Information till hdlso- och sjukvardspersonal

24 Januari, 2024
Hog prioritet: Aterkallelse av Galactomin 19

Halsa och sdkerhet for de patienter som forlitar sig pa vara produkter ar var hogsta prioritet, darfor
informerar vi dig om att vi som en forsiktighetsatgard utfardar en aterkallelse av specifika partier av
Galactomin 19. Dessa produkter ar livsmedel for speciella medicinska @ndamal och anvdnds under
medicinsk évervakning.

Motivering till aterkallelse

Nutricia har identifierat forhojda nivaer av vitamin B6 (pyridoxin) i specifika partier av Galactomin 19
(for Sverige aktuella batcher i nedanstaende lista) som 6verskrider den 6vre grans som faststallts av
Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet (EFSA). Eftersom hélsa och sakerhet for de patienter
som forlitar sig pa vara produkter &r av yttersta vikt for Nutricia, tar vi alla potentiella sdkerhetsrisker pa
storsta allvar.

Efter en omfattande riskbedomning utfardar vi en aterkallelse av Galactomin 19 som forsiktighetsatgard,
eftersom dessa nivaer av vitamin B6 kan vara ogynnsamma nar produkten konsumeras under en langre
period, sarskilt hos spadbarn dar produkten anvands som enda néaringskalla.

Product name Galactomin 19
157035

EAN Carton 4008976459088
EAN PIECE 5016533635515

Affected batch 2024.10.20
number(s) 2024.11.22
2025.04.04

Atgdrder for hilso- och sjukvérdspersonal

1. Viber er att se till att patienterna slutar anvanda de angivna batcherna av Galactomin 19 och att
byta till din foreskrivna alternativa 16sning.

2. Patienterna ska kassera all 6verbliven produkt av berérd batch.

3. I handelse av kvarvarande produkt hos vardgivare ska detta returneras till Nutricia direkt,
vanligen kontakta order.amnse@danone.com for hantering av retur.

4. Konsumtion av férhojda nivaer av vitamin B6 (pyridoxin) under en langre tid kan ha
ogynnsamma effekter for patienten, och vi rekommenderar darfor att du gor en klinisk och



mailto:order.amnse@danone.com

medicinsk bedémning for alla patienter som kan ha konsumerat de berérda partierna for att
identifiera eventuella avvikelser som kan krava korrigerande atgarder.
Om du har nagra fragor om denna aterkallelse och alternativa l6sningar, tveka inte att kontakta oss

Uppfoljning av aterkallelse samt medicinska fragor och vagledning, Malin Swardhammar:
malin.swardhammar@danone.com / 0766980910

For logistik och orderfragor: order.amnse@danone.com

Atgdrder som Nutricia har vidtagit

Vi har informerat relevanta intressenter, inklusive myndigheter, i alla lander dar dessa produkter finns
tillgangliga. Vi genomfoér for ndrvarande en omfattande analys av den potentiella grundorsaken och vi
granskar vara kontrollpunkter och protokoll fér framtida atgarder. Vi tackar pa forhand for er forstaelse
och hjalp med att sdkerstalla att denna aterkallelse av dessa produkter genomfors pa ett effektivt satt.

For att fortydliga, denna forsiktighetsaterkallelse paverkar de isolerade batcherna av Galactomin 19
(batch: 2024.10.20, 2024.11.22, samt 2025.04.04).

Tillgdnglig ersattningsprodukt av ej berérd batch av Galactomin 19 finns tillganglig for bradskande
bestallning, vanligen kontakta var orderavdelning.

Vi tackar er varmt for ert snabba agerande och ber om ursakt for eventuella olagenheter.

Med vénlig hdlsning, pa uppdrag av Nutricia,

Malin Swardhammar
Category Manager Metabolics & Ketogenics, Sweden
Kontaktperson for medicinska fragor rérande Galactomin 19
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