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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuin ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai B

S6 cong bo: 220000829/PCBB-BYT
Ngay cong bo: 19/01/2022

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH SERVIER (VIET NAM)

2. bia chi: Lau 11, S6 81-83-83B-85, duong Ham Nghi, Phuong Nguyén Thai Binh, Quén
1, Thanh phé H6 Chi Minh

3. S6 van ban cua co so: 01/2022 Ngay: 19/01/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y té&: M& thoa truc trang

Tén thuong mai: Linaflon

M3 Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu c6):

Chung loai: Linaflon

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi: Hop giéy bao gém mét tuyp chira 25 gram mé thoa truc trang va mot
dung cu boi bang nhya dé gan vao tuyp o

Muc dich st dung: MG thoa truc trang Linaflon duoc dung dé diéu tri cac triéu chirng cua
béph tri va cac bién ching cua né (vi du: eczema, n1:1:t hau moén). N6 bao phu va bao vé 16p
biéu bi, cham séc¢ cho da bi viém, ngura, giup thac déy’ tai tao da. Mo thoa truc trang
Linaflon lam giam sy kh6 da, nho d6 giop lam lanh vét thuong, lam giam nguy co nit va
ton thuong khi di dai tién.

Tén co s& san xuat: Egis Pharmaceuticals PLC

Dia chi co sd san xuét: Tru so: 1106 Budapest, Keresztari Gt 30—38., Hungary/ Nha may:
9900 Kormend, Matyas kirdly u. 65., Hungary

Tiéu chuan chat luong san pham ap dung: Tiéu chuan co so san xuét -EC

5. D61 voi trang thiét bi y té chira chat ma tay, tién chat (néu co):

Tén chat ma tay, tién chat: Tén khoa hoc:

Ma thong tin CAS:

Nong d6, ham luong chat ma tuy, tién chat:

Téng ham lugng chat ma tuy, tién chat trong mot don vi dong goi nho nhat:

6. Thong tin vé chu so hitu trang thiét bi y té:

Tén chu s& hiru: Egis Pharmaceuticals PLC

Dia chi chu s¢ hitu: Tru s&: 1106 Budapest, Keresztari at 30-38., Hungary/ Nha may: 9900



Kormend, Matyés kiraly u. 65., Hungary

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

Tén co so: Cong Ty TNHH SERVIER (VIET NAM)

Dia chi: Lau 11, s6 81-83-83B-85 Dudng Ham Nghi, Phuong Nguyén Thai Binh, Quén 1,
Thanh ph6 H6 Chi Minh

Dién thoai cb dinh: 02838238932 Dién thoai di dong:

8. S6 cong bd du didu kién san xuat ddi véi trang thiét bi y té san xuat trong nudc:

9. Thanh phan ho so:

1 | Gidy chtng nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng ISO 13485

Gidy uy quyén cua chi sé hitu trang thiét b y té

Giay xac nhan du di€u kién bao hanh

Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét

Ban tiéu chuan ma chu s hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung

Gidy chtng nhan luu hanh tu do d6i voi trang thiét bi y té nhap khau
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Tai liéu khac (néu co)




