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WZOR

(pieczatka podmiotu)

Protokot
wstrzymania/wycofania” z obrotu produktu leczniczego/wyrobu medycznego®

1. Podstawa wstrzymania/wycofania™ z obrotu:

2. Dane dotyczace produktu leczniczego/wyrobu medycznego”, co do ktérego istnieje podejrzenie braku spet-
nienia wymagan jakosciowych/wymagan zasadniczych™:
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4. Wycofany z obrotu produkt leczniczy/wyréb medyczny” zostat zwrécony do dostawcy:

{pieczatka i podpis osoby sporzadzajacej protokaét)

* Niepotrzebne skreslié.

" Kombinacja cyfr i ewentualnie liter, ktére jednoznacznie i niepowtarzalnie identyfikuja dang serie produktu
leczniczego/wyrobu medycznego.

2} Kombinacja cyfr arabskich zawierajaca co najmniej miesiac i rok, w ktérym uptywa termin podania produktu
leczniczego/uzycia wyrobu medycznego.

3 Wypetnié w przypadku produktu leczniczego.

4 Wypetnié¢ w przypadku wyrobu medycznego.



