Vigledning for ifyllande av indragningsskrivelse, likemedel for djur, del 2,
version 2024:1

Allmiint
Detta formuldr ska anvindas vid riktad indragning av ldkemedel. Syftet dir att inte belasta alla apotek med
information de inte berérs av. Formuldret fylls i sa att enbart information relevant for denna indragning valts.

Féljande kriterier bor uppfyllas for att en riktad indragning ska évervigas:

Riktade indragningar anvinds da enbart ett fital mottagare av den fysiska varan berdrs (maximalt 15
apotek). Kontakta partihandlaren/grossisten for att fa informationen och meddela att ni dvervéger en riktad
indragning.

Processen bygger pa att enbart dessa mottagare har varan och har full kontroll pa vart den har distribuerats
(t.ex. veterindrer).

Vi foreslar att riktade indragningar enbart anvidnds nér en partihandlare/grossist ér involverad, dvs da man
har ett kint antal identifierade apotek. Inte da handel forekommit mellan partihandlare, dé antalet slutliga
mottagare inte dr ként.

I princip dr alla indragningar med indragningsdjup distributor/grossist i praktiken riktade, men dé anvénds
den vanliga indragningsskrivelsen.

Indragningsskrivelsen bestér av valbara och ifyllbara falt.

Instruktioner (numrering refererar till del 1)

1.

Dubbelklicka for att 6ppna sidhuvudet och vilj datum i datumfiltet. Datumet anger nir
indragningsskrivelsen skickas ut till forsta ledets partihandlare.

Klicka for att fylla i foretagets indragningsnummer (t.ex. ar/lpnummer). Indragningsnumret tas fram av
foretaget.

Vilj aktuell RAS-klass och dess beskrivning i rullistan.

Fyll i tabellen. Lagg till s manga rader som behdvs genom att stilla sig i tabellen och gora en radmatning
eller klicka pa plustecknet till hdger.

Orsaken till indragningen ska skrivas kortfattat och tydligt. Téank pé vilken eller vilka malgrupp(er) som ar
mottagare t.ex. apotekspersonal. Om mer omfattande information behdvs, kan ett kompletterande brev till
apotek/forsaljningsstélle skickas tillsammans med indragningsskrivelsen. Ett forslag for ett sédant brev kan
laddas ned fran Roda webbens hemsida.

Mall f6r kompletterande brev till apotek vid indragning

Kryssa for de parter som berdrs av indragningen.
Vid indragning fran djurdgare ska alltid rutan veterinér kryssas i (och omvént, med undantag for produkter
som endast anvinds pa djursjukhus).

Fyll i foretagsnamnet for forsta ledets partihandlare i féltet. Bildgg en lista pa mottagare av ldkemedlet, som
tas fram i samarbete med distributoren.

Om indragningen géller djurdgare lds dokumentet Stod vid val av kommunikationsinsatser vid indragningar
som involverar konsument/kund/patient for att ge hjilp att vélja vilka kommunikationskanaler som ska

anvéndas. Indragning pa konsumentniva. Klicka i ruta E, klicka pa . , byt till textblocket for
indragning till konsument och ange i textrutan hur information till djurdgare kommer att ges.

Ange kontaktuppgifter till foretaget, inte enbart namn. Ténk pa att ange ett telefonnummer som klarar av
belastningen vid en indragning (t ex nummer till Medicinsk information pé foretaget).


https://www.rodawebben.se/start/dokument?1&dokId=25&dokTitel=Indragningsskrivelsen
https://www.rodawebben.se/start/dokument?3&dokId=27&dokTitel=Indragning+p%C3%A5+konsumentniv%C3%A5

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Mojligt att infoga foretagets logotyp (inte obligatoriskt) genom att klicka pa rutan och vélja en bild.

Denna ruta ar flexibel, d.v.s. anpassas efter den aktuella indragningen
I rullistorna finns det mallar for de atgérder som ar lampliga for de olika instanser som kan berdras av

v

indragningen. Klicka i falten, klicka pa och vilj atgéirdstext.

Atgiird Distributér/Grossist

Datum for mottagande av returer bor séttas i relation till ledtiderna for 6vriga mottagare ldngre ut i
distributionskedjan och datumet bor 1dmpligen séttas efter dialog med distributdren/distributérerna. Normal
ledtid ar runt 2 manader. Vilj datum i datumfiltet.

Atgird Apotek/Apoteksombud/Forsiljningsstille
Om indragningen inte sker fran apotek/apoteksombud eller forsdljningsstéllen ska enbart ”Ingen atgérd”
véljas 1 rullistan.

Eftersom apotek/apoteksombud och forséljningsstillen normalt inte har batchsparbarhet underléttar det
hanteringen om datum for forsta leverans till svenska apotek/apoteksombud och forsiljningsstélle anges.
Vilj datum i datumfiltet. Om denna information inte finns tillgéinglig ska raden raderas.

Gillande hantering av returer, vélj korrekt alternativ i rullistan. Returdatum beriknas frén det datum néir
indragningsskrivelsen skickas ut till forsta ledets partihandlare och dr normalt inom 2—3 veckor.

Atgiird Veterinir (Likemedelsforrad eller motsvarande hos berérda vardgivare)

Om indragningen inte sker fran vardinrittning ska “Ingen atgérd” viljas i rullistan. Returdatum berédknas
fran det datum nér indragningsskrivelsen skickas till forsta ledets partihandlare och normal ledtid &r runt en
vecka. Vilj datum i datumfaltet.

Ange det datum ndr Lakemedelsverket godkiande indragningsskrivelsen i datumfiltet och kryssa i rutan.
Detta datum, som fylls i efter att Likemedelsverket har godkdint skrivelsen kan vara tidigare dn den dag
indragningsskrivelsen skickas ut till forsta ledets partihandlare.



