
| 'Tờ hướng dẫn sử dụng 

MOMATET 
Thuốc xit mũi Mometason Furoat 

CÁNH BÁO 
Đểxatầm tay tré em 

ch kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 
Nếu cần thêm thông tin,xin hi)i ý kiến bác sĩ hoặc dược si. 

Thong báo ngay cho bác sĩ về những tác dụng không mong muốn gặp phải 

khi sử dụng thuoc 

THANH PHAN i 
Thanh phén hoạt chất: 
Mometason Furoat Monohydrat tương đương với Mometason Furoat 0,05% kI/KI. 

Mỗi liều xịtcung cấp 50 microgam Mometason Furoat (đưới dang monohydrat). 

Thành phan ta dược: 
Cellulose vi tỉnh thé và natri carboxymethyl cellulose {Avicel RC 591), glycerol 
axit citric monohydrat, natri citrat, polysorbat 80 (tween 80 siéu min), 

benzalkonium clorid, nước cat pha tiêm. 

Tá du'm: cótác dụng đã được biét dén: 
Thuốc này chứa 20mcg benzalkonium clorid trong mỗi liều xịt. 

DẠNGBÀO CHE 
Hondichxitmii. - , ) 
Hỗn địch nhớt màu trắng dén trắng ngà có pH từ 4,3 dén 4;9. 

TRÌNH BÀY 
Mometason xịt mũi được chứa trong bình màu trang bang chất liệu polyetylen tỉ 
trọng cao, chứa 60 liều xịt hoặc 140 liều xịt sản phẩm thuốc, có bơm định lượng mà 
phía trên có găn đầu xịtcó nap 

Hộp 1 binh xit 60 hoặc 140 liều. 

CHÍĐỊNH 
Mometason xịt mũi được chỉ định dùng ở người lớn và trẻ em từ 3 tuổi trở lên nhằm 
điều trị triệu chứng của viêm mũi dị ứng theo mùa hoặc viêm mũi dị ứng quanh nam. 

Mometason xịt mũi cũng được chỉ định trong điều trị bướu nhỏ trong mũi 

(polyp mũi) ở người lớn từ 18 tuôi trở lên. 

LIÊU LƯỢNG VA CÁCH DÙNG 
Sau khi xịt thử lần đầu tiên với thuốc xịt mũi mometason, mỗi liều xịt cung cấp xấp 

xi 100mg hỗn dịch mometason furoat, chứa mometason furoat monohydrat tương 

đương với 50 microgam mometason furoat. ‹ 

Liều dùng | 
Viém mũi dị ứng theo mùa hoặc viêm mũi diứng quanh năm. 
Người lớn (bao gom bệnh nhân cao tuổi) và trẻ em từ 1 2, tuổi trở lên: L1eu khuyen cáo 
thông thường là 2 lan xịt (50 mlcrogam/lan Xit) vào mỗi bén mũi, một lằn môi ngày 
(tong liều là 200 microgam). … đã kiểm soát được triệu chimg, giảm liều xuống một 
lần xịt vào mỗi bên (tổng liều 13 100 mlcrogam) sẽ có hiệu quả duy trì. 

Nếu triệu chứng chưa được kiểm soát day đủ, có thé tăng liều tới liều tối đa hàng ngày 
là4 lần xịt vào mỗi bén mũi, một lần mỗi ngày (tong liều là400 microgam). Khuyến 
cáo giảm liều sau khi đã kiém soát được triệu chứng. 

Trẻem từ 3 đến 11 tuổi 
Liều khuyen cáo thông thường là 1 lần xịt(50 mlcrogam/lan xịt) vào mỗi bên mũi, một 
lằn mỗi ngày (tong liều là 100 microgam). 

Mometason furoat cho thay hiệu qua ban đầu có ý nghĩa lâm sang trong vong 
12 giờ sau khi dung liều dau tiên & một số bệnh nhân bị viêm mũi dị ứng theo mùa; tuy 
nhiên, hiệu quả điều trị tối ưu có thể không đạt được m›ng 48 giờ đầu tiên. Do đó, bệnh 
nhân cần tiếp tục sử dụng thuốc đều đặn đề đạt hleu qua điêu tri tôi ưu. 

Việc điều trị Vvới mometason xịt mũi có thể cần bat đầu một vài nflay trước khi mùa 
phan hoa dự kiến bat đầu ở một số bệnh nhân có tién sử viêm mũi di ứng theo mùa & 
mức do vira phal đếnnặng. 

Polypmt 
Liều kÌ](J'l đầu khuyen cáo đối với polyp mũi là 2 lan xịt(50 mcmgam/lan xịt) vào mỗi 
bên mũi, một lằn mỗi ngày (tong liều trong ngày là 200 microgam). Nếu sau 5 đến 
6 tuần triệu chung chưa được kiêm soát day đủ, có thé tang liều tới liều hàng ngày là 
2lần xịt vào môi bên mũi, hai lằn mỗi ngay (tổng liều mỗi ngày là 400 mlcrogam) Cần 
giảm liều tới liều thấp nhất có hiệu quả duy tri klem soát triệu chứng. Nếu cac triệu 
chứng khong được cai thiện sau 5 dén 6 tuan dxcu trị với liều dùng hai làn mỗi ngày, 
bệnh nhân cân <!ưc,xvc đánh giá lại vàcân nhắc lại chiến lược điều trị. 

Các nghiên cứu về hiệu quả và độ an toàn của mometason furoat đối với việc điều trị 

polyp mũi kéo dài 4 tháng. 

Tréem 
Viêm mũi di ứng theo mua và viém mũi quanh năm: 
Đơ.p an toan và hiệu quả điều trị của mometason xịt mũi ở trẻ em dưới 3 tuổi chưa được 

thiết lập. 

olyp mũi: 
Ễ)o an toàn và hiệu quả của mometason xịt mũi ¢ trẻ em va trẻ vithanh niên dưới 18 tuổi 

chựa được thiết lập. 

Cighding U : ¡ í ; ! 
Trước khi dùng lân đâu tiên, lac ki lọ thuộc va kích hoạt me 10 lan (cho dén khiban ra 

cỊ tia mịn). | - 

)
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Néu bơm không được sử dung trong vòng 14 ngày hoặc lâu hon, xit thir2 1an, cho dén 
khi băn ra tia min, trước khi tiép tục sử dụng. 

Lắc kĩ lọ trước khi dung Cần vứt bỏ lọ thuốc sau ngày ghi trên nhãn hoặc trong vong 
2 tháng sau lằn sử dụng đầu tiên. 

CHÓNGCHÍĐỊNH . : : 
'Quá mẫn cảm với hoat chất hoặc bét cứ thành ph?m tá dược của thuôc. 

Không được sử dụng mometason xịt mũi khi có nhiễm trùng khu trú chưa được điều trị 
liên quan tới niém mạc mũi, ví dụ như Herpes simplex 

Do tác động ức ché của corticosteroid lên các vét thương dang lành, những bệnh nhân 
vừa trải qua phẫu thuật mũi hoặc chén thương không được dùng corticosteroid đường 
mũi cho tới khi vêt thương đã lành. 

CANH BAO VA THẬN TRỌNGKHIDÙNG THUOC 
Ức chếmiễn dịch: 
Cần thận trọng khi dùng mơmetason xịt mũi nếu bệnh nhân bị nhiễm lao thể hoạt động 
hoặc thể nghỉ & hệ hô hấp, hoặc nhiễm nấm, vi khuẩn, nhiễm virus toàn thân chưa 
điều trị. 

Bệnh nhân dùng comcostedmd có nguy cơ bị suy giảm miễn dich cần được cảnh báo ve 
nguy cơ mắc một số bệnh nlucm trùng (ví dụ, thủy đậu, sởi) và được giai thích vé tim 
quan trong của sự tư van y té khi gặp những trường hợp trên. 

Tác động lên mũi 
Sau 12 tháng điều trị bằng mometason furoat xịt mũi trong một nghlen cứu trén bệnh 
nhân viêm mũi quanh năm, không có bằng chứng nào về sự teo niêm mạc mũi; không 
nhu'ng vay, mometason furoat xịt mũi còn có xu hướng ngược lại là làm cho niêm mạc 
mũi trở nên gần với hình thái mô bình thường. 

Tuy vậy, bệnh nhân sử dụng mometason xịt mũi trong thời gian kéo dài nhleu mang 
hoặc lâu hơn nữa cần được kiểm tra định kì về khả năng xảy ra những thay đổi về niêm 
mạc mũi. Néu tình trạng nhiễm nấm khu trú của mũi mặc hong phát trién, có thể cần 

ngừng sử dụng mometason furoat xịt mũi hoặc phải tién hành điều trị thích hợp. Khi có 
sự kéo dài của tình trạng kích ứng mũi họng, cần ngưng sử dụng mometason xịt mũi. 
Mometason xịt mũi không được khuyen cáo trong trường hợp thủng vách ngăn mũi 
(xem phần 7úc dụng không mong muồn). 

Trong các nghiên cứu lâm sàng, chảy máu cam xảy ra với tan suất cao hơn so với khi 
dùng giả được. Tình trạng ñày nhìn chung có thể tự khỏi và ở mức độ nhẹ (xem phần 
Tác dụng không mong muon). 

Mometason xịt mũi chứa benzalkonium clorid có thé gây kích ứng mũi . 

Tác dụng toàn thân của corticosteroid 
Tác dụng toàn thân của corticosteroid đường mũi có thé xây ra đặc biệt khi dùng liều 
cao trong thời gian dài. NllLIng tác dong nay déxay rahơn Sọ với khi đùng các dang bào 
ché corticosteroid đường miệng va có thể khác nhau giữa các bệnh nhan và giữa các 
chế phẩm corticosteroid. Nguy cơ tác động toàn thân có thể bao gồm hội chứng 
Cushing, các đặc tính của hội chứng Cushing, ức ché thượng thận, làm chậm phat triển 

ở trẻ em và thanh thiéu niên, đục thủy tinh thể, tăng nhãn dpva hiém gặp hơn là một 
loạt các triệu chứng tâm lý hay tác động lên hành vi bao gôm trạng thái hiều động 
quá mức, roi loạn giấc ngủ, lodu, trầm cảm hoặc hung hăng (đặc biệt ở tré em). 

Khi sử dụng corticosteroid đường trong mũi, đã có các báo cáo về các trường hợp 
tăng nhãn áp (xem phần 7ác dung không mong muồn). 

Tuy nhién, & những bệnh nhân được chuyén từ sir dung dai ngày corticosteroid tác 
động toàn than sang dùng mometason xịt mũi cần chú y ý thận trọng. Việc ngưng sử 
dụng corticosteroid toàn thân ở những benh nhân này có thẻ gayra suy thượng than 
trong một vai tháng cho dén khi phục hoi chức nang truc HPA (vùng dưới đồi — 
tuyên — yên — thượng thận). Nếu những bệnh nhân này có bộc lộ những dấu hiệu và 
triệu chứng của suy thượng thận hoặc các triệu chứng của việc ngưng dùng thuốc 
(ví du, đau khớp va/hoac cơ, mệt moi, va bắtđầu suy nhược) mặc dù có sự giảm các 

triệu chứng liên quan dén mũi, việc dùng corticosteroid đường toàn thần can được 
xem xét lại và cần tiền hành các ph\wng phap điều tri khác cũng như các biện pháp 
thích hợp. Sự thay d6i thuốc như vậy. cung có the làm bộc 19 các tình trạng dị ứng; 
tồn tại từ trước đó, như 14 tinh trạng viêm mang kết dị ứng va eczema, mà trước d 
được ngăn lại do sử dụng corticosteroid toàn thân. 

Việc điều trị với liều cao hơn lleu khuyen cáo cua corticosteroid đường mũi có 

gây ức ché thượng thận dang kể trên lâm sàng. Nếu có căn cứ cho việc sử dung li 
cao hơn liều khuyén cáo, cân cân nhắc bd sung corticosteroid đường toàn thân trong 
những ;,lal đoạn căng thing hoặc phẫu thuật lựa chọn. 

Polypm 

Độ an toan và hi¢u qua của mometason xịt mũi vẫn chưa được nghiên cứu dé sử 
dụng trong trường hợp polyp một bên, polyp kết hợp với xơ hóa u nang, hoặc polyp 
làm tac nghẽn hoan toàn khoang mũi. 

Polypmột ben bắt thường hoặc không phé bién, đặc biệt néu có hiện tượng loéthoặc 
chảy máu, cần được đánh giá thêm. / 

Tác động lên sự phát triển của tré em 
Khuycn cáo kiểm soat chiều cao của trẻ em khi dùng dài ngày corticosteroid du(mg 
mũi. Nếu sự phét triển của trẻ bị chậm lại, việc điều trị can được xem xét lại với mục 
đích giảm liều corticosteroid đường mũi neu có thé, tới liều tối thidu mà có thé kiểm 
soát được các triệu chứng mũi. Ngoài ra, cần xem xét đưa tré đến khám chuyên gia 
khoanhi. . 

Các triệu chứng ngoài mũi 
Mặc dù mometason xịt mũi sẽ kiểm soát các triệu chứng ũi ở hầu hét các bệnh 
nhân, sy phối hợp sử dụng các biện phép bo trợ phù hợp 6 the giúp giảm các triệu 
chứng khác, đặc biệt là các triệu chứng vé mắt. l 

TƯƠNG TÁC THUOC VA CÁC DẠNG TƯƠNG TÁC KHÁC 
(Với việc sử dụng cùng corticosteroid, xem phân Cdnh báo và thận trong đặc biệt 
khisử dụng). 

Một nghiên cứu lâm sang về tương tac thuốc với loratadin đã được tién hành, không 
nhận thầy có tương tác nào. 
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KHẢ NĂNGSINH sAN, PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CONBU 
Phu nữ có thai 
Hiện nay chưa có hoặc cé ít dữ liệu về việc sử dụng mometason furoat trên phụ nữ 

có thai. 

Các nghiên cứu trên dqng vậtđã cho thay độc tinh trén khả năng sinh san. Tucmg tự 
các thuốc corticosteroid dùng đường mũi khác, mometason xịt mũi khong nên dùng 
o phu nữ có thai trừ khi lợi ích đối với người mẹ vượt trội nguy co có thé gây ra cho 
người mẹ, thai nhi hoac trẻ sơ sinh. Trẻ so : sinh khi co me dung corticosteroid trong 

quá trình mang thai cần được theo dõi cẩn thận về nguy cơ suy giảm chức năng 
thượng thận. 

Phụ nữ cho con bú 
ern chua blzt liệu mometason được bài tiết vào sữa mẹ hay khong Tương tự các 
thuốc corticosteroid đường mũi khác, cần đưa ra quyet định nên ngừng cho con bú 

¡ hodc ngừng/kiêng điều trị bằng mometason xịt mũi, cân cân nhắc giữa lợi ích của 
việc chotré bú sữa mẹ và lợi ích của việc điều trị đối với người mẹ. 

Kha Ị|Ég sinh sản 
Chưa có dữ liệu lâm sàng nào liên quan đến tác động của mometason furoat trên khả 
nangsmh sản. Các nghiên cứu trén động vật đã cho thầy độc tính sinh sản, nhưng 

; không có tác động lên khả năng sinh sản. 

¡ TACPONG TRÊN KHẢ NĂNG LÁI XE VA VAN HÀNH MÁY MÓC 
| Không ghi nhận. 

'TÁC DỤNG KHONG MONG MUÓN 
"ong kết các dữ liệu về tính an toàn 
Hién tượng chảy máu cam nhìn chung có thể tự khỏi và ở mức độ nhẹ, và xảy ra với 
tan suat cao hơn so với khi dùng giả dược (5%), nhưng với ti lệ tương đương hoặc 
lhup hơn khi so sánh với các corticosteroid dùng đường mũi đã được nghlen cứu 
(gần 15%) theo một báo cáo nghiên cứu lâm sàng đối với bệnh nhân viêm mũi dị 
ứng, Tần suất của các tác dụng không mong muôn khác có thê so sánh với giả dược. 
Ở img bệnh nhan được điêu trị polyp mũi, tần suất tổng thể của các tác dụng 
không mong muốn là tương đương với các bệnh nhân viêm mũi dị ứng. 

Tac động toàn thân của corticosteroid đường mũi có thể xảy ra, đặc biệt khi được kê 

ở liêu cao trong thời gian kéo dài. 

Bảng tom tắt các tác dụng không mong muén 
Các phé.n ứng phụ lién quan đên điêu tri (>1%) được báo cáo trong các nghién cứu 
lâm sàng với benh nhân ÿiêm mũi dị ứng hoặc polyp mũi va các nghién cứu hậu mai 
không tính đến chỉ định được liệt kê trong Bảng 1. Các tác dung không mong muon 
được liệt kê theo hệ th cơ quan MeDR|-\ Đ01 với mỗi cơ quan, các tác dụng”. 

không mong muốn đượ: ep hạngbởi tan suất. Tan suất được phan loại như sau: Rat 
phé bién =11 0) phô bién (>1/100 đến <1/10); không phổ biến (>1/1000 den 
<1/100). Tần suat của c tac dụng không mong muôn trong nghiên cứu hậu mãi 
được xem như là “chưa biét đến (không thê ước tính từ các dữ liệu có sẵn)”. 

—
 

Bảng1 Tác dl,mg HlỊm mong muốn liên quan đến lĩlều trị báo cáo theo hệ thống 

cơ quan và tần WấtẢ 

Rấtphổ biến | Phố biến Chưa biết đến 

Nhiễm khuẩn Viêm họng 
vànhiễm ký |- Nhlem khuẩn |-- 

sinh trùng hô hấp trên† 

Rốị loanhé |__ Quá mẫn bao gom phan ứng 

miễn dịch phản vệ, phù mạch, co thắt phe 
quản và khó thở 

NỄi loạnhệ |_. Đau đầu "4 

than kinh 

Réi loanvé |.. Tăng nhãn áp,Tăng ap lực nội 
mat nhãn Đục thuy tinh the 

Rf?i loan hô | Chảy máu cam™ | Chảy máu cam | Thủng vách ngăn mũi 
hap, ngườ vụ Nóng rát mũi | 
trung that Kích ứng mũi | 

Loét mũi 

Réi loạn tiéu | __ Kich ứng hong* | Rồi loạn vị giác và khứu giác 
hóa s 

*Ghi nhấh với liều 2 lằn mdi ngày dùng cho polyp mũi 
† Ghi nhận với tằn suất không phd bién với liều hai lằn mỗi ngày dùng cho polyp mũi 

Tréem 
Đồi với tré em, tan suất các phản ứng không mong muồn xảy ra trong các nghiên cứu 
lâm sàng, ví dụ như, chảy máu cam (6%), đau đầu (3%), kích ứng mũi (2%) và hắt hơi 
(2%)so với giả dược. 

Báo cáo các tác dụng không mong muon nghi ngg 
Báo cáo cac tác dụng không mong muon nghi ngcr sau khi thuốc được cap phép là quan 
trong. Điều này cho phép nep tuc kiém soát can bing lợi ích/nguy cơ của sản pham 
thuốc. Các nhân viên y tê cân báo cáo bat cứ tác dụng không mong muốn nghi ngờ 
thông qua hệ thống báo cáo quốc gia. 

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 
Các triéu chứng 2 
Việc hít hoặc dung đường miệng lleu cao quá niức corticosteroid có thé dẫn dén suy 
chức năng trục vùng dưới đồi ~ tuyén yên — tuyenflluqng than. 

Xửlý 
Do sinh khả dụng toàn thân của mometason xịt mũi là <1%, việc quá liều ít cớ khả năng 

xảy ra và hầu như không cần điều trị. 
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ĐẶCTÍNH DƯỢC LÝ ˆ ⁄ | 
Đặc tính dược lực học | 
Nhóm tác dụng diéu trị: Chống sung huyết và các dạng bào chế khác của corticosteroid 
dùng tại chỗ đường mũi 

MãATC: R01AD09 

Cơchế tác dụng 
Mometason furoat là glucocortlcosterold dung tai chd Vél các đặc tinh chéng viêm & 
liều luang không có tác dụng toàn thân. 

Có nhiều kha nang là cơ ché chong diứng va chong viêm của mometason furoat nằm ở 
khả năng ức chê giải phon;, các chất trung gian gây dị ứng. Mometason furoat ức ché 
đáng ké sự giai phóng các leukotrien tirbach cầu của bệnh nhân dị ứng. 

Trong nền té bào, mometason furoat có khả năng ức chế mạnh sự téng hợp và giải 
phóng của IL-1,1L-5,1L-6 và TNFa; nó còn là chấtú ức chế mạnh sự sản xuat leukotrien. 
Ngoài ra, nó còn là chét ức ché cực mạnh sự sản xuất Th2 cytokine, IL-4 va IL-5 từ các 

têbào CD4+T. 

Đặc tính dược động học 
Hap thu 
Khi mometason furoat được dùng dưới dang nước xịt mũi, có sinh khả dung toàn thân 
<1% trong huyết tương, sử dụng một xét nghiệm nhạy với một giới hạn định lượng thấp 
hon 0,25 pcg/ml. 

Phân b : : 
Không có dữ liệu do mometason hap thu rât it qua đường mũi. 

Biếnđổisinhhọc - 993/ ÁL A B ¡ 
Mot lượng nhỏ thude có thê bị nuôt và hap thu qua quá trình chuyền hóa vòng đâu qua 
gan. 

Thải trừ : ‡ Š Ậ 
Mometason furoat hap thu được chuyên hóa mạnh và các chât chuyên hóa được thải trừ 
qua nước tiêu và mật. 

Dirli¢u tiền lâm sàng Ể 
Mometason furoat không có tác động gây độc tính riêng biệt nào. Tat cả các tác động 
quan sát thây là điên hình cho nhóm chât và liên quan đên tác dụng dược lý quá mức của 
glucocorticoid. 

Các nghiên cứu tiền lâm sảng cho thầy rằng mometason furoat không có tác d?ng gay 
nam hóa, chéng lai sy nam hóa, nữ hóa hay chong lai sự nữ hóa nhưng cũng giông như 
các glucocomuond khác, chất này ức ché một số tac động chong lại sự hướng tử cung va 
làm chậm sự mở âm đạo ¢ động vật khi dùng đường uông liéu cao ỏmg/kg/ngày và 
280mg/kg/ngày. 

Tương tự các thuốc glucocorticoid khác, mometason furoat cho thấy có tiềm mIng gây 
bất I.hutJrng cầu trúc nhiễm sắc thê trên in vitro Ở nồng độ cao. Tuy nhiên, khống có ảnh 
hưởng gây đột bién ñào có thé xảy ra ¢ liều điều trị thích hợp. 
Trong các nghiên cứu trên chức năng sinh sản, mometason furoat tiêm dưới da & liều 

15 microgam/kg kéo dai thời gian mang thai, làm quá trình chuyén da trở nên kéo 
dài và khó khăn, tỉ lệ đứa trẻ tử vong cao kèm giảm cân hoặc tăng cân. Không có tác 
động lên khả năng sinh sản. 

Tương tự các glucocomcond khác, mometason furoat là một tác nhân gay quái thai ở 
loài gam nhấm và thỏ. Các tác động được ghi nhận bao gồm thoát vị rôn & chuột, hở 
vòm miệng ở chuột và túi mật bất sản, thoát viron và bàn chân trước uốn cong ở thỏ. 
Ngoal ra cũng có sự glam trọng lượng co thé người me, ảnh hưởng lẻn sự phat triển 
của thai nhi (làm giảm trong luqng thai nhi và/hoặc làm cham sy cốt hóa) ở chuột 
cống, thỏ và chuột nhắt, và làm giảm tỉ lệ sống của chuột. 

Nguy cơ gây ung thư của mometason furoat dạng hít (bình phun chứa chất day CFC 
và chất hoạt diện) ở nong độ 0,25 dén 2,0 microgam/l đã được nghiên cứu trong 
24 tháng ở chuột nhắt và chuot cống Tác động fflển hình liên quan tới 
glucocorticoid đã được quan sát thấy, trông đó có nhleu ton thương không gây ung 
thư. Không có mon quan hệ tương quan đáp ứng ~ liều có ý ñghĩa thong kê nào được 
pháthiện cho bấtcứ loai unao. 

HANDUNG 
24 tháng ké từ ngày sản xuất. 

BẢO QUẢN g 
Bảo quản ở nhiệt độ dưới 30°C. Không dé đông lạnh. Tránh ánh sáng. 

TIEU CHUAN: Nhà sản xuất 

SAN XUAT BỞI 
GLENMARK PHARMACEUTICALS LTD. 
(Unit II) Village Kishanpura, 

Baddi-Nalagarh Road, Tehsil Baddi, 
| Distt Solan, (H.P)-173 205, An Độ ‡ 
` ® Registered Trade Mark ( 
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