Méu 4C/TT — Mau Pon dé nghi gia han gidy diing ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc

PON PE NGHI
GIA HAN GIAY PANG KY THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
. Théng tin vé thudc, nguyén liéu 1am thude da dugc cap gidy ding ky luu hanh:
1. Co sé dang ky:
1.1. Tén co s& dang ky:

1.2. Pia chi: Website (néu cd):

1.3. bién thoai: Email:

1.4. Tén Van phong dai dién tai Viét Nam (do6i voi co sé dang ky nude ngoai):
- Pia chi:

- Pién thoai:
2. Co s& san xudt ! :
2.1. Tén co s& san xuét:
2.2. Pia chi: Website (néu cd):
Céc co s6 san xuat khac (néu c6)?

Tén va dia chi Vai tro

3. Tén thubc/nguyén liéu 1am thude:

4. Hoat chat, nong d6/ham luong:

5. Quy cach dong goi:

6. Dang bao ché:

7. Tiéu chuan chat luong:

8. Han dung:

9. biéu kién bao quan:

10. S6 dang ky: Ngay cap: Ngay hét han:
11. Tinh hinh dang ky, luu hanh tai Viét Nam:

11.1. Tinh hinh luu hanh thudc tai Viét Nam (tich v/ vao 6 twong 1ng):
O Thuée ¢6 luu hanh

[ Thubc chua luu hanh

11.2. Tinh hinh dang ky thudc tai Viét Nam:

STT Lan cip GPKLH S6 Quyét dinh Ngay cip Ghi chd
Lan dau

Gia han lan ...

1 Co s& san xuat cudi cung chiu trach nhiém xuat xuong 16 thudc;
2 Co s¢ tham gia trong qua trinh san xuat va néu rg vai tro cua tirmg co s¢ san xuat nhu “san xuat ban thanh pham”,
“doéng goi so cap”, “dong goi thu cap”,...
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12. Thude di duoge Cuc Quan 1y Dugc phé duyét véi phan loai:

| Thuébc hod duoc O Th}lOC [l Thuoc gy Anghlep{chua 0 Thuc;c gia co?g '
) n khong dugc chat gay nghién 1 Thuoc chuyén giao
0 Thuoc duoc liéu n £ h 3 , R R
. ké don |1 Thudc huéng than, chira cong nghé
[1 Vac xin J4 J4 , A 7 . n ,
: 2 [l Thuoc duoc chat huong than 1 Thuoc gia cong cd
"1 Sinh pham A SO % , 2 . A
e e ké don [0 Thudc tién chat, chira chuyén giao cong
"1 Nguyén li¢u lam .2 X N £ £
thud tién chat nghé san xuat thuoc
uoc 1 Thube doc
'] Thudc cam dung cho cac
bd, nganh
[] Thudc phéng xa

12.1. Thudc da duge cong bd biét duge gdc, sinh pham tham chiéu (néu cd, ghi cu
thé s6 Quyét dinh, ngay ban hanh).

12.2. Thubc d3 duoc cong bd tuong dwong sinh hoc (néu cd, ghi cu thé s6 Quyét
dinh, ngay ban hanh).

13. Thong tin thay d6i vé tén thudc® trong hd so dé nghi gia han gidy PKLH (néu cd):

13.1. C6 thay dbi vé tén thudc:

13.2. Béo céo vé viéc thuc hién quy dinh tai khoan 6 Diéu 8 Thong tu 08/2022/TT-BYT:

STT | Tén thudc c6 cung hoat cht hodc | S6 Lwva chon dat tén Hiéu luc gidy
thanh phan duoc liéu, dang bao | gidy thudc PKLH
ché duong dung, ham luong hoic | PKLH .
nong do trong mot don vi phan Tén Tén | 05 bén
lidu, cung co s& san xuat véi thuong | chung | ndm | 31/12/2025
thudc dé nghi gia han mai quéc té

Co s& dang ky cam két chiu trach nhiém toan dién trudc phap luat vé tinh
chinh xac, hop phap, trung thuc cua tat ca cac tai liéu trong ho so dé nghi gia han
giay dang ky luu hanh.

Ngay... thang... nam....
Dai dién hop phap ciaa co sé ding ky*
(Ky, ghi 16 ho tén,chirc danh, déng dau)

3 Trudng hop c6 thay doi, bd sung khac, co sé thuc hién theo thii tuc thay doi, bd sung quy dinh tai Diéu 38 Théng
tu 08/2022/TT-BYT.
% Céc chire danh theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 22 Thong tu 08/2022/TT-BYT.



	I. Thông tin về thuốc, nguyên liệu làm thuốc đã được cấp giấy đăng ký lưu hành:

