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… IL PERCHE’ DEI CONTROLLI …
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LA NORMATIVA: … semplifichiamo

D. Lgs. 6 aprile 2006, n. 193 Attuazione della direttiva 
2004/28/CE recante codice comunitario dei medicinali 
veterinari, modificato dal D.Lgs n.143/2007

REGOLAMENTO (UE) 2019/6 DEL PARLAMENTO 
EUROPEO E DEL CONSIGLIO dell’11 dicembre 2018 
relativo ai medicinali veterinari e che abroga la direttiva 
2001/82/CE
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SCOPO DEL REGOLAMENTO UE

stabilire norme per la vendita, fabbricazione, importazione, 
esportazione, fornitura, distribuzione, controllo e uso 
dei medicinali veterinari, allo scopo di:

• modernizzare la legislazione

• stimolare l’innovazione nei medicinali veterinari e aumentarne 
la disponibilità

• fronteggiare l’antimicrobico-resistenza

!
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cinque aree tematico-giuridiche della futura decretazione:

1- autorizzazioni all’immissione in commercio
2- distribuzione
3- fabbricazione
4- prescrizione, impiego e registrazioni
5- ispezioni e controlli, compresa la disciplina sanzionatoria 
anch'essa rientrante nella competenza degli Stati Membri

… work in progress
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… LE DEFINIZIONI

1. «medicinale veterinario» (MV): qualsiasi sostanza o associazione 
di sostanze che soddisfi almeno una delle seguenti condizioni: 
a) è presentata come avente proprietà per il trattamento o la 

prevenzione delle malattie degli animali; 
b) è destinata a essere utilizzata sugli animali, o somministrata agli 
animali, allo scopo di ripristinare, correggere o modificare funzioni 
fisiologiche, esercitando un’azione farmacologica, immunologica o 
metabolica; 
c) è destinata a essere utilizzata sull’animale allo scopo di stabilire 
una diagnosi medica; 
d) è destinata a essere utilizzata per l’eutanasia degli animali; 

2) «sostanza»: qualsiasi materia di origine: a) umana, b) animale, c) 
vegetale, d) chimica;
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L’IMPIEGO SECONDO AUTORIZZAZIONE ALL’IMMISSIONE IN 
COMMERCIO (AIC)

Art. 9. D.Lgs 193/2006 - Divieto di uso di medicinali veterinari non autorizzati 
1. E' vietata la somministrazione agli animali di medicinali veterinari non 

autorizzati, salvo che si tratti delle sperimentazioni di medicinali veterinari 
di cui all'articolo 12, comma 3, lettera j), autorizzate conformemente alla 
normativa vigente

Art. 69 - Sostanze farmacologicamente attive
1.   E' vietato somministrare agli animali sostanze farmacologicamente attive se

non in forma di medicinali veterinari autorizzati

Articolo 106 Reg. 2019/6
Impiego dei medicinali
1. I medicinali veterinari sono utilizzati conformemente ai termini dell’AIC

USO PROPRIO DEL MEDICINALE VETERINARIO
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2.   Le autorità competenti, l’Agenzia e i titolari delle autorizzazioni all’immissione 
in commercio adottano le misure necessarie per mettere a disposizione mezzi 
finalizzati a segnalare e a incoraggiare la segnalazione dei seguenti sospetti eventi 
avversi:
a) qualsiasi reazione non favorevole e non intenzionale in un animale a un 
medicinale veterinario;
b) qualsiasi constatazione di una mancanza di efficacia di un medicinale veterinario 
in seguito alla sua somministrazione a un animale conformemente o meno al 
riassunto delle caratteristiche del prodotto;
c) qualsiasi incidente ambientale osservato in seguito alla somministrazione di un 
medicinale veterinario a un animale;
d) qualsiasi reazione nociva nell’uomo esposto a un medicinale veterinario;
e) qualsiasi rilevamento di una sostanza farmacologicamente attiva o di un residuo 
marcatore in un prodotto di origine animale superiore ai livelli massimi di residui 
stabiliti dal regolamento (CE) n. 470/2009, dopo che è stato rispettato il tempo di 
attesa stabilito;
f) qualsiasi sospetta trasmissione di un agente infettivo tramite un medicinale 
veterinario;
g) qualsiasi reazione non favorevole e non intenzionale in un animale a un 
medicinale per uso umano.

SISTEMA DI FARMACOVIGILANZA DELL’UNIONE (ART 73 REG UE 
2019/6)
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USO IMPROPRIO
Art. 1 D. Lgs 193/2006: uso di un medicinale veterinario in modo non 
conforme a quanto indicato nel riassunto delle caratteristiche del 
prodotto; il termine si riferisce anche all’abuso grave o scorretto dello 
stesso

Art. 108 D. Lgs 193/2006: salvo che il fatto costituisca reato, chiunque 
non osserva le prescrizioni imposte con le autorizzazioni rilasciate a 
norma è soggetto al pagamento di una sanzione amministrativa 
pecuniaria da euro 2582,00 a euro 15493,00

USO IN DEROGA
Art. 10 e 11 D. Lgs 193/2006 
… ove non esistano medicinali veterinari autorizzati per trattare una 
determinata affezione di specie animali, il veterinario responsabile può, 
in via eccezionale, sotto la propria responsabilità ed al fine di evitare 
all’animale evidenti stati di sofferenza, trattare l’animale con … 
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Art 10 e 11 D.Lvo 193/2006 (NON DPA e DPA)
a. medicinale veterinario con AIC per l’Italia, ma per altra specie o 

patologia
b. in mancanza di «a», medicinale umano o veterinario autorizzato in 

altro stato UE
c. in mancanza di «b», preparazione galenica

NON DPA
Art 112, Reg 2019/6
a. medicinale veterinario con AIC 

per l’Italia o  stato UE, ma per 
altra specie/patologia

b. in mancanza di «a», medicinale 
umano 

c. in mancanza di «a» o «b», 
preparazione galenica
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DPA
Art 113, Reg 2019/6
a. un MV autorizzato nello Stato membro o in un altro Stato UE, per 

l’impiego nella stessa specie o in un’altra specie animale terrestre
destinata alla produzione di alimenti per la stessa indicazione o per 
un’altra indicazione

b. in mancanza di «a» un MV autorizzato nello Stato membro in una specie 
animale non destinata alla produzione di alimenti per la stessa 
indicazione;

c. In mancanza di «a» o «b», un medicinale umano
d. in mancanza di «a», «b» o «c», preparazione galenica
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1° condizione: le sostanze farmacologicamente attive del MV 
devono essere consentite

REG. UE 37/2010
abroga il Reg. CE 2377/1990 e riconduce le sostanze a 2 tabelle:
tab. 1 = sostanze consentite (con o senza LMR e tempi di sospensione)
tab. 2 = sostanze vietate
N.B.: se il principio attivo non è presente nella tabella 2, può essere 
usato in deroga

2° condizione: il Veterinario deve prescrivere un appropriato tempo di 
sospensione

3° condizione: registro dei trattamenti in deroga

DPA
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USO IN DEROGA PER ASSENZA DEL FARMACO 
(Nota MDS 5727- P – 29/03/2011)

1. Quando i test microbiologici dimostrano che un ceppo batterico ha 
sviluppato antibiotico resistenza a tutti i prodotti i cui foglietti 
illustrativi contengono indicazioni contro lo stesso, il veterinario può 
ritenere che non esistono trattamenti autorizzati per tale condizione 
e può prescrivere apposito prodotto in base ai risultati 
dell’antibiogramma;

2. Nel caso in cui un medicinale si presenti solo in associazioni con 
altri principi attivi, che potrebbero, in condizioni particolari di salute 
di un animale, risultare inutili o addirittura peggiorare la malattia;

3. In caso di infezioni croniche, se il problema persiste dopo il 
trattamento con un prodotto autorizzato, il veterinario, nel singolo 
caso clinico, può dedurre che non esistono prodotti specifici ed è 
lecito ricorrere alla cascata;
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Nota MDS 8307-P- 05/05/2011

Qualora non esista nessuna specialità medicinale veterinaria 
autorizzata per una specifica via di somministrazione ritenuta 
dal medico veterinario indispensabile per la terapia di una 
determinata patologia, è lecito ricorrere alla cascata poiché è 
evidente che non esistono prodotti specifici 

INIDONEITA’ DELLA 
VIA DI 

SOMMINISTRAZIONE
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LA REV CONSISTE IN UN SISTEMA DI DIGITALIZZAZIONE 
DELLA GESTIONE DEL FARMACO VETERINARIO CHE NON  
INTRODUCE OBBLIGHI AGGIUNTIVI RISPETTO ALLA 
NORMATIVA VIGENTE

DM 8 febbraio 2019 Modalità applicative 
delle disposizioni in materia di tracciabilità 
dei medicinali veterinari e dei mangimi 
medicati ai sensi dell’art. 3 Legge 20 
novembre 2017, n. 167

Legge 20 novembre 2017 n. 167, 
G.U. Serie Generale n. 277 del 27.11.2017
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DECRETO LEGISLATIVO 24 aprile 2006, n. 219
Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica) relativa ad un 
codice comunitario concernente i medicinali per uso umano (GU n° 142 del 21-6-2006, S.O. 
n° 153)

1. medicinali senza obbligo di ricetta
- SOP (Senza Obbligo di Prescrizione), in etichetta devono riportare 

la dicitura: “medicinale non soggetto a prescrizione medica ”
- OTC (“Over The Counter”, sopra il banco), medicinali da banco o 

per automedicazione, acquistabili dal cliente in farmacia/parafarmacia, 
devono riportare la dicitura “ medicinale di automedicazione ”

2. medicinali soggetti a prescrizione medica
3. medicinali soggetti a prescrizione medica da rinnovare volta per volta
4. medicinali soggetti a ricetta medica speciale
5. medicinali soggetti a prescrizione limitativa

MODALITA’ DI DISPENSAZIONE
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a. medicinali veterinari concedibili senza ricetta medico-veterinaria
b. medicinali veterinari concedibili con ricetta medico-veterinaria

DPA AUTOCONSUMO

NON DPA

… NEGLI ANIMALI

+ MEDICINALE UMANO
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- elenco dei medicinali senza obbligo di prescrizione
- DECRETO del MINISTERO della SALUTE 31 Ottobre 2007 
Recepimento della direttiva 2006/130/CE, che attua la direttiva 
2001/82/CE, concernente la fissazione dei criteri per l'esenzione 
dall'obbligo della prescrizione veterinaria vigente per taluni 
medicinali destinati ad animali da produzione alimentare 

DM 28 Settembre 1993 GU n° 238 del 9.10.1993

… verificare i criteri nell’allegato
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CRITERI DI ESENZIONE DALL'OBBLIGO DI PRESCRIZIONE 
VETERINARIA PER I MEDICINALI VETERINARI DESTINATI AD ANIMALI 
DPA

1. non richiedono alcuna conoscenza o competenza particolare per l'utilizzazione
2. anche se non somministrati correttamente, rispetto a quanto stabilito 
nell'autorizzazione all'immissione in commercio, non presentano alcun rischio diretto o 
indiretto per l'animale o per gli animali trattati, la persona che li somministra o 
l'ambiente
3. presentano un riassunto delle caratteristiche del medicinale veterinario che non 
contiene alcuna avvertenza riguardo a possibili gravi effetti collaterali negativi derivanti 
dell'utilizzo corretto
4. contengono sostanze attive che in precedenza non sono state oggetto di frequenti 
segnalazioni di gravi effetti collaterali negativi, sia per quanto riguarda i medicinali 
veterinari che per qualsiasi altro medicinale
5. presentano un riassunto delle caratteristiche del medicinale che non contiene 
controindicazioni connesse al contemporaneo utilizzo con altri medicinali veterinari 
utilizzati comunemente senza prescrizione
6. non richiedono condizioni di conservazione particolari
7. non comportano alcun rischio per la sicurezza dei consumatori in riferimento ai 
residui nei prodotti alimentari ottenuti da animali trattati; nemmeno in caso di utilizzo 
scorretto
8. non comportano alcun rischio per la salute umana o animale in riferimento allo 
sviluppo di resistenze a sostanze antimicrobiche o antielmintiche, nemmeno in caso di 
utilizzo scorretto
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a) la somministrazione è limitata a forme farmaceutiche che non richiedono alcuna conoscenza 
o competenza particolare per l’impiego del prodotto

b) anche se non somministrato correttamente, non presenta alcun rischio diretto o indiretto per 
l’animale o gli animali trattati o per altri animali, la persona che lo somministra o l’ambiente

c) il riassunto delle caratteristiche del medicinale veterinario non contiene alcuna avvertenza 
riguardo a possibili gravi eventi avversi derivanti dall’impiego corretto

d) il medicinale veterinario o qualsiasi altro medicinale contenente la stessa sostanza attiva non 
è stato oggetto di frequenti segnalazioni di eventi avversi

e) il riassunto delle caratteristiche del prodotto non riporta controindicazioni relative all’uso del 
prodotto in questione in combinazione con altri medicinali veterinari utilizzati comunemente 
senza prescrizione

f) non esiste alcun rischio per la salute pubblica in relazione ai residui presenti nei prodotti 
alimentari ottenuti da animali trattati, nemmeno in caso di impiego scorretto

g) non esiste alcun rischio per la salute pubblica o la sanità animale in relazione allo sviluppo di 
resistenze a sostanze, nemmeno in caso di impiego scorretto

MEDICINALI VETERINARI SENZA OBBLIGO DI PRESCRIZIONE
Reg UE 2019/6, Art 34 comma 3
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a) MV che contengono stupefacenti o sostanze psicotrope
b) MV per animali destinati alla produzione di alimenti
c) MV antimicrobici
d) MV destinati a trattamenti di processi patologici che richiedono 
una diagnosi preventiva precisa o il cui impiego può avere effetti che 
impediscono o interferiscono con i successivi interventi diagnostici o 
terapeutici
e) MV utilizzati per l’eutanasia degli animali
f) MV contenenti una sostanza attiva autorizzata nell’Unione da meno 
di cinque anni
g) MV immunologici
h) fatta salva la direttiva 96/22/CE del Consiglio (23), MV contenenti 
sostanze attive ad azione ormonale, tireostatica o beta-agonisti

CLASSIFICAZIONE DEI MEDICINALI VETERINARI CON OBBLIGO 
DI PRESCRIZIONE Reg UE 2019/6, Art 34 comma 1
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…CHI FA COSA …
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MODALITA’ DI PRESCRIZIONE: IL PASSATO RECENTE ...

- ricetta semplice ripetibile
- ricetta semplice non ripetibile
- ricetta non ripetibile in triplice 
copia (RNRT)
- ricetta ministeriale a ricalco (RMR)
- richiesta in triplice copia 

- registro carico-scarico stupefacenti
- registro di carico-scarico (cessione
confezioni di farmaco, art. 84, comma 
3 del D.Lgs. 193/06)

prescrizione al proprietario
prescrizione per scorte

MEDICINALE VETERINARIO
MEDICINALE UMANO
STUPEFACENTI
PREPARAZIONI GALENICHE
MEDICINALE OMEOPATICO
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D. l.vo n° 193/06, art. 76 - Prescrizione di medicinali 
veterinari 

1. è fatto divieto di fornire medicinali veterinari senza 
prescrizione medico-veterinaria ove la stessa sia prevista 
dalle norme vigenti ed in quantità diversa da quella prescritta

2. i medici veterinari nel prescrivere i medicinali veterinari 
devono limitarne la quantità al minimo necessario per il 
trattamento o la terapia
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- RNRT: dieci giorni lavorativi (D.Lgs. 193/06, articolo 77)
- ricetta semplice ripetibile: tre mesi, fino ad un massimo di 5 

volte
✓ l’indicazione di un numero di confezioni superiore all’unità 

esclude la ripetibilità 
✓ il veterinario, pur prescrivendo una sola confezione di MV 

autorizzato, può rendere la ricetta non ripetibile (indicandolo 
nella prescrizione) 

- ricetta semplice non ripetibile (TULS approvato con R.D. 27 luglio 
1934, n. 1265 e ss.mm): 30 giorni

VALIDITA’ DI UNA PRESCRIZIONE
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… IL PRESENTE: LA RICETTA ELETTRONICA VETERINARIA (REV)
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REG UE 2019/6
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La REV si utilizza per:

1. RICETTA SEMPLICE RIPETIBILE/NON RIPETIBILE
- MV secondo AIC nei DPA (anche per autoconsumo) e non DPA 
- preparazioni galeniche
- omeopatici (Open Data MS, ww.dati.salute.gov.it)
N.B. 0020847-30/07/2019-DGSAF-MDS-P (FORMALISMI RICETTA ELETTRONICA 
VETERINARIA)

2. RICETTA PER USO IN DEROGA 

3. RICETTA PER RIFORNIMENTO SCORTA (PROPRIA, art. 85 del D.Lgs. 193/06, PER 
IMPIANTO NON ZOOTECNICO, artt. 81, 82 e 84 del D.Lgs. 193/06), non ripetibile

4. REGISTRO SCORTE

5. REGISTRO DEI TRATTAMENTI (allineamento per DPA entro il 28 gennaio 2022)

… OBBLIGHI DI INVIO E CONSERVAZIONE DELLA DOCUMENTAZIONE?
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MEDICINALI SOGGETTI AD OBBLIGO DI PRESCRIZIONE CON RICETTA 
ELETTRONICA VETERINARIA 

- medicinali veterinari (anche in deroga)
- i medicinali ad uso umano prescritti “in deroga”
- le premiscele
- i medicinali ad azione immunologica 
- medicinali omeopatici 
- preparazioni magistrali ed officinali

✓ possono essere prescritti con REV anche i farmaci ad uso veterinario 
dispensabili senza obbligo di ricetta 

✓ la REV è obbligatoria per i SOP ad uso umano (prescrizione in deroga)



Il farmaco veterinario: istruzioni per l’usoMaria Beatrice Conti

DM 28 luglio 2009, n° 230 Disciplina dell'utilizzo e della 
detenzione di medicinali ad uso esclusivo del Medico Veterinario

a) abortivi, nel caso in cui vengano somministrati con finalità abortive;
b) anestetici locali iniettabili;
c) anestetici generali iniettabili e inalatori;
d) anticoncezionali iniettabili;
e) antineoplastici iniettabili, citochine e immunomodulatori iniettabili;
f) specialita' medicinali veterinarie nei casi di uso intrarticolare;
g) emoderivati;
h) eutanasici;
i) beta-agonisti.
2. La detenzione e l'approvvigionamento dei medicinali di cui ai punti c) 
e h) del comma 1, sono consentiti esclusivamente al medico veterinario.

NON SI POSSONO PRESCRIVERE AL PROPRIETARIO!!!
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Farmaci con AIC ad esclusivo uso ospedaliero (OSP) (art. 92 D.
L.gs 219/06 e art. 1 della determinazione AIFA del 13/01/2010)

- alle strutture autorizzate all'esercizio dell'attività professionale veterinaria 
possono essere ceduti, ricorrendo le condizioni previste dall'articolo 10 (uso in 
deroga su animali non DPA), tanto medicinali OSP che prescrivibili dallo 
specialista, purché non esistano anche in confezioni vendibili al pubblico (art. 84 
comma 6 D.L.vo 193/2006)

✓ SONO ESCLUSI DALLA DISCIPLINA DI CUI AL PRESENTE COMMA GLI 
ANTIBATTERICI INIETTABILI

- tali medicinali devono essere impiegati nell'attività clinica all'interno della 
struttura medesima, solo sotto il controllo e responsabilità del Direttore 
Sanitario, che ne annota il carico e lo scarico nel registro di cui al comma 4, ove 
annota anche i trattamenti

✓ NON sono vendibili al pubblico né prescrivibili direttamente al proprietario 
dell'animale
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… ma lo devo fare 
per via endorettale …
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PREPARAZIONI GALENICHE MAGISTRALI… LA TERAPIA 
PERSONALIZZATA

…. VETORYL® …
… TALIDOMIDE …

… POSSO SCONFEZIONARE?
… POSSO FARE SCORTA?

… LA RESPONSABILITA’ E’ DEL VETERINARIO
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CANNABIS TERAPEUTICA E CANNABINOIDI NEGLI ANIMALI

infiorescenze femminili essiccate
olio di semi di canapa (hemp oil) 
olio di CBD

- Reg. (CE) 1831/2003
- Catalogo delle materie prime
- Registro on line delle materie prime
- Regolamento UE 68/2013 

olio galenico di CBD

USO IN DEROGA
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PRESCRIZIONE GALENICA A BASE DI «SOLO» CBD: 
RICETTA ELETTRONICA VETERINARIA? 

PRESCRIZIONE GALENICA A BASE DI CANNABIS: 
NO REV - RICETTA SEMPLICE NON RIPETIBILE (CARTACEA)

• data
• nome, cognome ed indirizzo del proprietario dell’animale
• specie animale
• forma farmaceutica (cartine/soluzione oleosa, ecc.)
• numero di dosi e quantità
• posologia 
• motivazione (uso in deroga)
• timbro e firma del Medico Veterinario

GU del 29 ottobre 2020, n. 270, DM 28 ottobre 2020 "Sospensione dell'entrata in vigore 
del decreto 1° ottobre 2020, recante: «Aggiornamento delle tabelle contenenti 
l'indicazione delle sostanze stupefacenti e psicotrope, di cui al decreto del Presidente 
della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309, e successive modificazioni e integrazioni. 
Inserimento nella Tabella dei medicinali, sezione B, delle composizioni per 
somministrazione ad uso orale di cannabidiolo ottenuto da estratti di Cannabis»"
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STUPEFACENTI: LA PRESCRIZIONE DEVE ESSERE CARTACEA

N.B.:
RMR:

- validità di trenta giorni escluso quello di emissione;
- per la sezione A, UN SOLO medicinale, per l’Allegato III/BIS fino a 
DUE medicinali (o un solo medicinale, ma a due posologie diverse)
- AUTOPRESCRIZIONE per uso professionale urgente

Ricetta semplice: validità 30 giorni, fino a 3 confezioni se ripetibile

A RMR

B RNR

C RNR

D RNR

E RR
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Art 42 DPR 309/90
Acquisto di medicinali a base di sostanze stupefacenti e di sostanze 
psicotrope da parte di medici chirurghi

1. I medici chirurghi ed i medici veterinari, i direttori sanitari o responsabili di 
ospedali, case di cura in genere, prive dell'unità operativa di farmacia, e titolari di 
gabinetto per l'esercizio delle professioni sanitarie qualora, per le normali 
esigenze terapeutiche, si determini la necessità di approvvigionarsi di medicinali 
a base di sostanze stupefacenti o psicotrope compresi nella tabella II, sezioni A, 
B e C, di cui all'articolo 14, devono farne richiesta scritta in triplice copia alla 
farmacia o al grossista di medicinali. 
La prima delle predette copie rimane per documentazione al richiedente; le altre 
due devono essere rimesse alla farmacia o alla ditta all'ingrosso; queste ultime 
ne trattengono una per il proprio discarico e trasmettono l'altra all'azienda 
sanitaria locale a cui fanno riferimento.

APPROVVIGIONAMENTO SCORTE
STUPEFACENTI
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Art. 78 D. L.vo 193/2006 - Modalità per la dispensazione dei 
medicinali veterinari in caso di terapia d'urgenza

situazioni di carenza di medicinali veterinari
a. non reperibili sul territorio nazionale
b. non reperibili al momento in farmacia

Il farmacista responsabile della vendita diretta, nel caso in cui 
sussista l'urgenza di inizio della terapia, se il medicinale 
veterinario prescritto non è immediatamente disponibile, può 
consegnare un medicinale veterinario corrispondente purché 
analogo a quello prescritto nella ricetta per composizione quali-
quantitativa del principio attivo e degli eccipienti e per la specie 
di destinazione, previo assenso del veterinario che ha rilasciato 
la prescrizione. 
L'assenso deve essere regolarizzato dal medico veterinario nei 
cinque giorni lavorativi successivi (tacito assenso).
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Sostituzione del farmaco

Il farmacista responsabile della vendita diretta può suggerire 
e consegnare un medicinale veterinario generico, avente 
denominazione diversa rispetto a quello prescritto, purché 
sia più conveniente da un punto di vista economico per 
l'acquirente 

- deve essere garantita l'identità della composizione quali-
quantitativa del principio attivo, la stessa forma 
farmaceutica e la specie di destinazione
- autorizzazione del veterinario non necessaria
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- al farmacista viene richiesta la sostituzione del medicinale 
prescritto con uno con la stessa forma farmaceutica ma 
diverso dosaggio: 
la sostituzione non è lecita, trattandosi di uno scambio che 
comporta una variazione della posologia che è di esclusiva 
competenza del medico veterinario. Non è pertanto 
sufficiente il semplice assenso di cui all'art 78, comma 2.

- prescrizione di un medicinale umano in deroga ai sensi 
degli artt. 10 e 1 1 del Decreto 193/2006: la sostituzione con il 
corrispondente medicinale generico è considerata lecita
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GLI ANTIMICROBICI

Il regolamento 2019/6 continua e rafforza la lotta dell’UE contro la
resistenza antimicrobica introducendo:
• divieto dell’uso preventivo di antibiotici in gruppi di animali;
• divieto dell’uso preventivo di antimicrobici attraverso mangimi 
medicati;
• restrizioni sull’uso di antimicrobici come trattamento di controllo per 
prevenire un’ulteriore diffusione dell’infezione;
• divieto rafforzato sull’uso di antimicrobici per promuovere la crescita 
e massimizzare il rendimento (in aggiunta al divieto del 2006 di 
utilizzare antibiotici nei mangimi allo scopo di promuovere la crescita);
• possibilità di riservare determinati antimicrobici unicamente all’uomo;
• obbligo per gli Stati membri di raccogliere dati sulla vendita e l’uso di 
antimicrobici;
• limiti massimi definiti su base scientifica per la contaminazione 
incrociata di mangimi con antimicrobici;
• varie misure volte a un uso attento e responsabile degli antimicrobici.

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/?uri=legissum:4304077
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✓ antibiotici di prima scelta
dovrebbero includere principi attivi non utilizzati nell’uomo e possono
essere somministrati secondo AIC anche senza antibiogramma

✓ antibiotici di seconda scelta 
previo antibiogramma

✓ antibiotici di terza scelta, di importanza critica nell’uomo (CIA), come 
cefalosporine di 3°e 4°generazione, chinoloni e macrolidi dovrebbero 
essere utilizzati solo in base ai risultati dell’antibiogramma ed in 
situazioni che hanno risposto negativamente o se si pensa che, sulla 
base di dati pregressi sulla sensibilità degli agenti causali in
allevamento, possano non rispondere a terapia con altri antibiotici

CLASSIFICAZIONE DEGLI ANTIBIOTICI
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CLASSIFICAZIONE EMA (European Medicine Agency)
Antimicrobial Advice Ad Hoc Expert Group (AMEG)

La classificazione prende in considerazione tutte le classi di 
antibiotici e tiene conto della disponibilità di antibiotici alternativi
in medicina veterinaria

Tale sistema di classificazione si basa su due aspetti:

1. il rischio che l’uso degli antibiotici negli animali possa favorire lo 
sviluppo della resistenza antimicrobica (implicazioni per la salute 
pubblica)

2. la necessità di utilizzarli nella medicina veterinaria

N.B. possibile impatto della via di somministrazione sulla selezione 
delle resistenze
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L’USO PRUDENTE DEGLI ANTIBIOTICI
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Reg. delegato 2021/1760

- notevole importanza per l’uomo
- rischio di trasmissione della resistenza
- non essenziale per gli animali

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/HTML/?uri=CELEX:32021R1760&from=IT
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… GRAZIE PER L’ATTENZIONE

… beware of the law!


