MINISTERIO agencia espafiola de SUBDIRECCION GENERAL
DE SANIDAD I I l medicamentos y DE MEDICAMENTOS
® productos sanitarios DE USO VETERINARIO

! Y POLITICA SOCIAL

ALERTA POR DEFECTO DE CALIDAD Ne: 7/2010

Referencia: N © alerta: Fecha:
SGMUV/RCE 712010 13-05-2010
Producto:

Medicamento Veterinario.

Nombre del Medicamento Veterinario y N° registro:

POULVAC MG BAC (n°registro 8645)

Lotes:
1516129A, 1516131A, 10828803 y 10902713

Laboratorio titular:
FORT DODGE VETERINARIA, S.A.

Domicilio social del responsable del producto:
Ctra. Camprodon s/n “La Riba” 17813 Vall de Bianya (Girona).

Descripcion del defecto:
En el etiguetado de dichos lotes figura una fecha de caducidad de 30 meses mientras que
en la autorizacion de comercializacion es de 22 meses.

Informacion sobre la distribucion:
Cadena de distribucion y dispensacion.

Clasificacion de los defectos:
Clase lll.

Medidas cautelares adoptadas:

Retirada del mercado de todas las unidades distribuidas de los lotes 1516129A,
1516131A, 10828803 y 10902713 del medicamento veterinario POULVAC MG BAC (n° de
registro 8645 IMP) y devolucion al laboratorio por los cauces habituales.

Actuaciones a realizar por las CCAA:
Retirada de todos los ejemplares de los lotes de los citados del medicamento y

seguimiento de la misma.
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