( LAKEMEDELSVERKET

MEDICAL PRODUCTS AGENCY

Blanketten skickas till: Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Ansdkan om byte av referens-SPC
for parallellimporterat lakemedel

Lakemedelsuppgifter:

Lakemedelsnamn

Styrka och lakemedelsform

Aspnr och godké&nnande nr

Aspnr:
MT-nr:

Exportland

Lakemedlets namn i exportlandet

Sokande/innehavare av godkadnnandet

Namn

Postadress

Postnr och ort

Bytet avser:

Eftersom godkannandet har upphért for den direktimporterade produkt som godkannandet for parallellimport hanvisar till sa
kommer inte produktinformationen for detta lakemedel att uppdateras i fortsattningen. Darfér ansoker vi om att:

[0 Anvéanda féljande lakemedels produktresumé som underlag fér var produktinformation.
(ange lakemedelsnamn, styrka, lakemedelsform samt MT-nr)

[0 Anvanda den avregistrerade direktimporterade produktens, senaste godkanda, produktresumé som underlag for var
produktinformation. OBS! Endast tillampbar om inte ndgot godkant lakemedels produktresumé kan anvandas.

(ange lakemedelsnamn, styrka, lékemedelsform samt MT-nr)

[ Avregistrera var produkt

[] Eftersom texten i bipacksedeln paverkas av bytet av referensprodukt for produktinformationen bifogas ett nytt férslag till

bipacksedel.

[0 Bipacksedeln paverkas inte av bytet av referensprodukt for produktinformation och darmed géller fortfarande tidigare

godkand bipacksedel.

Kontaktperson:

Namn Telefon
Postadress Telefax
Postnummer Ort e-post

Sokandes underskrift

Underskrift

Namnfértydligande Datum
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