Datum 2011 12 19
INDRAGNINGSNUMMER: 2011 02

FOR OMEDELBAR ATGARD
INDRAGNING AV LAKEMEDEL

NAMN LKM.FORM STYRKA FPK. STRL |VARUNR RX/Ex |EAN/GTIN BATCH-NR UTG. DATUM

OPTIMOL ogondrop (2,5 mg/ml [1x5ml  {110072 |rx 123402, 5.2012
par 132350 10.2013

OPTIMOL ogondrop (2,5mg/ml |3x5ml  [459727 |Rx 124976 5.2012
par 132352 10.2013

OPTIMOL ogondrop [5mg/ml  |1x5ml 110080 |Rx 124631 8.2012
par 129646 11.2012

OPTIMOL ogondrop [5mg/ml  |3x5ml  [459743 |Rx 123072 3.2012

par 124996 8.2012

124997 8.2012

130346 9.2013

130347 9.2013

133098 3.2014

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

ORsAK: En del flaskor kan ha lagre fyllnadsvolym an 5 ml, analys av felaktiga flaskor har aven visat tkad
koncentration av timolol i l[6sning. Av sakerhetsskal skall darfor droppflaskor som finns pa apoteket
aterkallas.

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 01 21
- Avvakta med destruktion tills ytterligare information inkommer.

ATGARD APOTEK/FORSALJININGSSTALLE

- 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 saljas.

- Sprid indragningsskrivelsen sa att indragning kan ske fran apoteksombud.

- Returnera till Distributor/Grossist senast 2012 01 05 Returnerade lakemedel kommer att krediteras.

Informationen har géatt frn foretaget till:
Lakemedelsverket

LIF

Oriola

Information har gatt ut till allmanheten (Ja/Nej): NEJ
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Datum 2011 12 19
INDRAGNINGSNUMMER: 2011 02

FOR OMEDELBAR ATGARD
INDRAGNING AV LAKEMEDEL

Avsandare: §anten

Mats Nilsson
SantenPharma AB

Harmed intygas att denna indragningsskrivelse ar godkand av Lakemedelsverket

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

MOTTAGARENS ANTECKNINGAR:

ATGARDAT DEN:

NAMNTECKNING:
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