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Formulier intrekking parallelhandelsvergunning op verzoek van de parallelhandelsvergunninghouder
Productnaam:
     
RVG-nummer:
     
Handelsvergunninghouder:
     
Gewenste datum van intrekking:
     
Farmaceutische vorm:
     
Werkza(a)m(e) bestandde(e)l(en):
     
1.
Is de reden voor het verzoek om intrekking gelegen in een veiligheidsrisico? 
 FORMCHECKBOX 

ja    (geef in een bijlage aan om welke risico’s het gaat en voeg gedetailleerde informatie toe, inclusief een voorstel om voorschrijvers te informeren indien noodzakelijk)
 FORMCHECKBOX 

nee

2.
Is de bijsluiter van het betreffende product gecombineerd met de productinformatie van één of meerdere andere producten?

 FORMCHECKBOX 

ja
(ga door naar vraag 3)
 FORMCHECKBOX 

nee
(ga door naar vraag 4)
3.
Is na intrekking van deze parallelhandelsvergunning het doseervoorschrift in de bijsluiter met de resterende daarin genoemde producten nog uitvoerbaar?

 FORMCHECKBOX 

ja
(voeg indien nodig de volgende standaardzin toe aan de bijsluiter: “De aanbevolen doseringen zijn allemaal mogelijk met dit product, echter er zijn producten met een andere sterkte beschikbaar [waardoor minder <tabletten/capsules> per keer nodig zijn]”.) 
(stuur als bijlagen een nieuwe versie (schoon en gerenvooieerd) van de bijsluiter mee en een verklaring dat alleen tekst is verwijderd die betrekking had op het product waarvoor de handelsvergunning wordt ingetrokken)
 FORMCHECKBOX 

nee, 
maar alle in de SmPC goedgekeurde indicaties zijn nog wel uitvoerbaar met de overgebleven producten én een opmerking over de uitvoerbaarheid van het doseervoorschrift is opgenomen in rubriek 3 van de bijsluiter.
Bijvoorbeeld: “De aanbevolen doseringen zijn niet allemaal mogelijk met dit product, echter er zijn producten met een lagere sterkte dan <x> mg beschikbaar.”
(stuur als bijlagen een nieuwe versie (schoon en gerenvooieerd) van de bijsluiter mee en een verklaring dat alleen tekst is verwijderd die betrekking had op het product waarvoor de handelsvergunning wordt ingetrokken)
 FORMCHECKBOX 

nee,
en hierdoor zijn tevens niet alle in de bijsluiter goedgekeurde indicaties meer uitvoerbaar. 
(verwijder alle informatie met betrekking tot die indicatie(s) uit de bijsluiter en stuur als bijlagen mee 1) een nieuwe versie (schoon en gerenvooieerd) van de bijsluiter, 2) een verklaring dat alleen tekst is verwijderd welke betrekking had op die indicatie(s), 3) de RVG nummers van tenminste twee alternatieve producten voor de te verwijderen indicatie)
 FORMCHECKBOX 

nee, 
maar tevens is een verzoek tot intrekking van de parallelhandelsvergunning van alle overige in bijsluiter genoemde producten ingezonden. 
4.
Ondertekening


Ondergetekende verklaart bovengenoemde vragen naar waarheid c.q. naar beste weten te hebben beantwoord en alle hierboven gevraagde bijlagen te hebben aangehecht.

Naam:
     
Datum:

     
Firma:
      
Telefoonnummer:
     
Handtekening:
     
E-mail adres:
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