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ANMALAN OM ATERKALLANDE
AV FORSALJNINGSTILLSTAND/
REGISTRERING

Innehavaren av ett forsaljningstillstand eller en registrering eller en person eller ett foretag

som har fatt fullmakt avinnehavaren ska fore tillstdndsarets utgang skriftligen meddela om
tillstandet aterkallas och arsavgift inte betalas.

Datum for nar aterkallandet av forsaljningstillstandet/registrering borjar gilla
Ar Manad Dag

Orsak till aterkallandet

Typ av ldkemedel/preparat
| Humanlakemedel | Veterinarlakemedel | Naturmedel

| Parallellimporterat preparat

Uppgifter om preparatet

Forsaljningstillstandets-/registreringsnummer

Lakemedelspreparatets namn

Styrka

Lakemedelsform

Innehavare av forsaljningstillstandet/registrering

Anmalarens kontaktuppgifter

Foretag

Efternamn Fornamn

Adress

Telefon

E-postadress

Ovrigt av betydelse

Om det preparat som ska aterkallas har Finland som RMS, ar byte av RMS pa gang?
| Ja | | Nej, forsaljningstillstdndet aterkallas i alla CMS-lander




lAkemedelslagens paragraf 27, i den tredje moment?

| lJa | Nej

blanketten (withdrawnproducts@ema.europa.eu).

Om lakemedlet ar ett humanlakemedel, ar orsakerna for aterkallandet namnda i

Om ni svarar ja, maste en utredning om orsakerna bifogas till anméalan med tva skilda
blanketter pa engelska (cover letter och notification report table ’Notification of withdrawn
products’). Denna blankett ska skickas till Fimea och EMA tillsammans med den har

Datum och underskrift

Datum Underskrift

Obs! Om datumet for aterkallandet ar detsamma for alla forsaljningstillstand i blanketten,

kan flera forsaljningstillstand aterkallas med samma blankett.

Anmalan ska undertecknas och skickas till kirjaamo@fimea.fi eller via CESP-portalen.

Séakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
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Skriv ut
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