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TUOTEVIRHEILMOITUS
ANMÄLAN AV PRODUKTFEL
DEFECTIVE PRODUCT NOTIFICATION
Ilmoitus toimitetaan sähköpostitse osoitteeseen tuotevirheet@fimea.fi
Anmälan ska sändas per e-post till adressen produktfel@fimea.fi
Send the completed notification form by e-mail to qdefect@fimea.fi 

Ilmoittajan tiedot • Uppgifter om anmälare • Contact details
	Ilmoittajan nimi • Anmälarens namn • Name of notifier
     

	Yritys • Företag • Company
     

	Osoite • Adress • Address
     

	Puhelinnumero • Telefonnummer • Telephone number
     

	Sähköpostiosoite • E-postadress • E-mail address
     

	Ilmoituspäivämäärä • Anmälningsdatum • Date of notification
     


Valmisteen tiedot • Uppgifter om preparatet • Product details
	Valmisteen nimi • Preparatets namn • Name of the product
 FORMTEXT 

     

	Vahvuus • Styrka • Strength
 FORMTEXT 

     

	Lääkemuoto • Läkemedelsform • Pharmaceutical form
 FORMTEXT 

     

	Pakkauskoko • Förpackningsstorlek • Pack size
 FORMTEXT 

     

	

	
	erä 1 • sats 1 • batch 1
	erä 2 • sats 2 • batch 2
	erä 3 • sats 3 • batch 3
	erä 4 • sats 4 • batch 4
	erä 5 • sats 5 • batch 5

	Eränumero • Satsnummer • Batch number
	 FORMTEXT 

     
	 FORMTEXT 

     
	 FORMTEXT 

     
	 FORMTEXT 

     
	 FORMTEXT 

     

	Viim. käyttöpvm • Utgångsdatum • Expiry date
	 FORMTEXT 

     
	 FORMTEXT 

     
	 FORMTEXT 

     
	 FORMTEXT 

     
	 FORMTEXT 

     

	Eräkoko • Satsstorlek • Batch size
	 FORMTEXT 

     
	 FORMTEXT 

     
	 FORMTEXT 

     
	 FORMTEXT 

     
	 FORMTEXT 

     

	Varastosaldo • Lagersaldo • present stock
	 FORMTEXT 

     
	 FORMTEXT 

     
	 FORMTEXT 

     
	 FORMTEXT 

     
	 FORMTEXT 

     

	Myyntiluvan haltija • Innehavare av försäljningstillstånd • Name of the marketing authorisation holder


	Lääkkeen valmistaja • Läkemedelstillverkare • Manufacturer


	Jakeleva lääketukkukauppa • Distribuerande läkemedelspartiaffär • Distributing wholesaler



Tuotevirheen tiedot • Uppgifter om produktfel • Details of product defect
	Havaittu (tai epäilty) virhe • Observerat (eller misstänkt) fel • Observed (or suspected) defect
 FORMTEXT 

     

	Virheen laajuus • Felets omfattning • Extent of the defect
 FORMTEXT 

     

	Arvio mahdollisista lääketurvallisuusriskeistä • Bedömning av eventuella risker för läkemedelssäkerheten • Evaluation of possible risks for medicinal safety
 FORMTEXT 

     

	Tiedossa olevat vahingot • Kända skador • Known damages so far
 FORMTEXT 

     

	Tuotevirheen toteamispäivämäärä • Datum då produktfelet har konstaterats • Date of identifying the defect
 FORMTEXT 

     

	Tuotevirheen luokka • Produktfelets klass • Classification of defect
 FORMCHECKBOX 

Luokka 1

Klass 1

Class 1

 FORMCHECKBOX 

Luokka 2

Klass 2

Class 2

 FORMCHECKBOX 

Lääkeväärennös

Läkemedelsförfalskning

Counterfeit medicine

 FORMCHECKBOX 

Luokka 3

Klass 3

Class 3

 FORMCHECKBOX 

Ei tiedossa

Uppgift saknas

Not known

 FORMCHECKBOX 

 FORMTEXT 

     



Toimenpiteet • Åtgärder • Actions
	Suoritetut toimenpiteet • Vidtagna åtgärder • Actions taken so far
 FORMTEXT 

     

	Suunnitellut toimenpiteet • Planerade åtgärder • Actions planned
 FORMTEXT 

     


Muut tiedot • Andra uppgifter • Other information
	Onko valmistetta viety Suomesta muihin maihin? • Har preparatet exporterats från Finland till andra länder? • 
Has the product been exported from Finland to other countries?
 FORMCHECKBOX 

Kyllä, minne

Ja, vart

Yes, where

 FORMCHECKBOX 

Ei

Nej

No


	Lisätietoja • Tilläggsuppgifter • Additional information
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