Datum 2018-03-23

For omedelbar atgard

Indragning av lakemedel

A. Allvarlighetsgrad enligt Rapid Alert System (RAS-klass) bestamd av Lakemedelsverket:
Klass lll. Anvdandning medfor ingen pataglig halsorisk. Produkten dras in av annan orsak.

B. Lakemedel

Indragningsnummer: ORION2018-002

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

Oriptan tabletter |50 mg 2 150851 |Ex (6432100041982 |C607223D 2018-09-30
tabletter

Oriptan tabletter {50 mg 2 150851 |Ex (6432100041982 |C702846A 2019-05-04
tabletter

C. Orsak:

Bipacksedeln for receptbelagd Oriptan ligger i forpackningen for receptfri Oriptan.

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

X

X

Distributdr/Grossist

Apotek eller apoteksombud

Forsaljningsstallen utanfor apotek (receptfria lakemedel)
Vardinrattningar

Konsument/ Kund/ Patient

E. Spridning av informationen:
Indragningsskrivelsen har skickats fran ldkemedelsforetaget till Tamro for vidare spridning i distributionsledet.

F. Avsandare:

Ref.person Catharina Selander

Foretag Orion Pharma AB

Telefonnummer 08-623 64 43
Adressuppgifter Box 85, 182 11 Danderyd

1 Rx = Receptbelagt lakemedel, Ex = Ej receptbelagt lakemedel
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Datum 2018-03-23 Indragningsnummer: ORION2018-002

For omedelbar atgard

Indragning av lakemedel

G. Atgird Distributor/Grossist

- Stoppa snarast all utleverans av ovanstaende lakemedel.

- Férvara indragna lakemedel atskilda fran lakemedel som far distribueras.

- Initiera indragning fran berérda kunder

- Sakerstall emottagande av returer samt aterrapport till berort foretag senast 2018-04-23.
- Avvakta med destruktion tills ytterligare information inkommer.

H. Atgird Apotek/Forsiljningsstille

Forsta leverans till apotek/férsdljningsstdllen i Sverige skedde 2014.

- Stoppa omedelbart bestallning av indragna lakemedel.

- Plocka omedelbart bort indragna lakemedel fran egna lager.

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

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

- Forvara indragna lakemedel atskilda fran lakemedel som far séljas.
- Sprid indragningsskrivelsen och genomfér indragning fran apoteksombudens lager.

OBS! Lds alltid
igenom vilka
dtgdrder som ska
vidtas. De anpassas
efter varje specifik
indragning.

- Returnera snarast fysisk vara till Tamro. Returnerade lakemedel kommer att krediteras under forutsattning att

de fysiskt returneras senast 2018-04-18.
Indragna lakemedel ska destrueras enligt vanlig rutin.

I. Atgird Varden (Likemedelsforrad eller motsvarande hos berorda vardgivare)
- Ingen atgard.

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

Mottagarens Anteckningar:

Atgirdat den:

Namnteckning:

Denna indragningsskrivelse dr godkdnd av Lakemedelsverket 2018-03-23
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