MẪU 04/TT:

    MẪU 4C - Đăng ký gia hạn 
TÓM TẮT VỀ SẢN PHẨM
	Tên thuốc
	Tên generic:

	Dạng bào chế:
	Hàm lượng, nồng độ:


	Tên công ty đăng ký:

Địa chỉ :

Điện thoại :

Fax :
	Tên cơ sở sản xuất (tên cơ sở nhượng quyền và nhận nhượng quyền đối với thuốc sản xuất nhượng quyền):

Địa chỉ :

Điện thoại :

Fax : 

	Tên văn phòng đại diện tại Việt Nam đối với thuốc nước ngoài (nếu có) hoặc trụ sở công ty đăng ký thuốc trong nước (nếu khác địa chỉ công ty đăng ký)

Địa chỉ :

Điện thoại :

Fax :
	Tên cơ sở đóng gói (nếu có) :

Địa chỉ :

Điện thoại :

Fax :

	Điều kiện bảo quản
	Hạn dùng:
	Thuốc bán theo đơn:

	Ngày cấp SĐK:
	Số đăng ký:
	Ngày hết hạn SĐK:

	Gia hạn lần 1: 
	
	Ngày hết hạn lần 1: 

	Gia hạn lần 2: 
	
	Ngày hết hạn lần 2:

	Phân loại thuốc:

· Thuốc gây nghiện.  

· Thuốc thành phẩm dạng phối hợp 
có chứa hoạt chất gây nghiện 
· Thuốc hướng tâm thần.

· Thuốc thành phẩm dạng phối hợp 
có chứa hoạt chất hướng tâm thần
· Tiền chất dùng làm thuốc

· Thuốc thành phẩm dạng phối hợp 
có chứa tiền chất dùng làm thuốc
· Mã ATC:
	Đường dùng:
	Tiêu chuẩn (***): 


Công thức bào chế (cho một đơn vị liều hoặc đơn vị đóng gói nhỏ nhất)

 Thành phần:     

	Hoạt chất (*)
	Hàm lượng (**)
	Nhà sản xuất

(tên, địa chỉ chi tiết)
	Tiêu chuẩn (***)

	
	
	
	

	
	

	   Tá dược (****):
	Hàm lượng
	Nhà sản xuất

(tên, địa chỉ chi tiết)
	Tiêu chuẩn (***)

	
	
	
	


 Qui cách đóng gói
Thuốc đề nghị được ưu tiên xem xét:         đăng ký theo quy định tại khoản 5 Điều 31- Thông tư  hướng dẫn đăng ký thuốc (nêu lý do cụ thể).  
Thuốc có nộp hồ sơ tương đương sinh học 

Thuốc có nộp hồ sơ lâm sàng

Ghi chú 

*:  Ghi chính xác tên dạng dùng của dược chất (muối/ ester/ các dạng dẫn chất khác). 

(**) Nếu liều dùng tính theo gốc có tác dụng dược lý của dược chất (gốc base...), cần bổ sung thêm thông tin về hàm lượng dược chất  được quy đổi ra gốc có tác dụng dược lý này.   

***: Nếu là tiêu chuẩn Dược điển, đề nghị ghi rõ  phiên bản 
****: Nếu dược chất được sử dụng dưới dạng bán thành phẩm đã trộn thêm tá dược, phải ghi đầy đủ cả các thành phần tá dược có trong công thức bào chế các bán thành phẩm có chứa dược chất này.  


