L e 1 e P ‘n:'v'L“
gﬁt@mmiﬁﬂﬁmﬂwm@m : -
Giunta Regionale

Direzione Generale Sanita e Politiche Sociali

Servizio Veterinario e Igiene degli Alimenti
Il Dingente Responsabile del Servizio
Gabriele Squintani

TIPG  ANND  NUMERO
Reg. m |42(_}L)“} |/['3(‘%E)5.{
del A"i‘fog (’_9(,0‘-5
GDigd

Lett. &S}
Responsabili ASPV

Delle AUSL Regione Emilia Romagna

Dott. Laurenzo Mignani
Presidente Federazione Regionale
Ordine dei Medici Veterinari

Oggetio: Decreto legislativo 6 aprile 2006,n.193- Medicinali omeopatici per uso veterinario, informazioni di
carattere generale.

Per conoscenza si invia la nota Ministeriale 6288-P- del 3/4/2008 di pari oggetto .
A disposizione per ulteriori chiarimenti, si porgono distinti saluti. "
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DIPARTIMENTO PER LA SANITA® PUBBLICA VETERINARIA, 1A NUTRIZIONE E 1A
SICUREZZA DEGLF ALIMENTT

DIREZIONE GENERALE DELLA SANITA ANIMALE E DEE FARMACO VETERINARIO
UFEFICIO 117
ex Ministero delli Salute

FEDERFARMA
VIAE. FILTBERTQ, 190

00185 ROMA
REGIONE EMILIA-ROMAGNA: GIUNTR

P(.2000. 0092794 ASSALZOOD
0442009 N VIA LOVANIO, 6
drﬁl.ltzzzﬁzmsﬁan DL LEWORD DELLA SPLUTE E DELLE POLIT 00198 ROMA,
ATSA

R S

20149 MILANO

AS.COFARVE
YIA VOLONTARI DELLA LIBERTA’, 43
33100, UDINE

ASSOGENERICT
P.LE R. ARDIGO, 30
00142 ROMA

\\& pe.  REGIONT E PROVINCE AUTONOME
ASSESSORATI ALLA SANITA®

SERVIZI VETERINARI

LORO SEDI

ANMYL

VIA TRECCHI. 20
26100 CREMONA

OGGETTO: Decreto legistativo 6 aprile 2006, n. 193 - medicinal; omeopatici per uso veterinario —
Informaziont di carattere generals

Ti decreto legislativo 6 aprile 2006, n. 193 “Arazione della direttiva 2004/28/CE recante
codice comunitario dei medicinali veterinari® stabiliscc agli articoli 20, 21 ¢ 22 le condizion
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necessarie per la registrazione dei medicinali omeopatici per uso veterinario, che
sostanzialmente sono distinte in “procedura semplificatal” & “procedura non semplificata”.

Per quanto riguarda la procedura semplificata, lo serivente Ufficio, allo scopo di facilitare
I'elaborazione, da parte delle ditte interassate, del dossier di tecnica farmaceutica, considerato
Iunica parte del dossier necessaria per la suddetta - Jgistralzione: allega alla presente wnota, con
preghiera di diffusione agli interessati, una linea guida in cui sono chimramente dettagliate s
informazioni ed i requisiti fondamentali per la redazione|di tale docurnentazione.

31 sottolinea che la linea guida si epplica jimitataments ai medicinali omeopatici per uso
veterinario di eui le ditle intendano chiedere I”am;mrizfza.ziune all'immissions in commercio con
procedura semplificata di cui agli articoli 20 & 21 del . Lgs. 193/2006.

La linea guida & altrest pubblicata sul portale del Ministera del lavoro, della salute ¢ delle
politiche seciali — Settore “Medicinali e dispositivi veterinari”.

Per quanto concerne, al contrario, 1 medicinali \::a‘tarinari omeopatici che non rientrano nella
procedura di registrazione sempiificata, di cui all’articolo 20, comma 2 del predetto deereto, questi
dovranno esserc registrati conformemente a quanto stabilito per i medicinali cosiddetti allopatici, a
norma quindi degli articoli 12, 14, 15, 16, 17 ¢ 18 del decreto legislativo considerato.

[n ottemperanza al disposto dell’articolo 22, comma 2 & in corso I'elaberazione di un decreto
ministeriale, che sari pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana, recante le
disposizioni per |"effettuazione delle prove di innocuitd, delie sperimentazioni precliniche e cliniche
per i medicinali emeopatici che non soddisfano le c0nd;iizim1i riportate alle letiere a), b) ¢ ¢) dal
sopra citato articolo, previsti per la somministrazione agli animali da compagnia ed alle specic
esatiche non destinate alla produzione degli alimenti.

IL DIRETTORE GENERALE
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DIPARTIMENTO PER LA SANITA' PUBBLICA VETERINARIA, LA NUTRIZIONE I
LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI

DIREZIONE GENERALE DELLA SANITA ANIMALE E DEL FARMACO VETERINARIC
UFFICIO IV
ex Ministere della Salute

AUTORIZZAZIONE ALL’TMMISSIONE IN COMMERCIO DI MEDICINALI
VETERINARI OMEOPATICI CON PROCEDURA SEMPLIFICATA
: (art. 21 del D.L.vo 193/2006)

LINEA GUIDA PER L’ELABORAZIONE DEL DOSSIER DI TECNICA
FARMACEUTICA

Lo scopo della presente linea guida & fornire delle indicazioni per la stesura del dossier di teenica
farmaccutica, da presentare per la richiesta di awiorizzazione all'immissione in commercio dei
medicinal veterinari omeopatici ai quali si applica la procedura di registrazione semplificata.

Innanzitutto & pecessario sottolineare che il dossier di tecnica farmaceutica deve formire
informazioni dettagliate sulle materie prime impiegate per la produzione delle sostanze aftive e
sugli eccipienti utilizzati per la fabbricazione del prodotto finito.

Per quanto concerne le preparazione omeopatiche le sostanze attive possono essere costituite dal
matetiale di partenza o dalle sue diluizioni.

11 matetiale di partenza & generalmente costituito da;
®  yna tintura madre o un macerato glicerico, nel caso di materie prime di origine vegetale,
animale & wmana:
v ]a zostanza stessa nel caso di materie prime di origine chimica ¢ minerale.

I medicinali omeopatici possono contenere piti sostanze attive omeopatiche o una combinazione di
sostanze aftive di origine biclogica, vegetale, chimica o minerale,

Ii contenuto delle varie parti del dossier di tecnica farmaceutica deve essere elaborato considerando
le linee guida pubblicate a livello comumitario (CVMP/VICH) e nel rispetto della legislazione
nazionale (D.Lgs 193/2006 e successive modifiche).

Inolire, le varic sczioni del dossier, se non redatie in Tlingua italiana, devono essere corredate dalla
relativa traduzione nelle lingue frafiana o inglese.
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Sono di seguito chiariti i contenuti tecnico-scientifici da riportare nel dossier di tecnica
farmaceutica

A - Denominazione seientifica, o altra denominazione figurante in una Farmacopea, dei
materiali di partenza omeopatici, eon indicazione delle diverse vie di somministrazione, forme
farmaceutiche e gradi di diluizione da registrare '

Al Denominazione scientifica, o altra denominazione figurante in wna Farmacopea dei
materiali di partenza omeopatici.

el caso in cui il medicinale omeopatico sia costituito da pin di una sostanza attiva, le informazioni
relative devono essere formite in maniera completa per clascuna sostanza.

Deve essere fomita la definizions del materiale di partenza ed il nome omeopatico. Il nome latino
del materiale di parienza omeopatico riportate nella domanda di autorizzazione all'immissioneg in
sommercio deve essere conforme al titelo latino della Farmacopea Europea o. in sua assenza, a
quello riportato in wn'alira Farmacopea Ufficiale utilizzata in uno Stato Membro. Indicare
eventualmente il nome tradizionale utilizzato in claseun Stato Membro.

Si riportano di seguito alcuni ssempi:

- per la sostanze di origine chimica: deve essere riportata la denominazione comune internazionale
(INIWY raccomandata dall'Organizzazione Mondiale della Sanita o, in mancanza di essa, la
denorninazione scientifica esatta;

- per le sostanze prive di denominazione comune intsmazionale o di denominazions scientifica
esatta: deve essere indicata 'origine e il metodo di produzione;

- per le sostanze di origine vegetale: deve essere riportato il nome scientifico binomiale della pianta
{genere, specie, varietd e autore) ¢ chemotipo (dove applicabile): stato (fresco o secoo) ¢ paric
{parti} della pianta utilizzata; alttl nomi (sinommi); rferimenti alla procedura omeopatica di
preparazione; descrizione dei veicoli usati.

A2 Indicazione delle diverse vie di somministragione, forme farmaceutiche e sradi di
diluizione del medicinale omeopatico da registrare.

Indicare le informazioni pertinenti.

B. Descrizione delle modalita per FPottenimento ed il controllo dei materiali di partenza
omeopatici. Bibliografia che dimostri il carattere omeopatico dei materiali di partenza.
Descrizione delle misure prese per garantire 'assenza di qualsiasi agente patogeno nel caso di
medicinali emeopatici veterinari contenenti sostanze biologiche.

B.1. Descrizione delle modalitd per 1'ottenimento ed il controllo dei materiali di partenza
omeopatici.

B.1.1 Produtiore

Devono essere riportati nome, indirizzo, e responsabilita di ogni produttore, incluso il produttore di
matetiale di partenza, diluizione o triturazione oltre ai fornitori, appaltatori compresi, nonché tuli i
siti di produzione o impianti proposti coinvelti nella produziena/raccolta & nei controlli.
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B.1.2 Controllo dei materiali di partenza omeopatici

Devonp essere presentate le informazioni sulle materie prime, solventi/reagenti o veicoll utilizzati
per la preparazione del materiale di partenzs per préparazioni omeopatiche e della diluizione finale
utilizzata.

a) Nomenclamra dei materiali di partenza

81 riportanc di seguito le informazioni necessarie:

- materic prime di originc botanica: nome scientifice (o altrl nomi), genere, specie, varict,
shemotipo, la parte impiegata ed altri nomi;

- materic prime di origine biologica (nem botaniza): nome scientifico, genere, tipo di tessuto,
liguidi ¢ le parti degli organi o gli organi usati;

- materie prime di origine minerale o chimica: detiominazione comune internazionale {TNIN)
raccomandata dall' Organizzazione Mondiale della Sanitd o, in mancanza i essa, la denominazione
scientifica esatta,

b Descriziong dei materiale di partenza

Sirinortano di sepuito le informazioni necessarie:

- materie prime di origine botanica: lo stato (fresco, secco) del materiale utilizzato e, dove
applicabile, le informazioni sui costituenti farmacologicamente attivi, tossici o sul composti
marker;

- descrizione macroscopica e microscopica della materia prima;

- materie prime di origine biologica (non botanica): informazioni sulla specie animale di
provenienza e sulle caratteristiche nonché sullo stato fisico efo anatomico ed istologico del tessuti
{dove applicabile); :

- materie prime di origine minerale o chimiche: forma fisica, formula strutiurale, formula
molecolare ¢ massa molecolare, eventuale polimerfismo (dove applicabile).

c) Dati di supporto
- Nome ed indirizzo del Tormitore
- Dati sull'origine/provenienza del materiale
- Processo di sintesi o di fabbricazions
- Produzione: si riportano aleuni esempi.
« Materie prime &i origine vegetale:
condizione naturale deila pianta (selvatica o coltivata);
luogo ¢ periodo di raccolta e, se possibile, fase di vegetazione;
condizioni di coltura ed informazioni sui trattamenti pre ¢ post raccoita;
durata e condizioni di stoecaggio.
« Maferic prime di origine binlogica (non hotanica);
eté dell’animale {dat? storici);
stato di salute, metodo di allevamenio ¢ di nuirizione deli’animale, tecniche di
immunizzazione {sierl immuni) con deserizione degli antigeni e mezzi di coltura (ceppi
microbici);
condizioni di macellazione & dissezione degli animali;
dimensione degli organi, tessuti = liquidi biologici;
metodo di acquisizione, trattamenti, condizioni di trasporto ¢ di stoccaggio dell’organo o del
pool di organt o delle colture microbiche o sieri immuni;
accorgimenti presi per rintracciare "origine def materiali di partenza;
valutazione del rischio di infettivita.
= Materie prime di origine umana:
origine della donazione (dati clinjeil;
identificazione del materiale di partenza, deserizione dei fluidi biologici e dei tessuti;
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descrizione delle cellule {natura, origine. nome. riferimenti, volume del campione, metodo di
raceolta, trasporto ¢ condizioni di stoccagoio):
valutazione del rischio di infettivita,
& Sostanze minerali o chimiche:
stadio di purificazione;
localita di provenienza {origine geografica),

B.1.3 Deserizione ¢ convalida del processo di fabbricazione

Devono essere esautientemente deseritte tutte le fasi del processo di fabbricazione, dalle materie
prime fino alla dilvizione finale da incorporare nel medicinale finilo comprese le fasi di
dinamizzazions. Se sono necessarie diluizioni intermedie, ocoorre eseguirle conformemenie ai
metodi di fabbricazione omeopatici comtemute nella pertinente monografia della Farmacopea
Europea, o in sua assenza, in gquella riporfata in un’altra Farmacopea Ufficiale di uno Stato
Membro. In quest'ultimo caso il richiedente presenta copia della monografia citata.

La descrizione narrativa del processo di produzione deve includere tuttt { quantitativi di materie
prime utilizzate, solventi/ veicoli, reagenti, step critici, controlli di processo e oriteri di accettazione.
Incltre devono essere inglusi:

- un diagramma di flusso relative al processo di produzione descrito.

- un rapporto dei dat! sulla convalida di processo efo valutazione delie fasi eritiche.

B 1.4 Caratteristiche ¢ struttura della sostanza attiva, impurezze ¢ contaminanti

- Informaziond sugli slementi caratterizzanti |a tintura madre.

- Informazioni sulla struthua (es. processo sintetico, analisi spettrometriche. analisi termiche,
attivita hiologica. purezza),

- Informazioni sulle impurezze ¢ potenziall contaminanti, provenienti dai materiali di partenza o
dal processe di fabbricazione della sostanza attiva (es: impurezze potenziali derivanti dal processo
sintetico, oppure generate durante la produzione).

< Procedure analitiche e loro limiti di rilevazions per la determinazione delle impurezze ¢ dei
contaminanti

- Test per la per la determinazione dei pesticidi e dei metalli pesanti.

- Ricerca di micotossing,

B 1.5 Specifiche e procedure analitiche

Specifiche di riferimento per il controlle routinario delle materie prime, del materiale di partenza
per le preparazioni omeopatiche e delia diluizione finale ¢ giustificazione della scelta di tali
specifiche.

Descrizione del metodi di analisi e lorn convalida, Devono essere fornite informazioni sulla
convalida analitica, ivi compresi i dati sperimentali delle procedure di analisi usate per centrollare
la materia prima, 1 materiale di partenza ¢ la diluizione finale.

Qualora le specifiche e le procedure d’analisi siano gia incluse in una monografia di Farmacepea ji
richiedents & tenuto a presentare copie della monografia citata,

B.1.6 Analisi dei lotti
Diescrizione dei lotti di fabbricazione (numero & dimensioni) & risultaii delle analisi effettuate,

B.1.7 Standard o materiali di riferimento

Informazioni sui materiali di riferimento wtilizzati per testare la materia prima, il materiale di
partenza e la diluizione finale. Se pertinente, devono cssere usati materiali di riferimento chimici e
biologici della Farmacopea FEuropea.
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La conformitd a tali limee gulda/principl lormatori pud  essere dimostrata presentando
preferibilmenie un certificato di idoneith in relaziong alla monografia pertinente della Fanmacopea
Europea, oppure dati scientifici che ne dimostrino la conformita (Risk Assessment).

C. Documentazione di produzione e controllo per ciascuna forma farmaceutica e deserizione
del metodo di diluizione e dinamizzazione

C.1. Deserizione e composizione del medicinale omeopatico
Deve essere presentata una descrizione del medicinale finito e della sua composizione,
Le informazioni devono includere:
- forma farmaceutica;
- composizione, con T'elenco di tutti i componenti e tuth gli elementi costitutivi del medicinale
finito, la loro quantita per unita, la funzione dei componenti ¢ 1 riferimenti aghi standard di qualita
(ad es. monografie o specifiche del produttore);
- tipe di confezionamento primario ¢ sistemi di chiusura.

C.2 Sviluppo farmaceutico

Il presenie capitolo riguarda le informazioni sugli studi di sviluppo effettuati per stabilire che la
forma di somministrazicne, la formula, il processo di fabbricazione, il sistema di chiusura del
contenitore, le caratteristiche microbiologichs e le istruzioni d'uso somo adeguate all’impiego
previsto. Devono essere identificatt e descritti i parametri oritici della formulazione ¢ le
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