24-11-2014 Indragningsnummer: R-004-2014

For omedelbar atgard

Indragning av lakemedel

Allvarlighetsgrad enligt Rapid Alert System (RAS-klass) bestimd av Likemedelsverket:
Klass II. Anvandning kan orsaka sjukdom eller felbehandling, utan att vara livshotande.

Namn Lkm.form |Styrka Fpk. strl |Varunr Rx/Ex! [EAN/GTIN Batch-nr Utg. Datum

Velcade |Vial 3,5mg 1 pcs 049514 |Rx 7046260495142 | pczTeo0 | Feb-2016

DFZSVO0 | May-2016
DFZTO00 | May-2016
DGZSMOO | Jun-2016
DGZSVO0 | Jun-2016
DILSKOO | Aug-2016
DJZSZO0 | Sep-2016

Orsak:
Risk for misstankt forfalskning, indragning genomfors som en forsiktighetsatgard.
Denna skrivelse d@r en uppdatering av en tidigare skrivelse med korrigerat varunummer och datum for aterrapport.

Vilka berdrs av informationen i denna indragningsskrivelse?
(Om ni berérs, vdnligen se atgardsféltet pa nésta sida)

Distributér/Grossist

Apotek eller apoteksombud Alla Enbart vissa (riktad indragning)
Forsdljningsstallen utanfoér apotek (receptfria ldkemedel) Alla Enbart vissa (riktad indragning)
Vardinrattningar

Konsument/ Kund/ Patient

Annan?

<[]

[]

L]

Spridning av informationen:
Indragningsskrivelsen har skickats fran lakemedelsféretaget till Nomeco och Tamro.

Har information gatt ut till allmdnheten? Nej

Avsdndare:

A. Foumani Nick Nyborg

Abacus Medicine Abacus Medicine ABACUS MEDICINE
+31 629 1996 57 +4520670421

Vesterbrogade 149 Vesterbrogade 149

DK-1620 Copenhagen V DK-1620 Copenhagen V

Denmark Denmark

af@abacusmedicine.com nick.nyborg@abacusmedicine.com

! Rx = Receptbelagt likemedel, Ex = Ej receptbelagt likemedel
Blankettversion nr 2014:1 OBS! Sida 1 av 2 — L3s alla sidor.



24-11-2014 Indragningsnummer: R-004-2014

F6r omedelbar atgard

Indragning av ladkemedel

Allvarlighetsgrad enligt Rapid Alert System (RAS-klass) bestamd av Likemedelsverket:
Klass I. Anvandning kan vara livshotande eller ge allvarlig skada.

Klass Il. Anvéndning kan orsaka sjukdom eller felbehandling, utan att vara livshotande.
Klass lll. Anvandning medfér ingen pataglig halsorisk. Produkten dras in av annan orsak.

Atgird Distributér/Grossist )

¢ " vidtas. De anpassas
- Stoppa snarast all utleverans av ovanstaende lakemedel. eftat viirie soeeifk
- Forvara indragna lakemedel atskilda fran lakemedel som far distribueras. indragning.

OBS! Lds alltid igenom
vilka Gtgdrder som ska

- Initiera indragning fran berérda kunder
- Sdkerstall emottagande av returer samt aterrapport till berdrt féretag senast 11.12.2014

- Avvakta med destruktion tills ytterligare information inkommer.

Atgird Apotek/Forsiljningsstille

- Stoppa omedelbart bestallning av indragna ldkemedel.

- Plocka omedelbart bort indragna Iakemedel fran egna lager.

- Plocka omedelbart bort indragna lakemedel fran lakemedel som fardigstallts fér patient.

- Ha kontroll pa att leveranser de narmast kommande dagarna inte innehaller indragna likemedel.

- Forvara indragna lakemedel atskilda fran lakemedel som far siljas.

- Sprid indragningsskrivelsen sa att indragning kan ske fran mottagare i varden.

- Sprid indragningsskrivelsen sa att indragning kan ske fran apoteksombud.

- Om andra leveranser av indraget lakemedel skett ska indragningsskrivelsen spridas till dessa mottagare.
- Returnera till Tamro AB. Returnerade ldkemedel kommer att krediteras om de returneras senast
04.12.2014.

Atgird Varden (Likemedelsforrad eller motsvarande hos berérda vardgivare)

- Plocka omedelbart bort indragna lakemedel.

- Returnera omedelbart indragna lakemedel till det apotek som levererat produkten. Returnerade
produkter kommer att krediteras om de returneras senast 27.11.2014.

Atgird riktad mot Konsument/Patient

- Ingen Atgard

Mottagarens Anteckningar:

Atgardat den:

Namnteckning:

Denna indragningsskrivelse ar godkand av Lakemedelsverket 2014-11-21
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