28 Mars 2018

Indragningsnummer: GEHC AB SE-2018-01

For omedelbar atgard

Riktad indragning av lakemedel

Denna indragningsskrivelse géller en riktad indragning, skrivelsen skickas enbart till det fatal som mottagit
de indragna Idkemedlen.

A. Allvarlighetsgrad enligt Rapid Alert System (RAS-klass) bestimd av Likemedelsverket:

Klass ill. Anvdndning medfor ingen pataglig halsorisk. Produkten dras in av annan orsak.

B. Ldkemedel

Namn Ltkm.form Styrka Fpk. strl Varunr EAN/GTIN Batch-nr Utg. Datum

Omniscan Injektions |0,5 10x10 mt |165662 |7046261656627 Samtliga |Samtliga
vatska, |{mmol/ml 10x15 ml 165670 |7046261656702 batcher
10sning 10x20 ml |165878 7046261658782

Omniscan Injektions 0,5 10x10 ml 451153 |7046264511534 Samtliga |Samtliga
vatska, [mmol/ml 10x15 ml |451419 7046264514191 batcher
10sning, 10x20 ml 451476 |7046264514764
forfylid
spruta

C. Orsak: Marknadsf&ringstillstdnden fér Omniscan har tillfalligt aterkallats (fran och med 2018-04-01).

D. Vilka berdrs av informationen i denna indragningsskrivelse?
Detta &r en riktad indragning som enbart ber6r den som har mottagit det berorda Idkemedlet som anges under ”B”. Om ni
berdrs, vanligen se atgardsfaltet pa nésta sida

X | Distributér/Grossist

X | Apotek eller apoteksombud

Vardinrattningar

Konsument/ Kund/ Patient

E. Spridning av indragningsskrivelsen:
Indragningsskrivelsen har skickats fran lakemedelsforetaget till Tamro for vidare spridning i distributionsledet. Enbart de som
mottagit de indragna [akemedlen far denna indragningsskrivelse.

F. Avsdndare:

Ref.person: Helena Westermark
Foretag: GE Healthcare AB
Telefonnummer: 070-3101420
Adressuppgifter: Box 90, 182 11 Danderyd
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Riktad indragning av lakemedel

G. Atgird Distributor/Grossist 0BS! Liis alltid

- Stoppa snarast all utleverans av ovanstaende [&kemedel. igenom vilka

- Férvara indragna ldkemedel atskilda fran lakemedel som far distribueras. Gtgérder som ska

- Initiera indragning fran berorda kunder vidtas. De anpassas
- Sikerstill emottagande av returer samt aterrapport till berért foretag senast 2018-06-01. efter varje specifik
- Avvakta med destruktion tills ytterligare information inkommer. indragning.

H. Atgird Apotek eller sjukhusapoteksfunktion

Forsta leverans till apotek/férsdliningsstdllen i Sverige skedde Juli 1993.

- Stoppa omedelbart bestélining av indragna ldkemedel.

- Plocka omedelbart bort indragna lakemedel fran egna lager.

- Ha kontroll p3 att leveranser de nérmast kommande dagarna inte innehaller indragna lakemedel.

- Férvara indragna ldkemedel 4tskilda fran likemedel som far siljas.

- Indragna lakemedel ska inte returneras fysiskt, utan registreras som retur hos Tamro for kreditering senast 2018-04-21.
Indragna lakemedel ska destrueras enligt vanlig rutin.

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

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

Mottagarens Anteckningar:

Atgirdat den:

Namnteckning:
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