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A seguito dellc numerose richieste di chiatimento pervenute alla scrivente Direzione
Generale sull’utilizzo dei medicinali veterinari nellz specie equina, si riticne opportuno fornire i
geguenti elementi di riposta, anche alla luce della normativa vigente.

Per il combinato disposto degli articoli 5 ¢ 6 del decrcto tegislative 6.4.2006, n. 193 (di
seguito denominato “decreto™) la commercializzazione di medicinali veterinari & subordinata al
rilascio di autorizzazione da perte di questo ministero, € qualora ta somministrezione degli stcssi sia
destinata ad una o pill specie animale per i produzione di alimenti, tale autorizzezione & rilasciata
solo se le sostanze farmacologicamente attive ivi contenute figurano negli allegati 1, 11 o 1T del
regolemento (CEE) n. 2377/90.

Come previsto dall’art, 20 del Reg. (CE) 504/2008, un equide & considerato destinato alla
macellazione per il consumo umano & meno che sia irreversibilmente dichiarato non tale. nella
sezione IX, parte I del documento di identificazione con firma apposta:

a) dal detentore o dal proprietario, a sua discrezione;

b} dal detentore e dal veterinario responsabile, agente in conformita dell'articolo 11,
paragrafo 2 D.Lvo 193/2006.

Prima di qualsiasi traftamento com un medicinale autorizzato ai sepsi del decrsto, il
veterinario responsabile stabilisce lo status dell'equide 0 come animale destinato alla maceliazione
per it consume umano, che & il caso per difetto. 0 come animaic non destinato alla maceilazione per
il consumo umano, come indicato nella sezione IX, parte 1] del documento di identificazionc
(pessaporto).

Quando il trattamento non & consentito per un cquide destinato ella maccllazione per il consumo
umano, il veterinario responsabile provvede affinche, ai sengi dell'art. 10 del decreto, l'equide
interessato sia jrreversibilments dichiarato non destinato alla macellazione pes it consumo umano:

« completendo e firmando la parte Ii della sezione IX del documento di identificazione;

+ invalidando la parte III della sezione IX det documento di identificazione,

$i precisa che nell’ambito depli equidi destinati alla produzionc di alimenti rientrano quelli
procuttors di latte. A tale proposito, poich che non & stato stabilito nesaun limite ynassimo residuale
{LMR} ¢ mancando precisi rifetimenti sui termpi di attesa, non pud essere concessa nEssuna
autorizzazione alliromsissione in commercio di specialith medicinali veterinaric per luso in equidi
che produceno latte destinato al consumo umano.

Lallegato 11 del regolamento 2377/90 elenca le sostanze per lc quali si € ritenuto non necessatio
per 1a tutele della salute pubblica stabilire lemiti massimi residuali per le specie intercisate € le
condizioni definite. Pertanto, s¢ una sostanza & inclusa nell'allegato 11 del regolamento 2377/90 CE,
il suo impiego destinati alla produzionc di latte destinato al consumo umarno & consentito.,

Aj gensi deil'art. 11 del decreto, ove non esistano medicinali veterinati autorizzeti per trattare
una determinata affezione di squidi destinati alla produzione di alimenti, il veterinario rcsponsabils
puod, in via eccezionale, sotto la propria responsabilita ed al fine di evitate all'animale evidenti stati
di sofferenza, trattare l'equide interessato in uno specifico allevamento:

2) con un medicinale veterinatio autorizzato in Ttalia per fuso su un‘altra specie animale o per
un'altea affezione sulla stesaa specie

b) in mancanza di un medicinale veterinario di cui alla letiera a):

1) con un medicinale autorizzato per Y'uso umano;

2) con un medicinale veterinario autorizzato in un altro Stato membro per I'uso sulla stessa specie o
su un'sltra specie destinata alla produzione di alimenti per I'affezione di cui trattasi o per  un'altra
affezione;

¢) in mancanza di un medicinale di cui alla lettera b), con un medicinale veterinario preparata
estemporaneaments d& un farmacista a 1al fine, conformemente alle indicazioni contenute in una
prescrizione veterinatia

Le sostanzs farmacologicamente attive del medicinale utilizzato in deroga, devono essere comprese
negli nlfegati |, If, < III del regolamento (CEE) n. 2377/90, ed un veterinatio responsabile deve
prescriverc un approptiato tempo di attesa per tali animali per garantire che gli alimenti derivanti
degli enimali traftati non contengano residui nocivi per i consumatori, [l tempo di attesa, a
meno che non sia indicato sul medicinale impiegato per le specie interessate, non pud essere
inferiore a setts giomi per il latte, a ventotto giomi per la camc, inclusi il grasso ¢ le fratiaglic,
Altre sostanze farmacologicamente attive ritenute indigpensabili per condizioni patologiche



specifiche, esigenze terapeutiche o scopi zooteenici, specificate neli’allegato del Regolamento CE
1950/2006 del 13 dicembre 2006, relativo allc sostanze cssenziali, ¢ non ricomprese el
regolamento (CEE) n. 2377/90, possono esserc impiegate anche per equidi destinati alla produzione
di alimenti con un tempo di attesa di almeno sei mest, purché presentl in apposito elenco.

In quest'ultimo caso, il veterinario respongabile inserisce nella parte TIE della aezione IX del
documento di identificazione le infonmazioni richieste circa il prodotto medicinale contanems
sostanze indispensabili @) trattamento dell'equide elencate nel regolamento (CE) n. 1950/2006.

o 11 veterinario tesponsabile appone la data dell'uitima somministrazione di tale prodotto
medicinale, come prescritto, ¢ agendo in conformith dellarticolo 11, paragrafo 4, della
direttiva 2001/82/CE, informa il detentorc della data & cui scadrd i} periodo di attesa fissato
ai sensi delVarticolo 10, paragrafo 3. di tale direttiva.

Ai sensi dell'art. 84 del decreto alle struthure veierinarie autorizzate all'esercizio dell"attivita

professionale veterinaria per l'esclusivo impiego nell'amtivitd clinica nelle strutture medesime,
essere ceduti, ricorrendo le condizioni previste dall'articolo 10 del decreto, medicinali ed
uso wnano cedibili solo ad ospedali e case di cura, purché non esistano anche in confezioni cedibili
al pubblico, & | medicinali prescrivibili solo da uno specialista ai sensi della normative in materia di
medicinali per uso umano. Tali medicinali possono essere impiegati, nei casi consentiti dall'articolo
10 de} decreto, ¢ quindi per equidi non destinati alla produzionc di alimenti, nell'attivith clinica
all'interno della struttura medesima solo sotto il controllo del direttore sanitario che ne anmote il
carico e Jo scarico nel registro di cui al comma 4, pve annota anche i trattamenti effettuati,
Nel caso di sostanze ad azione stupefacente o psicotropa appertenenti lle tabelle T e I, sezione A,
B, C, dellarticolo 14 del DPR 9 ottobre 1990, o, 309, e successive modificaziont,
f'approvvigionamento avviene mediante richiesta scritta in triplice copia al farmacista o al grossista,
nel rispetto delle registrazioni previste dall'articolo 42 del predetio DPR 309/1950. Alle suddette
strutture veterinaric, secondo quanto previste dall’art. 84 del decreto, non possono essere cedut
farmaci ad uso ozpedaliero contenenti antibatterici.

Al sensi del sopracitato articolo 84 le scorte di medicinali veterinari nelle strutture

autorizzate all'esercizio dell'attivita® professionale veterinaria, sono tenute sotto la responsabilita’ del
direttore sanitario defla struttura.
1 medico veterinario cha svolge la proprie attivith professionale indipendentemente dall'csistenza
delle strutture di cui allarticolo 84, comma 1 del decreto, pud munirsi di scorte di medicinali
veterinari, previa sutorizzazione rilasciata dal servizio veterinario della ASL ai sensi deila art. 85
del decreto medesimo.

Gli adempimenti velativi al carico dei medicinali costituenti scorta vengono assoit
conservando la documentazione di acquisto per tre anni; lo scarico degli stessi & richiesto solo nel
caso di medicinali somministrati ad animali destinati alla produzione di alimenti, e vengono assolti
annotando il trattamento effcttuato sul registro di scarico, fermo restando I'obbligo di registrazione
del trattamento ¢ di conservazione del registro, di cui all'articolo 79 del decreto.

Non costituiscono scorte ls rimanenze di medicinali veterinari a! temine delle prescritte
terspie effcttuats mediante flaconi multidose o confezioni multiple ovvero di rimanenze dovute
all'internuzione deila terapia prescritta o sopraggiunta modifica della stessa. Tali rimanenze devono
essere conservate conformemente alle modalith di conservazione indicate nell'etichettatura dol
medicinale veterinario, L'utilizzo delle rimanenze pud avvenire solo dietro specifica indicazione di
un medico veterinario sul registro dei travtamenti e nel rispetto degli obblighi di registrazione di cui
all'articolo 79 e dell'articolo 15 del decreto legislativo 158/2006 ¢ successive medifiche.

T campioni gratuiti dei farmaci devono essere consegnati, previa compilazione di opportuna
documentazione di scarico che aitesti I'avvenuta comsegna, esclusivamente ad un medico
veterinario.

Si precisa, infinc, che tale nots viene inviata unicamente a fax.
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