
 

 

 

 

 

 

 

 

Köszönjük érdeklődését a Beekley Medical® Olora™ Halo szagcsökkentő orrgyűrűje iránt.

Az Olora Halo™ orvosi minőségű szilikonból készült orrgyűrű, amely friss hatású, kapszulázott
illatával diszkréten segít csökkenteni a kellemetlen szagok érzékelését.

Az Olora Halo™ az FDA meghatározása szerint nem minősül „gyógyszernek”, mivel rendeltetése
nem betegségek kezelése, gyógyítása vagy megelőzése az élelmiszerekről, gyógyszerekről és
kozmetikumokról szóló szövetségi törvény (FD&C Act) 201(g) szakasza értelmében.

Ezért sem FDA-engedélyre, sem a 21 CFR 312 szerinti, vizsgálati új gyógyszerre vonatkozó
kérelem (Investigational New Drug, IND) benyújtására nincs szükség.

Kérdés vagy további segítség igénye esetén forduljon hozzánk bizalommal az 1.800.BEEKLEY
(233.5539) telefonszámon.

Tisztelettel,

Kate B. Chase
Minőségügyi és szabályozási igazgató



