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Information om en eller risk for en kritisk/unik restnotering avseende
likemedel for humant och veterinirt bruk i Sverige

Definitioner

Kritisk restsituation: Restsituationen innebdr hilsorisk for patient om inte tillgangen till likemedlet
sdkras.

Unik restsituation: Restnoterat likemedel som inte tillhdr nagon utbytesgrupp och bara kan ersittas
av annat ldkemedel efter apotekets kontakt med f6rskrivaren.

Observera: Fyll i en blankett per produkt. Datum och Dnr ifylles av Likemedelsverket.

Datum:
Dnr:

1. Likemedel

Produktnamn

Aktiv substans

Likemedelsform

Styrka

Asp-nummer

Forpackningsstorlek(ar)

2. Kontaktuppgifter till MAH/ombud

Namn och adress

Kontaktperson

E-post

Telefon Mobil

3. Bakgrund

Indikation

Kritisk restsituation Ja[JNej []

Unik restsituation Ja[ ] Nej [

Forséljning utryckt i DDD/méanad

Periodens vara (restsituationen har uppstatt under | Ja L] Nej L]
forsiljningsméanaden av periodens vara)

4. Beriiknad varaktighet av storningen

Datum da brist beriiknas uppsta

Datum da brist beridknas vara 15st
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S. Orsak till leveransstorningen/restnoteringen (Beskriv med text)

Kvalitetsdefekt
(inklusive paverkade
batchnummer)

Brist pa API

Andring i
produktionsprocessen

Felbedémning i
produktionsplaneringen

Oviintad stor
efterfragan

Planerad indragning pa
svenska marknaden

Transportskada

Ovrigt
(specificera vad)

6. Atgiirder som vidtagits/foreslis av MAH/ombud (Beskriv med text)

Vilka korrigerande
atgérder har genomforts?

Finns alternativ
behandling tillgdnglig?

Vilka atgérder har ni
vidtagit for att mildra
konsekvenserna av
restnoteringen?

Har ni tagit kontakt med
annan tillverkare av
samma likemedel?

Om sa, vad blev utfallet?

Vilka atgirder foreslas
/har vidtagits for att
restnoteringen inte ska
intriffa igen?

Vilken informationsinsats | Till apotek
ska vidtas?

Till varden
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7. Kommentarer

8. Atgiirder fran Likemedelsverket (ifylles av Liilkemedelsverket)

Behovs atgirder fran Ja[]
Liakemedelsverket?

Nej |:]

Om Ja — beskriv atgird:




