Datum 2011-09-16
INDRAGNINGSNUMMER: J-C 2011-01

FOR OMEDELBAR ATGARD
INDRAGNING AV LAKEMEDEL

NAMN LKM.FORM STYRKA FPK. STRL VARUNR RX/Ex |EAN/GTIN BATCH-NR UTG. DATUM
EPREX® Forfylld 1000 6 x 0.5 ml|{028747 |Rx |7046260287471 |AHSA4TOO 2012-01
spruta IU/0,5 ml

ALLVARLIGHETSGRAD enligt Rapid Alert System. RAS-klass Il ANVANDNING KAN ORSAKA SJUKDOM ELLER
FELBEHANDLING, UTAN ATT VARA LIVSHOTANDE

ORSAK: VID EFTERKONTROLL HAR DET IDENTIFIERATS, ATT DENNA SPECIFIKA BATCH HAR EN FOR HOG HALT AV
AKTIV SUBSTANS. INDRAGNINGEN GENOMFORS SOM EN FORSIKTIGHETSATGARD.

ATGARD DISTRIBUTOR/GROSSIST

- Stoppa snarast all utleverans av ovanstaende lakemedel.

- Forvara indragna lakemedel atskilda fran lakemedel som far distribueras.

- Initiera indragning fran berérda kunder

- Sakerstall emottagande av returer samt aterrapport till nedanstaende foretag senast 2011-10-03
- Avvakta med destruktion tills ytterligare information inkommer.

ATGARD APOTEK/FORSALININGSSTALLE

- Stoppa omedelbart bestéllning av indragna lakemedel.

- Plocka omedelbart bort indragna lakemedel fran egna lager.

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

- Forvara indragna lakemedel atskilda fran lakemedel som far séljas.

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

- Sprid indragningsskrivelsen sa att indragning kan ske fran apoteksombud.

- Returnera till Distributdr/Grossist senast 2011-09-26.Returnerade lakemedel kommer att krediteras.

ATGARD VARDEN (Lakemedelsforrad 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.

Informationen har géatt fran foretaget till:
Lakemedelsverket

LIF

Oriola AB

Information har gatt ut till allmanheten (Ja/Nej): Nej
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Datum 2011-09-16
INDRAGNINGSNUMMER: J-C 2011-01

FOR OMEDELBAR ATGARD
INDRAGNING AV LAKEMEDEL

Avséandare:
Mattias Bolik
Sakkunnig Janssen-Cilag AB
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Héarmed intygas att denna indragningsskrivelse ar godkand av Lakemedelsverket |:|

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

MOTTAGARENS ANTECKNINGAR:

ATGARDAT DEN:

NAMNTECKNING:
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