX, RD cern 5BaS/r5, Mfg5, 50xp' Sen bao Si. 
Han dbng 5 ngAy cub) cijng a/a thông hdt San (Sup) trés ban SI. 

xa t,n lay IrS em. 5/ac k? hivOng dan sO dung biOs Sb) dung. 
Tidu thiibn chat lung: TCCS 

Trtidc 55) dbng ldn ddu: bdo qcdn bong 5/ enS (2'C-8'C). Khong Sluom t 1/ng ash hodc 
sat ngdn Sang hoc a) nuôc Sd. 0)0 nguydn Sot 1/Sm bong hOp 55 la/nh dnh a/ng. 
Say 55) dbng IOn 5Ou SoOn mang then st dung: kt,dng Sumc boo qudn SOt hOts bong 5/ 
anti. BOt I/Sm no the damn São qudn & nhiOt SO ktibng god 30'C bong t61 da a ujdn hOn/i 
sOc ndng sic I/Op ha/c SOS aduig tnpc lOp 
SO,, xut to): SANOFI- AVENTIS DEUTSCHLAND Gn,bH 
lnduotrleparh Hbchst, hrbrr)ngstra/te 50, 0-65926 Frankbjrt am Main, Getuiuny. 
N/id nba5 thOu: 

KICH TH1YC THAT NHAN PHU TIENG VIET DAN TREN HOP THUOC 



Lot/Batch: 

Fab./Mfg.: 

<MAT>531712 EXP: 
S. 

loujeolM  SotoStar 

unites/mi solution injectable 

U U units/nil Solution for injection JL j 
insullne glargine / lnsu(ln glargine / 

15 ml 
• A utiliser uniquement dans cc tylo, sinon un J.L4 1.5 

surdosage sCvre peut survenir. Vole sous-cutanée 
• Use only In this pen or severe overdose can result. 

Subcutaneous use 
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Rx- Thu6c nay chi dC.njJj 

"C0NG TY 

* 

h u6c 

ujeo SoloStar 
TNHH lriU1In glargftie 300 dn vt/mI 

tiêm trong but tiêm np sn 

V1T NAM 

xa thm tay trèem'
- £çc k hu'o'ng dan sci' din a khi dung. Nêu can them thông tin xin hói kiên bác s. 

Thông báo ngay cho bác s9 hoc du'ç'c s9 nhu'ng phán U'ng cO hi gp phài khi sci' dyng 
thuôc. 

THANH PHAN CONG TH&C THUOC 
- Thành phn ho?t cht: insulin glargine 450 do'n vjl 1,5 ml 
- Thành phn tá du'o'c: Clorua kern, Metacresol, glycerol, Acid hydrochloric (d diu chnh 

pH), natri hydroxyd (dé du chi'nh pH), Nu'&c pha tiêm. 

DANG BAO CHE 
Dung djch tièm trong bUt tiêm nap san. 

CHIDINH 
Toujeo &JcYc dOng dé iu trl dái tháo u'ô'ng & nguô'i lO'n. 

LIEU DUNG, CACH DUNG 
Luôn luOn dUng thuc nay thing nhu' l&i bàc s9 dâ dn. Hay hài l?i  bác s9, duc s hoc y tá nu 
b?n khOng biêt chàc. 
Mc dU Toujeo chU'a cUng môt hot cht nhu' insulin glargine 100 dn vl/mi,  nhu'ng hai thu6c nay 
khong the thaythê Ian nhau. Vic chuyn tU' lieu pháp insulin nay sang lieu phàp insulin khác oi 
hói phâi CO ' kiên bác s9, sy' giám sat y khoa va theo dOi du'O'ng huyt. Xin hái bàc s9 dé bit them 
thông tin. 

Liu dUng: 
BUt tiôm nap sn Toujeo SoloStar cá th tiêm dc liu 1 den 80 db'n vi trong m6i ln tiém, diu 
chfnh tU'ng nc 1 dn vi.  CU'a sO chi lieu trên bUt tiêni SoloStar cho thây so do'n vi Toujeo du'Q'c 
tiêm. Không cn tinh li Uu lu''ng. 
Du'a vào Of song, két qua xét nghim du'O'ng huyêt Va vic sO' dung insulin tru'O'c dày cUa bn, bác 
s9 sé cho biOt: 
• Bn cn dUng bao nhfêu Toujeo mi ngây Va vào giO' nào. 
• Khi nào b?n  cn kim tra du'&ng huyOt, Va cO cn xét nghim nu'O'c tiOu hay khOng. 
• Khi nâo b?n  cn tiêm lieu cao ho'n hoc thp ho'n. 
Toujeo là insulin tác dng dài. Bàc s9 có the Se cho dUng thuOc nay kern vO'i mt insulin tác dng 
ngn, hoc vO'i các thu6c chông dái tháo du'ô'ng khác. 
Nu b?n  dUng nhieu hcrn mt loi insulin, luOn luOn phài bào dam dUng dUng Ioi insulin bang càch 
ki4m tra nhãn insulin tru'o'c mi len tiém. Nu khOng bit ch&, hay hOi bác s9 hoc du'Q'c s9. 
Nhieu yéu tO cO the ành hu'O'ng den mU'c du'o'ng huyêt cOa b?n. B?n can biêt nh&ng yêu to nay dê 
CO the phàn U'ng dUng dan vO'i nh0'ng thay dôi cOa mU'c du'O'ng huy&t va dê phOng du'O'ng huyOt qua 
cao hoãc qua tháp. Xem phen dóng khung & cuOi t& hu'ó'ng dan nay de bit them thông tin. 

Già' tiêm thuc Iinh hoat 
• Tiêm Toujeo mi ngay mOt len tot nht vâo cUng mt giO' mOi ngày. 
• Khi cen, có th4 tiêm trong yang 3 giô' tru'àc hoäc sau giô tiêm thuOc thu'O'ng Iê. 

SO' dyng trên bnh nhãn cao tu6i (65 tu61 tr& len) 
Neu là ngu'ô'i ~65 tu6i, hay nOi cho bác s9 blét vi cO the bn cen dUng lieu thâp ho'n. 



Nu Co bnh gan hoàc bnh than 
Nu ban có bnh gan hoc bnh thn, hay nói cho bác s9 bit vi cO th ban  cn dUng liu thp ho'n. 

Tru'óc khi tiêm Toujeo 
• £Qc k9 ht.ró'ng dn sU' dyng trong tâ hu'ó'ng dn. 
• N4u không tuân thU tt cà nhcrng hu'ó'ng dn nay, bn CO th tiêm qua nhièu hoc qua it insulin. 
Cách dung 
• Toujeo du'o'c tiêm du'ài da. 
• Tiêm vào mt tru'ó'c Ui, cánh thy, hoc tnc byng. 
• M& ngày nên thay ti vj tn tiêm trong vUng tiêm dã chon. Lam vy sé giàm nguy co' tea da 

hoäc dày da (xem them thông tin 6' myc "Các tác dyng phy khác"). 
ê dè phông khà nãng lay bnh, không baa gi6' dUng bUt tiêm insulin cho nhiêu ho'n mt ngu'O'i, 

ngay Ca khi cia thay kim. 
Luôn luon phài gän mt kim mO'i vô khun tru'ó'c môi ln tiêm. DCrng baa gi dUng li kim tiêm. DUng 
lal kim tiêm lam tang nguy co nghet kim và vi tM cO th4 gay non liu hoãc qua liu insulin. 
Kim cia sU' dung  phài du''c thai bO trong thUng chCi'a vt sac nh9n hoc theo sy' chr dn cUa du'o'c 
s9 hay qul cijnh cUa cija phu'o'ng. 

Không du'qc dUng Toujeo 
• Không duc tiêm vâo tinh mach,  vi sé lam thay d61 tác cing cUa thuóc vá lam du'O'ng huyt 

giàm qua thp. 
• Không dUng trong bo'm insulin truyn tinh mach. 
• Không dUng nu thu& cO các hat  lqn can. Dung djch thuóc phái trong, không mâu và gióng 

nhu' nu'O'c. 
Không ciu'çyc dUng bo'm tiêm ci ly Toujeo tU' bUt tiêm SoloStar, néu không, Co th gay qua liu 
nng. 
Không dUng n4u bUt tiêm SoloStar bj hOng, không ciu'cc baa quàn ciUng cách, nu ban  khong biét 
nO có hot cing binh thu'O'ng khong hoc ban  nhân thy vic kiêm soát dU'&ng huyt tró' nén xu 
ho'n ngoài dy' kién. 
• VU't bO bUt tièm nay va dUng mt bUt tiêm mO'i. 
• Hay nôi chuyn vài bác s9, du'ç'c s9 hoàc y tá néu ban gp tryc tr5c vO'i bUt tiêm. 

Nu quên dUng Toujeo 
Khi cn, cO the tiêm Toujeo trong yang 3  giO' tru'O'c hoc sau giO' tiêm thuóc thu'o'ng l. 
Néu bO sOt môt lieu Toujeo hoãc không tiêm dU lieu insulin, mU'c du'O'ng huyét cO the tang khá cao 
(tang du'ô'ng huyét. Hay kiem tra du'ô'ng huy4t thu'ô'ng xuyên. Xem phen dOng khung & cuói to' 
h.r&ng den nay ci biet thông tin ye dièu trj tang du'O'ng huyet. 
• Khong du'p'c tiêm lieu gep dôi d bU vào lieu quên dUng. 
• Kiem tra du'O'ng huyet và tiêm lieu ke tiép vào giO' thu'o'ng l. 
• oe biét thông tin v ciieu trj tang du'O'ng huyet, hay xem phen dOng khung 6' cui tO' hu'&ng den 

nay. 
N4u ngu'nq dUnq Toujeo 
Không du'crc ngu'ng dUng thu6c nay ma không nOi cho bác s9 biet. Neu tUy tièn ngu'ng dUng, du'&ng 
huyét cO th& tang rat cao và gay tIch ty axIt trong máu (nhiêm toan ceton). 
Neu CO bt k' th& mec nào khác v4 vic sU' dung thuóc, hay Mi bác s, du'c s9 hoc y tá. 

CHONG CHI D!NH:  KhOng du'çc dUng Toujeo: 
Neu b?n dj ng vO'i insulin glargine hoc bt k' thành phen nào cUa thuóc 

CANH BAO VA THAN  TRONG KHI DUNG THUOC 
Toujeo không phài là insulin du'ç'c ch9n ci dieu trj nhiem toan ceton do dái tháo du'O'ng. Thay vào 
do, trong nhU'ng tru'O'ng ho'p nay khuyen cáo nên tiêm tinh mach  insulin thu'O'ng (regular). 



Tru'o'ng hçp khOng dü kim soát du'ng huyt, hoc bnh nhân có khuynh hu'O'ng cá các co'n tang 
hoc h? u'ô'ng huyt, cn xem xét l?i sçi' tuân trl cüa bnh nhân, các vi tn tiêm, k9 thuât tiêm phü 
hcp va tt c cc yêu to lien quan khác tru'á'c khi xem xét dn viêc iu chinh Iiu. 
Ha du'Onq huyét 
Th&i gian xuât hin ha &rO'ng huyét phu thuc vào h so' tác dng cta insulin diJVc sCr dung  v do 
ô cO th thay dOi khi phác d diu tr thay di. 

Cn thn trçng dc bit vâ tang cu'ô'ng theo dOi &i'O'ng huyt 6' nhU'ng bnh nhàn ma can h? 
du'O'ng huyêt CO the anh hu'O'ng nghiem trpng trên lam sang, vi dv nhü'ng bênh nhân cO hp áng 
kê dang m?ch  vành hoc cac m?ch  máu nuôi näo (nguy ca bin chcrng tim much hoc bin chü'ng 
6' não doh? du'6'ng huyt), cUng nhu' 6' bnh nhàn có bnh vOng mac tang sinh, 1c bit nu khOng 
dlèu trj bang ngung két quang hçc (nguy cc' mu t?m  tha'i thee sau h? &i'O'ng huy&t). 
Bênh nhân cn ' thrc du'Q'c các tinh huóng ma triêu chüng canh báo v h? dü'O'ng huyt giam 51. 
Các triu chüng canh baa ha du'ô'ng huyêt có th thay d6i, it no ret ho'n hoc véng hn 6' mt s6 
nhám nguy cc' nhét dnh. Các tInh huóng nay baa gm nhO'ng bênh nhân: 
- cO kiém seat u6'ng huyét cai thin 10 ret, 
- cô ha &6'ng huyêt tang dn, 
- l&n tuói, 
- sau khi chuyén Oj tu' insulin dng vt sang insulin ngu'&i, 

cO bênh than kinh ty chü, 
- CO tin s di tháo dtthng lâu dài, 
- dang bj bènh l tam then, 
- dang du'qc diêu trl dng thO'i vO'i rnt só thuóc khác (xem myc Tu'o'ng tác, tu'o'ng ky cOa thuóc). 
NhOng tInh hung nhu' vy CO the gay h? dti'ô'ng huyêt nng (và cO the bj mt tn giác) tru'O'c khi 
bnh nhân kjp nhn biét h? du'O'ng huyèt. 
Tác dung  kOo dái cOa insulin glargine tiêm du'ó'i da có the lam chm phyc hOi h? du'O'ng huyêt. 
N4u ghi nhn già trj HbA1c bInh thu'O'ng hoäc giam, cen can nhc kha nánig tái phát CáC can h 
du'6'ng huyét ma khOng nhn thU'c du'o'c (dc biet v dêm). 
Bênh nhàn cen tuân th chê d lieu dting và ché d an kiêng, sCi' dyng insulin ding cách Va nhn 
bit dü'Q'c cac triu chu'ng h? du'O'ng huyét dO giam nguy co' h? dirO'ng huyét. Các y&u tO lm tang 
su' nhy cam vOl h? du'O'ng huyOt cen du'ç'c thee dOi cht chO va CO the cen diéu chrnh iOu. Các 
yéu té nay bao góm: 
- thay déi khu vi'c tiOm, 
- cal thin sy nhay cam vOl insulin (vi dy: bang cách Io?i bO các yOu to càng tháng), 
- ho?t dng the chét thay dOi, tang cu'6'ng hoc kOo dài, 
- bnh gian phát (vi dci: nOn mü'a, tiOu chay), 
- an uOng không dy dü, 
- bO bQ'a an, 
- uông ru'Q'u, 
- met sO rôi lo?n nei tiOt khong bu trü' (vi dy: trong chü'ng suy giàp, suy thüy tru'O'c tuyén yen, hoc 
suy tuyOn thuçng than), 
- dieu tn dng th6'i vó'i met  sO thuOc khác (xem muc Tu'o'ng tác, tu'a'ng ky cOa thuOc) 
Chuvén dOi giU'a insulin qlanqinel 00 dan vi/ml va Touleo 
Vi insulin glarginelo0 dan v/ml va Toujea khOng tu'o'ng du'c'ng sinh hçc vOl nhau vâ khOng the thay 
the len nhau, nOn viec  chuy&n d6i có the can thay d6i lieu dung va ch nOn thci'c hiên du'O'i sy giám 
sat y khoa cht chO (xem muG Canh baa va thn trçng khi dung thuôc). 
Chuyén dOi qiO'a các insulin khác va Toujeo 
Chi nOn thu'c hin viöc  chuyên dâi giü'a mct lo?i  hoãc  met  nhãn  hieu  insulin khác và Toujeo du'Ol sy' 
giám sat y khoa cht chO. Sy' thay d6i ye ham lu'Q'ng, nhân hieu (nhà san xuét), loi insulin (thu'ô'ng, 
NPH, chm, tác dung  dài, v.v...), nguon gOc (dng vt, ngu'6'i, chat tu'o'ng deng insulin ngu'O'i) 
vâ/hoc phu'o'ng pháp san xuât cO the dan dOn vic thay dOi lieu lu'Q'ng (xem muc Canh bao vâ then 
tnçng khi dung thuOc). 
BOnh qian phat 
Bênh gian phãt dOi hOi thea döi chuyn hoá cht chO han. Nhieu tru'O'ng hcp cn chi dnh xét 
nghim nu'O'c tiéu tim the ceton, va thu'&ng thi cen diu chinh lieu insulin. Nhu ceu ye insulin 
thu'ô'ng tang On. Benh  nhân dái tháa du'O'ng t'p 1 phai flOp tyc tiOu thy it nhOt Ia met lu'p'ng nhO 
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carbohydrate mt cách u dân, rigay cá khi ho chT có th an it hcc không th4 an, hoc dang bi 
non mü'a vv... va không bao giô' du''c bà insulin hoân toàn. 
Kháng th khãnq insulin  
Si dung Insulin có th gay ra su' hInh thânh các kháng th khárig insulin. Trong mt so hiêm 
tru'&ng hç'p, su' hin diên cOa các kháng thO kháng insulin nay cO thO ôi hôi chinh liu insulin dè 
diu chrnh li xu.hu'Ong tang hoc ha thi'à'ng huyt. 
Phôi ho'p Toulec vó'i pioqlitazone  

Các tru'&ng hçp suy tim dã duvc báo cáo khi dung két ho'p pioglitazone v&i insulin)  cc bit 6' 
nhu'ng bnh nhàn CO CC yéu tO nguy cc' phát trièn suy tim. Eiéu nay nên du'o'c lu'u ' n4u xem xét 
kOt h9'p pioglitazone và Toujeo. Néu dung den phoi hQ'p nay, bnh nhân nên dUVC  giám sat các 
déu hiêu va triêu chU'ng suy tim, tang can va phü né. Nên ngu'ng dUng Pioglitazone néu bet k' triu 
chcrng tim mach  nào xau dl. 
E phônci nhm len thuOc  
Phái luOn IuOn kiém tra nhân insulin tru'âc mi len tiêm dé tránh nhem len giG'a Toujeo a các 
insulin khác. 
£e tránh nhem len lieu va khá nàng dUng qua lieu, can phài hu'O'ng dan bênh nhân không bao giâ 
dUng Ong tiêm dé rut Toujec tO' but tiêm (xem muc Qua lieu Va xCi' tn). 

Tru'&c mi len tiêm nen dUng mt kim tiêm tit trUng mó'i. Cen phái hu'O'ng den bênh nhân không sO' 
dung li kim tiêm. Vic sO' dvng li kim tiêm së tang nguy cc' kim bj tat và cO th4 dn den không dO 
lieu hoc qua lieu. Tru'ô'ng hç'p kim tiêm bl tat, bnh nhàn phái tuân theo hu'ó'ng den mô tà trong 
bu'O'c 3 cOa Hu'O'ng den sO' dung  bOt tiêm kern theo trong dóng gái. 

Bnh nhân phài kiém tra tn met sO dan vi dà chçn trên cO'a sO ch lieu cUa bOt tiêm. Bnh nhân bj 
mU hoàc kern thi lt,rc cen có sy' trç giOp cOa mt ngu'ài khác cO thj ly'c tOt và du'cyc tp huén ye cách 
dUng bOt tiêm insulin. Xem them myc 4.2 "Lieu dUng, Cách dUng". 
Ta du'çyc 

ThuOc nay chO'a du'O'i 1 mmcl (23 mg) natri trong mOi lieu, tO'c là cc' bàn 'khOng cO natri'. 

sU' DYNG THIJOC CHO PHV NO' CO THAI VA CHO CON BCJ 
CO thai  
KhOng cO kinh nghim lam sang nào ye vic sO' dung Toujeo trên phy nCr cO thai. 
DOi vO'i insulin glargine, khOng cO dO' lieu lam sang ye nhO'ng tru'ô'ng hçp mang thai có pho'i nhiêm 
tO' các nghien thu lam sang dOl chCrng. Môt so lung Ian dO' lieu ye phy nO' có thai (han 1.000 két 
cyc thai k' dUng thuOc cO chO'a insulin glargine 100 dan vj/ml) cho they khong cO tác dung  phucy 
the nào cOa insulin glargine trên thai k' vâ không gay dc tInh thai nhi/tré sa sinh hoàc dl dng 
the cOa insulin glargine. 
DO' lieu trén dng vt khOng cho they cO dc tinh sinh san. 
CO the xem xét sO' dung Toujeo trong suOt thai ks', néu cen thiét ye mt lam sang. 

S •. .. S Cac bnh nhan cc tien su' mac dai thao du'o'ng hoc cc dai thao du'o'ng thai k' can duy tri1em 
soát chuyén hOa tOt trong suOt thai k' dé ngàn ngCra các két cyc bet lç'i lien quan den tang dithng 
huyét. Nhu ceu ye insulin cá the giàm trong tam cá nguyt thCv nhét, và thu'O'ng tang len trong tam 
Ca nguyt thO' hai vá thO' ba. Ngay sau khi sinh, nhu ceu insulin giàm nhanh chóng (lam tang nguy 
cc' ha du'O'ng huyét). cen theo dOi kiêm scat du'O'ng huyét cén than. 

Cho con bU  
KhOng rö lieu insulin glargine CO bài tiét vào sCra m hay khong. Dy' doán khOng cO tác dyng 
chuyéni hóa cOa insulin glargine du'çc hép thy len tnê scr sinh / tnè nhO bü su'a m vi insulin glargine, 
là mt peptide, du'çvc tiêu hóa thành các amino acid trong du'ang tiêu hOa cüa con ngu'o'i. 
Phy nO' cho con bO có the cen phài dieu chinh lieu insulin và ché d an uOng. 



Khà nànq sinh san  
Các nghiên cü'u trên dng vat không chi' ra nhCi'ng tác dng cO hi tru'c tip 6i v&i khà nàng sinh 
Saft 

ANH HU'O'NG CUA THUOC LEN KHA NANG LAJ XE, VIN HANH MAY MOC 
Khã nàng tp trung Va phàn C'ng cüa bnh nhân có th bi giàm sit do h dung huyt hoc tang 
du'O'ng huyêt hoc, vi d, do suy giàm thi lçrc. Dieu nay có th gay nguy co' trong cac tinh huóng ma 
các kha nãng nay có tam quan trpng dàc biêt (vi du: lái xe hoac sCi' dçing may mac). 
Nên khuyên bnh nhân thn trong dé tránh tinh trng ha du'Ong huyét trong khi al Xe. Diu nay dàc 
bièt quan trçng dôi vO'i nhü'ng ngu'ô'i giàm hoc khOng nhn tht'c duoc trieu  chü'ng cành báo v h 
du'äng huyt hoc có tlnh trang ha du'ing huy4t thu'à'ng xuyên. Can nh& l ca nen al xe hay sr 
dung may mac trong nhu'ng tru'ng h9'p nay hay khâng 

TU'cYNG TAC, TU'cYNG Ky CUA THUOC 
Hay noi cho bác s9, du'Q'c s9 hoc y tá bit n&u b?n  dang dUng, gn dày dâ dUng hoc có th dUng 
bt k thuóc nào khác. 
Mt so thuOc Co th& lam thay dOi nng dO du'O'ng huyOt. Dièu dO cO nghia là phài thay dOi liu insulin 
cOa b?n.  VI vy, tru'O'c khi dUng mt thuOc khác, hay hOi bác s9 xem thuOc do cá ành hu'O'ng mO'c 
&ng huyOt cUa ban hay khang, và nOu cO thi cn phai lam gi. B?n  cOng can can then  khi ngu'ng 
dUng mt thuOc nào dO. 

Du'âng huy& cO thO çàm (ha du&nq huyOt) nOu ban dUng:  
• Bt kS'  thuOc nào khác dUng tn dài tháo du'O'ng. 
• Disopyramid - dUng d trj mt sO bnh tim m?ch. 
• Fluoxetin - dUng dO tr trm cam. 
• Kháng sinh sulfonamid. 
• Fibrat - dUng dO h? nOng d lipid cao trong máu. 
• ThuOc U'c chO monoamin oxidase (MAO) - dUng dO trj trm cam. 
• Thu6c U'c chO men chuyOn - dUng dO trl mt sO bnh tim Va cao huyêt áp. 
• ThuOc giàm dau và h? sOt, nhu' pentoxifyllin Va salicylat (nhu' acid acetylsalicylic). 
• Pentamidin — dUng dO trj môt sO benh do k sinh trUng. ThuOc nay có thO lam du'O'ng huyOt giàm 

qua thOp, rOi doi khi sau dO gay tang du'O'ng huyOt. 

eu'&ng huyêt CO the tang (tang du'O'ng huyêt) nOu ban dUng:  
• Corticosteroid nhu' cortisone - dUng dO trj viêm. 
• Danazol - dUng dO trj benh  lc ni m?c  tU' cung. 
• Diazoxid - dung dO trj cao huyOt áp, 
• ThuOc U'c chO protease - dUng dO tr HIV. 
• ThuOc 1ç'i tiOu - dUng dO trl cao huyOt áp hoc ü' nu'o'c. 
• Glucagon - dUng dO tn h? dng huyOt náng. 
• lsoniazid - dUng dO trl bnh lao. 
• Somatropin, mt hormon tang tru'ng. 
• Hormon giàp - dUng dO tn càc rOi lo?n tuyên giáp. 
• Các estrogen Va progestogen - nhu thuOc viên tránh thai dUng trong kiOm soát sinh dé. 
• Clozapiri, olanzapin và các dOn xuOt phenothiazin - dUng dO trj các rOi lon tam thOn. 
• ThuOc cu'O'ng giao cam nhu' epinephrin (adrenalin), salbutamol và terbutalin - dUng dO trj hen 

suyên. 

Du'âng huvOt cO thO tang hoàc giàm nOu ban dUng:  
• ThuOc chn beta hoc clonidine - dUng dO tr cao huyOt áp, 
• MuOi lithi - dUng dO trj cOc rOi lon tam than. 



Thu6c chen beta  
Thuc chn beta cOng nhLP các "thuOc Iit giao cam khác' (vi dci clonidine, guanethidine, reserpine - 
dcing d tn cao huyt ap) cO th lam khO nhàn blét nhO'ng du hiu báo dOng thi'O'ng huyt ang 
giàm thp (ha du'o'ng huyt). Thâm chi chCing cô the che lap hoc chn di'ng các du hiu âu tiên 
cia ha &'o'ng huyét. 

Pioglitazone dUnq cCing Iüc vâi insulin  
MÔt so bênh nhân cO bênh dái tháo du'O'ng t'p 2 vâ bnh tim lâu ngày hoc tin sü' dOt quy khi clu'o'c 
diu tr vài pioglitazone Va insulin tr& nen bj suy tim. Nu ban cO các du hiu suy tim nhu' khá th& 
khàc thuO'ng, tang can nhanh hoc phO ne khu trU, hay báo cho bács9 bit càng so'm cang tOt. 
Nêu ban dang dung bt kS'  thuôc nào nOi trên (hoâc nêu không bièt chàc), hay hOi ' kin bác si', 
du'yc s9 hoãc y tá tru'O'c khi dông Toujeo. 

Toujeo Va ru'ç'u 
Nng do du'O'ng trong máu có the tang hay giàm nêu b?n  uông ru. B?n  nén kiêm tra du'O'ng huyét 
thu'O'ng xuyên hn thu'ô'ng l. 

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC 
Nhu' tt cà cac thu6c khác, Toujeo Co th gay tãc dyng phçi, tuy không phâi ai cOng gp. 
Nêu dê ' thây nhO'ng dâu hiu cüa m1'c du'&ng huyêt qua thâp (h? du'ô'ng huyêt), hôy hành 
dng ngay d tang mü'c diio'ng huyt (xem phân dOng khung O'cuOi to' hu'O'ng dn nay). 
Ha du'O'ng huyêt cá the rat nghiêm trgng Va rt hay gp khi dlëu trj insulin (co th xày ra 6' 1/10 so 
bnh nhân). 
Mc du'ô'ng huyêt thâp nghia là không cO dü chat du'Ô'ng trong máu. 
NOu du'&ng huyêt giàm qua thap, b?n  cO the bi bat ti'nh (mat tn giác). 
H? du'o'ng huyet nng CO the gay ton thu'ang nâo và de dça tInh mang. 
DO blOt them thông tin, xem phn dáng khung 6' cu6i tO' hu'6'ng dn nay. 
Phàn ci'ng di ci'ng nng (hiêm gp, xày ra 6' ~ 1/1 000 sO bénh nhân). DOu hiOu cO thO là nôi mn và 
ngü'a toàn than, phO nê 6' da hoc ming, khó th&, muOn ngOt (tyt huyêt áp) kern nhip tim nhanh Va 
vâ ni hOi. Các phàn ü'ng dj U'ng nng cO the de dça tInh mang. 
Hay báo ngay cho bàc s9 n4u b?n  dê ' thOy nhrng dOu hieu côa phàn (rng di ng nng. 
Các tác dyng phu khác 
Hay báo cho bác s9, du'ac s hoc y tá biOt nêu ban cá bat k' tàc dung phy nào sau dày. 

Hay gp: xày ra 6' ~ 1/10 sO bnh nhân. 
• Thay dOi trên da ch tiêm: NOu tiêm insulin qua nhiOu ln 6' cüng mt ch, da cO thO bj 

nhän nhüm (teo m&) hoc dày len (phi d?i  mo'). Insulin sé không cO tác dung tOt. Thay 
dOl vi tn tiOm 6' m61 ln tiêm sO giüp d phông nhO'ng thay dOi bat thu'o'ng nay 

• Phàn t'ng da Va di Li'ng t?i  ch tiOm: Các dOu hiu cO thO là dO, dau qua mü'c khi tiêm, 
ngii'a, noi dat hoâc viêm. Phàn ü'ng nay có the Ian rông quanh chO tiOm. Phn lO'n 
nhO'ng phan i'ng nhe v6'i insulin thu'&ng biOn mOt trong vOng vài ngày dOn vai tuàn. 

Hiêm gap: xày ra & ~iii.000 so bnh nhân. 
• Phàn U'ng mOt: Sy' thay d6i l&n trong kiOm soát du'O'ng huyOt (tOt ho'n hoc t han) có 

the gay xào trn thj Iyc. Nêu b?n  cO bnh mat liOn quan vOl dái thào du'O'ng gi là 'bnh 
vOng mc tang sinh", can h? du'Ô'ng huyOt rat thâp có thO gay mat thj lyc t?rn  th&i. 

• Su'ng bOp chân và cO chàn do tIch ty nu'O'c t?m  thai trong co' thO. 

ROt hiOm: xày ra 6' ~ 1/1 0.000 sO bnh nhân 
• Thay dOi vi giác (rOi lo@n v giác). 
• Dau Ca. 

Thông bào ngay cho bác s9 hoc du'Q'c s9 nhO'ng phàn ü'ng cO h?i  gp phài khi sU dung thuOc. 

QUA LIEU VA CACH XU' TRI: 
NOu dã tiOm qua nhiu Toujeo, mtvc du'Ô'ng huy4t cüa b?n  có thO giàm qua thOp. Hay kiOm tra 
drO'ng huyOt Va an nhiOu han dO dè phOng h? du'O'ng huyOt. NOu du'o'ng huyOt qua thOp, hay xem 
thông tin trong phn dOng khung & cuOi tO' hu'O'ng dn nay. 



CAC C TINH DU'çYC LI/C HQC 
Nhóm duc l'-trj lieu: Thu6c ch6ng dái tháo &i'ong. Insulin Va CC cht tu'o'ng dng dang  tiêm, tác 
dung dài. 
Ma ATC: AIOA E04. 
Cachétácdonq 
Hot tinh chlnh cOa insulin, kê Ca insulin glargine, là iu hôa Si, chuyn hóa glucose. Insulin và các 
ch4t tu'o'ng dng ca nO h thâp nng d glucose trong máu bng cách kich thich sy' thu np 
glucose ngoi biên, dc bit là & co' van và mO', và bang cách U'c ché su' san xuét glucose & gan. 
Insulin Crc ché sçi' phân giâi m& trong té bâo m&, Crc ché su' phan giái protein và tang cu'&ng t6ng 
hap protein. 
Tác dunq du'cc lu'c 
Insulin g1ar9ine là mt cht tu'o'ng cng insulin ngu'O'i du'cYc thiét k6 d cO d hOa tan thép & pH 
trung tInh. cY pH 4, insulin glargine tan hoàn toàn. Sau khi tiêm vào mô du'&i da, dung dlch  cO tinh 
acid thj'o'c trung hOa, dn dn sy' hInh thành mt két tüa tCr dO phOng thIch lien tuc nhO'ng lu'p'ng nhô 
insulin glargine. 
Nhu' da they trong các nghièn cü'u kap  glucose trên bnh nhàn dái tháo du'à!ng t'p 1, tác dyng ha 
glucose cüa Toujeo tO ra n dlnh  và kéc dâi han so v&i insulin glargine 100 dan vj/ml sau khi tiêm 
du'O'i da. Hlnh I trinh bay két qua tO' mt nghiên cO'u déi chéo trên 18 bënh nhàn dái tháo du'ô'ng p 
I dirçyc thy'c hin trong tói da 36 gi& sau tiêm. Tác dung cOa Toujeo vu'Q't qua 24 gi& (len den 36 
giô') & nhO'ng liu có nghia lam sang. 
Su' phOng thich insulin glargine tO' tOa Toujeo kéo dài han so v&i insulin glargine 100 cIcrn vi/mi  cá 
th quy cho vic giàm hal phn ba the tich tiêm, lam cho tOa cO dièn tich be mt nhO han. 

Hinh 1: Dien bién hot tInh 6' trng thai én djnh neng dc trên bnh nhãn dái tháo du'&ng tp I trong 
nghiên c&u kp glucose 36 gio' 
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Th&i gian sau khi tiêm du'&i da (giô') 

9iu trI: Toujeo 0,4 dan vj/kg — — — Insulin glargine (100 do'n v!ImI)  0,4 dan vj/kg 

*GIR:  Téc d truyen glucose: du'qc xác dlnh  là lu'ang glucose dâ truyèn d4 duy trI neng d glucose 
heng dinh  trong huyét tu'ang (tr sé trung bInh hang giO'). Th&i diem kt thOc giai doan quan sat là 
36 giô'. 
Insulin glargine du'cc chuyén hOa thành 2 chét chuyén hOa Co hoat tInh Ml Va M2 
Gàn thy the insulin: Các nghiên thu in vitro cho they ái ly'c cOa insulin glargine và các chét chuyén 
hOa MI và M2 cOa nO dói vO'i thy the insulin ngu'&i tu'o'ng ty' nhu' ai ly'c cOa insulin ngu'O'i. 
Gn thy th4 IGF-1: Ai Iy'c cOa insulin glargine dói vO'i thu the IGF-1 ngu'&i Ian han khoâng 5 den 8 
len ái lyc cOa insulin ngu'O'i (nhu'ng thép han ái ly'c cOa IGH-1 khoáng 70 den 80 len), trong khi dO 
Ml và M2 gén vào thy the IGF-1 vO'i ái ly'c hal thép han so vO'i insulin ngu'O'i. 
Téng nng dO tn IiOu  cOa insulin (insulin glargine và các chét chuyéri bOa cOa nO) trén bOnh  nhân dái 
tháo du'&ng t'p I thép han rö rt so vó'i n8ng d cen thiét dé chiém phàn nCra thy the lGF-1 vá qua 
dO hoat hóa dithng tang sinh mitogen do thy the lGF-1 kh&i xu'O'ng. Nng dO sinh I cOa IGF-1 nOi 
sinh cO the kich hoat du'O'ng tang sinh mitogen; tuy nhiên, nng d trj liOu trong lieu pháp insulin, 
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bao gm lieu pháp Toujeo, thp ho'n áng k so vó'i ri8ng do du'cyc l' cri thiét d4 kIch ho?t du'à'ng 
IGF-1. 
Trong mt nghiên cü'u du'cc l' lam sang, insulin glargine tiêm tinh mach  và insulin ngu'ô'i cho thy 
do mnh nhu' nhau khi du'cc dung & cüng mt liu 
Nhu' tt cá các insulin khác, thO'i gian tác dng cüa insulin glargine có th bi rih hu'O'ng b&i ho?t 
dng th li'c và các bin so khác 
CACDICTINH DU'(YcaONGHQC 
Hp thu và phân bO  
Trên ngu'O'i khOe manh Va bnh nhân dái tháo du'O'ng, sau khi tiêm du'&i da Toujeo cho thay n8ng 
th insulin trong huy6t thanh hp thu chm ho'n vâ kéc dài han, t?o  nên mt du'&ng cong nong dt 
theo thai gian phàng ho'n, so vo'i insulin glargine 100 do'n vj/ml. 
Dc tFnh duvc dng hçc phü hp'p vó'i ho?t tinh du'cvc lu'c cia Toujeo. 
Nng do dat du'Q'c trang thai On djnh trong pham vi tn lieu sau 3-4 ngày sr dyng Toujeo hang ngày. 
Sau khi tiêm du'O'i da, Toujeo có tile bin thiên trong Ca thO, d.rcc dlnh  nghia là he sO biOn thiên ccia 
mU'c phoi nhim insulin trong 24 giô', & mirc thp (17,4%) trong trang thai On djnh nOng d. 
Bi6n dôi sinh hoc 
Sau khi tiêm du'O'i da, insulin glargine du'cc nhanh cháng chuyOn hóa & du tn carboxyl cue chu6i 
beta vài sy' hlnh thành hai cht chuyn hóa có ho?t tinh MI (21A-Gty-insulin) và M2 (21A-Gly-des-
30B-Thr-insulin). Trong huyOttu'ong, hcp chat chinh là cht chuyn hOa Ml. Sy' pho'i nhim vó'i Ml 
tang theo lieu insulin glargine dU'O'C dung. Các kêt qué dircyc dOng h9c và du''c ly'c hçc chi ra reng 
tác dung  cüa insulin glargine tiêm dii&i da chi yéu dy'a trOn mü'c pho'i nhim v&i Ml. Trên d?i  da sO 
bnh nhân, khong phát hiOn du'qc insulin glargine và chOt chuyên hôa M2, Va khi có the phát hiOn 
du'çic thI nOng d cüa chüng tO ra không phy thuOc lieu dung va cong thü'c bào che cüa insulin 
glargine. 
Thai trCi' 
Khi tiêm tTnh m?ch,  th&i gian bàn théi cüa insulin glargine và insulin ngu'O'i tu'cng ty' nhau. 

Tha'i gian bàn thai cüa Toujeo sau khi tiêm du'ó'i da duc xác dlnh  b&i tOc do hep thu tcr mô du'ó'i 
da. Tha'i glen bàn thai cua Toujeo sau tiêm dir&i da là 18-19 giô' Va dc 1p vó'i lieu dUng. 

QUY CACH ONG GOt: 
Hp 5 bUt tiêm np san, m61 bUt có 1,5 ml tu'o'ng du'o'ng 450 do'n vj insulin. 

iEu KIEN BAO QUAN 
Tru'ó'c khi dung thn dâu 
Bào quàn trong tU Jnh (2°C - 8°C). 
Không duvc dO dOng lanh hoäc sat ngàn dông l?nh  hoâc vi nu'ó'c dá. 
GiCr bUt tiêm trorig hp dO tránh ánh sang. 
Sau khi dUng Ian dâu hoc mang theo dO dy' phông 
Không duc bào quén bUt tiêm trong tU lanh.  BUt tiêm có thO duc béo quén 
dc khOng qua 30°C, tránh sUc nóng tn,rc tiOp hoc ánh sang tru'c tiOp. HUy bO 
th&i gian nái trén. EU'ng dO bUt tiêm trong ô tO vào nhO'ng ngày qua nóng hoäc 
dy nap bUt khi khOng sU' dung  dO tránh ánh sang. 
Khong du'cyc tiêu hOy thuOc qua h thOng nu'&c thai hoâc chOt thai sinh hoat. 
cách tiêu hUy nhO'ng lo?i thuOc không cOn can dOn. Nh0'ng bin pháp nay 
tru'O'ng. 

H.N DUNG: 30 tháng kO tu' ngày sen xuOt. 

TIEU CHUAN: lieu chun co' sO' 

Ten, dia chi cUa co' sO' san xut thuOc 
Sanofi-Aventis Deutschlarid GmbH, 
lnidustriepank HOchst, BnuningstraI2e 50, D-65926 Frankfurt am Main, DU'c 

tOl da 4 tun & nhit 
bUt tiêm sau khoàng 
qua lnh. Luôn luOn 

Hay hal du'o'c s9 vO 
sé giUp bâo ye môi 
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TANG D1PNG HUYET vA H DU'O'NG HUYET 

Nu bin dang dàng insulin, bn luôn luôn mang theo ben mInh: 
Dung (it riht 20 gram). 
Th thông tin d cho ngLri khác bit ban có bênh dái tháo ung 

Tànq du'anq huvt (nônq do du'&nci trong máu cao)  

Nu du'ó'ng huy& qua cao (tang du'ô'ng huyt), có th bn không tiêm dü insulin. 

Ly do xày ra tang du'ô'ng huyt 
Vài vi du cu th là: 
• Bn không tiêm hoàc tiêm khong dü liu insulin. 
• Insulin cüa ban  trô' nén kern hiu qua, vi d nhu' do báo quàn không dCing cách. 
• BUt tiêm insulin cOa ban không hoat dâng bInh thu'ông. 
• Bn it tp the dyc han thu'ông l. 
• Ban dang b stress nhu' dau bun, phen khich. 
• Ban b chen thu'ang, nhiem khuen, s6t hoc phu thut, 
• Bn dã hoc dang dUng mt so Ioi thuOc khác (xem myc 'Tu'o'ng tác, tu'o'ng Icy cUa thuOc"). 

Các triêu chü'ng cành báo tang du'ó'ng huyet 
Khát nu6'c, dl tieu nhiu, met, da khô, mat do, chán an, h huyet áp, tim dp nhanh, nU'ó'C tiêu cO 
glucose Va the ceton. Dau da dày, th& nhanh và sâu, buàn ngU hoäc thâm chi mâttri giàc là nhO'ng 
deu hiêu cUa tinh trng nâng (nhiêm toan ceton) do thiêu insulin. 

Cen lam gI khi b?n  bj tang du'ô'ng huyet? 

• Hay do lu'cing du'O'ng trong máu Va ceton trong nu'O'c tieu càng sO'm cáng tOt khi xày ía bet k' deu 
hiu nào nói trên. 
• Lien lac ngay vó'i bác s9 neu ban b tang dâng huyOt nng hoac nhiem toan ceton. Tlnh trang nay 

phài luôn luôn cn su' dlêu tr cUa bác s9, thu'ng là trong bnh vin. 

Ha du'anq huyêt (nOnq do du'anq tronq máu thAp)  

Neu nóng d du'ng trong máu giàm qua nhiu, bn Co thO b mOt tn giàc. Ha dng huyOt nghiôm 
trong có the gay can dau tim hoc tOn thu'ang não va Ca the de dça tinh mng. Ban can biét cách 
nhn blOt càc dâu hiu khi lu'Q'ng du'O'ng trong máu giàm thOp dè cO the dOi phó dUng cãch, dU'ng dO 
nâng han. 

Ly do xãy ra ha du'o'ng huyêt: 
Các vi dy gm Go: 
• Ban tiêm qua nhiu insulin. 
• Ban bO bU'a hoc dUng bO'a muon. 
• An khOng dU, hoc an các thU'c an chU'a it chOt du'ng (carbohydrat) han bInh thu'ô'ng - du'O'ng 

hOa hQc không phài là carbohydrat. 
• Ban uOng ru'Q'u, nhOt là khi an uOng khOng d'y dU. 
• BI mOt carbohydrat do 01 mU'a hoc tiêu chày. 
• Tp the dçic nhiu han thu'&ng l hoc chuyOn sang mt dang hot dng the lçi'c khác. 

• Ban dang binh phyc sau mt chOn thu'ang, phu thut hoc mt stress khác. 

• Ban dang bInh phyc sau mt can bnh hoc can sOt. 
• Ban dang dUng hoc vCra ngu'ng dUng mt sO thuOc khác (xern muc "Tu'ang tác, tu'ang ky. cUa 

thuOc"). 

H du'Ong huyêt cüng có nhiu khà nàng xày ra nOu: 
• Bn vU'a mó'i bt c5u diu tr insulin hoc d6i sang dUng mt chO phOm insulin khác — nOu xày ra 

h du'ng huyOt thI nhièu khà nàng xày ía vào bu6i sang.  
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• N6ng d dung huyt cüa b?n  0' mU'c gn bInh thu'O'ng hoc khang n dinh. 
• Thay di vüng da tiêm insulin. Vi d ti' vüng dii chuy4n sang vüng cánh tay. 
• CO bnh gan hoc bnh thn ring, hoc mt s6 bnh khác nhu' nhu'p'c giáp. 

Triu ch(i'ng cânh báo h du'O'ng huyêt 
Nhu'ng du hiu thu tiên thng là triu chCvng toàn than. Nhü'ng vi dy ye triu chüng cho biêt 0'ng 
huyét dang giàm qua nhiu hoàc qua nhanh gm cO: vä rn hOi, da m u'O't, Ia so', tim dâp nhanh hoàc 
không du, tang huyt ap vá dánh trông nguc. Nhcrng dâu hiêu nay thu'O'ng xày ra tru'O'c khi cO dàu 
hièu ha dtr0'ng huyt 6' näo. 

NhU'ng du hiu h di&ng huyt 0' não gôm cO: nhü'c du, dOi cn cáo, buón non, Oi rn'a, mt mOi, 
butn ngü, bCi't rCrt, r61 loan gic ngü, u'a gay gO, khO tap trung, chm phán ü'ng, tram uât, I' mo', nOi 
khO (dôi khi mt ting nOi), rói loan thj giác, run, yu lit, cam giác châm chich 0' bàn tay Va tay, tê rn 
hoc cam giác kim chám quanh ming, hoa mat, mat kiêm ch& khOng the ti chám sOc bàn than, co 
git, mat tn giác. 

Khi náo du hiêu ha du&ng huyt kern rO rang ho'n: 
NhCrng du hiu cành báo dâu tiên cOa h du'âng huyêt CO the thay clôi, It rO rang ho'n hoc them chI 
khOng có nu ben: 
• Là ngu'O'i cao tu&. 
• BI bênh dái tháo du'ô'ng dâ au. 
• CO mt s bénh l' thn kinh do dái tháo du'&ng (gQi là 'bnh l thn kinh thyc vat dái tháo 

duO'ng"). 
• Gn dày dà bj ha du'6'ng huyt (vi dy ngày horn tru'O'c). 
• H du'O'ng huyt din ra chm chop, 
• Du'O'ng huyt cüa bn lüc náo cüng gn 'binh th0'ng" hoc du'çc cài thin dáng k. 
• Mo'i d6i tü' insulin dng vt sang dt'ing insulin ngu'6'i, chng hn nhu' Toujeo. 
• Dà hoc dang diing mt so thuOc khác (xem myc "tu'o'ng tác, tu'o'ng ky cOa thuOc"). 

Trong tru'O'ng hcp dá, bn CO th b hdu'O'ng huyt näng (thm chi bi ngt) tru'O'c khi thO'c du'ç'c van 
de dang xày ra. Hay hoc cách nhn biêt nhG'ng triu chü'ng báo dng. Nu cn, vic thLv6'ng xuyên xét 
nghim dtv6'ng huyêt cO thO giUp nhn ra nhO'ng dQ't h du'O'ng huyt nh. N4u thy khO nhn bit các 
du hiêu báo dâng cOa minh, ban  nên tránh nhQ'ng tlnh huOng (vi dy al Xe) ma ban  cO the gay nguy 
hiOm cho bàn than hoc cho ngu'O'i khác vi h du'O'ng huyOt. 

Cn phâi lam gI khi h duOng huyt? 

1. KhOng dQ'c tiêm insulin. DUng ngay 10-20 g du'ô'ng, vi dy glucose, du'6'ng vien hoc nu'O'c ngçt. 
KhOng uông hoc an thü'c an chU'a du'O'ng hOa hçc (nhu thUc uOng dânh cho ngu'O'i an kiêng). 
ChUng khOng giüp diêu trj ha du'ô'ng huyet. 

2. ROi an mt chUt gi dO (vi dy bành ml) cO tác dyng tang mü'c du'O'ng huyOt mt thai gian dài. Hay 
hOl bàc s9 hoc y tá neu ban  khOng blOt chàc nên an th gi. Vô'i Toujeo, thO'i gian dê hOi phyc h 
&rO'ng huyOt se au ho'n vi ná là thuOc cá tàc dyng dài. 

3. NOu li xày ra ha du'&ng huyêt, phài dUng li10-20 g du'O'ng. 
4. Báo ngay cho bàc s9 blOt neu bn khOng the kiOm soát dc tInh trng ha du'O'ng huyOt hoc no 

tái diOn. 

Ngu'O'i khác nên lam gI khi bn b h du'&ng huyOt? 

Baa cho ngu'ô'i nhà, bn be vá dng nghip gn gUi blOt dO tim sy giUp d& ngay cUa y tO nOu ban 
khOng the nuOt hoc bOt tinh (mOt tn giác): 

Ban cn dyo'c tiêm glucose hoc glucagon (thuOc lam tang ltng du'O'ng trong máu). NhU'ng mUl tiêm 
nay cn dc thyc hin ngay cà khi khâng biêt chàc ban  có bj h du'&ng huyOt hay khâng. 

Nên xét nghiêm du'0'ng huyOt ngay sau khi dUng glucose dOkiOm tra xem ban  cO tht sy' bi h du'0'ng 
huyOt khOng. 



Toujeo 300 do'n vl/mi,  dung  dlch  tiêm trong bom tiêm np sn (SoloStar) 
HU'&NG DAN sU' DVNG 

Toujeo SoloStar chU'a 300 do'n vj insulin glargine/mi trong bcm tiêm np sn 1,5 ml dung hét thi 
bô 

Không du'ç'c dung li kim tiêm. Néu không, ban së tiêm không dü liu hoc qua lieu vi kim 
bj nghèn. 
Không du'ç'c dung bo'm tiêm d lay insulin tü' bUt tièm. Nu không, ban Se tiêm qua lieu 

insulin. Thang do trên phen ló'n bo'm tiêm chi dUng cho insulin khOng cô dc. 

Thông tin quan trQng 

X Khong dUng chung but tiêm — nO chi dành riêng cho ban. 
X Không du'çvc dUng bUt tiêm khi no b hông hoc khi b?n  không bit chc nO cá hoat dng blnh 

thu'&ng hay khOng. 
v' Luôn luôn phal test an toàn 
,' Luôn luôn mang theo bUt tiêm và kim tiêm du' phOrig d dUng trong tru'&ng h'p bUt tiêm, kim tiêm 

bi met hoc hông hOc. 

Hoc cách tiêm 

Tru'&c khi dUng bUt tiêm, hay hOi bác s9, du'o'c s hoàc y tá ye cách tiêm. 
a NhO su' tro' giUp nu bn gp khó khãn khi dUng bUt tiêm, vi d b?n cô vn dè ye thj lçvc. 

DQc tt c nhO'ng hu'O'ng den nay tru'&c khi dUng bUt tiêm. N4u không tuân thU tét c nhU'ng 
hu'ó'ng dan nay, bn Co the tiêm qua nhieu hoc qua it insulin. 

Cn giUp do'? 

Néu CO bet k' théc mc nào ye bUt tiêm vá bênh dái tháo du'ng, hay hOi bác s9, du'o'c s9 hoc y  ta, 
hoc goi cho sanofi-aventis theo sO dien  thoai & mat tru'&c tà' hu'O'ng den nay. 

Vt dung cn them: 

• mt kim m&i vô khuen (xem BU'cYC 2). 
• vat chü'a do s& nh9n d d'ng kim và but tiêm. 

Vi trI tiêm 

n 

Cánh tay __--i 4 

Byng II1 

Dul
I  I\I ) 



Ngän chfra thuk Pit-tong Cthisô Vach chi Iiu 

C- j )r9  roujeos.0 - o 

Ong chn Iiu 

NAp but Niêm eno su Thang insulin •fn insulin Nut tiêm 

B Tháo np but. 

,rnIcof 

Các b phân cUa but tiêm 

* ChT nhin thy pit-tong sau khi dã tiêm vài liu. 

BIYOC 1: Kim tra but tiêm 
v Ly but tiêm mO'i ra khói tO Inh it nht I gi& tru'O'c khi tiêm. TEem insulin lanh sé dau hon. 

A Kim tra ten vâ han dUng trên nhân bUt. 
• Phài bâo dm dung dung loi insulin. iu nay dc bit quan trçng nu bn cO nhU'ng bUt tiêm khàc 

nCva. 
• KhOng du'o'c dung but tiêm dä qua h?n scv dung. 

C Kiêm tra do trong cUa insulin. 
KhOng dung but tiêm nu insulin bj vn duc, CO màu hoàc CO nhcrng hat Io'n cn 

BIJ'cYC 2: Gn kim mâi 

v' LuOn luOn phài dung môt kim mO'i vO khun cho m6i ln tiêm. Oiu nay giUp tránh kim bi nghên, nhim bn 
và nhim khun. 

' Chi sO' dung kim tiêm thich hp dé dung vO'i Toujeo (vi dy kim cOa BD, Ypsomed, 
Artsana hoàc Owen Mumford). 



\I  

A Uy kim mó'i và bóc nièm bâo v. 

B Giü' kim thäng và van dn khi Co dlnh. Dü'ng vn qua chat. 

C Tháo nap kim ngoài. GiU' Ii c1 dCing say. 

D Tháo nap kim trong và vi't bô. 

O Thao tãc v&i kim tiêm 
Cn than khi thao täc vO kim tiêm d tránh bj kim chám và Iy nhim chéo. 



3 units selected 

BU'C 3: Lam test an toàn 

y' LuOn luOn lam test an toàn tru'O'c m6i In tiêm T: 
• bâo dm but tiêm và kim hoat dng blnh thu'o'ng. 
• bâo ãm ly thng lieu insulin. 

A Chçn 3 do'n v bang cãch van vOng chçn lieu cho den khi vch chi lieu nm giu'a s6 2 Va s6 4. 

Chon3do'n 

B An hot chieu sau nUt tiëm. 
• Khi thOy insulin trào ra mQi kim là bit hoot dOng blnh thu'ng. 

NOu khong thOy insulin trào ra: 
• COn 1p li bu'O'c nay, CO th4 dOn 3 IOn, tru'àc khi thOy insulin. 
• NOu khong thOy insulin trâo ra sau IOn thCr ba, CO the kim bj nghên. NOu vay: 

- thay kim khàc (xem BL?YC 6 Va BU'YC 2), 
- r6i lam lai test an toàn (BLJ'O'C 3). 

• KhOng dung bUt tiêm nOu vOn khOng thOy insulin trào ra O mOi kim. Hay dUng mt bUt tiêm m&i. 
• Khong du'cc dung bo'm tiêm dO lOy insulin tCr bUt tiêm. 

U NOu thOy bçt khi 
• Co the they bçt khl trong insulin. Dày là diOu blnh thu'a'ng, khOng CO gi nguy hai. 

BU'OPC 4: Chon lieu 

X KhOng du'cic chQn lieu hoc On nut tiêm khi chu'a gOn kim vi cO thO lam hông but tiêm. 

A Bâo dam là dã gOn kim và cU'a só liu chl '0'. 



SO lé &rocchf bOng mOt  vach nOm giO'a hal so chOn: 

B Vn vông ch9n lieu cho dn khi vch chi lieu chi dung lieu cUa ban. 
• Nu lö vn qua, cO th vn nguc li. 

Néu khOng CO dO s6 do'n vj insulin trong bOt cho Iiu thn dOng, vOng chçn lu sé dO'ng li & so don vj 
cOn li trong bOt. 

• Nu khOng thO ch9n dO liu, hay tách thành 2 IOn tiOm hoäc dOng môt bOt tiém mO'i. 

I 

Cach doc cu'a so chi lieu 

SO chOn nOm ngay v?ch  ch lieu: 

3O 

:  

chçn 30 do'n vj 

chon 29 clo'n v 

So don v insulin trong but 
• BOt tiêm ch&a tOng cOng 450 do'n vj insulin. Ban có thO chon iOu tu I dOn 80 do'n vi theo tü'ng nc I 

dcn vi. MOi bOt tiem ch0a nhiOu ho'n mt iOu. 
• Ban cO thO phOng chci'ng cOn lai bao nhiêu do'n vi insulin bOng cách nhIn vi tn cOa pit-tOng trên thang 

insulin. 

BU'YC 5: Tièm IiOu dä chon 

X NOu thOy khO On nOt tiêm, dC'ng rang sO'c vi cô thO lam gay bOt. Xem cãch xO' l' O' myc 0 du'i day. 

A Chon vi trI tiêm nhw trên hlnh 

B Chich kim vào da nhu' bác s, du'qc si hoc y tá ää chi cho bn. 
• fXvng cham vào nOt tiêm. 



C Dt ngOn cái len nUt tiêm, ri n thng gOc ht chiu sâu cUa nUt và giü' l?i. 
KhOng n mt ben, ngOn cái cOa bn cO th cn tr chuyn dng xoay cOa vông chQn liu. 

D Giü' nUt tiêm va khi thy MO" trong ccva s 6  chqn liu thI dêm chm dn 
• iu nay giüp cho trOn liu thuóc duc tiêm ht. 

TUQ CUC TRtjCmç 
P.TRUONG PHO'.TG 

11 I(( 

E Sau khi gill' nUt va dm châm dn 5, nhà nUt tiêm. Sau dO rut kim khOi da. 

fl Nu thy khó n nUt: 
• Thay kim (xem BLJ'O'C 6 Va BU'O'C 2) ri lam test an toàn (xem BU'cYC 3). 
• Nu vn thy khO n nut, hay dung mOt but tiêm m&i. 
• Khong dLc dung bcm tiêm d ly insulin tu' bUt tiêm. 

BU'cYC 6: Thão kim và hUy kim 
V Cn than khi thao tác vO'i kim tiOm dé tránh bi kim châm và lay nhim chéo. 
X KhOng du'Q'c dung np kim trong dé dy lai. 

A Dung np kim ngoài dy len kim, và dung no d vn tháo kim ra khOi bUt tiëm. 
• Dé gim nguy co' vO tlnh bj thivo'ng do kim chãm, du'ng bao gi dung np kim trong dé dy kim. 
• Nu ban nhO' môt ngu'O khác tiêm giUp, hoc néu ban tiOm cho môt ngLvO'i khác, thi ngu'O thao tá 

phi däc biOt than trong khi tháo và hUy kim. 

B. HUy bô kim mQt cách an toàn theo chi dn cOa bác s9, du'p'c s hoc y tã. 

C. LuOn luOn dy np but tiêm rói ct but cho den len tiêm ké tiép. 

Hu'O'ng den bào quân 

Néu SoloStar du'o'c bo quàn lnh, cen léy ra khôi tO lanh 1-2 gi tru'O'c khi tiêm vi tEem insulin lnh rätdau. 

But tiêm SoloStar dã qua sO' dung phi c1u'cc tiêu hOy thea dung qui djrih cOa dia  phu'yng. 

Bâo trl 

DU'ng dé but tiêm SoloStar bj ben và em bi. 

CO the Iau ben ngoài but tiêm SoloStar beng vài them u'O't. 

KhOng di.rc nhUng nu'O'c, rO'a hoc bOi tro'n but tiêm vi sé lam hông but. 
Cen nh? tay khi thao tác. Tránh nhO'ng tinh huóng CO the lam hông bUt tiêm SoloStar. Néu e ngi but tiêm 
SoloStar bj hông, hay sO' dung mt but tiOm mO'i. 



sonoli 
CONG TY 

TNHH 

sANoF1!T1 c K 

\  %TITIi /c G BAO - ANNOUNCEMENT 
i: .-K'," 
1i' Thay dôi cl!a chi giao djch cüa Cong Ty 

Change the trading address of the Company 

KInh gi: Qu' Khách Hang cing Qu' 061 Tàc 
Attention: Valued Customers and Partners 

CONG TY TNHH SANOFI-AVENTIS VIET NAM trân trong thông báo d6n Qu Khach Hang càng 
Qu2 D61 Thc ye vic thay 661 dia chi giao d!ch  k t& ngày 03 tháng 6 nàm 2024 nhf sau: 

SANOFI-AVENTIS VIETNAM COMPANY LIMITED would like to officially in form you of the 
change of our trading address, which will take effect from 03 June 2024, as follows: 

Dia chi giao dich: PhOng 14.01 - Tang 14 Va Tang 15, Tháp 2, TOa nhà The Nexus, 
3A -3B Ton DCi'c Thàng, Phu'äng Bê'n Nghé, Quân 1, Thành phO' Ho ChI Minh, Vit Nam 
Tradinq address: Unit 14.01 - Level 14 and Level 15, Tower 2, The Nexus Building, 
3A-3B Ton Duc Thang, Ben Nghe Ward, District 1, Ho Chi Minh City, Vietnam 

Mol hoat dông khc cüa ch(ing tôi không có sf thay 661. Cháng tôi hy vong t16p tyc nhân du'c5c 
si! h6 trd và hdp tác t6t vol Qu Khách Hang và Qu' 061 Tác trong thOl gian tiêp theo. 
All our other business activities remain unchanged. We hope to continue receiving your 
support and cooperation in the future. 

0 

L 

7 

Xin trân trong cam tin. 
Yours sincerely. 





sonofi 
POWER OF ATTORNEY 

I, Burak Pekmezei iii the pacity of the legal 
representative ("Legal Representative") of SANOFI-
AVENTIS VIETNAM COMPANY LIMITED, a 
company incorporated under the Iàws of Vietnam, 
having enterprise code 0300782774 ("Company"), 
hereby grant a power of attorney ("Power of 
Attorney") to: ..   

Mr. Tran Phuoc An, 
Citizen ID No. 089087000260, issued on 23 
February 2022 by the Police Department for 
Administrative Management of Social Order 
(hereunder referred to as the "Attorney"), 

to be true and lawful attorney of the Company and the 
Legal Representative of the Company, with full power 
and authority to represent the Company and the Legal 
Representative of the Company to sign off: 

(i) sponsorship agreements, agreements of 
contribution to the third party event, other 
agreements (including its amendments, 
supplements, termination agreement) with 
speaker/chairman! member of advisory 
board/heath care organization with value up to 
VND 275,000,000 (two hundred seventy five 
million Vietnam Dong) and invitation letters, 
suggestion letter, and other necessary documents 
in connection with the agreements mentioned 
above or activities associated with symposia, 
product presentations, drug information activities, 
scientific conference held in Vietnam or overseas 
to the extent permitted by applicable laws; 

GLY JY QUYEN 

Tôi, Burak Pekiuezci, vâi tu cách là nguari d?i  din 
theo pháp lust ("NgirOi Di Din Theo Pháp Lut") 
cOa CONG TV TNHH SANOFI-AVENTIS VIET 
NAM, mOt  cong ty &rçlc thanhlp theo phap 14t Vit 
Nam, có ma sO doanh nghip 0300782774 ("Cong 
Ty"), bang van bàn nay ("Giây Uy Quyn") ày quyên 
cho: 

OngTrnPhirórcAn, 
CCCD so 089087000260, cap ngày 23 thárig 02 

näm 2022 bOi Cic cánh sat quãn l hành chinh ye 

trt tr xã hôi 
(sau day dugc gçi là "Ngu'Oi flLrçrc Uy Quyên"), 

là ngirri duçxc ày quyn dIch thc và hçirp pháp cOa 
Cong Ty và Ngui Dai  Din Theo Pháp Lut cüa 
Cong Ty, có dày dO thâm quyên và quyên han  di di 
cho Cong Ty và Ngtrôi Di Din Theo Pháp Lut cOa 
Cong Ty dê k: 

(i) các hcip ding tài trq, thOa thun dóng gop vào 
sr kin cOa ben thu ba, các hçip dông khác (bao 
gôm các bàn sàa doi, ho sung, thOa thun châm 
dOt) k vOl các báo cáo viOn/chCt toa/thànhviên 
cüa ban cô van/tO chOc y khoa Co giá trj tôi da 
dOn 275.000.000 VND thai tram bay muui lam 
triu dông) va các thu mOi, thu ngO, và van bàn 
can thiOt khác liOn quan dOn các hcip dong nOu 
trOn hoc các hoat dng gân vOl hi nghj chuyOn 
dO, các buôi giO'i thiu san phãm, hoat dng 
thông tin thuOc, các hi nghj khoa hçc dixcic to 
chirc tai  Vit Nam hoc nuOc ngoài trong khuôn 
khô cho phép bd'i pháp lut hin hành; 

Li 

(ii) dossier,, official letters, authorization letter, 
explanation letter of relating to the organization 
and/or registration of scientific events, symposia 
as product introduction and/or drug information, 
trade promotion activities for products (including 
but not limited to advertising, marketing, sale 
promotions, display, exhibition to the extent 
permitted by laws) and its 
amendmentlsupplementlexplanation (if any) to be 
submitted to the competent authorities in 
accordance with the applicable laws; 

(lii) other documents in connection with organization, 
sponsorship to the scientific meeting organized by 
the competent healthcare organizations and/or by 
the Company if permitted by the applicable laws; 
and 

(ii) các hO sn, Cong van, giy ày quyên, thu giái 
trinh thrc hin, giây ti lien quan den vic to 
chCrc và/hoc dang k2 to churc hi nghj khoa hçc, 
hi thào gidi thiu thuôc và/hoc thông tin 
thuôc, các hoat dng xOc tiên thi,rang mai  cho 
san pham (bao gOm nhung khong gid'i hn hoat 
dung quãng cáo, tiOp thj, khuyOn mi, trtmg bay, 
trien lam trong khuOn khô pháp lut cho phOp) 
và cac van bàn sOa dOilbô sung/giái trinh (nOu 
có) dO np cho cáo cd quail nhà nuOc có thâm 
quyên theo quy djnh cOa pháp luet liOn quan; 

(iii) cáo van bàn khác liOn quan d&i vic th chCrc, tài 
tr cho cáo hOi  thão khoa h9c to chirc bO'i cáo to 
chCrc y khoa cO chOc nang vO/hoc bOi Cong ty, 
nOu ducic pháp lut hin hành cho phOp; và 
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(iv) introduction letter for employees and/or personnel 

of service providers of the Company to work with 
relevant competent authorities in relation to the 
matters authorized under this Power of Attorney. 

The Attorney shall comply with all applicable laws 
and regulations and the Company's policies and 
processes when executing the above scope of the 
Power of Attorney. 

This Power of Attorney shall come into effect from 17 
April 2025 ("Effective Date") and shall remain valid 
until 31 December 2025 or until this Power of 
Attorney is revoked by the Legal Representative of the 
Company. As of the Effective Date, all of the previous 
powers of attorney having the same scope of 
authorization which are still effective after the 
Effective Date shall be cancelled and superseded by 
this Power of Attorney. 

This Power of Attorney is made in two (02) bilingual 
originals in both Vietnamese and English. 

iN WITNESS WHEREOF, this Power of Attorney is 
signed below on behalf of and under the seal of the 
Company by the Legal Representative. 

(iv) giy giói thiu than viên và/hoc ngixOi cOa dcin 
v cung cap djch vi can Cong Ty lam vic vth 
cdc cr quan có thâm quyên lien quan dê thirc 
hincác cong vic duç'c üy quyên tai  Giây Uy 
Quyén nay. 

NgixOi Dugc Uy Quyèn s phãi tuan thO tt câ cac quy 
djnh và pháp lust  áp di,mg và các chfnh sách và quy 
trInh cOa Cong Ty khi th%rc hin cong vic ducyc üy 
quyén theo Giây Uy Quyen nay. 

Gi&y Uy Quyn nay sê có hiu lc k t& ngày 17 tháng 
4 näm 2025 ("Ngy Hiu Lc") và sê duy tn hiu lirc 
cho dn ngày3l tháng 12 näm 2025 hoc cho den kin 
Thu Uy Quyen nay bj hüy b&i Nguôi Di Din Theo 
Pháp Lust can Cong Ty. Kê tir Ngày Hiu Lrc, tat cã 
cdc giay üy quyàn trudc day cO cing ni dung üy 
quyên ma van cOn hiu lirc sau Ngày Hiu Lc se bj 
hüy bô và thay the bM Giây Uy Quyen nay. 

Giy Uy Quyn nay duqc 1p thãzih hai (02) ban gôc 
song ng bang tiêng Vit và tiêng Anh. 

NHAM XAC NHtN NOT  DUNG ThEN DAY, Giy 
Uy Quyen nay thrçirc k bôi NguOi Dai  Din Theo 
Pháp Lut và dong dâu can Cong Ty. 

For and on behalf of! Thay mt va di din 
SANOFI-AVENTIS VIETNAM COMPANY LIMITED/ 

TNHII SANOFI-AVENTIS V[ET NAM 

I Ong Burak Pekmezci 
General Director/ Tong Giám D6c 

A '1 OWLEDGMENT OF ACCEPTANCEI xAC NHN CHAP TRIJIN 
I, the below undersigned Attorney, hereby accept this Power of Attorney! TOi, NgirOi Ducic Uy Quyn k5' ten 
dudi day, ti day hoãn toàn chap nhn Giây Uy QuyCn nay. 

By! K b&i: 
Name! Ten: MrJ Ong Trn PhwIrc An 
Title! Chine viii: Regional Sales Manager/ Quãn 14 BIn Hang Kim Virc 
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sO TAT CHINH 
THANH PRO H( 

PHONG BANG 
1/ : TY 

CQNG HOA xA HQI CHU NGHIA VIT NAM 
Dc 1p - Ty do - Hnh Phüc 

GLAY CHUNG NHN BANG K' DOANH NGIIIP 
CONG TY TRACH NHIM HU'U HJN MQT TIIANH VIEN 

Mã•  s doanh nghip: 0300782774 

Dàng kj lcn dcu. ngày 19 tháng 12 nám 2008 

Dáng kj thay ctAi ln thi: 10, ngây 17 tháng 04 nám 2025 

1.Têncôngty 

Ten Cong ty vit bang ting Vit: CONG TY TNHH SANOFI-AVENTIS VI1T NAM 
Ten cOng ty vi& bang ting nurc ngoài: SANOFI-AVENTIS VIETNAM COMPANY 
LIMITED 
Ten cOng ty vi& tat: SANOFI-AVENTIS VIETNAM 
2. Bia chi trij so' chInh 

Phông 14.01 — Tcng 14vâ Tdng 15, Tháp 2, Tôa nhà The Nexus, 3A-3B Ton fXrc 
Tháng, Phu&ng Ben Nghé, Qun 1, Thành phO HO GhI Minh, Vit Nam 
Din thoai: (+84.28) 3829 8526 Fax: (+84.28) 3914 4801 
Email: communication. vn@sanojl.com Website: 
3. V6n diu 1 : 49.756.688.000 dng. 
Bang chir: BOn miro'i chin tj' bay tram nám mwoi sáu triu sáu tram tam mwo'i tam 
nghIn ctOng 
twang dwcing 4.541.256 (Ban triu nãm tram bdn mwoi mt nghln hai tram nãm 
mwcrisáu) dOlaM9 

4. Thông tin v chü so' hfru 
Ten to chrc: SANOFI-AVENTIS PARTICIPATIONS 
MA S6 doanh nghip/Quy& djnh thành 1p s6: 440646982 
Ngày cap: 25/02/2002 Nai cAp: Pháp 
Da chi trii sà chInh: 82 Avenue Raspail, 94250 Gentilly, Pháp 
5. Ngirri di din theo pháp h4t cüa cong ty 



'TRIR1NG PHONG 

UÔNG PHON 

* Ho và ten: BURAK PEKMEZCI Giói tinh: Nam 

Chc danh: T6ng giám d& 
Sinh ngày: 30/10/1982 Dan tc: Qudc tjch: TM Nht K 

Loi giy t pháp 1' cüa Ca nhãn: Ho chku nithc ngoâi 
S giyti pháp 1 cüa cá nhân: U31814532 

Ngày cAp: 26/02/2025 Noi cAp: Dgi s& quán Thô Nh1K' tgi Ha N5i 

Dja chi thirông trü: Tdng 12, Tôa nhâ The Estella, 88 Song Hành, Phw&ng An Phi, 
Than/i phô Thá Dzc, Thành phô Ho Chj Minh, Vit Nam 
Dja chi lien 1c: Phông 14.01 —Tang 14 và Tang 15, Tháp 2, Tha nhà The Nexus, 3A- 
3B Ton Dztc Thàng, Phzthng Ben Nghé, Quan  1, Thành phO HO ChI Minh, Vit Narn 



TNHH 

SANOFI -AVETIS * 

GIY CH15NG NH4N 
DU OANH DutiC 



BO V TE CQNG HOA xA HOI CHU NGHIA V1T NAM 
Dc Ip — Ty do — Hinh phüc 

GIAY CHNG NILN 
DU D1IU KIIN KINU DOANH DIfVC 

Shiu:'& /DKKDD-BYT 
Cp diu chinh Fuìn 2 

Diu chinh 1.n 1: S 785/DKKDD —BYT ngày 05/12/2022 
Cp 1.n 1: S 692/DKKDD - BYT ngày 3 0/5/2022 

B Y t chtrng nhn: 

1. Ten cong ty: COng ty TNHH Sanofi - Aventis Vit Nam. 

2. Dia chi tri s chInh: Plthng 14.01- Tng14 và Ttng15, Tháp 2, Tba nhà The 
Nexus, 3A-3B Ton Dá'c Tlthng, PhwO'ng Ben Nghé, QuçIn 1, Thành phO Ho hIMinh, 
Vit Nam. 

3. Dja dim kinh doanh: Kho s 6, Lô N-iC, dithng s6 04, khu cong ngIzip Long 

Hiu mo' rng, tIp 3, xâ Long HIu, huyn én Giuc, tinh Long An, Viçt Nam. 

4. Ngui chju trách nhim chuyên mon v duçyc: 

+Hovàtên: Ha Thu Hzp 

+ Trmnh d chuyên môn: Dwic sidçzi h9c 

+ Chirng chi hánh ngh duc s& 3284/CCHN-D-SYT-HCM do So' V t TP. HE 

ChIMinh cap ngày 21 tháng 7 nám 2018. 

Dü diu kin kinh doanh déi vâi hott dng kinh doanh duqc: 

XuiIt khtIu, nhIp khâu thu6c 

Phm vi kinh doanh: Theo Phii Iiic dInh kern. 
Cong ty thrc hin các hoxt ct3ngxutIt khihi, nhIp khu thullc theo dángphim v 

kinh doanh quy djnh tgi Phi 1ic dInh kern. 
Cong ty không thric thrc hin hoit d3ngphân phôi thuôc và các hoçit dng lie, 

quan den phân phOi thuôc 4zi V&t Nam theo quy djnh tgi Khoãn 10 Diêu 91 Nghj djni 
so 54/2017/ND-CF vàphãi juan thá dáng các quy djnh cüapháp lu(it hin hành. 

Giy chCrng nhin có hiu lixc tü ngày .4. tháng .3 näm 2024 duçic c.p the 

Quyêt djnh so: 6S) /QD-BYT ngày 4 ' tháng .3 näm 2024 cüa B trithng B Y t 

thay the Giây chimg nhin dU diêu kin kinh doanh duqc sO 785/DKKDD-BYT ngà' 
05/12/2022. 

f 

Ha Nç5i, ngOy dfZ tháng3. nám 2024 
BO TRUONG 
'TRING 

uân Tuyên 



Phii luc 
PHAM VI KINH DOANH 

(Dinh kern Giâ'y ch&ng nhçmn th diu kin kinh doanh dwçxc 
cap cho Cong ly TNHHSanofi - Aventis VietNam 

SOhiu: g3  /DKKDD-BYTngày /1 thOngj,. nàrn 2024) 

1. HOAT BQNG XUAT KHAU, NHAP KHAU THUOC 

1.1 Thuôc hóa duçc chira kháng sinh nhóm -Lactam 

1.1 .1 Thuc bào quãn & diu kin thithng 

1.1.2 Thuc báo quân & diu kin 1nh: 2°C — 8°C 

1 2 Thuôc hóa diro'c không chira kháng srnh nhóm -Lactam 

1.2.1 Thuc bão quán & diu kin thuô'ng 

1.2.2 Thue báo quãn & diu kin 1nh: 2°C — 8°C 

1 3 Thuc dtroc lieu 

1.3.1 Thuc bâo quãn & diu kin thu&ng 

1.3.2 Thuc bào quãn & diu kin 1nh: 2°C — 8°C 

1 4'Thuôc sinh hoc 

1.4.1 Thuc bào quãn ô diêu kin thu&ng 

1.4.2 Thu& bào quãn a diêu kin 1nh: 2°C — 8°C 

1 5 Thuôc phãi kiém soát dãc biêt 

1.5.1 Thuc bão quân a diu kiin thi.r&ng 

1.5.2 Thuc báo quàn & diu kin 1nh: 2°C — 8°C 

Ni dung hin ch hoc lam rô lien quan dn phim vi chirng nhn: 

Miic 1.4: Bao gôm sinh phâm, väc xm. 

Miic 1.5: Chi Baogm: Thuc dec; Thu& trong Danh miic thuc, duçc chat thuOc 
Danh miIc chat cam si diing trong mt so ngânh, lTnh virc. 

ry 
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