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DIPARTIMENTO DELLA SANITA PUBBLICA VETERINARIA,DELLA SICUREZZA ALIMENTARE E
DEGLI ORGANI COLLEGIALI PER LA TUTELA DELLA SALUTE
DIREZIONE GENERALE DELLA SANITA ANIMALE E DEI FARMACI VETERINARI

FAX

UFFICIOV

Data: 020/12/2013

DA: Ufficio V- DGSA

Rif. mittente:

i Al
| Assessorati alla Sanita delle Regioni e Province
Autonomie e

Comando Geperale dei Catabinieri per Ia tutela della
Salute — Nucleo Cenmale.

Fax:
Tel: 0639943548/6590
|
Fax:0659946949 Tel:
Numero di pagine, inclusa la copertina: # 5 CC:

Oggetto: Follow up : Allerta per difetto di qualita medicinale veterinario : RevitaCAM

Smg/ml

Note/Commenti:

X | Urgente U Da approvare ’j Vs. commenti l:] RSVP D Da inoltrare
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DIFPARTIMENTO DELLA SANITA PUBBLICA VETERINARIA, DELLA SICUREZLA

ALIMENTARE E DEGLI ORGANI COLLEGIALI PER LA TUTELA DELLA SALUTE

DIREZIONE GENERALE DELLA SANITA ANIMALE EDEI FARMACI VETERINARI
UFFICIOV ’

“Follow up” su informazioni per Difetti di Qualita del medicinale ad uso
veterinario : RevitaCAM 5mg/ml spray per mucosa orale per cani.

Da:  Ministero delia Salute: ‘
Direzione Generale della Sanita Animale e dei Farmaei Veterinari - Ufficio V-
1 A Asgsessorati alla Sanith delle Regioni e delle Province Autonome £
al Comando Generale dei Carabinieri della Salute
2 Numero del richiamo assegnator DOQ/IT/16/2013/ 3 Numeto di riferimento nazionale:
4 Prodotto: medicinale ad uso veterinario 5 Numero di Autorizzazione all’Tmmissione
in Commercio (AIC): vedi sez. 10
§ MNome Commerciale : 7 Nome generico: NP
RevitaCAM 5mg/ml spray per mucosa orale per cani.
'8 Forma farmaceutica ¢ 9  Posologia : NP
Spray per mucosa orale
10 Numero di lotto:
iotto n. EDEG-2 scad. 05/2014 (L 6ml) n. AIC 104494012
jotto n. EKEF sead. 092014 ( fl. 6ml) n. AIC 104494012
totto n. EDEG-3 sead. 05/2014 (fl. 11ml) n. AIC 104494024
lotto n. EFFEW scad. §6/2014 (1. 33ml) n. AIC 104494036
14 Tilare dellAIC
ABBOTT LABORATORIES LTD
Sede amministrativa . Berkshive - UK
15 Fabbricante: |16 Persona da contattare: o
ALOG ~Abbott Logistics B.Y Eateve S.p.A.
Breda - Olanda I Via Ippolito Resellini, 12
| 20124 - MILANO
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17 Motivi del richiamo -

11 richiame dal mercato & dovuto al riscontro in due lotti (EDEG-2 ¢ EKEF) del medicinale in oggetto di un
inappropriato dispositive erogatore (pompa spray). Tale citpazione determina il rischio ehe il farmaco
venga somministrato ad ana dose non conforme a quella prescritta per Ia confezione . Tnoltre, il Titolare
dell’autorizzazione all’immissione in commercio (ATC), durante I'investigazione del difeito di qualitd, ha
riscontrato negli ulteriori lotti EKFE e EKFE-1 Ia presenza di particelle in sospensione.

11 titolare del’AIC, pertanto, ha deciso volontariamente di richiamare tutd i lotti distribuiti sul territorio
aazionale (0.EDEG-2 / n. EKEF / n.EDEG-3 /n. EFFEW )} come misura precauziopale ed ha bloceato la
distribuzione dei lotti interessati presenti presso il proprio mAgazzino :

DHL Supply Chain — Via delle Industrie, 2 - 20090 Settala (Milano).

Ad integrazione della comunicazione di allerta per un difetto di qualita del medicinale RevitaCAM Smg/ml

ns. prot. 23476-P-10/12/2013, si allega la lista dei distributori del farmaco completa degli tndirizzi.

22 Da( Autorita) : 123 Contatto:

. . _— . . . of macri@sanitait
Trirezione Generale della Sanita Animale ¢ dei Farmac ‘“iimﬁui ysanita.it
Veterinari - DGSA~ Ufficio V tel. 0639943948

v.donini@santa

tel. (659946590

desa@postacert.sanita.it
24 Firma: | 25 Data: | 26 Ora

Direttore Generale
Gaetana Ferri
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Aleyon Via Marconi 115
12030 Merene - CN
Centro Agrovele Campania VIA GALILEQ GALILE! 28
84018 SCAFATI - SA
Co.DiSan VISP VIA PANTANO 24
' 95032 BELPASSO -CT
Cofardis VIA A GIACOMINIL 4
50132 FIRENZE - Fi
Demas V.CIRC.ORIENT 4662
00178 ROMA - RM
OV farms VIA D.DE ROBERTO, 44

BO143 NAPGLI - NA

Equifarma VIAF GIOIA, 10
20052 MONZA - MB
Farma. Vet. Cantro Salute Animale VIA ERIDANIA 105

45030 OCCHIOBELLO - RO

Farmacia Fomar ViA BREMBO 18
25034 CONIOLO - BS

Guacel CIS NOLA 1S 8 IV 8082/97
80035 NOLA - NA

La vaeterinaris Pisg ViA CHIASSATELLD, 99
56121 PISA -PI
La Zootecnica VIAVVERETO 45

27040 VERKUA - BV

Lemarfarma ) VIA D CAMARDA 37
50135 PALERMO - PA

Medisar ' ViA ENRICO FERMI 34/A
58012 FORNACETTE - P

Pgyen C.50 DANTE, 10
12100 CUNEDO - CH

Sanifarm 82 VIA GALVANI 38E
39100 BOLZAND - BZ
Sanifas VIA PIAVE 15
84083 CAETEL SAN GIORGIO -BA

Sicll Zootecnics STRADA N BB/60 ZONA INDUSTRIALE
5121 CATANIA-CT
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V.LE SILVANI, 3/4 AB
40122 BOLOGNA - BO

Vetefar Fossano

Vetefarma CN

VIA EINSTEIN, 41/43
48030 SAN GIORGIO DI MANTOVA - MN

Y.MAESTR! LAVORO 18
12020 MADONNA DELL'OLMO - CN

Vetemontana

VIA GARIBALDI, 18
41026 PAVULLO NEL FRIGNANO - MO

Vaterin Farmaceutiol

VIA G.OBERDAN, {07
95126 CATANIA - CGT

Veteringria Savignanese

Via Enrico Mattei
47039 SAVIGNAND SUL RUBICONE - FC

Zamboni

YIA SCHIO 48/580
47100 FORLI' - FC
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