2023-07-05

For omedelbar atgard

Indragningsnummer: 2023-02

Riktad indragning av lakemedel

Denna indragningsskrivelse géller en riktad indragning. Skrivelsen skickas enbart till det fatal som mottagit
de indragna lakemedlen.

A. Allvarlighetsgrad enligt Rapid Alert System (RAS-klass):

Klass lll. Anvdndning medf6r ingen pataglig hilsorisk. Produkten dras in av annan orsak

B. Lakemedel
Namn Lkm.form Styrka Fpk. strl Varunr Rx/Ex* |EAN/GTIN Batch-nr Utg. Datum
Semintra Oral liquid | 10mg/ml  |bottle 165326  |Rx - D49252 2023-09-30
plus
dosing
aid
C. Orsak:

Under stabilitetsstudier upptacktes att pH och utseende Iag nagot utanfor specifikation. Som en forsiktighetsatgard
dras batchen in.

D. Vilka berors av informationen i denna indragningsskrivelse?

(Om ni berors, vanligen se atgardsfaltet pa nasta sida)

oo X

Distributdr/Grossist
Apotek eller apoteksombud
Sjukhusapotek i vardgivarens regi, inklusive dosenheter och extemporetillverkning
Forsaljningsstallen utanfor apotek (receptfria lakemedel)
Vardgivare
Konsument/Kund/Patient

E. Spridning av informationen:

Indragningsskrivelsen har skickats fran lakemedelsforetaget till Apotek Hjartet AB, Oriola AB, Djurfarmacia Apoteket Trollet og

K64 Stockholm AB. Enbart de som mottagit de indragna lakemedlen far denna indragningsskrivelse.

F. Avsandare:
Kristian Jgrgensen

Boehringer Ingelheim Animal Health Denmark A/S
+45 3915 8888 / +45 2272 4916

Weidekampsgade 14
2300 Copenhagen

Denmark

‘i Boehringer
I|I Ingelheim

1 Rx = Receptbelagt likemedel, Ex = Ej receptbelagt likemedel
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G. Atgard Distributor/Grossist 0BS! L alltid
- Stoppa snarast all utleverans av ovanstaende ldkemedel. igenom vilka
- Forvara indragna lakemedel atskilda fran lakemedel som far distribueras. Gtgérder som
- Sakerstall aterrapport till berort foretag senast 2023-07-26 ska vidtas. De
- Avvakta med destruktion tills ytterligare information inkommer. anpassas efter

. varje specifik
H. Atgird Apotek/Apoteksombud/Foérsiljningsstille indragning.
-Ingen atgard

I. Atgird sjukhusapotek i vardgivarens regi, inklusive dosenheter och extemporetillverkning
-Ingen atgard

). Atgird Vardgivare (Likemedelsforrad eller motsvarande hos berorda vardgivare)
-Ingen atgard
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[Detta utrymme kan anvdndas av respektive mottagare for interna anteckningar.]

Mottagarens Anteckningar:

Atgirdat den:

Namnteckning:

X Denna indragningsskrivelse dar godkdnd av Likemedelsverket 2023-07-05
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