SO Y TE HA NOI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

THONG TIN

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

S6 cong bd: 240002828/PCBB-HN
Ngay cong bo: 22/10/2024

1. Tén co sé cong bd: CONG TY CO PHAN DUGC PHAM 3K

2. bia chi: LK6-TT1, Khu nha & tai 96-96B Nguyén Huy Tudng, Thanh Xuan
Trung, Thanh Xuan, Ha N6i, Phuong Thanh Xuan Trung, Quan Thanh Xuan,
Thanh phd Ha N¢i

3. S6 vin ban cia co s¢: 03/3K-TTBYT Ngay: 18/10/2024

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Vién dat am dao

Tén thuong mai (néu c6): DERMOXEN HYDRA vaginal ovules

Mi Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu c6):
Chung loai: DERMOXEN HYDRA vaginal ovules

M3 san pham (néu c6):

Quy cach dong goi:

Muc dich sir dung: Ho tro diéu tri trong: Khé am dao do thoi tiét khi hau va
trong truong hop man kinh. Ngin ngua kho am dao truoc trong thoi gian sinh
de Trong sudt thoi ky hoa tri hodc xa tri. Trong truong hop khé am dao do bi
tiéu dwong va/hoic bi cang thang tim ly

Tén co so san xuat: EKUBERG PHARMA S.R.L
Dja chi co so san xuat: Via Tito Schipa 6 - 73020 Carpignano Salentino (LE),
ITALY

Tiéu chuan chat lugng san pham ap dung: ISO 13485:2016

5. D6i vai thiét bi y té chira chit ma tay, tién chét (néu co):

6. Thong tin vé chi1 s¢ hitu thiét bi y té:

Tén chu sé hitu: EKUBERG PHARMA S.R.L

Dia chi chu s¢ hitu: Via Tito Schipa 6 - 73020 Carpignano Salentino (LE),



