Giunta Regionale della Campania
Direzione Generale per la Tutela della Salute ed il
Coordinamento del Sistema Sanitario Regionale

Unita Operativa Dirigenziale Prevenzione e Sanita
Pubblica Veterinaria

REGIONE CAMPANIA

AL Dipartimento di Prevenzione
Prot. 2017. 0591595 08/09/2017 09,12 della A.S.L. SA - Servizi Veterinari -
Mitt. : 500401 Prevenzione e saniitu pubbklica ...

Dest. : A.S5.L. SALERNO: CENTRO FARMACOSORVEGLIANZA REGIONALE Sede -

Classifica : 52. Sottefasc, :136-2 del 2017
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OGGETTO: Difetto di qualita — medicinale ad uso veterinario Colisid bottiglia da 1 litro e tanica da 5 litri
— lotto n. A162778 scad. 3 novembre 2017. ‘

Si invia, in allegato, ’allerta trasmessa dal Ministero della Salute con nota prot. n. 20236—P
— 06.09.2017. concernente 1’oggetto, con preghiera di verificare la presenza del farmaco nell’ambito
del territorio di propria competenza.

Si resta in attesa di conoscere gli esiti degli accertamenti effettuati ¢ dei provvedimenti
adottati.

Tanto per il seguito di competenza.

Responsabile del procedimento
Aniello Spiezia tel. 081/7969338

aniello. spiezial@iregione. campanid. it
540 136 2

Ente certificato UNI EN 1SO 9001-2008
Centro Direzionale di Napoli — Isola C/3 — Tel. 081/7969399 - Fax 081/7969391 — ¢-mail: p.sarnelli@regione. campania. it
P.E.C.: flussi.veterinariaidpee.regione. campania. it
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DIREZIONE GENERALE DELLA SANITA ANIMALE E DEI FARMACI VETERINARI
UFFICIO 5

DIFETTI DI QUALITA DEI MEDICINALI PER USO VETELJNARIO
Notifica di allerta rapida alle Regioni e Province Autonome
e Comando Generale dei Carabinieri per la Tutela della Salute

Allegati: 1 J
1. Da : Ministero della Salute: |
Direzione Generale della Sanita Animale e dei Farmaci Veterinari - Ufﬁcm 5
2. A: Assessorati alla Sanita delle Regioni e 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: QA07AALQ.

5. Nomi commerciali: COLISID 6. Principio/i attivo/i: Colistina solfato
7. Forme farmaceutiche: | 8. Posologia: NA ]
Soluzione per uso orale l

9. Numero/i del lotto/i : lotto n. A162778 10. Data di scadenza: scil;l. 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 eventualmente effettua il richiamo

Chemifarma S.p.A. Via Don E. Servadei, 16 - 47122 | (se differente dal Titolare AIC) NA
Forli-

16. Dettagli relativi all’allerta rapida: fueri specifica relativi all’aspetto, al titolo di colistina solfato e
alla carica microbica totale. | .

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

[M Mod. $1-09.2 rev.2 4 12




18. Azioni intraprese dalle Autorita 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’Immissfibne 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

Maod. S1-09.2 rev.2 - 202
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Customer (Italy) Address Product name Batch Date of Quantity Stack at Recalled
Document the date Quantity (date)
recall
Via Graziola 24/A, 48018 Faenza (RA)
VETERINARIA FAENTINA SRL _ ms_u\ COLISID LS Al62778 27/02/2017 56L 0
Tel.: +39 0546 621387 &
Email: ordini@veterinariafaentina.it . i =
ZOOLAND EREDI DI LONARDI Via Crocioni 46/H, 37012 Bussolengo | COLISIDL 5 A162778 24012017 130L__ . 0
ANTONIO SAS (VR) — Italy ~ o - 4” o
Tel.: +39 045 6766467 el N [T
Email: fiorella.bertoldi@zootand.it S~ N >
Via Vittorio Veneto 45, 27040 Verrua >
LA ZOOTECNICA GROUP SPA Po (PV) - Italy COLISID L 1 , &mfoon‘w@G\. 2L 0
Tel.: +39 0385 950006 R a;v
Email: L e
carlo.milanesi@lazootecnica.com L e »\\v,
SARDA 20O SOCIETA' Vico Verdi 1/A, 09010 <m=m~5mmmm~ﬂmmm OO\—V*U F\\» f AJ . u:@\mqwm 14/02/2017 40 L 0
COOPERATIVA Y o
(CA) - Ttaly %\ o
SARDA ZOO SOCIETA' Ho_.“. +39078175 H 37 ) P ndzm fﬁ; ‘ A162778 03/02/2017 0L 0
COOPERATIVA Email: mmamwoo®:¢oao.: o I _mf (\%
NUOVA VETERINARIA SRI. .A%n% ., = T s sﬂogw_cﬁ 1 A162778 07/02/2017 241 0
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NUOVA VETERINARIA SRL, Tel,.. +39.0733 290377 COLISIDL 5 1 A162778 0770212017 S0L G
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NUOVA VETERINARIA SRL &ﬁ;‘;awﬁghmﬁwﬁ_oa@fdeﬂ\ eterinaria.eu | COLISIDLS A162778 08/02/2017 100 L 75L 75 L
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ALPHA VET SR1, Via E. Viani 3, 35019 Tombolo (PD) —
Ttaly COLISID LS A162778 28/02/2017 100 L 0
Tel.: + 39049 9471051
Email: info@alpha-vet.it
ALPHA VET SRL COLISIDL 5 A162778 03/03/2017 _mm 0
. f! u, \.\ e
ALPHA VET SRL COLISIDL S A162778 04/04/201 L., | 45 f/{ oF
. P ;:P ‘.s,; s _ L
ALPHA VET SRL COLISIDLS A162778 37020507 =100 T 0
- e .wv o e mt._», -
ALPHA VET SRL COLISIDL S AT62778 27024201 5
x},w oabcqf mwx» ¢
VETEFAR FOSSANO SRL Via Einstein 41/43, 46030 San Giorgio | COLISIDLS \\%im P Bs_:wo: xv 300 G
di Mantova (MN) - Italy = T
VETEFAR FOSSANO SRL ) " AT TS 7 50
FIEAR T Tel.: +39 0172 633336 coLsIbl> o [T T 0
VETEFAR FOSSANO SRL Email: fossano@vetefar.it COLISIDL 5 x,‘.__\%t.fzf,.,.,?éde - 07/03/2017 150 0
BASELICESRL Via Marcello 1/11, 84085 Mercato S. 8:95? . & 130372017 20 0
, Severino (SA) ~ Italy > —
BASELICES R L "l ISID L5 1R 162778 2710172017 25
Tel.: +39 089 9566342 o u Pz T 0
BASELICE S.R L. Email. carmine@baselice. am\\ noEwE Lo " A162778 16/02/2017 20 0
Via Peretti 13, 09134 mhmzw..z ﬁOxS S, 3 m
VETERZOO SRL Ttaly &~ . mmﬁmw pLs A162778 16/02/2017 10 0
Tel: +39 070 SAMET "~ ;fi
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