Datum 2016-12-08 Indragningsnummer: 2016-06

For omedelbar atgard

Indragning av lakemedel

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

Namn Lkm.form Styrka Fpk. strl Varunr Rx/Ex' |EAN/GTIN Batch-nr Utg. Datum
Liothyronin tablett 20 ug 100 tabl.{019410 Rx 7046260194106 |338026 01-2021
Liothyronin |tablett 20 ug 100 tabl.|019410 |Rx |7046260194106 |349913 05-2021
Liothyronin tablett 20 ug 100 tabl.{019410 Rx 7046260194106 |361850 05-2021
Liothyronin tablett 20 ug 100 tabl.{019410 Rx 7046260194106 |10767451 02-2017
Liothyronin |tablett 20 ug 100 tabl.|019410 |Rx |7046260194106 |10801278 07-2017
Liothyronin |tablett 20 ug 100 tabl.|019410 |Rx |7046260194106 |10825182 10-2017
Liothyronin tablett 20 ug 100 tabl.{019410 Rx 7046260194106 (10980871 12-2018
Liothyronin |tablett 20 ug 100 tabl.|019410 |Rx |7046260194106 |11119292 03-2020
Orsak:

En analys har visat att upplésningshastigheten for Liothyronintabletterna kan sjunka under lagring. Dessa batcher
har vid frislappning haft ett varde pa upplosningshastigheten som gor att de under hallbarhetstiden riskerar att
sjunka under gransvardet for vad som ar godkéant. De dras darfér in.

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

Distributdr/Grossist

Apotek eller apoteksombud Alla Enbart vissa (riktad indragning)
Forsaljningsstéallen utanfor apotek (receptfria lakemedel) . Alla Enbart vissa (riktad indragning)
Vardinrattningar

Konsument/ Kund/ Patient

j Annan?

[><[>]

Spridning av informationen:
Indragningsskrivelsen har skickats fran ldkemedelsforetaget till Oriola AB och ApoPharm Distributions AB f6r vidare spridning i
distributionsledet.

Har information gatt ut till allmanheten? Nej

Avsandare:

'Rx = Receptbelagt lakemedel, Ex = Ej receptbelagt lakemedel
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Datum 2016-12-08 Indragningsnummer: 2016-06

For omedelbar atgard

Indragning av lakemedel

Gunnar Carlson
Takeda Pharma AB
08-731 28 58

Box 3131, 16903 Solna

Allvarlighetsgrad enligt Rapid Alert System (RAS-klass) bestamd av Lakemedelsverket:
Klass I. Anvandning kan vara livshotande eller ge allvarlig skada.

Klass Il. Anvandning kan orsaka sjukdom eller feloehandling, utan att vara livshotande.
Klass Ill. Anvandning medfér ingen pataglig halsorisk. Produkten dras in av annan orsak.

Atgird Distributor/Grossist

- Stoppa snarast all utleverans av ovanstaende lakemedel.

- Forvara indragna lakemedel atskilda fran lakemedel som far distribueras.

- Initiera indragning fran berérda kunder

- Sakerstall emottagande av returer samt aterrapport till berort foretag senast 2017-01-10
- Avvakta med destruktion tills ytterligare information inkommer.

OBS! Lds alltid igenom
vilka atgdrder som ska
vidtas. De anpassas
efter varje specifik
indragning.

Atgird Apotek/Forsiljningsstille

- Stoppa omedelbart bestallning 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 ndarmast kommande dagarna inte innehaller indragna ldkemedel.

- Forvara indragna lakemedel atskilda fran lakemedel som far séljas.

- Sprid indragningsskrivelsen sa att indragning kan ske fran apoteksombud.

- Returnera snarast till Oriola AB eller ApoPharm Distributions AB. Returnerade lakemedel kommer att krediteras om de
fysiskt returneras senast 2016-12-23.

Atgird Varden (Likemedelsforrad eller motsvarande hos berérda vardgivare)
- Ingen atgard

Atgird riktad mot Konsument/Patient
- Ingen atgard

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

Mottagarens Anteckningar:

Atgirdat den:

Namnteckning:

Denna indragningsskrivelse ar godkdand av Lakemedelsverket 2016-12-08
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