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REG. UE 2019/6 E D. LGS 218/2023: COSA CAMBIA NELLA
GESTIONE DEI MEDICINALI E DELLE TERAPIE

ORDINE deil MEDICI VETERINARI
della PROVINCIA di PERUGIA




One Health

Sistema One Health

tutela ambientale
benessere nel rapporto
uomo animale in genere

salute animale Ruolo del farmaco veterinario

farmaco
veterinario

E tutto regolato da normel



Sarebbe bello...



| a legge delimita cio che e consentito e cio che e vietato.

La legge dimostra che il buon
sSenso non basta:

Servono regole e sanzioni.




NORMATIVA MEDICINALI VETERINARI
Reg. UE 2019/6

D. Lgs. 218/2023




¢ Reg. UE 2019/6

D. Lgs. 218/2023

gerarchia
delle font
del Diritto



Regolamento UE 2019/6 del Parlamento Europeo
e del Consiglio, relativo ai medicinali veterinari

Alla luce dell’esperienza e a seguito della valutazione effettuata dalla
Commissione sul funzionamento del mercato interno dei medicinali
veterinari, il quadro normativo per i medicinali veterinari dovrebbe essere
adeguato al progresso scientifico, alle attuali condizioni di mercato e alla
realta economica, continuando ad assicurare nel contempo un elevato
livello di protezione della sanita animale, del benessere animale e

dell ambiente, nonchée salvaguardando la salute pubblica.



D. Lgs. 218/2023: Adeguamento della normativa nazionale alle
disposizioni del Reg. UE 2019/6

Delega del Parlamento al Governo, per
rendere efficace il Regolamento, attraverso
norme che adattano I'ordinamento italiano,
porevio parere di commissioni parlamentari
competenti per materia.




Come deve cambiare il rapporto tra veterinario € cliente”?




[ a prescrizione veterinaria puo
essere emessa soltanto In
seguito a un esame clinico o0 a
gualsiasl altra adeguata
valutazione dello stato di salute

dell'ar

anima

m

| O

ale 0 del gruppo d
a parte di un veterinario.

(Reg. UE 2019/6, Art. 105 co. 3)

Sanzione per il veterinario:

Da € 2.600 a € 15.500

(D. Lgs. 218/2023, art. 42 co. 27)



’uso consentito € quello che avviene nel pieno

rispetto dell’A.l.C., I.e. nel rispetto di:
* SPEeCie,

- dosaggio,

+ via di somministrazione

- .... e di tutte le indicazioni espresse nell’A.l.C.

(Reg. UE 2019/6, Art. 106 co. 1)

Sanzione per il veterinario:

Da € 1.900 a € 9.300
(D. Lgs. 218/2023, art. 42 co. 24)




Confezione di medicinale aperta oltre la data di scadenza indicata in A.l.C.

Utilizzo non conforme ai termini dell’A.1.C.

Sanzione per Il veterinario: Da € 1.550 a € 9.300
(D. Lgs. 218/2023, art. 42 co. 24)




Alcune ipotesi di uso “scorretto’
sono ammesse dal legislatore
sotto forma di deroghe




e la concessione di non applicabilita di una

de r 0 a norma generale data dal legislatore alle
condizioni prescritte nella deroga stessa

Artt. 112, 113, 114 Reg. UE 2019/6
... vale a dire, la CASCATA




Animali non-DPA

(Reg. UE 2019/6, Art. 112)

Qualora non esistano medicinali veterinari
U

P
a

N'affezione riguardante una specie anima

JO, In via eccezionale, sotto

I'animale evident| statl di soffe

a sua dire

autorizzati in uno Stato membro per

er

ta

‘enza, trattare

on-DPA, I veterinario responsabile
responsabilita ed al fine di evitare

'‘animale interessato con:



Animali non-DPA
Sar

Da

medicinale veterinario autorizzato in ltalia o in altro
Stato membro per I'uso su un'altra specie o per
un'altra affezione della stessa specie

medicinale autorizzato per I'uso umano

medicinale veterinario preparato
estemporaneamente da un
farmacista

Zlone per |

veterinario:

€ 2.000 a:
D. Lgs. 218/2023, art. 42 co. 206)

c 10.000

medicinale veterinario autorizzato in
uno Stato terzo




Animali DPA

(Reg. UE 2019/6, Art. 113)

Qualora non esistano medicinali veterinari autorizzati in uno Stato memlbro per
un’affezione riguardante una specie animale terrestre DPA, 1l veterinario
responsabile puo, in via eccezionale, sotto la sua diretta responsabilita ed al fine

di evitare all'animale evidentl statl di sofferenza, trattare |'animale interessato
con:




Animali DPA

Sanzione per il veterinario:

medicinale veterinario autorizzato in Italia o in Da € 2.000 a € 15.500

altro Stato memlbro per I'uso su un'altra specie
PA 0 per un'altra affezione della stessa specie

D

D. Lgs. 218/2023, art. 42 co. 206)

medicinale autorizzato in ltalia per I'uso su

animall non-D

A

medicinale autorizzato per I'uso umano

medicinale veterinario preparato
estemporaneamente da un
farmacista

medicinale veterinario autorizzato in
uno Stato terzo




Animali acquatici DPA (Reg. UE2019/6, Art. 114)

Qualora non esistano medicinali veterinari autorizzati in uno Stato membro...

medicinale veterinario autorizzato in ltalia o in altro Stato
membro per ['uso su un'altra specie acguatica DPA

medicinale autorizzato in ltalia o in altro Stato membro per
I'uso su animali terrestri DPA con sostanza in apposito elenco

Sanzione per il veterinario:

Da € 2.000 a € 15.500
D. Lgs. 218/2023, art. 42 co. 26)

mediCl

estem

nale veterinario preparato

IN attesa dell’elenco, medicinale autorizzato in ltalia o In
altro Stato memlbro per I'uso su animali terrestri DPA

nDoraneamente da un farmacista

medicinale autorizzato per I'uso umano




Farmacovigilanza

Obbligo di segnalazione di ogni sospetto evento avverso di un medicinale
veterinario sull’animale.

(Art.

Sanzione per il veterinario
ncata segnalazione di eventi avversi):

(ma
DER

/3 Reg. U

- 2019/6

(D. Lgs. 218/2023, art. 42 co. 6)

c 2.000 a1

c 10.000
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a)gualsiasi reazione non favorevole e non intenzionale in un animale a un
medaicinale veterinario;

b)gualsiasi constatazione di una mancanza di efficacia di un medicinale
veterinario In seguito alla sua somministrazione a un animale
conformemente © meno al riassunto delle caratteristiche del prodotto; IN PARTICOLARE

c)gualsiasi incidente ambientale osservato in seguito alla somministrazione d
Jn medicinale veterinario a un animale;

d)gualsiasi reazione nociva nelluomo esposto a un medicinale veterinario:

e)gualsiasi rilevamento di una sostanza farmacologicamente attiva o di un
residuoc marcatore in un prodotto di origine animale superiore ai livell
massimi di residui stabilliti dal regolamento (CE) n. 470/2009, dopo che e
stato rispettato il tempo di attesa stabllito;

f) qualsiasi sospetta trasmissione di un agente infettivo tramite un medicinale
veterinario;

g)gualsiasi reazione non favorevole € non intenzionale in un animale a un
medaicinale per uso umano.




Medicinali Omeopatici Veterinari (Reg. UE 2019/6, Artt. 85, 86, 87)

«medicinale veterinario omeopatico»: un meaicinale
veterinario preparato con ceppl omeopatic
secondo una procedura di fabbricazione
omeopatica descritta nella farmacopea europea o,
N Mancanza di tale descrizione, nelle
farmacopee ufficiali degli Stati membori.,
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Non si applica la cascata, ma il regolamento
estende al medicinall omeopatici, una serie

di norme (farmacovigilanza,
oubblicita, controlli, restrizio
ecc.) applicabili ai medicina

smaltimento,
NI, Sanzion,

| veterinarl,

iNclusi obpligni di conservazione aelle
registrazioni da parte del proprietari/

detentort di animall DPA e o

bblighi d

conservazione delle registrazioni per gli

equini,

| & sanzionl SONO e stesse
(D. Lgs. 218/2023, art. 42)



Medicinali Veterinari Omeopatici

D. Lgs. 218/2023 - art. 10

1. In assenza di disponipblilita di
medicinall veterinarl omeopatic
reqistratl, puo essere prescritto un
medicinale omeopatico registrato per . <
USO umano. N




Medicinali Veterinari Omeopatici
D. Lgs. 218/2023 - art. 10

2. [l tempo di attesa e fissato a zero
glomi se Il medicinale omeopatico per
USO Umano somministrato a un animale
DPA e conforme ai requisiti di cul
all'articolo 80, paragrafo 1, del
regolamento, e le sostanze attive
oresentl nel medicinale figurano nella

Tabella 1 dell'allegato al Reg. UE

3/7/2010 concemente le sostanze
farmacologicamente attive e la loro
classificazione per guanto riguarda | limiti
massimi di residul negli alimenti dl
~orgine animale.




Resistenza agli Antimicrobici

N [talia la resistenza agli antibiotici e

appropriate & T g g 3%5 N EE = oQattributedEZ 6T 2 953 80 doctor's @ -
‘] ol ::-' e L = '5:'\ Op!l! | b= 5 Q E:‘ t'&8£ (o)) 9 societies E attack
burdenp € 882 3 2 IEC countries AL E 398 § £ Boropaty § & : — . . . .
@ P e e WE 2® 09 gglobally ¢ £ o -
infectionsothersis ‘O § IS L] 5.5 § by £y s clevata in Europa e colpisce in media ogn
effectiv 2 w 1:o: > s = E" U"v— Qu cw I

flrst Ime 55 § 52

by AT d o o b R T anno 200.000 pazientl, causando circa

- é (g)lgg muta;\tuons
25 —=Ccoughin : | : | | |
£ 30 38 multidrug-resi > ;> CONtact iewes 11.000 decessi. Senza interventi miratl, s
HIEESt L “bacteria ;i;.gtgn‘t“ 9 . SV - .
S 215 ﬁtm@ O 8 iy stima che le infezioni da batteri resistent
S mwratar =3 S0 F 38, POMNNS o 'S).m%d'._c'”cﬁ__. 5 8 .{L'Qt*ft s

saranno la prima causa di morte entro |
2050 con oltre 10.000.000 di mortl nel
MonNdo.



Rapporto SWANN

La somministrazione di antibiotici In
zootecnia, In particolare a livello
sub-terapeutico (profilassi e
metafilassi) pone diversi rischi alla
salute di uomini e animali, Iin termini
di batteri resistenti, la cul resistenza
e trasmissibile ad altri batteri, a loro
volta trasmissibili dagli animall
all’uomo.

1969



Prescrizione antimicrobici

Una prescrizione veterinaria per un
medicinale antimicrobico per metafilass!
DUO essere emessa soltanto In sequito
a Una diagnosi della malattia infettiva da

parte di un veterinario.
(Reg. UE 2019/6, Art. 105 co. 1)

Sanzione per il veterinario:

Da € 2.000 a € 15.500
(D. Lgs. 218/2023, art. 42 co. 27)




| medicinall antimicrobici non sono
Jtilizzatl in modo sistematico né
mplegatl per compensare un’igiene
carente, pratiche zootecniche
iNnadeguate o mancanza di cure, O
ancora una cattiva gestione degl
allevament!.

(Reg. UE 2019/6, Art. 107 co. 1)

Sanzione per Il veterinario e per 'allevatore:

Da € 0.160 a € 30.990
D. Lgs. 218/2023, art. 42 co. 28)




- vietato impiegare medicinal
antimicrobicl negli animali allo scopo di
oromuoverne la crescita o di aumentarme
a produttivita.

(Reg. UE 2019/6, Art. 107 co. 2)

Sanzione per Il veterinario € per 'allevatore:

Da € 5.165 a € 30.990
(D. Lgs. 218/2023, art. 42 co. 28)




| meaicinall antimicrobicl NoN POSSONO
essere utllizzat per profilassi se non in cas
eccezionali, per la somministrazione a un
SINgolo animale 0 a un numero ristretto di
animall guando 1l rischio di infezione o dl
malattia infettiva € molto elevato e le
conseguenze possonNo essere gravi,

(Reg. UE 2019/6, Art. 107 co. 3)

Sanzione per Il veterinario € per 'allevatore:

Da € 5.165 a € 30.990
(D. Lgs. 218/2023, art. 42 co. 28)




| medicinall antimicrobici sono Implegat
oer metafilassi unicamente guando |l
rischio di diffusione di un'infezione o d
una malattia infettiva nel gruppo di animal
e elevato € non sono disponiplli
alternative adeguate.

(Reg. UE 2019/6, Art. 107 co. 4)
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Sanzione per Il veterinario e per 'allevatore:

Da € 5.165 a € 30.990
(D. Lgs. 218/2023, art. 42 co. 28)




D. Lgs. 218/2023
(Art. 29 co. 3)

~Fermo restando qguanto previsto dallarticolo 107 del
regolamento, gli operatori e | medici veterinarl, nellambito
delle loro rispettive responsabilita, tengono conto delle seguent

misure:

a) l'associazione di pi

U di un medicinale veterinario

contenente sostanze at

Ve antimicrobiche e consentita

soltanto In casl opportunamente giustificati e documentati e per
la somministrazione a un singolo animale. |l trattamento di un

gruppo ristretto di anim

all con piu di un medicinale veterinario

contenente sostanze attive antimicropiche deve essere
opportunamente giustificato sulla base di una diagnosi clinica
e di laboratorio, che includa la coltura batterica e 1l test d

sensibilita;




D. Lgs. 218/2023
(Art. 29 co. 3)

D) gli antibiotici, per cul specifiche raccomandazion
sclentifiche dell Agenzia europea per | medicinall raccomandano
Una limitazione, sono impiegati, per guanto possibile, sulla
pase di esami batteriologici e test di sensibilita, per accertars
che non esistano altri antibioticl sufficientemente efficact o
appropriati per trattare la malattia diagnosticata;

c) gl antibiotici, per cui specifiche raccomandazion
sclentifiche dell Agenzia europea per | medicinali raccomandano
una limitazione sono impiegati per metafilassi solo in casl
eccezionali, sulla base di esami batteriologicl e test d
sensibilita, per accertarsi che non esistano altri antibiotic
sufficientemente efficact o appropriati per trattare la malattia
diagnosticata, salvo casi particolarl, adeguatamente motivati e
documentati dal medico veterinario;




D. Lgs. 218/2023
(Art. 29 co. 3)

d) gli antibiotici, per cul specifiche raccomandazion
scientifiche dell Agenzia Europea per | Medicinali raccomandano
una limitazione, non sono impiegati per la profilassi;

e) I mangimi medicati contenenti medicinali  veterinar
antimicrobici non sono utllizzatl per la profilassi al sens
dellarticolo 17, paragrafo 3, del regolamento (Uk) 2019/4
del Parlamento europeo e del Consiglio, dell'11 dicembre 2018.




- vietato I'uso in deroga di medicinali
contenenti gli antimicrobici riservati a
- trattamento di determinate infezion|

& nell'uomo.

Y
\\

CIA's: antimicrobici di importanza critica

(Reg. UE 2019/6, Art. 107 co. 5)

Sanzione per Il veterinario € per 'allevatore:

Da € 5.165 a € 30.990
D. Lgs. 218/2023, art. 42 co. 28)




Categorizzazione degli antibiotici destinati

E MA all'impiego negli animali
er un uso prudente e responsabile

L'uso prudente e responsabile
di antibiotici sia negli animali
che negli esseri umani puo y di consulenza
ridurre il rischio di sviluppo v‘ “ antimicrobica (AMEG) ha
della resistenza da parte dei classificato gli antibiotici in
batteri. One Health base all’effetto che il

(una sola salute) ” possibile sviluppo della

resistenza antimicrobica

dovuto al loro utilizzo negli
animali puo avere sulla
salute pubblica e in base
alla necessita di utilizzarli
nella medicina veterinaria.

Il gruppo di esperti ad hoc

Questo aspetto e
particolarmente importante per
gli antibiotici utilizzati per uso sia
umano che veterinario e per
quelli che rappresentano l'ultima
linea di trattamento in caso di
infezioni gravi nelle persone.

La resistenza agli
antibiotici si puo
diffondere tra gli

animali, gli esser
umani e I’ambiente‘J

La categorizzazione € intesa
a essere uno strumento di
supporto al processo
decisionale dei veterinari
per la scelta degli antibiotici
da usare.

Si esortano i veterinari a consultare la categorizzazione AMEG prima di prescrivere antibiotici agli animali che hanno
in cura. La categorizzazione AMEG non sostituisce le linee guida terapeutiche, che devono tenere conto anche di altri fattori,
quali le informazioni di supporto presenti nel riassunto delle caratteristiche del prodotto per i medicinali disponibili, le limitazioni
inerenti all’'uso nelle specie destinate alla produzione alimentare, le variazioni regionali delle malattie e dell’antibiotico-resistenza
e le politiche nazionali in materia di prescrizione.

https://www.ema.europa.eu/en/documents/presentation/presentation-ameg-categorisationof-antibiotics-european-union-g-moulin-ameg_en.pdf
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EUROPEAN MEDICINES AGENCY

G F E N GE MEDICINES HE A LT-H

AMEG - Categorisation of antibiotics in the European
Union

AntiMicrobial Expert Group

https://www.ema.europa.eu/en/documents/presentation/presentation-ameg-categorisationof-antibiotics-european-union-g-moulin-ameg_en.pdf



Categorizzazione degli antibiotici destinati
E M all'impiego negli animali
er un uso prudente e responsabile

Categoria A Categoria B
Evitare Limitare
» gli antibiotici di questa categoria non sono autorizzati » gli antibiotici di questa categoria sono molto importanti
come medicinali veterinari nell’lUE nella medicina umana e |'uso negli animali dovrebbe
essere limitato al fine di attenuare il rischio per la salute
« non dovrebbero essere usati in animali destinati alla pubblica

produzione alimentare
» dovrebbero essere presi in considerazione solo quando

» possono essere somministrati agli animali da non ci sono antibiotici delle categorie C o D che
compagnia in circostanze eccezionali potrebbero essere clinicamente efficaci

» per quanto possibile, I'uso dovrebbe essere basato su
esami di suscettibilita antimicrobica

Categoria D
Prudenza
per gli antibiotici di questa categoria esistono » per quanto possibile, dovrebbero essere usati come
alternative nella medicina umana trattamenti di prima linea
per alcune indicazioni veterinarie, non sono disponibili e come sempre, dovrebbero essere usati con prudenza,
alternative appartenenti alla categoria D solo se necessario dal punto di vista medico

- dovrebbero essere presi in considerazione solo in
assenza di antibiotici della categoria D che potrebbero
essere clinicamente efficaci

Per gli antibiotici di tutte le categorie

» Si dovrebbero evitare I'uso non necessario, i periodi di trattamento eccessivamente lunghi e i sottodosaggi
« il trattamento di gruppo dovrebbe essere limitato a situazioni in cui non é fattibile un trattamento individuale
e consultare le linee guida della Commissione europea sull’uso prudente degli antibiotici negli animali: https://bit.ly/2s7LUF2



EMA

Categorizzazione degli antibiotici destinati

all'impiego negli animali
er un uso prudente e responsabile

Categorizzazione delle classi di antibiotici per uso veterinario
(con esempi di sostanze autorizzate per uso umano o veterinario nell’lUE)

Amdinopenicilline

mecillinam
pivmecillinam

Ketolidi
telitromicina

Monobattami
aztreonam

Rifamicine (tranne rifaximina)
rifampicina

Carbossipenicillina e
ureidopenicillina, comprese le
combinazioni con inibitori
delle beta-lattamasi

piperacillina-tazobactam

Cefalosporine di terza e quarta
generazione con I'eccezione di
combinazioni con inibitori
delle beta-lattamasi

cefoperazone
cefovecina
cefquinome
ceftiofur

Carbapenemi

meropenem
doripenem

Lipopeptidi
daptomicina

Oxazolidinoni
linezolid

Riminofenazine
clofazimina

Solfoni
dapsone

Streptogramine
pristinamicina
virginiamicina

Polimixine

colistina
polimixina B

Medicinali usati solo per trattare
la tubercolosi o altre malattie
causate da micobatteri

isoniazide
etambutolo
pirazinamide
etionamide

Altre cefalosporine e penemi
(codice ATC JO1DI), comprese le
combinazioni di cefalosporine di
terza generazione con inibitori
delle beta-lattamasi

ceftobiprolo
ceftarolina
ceftalozano-tazobactam

faropenem

Glicopeptidi
vancomicina

Glicicicline
tigeciclina

Derivati dell’acido fosfonico
fosfomicina

Acidi pseudomonici
mupirocina

Sostanze di recente
autorizzazione nella medicina
umana in seguito alla
pubblicazione della
classificazione AMEG

da definire

Chinoloni: fluorochinoloni e altri chinoloni

cinoxacina
danofloxacina
difloxacina
enrofloxacina
flumequina
ibafloxacina

marbofloxacina
norfloxacina
orbifloxacina
acido oxolinico
pradofloxacina

LIMITARE




EMA

Categorizzazione degli antibiotici destinati

all'impiego negli animali
er un uso prudente e responsabile

Aminoglicosidi (tranne Aminopenicilline, in associazione Amfenicoli Macrolidi
spectinomicina) con inibitori delle beta-lattamasi cloramfenicolo eritromicina
amikacina amoxicillina + acido florfenicolo gamitromicina
apramicina clavulanico tiamfenicolo oleandomicina
diidrostreptomicina ampicillina + sulbactam spiramicina
framicetina tildipirosina
gentamicina Cefalosporine di prima e seconda Lincosamidi tilmicosina
kanamicina generazione e cefamicine clindamicina tulatromicina
neomicina cefacetrile lincomicina tilosina
paromomicina cefadroxil pirlimicina tilvalosina
streptomicina cefalexina
tobramicina cefalonio Pleuromutiline Rifamicina: solo rifaximina
cefalotina ; < A
faniri tiamulina rifaximina
seIApTing valnemulina
cefazolina
Aminopenicilline, senza Aminoglicosidi: solo Sulfonamidi, inibitori della diidrofolato reduttasi e combinazioni
inibitori delle beta-lattamasi spectinomicina
amoxicillina spectinomicina formosulfatiazolo sulfalene
ampicillina ftalilsulfatiazolo sulfamerazina

sulfametizolo
sulfametoxazolo

sulfacetamide
sulfaclorpiridazina

metampicillina

~
&
2
&

Tetracicline Penicilline anti-stafilococciche :3:::;';2:: :3:::22:‘%’&9;::3:2‘3
S ls enicilline beta-lattamasi
gl:;::ggia:;dma s':sistenti) sulfadimetoxina sulfanilamide
: R o sulfadimidina sulfapiridina
oxitetraciclina cloxacillina sulfadoxina sulfachinossalina
tetraciclina dicloxacillina iR icaralo ciifatinzalo
nafc[lll.na sulfaguanidina trimetoprim
oxacillina
Penicilline naturali, a spettro ristretto (penicilline sensibili alle beta- Polipeptidi ciclici Nitroimidazoli

lattamasi) bacitracina

benzilpenicillina benzatinica feneticillina

fenossimetilpenicillina benzatinica fenossimetilpe
benzilpenicillina benzilpenicillin:
penetamato iodidrato

metronidazolo

Derivati nitrofuranici

ido fusidico furaltadone
furazolidone




Categorizzazione degli antibiotici destinati
E MA all'impiego negli animali

er un uso prudente e responsabile

Altri fattori da prendere in considerazione

Via di somministrazione: quando si prescrivono antibiotici dovrebbe essere presa in considerazione assieme alla

categorizzazione.L'elenco seguente suggerisce vie di somministrazione e tipi di formulazione classificati dal minore fino al maggiore
impatto stimato sull’antibiotico-resistenza.

Trattamento individuale locale (per esempio iniettore mammario, gocce oculari o auricolari) Wi
Trattamento individuale parenterale (per via endovenosa, intramuscolare, sottocutanea)

Trattamento individuale orale (ossia compresse, bolo orale)
Medicazione di gruppo iniettabile (metafilassi), solo se debitamente motivata

\ N
Medicazione di gruppo orale tramite acqua di abbeverata/latte artificiale (metafilassi), solo se L
debitamente motivata

Medicazione di gruppo orale tramite mangime o premiscele (metafilassi), solo se debitamente
motivata
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D. Lgs. 218/2023
Art. 29 co. 1)

| Ministero della Salute deve fornire orientamenti sui rischi associati alla
Mmetatfilassi e sulle alternative adeguate all'impiego per metafilassi di medicinall
antimicrobici, nonché sui casi eccezionali di utilizzo degli antimicrobici per
orofilassi.



D. Lgs. 218/2023
(Art. 29 co. 2)

L impliego di medicinall antimicrobici per profilassi € metafilassi deve avvenire In
osservanza alle disposizioni del regolamento, agli orientamenti forniti dall'autorita
competente e alle politiche nazionali sull'impiego prudente degli antimicrobici e
deve essere debitamente giustificato e documentato.
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A tal fine, la conoscenza del meccanismi ai diffusione dei principall patogeni presenti
nell’allevamento,rappresenta la base per una corretta definizione delle misure ali
biosicurezza e aluta a predisporre e adottare sistemi atti a minimizzare il rischio ai
diffusione di questi, sia durante le fasi di stabulazione in allevamento che durante |l
trasporto degli animall.



[a biosicurezza, a livello aziendale, si fonda su due
L PN ey BIOSICUREZZA
pilastr essenziall: biosicurezza esterna e biosicurezza

nterna e
Per biosicurezza esterna s’intende I'insieme di misure o i T W S
atte a limitare il rischio d’introduzione di nuovi agenti Q

d’infezione /0 di malattia. La severita di restrizioni e 4 LINEE GUIDA
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accorgimenti necessari a mantenere un adeguato livello g
di biosicurezza puo variare in funzione della tipologia
aziendale, del livello sanitario richiesto, dello status
epidemiologico circostante oltre che dal quadro
normativo.
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[ a biosicurezza interna mira, invece, a limitare la circolazione degli agenti di malattia all’interno
dell’allevamento.

Nella fattispecie, comprende tutte quelle restrizioni e accorgimenti necessari a ridurre la diffusione adi
stati morbosi fra | diversi gruppi di animall, fra le diverse categorie produttive e fra le diverse strutture
azienaall.



v La gestione della biosicurezza interna, rispetto a
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quella esterna, risulta complessa ed eterogena

NEGLI ALLEVAMENTI ZOOTECNICI
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CPROPOSTE ALTERNATNE, poiché richiede la valutazione di numerosi
T M fattori, quali:
esadequata conoscenza dello status sanitario
azienaale;
eanalisi dell’azienda dal punto dl vista della
struttura, posizione e strategia;
evalutazione dei margini di miglioramento
strutturale-gestionale e del rapporto costl/
benefici aegli interventi migliorativi.




MANAGEMENT GENERALE

Un adequato livello d’igiene dell’allevamento puo essere
raggiunto solo attraverso 'adozione ai buone pratiche
gestionall. Tali pratiche non possono essere limitate alla sola

gestione delle strutture aziendali, ma devono considerare
anche le fasi di trasporto.

[’adozione e 'applicazione del sistema di “tutto pieno/tutto vuoto” per settore, unita
produttiva o azienda rappresentano un elemento fondamentale al fine di contenere
la diffusione degli agenti patogeni e ridurre I'utilizzo degli antimicrobici.

Tale sistema prevede cicli di produzione ben distinti e consente di effettuare
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un’accurata pulizia e disinfezione dei locall di stabulazione.
Il flusso unidirezionale degli animali all'interno delle strutture rappresenta un
elemento fondamentale per prevenire la diffusione di patologie.



MANAGEMENT GENERALE

Al fine di migliorare Il management
azienaale risulta di fondamentale —
Importanza la costante formazione ' >
deqli operatori e del personale. —
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| medico veterinario deve registrare |
trattamenti farmacologici e I'allevatore deve
conservare le registrazioni per cingue annl

(Reg. UE 2019/6, Art. 108 - D. Lgs. 218/2023, art. 33)

Sanzione per Il veterinario € per 'allevatore:

Da € 2.000 a € 15.500
(D. Lgs. 218/2023, art. 42 co. 29 e 31)




- vietata la cessione di medicinali per uso umano, da parte del
medico veterinario al proprietario o al detentore aegli animall.

Sanzione per il veterinario:

Da € 8.000 a € 50.000
(D. Lgs. 218/2023, art. 42 co. 35)




SCORTE DI MEDICINALI

Modalita di tenuta e gestione delle scorte presso gli
stabilimenti in cui si allevano e detengono animali
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SCORTE DI MEDICINALI

Controllo della giacenza

| medico veterinario responsablle delle scorte negll stabilimenti In cui si allevano e
S| detengono animali DPA o | suol delegati,

direttore sanitario di struttura sanitaria di cura di animal non DPA,
Medico veterinario zoolatra con scorta propria,

effettuano, con cadenza semestrale, un controllo della giacenza delle scorte,

comprese le rimanenze, e aggiomano, entro il quir
SUCCESSIVO a clascun semestre, Il sistema |
norme specifiche sulle registrazioni di mec

e psicotrope |
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SCORTE DI MEDICINALI

Conservazione e utilizzo delle rimanenze

Non costituiscono scorte le rimanenze di meaicinal
al termine delle terapie prescritte o dovute
all'interruzione o alla modifica della terapia prescritta.

-erma restando la corretta gestione del medicinal
scadutl, e manenze sono conservate secondo le
modalita di conservazione indicate nell'etichettatura
ael medicinale.




SCORTE DI MEDICINALI

Conservazione e utilizzo delle rimanenze

| proprietart e | detentort di animall possono
Utllizzare le rimanenze, solo dietro Indicazione dl
UN medico veterinario €, nel caso di animall DPA,
di procedura informatica da parte del medico
veterinario e nel rispetto degli opblighi di
registrazione elettronica del trattamento.




SCORTE DI MEDICINALI

Conservazione e utilizzo delle rimanenze

Le rimanenze di medicinall veterinar autorizzati per
animall NnoN-DPA possono essere consegnhate a
medico veterinario responsabile ai stabilimenti In cul
si detengono animali non-DPA e per cui e stata
autorizzata la detenzione della scorta, a condizione
che Il medicinale veterinario sia correttamente
conservato nella sua contezione originale integra.
Restano esclusl | medicinall veterinarl che richiedono
conservazione a temperatura controllata o
appartenentl alla categoria delle sostanze
stupefacent e psicotrope.




SCORTE DI MEDICINAL
Conservazione e utilizzo delle rimanenze

| meaico veterinario responsanile di stabilimenti in
cui si detengono animali non-DPA e per cul € stata
autorizzata la detenzione della scorta veriica
'Integrita del confezionamento, [0 stato d
conservazione e la validita del medicinale
veterinario consegnato, Nonche se esso sia
SOggetto a restrizionl temporanee, e registra entro k _____’ I
48 ore il carico delle confezioni ricevute nel sistema . = e = S
nformativo della tracciabilita, secondo la specifica |
funzione.




SCORTE DI MEDICINALI

Cessione di medicinali veterinari

| medico veterinario, nelllambito della propria attivita,
oUO consegnare all'allevatore o al proprietario dedi
animall meadicinall veterinar della propria scorta,
anche da confezioni multiple in frazioni
distribuibili singolarmente, ove disponibili sul
mercato, corredate di foglietto illustrativo o
altro supporto elettronico fruibile per ogni singola
frazione, allo scopo di avviare la terapia prescritta in
Modo da garantire la tutela iImmediata del benessere

animale.




SCORTE DI MEDICINALI

Confezioni multiple in frazioni distribuibili singolarmente, ove disponibili sul
mercato, corredate di foglietto illustrativo o altro supporto elettronico

Confezioni frazionabill messe in commercio dalle case farmaceutiche con numero
di fogliett! illustrativi corrispondente alle frazioni o con QR-code scansionabile.




MEDICINALI EQUIVALENTI

| farmacista, prima della vendita, informa
'utente della possibilita di utilizzare un
meaicinale veterinario generico o
equivalente, guando questo e
economicamente piu conveniente © guando
| medicinale veterinario prescritto non e
disponibile nel canale distributivo.




MEDICINALI EQUIVALENTI

“er medicinale veterinario equivalente si
iNntende un medicinale veterinario, avente |1a
stessa composizione gualitativa e
guantitativa di sostanze attive e la stessa
forma farmaceutica del medicinale prescritto,
autorizzato per la stessa indicazione con
dentica posologia per la stessa specie
animale oggetto della prescrizione €, nel
caso di animall allevati per la produzione ad
aliment a uso umano, con gl stessi tempi a
attesa.




SCORTE DI MEDICINALI

Cessione di medicinali veterinari

| medico veterinario, nelllambito della propria
attivita, fatti salvi gl obblight di registrazione post
a carico del proprietart e detentort di animali DPA
al sensi dell'articolo 108 del regolamento, registra,
entro 7 giorni, 1o scarico delle confezioni o delle
frazioni consegnate nel sistema informativo della
tracciabllita, secondo la specifica funzione.




Non ¢i sono solo le sanzioni amministrative pecuniarie...
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reati contro I'incolumita pubblica
Libro Il Titolo VI

- somministrazione di medicinall In modo
pericoloso per la salute umana




| Medico Veterinario svolge la propria attivita professionale
al servizio della collettivita e a tutela della salute degli
animali e dell'uomo.
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|l sentiero e tracciato




Ayrton Senna
San Paolo, 1960 - Bologna, 1994
Pilota automobilistico, camprone del mondo dv Formula 1



“Non ho i1doll. Ammiro |l
duro lavoro, la dedizione
e la competenza.”

grazie per Ll'attenzione



