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Oggetto: Difetto di qualiti —errore tipografico,
Si comunica alle Autorita in indirizzo, con preghiera di diffusione, che la Societa Pfizer Italia ha
posto in commercio confezioni del medicinale ad uso veterinario Synulox Palatable Tablets 50mg e
250 mg, recanti un errore tipografico sull’astuccio riguardante il paragrafo “ Modalitd e via di
somministrazione”™ |
Nello specifico sull’astuccio esterno & riportato erroneamente alla dicitura “La dose raccomandata
¢ di 12,5 mg/ke di peso corporeo, pari a 1 compressa ogni 40 kg di peso corporeo dell'animale,
ogni 12 ore”, anziché ogni 4 kg di peso corporeo dell'animale, per la confezione del medicinale
Synulex Palatable Tablets 50me.
Lerrore tipografico & presente anche sull’astuccio della confezione Synulox Palatable Tablets cpr
250mg, ( 40 kg di peso corporeo anziché 20 kg di peso corporeo dell'animale).
Si fa presente che le informazioni attinenti alla posologia riportate sul foglietto illustrativo,
presente nelle confezioni, sono invece correttamente tiportate in tutte e due le presentazioni del
medicinale,
Il Ministero della Salute ha disposto affinché 1a Societa Pfizer Italia s.r]. provveda alla modifica
dell’errore negli stampati del medicinale e alla correzione dello stesso nelle confezioni interessate
dal difetto presenti in commercio.
Non si ravvisa un immediato rischio per la salute pubblica e degli animali in quanto Jle
informazioni presenti nel foglietto illustrative (a cul fa riferimento Vetichetta esterna) sono
comungue corrette ed inolire il medicinale & sottoposto a prescrizione da parte di un medico
veterinario che pertanto ne indica la corretia posologia.
In attesa che i provvedimenti disposti abbiano efficacia, si ritienc opportunc informare in merito
alla questione le autorita in inditizzo al fine di soddisfare eventuali segnalazioni o richieste di
chiarimenti da parte dell’utenza.
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