2020-02-06 Indragningsnummer: 2020-01

For omedelbar atgard

Indragning av lakemedel

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

B. Lakemedel

Namn Lkm.form Styrka Fpk. strl Varunr Rx/Ex' |EAN/GTIN Batch-nr Utg. Datum

Oxikodon Depot |Depottabl |20 mg 28 st 523967 |Rx |7046265239673 [403717 |2020-10-31
Actavis etter

C. Orsak: Avvikelse fran specifikation for fardig produkt.

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

Distributor/Grossist

Apotek eller apoteksombud

Forsaljningsstallen utanfor apotek (receptfria lakemedel)

Vardinrattningar

Konsument/ Kund/ Patient

E. Spridning av informationen:
Indragningsskrivelsen har skickats fran lakemedelsféretaget till Tamro for vidare spridning i distributionsledet.

F. Avsandare:
Annika Gustavsson tevﬂ
Teva Sweden AB

042-121100

Box 1070

251 10 Helsingborg

e-post: quality.sweden@teva.se

'Rx = Receptbelagt lakemedel, Ex = Ej receptbelagt lakemedel
OBS! Sida 1 av 2 — Las alla sidor.
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2020-02-06 Indragningsnummer: 2020-01

For omedelbar atgard

Indragning av lakemedel

G. Atgird Distributor/Grossist 0BS! L alltid

- Stoppa snarast all utleverans av ovanstaende lakemedel. igenom vilka

- Forvara indragna lakemedel atskilda fran lakemedel som far distribueras. Gtgdrder som ska

- Initiera indragning fran beroérda kunder vidtas. De anpassas
- Sakerstall emottagande av returer samt aterrapport till berort féretag senast 2020-04-02 efter varje specifik
- Avvakta med destruktion tills ytterligare information inkommer. R

H. Atgird Apotek/Forsaljningsstille

Forsta leverans till apotek/férsdljningsstdllen i Sverige skedde Februari 2018

- Stoppa omedelbart bestéllning av indragna ldkemedel.

- Plocka omedelbart bort indragna lakemedel 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.

- Indragna lakemedel ska inte returneras fysiskt, utan registreras som retur hos Tamro for kreditering senast 2020-02-25
Indragna ldkemedel ska destrueras enligt vanlig rutin.

I. Atgard Varden (Likemedelsforrad eller motsvarande hos berérda vardgivare)
- Ingen atgard.

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

Mottagarens Anteckningar:

Atgirdat den:

Namnteckning:

Denna indragningsskrivelse dr godkand av Lakemedelsverket 2020-02-05
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