ﬁ : _ : ; ‘Ministero della Salute

I

2 DEL VENETO - GIUNTA REGIONALE | DGSAF
HIREZIONE PREVENZIONE
UREZZA ALIMENTARE, VETERINARIA 002@363 P 06/09/2017
Gl a.2/2017
[yata ob arrivo

s | _ g SET. 207 ' Il ”I"” I l

c%lﬁui%

DIREZIONE GENERALE DELLA SANITA ANIMALE E DEI FARMACI VETERINARI
UFFICIO 5

DIFETTI DI QUALITA DEI MEDICINALI PER USO VETEIJ{INARIO
Notifica di allerta rapida alle Regioni e Province Autonoime
¢ Comando Generale dei Carabinieri per la Tutela della Salute
Allegati: 1 ” '
1. Da : Ministero della Salute: |
Direzione Generale della Sanita Animale e dei Farmaci Veterinari - Ufficio 5
2. A: Assessorati alla Sanita delle Regioni ¢ Province Autonome e :
al Comando Generale dei Carabinieri per la Tutela della Salute
3. Motivo dell’allerta rapida:

Difetto di qualita del medicinale ad uso veterinario -

4. Tipo di medicinale veterinario:
Gruppo farmacoterapeutico: antinfettivi intestinali, antibiotici. Codice ATC Vet: QA07AA10.

5. Nomi commerciali: COLISID 6. Principio/i attivo/i: Col;istina solfato

. B
7. Forme farmaceutiche: 8. Posologia: NA |

Soluzione per uso orale ] !

S
9. Numero/i del lotto/i : lotto n. A162778 10. Data di scadenza: scad. 30/11/2017
11. Confezioni: 12. Data di fabbricazione | NA
bottiglia da 1 litri .
tanica da 5 litri | :

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

| Chemifarma S.p.A. Via Don E. Servadei, 16 - 47122 Forli- .
14. Officina'di fabbricazione: 15. Ditta che eventualment:ei effettua il richiamo
Chemifarma S.p.A. Via Don E. Servadei, 16 - 47122 (se differente dal Titolare A‘YIC): NA
Forli- l

16. Dettagli relativi all’allerta rapida: fuori specifica relativi all’aspetto, al titolo di'colistina solfato e

!

alla carica microbica totale. |

17. Informazioni sulla distribuzione del medicinale veterinario: vedi lista allegata
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18. Azioni intraprese dalle Autoritd Competenti nazionali:

E’ stato disposto il richiamo dal mercato del lotto n. lotto n. A162778 - scad.30/11/2017 del
medicinale veterinario Colisid. _

Sono stati richiesti alla Societa Titolare dell’ AIC ( Autorizzazione all’Ima‘nissibne in Commercio) i

rapporti sull’indagine della deviazione e sulla riconciliazione delle confezioni ritirate.

19. Azioni da intraprendere dalle Regioni e Province Autonome e dal Comando Génerale dei Carabinieri
per la Tutela della Salute: '
Verifica del richiamo del prodotto dal mercato.

20. Contatto (Ufficio 5):
ef.macri@sanita.it

tel. 0659943948
dgsa@postacert.sanita.it
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