= ®  MINISTERIO agencia espafiola de
DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES m medicamentos y
E IGUALDAD . productos sanitarios

ALERTA POR DEFECTO DE CALIDAD N°: VDQZ2/2018

Referencia: N © alerta: Fecha:
DMVET/HDL vDQ2/2018 12/4/2018
Producto:

Medicamento Veterinario OVERVAC EC.

Nombre del Medicamento Veterinario y N° de registro:
OVERVAC EC, con nimero de registro 3070 ESP.

Laboratorio titular:
OVEJERO.

Domicilio social del responsable del producto:
Carretera Leén-Vilecha, 30. 24192 Leon.

Descripcién del problema: recepcion de varias notificaciones de efectos adversos relativas a
un defecto de calidad del medicamento OVERVAC EC (con numero de registro 3070 ESP)
segun las cuales estaria contaminado con un pestivirus provocando un problema de abortos.

Medida adoptada: ordenar la Retirada del mercado de todas las unidades del Medicamento
Veterinario OVERVAC EC, con numero de registro 3070 ESP.

Informacién sobre la distribucién:

Medidas cautelares adoptadas:
Retirada del mercado de todas las unidades del Medicamento Veterinario OVERVAC EC, con
namero de registro 3070 ESP.

Actuaciones arealizar por las CCAA:

Supervision de la retirada del medicamento.
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