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Toradol 30 mg/ml injektion (batchnummer F3059F01) - 20-01-2026
att tai beaktande, grumlighet

Béasta vardpersonal,

Innehavaren av forsaljningstillstand, Atnahs Pharma Netherlands B.V., vill informera er om observerade fall
av grumlighet i Toradol 30 mg/ml batch F3059F01.

Efter en sakerhetsbedémning av denna batch drar Atnahs Pharma Netherlands B.V., i egenskap av
innehavare av godkannande for forsaljning, slutsatsen att batch F3059F01, som har frislappts for distribution i
Finland, inte indikerar nagon patientsdkerhetsrisk och att kritiska kvalitetsparametrar (inklusive sterilitet,
koncentration av aktiv substans, féroreningar och partiklar) ligger inom godkanda kvalitetskrav, med undantag
for grumlighet. | franvaro av partikelbildning eller andra kvalitetsavvikelser anses inte enbart grumlighet utgéra
en kliniskt relevant sakerhetsrisk och darfér kan du fortsitta att anvdnda Toradol 30 mg/ml injektioner fran
batch F3059F01 om grumlighet foreligger.

Vi kan bekrafta att vi vi kommunicerar detta i samférstand med FIMEA.

Om ni dock observerar grumlighet eller partiklar i andra batcher av denna produkt rekommenderar vi
att produkten inte anvands eller att anvandningen avbryts. Vi ber er att ber er att rapportera detta,
eller andra produktsdkerhetsrelaterade fragor eller misstankta biverkningar, till
medinfo@pharmanovia.com.

En uppdatering av bipacksedeln och produktresumén, som forutsatter regulatoriskt godkdnnande, kommer att
genomforas for att inkludera rad om att produkten inte ska anvandas vid férekomst av partiklar eller
grumlighet.

Om du behover ytterligare information, vanligen kontakta info@pharmanovia.com.
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