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RETIRADA DEL MERCADO DE UN LOTE DEL
MEDICAMENTO VETERINARIO TRELACON 200.000
UI/ML SOLUCION INYECTABLE (CON NUMERO DE

REGISTRO 2343 ESP).
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Referencia: MVET, 11/2018

Retirada de todas las unidades del lote C931356H del medicamento
Trelacon 200.000 Ul/ml soluciéon inyectable (con numero de registro
2343 ESP), por no poder garantizarse la esterilidad del producto
terminado debido a un fallo en un test de esterilidad tras el que se
habria encontrado crecimiento microbiano.

Nota informativa

Vista la informacion recibida en el Departamento de Medicamentos Veterinarios el
22 de noviembre de 2018 relativa al Defecto de Calidad producido en el
medicamento Trelacon 200.000 Ul/ml solucién inyectable (con numero de
registro 2343 ESP), y en fecha 16 de noviembre de 2018 relativa a la Alerta
emitida por Reino Unido en la que se proponia la retirada de todos los lotes
afectados por el mencionado defecto de calidad en todos los lotes producidos en
la suite 11 de Norbrook, que en el caso de Espafia, y segun los datos del titular,
afecta al medicamento Trelacon 200.000 Ul/ml solucién inyectable (con niumero
de registro 2343 ESP), cuyo titular de la autorizacion de comercializacion es
ELANCO GMBH sitos en Heinz-Lohmann-Strabe 4.C.P. 27472 Cuxhaven,
Alemania.

Se emite la presente Nota Informativa al objeto de que las Comunidades
Auténomas 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 VDQ 6/2018 dirigida a
ELANCO GMBH, como responsable de la citada comercializacién. En la Alerta se
ha ordenado la retirada del mercado por ELANCO GMBH y a cargo del mismo, de
todos los ejemplares del lote C931356H del medicamento veterinario Trelacon
200.000 Ul/ml solucién inyectable (con numero de registro 2343 ESP).
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