( LAKEMEDELSVERKET

MEDICAL PRODUCTS AGENCY

Blanketten skickas till: Lakemedelsverket Ansdkan om for nyat go dkannande
Box 26 . .
751 03 Uppsala av parallellimporterat lakemedel

Lékemedelsuppgifter:

Lakemedelsnamn

Styrka och lakemedelsform Aspnr:
Godkannandenr:
Exportland Lakemedlets namn i exportlandet
Godkanda férpackningsstorlekar
Sokande/innehavare av forséljningsgodkannandet
Namn
Postadress Postnr och ort
[0 Markningsférslag med punktskrift bifogas for samtliga foérpackningsstorlekar
[0 Markningsférslag med punktskrift bifogas endast for forpackningsstorlek/arna: da ovriga ej marknadsfors for
narvarande. Om detta andras insands markningsforslag aven for évriga forpackningsstorlekar.
[0 Punktskrift inte relevant. Orsak:
O Vi hanvisar till godk&and mérkning daterad
[0 Forslag till bipacksedel (ej gemensam for flera aspnr.) bifogas
[ Forslag till bipacksedel bifogas, bipacksedeln &r gemensam for aspnr (En ansdkan med bilagd bipacksedel for

varje aspnr sénds in. Om flera aspnr upptas i samma utredningsprotokoll skickas dock bara en anstkan med bilagd
bipacksedel in).

Vi hanvisar till godkénd bipacksedel daterad

Motsvarande direktimporterad produkt saknar bipacksedel

ooagd

Produkten marknadsfors inte for narvarande. Forslag till markning och bipacksedel insands nar det blir aktuellt att
marknadsfora produkten

Sokande intygar att Lakemedelsverket fortidpande informeras om andringar som kan ha betydelse for lakemedlets
godkénnande.

Kontaktperson:

Namn Telefon
Postadress Telefax
Postnummer Ort e-post

Underskrift

Underskrift Namnfértydligande Datum
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