2012-01-20
INDRAGNINGSNUMMER: 2012/01

FOR OMEDELBAR ATGARD
INDRAGNING AV LAKEMEDEL

NAMN LKM.FORM STYRKA FPK. STRL |VARUNR RX/Ex |[EAN/GTIN MT-NR
Lipitor Tabletter {40 mg 98 st 080715 Ex |7 350004 581856 |23361
Lipitor Tabletter {80 mg 98 st 080733 Ex |7 350004 581870 |23362

ALLVARLIGHETSGRAD enligt Rapid Alert System. Ange RAS-klass (siffra och klartext): Klass Il - Anvandning
medfor ingen pataglig halsorisk. Produkten dras in av annan orsak.

ORSAK: P& grund av misstag vid forlangning av godkannande for ovanstaende produkt har MT-nr blivit
avregistrerade. Dock har produkten registrerats pa nytt och erhallit nytt MT-nr. Eftersom godkannandet for
produkter med MT-nr 23361 och 23362 har upphért maste dessa forpackningar dras in. Produkter med nya MT-nr
berdrs inte av denna indragning.

ATGARD DISTRIBUTOR/GROSSIST

- Stoppa snarast all utleverans av ovanstaende lakemedel.

- Forvara indragna lakemedel atskilda fran lakemedel som far distribueras.

- Initiera indragning fran berorda kunder

- Sakerstall emottagande av returer samt aterrapport till nedanstaende foretag senast 2012-02-19
- Avvakta med destruktion tills ytterligare information inkommer.

ATGARD APOTEK/FORSALININGSSTALLE

- 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.

- Forvara indragna lakemedel atskilda fran lakemedel som far siljas.

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

- Sprid indragningsskrivelsen s& att indragning kan ske fran apoteksombud.

- Returnera till Distributdr/Grossist senast 2012-02-01. Returnerade lAkemedel kommer att krediteras.

ATGARD VARDEN (Lakemedelsforrad eller motsvarande hos berdrda vardgivare)

- Plocka omedelbart bort indragna lakemedel.

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

Informationen har gatt fran féretaget till:
Lakemedelsverket
LIF

Information har gatt ut till allmanheten (Ja/Nej): Nej
Avsandare: .

pharmachim

Pharmachim

Harmed intygas att denna indragningsskrivelse ar godkand av Lakemedelsverket
Sidalav?2
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[Detta utrymme kan anvandas av respektive mottagare for interna anteckningar.]

MOTTAGARENS ANTECKNINGAR:

ATGARDAT DEN:

NAMNTECKNING:
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