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’ LAKEMEDELSVERKET

SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY

Vi arbetar fér folk- och djurhalsan

Denna e-tjanst anvands for att anmala en defekt eller brist.

Anmdlan bestdr av ett antal steg ddr information som Lakemedelsverket behover vid
handlaggning efterfragas.
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Baserad pa EMAs Defective Product Report

Annex 1 to SOP EMA: SOP/INSP/2018
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EURCHEAN MEDICIMNES AGENCY
[T M ED ] MES HEALT

Defective Product Report

Medicine Type Date/Time of Submission

B 1/10/2018 9:50
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1 REPORTER DETAILS

.

Reporter Company Representing

| -

Address E-mail Direct Phone Number
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(/) LAKEMEDELSVERKET

Vi arbetar for folk- och djurhalsan

Steg 1av 7: Val av arende

Nedan vdljer du vilken typ av drende som ska genomforas.

Flera val tilkommer

* \Vdlj typ av bristanmdlan

® Anmdalan om kvalitetsdefekt fr produkt

X Avbryt
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’ LAKEMEDELSVERKET

SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY

Vi arbetar for folk- och djurh&lsan

Steg 2 av 7: Kontaktperson for rapporten

Kontaktpersonens uppgifter

* Férnamn * Efternamn

* E-postadress

* Telefonnummer
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SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY

Vi arbetar for folk- och djurhalsan

Steg 3 av 7. Information om rapportoren

Information om foretaget

Foretagets namn

‘ Registrerat namn hos Bolagsverket ‘

Adress
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SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY

Vi arbetar for folk- och djurhalsan

Information om: Steg 4 av 7: Produktinformation
* Produkt
« Batch

* Ovriga inblandade foretag Produktinformation
Produkt : 1
Lakemedelstyp
‘ --Vdlj ett alternativ-- v
Produktnamn

Aktiv substans
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SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY

Vi arbetar for folk- och djurhdlsan

Steg 5 av 7: Beskrivning av kvalitetsdefekten

Kvalitetsdefekten

Beskrivning av kvalitetsdefekten D=t finn: majlighet ot bifoga en langre rapport | senare steg,

EMAs QD-nummer Galler CAP-pradukter Byl i om kant.

Ange i vilket led kvalitetsdefekten intraffade

‘ --Vdlj ett alternativ-- v
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EWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY

Vi arbetar for folk- och djurhalsan

Steg 6 av 7: Utredning och atgardsplan

Information om:
 Utredning

Sammanfattning av kvalitetsdefektsutredningen

 Forslag till atgard
(inkl. indragning)

e Rotorsak

Ange vilka myndigheter som ér kontaktade

Uppladdning av filer
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