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DIREZIONE GENERALE DELLA SANITA ANIMALE E DEI FARMACI VETERIN. 7
UFFICIOV

DIFETTI DI QUALITA DEI MEDICINALI PER USO VETERINARIO
Notifica di allerta rapida alle Regieni e Province Autonome

| 0026895-F-18/12/3014 -~

i sl

Prot.
Allegati: 1

E Comando Generale dei Carabinieri per la Tutela della Salute

1. Da : Ministere della Salute:

Direzione Generale della Sanita Animale e dei Farmaci Veterinari - Ufficio V-

2. A: Assessorati alla Sanita delle Regioni e Province Autonome ¢
al Comando Generale dei Carabinieri per la Tutela della Salute

via PEC

3. Motivo dellallerta rapida: i}ifeﬁi;di qualith medicinale veterinario Nerfasin 20 mg/ml,

soluzione iniettabile per bovini, cavalli, cani ¢ gatti, lotto n. 13H026

4. Tipo di medicinale veterinario- ipnotici ¢ sedativi xilazina

5. Nomi commerciali:
Nerfasin 20 mg/ml, soluzione iniettabile per
bovini, cavalli, cani e gatti

6. Principio/i attivo/i:
xilazina 20,0 mg/mi

7. Forme farmaceutiche: Seluzione iniettabile

8. Posologia: NA

9. Numero di lotto : lotte n. I3H026 del medicinale

Nerfasin 20mg/ml fiala da 25 ml .

(vedi lista allegata se piu di uno): ///

10. Data di scadenza : scad. 07/2016

11. Confezioni: fiala da 25 mi

12. Data di fabbricazione : prod. 08/2013

13. Titolare dall’ Autorizzazione all’Immissione in Commercio -

LeVetBYV,
Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater-Paesi Bassi

14. Officina di fabbricazione:
§ Produlab Pharma
Raamsdonksveer (NL}

Telefono: //

| 15. Ditta che eventualmente effettuz ~ richiamo
(se differente dal Titolare AIC):

AT.L. Azienda Terapeutica Italiana

Via della Liberta, 1

29664 Ozzano Emilia (BO)
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16. Dettagli relativi all’allerta rapida:

La motiva:_zinne dell’allerta ¢ dovata al rilievo di diverse segnalazioni di reazioni avverse gravi,
inclusa anche la morte di cani e gatti, sintomi che potrebbero essere legati ad un sovra-dosaggio
del farmaco. I casi si sono verificati in Francia tra la fine di ottobre ¢ gli inizi di dicembre 2014,
associati all’uso del lotts n. 13H026 del medicinale Nerfasin 20 mg/ml.

L’investigazione effettuata sul lotto di produzione in questione presso Pofficina di fabbricazione
ha messo in evidenza un incidente, verificatosi durante lo scarico dalP’autoclave del lotto in
oggetto, che ha comportato il frarmischiamento di ale d: Nerfasin 20mg/ml di xilazina con fiale
Nerfasin 100mg/ml di xilazina.

Di conseguenza non puo essere esciuso che alcune fiale con concentrazione da 160mg/ml possano
essere finite nel fotto n. 13H026 del medicinale Nerfasin con concentrazione da 20mg/m! fiala da
25 ml (data di prod. 08/2013- scad. 07/2016).

19. Azioni da intraprendere dalle Regwm e Province Autonome e dal Comando Generale dei

17. Informazioni sulla distribuzione del medicinale veterinario: Vedi lista allegata

18. Azioni 'i'ﬁtraprcse dalle Autoritd Competenti nazionali -

E’ state disposto il ritiro dal mercato delle confezioni del lotto n. 13H026 del medicinale
NEi’deH} 20mg/mi fizla da 25 ml. Sono stati richiesti alle Societa interessate i rapporti

sulPindagine della deviazione e sulla riconciliazione delle confezioni ritirate .

Carabinieri perla  Tutela della Saluic -

Disposizione e verifica del ritiro del prodotto dal mercato,

20. Contatto (Ufficio V)
ef.macri@sanita.it tel. 0659943948

v.donini@sanita.it tel, 0659946594

dﬁsa@mstdcﬁtsanita.ﬁ
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