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REFERENTE FARMACOSORVEGLIANZA ™

IGIENE DEGLI ALLEVAMENTTI E
DELLE PRODUZIONI ZOOTECNICHE




Normativa di riferimento

e D.Lvo n. 19372006
- D . _VO n . 143/2007 (disposizioni correttive ed integrative del D.Lvo 193/06)
® D. _VO n. 158/2006(DIVIETO UTILIZZO SOSTANZE AD AZIONE ORMONICA

, TIREOSTATOCA E SOSTANZE AD AZIONE BETA-AGONISTE)

e DECRETO 17 DICEMBRE 2007 (cobice a sarre)




Decreto Legislativo
6 aprile 2006 n. 193

e Attua la Direttiva 2004/28/CE

 Abroga e sostituisce il D.Lvo 119/92 e
le sue numerose modifiche ed
Integrazioni
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Decreto Legislativo
6 aprile 2006 n. 193

e Vantaggi: e un testo unico

e Svantaggi: € meno chiaro delle
precedenti norme e meno rigoroso
nelle definizioni
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Decreto Legislativo
6 aprile 2006 n. 193

NON si applica a:
« Mangimi medicati
e VVaccini stabulogeni
e Isotopi radioattivi
e Additivi per mangimi
e Gas anestetici
e Magistrali
e Officinali
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Facsimile ricetta In triplice cop

PRESCRIZIONE MEDICO VETERINARIA

[A) PARTE DA COMPILARSI A CURA DEL MEDICO VETERINARIO PRESCRITTORE
Medico veterinario pres
Cognome e Nome
Indirizzo..........
A.S.L. di residenza...
DESTINATARIO DELLA FORNITURA
Proprietario degli animali

rittore

zione all’albo...

Fraz... . Comune...
Provincia......... A.S.L.................. Codice Allevamento (se previsto)
Diagnosi (da indicare solo sulla copia che rimane al veterinario)

MEDICINALI DA FORNIRE

s Confezione ¢ Posologia e durata del Tempo di?o:pcnsionc
Nome AR A =
quantita trattamento Carne Latte Uova
i =
b
c
d |
3
i
Rifornimento per scorta dell’impianto Rifornimento per scorta propria
IDENTIFICAZIONE DEGLI ANIMALI/DELL’ANIMALE Ei e
N© Specie Marca auric./ tatuaggio/box Razza Sesso | Categoria
ecc. ove necessario
1
=
3 \ ¥ |
5 |

COPIA DEL PRESENTE MODELLO:
A) deve essere inviata all’A.S.L. B) non deve essere inviata all’A.S.L.

T'imbro ¢ firma

?}PARTE DA COMPILARSI A CURA DEL TITOLARE O CONDUTTORE
| DELL’IMPIANTO solo nel caso di fornitura per scorta ai sensi dell’art. 34

Estremi autorizzazione A.S.L...................... Timbro e firma

del titolare conduttore

L(‘) PARTE DA COMPILARSI A CURA DEL FARMACISTA

Localitd . St et s Data di consegna..............cocoeeuiiiiiaiiiiiiii...
Eirma del farmacista. ... ccos. i vomiensin. Timbro del venditore
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MEDICINALI VETERINARI




Ricetta In triplice copia

- La ricetta e costituita da una copia di
colore rosa, una di colore giallo ed una d
colore azzurro.

- La copia di colore e l'originale e res
al farmacista

- La copia di colore va spedita
all*ASL dove ha sede Il destinatario della
fornitura

- La copia di colore va al destinatario
della fornitura

"\9‘ _ :
~ - Tutte e tre le copie vanno firmate
N dal farmacista.




Le prescrizioni medico
veterinarie (Ricette)

Su ogni confezione deve essere riportato il
regime di dispensa:

e Ricetta non ripetibile in triplice copia
e Ricetta non ripetibile
e Ricetta ripetibile
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Modalita di
somministrazione

Denominazione Specie animale
Indicazione internazionale di destinazione
quali-quantitativa _

del principio attivo

Denominazione del
Tempi medicinale veterinario
di attesa R

e -
lﬁﬁ"bwr@y

Qilaint $on 'l

al 2,5% (25 mg/ml)
Responsabile per bovini *
dellimmissione
Humpera in commercio

Autorizzazione
Immissione in
Commercio

Prodotto da:
P PAZER S.A. - AMBOISE (Francie]

®Marchio registrato dalla Pfizer Inc.
NewYork (USA.)

Fabbricante

Precauzioni di
conservazione

Via di Didtiia Lotto di

somministrazione VE'FEEIS#ASgIO fabbricazione
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FOGLIETTO ILLUSTRATIVO - FRONTE

Denominazione
internazionale

Composizione
juali-quantitativa
principio attivo

Specie di
destinazione

@

T®

{Danofioxacin mesitato)
Soluzione iniettabile al 2,5% (25 mg/ml) peg bovini
Per uso veterinario
Composizione
1 mldi prodotta contiene:
/ Principio sttivo:

Danofioxecin mesilato mg nnm
{pari a mg 25 di denofloxacin basa)

Eccipianti:

Acido lattico mg 1550
Sodio idressido mg
Manotioglicerolo mg

Fenala saluziona 80% mg

Acqua per inigttabifi

una soluzione scquosa chiars, sterile. I} prodotto & pronto all'uso sd &
i di campo.

i ad ampio spettro iglia dei fi chin
’ & attivo nei confronti di un gran numera di bettari gram negativi, gram positivi e
i intarasse vaterinario. ADVOVET®, ha azione battaricids ed assanda il suo meccanismo
diverso da quello di altre clsssi di antimicrobici, & spasso efficace anche contro
micgafganismi a loro resistenti. e 2 ¥
OVET®, soluzione iniettabile viene rapid assorbito dopo per via
intramuscolare o sottocutansa sd ha una marcata affinitd per i tassuti del polmone e del tratto
gastrointastinale. i prodotto ha un ampio margine di sicurezza.

ADVOVET®, viene rapidamante assarbito dal punto di inoculo & raggiungs elum_a'mncemnnnnl nel
tassuto polmonare @ nel tratts gastrointastinale. Entro un'ora dnl_l prima sommi izione vengono
raggiunts concentrazioni quattro volte superiori nel poimone rispatto l plasma. I:nnunmzinn[
polmonari efficaci vengono mantenuta par almena 24 ore nel bovino, Simili concentrazioni tessutali
SOnD state ri; nel tratto intestinale di vitalli.

ADVOVET®, esplica Ia sus attivita inibendo I'szione delfenzima batterico DNA giresi. Questo enzima 3
impficato nella replicaziane del DNA ¢ Iz sua inlbizione risulta letais par il batterio.
ADVOVET®, 3 dotato di uns szione battericida molto rapida. L ol
Questo meccanismo di azione, essando diverso da quelio delle maggiori classi di -nghmq::; {es.
penicilling, i ine, macrolidi o fa si che ADVOVET®, sis sttivo nei

confronti dei ceppl di batteri resistenti a prodotii di altre classi.

ADVOVET®, ha dimestrato una elevata efficscia in vitro nei confronti di ssguenti patogeni del bovine

@ di sltri animali da reddito:

Gram negativi: A, . Bore iseptica,
E:uhm':hsh col, Haomaphilus somnus, Pastoureils haemolytice, £ multocida, Sshmonalia dublin, S. V

enteritidis, S. typhimurfum, Salmonella spp..

Gram positivi: Coryneb i g , Si ¥ aureus, Streptecaccus suis,
Streptacoccus spp..

Micoplasmi; My bovis, N. galiisepti M. by iaa, M. synoviae,

Usa clini i 'impi

ADVOVET®, soluzione iniettabile & stato sperimantato nei confront! di infazioni naturali dsl bovino in
allevamenti rappresentativi dalle diverse realt di allevamento di ogni parte del mondo. Questi studi
hanno dimostrato cha ADVOVET®, & efficace per il trattamento delle malattie respiratorie dal bovino
(causate da P: h e Py ide) © entaricha del vitallo (causate da
Escherichia coli e Saimonsila &pp.). | bovini trattati con ADVOVET®, soluzions iniettabile tornano
velocemanta alla normals produttivits. Ls temperatura febbrile si riduce ed | sintami clinici della
malattia respirataria r i i si ha una riduziona della mortalita e
un ripristing degii incrementi ponderali.

ADVOVET®, soluzione iniettabile ha un margine di sicurezze molto ampio sia ni Qgiovani vitelli cha nai
bovini adulti, inoltre & sicuro per I'uso in soggetti adul da riproduzione e vaccha o manze gravide.

Indicazioni
terapeutiche

Indigazioni;

ADVOVET®, soluziona iniettabile @ indicato per il trattamento o controllo di patalogie
#ssaciate a organismi sensibili all'aziona del danof , inclusi batteri Gy itivi, Gi

€ certe specie di Micaplasmi di importanza ia. Spacifi dicazioni sono la sagus:
Bovini {vitslli, bovini da carne e bovine da lstta in lattazione): malattie respiratorie causate da
Pasteurella haamoiytica @ Pasteursfls multocids e melattie enteriche causate da Eschericiila
Salmonelia spp..

Modo e via di
somministrazione

long:
Somministrere ADVOVET®, soluziona inisttabile per via ii 8, o end
dosaggio di | ml per 20 kg p.v. (pari a 1,25 mg di danofloxacin base per kg p.v) ogni 24 ore per tre
giorni i una non camplata qQuarigions dopo | tre giorni di trattamento iniziali il trattamenta
Pud essere esteso per anri iarni. Per il trattemento di bovini del peso superiore a 400 kg,
ddividere la dose da re per Vi 80 in modo tals da non
superara i 20 ml par punto di inocula.

Avvertenze;
Lavarsi le mani dopo I'usa. Tensre fuori dalla portata dei bambin,
Non dispardare nell'ambients dopa I'uso. Solo per uso veterinario,

Tampo di saspensions:

Cami 36 ore. '\
Il latta prodotto durante il ella 36
utilizzato per il consumo umang. Nel caso di bovina fim alts
per il consumo umano alla Quarta mungitura dopa 'ultimo trattame:

Posologia

'ultime nen pud essare
gioma il latte pu essere utilizaty
nto,

Tempo
di attesa

Congarvazions:
Consarvara il prodotto a temperature inferior 8i 30°C,

Contuzipni:

ADVOVET®, & confezionato in flacani da 50, 100 @ 250 mi

Validita: 24 mesi

La data di scadenza si riferisce al prodotto it f intagro,
Da vendersi solo distro diricetta Medico Ve inriplice copia non ripetibile.
Titolare della AIC:
PFIZER ITALIANA S.p.A.
LATINA-ROMA
Prodotto da:

PFIZER S.A. di Amboise - Francia

Precauzioni per la
conservazione

Responsabile
immissione
in commercio

“Marchio ragistrato dalla Pfizer Inc. - N Y. (USA]

Fabbricante
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Ricetta non ripetibile In
triplice copia

E utilizzata per la prescrizione,
principalmente in animali produttori di
alimenti per I'uomo, di:

e Premiscele medicate
e Immunologici

e Medicinali veterinari
;‘ea‘

\




Ricetta farmaci veterinari In
triplice copia
(Art. 76 comma 3)

e Chemioterapici
e Antibiotici

e Antiparassitari
e Corticosteroidi
e Antinflammatorli
e Beta agonisti

e Ormoni




Ricetta In triplice copia

Trova inoltre applicazione per:

e Animali da compagnia quando il medicinale
non e presentato esclusivamente in
confezioni autorizzate per i1 soli animali da
affezione.

* Uso improprio (Off label) in animal
zootecnicl.

e Scorte art. 80/81/84 D.Lvo 193706
e Scorte art. 85 D.Lvo 193706

;‘ea‘
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Ricetta In triplice copia

In caso di prescrizione riguardante animali
produttori di alimenti:

e Deve essere riportato il CODICE di
ALLEVAMENTO per tutte le specie allevate.

e Tale codice e composto dal codice I1STAT del
comune, sigla della provincia e progressivo di
comune (Es.044BN100)

 Sulla ricetta va obbligatoriamente riportato
I'indirizzo completo della sede dell'allevamento.

* Per le specie dotate di marchio individuale di
riconoscimento, questo va riportato sulla ricetta.




Ricetta In triplice copia

e La prescrizione in animali produttori di alimenti pe
'uomo (escluso 'autoconsumo) necessita di
registrazione sul registro dei trattamenti previsto
dal D.Lvo 158/06

e La prescrizione va registrata subito, mentre
I'eventuale somministrazione anche in un secondo
tempo a cura dell’allevatore

e Il mancato rispetto di tali semplici norme comporta
sanzioni amministrative pesanti (Oltre 4.000 euro)




Ricetta In triplice copia

Prescrizione per scorte Art. 80 In allevamenti:
* L'impianto deve essere autorizzato dalla A.S.L.
e Si deve barrare la dizione “per scorta dell'impianto

 La ricetta deve riportare gli estremi autorizzativi
la firma dell'allevatore.

 Non saranno, ovviamente, riportate le eventuali
marche auricolari degli animali, che verranno invece
riportate sul registro dei trattamenti all’atto della
somministrazione su indicazione del veterinario
curante.

* Deve essere presente un registro di carico-scarico
(Possibilmente diverso da quello dei trattamenti)




Prescrizione per scorte Art. 84 in strutture

Ricetta In triplice copia

veterinarie:

Le strutture veterinarie sono “de facto” autorizz
a detenere scorte

Si deve barrare la dizione “per scorta dell'impianto”
La ricetta deve riportare gli estremi autorizzativi

Un solo professionista (il responsabile sanitario)
redige la ricetta

Non deve essere presente un registro di carico-
scarico, ma vanno conservate le copie delle ricette
con Il documento commerciale.

Registro dei trattamenti “off label” in animali
zootecnicli



Ricetta In triplice copia

Prescrizione per scorte proprie Art. 85:

e Il professionista deve chiedere
'autorizzazione alla A.S.L. competente.

e Deve indicare dove vengono detenuti | farmaci.

e Deve detenere un registro di carico scarico iIn
caso di trattamento su animali destinati a
produrre alimenti per 'uomo.




Ricetta In triplice copia

e La ricetta In triplice copia ha
validita di 10 giorni lavorativi
dalla data di emissione (Art.77
D.Lvo 193/2006)

Aea‘




Ricetta ripetibile

e Normale ricetta redatta su carta intestata
del medico veterinario.

e Utilizzabile 5 volte In tre mesi.

e Destinata esclusivamente ad animali da
compagnia che non richiedono una
prescrizione del tipo precedente o ad
animali destinati all'autoconsumo (art. 76
comma 4)




Medicinali veterinari
omeopatici

 Richiedono ricetta medico-veterinaria
non ripetibile
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ATTIVITA DI CONTROLLO
SVOLTE DALLE ASL IN MATERIA
DI FARMACOSORVEGLIANZA

e Verifica dei registri di carico e scarico.

e Controllo delle ricette e delle richieste di fornitura
presso le farmacie.

e Controllo presso 1 titolari degli impianti di cura .

e Controllo presso gli allevatori di animali produttori di
alimenti.

e Valutazione dell*adeguatezza nella quantita e nella
qualita dei farmaci presenti nelle scorte alle esigenze
reali dell*attivita allevatoriale o professionale.




SCHEDA DI RILEVAZIONE DATI
ATTIVITA FARMACOSORVEGLIANZA

SCHEDA RILEVAZIONE DATI ATTIVITA' FARMACOSORVEGLIANZA

In. operatori n. ispez. jviolaz. denunce [sequestri [sequestri giud.ri Inon conform. a n. operatori . operatori
ASL BN 1 effettuate lamm.ve'? JA G2 famm . vi 4 lseguito di lsottoposti a piu di fsottoposti a piu di
ENNO 2009 jcampionam. 1controllo 2 controlli
r?ssiszi di_medicinali_veterinari (art.66]|
.Ivo 193/2008) 4 1 .
grossisti autor. vendita diretta di medicinal
veterinari (art.70 D.lvo 193/2006)
2
ditte produttrici di medicinali veterinari
Eal}a{icami premiscele vendita direttq
ar. 10 D.lvo 193/2008)
iendita al dettaglio e allingrosso d
medicinali veterinari art. 90 D.lvo 193/2006
9 2
pmbulatori e cliniche 12 6
medici veterinari aut. a detenere scorte 15 3
gllev. bovini 3060 1057 1] 14 5
Rllev. suini 835 180 1 1 10
llev. equidi 45 5
|pllev. ittici 3 1 1
[BTev- avicon 26 30 2 =
[Blev. cunicoli 24 24 4 2
[illev. ovicaprini 1138 294
ppodromi-maneggi scuderie 6 1
canili-gattili 9 9 1
; @iari 30 3
P!tre specie animali 3 2
[Farmacie 82 5 1
parafarmacie 7
(1) Al sensi del D.L.vo 193/06 & 158/06

(2) Riportare a parte i dettagli dei riferimenti penali e amministrativi
(3)Riportare a parte le tipologie di non conformita riscontrate
(4) Riportare a parte I'elenco dei prodotti sequestrati (tipologia)




SERVIZIO VETERINARIO
IGIENE DEGLI ALLEVAMENTI
E DELLE PRODUZIONI ZOOTECNICHE
Via P. Mascellaro 1- 82100 - Benevento
Tel. 0824 -308352  Fax 0824 -308352

email veterinaria.areac@aslbenevento?.it

Centro di Costo DPPRPZ

OGGETTO: PNR 2010
Programmazione prelievo campioni

n. 2 Campioni aflatossina B1 materiale mangimi in allevamento di vacche
n. 1 campione aflatossina M1 latte vaccino

n. 2 campioni cortisonici urine vacche

n. 2 campioni zeranolo urine vacche

Dott.

Dott. n. 1 campione di antibiotici latte di bufala
n. 1 campione di antibiotico latte vaccino
n. 1 campione latte bufala avermectine

n. 3 campioni cortisonici urine vacche

n

. 1 campione miele di ricerca di macrolidi

Dott. n. 1 campione di latte bufalino benzimidazolici
n. 2 campioni urine vitelloni cortisonici

n. 1 campione latte di bufala cloranfenicolo

n. 2 campioni urine vitelloni salbutamolo- simili
n

. 1 campione urine vacche salbutamolo- simili

Dott. n. 2 campioni di uova per ricerca coccidiostatici
n. 1 campioni uova per ricerca chilononici
n. 3 campioni urine vacche per ricerca clenbuterolo simili
n.1 campione muscolo galline per la ricerca di cloranfenicolo

Dott. n. 2 campioni di urine vitelloni per ricerca clembuterolo simili

n. 2 campioni di urine vitelloni per ricerca nortestosterone

n. 1 campione di urine vitelloni per ricerca zeranolo e metaboliti
n

. 1 campione di meiele per ricerca sulfaminici

Dott. n. 2 campioni di urine vacche per ricerca di salbutarolo- simili
n. 1 campione di urine vitelloni per ricerca stilbeni

n. 1 campione di latte bufalino per ricerca sulfaminici

n. 1 campione di miele per la ricerca tetracicline

n

. 1 campione di latte vaccino per la ricerca di cloranfenicolo

Azienda Sanitaria Locale Benevento

SIEARV 2T 0 NVAEST'E RANARIO
IGIENE DEGLI ALLEVAMENTI
E DELLE PRODUZIONI ZOOTECNICHE
Via P. Mascellaro 82100 BENEVENTO
Tel 0824 308334 FAX 0824 308352

email veterinaria.areac@aslbeneventot it

Oggetto: OBIETTIVI PROGRAMMATICI AZIENDALI ANNO 2009 RELAZIONE FINALE.

OBIETTIVI 2009

Regolamento Cee 853/04
DGRC 1227/2008

Farmacosorveglianza

Osservatorio regionale
sicurezza alimentare

PNR circolare rc n

INDICATORI di risultato

Latte in allevamento
verifica requisiti
igienico-sanitario

indagini
Prelievi campione

Istruttoria e verifica DIA

N° campioni come da

1078764 del 29/12/2008 circolare

Centro di Costo DPPRPZ

Valore atteso

N° 400 allevamenti

N“700 indagini
N°120 prelievi
100 % richieste

N"29 campioni

Valore minimo accettabile

N°479 allevamenti
controllati

N° 956 indagini eseguite
N* 120 prelievi eseguiti

100 % eseguite

N® 29 eseguiti




REGISTRAZIONE RICETTE PRESSO IL
SERVIZIO VETERINARIO CENTRALE
DIPARTIMENTALE AREA "C” A.S.L. BN1

ALLEVAMENTO|SPECIE
DATA FORNITRICE |PRESCRITTORE i CAPI PRESCRITTI | RICETTA




Scheda per |"invio dati
a cura delle Regioni

b
W }\.' 2
TegP |

P
I REGIONE/P A
LAND

TOTALE PRESCRIZIONI PERVENUTE:

1} PER ANIMALI DA REDDITO

‘Ul per usoin de

x

n

2y PER MANGIMIMEDICATIE PRODOTTI
INTERMEDI

| 3) PER SCORTE PROPRIE DEL VETERINARIO
{amhulatori, cliniche e atiivita zoviatrica)

e Farmac uso umano

o farl B4 comma 7} il

4} PER SCORTE DLIMPIANTO di allevamento
castodia di amimali

mpagnia n

ppodromi

—

ALLEGATO I

.

SCHEDA PRESCRIZIONI FARMACO VETERINARIO I

a) Totale

by Totale n

¢j Totale: n.

d) Totale n.

INDICATORI i o
FARMACOSORVEGLIANZA

n. medio prescrizioni/anno

__per allevamento :,
Bawvina |
Suina
Avicola
Ovi-
Cun i
Equina
Acquicoliura
Apianiao
Altro
(specificare)

TIMBRO E FIRMA RESPONSABILE
SERVIZIOCOMPETENT]

1
|



Verificare

SCOPO DELLA REGISTRAZIONE DELLE
RICETTE A LIVELLO DI SERVIZIO
CENTRALE AREA “C” A.S.L. BN1

la conformita della ricetta al modello ministeriale D.lgs
193/06.

se gli animali destinatari della prescrizione sono
correttamente identificati.

se la sezione della ricetta riservata al medico veterinario
prescrittore e compilata correttamente.

se la sezione riservata al farmacista e compilata
correttamente.

se la sezione riservata all*allevatore e compilata
correttamente (nel caso di fornitura per scorta)

antita di medicinali veterinari prescritti e limitata al
Imo necessario per il trattamento o la terapia Art. 76
ma 2 D.Igs 193/06.



Farmacosorveglianza a livello
Centrale-Dipartimentale
ASL BN1

e E solo un controllo documentale della ricetta per
verificare I"esatta compilazione In ogni sua parte;

 La ricetta cosi controllata va inoltrata ai
Responsabili delle Unita Operative Semplici
Territoriali Veterinarie;

e Con la registrazione delle ricette presso il servizio
veterinario centrale dipartimentale area "C” In
formato excel per ogni allevamento e possibile
risalire al numero di prescrizioni medico-
veterinarie, al quantitativo di farmaco prescritto,

aI numero di capi trattati e al veterinari che hanno

ahtuato le prescrizioni.




Farmacosorveglianza in
allevamento

e (Consistenza allevamento, numero
capl, specie allevate;

 Autorizzazioni detenzione scorte
di medicinali veterinari (Art. 80
D.lgs 193/2006),

 Autorizzazione produzione di
mangime medicato (Art. 4 D.Igs
A=190/1993)

e
N\

\



Farmacosorveglianza in allevame
Gestione del medicinali veterinari

I medicinali veterinari presenti in azienda sono
correlati alla ricetta o alla documentazione fisca

C I medicinali veterinari sono correttamente
conservati?

« Sono presenti medicinali in confezione integra,
scaduti?

« Sono presenti medicinali in confezioni parzialmente
utilizzate scaduti di validita?

C I medicinali scaduti sono chiaramente identificati?

ifferenza tra carico e scarico e congrua?



Farmcosorveglianza in allevamento
Gestione deil medicinali veterinarli
Registro scorte

. Registro previsto dall*Art 80 D.Lgs 193/2006 se
presente.

. Tale registro contiene un'apposita sezione anche per
la registrazione dei trattamenti (registri unificati);

. Le pagine del registro sono vidimate e numerate
progressivamente ;

. Relativamente al carico, le ricette e la
documentazione fiscale sono disponibili.

C La differenza tra carico e scarico e cooerente alla
enza dei medicinali veterinari costituenti la
“ scorta?

D



Farmacosorveglianza in allevamento
Gestione del medicinali veterinari
Registro trattamenti

Gli animali sono stati sottoposti a trattamenti con medicinali
veterinari?

In azienda e presente il registro dei trattamenti terapeutici (A
79 D.lgs 193/06 e Art. 15 D.Igs 158/06)?

Le pagine del registro sono vidimate e numerate progressivamentg®
Risultano registrazioni di trattamenti con medicinali veterinari?

Nel registro dei trattamenti gli animali trattati sono correttamente
iIdentificati?

Risultano effettuati trattamenti in deroga (Art. 11 D.lgs 193/06)?
Risultano effettuati trattamenti con mangimi medicati?
Risultano effettuati trattamenti con vaccinali?

Per | trattamenti vaccinali eventualmente effettuati e registrati,
esiste coerenza con la relativa segnalazione prevista dall*Art. 65 del
Reg. Pol.vet mod. 12.

e registrazioni risultano effettuate entro la scadenza previste?
lo dei trattamenti terapeutici Art. 4 e 5 D.lgs 158706




Farmacosorveglianza sull*alimentazione
medicata

e L"alimentazione medicata € una modalita di trattamento
farmacologico di grande rilevanza

e Con singola prescrizione di alimento medicato vengono trattati
centinaia di animali

 Nella nostra A.S.L. BN1 ogni anno vengono trasmesse circa 600
prescrizioni medicate

e Gli animali trattati con mangimi medicati hon possono essere
controllati singolarmente, ma solo genericamente (N. capannone
box) cio rende possibile errori ed involontari invii al macello di
animali sottoposti a trattamento farmacologico o per il quale
non e trascorso il tempo di sospensione previsto.

e 1l registro risulta compilato secondo la normativa vigente.




Normativa vigente

Decreto legislativo 3 marzo 1993 n. 90
normativa di riferimento;

Decreto del Ministero della Sanita 16
Novembre 1993;

Decreto del Ministero della Sanita 16 Aprile
1994;

Decreto del Ministero della Sanita 19 Ottobre
1999 attuazione della Direttiva n. 90/167/CEE;

Circolare 23 Gennaio 1996 n. 1 applicazione del
Decreto Ministeriale 16 novembre 1993.




UTILIZZO DEL
MANGIME MEDICATO

I mangimi medicati prodotti in azienda o
consegnati dalla ditta mangimistica debbono
essere conservati in locali chiusi a chiave
oppure In silos chiusi.

e La produzione e la consegna del mangimi
medicati dalle ditte produttrici agli allevatori
puo avvenire solo a seguito di prescrizione
veterinaria (ricetta)




COME VA COMPILATA LARICETT
PER MANGIME MEDICATO

. La ricetta deve essere compilata su un modello
conforme al modello ministeriale , tale modello puo
essere utilizzato anche per la prescrizione di prodo
Intermedio.

. La ricetta deve essere redatta in triplice copia non
ripetibile.

. Una copia va al produttore o venditore - detenzione
per 5 anni.

. Una copia va all'allevatore - detenzione per 5 anni .

. Una copia va allA.S.L. di competenza territoriale entro
giorni dalla consegna del mangime medicato.




Fac simile ricetta per la consegna dei
mangimi medicati dalle ditte produttric
agli allevatori

Percentuale del mangime medicatp | SRELLO alia razio

{rattamento
Cognome, nome e indirizzo del veterinario che ha effettuato la prescrizione

PRESCRIZIONE DI UN MANGIME MEDICATO Periodo di attesa prima della macellazione o dell

O DI UN PRODOTTO INTERMEDIO

(la presente dichiarazione puo essere utilizzata una

one in commercio i prodotti deri

vati daqll animall trattati

) ragione sociale e indirizzo del produttore o fornitore del mangime medicat

Nome

Jenominazione € indirizzo dell‘allevatore o del detentore degli animal

{firma autoqrafa del veterinario)

Identificazione e numero degli ¢

Affezione da trattare
et Parte riservata al produttore o distributor

Jenominazione premiscele medicate autorizzate e dosaggio delle premiscele nel mang at fli conseana
ld 15800

ata limite di conservazione:

Tipo di mangime (completo, complementare)

(firma de produttore o del distributore auitor

‘ Raccomandazioni particolari per |'allevator




Produzione di mangime medicato

| mangimi medicati possono essere prodotti soltanto c
una premiscela medicata autorizzata o con un prodotto
Intermedio.

* | mangimi medicati possono essere prodotti con una sola
premiscela medicata, in deroga a questa disposizione, il
veterinario che prescrive il mangime medicato, sotto la
sua responsabilita puo richiedere la produzione di detto
mangime con piu di una premiscela medicata.

* Il mangime medicato cosi prodotto non puo comunque
contenere piu di quattro principi attivi medicamentosi;

 La deroga e riconosciuta solo ai produttori di mangimi
=madhonti per il commercio.




DEFINIZIONI

MANGIME MEDICATO

Alimento medicamentoso ottenuto da una miscela di uno o pit medicinali veterinari contenuti in
una premiscela medicata od in un prodotto intermedio con uno o pit mangimi e destinato ad
essere somministrato agli animali senza ulteriore trasformazione.

PREMISCELE MEDICATE (O PREMISCELE PER ALIMENTI MEDICAMENTOSI)

Medicinali veterinari preparati in anticipo per la successiva fabbricazione di alimenti
medicamentosi.

Si ritiene utile chiarire che le premiscele medicate, pur essendo I'elemento medicamentoso da cui
si ottengono sia mangimi medicati sia prodotti intermedi, sono MEDICINALI VETERINARI e che, di
conseguenza, la loro produzione ed immissione in commercio viene normata dal D.L.vo 119/92
relativo, appunto, ai medicinali veterinari.

PRODOTTI INTERMEDI

Prodotti medicati ottenuti dalla miscelazione di una premiscela medicata con uno o pii mangimi
che, per poter essere somministrati agli animali, devono essere ancora miscelati con altri mangimi.
In pratica si tratta di una via di mezzo tra le premiscele medicate ed i mangimi medicati.

Questo schema di flusso consente di capire meglio i prodotti innanzi definiti:

PRINCIPIO PREMISCELE
ATTIVO — MEDICATE

(TETRACICLINE, AUTORIZZATE
TILOSINA, ECC.) |

PRODOTTI s MANGIMI
INTERMEDI MEDICATI

M M M ANIMALI




PRODUZIONE

| mangimi medicati possono essere prodotti con una premiscela medicata autorizzata o con un
prodotto intermedio.

PREMISCELA > PRODOTTO
MEDICATA INTERMEDIO
AUTORIZZATA
) 4
MANGIME MANGIME

MEDICATO MEDICATO




Produzione di mangime medicato
partire dal prodotto intermedio

. Premiscela medicata autorizzata;

. Il prodotto intermedio puo essere preparato soltanto a
partire da una premiscela medicata autorizzata; esso
contiene una concentrazione di elemento medicamentoso
(principio attivo multiplo della dose giornaliera consentita
per la specie di destinazione) e non puo essere
somministrato tal quale agli animali.

Premiscela .
Medicata Prodotto Mangime

autorizzata E— intermedio  —— medicato =

animale




Commercializzazione
del mangimi medicati

FABBRICANTE
AUTORIZZATO
DAL MINISTERO
DELLA SALUTE

DISTRIBUTORE
AUTORIZZATO
DAL MINISTERO
DELLA SALUTE

4

i

E.3

B

FARMACISTA

ALLEVATORE
UTILIZZATORE
DI MANGIMI
MEDICATI

|

WK'

mg®™ W



Commercializzazione
del prodotti intermedi

FABBRICANTE
AUTORIZZATO
DAL MINISTERO
DELLA SALUTE

e —

DISTRIBUTORE
AUTORIZZATO
DAL MINISTERO
DELLA SALUTE

ALLEVATORE
AUTORIZZATO
DAL MINISTERO
DELLA SALUTE

-

FARMACISTA

|




Principali informazioni da riportare in etichett
Esempi di cartellino riportante dati piu importan
tra quelli previsti dalla normativa
sul mangimi medicati
D.lgs 90/1993 Art. 6 comma 1

e S, o ——— i diaimes Saporst. @i, Sonialfsiicticintt
e et e e 6D DS s R S S S e St
- T e §

.

DITTA PRODUTTRICE

Dt beGaie

-
=
S
| A,
H pese eiio sl orgEne T RPOLats Sul EETCD, B N CenTesiorn, Rl SocEmMEHio di acCoMmBagTamE e, e atla nfusa. Brooafto © wee =
I Conme v rome b Fportats STk tichetts. La scadenca starmpets Sl eOchetts « valsGs S iF Prodtio € com

fresco e sScntio




Templ di sospensione

Il medico veterinario dovra indicare sulla prescrizione
di mangime medicato i tempi di sospensione adeguati al
rispetto dei limiti massimi di residuo definiti per il
principio attivo utilizzato.

Qualora il mangime medicato sia prodotto in deroga con
piu di una miscela medicata, i tempi di sospensione non
possono essere inferiore per le uova e per il latte a
sette giorni, per la carne di pollame e mammiferi, inclusi
grasso e frattaglie, a ventotto giorni.

L "allevatore deve far si che |"animale trattato non sia
acellato prima che scada il periodo di attesa, sempre
carni siano destinate all'alimentazione umana.



E per concludere,
un “grazie” a tutti per
I'attenzione dimostrata!

Aea‘



