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MỤC LỤC 
 

1. Bảng báo giá LadyBalance® 

2. Hồ sơ công ty và sản phẩm 

- Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh 

- Giấy chứng nhận Phân phối độc quyền LadyBalance® 

- Phiếu công bố đủ điều kiện mua bán TTBYT 

- Bản phân loại TTBYT 

- Giấy công bố sản phẩm (Bộ Y tế, Sở Y tế) 

- Giấy chứng nhận lưu hành tự do (FSC) 

- Giấy chứng nhận ISO 13485 

- Giấy chứng nhận xuất xứ (CO) 

- Giấy chứng nhận kiểm nghiệm (COA) 

- Bảo hộ độc quyền về sở hữu trí tuệ (WIPO) 

- Hồ sơ kỹ thuật sản phẩm LadyBalance® 

3. Hồ sơ khoa học 

- Báo cáo lâm sàng <Đánh giá hiệu quả, an toàn và sự chấp nhận của 
LadyBalance® trong hỗ trợ điều trị viêm âm đạo tại Bệnh viện Phụ sản 
Trung ương=, Bệnh viện Phụ sản Trung ương 2014. 

- Phân tích khoa học về sản phẩm LadyBalance® của Giáo sư Simon 
Emery, Bệnh viện Singleton, Vương quốc Anh. 

- Tài liệu cập nhật về hiệu quả điều trị của LadyBalance® đối với tình 
trạng nhiễm nấm Candida. 

- Những vấn đề liên quan đến ngứa, rát âm đạo. 

 

 

 

 

LadyBalance® - Hộp 12 viên 
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Áp dụng năm 2025 
Đơn vị tính: Việt Nam đồng 

 

STT Tên sÁn phẩm/ Quy cách 
đóng gói 

Thành phần Đơn vị 
tính 

Giá bán (bao 
gồm VAT) 

1 
LadyBalance® - Hộp 1 vỉ x 
12 viên 

Lactose monohydrate, 
magnesium stearate, 
silicium dioxide 

Hộp 265.000 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

BÀNG BÁO GIÁ LADYBALANCE® 

 

LadyBalance® - Viên đặt hỗ trợ sinh lý và xử lý tận gốc bệnh viêm nhiễm âm đ¿o 
 

❖ Hỗ trợ điều trị và ngăn ngừa nhiễm khuẩn âm đạo, khô và ngứa âm đạo, âm đạo bị kích ứng và đau 
nhức.  

❖ Phục hồi độ pH tự nhiên, khử mùi hôi khó chịu, chống khô rát âm đạo, hỗ trợ sinh lý nữ, duy trì âm đạo 
khoẻ mạnh. 

❖ Thành phần 100% tự nhiên với cơ chế tôn trọng quy luật tự nhiên. 

❖ Nhập khẩu và phân phối chính hãng bởi EA Pharma. 

❖ Xuất xứ: LadyBalance ApS, Đan Mạch. 
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LETTER OF AUTHORIZATION

Kinh gu'i: Sd y td He NQi

To: Hanoi Department of Health

Ch0ng tdi, LadyBalance ApS, c6 dla chi: Karensdalvej 76, TLOO Vejle, Dan
Mqch vdi td cdch li ch0 sd hUl.r trang thi6! bi y td b5ng v5n bin niy 0y quyEn
cho C6ng ty TNHH Ph6n phdi DU{c phdm Au Mfi, c6 dia chi: Nhit 85, khu nhi d
thdp tbng sd 75, ngd 91 Nguy1n Chf Thanh, Phttdng Ldng Hq, QuQn Ddng Da,
Thdnh phd Hd Nfli, Vi* Nam dnQc hnr hirnh tei th! trddng Vi6.t Nam cdc trang
thi6t bi y t6 sau:

We, LadyBalance ApS, Address: Karensdalvej 76, TLOO Vejle, Denmark, as
the owner of the medical devices listed hereunder, hereby authorize EUROPEAN-
AMERICAN PHARMACEUTICAL DISTRIBUTION COMPANY LTMITED, AddTCsS:
House 85, Low-rise housing area No. 15, Iane 91 Nguyen Chi Thanh, Lang Ha
Ward, Dong Da District, Hanoi City, Vietnam to place/ register the following
medical devices to the market of Vietnam:

Name product: LadyBlance vaginal lactose tablets

TGn sin phdm: Vi6n dit 6m dgo LadyBlance

Chung- t6l aam 'kdt cung cdp, h6 tr$ cdc y6u cEu li6n quan d6n th6ng tin, chdt
lusng vi b6o dim cdc diEu kiQn vE b6o hinh, bAo tri, b6o dutng vA cung cdp vit
t4 phUtiprlthay thd trang thi6t bi y t6 n6u tr6n;

We herebycommit !o provide and support any inquiry related to the information
alfd quality of the medical devices, guarantee all warranty, maintenance and
service'"-corrcfiUons and supply replacement materials and accessories for the
medical devices.

ThrJ 0y quyEn niy hiQu l(c ddn thdi di6m: 3L|L2/2O28

This Letter of Authorization is valid until: 3L/L212O28

Ngrrdi dqi diQn hEp ph6p cria Cht sd hilu
Legitimate representative of product owner

K,i t5n (Ghi hg tdn il6y d0, chitc danh)
Xdc nhQn bdng ddu hodc ch(r ki
Signature (Full name and title)
Confirm by stamp or signature

Vejle, March 08,2022
Inge ?9.1{e Hansen, Owner2L

Karendalvej 76 - 7lOO Vejle - Denmark - Fan no.: +45 7572 5942 - CVR no. lilS glS+

www.ladybalance.dk - info@ladybalance.dk



This is to certiff that rnge Dorthe Hansen today in mypresence at the No_
tarial office approved and signed the above document. No conspicuous cor_
rections or addenda were found in the document.

rnge Dorthe rransen has proved her identity by showing passport.

The Court in Kolding denmark, 2022-03-0g

&ild qP
Notary Public U/U
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' APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 octcbre 1961)

l. Country:
Land:

Denmark
Danmark

This public document

Dette offentlige dokumcnt

2. has been signed by
er underskevet af

Charlotte Rytger

3. acting in the capacity of
i egenskab af

Notary Public
Notar

4. bears the seal/stamp of
er forsynet med segl/stempel af

The Court in Kolding
Retten i Kolding

Certified
Attesteret

5. at
i

Copenhagen

Ksbenhavn

6. the

den

09Mar 2022

09 mar 2022

7.bv
af

Ministry of I'oreign Affairs of Denmark
Udenrigsministeriet

8. No

nr.

A876A5DA

9. SeaVstamp:

Segl/stempel: rs"\
F@i\i_/

10. Signature:
Underskrift:

This Apostille only certifies the authenticity of the signature and the capacity ofthe penon who has

signed the public document, and, where appropriate, the identity ofthe seal or stamp which tbe

public document bears. This Apostille do€s not certify the content ofthe d@ument for which it was

issued.

To veriry the issuance ofthis Apostille, scan the QR code or visit the following website:

htbs://e-resi ster.um.dk

ffi
al,

II

\(!
c

I{

3u

'H 

= 
us tEEfffi. 

'uE 

:l



 
 
 

  

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

CERTIFICATE OF DISTRIBUTION 

KHIRON PHARMA Ltd, sole representative of the Danish brand LadyBalance®, 

certifies having granted to European-American Pharmaceutical Distribution 

Company Limited (Business License no. 0105613980) and leaded by PhD. 

NGUYEN DUC THO, a supply exclusivity for its product on the territory of Vietnam. 

The contract is made of effective as of the first day of December 2011 until the first 

day of April 2028. 
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S6cOng b6:240002808/PCBB�\HN

Ng�Ó y cOng bO:17/10/2024

1,TOn cO’s(,’c61lgb6iCONG TY TNHH PHAN PHOI DU’OC PHANIAu
MV
2.IDia chi:INha B5,I�› l]u llll�Ó d thap tang s6 15 ng�´  91 Nguyel�l Chi Thanh,

Phu�E�Þng Ling Ha�£ Qllan D6ng Da,TP H�Ó Noi.Phu�à ng Lang 11�¡ .Quan DOng

Da,Thanll ph6 H�Ó Noi

3,S6vttn bin cia co sO:02/2024/CiBB�\ A�R4 1�R Igayi 16/10/2024

4_ThiOt bl y tO thu6c loai B

Ton thiot bi v te:viol]dttt alll da�B

�L
�u On thtF�—llg llloi(nOu C6):LadylBalancc

l�WIa Global lVIcdical Dcvicc NOmcnclaturc�\ G:MDN(neu c6):

Chtlng loali LadyBalancc

N(h san phal.(nou c6):

Quy c6ch clong goi: Hop I vi l2 viOn

Muc dich su dung: Vi0n ddt Arn dao LaclyBalance duo.'c su dung Oti AiCu tri vd

rrgdn ngira viOr-n ,'rt',i6,, Am dao. giiirn lchi liu vd n-rt)i hoi l<ho chiu do nhi6m
khufrn irn dao. giarn tinh trang im dao [<h6, ngira rit vzi dau nhuc.
'1-6n crr so san ,*it LaclyBalance ApS

Dia ctri co so'san xr.tAt: I(arensdalvej 76. 7100 Ve.ile, DENMARK

l-ier,r chuan chdt lucrng san phAn-r 6p clung: Ti0r-r chuarr r-rhd san xuit

5. Doi voi thiet bi y t0 chira chit ma tuv-. ti6n chAt (n5u co):

6. Thong tin vC chu s6'hfru thi0t bi 1, t0:

TOn chir so'hirti: LadyBalance ApS

Dra chr chu so'hfru: Karensdalve.i 76.7100 Ve1le. DENN,IARI(
^'7 Thon:r tur r.0 co so'bao hitrth (nOtl crt).
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ceNG HoA xA ugr cnu Ncnia vrET NAM
DQc ISp - T1r do - H4nh phric

36: 02\2024ICBB-AM Hd NAi, ngdy l6 thdng 10 ndm 2024
}

VAN BAN coNc n6
Ti6u chuAn 5p dgng cria thi6t bi y t6 thuQc lo4i B

I(nh gui: So y tti HA Nqi

1. TOn ccr s6 c6ng b6: c6Nc TY TNHH PHAN PHOI DUQC P}IAM Au uY
Mfr s6 thuS hoac so giSy ph6p thdnh lap vdn phdng d4i diOn: 0105613980

Dia chi: Nhe B5, Khu nhd o th6p tAng sti 15, ng6 91 Nguy6n Chi Thanh, phudng LingHa,
Qufln D6ng Da, Thdnh pnO Ua Ngi, VlCt Nam

Di6n thoai c6 dinh: 024377397t9 Fax:

Email : c ontact@eapharma. vn

2. Nlu<ri dai diQn ho. p ph6p cira co s&:

Ho vd t6n: NGUYPN PtIc THQ

SO CVnVn/Einh danh/HQ chi6u: 038072044707 ngiry c6p: 1 8ll2l202l noi c6p: Cpc c6nh
s6t quin ly hdnh chinh ve t.at tu xd h6i

Di6n tho4i c6 dinh: 024377391t8 Di6n rhoai di d6ng:

3. Thitit bi y t6 thuQc toai B:

rhi6t bi y t6 chung: M ho4c Trang thitit bi y t6 ch6n do6n in vitro: n
TOn thi6t biy ti5: Vi6n ddt Am dao

TCn thuong mai: LadyBalance

Md Global Medical Device Nomenclature - GMDN (n€u c6):

Chting loai: LadyBalance

Md dan ph6m (n?tt cd):

Qtry c6ch d6ng g6i fudu co): HQp 1 vi 12 viOn

Muc dich su dung:

Vi6n ddt 6m dao LadyBalance duoc su dirng AO AiCu tri vd ngln ngria vi6m nhi6m 6m dao,giim khi hu vd mti h6i kh6 chiu do nhi6m khu6n Am dqro, giam tinfr trang 6m dao kh6,
ngira r6t vd dau nhri'c.
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Ten'cs so san xudt: LadyBalance ApS

Dia ohi ccv sd sin xu6t: Karensdalvej 76,7100 Vejle, Denmark

Ti6u chuAn 5p dr,rng: Ti0u chuAn nhir sAn xu6t

4. EOi v6i thiOt bi y t6 chria oh6t ma tfy, ti6n ch6t:

TOn ch6t ma tfy, tiOn ch6t: .TCn khoa hgc

Md th6ng tin CAS

N6ng dQ, hdm lu-o. ng chdtmatriy, ti6n ch6t: ......

T6ng hirm ltrgng ch6t ma triy, tidn ch6t trong m6t don vi d6ng g6i nh6 nh6t:

5. Th6ng tin vA chtr scv hfru trang thiOt bf y tt5:

TOn chu sd hfru: LadyBalance ApS

Dia ghi chu scv hiru: Karensdalvej 16,7100 Vejle, Denmark

6. Th6ng tin vO co sd b6o hdnh (niiu c6):

TCn co s&:

Eia chi:

DiQn tho4i cO dinh: Dipn thoai di dQng:

7. 56 c6ng UO Oir diOu kiQn s6n xu6t A6i vOi tni6t Uiy tti sin *uAt trong nudc:

Cdng nri tieu chu6n 6p dgng cira thii5t bi y t6 lo4i B

H6 so kdm theo g6m:

nil.iuninlttlJ'l

PH6lotlqcPBAN

Au ruv,

@
Gi6y chring nhfln d4t ti6u chuAn qu6n ly ch6t lugng ISO 134851

E2 Gi6y iry quyen cua chri sd htu trang thitSt biy t0

tr,I Gi6y x6c nh0n dtr di0u kiQn bAo hdnh

4 Tdi liQu m6 ti t6mtht kf thupt trang thi6t bi y t6 bing ti5ng ViQt E

E5
Tdi liQu k! thuat m6 ti chric n6ng, thdng s6 1$ thuflt cira trang thitit bi y ttl
do chri s0 hftu trangthi6t bi y t6 ban hdnh

6

Tii 1i6u k! thu6t bing titing ViQt kdm theo tdi liQu v0 nguyOn v4t liQu, vO
,A

an toan cira sin phdm, quy trinh sAn xudt, cdcbilo c5o nghiOn criu l6m
shng vd ti0n 16m shng bao g6m b6o c5o d0 6n dinh A5i vOl thu6c thu, ch6t
hiQu chuAn, vflt liQu ki6m so6t in vitro.

tr

1 BAn tiOu chuAn md chu sd htu trang thiCt bi y t6 cdng b6 6p dgng

8 CiSLy chri'ng nh4n hop chuAn



k6t qui ddn]ngi|cSc th6ng
o thi di0u kiQn theo quy
hofic GiSy chring nhpn
cira ViQt Nam cip d6i v6i

Ccr so c6ng b6 ti6u chuAn ap clpng carn k6t:

1. NOi dung th6ng tin c6ng UO ta chinh x6c, hop ph6p vd theo drhng.quy dinh. N6u c6 sq

gid mao, kh6ng dirng sg thflt c<r sd xin chfu hodn tohn tr5ch nhiQm vh s0 bi xu ly theo quy

ttinh cira ph6p luat.

2.8ilo dam ch6t luong vdL luu hdnh trang thi6t biy t5 theo dring hd so dd c6ng b6.

:. Cflp nhAt c6c thay d6i li6n quan d6n h6 so c6ng b6 ti6u chuAn 6p dpng theo quy dinh.

9

Gr

nACt'

Ngud'i tl4i diQn hqp ph6p cria ccr s&

Ky ftn (Ghi hp tAn ddy dil, chac danh)
Xdc nhan bing dau hodc chir ty tii

GiSm d6c

DUC THQ

10
I
l

Idi liQu hu6ng dan sir dung cua trangthiot bi y tC bing ti6ng ViCt; d6i vdi
trang thi6t Ui y t6 nhap khdu kdm theo ban g5c bing ti6ng Anh do chri sd

hfru trang thiOt bi y tO ban hdnh

11 MAu nhdn trang thitlt bi y t6

tr1) Gi6y chirng nhfln luu hdnh {r do OOI vOi trang thiOt bi y tt5 nhap khAu

c0Ns rY
TflACH tttlrillu[Itt

PtlAt,l Ptr0i otj0c

AU

1398o

*

l
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NANSI(
ERHUERV
Danish Chamber of Commerce

Free sales certificate

Export to:
Vietnam

The company:

EUROPEAN.AM ERICAN PHARMACEUTICAL D I STRI BUTI ON
COMPANY LIMITED; Lot 85, No.15,91 Lane, Nguiyen ChiThanh Street,
Lang Ha Ward, Dong Da dDstrict, Hanoi, Vietnam

has requested that The Danish Chamber of Commerce issue an export certificate/free sates certificate
for the fottowing company and its product(s).

On the basis of information submitted by: &

LadyBalance ApS (The Manufacturer)
Karensdalvej 76, DK-7100 Vejle, Denmark
CVR no. Dl<27759734

The Danish Chamber of Commerce confirms, that the company is a registered Danish company and is

etigibte for sale on the Danish market as of the date of issuing of this document.

According to legislation in force in Denmark and the EU, it is the responsibitity of the responsibte
person at:

LadyBalance ApS

to ensure, that the product regutations are comptied with

Product(s):
Medical Device LadyBalance@ lactose vaginal tablets

FSC no. 2024-09

Valid from: 22 September 2024
Valid until: 22 September 2026

.e.l

2021*

do

wittt

Copenhagen 22.09.2024

Dan'6h
Pla

Commerce



APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1. Country:
Land:

Denmark
Danmark

This public document
Dette offentlige dokument

2. has been signed by
er undersklevet af

Pia Lind

3. acting in the capacity of
i egenskab af

Executive Secretary
Direktionssekretar

4. bears the seal/stamp of
er forslmet med segl/stempel af

Danish Chamber of Commerce

Dansk Erhverv

Certified
Attesteret

5. at
i

Copenhagen

Ksbenhavn

6. the

den

27 Sep 2024

27 sep 2024

7.bv
af

Ministry of Foreign Affairs of Denmark
Udenrigsministeriet

8. No

tr
00257D65

10. Signature;
Underskrift:

9. SeaUstamp:

Segl/stempel:

d4t
Birgitte Boas Hein
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This Apostille oniy certitjes the authenticiOr ofthe signature and the capacity ofthe person who has

signed the public document, and. wherc appropriate, the idenriry of the seal or stamp rvhich the
public document bears. This Apostille does nor cenify the content ofrhe document for rvhich it u,as

issued.

To Yerify the issuance ofthis Apostille, scan the QR code or Yjsit the following rvebsite;

https:./,1e-re!ister.um.dk
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KarensdalveS V*, 7100 Vejle, Denmark

§ur**u V*rf {*s Cerlrfirafi*n §enmork Å/5 rrrfrffes f&cf ffur,SXcncgrmrr:f Sysfern r:f lfur sb*'/s
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rn§,:sge,xes t sys f rn: s f sndards de f oi{ ed &rlcvr, :
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EN ISO 1 3485:7016

Scope of certification

BUREAU
VERITAS

§es'§gn, manufacta;re and sa$es æf vagina* (aetose tab{ets, s*åes of appåieator.

O;'iginat Cycte Sfårl Date:

txpiry cate ol previous cycle:

eertificati*r,l I Recertif ication Åudit riat* ;

eertificalicnlRec*rtificati*n Cycie Start *ate:
§ubj*ct to lhr e*nlinu*d satisfaetory åpåralion of the organization's
Management System. this certif icate expires on:
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Further ciarifjcati§!1s reqarding lhe 5.spe afid val,dity of th'is .erlificatå, ån* th. applicabiiity cf the management system
requirernents, please calil {*45} 77 31 1 S00
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Karensdalvej 76 · DK - 7100 Vejle · Denmark · CVR no. 2775 9734                            
www.ladybalance.dk · info@ladybalance.dk 

 

 

 

Statement of Origin 

 

Product: LadyBalance vaginal tablets 

Origin of lactose: Germany 

Country of tablet production: Denmark 

Country of primary packaging: United Kingdom 

Batch number: 24319/1 
   24320/1 
   24321/1 
    
 
Manufactured Date:  15-08-2024 
Expiry Date:  15-07-2032 
 
The manufacture and control system is certified to ISO 13485:2016 by certification 
body Bureau Veritas Certification Danmark. 
 

Vejle, September 30th, 2024  

 

 

 

Inge Dorthe Hansen 

 

Quality Assurance Director

 

 

 



 

Karensdalvej 76 · DK - 7100 Vejle · Denmark  · CVR no. 2775 9734 
www.ladybalance.dk · info@ladybalance.dk 

Certificate of analysis 
 
Product: LadyBalance vaginal tablets 
 
Batch no.: 24319 Tablets Manufacture date: 2024/08  
Expiry date: 2032/07 
 
 
 
Date of certificate: 25.10.2024 
 

Parameter Unit Result 
 

Method 

Lactose 
monohydrate 

% 98,2 ISO 5765-2:2002/IDF 79-2 

Dry matter 
 

% 99,5 Swedish method, Elo Bertelsen 

1979 / Gravimetry 

Aerobic 
bacterial count 

CFU 
per g. 

< 10 NMKL 86:2013 

Eschericia coli 

 

CFU 

per g. 

< 10 NMKL 125:2005 

 
Lactose monohydrate is analysed on the first packed batch produced from this tablet batch, other 

analysis are performed of the blistercards used for this production. 

 
The analyses are performed by Eurofins Steins Laboratorium A/S. The laboratory is 
accredited by DANAK under reg. no. 222. This batch conforms to the registered 
specification. The manufacture and control system is certified to ISO 13485:2016 by 
certification body Bureau Veritas Certification Danmark. 
 

Approved by

LadyBalance ApS

 

 
Inge Dorthe Hansen 
 
Quality Assurance Director 

http://www.ladybalance.dk/
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TECHNICAL DESCRIPTION OF LADYBALANCE

No Heading Gontent

1 Description of the medical device

1.1 Description of the
medicaldevice

This product is a vaginal tablet of 1200 (1100-1300) mg,
dividable into two pieces, consisting of g6 (g5,S-gg,g) %
lactose monohydrate, Ph. Eur grade, (0,3-2,0) o/o

magnesium stearate, veg., Ph. Eur grade, (0,1-2,51 o/o

silicium dioxide (Syloid AL-1 FP).

The components are mixed and pressed into tablets
without further additives or processing aids.

1.2 List of accessories and
fittings

96 (95,5-99,9) % lactose monohydrate, Ph. Eur grade
(0,3-2,0) % magnesium stearate, veg. , Ph. Eur grade,
(0,1-2,5) % silicium dioxide (Syloid AL-I FP).

1.3 Purpose/ lnstruction

^---^

LadyBalance vaginal tablets is used to treat and
prevent:

o Bacterialvaginosis(BV)
. Unpleasant vaginal odour and discharg€,, ,

. Vaginaldryness and itching

. Vaginal irritation and soreness

1.4 Instruciion

- iIL

The tablet must be applied deep into the vagina by a
finger. Moistening the tablet may help insertion.

The women will use the product according to percepted
need - whenever she feels an imbalance or bad smell
and in periods where she by experience has problems
(after the period, after unprotected sex).

Normal dosage is Yz - 1 tablet at a time, with between 3
and 2O inserts per month. To prevent and support
treatment of bacterial vaginosis, maintain a healthy
vagina lz - 1 tablet is used every day.

LadyBalance can be used during pregnancy and breast
feeding but see your doctor if you have an infiection
during pregnancy

1.5 Contrain{ig"tig+p 
.,

,. i: r, ,. 1...,

The product should not be used by vqdmen; who ace

Kinendalvej ?6 - 7 100 Vejle - Denmark - Fax no.: +45 7572 Sg42 - CVR no. ZllS Sl S+
www.ladybalance.dk - info@ladybalance.dk

s1fArr--L,.*-
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Legitimate representative of product owner
Signature (Full name and title)
Confirm by stamp or digital signature

illntsc tl
C €O )' EEl{ttt P{K

-\r-
!

:
-

Karendalvej 7 6 - 7 I 00 vejle - Denmark - Fax no. : +45 7 572 5942 - cvR no. zfls gl z+
www.ladvbalance.dk - info@ladybalance.dk

1.6

1.7

Warnings and cautions Do not use if you are allergic to milk - contains traces of
milk proteins. LadyBalance can be used in cases of
dietary lactose intolerance.

See your doctor if you have vaginal pain, bleeding or a
yellow-green unpleasant smelling discharge - youiould
have Trichomoniasis.

Not recommend if you are also using vaginal products
containing bacteria or yeasts (including miik_based
products) - this could reduce the effect of Ladytsalance
or cause adverse effects. ]

Possible bad effects Clear or gritty discharge (1 in 10 users); light incidents:
yea:! smell, urge to pass water, headache, itching,
spotting (light bteeding) (1 in 100 to 1 in 10 usersl.
These improve after stopping treatment.

2 Girculated information of product in countries (if any)
The product is accepted by the Danish Agency for Medicine based on European
Union legislation. The approvat is therefore valid-for the European Union.

RegistereU inOi"3

4 tmportallt safety / performance related information
-+,._The rcquir:ernent to report back any safety events is informed through the

distrib0tion-channel. No significant adverse effeAs have been reported through over-10 years of rfiarkbting in D6nmark, Europe and other countries in the world.
This product does not contain any animal or human cells, cells, tissue or derivatives
of microbiological or recombinant origin or any irradiation sources.
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This is to certify that rnge Dorthe Hansen today in mypresence at the No_tarial office approved il rr*"o ri-"lior" document. fro 
"orrpi"rous cor_rections or addenda were found in the document.

Inge Dorthe Hansen has proved her identity by showing passport.

The Court in Kolding denmark, 2022_03_0g

0l'rlo /,
Cfiartott6 Rytger
Notary Public W
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APOSTILLE
(CSnvention de La Haye du ,s octobre 196l)

1. Country:
Land:

Denmark
Danmark

This public document
Dette offentlige dokument

2. has been signed by
er underskrevet af

Charlotte Rytger

3. acting in the capacity ol
i egenskab af

Notary Public
Notar

4. bears the seal/stamp of
er forsynet med seglistempel af

The Court in Kolding
Retten i Kolding

Certified
Attesteret

5. at

I

Copenhagen

K-sbenhavn

6. the
den

09ldar2022
09 mar 2022

7.bv
af

Ministry of Foreign Affairs of Denmark
Udenrigsministeriet

8. No

nr.

6831AE63

9. SeaVstamp:

Segl/stempel:

10. Signaturc:
Underskrift:

This Apostille only certifies the authenticity ofthe signature and the capacity ofthe penon who has

signed the public document, and, where appropdate, the ideotity ofthe seal or stamp which the

public document bears. This Apostille does not certif, the content ofthe document for which it was

issued.

To verifr the issuance ofthis Apostille, scan the QR code or visit the following website:

https://e-resister.um.dk -,-+_
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m6 rA xY ruuAr sAru pnAM LADY

STT Danh mgc NOi dung

1 MO tri sin phim

't.1 M6 te sdn phdm LadyBalance ld sdn phdm vi6n dit Am dao c6 trgng lugng
khoing 12OO (1.100-1.300) mg, chia thdnh 2 nrla/phAn, bao
g6m 96 (95,5-99,9) % lactose monohydrate, Ph. Eur grade,
(0,3-2,0) % magnesium stearate, veg. , Ph. Eur grade, (0,1-
2,5)o/o silicium dioxide (Syloid AL-1 FP).

C6c thinh phin duEc trOn l5n vd 6p thdrnh vi6n md kh6ng cAn
th6m bdt k! chSt phtr gia hay h6 trq ch6 bi6n ndo kh6c.

1.2 Thdnh phdn vA thi6t bi
phU trg

96 (95,5-99,9) o/o lactose monohydrate, Ph. Eur grade, (0,3-
2,0\ o/o magnesium stearate, veg. , Ph. Eur grade, (0,1-2,5) o/o

silicium dioxide (Syloid AL-1 FP).

1.3 MUc dich sr] dung/ Chi
dEn

Vi6n dat Am dao LadyBalance dugc s& dUng tI6 Cli6u tri vd
ngdn ngfra:

. Nhi6m khuin 6m dao (BV)

. Khi hu vd 6m dAo c6 mOi kh6 chiu

. Kh6vi ng0a 6m dao

. Am dao bi kich ong vd dau nht?c

1.4 Hudng d5n sir dr,rng Vi6n thu6c phdidugc d6t s6u vAo trong 5m dao bdng ng6n tay
sach. C6 th6 ldm 6m vi6n n6n tru0c khidat.
LadyBalance duEc sr? dr;ng theo nhu ciu nh?n th0c cil-a bin
than - d6 la bAt cO khi ndo phr,r no c6 tri€u ch0ng m6t can
bing 6m dao, khi hu c6 mii h6i kh6 chiu vd theo tung giai
doan kinh mdr ngudi phu nO trdi qua (sau k!' kinh nguy6.t ho{c
sau khi quan h€ tinh dung kh6ng an todn).

Li6u dirng th6ng thuong E % -1vi6n mqt lin, khodng til 3-20
lAn mOt tnang. DC phdng ngCra vi h6 trq di6u tri bQnh vi6m
nhi6m 6m dao, duy tri 6m 

-dao 
kh6e mqnh, sdn ph6m n6n

duEc dirng tit 1/-1vi6n m6i ngiy.
LadyBalance c6 th6 duEc srl dqrng trong thdi ky gang thai vd
cho con b0; n6n h6iV ki6n b5c sV n6u bivi6m nhi6m trong thoi
k!'mang thai.

1.5 Ch6ng chi dinh Sin phSm ndry kh6ng dirng cho phU nii bi di Ong v0i protein
s0a.

Karendalvej 7 6 - 7 l9O Vejle - Dan Mach - pry; +45 7 572 5942 - CRV s6 Zl I S glZ+

wwryJad*alance.dk - infq@ladybalance.dk



1.6 Cinh brio vd th?n trpng Kh6ng ding n6u ban bi di rlng v0i s0a - thdrnh phAn c6 chfa
protein eg,s. l-adyBalance c6 thd duqc srl dqrng trong c6c
truong hqp che d0 in khOng dung nqp lactose.

Tham v5n b6c sT niSu 6m dao bi dau, chiy mdu, hodc khi hu
miu vdng - xanh c6 mii kh6 chiu, c6 th6 ban bi nhiSm
Trichomoniasis.

Kh6ng d&ng LadyBalance n6u ban da.nO sir dr,rng c5c sin
ph6m Am dgo c6 chfa vi khudn hoflc n6m men (bao g6m c6c
sin phim cn6 xudt tir s0a) - di6u niy c6 the Em giim hiQu
qud cia LadyBalance ho{c gdy ra cdc t5c dUng phU Uat tEi.

1.7 Tdc dung phU c6 th6
xiy ra

Dich ti6t.trong hofc gqn (ti le 1/10); tri€u chOng nhe: c6 mui
men, bu6n ti€u, dau dAu, r6t, chiy m5u nhe (tg l0 11100 ddn
1t1O). CAc triQu ch0ng ndy dugc cii thien sau khi dirng di6u
tri.

2 Th6ng tin lwu hinh sin phim t4ic5c quiic gia khSc (n€u c6)

Sdn phim d5 dugc ph6 duyQt b&i Co quan DuEc phdm Dan Mach dua tr6n luQt ph6p
c0a Li6n minh Chdu Au. Do vQy, phrO duy6.t ndy c6 hieu luc tr6n toin b0 l6nh th6 LiCn
minh Chiu Au.

3 Chi dlnh di ding kf & c6c nufc kh6c (n6u c6)

4 Th6ng tin quan trgng li6n quan d6n vdn dii an toin/ s& dr;ng
YOu c6u b6o c5o Oat cO sU kien ndo li6n quan d6n tfnh an todn sdn phdm duqc th6ng
b5o qua k6nh phdn pnOi. XnOng c6 b6t cO tdc dung phU ddng kd ndo dugc ghi nhOn qua
ncrn iO nim tiep thivd phAn ph6i sdn phSm ndy tqi Dan Mqch, Chdu Au vd c6c nu0c
khSc tr6n th6 gi6i.

Sin phdm kh6ng chr?a bit ky_tC bao dQng vQ!, te Oao ccv th6 con ngucri cOng nhu c6c te
bdo, c6c mO hoac c5c chdt d5n xudt c6 ngu6n g6c vi sinh hoic t6i t6 hqp hoac b5t cO

: ..r
nguon cnreu xa nao.

/,
v
\l
G,i

.N

Dqi diQn hqp ph6p cria Nhdr sin xu6t
(dd W vd ddng ddu)

Ingne D.orthg Hansen
Gidm diic diiu hdnh vd phdt tri,in sdn phiim

Karendalvej 7 6 - 7 IOO Vejle - Dan Mach - pa,i; +45 7 57 2 5942 - CRV sa Zn S gnq
www.ladvbalance.dk - info@ladybalance.dk



Xic nh*n Bi krgs Dor*le [&mm c6 mpt t?i V[n phdng c6ng chftng hdm nay tnr6e sy cd m{t
cria ch6ngchmg vi6n dE phG chufui vA ky vb tii li$u phfa hCn. Tii lifu hoan toin ktr6ng c6 sua
chfta hay t6y x6a.

Bi Ingc Dsrttrc Ilnsen d* chtlng mi*h dar{r tinh cua miuh bing c{ch xuAt rtnh h0 chiiSu.

Tda 6n tai Kolding; Dan Meclu ngay 08 th6ng 03 ntrm 2022.
(dd Wva ch*ngtlarc)

Charlotte Rytger
Cdng ch*ngviAn
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CHUNG NHAN

(C6ngrdc La Hay nSry 05 thdng I0 ndm 1961)

1. Qu6c gia: Ean Mgch

^ Gi6y to, tni liQu niy
2. Do Ong @i): Charlotte Rytger ky
3. Vdi chr?c danh: C6ng chrfrng vi6n
4. Vi eon d6u cria: Todrn 6n Kolding

chftng nh$n
5. T3i: Copenhagen
6. Ngiy:0910312022
7. Co quan c6p: BQ Ngogi giao Dan Mgch
8. 56:6831AE63
9. D6ng ddu

(dd ddng diiu)
10. Chfr ky

(dd w)
Lene Moller Hansen

Cl,*g nhfn ndy chi chimg nhan tinh x6c thlrc cria cht ky vd ndng lgc cria nguoi tld ky vdo tai liQu cdng
bii, va, n(5u thich hqp, danh tinh cua con d6u ho{c con d6u tr6n tni liQu c6ng bi5. Chung nhfln nny kh6ng
chimg nh{n nQi dung cria tai li€u md n6 itu-oc ph6t hdnh.

D,5 x6c minh viQc c6p chimg nh$n niy, hdy qu6t md QR ho4c truy cfp trang web sau:

hups ://e-register.um.dk.

,
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1.

')

J.

4.

5.
6.
7.

8.

DAr StI QUAN NIIOC Cril(HCN VIEr NAM T4r DAN MA,CH

CIIUNG NHAN HgP PHAP H6A LANH SI-r

Qulic gia: ViQt Nam
Gi6V ttr, tii liQu ndry

Do Ong (Bn): LENE MOLLER HANSEN ky
Voi chric danh: Cin b6 hirnh chinh
vi con d5u cia: BQ Nbo4.r crAo DAI\ MACH

duqc chftng nh$n/hgp phrlp h6a lflnh sg
T4i: COPEIYHAGEN
Ngdy: 0910312022

Co quan c6p: Dpi stfr quin nu6'c CID(HCN Viet Nam t4i Dan M4ch
56: 30.03/IIPHLS/22

Bi thu thni'nhAt,: '
@a tey va ctong dou)
Hoing L6 NguyQt Minh



TOi, Vfl Thi Tirrh, CMND s6:017253279 cilp ngity l8/0ll20ll tpi C6ng An Thenh PhO He NQi; cam doan

dlch chinh xdc giiiy !d/ vxn bin niy tu ti6ng Anh sang ti6ng ViQt.

Nguoi dich

Va Thi finh

LOI CIITNG COA CONG CHT.NG VTON

HOm nay, ngdy 02 thring 04 ndm2022 (Ngay mirng hai thring fi nIm hai nghin kh6ng trlm hai muoi hai)

T4i Vin phdng COng chimg NguyEn Hu$, dla chi t4i s6 tOS Giang V6, phulng CAtLinh, qufln Dl5ng Da,

thanh phd He NOi.

T6i,
luft.

- C6ng chimg viCn,trong ph4m vi tr6ch nhiQm cria minh theo quy <linh cua phdp

CHTNG NHAN

- Ban dich ndy do ba Vfi Thi Tinh, CMND s6:017253279 citp ngity l8l0t/2011 t?i C6ng An Thanh PhO Ha

NOi, ld cQng t6c vi6n phi6n dlch cria Vnn phdng COng chimg Nguy6n HuQ, thanh pnO Ua NOi, de dlch tu
ti6ng Anh sang ti6ng ViQt.

- Chtr kf trong bin dlch thing li chfi ky cria bi Vfi Thi finh;

- NQi dung cta ban dlch chfnh x6c, kh6ng vi ph4m ph6p luQt, kh6ng trSi voi d4o thic xI hQi;

- Vin bin c6ng chfmg niy duo.c lQp thanh 03 bin chinh, m6i Uan gOm 05 td, 05 fi-g, Iuu mQt (1)

bin t4i VIn phdng Cdng ch{mg Nguy6n HuQ, thanh pfrO HaNqi.

c6ng chftng; 1292 Quy6n s5: 01 12022 TP/CC-SCC/BI)

CONG CHUNG vTOx

,t

Pr

il
{E

t;



TECHNICAL DESCRIPTION OF LADYBALANCE

No Heading Content

1 Description of the medical device

1.1 Description of the
medicaldevice

This product is a vaginal tablet of 't200 (1100-1300) mg,
dividable into fuvo pieces, consisting of 96 (95,5-99,9) %
lactose monohydrate, Ph. Eur grade, (0,3-2,0) o/o

magnesium stearate, veg., Ph. Eur grade, (0,1-2,5) yo

silicium dioxide (Syloid AL-l FP).

The components are mixed and pressed into tablets
without further additives or processing aids.

1.2 List of accessories and
fittings

96 (95,+99,91 o/o lactose monohydrate, Ph. Eur grade
(0,$2,0) % magnesium stearate, veg. , Ph. Eur grade,
(0,1-2,5) % silicium dioxide (Syloid AL-1 FP).

1.3 Purpose/ lnstruction LadyBalance vaginal tablets is used to treat and
prevent:

o Bac{erialvaginosis(BV)
. Unpleasant vaginal odour and discharg€,, , 

,

r Vaginaldryness and itching

o Vaginalinitation and soreness

1.4 lnstrdctibh The tablet must be applied deep into the vagina by a
finger- Moistening the tablet may help insertion.

The women will use the product according to percepted
need - whenever she feels an imbalance or bad smell
and in periods where she by experience has problems
(after the period, after unprotec*ed sex).

Normal dosage is Yz - 1 tablet at a time, with betueen 3
and 2O inserts per month. To prevent and support
treatrnent of bacterial vaginosis, rnaintain a healthy
vagina y2- l tablel is used every day.

LadyBalance can be used during pregnancy and breast
feedirg but see lour doctor if you have an infection
during pregnancy. 

.

1.5 The product shoutd not be used by lromen" who #e

-i
Karcndalvej 16 - Tl00Yetle - fbrmark- Fax no-: +45 7572 5942 - CVR no. m19734

wwrv.ladvbalance.dli - info@ladvbalance.dk



1.6

1_7

Wamings and cautions D9 not use if you are allergic to milk - contains baces of
milk proteins. LadyBalance can be used in cases of
dietary lac*ose intolerance.
See your doctor if you have vaginal pain, bleeding or a
yellowgreen unpleasant smelling discharge - you-could
have Trichomoniasis.

Not recommend if you are also using vaginal products
containirg bacteria or yeasts (including miiX-OaseO
producB) - this muld reduce the effect of l..adyBalance
or cause adverse effects.

Possible bad effecf;s Clear or gritty disctrarge (1 in 10 users); tight incidents:
yeasl smell, urge to pass water, headache, itching,
spotting (light bleeding) (1 in lfft to 1 in 1O users).
These improve after stopping treatnent-

2 Girculated information of product in countrie (if any)
The product is accepted by the Danish Agency for Medicine based on European
Union legislation- The approval is therefore valid for the European Union.

3 Registered indications in othercounties (if any)

4 thportant safuty / performance related information
fne Gffiiiment to report back any safety events is informed through the
distribtdion-channel. No significant adverse efects have been reported throu{h over
10 years of rharkbting in Denmark, Europe and other countries in the world.
Thii product does not contain any animal or human cetls, cells, tissue or derivatives
of microbiological or recombinant origin or any inadiation sources.

:q

iti
rf
H

(j
=

Legitimate representative of pnoduct owner
Signaure (Full name and title)
Confirmby stdmp or digital signature

tur,r g&e ///4Vs€fi
d €CI i .D€yrty rcft
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Trụ sở: Nhà B5, Khu nhà ở thấp tầng số 15 ngõ 91 Nguyễn Chí Thanh,  
Phường Láng Hạ, Quận Đống Đa, TP Hà Nội 
Tel: 024 3773 9718                          Hotline: 0982 494 065 
Email: contact@eapharma.vn         Website: www.nguyenhealthcare.vn 
 

Hotline: 0982 494 065 
 

 

HỒ SƠ KHOA HỌC 

 

- Báo cáo lâm sàng “Đánh giá hiệu quả, an toàn và sự chấp nhận của 
LadyBalance® trong hỗ trợ điều trị viêm âm đạo tại Bệnh viện Phụ sản 
Trung ương”, TS. Vũ Văn Du, Bệnh viện Phụ sản Trung ương, 2014. 

- Phân tích khoa học về sản phẩm LadyBalance® của Giáo sư Simon 
Emery, Bệnh viện Singleton, Vương quốc Anh. 

- Tài liệu cập nhật về hiệu quả điều trị của LadyBalance® đối với tình 
trạng nhiễm nấm Candida. 

- Những vấn đề liên quan đến ngứa, rát âm đạo. 

 

 

 

 
 
 

 

LadyBalance® - Hộp 12 viên 

 

 



BÁO CÁO NGHIÊN CĀU LÂM SÀNG
<Đánh giá hißu quả, an toàn và sÿ chấp nh¿n cÿa LadyBalance trong hỗ trợ 
đißu trị viêm âm đ¿o t¿i Bßnh vißn Phụ sản Trung ương=

Chủ nhiệm: TS. Vũ Văn Du - Trưởng khoa Điều trị theo yêu cầu
          Cố vấn: PGS. TS. Nguyễn Viết Tiến - Giám đốc Bệnh viện PSTW

Bệnh viện Phụ sản Trung ương 2013-2014



BÁO CÁO NGHIÊN CĀU LÂM SÀNG
   <Đánh giá hißu quả, an toàn và sÿ chấp nh¿n cÿa LadyBalance trong hỗ trợ 
 đißu trị viêm âm đ¿o t¿i Bßnh vißn Phụ sản Trung ương=

Bệnh viện Phụ sản Trung ương 2013-2014

1. LadyBalance có hißu quả trong hỗ trợ đißu trị viêm âm đ¿o do vi khuẩn, nấm, Trichomonas hoặc t¿p 
khuẩn. Đặc bißt, tỷ lß khỏi đ¿t 100% đßi vßi viêm âm đ¿o do Bacterial Vaginosis.

2.        LadyBalance có tác dụng:
        - Làm giảm các triệu chứng ngứa rát âm hộ, bỏng rát âm đạo, làm giảm triệu chứng đau khi giao hợp.
          - Làm tăng chất nhày ở âm đạo và làm giảm khí hư bất thường trong âm đạo.
3.        Đa sß các bßnh nhân đßu có nh¿n xét vißc dùng viên đặt LadyBalance là bình thường và tißn dụng.

K¾T LU¾N RÚT RA TỪ NGHIÊN CĀU 

1. Đặt thußc Neo Tergynan trong vòng 10 ngày 

2. Đặt LadyBalance trong 12 ngày k¿ ti¿p, mỗi ngày 1 viên
 

PHÁC Đà NGHIÊN CĀU 



KIàM CHĀNG VÞI K¾T LU¾N RÚT RA TỪ BÁO CÁO NGHIÊN CĀU DO CÔNG 
TY MKS, ĐAN M¾CH THþC HIÞN NĂM 2009 VÀ C¾P NH¾T NĂM 2013, 2018

<…90% phÿ nÿ âm đ¿o có mùi khó chßu đ¿t đ±ÿc k¿t qu¿ tuyệt vời sau 12 ti¿ng..;
83% phÿ nÿ bß đau rát và ngÿa âm đ¿o đã không còn tình tr¿ng này…; 75% phÿ nÿ
bß khô âm đ¿o cho th¿y r¿ng tình tr¿ng này đã đ±ÿc c¿i thiện đáng kß…; trên 50%

phÿ nÿ sÿ dÿng LadyBalance® đã tăng kh¿ năng ham muốn tình dÿc và nhận th¿y
đây là một s¿n phẩm vô cùng hÿu ích… T¿t c¿ phÿ nÿ đã dùng LadyBalance® đßu
kh¿ng đßnh hß s¿ ti¿p tÿc sÿ dÿng s¿n phẩm này…=
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(B¿n dßch ti¿ng Vißt Nam tÿ nguyên b¿n ti¿ng Anh gÿi kèm) 

Viên �¿t âm �¿o LadyBalance   
 
�ánh giá lâm sàng tóm t¿t: Simon Emery là mßt trong nhÿng chuyên gia hàng �¿u hißn nay vß phÿ 
khoa/ti¿t nißu t¿i V±¡ng qußc Anh, theo yêu c¿u �ã �±a ra b¿n tr¿ lßi/�ánh giá vß viên �¿t âm �¿o tißn 
sinh hßc LadyBalance. Simon Emery công tác t¿i bßnh vißn Singleton, Anh Qußc, là �ßng tác gi¿ cÿa bài 
báo vß ch¿t tißn sinh hßc LadyBalance mà s¿ �±ÿc trình bày t¿i Hßi th¿o Hißp hßi Anh vß sÿc khße tình 
dÿc và HIV / và Hißp hßi Bßnh truyßn nhißm qua �±ßng tình dÿc cÿa Mÿ (BASHH / ASTDA) vào ngày 
27 - 29 tháng 6 n�m 2012 t¿i Brighton 2012. Simon Emery �±ÿc coi là chuyên gia hàng �¿u và có ¿nh 
h±ßng lßn trong l)nh vÿc lâm sàng và hißn �ang ti¿n hành nghiên cÿu lâm sàng cho LadyBalance; Ông �ã 
trình bày nhißu ti¿n bß thay �ßi cußc sßng �ßi vßi phÿ nÿ, bao gßm c¿ ti¿n bß mang tính �ßt phá vào tháng 
6/2011 khi Simon Emery ti¿n hành c¿y ghép d¿ con tÿ ng±ßi m¿ sang con gái: Simon Emery phát bißu 

trên Kênh 4 TIN TþC (Channel 4 NEWS) nh± sau: “�ßng thái này không ph¿i là cú nh¿y lßn, mà �¡n 

gi¿n chß là mßt b±ßc �i. Nó chß là mßt c¡ quan khác - áp dÿng nguyên t¿c c¿y ghép c¡ b¿n �ßi vßi c¡ 

quan mßi”. 
Các bác s) có thß th¿y �±ÿc tißm n�ng lßn cÿa LadyBalance trong l)nh vÿc �ißu trß bßnh viêm nhißm, khô, 
�au rát, ngÿa âm �¿o và t�ng c±ßng kh¿ n�ng sinh ho¿t tình dÿc - nhißu bác s) phÿ khoa và chuyên khoa 
�ang mong mußn ti¿p c¿n và �ßc �±ÿc nhißu d¿n chÿng lâm sàng h¡n nÿa �ß có thß cÿng cß/chÿng minh 
nißm tin vào ti¿n bß y hßc này.   
  
Câu hßi 1 liên quan �¿n kh¿ng �ßnh cÿa LadyBalance ApS: Vì sao hãng LadyBalance ApS kh¿ng 
�ßnh r¿ng "Tri¿t lý ch�m sóc sÿc kho¿ âm �¿o cÿa LadyBalance là DUY NH¾T TRÊN TH¾ GIÞI, 
kß c¿ mßt sß s¿n ph¿m mà trong thành ph¿n có chÿa ch¿t dinh d±ÿng dành cho vi khu¿n axit 
lactic"? Xin hãy �±a ra các b¿ng chÿng khoa hßc �ß chÿng minh kh¿ng �ßnh nêu trên là �úng 
 
Tính mßi l¿ cÿa ph±¡ng pháp này là sÿ dÿng ch¿t tißn sinh hßc (prebiotic) trong âm �¿o. Bác s) phÿ khoa 
�ã quen vßi ph±¡ng pháp gi¿m �ß pH trong âm �¿o nh¿m ng�n ngÿa nhißm trùng. Chúng tôi cing quen 
vßi các tác dÿng phÿ cÿa kháng sinh trên hß thÿc v¿t tÿ nhiên cÿa âm �¿o. S¿n ph¿m LadyBalance nh¿m 
mÿc �ích nâng cao vi khu¿n sÿa (lactobacilli) âm �¿o tÿ nhiên có tính n�ng b¿o vß b¿ng cách cung c¿p 
lactose nh± mßt lo¿i ch¿t dinh d±ÿng cÿ thß. Vi khu¿n sÿa giúp duy trì môi tr±ßng âm �¿o khße m¿nh 
thông qua vißc hình thành hàng rào b¿o vß trên bißu mô âm �¿o và s¿n xu¿t axit lactic và hydro peroxit 
(H2O2) có tác dÿng gi¿m �ß pH và làm cho nhißu tác nhân gây bßnh phß bi¿n không thß phát trißn thu¿n 
lÿi. Trong nhÿng tr±ßng hÿp trên, lactose s¿ �óng vai trò nh± mßt ch¿t tißn sinh hßc âm �¿o. 
 
Lactose �óng vai trò ch¿t tißn sinh hßc  
Ch¿t tißn sinh hßc không chÿa vi sinh v¿t, �±ÿc �ßnh ngh)a là mßt thành ph¿n thÿc ph¿m lên men chßn lßc 
và không thß tÿ phát trißn, có tác dÿng giúp cho c¡ quan chÿ kho¿ m¿nh b¿ng cách hß trÿ có chßn lßc các 
vi khu¿n có lÿi. [23, 24] 
Nghiên cÿu vai trò cÿa lactose nh± ch¿t tißn sinh hßc chÿ y¿u t¿p trung vào vißc t�ng c±ßng kh¿ n�ng nuôi 
d±ÿng cho các s¿n ph¿m sÿa. Bßi vì nó có tác dÿng hß trÿ vi khu¿n sÿa �±ßng tiêu hóa, c¿n thi¿t cho vißc 
tiêu hoá s¿n ph¿m sÿa, nên nó �áp ÿng �¿y �ÿ yêu c¿u �ß có thß �±ÿc coi là mßt ch¿t tißn sinh hßc tiêu 
hóa. 
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Câu hßi 2 liên quan �¿n tri¿t lý chÿa bßnh Tþ NHIÊN cÿa LadyBalance: Hãng LadyBalance ApS 
kh¿ng �ßnh r¿ng “Vißc cung c¿p lactose, tÿc ch¿t dinh d±ÿng dành cho vi khu¿n axit lactic, �ß nuôi 
d±ÿng vi khu¿n có lÿi theo tri¿t lý vß Tþ NHIÊN”, v¿y thì lißu r¿ng chúng tôi – các chuyên gia bßnh 
phÿ khoa có thß hißu r¿ng LadyBalance s¿ không gây ra b¿t kÿ tác dÿng phÿ nào (các ¿nh h±ßng 
x¿u) �ßi vßi vi khu¿n có lÿi axit lactic?  N¿u �úng thì vì sao ?             
 
Lactose là mßt lo¿i �±ßng disaccharide tÿ nhiên �¡n gi¿n. Lo¿i �±ßng này có m¿t trong sÿa và, vß m¿t lý 
thuy¿t, phÿ nÿ dß ÿng vßi sÿa s¿ không g¿p v¿n �ß gì bßi vì vißc không dung n¿p sÿa là do sÿ v¿ng m¿t 
cÿa lactase trong rußt �ß chuyßn hóa lactose. Khi �±ÿc sÿ dÿng trong âm �¿o, lactose �óng vai trò nh± 
mßt ch¿t nßn cho vi khu¿n sÿa và không c¿n lactase enzym s¿n có. Không có lý do gì �ß gi¿ �ßnh r¿ng 
viên �±ßng trong âm �¿o s¿ gây ra b¿t kÿ tác dÿng phÿ �áng kß nào. Thành ph¿n chính trong công thÿc là 
Lactose monohydrat (95%). Magiê stearat và silic dioxit cing có m¿t �ß hß trÿ sÿ g¿n k¿t (ch¿t phÿ gia 
th±ßng dùng trong s¿n xu¿t viên). 
 
Không phát hißn th¿y tác dÿng phÿ nghiêm trßng nào cÿa thußc kß tÿ khi �±ÿc gißi thißu t¿i �an M¿ch 
vào n�m 2006. Các tác dÿng phÿ nh¿ bao gßm dßch ti¿t d¿ng bßt 77%, dßch ti¿t không màu 29%, kích ÿng 
7% và ngÿa 8%. 
 

Thành ph¿n Kh¿ n�ng gây �ßc Sÿ c¿m ÿng/ nh¿y c¿m Kích ÿng Bình lu¿n chung 
Lactose mono-
hydrate 

Chß có tác �ßng b¿t lÿi gây ra do 
sÿ thi¿u lactase trong �±ßng rußt. 
An toàn khi sÿ dÿng trong các ch¿ 
ph¿m d±ÿc (1) 
Không có tác �ßng �ßc h¿i �¿n mô 
phßi (2) 
Các dÿ lißu lâm sàng cho th¿y 
không có kh¿ n�ng này (3) 

Lactose có thß chÿa 
protein sÿa - ch¿t gây 
dß ÿng �ã �±ÿc thÿa 
nh¿n. V¿n �ß này �±ÿc 
xÿ lý trong b¿n Phân 
tích rÿi ro và H±ßng 
d¿n sÿ dÿng.  

Chß có tác �ßng b¿t lÿi gây 
ra do sÿ thi¿u lactase trong 
�±ßng rußt. An toàn khi sÿ 
dÿng trong các ch¿ ph¿m 
d±ÿc(1) 
Không có tác �ßng �ßc h¿i 
�¿n mô phßi (2) 
Các dÿ lißu lâm sàng cho 
th¿y không có kh¿ n�ng 
này (3) 

�±ÿc FDA ch¿p 
thu¿n là thành 
ph¿n tr¡ (không 
ho¿t �ßng) (4) 

Magiê stearat 
CAS no. 557-04-0 

�ß �ßc c¿p tính: 
oral rat > 2000 mg/kg; 
WHO (Tß chÿc Y t¿ Th¿ gißi): 
Nhÿng ch¿t này không �±ÿc coi là  
ch¿t �ßc h¿i (5) 
NEL oral rats 2500/kg bw/ngày 
(6) 

Ch±a tÿng nghe nói tßi 
là s¿ gây ra sÿ c¿m 
ÿng / nh¿y c¿m (7) 

Kích ÿng da và m¿t khi 
ti¿p xúc. Khi hít ph¿i s¿ 
gây ra kích ÿng vßi phßi và 
các ch¿t nh¿y màng(8) 

�±ÿc FDA ch¿p 
thu¿n là thành 
ph¿n tr¡ trong 
thußc (9) 
Hÿp ch¿t 
GRAS(10) 
 

 
 
(1) Baldrick, P  Bamford, GG (1997): �ánh giá �ßc tính cÿa lactose �ß hß trÿ qu¿n lý lâm sàng b¿ng vißc hít vào. Food Chem 
Toxicol 35 (7): 719 - 33: Các phát hißn có h¿i có thß �±ÿc tìm th¿y khi lactose �±ÿc thÿc hißn thông qua �±ßng mißng �ßi vßi 
nhÿng cá nhân mà niêm m¿c rußt non không có chÿa lactase. Nhÿng phát hißn này không có liên quan tßi các tuy¿n qu¿n lý 
khác. Lactose �±ÿc coi là an toàn �ß sÿ dÿng trong các c¿u t¿o hít vào. 
(2) De Jesús Valle (2008): �ánh giá �ßc tính cÿa lactose và chitosan khi hít ph¿i. J. Biomat.Sci. Polymer Edn 19 (3): 387-397:  
B¿t chußt hít khí lactose phun trong ßng trong mßt thÿ nghißm ng¿n. K¿t lu¿n: Lactose không gây hißu ÿng �ßc h¿i �ßi vßi mô 
phßi. 
Phßi và niêm m¿c âm �¿o khác nhau, nh±ng nói chung phßi th±ßng �±ÿc ngh) s¿ có nguy c¡ bß hißu ÿng �ßc h¿i cao h¡n so vßi 
niêm m¿c âm �¿o. �ißu này cho th¿y r¿ng lactose không gây hißu ÿng �ßc h¿i cho niêm m¿c âm �¿o. 
(3) �¿c bißt là các dÿ lißu �±ÿc �ß c¿p trong B¿n �ánh giá dÿ lißu lâm sàng: Thÿ nghißm 4 vßi h¡n 700 ng±ßi sÿ dÿng cho th¿y 
các tác dÿng phÿ nh± kích ÿng ß mÿc th¿p và không có tr±ßng hÿp nào bß ho¿i tÿ niêm m¿c. Các tß báo Santiego et al (2009), 
Ozkinc et al. (2005) và Hallén et al (1992) chß ra qua các thÿ nghißm lâm sàng, và không có y¿u tß gây �ßc h¿i ho¿c kích ÿng 
liên quan �¿n vißc vißc sÿ dÿng lactose cho âm �¿o. �ißu này �±ÿc chÿng minh bßi thÿc t¿ r¿ng FDA ch¿p nh¿n l±ÿng lactose 
t±¡ng tÿ trong âm �¿o nh± mßt thành ph¿n tr¡.  
(4) Nghiên cÿu thành ph¿n tr¡ cÿa FDA cho các s¿n ph¿m thußc �ã �±ÿc phê duyßt lißt kê viên �¿t âm �¿o có chÿa 1.013 mg 
lactose theo tham chi¿u J2B2A4N98G. �ißu này ngÿ ý r¿ng s¿n ph¿m này �ã �±ÿc FDA coi là s¿n ph¿m an toàn. 
(5) Báo cáo hßi th¿o dinh d±ÿng cÿa FAO sß 46A WHO/Food ADD/70.36 vß stearat và các hÿp ch¿t khác 
(6) HSDB (TOXNET) 
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(7) http://www.makingcosmetics.com/msds1/msds-magnesium-stearate.pdf và mßt vài ch¿t khác. 
(8) Hißu ÿng kích ÿng �±ÿc �ß c¿p trong mßt vài MSDS, ví dÿ: http://www.hummelcroton.com/msds/mgstear_m.html. 
http://www.makingcosmetics.com/msds1/msds-magnesium-stearate.pdf. Tác dÿng không �±ÿc �ßnh l±ÿng xem có phù hÿp vßi 
viên �¿t âm �¿o LadyBalance hay không, nó s¿ �±ÿc che phÿ bßi các tác dÿng phÿ �±ÿc �ß c¿p trong thÿ nghißm 4 
(9) Nghiên cÿu thành ph¿n tr¡ cÿa FDA cho các s¿n ph¿m thußc �ã �±ÿc phê duyßt lißt kê viên �¿t âm �¿o có chÿa 17mg mg 
lactose theo tham chi¿u 70097M6I30. �ißu này ngÿ ý r¿ng s¿n ph¿m này �ã �±ÿc FDA coi là s¿n ph¿m an toàn. 
(10) �±ÿc công nh¿n an toàn (21 CFR 180.1001 (c): trang web tham kh¿o http://ecfr.gpoaccess.gov/cgi/t/text/text-
idx?c=ecfr&sid=efefb98b8e0cdab573f0a05b84484920&rgn=div8&view=text&node=21:3.0.1.1.14.2.1.119&idno=21 

 
Câu hßi 3 liên quan �¿n tác dÿng phòng bßnh: Các bác s) Vißt Nam hißu r¿ng LadyBalance có tác 
dÿng phòng bßnh r¿t tßt, �¿c bißt là phßng bßnh khí h±, tuy nhiên hãy chß ra rõ ngoài bßnh khí h± 
thì LadyBalance có thß phòng �±ÿc các lo¿i bßnh nào nÿa ? Vì sao ? 
 
Trong sß 728 ng±ßi tr¿ lßi câu hßi �ißu tra trên website mà �ã sÿ dÿng viên Lactose, lý do phß bi¿n nh¿t 
�ß sÿ dÿng LadyBalance bao gßm: 
 
- Dßch ti¿t âm �¿o có/không có mùi khó chßu (73%/18%) 
- Ngÿa ho¿c kích ÿng âm �¿o (37%) 
- Khô âm �¿o (16%) 
- 90% phÿ nÿ vßi ti¿t dßch âm �¿o có mùi khó chßu cho th¿y sÿ c¿i thißn trong vòng mßt tu¿n. 
- 81% phÿ nÿ vßi ti¿t dßch âm �¿o không mùi nói r¿ng các trißu chÿng �±ÿc c¿i thißn trong vòng mßt 

tu¿n. 
- 83% phÿ nÿ bß ngÿa và kích ÿng âm �¿o, 76% phÿ nÿ bß khô âm �¿o cing báo cáo r¿ng trong vòng 

mßt tu¿n, tình tr¿ng này �ã �±ÿc c¿i thißn. 
 
* Các hißu ÿng này th±ßng �±ÿc duy trì �ßi vßi nhÿng phÿ nÿ ti¿p tÿc sÿ dÿng s¿n ph¿m trong thßi gian dài h¡n (lên �¿n 1 
n�m). Tác dÿng phÿ �±ÿc báo cáo r¿t ít và bao gßm ti¿t dßch có d¿ng bßt ho¿c không màu. (thông tin tham kh¿o cá nhân 
này s¿ �±ÿc trình bày t¿i Hßi th¿o giÿa Hißp hßi Anh vß sÿc khße tình dÿc và HIV / và Hißp hßi Bßnh truyßn nhißm qua 
�±ßng tình dÿc cÿa Mÿ (BASHH / ASTDA) vào ngày 27-29/6/2012, t¿i Brighton, Anh) 
 
 * Các tác dÿng có lÿi trên �ßi vßi sÿ kích ÿng và khô âm �¿o �±ÿc cho là do sÿ gia t�ng vi khu¿n sÿa âm �¿o và sÿ bình 
th±ßng hoá �ß pH. 

 
Câu hßi 4 liên quan �¿n tác dÿng chÿa bßnh: Hãy chß rõ ra các lo¿i bßnh mà LadyBalance có thß 
�ißu trß dÿt �ißm (có ngh)a là phÿ nÿ sau khi m¿c nhÿng bßnh này thì n¿u dùng Ladybalance thì s¿ 
khßi)? Vì sao LadyBalance l¿i có thß chÿa �±ÿc các bßnh này? 
 
Xem câu tr¿ lßi phía trên. Có, sÿ chÿa trß �±ÿc dÿ �oán là có thß nhß vào các c¡ ch¿ phòng vß tÿ nhiên. 
 
Câu hßi 5 liên quan �¿n cách �ißu trß: H¿u h¿t bßnh nhân nÿ t¿i Vißt Nam �¿n g¿p bác s) là �ã bß 
bßnh viêm nhißm âm �¿o t±¡ng �ßi n¿ng, v¿y thì, n¿u chúng tôi (các bác s)) kê �¡n cho bßnh nhân 
dùng thußc kháng sinh trong X ngày nào �ó và sÿ dÿng LadyBalance tÿ ngày X+1 thì lißu r¿ng 
chúng tôi có thß kh¿ng �ßnh vßi bßnh nhân: SĀ DþNG LADYBALANCE �Þ KHÔNG CHO PHÉP 
BÞNH QUAY TRÞ L¾I? Ngoài cách �ißu trß theo ph±¡ng thÿc vÿa nêu, thì lißu r¿ng có cách �ißu 
trß nào khác nÿa không ? Vì sao? 
  
Các viên nén có thß �±ÿc sÿ dÿng �ß �ißu trß bßnh nhißm trùng hißn t¿i ho¿c ng�n ngÿa nhißm trùng trong 
t±¡ng lai. Mßt sß bßnh nhân bß nhißm trùng âm �¿o kÿ khí n¿ng c¿n ph¿i �±ÿc �ißu trß ban �¿u vßi mßt 
lo¿i kháng sinh nh± metronidazole, sau �ó là dùng viên �¿t âm �¿o lactose nh¿m t�ng c±ßng sÿ b¿o vß tÿ 
nhiên. 
* H¿u h¿t các bßnh nhân g¿p v¿n �ß mãn tính ho¿c �ßnh kÿ c¿p �ß nh¿ có thß �±ÿc �ißu trß b¿ng cách trÿc 
ti¿p sÿ dÿng ch¿t prebiotic (tißn sinh hßc) này. 
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Câu hßi 6: Xin hãy cho chúng tôi bi¿t �ánh giá (k¿t lu¿n) cÿa EC tr±ßc khi c¿p Gi¿y chÿng nh¿n 
cho LadyBalance. Ngoài ra, xin hãy cho chúng tôi bi¿t các �ánh giá cÿa các chuyên gia có uy tín 
trên th¿ gißi vß LadyBalance. 
 
�ánh giá trên �±ÿc cung c¿p bßi chuyên gia t± v¿n Simon Emery cÿa Bßnh vißn Singleton, Anh, �ßng tác 
gi¿ cÿa mßt bài báo vß ch¿t tißn sinh hßc LadyBalance mà s¿ �±ÿc trình bày t¿i BASHH/ASTDA vào 
ngày 27-29 tháng 6 n�m 2012 t¿i Brighton 2012. B¿n chính thÿc cÿa bài báo y hßc này s¿ không �±ÿc 
phép ti¿t lß cho �¿n ngày hßi th¿o này dißn ra, nh±ng có thß �±ÿc phép bán và phân phßi ngay sau hßi 
th¿o này. Simon Emery �±ÿc coi là mßt chuyên gia hàng �¿u và có ¿nh h±ßng lßn trong l)nh vÿc lâm sàng 
và hißn �ang ti¿n hành nghiên cÿu lâm sàng cho LadyBalance. 
 

Câu tr¿ lßi cÿa Bà Inge Dorthe Hanson, Chÿ tßch hãng LadyBalance ApS, liên quan �¿n chÿng 
nh¿n CE: N¿u câu hßi có liên quan �¿n báo cáo cÿa Notified Body (C¡ quan Thông báo), k¿t lu¿n 
cußi cùng �ó là LadyBalance �ã �±ÿc �ß nghß c¿p chÿng nh¿n. 

 
T¿i hai chuy¿n th�m giám sát mßi nh¿t tÿ C¡ quan Thông báo, không có kh¿ng �ßnh nào vß sÿ 
không phù hÿp �±ÿc �±a ra.  

 
Câu hßi 7: Hãng LadyBalance ApS thông báo r¿ng “Trên 50% phÿ nÿ �ã thÿ nghißm �ã t�ng kh¿ 
n�ng ham mußn tình dÿc và nh¿n th¿y LadyBalance r¿t hÿu ích”. K¿t qu¿ này có thß �±ÿc gi¿i 
thích nh± th¿ nào? 
 

Sau �ây là câu tr¿ lßi tÿ Nhà phân phßi Khiron Pharma LLc – các dÿ lißu y hßc chÿng minh. 
 
A – Các trißu chÿng trên c¡ thß 
 
LadyBalance hß trÿ duy trì nßng �ß pH tÿ nhiên trong âm �¿o (4-4.5), n¿u �ß pH tÿ nhiên trong âm �¿o 
t�ng lên quá 4.5, phÿ nÿ có xu h±ßng bß �au và không tho¿i mái trong khi sinh ho¿t tình dÿc, do �ó vißc 
gi¿m �ß pH s¿ giúp vißc sinh ho¿t tình dÿc �±ÿc thßa mãn h¡n. Không gißng nh± các trißu chÿng mãn 
kinh khác (ví dÿ nh± ban �ß), các trißu chÿng âm �¿o có xu h±ßng trß lên n¿ng h¡n trong thßi kÿ mãn 
kinh, do v¿y vißc duy trì và hß trÿ pH trong quá trình tißn mãn kinh r¿t quan trßng. Tham chi¿u: Huang A, 
tißn mãn kinh 2010; 17 (1): 121-126; Quaschino S, Min Gin 2008; 60(2): 105-114  
 
B – Các trißu chÿng tâm lý 
 
Tác �ßng tâm lý �ßi vßi các v¿n �ß vß sÿc khße tình dÿc nÿ gißi có thß r¿t nghiêm trßng vßi các trißu 
chÿng khác nhau, tÿ các trißu chÿng nh± tr¿m c¿m, hoang t±ßng (do nßi lo vß mùi), thi¿u  sÿ tÿ tin ¿nh 
h±ßng tßi vißc g¿n gii thß xác và mßi quan hß “thân m¿t”, các ch¿n th±¡ng cá nhân thÿc t¿, tßi sÿ c�ng 
th¿ng âm �¿o và c¡ b¿p, v¿n �ß liên quan �¿n lòng tÿ trßng (mà trong mßt sß tr±ßng hÿp có thß d¿n tßi 
các v¿n �ß vß cô l¿p ho¿c phÿ thußc), ho¿c th¿m chí mßt sß phÿ nÿ s¿ gi¿u chßng mình v¿n �ß hß g¿p ph¿i 
hàng n�m trßi (nghiên cÿu tr±ßng hÿp g¿n �ây cho th¿y mßt phÿ nÿ �ã giÿ kín v¿n �ß mình ph¿i chßu 
�ÿng trong sußt 30 n�m). LadyBalance thì khác: nó có thß �±ÿc sÿ dÿng �ßc l¿p ho¿c k¿t hÿp vßi ph±¡ng 
pháp �ißu trß b¿ng kháng sinh. 
 
LadyBalance – Giúp b¿n trß nên “phÿ nÿ” h¡n 
 
Khi �ißu trß ho¿c duy trì, s¿n ph¿m LadyBalance s¿ hß trÿ cân b¿ng �ß pH c�n cÿ vào t¿t c¿ các lý do y 
hßc mà bác s) Simon Emert �ã nêu trên trong kho¿ng tÿ Q1 �¿n Q6 b¿ng cách hß trÿ cân b¿ng tÿ nhiên 
trong âm �¿o, t�ng kh¿ n�ng tÿ bôi tr¡n và do �ó b¿n c¿m giác “phÿ nÿ” cÿa b¿n s¿ quay trß l¿i. C¿m 
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giác sÿ hãi �¿n mÿc mà b¿n ph¿i sÿ dÿng ho¿c áp dÿng các s¿n ph¿m chuyên trß khi thân m¿t không còn 
c¿n thi¿t trÿ tr±ßng hÿp �ây là sÿ lÿa chßn ho¿c mong mußn t�ng sÿ g¿n gii dÿa trên mÿc �ß tÿ tin cÿa 
phÿ nÿ �ßi vßi c¡ thß mình và bi¿t r¿ng hß c¿m th¿y tÿ tin h¡n khi c¿m nh¿n sÿ “thân m¿t”. 
 
Chúng tôi th¿t sÿ hy vßng r¿ng các b¿n s¿ l¿y làm lý thú khi nghiên cÿu vß viên �¿t âm �¿o tißn sinh hßc 
LadyBalance và chúng tôi cing mong mußn các b¿n s¿ tham gia cùng chúng tôi vào cußc cách m¿ng 
ch�m sóc n¡i th¿m kín nh¿t cÿa phÿ nÿ trên toàn th¿ gißi 
 
Khiron Pharma LLc xin �±ÿc c¿m ¡n và b¿y tß tình c¿m trang trßng nh¿t. 
 
 
Dan Norden                                                                             Copenhagen, ngày 10 tháng 06 n�m 2012 

Giám �ßc �ißu hành 
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TÀI LIÞU Kþ THU¾T - VIÊN �¾T ÂM �¾O CHþA LACTOSE  

- TÌNH TR¾NG NHIÞM N¾M CANDIDA - Dþ LIÞU LÂM SÀNG VÀ �ÁNH 
GIÁ Dþ LIÞU LÂM SÀNG 

 

(B¿n dßch ti¿ng Vißt �±ÿc gÿi kèm b¿n gßc ti¿ng Anh) 

B¿n 1, ngày 26 tháng 1 n�m 2014 

Inge Dorthe Hansen  

Nhà sinh v¿t hßc, chÿ tßch Hãng LadyBalance ApS - �an M¿ch 

  

 

Tác dÿng chính cÿa vißc bß sung lactose vào môi tr±ßng âm �¿o là sÿ phát trißn cÿa vi khu¿n axit 

lactic s¿n có trong môi tr±ßng âm �¿o �ß s¿n xu¿t axit lactic tÿ �±ßng lactose. Do �ó, sß l±ÿng vi 

khu¿n axit lactic t�ng lên và nßng �ß pH âm �¿o gi¿m �i. 

Các loài n¿m Candida gây bßnh chi¿m ±u th¿ là Candida albicans (chi¿m 80-90% các tr±ßng hÿp), 

Candida glabrata (5-15%) và Candida tropicalis (kho¿ng 5%). N¿m Candida là thß l±ÿng hình bßi vì 

nó tßn t¿i d±ßi d¿ng hai hình thái khác nhau. 

• Blastopores (bào tÿ n¿m) chi¿m ph¿n lßn, phß bi¿n, dß lây truyßn và th±ßng không có trißu 

chÿng.  

• Sÿi n¿m (bào tÿ sÿi n¿m ho¿c pseudohyphae) có thß xâm l¿n các mô và gây ra các trißu chÿng 

(theo nghiên cÿu cÿa Ferrer, n�m 2000). Theo nghiên cÿu cÿa Thorup và cßng sÿ n�m 1999,  

n¿m  Candida albicans có bßn kißu hình: 

� Blastophores: bào tÿ n¿m 

� Khu¿n ty gi¿ (gi¿ sÿi n¿m)  

� Khu¿n ty (sÿi n¿m) 

� Clamydospores (bào tÿ màng dày) 

Bßnh phát trißn liên quan �¿n sÿ bám dính vào bißu mô, s¿n xu¿t enzym phospholipases, protease và 

hình thành các màng sinh hßc (theo nghiên cÿu cÿa Khan và cßng sÿ n�m 2010). 

N¿m Candida là lo¿i n¿m hßi sinh, và chß trong �ißu kißn mà các lo¿i n¿m trß nên �ßc h¿i h¡n ho¿c 

v¿t chÿ có kh¿ n�ng phòng thÿ y¿u, n¿m xâm nh¿p vào các mô và phát bßnh. Nßng �ß estrogen cao 

có liên quan �¿n sÿ t�ng tính m¿n c¿m. Vì v¿y phÿ nÿ mang thai, �¿c bißt là trong ba tháng cußi và 

nhÿng ng±ßi sÿ dÿng thußc tránh thai vßi lißu estrogen cao có tÿ lß viêm âm �¿o do n¿m  candida 

cao. Ph±¡ng pháp �ißu trß b¿ng thußc kháng sinh (ví dÿ nh± metronidazole chßng l¿i nhißm khu¿n 

âm �¿o), sÿ dÿng vòng tránh thai và bßnh tißu �±ßng không �±ÿc �ißu trß là nhÿng y¿u tß ¿nh h±ßng 

khác (theo nghiên cÿu cÿa Ferrer, n�m 2000). 

Các loài n¿m Candida không lên men ho¿c �ßng hóa lactose. C.albicans và C.tropicalis là bi¿n thß 

�ßng hóa cÿa �±ßng cát saccharose, trong khi C.dubliniensis là ß d¿ng nguyên. Sau này 

C.dubliniensis  có thß bi¿n �ßi theo palatinose (theo Mycology online, n�m 2005). 

Tác �ßng tích cÿc cÿa viên �¿t âm �¿o chÿa lactose chßng l¿i nhißm n¿m Candida âm �¿o có 
thß �±ÿc gi¿i thích qua c¡ ch¿ �±ÿc mô t¿ d±ßi �ây:  

1. Sß l±ÿng vi khu¿n axit lactic t�ng gây ra mßt quá trình �ßng k¿t tÿ ng�n ch¿n các thÿ thß bißu 

mô �ßi vßi bào tÿ n¿m. 
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2. Lactobacilli có thß s¿n xu¿t ch¿t kháng khu¿n bacteriocins và ch¿t này c¿n trß sÿ n¿y m¿m cÿa 

các sÿi n¿m. 

3. Quá trình chuyßn hóa cÿa n¿m Candida tÿ bào tÿ n¿m thành sÿi n¿m phÿ thußc vào nßng �ß pH.  

N¿u nßng �ß pH trung tính thì s¿ t¿o �ißu kißn thu¿n lÿi cho quá trình chuyßn hóa này; ng±ÿc 

l¿i, n¿u nßng �ß pH th¿p thì s¿ kích thích quá trình chuyßn hóa ng±ÿc l¿i (tÿ sÿi n¿m thành bào 

tÿ n¿m) theo nghiên cÿu cÿa Khan và cßng sÿ n�m 2010. Gi¿m nßng �ß pH b¿ng quá trình lên 

men lactose s¿ ÿc ch¿ sÿ chuyßn �ßi sang kißu hình chi¿m ±u th¿ h¡n. 

4. N¿m Candida làm t�ng m¿nh nßng �ß pH trong môi tr±ßng vi sinh, trong �ó ngußn carbon là  

axit amin, và amoniac �±ÿc bài ti¿t (theo nghiên cÿu cÿa Vylkova và cßng sÿ n�m 2011). Do �ó 

chính vi sinh v¿t có thß �ißu chßnh môi tr±ßng âm �¿o �ß cho phép quá trình chuyßn �ßi thành 

sÿi n¿m. Quá trình này chß ho¿t �ßng khi các vi sinh v¿t phát trißn trong �ißu kißn l±ÿng �±ßng 

d±ßi mÿc gißi h¿n cho phép. Vylkova và cßng sÿ (n�m 2011) �ã tìm ra r¿ng 0,5% glucose trong 

môi tr±ßng n¿m phát trißn s¿ ÿc ch¿ hoàn toàn sÿ kißm hóa, trong khi 0,3% glucose làm ch¿m 

l¿i sÿ trung hòa nßng �ß pH. 

 

Có mßt v¿n �ß �±ÿc �¿t ra: Lißu n¿m Candida có h¿p thÿ (tiêu hóa) lactose hay không, �ißu này 

v¿n ch±a rõ ràng. Các thÿ nghißm �±ÿc thÿc hißn trong phòng thí nghißm riêng cho th¿y tác 

dÿng này không áp dÿng cho �±ßng lactose. �ißu này phù hÿp vßi thÿc t¿ là n¿m Candida 

albicans không thß h¿p thÿ (tiêu hóa) lactose. 

 

Cußc kh¿o sát ý ki¿n ng±ßi sÿ dÿng n�m 2009 �ã chß ra r¿ng, tßng sß 253 ng±ßi sÿ dÿng  viên 

�¿t âm �¿o LadyBalance trong vòng 1 tu¿n cho bi¿t hß sÿ dÿng viên �¿t âm �¿o chÿa lactose �ß 

�ißu trß tình tr¿ng ngÿa và �au rát. Ngoài ra, 43 % trong sß nhÿng ng±ßi sÿ dÿng nói r¿ng các 

v¿n �ß �ã trß nên “ ít h¡n nhißu” và  40 % trong sß nhÿng ng±ßi sÿ dÿng nói r¿ng các v¿n �ß �ã 

trß nên “ ít h¡n”. Tßng cßng, 83% nhÿng ng±ßi sÿ dÿng viên �¿t �ã cho bi¿t vißc sÿ dÿng viên 

�¿t âm �¿o có chÿa lactose làm gi¿m c¿m giác ngÿa và �au rát - trißu chÿng �ißn hình cÿa viêm 

âm �¿o do n¿m. 

 

Ngußn tham kh¿o: 

Calderone RA, Fonzi WA (2001): Nhÿng �ßc tßt cÿa n¿m Candida albicans. Xu h±ßng trong Vi 

sinh v¿t 9 (7)  trang 327 – 335. 
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�ánh giá dÿ lißu lâm sàng 

Tác dÿng chính cÿa sÿ bß sung lactose vào môi tr±ßng âm �¿o là �ß khuy¿n khích vi khu¿n axit 

lactic phát trißn và s¿n xu¿t axit lactic. Bài th¿o lu¿n liên quan �¿n chÿ �ß này �±ÿc thß hißn trong 

�ánh giá khái quát dÿ lißu lâm sàng �ßi vßi viên �¿t âm �¿o chÿa lactose. 

Tác dÿng �ßi vßi tr±ßng hÿp viêm âm �¿o do n¿m không �±ÿc kÿ vßng, nh±ng nhÿng ng±ßi sÿ 

dÿng viên �¿t �¿u tiên �ã ph¿n hßi r¿ng viên �¿t chÿa lactose có tác dÿng �ßi vßi �ißu trß viêm âm 

�¿o do n¿m. Do �ó, mßt nghiên cÿu �ã �±ÿc ti¿n hành �ß chÿng minh sÿ ¿nh h±ßng này.  

Lý do chính mà viên �¿t âm �¿o chÿa lactose có thß trß các trißu chÿng cÿa nhißm n¿m Candida 

là ¿nh h±ßng cÿa nßng �ß pH �ßi vßi quá trình chuyßn hóa cÿa n¿m Candida tÿ bào tÿ n¿m 

thành sÿi n¿m. N¿u nßng �ß pH th¿p, vi sinh v¿t s¿ tßn t¿i trong âm �¿o d±ßi d¿ng bào tÿ n¿m 

không gây bßnh. 

Cußc kh¿o sát ý ki¿n ng±ßi sÿ dÿng chß ra 83% nhÿng ng±ßi sÿ dÿng �ã tÿng g¿p trißu chÿng �ißn 

hình cÿa viêm âm �¿o do n¿m �ã nh¿n th¿y sÿ c¿i thißn sau khi sÿ dÿng viên �¿t âm �¿o chÿa 

lactose 1 tu¿n. Các c¡ sß dÿ lißu này chÿng minh r¿ng viên �¿t âm �¿o chÿa lactose có tác �ßng tích 

cÿc �ßi vßi tr±ßng hÿp viêm âm �¿o do n¿m Candida. 
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Mßtठ⃚tÿठ⃚lßठ⃚th¿pठ⃚nhÿngठ⃚ng±ßiठ⃚�ãठ⃚sÿठ⃚dÿngठ⃚viênठ⃚�¿tठ⃚âmठ⃚�¿oठ⃚LadyBalanceठ⃚(Lactose)ठ⃚nóiठ⃚r¿ngठ⃚hßठ⃚g¿pठ⃚
ph¿iठ⃚tìnhठ⃚tr¿ngठ⃚ngÿa,ठ⃚rát,ठ⃚th¿mठ⃚chíठ⃚làठ⃚ch¿yठ⃚máuठ⃚nh¿.ठ⃚Hißnठ⃚t±ÿngठ⃚nàyठ⃚�±ÿcठ⃚gi¿iठ⃚thíchठ⃚nh±ठ⃚sau:ठ⃚

1.ठ⃚Hißuठ⃚ÿngठ⃚kíchठ⃚thíchठ⃚cÿaठ⃚axitठ⃚cÿaठ⃚axitठ⃚lacticठ⃚

Vißcठ⃚t�ngठ⃚thêmठ⃚hàmठ⃚l±ÿngठ⃚lactoseठ⃚mangठ⃚l¿iठ⃚hißuठ⃚qu¿ठ⃚kép,ठ⃚�óठ⃚là:ठ⃚i)ठ⃚Khiठ⃚viठ⃚khu¿nठ⃚cóठ⃚lÿiठ⃚trongठ⃚môiठ⃚
tr±ßngठ⃚âmठ⃚�¿oठ⃚ (Lactoseठ⃚Dordelin,ठ⃚ Lactoseठ⃚Rhamnosis&ठ⃚ )ठ⃚�±ÿcठ⃚cungठ⃚c¿pठ⃚�ÿठ⃚ thÿcठ⃚�nठ⃚ làठ⃚ lactoseठ⃚
(thànhठ⃚ph¿nठ⃚chínhठ⃚chi¿mठ⃚�¿nठ⃚96%ठ⃚viênठ⃚�¿tठ⃚LadyBalance),ठ⃚viठ⃚khu¿nठ⃚nàyठ⃚s¿ठ⃚ti¿tठ⃚�ÿठ⃚l±ÿngठ⃚axitठ⃚lacticठ⃚
làmठ⃚cânठ⃚b¿ngठ⃚�ßठ⃚pHठ⃚âmठ⃚�¿o,ठ⃚chßngठ⃚l¿iठ⃚cácठ⃚viठ⃚sinhठ⃚v¿tठ⃚khôngठ⃚mongठ⃚mußn;ठ⃚ii)ठ⃚Sÿठ⃚nhânठ⃚lênठ⃚cÿaठ⃚viठ⃚
khu¿nठ⃚axitठ⃚lacticठ⃚cÿngठ⃚cßठ⃚hàngठ⃚ràoठ⃚b¿oठ⃚vßठ⃚trênठ⃚niêmठ⃚m¿cठ⃚âmठ⃚�¿o.ठ⃚

Mßtठ⃚ trongठ⃚nhÿngठ⃚ lÿiठ⃚ th¿ठ⃚ cÿaठ⃚ LadyBalanceठ⃚ làठ⃚ vißcठ⃚ s¿nठ⃚ sinhठ⃚axitठ⃚ lacticठ⃚ dißnठ⃚ raठ⃚ kháठ⃚ ch¿m,ठ⃚doठ⃚�óठ⃚

niêmठ⃚m¿cठ⃚âmठ⃚�¿oठ⃚s¿ठ⃚khôngठ⃚ph¿iठ⃚ti¿pठ⃚xúcठ⃚vßiठ⃚nßngठ⃚�ßठ⃚axitठ⃚caoठ⃚soठ⃚vßiठ⃚cácठ⃚s¿nठ⃚ph¿mठ⃚khácठ⃚cóठ⃚chÿaठ⃚

axit.ठ⃚Tuyठ⃚nhiên,ठ⃚�ßiठ⃚vßiठ⃚mßtठ⃚sßठ⃚phÿठ⃚nÿठ⃚cóठ⃚niêmठ⃚m¿cठ⃚âmठ⃚�¿oठ⃚mßngठ⃚vàठ⃚nh¿yठ⃚c¿m,ठ⃚nßngठ⃚�ßठ⃚axitठ⃚
t�ngठ⃚cóठ⃚thßठ⃚d¿nठ⃚�¿nठ⃚tìnhठ⃚tr¿ngठ⃚ngÿa,ठ⃚rát,ठ⃚th¿mठ⃚chíठ⃚ch¿yठ⃚máuठ⃚nh¿.ठ⃚Hißnठ⃚t±ÿngठ⃚nàyठ⃚s¿ठ⃚k¿tठ⃚thúcठ⃚khiठ⃚
âmठ⃚�¿oठ⃚khßeठ⃚m¿nhठ⃚vàठ⃚môiठ⃚tr±ßngठ⃚pHठ⃚âmठ⃚�¿oठ⃚cânठ⃚b¿ng.ठ⃚

G¿pठ⃚ tr±ßngठ⃚hÿpठ⃚này,ठ⃚ng±ßiठ⃚ sÿठ⃚dÿngठ⃚nênठ⃚gi¿mठ⃚ lißuठ⃚ l±ÿngठ⃚ sÿठ⃚dÿngठ⃚ s¿ठ⃚gi¿mठ⃚ lißuठ⃚ sÿठ⃚dÿngठ⃚ (tÿठ⃚1ठ⃚
viên/l¿nठ⃚xußngठ⃚½ठ⃚viên/l¿n),ठ⃚ho¿cठ⃚giãnठ⃚cáchठ⃚thßiठ⃚gianठ⃚sÿठ⃚dÿngठ⃚(2ૐ퀐3ठ⃚ngày/l¿n).ठ⃚Ngoàiठ⃚ra,ठ⃚chúngठ⃚taठ⃚

cóठ⃚thßठ⃚b¿oठ⃚vßठ⃚thànhठ⃚niêmठ⃚m¿cठ⃚âmठ⃚�¿oठ⃚nh¿yठ⃚c¿mठ⃚vßiठ⃚mßtठ⃚lo¿iठ⃚kemठ⃚béoठ⃚trungठ⃚tínhठ⃚nh±ठ⃚Vaseline.ठ⃚

2.ठ⃚Kh¿ठ⃚n�ngठ⃚phátठ⃚trißnठ⃚cÿaठ⃚n¿mठ⃚menठ⃚

LadyBalanceठ⃚dÿaठ⃚trênठ⃚thÿcठ⃚t¿ठ⃚r¿ngठ⃚cácठ⃚viठ⃚sinhठ⃚v¿tठ⃚cóठ⃚lÿiठ⃚trongठ⃚môiठ⃚tr±ßngठ⃚âmठ⃚�¿oठ⃚phátठ⃚trißnठ⃚vàठ⃚
s¿nठ⃚sinhठ⃚axitठ⃚ lacticठ⃚tÿठ⃚vißcठ⃚h¿pठ⃚thÿठ⃚lactose,ठ⃚trongठ⃚khiठ⃚�óठ⃚cácठ⃚viठ⃚sinhठ⃚v¿tठ⃚khôngठ⃚mongठ⃚mußnठ⃚nh±ठ⃚

n¿mठ⃚Candidaठ⃚albicansठ⃚khôngठ⃚thßठ⃚h¿pठ⃚thÿठ⃚ lactose.ठ⃚Tuyठ⃚nhiên,ठ⃚khôngठ⃚thßठ⃚hoànठ⃚toànठ⃚ lo¿iठ⃚trÿठ⃚kh¿ठ⃚

n�ngठ⃚trongठ⃚nhÿngठ⃚tr±ßngठ⃚hÿpठ⃚hi¿mठ⃚th¿y,ठ⃚menठ⃚lactoseठ⃚tíchठ⃚cÿcठ⃚xu¿tठ⃚hißnठ⃚vàठ⃚phátठ⃚trißnठ⃚(�ãठ⃚tÿngठ⃚

cóठ⃚mßtठ⃚víठ⃚dÿठ⃚cóठ⃚thßठ⃚liênठ⃚quanठ⃚�¿nठ⃚tácठ⃚dÿngठ⃚nh±ठ⃚v¿y;ठ⃚trongठ⃚tr±ßngठ⃚hÿpठ⃚nàyठ⃚hißuठ⃚ÿngठ⃚làठ⃚mùiठ⃚menठ⃚

vàठ⃚sÿठ⃚s¿nठ⃚sinhठ⃚khí,ठ⃚khôngठ⃚ph¿iठ⃚làठ⃚hißnठ⃚t±ÿngठ⃚ngÿa).ठ⃚

Hißnठ⃚t±ÿngठ⃚nàyठ⃚s¿ठ⃚tÿठ⃚h¿tठ⃚sauठ⃚khiठ⃚t¿mठ⃚dÿngठ⃚�ißuठ⃚trßठ⃚vàiठ⃚ngày.ठ⃚Tr±ßngठ⃚hÿpठ⃚vÿaठ⃚nêuठ⃚trênठ⃚làठ⃚mßtठ⃚

trongठ⃚nhÿngठ⃚lýठ⃚doठ⃚d¿nठ⃚�¿nठ⃚khuy¿nठ⃚cáo:ठ⃚khôngठ⃚�±ÿcठ⃚sÿठ⃚dÿngठ⃚LadyBalanceठ⃚cùngठ⃚lúcठ⃚vßiठ⃚cácठ⃚s¿nठ⃚
ph¿mठ⃚�ißuठ⃚trßठ⃚âmठ⃚�¿oठ⃚cóठ⃚chÿaठ⃚viठ⃚khu¿n.ठ⃚

3.ठ⃚Tßnठ⃚th±¡ngठ⃚doठ⃚viênठ⃚�¿tठ⃚ho¿cठ⃚thi¿tठ⃚bßठ⃚khácठ⃚

Viênठ⃚�¿tठ⃚âmठ⃚�¿oठ⃚khiठ⃚�±ÿcठ⃚b¿ठ⃚�ôiठ⃚cóठ⃚thßठ⃚cóठ⃚gß,ठ⃚doठ⃚v¿y,ठ⃚trongठ⃚mßtठ⃚sßठ⃚ítठ⃚tr±ßngठ⃚hÿpठ⃚khiठ⃚ng±ßiठ⃚sÿठ⃚
dÿngठ⃚s¡ठ⃚ýठ⃚cóठ⃚thßठ⃚g¿yठ⃚tr¿yठ⃚x±ßcठ⃚niêmठ⃚m¿cठ⃚âmठ⃚�¿o.ठ⃚�ißuठ⃚nàyठ⃚cóठ⃚thßठ⃚gi¿mठ⃚bßtठ⃚b¿ngठ⃚cáchठ⃚làmठ⃚¿mठ⃚
viênठ⃚nénठ⃚tr±ßcठ⃚khiठ⃚�¿t.ठ⃚Ngoàiठ⃚ra,ठ⃚n¿uठ⃚cácठ⃚thi¿tठ⃚bß/dÿngठ⃚cÿठ⃚�¿tठ⃚thußcठ⃚(nh±ठ⃚d¿iठ⃚pH)ठ⃚cóठ⃚thßठ⃚làmठ⃚tßnठ⃚
th±¡ngठ⃚âmठ⃚�¿o.ठ⃚Doठ⃚v¿y,ठ⃚dùngठ⃚ngónठ⃚tayठ⃚s¿chठ⃚�¿tठ⃚viênठ⃚nénठ⃚vàoठ⃚sâuठ⃚trongठ⃚âmठ⃚�¿o,ठ⃚khôngठ⃚c¿nठ⃚thi¿tठ⃚
côngठ⃚cÿठ⃚khácठ⃚hßठ⃚trÿठ⃚khiठ⃚�¿tठ⃚thußc.ठ⃚

ठ⃚
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