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Antal kvalitetsavvikelser inskickade till Inspektionen per ar

Avvikelser Rapid Alert natverk
EMA QD2024-250
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Kvalitetsavvikelse som upptacks innan frislappning av en produkt

« Avvikelsen hanteras enligt foretagets rutiner

» Foretaget onskar frislappa produkt med en kvalitetsavvikelse — LV kontaktas

« Kvalitetsavvikelse som upptacks efter frislappning av produkt

 Indragning av lakemedelsbatch/er— LV kontaktas

« Foretaget onskar ha kvar produkten pa marknaden — LV kontaktas




Klassificering av kvalitetsavvikelser

Indragning; 24%

Ingen ytterligare atgard;
53%

Frislappning pa QPs
ansvar; 23%
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Frislappning pa QPs ansvar

« Fororening utanfor specifikationsgrans
« Dokumentation ej korrekt i filen

» Fel pa markning pa ytterkartong, blister
» Andringsansdkan ar under utredning

« Mindre fel pa forpackningen

* APl som inte uppfyller specifikation men slutprodukten ar inom
specifikationsgransen

 Text bipacksedeln




Ingen ytterligare atgard

» Avvikelse pa produkt som har distribuerats till annat land (tillverkning SE)
 Feltryck ar, YY istallet for YYYY

« Forpackningar amnade for annat nordiskt land men kom till Sverige

* OOS pa en parameter

» Tidigare version av bipacksedel




Indragningar mellan 2020-2024

Sakerhetsproblem
9%

Forpackning

00S

7% ors
Sterilitet
Halt
. Fororeningar
Markning
8%

Avvikelse pa produkt
57%

Regulatorisk
18%
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Indragningsskrivelse

Indragningsskrivelse fér ifylinad($' (Word) (géller from 29 oktober 2024)

Végledning till indragningsskrivelse del 14" (Word)

Végledning till indragningsskrivelse del 2[4

Guidance for completing the recall notification form v 2024.1 (word)#"

Indragningsskrivelse riktad

Riktad indragningsskrivelse fér ifyllnad(2" (Word) (géller from 29 oktober 2024)

Végledning till riktad indragningsskrivelse del 104" (Word)

Végledning till riktad indragningsskrivelse del 204" (Word)

Guidance for completing the targeted recall notification form v 2024.1 (Word)Z"

Indragningsskrivelse veterindra likemedel

Indragningsskrivelse fér ifylinad@ (Word) (géller from 29 oktober 2024)

Végledning till veterindr indragningsskrivelse del 104

Végledning till veterindr indragningsskrivelse del 204

Guidance for completing the veterinary recall notification form, version 2024.1(<"

Indragningsskrivelse veterindra ldkemedel riktad

Riktad indragningsskrivelse fér ifyllnad4' (Word) (géller from 29 oktober 2024)

Végledning till riktad veterindr indragningsskrivelse del 104

Végledning till riktad veterindr indragningsskrivelse del 2(4

Guidance for completing the targeted veterinary recall notification form v 2024.1(4

Indragningsskrivelse vaccin Covid-19
Indragningsskrivelse vaccin Covid-19 fér ifylinad v 2.002"

Végledning fér indragningsskrivelse vaccin fér Covid-19 del 14
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Végledning fér indragningsskrivelse vaccin fér Covid-19 del 2[4




Indragning av lakemedel for djur

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

Yalj allvarlighetsgrad.

B. Lakemedel
Mamn Lkm.form Styrka Fpk. strl Varunr Rx/Ex* |EAMN/GTIM Batch-nr Utg. Datum
R, Ex Utg. dat
C. Orsak:

klicka for att ange text.

D. Vilka berérs av informationen i denna indragningsskrivelse?
(Om ni berdirs, vEnlizen se atgdrdsfaltet pa n3sta sida)

Distributtr,/Grossist

Apotek eller apoteksombud

Forsdliningsstéllen utanfir apotek [Lakemedel som far sdljas fritt)
Weterinar

OoOooOogno

Djuragare

SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY
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Varje arende ar unikt

Frislappning pa Indragning

QPs ansvar \ /
Fororening utanfor
specifikationsgransen
Bedomning av allvarlighetsgraden \ Ingen ytterligare atgard
produkten ar kvar pa
Beddmning av tillgang till alternativa lakemedel marknaden

Langd pa behandling




Hur arbetar vi?

Centralt godkand produkt
EMA utser en rapportor
LV invantar rapport

2

Ej centralt godkanda produkter Insp
bedomning tillsammans med annan
enhet inom LV

« Farmaci och Bioteknologi

» Effekt och Sakerhet

* Produktinformation

« Lakemedelstillganglighet




Utredning av kvalitetsdefekt Compilation of Union Erocedures on Inspections and
Exchange of Information
Blanketten ska bifogas drendet i Doris

+
Produkt Diarienummer
PillerXX 6.1.4-2024 000
}nsﬁig utrem\
Qs.nu—Kristiu Arvids 5019
Ar gTht av

< Erik Halén \

~Datum for bedsahing

2024-11-06

Initial riskbeddmning
1 Akut risk foreligger for folk och djurhalsan




Steg 1 Preliminar riskbedomning
Riskpoing
H (4)
Paverkan (P) M (2)

L (1)
Klassificering
L] Hog risk =2 Méiﬂii risk
L Mattlig risk < 0.5 Ej motiverad
0 Lagrisk kvalitetsavvikelse
1 Ej motiverad kvalitetsavvikelse




Steg 2 Slutlig bedomning, risk-/nytta bedomning

Tillgang till likvardiga alternativ

Patientgrupp

Miijlig rest/brist situation

Atgarder

0 Arkivering utan uppféljning, ingen ytterligare atgérd

LI Indragning av batch

0 Ej frisldppt produkt som beddms kunna frislappas pa QPs ansvar
L1 Awvikelseutredning inkl. grundorsak och CAPA

Underlag

L1 Kritikalitet beddomd med ES

[0 Utlatande fran FoB

O Inget ytterligare utlatande begért fran annan enhet

O  Ovrigt

Slutlig motivering
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Tips for snabbare hantering

Y7 o\
\ Begar att bli kopplad nagon i Inspektionskansliet, indragningar

=

« Skriv alltid till Registrator, kvalitetsavvikelse (valfritt aven kopia till nagon i Inspektionskansliet)

« Sammanfatta avvikelsen

» Foretaget ger forslag pa atgard
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