(nadruk Iub pieczatka obejmujace

nazwg¢, adres i numer telefonu podmiotu)

1.

Protokét

wstrzymania/wycofania*) z obrotu produktu leczniczego lub wyrobu medycznego”

Podstawa wstrzymania/wycofania” z obrotu:

Dane dotyczace produktu leczniczego/ wyrobu medycznego”, co do ktorego istnieje podejrzenie
wystepowania braku spetnienia wymagan jako$ciowych/ wymagan zasadniczych™:

a) nazwa, typ, dawka, postaé farmaceutyczna, wielko$é¢ opakowania™:

Kombinacja cyfr i ewentualnie liter, ktore jednoznacznie i niepowtarzalnie identyfikuja dang seri¢ produktu leczniczego/

Kombinacja cyfr arabskich zawierajaca co najmniej miesiac i rok, w ktorym uptywa termin podania produktu leczniczego/

2.
b) numer serii':
¢) termin waznosci®:
d) wytworca/importer:
e) podmiot odpowiedzialny™:
f) autoryzowany przedstawiciel”
*) Niepotrzebne skresli¢.
1))
wyrobu medycznego.
2)
uzycia wyrobu medycznego.
3 Wypehié¢ w przypadku produktu leczniczego.
4)

Wypetni¢ w przypadku wyrobu medycznego.



g) stan magazynowy (na dzien otrzymania, podjecia decyzji o wstrzymaniu/wycofaniu
z obrotu™):

a) nazwa:

b) adres:

c) numer faktury:

d) data wystawienia faktury:

e) liczba zakupionych opakowan:

4. Wycofany z obrotu produkt leczniczy/ wyrdéb medyczny” zostat zwrocony do dostawcy:

a) nazwa dostawcy:

(nadruk lub pieczatka obejmujace imi¢ i nazwisko osoby

sporzadzajacej protokot oraz jej podpis)





