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DIREZIONE GENERALE DELLA SANITA ANIMALE E DEY FARMACI VETERINARI
UFFICIOV

DIFETTI DI QUALIT /. DEI MEDICINALI PER USO VETERINARIO
Notifica di allerta rapida alle Regioni e Province Autonome

E Comando Generale dei Carabinieri per Ia Tutela della Salute

F:rot.
Allegati: |

I. Da : Ministero della Salute:

___Direzione Generale della Sanita Animale e dei Farmaci

Veterinari - Ufficio V-

Carabinieri per la Tutela della Salute

via PEC

2. A: Assessorati alla Sanita delle Regioni e Province Autonome e al Comando Generale dei

3. Motivo dell’allerta

rapida: Difetto di qualita medicinale veterinario Dimazon®, 40 mg,
compresse per cani e gatti - n. AIC 100067038- lotto n. Al43A03

ey e ST
5. Nomi commerciali:
Dimazon®, 40 mg, compresse per cani e gatti

6. Principiofi attivo/i;
furosemide

8. Posologia: NA

9. Numero di lotto : lotto n, A043A03

10. Data di scadenza : 06/2016

11. Confezioni:
Scatola contenente 20 compresse da 40 mg

12. Data di fabbricazione - 15/07/2013

Intervet International B.V,

13. Titolare daH’Autoa:izzaonne all’Immissione in Commercio :
-Wim de Kdrverstraat 35 - Boxmeer - Qlanda

14. Officina di fégbricazione:
Intervet GesmbH

Siemensstrafe, 107
A-1210 (Wien)

Telefono: rf;’

5. Ditta che eventualmente offettua il richiame
{se differente dal Titolare AIC): |
Rappresentante in Italia: 5
MSD Animal Health S.r.1. g
Via Fratelli Cervi sme, Centro Direzionale |
Milano Due, Palazzo Canova

20099 Segrate (MI)
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16. Dettagli relativi-all’allerta rapida:

cani e gatti, distribuito in Italia.

Fueri specifica relative al test di disseluzione durante io studio di stabilita on-going a 12 mesi del
bulk di compresse avente numerc i lotto n. A043A, utilizzato per Pallestimento di altrettanti lotti

di prodotto finito, compreso il lotto n. AO43A03 del medicinale Dimazon®, 40 mg, compresse per

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

18. Azioni intraprese dalle Autorita Competenti nazionali -

riconciliazione delle confezioni ritirate .

E’ stato disposto il ritire dal mercato delle confezioni del lotto n. lotto n. AG43A03 del
medicinale Dimazon®, 40 mg, compresse per cani e gatti fino a livello di distributore.

Sono stati richiesti alle Societa interessate i rapporti sull’indagine della deviazione e sulla

Carabinieri per la  Tutela della Salute -

Disposizione e verifica del ritiro del prodotto dal mereato.

19. Azioni da intraprendere dalle Regioni e Province Autonome e dal Comando Generale de;

20. Contatto (Ufficio V):

ef.macri@sanita.it tel. 0659943948
v.donini@sanita.it tel. 0659946590
dgsa@postacert.sanita.it T

del funzionario [gsponsabile::
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