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Har du problem med att 6ppna/ladda ner dokument i Chrome, vénligen prova annan webblasare.

Fér Mac-anvandare, kontakta Lakemedelsverket, 018-17 46 00, Inspektion av industri och sjukvard, grupp
Kansli, s skickas indragningsskrivelsen etc.

Indragningsskrivelsen

Indragningsskrivelsen ar det legala dokument som lakemedelsforetaget skriver och Lakemedelsverket
darefter godkanner. Lakemedelsverket hanvisar ocksa till skrivelsen pa sin webbsida.

Pa indragningsskrivelsen star tydligt vilka led som berérs av indragningen och vilka atgarder som ska
vidtagas av respektive led.

Indragningsskrivelsen galler fér konventionella Iakemedel, vaxtbaserade lakemedel (VBL), traditionella
vaxtbaserade lakemedel (TVBL) inklusive antroposofiska medel, naturlakemedel, vissa utvartes medel
(VUM), lagerextempore samt homeopatika.

Indragningsskrivelsen finns langst upp pa denna sida

Till den aktuella versionen av indragningsskrivelsen finns ocksa en vagledning att ladda ner. Vagledningen
beskriver hur respektive falt i indragningsskrivelsen ska fyllas i.

® Fylliindragningsskrivelsen i Word

® Indragningsskrivelsen skall godkdnnas av Lakemedelsverket innan den skickas ut. Spara dokumentet
som pdf-fil (se till att ni har program som klarar detta)

® Dop filen enligt féljande: Lakemedelsnamn - styrka ldkemedelsform - RAS X*

® Skrivelsen skickas som e-post i PDF-format till forsta ledets partihandlare (for definition se menyval
Indragningar) samt till eventuella andra kunder som féretaget har levererat till. Skrivelsen utgér en
bekréaftelse pa beslutet om indragning, som redan givits per telefon

® Utdver forsta ledets partihandlare skall indragningsskrivelsen alltid skickas till den handlaggare (
fornamn.efternamn@lakemedelsverket.se) som godkande indragningsskrivelsen (for snabb
publicering pd LVs hemsida och RSS-fléde) och registrator@lakemedelsverket.se (for registrering och
diarieféring)

*Korrekt filnamn fér en indragning av Havidol 100 mg tabletter RAS-klass Il blir alltsa: Havidol - 100 mg
tablett - RAS Il.pdf

Riktad indragning
Foljande kriterier bor uppfyllas for att en riktad indragning ska 6vervagas:

® Rijktade indragningar anvands da enbart ett fatal mottagare av den fysiska varan berdrs (maximalt
15 apotek). Kontakta partihandlaren/grossisten for att fa informationen och meddela att ni 6vervager
en riktad indragning.
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® Processen bygger pa att enbart dessa mottagare har varan och har full kontroll pa vart den har
distribuerats (t.ex. varden)

® Vi féreslar att riktade indragningar enbart anvands nar en partihandlare/grossist ar involverad, dvs
da man har ett kant antal identifierade apotek. Inte da handel férekommit mellan partihandlare, da
antalet slutliga mottagare inte ar kant.

® | princip ar alla indragningar med indragningsdjup distribut6r/grossist i praktiken riktade, men da
anvands den vanliga indragningsskrivelsen.

Tank pa:
® Att anvanda vagledningen nar indragningsskrivelsen fylls i

® Kompletterande information till apotek/forsaljningsstalle - Om féretaget bedomer att ytterligare
information bor na apoteketet/forsaljningsstallet kan denna skickas separat till
apoteket/forsaljningsstallet. Information som kan vara av nytta ar exempelvis relaterad till
kommunikation till kund, hanvisning till Idkare/sjukvard, eventuell uppkomst av restsituation eller
annan viktig information.
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