I * l Health Santé Your health and Votre santé et votre
Canada Canada safety... our priority.  sécurité... notre priorité.

NOTIFICATION D'ALERTE RAPIDE (FRM-0016)

IMPORTANT — LIVRER IMMEDIATEMENT

SECTION 1: INFORMATION GENERALES

Notification ®nNouvelle  |O Modifie
RADAR / Numéro de référence 2022 -018321

Projet Médicament vétérinaire
Classification du risque Type llI Selon la firme
Contrefacon / Fraude / Falsification  |Non

Attachments No

SECTION 2: INFORMATIONS SUR L'ETABLISSEMENT

[A] FIRME RESPONSABLE DU RETRAIT
Nom de I'établissement |Merck Canada / Intervet Canada Corp.
Adresse 16750 Route Transcanadienne, Kirkland QC H9H 4M7

Nom du contact Terry Wong, chef assurance qualité

Adresse courriel |terry.wong.king.cheong@merck | Tél 514-428-3618 Fax
[B] DETENTEUR DE L'AUTORISATION DE MISE EN MARCHE [T IDENTIQUE A [A]

Nom de I'établissement

Adresse

Nom du contact

Adresse courriel Tél Fax

[C] MANUFACTURIER / FABRICANT (] IDENTIQUE A [A]; [ IDENTIQUE A [B]
Nom de I'établissement [Bimeda Inc.

Adresse 291 Forest Prairie Rd, Le Sueur MN 56058-4520, United States

Nom de contact Theresa Haycraft

Adresse courriel |thaycraft@bimeda.com Tel 507-665-3316 Fax

[D] REPRESENTANT LEGAL CANADIEN [T IDENTIQUE A [A]; [J IDENTIQUE A [B]; [J IDENTIQUE A [C]

Nom de I'établissement

Adresse

Nom du contact

Adresse courriel Tél Fax
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Ca nada Ca nada when completed

SECTION 3: INFORMATION DU PRODUIT

Nom du produit Orbifloxacine

Marque de commerce Orbax

DCI / Nom générique et dose Orbifloxacine 22.7 mg

Numéro d'autorisation de mise en marché  [DIN 02237713

Forme posologique Comprimé

# de lot Date de fabrication Date d'expiration # de lot Date de fabrication Date d'expiration
28010015 24-06-2021 30-06-2024

Format et description de I'emballage | Bouteilles de 125 mL, 250 comprimes

Date du début du retrait (yyyyv-mmm-1) | 2022-Avr.-04

Etendue du retrait O Grossistes [@ Etablissement de santé O Autres
[ Détaillant [ Utilisateurs

Détails sur la défectuosité / Raison du retrait

Le numéro de lot et/ou la date d'expiration pourraient ne pas figurer sur I'étiquette du lot affecté.

SECTION 4: NIVEAU DE DISTRIBUTION ET ACTIONS PRISES

Distribution domestique |Distribution aux grossistes, pharmaciens et vétérinaires au Canada

Distribution a I'étranger |Oui Lot(s) 28010015 et 28020014 distribués sur le marché américain

Actions prises Surveillance du retrait et de la mise en ceuvre des mesures correctives et préventives
prises par l'entreprise.

SECTION 5: SIGNATURE

Nom du contact |Jean Laurin

Adresse courriel |jean.laurin@hc-sc.gc.ca Tél [1-514-234-3463 Fax

Slgne numériquement par laurin, jean
: C=CA, O=GC, OU=HC-SC, CN="laurin, jean"

Ralson Je suis l'auteur du document
Emplacement : I'emplacement de votre signature ici
Date : 2022.04.05 08:53:01-04'00'

Foxit PDF Editor Version: 11.2.1

Signature
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