














Mã số
Ngày 

cấp

Hết 

hạn

46 Công ty cổ phần 

dược phẩm Otsuka 

Việt Nam

Số 27, đường 3A, khu 

công nghiệp Biên Hòa II, 

phường Long Bình, 

thành phố Biên Hòa, tỉnh 

Đồng Nai.

* Thuốc tiệt trùng cuối: Thuốc dạng lỏng thể tích lớn (Dung dịch tiêm truyền). 


* Xuất xưởng thuốc vô trùng (Tất cả các dạng thuốc ở mục: Thuốc tiệt trùng cuối). 


* Đóng gói thứ cấp: Tất cả các dạng thuốc ở mục Thuốc tiệt trùng cuối. 


* Kiểm tra chất lượng: Vi sinh (Độ vô trùng; Giới hạn nhiễm khuẩn; Định lượng hoạt lực kháng sinh bằng vi sinh vật); Hóa học / Vật lý; Sinh học (Nội độc tố vi khuẩn).


WHO-GMP Cục Quản lý Dược 
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237 Công ty cổ phần 

dược phẩm Otsuka 

Việt Nam - Chi 

nhánh tại Khu công 

nghiệp Long Bình 

(Amata)

Lô 512, đường số 13, khu 

công nghiệp Long Bình 

(Amata), phường Long 

Bình, thành phố Biên 

Hòa, tỉnh Đồng Nai.

* Thuốc tiệt trùng cuối: Thuốc dạng lỏng thể tích lớn. Japan-GMP 

(tương đương 

EU-GMP)

Cơ quan thẩm quyền 

Nhật Bản

513040800383
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238 Chi nhánh Công ty 

cổ phần dược 

phẩm Otsuka Việt 

Nam tại Khu công 

nghiệp Long Bình 

(Amata)

Lô 512, đường số 13, khu 

công nghiệp Long Bình 

(Amata), phường Long 

Bình, thành phố Biên 

Hòa, tỉnh Đồng Nai.

* Thuốc tiệt trùng cuối: Thuốc dạng lỏng thể tích lớn (Dung dịch tiêm truyền). 


* Xuất xưởng thuốc vô trùng (Tất cả các dạng thuốc ở mục: Thuốc tiệt trùng cuối). 


* Đóng gói thứ cấp: Tất cả các dạng thuốc ở mục Thuốc tiệt trùng cuối. 


* Kiểm tra chất lượng: Vi sinh (Độ vô trùng; Giới hạn nhiễm khuẩn); Hóa học / Vật lý; Sinh học (Nội độc tố vi khuẩn).


WHO-GMP Cục Quản lý Dược 

Việt Nam

209/GCN-QLD
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PHẠM VI CHỨNG NHẬN
TIÊU 

CHUẨN

CƠ QUAN CẤP 

CHỨNG NHẬN 

(ĐÁNH GIÁ 

XÁC NHẬN)

GIẤY CHỨNG NHẬN

DANH SÁCH CÁC CƠ SỞ TRONG NƯỚC ĐẠT TIÊU CHUẨN NGUYÊN TẮC GMP

( Cập nhật tới ngày 11/10/2024 )

TT TÊN CƠ SỞ ĐỊA CHỈ CƠ SỞ

Danh sách cơ sở trong nước đạt GMP Cập nhật đến 11/10/2024Trang 1 / 1
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cO Pttlt't

DUOC PHAM

OTSU(A

Nhi sin xudt:
COng ty CO ptrin DuEc phim Otsuka Vigt Nam

, \ , I Chi nh6nh COng ty c6 phAn duEc phAm Otsuka ViCt Nam
. t llSl lK( | t?i Khu cong nghi6p Long Binh (Amata), dia chi: L6 s12,

rheBestpatnertnctinhatNutttton dudng s6 13, Khu cong nghiep Long Binh (Amata),
phudng Long Binh, thinh ph6 Bi6n Hda, tinh D6ng Nai.

Chi dlnh, ch6ng chi dlinh, cich dDng v& c6c th6ng tin khec: OA nghi xem
to hudng d5n s& dr,rng kdm theo.
Quy cich d6ng g5i: Thing 20 t0i 200 mL
Bio quin thu6c: 0 nhiet dO dudi 30'C
Ti6u chuln ch{t luqng: TCCS
S6 dine kf:

OE xA TAM TAY TRE EM.

ogc rY HUoNG DAN sr.P DUNG

TRI/OC KHIDUNG.

200 mL

36 lo sin xuit:
Ngiy sin xudt;

Hqn s& dqng :

56 seri :

ltilt ililililililililtililII
8938512411118
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*Amiporen 
s%

Dung dich 5% acid amin truydn tinh mqch

L-Valine 0,80 g
L"Alanine 0,80 g
L-Arginine 1,05 g
L-Leucine 1,40 g
Glycine 0,59 g
L-Lysine Acetate 1,48 g
L-Tryptophan 0,20 g
L-Cysteine 0,10 g
Nudc pha ti6m v.tl. 200 mL
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cO rttlt't
DUOC PHAM

Nhi ain xu{t:
C6ng ty G6 phAn Duqc phlm Otguka VlTt Nam

7 , : t . t Ohi nh6nh COng ty o6 phAn duqc phim otsuka Vigt Nam
. tllSl lK( I tai Khu c6ng nghiQp Long Binh (Amata), dia chi: L6 S12,

rheBestpadrerinctinbatNutrition duong s6 13, Khu c6ng nghiQp Long Binh (Amata),
phudng Long Binh, thdnh ph6 Bi6n Hda, tinh D6ng Nai.

Chi dlnh, ch6ng chi dlnh, c{ch ding vi ciic th6ng tin kh6c: Dd nghixem
td hu6ng d5n srl dqng kdm theo.
Quy cfch d6ng 96l: Thr}ng 20 t0i 500 mL
Bio quin thu6c: O nhigt dg dudi 30"C
Ti6u chuln chdt luqngr TCCS
Sri dnng kf:

DE xA TAM TAY TRE EM.

ogc Kv HrfqNc DAN su DVNG

TRTJOC KHI DUNG.

sti t6 sin xu6t:

NgAy srin xuit:
Hgn s& dgng :

$ii seri i

iltil ilIIilililil1il1ililt]t
8938512411125

500 mL

Dung dich 5%o acid amin truyin tlnh mqch

*Amiporen 
s%

Thinh phAnr
M6i 500 mL dung dich cd chrla:
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::: Amlporen 5% ;1--

161 200 mL dunO dlch c6 chri! :
L.TyMrtro O,Osc L-rrchEtm 0,m9100-
L-A!p!nb AGtd 0,t0 9 L-Vrllro 0,60 S
L6l(lttmlc Acld O,l0 0 L{hnlre 0,80 g
L€.rlm 0,300 LrA,glnlm t,0S0
L.ilothlonlN 0,390 L.Loldnr t,,Og
L+lltldlrc 0,t0e Glyclm 0,599
L+rollm o.tog L.Lyrlf,oAc.t i. t,a!o o^
L.fhreonlno 0,3? g L.Tryptopiu 0,t0 o ov -Lrh.nylrlmln. 0,?0 e Lcy.ialm 0,10 e
Cil aNnh. # doq, ci&{ d dt$ tr * ct{ th tbacr
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08 il i^x rrY mt Er
ooc x? Hrrtrao o&a 3U ovllo rnudc iil eiac
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l0lla, O$eC ll, Xh{ Oa.f il0ilp f6e BS (^ffil.
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500 mL
s6 ta ran ru& :

t{!ay dn rult r

tlir ur d{n9 :

,fiIu[ilJ[il[ll[ltuult 
-,

Amiporen 5%
Dunt dlah 5'A *ld eh autln finh n$h 400 

-

lr& 5O0 mL dlno dlch c6 chrla:

300 L.Ty.6lnr 0,1250 L{.ohqd.!
L{rDlnkAdd 0r5{re L-Vr&E

L4lutrndc Add 0,?5{, g LrA||dd
L+rrh. 0,r!0 ! Ld.rhh!
L{.tt$onh. oJri 9 L{odE

ZOO tfl5rd*|. rrAre Ot etrr
L{rclix l.lt0 e L.t yraac Ast tt
L-Thtur*p tJrS C L-lry!'toraf,o
l+hanrrtmtm 1,750 g L{y!r*E

Chl dlrh, chang shl dFh, cach dtuq yl cac th6nl th thac:

-100 
Oaneilrmtthuone dlotrtdvne ranare 100-
Elo qut.i t DbrI d+ drl{l !&'C
ot xA r^n rav lnt Er
oqc l(? xu0ilo oAil iU DUr.o muoc Ktn o{rtla

llhl rln ru&:
COng r, Cd phln Ouyc pt{n ot.uto V$t tam
LO 512, Oooig ,3, Xtu C0n9 t g{p Lmg ghh (Anrt },
P. Lons Anh, lr. BLn Haa TJot I}600 l|Mr xm

500 mL

AREN 5'h
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Htrdng cldn s[r dqtng thrtiic

uiic ndy chi ding theo don thu6c

@ hu6'ng ddn s* d4ng trtrdc khi ding
th€m th6ng tin xin hdi j, ki€n Bdc sT

tdm tuv trd em

R' Amipa ren sYo

Dung dlch 5% acid amin truyin tlnh mgch

Trii 200 mL Trii 500 mL
T6ng s6 Acid amin tq'do log

5,91 g

4,09 9 . ..
1,44

60 mEg"/L"

x6p .l L,l (." ,oi i""s di;h N;6'" -r6i
sinh lf 0.9%)

Lu-o,ng Acid amin thiet yOu (E
Lu'o. ng Acid amin kh6ng thi6t y6u (N)

Luo.rrg Acid amin phAn nh6nh (BCAA
Na*
Acetate
'i - - --- i^- --^ -i-,. -',- -- i-'
Ap su6t thdm thAu

D4ng bho ch6: Amiparen 5o/o ld m6t dung dich ti6m truydn tinh rngch vd khuAn, fong su6t,
khdng mdu.

Quy c6ch rl6ng g6i: Thung 20 t:6i 200 mL hodc 500 mL.
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Thhnh phfln Tfi 200 mL Tfi 500 mL
Thdnh ph0n duoc chAt:
L-Tvrosine -0,05 g

0,10 g
-0,12-5" 

g

-0,_2_50 
g-

-0,_250 
g

0,750 g

L-Aspartic Acid
L-Glutamic Acid 0_,10 g

0.30 sL-Serine
L;Mglhionine

"L_FIislidlne
L-Proline

0,39 g 0.975 s
0,50 g ,250 g
0-,50 g
0,57 g

,250 g

,42_5 g

,750 g

L-Threonine
L-Phenylalanine 0,70 g
L-Isoleucine 0,80 g f ,0_00 g

1,000 gL-Valine 0,80 g
L-Alanine 0,80 g 2.000 s
L;Argi11i"ne

-L;Leucine
Glycine
L-Lysine Acetate
(tnong dtrong L-Lys ine)

1,05 g
1,40 g 3,500 g
0,59 g
l,4g g

(1,0s g)

1,475 g

3,700 g
(2,62 g)

L-Tryptophan 0,20 g
0,10 g

0,500 g
0.250 sL-Cysteine

Thdrnh phfln t6 duoc:
Glacial acetic acid
Sodium bisulfite

0,290 g 0,725 g

-0,,040 
g 0,100 g

Sodium hydroxlde
Nu6c pha ti6m

0,022 g 0,056 g
vila di 200

mL
vla dir 500

mL
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Chi tlinh: Amiparen 5% duo-c chi dinh d6 cung cdp cdc acid arnin trong nhfr'ng trud'rrg ho-p

sau: Gi6m protein huy6t tuong, suy dinh du6'ng, tru'6'c vd sau ph6u thuflt.

Cr{ch dirng,li6u ding:

l. Truy0n qua hC th6ng tlnh mach trung tAm:

Li6u dung thdng thud'ng v6i ngud'i l6'n ld: 800-1600 rnl- (tu'ong cluong 40-80 g acid amin)
dtrng dich Amiparen 5%l ngiry.
-.;.Lidu dung ciing co thO duo-c diOu chinh tty thudc vdo tu6i t6c, triOu ch(r'ng lAm sdng vd cAn
ndng cira bOnh nhdn.

2, Truy0n qua hQ th5ng tTnh mach ngoai biOn:

Li6u.th6ng thu'drrg O5l vO'i ngud'i 16n ld: 400-800 mL dung.dich Amiparen5o/o cho mQt lAn
truy6n (tuo'ng duong 20-40 g acid amin). T5c d0 truydin cAn du'o-c cli€u chinh d6 cung c5p
kho6ng 10 g acid amin trong vong hon 60 phirt OO Oat cluo-c kh6 ndng sri'dung acid amin t6i uu.

T6c dQ truy6n cAn duo-c gi6m xu6ng d tr6 em, ngud'i l6n tu6i vd nhii'ng bQnh nh6n m6c bQnh
nflng.

-.).Lieu dung cfing c6 thd cluo-c di6u chinli tty thuQc vdo tudi t6c, tri6u ch0'ng lAm sdng vd cAn
ndng cira b0nh nhAn.

Amiparen 5% du'o. c khuy6n khich dung ph6i ho.'p v6'i mQt dung dich carbohydrate d6 tang hi6u
quA sti'dung c6c acid amin.

Ch6ng chi tllnh: Khdng st' dr,rng Amiparen 5oh trongnhfr'ng tru'dng ho-p sau:

- Hdn m0 gan hodc nguy co hdn m0 gan.

- R6i loan chitc ndng thdn n[ng, t5ng nito'm6u (trir b6nh nhAn c6 thAm phAri, lgc m5u),

- g6t thudng vO chuy6n h6a acid amin.

Cinh b6o vi thfln trgng khi dirng thu6c:

CAn phii thdn trgng khi sfi'dqng Amip aren 5o/o cho nhfi'ng tru'd'ng ho-p sau:

- NhiSm toan n{ng.

- Suy tim sung huy6t.

- Gi6m Natri m6u.

- Ngu'd'i suy nhtro-c vd m6t nu6c ndng.

- Suy th6n n{ng, tdng nito m6u c6 thAm phAn hof,c loc m6u.

(Tr0n b6nh nh6n suy thQn n[ng c6 19c m6u hodc thAm phAn, luo. ng ure,.v.v.dd loai bo vd tich
lity ld kh6c nhau phit thu6c vdo phuo:ig ph6p loc m6u vd tinh trang lAm sdng cta b6nh nh6n.
C6n ki0m tra cdn thAn tinh trang lAm sing cira bOnh nhAn dua trOn d6nh gi6 sinh h6a m6u, cAn
bdng axit - bazo, cAn bdng dich trong co- thil, .v.v. d6 quy6t clinh tit5p tuc hay ngirng dtng
thu6c.)

Lu'u j'khi sfr dgng:
*Tnr6'c lchi s{r dltng:

- DC gi6m thitlu nguy co'nhi6m khuAn, cAn ti6n hdnh nhfi'ng biQn phSp tiet trirng thich ho-p.

- Dung dich cAn duo. c ldm 6m dtin nhiQt d6 gAn tuong tU nhu nhiQt dd co'th6 tnr6'c kl.ri truy0n
cho b6nh nliAn trong mdi trud'ng lanh.

*Trong khi stlr dung:

- Dung dlch chLi'a 60 mEq/L acetat- Khi sir dung li€u cao hobc dirng ctng v6'i m6t dung dich
di6n gi6i, cdn theo d6i cAn thdn vd cAn bdng di6n gi6i,
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- Truy0n chflm th6ng qua hQ th6ng tlnh mpch.

- Khi c6 dAu hiQu dau mpch nOn thay d6i vi tri tiOm truyOn liopc ngimg vi0c tiOm truyOn,

Luu j'kh6c:

- Sti'dqng dung dich ngoy sau khi mct bao bi ngoiti, loqi bd phdn dung dich kh6ng s* dqng
hat.

- KH1NG SU DUNG nhirng san phdm co bao bi ngoiti bi rach, titi clich co 16 rd, d1i mdtt
hodc van dttc.

- Diim kim vdo nilt cao su tai vi tr{ danh diiu vdng trdn theo pfu,rong thdng ddrng. NAtt nitt
cao sLt kh6ng furqc ddnt thung theo phao'ng thdng d*ng, kim c6 th€ xuy€n qu, ,6 t{ti nhqra
vd gdy ra rd ri dich.

- KH)NG TRUYEN trii dich theo lci€u ntii tAp htr6'c sau qua I iing nrii,

- Vqch chia th€ tich tr€n tui dich co th€ kh6ng chinh xac. Hiiy sir dung chung nhtr nhirng gqri

t
Siir dgng 6' ngudi cao tu6i: Nhfr'ng b0nh nhAn cao tu6i thudng c6 suy gi6m c6c chf'c ndng

sinh lj,, do vdy vi6c gi6m li6u bdng c6ch gi6m t5c dQ truy6n nOn duo-c xem x6t o'nhirng b6nh

nhdn ndy.

Sfr dgng thu6c cho phg nfr c6 thai vi cho con bri: Kh6ng c6 dO 1i0u v€ su'dqng thu6c tr0n
phu nfi'c6 thai, chi n6n ding thu6c nt5u lo. i ich vuot trdi so v6'i nguy co',

Anh hu6ng cfia thu6c l6n khi ning l6i xe, vfln hinh m6y m6c: Chua c6 bdng chLi'ng vO

inh hu6ng ctra thu6c lOn khi nlng l5i xe, vQn hdnh m6y m6c.

Tu'o'ng t6c, tu'crng ky cfia thuSc:

Tr.rttttg tdc: Chua c6 b6o c6o vC tu'o'ng t6c thudc khdc du'oc ghi nh6n.

Tu'ong ky.: Tinh chAt h6a ly cua dung dich thu6c c6 th6 thay AOI 1cO th€ xu6t hiQn ktit tua hodc

a6i mau; khi kOt ho-p Amiparen 5o/o v6'i c6c thu6c sau:

- Ferric Oxide, Saccharated, Amphotericin B, Dipyridamole.

N6u xu6t hi6n c6c d6u hiQu ndy khdng nOn st'dung dung dich thudc.

E€ gi6m thi6u t6i da nguy co xdy ra tuong ky thuSc khi truy6n dung dich thu6c ndy v6'i c5c

thu6c kh6c, nOn ki6m tra dQ duc vd ctr6t k6t tfia cria dung dich ngay sau khi trdn thu6c, tru6c
khi truydn vd ki6m tra clinh kj,trong su6t qu6 trinh truyOn dich.

T6c dr.rng kh6ng mong mrr6, cfia thu6c:

- Ph6n rlmg qu6 m6n: Hi6rn khi xay ra ph6t ban ngodi da. Ntiu tri6u chri'ng nhy xu6t hi6n nOn
ngimg sfr dr,rng Arniparen 5o/o ngay,

- Du'd'ng ti0u h6a: it ttri xay ra bu6n n6n hodc n6n.

- HC tim mach: it khi xay ra dau ngu'c hodc cl6nh tr6ng nguc.

- Gan: it t<tii xay ra ting AST vd/hodc ALT m6u; tlng bilirubin todn phAn.

- Th6n: it khi xay ra tdng nito'ure m6u.

- Trong tru'dng ho. p truyOn mQt luo. ng l6n dung dich Amiparen 5o/o vdlhoqrc truydn v6'i t6c dQ
nhanh c6 th6 xdy ra tinh trang nhi6m toan 6'bOnh nh6n.

- MOt s6 t6c dung kh6ng *ong mu6n kh6c: R6t.un, s6t, dau dAu, dau mqch: it khi xay ra.

Th6ng bao cho Bac sT nhftng tac dqng kh6ng rnong mudn gdp phai khi sir etqtng thudc.

Qu6 li6u vh cich xir tri:

\
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Kh6ng c6 dfr'liQu vC s[r'dung thu5c qu6 liAu, kh6ng ding thuSc qu6 1i0u chi dinh cria thu6c.

Tich cr,r'c theo d6i d0 c6 biQn ph6p xfr tri kip tho'i.

E4c tinh duoc lqc hgc:

Amiparen 5% lil ngu6n cung c6p acid amin trong dinh du6ng theo dudng tlnh mach, duo-c
ddnh gi6 trOn chu6t c6ng binh thudng vd trOn chudt bi stress do ph6u thudt.

- Amiparen 5Yo dd di6u chinh nhanh vd duy tri su cAn bdng nitrogen m6t cSch thuAn lo-i,
chf'ng to Amiparen 5o/o co t6c dung ti6t kiCm nitrogen theo hu6'ng c6 lo'i tr0n md hinh d0ng
vat.

- Amiparen 5% ldm tlng tdng hop protein todn phAn vd albumin trong huy6t tu'ong.

- Tj' sO 3-methylhistidine/creatinine trong nu6c ti6u coi nhu ld chi thi cfia sr,r' di h6a protein
trong co' du6'i diOu ki6n stress. Tj' s6 ndy gi6m sau khi truy0n Amiparen 5Yo, chung td
thudc c6 t6c dung (tc ch6 hiQu qu6 sp'phAn hriy protein tpi co-.

- N0ng dQ c5c acid amin tr,r do trong huyt5t tuong, bao gdm cdc acid amin ph6n nh6nh, bi6n
dQng rAt it sau khi truydn Amiparen 5oh.Do d6 c6 th6 k6t ludn chuy6n h6a cria acid amin ld
6n dinh trong khi di6u tri vdi Amiparen Soh.

D{c tfnh duqc tlQng hgc:

C6c acid amin d6nh d6u bdng raCarbon trong cdng thrlc Amiparen 5o/o duo-c phAn U6 aE aang

trong c6c phdn doan protein crira huy6t tuo-ng sau khi truy€n tTnh mach cho chuQt c5ng binh
thLrd'ng 3,7 vd 57 tuAn tu6i. Ctr6t d6nh dAu c6 hdm luo.ng cao trong c6c phdn doan protein cira

tang tuy, gan, th6n vd duo. c phAn b6 nhanh vdo co. S1r dAo thAi cira ch6t d6nh d6u qua khi tho'

ra trong vdng 72 gid' sau khi truy6n Amiparen 5% ld 3l ,lyo - 44,2yo ctra li6u ti0rn truy6n. Ty
10 tim th6y trong nu'6'c ti6u ld,3,go - 5,2o vd trong ph6n ld l,zyo -3,1%o cia li0u dtrng. C6c

phAn doan acid amin trong ntr6'c ti6u chi chitim l,lo - l,5o/o cia li0u dung. T6ng tich lu! acid
. i,^

amin trong co'the lOn t6'i ho'n 98,5%o cria li6u dung. (Tdi liQu tham kh6o trOn chuQt c6ng)

Eidu kiQn b6o quf,n: O nhiQt dQ du6i 30"C.

Ti6u chu6n: TCCS

H3n sfr dgng: 24 th6ngk6 tir ngiy san xu6t.

Nhd sfln xu6t:

a
Oisu kc

COng ty C6 ph0n Duqc phim Otsuka ViQt NamUong ty Uo phan Duqc pham Utsuka Vi9t Nam Iz
Chi nh6nh Cdng ty C6 phAn Duoc phAm O_tsuka.ViQt N1m_ lai _rlrru "y"/il,nghiQp Long Binh (Amata), clia chi: Ld 512, du'ong s6 13, Khu c6rfu
nghiQp Long Binh (Amata),
Tinh E6ng Nai. t

g Binh, Thdnh phd Bi0n Hd
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