Bericht liber Qualitatsmangel

Formular senden

Eingangsdatum: LPV:

An die Exeltis Germany GmbH, Adalperostralle 84, 85737 Ismaning, Deutschland Speichern
E .lt . Tel.: +49 (0)89 4520 529 0, Fax: +49 (0)89 4520 529 95, E-Mail: arzneimittelsicherheit@exeltis.com
Xe IS Fall-Nr.:

(wird von Mitarbeitern der Pharmakovigilanz vergeben)

ANNEX-006-03 V06.00

Genaue Bezeichnung Darreichungsform
Chargenbezeichnung (ch.-B.:/LOT/L-Nr.) Verfall
3:; Stimmt die Chargenbezeichnung auf der Faltschachtel und PackungsgrofRRe
T | dem innerem Behdltnis tiberein?
a [Oja O nein O nicht bekannt
Seriennummer (SN) Productcode (PC/NTIN) [0415... (DE) bzw. 0908... (AT)]
Beanstandungsmuster vorhanden?
Oja Onein
(Einsendung des Beanstandungsmusters oder, falls ausreichend (z.B. bei Infektionsrisiko), von Fotos, Kopien o.d. wird erbeten)
Beschreibung der Beanstandung
2.B. Gebrochene Tablette, Verpackungsfehler, mechanischer Defekt, Beschddigung der Oberflciche, Verfdrbung, etc.
o
[-T]
c
©
£
2
Hy
=
©
>
o
Anzahl betroffener Produkte/Einheiten Wann wurde der Defekt festgestellt?
O vor der Anwendung
O wahrend der Anwendung nach Tagen
O nicht bekannt
Traten im Zusammenhang mit dem Qualitatsmangel Wenn ja, welche?
c | auch Nebenwirkungen oder andere Folgen auf?
S
° . . .
“ | Oja O nein O nicht bekannt
Name & Qualifikation Adresse & Kontaktdaten (ggf. Stempel)
L5
SN
()
©
o
© | E-Mail (zur Kommunikation)
(]
=
Datum

Das Formular darf fiir Dokumentationszwecke kopiert werden.

Vertraulich / Confidential




* An die Exeltis Germany GmbH, AdalperostralRe 84, 85737 Ismaning, Deutschland
Exeltis

Fall-Nr.: Eingangsdatum: LPV:

Bericht liber Qualitatsmangel

Tel.: +49 (0)89 4520 529 0, Fax: +49 (0)89 4520 529 95, E-Mail: arzneimittelsicherheit@exeltis.com

(wird von Mitarbeitern der Pharmakovigilanz vergeben)

ANNEX-006-03 V06.00

Erlauterungen zum Ausfiillen

Geben Sie bitte den Namen des beanstandeten Produktes und die
Pharmazentralnummer genau an.

Die Chargenbezeichnung ist bei der Meldung von Qualitatsmangeln unerlasslich.

Die Beanstandung der pharmazeutischen Qualitat sollte bitte detailliert beschrieben
und ggf. sollte das beanstandete Produkt (in seiner Originalverpackung) fiir eine
Beurteilung eingesendet werden; bitte halten Sie hier Ricksprache mit der
Pharmakovigilanz-Abteilung.

Falls in der Apotheke/Praxis weitergehende Untersuchungen durchgefiihrt wurden,
wird um Mitteilung der Ergebnisse gebeten.

Bitte notieren Sie, ob der Qualitdtsmangel Folgen fiir den/die Anwender/in hatte und
wenn ja, welche im Einzelnen aufgetreten sind.

. Um die Bearbeitung in der Pharmakovigilanz-Abteilung nicht zu verzégern und um ggf.
erforderliche Rickfragen stellen zu kénnen, wird die genaue Apothekenanschrift,

Telefonnummer, Ansprechpartner/in und das Datum benétigt.

Der Berichtsbogen kann digital ausgefiillt und per E-Mail versendet werden.
Zusatzlich steht er als PDF-Dokument zum Download bereit und kann als Ausdruck
per Fax bzw. Post verschickt werden.

Adresse:
Exeltis Germany GmbH
Adalperostr. 84
85737 Ismaning

Telefon: +49 (0)89 45205290

Fax: +49 (0)89 4520 529 95

E-Mail: arzneimittelsicherheit@exeltis.com

Homepage: www.exeltis.de

Das Formular darf fiir Dokumentationszwecke kopiert werden.

Vertraulich / Confidential
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