BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phuc

L 1945 /QLD-BK Ha Ng¢i, ngay T thang () ndam 2017
Viv bo sung quy cach dong goi, thay '
d6i mAu nhén

Kinh gtri: Cong ty ¢b phan tap doan Merap.
Bia chi: Thén Bd Khé, xd Tan Tién, huyén Vin Giang, Hung Yeén.

Ngay 07/11/2017, Cuc Quan ly Duogc nhén dugc van thu deé ngay
06/11/2017 cua cong ty (so tiép nhén 1383/BSTDTN) vé viéc bd sung hd so
theo yéu cau tai cong van s6 16668/QLD-DK ngay 16/10/2017 cia Cyc Quan ly
Duoc lién quan dén viéc bd sung quy cach dong géi, thay d6i mau nhéan dbi voi
thudc san xuét trong nudc da dugc cap s6 dang ky Iuu hanh.

Cin ctt Thong tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 ctia B truong B
Y t¢ quy dinh viéc dang ky thuoc Théng tu s6 06/2016/TT-BYT ngay
08/03/2016 cua Bo truong BO 'Y té hudng dan ghi nhan thudc;

Cin ctr Bién ban thdm dinh hd so thay d6i/bb sung ctia cong ty, Cuc Quan
Iy Duoc c6 ¥ kién nhu sau:

Dong y dé cong ty duoc bd sung quy cach dong goi, thay d6i mau nhéan
ddi véi thude Medoral, sb dang ky:VS-4919-15, cu thé nhu sau:

1. B6 sung quy cach dong gbi :

- Quy cach dong goi da duogc phé duyét: Hop 1 chai 250 ml.

- Quy céch déng géi bd sung: Hop 1 chai 125 ml.

Mau nhén ctia quy cach déng g6i bo sung duoc doéng diu x4c nhan cua
Cuc Quan ly Duoc kém theo Cong van nay.

2. Thay d6i mau nhan: MAu nhin thay d6i dugc déng ddu x4c nhan cia
Cuc Quan ly Dugc kém theo Cong van nay.

Ngoai ndi dung dugc thay ddi trén, tat ca céc nodi dung khéc gilt nguyén
nhu hd so dang ky thube luu tai Cuc Quan ly Dugc.

Cong ty dang ky, nha san Xuét phai chiu trach nhiém vé chét luong déi
v6i thube luu hanh trén thi truong, ndi dung ghi trén nhén thube, quy dinh vé sé
hitu tri tué lién quan dén nhan hiéu hang hoa cia thude va cé trach nhiém thong
béo su thay d6i nay dén céc co quan lién quan va khach hang.

Sau 03 thang ké tir ngay ky cong vin nay, céng ty khong duoc san xuét
thubc trén v6i mau nhan cil.

Cuc Quan ly Dugc théng bao dé cong ty biét va thuc hién ding céc quy
dinh ctia Viét Nam vé luu hanh thudc./.

Not nhgn: KT. CUC TRUONG

- Nhu trén; z 4

- Luu: VT, DK (Chi). fwmggc TRUONG
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Chai 250 ml

Thanh phan: Méi chai 250 ml chifa:

Chlorhexidin digluconat  ............ 02%
Ta dugc  Maltitol, xylitol, sucralose, huong
Kalamansi, kolliphor RH 40, tinh dau cam, menthol,
ethanol, propylen glycol, nudc tinh khiét

Chi dinh:

Thudc stic miéng, hong MEDORAL ¢4 téc dung:

- Ho trg diéu tri va ngan nglra bénh viém, nhiém khudn
&hong/ miéng nhu: viém hong, viém amidan, viém li,
viém miéng...

- Satkhuan, tc ché su hinh thanh mang bam trén ring
- V& sinh rang miéng

- Day manh lam lanh vét thuong sau phau thuat hoic
diéu tri nha khoa

- Kiém soat loét miéng téi phat

- Kiém sodt ring gia gy viém miéng va nhiém nim
candida miéng

Tiéu chudn: TCCS

Bao quan

Noi kho, dudi 30 9C, tranh anh sang truc tiép
Docky hudng dan si dung trudc khi diing
D& xa tam tay tré em

SDK: VS -4919-15

LSX:
HD:
San xudt
MERAP crour
Cong Ty (3 Phan Tap Doan Merap
TanTién, Van Giang, Hung Yén, Viét Nam
4/ WwWw.merapgroup.com




Thanh phan: Méi chai 125 mi chifa:

Chlorhexidin digluconat ... ......... 0,2%
Ta dugc: Maltitol, xylitol, sucralose, huong
Kalamansi, kolliphor RH 40, tinh ddu cam, menthol,
ethanol, propylen glycol, nudc tinh khiét

Chi dinh:

Thudc stic miéng, hong MEDORAL ¢6 tac dung:

- Ho trg diéu tri va ngan ngira bénh viém, nhiém khudn
@hong/ miéng nhu: viém hong, viém amidan, viém lgi,
viém miéng...

- Satkhudn, tc ché sy hinh thanh méng bam trén ring
-Vé sinh rang miéng

- Ddy manh Iam lanh vét thuong sau phau thuat hodc
diéu tri nha khoa

- Kiém soat loét miéng téi phat

- Kiém soat rang gia gay viém miéng va nhiém nam
candida miéng

W 15cm x H 5cm

Tiéu chudn: TCCS

Bao quan

Noi kho, dudi 30 °C, tranh anh sang truc tiép
Docky hudng dan sir dung trudc khi diing
Dé xa tam tay tré em

SDK: VS -4919-15

LSX:

HD:

San xuat
R # MERAP oL

Cong Ty (3 Phin Tap Boan Merap
Tan Tién, Van Giang, Huing Yen, Viét Nam
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