Gegevens betreffende het product:

Naam van het product: Galenische vorm:

Categorie van het product: [_] Geneesmiddel [] Medical Device [ Voedingssupplement
[ ] Grondstof [] Andere:

CNK: Registratienummer: GTIN:
Lotnummer(s):

Vergunninghouder/Registratiehouder/Verdeler:

Reden van intrekking:

[] Schrapping van registratie [ ] Schorsing van registratie [ ] Niet-conformiteit - reden:
[] Schrapping van vergunning [] Schorsing van vergunning
[] Einde van commercialisatie [ ] Andere:

Behoort het product tot de verdovende middelen of psychotropen*? [ ] Ja [ ] Neen
* Voor deze producten biedt de DGO de logistieke behandeling niet aan. De aanvrager organiseert die zelf.

MSDS fiche toegevoegd? [ ] Ja [] Neen

Zijn ontblisterde producten (ziekenhuizen, IMV) betrokken? [ ] Ja [] Neen
Indien ja, zal het aantal eenheden automatisch in het aantal verpakkingen omgerekend worden.

Gewenste publicatiedatum:
Publicatie aan volgende groepen:

[] Belgische officina-apothekers [ Belgische ziekenhuizen [] Belgische groothandels
[ ] Luxemburgse officina-apothekers [ | Luxemburgse ziekenhuizen [] Luxemburgse groothandels

Gegevens betreffende de aanvrager:
Naam van de firma:

Adres:

BTW-nummer:

Contactpersoon (+ e-mail) :

Logistieke behandeling en vernietiging via de DGO? [] Ja [ Neen

Hoe verloopt de logistieke behandeling indien (voor bepaalde publicatiegroepen) niet via de DGO?

Groep Uitleg

Terugbetaling van de officina-apothekers, ziekenhuizen en groothandels via de DGO:

[] Ja-%BTW: Terugbetalingsprijs aan de officina-apothekers (excl BTW): €
Terugbetalingsprijs aan de ziekenhuizen (excl BTW]): €
Terugbetalingsprijs aan de groothandels (excl BTW): €

[] Neen - De firma staat zelf in voor de vergoeding van de officina-apothekers, ziekenhuizen en groothandels binnen de
kortst mogelijke termijn na de afsluiting van de intrekking.

Bij deze vraagt de firma aan de DGO om over te gaan tot intrekking van de
markt van het (de] lot(en) van bovenvermeld product en bevestigt ze de officina-
apothekers, de ziekenhuizen en de groothandels (via de DGO of niet) te zullen
vergoeden aan de aankoopprijs (incl. BTW] van de teruggestuurde producten.

Gelezen en goedgekeurd in de naam van bovenvermelde firma.

Handtekening:

De firma verklaart zich akkoord om de kosten van deze intrekking te haar

laste te nemen en dit volgens de barema’s van de DGO.
Datum

RECALL 01 bijlage 1b (versie 03)
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