Datum 2024-02-19 Indragningsnummer: 202402

For omedelbar atgard

Indragning av vaccin for Covid-19

A. Allvarlighetsgrad enligt Rapid Alert System (RAS-klass): Klass Il

B. Vaccin
Namn Lkm.form Styrka Fpk. strl Varunr EAN/GTIN Batch-nr/Lot-nr Utg. Datum
Comirnaty Injektions |30 10x6 (476238 [04260703260583 |HJ3093 2024-04-09
Omicron XBB.1.5 |vatska mikrog/do |doser
S
C. Orsak:

Forpackningar av upptinat vaccin har felaktig markning dar det felmarkta utgangsdatumet ar 2024-04-
29 istillet for det korrekta utgangsdatumet 2024-04-09. Enligt produktens godkanda dokumentation
fran foretaget har upptinat Comirnaty-vaccin en maximal hallbarhet pa 10 veckor. Detta paverkar
forpackningar av vaccin som mottagits av vaccinmottagare mellan 2024-01-31 och 2024-02-07.

D. Vilka berors av informationen i denna indragningsskrivelse?
(Om ni berors, vanligen se atgardsfaltet pa nasta sida)

X | Nationell hubb

X | Regional hubb (Region, Apotek, Sjukhusapotek, Distributér)

X | Vaccinatorer

E. Spridning av informationen:
Indragningsskrivelsen skickas fran [Folkhdlsomyndigheten] till forsta ledet i vaccinets distributionsflode for vidare spridning i
distributionsledet.

F. Avsdndare:

Ref. Zinab Akbari / Jenny Hellman
Folkhdlsomyndigheten
010-2052390 / 010-205 24 05

Nobels vag 18, 171 82 Solna
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Datum 2024-02-19 Indragningsnummer: 202402

For omedelbar atgard

Indragning av vaccin for Covid-19

G. Atgird Nationell hubb

- Stoppa snarast all utleverans av ovanstaende vaccin

- Forvara indragna vacciner atskilda fran vacciner som far distribueras.

- Initiera indragning fran de led i distributionsledet som berérs av indragningen

- Sakerstéll emottagande av returer samt aterrapport till Folkhdlsomyndigheten senast 2024-03-15
- Destruera berorda antal férpackningar efter kontakt med Folkhdlsomyndigheten

H. Atgird Regional hubb (Region, Apotek, Sjukhusapotek, Distributér)

- Plocka omedelbart bort indragna vacciner fran egna lager.

- Plocka omedelbart bort indragna vacciner fran vacciner som fardigstallts for vidare transport/utleverans

- Ha kontroll pa att leveranser de ndrmast kommande dagarna inte innehaller indragna vacciner

- Forvara indragna vacciner atskilda fran vacciner som far distribueras

- Sprid indragningsskrivelsen till de vaccinatérer som ni levererat vaccinet till sa att indragning kan ske dven fran dessa.
- Returnera omedelbart indragna vacciner till Nationell hubb eller tillbaka till den som ni erhallit vaccinet fran.

I. Atgird Vaccinatorer

- Plocka omedelbart bort indragna vacciner fran egna lager.

- Ha kontroll pa att inkommande leveranser de narmast kommande dagarna inte innehaller indragna vacciner.
- Forvara indragna vacciner atskilda fran vacciner som far anvandas

- Vacciner som redan har férberetts/iordningsstallts destrueras enligt vanlig rutin.

- Kontakta mottagare som ni har levererat vaccinet till och se till att dessa returnerar vaccinet till er.

- Returnera omedelbart indragna vacciner till Regional hubb.

[Detta utrymme kan anvdndas av respektive mottagare fér interna anteckningar.]

Mottagarens Anteckningar:

Atgirdat den:

Namnteckning:

Denna indragningsskrivelse dr godkidnd av Lakemedelsverket [2024-02-19]

Blankettversion nr 2021: 2 vaccin for Covid-19 OBS! Sida 2 av 2 — Las alla sidor.




