2023-07-27

Fér omedelbar atgard

Indragning av lakemedel

A. Allvarlighetsgrad enligt Rapid Alert System (RAS-klass):
Klass Il. Anvandning kan orsaka sjukdom eller felbehandling, utan att vara livshotande

B. Ldkemedel

Indragningsnummer: 2023-01

Namn Lkm.form Styrka Fpk. strl Varunr Rx/Ex* |EAN/GTIN Batch-nr Utg. Datum
Fluconazole B. Infusionsv |2 mg/ml |20x100 Rx  |7046260360280 |21512402 2023-11-30
Braun atska, ml 036028

|6sning

C. Orsak:

Dras in som forsiktighetsatgard pga potentiell férorening

D. Vilka berérs av informationen i denna indragningsskrivelse?
(Om ni berors, vanligen se atgardsfaltet pa nasta sida)

Vardgivare

OXOX XK

Distributdr/Grossist

Apotek eller apoteksombud
Sjukhusapotek i vardgivarens regi, inklusive dosenheter och extemporetillverkning
Forsaljningsstallen utanfor apotek (receptfria lakemedel)

Konsument/Kund/Patient

E. Spridning av informationen:

Indragningsskrivelsen har skickats fran lakemedelsforetaget till Tamro AB f6r vidare spridning i distributionsledet.

F. Avsdndare:

Monireh Biouki, Sakkunnig
B. Braun Medical AB, Box 110, 182 12 Danderyd, Tel 08-634 34 00

1 Rx = Receptbelagt likemedel, Ex = Ej receptbelagt Iikemedel

Blankettversion nr 2023:1

OBS! Sida 1 av 3 — Las alla sidor.




2023-07-27 Indragningsnummer: 2023-01

For omedelbar atgard

Indragning av lakemedel

G. Atgird Distributor/Grossist 0BS! Lds alltid
- Stoppa snarast all utleverans av ovanstaende ldkemedel. igenom vilka
- Forvara indragna lakemedel atskilda fran lakemedel som far distribueras. Gtgérder som
- Initiera indragning fran berdrda kunder. ska vidtas. De

- Sakerstall emottagande av returer samt aterrapport till berort foretag senast 2023-09-26
- Avvakta med destruktion tills ytterligare information inkommer.

anpassas efter
varje specifik
indragning.

H. Atgird Apotek/Apoteksombud/Forsaljningsstille

Forsta leverans till apotek/férsdljningsstdllen i Sverige skedde 2021-12-06

- Stoppa omedelbart bestéallning av indragna lakemedel.

- Plocka omedelbart bort indragna ldkemedel fran egna lager.

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

- Ha kontroll pa att leveranser de narmast kommande dagarna inte innehaller indragna lakemedel.

- Forvara indragna lakemedel atskilda fran lakemedel som far séljas.

- | de fall forsaljning har skett enligt Lékemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2012:8) om sjukhusens lakemedelsforsérjning ska
indragningsskrivelsen spridas sa att indragning kan ske fran dosenheter och extemporetillverkning i vardgivarens regi.

- Returnera snarast fysisk vara till den distributor eller grossist som levererade varan. Returnerade lakemedel kommer att
krediteras under forutsattning att de fysiskt returneras senast det datum som angivits nedan.

Distributdr/grossist: Tamro AB Sista returdatum: 2023-08-14

- Sprid indragningsskrivelsen sa att indragning kan ske fran vardgivare.

- Sprid indragningsskrivelsen och genomfér indragning fran apoteksombudens lager

I. Atgard sjukhusapotek i vardgivarens regi, inklusive dosenheter och extemporetillverkning

- Stoppa omedelbart bestéallning av indragna lakemedel.

- Sprid indragningsskrivelsen sa att indragning kan ske fran slutanvandare i varden

- Meddela slutanvandare hos vardgivaren att kassera berérda dospackade lakemedel.

- Plocka omedelbart bort indragna ldkemedel fran egna lager.

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

- Ha kontroll pa att leveranser de narmast kommande dagarna inte innehaller indragna lakemedel.

- Forvara indragna lakemedel atskilda fran lakemedel som far siljas.

- Returnera omedelbart indragna ldkemedel med obruten férpackning till det apotek som levererat produkten. Returnerade
produkter kommer att krediteras om de returneras fysiskt senast 2023-08-02. Lakemedel som redan &r pafyllda i kassett/bricka
destrueras enligt vanlig rutin

). Atgird Vardgivare (Likemedelsforrad eller motsvarande hos berorda vardgivare)

- Plocka omedelbart bort indragna lakemedel.

- Returnera omedelbart indragna lakemedel till det apotek som levererat produkten. Returnerade produkter kommer att
krediteras om de returneras fysiskt senast 2023-08-02
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2023-07-27

Indragningsnummer: 2023-01

For omedelbar atgard

Indragning av lakemedel

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

Mottagarens Anteckningar:

Atgirdat den:

Namnteckning:

XI Denna indragningsskrivelse dr godkand av Likemedelsverket 2023-07-27
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