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Validita:
periodo di validita del medicinale veterinario confezionato per
la vendita: 24 mesi;

periodo di validita dopo prima apertura del confezionamento
primario: 10 ore.

Regime di dispensazione: Da vendersi soltanto dietro presentazio-
ne di ricetta medico veterinaria in triplice copia non ripetibile.

Decorrenza ed efficacia del decreto: Il presente decreto sara no-
tificato all’impresa interessata e pubblicato per estratto nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana.

16A04224

Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso veterinario «Metrobactin 250 mg e 500 mg» com-
presse per cani e gatti.

Estratto decreto n. 82 del 9 maggio 2016

Procedura decentrata n. NL/V/0193/001-002/DC.
Procedura di Mutuo Riconoscimento n. NL/V/0193/001-002/
1A/001.
Medicinale veterinario METROBACTIN 250 mg ¢ 500 mg com-
presse per cani e gatti.
Titolare A.I.C.: La societa Le Vet Beheer B.V., Wilgenweg, 7 -
3421 TV Oudewater, Paesi Bassi.
Produttore responsabile rilascio lotti: Lo stabilimento LelyPharma
B.V. Zuiveringweg, 42 - 8243 PZ Lelystad, Paesi Bassi.
Confezioni autorizzate ¢ numeri di A.I.C.: METROBACTIN 250
mg compresse per cani e gatti:
confezione da 250 mg, 10 compresse (I x 10) - A.LC.
n. 104847013;
confezione da 250 mg, 100 compresse (10 x
n. 104847025;
confezione da 250 mg, 250 compresse (25 x 10) - A.LC.
n. 104847037,
METROBACTIN 500 mg compresse per cani e gatti:
confezione da 500 mg, 10 compresse (I x 10) - A.LC.
n. 104847049;
confezione da 500 mg, 100 compresse (10 x 10) - A.L.C.
n. 104847052;
confezione da 500 mg, 250 compresse (25 x 10) - A.LC.
n. 104847064.
Composizione: METROBACTIN 250 mg compresse per cani e
gatti: 1 compressa contiene: Principio attivo:Metronidazolo 250 mg.
Eccipienti: cosi come indicato nella tecnica farmaceutica acquisita
agli atti.
METROBACTIN 500 mg compresse per cani e gatti: 1 compressa
contiene: Principio attivo: Metronidazolo 500 mg.

10) - AIC.

Eccipienti: cosi come indicato nella tecnica farmaceutica acquisita
agli atti;
Specie di destinazione: cani e gatti.

Indicazioni terapeutiche: Trattamento delle infezioni del tratto ga-
strointestinale dovute a Giardia spp. e Clostridia spp. (cio¢ C. perfrin-
gens o C. difficile).

Trattamento delle infezioni del tratto urogenitale, della cavita ora-
le, della gola e della pelle dovute a batteri anaerobi obbligati (ad es.
Clostridia spp.) sensibili al metronidazolo.

Validita:
validita del medicinale veterinario confezionato per la vendita:
3 anni;
validita delle compresse divise: 3 giorni.

Regime di dispensazione: Solo per uso veterinario. Da vendersi
soltanto dietro presentazione di ricetta medico veterinaria ripetibile.

Decorrenza di efficacia del decreto: efficacia immediata.

16A04225

Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in
commercio del medicinale per uso veterinario «Trimedia-
zine 15 premix».

Estratto decreto n. 94 del 17 maggio 2016

Con decreto n. 94 del 17 maggio 2016 ¢ revocata, su rinuncia della
ditta VETOQUINOL SA MAGNY-VERNOIS-B.P.189 - Vernois 70204
Francia, I’autorizzazione all’immissione in commercio delle specialita
medicinali per uso veterinario nelle preparazioni e confezioni di seguito
elencate con i relativi numeri di A.L.C.:

Trimediazine 15 premix sacchetto da 2 kg - A.I.C. 102496015;
Trimediazine 15 premix sacco da 25 kg - A.I.C. 102496039,
Trimediazine 15 premix sacco da 10 kg A.I.C. 102496027.

I otti gia prodotti e presenti nel circuito distributivo possono rima-
nere in commercio fino ad esaurimento scorte ¢ data di scadenza posta
sulla confezione.

I1 presente decreto entra in vigore il giorno della sua pubblicazione
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

16A04226

Dati statistici relativi all’utilizzo di animali
ai fini scientifici per I’anno 2013

Secondo quanto sancito all’art. 15, comma 1 del decreto legislativo
n. 116/92 il Ministero della salute raccoglie i dati statistici sull’utiliz-
zazione di animali a fini sperimentali in base agli elementi contenuti
nelle richieste di autorizzazione, nelle comunicazioni ricevute nonché
nelle relazioni presentate ogni anno dai responsabili degli «stabilimenti
utilizzatori» autorizzati.

1 dati statistici sono raccolti utilizzando tabelle specifiche elaborate
in conformita a modelli concordati nell’ambito dell’Unione europea al
fine di uniformare le informazioni disponibili in tutti i Paesi membri e
diffuse in Italia con la Circolare n. 8 del 22 aprile 1994 e con la circolare
ministeriale Prot. DGVA/10/n. 3097 - P 1.5.h/10 del 28 gennaio 2005.

Al fine di meglio comprendere i dati presentati nelle singole tabelle
si precisa quanto segue:

Tabella n. 1: Animali utilizzati in relazione alla provenienza (ori-
gine rispetto alla specie): questa tabella fornisce una panoramica del
numero totale di animali utilizzati a fini sperimentali e del numero di
animali riutilizzati, indicandone 1’origine;

Tabella n. 2: Animali utilizzati in esperimenti per fini selezionati
(fini rispetto alla specie): questa tabella evidenzia i campi di attivita per
i quali sono utilizzati gli animali. Indica inoltre come 1’uso delle diverse
specie ed il numero di animali varino a seconda del fine;

Tabella n. 3: Animali utilizzati per studi tossicologici e prove
di innocuita (prodotti per specie): questa tabella permette di valutare il
numero di animali utilizzati per i diversi gruppi di prodotto;

Tabella n. 4: Animali utilizzati in esperimenti per lo studio di
malattie umane e animali (principali categorie rispetto alla specie):
Questa tabella indica 1'utilizzo degli animali per alcune aree di ricerca
fondamentali. Alcune prove sono svolte al solo fine di una migliore co-
noscenza delle malattie animali;

Tabella n. 5: Animali utilizzati per la produzione ed il controllo
di qualita di prodotti ed apparecchi usati in medicina umana, odontoia-
tria e medicina veterinaria (disposizioni legislative rispetto alla specie):
questa tabella permette di individuare I’origine delle disposizioni legi-
slative applicate e di valutare I’andamento del processo di armonizza-
zione internazionale;

Tabella n. 6: Animali utilizzati per studi tossicologici e prove di
innocuita (disposizioni legislative rispetto alla specie): Questa tabella
valuta I’origine delle disposizioni legislative applicate a studi tossicolo-
gici e prove di innocuita;

Tabella n. 7: Animali utilizzati per studi tossicologici e prove di
innocuita (tipi di test rispetto alla specie): Questa tabella riguarda i tipi
di test richiesti ed effettuati sugli animali rispetto alla specie animale;

Tabella n. 8: Animali utilizzati per studi tossicologici e prove di
innocuita (tipi di test rispetto al prodotto): Questa tabella concerne i tipi
di test richiesti e effettuati sugli animali rispetto ai prodotti.
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