ALERTA 22/26

COFNA

COLEGIO OFICIAL
DE FARMACEUTICOS
DE NAVARRA

RETIRADA DE DOS LOTES DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NICILAN 40 MG/10 MG COMPRIMIDOS
PARA PERROS Y GATOS (N° 1814 ESP)

« NICILAN 40 mg/10 mg comprimidos para perros y gatos (N° 1814
ESP)

o Lotes afectados
o X002
o Z001

ASUNTO:

e Retirada del mercadode loslotes X002 y Z001del medicamento
veterinario NICILAN 40 MG/10 MG COMPRIMIDOS PARA PERROS Y
GATOS (con numero de registro 1814 ESP), cuyo titular de la autorizacion de
comercializacion es LABORATORIOS CALIER S.A., por deteccion de un
resultado fuera de especificaciones en el contenido de acido clavulanico y en el test
de disolucion del mismo principio activo, en los lotes X002 y Z001 distribuidos en
Espafia.

ADJUNTO:
Alerta de calidad veterinaria VDC 02/2026

25 de mayo de 2026
CENTRO DE INFORMACION DE MEDICAMENTOS
COLEGIO OFICIAL DE FARMACEUTICOS DE NAVARRA



MINISTERIO
DE SANIDAD DEPARTAMENTO DE

MEDICAMENTOS VETERINARIOS

ALERTA DE CALIDAD VETERINARIA N°: Alerta VDC 2/2026

Referencia: N °de Alerta: Fecha:
DMV/MMJ Alerta VDC 2/2026 |25.05.2026
Productos:

NICILAN 40 MG/10 MG COMPRIMIDOS PARA PERROS Y GATOS (N° 1814 ESP).

Nombre del Medicamento Veterinario y N° registro:
NICILAN 40 MG/10 MG COMPRIMIDOS PARA PERROS Y GATOS (N° 1814 ESP).

Laboratorio titular:

LABORATORIOS CALIER S.A.

Domicilio social del responsable del producto:

LABORATORIOS CALIER S.A.

BARCELONES, 26. Pla De Ramassar
08520, Les Franqueses del Valles (Barcelona), Espafia

Descripcion del problema: Deteccion de un resultado fuera de especificaciones en el
contenido de &cido clavulanico y en el test de disolucién del mismo principio activo, en los lotes
X002 y 2001 distribuidos en Espafia.

Medidas adoptadas:

Iniciar el procedimiento de retirada del mercado de los lotes X002 y Z001 del medicamento
veterinario NICILAN 40 MG/10 MG COMPRIMIDOS PARA PERROS Y GATOS (con numero de
registro 1814 ESP).

Informacién sobre la distribucioén:

A nivel de veterinario.

Medidas cautelares adoptadas:

Retirada del mercado de los lotes X002 y Z001 del medicamento veterinario NICILAN 40
MG/10 MG COMPRIMIDOS PARA PERROS Y GATOS (con numero de registro 1814 ESP),
cuyo titular de la autorizacion de comercializacién es LABORATORIOS CALIER S.A.

Actuaciones a realizar por las CCAA:

Supervision de la retirada del medicamento.
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