TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT TRANG THIET BI Y TE SAN XUAT TRONG

NUOC

Tén co s& dang ky luu hanh trang thiét bi y té (tén, dia chi):

Nha may Dwoc phdm DKPharma — Chi nhanh Bic Ninh Céng ty ¢6 phan Dugc Khoa
Dia chi: L6 111-1.3, duong D3, Khu cong nghiép Qué V4 2, xi Ngoc X4, huyén Qué V3, tinh Bic
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Ngay 01 thang 09 nam 2022
STT Dé muc Noi dung

Tém tit chung vé trang thiét bj y té
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Mo ta tong quan

Nuwéc mit nhan tao ESKAR TEARS
Quy cach dong goi: Hop 1 1o Sml, 10ml.

Dung dich nhé mét v6 khuén.

1.2

Lich st dua san
pham ra thi truong

Hién san pham dang trong qua trinh phat trién va dang ky, chua dugc
luu hanh tai Viét Nam hay bat cir qudc gia hodc ving lanh thd nao khac

13

Muc dich str dung

L Eskar Tears c6 tac dung phuc hdi va bao vé mat, dugc chi dinh dé lam
tron mat, giam kho mét, moi mat, ngan ngira kich (g mat.

L Lam giam cac ching kho chiu do mat bi kich ung bai cac yéu té bén
ngoai nhu phiu thuat, chan thuong, khoéi bui, nhiét do, may diéu hoa
nhiét do, ngdi may tinh nhiéu gid, doc séch bao nhiéu hoic thudong xuyén
st dung kinh &p trong.
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Thong tin cip phép
luru hanh tai cac
nuoc

San phém chua dugc luu hanh tai cac nude thanh vién EU, Nhat Ban,
Canada, Uc (TGA), My (FDA), Anh, Thuy Si.

1.5

Cac thong tin quan
trong lién quan dén
Su an toan/ hiéu
qua ctia san pham

Chua ghi nhan béo céo vé phan tmg c6 hai ctia san pham.
San pham khéng chira cac thanh phan ghi duéi day:

- T¢ bao, mod nguoi hodc dong vat hodc phai sinh ctia ching dugc cho
sir dung dudi dang khong con song, vi du van tim nhan tao c6 ngudn
goc tur lon, chi rudt meo, ...

L Té bao, mo hodc phai sinh tir ngudn gdc vi sinh hodc tai t6 hop, vi du
san pham bom cang da dua trén acid hyaluronic thu dugc tir quy trinh
[én men vi khuan, ...

L C6 thanh phan buc xa, ion hoa (vi du X-quang), hodc khong ion hoa
vi du la-ze, si€u am, ...).

Il M@ ta trang thiét bi y té




2.1

M6 ta trang thiét bi
y té

Nuwéc mit nhin tao ESKAR TEARS
Thanh phén:
Natri hyaluronat 0,2%; Dinatri edetat, Natri clorid, Manitol, Glycerin,

Propylen glycol, Menthol, Borneol, Cremophor RH40, Benzalkonium
clorid, Natri hydroxyd, Nudc tinh khiét vira du.

Dang bao ché:
Dung dich nhé mét vo khuan.
Cong dung:

- Eskar Tears c6 tac dung phuc hoi va bao vé mat, dugc chi dinh dé lam
tron mat, giam khé mat, moi mat, ngan ngtra kich irng mat.

- Lam giam cac chimg kho chiu do mit b kich tng bai cac yéu td bén
ngoai nhu phau thuat, chan thuong, khoi bui, nhiét d6, may diéu hoa
nhiét d9, ngdi may tinh nhiéu gio, doc sach bao nhiéu hodc thuong xuyén
su dung kinh &p trong

2.2

Huéng dan sir
dung

Cach dung, Liéu dung:

e Céch dung:

- Chi dung nho mat.

- Trudc khi sir dung, rira sach tay bang xa phong. Khong dé dau lo
cham tryc tiép vao mat dé tranh nhiém ban dung dich. Sau khi nho
mét, khong chop mit va nhim mét lai mot lac. Lau sach dung dich
du chay ra bang gac hoic khan sach. Néu can dung san pham nho
mit khac, hdy sir dung sau it nhat 5 phut.

e Li¢u dung:

Nho 1-2 giot vao moi bén mat, 5-6 lan/ngay. C¢6 thé tang li€éu néu can
e Luru y: Do dung dich c¢6 d6 nhét cao dé duy tri do 4m cho mét, nén
sau khi nhé mat s€ thay mat co tinh trang mo trong choc lat

2.3

Chdng chi dinh

Khong ding cho ngudi man cam véi bat ky thanh phan nao cia san
pham

2.4

Canh bao va than
trong

- Tranh 1am nhiém bén dau lo.

Vin chit nap sau mdi 1an sir dung

Khong sir dung san pham trong truong hop dung dich d6i mau hoic
tréd nén duc.

Truong hop mang kinh ap trong: Loai bo kinh &p trong trudce khi sur
dung va mang lai kinh &p trong sau khi str dung it nhat 15 phut.

- Khéng duoc udng.

2.5

Cac tac dong bat
o1 ti€ém an

Chua ghi nhan dugc bao céo vé tac dong bat 1gi ctia san phém.

2.6

Phuong phap diéu

tri thay thé

Khéng cé.




2.7

Thong tin vé Céc nguyén liéu tiép xuc truc tiép v6i niém mac mét bao gom:
nguyén vat liéu  |Natri hyaluronat; Dinatri edetat, Natri clorid, Manitol, Glycerin,

Propylen glycol, Menthol, Borneol, Cremophor RH40, Benzalkonium
clorid, Natri hydroxyd, Nudc tinh khiét

2.8

Cac thong s6 ky |- Thé tich:
thudt c6 lién quan

Khong nho hon 5,0ml (Déi v6i quy cach dong gbi Sml)
Khoéng nhoé hon 9,1ml (Bdi v6i quy cach dong goi 10ml)
- pH: 6,0 dén 8,0

- Dinh luong: Ché pham phai chtra 90,0 - 110,0 % Natri hyaluronat
(C14H20NNaO11)n , so v6i lugng ghi trén nhan

Tém tit vé tai lidu xac minh va thAm dinh thiét ké

San phém duoc kiém nghiém theo TCCS.

Tom tat chi tiéu va phuong phap kiém nghiém:

Tinh chat: Dung dich trong, khong mau, khong cé cac tiéu phan quan sat duoc bang
mat thuong.

Thé tich: thur theo Dugc dién Viét Nam V, phu luc 11.1 — Gi6i han cho phép vé thé
tich cua cac thuoc dang long.

pH (6,0 — 8,0): thir theo Duoc dién Viét Nam V, phu luc 6.2 — Xac dinh chi s6 pH
Pinh tinh: Ché pham phai thé hién phép thir dinh tinh ciia Natri hyaluronat

Pinh lwgng: Ché pham phai chira 90,0 - 110,0 % Natri hyaluronat (C14H20NNaO11)n ,
so voi1 luong ghi trén nhan.

(Pinh tinh, dinh luvong: dung phuong phép HPLC)

P vO khuan: Thir theo DDVN V, phu luc 17.6 — Thir vo khuan.

IBing chirng 1im sang

Khbéng c6

[Thong tin vé sian xuat

5.1

Nha san xuét Nha may Dugc pham DKPharma — Chi nhanh Bic Ninh Cong ty ¢6

phan Duoc Khoa

bia chi: L6 III-1.3, duong D3, Khu cong nghiép Qué V5 2, x3 Ngoc
X4, huyén Qué Vo, tinh Bac Ninh, Viét Nam




5.2 (Quy trinh san xuat

Kiém soat:
-S04 lugng, khoi luong

Can nguyén liéu

\ 4

Phéi hop va hoa tan
cac nguyén li¢u

-S6 16, han ding

Kiém soat:
-Thtr ty hoa tan
-Toc d¢ khuay, thoi gia

Kiém tra BTP,
TP theo Tiéu
chuén co s6&

\ 4
Piéu chinh

khudy i )
- B¢ dong nhat ctua dun
dich

Kiém soat:
-Cam quan, pH

pH va thé tich

-Thé tich pha ché

Kiém soat:

Loc

, Donglo, dan
nhan, dong goi

- B¢ trong, mau sac
- Ap suat loc
- P06 v6 khuan

Co s& dang ky Iuu hanh cam két nhitng ndi dung trén 1 dang sy that va chiu trach nhiém trudc
phép luat vé céc thong tin da ké khai néu trén.

Nguwoi dai dién hop phap cua co so
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xae-rhdan bang dau hodc chit ky so

P




