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Toradol 30 mg/ml injektioneste (eranumero F3059F01) —  20-01-2026
kdytossa huomioitavaa, sameus

Hyva terveydenhuollon ammattilainen,

Myyntiluvan haltija, Atnahs Pharma Netherlands B.V., haluaa ilmoittaa teille havaituista sameustapauksista
Toradol 30 mg/ml -valmisteessa, erdssa F3059F01.

Taman eran turvallisuusarvioinnin jalkeen myyntiluvan haltija Atnahs Pharma Netherlands B.V. johtopdatos
on, ettd Suomessa jakeluun vapautettu erda F3059F01 ei viittaa potilasturvallisuusriskiin ja etta kriittiset
laatuparametrit (mukaan lukien steriiliys, vaikuttavan aineen pitoisuus, epdpuhtaudet ja hiukkaset)
ovat hyvaksyttyjen laatuvaatimusten mukaisia sameutta lukuun ottamatta. Koska hiukkasten
muodostumista tai muita laatupoikkeamia ei esiinny, pelkan sameuden ei katsota
aiheuttavan kliinisesti merkittavaa turvallisuusriskid, joten voit jatkaa Toradol 30mg/ml -injektioiden
eran F3059F01 kayttda, jos sameutta esiintyy.

Voimme vahvistaa ettd tiedotamme asiasta yhteisymmarryksessa Fimean kanssa.
Jos kuitenkin havaitset sameutta tai hiukkasia valmisteen muissa erissa, suosittelemme, ettet kayta tuotetta

tai lopeta sen kayttd. Pyydamme sinua ilmoittamaan tdstd tai muista tuoteturvallisuuteen liittyvista
huolenaiheista tai epaillyistd |ddkkeen haittavaikutuksista osoitteeseen medinfo@pharmanovia.com.

Teemme viranomaishyvaksynnan edellyttavan padivityksen valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen..
Paivitykseen sisdllytetddn ohje, jonka mukaan valmistetta ei tule kadyttda, jos siind havaitaan hiukkasia tai
sameutta.

Jos tarvitset lisatietoja, ota yhteyttd info@pharmanovia.com.
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