2014-09-02

For omedelbar atgard

Indragning av lakemedel

Indragningsnummer: 2014-002

Allvarlighetsgrad enligt Rapid Alert System (RAS-klass) bestamd av Lakemedelsverket:

RAS- Klass Il. Anvandning kan orsaka sjukdom eller felbehandling, utan att vara livshotande.

Namn Lkm.form

Styrka

Varunr

Fpk. strl Rx/Ex! |EAN/GTIN Batch-nr Utg. Datum
Propranolol |Injektion |[1mg/ml [10x1 ml {816705 |Rx |63323-604-01 6007698 2016-03-31
(Licens-
preparat)

Orsak: Fresenius Kabi USA LL has recalled Lot 6007698”Due to critical and major deficiencies of the
active pharmaceutical ingredient (API) during a recent inspection”

Vilka berérs av informationen i denna indragningsskrivelse?
(Om ni berérs, vénligen se atgardsfaltet pa nésta sida)

E Distributér/Grossist
X

[ X| Vardinrattningar

Annan?

Konsument/ Kund/ Patient

Apotek eller apoteksombud
Forsaljningsstillen utanfor apotek (receptfria lakemedel)

Alla
Alla | |

Enbart vissa (riktad indragning)
Enbart vissa (riktad indragning)

Spridning av informationen:
Indragningsskrivelsen har skickats fran likemedelsféretaget till ApoEx for vidare spridning i distributionsledet.

Har information gatt ut till allmdanheten? Nej

Avsandare:

Rolf Saarela
Ergobe Pharma
010 1309957

Sundbybergsvagen 1, 171 73 Solna

Cross Pharma

Allvarlighetsgrad enligt Rapid Alert System (RAS-klass) bestdmd av Lakemedelsverket:

1 Rx = Receptbelagt likemedel, Ex = Ej receptbelagt lakemedel

Blankettversion nr 2014:1
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2014-05-02 Indragningsnummer: 2014-002

For omedelbar atgéard

Indragning av lakemedel

Klass {. Anviindning kan vara livshotande eller ge alivarlig skada.
Klass il. Anvindning kan orsaka sjukdom eller felbehandling, utan att vara livshotande,
Klass th. Anvéindning medfir ingen pataglig halsorisk. Produkten dras in av annan orsak.

Atgird Distributdr/Grossist

- Stoppa sharast all utleverans av ovanstdende ldkemedel,

- Firvara indragna likemedel atskilda fran lakemedel som far distribueras.

- Initiera indragning fran berdrda kunder

- Sakerstill emottagande av returer samt 3terrapport till berort fdretag senast Datum 2014-10-15

DBSI Lds alftid igenom
vifka drgdrder som ska
vidtos. De anpassas
efter varje specifik
indrogning.

Atgird Apotek/Forsaljningsstille

- Stoppa omedelbart bestélining av indragna lakemedel.

- Plocka omedelbart bort indragna lakemedel frén egna lager.

- Plocka omedelbart bort indragna lakemedel fran l3kemedel som firdigstalits fér patient.

- Ha kontroll pa att leveranser de nidrmast kammande dagarna inte innehdller indragna ldkemedel,

- Férvara indragna likemedel atskilda fran [2kemedel som fér séljas.

- Orn andra leveranser av indraget likemedel skett ska indragningsskrivelsen spridas till dessa mottagare.

- Returnera snarast till Ergobe Pharma. Returnerade ldkemedel kemmer att krediteras om de fysiskt returneras senast
2014-09-23

Atgird Varden {Likemedelsférrad eller motsvarande hos berdrda vérdgivare)

- Plocka omedelbart bort indragna likemedel.

- Returnera omedelbart indragna lakemedel till det apotek som levererat pradukten. Returnerade produkter kommer att

krediteras om de returneras senast 2014-09-09

Atgdrd riktad mot Konsument/Patient
- Ingen atgdrd

. [Detta utrymme kan anviindas av respektive mottagore fdr interna anteckningar.]

Mottagarens Anteckningar:

Atgardat den:

: Namnteckning:

Denna indragningsskrivelse dr godkdnd av Likemedeisverket 2014-09-02
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