MAU SO 4b/GC
PANG KY LAI THUOC SAN XUAT GIA CONG PE XUAT KHAU
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 23/2013/TT-BYT ngay 13 thing 8 nam 2013)
A. Chi tiét vé co sé Co sé dit gia cong va Co sé nhan gia cong

1. Co sé dat gia cong
1.1. Tén co s¢ dat gia cong

1.2. Bia chi: Website (neu co)
1.3. So dién thoai: So fax:
e-mail:

2. Co sé nhan gia cong
2.1. Tén co so nhan gia cong

2.2. Dia chi: Website (néu co)
2.3. Sb dién thoai: S6 fax:
e-mail:
2.4. Céc co s& san xuat gia cong
Tén va dia chi Cong doan san xuit gia cong

B. Chi tiét vé san pham
1. Tén san pham, dang bao ché va ham lweng
1.1 Tén thuong mai:
1.2 Dang bao ché:
1.3 Hoat chat, ham lugng hoat chat:
1.4 S dang ky ci: Ngay cap: Ngay hét han:
2. M0 ta san pham:
2.1 M0 ta dang bao ché:
2.2 Md ta quy cach dong goi:
2.3 Phan loai :
Thudc ban theo don Thudc hudng than
Thudc khong ké don Thudc gay nghién
Ma ATC:
2.4 Tiéu chuan chat luong:
2.5 Han dung:
2.6 Diéu kién bao quan:
3. Tén generic va lwong hoat chat va ta dwoc:

TT Thanh phan (INN) Ham lwong cong bé dwerc
chat, ta dwoc

1

2

C. Tai li¢u ky thuat
- Quy trinh sdn xuat
- Ti€u chuan chat lugng thuoc gia cong



D. Tai liéu vé sé hiru tri tué
P. C4c giay to phap Iy kém theo ciia co sé dit gia cong, co sé nhin gia cong

E. Tuyén bé cia co s¢ dit gia cong:

Co so dat gia cong thudce xin cam két:

- B3 kiém tra, ky dong dau vao nhiing phan lién quan o tat ca cac gidy to
nop trong hd so ding ky thudc nay va xac nhan la day 1a cac giay to hop phép,
noi dung la dang sy that. Néu c6 su gia mao, khong dang su that co s& dang ky
Xin chiu hoan toan trach nhiém va sé bi str phat theo quy dinh caa phap luat.

- bam bao thubc duoc san xuat thuoc theo dang ho so da nop xin dang ky
thuoc.

- Thong bao, xin phép theo quy dinh khi ¢é bat cir thay doi nao doi véi ho
so dang ky thudc khi thudc da duoc cap. s6 dang ky leu hanh.

- Chju trach nhiém hoan toan vé s¢ hiru tri tué lién quan dén thudc xin
dang ky./.

Ngay,... thang... nam.....
Giam doc co s¢ dat gia cong
(Ky truc tiep, ghi rd ho tén, dong dau)



