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Đạc 5 hướng din i dụng e khi đùng. 

1. THÀNH PHAN 
N vên g cùng MOLRAVIR 40 cóhức 
Thành phin hogt 

Thành phân td dược; Eret sarch, crospovidon. 2y ư gy [ gy —y 
n vl ! hkuhmw-mW(mp.u‘:: 

paent b 
2 ĐANG BAOCHE 
mu—um cứng số 0, nắp hồng bọc, thin hng bạc, có ín chữ “BOSTON”, bên trong chứa 
b thuốc nàu g d g ngh : ™ 
Didu 1 COVID-19 múc độ nhẹ đẫn trung bish ở người tưởng thành dượng i với xế nghim chi 
đoán SARS -Co\2 và c Í nhắt một yêu ổ nguy cơ làm bệnh i trễn năng (Xem mọc 4 phản Cách ding 
b&“nmlzn&mwuk*mmdmmnwhnmqhfl 

thủ nghiện làm 
11 H DN LIty DG 
Liền dùng 
Người trường thanh: 
- Liệu khuyến co: Uỗng 500 mg molaupirvi ( viên) mỗi 12 gờ tong 5 ngày. 
qồ0m b b Gà i n t u s ng g e 01 ity n e i 
i e m 12l 0i i à o 

moutpeavt sáo nhắtsó e ỗiđượtChẫn đoinmắc COVI 19 4 tromg vòng 5 oy 
IlIìIÚlủIIItNIIlhl—ũ-IJ:lIpdulLỉizlunàvrbrÀv~*l 

molnupiravir trong vòng 10 giờ so với thời điểm cần sử dụng thuốc, bệnh nhân nén 
wm..flflfln&pu-&q-&mdwuzmm - 
Néu quên một liều quá 10 giờ, bệnh nhân không nên uống lại liều đã quén mà cln uống liều ké tiếp theo lịch. 
trình. Không dùng gập dôiiệu để b i iệu ¢ quên 
Giới han sử dụng 
Kbl e s dng ol gu ngy hê n 
Không được sừ dụng nolnupivi dễ dự phòng trước hay su phơi nhiễm. 
(hoông ử ng đễ đn t i n ầoệnh i ch s vên o COVID I9 Do o 

đần x d ö đ tọng i i i, Cle S hìn @ e ¢ o kh cia 
mmmmmwflflpw-mwwu trình điều i, 

Người cao 
 Không cần hiệu chinh liểu molnupiravirở bộch nhân cao tuổi (Xem mục 13 phần Độc dnh dược động học) 
Người by s thin 
Không cần biệuchỉnhliệu molnupiravi ở bệnh nhân suy thận (Xem mục 13 phin Đặc inh được đồng hoc) 
N b nọ gom 
Không cin hiệu chính liệu molnupiravi 0 bệnh nhân suy gan (Xem muc 13 phẫn Độc ín dược động hoc). 
T. 
ĐỌỦ-.l'lldnvIlOII0llI<ù-ùụlrvltìcủúIu|'ìI!uNMlủủủInmủủlùú 
đ ợng i e k. Khnyêncáa khàng e o g thoốc ao đ 
ách đùng 

có thể hoặc thức ăn. n L e S T 
s.clmnccllnlkll 
Bệnh nhân quá mẫn với molnupiravir hay bit kỹ thành phần ndo của thuốc (Xem mục 1 phin Thánh phin). 
6. CẢNH BAO VA THẬN TRONG. 
Cảnh bio 
DA liệu lâm sáng của molnupiravir còn hạn ché. Các phan ứng có hai nghiêm trong v không mong muốn c6 
thể xây ra khi sử dụng nolnupiravir chưa được ghi nhận.. 
Đệc tình đối với phải và thai 
Dựa trên những phát hiện tir các nghién cứu về sinh sin ở động vật, molnupiravir có thé gy hai cho bảo thai 
kh sử dụng cho phụ nữ mang tha. Không sẵn có d liệu rén người vé vệc sử dụng moloupiravi & phụ nữi 
g Ố ịnh i oy c dị o rà ngĩn oyt ok n n t ợ ho me e i 
nhỉ; do đó molnupiravir không được khuyén cáo sử dung trong thời kỷ mang 
C m vl ch n gl g 4 s § e 0 b B y 01 0 s v ch s ông 
1 php ko th P hợp hông nhỉt v s b (o có ) o K o O ol vl vong 
14 s tm ol o t mạc 4 phìn Sà Ang g e đ g địc S dvng e 
 cho phụ nữ mang thai và cho cơn bú, mrục 12 phần Đặc tính dược lực học). 
Néu có chỉ định lâm sing sử dụng.  cần đánh giá liệu bệnh nhân trong độ tuổi sinh sản có khi 

trước khibắt dầu điều trị, Không cằn xác nhận i trạng mang ha & những bệnh 

preyerierates 
"Độc tính đối với xương và sạn. 
 Không được sử đụng cho bệnh nhân dưới 18 tuổi vi thuốc có thé ánh hưởng dén sự phát triển của xương và sựn.. 
D tính trên xương và sụn đã được quan sát thấy ở chuột sau khí sử dung liễu nhắc lại (xem mục 14 phẩn D 
i ién ki sdng) DO satoàn A hiệuquả của mclnupiravirchưa được xácđịnh & quầnthễ bệnh nhàn nhỉ 
(Xem mục 4 phìn Cách dùng v s i), 
Thin trạng  Khi sở dụng thưc cho phụ i Dong độ i xinh sản 
 Trước khí bi đầu điu tịbảng moloupiravr, cin đánh gá bệnh nhântrong 80t sinhsán có mang hai bay 
không, nêu huốc được chí đnh làm sing (Xem mục phản Cánh o). 
 Tư vấn cho những phụ nữ trong độ tuổi ín sản ử dụng biện pháp ránh thai phủ hợp và hiệu quả, có hểáp 
dụng tong thi gian iềutrịvà rong 4 nghy sau i molaupiravis cuỗicông ( Xem mục 6 phản Canh háo). 
Khi dung thước cho nam giới rong độ u vinh sin 
C x di c ngbnginrh cónh bườngdệntỏh túng by ông M d nv co due cho à b 
cic nghiên cứutrên động vật đánh giá đầy đủ khả năng ảnh hướng của moinvpiravir đền con của động vật 
giống đực sử dụng molnupiravtr vẫn chưa hoan thanh Can tư vấn cho nam giới boạt động tình duc với phụ nữ. 
T 204902 n n rê ảng ik ot o b g o i b i 4 
e 3 tháng xa i mohupirsvr codi 
Ny co o hường địa s s i t n molnpieve b cing el ch e xc định Các 
nghién cứutìm hidu nguy cơ iy dang được thựchiệu 

patent blue V, ponccau 4R có khả năng gây dị ứng. 
chữa dưới Ì mnoi (23 mự) nar, v cơ bản được xem như “không chia nanï ~ 

% VWNGmoccnnmvwmcva CHO CON BÚ. 

meamdwahn—mamnm-wmfimmmwmm 
độc tinh trên bệ sính sản (Xem mục 12 phin Đặc ín dược e học phin di liệu an toàn tiền lâm sing). 

Kbl G v ngcho by s i Py i à năng mang oo dvn bánphíp rinh 
IHìIIIql4ilIIqlhUỊlldlIn1vAuIq4 sau khí đùng liêu molnupiravir cubi cang. 

b, phụ nữ mạng thai mắc COVID-19 có nguy cơtến 
sau khí được thông tn đây 00 về nguy co, 

đặc biệt & bệnh nhân trong thai kỷ đoạn hình thành (trên 10 tuần tuổi). Trong trường 
zlhú:i4r:ẦuIlcÀnada:t=ìe|at:lnaẸỒ'I 94 ợi à v đên éo n n n 7 tố N n 

trị này. 
Phy nữ cho con bé. 
Không có dữ liệu về sy có mặt của molaupiravir hoặc các chắt chuyển hóa của thuốc, N-hydroxycytdin 
(NHC) trong sữa mẹ. NHC được phát hiện trong huyềt tương của chuột con đang bủ rn sử dung molnupiravir 
(xem mục DR liệu đưới đây). Chưa xác định được liệu molhupiravir có ảnh hưởng đếntrẻ bú me hay có ảnh 
bướng 8 làisăng r rộ a o by Kb, Tt cơ n i năng gk e phía 6 c i ö v ik kỏi 

huốc molnupiravir cudi cing. 
Dulện 
KIU_IvllAnu;cIlDt`1c~ànxelnotlIIÙB1UVoVIlJ\lzZ3ỉÌI|/l trong nghiên cứu phát 
triển trước và sau khi sinh, chất chuyển hoa NHC đã được phát hiện trong huyết tương của chuột con dang 
bảme. 
Khả năng sinh sản. 
Không có ảnh hưởng đến khả năng sinh sản. khá năng giao phỗi hoặc sy phit trển phôi sớm khi molnupiravir. 
mmmmMùawuùuaúmúm—H—1wsủ 
50 với mức phơi nhiễm NHC ở người với iệu cho người (RHD Recommended Human 
I.lxlI‘IlmNGClJAmuocI.!NI(IANAM;LMXI.V&NW\NHMVMOC 
 Chưa có đủ thông tín về ảnh hướng của thuốc lên khả năng lãi x và vận hành máy móc. 
. TƯƠNG TAC, TƯƠNG KY THUOC 
Tương tác của thuốc. 
iệnchơa o c e đượxác nh dv rùn i liên bn chỉ ik c C i gt : 
với molaupiravi trênlãm sàng chưa được thực hiện Molngpivir bị thủy phân thành NHC trước khiđược. 
Tl v à e e n b s NH v ol e v NHG TP 000 00 Mi s i 
i o g n e đ y i s NHC kg 1 s e e 
ùybb0ueubhlt:hcaAnih:AeehI:vtIủtylInùbDoIo.HobpIIWhIywNCiealIAin 
tương t với thuốc sử dụng đồng thời. 
Tương ky của thuốc. 
Do không có các cứu về tính tương ky 
10. TÁC DUNG KHÔNG MONG MUÔN 
Cáclắc dụng không mong nhuễn ã được quan sty tng nghiên cứulàm sảng cóa moinupiravl được trình 
by o g 1T e dụn g mong mhắnqua st e ke ngun e o n 

so sánh trực tiếp với 17 lệ trong các thử nghiệm làm sảng của một loại thuốc khác và có 
…qM…qummmmuAưamm…úumụA 

0 thể r nênrõ rằng khsử dụng rộng rãi hon 
R, 10 50 ek a0 A g gl 900 ng+ 2 Ml ving s 4 ngiện Ba 
Đảnh giá tính an toàn của moloupiravic chủ ybu dựa trên phin tích tử các bệnh nhân không nhập. 

viện mắc COVID-19 được theo đõi đến ngày 29 trong nghiên cửu Giai đoạn 3 (MOVe-OUT) (Xem Mục 12. 
Dược lực học, phẩn An toàn và hiệu quả lâm sông). 
Độm ok i mokupinv c dịnh gá o i et gt mà đ Gia dom 3 (MDVe 
OUT), trong đó 1411 bệnh nhân không nhập viện mắc COVID-19 được chọn ngẫn nhiên để điều tị bing 
molnupiravi (N~710) hoặc giá dược (N=70))tối đa đến 5 ngày. Các biển cỗ b ợi được báo cáo khicác bệnh. 
nhăn dang tham gia nghiên cứu hoặc trong vòng 14 ngày sau khi boản thành ngừng nghiên cứu. 
Việc ngimg nghiên cứu do một biến cố bt i xây ra ở 1% bệnh nhân dùng molnuptravi và 3% bệnh nhân 
đùng giả dược. Các biển có bắtlợi nghiên trọng xây ra 0 7% bệnh nhân dùng i và 10% dùng g 
được;các biển có bt I nghiém trọng nhất  iên quan đến COVID-19. Các biển có bt lợi dẫn đền tử vong 
xây raở 2 bệnh nhân (<1%) dùng molnupiravir và 12 bệnh nhân (2%) dùng giá dược. 
Các tác đụng không thường gặp nhắtở nhóm điềutị bằng molnnpirsvr rong MOVe-OUT được 
trình bảy trong Báng 1, tắt cả đều ở Cắp 80 1 (nhẹ) boặc Cắp độ 2 (vừa). 
Băng 1 Các tác dụng không mong muốn xây ra > 1% bệnh nhân đùng molnupiravirirong MOVe-OUT* 

Molaupiravir (N=710) Placebo (N=701) 

Tiêu chiy % % 

‘i thuốc, không trộnlẫn thuốc này với các thuốc khác 

Buồn nôn % % 

Chóng mặt % " 

 TTân suất của các tác dụng không mong muốn đựa trên tắt cả các biến có bắt lợi được nghiên cứu viên. 
 cho là liên quan đến nghiên cứu. 

Các it hưởng tong 
usủ—mm…mmamm…u……t_ laminotransferas, asperate 

n&d-nud-)a&mn-oww 
<mu-1~wuwwmmmmuo 
11.QUA LIÊU VA XỬ TRE 
 Chưa có trường hợp được gh nhận sử dụng quá iểu molnuptravirtrên người, Néu sử dụng thuốc quá lida cẳn. 
i rí bằng các bién pháp hỗ rợ chung. bao gbm theo dõitỉnh trạng lâm sang của bệnh nhằn. Thim phân máu. 
không mạng lạihiệu quả trong việc đào thải NHC (N-hydroxyeyudin), 
12. ĐẶC TINH DƯỢC LỰC HOC 
Nhóm dược lý: Thuố kháng vị ử tá dụng toàn thân, kháng v 1 rụctip 
Mã ATC: Chưa được phần loạ 

i 1 s e đưn oy b i c neng y oo by N1C) 
NHC phân bố vào các mô và được. hóa thinh (NHC-TP) có. 
đoothh n lọ NHC TP bkt đ iy bt B i NH TP ha vio AR d 
it bằng corym ARN polymerss v g lỗ rong hệ gen của virt din dén e ché quả trình sao chép. 
‘Hoat tinh kháng vt 
‘Trong thứ nghiệm nuôi cấy tế bảo, NHC có host tinh chéng lại SARS-CoV-2 với nằng độ hiệu quả 50% (EC,) 
trong khoảng 0,67 dén 2,66 M trn tế bảo A-549 và với nẵng độ trong khoảng 032 đến 203 pM tr & 
bio Vero E6. NHC có hoạttính tương 9 trên cic biển thé SARS-CoV-2 B.1.1.7 (Alpha), B 1351 (Beta), P 
(Gamma), và B.1.617.2 (Delta) với các giá rị EC,, tương ứng lằn lượt 14 1,59; 1,77, 1,32 và 168 M. Không. 
quan sátthấy ánh hướng của NHC trên hoạt tính kháng vi i thử nghiệm, 
kết hợp NHC với 3 
‘sofosbuvir, hay tenofovir. 

Mỗi liên quan giữa NHC và NHC-TP nội bảo với hiệu quả kháng vi rút chưa được đánh giá trên lâm sảng. 

Không có s thay th acid amia trong SARS CoV.2 liên quan đến kháng NHC được xác định trong cócthứ



nghiệm lãm singgai đoạ 2 đánh iákhảnăng iểu r COVID-9 của molnuytravic Các nghiêncức dinh g 
mmmmmmcmw&vzmmdyflwammmm 
.An toàn và hiệu quá làm sàng 
DU i sing này đựa têndữ i 1433 bệnhnhãn đượcchọn gh nhiên rong thử g 
u]mfl!fimwlfl*wmhfi‘dfi.dfi 

điều trị của molnupiravir trên các bệnh nhân không nhập vién 
ình và cỏ nguy ơ tiếntiển nặng boặc nhập viện 
Tiểu chuẩn lựa chon đối với c đềitượng tham gia đủ điều kiện l đù 18 toổi t lẽn và có một hoặc nhiều 
hơn các yêutổ nguy cơ được xác định trước bao gẫm: 0 tuổitở lêu i đường, béo phi (BMIE30 kg⁄m). 
hỦlỈIÙI_lÀ—`bùhỈỷuE1IiỤ<huduủhgbỐỦYìBIúỒIHíugIièn-uìlklljlIl|JhỊ 
liên triển. Nghiên cứu bao gầm các bệnh nhân ỏ triệu chứng, chưa được iêm vắc xin phòng SARS-CoV-2 
à những người đã được xác nhận nhiễm SARS-CoV.2 với các trệu chứng khởi phát rong vòng 5 ngày. Các 
bénh nhân được chọn ngẫu nhiên 1:1 8 nhận 800 mạ molnupiravis boặc giá dược, uống hai làn mỗi ngày. 
tong 5 ngà. VỆ cơ bản ö tắt cả các bệnh nhân được nghu nhiên hóo, độ tuổi trưng bình 13 43 tuỗi (phạm v từ: 18 đền 90 
tuổi), 17% bệnh nhân trên 60 tuổi và 3% từ 75 tuổi trở lên, 49% bệnh nhân là nam giới, 573 là người da trắng,. 
9% da den hoặc người Mỹ gắc Phi, 3% Châu A, 50% gốc Tây Ban Nha hoặc Mỹ Latoh. Phần lên 
le bệnh nhìa din í hom g B đễn ð Chân Mỹ L dhà (467 v Chi A 022122 0.n 1y 
eDi|Fh.|!ashgn0lỐt\0]\'I)ìG~3 Bồn mươ: tím phản trim bệnh nhản. uự1 

boặc gả được trong vòng 3 ngày ké từ khi bit đầu có tiệu chứng của COVID-19 Các yéu 
nguy cơ phỏ biển nhất là béo phi (74%), trên 60 uổi (175) và iêu đường (16%). Trong số 792 bệnh nhin 
(55% tng bệnh nhân nghiên cứu được chon ngẫn nhiên) có kết quả xác định chúng biên thẻ SARS-CoV.2 
ban đầu S8% nhiễm Deha (ching B.L.6I72 và AY) 20% nhiềm M (B.46OI, 11% nhiềm 
Gamma (P.), và phin còn ạibị nhiễm các biến thể chủng khác, Nhìn chung, các dic điệm nhân khẩu bọc 
à tỉnh ạng bệnh được phân bỗ căn b g các nhôm điều t 
Bảng 2 cung cấp kết quả của diém kết thức chính (tỷ lệ phần trăm bệnh nhân nhập viện hoặc tử vong trong 

MOVE OUT gl 
được, ngẫu nhiên nghién 
COVID-19 nhẹ dén trung. 

s a n c bk 60 o, n đường, báo pi(BMI>20 k', bnh . i 1 n 
mạch nghiêm trọng, bệnh phối tắc nghèn man tính hoặc ung thư đang tiến triểm. D liệu trên một số 
phản nhóm bệnh nhân có nguy cơ cao tiển triển thành tỉnh trạng nhiềm COVID-19 nghiêm trọng theo 
định nghĩa của CDC' chưa có sẵn. 
Bảng 2: Két quả ¢ iệu guả ở ngườilớn nhiễm COVID-19 không nhập viện * 

Molnupirasic Giá dược ¬ ) Chônh lịch nghy e 

n %) m =¬ 
it c các nguyên nhân đẫn đến nhập i &8 ] Rk ey 21 giờ hệc i vọng rong 29 Ry 

mmm [ 689/%) | 
Tt cả các nguyên nhân dẫn din i vọng ong 29 ngòy 
o ] e 

THiệt xác định hiệu guả chính u rn phin ich giữu 5 theo k2 koạch cia 762 b nhin_Totphi 
ki ì 7-7 ek ki ding nghvpvst i i vên o t ong ong 29 U. 

% i nhân được i b g e (53/377) Ch¿nh lịc i ọ điệuchíng L -.8% với. 
o115 0 okt et 
v 801 8 chink củn molmupiravis o vớ B e o i e lệnh nhân được 

nhién i 30% (C1 9356 194.51%) 
Cidc phân tich được điều chính bởi yéu 16 phân tẳng theo thời gian khởi phát triệu chiimg COVID-19 (< 3 
iy s0 với >3 [4.5] i) 
— nv2019-2:0v/seed ev 
s e i ke ks s eef srvreprotostvort ¬ - 
_ Tắt c các bệnh nhân đã được phin nghu nhiện 
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Molmgirnit = Favor ¬ Phcbol 

Khoảng ín cậy tương ứng dựa trén phương pháp Mietinen & Numinen. 
Dân số dự định điều t l dân số phântíh hiệuquá. 
Các mẫu huyết thanh ban đầu được đánh giá bằng xét nghiệm Roche Elecsys anti-N để kiểm tra sự hiện dién 

của các kháng thé (lạM, IG v IgA) chéng lại protein nucleocspsid của SARS-CoV-2. Các phát hiện trong. 
cac phân tích nhóm nhỏ này được xem như thăm do. 

Chưa có đữliệu đầy đủ (xem mục 4 phần Lidu dùng, cách ding 8 có thêm thông tin về sữ dụng & trẻ em). 
13 BACTINI ĐƯỢC BONG HOC 
Molnupiravir là một tiền chắt 5 uu›«nyuuLaaus;:nnuy;aơn:n'tam—av«n«cuuuczì.t..i..n.wưnneuA.nn.i… 
Đặc tính duge động bọc của NHC trên bệnh nhân khỏe mạnh vả bệnh nhân mắc COVID-19 tương tự nhau. 
Các thông số dược động học của NHC ở tạng thái ồn định sau khi vống 800 mẹ molnupiravir mỗi 12 gời 
được thể hiện trong Báng 3. 

nttps://vnras.com/drug/ 

Bảng 3: Dược động học của NHC sau khi gống 809 mẹ molaupiravir mỗi 12 gờ 

Trung bình NHC (%CV) 
AUC, oo (ngxhrmL)° C_..gml) t Con (ogmL)® 
8260 (41.0) 2970(168) 311029 
5-CV:Hệ s bl it - 
* Các giá trị thu được từ phản tích được động học trên quin thể 

_Ÿ Các giá trị thu được từ một nghiên cứu giai đoạn | trên các bệnh nhân khỏe mạnh _ 

Hip thu 
Sau khi vống iểu 800 mạ, 2 lằn/ngày,thỏi giantrung bình đt nbog độ dioh của NHC (T,,) 14 15 gt 
Phân b vi Chuyển e 
NHC khônglin kết với potin huyét taomg. 
Thit i 
Thời gian bá thi của NHC xắp x 3,3 giờ Không quá 3% liều được b e s dang NHC trong nướctiểu 
 người khỏe mạnh. 
i inh, chùng tộc i 
Phin ich đượcđộng bọ Ơ cácnhóm bệnh nhân cho hắy i, giớiính, chủng tộckhông ảnh hưởng có ý nghĩa 
trên đặc tính được động cua NHC. 

Bánh nhân nhỉ 
Molnupiravir chưa được nghiên cứu trên bệnh nhân nhỉ. 

 Thải trừ qa thận không phảilà con đường thảitrữ chính của NHC. Không ắn đềuchỉnhiểu & bệnh nhânsuy 
thận & tắt cả các mức độ suy thận. Trong một phản tích được động học, suy thận nhẹ đền trung binh không ảnh. 
hướng có ý nghĩa trên đặc tính được động học của NHC. Đặc tính được động học của molnupiravir vá NHC. 
không được đănh gá 0 bệnh nhân có độ lọc cầuthận cGFR < 30 mL/phit boặc bệnh nhân đang được thằm, 
phản máu (Xem mọc 4 phin Liệp dùng cách dùng). 
u gan. 
Đặc tính dược động bọc của molpupirxvir và NHC chưa được đánh giá trên bệnh nhân suy gan. DI liệu cận 
lâm săng chỉ r rằng thitrừ qua gan không phải 1 con đường thái tr NHC chính, do đó suy gan hầu như 
không ảnh hưởng đền sự phơi nhiềm với NHC. Không cần điều chỉnh liểu ở bệnh nhân suy gan (Xem mọc 4 
phần Lidu dùng. cách ding). 
14 DỮ LIỆU TIÊN LAM SANG 
Độc tính chung 
ĐĐộc tinh tủy xương có thể bồiphục, ldn quan đẫn iều, ảnh hưởng đền tt cả các đồng 1€ bảo tạo máu được 
quan st thấy ở chó với iều > 17 mgXgngày (gắp 0.4 lẫn mức phơi nhiễm NHC người ở ển khuyến 
cáo cho người (RHD)) Giảm nb 1 bảo mãu ngoại v vt cầu sau 7 ngày điều trị bằng molmupiravie tiến. 
triện thành các thay đôi huyết bọc nghiêm trọng hon sau 14 ngày điều trị Độc tính tủy xương và độc tinh 
by bọc đều không được ghi nhận thiy trong một nghiền cứu về độc tính kéo dài 1 thing ở chult lên 
ễn 2000 mg/kg/ngày (gắp 19 lin rc phơi nhiễm NHC ở liệu khuyễn cáo cho người)và nghiên cứu độc 
tính kéo dài 3 tháng ở chuột với liều lên đến 1000 mg/kg/ngày (9,3 và 15 lẳn mức phơi nhiễm NHC ở liều 
khuyến cáo cho ngườitương ứng trên nữ và nam). 
Độc tính trên xương và sun, bao gồm sy gia aodIy=›--av›v›èl›hvu=I~u-ơvnnvi~J=~tIn~r~n~›u=|ì-c 
ới sựgiảm của xương xbp đã được quan sty ở xương đùi và xương chảy của chut đang phát triển nhanh 
chóng trong một nghiên cứu độc tính trong 3 tháng ở liều > S00 mạ/kg/ngày (5,4 lằn mức phơi nhiễm NHC & 
liểu khuyển cáocho người. Không cô độc ính đổi với xương ho§c sun trong một nghiên cứu về độc inh kéo 
i | tháng ở chut đang phát trin nhanh chồng lên đền 500 mẹ g/ngày (sắp 4.2 và 7.8 ln mức phơi nhiễm, 
NHC ở mức liều khuyến cáo cho người ở aữ và nam), & chó với iệu trong 14 ngày lên đến 50 mgAg/ngày 
gắp 16 lần mức phơi nhiềm NHC ở hi khuyển cáo cho người) boặctrong một nghiên cứu độc tính kêo i 
1 g & chui vt 1 ênđẫn 200 mgkpngy t 9 a i phơi ok NHC Ó u Kyl 
cáo cho người. Người trưởng thành không còn sụn tăng trưởng trong xương, do đó, các phát hiện vé 
xương và sụn không có iên quan với ngườ trưởng thành. Ý nghĩ làm sàng của những phit hiện này đối với. 
bệnh nhí chưa được bét . 
Ung the 
:MmémdeN\anWm—mmw 

bidn gen 
Molnupiravir và NHC đương tính trong xét nghiệm đột bién ngược của vi khuẩn in-vitro (xét nghiệm Ames) 
ó và không có hoạt hóa chuyển . Trong 2 mô hình gây đột biển gen ring biệ rê động vật gảm sk 
(b nghiệm gây độtbiên gơn Pipa à thử nghiệm gây đtbiển gen B Bluc (cl Locus). Khảo nghiệm động 
\ũlu:lhhlxh|yénFx!_lI:hl|yưI'4ưk.belỊr`LIIIlYl€dũl›ủỦllhtu»ỢIl0Ự'lI\líllcâlijlunù< 

đây không được điềutrịvà do đó không gây đột 
i o pưng 30 nghận v nhn n rm (o o L o bng b el ) v ok nghện 
v nhân chuột công n vive. Dựa rêntoàn bộ dữliệu vé độctính gen, molnvpiravr được dự đoán có nguy cơ 
Laoclín›ìl::linƠ<!YJÙliÉIlIlI|J\hllbJlIIllhIIL p e i 
Không có ảnh hướng trén khá. sinh sản,. sớm của phối khi 
n n u K B 04 N G 06 H B 
e ks NHCg g g o sty ) 
S phát 
Trơng một nghiên cứu vẻ s phát triển phối tha (EFD: mbryofoetaldevelopmen) ở chuit, 
dụng đường. 
thư 8 đền 17 Meinupire r cũng được dùng đường uống cho chut mang tha vớ b lượng lên 1 
u.;..uy…›.g,.....…….›..n.a.lfm-.uone.neu.›sn-›euo=uua.un-J-—..a. 
phôi sau khílàmlỗ, ị t mắtthân và xương e, và cácbiễn thễ xương sườn ở mức 1000 mpAg/ngày (gắp 
e ok s NHC 0npoho IP và i tọng v cơ Ó 0 o tng 
o liều 2500 el 29 e phơi i NHC et ngôi ở RAD) Khôn < e à 

250 mg/kg/mgay (gắp 0.8l mức người phơi nhiềm NHC ở liề khuyễn ko cho người) 
Độc tính dbi với động vit mẹ bao gồm giảm tiêu thụ thức ăn và giảm tọng lượng cơ thể, dẫn đến 
Vi cá thể động vt từ vong sớm @ iệu 1000 mgkgngày và giảm sy tíng rọng lượng cơ th ở iều 500 
mekgngy. 
Thong một nghên cứu s pht n phôithai (EFD) 1, tho mẹ được cho uắng molnupiraviliểu 0, 125, 
400 và 750 mg/kg/ngày từ ngàythaithứ 7 đến19. Độc tính rênsự pht i chỉlà g trọng lượng th i 
5 iệu 750 mẹhg/nghy (ghp 1 ln nộng độ phơi nhiêm NHC ở người kh ding i khuyến cáo cho người.. 
Không só độc ính rén sy phí rể xuất hiện ð liệu 400 mg kg ngày (gắp 7 l nông độ phơi nhiền NHC 0 
người khí ng iều khuyêncáo cho người) Độc ín rênthô mẹ bao m giảm thy thức &, giảm sự thog 
cấn và ra phin bt hường 0 iệu 750mg/kgingiy 
15 QUY CÁCH ĐÓNG GO 
Vi AVAL Hộp 01 vi x 10 viên nang cứng kèm tờ hưởng dẫn sử dụng thuốc. 
 VI,AVAL Hộp 02 v x 10 vién nang cùng kèm tờ hướng dẫn sử dụng thuốc. 
Vi AVAL Hộp 05 i x 10 viên nang cứng kèn tờ hướng dẫn sứ dạng thuốc 

16 ĐIÊU KIỆN BẢO QUAN 

được 
e (0% 

l thing ké từ ngày sản xuất 
18. TIÊU CHUAN CHAT LƯỢNG. 
Tiêu chuẩn cơ sở. 

TEN, ĐỊA CHÍ CUA CƠ SỞ SAN XUẤT THUÓC. 
Co s sin xuấc 
'CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM BOSTON VIỆT NAM. 
Địa chỉ:Số 43, Đường số 8 KCN Vit Nam - Singapore, phường Bình Hòa, 
hảnh phố Thuận An,tính Bình Duong. Việt Nam. 
Điệnthosi: 2743 769 606 Fax: 02743 769 601 
Email boston@@bostonpharm.com va. 
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