
CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

PHIẾU TIẾP NHẬN

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

Số: 200001768/PCBA-HN

Điều chỉnh hồ sơ công bố
tiêu chuẩn áp dụng của trang thiết bị y tế thuộc loại A

Điều chỉnh lần: 1

Thành phố Hà Nội, ngày      tháng      năm
%

SỞ Y TẾ HÀ NỘI

1. Phiếu tiếp nhận hồ sơ công bố tiêu chuẩn áp dụng trang thiết bị y tế loại A được cấp lần đầu số:
200001768/PCBA-HN, ngày 13/10/2020

Địa chỉ: Số 87 Nguyễn Văn Trỗi, Phường Phương Liệt, Quận Thanh Xuân, Hà Nội

2. Thông tin đã đăng ký:
Tên cơ sở công bố: VĂN PHÒNG ĐẠI DIỆN HYPHENS PHARMA PTE.LTD TẠI THÀNH
PHỐ HÀ NỘI

Tên cơ sở sản xuất: Church& Dwight UK Ltd
Chủng loại/mã sản phẩm: STERIMAR SENSITIVE NOSE/Không áp dụng
Địa chỉ cơ sở sản xuất: Wear Bay Road- Folkestone-Kent- CT19 6PG

Tên trang thiết bị y tế: Dung dịch xịt mũi
3. Trang thiết bị y tế thuộc loại A

Quy cách đóng gói(nếu có): Hộp 1 bình 50ml/ Hộp 1 bình 100ml

Tên chủ sở hữu: Sofibel- Laboratoires Fumouze
4. Thông tin về chủ sở hữu trang thiết bị y tế :

Địa chỉ chủ sở hữu: 110- 114, rue Victor Hugo 92686 Levallois- Perret Cedex
Đề nghị được điều chỉnh

- Thay đổi địa chỉ của chủ sở hữu trang thiết bị y tế.
- Thay đổi các thông tin về tên, địa chỉ của cơ sở sản xuất trang thiết bị y tế.

1. Nội dung xin điều chỉnh:

2. Lý do xin điều chỉnh:
Thông tin về địa chỉ trên bản tiếp nhận được cấp chưa thông tin về nước sản xuất và nước chủ sở
hữu, vì vậy, chúng tôi xin được bổ sung các thông tin về nước sản xuất và nước chủ sở hữu của
trang thiết bị y tế trên phiếu công bố này. Chúng tôi xin cam kết không có sự thay đổi về nhà sản
xuất, chủ sở hữu hoặc nước sản xuất/ nước chủ sở hữu của sản phẩm này. Chi tiết xin xem Giấy
chứng nhận lưu hành tự do, thư ủy quyền và ISO của nhà sản xuất trong phần tài liệu đính kèm.

3. Thông tin cần cập nhật:
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- Tên cơ sở sản xuất: Church& Dwight UK Ltd
- Địa chỉ cơ sở sản xuất: Wear Bay Road- Folkestone-Kent- CT19 6PG, United Kingdom
- Địa chỉ chủ sở hữu trang thiết bị y tế: 110- 114, rue Victor Hugo 92686 Levallois- Perret Cedex,
France

NGƯỜI TIẾP NHẬN HỒ SƠ

Nguyễn Minh Hải

(Ký tên, ghi họ tên đầy đủ, chức danh)

Chánh Văn phòng
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NHÃN PHỤ 

STERIMAR SENSITIVE NOSE 

Bình 50ml 

 

 

 

 

 

 

 

 

Bình 100ml 

Dung dịch xịt mũi SterimarTM Sensitive Nose                 Số công bố: 

Thành phần: Nước biển 15,91ml, Muối Sulphur, Nước tinh khiết vđ 50ml 

Quy cách: Hộp 1 Bình 50ml 

Số lô, NSX, HD: Xin xem “LOT”, “M”, “” trên bao bì  

Tránh ánh sáng mặt trời và nhiệt độ vượt quá 50oC. Không chọc thủng hay đốt cháy 

bình kể cả khi đã sử dụng. Để xa tầm tay trẻ em. Hướng dẫn sử dụng và các thông tin 

khác: xin xem tờ hướng dẫn sử dụng kèm theo. 

Sản xuất bởi: Church& Dwight UK Ltd, Wear Bay Road- Folkestone- Kent- CT19 6PG, Anh 

Chủ sở hữu sản phẩm: Sofibel- Laboratoires Fumouze, 110- 114, rue Victor Hugo 92686 

Levallois- Perret Cedex, Pháp. 

Chủ sở hữu Số công bố: VPĐD Hyphens Pharma Pte.Ltd tại thành phố Hà Nội, Số 87 Nguyễn Văn 

Trỗi, phường Phương Liệt, quận Thanh Xuân, thành phố Hà Nội 

DNNK: 
 

Dung dịch xịt mũi SterimarTM Sensitive Nose                 Số công bố: 

Thành phần: Nước biển 31,82ml, Muối Sulphur, Nước tinh khiết vđ 100ml 

Quy cách: Hộp 1 Bình 100ml 

Số lô, NSX, HD: Xin xem “LOT”, “M”, “” trên bao bì  

Tránh ánh sáng mặt trời và nhiệt độ vượt quá 50oC. Không chọc thủng hay đốt cháy 

bình kể cả khi đã sử dụng. Để xa tầm tay trẻ em. Hướng dẫn sử dụng và các thông tin 

khác: xin xem tờ hướng dẫn sử dụng kèm theo. 

Sản xuất bởi: Church& Dwight UK Ltd, Wear Bay Road- Folkestone- Kent- CT19 6PG, Anh 

Chủ sở hữu sản phẩm: Sofibel- Laboratoires Fumouze, 110- 114, rue Victor Hugo 92686 

Levallois- Perret Cedex, Pháp. 

Chủ sở hữu Số công bố: VPĐD Hyphens Pharma Pte.Ltd tại thành phố Hà Nội, Số 87 Nguyễn Văn 

Trỗi, phường Phương Liệt, quận Thanh Xuân, thành phố Hà Nội 

DNNK: 
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