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mmnnmgwro DELLA SANITA PUBBLICA VETERINARIA,
DELLA SICUREZZA ALIMENTARE E DEGLI ORGANI COLLEGIALT
. PER LA TUTELA DELLA SALUTE
DIREZIONE GENERALE DELLA SANITA ANIMALE E
. DEI FARMACI VETERINAR]
UFFICIO04 ex DGSA

DIFETTIL DX QUJvf.LITA DEI MEDICINALI PER USO VETERINARIO
Notifica di hilerta rapida alle Regioni ¢ Province Autonome
E Comando (Generale dei Carabinieri per la Tutela della Salute

Prot.
Allegati: 1

1. Da : Ministero della Salute: |
Dirczionc Generale dellja Sanita Animale e dei Fnrmncn Veterinari - Ufficio 4 ex DGSA-
2. A: Assesgorati alla Sanitd delle Regioni e Province Antonome e
al Comando Generale dei C'hrablmeri per la Tuatela della Salute

3, Motivo dell‘allerta rapida: Richiamo dal mercato per difetto di qualitd medicinale ad uso veterinario
Flogostil Collirio flacone dn 5 m|

4, Tipo di'medicinale veturinano'i collirio

5. Nomi commereiali: | 6. Principio attivo:
Flogostil Collirio flacone da 5 ml PIROXICAM
N. AIC 102302015

7. Forme farmaceutiches eolurld\nn per instillazione 8. Posologia:NA
oculare |
9. Numnero/i del latto/i 10. Data di seadenza: vedi punto 9

(vedi lista allegata se pil di uno):
n. 1102 scad, 08/2013
n. 1201 scqd.. 04/2014

11, Confezioni: : 12. Data di fabbricazione : ///
- flacone da 5 mi

13. Titolare dall’ Autorizzazione All'Immissione in Commercio:
TREBIFARMA — Via F. Nullo 23 16147 Genova (ITALIA)

Sede amminigtrativa : ///

14. Officina di fabbricazione: 15. Ditta che eventualmente effettua il richiamo (se
VETEM DI PORTO EMPEDOCIE (AGRIGENTO) differente dal Titolare AIC):
ITALIA). CEVA SALUTE ANIMALE
Telefono: : VIALE COLLEONI 15
20864 AGATE BRIANZA (MB)
T: +39 03965591

Anistars dalin Salulw o
DGSAFR
00R4703-P_07/03,/2015
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16. Dettagli refativi all’allerta rapida:

1l Totto del medicinale Flogostil Collirio n. 1102 scad. 08/2013 ha registrato dei risultati fuori specifica
che rignardane i paramets dell’aspetto (presenza dj microprecipitato) ¢ del contenuto in |

Piroxicam inferiore alle spef:ifiche.
La ditta in via precanzionale Ha attivato In procednra di ritiro dal mereato del lotto n. 1201 scad. 04/2014.

17. Informazioni sulla distribuziane del medicinale veterinario: Vedasi lista allegata

18. Azioni intraprcse dalle Auto{-ita Competenti nazionali :
E’ stato disposto il ritiro {ial mercato delle confezioni del medicinale.
E" stata richiesta alla Soci.iet'a Ceva Salnte Animale Ja relazione finale sull® indagine della deviazione e
il report di rimnciliaz!om_f*. a ritiro ultimato.

19. Azioni da intraprendere dalld Regioni e Pravince Autonome e dal Comando Generale dei Carabinier] per la

Tutela della Salute |
Disposizione e verifica del rifiro del prodotto dal mereato

20 Cantatto (Uficio 4 ex DGSZ):

f.dignida@sanita.it tel, 0649943385
vidpnini@sanita.it tel 0659946500 L

A 21.11 Digetore dell’ Ufficio 22. Daw:
el 07 MAK. 26.

Duf
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