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Retirada del mercado de los Medicamentos Veterinarios VETERIN
ANESTRO, con numero de registro 2150 ESP, y VETERIN CORION,
con numero de registro 2006 ESP, por haber sido liberados al
mercado sin realizar los ensayos establecidos y requeridos en sus
expedientes de registro.

Nota informativa

Vista la informacion recibida en el Departamento de Medicamentos
Veterinarios en fecha 17 de junio de 2015 relativa a la inspeccion girada los
dias 9 a 11 de junio de 2015, a la planta de produccion de DIVASA
FARMAVIC, S.A. sita en Ctra. Sant Hipolit, km 71, 08503 Gurb (Barcelona),
realizada por el Departamento de Inspeccioén y Control de la Agencia, se
tiene constancia que se ha llevado a cabo la puesta en el mercado por
DIVASA FARMAVIC, S.A. de los medicamentos veterinarios VETERIN
ANESTRO y VETERIN CORION, sin realizar todos los ensayos
especificados en los respectivos expedientes de registro.

Posteriormente, con las distintas investigaciones llevadas a cabo por el
Departamento de Medicamentos Veterinarios de la Agencia, se tiene
constancia que:

e DIVASA FARMAVIC, S.A. ha liberado al mercado lotes de los
medicamentos VETERIN ANESTRO y VETERIN CORION sin realizar
los ensayos establecidos y requeridos en sus expedientes de registro.

e DIVASA FARMAVIC, S.A. ha informado que esta llevando a cabo
controles de los lotes comercializados del medicamento VETERIN
CORION con un laboratorio externo (A.M. Animalia Bianya) que no
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consta en el expediente de registro del medicamento. Ademas, dicho
laboratorio no cuenta con Certificado de Normas de Correcta
Fabricacion (GMP), a que obliga la legislacion nacional y europea para
poder llevar a cabo los controles citados.

e DIVASA FARMAVIC, S.A. ha informado que llevara a cabo los controles
de los lotes comercializados del medicamento VETERIN ANESTRO
siguiendo la técnica ELISA, sin ser ésta una técnica analitica autorizada
en el expediente de registro del medicamento.

Se emite la presente Nota Informativa al objeto de que las Comunidades
Autonomas estén advertidas de los hechos y procedan en consecuencia.

Finalmente, se comunica que con esta misma fecha se ha decretado la
Alerta por Defecto de Calidad de Medicamentos Veterinarios VDQ1/2015,
dirigida a DIVASA FARMAVIC, S.A. como responsable de la citada
comercializacion. En la Alerta se ha ordenado la retirada del mercado por
DIVASA FARMAVIC, S.A. y a cargo de la misma, de todos los ejemplares
de todos los lotes de los medicamentos veterinarios VETERIN ANESTRO,
y VETERIN CORION, cuyo titular de las autorizaciones de comercializacion
es DIVASA FARMAVIC, S.A., y la prohibicién a DIVASA FARMAVIC, S.A.
de comercializar los medicamentos veterinarios VETERIN ANESTRO vy
VETERIN CORION si no se realizan previamente los controles y ensayos
especificados en sus correspondientes autorizaciones.
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