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Oggetto: Uso io dooga di medicinali veterinari.

ln riferi-trrcrto al.e riclueste cii chisrimento e proFosiÉ srtli'utilizzo in detcga di nredicinali
vetcrineri ai sensi dcgJi articoti 10 a il del D.L,gs n.193r2006. irol[ate da c.od€sta lrederazianÈ
Nozionale, la scriveme Dirszione GeneraJo comtmica quanto se€ue.

Associazioni sonsentite ne-llr nrodmione di,mansipi medicati in deroea ai genri dell'erg'3
coîrmi 4 dcl D.Lss n 90 del3 mano 199.Ì

La normatjra relaiva alla proórzionc di mrngimi medicati in ddrÒga ta,îite I'associazione
rli piir praliscoìo medicate prctcde chc posano esseîe associati esclusiva:neú.e principi anivi
e)encoti nell'alJegaro della Circolarc n, 1 deìì' I gennaio 199ó-

l pmgressi tecnologici nel seltore, nonché ireìarjvi sviluppi nciendfici c normativi avvcnrÍ.i
nel corso dcgìi nnr.i. rro+r rendono qsaustìvo l'elenco dolle assooiazioni consenfi,te in CEtla circoldre,
anche alla luce det parcre della Comnissiqne Consultiva del Fotmaco \reterluario deil'8 luglìo
2010.

Rest!' inteso che le Fémiscol€ m€dic8te assoDia'i€ e prcscrittr dal vcGrinario devonc crwrs
sommi.nishate alla spccie di destinazione nel rispeto della posologra. delle iadicazioni tetapeuÌlcbc
e di ogni ailra indictzione autorizzÉîa nella !€laîrl€ AIC (autorìzaziouc all'ìmmissrone rn
conamercio).

Nell'el'fctuore ale prescrizione il medico vótori,Dsrio deve tenere conto dellc cventueJi
intcrsziotri e incompalibìlitÀ t-a i medicinali autórizza'ti e dclle hdicazioni contÈrlute nei foglicttí
íllustîativj dEi divcrsi medicinrli velerinar;: al fine di conoscer€ se la rniscelsz,ionc può es$erc
consentiîe-

A ta.l prcrosito, vanno tenrJfÈ in considerdzione dei medico vetednario anche le eventuali
irrdíoazioni precawionali rclarive al divislo di mísoclszione delle Femisccle me.dicate uti z:te :on
altri prirrcipi attivi fatuumlogici.

T€mpi di attcsa ber I'uso in fleros.r doi mansimi

"ll D^L.vo del 3,03.i993 n" 90 al comma I dell'an,3^ prevede chc i malgirni nediceri
"Possdno essere prppnrdti solo con una premiscela medicata a,.lariz la",

Il ùonr a 4 dcl mcdeslllo ariicÒlo pravede chc, il1 dcîoga al comnrs l, ò consentito a1
vctcril]8rio, nel rìspeno di gualto prcvisto dal D.L.vo 119/19S2 ìn me:ito alla ricenezione deì
farrnoci per uso v--tqilario ed all'uso in derog4 efcfiuare sotto la propds responsabiliu e dieto
prescrizionq la fabbricazione di ma,r€:i-ui inedicrú con oiù di una premiscela rnedicata au'aîízzala,
a condiziole chc non esisla alcun agcnte tempeutico ú-noriv;;rs specifcn, sotto foma di
prerniscela, I)er la malattìa da tattare o pcr la specie o la cstèliorid. aîimùle in questione.

La. suddeúa. nr:rrma. in dcroga, assimiia pertarLto l'uto di più di nna premisceìe per la
preparaziouc di un rulgi.me medicato, all\:so improprio di famacr così come previsto dal D,L,vo
n. 1 l9r 1992 allora in vigore e ai.l uso in deroga ddl D.Lvo n. 19i,2006 atualmente vigenle .

la circolare n.l del Ministcm della Ssflilà dell'l gennaìo I 996, reladva allc condizioni di
preparazrone dei úùlgini m.dicati. al caFifolo "Prescrizione veterinaria" e con l'al:cgslo relafivo
allc "nrs:rciozior,i conseotitc", litita 4 querîfo i principi aÉil'r associsbili cd clcnce lc associazioni
ul;lizzabili, stabifcndo clrc "il tenpo di sospèt stose da qpltcare non lzuò cotnuaq2tr eiser.e
infariore a quello indicato per Ia premisula con tenpo dí sospensione. pit't proltngato"

Dal combinuto dì*porto del D.L.vo n. 90i 1993. della su,Jdetta cit'oolar.c a. t del 1.01.1996 e
dcl D-l-..vo n. 193i2006 sttuelmente in vigore. si evinéé che:
- la prtpataeione di un mangibc mcdicato crrn più di unu premi*cclr è assimilabilc ad un

uso in doroga;
. in qr1ri314 a654 il tqtrpo di sospensione da applicffe non p'Jò essgro i;rferìore s 28 gíomi e

comuuquc non irferiore a qrrello indicato pcr la prernisml* î r îempù tli sosprcn$one
pirì prolungnto ;



- il medico vetednuio, quulora lo dtenga noc,essario, dève prevedere tempi di sospensione
più lunghi.

Snn4ioni stfiore Inanginri

Le saneioni specifichc relativc al scttorg dei mangimì medicati sono conlef,ute nell'arl :ó
Jel D.Lgs n. 90 del I matzo l99l

A tal pmposito, c Dello specificD. reluivamente alÌe presr.tizioue e produzione in deroga dei
mang;imi medicati, si sottolinea che la sanzione pt;vista ncu'art. ió corrma 1, è r'elativa alla
condotca dcl produttorc che prepara o .xeîîe in commercio manSmi mcdicati do pcodoltj inîemledi
ind i lenodiautor izz-RzioneononosseÍvar ,doquantoprev is tooi l 'a . i . icor : :mi le2ea- t .4cornma
i ^ léttcre a) b) c) e gj e comma "5 d€110 stesso decreto.

Per faníqrcie rcfarìvc, invece, alla condota del veterinario prescriuore del margime. la
sarzione applicsbile ò quells prevista Ell!art. I 6 comma 8 dcl D,Lgs n. 90 del 3 mfl'zo 1993.

Si ricorda futrrc c,he rurte le tanzioni pcnalì sono strale tr.asformate ìn illecìti ammiDìstraívi
dal D.Lg* n. 5071'1999.

ln merito alìo geoerale disoordanz.a tra la nomlativa rclaiva al medicurale v:teri:rario, chc ha
awto notevoli sviluppr cd aggiom;amenti nel corso degli ami, e quella relatíva ai ma.rgími medicati,
immu.ata d3gli anni '9Q, si comùnica che è gi:ì in cors<r a Iivello comuritario la fbse prèìinìinarÈ
(studio e volutaeione Cell"irnpatto) di revisione oelle Direltive n. 167 deì 2f' fiaftn 1990, sl rìre
dcÌla creazionc di un atto uormativo comunixaf,io (molto probabiiruente un regÒlarnerlto), rb€
porterà inolfe all'trlDof,JzzàzioDe della nomlaliva relativa ai mauginri nredicati nf territoriÒ UE,

Ulqin dcroar

llso dells cascata :

t . Quarrdo i test miffobiologici dimostrano che un partrcr:lare cqr1rc ì:atlclico ha svihipparo
anîibiotic.o resisteDra s tutti i prodolti i cui foglietti illustrari!'i coutÉngono indicazioni contro
lo stesso, il veterìÌa:io può ritcncre che non csistono lralurDenli autorizzair per tale
condizione e può prescrivero appósito prodotto in bace ar nsultEti detl'antibiogralnmai

2. nel caso in cui ur medicinùie si p'resenti soio in aisóciazioní con altrí principi ativi, che
lntreht'ern. hr condizioli partcola:i di salue di un anìma1q risrrllore inutili o addiriltum
pcggiof afc la malattia;

3, ln caso di infezíoni cronichc, se il problema pffsiste dopo il trattamento con un pr:odotto
suloriz.zalo. i1 veteri-oario, ne1 tingoJo ouso clinico, può dcdurre chc ron ssistono prodoti
speciflci ed è leoito riconere alla cascara.

4, Qualora non esista nessuna specialiG veteri aria eotloti?,zata per una s:ecifca via di
sùnìldnisfazione e/o fomuazio:e rircnuta dal veteruratio indispcrrsabile per la ttrapia dì
una speci.qca Fat(llogia si può dedurre ch€ non csrstono prodotti Spccifi(:i ed è iscito
ricrrrrerc al lo cascata;

ùIdieiqali omcorpatici

Le ncrme del decreto legislativo 6 aprile 2006, u. 193, ad eccezioue di c uarÌ..o prcvisto
da.ll'articolo 20. cornnr 4, e .laU'articoio 45, si applicano ancbe ai medicinali reterinarj omeopaCci.

L'anicolo l, lcttcîa 0 dèl dccrsto dÈfiîiscè il medicinale :

I Medicínale velerinario omcÒpallco; ogni medtcindle vetcranario ofiefiuto da .tIstome
dínominDte mdtÉría.lí di partenzo ùmeopdtici secondo un procÉîto di fabhricazione otheopaúcÒ
descrilto dalla Formscopea ewopèa o, nt ossetad rfi tale descrizione, dolle J'ormatolne nîtuîtl.tnentp
ullltzzute {Iciulmcnte ùugli Sloti nenbri. Un medicnalz wterin,triÒ am.npdt{ò pu) t:oúenere
píù mattrralt di púrleEd.



Ad oggi úoú ci sono mcdisilali vsrerinari omeopatici aworizui aif immissiorrc in
conlrrorcio (AlC)-

Ai seusi dell'articolo ?3, com-na l, ove la scelta teapeutica è indirizzata all'in:piego di
meriicinali ofneopadci 

"eterinari, 
si applicano le modalità deil'uso ín deroga di cuí atl'anicolc 10,

per animali norr destinati alla poduzione di alimenti e all'arl:icoìo I l, cofifij 1, 3, 4, pel animali
desiineti alln pmduzionc di olimerti, rc le sosanze Àúiv€ prcsenti nel medicinale figurano
nell'allégalo II dót regoiafilento (CEE) n. 23?7/90, sotto ia responsabiljiÀ di un nè.lioo i'eferirario,
con ric€tta medioo vsleriflari& in copia unica non ripe,libile. h qucst'ultímo caso i) terapo di anesa è
ridollo a zero.

il rogoiafteoîo (CEE) n.2377/90 è stófl) abrogúo da Reg. Cf 470/2009, gli allegati sonr:
stati sominriti con il regolameirto fl,E) n 3712010 deu,a Commíssionc del 22 dicembre 2009,
conÈernÉnte le sosîanze frîîracr)logicalnenîe aîti1'€ e la loro classificazione !èr quantro rigusrda i
limiti massinri di ruridui negìi a.limcnti di ongíne enimile-

Se vierre impiegato un medícinale veîerinano omeopatico, i cui principi attjvi sono inclusi
nella Tgbella I dcll'allegato d regolarnento (UE) ó- 3?/2010, identificati con la dicinrra "LMR non
richieslo" ed evefituali alt"re disposizioru, ii tempo di attesa è ridotto À zero,

Pur tenetrdo conto che gli articoli 10 e 11 prwedono l'uso in deroga solo nel cs^so in cui noîl
esistano medicinali \rtcrilui autolizziti Fér crÌsrc une dsterfiiflali afibzione, I'articoio 23
conseIrte cho.le scelta terapcutrca venga i dirizzÉîa all'inìpiègo di medicinali cnneopatic.i veterinari
nolostanîe [a presLrza di mediciruli veterinari allopatici già autnrizzati.

D'altond€ iJ medicinale veterinario omeopatico non ha lo scopo di curare una delermimta
mslsttia o sintomatologis, ma di rìpristirare Io staro fisiologico dell-animale seconclo il pnncioio di
similc crra il simile.

Per quanto sopra esposto il principìo d€lla'toscota", di cui ap:li onicoli l0 c ll, va
coffídÉraîo caso pcr caso tenendo conto dci principi dolla medicina omcopadca e soffininistrardó il
timedio ritenulo più appîoprirto sóllo la responsabililà dol vctcriÍsrio omeopaa

Na casi ron disciplirati dall'articolo 23 comma l, quindi. per ì nrdicinaÌi contenenti
prhcipi attivi con LMR divqsi da zero, è oonsentiio l'uso d: medicinali veterjnari oneopaiici per
animali destinati alla produzione di alirnenti, applicaldo la der.oga prevista dall'arîicolo lL con i
tcmpi di ad€sa prcvisti dil comma 2 del medesimo articolo; in quesl0 crlso la prescrizioac deve
esseft eff€ttuela cón la riccta in triplict copia.

In ogni caso ee la scelta terape.ulica del lctsrinrrio si iyolgc alle medicina omeopatica, il
pîincipió "della cascata" noD prevede I'obhligo di utiiizz-rrc un mcdici:rale all<rpalico.

Arrieltura utilizrrr rtdl'acido ossalico

E' stxo istituito iJ tavoJo tccnìco sull'apicoltura si è conclusa la soerinrcnlaz,ione
multicentica sull'utilizzo di acido ossalico cd inizj.sto I'itcr autorizativo peE l'immissionc in
colnmorcio.

Aeourcolfu11[

L'atquacotflua italiana risente dEIl'inslJficieute disponibilità di fsrmeci desriDati al seftore.
Per aumentare lh clispÒnibi[A di larmaci vetcriraì da utiliz.are ir: au1.raor,,.hna- in deroga a

quaflto prevísto dall'afi.ll del Dssretq Legisletiwo n. 193 del 6 apiúc 2006, è consenrira
l'introduzione di medicinali veterinari sulorizzati in alrrì Paesi mcmbri per l'uso nei salrnonidi.
nonogtante la prcscnza in T1aìig di rnedicinali veterinari mnîenenti gli stessi principi afiivi lne
autoriz:ti per I'uso su aJtra specie animale. non utrlizzabili in acqru

L'irtrportnziono di medicianli vctcrinari dcvc csscrs autorizzsta dfll MiÍi$lsrù della Salute,
dopo sttenla valutazione della richicsta, e dell'irfoduziooe veîrà iflfofinata la Dirczíole Generale
Sicurczze AlìftEntare e Nfiiizioúe.



Utr-liuo di ncdicira.li v€fpriI?Ji autonzzahjn un eltF) Sî4to |nembru

Aì sensi dell'art. ? del Decrelo Legislativo 6 rprile 2ff)6, n. l9-? " Qualdo fù situaz-ionc
saritar;a lo richiede il Mir'istero dclla Salute può autorizate f irnmissionc i:r commercio o la
somrninistrszione agli aním6li di mcdicinali veterinari aulorizati iu rm altro Stato membro
con formem cnîe a.lle di sposizioni sanitarie".

Pe.r otîencre l'autorizzazione ell'introùrzione di un medicinzic vetcrinario, anche se
om€xipatico, da un Pacse memt)to il richiede e (veterinarío, arso€iaziooi di categori4 Università)
deve fame spècifics richiests al Ministoro della Salute, Ufficio VTII della Dìtcziooe (ìenerale

SÉrljta à Aúma1e e Faffiaco Veîeri!Àrio,Via G. Ribottu 5, Roma, indicando :
il Paese di ptot,clcier,za, le earatte;sticbe del medicinalc, la qusntid. le modalitò d'impicgo, la
modvazione, la sinrttrîa che pror r'edcîÀ alla delenzicxre e distribuziquo del farmaco, il responsa.bile
della Cetenzione e della disribuzione, colui,/cnloro che somminislrerà,/somroinisteranno jl farrcaco.
Qualora la detenzjoae e Ia disricuzione 'vengano effettuati ds. una strutturÀ pivaLa. alla dornanda
dcve €sseró irroltrc allcgata l'alîorizz€zionc nlascÌare dall'ASL teuitorialmente comp€re c alla
derenzione dei medicinali veterjnari. Le modalità sopra descrine si applicano arrche nel caso di
dclricsta di importazione do un Pa€sc teao di un fannaco vgtor-nario, cosl corrc prcvirto dalla
Circolarc nilistaialc proiocollo DGSA.VIII/693ZtP del 2 luglìo 200?

l-'argomeoto è st to ampltsJo con nota della DGSA pîotocolÌo 23i6 dcll'S febbraio 2011,
pubblicata sùì portale del Mhisterù della SElute.

E' skra eLaborata urra bozz,a Ci prúposla per la rnodi-fico del D.L,gs n- 19312006, al fiDc di
scmpìificarc alcuni adcmpirrrcnti burccratici a carico deinedici velerinari c della di*ibuzjone.

Si ringrazia pèr la collaborazioDe.
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