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Animali destinati alla produzione di alimenti
SOLO SOSTANZE FARMACOLOGICAMENTE ATTIVE
COMPRESE NEGLI ALLEGATI I, I, Il REG 2377/90
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O ggotto: Usoin deropadi medicinali veterinari.




1a notmativa relativa alla produzione di mangimi medicat in derogs tramite I'associazione
di pilt premiscele medicate preveds che possano essere associati eschusivamente principi ativi
elencati nell"allegar della Circolare o, 1 dell" I gennaio 1936.

1 progressi tecnologiei nel seftore, nonehé  relativi eviluppi seientifiei ¢ normativi avvenu)
nel eorgo degli anni, non tendono esaustivo Pelenco delle associaziond consentite in detta circolare,
ancho alla fuce del parere della Commissions Consultiva del Fattnaco Veterinario dell'S huglio
M.

Resta inteso che le premiscele medicate associate ¢ prescritie dal veteriario devono esstre
somministrate ﬂhmﬁmnﬁmnﬂﬁmd&]ﬂmm&aﬂemﬁmﬂmwﬁm
e di ogni sitra indicezione autorizzata nella relativa AIC (autorizzazione all’immissione i
".l.lljllilu.'.l..'

Dal pombinste disposto del D.L.vo 5. 90/1993, delia suddetta oiroolare n. 1 dei 1.01.1996
del D L.vo n 19372006 sttualmente in vigore, =i eviuce che:
la prepatazione di un mangime medicato con piik di uny premiscela & assimilabile ad un
uso in derogn,
in quosto easa it tempao di sospensione da epplicare non, pud essere inferiore a 28 giomi e
;Jﬁmlmqncnnnimfe&ureaqmﬂnhdimhpﬁ!apmmﬁmdamnmdi SOSPENRIONE

i1 medico veterinario, qualora lo ttenga necessario, deve prevedere tempi di sospensions
pitt lunghu.
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Antimicrobial resistance

Initiatives of the Ministry. of Health
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SCORTE DI MEDICINALI VETERINARI




SCORTE DI MEDICINALI VETERINARI

Requisiti




VETERINARIO RESPONSABILE DI SCORTA DI IMPIANTI DALLEVAMENTO
E CUSTODIA DI ANIMALI DESTINATI ALLA PRODUZIONE DI ALIMENTI

Incompatibilita
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DIVIETI

A — 4

medicinali veterinari contenenti antibatterici ¢
chemioterapici da somministrare attraverso g
| alimenti liquidi o solidi fatta salva la detenzione,

Non possono formare oggetto per situazioni di emergenza, di _guantitativi suficienti
di scorte negliallevamenti di per un periodo non superiore a_sette giorn)
animali destinati alla
preclidens e cllmeo: medicinali veterinari contenenti sostanze

ad azione tireostatica, androgena,
estrogena, gestagena, nonché stilbenici e
B-agonisti DLvo 158/2006

Fermo restando quanto previsto per gli impiantgunvengono arati gli
animali (omissis]

non possono essere conservate scorte di
medicinali veterinari ad azione stupefacente ogisypa soggdital DPR
309/90. (nota 800.UCS/AG1/2475 del 3/5/2001)




Vietata la fornitura di campioni gratuiti per i medic inali a base
di sostanze stupefacenti o psicotrope di cui al DPR 309/90




REGISTRO DEI TRATTAMENTI DIFANIMALI DESTINATI ALLA
(DLvo 193/2006)







REGISTRO DEI TRATTAMENTI DI ANIMALI DESTINATI ALLA
PRODUZIONE DI ALIMETI
DLvo 193/2006
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Oggetto: Linea guida per la disciplina della repistrazione ¢ della trasmissione dei dati
informativi indispensahili per istituire un sistema di tracciabilita del farmaco

veterinarlo.




Finalita

LYstituzione di un sistema di tracciabilita del farmaco veterinario, che attraversa le varie fasi di
produzione, distribuzione ¢ commercializzazione, col supporto dell'informatizzazione della ricetta
medico-veterinaria, rafforza le misure di prevenzione ¢ di tutela della salute pubblica ed animale,
contrasta pit efficacemente le possibili frodi, anche a danno dell’etario, ¢ consente il monitoraggio
degli approvvigionamenti dei medicinali stessi.

Tl sistema di tracciabilith si applica a tutti 1 medicinali veterinar che vengono dispensail con nicetta
thedico veterinaria |

La presente linea guida entra in vigore il 1 oftobre 2010 per quanto riguarda i medicingli veterinari
destinati ad animali produttori di alimenti per il consumo umano compresi gli equidi, ¢ dopo 18
mesi per 1 medicinali vetcrinari destinati ad animali non produttori di alimenti per il consumo

Lmano.




Sistema di tracciabilita

11 decreto 17 dicembre 2007, secondo quanto stabilito dall’art. 89 del decreto legislativo
n.193/2006, ha introdotto ’obbligo per il titolare dell” AIC di applicare sulla singola confezione di
medicinale veterinario un codice a barre a lettura ottica che contenga i dati identificativi del
medicinale stesso, 1a sua data di scadenza ed il numero di lotto di fabbricazione.

Tale sistema consente di registrare i suddetti dati fino alla fase della commercializzazione
(fabbricante, grossista, farmacista), oltre a quanto previsto dal decrefo n.193/2006 in merito alla
documentazione concernente la registrazione dei dati relativi alle transazioni (art. 32 per il
fabbricante, art. 68 per il grossista, art. 71 per il farmacista).

L ultima fase della tracciabilitd riguarda 1’uiilizzatore finale, ciog i proprietari e i responsabili di
animali destinati alla produzione di alimenti (art. 79) e gli impianti in cwi gli animali vengono
curati, allevati e custoditi {art. 80 e seguenti), che sono tenuti a registrare tutti 1 dati e le modalita di
somministrazione dei medicinali veterinari utilizzati.

\I L attuale sistema di tracciabilita pud esscre migliorato attraverse due fasi successive, nella prima
ogni soggetto coinvolto registra su supporto informatico almeno i dati previsti dalla normativa
vigente per assolvere gli adempimenti relativi agli obblighi di registraxzione.

Nella seconda fase i dati del farmaco veterinario registrati potranno essere raccolti in un sistema
informatizzato che consenta 1’accesso a tutti i soggetti coinvolti nel sistema, per la parte di
competenza, 1 quali potranno alimentarlo inserendo i propri dati con cadenze temporali prestahilite
al fine di garantire il sistema di tracciabilita del medicinale veterinario pih efficace ed efficiente che
consentira di semplificare alcuni adempimenti normativi.

1] sistema conservera traccia delle singole operazioni effettuate dagli operatori autorizzati.

1 sogeetti che sono tenuti a registrare tutte le transazioni commerciali sono il produttore del farmaco
veterinario/responsabile rilascio lotti/titolare di Autorizzazione all’Tmmissione in Commercio (AIC)
o suo rappresentante, i distributori, i grossisti, i farmacisti, i depositan, i veterinari libero
professionisti.




Dati registrati da veterinari liberi professionisti

Nell’ambito dell’attivitd di prescrizione il medico veterinario regisira nella ricetta almeno le
seguenti informazioni (dati da inserite nella ricetta compilata manualmente o tramite supporto
informatico) :

1. MEDICO VETERINARIO (come descritto nel modello di ricetta)

. N? D'ORDINE DEL MEDICO VETERINARIO (n°® dell'iscrizione all’Ordine provinciale
dei veterinari preceduto dalla sigla della provincia)
. DATA DELLA PRESCRIZIONE
. TIPOLOGIA DI RICETTA (senza scorta/scorta)
. DENOMINAZIONE COMMERCIALE DEL PRODOTTO
. QUANTITATIVO (tipo e numero di confezioni)
. SPECIE
. NUMERO IDENTIFICATIVO/BOX DEGLI ANIMALI DA TRATTARE (da non indicare
se per scorta)
POSOLOGIA E DURATA TRATTAMENTO (da non indicare se per scorta)
10 TEMPO DI ATTESA (danon indicare se per scotla)
11. DESTINATARIQ (codice aziendale / codice fiscale de] destinatario)




Scorte di medicinali veterinari detenute negli impianti di cura, custodia e allevamento degli

animali

Al sensi del decreto legislativo n.143/2007 il veterinario responsabile della custodia e dell*utilizzo
della scorta deve annotarc i dati nel registre di carico ¢ scarico sotto la propria responsabilita.

Dati registrati dal veterinario responsabile della scorta sul registro di carico scarico negh

impianti di allevamento, custodia e cura degli animali

a) Per gli impianti di allevamento e custodia di animali destinati alla produzione di alimenti, nel
registro delle scorte & necessario indicare per il carico :

DENOMINAZIONE COMMERCIALE DEL PRODOTTO
DATA DI ACQUISTO

N° RICETTA (n° progressivo aziendale/ n® progressivo ricettario)
QUANTITATIVO IN CARICO

Per i dati relativi al n. di lotto ed al fornitore fa fede la documentazione di acquisto.

Nel registro delle scorte & necessario indicare per lo scarico :

1.
2.

DATA DI SCARICO

N° ED IDENTIFICAZIONE DEGIT ANIMALI TRATTATI (individuale o box a seconda
della specie)

N® DI LOTTO

N°® CONFEZIONI UTILIZZATE

N® CONFEZIONI RESIDUE

11 registro e la relativa documentazione di acquisto nonché le ricette medico veterinarie devono
essere conservati per almeno 5 anni dall’ultima registrazione.




b) Per gli impianti di allevamento e custodia di animali non destinati alla produzione di alimenti ¢
per gli impianti di cura & sufficiente conservare per 3 anni la documentazione di acquisto riportante
1 seguenti dati:

1. DATA DI ACQUISTO
2. DENOMINAZIONE DEL PRODOTTO
3. N°LOTTO
4. QUANTITATIVO ACQUISTATO
5. FORNITORE

Per quanto riguarda gli equidi non destinati alla produzione di alimenti Ja data d1 inizig e fine del
trattamento deve essere inscrita nella prescrizione.

Timitatamente al farmaci appartenenti alle categorie di cui all’art. 76, comma 3, con confezioni
autorizzate anche o esclusivamente per animali destinati afla produzione di alimenti, negli impianti
di allevamento e custodia di animali di cui alla suddetta lettera b) deve essere effettuato anche lo
scarico registrando i dati sopra menzionati,

Per gli impianti di cura, come stabilito dall’art. 84, comma 4, lo scarico & richiesto solo nel caso di
medicinali somminisirati ad animali destinati alla produzione di alimenti, e viene effettuato
annotando il trattamento sul relativo registro e conservando la documentazione per cinque anni.




Registrazione dei trattamenti degli animali destinati alla produzione di alimenti , articolo 15
del decreto legislative n. 158/2006 e successive modifiche

Fatti salvi gli obblighi di registrazione di cui all’art. 4 del decreto legislativo n. 158/2006 (registro
per le sostanze androgene, estrogene, gestagene e beta — agoniste), 1 proprietari ¢d i responsabili
degli animali destinati alla produzione di alimenti, inclusi gli equidi DPA, devono tenere un registro
dei trattamenti sul quale annotare :

1. DATA E NUMERO DELLA PRESCRIZIONE (in caso di impiego di medicinali veterinari
della scorta, individuare gli animali trattati) )

. DENOMINAZIONE DEL PRODOTTO

DATA INIZIO TRATTAMENTO

DATA FINE TRATTAMENTO

GESTIONE DELLE RIMANENZE

RENCES

L annotazione del dati di cul al punti 1. 2 € 5 sono a carico del veterinario. 11 proprietario ed il
responsabile degli amimali annotano entro 24 ore la data di inizio e fine trattamento.

Tl quantitativo di mecdicinale veteripario acquistato, il nome del fornitore e I'ideniificazione
dell’animale se presenti nella ricetta medico veterinaria non devone essere riporiati nel registro dei
trattamenti, 1'allevatore inoltre pud omettere di indicare nel registro la data di inizio e fine
trattamento se riportata nclla ricetia medico veterinana.

IT regisiro ¢ 1a relativa documentazione di acquisto nonché le ricette medico veterinaric devono
essere conservati per almeno 5 anni dall’ultima registrazione.

E’ consentito unificare il registro delle scorte con quello dei trattamenti ed utilizzare un registro su
supporto informatico analogamente con quanto avviene in materia di anagrafe zootecnica.

Registrazione dei trattamenti farmacologici con le sostanze essenziali di cui
al Regolamento (CE) n.1950/2006 negli equidi DPA

In cmso di trattamenti con le sostanze essenziali degli equidi DPA, il veterinario responsabile
inserisce nella parte III della sezione IX del passaporto dell’animale le informazioni richieste in
merito al medicinale veterinario impiegato.
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Dipartimenio Sanita Pubblica Veterinana, Nutrizione ¢ Sicurczza degli Alimenti
Divezione CGenerale della Sanitd Animale ¢ del Farmaco Veterinario
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O ggetto: Linee guida per I'elaborazione di un provvedimento che disciplini la registrazione ¢ [a
trasmissione dei dati informativi indispensabili per istituirc un sistema di tracciabilita
de] farmaco veterinario.

Al fine di completare I'iter di approvazione del decreto ministeriale concernente il modello
di prescrizione medico-veterinaria, e di procedere al perfezionamento di alcuni aspetti di natura
tecnica del sistema di tracciabilita del farmaco veterinario, si comunica che le lince guida di pari
ogpetto entreranno in vigore presumibilmente dal 1.1.2017.
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Allegato 2

REGHINET A
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ALLECGATO T
SCHEDA PRESCRIZEINT FARMACD VETERIMARID

|TﬂTA LE FRESUCRIZEON] PERVENUTE:

INCHCATORE di
FARMACOSORVEGLIANEA

n. medio prescrizioni/anno

Tuatal
1} PER ANIMALY DA REDINT B XA per-allevinmeste
di-cisi per wso in deroga: ;T‘iv:nj.
i
Dlps 15E/2006 jart. 4 & S); 1. .".?i.m!n :
Ui-capring
D3 bys 19320006 (art, 11} 3 'E‘un!m]ﬂ
Exquing:
2) PER MANGINMT MEDICATE E PRODOTT] :;ﬂ?m
INTERMEDY b Totake: n Altre
di cui per uso in deroga: {spectticare |
L3 B 0093 Yare 3 4
Dahd D193 dart [0 1) n.
¥ BER SCORTE PROPRIE (WL VETERINARIG
famebealoteri, clinicbe e @iivitg goriatrice) ol Totale n,
di comi per soorte TRrmn wss umano
0 kgs 193/ 20006 {art &4 commn T} n
4) PER SCORTE DM IMIPIANTO di allevamento ¢
custodin di aninali o] Todake: n.
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MODELLO DI PRESCRIZIONE MEDICO VETERIMNARIA

PARTE DA COMPILARST A CURADEL MEDICO VETERINARIO

1)
“lIIIH Dati del veterinario: (cogome, nome, indirizn)

(Drati del medico vetermario
inseritirel codice a bams:

Codire fiscale, H. smzone all'ordine
preceduto dalla sizla della provmeia)

“lIIIH Destinatario della fornitura: reognome e nome del propristarinidetatore degli animali, sodice aziendals e
[Drati del dastinatarin oodice fiseak, mdiviesn, 4s])

della fhendhara inserdti

nelcodice a bara):

Codire fiscale del

Proprietarn/detertore

deghi anmmali, codice

indirvizen, Asl

Prescrizione: (mone del medicmale preseritta, tpo & n. di confemiond, posobgiae dorata del trattaneto, tevpo 4 attesa rel cass Huso in demga)

[dentificazione liEg]l andnali trattatl; (specie, ramea, sesso, n. identficazione o'bo)

0O Animale destinato al consumo umano O Animale non destinato al consumo umano

O Ricetta ripetihile O Ricetta non ripetibile O Scorta

Localith Diata Firmia del veterinario
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