CONG TY CO PHAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

DUQC PHAM VINH PHUC Péc lip - Tu do - Hanh phy;
, , sd Y TE TINH BiNH PHUOC
Sé: 178/2025/VPC-CV TP. H6 Chi Minh, ngay 23 thdamg 03 vdm 2025
V/v: thay doi quy cdach déng goi va don ! S6 M%
vi tinh cua thuoc da trung thau BEN Ngay_Zaff/?.’W/.

Kinh giri: SO Y TE TINH BINH PHUOC

Trudc tién, Cong ty ¢ phan Dugc phim Vinh Phiic xin chén t
d ciia Quy S& d6i vai cac san phém cuia Cong ty ching tdi trong thdi gian qua.

Can cir Quyét dinh trung thdu sé 46/QD-SYT ngay 23/01/2024 cia Sé Y té tinh Binh
Phuéc vé viéc phé duyét két qua wa chon nha thau géi thau mua thude generic cho céc co
sGy té cong lap trén dia ban tinh Binh Phudéce dot 1 giai doan 2023-2025.

Can ctr Quyét dinh sb 1488/SYT-NV ngay 19/03/2025 ciia S& Y té tinh Binh Phudc vé
viéc thay dbi quy cach dong goi va don vi tinh ctia thude da tring thiu Vinsalpium.

Cin cir Quyét dinh s 2397/SYT-NV ngay 23/04/2025 ctia S¢ Y té tinh Binh Phudc vé
viéc thay ddi sé dang ky thude trung thau.

Can ctr Quy dinh vé thay ddi thong tin thude triing thau tai Khoan 3, Piéu 15, Thong
tr 07/2024/TT-BYT ngay 17 thang 05 nam 2024 ciia B Y té Quy dinh vé déu thau thude
tai co s& y té cong lap.

Pé thuin tién trong qua trinh st dung, bao quan, van chuyén Cong ty cb phz"in Dugc
phim Vinh Phic da bd sung bao bi ddng géi éng nhwa LDPE cho san pham thudc
Vinsalpium, sé dang ky: 893115604024, quy cach dong g6i Hop 2 vi x 5 éng x 2.5ml va da
duoc Cuc Quan ly duge dong ¥ cho phép theo cong vin s6 13391e/QLD-BK cua Cuc Quan
ly Dugc ngay 03/04/2025.

Béang cong van nay, Cong ty chiing t6i thong béo dén Quy S vé viéc thay dbi quy
cach dong goi cua san phim Vinsalpium, sé dang ky: 893115604024 nhur sau:

£ . - Thong tin da Théng tin nghi
-~ t ‘ ~ - T i -
STT Tén thuoc So dang ky N¢i dung dwge phé duyét thay ai
| Quy cach Hop2vix5lox | Hop2vix5 5ng X
' dong goi 2.5 ml 2.5ml
Vinsalpium | 893115604024
2. Pon vi tinh Lo Ong

Cong ty chung tdi xin cam két ngoai nodi dung thay d6i nhur trén, khéng co bat ky su
thay ddi nao vé tiéu chuan chat lugng thudc da trung thau,

Cong ty chung t6i tran trong cam on!

Noi nhan:
- Nhu kinh giti.
- Lwu VT. PNVT

TRUGNG VAN PHONG DAL DIEN

Ha Damg
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BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
=GBAN LY DUQC Poc lap - T do - Hanh phiic
0 TR \‘\ LD-BK Ha Ngi, ngay 03thdang 04 nam 2025

tinh V‘nh Phuc Viet Nam

Tra 161 hd so so t1ep nhan so 116995/TT91 ngay 10/3/2025 va cac tai liéu lién
quan cua cong ty vé viéc thay dai, bd sung doi vai thube di duge cap gidy ding ky
lwru hanh;

Cin ctr Théong tu sd 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 cua B§ Y té quy dinh
viéc dang ky luu hanh thudc, nguyen liéu lam thude;

Can cir Bién ban tham dinh hé so thay déi/bé sung cia cong ty, Cuc Quan ly
Duoc ¢é v kién nhur sau:

Pbng y véi ndi dung dé nghi thay d6i, bd sung duoc phé duyét kém theo cong
van nay di véi thude Vinsalpium, s6 dang ky 893115604024.

Ngoai ngi dung duoc phé duyét, cac ndi dung khac gilr nguyén nhu hé so dang
ky thudc luu tai Cuc Quan ly Dugc.

Céac noi dung thay 46i, bo sung néu trén duge thuc hién ké fir ngay k}'/ cdng van
nay. Riéng néi dung thay d6i, sau 12 thang ké tir ngay ky cdng van nay, cong ty
phai thuc hién theo ndi dung thay d6i da duoc phe duyét.

Cuc Quan ly Dugc thong bao dé cong ty biét va thuc hién dung cac quy dinh vé
dang ky hru hanh thudc.

Noi nhg:’m: KT. CUC TRUONG
-Nhu trén; PHO CUC TRUO‘NG

- Cuc trudng (dé b/ie);
- Lau: VT, BKT ().

L WNguyén Thanh Lim
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CONG TY CO PHAN DUQIC PHAM

0942:1/;,\

PHUC - VINPHACO

HS DK TP LAN 6
Dung dich khi dung Vinsalpium
(SDX: 893115604024 (VD-33654-19))

r‘ONC o

[42 1
ch PHAN i
PHAM 4}

. pugc

\vzteh PHOC o

BANG TONG HQP CAC NOI DUNG THAY POI POI VOI
Dung dich khi dung Vinsalpium (SDK: 893115604024 (VD-33654-19))

\T Sk »‘?;‘i:f/mg ey bi, bb Thong tin da duyét Théng tin dé nghij thay dbi, b sung
1 | THAY POI LON TRONG QUY TRINH SAN XUAT THUOC THANH PHAM (MAV-9)
- A Quy trinh san xuit dong éng thuy tinh han kin Quy trinh san xuat déng éng thuy tinh han kin
Thay doi/Bo sung quy . , £ s o 05 . . . oy L. e
i il Quy trinh san xuat déng lo, ddy nut cao su, lién ndp nhom Quy trinh san xuzril dong l’(_), day ndt cao su, li€n nap nhdm
Quy trinh san xuit dong ong BFS
THAY DOI LIEN QUAN BEN BAO Bi PONG GOI SO CAP CUA THUOC THANH PHAM VO KHUAN: BO SUNG THEM CHAT LIEU
“ BAO Bi PONG GOI (MAV-12)
28 Ong thiy tinh Ong nhya LDPE + i
; - Nha san xuét: Céng ty ¢ phén thay tinh Hung Pha Nha san xuét: Céng ty ¢d phin Duoc phim Vinh Phtc |
136 sung chat liéu bao " ) - i
i i Lo thay tinh, niit cao su, nip nhém
bl dong.got Nhi sin xuél: Shandong Pharmaccutical Glass Co..
LTD.
BO SUNG QUY CACH DPONG GOI THUOC THANH PHAM TRONG BAO Bi SO CAP BOI1 VOI THUOC VO KHUAN DANG DUNG
3 DICH (MAV-13)
3.1 | B sung quy cach 7 Quy cach dong goi b sung san xudt trén ddy chuyén dong bng
ddng goi Hép 2 vix 10 éng x 2,5 ml BFS:
Hop 5 vix 10 bng x 2,5 ml Hop 2 vi x 5 éng x 2.5 m
Hop 1010 x 2,5 ml Hop 4 vix 5 6ngx 2,5 ml
Hop 2 vix 5Slox 2.5 ml Hop 6 vix 5 dng x 2,5 ml
Hop 10 vi x 5 dng x 2,5 ml
4

BO SUNG MAU NIHAN (MIV-PA2)




CONG TY CO PHAN DUQC PHAM

HS DK TP LAN 6
VINH PHUC - VINPHACO

Dung dich khi dung Vinsalpium

(SDK: 893115604024 (VD-33654-19))

TT | Ngi dung thay ddi, bd e an . v s mi . -
Ihong tin da duyét Thong tin de nghi thay d6i, b6 sung
sung

4.1 | Bé sung méu nhan doi

vai bao bi so cép Xin Mau nhan da duge phé duyél (kém theo) Mau nhin xin bd sung (kém theo)

bd sung
5 | THAY POI TIEU CHUAN CHAT LUQNG THUOC THANH PHAM (MIV-PA24)
5.1 6 tiéu chuén 0211 - B-066-22 0211 -B-110-01
1.1. Cong thire didu ché: 1. Thanh phin céng thic:
Cho mét éng 2,5 ml: Cho mét éng/ip 2,5 ml:
Dreoe chat Ditge chat
Salbutamol 2,5 mg Salbutamol 250 mg
(duéi dang Salbutamol sulfat) (cieiri dang Salbutamol sulfat) (3,012 mg)
- i . Ipratropium bromid Ipratropium bromid
5.2 I'hanh phan céng thic ) . . B . ) 0,50 mg
{duéi dang Ipratropium bromid 0,5 mg (dieéi dang Ipratropium bromid
{0,522 mg)
monohydrat) monohydrat)
Ta dieore Ta duge
Natri clorid, Dung dich HC1 1 N, Nude dé | vira da 2.5 Natri  clonid, Dung dich acid
pha thude tiém ml hydrocloric IN, Nuéce dé pha thube | Vira ¢ 2,5 mi
| uém.
53 Nguyén li¢u Ghi cu thé tiéu chun chat lugng cia ta duge Khéng c6 théng tin

Véu cau chat heong: Yéu cdu chat heong:

5.4 Tinh chét Hinh thirc: Dung dich trong, duoc déng trong dng thuy tinh | Tink chit:
han kin, khéng ran nii, khéng den dau.




CONG TY CO PHAN DUQC PHAM
VINH PHUC - VINPHACO

HS DK TP LAN 6
Dung djch khf dung Vinsalpium
(SDK: 893115604024 (VD-33654-19))

TT | Nji dung thay ddi, bé e o e ok
sung Théng tin dd duyé( Thing tin dé nghi thay doi, bo sung
Hoge: Dung dich trong, dong trong lo thuy tinh, d4y kin bang | Dung dich trong, khéng mau hodc ghn nhw khéng mau,
nut cao su, ¢o nflp nhdm bén ngoai. duge dong trong 6ng thuy tinh han kin, khong ran nint, khong
den déu.
Hodc: Dung dich trong, khing miu hodic gin nhw khong
maiu. déng trong lg thiy tinh, day kin béng nit cao su, cd nép
nhoém bén ngoai.
Hodc: Dung dich trong, khéng mau hoiic gan nhw khéng
mau, déng trnngt‘n_ng nhua han kin.
- — )’é‘u cdn ch::"! hrpv.r:g.' . Yén cd‘n. chét hf(mg:
D¢ v6 khuan: Phai vo khuin V6 khudn: Phai vé khuén
PONG-GOL-GHI-NHAN, BAO QUAN HAN DUNG, BAO QUAN
—Quy-edeh-déng-g iz
Hp2vix10-6ngx2.5ml;
Hop SvixH0-6ngx2;5ml;
5.6 Han ding, bao quan Hr Bttt
Hop2vixSlox25mk
—Nhén-ghi-ré-rang;ding quy-ché:
-—Biéu—kién—bée—quém Noi khé rdo, nhiét d§ dudi 30 °C, | - Noi khé rdo, nhiét d¢ duéi 30 °C, tranh 4nh séng,
tranh anh sang. - Han dung: 24 thang ké tir ngay san xudt.
- Han ding: 24 thang.
5.7 Stra ddi, bd sung Khang cé thong tin 135 sung thém thong tin Sira ddi. bd sung
6 | THAY POI QUY TRINH PHAN TiCH TRONG TIEU CHUAN CHAT LUQNG THUOC THANH PHAM (MIV-PA27)
6.1 P trong I Phiromg phep thir : I Phirong phdp thir




CONG TY CO PHAN DUQC PHAM

VINH PHUC - VINPHACO

HS DK TP LAN 6
Pung dich khi dung Vinsalpiem
(SDK: 893115604024 (VD-33654-19))

TT | N$i dung thay déi, bd e . R - . o
sung Théng tin da duyél Thong tin dé¢ nghi thay dai, b sung
Thir theo DDVN 1V (phu luc 11.8, phwong phidp B). Thir theo DBVN V (phu fuc 11.8, muc B).
Phicong phdp thir : Phirong phdp thi
Thir thco DDVN 1V (phu luc 11.1). Thir theo DDVN V (phu luc 11.1).
o Noi dung chi tiét cia phuong phéap thir duoe trinh bay trong
6.2 Thé tich . ] 3 : ; ; h
Bang so sanh (iéu chudn chdt liwong thuoc thanh pham: Dung
dich khi dung Vinsalpium theo tiéu chudn da dirge phé duyét
) va tiéu chudn dé nghi thay
Phirang phap thie Phurong phdp thir
62 Bl Thir theo DBVN IV (phu luc 6.2). Thir theo DBVN ¥ (phu luc 6.2).
Phicong phdp thie Phurong phdp thir -
(-..) (-
Cot: C18 (5 pm; 4.6 x 250 mm) Cor: C18 (5 pm: 4.6 mm x 250 mm)
(...) (..
0,83: Hé s6 quy dbi tir Salbutamol sulfat thanh
6.4 Dinh lugng Salbutamol.
1: Ham lwong Salbutamol ghi trén nhan ciia ché pham (2,5
mg/2,5 ml)
$,2: Ham luwong Ipratropium bromid ghi trén nhiin cia
ché phim (0,5 mg/2,5 ml)
- 100: Hé s6 quy ra %
Phieong phdp thit: Phrong phdp thr:
6.5 V6 khudn Thir theo DDVN V (phu luc 13.7). Phuong phap mang loc. | Thit theo DBVN V (phu luc 13.7). Phuong phap mang loc.




CONG TY CO PHAN DUGC PHAM

VINH PHUC - VINPHACO

HS DK TP LAN 6
Dang djch khf dung Vinsalpium
(SDK: 89311 5604024 (VD-33654-19))

'1"1‘ :f::""g thay ddi, bd Théng tin 43 duyét Théng tin d2 nghi thay déi, b3 sung
Noi dung chi tiét coa phurong phép thir duge trinh bay trong | Noi dung chi tiét ciia phuong phép thir duge trinh bay trong
Bing se sdnit tiéu chudn chdt legng thude thanh phdm: Dung | Bang so sdnh tién chudn chat legng thudc thimh phdm: Dung
dich khi ding Vinsalpium theo tiéu chudn da dige phé duyét | dich khi dung Vinsalpium theo tiéu chudn da dugc phé duyét
var tiéu chudn dé nghj thay d6i vé tiéu chudn dé nghi thay dsi
i B sung han ding sau khi ma tiii nhom (MiV-PA)
B sung han ding Khéng cé Han ding sau khi mé tii nhém d6i véi éng nhua: Han
sau khi mg tii nhom

7.1

dung cua dung dich khi dung Vinsalpium sau khi m& tui
nhém 13 03 thang
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{%16M cha: Thulic dirge ddnh dfu * + * i cit ndy durge 17
T thfy 1 k81 qué gy diiig ky thudc, nguyén fidu thm thindt

HOSD/MAU .
34 NHAN 80 GPLH
‘ 893115604024 ()
Lich 8ir @ 0 (Hdube))
0 : {SDK c0: VD-33654-19)
; 0 |
WA { 1] b 10 v Bhnghimall

hitps:/idichvucong.dav.gov.vn/congbothuoc/index

o) iy t.éu.svawaa B3 coviva@moh guv un

Cuyc Quéan Iy Dugc-Ba Y té

Ghinh s4ch bao mat (/ChinkSachBaokiat)
{1DARGRY)
SODANGKY  GUYET DINHACONG VAN PHEDUYET  TAILIEU GONG BO
(2 = = _, “i‘,—“,—_ - .y
Dang bio Quy céch Tubi
Tén thube Hopt chit Himlbirgng S8 quyét djnh Nim cép Dytcip ché déng gél Tieuchuin  the
Vinsalpium Mdi 2,5ml chira; 495/QD-QLD  24/07/2024 205 Dungdich  Hop 2vix NSX 24
; Ipratropium khi dung 10 8ng x théng
bromid (duéi 2.5ml; Hop
dang Ipratropiom S5vix 10
bromid bng x 2,5ml
monohydrat)
0,5mg;
Salbutamol (durdi
dang Salbutamol
sulfat) 2,5mg

Bng nhidp (FAceomntA eqing

Théng tin thay d6l/b6 sung (Ma ko so: 116995/TT91 - Ngby 1iép nhén: 10/03/2025)
Vul [ang xem thi lidu tai tab TAi ligo céng bé (néu cd).

N6l dung thay 461, b6 sung Théng tin d& duyét

Quy trinh sdn xud! d6ng ng thiy linh han kin Quy trinh sén xust

1 inh i
Thay d6i/88 sung quy trinh sdn xuft Uibng o, 3y it caoy 5w, 0% il bl

Ong thiy tinh Nha sén xuat: Cong ty cd phin thiy tinh Hung
Phu Lo thiy tinh, nit cao su, ndp nhém Nha sén xust: Shandong
Pharmaceutical Glass Co., LTD.

B sung chét liéu bao bi déng géi

Hop 2vix 10 6ngx 2,5 ml Hép Svix 108ng x 2,5ml Hop 10 1o x
25mlHop2vixSlox2,5ml

86 sung quy cAch ddng gbi

B6 sung mAu nhin ddi véi bao bl so

anda h
%0 ¥i0 b8 sung Mdu nhin d3 dugc phé duygt (kém theo}

S6 litku chudn 0211-B-066-22

1.1. Cong thic didu ché: Cho mdt 6ng 2,5 ml: Durge chat
Salbutamol (dudi dang Salbutamol sulfat) 2,5 mg Ipratropium

Thanh phan céng thirc bromid (duréi dang Ipratropium bromid monchydrat) 0,5 mg Té
durge Natri clorid, Dung dich HCI 1 N, Nurde dé pha thude tiém
Vira 80 2,5 mi

Noguyén tiéu Ghi cy thé tidu chuéin chat lrong cika t durge

Yéu cBu chat lurgng: Hinh thirc: Dung dich trong, duge déng

trane Ann thine binh h3n bin LhAnna ran nivt bhAna Aan A%

Théng tin d& nghj thay d&i, bs sung

Quy trinh s3n xudt dong Sng thiry tinh han kin Quy trinh sdn xudt

déng lo, déy nil cao su, lign ndp nhém Quy trinh sén xuit déng
&ng BFS

Ong nhya LDPE Nha sdn xust: Cong ty ¢ phian Duge phém
Vinh Phiic

Quy céch déng géi bG sung san xudt trén day chuygn déng dng

BFS: Hop 2 vix 56ng x 2.5 ml Hop 4 vix 5 6ng x 2,5 mi Hop 6 vi

x56ng x 2,5m Hip 10vix 56ng x 2.5 mi
Mau nhan xin ba sung (kém theo)

0211-B-110-01

1. Thanh phin cong thirc: Cho mit éng/lo 2,5 mi: Durge chét
Salbutamol (duréi dang Salbutamol sulfat) 2,50 mg (3,012 mg)
Iptatropium bromid (duéi dang Ipratropium bromid
monohydrat) 0,50 mg (0,522 mg) T4 durge Natui clorid, Dung
dich acid hydrocloric 1N, Nuée dé pha thudc tiém Vira d0 2.5
mi

Khoing c6 théng tin

Yéu cau chét lurgng: Tinh cht: Dung dich trong, khéng mau
hogc gan nhur khing mdu, dugc déng trong dng thiy tinh han
kin, khéng ran nirt, khéng den diu. Hojic: Dung dich trong,

¥

1) 2.5mg
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Han diing, bdo quan

Cuc Quén Iy Duoc - B Y té

Salbutameol (duréi dang Sathutamol sulfat) 2,5 mg Ipratropium
bromid (duréi dang Ipratropium bromid monohydrat) 0,5 mg T4
durge Natri clorid, Dung dich HCI 1 N, Nuéc 48 pha thusc tiém
Vira di1 2,5 m|

Ghi cu the tiéu chufin chit lugng ctta t dirge

Yéu cliu ch#! lugng: Hinh thirc: Dung dich trong, duge déng
trang Gng thily tinh hn kin, khong ran nit, khéng den dau,
Hodc: Dung dich trong, déng trong lo thiy tinh, déy kin bing niit
€ao su, ¢6 ndp nham bén ngodi,

Yéu ciu chat lugng: 0 vé khun: Phéi vb khusin

DONG GOI, GHI NHAN, BAD QUAN - Quy céch déng gbi: Hop 2 vi
x 10 6ng x 2,5 mi; Hop 5 vi x 10 Gng x 2,5 ml; Hop 10 1o x 2,5 ml;
Hap 2 vix §lpx 2.5 ml. - Nhan ghi 18 rang, diing quy ché. - Didu
kién béo quan: Noi kh rdo, nhiét 46 durdi 30 °C, trénh énh
séng. - Han diing: 24 théng,

Khéng 6 théng tin

Phurong phip thir : Thir theo DDVN IV (phy luc 11.8, phuromg
phép B).

Phuong phép thir : Thir theo DBVN IV (phy lyc 11.1).

Phurong phép thir : Thir theo DDVN IV (phy lyc 6.2).

Phurong phép thiy : () C41: C18 (5 jim; 4,6 x 250 mm) (..)

Phurorng phip thir: Thir theo DBVN V (phy lyc 13.7). Phuong
phap mang loc. Noi dung chi liét ciia phurong phap thir dugc
trinh bay trong Bang so sénh tiéu chun chilt frgng thusic thanh
phém: Dung dich khi dung Vinsalplum theo tigu chusin da durgc
ph duyét vi tidu chufin d& nghj thay dgi

B6 sung han ding sau khi mé tii nhém  Khéing ¢6

Ay gty weuid ety A iy (e da tayy
Ipratropium bremid {duéi dang Ipratropium bromid
monohydrat) 0,50 mg (0,522 mg) T4 durge Natri clorid, Dung
dich acid hydrocioric 1N, Nuéc dé pha thudc tiém Viza dis 2,5
ml

Khiing 6 thang tin

Yéu chu chit fugng: Tinh cha: Dung dich trong, khéng mau
hodc gén nhur khong mau, duge déng trong Sng thily tinh han
kin, khéng ran nut, khong den dau. Hojc: Dung dich trong,
khéng mau hode giin nhur khdng mbu, d6ng trong lo thisy tinh,
déy kin bing nit cao su, c6 ndp nhbm bén ngod. Hojc: Dung
dich trong, khdng mau hodc gin nhu khong mau, déng trong
6ng nhya han kin.

Yéu cAu chit lugng: Va khudn: Phai v khudn

HAN DUNG, BAO QUAN - Nori khd ro, nhigt dd durgi 30 °C, trénh
#nh sdng. - Han diing: 24 thing k& tir ngly san xust,

B6 sung thém thong tin Sta dé), bs sung
Phircrng phép thir : Thir theo DBVN V (phy lyc 11.8, muc 8).

Phurang phip thir : Thir theo DBVN V (phy lyc 11.1). Nbi dung
chi li# cia phuromg phép thir durge trinh bay trong Béng so
sénh tiéu chudin chat lugng thubc thinh pham: Dung dich khi
dung Vinsalpium theo tiéu chusin d& durge phé duyét va tidu
chufin d& nghi thay d&i

Phuong phép thir : Thr theo DDVN V (phy lyc 6.2).

Phuong phap thr : (-.) CH1: C18 (5 pm; 4.6 mm x 250 mm) (..)
0,83: H& s6 quy 8 tir Salbutamol sulfat thanh Salbutamol. 1:
HAm lurgng Salbutamol ghi trén nhan cisa ché phdm (2,5 mg/2.5
mi) 0,2: Ham lurgng Ipratropium bromid ghi trén nhan cia che
phém (0,5 mg/2,5 ml) 100: Hé sEquyra %

Phuang phdp thir: Thir theo DDVN V (phy lyc 13.7). Phurong
phip mang loc. Noi dung chi iét ciia phurong phip thir dugc
tiinh bay trong Bang so sanh tidy chusn cht lrgng thusc thanh
phém: Dung dich khi dung Vinsalpium theo tiéu chusn d3 dugs
phé duyé1 va tiu chufin d& nghj thay déi

Han diing sau khi mé il nhom d5i véi Sng nhya: Han ding clia
dung djch khf dung Vinsalpium sau khi md tdi nhom 13 03 thing




