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Oggetta Uso inderoge di macdicinall vererinari.

In riferimento alle richieste di chiarimento & proposte sullwtilizzo in deroga di reedicinali
veterinari ai sensi degli articoli 10 e 1) del D.L.gs n.193/2006, inolirate da codesta Federazione
Nazionale, la sorivente Direzions Generale comimica quanto segue.,

sgociazioni consentite nella duzigne angimi medleati in der. i sensi dell’art.3
comyna 4 Lgs 1. 90 del 3 m 19

1.a novmativa relativa alla produzione di mangimi medicati in deroge tramite 1'associazione
4 pid premisesle medicate provede che possano essere associati esclusivamente principi attivi
elencati neli’allegato della Circolare n, 1 dell’ 1 gennalo 1996.

I progressi tecnologici nel settore, nonehé i relativi sviluppi seientifiei ¢ normativi avvenuli
nel corso degli anni, non rendono esaustivo *elenco delle associazioni consentite in detta circalate,
anche alla luce del parere della Commissione Consultiva del Fatmaco Veterinario dell’8 luglio
2010,

Resta intego che Je premiscele medicate associate e prescritte da) veterinarin devono esyere
somministrate alla specie di destinazione_nel_rispetta della posologia, delle indicazioni terapeutiohe

a di ogni altra indicazione autorizzata nella relativa AIC (auiorizzazione all'immissione jo
commeraio).

Nell’effottuare tale prescriziome il medico veterinario deve tenere conto delle oventuali
intexazioni ¢ incompatibilita tra i medicinali autorizzati e delle indicazioni contenute nei foglietti
jllusteativi dei diversi medicinali veterinari, al fine di conoscere se la miscelazione pud essere
consentita. _

A tal proposito, vanno tenufe in considerazione dal medico veterinario anchs lo eventuali
indicazioni precauzionali relative al divicto di misoelazione delle premiscsle medicate utilizzate con
altri principi attivi fatmacologici.

Yempi di attesa por P'uso in deroga dei ma

Il DJ.vo del 3.03.1993 n. 90 al comma 1 dell’an.3, prevede chte | mangimi medicati
“possano sxsere preparati solo con una premiscela medieata autorizzata”.

B comma 4 del medesimo articolo provede che, in detoga al comma 1, & consentlto al
veterinario, nel rispetto di quanto previsto dal D.L.vo 119/1992 in merito alla ricsttazions dei
farmaci per uso veterinatio ed all'uso in deroga, effcttuare sotto la propria responsabilitd e dietro
prescrizione, 1a fabbricazione di mangimi medicari con pit di una premiscela medicata autorizzata,
a condizione che non esista aloun agente terapeutico awtorizzato specifico, sotte forma di
premiscela, per la malattia da trattare o pot Ja spegie o la categoria animale in questione,

Ta suddetta norma, in deroga, assimila pertanto 1'vso &i pid di una premiscela per la
preparazione di un mangime raedicatn, all’uso improprio di farmaet cosi come previsto dal D.L.vo
0. 119/1992 zllora in vigore € all’uso in deroga dal D.Lva n. 193/2006 atiualmente vigente.

La citcolare n.1 del Ministoro della Sanitd dell’1 gennalo 1996, relativa alle condizioni di
preparazione dei mangimi medicati, al capitolo “Pregerizione Veterinaria™ e con 1'allegato relative
alle “mssoviazioni congentite”, limita a quattro i principi attivi associabili ¢d clenca lc agsociazioni
wilizzabili, stabilendo che “if tempo di sospensione da applicare non pui connmgue essera
inferiore a quello indloato per In premiscela con tempo di sospensione pii prolungato”. .

Dal combinzte disposto del D.L.vo n. 90/1993, delia suddetta ciroolare n. 1 del 1.01.1996 ¢

del D.E.vo n, 193/2006 attualmente in vigore, si ¢vincs che:

~ )a prepatazione di un mangime medicato ¢on pill di une premiscela & assimilubite ad un

w0 in deroga;

= inquosto cnsa {1 tempo di sospensione da applicsre non pud essere inferiore a 28 glomi e

comungue non inferiore a quello indicato per la pramiseeta con tempo di sospensione
pid prolungrio;
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- il medico veterinario, qualora lo rilenga necessario, deve preveders tempi di sospensione
pit hunghi.

0 n 1

Le sanzlonl specifiche relative al settore dei mangimi medicati sono contenute nell’mt. 16

del D.Lgs n. 90 del 3 marzo 1993,

A tal proposito, ¢ nello specifico, relativaments alle prescrizione ¢ produzione in deropa del

mangimi medicati, si sottolivea che la sanzione prevista nell’art. 16 comma 1, & relativa alla
condotta dol produttore che prepara o mette in commercio mangini medicatt ¢/o prodotti intermedi
in difetto di autorizzazione o non osservando quanto previsto all'art, 3 commi 1 ¢ 2 € art. 4 comma
1 - Jettere ) b) ¢) ¢ g) & comma 5 dollo stesso decreta.

Per fattispecie relative, invece, alla condotta del veterinario prescrittore del mangime, la

sanzione applicabile & quella provista all’art. 16 comma 8 del D.Lgs n. 90 del 3 marzo 1993.

S{ riconda infine che tutte 16 sanzloni penali sono state trasformate I illecti amministrativi

dal D.Lgs n. 507/1999,

In merito alla generate discordanza tra Ja normativa relativa al medicinale veterinario, che ba

avuto notevoli sviluppi ed aggiornamenti nel corso degli anni, e quelia relativa ai mangimi medicati,
immutats dagli anni 90, i comunica cbe & gid in cotso a livello comunitario 1a fage preliminare
= -—-———(atudio—a—vn‘lutazlone-dalllimpatto);di_ravlsione_dalla Direttiva n. 167 del 26 marzo 1990, al fine

della

creazions di un atto normativo comunitatio (molto probabilments un regolamento), che

portera Inoltre all’armonizzazions della noxmativa relativa al mangimi medicat! sul territorio UE.

Uso in deroza

(ko dalla cascata :

1.

2

3.

Quando 1 test microbiologici dimostrane che un particolare ceppo batterico ha sviluppato
antibjotico resistenza a tutti 1 prodotti i cui foglietti illustrativi contengono indicazjoni contro
lo stesso, 1 veteriparlo pud ritencre che mom csistono trattementi autorizzati per tale
condizione e pud presorivere apposito prodotto in base ai risultati dell’antibiogratoma;

nel caso in cui un medicinale si presenti solo in associazioni con aliri principi attivi, che
potrehbero, in condizioni particolari di salute di un animale, risuliare inutili o addiritiura
poggiorarc la malattia;

In caso di infezloni croniche, se il problema persiste dopo il trattatnento con un prodotto
gutorizzato, i1 veterinario, nel singolo vaso clinfeo, pud dedurre che non esistono pradofti
specifict ed & lecito ricorrere alla cascata.

Qualora non esista messuna specialith veterinaria autorizzata per una specifica via di
sorministrazions &/o formulazione ritehuta dal veterinatlo indispensabile per la terapia di
una specifien patologia si pud dedurre che non csistono prodotti specifici ed & lecho
ricorrere alla osacata;

Medicinall omcopatici

Le norme del decreto legisiative 6 aprile 2006, n. 193, ad eccezione di quanto previsto

dall'articolo 20, comma 4, ¢ dall'articolo 43, si applicano anche ai medicinali veterinari omeopatici.

L articolo 1, lettera f) del decreto definisce i) medicinale :

f) Medicinale veterinario omeopalico: ogni medicinale veterinario oHcnuto da sostanze
denominate materiglt di partenza omeopatici secondo un processe di fabbricazione omeopatico
dascritto dalla Farmacopea enropea o, in assenso di 1ale descrizione, dalle farmacopee attnalinente
willizzare yflchulments dugli Statl membri. Un medicinale veterinario omedpaticd pud contenere
piit materiali di partenza.



Ad oggl non of sono medicinali veterinari omeopatici autorizzad all’lmmissiono in
commetcio (AIC).

Al sensi dell’articolo 23, comma 1, ove la scelta terapeutica & indirizzeta allimpicgo di
medicinall omeopatici vaterinari, si applicano le modalftd dell'uso in deroga di cul ali‘articolo 10,
per animali non destinati alla produzione di alimenti e allariicalo 11, commi 1, 3, 4, per animali
destinati olla produzione di slimonti, se le sostanze attive presenti nel medicinale figurang
neilallegato 11 del regolamento (CEE) n. 2377/90, sotto Ja responsabilits di un medico veterinario,
cop ticetta medico veterinaria in copia unica non ripetibile, In quest ultimo caso ] ternpo dj attesa &
ridotto & zero.

1l regolamento (CEE) n. 2377/90 & stato abrogato dal Reg. CE 470/2009, gli allegati sono
stati sostituiti con il regolamento (UB) n. 37/2010 della Commissione del 22 dicembre 2009,
corcernente le sostanze farmacologicamente attive & la loro classificazione per quanto riguarda i
limiti messimi di residui negh alimenti di origine animale.

Se viene implegato un medicinale veterinario omeopatico, i cuf prineipi attivi sono inclusi
nelia Tabeila T dell’allegato al regolamenta (UE) n. 37/2010, identificati con la dicitura “LMR non
richiesto™ ed eventuall altre disposizioni, il tétnpo di attesa & ridotto a zero.

Pur tenendo conto che gli articoli 10 e 11 provedono I*uso in deroga solo nel caso in cui non
esistano medicinali veterinari autorizzati per curare una determinata affezione, l'articolo 23

— conaente-ehe—]a—seelta—terapcuticawenga—indirlzzzata-all’impiego-d'rmcdicinali‘nmeopaﬁcj veterinari
nonostante 1a presenza di medicinali veterinar allopatiei gid antorizzati.

D'altronde () medicinale veterinario omeopatico non ha lo scopo di curare upa determinata
- malaitia o sintomatologis, ma di ripristinare lo stato fisiologico dell’animale seaondo il prinsiplo di
simile cura i} sitnile,

Per quanto sopra esposto il principlo della “cascata™, di oui agli artieol 10 ¢ 11, va
considerato gaso per caso fenendo conto def prinoipi della medicing omeopatica e somministrando il
tmedio ritenuto pi appropriato sotto la responsabilité del veterinario omeopata.

Nei casi non disciplinati dal’articolo 23 comma 1, quindi, pet i medicinali contenenti
prineipi attivi con LMR diversi da zero, ¢ consentito I’uso di medicinali veterinari omeopatici per
animali destinati alla produzione di alimenti, applicando la deroga prevista dall'arficolo 11 con {
torapf di artesa previst dal comma 2 del medesimo articolo; in questo caso la prosorizione deve
esgere effettuata con I ricetta in triplice copia.

In ogni caso ge la scelta terapsutica del veterinacio si rivolge alla medicina omeopatica, il
prineipio “della eascata” non prevede I'obbligo di utilizzare un medicinale allopatice,

feolt hzzn dell'acido assalicn

B’ stato istituito il tavolo tecmico sullapicoltura si & comclusa la sperimentazione
multicentrica sull’ntilizzo di aoido ossalico ed iniziato Iiter sutorizzativo per 1'immissione in
commercio,

Acquacoltura

L'acquacoltura italiana risente dell’insufficiente disponibilita di farmaci destinati al settore,

Por aumentars la disponibilith di farmaei veterinari da tilizzare in ecquacoltura, in deroge &
quanto provisto dal’art.1] del Decreto Legislativo n. 193 dol 6 aprile 2006, & consentita
Vintroduzione di medicinali veterinari autorizzati in altri Paes! membi per 1'uso nei salmonidi,
ponostante la presenza in Ttalia di medicinali vetstinad contenenti gli stessi principt attivi ma
autorizzati per 1’uso su altra specie animale, non utilizzabili in aequa.

L'importazione di medioinali vetorinari dove esscre autorizzata dal Ministero della Salute,
dopo sttenta valutazlone deila richiests, & dell’introduzione verrd informata la Direzione Generale
Sicurszze, Alimentare e Nutrizione.



Lzzo di ici veterinar] auty in un altre Stato membro

Al sensi dell’art. 7 del Decreto Legislativo 6 aprile 2006, n. 193 * Quando la situazione
sanitarla lo richiede, 1l Mivistero della Salute pud autorizzate 'immissione in commercio o la
comministrazione agh amimeli & medicinali veterinar autorizzati i un altro Stato merbro
conformements alle disposizioni sanitarie”,

Per ottetiore I'sutorizzazione all’introduzione di un medicipale veteripatio, anche se
omeopatico, da un Pacse membio i sichiedente (veterinario, associazioni di categorie, Universitd)
deve farne specifica tichiests al Ministero della Salute, Ufficio VIIT della Ditezione Generale
Senitaria Animale & Farmaco Veterlpatlo,Via G. Ribotta, 5, Roma, indicando
il Pacse di provenienza, le caratteristiche del medicinale, la quantitd, l& modalita d'impicgo, la
motivazions, la struttuta cha provvederd alla detenzione & distribuzione del farmaco, il responsabile
della detenzione o della distribuzione, colui/coloro che somministrard/somministreranno il farmaco.
Qualora la detenzione e la distribuzione vengano effattuati da vna struttura privata, lla domanda
deve essors inoltre allogata 'autorizzazione rilasciata dall’ ASL territorialmente competents alla
detenzione del medicinall veterinari. Le modalith sopra descritte si applicano anche nel oaso di
vichiosta di {mportazione da un Paose terzo di un farmaco vetorinario, cost come previsto dalla
Circolare ministeriale protocollo DOSA. VIIV/6932/P del 2 luglio 2007.

T.largomento—&_stato-ampliate .con nota della DGSA protosollo 2336 doll’8 febbraio 2011,

pubblicata sul portale del Ministero dolia Salute.

E’ statn. claborata una bozza di proposta per la modifica del D.L.gs n. 193/2006, al finc di
semplificate alewi adempirnenti buroctatici a oarlco dei medici veterinari ¢ della disteibuzione,

Si ringrazia per la collaborazions,

IL DIRETFORE GE.;N__‘ERALE
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