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OCGETTO: Difetti di qualitd dei medicinali per uso veterinario — notifica provvedimento di
ritiro Cardisure flavoured 2.5 mg compresse
|

‘ Ai Dipartimenti di Prevenzione Veterinaria
delle Aziende Sanitarie Provinciali della Sicilia
LORO SEDI

Agli Ordini dei Medici Veterinari
della Sicilia
LORO SEDI

Al Dipartimento Pianificazione Strategica
Servizio 7 Farmaceutica
PALERMO

Per il seguito di competenza, si trasmette, in allegato, la nota del Ministero della Salute
DGSAF n. 135 del 03 gennaio 2025 “riguardante un difetto di qualitd riscontrato sul medicinale
Cardisure flavoured 2,50 mg compresse per cani”, dovuto ad un fuori specifica sul titolo del
principio attivo Pimobendan nel test per uniformita di contenuto, riscontrato in fase di rilascio di
alclini lotti commerciali.

' Per quanio sopra & stato disposto il ritiro del prodotto Cardisure flavoured 2.5 mg
compresse, scatola con 10 blister da 10 compresse, AIC: 104323112 - lotto: 153004 — scad:
30/11/2026 - della ditta Eurovet Animal Health BV.

Si confida nella consueta collaborazione e si resta a disposizione per ogni eventuale

chign'rnento.
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DIREZIONE GENERALE DELLA SALUTE ANIMALE

Ex UFFICIO 5 — Fabbricazione dei medicinali veterinari e dei dispositivi medici ad uso veterinario
Viale Giorgio Ribotta, 5 - 00144 Roma

DIFETTI DI QUALITA DEI MEDICINALI PER USO VETERINARIO
Notifica provvedimento di ritiro a Regioni, Province Autonome
e Comando Generale dei Carabinieri per la Tutela della Salute

[ A:

Assessorati alla Sanita delle Regioni e Province Autonome [
e
al Comando Generale dei Carabinieri per 1a Tutela
della Salute

Si fa seguito alla comunicazione ricevuta in data 19 dicembre 2024 dalla Dechra veterinary products SAS
riguardante un difetto di qualitd riscontrato sul medicinale Cardisure flavoured 2,50 mg compresse per cani,
dovuto ad un fuori specifica sul titolo del principio attivo Pimobendan nel test per uniformitd di contenuto,

riscontrato in fase di rilascio di alcuni lotti commerciali.

Ciod ha determinato la decisione del titolare di AIC di proporre il ritiro dal mercato dei lotti impattati dal

difetto di qualita fino al livello di ‘rivenditore’.

Considerato che I’Italia risulta inclusa nell’elenco dei paesi destinatari del lotto commerciale 153004,
oggetto di fuori specifica e considerando che tale lotte risulta gia distribuito sul territorio italiano, & stato preso
favorevolmente atto del ritiro gid avviato dalla societd fino a livello di farmacia. Cid premesso, occotre

formalizzare il ritiro gia intrapreso dal titolare AIC e verificarlo pertanto,
SI COMUNICA
per i motivi sopracitati

il ritiro del prodotto Cardisure flavoured 2.5 mg compresse, scatola con 10 blister da 10 compresse, AIC:
104323112 - lotto: 153004 — scad: 30/11/2026 - della ditta Eurovet Animal Health BV

Si invita il Comando dei Carabinieri per la Tutela della Salute a verificare quanto disposto nella nota di

richiamo.
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