CONG TY CO PHAN THUONG MAI  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
VA PAU TU'Y TE HALIPHAR

) Poc lap - Tw do - Hanh phic
S6: 07QC/SYNOLIS VA 80/160

Ha Néi, ngay 16 thang 01 nam 2026

VAN BAN CONG KHAI
Nbi dung va hinh thirc dy kién quang cao thiét bi y té

Kinh giri: Cuc Ha tang va Thiét biy té - Bo Y té

I. Tén co s& cong khai: CONG TY CO PHAN THUONG MAI VA PAU TU' Y TE HALIPHAR
Ma s6 thué: 0108328540

Di_z} chii O s6 4, Lo TT6D, Khu D6 thi méi Tay Nam Ho Linh BDam, Phuong Hoang Liét, Thanh
pho Ha Noi

Dién thoai: 0984404330 Fax:

Emai : nguyenducquyen37@gmail.com Website:

2. Ngudai dai dién hop phap cua co so:

Ho va tén: Nguyén Dirc Quyén

S6 can cude/Ho chiéu: 040082001226ngay cap: 12/10/2021 noi cdp: Bo cong an

Dién thoai c¢6 dinh: 0984404330 Dién thoai di dong: 0984404330

3. Thong tin vé thiét bi y t& du kién quang cdo:

- Tén thiét bi y t&: Chat lam déy, béi tron khép (dang tiém)

- Chung loai: SYNOLIS VA 80/160

- Mi san phiam (néu c6): A-SYN400

- Hang san xuét: Theo phu luc

- Nudce|san xuat: Theo phu luc

- S6 luy hanh: 2403871DKLH/BYT-HTTB

- Tinh nang, tac dung: SYNOLIS VA 80/160 la m¢t dung dich Natri nhét, vo trung, khong gay
sot, dang truong, dém, 2% dung dich natri hyaluronate. Natri hyaluronate dugc sur dung trong
SYNOLIS VA 80/160 thu dugc tir qua trinh 1én men sinh hoc va ¢6 trong lugng phén tir trung
binh cao (m.w) > 4 Mdaltons. SYNOLIS VA 80/160 c6 do pH trung tinh tir 6.8-7.4 giong voi
hoat dich khap tu nhién.

Hiéu qua diéu tri viém xuong khép ¢6 tri¢u chimg (OA) ctia SYNOLIS VA 80/160 dat duge dua
vao dac tinh ndng do cao. trong luong phan tir trung binh cao cua natri hyaluronate két hop vai
thanh phan nhdn che sup nay cao phan tir HA (sorbitol). Su két hgp déc dédo nay cung cap cho
dich khép nay kha nang khoi phuc tinh nang boi tron ctia khop va kha nang giam giam chan/hap
thu lug gidng nhu dich khop khoe manh.

SYNOLIS VA 80/160 khéi phuc cic déc tinh sinh ly va tinh chat nhot-dan hoi cta khép da déan bi
mat di/do tinh trang thodi héa viém xuong khop. Do do, SYNOLIS VA 80/160 lam giam dau va
khoi phuc chire nang van dong cta cac khop hoat dich.

San pham duge chi dinh dé lam giam dau va cai thién kha nang van dong do su thoai hoa cua
khép gbi va cac khop hoat dich khéc ¢6 lién quan dén viém xuong khop. Phu"O'ng phap diéu tri nay
ddp g véi bénh nhan bi thit bai véi diéu tri khong dung thude bao ton va giam dau don gian.

- Tén, dia chi ctia chu so hitu s6 luu hanh thiét bj y té: CONG TY TNHH ANDAMAN




MEDICAL VIET NAM, Tang 12, Toa nha Viettel, 285 Cach Mang Thang Tam, Phuong Hoa
Hung, Thanh pho Hb Chi Minh

- Canh béo lién quan dén stc khoe ngudi sir dung, diéu kién bao quan (neu ¢6): Liéu lugng va
cach dung, Chdng chi dinh, Canh bao va than trong: Xem trén to hudng dan sir dung di kem.
BAO QUAN

Bao quan ¢ nhiét do tur 2 dén 25°C. Tranh anh sang va nhi¢t do qua lanh. Khong dugc dong lanh
san pham.

Chung t6i cong khai ndi dung va hinh thire du kién quang cao ddi vai thiét bi y té nhur sau:

Noi dung du kién quang céo:

Tén thiét bi y té: CHAT LAM DAY, BOI TRON KHOP DANG TIEM
Chung loai: SYNOLIS VA 80/160

MO TA

SYNOLIS VA 80/160 la mgt dung dich Natri nhét, vo tring, khong gay sot, dang truong, dém,
2% dung dich natri hyaluronate. Natri hyaluronate dugc sir dung trong SYNOLIS VA 80/160 thu
dugrc tir qua trinh 1én men sinh hoc va co trong lugng phén tir trung binh cao (m.w) > 4 Mdaltons.
SYNOLIS VA 80/160 c6 do pH trung tinh tir 6.8-7.4 gidng voi hoat dich khép tu nhién.

Hi¢u qua diéu tri viém xuong khop c6 triéu chimg (OA) cia SYNOLIS VA 80/160 dat dugc dua
vao dic tinh nong dé cao, trong lugng phan tr trung binh cao cua natri hyaluronate két hop vai
thanh phan nhan che sup nay cao phén tor HA (sorbitol). Su két hop doc dao nay cung cap cho
dich khép nay kha néng khéi phuc tinh nang béi tron ctia khép va kha nang giam giam chan/hip
thu luc gidng nhu dich khép khoe manh.

SYNOLIS VA 80/160 khoi phuc céc dic tinh sinh Iy va tinh chat nhét-dan hoi cua khép da dan bj
mat di do tinh trang thoai héa viém xuong khop. Do do, SYNOLIS VA 80/160 lam giam dau va
khéi phuc chirc nang van dong cta cac khap hoat dich.

Liéu lugng va cach dung, Chong chi dinh, Canh bao va than trong:

Xem trén t& hudng dan sir dung di kém.

DONG GOI

San pham SYNOLIS VA 80/160 duge dong trong dng tiém thuy tinh dinh liéu sén ¢6 thé tich 5 ml
chira 4 ml gel dich nhon. Ong7 tiém dugc dong goi trong hop kin. M3di hop co chira | quyén hudng
dan str dung va nhan truy xuat ngudn gc.

THANH PHAN
Cho méi | ml:

Natri hyaluronate: 20 mg

Sorbitol: 40 mg
Dung dich mudi dém q.s.p.

Mai dng tiém SYNOLIS VA 80/160 chita 4 ml dich nhy tiém khop.

Phuong phép khtr trung: nhiét am.

CHI BINH

SYNOLIS VA 80/160 duge chi dinh dé lam giam dau va cai thién kha niang vén dong do sur thoai
héa ctia khop gdi va cac khdp hoat dich khac ¢6 lién quan dén viém xuong khop. Phuong phap
diéu tri nay dap (g voi bénh nhan bi tht bai voi diéu tri khong ding thude bao ton va giam dau
don gian.

BAO QUAN
Bao quan ¢ nhiét do tir 2 dén 25°C. Tranh anh sang va nhiét do qua lanh. Khong dugc dong lanh
san pham.

Thuong nhén chiu trach nhiém nhap khau va phan phoi:
CONG TY CO PHAN THUONG MAI VA DAU TU' Y TE HALIPHAR
Dia chi: O s6 04 Lo TTDK KDT méi Tay Nam Ho Linh Dam, Phuong Hoang Liét, TP Ha Noi,

Viét Nam

Chu so hiru:




APTISSEN SA
36 Chemin-du-Champ des Filles, 1228 Plan-les-Ouates, Switzerland

Hinh thirc du kién quang cao:
Khong phai bao ndi bao hinh, Hoi thao

Phuong tién quang cdo: Cac trang dién tir, thiét bi dién tir, thiét bi dau cudi va cac thiét bi vién
thong, bang ron, bién hiéu, hop dén, man hinh chuyén quang cao, phuong tién giao thong, cac
phuong tién quang cao khac theo quy dinh cta phép luat: bao chi, cac trang mang xa hdi(zalo,
facebook, tiktok), 4p phich, pano, poster, to roi, ké gia trung bay san pham, céc nha chd, diém ban
vé xe buyt; bao; tap chi

Co s cam két:

I. Noi dung thong tin cong khai la chinh xéc, hgp phap va theo ding quy dinh. Néu ¢6 su gia mao,
khong ding su that co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xur ly theo quy dinh cua phap
luat.
2. Bao dam ndi dung quang cao phi hop vai ban ndi dung du kién quang céo da cong khai va hd
so cong bo tiéu chuan ap dung doi vai thiét bi y té thude loai A, B hodc hd so ding ky luu hanh
d6i vai thiét bi y té thude loai C, D.

GIAM BOC




PHU LUC: DANH SACH CO SO SAN XUAT

STT

TEN CO SO SAN XUAT

PIA CHI CO SO SAN XUAT

NUOC SAN XUAT

VSY Biotechnology

Istanbul Tuzla Organize Sanayi Bolgesi 3.Cadde No: 3 Tepetren

Tuzla, Istanbul

TURKEY

SKIN TECH Pharma Group, S.L

C/Pla de I'Estany, 29 - Castello d'Empuries - Girona 17486

SPAIN




