R*ROCURONIUM KABI 10 MG/ML
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Thénh phdn dwgc chat:
Mbi ml dung dich chita 10 mg rocuronium bromid.
MB&i lo 5 ml chira 50 mg rocuronium bromid.

Thanh phc”}n 16 duwoc: Nude pha tiém, natri clorid, acid hydroclorid, natri hydroxid (dé diéu chinh pH)

DANG BAO CHE

Dung dich tiém hodc tiém truyén.

Dung dich trong su6t, khong mau dén mau vang-nau nhat.
pH cua dung dich: 2,8 - 3,2

Ap suéit thdm théu: 270- 330 mOsmol/kg

CHI PINH

Rocuronium Kabi 10 mg/ml duoc chi dinh cho ngudi 16m va tré em (bao gbm tré so sinh dd thang dén
thanh thiéu nién (0 dén dudi 18 tudi) nhu 1a thube hd tro trong gdy mé tong quat dé tao diéu kién thuan
loi cho viée dat ndi khi quan trong qué trinh khoi mé thong thuong va giiip gidn co xuong trong qua
trinh phau thuat. O ngudi 16m, thube con duoge chi dinh dé tao diéu kién thuan loi cho viéc dat noi khi
quan trong qua trinh khéi mé tiép ndi nhanh va la thube hd tro trong khoa chim soc dic biét (ICU) (vi

du: tao didu kién thuan loi cho viéc dat ndi khi quan), st dung trong thoi gian ngan.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Rocuronium bromid chi nén duoc st dung boi mot béac si c6 kinh nghiém, di quen thudc véi cach sir.
dung thudc phong bé than kinh co. Phai ludn ¢6 sin ddy du cac phuong tién va nhén vién y té dé dat
noi khi quan va thong khi nhén tao.

C{ing nhu c4c thubc phong bé than kinh-co khéc, lidu dung ctia rocuronium bromid can dugc tinh riéng
cho tirng bénh nhan. Phuong phap gy mé va thoi gian dy dinh phéu thuat, phuong phap an than va
thoi gian thong khi co hoc du kién, kha ning twong tac véi cac thudc st dung ddng thoi va tinh trang
clia bénh nhan 12 nhiing yéu t6 nén dugc xem xét khi xac dinh lidu luong st dung. Cén ap dung phuong
phap theo doi thin kinh-co thich hop dé dénh gid muc do e ché thin kinh-co va mirc do phuc hdi.

Céc thudc gy mé dang hit lam tang tac dung phong bé than kinh co ctia rocuronium bromid. Dleu nay
xdy ra trén lam sang trong qud trinh gay mé khi thudc gy mé dang hit trong mo da dat dén ndng do
c6 thé din dén tuorng tac nay. Vi thé, can diéu chinh liéu duy tri mé thip hon véi tAn sudt dua thube
thip hon, hodc tr uyén rocuronium bromid & tdc d6 chdm hon trong nhitng tha thuét kéo dai (trén mot
gi0) st dung thudc gdy mé dang hit (xem phan Tuwong tdc, twong ky ciia thudc)

& bénh nhan ngudi 16n, lidu lugng khuyén cdo sau day co thé duge dung nhu hudéng din chung trong
dat noi khi quan va gifin co ap dung cho céc quy trinh phau thuét khac nhau vé thoi gian, va 4p dung
trong cham soc dac biét.
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Cdc quy trinh phdu thudt

Ddt noi khi quan:

Lidu tiéu chudn khi dit noi khi quan trong gdy mé thudng quy clia rocuronium bromid la 0,6 mg/kg
thé trong, sau do6 cic diéu kién day da dé dat ndi khi quan dugce thiét 1ap trong vong 60 gidy & héu hét
céc bénh nhan. Liéu rocuronium bromid 1,0 mg/kg thé t10ng duoc khuyén céo dé tao didu kién thuan
loi cho viée dit ndi khi quan trong qua trinh khoi mé tiép ndi nhanh, sau d6 cac diéu kién day du dé
dat ndi khi quan dugc thiét 14p trong vong 60 gidy & hau hét cac bénh nhan. Néu str dung lidu 0,6
mg/kg thé trong cho quy trinh khoi mé tlep ndi nhanh, nén dit ndi khi quan cho bénh nhén sau khi st
dung rocuronium bromid 90 gidy.

Liéu cao hon

Phai ¢6 1y do dé dung liéu cao hon cho bénh nhén, cac nghién ctu 1am sang khong cho thay ding lidu
khéi ddu rocuronium bromid t6i 2mg/kg thé trong c6 lién quan dén tin suét ting 1én hay muc do ndng
hon ctia cac tac dung phu trén tim mach. St dung rocuronium bromid lidu cao rat ngan thoi gian khoi
phat va lam téng thoi gian tc dung (xem phan Péic tinh dwoc lic hoc)

Liéu duy tri:

Liéu duy tri khuyen cdo 1a 0,15 mg rocuronium blomld/kg thé trong. Trong trudng hop gy mé dang
hit kéo dai, cAn giam liéu rocuronium bromid xubng con 0,075 — 0,1 mg/kg thé trong.

Nén st dung liéu duy tri t8t nhat vao luc do cao ctia co giat co dd phuc hdi bang 25% dd cao cua co
giat co 0 nhom d6i chimg hodc khi c6 2-3 dép tmg vai kich thich chudi 4 (TOF).
Truyén lién tuc:

Néu rocuronium bromid duge truyén lién tuc, nén st dung lidu ban dau 1a 0,6 mg/kg thé trong va khi
su e ché than kinh co bét ddu hdi phuc, c6 thé bit dau truyén rocuronium. Cén diéu chinh toc do
truyén sao cho ¢6 thé duy tri dugc dap ung co giat co & mirc do 10% dd cao cua co giat co & nhom d6i
chirng hodc duy tri tir 1 dén 2 dap tng véi kich thich chudi 4 TOF.

O nguoi 16n gdy mé qua dudng tinh mach, toc do truyén dé duy tri sy (e ché than kinh-co & muc do
trén vao khoang 0,3 — 0,6 mg/kg/gio. DPéi v6i gay mé dang hit, tbe d6 truyén 1a 0,3 — 0,4 mg/kg/gio.

Cén theo dai lién tuc sy trc ché than kinh-co do tbe do truyén co thé thay d6i trén timg bénh nhan va
v4i phuong phap gdy mé st dung.

Liéu lwong & phu nit ¢d thai:

& bénh nhan dugc mb 14y thai, khuyén céo chi st dung lidu 0,6 mg rocuronium bromid/kg thé trong,
vi liéu 1,0 mg/kg chua duge nghién ctru trén nhom d6i tuong nay.

Su dao nguogc tac dung phong bé than kinh-co do cac thube gidn co ¢6 thé bi trc ché hoidc khong dat
tac dung mong muon & bénh nhan da st dung mudi magnesi cho tinh trang nhiém doc huyét & phu nt
mang thai, do mudi magnem lam tang su uc ché thin kinh-co. Vi thé, & nhitng bénh nhan nay, lidu
luong rocuronium can giam xubng va diéu chinh theo dap (g co giat co. Dé biét thém thong tin xem
phan Str dung thudce cho phu nik ¢6 thai va cho con bi.

Liéu lwong & bénh nhi:

Déi véi tré so sinh (0-27 ngay tudi), tré nho (28 ngay dén 2 thang tudi), tré tap di (3-23 thang tudi),
tré em (2-11 tudi) va thanh thiéu nién (12-17 tudi), lidu khuyén céo khi dit noi khi quan trong quy
trinh gy mé thuong quy va lidu duy tri 13 twong tw nhu & ngudi 16n. Tuy nhién, thoi gian tac dung cua
lidu don khi diit noi khi quan & tré so sinh va tré nho dai hon so véi tré em (xem phan Pdc tinh dugc
luc hoc).

Khi truyén lién tuc & bénh nhi, tdc do truyén la twong tu nhu & nguoi 16n, trir tré em (2-11 tudi). Pbi
véi tré em (2-11 tudi) toe do truyén co thé can phai cao hon.

Trang 2/13



Déi vé6i tré em (2-11 tubdi), toe do truyén khoi dau tuong tu nhu & nguoi 1om, va can didu chinh dé c6
thé duy tri dap tng co gidt co & muc 10% do cao cla co gidt co & nhom dbi ching hodc c6 thé duy tri
tir 1 dén 2 dép ang vai kich thich chudi 4 TOF trong sudt thi thuat.

Kinh nghiém st dung rocuronium bromid trong khéi mé tiép ndi nhanh & bénh nhén nhi van con han
ché. Vi thé, khong khuyén cdo st dung rocuronium bromid dé tao diéu kién thuan loi cho viéc dat ndi
khi quan trong qua trinh khai mé tiép ndi nhanh & bénh nhi.

Liéu lwong ¢ bénh nhan cao tuéi var bénh nhdn cé bénh ¢ gan va/hodc bénh dwong mdt, va/hodc bénh
nhdn suy thdn:

Lidu st dung dé dat noi khi quan & bénh nhan cao tudi va bénh nhan c6 bénh & gan va/hodc duong mat
va/hodc bénh nhén suy than trong qué trinh gy mé thuong quy 1a 0, 6 mg rocuronium b1om1d/kg thé
trong. CAn cAn nhic liéu 0,6 mg/kg the trong dbi v&i khéi mé tiép ndi nhanh & bénh nhan cln co tac
dung kéo dai, tuy nhién cac didu kién cén thiét dé dat ndi khi quan van khong dat dugc trong vong 90
gidy sau khi str dung rocuronium bromid. BAt ké dang st dung phuong phap gdy mé nao, lidu lu’orng
duy tri khuyén cdo & cac bénh nhén nay 14 0,075 — 0,1 mg rocuronium bromid/kg thé trong va tbe do
truyén 12 0,3 — 0,4 mg/kg/gid (xem muc Truyén lién tuc). (xem phin Cénh bdo va than trong khi ding
thuéc)

Liéu lwong & bénh nhdn thira cdn va béo phi:
Khi st dung & bénh nhén thira can hay bénh nhan béo phi (bénh nhén co6 thé trong vuot qua tir 30%

trd 1én so véi thé trong 1y tudng) cAn phai giam lidu va tinh toan lidu dva trén co so thé trong ly tudng.

Quy trinh chdm sdc ddc biét

Ddt noi khi quan
Dé dit ndi khi quan, can st dung céc lidu tuong ty nhu lidu d& mo ta trong phin céc quy trinh phau
thuat.

Cdch diing
Rocuronium bromid duge st dung qua dudng tinh mach ¢ dang tiém tinh mach nhanh hogc truyén tinh
mach lién tuc.

Thudc chi st dung mot lan

Loai b6 phan dung dich khong dung hét.

Dung dich phai dugc kidm tra bdng mét trudc khi dung. Chi st dung dung dich trong, khong co tidu
phan.

CHONG CHI PINH
Chéng chi dinh st dung rocuronium bromid & bénh nhén man cam v4i rocuronium bromid hodc véi
ion bromid hay bét ky thanh phan t4 duoc nao cla thudc.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Do rocuronium bromid gy liét co hd hap, hd tro thong khi 14 bat bude cho nhitng bénh nhan duoc
didu tri v6i thube nay cho dén khi ho hép tu phat duge phuc hdi. Ciing giébng nhu nhiing thudc phong
bé than kinh co khac, cin tién lugng cac khé khin gip phai khi dat ndi khi quan, dac biét khi st dung
trong quy trinh khéi mé tiép ndi nhanh.

Trudng hop c6 khé khan trong viée ddt ndi khi quan dAn dén nhu cAu 1am sang can dao ngugc ngay
1ap tuc tac dung phong bé than kinh co do rocuronium géy ra, nén cén nhéc st dung sugammadex.
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Tuong tu nhu céc thube phong bé than kinh co khéc, hién tuong gifin co ton du cling d& duge ghl nhéan
v6i rocuronium. D& ngdn ngira céc bién chimg do gidn co ton du gdy ra, khuyén céo chi rit bng noi
khi quéan sau khi bénh nhan da phuc hodi ddy du tir tac dung tic ché than kinh ca. Bénh nhan cao tudi
(tlr 65 tudi tro 1én) co thé tang nguy co gian co ton du. Cling cin xem xét cac yéu t6 khac co thé gay
gifin co ton du sau khi rat dng ndi khi quan sau phiu thuat (ching han do sy tuong tac thude hodc do
tinh trang cua bénh nhén). Néu day khong phai 1a thyc hanh 1am sang chudn, can cin nhéc viéc st
dung thubc phuc hdi suy ho hép (nhw sugammadex hodc cac chét trc ché acetylcholinesterase), ddc biét
trong nhitng truong hop co6 nhiéu kha ning xay ra giin co ton du.

Can dam bao bénh nhan thé duge mot cach tu phat, sau va ddu din trude khi chuyén ra khoi phong
m.

D4 ¢6 bdo cdo vé ty 1& cao man cam chéo gifta cac thube phong bé than kinh-co. Do d6, néu c6 thé,
truge khi dung Rocuronium Kabi 10mg/ml, phdi loai trir qua mAn véi cac thude phong bé than kinh-
co khac. Chi str dung Rocuronium Kabi 10mg/ml khi that cAn thiét & nhiing bénh nhan nhay cam. Bénh
nhan c¢6 phan img qua min voéi gy mé tong quat phai dugc thir phén Gmg qué man véi cac thude phong
bé than kinh-co khac.

Khi st dung liéu trén 0,9 mg/kg thé trong, rocuronium bromid c6 thé gy tang nhip tim, diéu nay co6
thé trung hoa véi tac dung gy cham nhip tim do céac thudc mé khéac gay ra hodc do kich thich than
kinh phé vi.

Thong thuorng, khi st dung thubc phong bé than kinh co kéo dai trong ICU, hién tuong liét kéo dai
va/hodc yéu co xuwong da duogc ghi nhén. D& c6 thé loai trir kha ning kéo dai tac dung phong bé than
kinh-co va/hodc qué lidu, dic biét khuyén cdo theo doi qué trinh dan tluyen than kinh co trong subt
qua trinh st dung cac chét phong bé than kinh co. Ngoai ra, bénh nhén can dugc chi dinh du thude
giam dau va thubc an thin. Mit khac, can diéu chinh lidu cua thubc phong bé than kinh co dé c6 hiéu
qua trén ting bénh nhan riéng biét. Pidu ndy cén co sy gidm sat cia chuyén vién lam sang c6 kinh
nghiém, ndm 1 céc tac dung cta thudc va céc k¥ thuat theo ddi théan kinh-co thich hop.

Do rocuronium bromid ludn dugce st dung voi cac thube khac va do nguy co ting than nhiét 4c tinh
trong qué trinh gdy mé, tham chi trong ca quy t11nh gdy mé khong st dung céc tac nhan gy khoi phat
su ting than nhiét ac tinh da biét, cac bac st cAn ndm 16 cic dAu hiéu khoi ddu, chin dodn xé4c dinh va
cach didu tri ting than nhiét 4c tinh trude khi b4t dau gay mé. Trong cac nghién ciu trén dong vat,
rocuronium bromid khong phai 13 tic nhan gy khoi phét sy tang than nhiét ac tinh. Cac truong hop
hiém gip cia tdng than nhiét ac tinh khi dung rocuronium bromid d4 duogc bao céo khi theo ddi hau
méi; tuy nhién, mdi lién hé nhan qua van chua dugc khéng dinh.

Thuong xuyén c6 bdo cao v& bénh & co sau thoi gian dai st dung cac thube phong bé thén kinh co
khong khtr cue khac két hop véi liéu phap corticosteroid trong ICU. Do d6, véi nhitng bénh nhén dang
dung dong thoi thube phong bé than kinh co va corticosteroid, thoi gian st dung thubc phong bé thin
kinh co cin duge han ché cang nhiéu cang tot.

Chi stt dung rocuronium sau khi dd phuc hdi hoan toan tac dung Gc ché thin kinh-co gy boi
suxamethonium.

Cac truwong hop sau co thé anh hwéng dén dwoe dong hoc va/hodc dwge lye hoe ciia rocuronium
bromid:

Bénh gan va/hodc dwong mdt va suy thdn

Rocuronium bromid dugc dao thai trong nude tidu va trong méat. Vi thé, can than trong khi sir dung
rocuronium bromid & bénh nhan c6 bénh & gan va/hodc dudng mét dang ké trén 1am sang va/hodc suy
than. D81 v6i céc bénh nhan nay, dd quan st thdy tac dung kéo dai khi ding cac liéu rocuronium
bromid 0,6 mg/kg thé trong.

Kéo dai thoi gian tudn hoan trong mdu
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Céc tinh trang gay kéo dai thoi gian tudn hoan trong mau, chang han nhu bénh tim-mach, tudi cao va
phii né, co thé 1am tang thé tich phan bd va co6 thé lam cham khai phat tac dung ctia rocuronium bromid.
Thoi gian tac dung cling ¢o thé bi kéo dai do giam do thanh thai huyét tuong.

Bénh than kinh-co

Tuong tu nhu céc thube phong bé than kinh co khéc, can dic biét than trong khi st dung rocuronium
bromid & céc bénh nhan c6 bénh than kinh-co hodc sau khi bi bai liét, do dap ting voi thudc phong bé
than kinh co c6 thé bi thay dbi dang ké & nhitng bénh nhan nay. Muc do va béan chit cua su thay ddi
nay c6 thé rat khac nhau. (3 bénh nhan bi bénh nhugc co hode ¢6 hoi chimg nhuge co (hoi chung
Eaton-Lambert), mot liéu nhé rocuronium bromid ciing ¢6 thé gay tac dung rAt manh va vi thé can
chinh liéu rocuronium bromid theo dap Gng ctia bénh nhan.

Ha thdn nhiét

Khi phiu thuét trong diéu kién ha than nhiét, tac dung Gc ché thin kinh-co ctia rocuronium bromid
tang va thoi gian tac dung kéo dai.

Bénh nhdn béo phi

Tuong tu nhu cac thubc phong bé than kinh co khéc, rocuronium bromid ¢ thé kéo dai thoi gian tac
dung va thoi gian phuc hoi ty phat & bénh nhan béo phi, néu lidu thube dua vao duoc tinh trén thé
trong thuc té ctia bénh nhan.

Bénh nhdn bong

Bénh nhéin bi bong duogc biét 1a c6 d& khang véi céc thubc phong bé than kinh co khong khir euc.
Khuyén cdo diéu chinh lidu theo dap tmg.

Cdc tinh trang c6 thé anh huong dén tde dung ciia rocuronium bromid

Ha kali huyét (vi du nhu sau khi non, tiéu chay nang hogc st dung thude loi tiéu), ting magnesi huyét,
ha calci huyét (sau khi truyén dich qua nhiéu), giam protein huyét, mat nudc, nhiém toan, ting carbonic
dioxid huyét va suy kiét.

Do d6, cin diéu chinh tinh trang mAt cAn bang dién gidi ning, thay d6i pH mau hogc mét nude néu co
thé.

Thudc nay chira 3,15 mg natri trong mdi ml, tuong duong vai 0,16% lugng khuyén céo t6i da hing
ngay ctia WHO la 2g natri cho nguoi lon.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU
St dung thudc cho phu nit ¢6 thai:
Chua c6 dit lidu 1am sang vé viéc str dung rocuronium bromid ¢ phu nit c6 thai. Cac nghién ctru trén
dong vat khong cho thdy tac dong c6 hai truc tiép hay gian tiép cia rocuronium d6i v6i tinh trang thai
nghén, sy phat trién ctia phoi/bao thai, qua trinh sinh nd, hay su phat trién sau khi sinh. Cén than trong
khi st dung rocuronium bromid cho phuy nit ¢6 thai.
M6 ldy thai
O nhfrng bénh nhan md léy thai, c6 thé str dung rocuronium bromid nhu 1a mot phan ctia k§ thuét khoi
mé tiép ndi nhanh, véi didu kién 1a khong c6 kho khin khi ddt noi khi quan duge dy doan va dung mot
lidu ddy da thubc gy mé hode sau khi ding suxamethomum dé hd tro dit noi khi quan. O lidu 0,6
mg/kg, rocuronium bromid an toan & san phu md 1y thai. Rocuronium bromid khong gy dnh hudéng
dén diém Apgar, truong luc co cla thai hay sy thich nghi ctia hé tim mach-hd hép.
Phén tich mAu mau & day rén cho thdy chi c6 1 lugng gi¢i han rocuronium bromid qua nhau thai,
khong géy tac dung bét loi nao trén 14m sang quan sat duge trén tré so sinh.
Luuy:
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+ Liéu 1,0 mg/kg da dugce nghién ctru trong quy trinh khéi mé tiép nbi nhanh, nhung chua duge nghién
ctru & phau thuat md 14y thai. Do do, lidu khuyén cao duy nhat & nhom bénh nhan nay la 0,6mg/kg.

+ Su ddo ngugc tac dung e ché thin kinh-co do céc thudc phong be than kinh co c¢6 thé bi wc ché
hodc khong dat tdc dung mong mudn & bénh nhan dang st dung mudi magnesi cho tinh tlang nhiém
ddc huyét & phu nit mang thai, do mudi magnesi lam ting su tc ché than kinh-co. Do d6, cin giam
lidu rocuronium bromid & nhitng bénh nhan nay, va didu chinh lidu theo dap tng co giat co.

St dung thuée cho phu nit cho con bu:

Khong 16 rocuronium bromid c6 dugc tiét vao stta me hay khong. Céac nghién ctu trén dong vét cho
thdy c6 mot lugng khong déng ké rocuronium bromid trong stta.

Chi st dung rocuronium bromid cho phu nft cho con bt khi bac st diéu tri quyét dinh rang loi ich vuot

trdi nguy co. Sau khi dung mot lidu don, khuyén cdo nén tranh cho con bu trong thoi gian béng 5 lan
thoi gian ban thai ctia rocuronium, tirc la khoang 6 tiéng sau khi dung thudc.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY
Vi rocuronium bromide dugc st dung nhu mot thude hd tro cho gy mé toan thén, can phai co cac
bién phap phong ngira thong thudng sau khi gdy mé cho bénh nhan ngoai tru.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tdc ciia thuéc:

Céc thude sau day co6 thé anh huéng dén muc d6 va thoi gian tac dung cua cac thubc phong bé thin
kinh-co khong khtr cyec:

Lam tang tdac dung:

»  Thubc gy mé duong hod hép nhém halogen héa lam ting tic dung phong bé than kinh-co cta
rocuronium bromid. Tac dung chi 18 rang khi dung lidu duy tri (xem phan Liéu diing, Cdch dimng).
Su ddo ngugc tac dung phong bé ciia cac chit khang acetylcholinesterase ciing co thé bi e ché.

»  Sau khi dat noi khi quan bang suxamethonium (xem phan Cdnh bdo va than trong khi diing thuéc)

» S dyung lidu cao cic thudc: thiopental, methohexital, ketamin, fentanyl, gammahydroxybutyrat,
etomidat va propofol

»  (C4c thudc gidn co khong khtr cyc khac

» P4 st dung suxamethonium trude do (xem phan Canh béo va than trong khi ding thuéc)

» St dung ddng thoi corticosteroid va rocuronium bromid trong thoi gian dai trong ICU cé thé kéo
dai thoi gian phong bé than kinh co hodc bénh & co (xem phén Canh bdo va thdn trong khi diing
thuoc va Tdc dung khéng mong muon cua thuoc).

Cac thude khac:

» Khéng sinh: aminoglycosid, lincosamid (nhu lincomycin va clindamycin), khang sinh nhom
polypeptid, khéng sinh acylamino-penicillin, tetracyclin, metronidazol liéu cao

»  Thubc loi tiéu, thiamin, thudc e ché MAO, quinidin va ddng phan clia quinin, protamin, thube G

ché adrenergic

= Mudi magnesi, thudc chen kénh calci, mudi lithium va thudc gay té tai chd (lidocain, bupivacain
gdy t& ngoai mang cting) va sir dung trong thoi gian ngén phenytoin hoic thudc chen beta.

D3 ¢6 béo cdo vé hién tuong tai phong bé than kinh co sau phau thuét khi st dung: am1n0g1y0051d
lincosamid, polypeptid va khang sinh acylamino-penicillin, quinidin, quinin and mudi magnesi
(xem phan Cdnh bdo va than trong khi ding thuéc).
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Lam giam tdc dung:

»  Neostigmin, edrophonium, pyridostigmin, cac dan chét aminopyridin

" St dung trude do, trong thoi gian dai corticosteroid, phenytoin hogc carbamazepin

»  Noradrenalin, azathioprin (chi gy tac dong thodng qua va han ché), theophyllin, CaCly, KCI
= Thudc tc ché protease (gabexat, ulinastatin)

Lém thay doi tdc dung:

»  Phéi hop sir dung céc thube gidn co khong khir cuc khic véi rocuronium bromid c6 thé lam giam
hoic lam tang tac dung tic ché than kinh-co, tiy thudc vao thtt ty dung thubc va loai thubc e ché
than kinh co sir dung.

»  Sir dung suxamethonium sau rocuronium bromid c6 thé lam tang hodc lam giam tac dung gifn co
ctia rocuronium bromid.

Tac déng cua rocuronium bromid trén cdc thude khdc:

St dung rocuronium bromid phdi hop véi lidocain ¢6 thé lam khoi phat tac dung gy té cua lidocain
nhanh hon.

St dung ¢ bénh nhi:

Khong c¢6 nghién ctru chinh thic vé tuong tac thube duoc tién hanh ¢ nhém bénh nhan nay. Khi st

dung thudc cho bénh nhan nhi, nén tinh dén cac tuong tac thude 6 thé gap phai & ngudi 16n cling nhu
cac canh bao va than trong khi st dung da néu (xem phin Canh bdo vé thdn trong khi diing thuoc).

Twong ky cuia thuéc:

Rocuronium Kabi 10mg/ml cho thdy tinh tuong hop voi: NaCl 9 mg/ml (0,9%), glucose 50mg/ml
(5%), glucose 50mg/ml (5%) trong natri clorid 9mg/ml (0.9%), dung dich Ringer lactat va nu¢c pha
tiém.

Néu rocuronium bromid duge truyén trong ciing dudng truyén véi cac thubc khéc, can dam béo rang
dudng truyén da dugce rira sach (vi du bang dung dich tiém truyén NaCl 9 mg/ml(0,9%)) gitta cic l4n
truyén rocuronium bromid va céac thubc dd dugc ching minh 1a gy twong ky hodc chua dugce ching
minh 14 khong gy tuong ky.

Tuong ky v& mit vat Iy dd duge ghi nhan dbi v6i rocuronium bromid néu thém vao dung dich thude
nhitng hoat chét sau: amphotericin, amoxicillin, azathioprin, cefazolin, cloxacillin, dexamethason,
diazepam, enoximon, erythromycin, famotidin, furosemid, hydrocortison natri succinat, insulin,
intralipid, methohexital, methylprednisolon, prednisolon natri succinat, thiopental, trimethoprim va
vancomycin.

Khong pha tron voi céc thudc khac ngoai trir cdc thube duoe chimg minh twong hgp.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Céc tac dung khéng mong mudn thudng gip nhét 14 dau/phan tmg quanh vang tiém, thay d6i cac du
hiéu sinh tdn va kéo dai thoi gian phong be than kinh-co. Cac phan g bét loi thuong gap nhét khi
theo ddi hdu mdi la phan tng phan vé va sdc phan vé va cic triéu ching lién quan. Xin xem gidi thich
trong bang bén dudi.
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Giam tac dung/déap ung

diéu tri cua thudc

Tang tac dung/déap tng

diéu tri cua thudc
DPau tai vi tri tiém

Phan (rng tai vi tri tiém

H¢ co quan Tan suat'
It gip/hiém gip? R4t hiém giip (<1/10 000) Khéng r6
(<1/100,>1/10 000)
R6i loan hé mién dich Qué man
Phan Gng phan vé
Phén tng gidng phan vé
Séc phan vé
Séc dang phan vé
R&i loan hé than kinh Liét mém
trung vong
R4 loan mit Giin dong
i’ ,
Dong ttr co
dinh?
R6i loan tim Nhip tim nhanh Hoi ching
Kounis
R6i loan mach Ha huyét 4p Suy tuan hoan va soc
Do bung mat
R&i loan hd hip, 1ong Co thét phé quan Ngung thé
nguc va trung thit Suy ho6 hip
Réi loan da va md duéi da Phtt mach
May day
Ban da
Hbng ban
Ngtra
Ngoai ban
R&i loan hé co-xuong va Yéu co®
md lién két Bénh co do steroid?
R6i loan chung va cac tinh Thude khdng ¢ tac Phu mat
trang tai vi trf tiém dung

Tén thuong, ngd doc va
cac bién chtrng phau thuat

Uc ché than kinh-co
kéo dai

Chéam phuc hdi sau gay

mé

Bién chung duong thd do gdy

mé

I TAn sut duge ude tinh dua trén bao cdo va dit liéu theo do1 hau mdi tir cac tai liu chung.

2 Dit liéu theo doi hau mai khong thd dua ra cac con sb chinh x4c. Do Vay, tn sudt bdo cdo duge chia

thanh hai loai thay vi ndm loai.

3 Trong truong hop cd kha nédng tang tinh thdm hodc anh hudng dén tmh toan ven ctia Hang rao Mau-

Nzo (BBB).

4 Sau thoi gian sir dung dai trong chidm soc ddc biét (ICU)
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Phan Urng phan vé

Mic du rat hiém gdp, phan tmg phin vé& nghiém trong do céc thudc phong bé than kinh co, trong dé
¢6 rocuronium bromid dd dugce bdo céo. Phan ing phan vé/phan Gng kiéu phan vé bao gom co that
phe quén, thay d6i hé thong tim mach (vi du ha huyét ap, nhip tim nhanh, suy tudn hoan — sdc), thay
d6i hé da (vi du phtt mach, may day). Cac phén g nay trong mot s6 trudong hop c6 thé gdy tir vong.
Do kha nang phan g nay co6 thé xay ra & muc dd ning, ludn cAn than trong va sin sang dé xt tri.

Phan g tai vi tri tiém

Trong quy trinh khoi mé tiép ndi nhanh, dau tai vi trf tiém da duge ghi nhan, dac biét khi bénh nhan
chua hoan toan mét y thirc va dic biét khi propofol dugc str dung 1am thudc khoi mé. Trong cic nghién
clu lam sang, dau tai vi tri tiém da duge bao cao véi ty 1€ khoang 16% bénh nhéan duoc khoi mé tiép
nbi nhanh bang propofol va dudi 0,5% bénh nhan khai mé tiép nbi nhanh bang fentanyl va thiopental.

Tang ndng dod histamin

Do céc thude gidin co c6 thé gdy phong thich histamin tai chd tiém va toan than, vi thé can phai luon
xem xét kha ning c¢6 thé bi ngira va ban do tai vi trf tiém va/hodc phan Gimg dang histamin toan thén (
phan v€) (xem thém phan ting phan vé& & trén) khi sit dung thudc nay.

Trong cac nghién ctru lam sang, ndng d6 histamin trung binh trong huyét twong chi ting nhe sau khi
tiém tinh mach nhanh lidu rocuronium bromid 0,3-0,9 mg/kg thé trong.

U'c ché than kinh-co kéo dai

Phén Gng bét loi thuong gip nhét 6101 v6i thude phong bé than kinh co khong khir cuc la tac dung duoc
Iy cua thube kéo dai hon thoi gian cAn thiét. Diu nay c6 thé thay doi tir yéu co-xwong cho dén liét co
manh va kéo dai, gdy suy hd hap hodc ngimg thé.

Bénh co

P4 ¢6 béo cdo bénh v& co sau khi sir dung cac thudc phong bé than kinh-co khéc nhau trong cham soc
dic biét khi két hop véi cac corticosteroid (xem phan Cdnh bdo va théan trong khi ding thuéc)

Bénh nhi

Theo phan tich tir 11 nghién ctru lam sang trén bénh nhi (n=704) st dung rocuronium bromid (lidu t6i
1 mg/kg), phan tng c6 hai xay ra voi tin suét 1,4% la chttng mach nhanh.

Théng bdo cho bdc si hodc dwoc si nhitng phan ing cé hai gdp phdi khi siv dung thuoc.

QUA LIEU VA CACH XU TRi
Qui liéu

Trong cac nghién ctru trén dong vat, suy giam nang chic ndng tim-mach, cubi cing dan dén suy tim
da khong xay ra khi st dung liéu tich liy dén 750 x EDgo (135 mg/kg thé trong).

Cdch xiv tri khi dung thubc qud licu:

Trong trudng hop qué lidu va tc ché than kinh-co kéo dai, bénh nhén cin duoc tiép tuc thong khi hd
tro va an thin. C6 hai cach dé dao ngugc tic dung phong bé than kinh-co: (1) & ngudi 16n, ¢6 thé ding
sugammadex dé dio nguoc tac dung phong bé sdu va manh. Lidu ding ctia sugammadex tuy thudc
vao muc do phong bé than kinh-co. (2) Khi vira ¢6 su phuc hdi hé hép ty phat, can str dung mot thudc
trc ché acetylcholinesterase (nhu neostigmin, edrophonium, pyridostigmin) hogc sugammadex v&1i mot
lidu lwong vira da. Khi thube tc ché acetylcholinesterase khong déo nguge duge tac dung trén than
kinh-co ctia rocuronium bromid, cin 4p dung thong khi nhén tao cho dén khi ho hip tu phat phuc hdi.
Dung lap lai thude trc ché acetylcholinesterase c6 thé gay nguy hiém.

PAC TINH DUQC LUC HQC
Nhém duoe 1y tri ligu: gidn co, tac ddng ngoai bién, thudc d&n chit amoni béc 4 khac.
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Ma ATC: M03AC09

Co ché tdc dung:

Rocuronium bromid 1a thubc gidn co khong khir cuc ¢ thoi gian tac dung trung binh, khoi phat tac

dung nhanh va c6 tAt ca cdc dic tinh duogc 1y ddc trung cta thude thude nhom nay (nhém curare).

Thude tac dong bang co ché canh tranh v6i nicotinic cholinoceptor & tin ciing thin kinh van dong. Tac

dung nay bi ddi khang boi thubc e ché acetylcholinesterase nhu neostigmin, edrophonium va
pyridostigmin.

EDgo (liéu cén thiét dé tc ché 90% dap ling co git co ngon cai khi kich thich thdn kinh khuyu) trong
gy mé tinh mach 1a khoang 0,3 mg/kg thé trong. EDgs & tré nho thip hon & nguoi 16n va tré em (lan
luot 14 0,25; 0,35 va 0,40 mg/kg)

GAy mé thuong quy trong dit ndi khi quan

Trong vong 60 gidy sau khi str dung qua dudng tinh mach rocuronium bromid liéu 0,6 mg/kg thé trong
(2 x EDgo trong diéu kién gdy mé tinh mach), didu kién da dé dat noi khi quan dat dugc 6 hau hét cac
bénh nhén. Khoang 80% bénh nhén ¢6 tinh trang ddt ndi khi quan & muec rat tot. Tinh trang liét co
chung dé c6 thé thuc hién cac quy trinh phu thuat dat dugce trong vong 2 phut.

Thoi gian cé tac dung trén 1am sang (thoi gian cho dén khi phuc hdi tu phat dén 25% dd cao co giat
co & nhom ddi chimg) v6i lidu luong trén 1a khoang 30-40 phut. Tong thoi gian (thor1 gian cho dén khi
phuc hdi ty phat dén 90% do cao co gidt co & nhom d6i chimng) la 50 phut. Thoi gian trung binh dé
phuc hdi tu phat dap ang co gift co tir 25% dén 75% (chi s6 hdi phuc) sau lidu bolus 0,6 mg rocuronium
bromid /kg thé trong 14 14 phut.

V6i cac lidu thap hon tir 0,3 — 0,45 mg rocuronium bromid /kg thé trong (1-1%x 2 x EDyo), tac dung
khéi phat chdm hon va thoi gian tac dung ngan hon. Sau khi str dung lidu rocuronium bromid 0,45
mg/kg thé trong, diéu kién dit noi khi quan dat dugc sau 90 gidy. Voi lidu cao 2mg/kg, thoi gian c6
tac dung 1am sang la 110 phut.

Khoi mé tiép nbi nhanh

Trong qua trinh khoi mé tiép ndi nhanh bang propofol hodc fentanyl/thiopental, didu kién du dé dat
noi khi quan dat dugc trong vong 60 gidy twong Gng trén khoang 93% bénh nhén (propofol) va 96%
bénh nhén (fentanyl/thiopental), sau khi str dung lidu rocuronium bromid 1,0 mg/kg thé trong. Trong
s6 nhitng bénh nhan nay, 70% truong hop cac didu kién dat noi khi quan duoc danh gia la rat tot. Thoi
gian tac dung trén lam sang & lidu nay dat duoc 1 gid, sau dé su tic ché than kinh-co c6 thé duoc phuc
héi an toan.

Sau khi st dung lidu 0,6 mg/kg thé trong rocuronium bromid, didu kién da dé dat noi khi quan trong
vong 60 gidy dat duoc tuong Gng trén 81% va 75% sd bénh nhan trong k¥ thuat khéi mé tiép nbi nhanh
béng propofol hay fentanyl/thiopental.

Cham soc dic biét

Viée st dung rocuronium trong khoa chiam séc dac biét duoc nghlen ctru trong 2 thr nghiém ma. Co
téng s6 95 bénh nhan nguoi 16n dugce diéu tri v6i liéu khoi dau rocuronium bromid 0,6 mg/kg thé
trong, sau do6 truyén tinh mach lién tuc lidu 0,2 - 0,5 mg/kg/git trong gio dAu tién cho dén khi chiéu
cao co gidt co phuc hdi dén mirc 10% hoic cho dén khi xuét hién 1 dén 2 dap tmg co giat co trong kich
thich chudi 4 TOF. L1eu luong duge didu chinh trén timg bénh nhan. Trong cic gid tiép theo, lidu
luong duoc giam xudng qua sy theo ddi thudng xuyén kich thich TOF. B4 ¢6 nghién ctu vé viée sir
dung thudc trong thoi gian kéo dai dén 7 ngay.

Su trc che than kinh-co day du dat dugc & cdc bénh nhan nhung c6 sy dao dong 16n vé tbe d6 truyén
trong mdi gior gifta cic bénh nhan va quan sat duge thoi gian phuc héi sau phong bé than kinh co kéo
dai.

Thoi gian phuc hdi ty so TOF dén 0,7 khong tuong quan c¢6 ¥ nghia voi tong thoi gian truyén
rocuronium. Sau khi t1uyen lién tuc trong 20 gi&r hodc hon, thoi gian trung binh giita luc xuét hién lai
T, dén kich thich chudi 4 va su hdi phuc ty s TOF dén 0,7 dao dong tir 0,8 dén 12,5 gid' & nhitng bénh
nhan khong bi suy da co quan va tir 1,2 dén 25,5 gi¢r & nhitng bénh nhén bi suy da co quan.

Bénh nhan cao tudi va bénh nhan méc bénh gan va/hodc bénh dudng mat va/hodc suy than
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Thoi gian tac dung cua liéu duy tri 0,15 mg rocuronium bromid/kg thé trong cé thé kéo dai hon khi
gy mé bing enfluran va isofluran & bénh nhén cao tudi va bénh nhan c6 bénh & gan hay than (khoang
20 phut) so v6i bénh nhén khong bi suy giam chirc nang cac co quan bai tiét khi gdy mé qua dudng
tinh mach (khoang 13 phut) (xem phén Liéu dimg, Cdch dimg). Khéng quan sat thdy tac dung tich lity
(thoi gian tac dung ting dan) khi st dung lidu duy tri lap lai & muec lidu khuyén céo.

Bénh nhi

Thoi gian khoi mé trung binh & tré §m ngira, tré tip di, va tré em dung liéu dat noi khi quan 0,6 mg/kg
hoi ngén hon so véi & ngudi 16n. So sanh khi st dung & cdc nhém bénh nhi d9 tudi khac nhau cho thay
thoi gian khéi mé trung binh & tré so sinh va thanh thiéu nién (1 phut) hoi dai hon so v6i ¢ tré am
ngtra, tré tép di va tre em (tuong Gng 0,4; 0,6 va 0,8 phut) . Qua trinh gifin co va thoi gian phuc hdi IS
tré em ¢6 xu hudng ngén hon so Vol tré &m nglra va ngudi 16n. So sdnh cac nhom bénh nhi d6 tudi
khac nhau cho thiy thoi gian tai xuét hién T3 & tré so sinh va tré m ngira kéo dai hon (twong tng 56,7
va 60,7 phut) so véi nhém tré tap di, tré em va thanh thidu nién (twong tng 45,4; 37,6 va 42,9 phtt)

Thoi gian trung binh (SD) ddan dén khoi phdt va thoi gian tac dung trén ldm sang sau khi dung liéu
khéi dau rocuronium 0,6 mg/kg dé dcit ngi khi qudn’ trong khi gdy mé (duy tri) bang sevofluran/nitrous
oxid va isofluran/nitrous oxid ¢ bénh nhi

Nhém bénh nhi Thoi gian phong bé tbi da | Thoi gian tai xuat hién
% (phut) T3 ** (pht)

Tré so sinh (0-27 ngay tudi) 0,98 (0,62) 56,69 (37,04)

n=10 n=9

Tré &m ngira (28 ngay dén 2 0,44 (0,19) 60,71 (16,52)

thang tudi) n=10 n=11

n=11

Tré tap di (3-23 thang tudi) 0,59 (0,27) 45,46 (12,94)

n=28 n=28 n=27

Tré em (2 -11 tudi) 0,84 (0,29) 37,58 (11,82)

n=34 n =34

Thanh thidu nién (12-17 tudi) 0,98 (0,38) 42,90 (15,83)

n=31 n =30

* Liéu rocuronium dung trong vong 5 gidy
** Puoc tinh vao cudi luc st dung liéu rocuronium déat ndi khi quan
Phau thuat tim mach

& nhitng bénh nhan chudn bi cho phiu thuét tim-mach, nhing thay dbi thuong xay ra nhat trén tim-
mach trong thoi gian khoi phat tac dung tre ché than kinh-co tdi da sau khi str dung rocuronium bromid
1idu 0,6-0,9 mg/kg thé trong 1a 1am ting nhip tim nhe, khong c¢é ¥ nghia trén 1dm sang dén 9% va lam
ting huyét 4p trung binh 1én dén 16% so voi gla tri & nhom ddi ching.

Su d4o nguoe tac dung gidn co

Tac dung cta rocuronium cé thé bi d6i khang badi Sugammadex hodc boi cic chét Gc ché
acetylcholinesterase, (neostigmin, pyridostigmin hogc edrophonium). Sugammadex c6 thé dugc dung
dé dao nguoe thuong quy (tai 1-2 dém sau co cting cho dén khi T2 xudt hién tro lai) hogic déo nguoc
ngay 18p tirc (3 phit sau khi ding rocuronium bromid). Thude trc ché acetylchohnesterase c6 thé duoc
ding khi T2 xudt hién trd lai hodc khi c6 d4u hiéu phuc hoi 1dm sang dau tién.

PAC TINH DUQC PONG HQC

Sau khi tiém bolus tinh mach liéy don rocuronium bromid, ndng do thude trong huyét twong theo thoi
gian the hién ¢ 3 pha theo ham s6 mi. O nguoi 16n binh thuong, thoi gian ban thai trung binh (95%Cl)
la 73 phit (66-80 phut), the tich phan bo (bicu kién) & trang thai 6n dinh 1a 203 ml/kg (193-214) va do
thanh thai huyét twong 1a 3,7 (3,5-3,9) ml/kg/phut.
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Do thanh thai thube huyét tuong & bénh nhan cao tudi va bénh nhan rdi loan chirc ning than giam nhe
S0 v&i bénh nhan tré tudi hon c6 chtre nang than binh thuong. O bénh nhéan cé bénh & gan, thoi gian
ban thai trung binh bi kéo dai khoang 30 phat va dd thanh thai trung binh huyét tuong giam
1 ml/kg/phat. (xem phan Liéu dimg, Céch ding)

Khi stt dung & dang truyén tinh mach lién tuc dé tro gitp cho thong khi co hoc trong thoi gian tir 20
gidy trés 18n, thoi gian ban thai trung binh va thé tich phan bd (biéu kién) trung binh & trang thai 6n dinh
tang 1€n. Trong cac nghién ctru lam sang c6 d6i chung, da thiy su dao dong 16n gitra cac bénh nhan co6
lién quan dén ban chét va mirc do suy co quan (suy da co quan) va ddc diém cta timg bénh nhén. 0
bénh nhén suy da co quan, thoi gian ban thai trung binh (+ SD) 1a 21,5 (+ 3,3) gid, thé tich phan b6
(biu kién) & trang thai 6n dinh 13 1,5 (+ 0,8) I/kg va d6 thanh thai huyét twong 14 2,1 (+ 0,8) ml/kg/phut.

Rocuronium bromid dugc bai tiét qua nude tiéu va mat. Bai tiét trong nudc tiéu dat khoang 40% trong
12-24 gi¢. Sau khi tiém rocuronium bromid c6 danh du phong xa, su dao thai chit danh dau phong
xa trung binh trong nudc tidu 1a 47% va trong phén la 43% sau 9 ngay. Khoang 50% bai tiét & dang
rocuronium bromid. Khdng c6 chit chuyén hoa nao duoc tim thay trong huyét tuong.

Bénh nhi

Panh gia duge dong hoc cia rocuronium bromid & bénh nhi tir 0-17 tudi (n=146) bing cach phén tich
dtr liéu duge dong hoc gop cia 2 thir nghiém lam sang trong d6 gdy mé duge khoi mé bang sevofluran
va duy tri mé bang isofluran/nitrous oxid. Cac chi s6 dugc dong hoc duge phat hién co ty 18 tuyén tinh
v6i thé trong, duoc minh hoa bang do thanh thai tuong tur (1. gid-1kg-1). Thé tich phan bd (1. kg-1) va
thoi gian ban thai (gio) giam theo tudi (nam). Céc chi s6 duoc dong hoc ciia nhitng bénh nhi dién hinh
theo tirng nhém tudi dugc tém luoe trong bang sau:

Cdc chi so dwoc dong wéc tinh cia rocuronium bromid ¢ cdc bénh nhi tiéu biéu khi ding
sevofluran/nitrous oxid (khdi mé) va isofluran/nitrous oxid (duy tri mé).

Chi s6 dugc dong Khoang tudi bénh nhan

hoc Tré so sinh | Tré &m ngtra Tré tap di Tré em (2- | Thanh thiéu
(0-27 ngay) | (28 ngay dén 2 | (3-23 thang) | 11 tudi) nién (12-17

thang) tudi)

Do thanh thai 0,31 (0,07) 0,30 (0,08) 0,33 (0,10) | 0,35(0,09) | 0,29 (0,14)

(L/kg/gio)

Thé tich phan b 0,42 (0,006) 0,31 (0,03) 0,23 (0,03) | 0,18 (0,02) | 0,18 (0,01)

(L/kg) :

T1/2p (gio) 1,1 (0,2) 0,9 (0,3) 0,8 (0,2) 0,7 (0,2) 0,8 (0,3)

Dit liéu an toan tién lAm sang

Dit lidu tién 14m sang cho thiy khéng c6 nguy co dic biét ndo cho ngudi dua trén céc nghién ctu
thudng quy vé tinh an toan duoc 1y, doc tinh lidu lap lai, doc tinh dbi v6i sinh san va doc tinh di truyén.
Céc nghién ciru vé kha ning gy ung thu chua duoe thuc hién véi rocuronium bromid.

QUY CACH PONG GOI
Hop 10 lo x Sml

PILU KIEN BAO QUAN
Khoéng bao quan & nhiét do trén 30°C.

Lo thubc dd mé:

Phaéi st dung thudc ngay sau khi da mé lo thudc.

Sau khi pha lodng:
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P 6n dinh v& mit hoa hoc va vét 1y cta dung dich pha lodng da duge ching minh 12 72 gio' & nhiét
do i 30°C.

V& mit vi sinh, thudc phai duge str dung ngay. Néu khong st dung ngay, thoi gian va diéu kién bao
quan thudc vé trach nhiém ctia ngudi ding va théng thudong khéng vuot qua 24 gio & 2-8°C, trir khi
quy trinh pha lofing duoc tién hanh trong diéu kién c6 kiém soét vi sinh va duoc thdm dinh didu kién
vo trung.

HAN DUNG

24 thang ké tir ngdy san xudt.
TIEU CHUAN CHAT LUQNG: Tiéu chuin co s&

Sin xuét béi: Fresenius Kabi Austria GmbH.
Hafnerstrafe 36, 8055, Graz, Ao
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