Datum 2012-01-03

FOR OMEDELBAR ATGARD

INDRAGNINGSNUMMER: 2012/01

INDRAGNING AV LAKEMEDEL

NAMN LKM.FORM STYRKA FPK. VARUNR RX/E | EAN/GTIN BATCH-NR UTG. DATUM
STRL X
Zoletil Forte |Pulver 50 mg 774471 |RX NA NA
vet och tietamin+
vatska for |50 mg
injektion |zolazepa
m

ALLVARLIGHETSGRAD enligt Rapid Alert System. Ange RAS-klass (siffra och klartext):
Klass Il - Anvandning kan orsaka sjukdom eller felbehandling utan att vara livshotande

ORSAK: Fel produkt har distribuerats - Zoletil 25mg tietamin+ 25 mg zolazepam har felaktigt distribuerats i stéllet
for Zoletil Forte Vet. 50 mg tietamin+50 mg zolazepam

Zoletil Forte Vet ar ett licenslakemedel

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 Datum: 2012-01-21
- Avvakta med destruktion tills ytterligare information inkommer.

ATGARD APOTEK/FORSALININGSSTALLE

- Stoppa omedelbart bestéllning av indragna lakemedel.

- Plocka omedelbart bort indragna lakemedel frdn egna lager.

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

- Forvara indragna lakemedel atskilda fran lakemedel som far séljas.

- Sprid indragningsskrivelsen till mottagare i varden for information och atgard.

- Returnera till Distributdr/Grossist senast Datum. 2012-01-21 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 gatt fran féretaget till:
Lakemedelsverket

LIF

Schenker Logistics; Arlandastad

Information har gétt ut till allmanheten (Ja/Nej): NEJ
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Datum 2012-01-03

INDRAGNINGSNUMMER: 2012/01

FOR OMEDELBAR ATGARD
INDRAGNING AV LAKEMEDEL

Avséandare:

Anna Mékinen Salmi

for Apoteket AB

Harmed intygas att denna indragningsskrivelse ar godkéand av Lakemedelsverket

For mer information kontakta;

Ann-Sofi Allard

Kategorichef Receptlakemedel
Tel. 010-447 56 29
Ann-Sofi.Allard @apoteket.se

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

MOTTAGARENS ANTECKNINGAR:

ATGARDAT DEN:

NAMNTECKNING:
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