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PREMESSA
Che cosa e una Nota Ministeriale?

e Le Note Ministeriali sono uno strumento giuridico per portare alla conoscenza dei
suoi destinatari, i pubblici dipendenti del rispettivo comparto, disposizioni normative,
organizzative, interpretative o informative.

e Le Note Ministeriali veicolano disposizioni a carattere interno, di varia tipologia:

ordini di servizio, istruzioni, chiarimenti sulla effettiva portata di norme vere e
proprie, e sono impartite a direttori/dirigenti e funzionari della PA, al fine di
armonizzarne |'operato.

Che cosa e una Linea Guida?

Le LG per la pratica clinica vengono definite come "raccomandazioni sviluppate
sistematicamente per assistere professionisti e pazienti nella scelta delle modalita
assistenziali piu appropriate in specifiche situazioni cliniche".

Prevalentemente non si tratta di procedure obbligatorie (in questo caso si parla di
protocollo, di codice o procedura). In generale forniscono indicazioni ed affiancano le
buone pratiche.
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Oggetto: Antimicrobicoresistenza indicazioni cogenti

La resistenza agli antibiotici rappresenta, al momento, il problema di maggiore urgenza nel
nostro Paese, per il quale sono necessarie azioni di prevenzione e controlio.

Pertanto si ritiene utile ribadire le indicazioni cogenti previste dal D.lgs 193/2006, di seguito
indicato come decreto, che prescrivono I’esigenza di procedere a controlli accurati e ad eventuali
sanzioni in caso di inadempienze:

1) L’uso di medicinali veterinari contenenti antimicrobici in deroga & regolato dagli artt.
10.e 11 del decratn Jn particolate si conferma quanto gia espresso nella nota n. 5727
del 26/03/2011 dove si indica che 1’uso della cosiddetta “cascata™ & ammessa quando
i test microbiologici dimostrano che un particolare ceppo batterico ha sviluppato
resistenza a tutti i prodotti i cui foglietti illustrativi contengono indicazioni contro lo
stesso. Il veterinario, pertanto, pud prescrivere apposito prodotto soltanto in base ai
risultati dell’antibiogramma. Salvo che il fatto costituisca reato, il veterinario che non
osserva le disposizioni degli articoli suddetti & soggetto al pagamento di una sanzione
amministrativa pecuniaria da euro 1.549,00 a euro 9.296,00.

2) Anche se non giustifica il ricorso ali’uso in deroga, la diminuzione di efficacia di un
medicinale veterinario, compresi quelli contenenti antibiotici, deve essere
obbligatoriamente segnalata, cosi come indicato nell’ aetQl del decreta _Salvo che il
fatto costituisca reato, il veterinario o il farmacista o il titolare dell'autorizzazione
all'immissione in commercio o la persona di cui deve disporre il titolare medesimo o
chiunque altro vi & tenuto che non rispetta gli obblighi di comunicazione e di
segnalazione previsti dagli articoli 91 e 96 del decreto, & soggetto al pagamento di una
sanzione amministrativa pecuniaria da euro 2.600,00 a euro 15.500,00.

3) Nel caso di impianti di allevamento e custodia di animali destinati alla produzione di
alimenti, autorizzati alla detenzione di scorte di medicinali veterinari, il medico
veterinario responsabile della custodia ¢ dell'utilizzazione delle stesse ed i suoi
sostituti non possono svolgere altresi incarichi di dipendenza o collaborazione presso
enti o strutture pubbliche, aziende farmaceutiche, grossisti o mangimifici. La
somministrazione aghi animali dei medicinali veterinari costituenti le scorte deve
avvenire nel rispetto degli obblighi di registrazionenuexistidailarticolo 15 del decreto

Via Giorgio Ribotta, 5 — 00144 Roma — Fax. 06 5994 6676

legislativo 16 marzo 2006, n. 158. Non possono formare oggetto delle scorte i
medicinali veterinari contenenti antibatterici e chemioterapici da somministrarsi
attraverso gli alimenti liquidi o solidi, fatta salva la detenzione di quantitativi ridotti
di tali medicinali, commisurati alle necessita dell'allevamento, sufficiente per un
periodo non superiore a sette giorni, da utilizzare in situazioni che richiedano un
pronto intervento terapeutico. I veterinari responsabili che non osservano gli obblighi
di tenuta del registro stabiliti dall'articolo 80 e dagli articoli 81 e 82 del decreto sono

soggetti al pagamento di una sanzione amministrativa pecuniaria da euro 2.600,00 a
euro 15.500,00.

4) Ogni foglietto illustrativo e riassunto delle caratteristiche del prodotto di un
medicinale veterinario contenente anche antimicrobici & concordato ed autorizzato alla
fine della procedura di autorizzazione all’immissione in commercio. I contenuti dello
stesso non possono essere modificati per nessun motivo, salvo autorizzazione da parte
del Ministero della salute. Si ribadisce il divieto di uso di un medicinale veterinario in
modo non conforme a quanto indicato nel riassunto delle caratteristiche del prodotto.
Salvo che il fatto costituisca reato, chiunque non osserva le prescrizioni imposte con
le autorizzazioni rilasciate a norma del decreto & soggetto al pagamento di una
sanzione amministrativa pecuniaria da euro 2.582,00 a euro 15.493,00.

5) Gli antimicrobici definiti “Critically ~Important Antimicrobials  (CIA)”
hitp://www,who.int/foodsafety/areas work/antimicrobial-resistance/cia/en/
dovrebbero essere usati, cosi come indicato nella Comunicazione della Commissione
UE (2015/C 299/04), soltanto in situazioni in cui un veterinario ha valutato, sulla base
di test di sensibilita antimicrobica e di pertinenti dati epidemiologici, che non sono
disponibili antimicrobici efficaci diversi da quelli estremamente importanti. In casi
eccezionali in cui ’uso in deroga di questi antimicrobici & consentito (arft. 10-11del
decreto), la prescrizione e I’utilizzo finale devono essere sufficientemente giustificati.
Tale utilizzo deve essere basato su motivi clinici, ovvero il veterinario che prescrive il
medicinale ritiene che 1’uso di un particolare antimicrobico estremamente importante
sia necessario per evitare la sofferenza di animali malati ¢ deve tenere conto anche di
questioni etiche ¢ di sanita pubblica. L’uso di antimicrobici molto importanti deve
essere limitato 4i casi in cui non vi sono alternative disponibili. Si ribadisce, infine,
che pur ricorrendo le condizioni previste dall'articolo 10 del decreto alle strutture
autorizzate all'esercizio dell'attivita professionale veterinaria non possono essere
ceduti medicinali ad uso umano cedibili solo ad ospeglali e case di cura contenenti
antibatterici.

Responsabile del procedimgpio:
dottssa Angclica Maggio
Referente.

Via Giorgio Ribotta, 5 — 00144 Roma — Fax. 06 5994 6676

SwineVetGroup



Di cosa tratta”

Oggetto: Antimicrobicoresistenza indicazioni cogenti

La resistenza agli antibiotici rappresenta, al momento, il problema di maggiore urgenza nel
nostro Paese, pet il quale sono necessarie azioni di prevenzione ¢ controllo.

Pertanto si ritiene utile ribadire le indicazioni cogenti previste dal D.lgs 193/2006, di seguito
indicato come decreto, che prescrivono I’esigenza di procedere a controlli accuraii ¢ ad eventuall
sanzioni in caso di inadempienze:
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Oggetto: Antimicrobicoresistenza indicazioni cogenti

La resistenza agli antibiotici rappresenta, al momento, il problema di maggiore urgenza nel

nostro Paese,

per il quale sono necessarie azioni di prevenzione e controlio.

Pertanto si ritiene utile ribadire le indicazioni cogenti previste dal D.lgs 193/2006, di seguito
indicato come decreto, che prescrivono I’esigenza di procedere a controlli accurati e ad eventuali
sanzioni in caso di inadempienze:

b

2)

3)

L’uso di medicinali veterinari contenenti antimicrobici in deroga & regolato dagli artt.
10 e 11 del decreto. In particolate si conferma quanto gia espresso nella nota n. 5727
del 26/03/2011 dove si indica che 1’uso della cosiddetta “cascata™ & ammessa quando
i test microbiologici dimostrano che un particolare ceppo batterico ha sviluppato
resistenza a tutti i prodotti i cui foglietti illustrativi contengono indicazioni contro lo
stesso. Il veterinario, pertanto, pud prescrivere apposito prodotto soltanto in base ai
risultati dell’antibiogramma. Salvo che il fatto costituisca reato, il veterinario che non
osserva le disposizioni degli articoli suddetti & soggetto al pagamento di una sanzione
amministrativa pecuniaria da euro 1.549,00 a euro 9.296,00.

Anche se non giustifica il ricorso all’uso in deroga, la diminuzione di efficacia di un
medicinale veterinario, compresi quelli contenenti antibiotici, deve essere
obbligatoriamente segnalata, cosi come indicato nell’art. 91 del decreto. Salvo che il
fatto costituisca reato, il veterinario o il farmacista o il titolare dell'autorizzazione
all'immissione in commercio o la persona di cui deve disporre il titolare medesimo o
chiunque altro vi & tenuto che non rispetta gli obblighi di comunicazione e di
segnalazione previsti dagli articoli 91 e 96 del decreto, & soggetto al pagamento di una
sanzione amministrativa pecuniaria da euro 2.600,00 a euro 15.500,00.

Nel caso di impianti di allevamento e custodia di animali destinati alla produzione di
alimenti, autorizzati alla detenzione di scorte di medicinali veterinari, il medico
veterinario responsabile della custodia ¢ dell'utilizzazione delle stesse ed i suoi
sostituti non possono svolgere altresi incarichi di dipendenza o collaborazione presso
enti o strutture pubbliche, aziende farmaceutiche, grossisti o mangimifici. La
somministrazione aghi animali dei medicinali veterinari costituenti le scorte deve
avvenire nel rispetto degli obblighi di registrazione previsti dall'articolo 15 del decreto
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Responsabile del procedimgpio:
dottssa Angclica Maggio
Referente.

legislativo 16 marzo 2006, n. 158. Non possono formare oggetto delle scorte i
medicinali veterinari contenenti antibatterici e chemioterapici da somministrarsi
attraverso gli alimenti liquidi o solidi, fatta salva la detenzione di quantitativi ridotti
di tali medicinali, commisurati alle necessita dell'allevamento, sufficiente per un
periodo non superiore a sette giorni, da utilizzare in situazioni che richiedano un
pronto intervento terapeutico. I veterinari responsabili che non osservano gli obblighi
di tenuta del registro stabiliti dall'articolo 80 e dagli articoli 81 e 82 del decreto sono

soggetti al pagamento di una sanzione amministrativa pecuniaria da euro 2.600,00 a
euro 15.500,00.

Ogni foglietto illustrativo e riassunto delle caratteristiche del prodotto di un
medicinale veterinario contenente anche antimicrobici & concordato ed autorizzato alla
fine della procedura di autorizzazione all’immissione in commercio. I contenuti dello
stesso non possono essere modificati per nessun motivo, salvo autorizzazione da parte
del Ministero della salute. Si ribadisce il divieto di uso di un medicinale veterinario in
modo non conforme a quanto indicato nel riassunto delle caratteristiche del prodotto.
Salvo che il fatto costituisca reato, chiunque non osserva le prescrizioni imposte con
le autorizzazioni rilasciate a norma del decreto & soggetto al pagamento di una
sanzione amministrativa pecuniaria da euro 2.582,00 a euro 15.493,00.

Gli antimicrobici definiti  “Critically Important ~Antimicrobials (ClA)”
hitp://www,who.int/foodsafety/areas work/antimicrobial-resistance/cia/en/
dovrebbero essere usati, cosi come indicato nella Comunicazione della Commissione
UE (2015/C 299/04), soltanto in situazioni in cui un veterinario ha valutato, sulla base
di test di sensibilita antimicrobica e di pertinenti dati epidemiologici, che non sono
disponibili antimicrobici efficaci diversi da quelli estremamente importanti. In casi
eccezionali in cui ’uso in deroga di questi antimicrobici & consentito (arft. 10-11del
decreto), la prescrizione e I’utilizzo finale devono essere sufficientemente giustificati.
Tale utilizzo deve essere basato su motivi clinici, ovvero il veterinario che prescrive il
medicinale ritiene che 1’uso di un particolare antimicrobico estremamente importante
sia necessario per evitare la sofferenza di animali malati ¢ deve tenere conto anche di
questioni etiche ¢ di sanita pubblica. L’uso di antimicrobici molto importanti deve
essere limitato 4i casi in cui non vi sono alternative disponibili. Si ribadisce, infine,
che pur ricorrendo le condizioni previste dall'articolo 10 del decreto alle strutture
autorizzate all'esercizio dell'attivita professionale veterinaria non possono essere
ceduti medicinali ad uso umano cedibili solo ad ospeglali e case di cura contenenti
antibatterici.
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1) L’uso i medicinali veterinari contenenti antimicrobici in deroga & regolato dagli artt.
10 11 del decreto. In particolare si conferma quanto gia espresso nella nota n. 5727
del 29/03/2011 dove si indica che I'uso della cosiddetta “cascata” € ammessa quando
i test microbiologici dimostrano che un particolare ceppo batterico ha sviluppato
resistenza a tutti i prodotti 1 cui foglietti illustrativi contengono indicazion contro lo
stesso. [l veterinario, pertanto, pud prescrivere apposito prodotto soltanto in base ai
risultati dell’antibiogramma. Salvo che il fatto costituisca reato, il veterinario che non
osserva le disposizioni degli articoli suddetti ¢ soggetto al pagamento di una sanzione
amministrativa pecuniaria da euro 1.549,00 a euro 9.296,00.
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5) Gli antimicrobici _definiti “Critically Important Antimicrobials (ClA)”

http-//www.who.int/foodsafety/areas_work/antimicrobial-resistance/cia/en/
dovrebbero essere usati, cosi come indicato nella Comunicazione della Commissione
UE (2015/C 299/04), soltanto in situazioni in cui un veterinario ha valutato, sulla base
di test di sensibilitd antimicrobica e di pertinenti dati epidemiologici, ¢he non sono
disponibili antimicrobici efficaci diversi da quelli estremamente importanti. In casi
eccezionali in cui 1’uso in deroga di questi antimicrobici € consentito (artt. 10-11del
decreto), la prescrizione e }’utilizzo finale devono essere sufficientemente giustificati.
Tale utilizzo deve essere basato su motivi clinici, ovvero il veterinario che prescrive 1l
medicinale ritiene che 1’uso di un particolare antimicrobico estremamente importante
sia necessario per evitare la sofferenza di animali malati e deve tenere conto anche di
questioni etiche e di sanita pubblica. L’uso di antimicrobici molto_importanti deve
essere limitato ai casi in cui non vi sono alternative disponibili. Si ribadisce, infine,
che pur ricorrendo le condizioni previste dall'articolo 10 del decreto alle strutture
autorizzate all'esercizio dell'attivita professionale veterinaria non possono essere
ceduti medicinali ad uso umano cedibili solo ad ospet{ali e case di cura contenentl
antibatterici. .

IL DIRETTORE GENERALE
Dott. Silllig/B LLO

p—



Nota 5727 del 29/03/2011. (G. Ferri

Uso in deroga

Uso della cascata :

1. Quando 1 test microbiologici dimostrano che un particolare ceppo batterico ha sviluppato
antibiotico resistenza a tutti 1 prodotti 1 cu foglietti illustrativi contengono indicazioni contro
lo stesso, 1l vetermario puo ritenere che non esistono trattamenti autorizzati per tale
condizione e puo prescrivere apposito prodotto in base ai risultati dell’antibiogramma;

2. nel caso 1n cui un medicinale s1 presenti solo in associazioni con altr1 principi attivi, che

potrebbero, in condizioni particolar: di salute di un animale, risultare mutili o addirittura

peggiorare la malattia;

In caso di infezioni croniche, se il problema persiste dopo il trattamento con un prodotto

autorizzato, 1l veterinario, nel singolo caso clinico, puo dedurre che non esistono prodotti

specifici ed e lecito ricorrere alla cascata.

4. Qualora non esista nessuna specialita veterinaria autorizzata per una specifica via di
somministrazione e/o formulazione ritenuta dal veterinario indispensabile per la terapia di
una specifica patologia si puo dedurre che non esistono prodotti specifici ed ¢ lecito
ricorrere alla cascata:

()




e Art. 10. D.Lgs. 193/06
Uso in deroga per animali non destinati alla produzione di alimenti

* 1. Ove non esistano medicinali veterinari autorizzati per curare una determinata affezione di specie animale non destinate alla produzione di alimenti, il veterinario responsabile
puo, in via eccezionale, sotto la sua diretta responsabilita ed al fine di evitare all'animale evidenti stati di sofferenza, trattare I'animale interessato:

* a) con un medicinale veterinario autorizzato in Italia per |'uso su un'altra specie animale o per un'altra affezione della stessa specie animale;
* b)in mancanza di un medicinale di cui alla lettera a):
* 1) con un medicinale autorizzato per I'uso umano. In tal caso il medicinale puo essere autorizzato solo dietro prescrizione medico veterinaria non ripetibile;

* 2) con un medicinale veterinario autorizzato in un altro Stato membro dell'Unione europea conformemente a misure nazionali specifiche, per I'uso nella stessa specie o in altra
specie per |'affezione in questione, o per un'altra affezione;

* ¢)in mancanza dei medicinali di cui alla lettera b), con un medicinale veterinario preparato estemporaneamente da un farmacista in farmacia a tale fine, conformemente alle
indicazioni contenute in una prescrizione veterinaria.

* 2.In deroga a quanto disposto all'articolo 11, le disposizioni di cui al comma 1 si applicano anche al trattamento di un animale appartenente alla famiglia degli equidi da parte di
un veterinario, a condizione che I'animale interessato sia stato dichiarato non destinato alla macellazione per il consumo umano conformemente alla normativa comunitaria.

SwineVetGroup



Art. 11. D.Lgs. 193/06
Uso in deroga per animali destinati alla produzione di alimenti

1. Ove non esistano medicinali veterinari autorizzati per trattare una determinata
affezione di specie animali destinati alla produzione di alimenti, il veterinario
responsabile puo, in via eccezionale, sotto la propria responsabilita ed al fine di
evitare all'animale evidenti stati di sofferenza, trattare I'animale interessato in uno
specifico allevamento:

a) con un medicinale veterinario autorizzato in Italia per ['uso su un'altra specie
animale o per un'altra affezione sulla stessa specie;

b) in mancanza di un medicinale veterinario di cui alla lettera a):
1) con un medicinale autorizzato per |'uso umano;

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

c) in mancanza di un medicinale di cui alla lettera b), con un medicinale veterinario
preparato estemporaneamente da un farmacista a tal fine, conformemente alle
indicazioni contenute in una prescrizione veterinaria.

SwineVetGroup



¢ 2 . Le sostanze farmacologicamente attive del medicinale di cui al comma 1, devono essere comprese negli allegati |, I, e Il del regolamento (CEE) n.
277/90d UN VEterinario responsabile deve prescrivere un appropriato tempo
dl attesa per tali animali per garantire che gli alimenti derivanti dagli animali trattati non contengano residui nocivi peri
consumatori. || temMpo di attesa, a meno che non sia indicato sul medicinale
impiegato per le specie interessate, non puo essere inferiore a sette giorni per le uova
edillatte, @ VENtotto giorni per la carne di pollame e di mammiferi, incusiilgrasso e le

frattaglie, e a 500 gradi/giorno per le carni di pesce. Altre sostanze farmacologicamente attive ritenute indispensabili per il trattamento di
affezioni degli equidi destinati alla produzione di alimenti e non ricomprese nel re oIamentoéCEE) n. 2377/90 possono essere impiegate
con un tempo di attesa di almeno sei mesi, purche' presenti in apposito elenco stabilito in sede comunitaria.

* 3. Ove venga impiegato un medicinale veterinario omeopatico i cui principi attivi sono inclusi nell'allegato Il del
regolamento (CEE) n. 2377/90, il tempo di attesa e' ridotto a zero.

* 4. || medico veterinario responsabile tiene un registro numerato in cui
annota tutte le opportune informazioni concernenti i trattamenti di cui al
presente articolo quali l'identificazione del proprietario e degli animali, |a
data in cui gli animali sono stati trattati, la diagnosi, i medicinali prescritti,
le dosi somministrate, la durata del trattamento e gli eventuali tempi di
attesa raccomandati; il medico veterinario tiene la documentazione a
disposizione delle competenti autorita sanitarie, ai fini di ispezione, per
almeno 5 anni dalla data dell'ultima registrazione.

* 5.1l Ministero della salute indica ai soggetti responsabili le prescrizioni necessarie per l'importazione, la distribuzione, la
vendita e l'informazione relativa ai medicinali autorizzati in un altro Stato membro di cui e' stata autorizzata la
somministrazione ad animali destinati alla produzione di alimenti ai sensi del comma 1, fatte salve le eventuali altre
disposizioni comunitarie.

SwineVetGroup
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. i i i i % D.M. 19 ottobre 1999 - Attuazi
La legislazione di base dei Qily diretiiva - 90/ 167/CiE con s
mangimi medicati: quale sono stabilite le condizioni di

preparazione, immissione sul mercato ed
utilizzazione dei mangimi medicati nella

Comunita
p FesSc r| 7 | on | * Dles %iellgndail;gt(t’iva199(3%7/gﬁ:E ?o% la
in deroga del

°,

L)

quale sono stabilite le condizioni éi& < NOTA DGSA Min. Sal. n.7333

preparazione, immissione sul mercato ed o o
utll?zzazmne dei mangimi medicati del 20/03/2010 : chiarimenti in
nella Comunita merito al corretto uso dei mangimi
complementari medicati

. . % D.M. 16 novembre 1993 - Attuazione .
m a n Iml della direttiva n. 90/167/CEE con la quale < NOTA DGSA Min Sal. N.5727
sono stabilite le condizioni di preparazione, del 29/03 [ 2011: uso in deroga dei

immissione sul mercato ed  utilizzazione medicinali veterinari

dei mangimi medicati nella Comunita

medicati

 D.M. 16 aprile1994 - Modificazioni del h lfg /T(\)Al %%?Q:Mlnétiﬁ;ti{gf 7 dg{

decreto ministeriale 16 novembre 1993 premiscéle riportanti la dicitura “ non
miscelare con altri medicinali veterinari”.

% Circ. ministeriale 23 gennaio

1996, n. 1 - Applicazione del DM % NOTA DGSA Min. Sal. N.17530

16.11.1993 concernente attuazione della dir. N. . imi icati
90/167/CEE_con la quale sono stabilite le ed%}‘o%g/ grgs{l%n(iHQ. mangimi medicati
condizioni _di _preparazione, immissione_  sul p )
mercato ed utilizzazione dei mangimi medicati
nella Comunita.

L5y
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Art. 3 D. Lgs. 90/93, comma 1

« mangimi medicati ed 1 prodotti intermedi, per
quanto concerne lelemento medicamentoso,

possono essere preparati solo con una

premiscela medicata autorizzata.»
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Art. 3 D. Lgs. 90/93, comma 4

«In deroga al comma 1 é consentito al veterinario far

procedere, sotto la propria responsabilita ¢ dietro

prescrizione, alla fabbricazione di mangimi medicati

con piu di una premiscela medicata autorizzata (o
prodotto intermedio. Circ. 23/01/96) a condizione che

non esista alcun agente terapeutico autorizzato

specifico, sotto forma di premiscela, per la malattia da
trattare o per la specie o la categoria animale in
questione; alle condizioni previste dall'art. ..omissis...

del medesimo decreto legislativo.»

@\7@
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........... Nella prescrizione dei mangimi medicati il medico
veterinario dovra indicare sulla ricetta tempi di
sospensione adeguati al rispetto dei limiti massimi di
residuo definiti per i principi attivi utilizzati.

Qualora il mangime medicato sia prodotto in deroga con piu
di una premiscela medicata, 1 tempi di sospensione
dovranno essere quelli massimi previsti dall’art. 3, comma
6 del D.L.vo 119/92 (ora articolo 11 del d.lgs. 193/2006) e
Cloé non possono essere inferiori a sette giorni per le uova e
per il latte, a ventotto giorni per la carne di pollame e
dei mammiferi, inclusi grasso e frattaglie, mentre per le
carni di pesce non inferiore a 500 gradi/giorno.........
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La deroga e riconosciuta solo ai produttori di mangimi
medicati per il commercio, mentre tale possibilita non e
ammessa per gli allevatori che producono mangimi medicati
per autoconsumo aziendale.

E’ possibile (?) associare al massimo 4 principi attivi.

SwineVetGroup



Circ. 23/01/1996

* Nel caso di comparsa associata di piu malattie per il
cul trattamento sia necessaria la contemporanea
somministrazione di piu principi attivi non contenuti
in alcuna specifica premiscela medicata autorizzata,
e consentita, sotto la responsabilita del veterinario
prescrittore, l'associazione nello stessso mangime di
piw di una premiscela medicata autorizzata,
rispettando la posologia, le indicazioni terapeutiche e
ogni altra indicazione

Swi
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le complicazioni
Circolare Min. San. 23 gennaio 1996 n. 1

i tempt di attesa da adottare in questi casi
dovranno essere quelli massimi previsti dall'art. 3,
comma 6, del sopra richiamato decreto legislativo

27 Gennaio 1992, n. 119

* { medici veterinari possono anche far ricorso sotto
la loro responsabilita, al disposto dell'art. 3, comma
4, del decreto legislativo 3 Marzo 1993, n. 90,
quando non esista alcun agente terapeutico
autorizzato specifico, sotto forma di premiscela, per
la malattia da trattare o per la specie o la categoria
animale in questione
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« In tal caso, relativamente alla prescrizione di MM con
piu di una premiscela medicata autorizzata, affinche non
si configuri un uso improprio di medicinali veterinari, le
premiscele  medicate associate devono  essere

somministrate alla
nel rispetto della posologia, indicazioni
terapeutiche e ogni altra indicazione autorizzata.

Nella fattispecie le premiscele medicate da utilizzare per
la terapia e la prevenzione devono contenere solo i
principi attivi per i quali e consentita [‘associazione
nell’allegato alla presente circolare
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CIRCOLARE 23 gennaio 1996, n. 1

Sulfamidici:

1) Sulfamidici sistemici fra di loro (fino ad un massimo di tre);

2) Sulfamidici sistemici (fino ad un massimo di tre) + un sulfamidico
non sistemico;

3) un sulfamidico non sistemico + Bacitracina;

4) uno o pit sulfamidici sistemici (fino ad un massimo di tre) + una
ciclina;

5) uno o piu sulfamidici sistemici (fino ad un massimo di tre) + un
macrolide;

6) Sulfachinossalina + Amprolium (nel rapporto 1:1);

Antibiotici:
Un macrolide + una ciclina

Antiparassitari:
Piperazina + Fenotiazina
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ricapitolando:
mangime medicato con piu di una premiscela

per le patologie indicate secondo 1 dosaggi
A.1.C

* ¢ una deroga al precetto generale di produzione con una
sola premiscela

» essendo premiscele autorizzate per la specie e le

patologie ed usate secondo AIC non rappresenta una
deroga ex art. 11 D.Lgs. 193/2006;

* il tempo di sospensione non deve essere inferiore a
quello previsto per la premiscela con tempo di
sospensione piu prolungato;

* non deve essere registrato nel registro delle deroghe
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Art. 11 D.Lgs. 193/2006
uso in deroga per animali DPA

un sistema a cascata




a) un medicinale veterinario autorizzato in Italia per 1'uso su

un'altra specie animale o per un'altra affezione sulla stessa
specie;

b) in mancanza di un medicinale veterinario di cui alla lettera
a):
1. un medicinale autorizzato per 1'uso umano;
un medicinale veterinario autorizzato in un altro Stato

membro per I’ uso sula stessa specie o su un'altra specie
destinata alla produzione di alimenti

c) 1in mancanza di un medicinale di cui alla lettera b), con un

medicinale veterinario preparato estemporaneamente da un
farmacista
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quindi, nel caso di mangimi
medicati:

» produzione di un mangime medicato con
una o piu premiscele non autorizzate per la
specie;

» produzione di un mangime medicato con
una premiscela per la specie secondo
dosaggi diversi da A.I.C;
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Mangime medicato con premiscele
non autorizzate per la specie;

* € una deroga ex art. 11 D.Lgs. 193/2006;
 deve essere motivata la causa dell'uso in
deroga;

* nel caso la causa sia l'inefficacia degli altri
farmaci autorizzati deve essere fatta
segnalazione di farmacovigilanza;

* il tempo di sospensione non deve essere
inferiore a quelli indicati all’art. 11 D.Lgs.
193/2006;

» deve essere registrato nel registro delle deroghe
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Mangime medicato contenente una
premiscela per la specie secondo
dosaggi diversi da A.I.C;

» I'utilizzo in maniera difforme all’AIC  puo
rappresentare sia una deroga ex art. 11 D.Lgs.
193 /2006 sia un uso improprio (off label) ;

 deve essere motivata la causa dell’'uso difforme;

* nel caso la causa sia Ilinefficacia della dose
autorizzata, deve essere fatta segnalazione di
farmacovigilanza;

* il tempo di sospensione non deve essere inferiore a
quello previsto per la premiscela;

* deve essere registrato nel registro delle deroghe
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Nota 5727 del 29/03/2011. (G.Ferri)

L/%Z///.??( K//f/ o/

Dipartimento Sanita Pubblica Veterinaria, Nutrizione e Sicurezza degli Alimenti

sl

Direzione Generale della Sanita Animale e del Farmaco Veterinario

Ufficio IV

Ministera della Sajute
RS 727-P-29/03/2011

TN

827

FEDERFARMA

VIA E. FILIBERTO, 190
00185 ROMA

FAX 0670476587

FEDERFARMA SERVIZI
VIA TORINO. 146

00184 ROMA

FAX 0644704940

ASSALZOO

VIA LOVANIO. 6
00198 ROMA
FAX 068557270




Oggetto: Usoin deroga di medicinali veterinari.

In riferimento alle richieste di chiarimento ¢ proposte sull’utilizzo in deroga di medicinali
veterinari a1 sensi degli articoli 10 ¢ 11 del D.L.gs n.193/2006. moltrate da codesta Federazione
Nazionale. la serivente Direzione Generale comunica quanto segue.

Associazioni consentite nella produzione di mangimi medicati in deroga ai sensi dell’art.3
comma 4 del D.I.gs n. 90 del 3 marzo 1993

La normativa relativa alla produzione di mangimi medicat: in deroga tramite 1'associazione
di pin premuscele medicate prevede che possano essers associati esclusivamente principi attivi

elencati nell’allegato della Circolare n. 1 dell’ 1 gennaio 1996.
I progressi tecnologici nel settore. nonché 1 relativi sviluppi seientifici e normativi avvenuti
nel corso degl anni. non rendono esaustivo 1’elenco delle associazioni consentite in detta circolare,

anche alla luce del parere della Commissione Consultiva del Farmaco Veterinario dell’8 luglio
2010,
Resta mteso che le premuscele medicate associate e prescritte dal veterinario devono essere

sommuinistrate alla specie di destinazione nel rispetto della posologia, delle indicazioni terapeutiche

e di_ogm altra indicazione autorizzata nella relativa AIC (autorizzazione all’immissione 1n
COMMErcio).
Nell'effettuare tale prescrizione il medico veterinario deve tenere conto delle eventuali

interazioni e incompatibilita tra 1 medicinali autorizzati e delle indicazioni contenute nei foglietti

illustrativi dei diversi medicinali veterinari. al fine di conoscere se la miscelazione pud essere
consentita.

A tal proposito, vanno tenute in considerazione dal medico vetermario anche le eventuali
mdicaziom precauzionali relative al divieto di miscelazione delle premuiscele medicate utilizzate con
altri prineipi attivi farmacologici.

SV/A

SwineVetGroup



Dal combinato disposto del D.L.vo n. 90/1993. della suddetta circolare n. 1 del 1.01.1996 ¢

del D.L.vo n. 193/2006 attualmente in vigore. s1 evince che:

- la preparazione di un mangime medicato con piu di una premuscela ¢ assmulabile ad un
uso in deroga:

- 1n questo caso 1l tempo di sospensione da applicare non puo essere inferiore a 28 giorni ¢
comunque non inferiore a quello indicato per la premiscela con tempo di sospensione
piu prolungato:

- 1l medico veterinario. qualora lo ritenga necessario, deve prevedere tempi di sospensione
piu lunghi.

S\V&
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Uso in deroga

Uso della cascata :

Quando 1 test microbiologici dimostrano che un particolare ceppo batterico ha sviluppato
antibiotico resistenza a tutti 1 prodotti 1 cui fogliett1 illustrativi contengono indicazioni contro
lo stesso, 1l vetermario puo ritenere che non esistono trattamenti autorizzati per tale
condizione e puo prescrivere apposito prodotto in base a1 risultati dell’antibiogramma;

nel caso i cui un medicinale s1 present: solo in associazioni con altr1 principi attivi, che
potrebbero, 1n condiziom particolar1 di salute di un animale, risultare mnutili o addirittura
peggiorare la malattia;

In caso di mfeziom croniche, se 1l problema persiste dopo 1l trattamento con un prodotto
autorizzato, 1l veterinario, nel singolo caso clinico, puo dedurre che non esistono prodotti
specifici ed e lecito ricorrere alla cascata.

Qualora non esista nessuna specialita veterinaria autorizzata per una specifica via di
somministrazione e/o formulazione ritenuta dal veterinario indispensabile per la terapia di
una specifica patologia s1 puo dedurre che non esistono prodotti specifici ed e lecito
ricorrere alla cascata:
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O GG ETTO: Etichettatura di premiscele medicate riportanti la dicitura “non miscelare con altri medicinali
veterinari”. Quesito.

' L’autorizzazione all’immissione in commercio di un medicinale veterinario & il risultato della

/() valutazione del dossier del medicipale veterinario, che garantisce la qualita, la sicurezza e
I’efficacia dello stesso.
Il Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto, il foglietto illustrativo e le etichette, parte
integrante dell’autorizzazione all’immissione in commercio, sono la sintesi della valutazione del
dossier destinata ai medici veterinari e agli utilizzatori finali.
Pertanto soltanto un impiego conforme ai sopracitati stampati assicura che il medicinale
veterinario sia sicuro ed efficace.

Le informazioni sulle incompatibilita, relative al punto 6.2 del Riassunto delle Caratteristiche
del Prodotto, riguardano qualsiasi incompatibilitd chimica o fisica del medicinale veterinario con
altri prodotti con i quali esso possa eventualmentc essere diluito, miscelato 0 co-somministrato.

Qualora, al momento del rilascio dell’AIC del medicinale veterinario, siapo stati presentati
studi di compatibilita (chimica-fisica ¢ biologica) con altri medicinali veterinari, supportati da studi
L completi di sicurezza ed efficacia dell’associazione, al punto 6.2 del Riassunto delle Caratteristiche

del Prodotto ne sara indicata 1’eventuale compatibilita e/o incompatibilita.

- Nel caso non siano stati effettuati gli studi di compatibilita sopraindicati, ove appropriato, ivi
7) incluse le premiscele, & inserita un’avvertenza “Non miscelare con altri medicinali veterinari™.

Questa avvertenza viene applicata per tutte le premiscele medicamentose, cosi come per tutti i

medicinali veterinari che per forma farmaceutica possano cssere miscelati, diluiti o co-

[/‘ somuministrati, indipendentemente dal tipo di procedura di autorizzazione impicgata, sia essa
.nazionale che di mutuo riconoscimento, decentrata o centralizzata.

Nel caso delle premiscele, inoltre, gli studi di compatibilita devono tenere conto dell’impiego
autorizzato nel Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto, (NTA Volume 6C, Summary of the
Product Characteristics - SPC ~ Pharmaceuticals, ¢ la Note for Guidance: Additional Quality
Requirements for Products intended for Incorporation into Animal Feedingstuffs (medicated pre-
mixes) - EMEA/CVMP/080/95) — e prevedono studi sulla miscibilita e su eventuali incompatibilita
chimiche e/o fisiche con i supporti di mangime, e con sostanze normalmente presenti nel mangime,
quali additivi, vitamine, minerali, elementi in tracce, leganti, copservanti. Gli studi di compatibilita
devono essere effettuati utilizzando i mangimi pill comunemente usati per la/e specie di
destinazione autorizzata/e.

Gli studi richiesti devono essere inerenti al medicinale veterinario nella/e forma/e d'impiego
autorizzata/e. Non sono richiesti né accettati studi che riguardano usi non previsti dal Riassunto
delle Caratteristiche del Prodotto, comprese le associazioni non autorizzate con altri medicinali
veterinari.

Si sottolinea, infine, che qualsiasi impiego di un medicinale veterinario non conforme a quanto
= riportato sul Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto configura un uso in deroga ai sensi degli
L3 articoli 10 e 11 del decreto legislativo n. 193/06, cosi come & assimilabile ad un uso in deroga la

produzione di mangimi medicati con pilt di una premiscela (produzione in deroga all’art. 3, comma
1 del Decreto legislativo n. 90/93). ’

9/03/2011, I’associazione di due o pili medicinali veterinari, qualora non autorizzata, ricade nel

b T Come precisato con nota “Uso in deroga di medicinali veterinari”, prot. DGSA 0005727-P del
2
3
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Ministero della Salute
DGSAF

0091338-P-21/01/2019

4) Ogni foglietto illustrativo e riassunto deile caratteristiche del prodotto di un
medicinale veterinario contenente anche antimicrobici & concordato ed autorizzato alla
fine della procedura di autorizzazione all’immissione in commercio. | contenuti dello
stesso non possono essere modificati per nessun motivo, salvo autorizzazione da parie
del Ministero della salute. Si ribadisce il divieto di uso di un medicinale veterinario in
modo non conforme a quanto indicato nel riassunto delle caratteristiche del prodotto.
Salvo che il fatto costituisca reato, chiunque non osserva le prescrizioni imposte con
le autorizzazioni rilasciate a norma del decreto & soggetto al pagamento di una
sanzione amministrativa pecuniaria da euro 2.582,00 a euro 15.493.00.



| Facciamo attenzione all’indicazione della specie ¢ della

patologia per la quale il farmaco € registrato, al dosaggio e
alla durata della terapia prevista per quella specifica

affezione. (N.B. nuova prescrizione elettronica di M.M.)

Esempio:

1) Lincomcina: dosaggio diverso per polmonite /enterite
durata diversa per polmonite/enterite

2) Tiamulina: dosaggio diverso per polmonite /enterite

3) Sulfa + trim. : dosaggio diverso per strepto/polmonite

@\7@
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PREMISCELE PER ALIMENTI MEDICAMENTOSI REALlZZATE SU SUPPORTO GRANULARE

COMPOSIZIONE POSOLOGIA TEMPI DI A'ITESA
L SPECE MALE @

DURATA DEL

TRATT. (giorni)

PRODOTTO

SUINI da 20021250 g
Clortetraciclina 200 § e ——— 3-5 Sacco da 25 kg
PESCI da 175023750 g J 500 gradi/giorno i
Doxiciclina 60 ¢
Tiamulina idrogeno SUINI dad17a1111g 8 7 J Sacco da 25 kg
fumarato 30 ¢ p p
i i GALLINE OVAIOLE il 5o ouog
L Colistina solfato 120 0 e —— o 37 Sacco da 25 kg
LONIgIL: a Oonigik:
CONIGLI - SUINI Suini: da80a 500 ) Suini: 0 )
Ente{)ite gggrotica superficiale: ' 21

Polmonite enzootica: 7
da 180 450 g o )

] Lincomicina 110 g SUINI L | 2 | saccoda 25 kg




" DOSAGGIO DOSAGGIO DURATADEL | TEMPODI | i
1T | ZIONI f | INTERAZIONI E ANTAGONISMI
el | Uikt PRINCIPIO ATTIVO PRODOTTO TRATTAMENTO | SOSPENSIONE 4
Trattamento della dissenteria suina (enterite necrolica) causata da 0,5:1.g/10 Kg PV | ' \ -
{ Brachyspira hyodysenteriae e della colite causata da Brachyspira o . ! P Carne e Yisceri _—
! pilosicoli | UGy 100-200 /100 Kg di ) =
Impiego consentito in gravidanza e allattamento alimento 1 ;
Premiscela per alimenti medicamentosi per suini, polli ﬂ_gvenmne della (,-ﬂssw.leua suina (enterite necrolica) causata da ' 0,2 9/10 Kg PV o Gt & Visoer 50
tacchini e conigli Brachyspira hyodysenteriae 2 mg/Kg PV 2-4 Settimane e 7~
; ) : Impiego consentito in gravidanza e allattamento {40 g/100 Kq di alimento )
Composizione: Tiamuline Idrogeno Fumarato 100 mq/q ed Eoisiae i el 2 s SN e o
 eccipienti (amido pregelatinizzato, amido di frumento) f 0,75 9/10 Kg PV o
! Irattamento dell‘ileite causata da Lawsonia intracellularis 24 : ; { ; Gl Carne e Visceri
Sacco da 20 K Impiego consentito in gravidanza e allattamento | 13 Mo/ka BN ool o N 6 Giorni ::
AlC 104021035 : i 150 g/100 Kg di alimento =
Tiattamento della polmonite enzoolica causata da Mycoplasma ; 0,51 9/10 Kg P¥ G e é
hyopneumoniae’ _ 510 mg/Kq PV ! 100-200 q/100 Kg di 7-10 Giorni ¢ coini —
Impiego consentito in gravidanza e allattamento ; alimento | rm




Uso 1mproprio

Uso di un farmaco in modo non conforme a quanto
indicato nel riassunto delle caratteristiche del

prodotto.

VIETATO........... ma...
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«Uso improprio consentito»

Consiste nell'impiego di un farmaco senza rispettare la

posologia, la durata o la via di somministrazione

riportate nell’AIC a condizione che sia preceduto da

«segnalazione di farmacovigilanza».

P.S. ai sensi dell’art.91 € obbligatoria
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- Ministero della Salute
DGSAF

0091338-P~21/01/2019

2) Anche se non giustifica il ricorso ali’uso in deroga, la diminuzione di efficacia di un
medicinale veterinario, compresi quelli contenenti antibiotici, deve esscre
obbligatoriamente segnalata, cosi come indicato nell’art. 91 del decreto. Salvo che 1l
fatto costituisca reato, il veterinario o il farmacista o il titolare dell'autorizzazione
all'immissione in commercio o la persona di cui deve disporre il titolare medesimo 0
chiunque altro vi & tenuto che non rispetta gli obblighi di comunicazione e di
segnalazione previsti dagli articoli 91 e 96 del decreto, ¢ soggetto al pagamento di una
sanzione amministrativa pecuniaria da euro 2.600,00 a euro 15.500,00.




FARMACOVIGILANZA . Lgs. 193/06, art. 91)

[ veterinari ed i farmacisti inviano le schede di segnalazione a:
 Ministero della salute

e Centri regionali di farmacovigilanza di ogni sospetta reazione
avversa sull'animale e sull'uomo o dell'eventuale mancanza di
efficacia collegata all'utilizzo di un medicinale veterinario.
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FARMACOVIGILANZA VETERINARIA

La procedura

Bisogna segnalare al Ministero della Salute ed ai Centri regionali di farmacovigilanza ogni sospetta
reazione avversa di un medicinale veterinario sull’animale o sull'uomo o eventuale mancanza di
efficacia. Se la segnalazione e riferita da veterinari o farmacisti, deve essere effettuata entro sei giorni
lavorativi per le reazioni avverse gravi, ed entro quindici giorni lavorativi per tutte le altre.

Per le segnalazioni possono essere utilizzati il formato doc, odt o on line (vedere sezione moduli).

Chi puo richiederlo
Veterinari, farmacisti e chiunque ha motivo di ritenere che dall’utilizzo di un medicinale veterinario si
abbia una sospetta reazione avversa

Cosa serve per richiederlo
Scheda di segnalazione di casi di sospetta reazione avversa
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Moduli: sul sito del Ministero c'e la scheda di segnalazione in formato doc, odt e on line)

http://www.salute.gov.it/FarmacoVigilanzaVetModule/index.html

www.salute.gov.it/portale/ministro/p4 8 0.jsp?lingua=italiano&label=servizionline&idMat=MDV &id Amb=FM
V&idSrv=PSK&flag=P
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http://www.salute.gov.it/FarmacoVigilanzaVetModule/index.html
http://www.salute.gov.it/portale/ministro/p4_8_0.jsp?lingua=italiano&label=servizionline&idMat=MDV&idAmb=FMV&idSrv=PSK&flag=P

Come si presenta la richiesta

Posta tradizionale

Utficio destinatario: Direzione Generale della Sanita Animale e dei Farmaci veterinari (DGSAF) - Ufficio 4 -
Medicinali veterinari

Indirizzo destinatario: Viale Giorgio Ribotta 5, 00144 ROMA

‘PEC

Indirizzo di PEC: dgsa@postacert.sanita.it

Oggetto: MDV-FMV-PSK - Scheda di segnalazione di casi di sospetta reazione avversa

Istruzioni aggiuntive: Solo per moduli in formato on line. Il file scaricato deve essere salvato e trasmesso tal quale
in allegato alla e-mail senza essere modificato e scannerizzato

*E-Mail

Indirizzo email destinatario: dgsa@postacert.sanita.it

Oggetto: MDV-FMV-PSK - Scheda di segnalazione di casi di sospetta reazione avversa

Istruzioni aggiuntive: Solo per moduli in formato doc e formato odt. I documenti trasmessi da posta elettronica
tradizionale vanno firmati elettronicamente e corredati dalla copia del documento di identita' del legale
rappresentante

*Consegna a mano
Indirizzo: Viale Giorgio Ribotta, 5 00144 Roma
Calendario di apertura: tutti i giorni escluso sabato e festivi dalle ore 8.00 alle ore 16.00
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«Uso improprio non consentito»

a) abuso grave e scorretto: quando vi € sistematica
somministrazione al di fuori del consentito o 'omissione

sistematica della segnalazione di farmacosorveglianza.

b) Prescrizione e utilizzo di farmaci contenenti

principi attivi non compresi nell’elenco in:

tabella 1 - sostanze consentite — del Reg. (UE) n°

37/2010 del 22 dicembre 20009.
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c) utilizzo di farmaci la cui prescrizione € vietata:

B >

antibiotici ad uso umano in confezione ospedaliera

medicinali ad uso umano utilizzabili solo dallo specialista
medicinali ad uso umano non registrati in Italia

medicinali ad uso veterinario non autorizzati in alcun paese UE

medicinali veterinari contenenti principi attivi presenti in tabella
2 «sostanze vietate» del Reg. UE n° 37/2010. ( es
cloramfenicolo, dimetridazolo, nitrofurani ecc...)
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Conseguenze dell'uso improprio o illecito:

 'animale esce definitivamente dalla catena alimentare;
* anche tutti i suoi prodotti ( latte, uova ecc..);

* non potra piu essere macellato;

* potra essere soppresso solo da un medico veterinario;

* le carni e gli altri prodotti dovranno essere smaltite come rifiuti speciali

cat. 1 Reg (CE) 1069/09.
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S) Gli  antimicrobici  definiti

“Critically Important Antimicrobials
http-//www.who.int/foodsafety/areas_work/antimicrobial-resistance/cia/e
dovrebbero essere usati, cosi come indicato nella Comunicazione della Commissione
UE (2015/C 299/04), soltanto in situazioni in cui un veterinario ha valutato, sulla base
di test di sensibilits antmicrobica ¢ di pertnenti dali epidemiologici, che non sono
Tispombili antimicrobici efficaci diversi da quelli estremamente im ortanti. In casi
eccezionali in cui L'uso in deroga di questi antimicrobici € consentito (artt. 10-11del
decreto), la prescrizione e I'utilizzo Tinale devono essere suflicientemente giustificatl.
Tale utilizzo deve essere basato su motivi clinicl, ovvero 1l veterinario che prescrive 1l
medicinale ritiene che 1’uso di un particolare antimicrobico estremamente importante
sia necessario per evitare la sofferenza di animali malati e deve tenere conto anche di
questioni etiche e di sanitd pubblica. L’uso di antimicrobici molto importanti deve
essere limitato ai casi in cui non vi sono alternative dis ombili. Si ribadisce, infine,
che pur ricorrendo le condizioni previste dall'articolo 10 del decreto alle strutture
autorizzate all'esercizio dell'attivita professionale veterinaria non possono esscre
ceduti medicinali ad uso umano cedibili solo ad ospegali e case di cura contenentl
antibatterici.

(CIAY”

SwineVetGroup



Art. 11. D.Lgs. 193/06
Uso in deroga per animali destinati alla produzione di alimenti

1. Ove non esistano medicinali veterinari autorizzati per trattare una determinata
affezione di specie animali destinati alla produzione di alimenti, il veterinario
responsabile puo, in via eccezionale, sotto la propria responsabilita ed al fine di
evitare all'animale evidenti stati di sofferenza, trattare I'animale interessato in uno
specifico allevamento:

a) con un medicinale veterinario autorizzato in Italia per ['uso su un'altra specie
animale o per un'altra affezione sulla stessa specie;

b) in mancanza di un medicinale veterinario di cui alla lettera a):
1) con un medicinale autorizzato per |'uso umano;

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

c) in mancanza di un medicinale di cui alla lettera b), con un medicinale veterinario
preparato estemporaneamente da un farmacista a tal fine, conformemente alle
indicazioni contenute in una prescrizione veterinaria.
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Che cosa sono i CIA?

Si definiscono CIA (Critically Important Antibiotics) gli antibiotici di importanza
critica.

Esistono pertanto diverse liste di CIA in funzione del loro uso in medicina umana
e/o in medicina veterinaria.

e Esiste la lista redatta dall’lOMS (Organizzazione Mondiale della Sanita) a cui fa
riferimento la Nota n. 1338 del 21.01.2019 del Ministero della Salute

https://www.who.int/foodsafety/publications/cia_guidelines/en/ che ha pero subito diverse critiche da diversi organismi internazionali per
mancanza di reali evidenze scientifiche.

e Esiste la lista redatta dall’OIE (Organizzazione Mondiale della Sanita Animale) con
la lista dei VCIA (CIA importanti per |la veterinaria)

https://www.oie.int/doc/ged/D9840.PDF

e Esiste |a lista redatta dall” AMEG (Antimicrobial Advice Ad Hoc Expert Group), per
gli antibiotici usati in medicina veterinaria di importanza critica per |la medicina
umana, attualmente in vigore per i paesi dell’"Unione Europea.

htt_ps:/l/www.ggna.europa.eu/documents/other/answers-requests-scientific-advice-impact-public-health-animaI-heaIth-use-antibiotics-
animals_en.p
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Linee Guida sull’'uso prudente degli antibiotici. Quale sequire?

e La notan. 1338 del 21.01.2019 del Ministero della Salute elenca Ila
COMUNICAZIONE DELLA COMMISSIONE UE «Linee guida sull'uso
prudente degli antimicrobici in medicina veterinaria (2015/C
299/04)» quale fonte di indicazione su come dovrebbero essere usati

gli antibiotici critici.

* Tale comunicazione considera, pero, come lista CIA quella redatta
dall’AMEG che presenta |la seguente tabella con le relative indicazioni:




m

1 Rischio Basso o
Limitato

2 Rischio Maggiore

3 Non approvati
per l'uso in
veterinaria (uso in
deroga)

Macrolidi, Penicilline,
Rifampicine,
Tetracicline, ...

Cefalosporine 32 e 4,
Fluorochinoloni,
Colistina,
Aminoglicosidi,
Aminopenicilline

Carbapenemi, Esteri Ciclici,
Glicopeptidi, Glicolcicline,
Lipopeptidi, Monobactani,
Oxazolidinoni, Carbossi e
Ureidopenicilline, etc...

Uso responsabile

Uso solo se non ci sono
alternative

Uso in deroga

S\V&
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Classificazione antibiotici delle Autorita Danesi

Foedevarestyrelsens anbefaling

Antibiotika

GRUPPE1
1. valg, nar det veterinaerfagligt er vurderet, at
antibiotikabehandling er nedvendig

GRUPPE 2
Kan vaelges, hvor en resistensbestemmelse viser, at
1. valgs antibiotika ikke kan forventes at vaere effektive

GRUPPE3
Disse antibiotika ber undgas ved behandling af svin

Fiortfenikol
Lincomycin
Makrolider
Fx tylosa
Neomycin
Penicilliner, smailt spektrum

Fx benzyipenicillin, benethaminpenicillin, phenoxymethyipenicillin

tytvalosin, timicosin, tldipirosin, tulathromycin, gamithromycin

Penicilliner, bredt spektrum

Fx amoxycillin, ampicilin evt med davulansyre
Pleuromutilines

Fx tlamulin, valnemulin
Sulfonamuder

Fx sulfadgazing sulfadinmiding, sulfadoxin evt | kombinaticn med trimethoorim
Spectinomycin

slreptomycin

Apramycin

Gentamicin

Tetracykliner

Fx chlortetracyklin, oxytetracyklin, doxycyklin

Cefalosporiner 3. og 4. generation
Fx ceftiofur, cefquinom

Colistin

Fluorokinoloner

Fx enrofloxacin
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WHO Critically Important Antimicrobials for Human Medicine 5" revision

Advisory Group on Integrated Surveillance of Antimicrobial Resistance (AGISAR)
October 2016

Summary of classificatio s categorized as Critically important, Highly Important and Important

Antimicrobial class

Criterion (Yes=®)

c1/c2|p1|P2]rPrs3

CRITICALLY IMPORTANT ANTIMICROBIALS

Cephalosparing (3w, 4% and 5 generation)

Glycopeptides
Macrolides and ketolides
FPolymyxing

Criterion 1

The antimicrobial class is the
sole, or one of limited available
therapies, to treat serious
bacterial infections in people.

PELLIGE L WEIL L S L

Guiloncs C2 | Crterion 2 HIGHLY IMPORTANT ANTIMICROBIALS | C1 | €2 | P1 | P2 | P3 in health care setti
PRIORITY Amidinopenicilling by bacterial diseas
Aminoglycosides The antimicrobial class is used Amphenicals “ the antimicrobial
Ansamycins to treat infections in people cooh g 2 R sole or one of few
N - - ephalosporing (1= and 2~ generation) and cephamycing - et e
Carbapenems and other penams caused by either: [1},m c )
that may be transmitted to {__,U Lincosamides “
Glycylcyclings
eI humans from nonhuman g_ Penicilling (anti-staphylococeal) n
{_f_: Lipapeptides sources, or (2) _Ii:tl:te ria that E Pseudomanic acids -
o Monobactams may acquire resistance genes . i NA
- I from nonhuman sources. E"“ e B ] n
3 I [=)] Steroid antibacterials “ indication in huma
e icilling fi i il ? P1 | Prioritization criterion 1 — .
£ Penicilfing (natural, aminopenicilfing, and antipseudomonal) T Streptogramins n or else high propor
E Phas.?homc ackd derrvanwf-s Highabsolute number of people, Sulfonamides, difydrofolate reductase inhibitors and combinations n ip:lahents wgzer;;
< Drugs used solely io treat fubercudosiz or other nawogggg or high proportion of use in [ usehﬂﬂmm -
t patients with serious infections  may | |
Tatracyclings resistance in both ¢

-ale-

SVA
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Important

IMPORTANT ANTIMICROBIALS

Aminocyclitols

Cyclic polypeptides
Nitrofurantoing

Nitroimidazales
FPleuromutilins

CIA list 5th rev. : http://who.int/foodsafety/publications/antimicrobials-fifth/en/

AR: http://who.int/foodsafety/areas_work/antimicrobial-resistance/agisar/en

The antimicrobial c
to treat infection:
for which there
of fransmission ¢
bacteria or resist
from non-human s



O] ( / OIE LIST OF ANTIMICROBIALS OF VETERINARY IMPORTANCE

Oiganisation Warld OiganiEacidn
Mondiale Organisation  Mundial
dela Sante for Animal de Sanidad

male att categorisation

Criteria used for

List of antimicrohials

On the basis of these criteria, the following categories were established:

Veterinary Critically Important Antimicrobials: are those that meet BOTH criteria 1 AND 2

Veterinary Highly Important Antimicrobials: are those that meet criteria 1 OR 2

Veterinary Important Antimicrobials: are those that meet NEITHER criteria 1 OR 2

VCIA:  Vetennary Critically Important Antimicrobials
VHIA:  Vetennary Highly Important Antimicrobials
VIA: Vetennary Important Antimicrobials
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325
326
327
328

OIE list includes recommendations for antimicrobials that are considered as critically important for both
human and animal health (fluoroquinoclones, 3"-and 4d'—generatiﬂn cephalosporins and colistin) (OIE,
2018). These recommendations include that these antimicrobials should not be used for prevention or
as a first line treatment and that their use should ideally be based on the results of bacteriological
tesis.



EUROPEAN MEDICINES AGENCY

CE MEDICINES HEALTH

4 February 2019

EMA/CVMP/CHMP/682198/2017

Committee for Medicinal Products for Veterinary use (CVMP)
Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP)




257  Figure 2. Recommendations in the WHO guidelines on use of medically important antimicrobials in
258 food-producing animals?

Recommendations

1 The GDG recommends an overall reduction in use of all classes of
medically important antimicrobials in food-producing animals.

2 The GDG recommends complete restriction of use of all classes of
medically important antimicrobials in food-producing animals for
growth promotion.

3 The GDG recommends complete restriction of use of all classes of
medically important antimicrobials in food-producing animals for
prevention of infectious diseases that have not yet been clinically
diagnosed.

Specific considerations: when a veterinary professional judges that
there is a high risk of spread of a particular infectious disease, use of
antimicrobials for disease prevention is justified, if such a judgement is
made on the basis of recent culture and sensitivity testing results.

4 a - The GDG suggests that antimicrobials classified as critically
important for human medicine should not be used for control of
the dissemination of a clinically diagnosed infectious disease
identified within a group of food-producing animals.
b - The GDG suggests that antimicrobials classified as highest priority
critically important for human medicine should not be used for
treatment of food-producing animals with a clinically diagnosed
infectious disease.

To prevent harm to animal health and welfare, exceptions to
recommendations 4a and 4b can be made when, in the judgment of
veterinary professionalk, bacterial culture and sensitivity results

demonstrate that the selected drug is the only treatment option.
259
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La classificazione 2014 propone tre categorie di
antimicrobici classificati come antimicrobici critici (CIA). La
categorizzazione aggiornata dellEMA considera tutte le
classi di antimicrobici e include criteri aggiuntivi come la
disponibilita di antimicrobici alternativi in medicina
veterinaria. La classificazione proposta comprende ora
guattro categorie, daAa D.
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CATEGORIZZAZIONE

Categoria A ( ‘"evitare-Avoid") comprende le classi di
antimicrobici attualmente non autorizzate nella medicina
veterinaria dell'UE. Per questi farmaci, il loro uso in animali da
produzione alimentare e vietato e puo essere data solo agli
animali domestici in circostanze eccezionali.
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CATEGORIZZAZIONE

Categoria B ( "restrizione-Restrict") si riferisce a chinoloni,
polimixine e cefalosporine di terza e quarta generazione. L'uso
di questi antimicrobici negli animali dovrebbe essere limitato a
mitigare il rischio per la salute pubblica.
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CATEGORIZZAZIONE

Categoria C ( "Attenzione-Caution") comprende antimicrobici
per i quali, in generale, ci sono alternative nella medicina umana
nell'lUE, ma in medicina veterinaria sono solo poche alternative
in determinate indicazioni. Questi antimicrobici dovrebbero
essere utilizzati solo quando non <c¢i sono sostanze
antimicrobiche della categoria D per essere efficace.
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CATEGORIZZAZIONE

Categoria D ( "Prudenza-Prudence") e la categoria di rischio
inferiore. Gli antimicrobici che sono in questa categoria possono
essere utilizzati negli animali in maniera prudente. Cio significa
che l'impiego inutile e lunghi periodi di trattamento e gruppo di
trattamento dovrebbe essere limitato a situazioni in cui |l
trattamento individuale non e fattibile.
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AMEG Categories Antimicrobial class, subclasses, substances Category D

Category A ("Avoid”)

Category B ("Restrict”)

Category C ("Caution”)

L ]

L ]

L]

Amidinopenicillins ("Prudence”)

Carbapenems and other penems

Cephalosporins, Other cephalosporins and penems (ATC code J01DI)
Glycopeptides

Glycylcyclines

Lipopeptides

Monobactams

Oxazolidinones

Penicillins: carboxypenicillins and ureidopenicillins combinations with -
lactamase inhibitors

Phosphonic acid derivates (e.q. fosfomycin)

Pseudomonic acid

Riminofenazines

Streptogramins

Sulfones

Drugs used solely to treat tuberculosis or other mycobacterial diseases
Cephalosporins, 3rd- and 4th-generation

Polymyxins (e.q. colistin)

Quinolones (fluorogquinolones and other quinolones)
Aminoglycosides and aminocyclitol

Aminopenicillins in combination with B-lactamase inhibitors (e.q.
amoxicillin-clavulanic acid)

Amphenicols (florfenicol & thiamphenicol)

Cephalosporins, 1st- and 2nd-generation and cephamycins
Macrolides

Lincosamides

Pleuromutilins

Rifamycins

+  Aminopenicillins, without p-lactamase inhibitors

+ Cyclic polypeptides (bacitracin)

+ Nitrofuran derivatives (e.qg. nitrofurantoin)*

* Nitroimidazoles*

* Penicillins: Anti-staphylococcal penicillins (B-lactamase-resistant
penicillins )

Penicillins: Natural, narrow spectrum penicillins (p-lactamase-sensitive
penicilling)
Steroid antibacterials (fusidic acid)*
Sulfonamides, dihydrofolate reductase inhibitors and combinations
Tetracyclines

(* Authorised for companion animals only)
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Antimicrobial
classes, subdasses,
substances!!

Examples of
important indications
in human medicine

WHO2

Examples of indications
where there are few
alternatives in veterinary
medicne

Use in veterinary medicine

AMEG
categorisation

new'*

previous

Main rationale for

categorisation

Amidinopenicillins

 Multidrug-resistant
: (MDR)

: Enterobacteriaceas HIA : N/D

Carbapenems and
¢ other penems

" Staphylococa (e,

: Cephalosporins:

i Other cephalospaorins :

: and penems (ATC
i code JO1DT)

Glycopeptides

Glycyloyclines

Lipopeptides

_Monobactams

. MDR Gram-negative

i bacteria (e.g. extended-
' spectrum beta-

! lactamase (ESBL)-

" producing

: Entercbacteriaceas)

' CIA N/D

: MRSA);

MDR

| Streptococcus
! pneumoniae

- HPCIA L N/D

. Staphylococai (e.g.
© MRSA), MDR

. Streplococcus

' preumoniae, MDR
- streptococci

. HPCIA - N/D

- 1%
- Not approved + Mot applicable

" MDR Gram-negative
! bacteria, Staphylococci

: (e.g. MRSA) N/D

} CIA

[ Staphylococc (e.g.

! MRSA), MDR

i Enfterococcus spp.,
| Streptococcus

. preumoniae

- CIA L N/D

" MDR Gram-negative ' C

Cwe ¢

N/A A

—
] 1

3 A

i

See chapter 4.1.

For these antimicrobials, if at

i any time in the future an

! approval is granted for use in

i vetennary medicine, the

! antimicrobial class should :

: then be categorised according :

! the defined critena :
-ala-

S\/&5
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AMEG
Examples of indications categorisation
where there are few . Main rationale for

Antimicrobial Examples of
classes, subdasses, important indications WHO? OIE? Use in veterinary medicine

- — e alternatives in veterinary categorisation

medicine previous new'

. bactena, espeaally : : :
i those producing metallo-
: beta-lactamases (MBL)
‘“"'"“"'"'"“"""""'"“"'"1"5{5&,‘5;[5‘5&;',‘;;;5_""""'"“‘""“'“'““““'*"'"“"'"""‘T ! T T :
- MRSA), MDR
: . Enterococcus spp. {e.g.
: . WVRE}), MDR : : : : : ] 3
: Dxazolidinones : Mycobacterium ¢ CIA : MSD : : i3 PA :
: . tuberculosis, MDR : : : : : | ]
. Streplococcus E
preurmonias E
.:.......................... e — PR - — .i..____.____..s H
: Penicillins: : : : : : 3
! carboxypenicillins : - - : : : ]
. and ureidopenicillins ; MO Foeudomonas spp., . cpp : N/D 13 IA ;
. combinations with B- nterobactenaceas : i ]
: lactamase inhibitors  : o+ & i I S i
: : MRSA, penicillin-non- i 3
: * susceptible 5. f :
: - . ; ] MDR E. coli : ; : E E
* Phosphonic acid ; PIEUMOnas, - : : : : : £ :
: - . {and other susceptible ; : H : : i ;
: derluates_(e.g. : Enter-::l:-acter'iacege], : CIA : N/D : : .3 .
- fosfomycin} * MDR enterococci (e.g. : g 5
' - VRE) z : z :
T TMDR staphylococa (e, ¢ N :
¢ Pseudomonic acid : MRSA) © HIA NSD INSA LA E
: T leprosy, MOR : : : : 3 ] :
E _ : Mycobacterium
: Riminofenazines  tuberculosis ; HIA : ND : : 3 ] A | ?
. . Staphylococci (e.g. . ' i i
: : MRSA), MDR : b B B ;
. Streptogramins ! Enterococcus spp. {e.g. | HIA DVIA INJA A
: : VRE) : : : ] :
. Sulfones . Leprosy HIA N/D i 3 P A ;
" Drugs used solely to  : Tuberculosis and other @ T : D 0 | :

treat tuberculosis or [ Mycobacterium spp. © CIA f NSD : f 3 F. )
_other mycobacterial _: diseases i
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Antimicrobial

classes, subdasses,

substances!!

Examples of
important indications
in human medicine

WHO2

Use in veterinary medicine

AMEG
categorisation

Examples of indications
where there are few
alternatives in veterinary
medicdne

previous

new*

Main rationale for
categorisation

: diseases

Cephalosporins, 3™-

I Acute bacterial
: meningitis and disease

Approwved for use in food-
producing and companion
animals. Formulations for use

: Among few altematives for

: treatment of severe (life

- threatening) sepsis in varous
: animals (Entercbacteriaceas
: with confirmed or suspected

: resistance to antimicrobials

and 4™-generation : -;:Iue to Zalmonella spp. HPCIA DOWCIA in indiu_idual amimals only, for ! in Category C and [:_F}I 2 B
in children, gonococcal : systemic and local treatment : Among few altematives for i
infections {recommendations of : treatment of respiratory tract
restrictions apply) : infections where AMR to :
! antimicrobials in Category C
* and D has been confirmed
. MDR Pseudomonas Approwved for use in food- : Among few altematives for ;
¢ aesruginosa, MDR producing and companion : treatment of colibacillosis
* Acinetobacter baumannii : animals. Formulations for use ° {e.g. weaning diarrhoea in : :
Polymyxins (e.g. : and MDR HPCIA © WHIA in group and individual ! pigs) (E. coli with resistance 2 B :
colistin * Entercbacteriaceas : amimals, for systemic and local : to Category C and D). : :
: (Escherichia coli, treatments (recommendations :
i Klebsiella pneumoniae) of restrictions apply). See chapter 4.2. :
: Among few altematives for :
: treatment of diarmrhoeas in
: piglets (E. coli with
. resistance to Category C and
: D).
Campylobacter spp., : Among few altematives for
¢ Salmornella spp. invasive Approwved for use in food- ! treatment of severe (life
Quinolones : infection, MDR Shigella : prc_:ducing and companion : thr:eatening}l Sepsis in _variu:nus
{fluoroquinolones I spp., Eseudcmcnas : anlmals. Fu:ur'njulgt!cuns for use : aljllr'nals (Enterocbactenaceas ]
and other L @eruginosa, HPCIA DOWCTIA in group and |n-dw|d_ual : mth confirmed or s_uspe;ted 2 i B
quinolones) Streptococcus amimals, for systemic anc! lacal resistance to antimicrobials ]
: preumonias and MDR treatment (recommendations : in Category C and ')
: tuberculosis of restrictions apply). Few alternatives for
: T treatment of e.g. Aeromonas
: salmonicida and
! Flavobacterium spp. in
: farmed fish (older
> guinolones)
Aminoglycosides and Enter-::-:sc:u:_a::_al : : nppr-:w_ed for use in Fu:u-:?d- : Among few altema_tiues for : : Aminoglvcu:u_sides, in_u:!uding
I endocarditis, MDR Gram- © CIASTA D OWCIA producing and companion ! treatment of weaning 2 - streptomycin are critically

aminocyclitol

: animals. Formulations for use

:_diarrhoea, some alternatives

_important in human_
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AMEG
categorisation

Examples of indications
where there are few
altermatives in veterinary
medicdne

Examples of
important indications
in human medicine

Antimicrobial
classes, subdasses,
substances'!

Main rationale for

12
WHO categorisation

Use in veterinary medicine

new™

previous

. [alti cu Iar'l*,f .

Entercbacteriaceae and

: Pseudomonas spp.),
MDR tuberculosis

in group and individual
amimals, for systemic and local
treatments.

” are aegu:uw B.

Few alternatives for

- treatment of infections with
: Pseudaomaonas spp.

Few alternatives for MDR
Entercbactenaceas, some

. alternatives are Category B.

medicine. There is a high
potential for transmission of

: AG-resistance determinants

betwesn animals and
humans. But the risk to
human health 1= lower
compared to antimicrobials in
Category B. Spectinomycin
presents a lowsr nsk than
other AGs.

See also CWMP reflection
paper on Aminoglycosides
(EMASCVMEB/AWE, Z018b).

- - : : : Aminopenicillins combined
: : ¢ with beta-lactamass
- : E : * inhibitors are crtically
: : * important in human
B : i medicine.
- : : : ¢ Amoxicillin-clavulanate has a
: : : : ¢ wider spectrum and thus it 1s
: : ¢ likely that it has higher
- . : : : Few alternatives for urinary * chance to select muladrug
Aminopenicillins in : ¢ Approved for use in food- ¢ tract infections in dogs, ¢ resistant organisms, ESBLs
- combination with B- - : : * producing and companion : caused by bactena that are * and AmpC compared to
- lactamase inhibitors : . : : . amimals. Formulations for use  : resistant to alternatives in 3 : aminopenicillins alone.
- (e.g. amoxicillin- : Enterobacteriaceae : CIA : VCIA o im group and individual : Category D and some in C 2 = :
- clavulanic acid, co- : : animals, for systemic and local - Few alternatives for : There are few or no
amoxiclawv) : : ¢ breatments.  treatment of skin infechions : anbmicrobial altermmative
B : : : with staphylococci in dogs. : treatments presenting a
- : I lesser risk available for
: : ¢ certain indications in
veternary medicine.
! See also CVWVMP reflection
: : : : i paper on Aminopenicillins
: : : : : (EMA/CVMP/AWP, 2018a).
Amphenicols : Apprcw_ed Fcul'_use in food- Few alternatives for . _u:ubial clas_s with high
{florfenicol & MDR Enterobacteriaceas HIA CWCTA pi -:.:du-::ln_g anlm.als as . : tleatme_-n_t of e.g. Aeromonas N/A e : p!ohabl_llty of resistance
thiamphenicol) : F-:-lm_ula_tlpns for use in group  ; sa.fmﬂmcrda_and _ : Cotr ar_‘lsfel. May lead to
a2 ; and individual animals, for : Aavebacteriumsppin_ : i resistance tolastresort
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Antimicrobial
classes, subdasses,
substances*

Cephalosporins, 1%*-
and 2"-generation
and cephamycins

Macrolides

- Legionella spp.,

Examples of

important indications

in human medicine

Enterobacteriaceae,
MSSA, surgical
prophylaxis

Campylobacter spp.,

invasive MDR Saimoneliz
. spp. and Shigella spp.

infections

WHoO?

HIA | WCIA

HPCIA : WCIA

Use in veterinary medicine

systemic and local treatments.
For use in companion animals
as formulations for local
treatments.

Approved for use im food-
producing and companion
animals. Formulations for use
in individual amimals, for
systemic and local treatments.

- Approved for use in food-
producing and companion
animals. Formulations for use
in group and individual
amimals, for systemic and local

i breatments.

” farmed F|5,. one alternative

- Among few altemative
: antimicrobials for treatment

: of haemorrhagic digestive

- disease in pigs (Lawsonia

. intraceliularis). Important for

Examples of indications
where there are few
alternatives in veterinary
medicine

in Category B.

© Among few altematives for

! treatment of respiratory tract
- infections caused by bacteria
> resistant to alternatives in

: Category D.

Few alternatives for
treatment of skin infections

with staphylocooc in dogs

treatment of mycoplasma

AMEG
categorisation

previous

N/SA

new!?

© May lead to resistance to last

i_Campylobacter spp.) in_

Main rationale for
categorisation

antimicrobials class. Several
genes can code individually

- for resistance to amphenicols.

Of special concemn is the
acquisition of either the ofir or
opfrd genes, since these also
encode for resistance to
antimicrobial classes of
cribical importance to human
medicine (e.g.
oxazohdinones,
streptogramin A). However,
currently the ofr or opfra
genes are considered at a low
prevalence in European
ammal bacterial isclates.
Should this situation change

¢ to an increased prevalence
: then the classification of this

antimicrobial class may need

: to be re-assessed.

Few or no antimicrobial
alternative treatments
presenting a lesser risk are
available for certain
indications in veterinary
medicine

SR
resort antimicrobial class.

Howewver, few or no
antimicrobial alternatives

treatment presenting a lesser

nsk are available for certain
indications in veterinary
medicine.

o Antimicrobial class with high

probability of resistance

- transfer. For the treatment of

zoonobc pathogens (mamnly

B e
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Antimicrobial

classes, subdasses,

substances!

Pleuromutilins

Rifamycins

Examples of

important indications

WHO?

in human medicine

: staphylococci (e.g.

MRSA)

: Staphylococcus spp.

(e.g. MRSA)

HIA

| IA

Mycobactenal diseases
including tuberculosis

- CIA

OIE'?

: VHIA

i WHIA

© WHIA

Use in velterinary medicine

t Approved for use in food-
producing and companion
animals. Formulations for use
in group and individual
amimals, for systemic and local

= breatments.

Approved for use in food-
producing species for group
and individual animal
treatments.

: Approved for use in food-
producing species for local

” infections in is and p-::ltr. .

AMEG
categorisation

Examples of indications
where there are few
alternatives in veterinary
medicdne

. Mewer macrolides are among
- few alternatives for

. treatment of respiratory tract
: infections caused by bacteria
- that are resistant to

. alternatives in Category D.

: Some alternatives are

- Category B. Among few

. alternatives for treatment of
: foot-rot in sheep and goats.

| treatment of infections with

Few or no alternatives for
MNSA

- Brachyspira spp. in pigs

Few treatment o p-l;i-:m s for

-_Rhodococcus egui pneumonia

previous

new™

Main rationale for
categorisation

hmans there are alternative
antimicrobials such as

* fluoroguinolones, although
¢ fluoroguinolone resistance in

Campylobacter spp. is high in
most EW/EEA countries.

! The erm genes are

considered to be of low
prevalence in animal isolates
of these pathogens in the EU.
Should the cccurrence of
resistance increase the
categorisation of this
antimicrobial class may need

: to be re-assessed.

: Antimicrobial class with high

Few or no antimicrobial
alternative treatments
presenting a lesser nsk are
available for certain
indications in veterinary
medicine.

Cross resistance between
macrolides, lincosamides and
streptogramins.

probability of resistance

: transfer. May lead to

resistance to last resort
antimicrobials class especially

: to linezolid {oxazolidinone).

Howewver, few or no
antimicrobial altermative

¢ treatments presenting a

“Rifampin (rifampicin)

lesser risk iz available in
veterinary medicine.

continues to be part of the

SwineVetGroup



Antimicrobial
classes, subdasses,
substances?

. Adjunct treatment for
: prosthetic staphylococcal
* infections, prophylaxis

: for exposure to iV,

* meningitides

Examples of
important indications
in human medicine

WHO2

OIE?

. treatment (intramammary
¢ formulations).

Use in veterinary medicine

AMEG
Examples of indications categorisation
where there are few . Main rationale for

alternatives in veterinary categorisation
medidine previous new'

. In horses (in combination : : essential combination

with a macrolide) : i antimicrobial treatment for
* Mycobacterium tuberculosis
¢ infections in human medicine.
: Mo hazard of zoonotic
I importance is identified, and
i extent of use in vet medicine
s low.
: The concerns of its use in
! weterinary medicine are for
: the routine off-label use for
: oral treatment (and
: sometimes prophylaxis) of
I Rhodococcous egui infections
: in foals'®. Resistance to
i nifampin develops rapidly and
: responsible use is essential.

Aminopenidcillins,
without B-lactamase
inhibitors

: Streptococcus spp.,
- Enterococcus spp., E.
: coli, Proteus mirabilis

: CIA

* WCIA

. Approved for use in food-

¢ producing and companion

: animals. Formulations for use
o in group and individual

: animals, for systemic and local
¢ reatments.

. See chapter 4.4,

: CIA in human medicine due
- to high extent of use,

. although alternatives of last
. resort are available.

© AMR at high level in some
- organisms due to extensive

: Very important for treatment : * use for many decades in both
- of many diseases in a broad 2 D . humans and animals.
: range of animal species. ]

. In case of further evidence

. indicates that veterinary use
- of aminopenicillins poses an
. added threat to public health
- due to animal-to-human

. resistance transfer, it could

* then be considered if a

: distinction in the

. categonisation should be

S\/A
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AMEG
Examples of indications categorisation
where there are few Main rationale for
alternatives in veterinary T rategorisation
medicine previcus new!?

Antimicrobial Examples of

classes, subdasses, important indications WHO? OIE? Use in veterinary medicine
substances®! in human medicine

made between straight
aminopenicillins and narmrow-
specbrum penicillin

See also CWMP reflection
paper on Aminopenicillins
(EMA/CVMP/AWP, 2018a).

Narrow spectrum penicllins
with a lower risk of AMR
: selection should be used for
: first line treatment where
: susceptibility testing suggests
: the hikely efficacy of this
: approach.

Approved for use in food-

: : : : producing animals. :
: Cyclic polypeptides . Gram-positive bactena C 1A D wHIA Formulations for use in group N/A ‘D
¢ (bacitracin) ! (topical use) : : and individual animals, for E
local treatments.

Nitrofuran . Enterobacteriaceas : : : Approved for use in : :
derivatives (e.g. I (uncomplicated unnary I IA © NSD I companion animals only. : MN/A i ] :
- _mitrofurantoin) :_tract infections) : : : : : : :
! Anaerobic bacteria, : Ap_pr-::'u'ed use in C_Dmpanion : Among the few altermatives ! :
Nitroimidazoles . intestinal parasites, C. : IA : NSD : an!mals_. Fu:nrrnu_latn:uns ffj' use aualla!bl-.-;- Fc_:r treatment of MN/A i ]
diffcile in individual animals for anaerobic infections in non- See chapter 4.4.
d d : systemic treatment. :_food producing animals.

Approved for use in food-
producing and companion
: Staphylococcus aureus : : : animals. Formulations for use :
(e.g. MSSA) HIA VEIA in individual amimals, for local 1 -
breatments.

Penicillins: Anti-
staphylococcal
penicillins (B-
lactamase-resistant

penicillins)

S T T T Y approved for use in fo0d- 2 TR :
Penicillins: Natural, producing and companion
narrow spectrum : : : : animals. Formulations for use

t Streptococcus spp.,

penicillins (B- . Enter us spp. : CIA T WCIA = in group and individual : 1 0]

lactamase-sensitive : : : animals, for systemic and local
penicillins) - : : - treatments.

SwineVetGroup



Antimicrobial
classes, subdasses,
substances!!

Steroid antibacterials

- Staphylococai (e.qg.

Examples of
important indications
in human medicine

Use in veterinary medicine

. Approved for use in
. companion animals, for use in

Examples of indications
where there are few

alternatives in veterinary
medidne

AMEG
categorisation

previous

Main rationale for

" categorisation

new'!

(fusidic acid) MSSA) : HIA : VIA Lr:Ed;ﬁgilt:ammals for local N/A
. Approved for use in food- - No alternatives for treatment : ;
Sulfonamides : . : pr;du-:ing and n::nmpani-:m ; pf ceﬂ:ain protozoal : ;
dilwdrufulate; : Enl:er-::l:lacterllac:eae, . : : anlmals. Fl:lrmul._at!nnﬂ foruse : infections. : :
reductase inhibitors Staphylococa (e.g. . HIA . VCIA - in group and |nd|u|d.ual N/A D :
and combinations : MRSA) ; ; - animals, for systemic and local - - ;
: - treatments, :

: . No altematives for treatment ,

. Approved for use in food- . of heartwater (Ehrlichia 3

: : : : producing and companion - ruminantium) and :

. : Brucelfla spp. : : . animals. Formulations for use  : anaplasmosis, although '

Tetracyclines : . HIA . VCIA 1 - D

+ in group and individual :
. animals, for systemic and local
. treatments.

- dis=ase with low incidence

Fewer alternatives for vector-

- borne diseases in dogs and

SwineVetGroup



Classes of antibiotics included in the
WHO, OIE and FDA lists of “critically

important” antimicrobial agents

Fluoroquinolones

3rd generation
cephalosporins

Macrolides
Glycylcyclines
4th generation ’
e cephalosporins :-:l plf?; %‘;dpg;::muo"
Aminoglycosides
Polymyxins lonophores
Cl for poultry

Cyclic esters
fosfomycin & Cl for fish

WHO critically important
antibiotics for human medicina

WHO highest pricrity critically
important antibiotics

OIE critically important antibiotics
for veterinary medicine

FDA critically important antibiotics
for human medicine

C! — Critically important

Classes of antibiotics highlighted

in yellow are considered highest
priority critically important in human
medrilgne. and critically important

in veterinary medicine.

Fisose rafar to the

WHO,
OFE and FOA Dats for the categorfos
of IndVual agends.

fai —
Ofai * GV

it SwineVetGroup
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DIPARTIMENTO DELLA SANITA PUBBLICA VETERINARIA, DELLA SICUREZZA
ALIMENTARE E DEGLI ORGANI COLLEGIALI PER LA TUTELA DELLA SALUTE

DIREZIONE GENERALE DELLA SANITA ANIMALE E DEI FARMACI VETERINARI

UFFICIO IV ex DGSA - Medicinali veterinari e
dispositivi medici ad uso veterinario

Manuale

““ Biosicurezza e uso corretto e razionale
degli antibiotici in zootecnia

Piani di monitoraggio per la verificare
’antibiotico resistenza in zootecnia

Indicazioni ministeriali per la verifica
delle modalita di somministrazione del
farmaco

Urgenza di intraprendere una strategia
nazionale per limitare luso di
antibiotici in zootecnia
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3.1. Critically Important Antimicrobials - ClAs

Particolare attenzlone deve essere Indinzzata agll agent] antimicrobicl dl Importanz oritica per Fuomo{Citically

SOMMARIO Imiportant Artimicroiials - CIAS), utiizzatl per I trattamento di Infezianl gravi @ pericolose per ks quall esistono
1. Introduzione 7 pochs opiond terapeutiche disponiblil
2. Obiettivi 8
3. Uso prudente degl antimicrobi in zootecnia s L'Organizzadone Mondlale della 5anita (OM5) ha agglormato B documento Crificaily impovion i anbimicrobios for
- o huwman medicine® che fornisce una dassifica dl antimicrobid di Alevanza nella medicing umana. || dooumenta
31. _ Critically impertant Antimicrobials - ClAs 2 & rivoito alle Autorts sanitarle pubbliche, 3l medic @ al veterinan prescritton e a tutte le partl colnvolte nalla
4. _ _ Responsabilits nell'uso prudente degli antimicrobici in zootecnia 10 gHﬂJI'I'E dal fenamens della resistenza antimioobica, con Fintenta dl asskourane un wtillzno FIF.I'EEI"tE' di tall
41, Autorits Competante Cantrale, Regionale & Locale . sostanze, sla in medicing umana che veterinana.
32 Medicl veternarl & Melo specifico, fluarochinalonl, cefalosporing dl witima generazione, macrolidl, glicopeptid], polimidne &
_23.  Operatore dal settors alimentars/mangimi 12 chinolonl sono dassificatl come dl massima prionta per iz gestions diel Aschip della resistenza. Per guanto
4. Associazion di categoria e Ordini professionali - riquarda Inwece carbapensami, Ipopeptidl @ axamiidinond, non avendo sttualments sioun egquivalents In
. ] o ) medidna veterinara, cosl come qualstas) nuova classe di antimicrobicl swiluppata per | terapla umana, se ne
5. Approcoio integrato per ridurre Ntilizzo di antimicrobici nelle filiere zootecniche 14
rACC0IM@Enda Fesciusions In Camipa vetennario & in agricoitura.
5.1. _ Calcolo e monitoraggio del consuma di antimicrobici 14
52 Biosicurerza 15 Anche FOHE® ha evldenzlato Nmporianza clinkca di akoune classl di anfimicrobicl, stllando un analogo alenoo
o2 Bemessers - contenente anche raccomandazion] sul lorg wso prudente e responsablle. Del Veterinary Critically imporfant
T Anthmicrabals (WOASK, alounl sono conslderatl essere di Imporianza oitica sla per la salute wmana che
53 Management genersle L wetarinaria {ucrchinolon| e cefalosporine di 33 & 43 generazione) e devono essere usat] In accordo alle seguent
55, Strategie per la nutrizions & la gestione dell'acqua di bevanda 16 raccomandarianl:
_56. _ Ambients di stabulazions 17
e Do s R - » Mo per |3 profilass attravearsa [ lono implego In mangime o aoqus, Inassenza di segni clinicl nelfanimale
T i ica piani di sorveglianza ed erdicazions
Chee dieve essere trattato;
_5B. _ Trattamenti antimicrobici 17
59, Programmivaccinali 12 « Non per Il frattamento dl prima Anea, 3 meno che non sia glustincato e basata, ladoove possibia, sul
<10 — - risuitat] al test di senslolita;
& __Conclysioni n « FUs0 Of-label Imitato & fservato a caslincul non Vi 8 3kouna aftemativa disponiblie.
Allegato | - Definizionl 21
_Allzgato Il - Normativa 24

% I pe o e vk ook ey rea ol Carearme e Sl e e o e
a7 £ e poC WA L P ST BTy T HATE s baay oo prilrg SN Lie_smimmicrzoal N DT po

L5y
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Allegata Il - Profilass| immunitaria come strategla per ridurre

Il consumo degll antibloticl




4.2, Medici veterinari

Il line2a gaulie,lmla'lrn‘nu EWEUH&MEHH‘EEMEM benessere animale,
che passa necessariamente attraverso dentfcazione, la prevenzione e | traftamento delle malattle animall.
O30 Indlude anche condizionl di allevamenta e programmi di vaocinazions, Iadooye | vacdnl slano dispaniolil.

Il veterinario deve prescrivere agent] antimicrobid soltanto par animall che ha In cura e a sagulta di un esame
clinico In kaco g, laddaove possibilke, dl una dizgnos! di 12boratono. Esso deve Inditre:

« fomire assistenza agll operaton attraverso adeguata iInformazions drca | programmi di management
afeandale, Immunizzzzione, programmi nutrzienall in grado di consentire |a nduzlons dellincidenza delle
malattie & 3 conseguente macessta di utlizzane antimicroblo;

- EVEre una buona conoscenza del sistemi dl produdione e gestione anendale. Prima oel trattamento
andrebbe condotta unindagine sull stato ol salute delfallevamento (ad esempio, gll esami post-mortem,
asami dirett, In particoiane cofturall per agent battend patogen e test of sensibilita, visite In azlenda e e
altre Indagini ol isboratora rievant;

AVWeErtEnda per un wso pridente, magarzinaggia, manipolazione, conservazone del documentt;

« [prescrivere &fo somminlstrare angimicrobid solo quando necessario;

I « fomilre all'allevatore tutte ke indicadond negessane dinca dosl, templ di attesa, via di somministrazione,

= sCegliere antlmionobic sulla base dells evidenze clinkche e della diagnosl di baratorio {Isolamento del
patageno |solato, Kentifcazione e test Ol s nslbilita);

« [preferire sempre prodoftl reglstratl per [ trattamanto delle spacifiche malztile, con particolane sttenzione
alla wia di somministrazions, 3 un adeguato regime ol dosaigghs e alla durata del frattamento;

« prescrivere agent] antimicrobid, per quantita e tipoiogla, coarentl alla realts zootecnica, alle condlzion]
dl management & alla situazione epidemicloglca, anche in caso di scorta, onde evitar: eCoessiva presanza
dl medicnall veternarl In apenda, che comungue deve essena suiMdente per un perlodo non supsdore a
7 glomill;

= lenere conto, al momento di scegliere fra un protocolio terapeution dl massa o su singolo animale,
el sequent] fattork: morbilta e mortallts nel gruppo; storico delfuso dl antimicrobic) nell‘allevamenta;
precedent] Informazionl cica gil agent] batterld causa della malatta e 0 lorg profla ol sensibilits agl

antimicrobicl. La prescrizions di antibloticl per trattament] orall dl massa e del mangiml medicat! deve
essere inallzzata sempre ed esclushaments 212 sol2 terapla della specifca malattia bakterica presente, in
un dato momento, nell‘alievamento;

« eyitane Il contemporanss utilizno di agentl antimicrobic] dheers) (oockiall), esdusivamente all'utiizo
dl assaclazionl contenute In medidinall vetednan autorzzatl L'uso dl combinazioni dl antimioobic deve
es5ere sclentificaments supportato;

. fare riferimento alle Informazdonl drca e sensibiiits e le Asposte terpeutiche presse | laboraton
diagnostid, al fine di Indhiduare eventuall cambiament] nella sensibllita microbica e rivalutare, qualor
Mecessaria, [a scefta degll antimicrobic da utlizzare;

= In caso dl falllmento terapeutico o di redidiva della malattia, una seoonda Bnea dl tatiamento deve
e55ere basata sul sultat] def test diagnostick

- I'approvviglonamento, stoccagglo, miscelazione e somministrazione del mangimi medicat! devona
awvenire nel rspetto oel requisit] df igiene del mangimi dl cul al regolamenta (CE) . 183/2005 & nelig
specifico del sual allagatl. Devano essere utliizzat esdusivaments mangimi che fentrana fra ke materle
prime di cul al Req. 6872013 o/iscritte nel registro delle materie prime. Quaisiasl nutriante insarito allinterna
del mangime & non Iscritto ned reglstro delle matera prime, deve essare notNcato al fine delfnseriments
riel suddetto reglstro;

- Bmitare F'uso in deroga al casl N cul nessun altro prodotio Idones sla disponiblle, accuratamente
glustincata e registrato;

. COMUNIcare prontaments |e reazion] avverse, Inclusa |3 Mancanza di efMcacla, AMAULS Centrale,
tramite i saquente Ankchitp/www salute govitFarmacovigiianzavVetModule/FarmacoVag Vet Serviet.
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I[L BENESSERE
ANIMALE

Dott. Silvio Zavattini, Med.Vet.

Specialista in patologia suina
www.swinevetgroup.it

SwineVetGroup

Utilizzo dei farmaci e vaccini in sala
parto: quando usare, come usare

Dott. Silvio Zavattini, DMV

LA GESTIONE SANITARIA
DELL'’ALLEVAMENTO SUINO

La corretta gestione del farmaco in azienda

Chiara Longhi, Med. Vet., Farmacista
Silvio Zavattini, Med. Vet., Spec. in pat.suina
Michele Cursio, Med. Vet., Spec. in pat.suina

SwineVetGroup

USO CORRETTO DEL FARMACO
NELL ALLEVAMENTO SUINO

SILVIO ZAVATTINI, DMV

Borgoforte, 6 febbraio 2018




Tabella 1 - Schema di categorizzazione dellimplego degll antiblotia

Oassifcarions Tratt "
Profizssl  Gruppo Crake [ evitare

Antibiotico Soka In casl eccezionall & per
e St somministrazione Indrduale

A sequito di diagnos! ol
Antiblotico Gruppa Oralke malattia di orlgine batterica o dl
labaratorio

Cualsiasl [ evitare

A sequito di diagnos! i
laboratorio e test di sensibilita
che dimostring che nessun atro
antibiotico sla efMcace & solo In
casl eccezionall

A sequito di diagnos! di
laboratorio e test di sensibiiita

GTI]FI-Fl:Il"lI'II:lTi"i:ILIElE che dimostring che nessun aliro
antiblotico sla eMcate e solo in

Casl epcedonall

A sequito di diagnos! i
laboratorio e test di sensibilita
che dimostring che nessun atro
antibiotico sla efMicace
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Linee guida regionali Regione

Lombardia

Constatazioni:

a) e inevitabile che gli animali si ammalino
b) I antibiotico resistenza € un fenomeno naturale e inevitabile

Prevenzione delle malattie: miglioramento del management
aziendale e del rispetto del benessere animale (i farmaci non
devono coprire le carenze strutturali e di management)

Utilizzo prudente degli antibiotici: principi generali e controlli




Prevenzione delle malattie: miglioramento del management
aziendale e del rispetto del benessere animale

IMMUNIZZAZIONE

¢ Attuare programmi di controllo su specifiche malattie animali attraverso la vaccinazione

SELEZIONE GENETICA

% Selezione genetica non solo basata sulla produzione ma anche sulla capacita di resistere alle comuni
infezioni presenti in allevamento

CORRETTA ALIMENTAZIONE

% Scelta delle materie prime, approvvigionamento, stoccaggio, miscelazione dei mangimi nel rispetto dei
requisiti di igiene

@\7@
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Prevenzione delle malattie: miglioramento del management
aziendale e del rispetto del benessere animale

Migliori strutture
Coibentazione, ventilazione, sistemi di controllo ambientale, attrezzature

4

Migliore qualita ambiente
Umidita, polveri, temperature, igiene

4

Miglioramento benessere animale

4

Minore utilizzo antibiotici

SwineVetGroup



Utilizzo prudente degli antibiotici E3rsgons.

Principi base per un uso corretto dell’antibiotico verificati dalle Autorita regionali
dal mese di luglio 2019:

*» Diagnosi corretta

% Farmacocinetica nota

*» Stato di Imunocompetenza noto

¢ Scelta dell’antibiotico appropriato

¢ Corretta posologia

+» Verifica del risultati

SwineVetGroup



L0

TS

AZIENDA

REPARTO

CASO CLINICO DI

CIAGNOSTICA Ol LABORATORID:

ANTIBIOGRAMMA:

TERAPIA PAREMTERALE:

TERAPIA PER WIA ORALE:

RISOLUZIOME:




Utilizzo prudente degli antibioticl BBz

¢ Antibiotico scelto in base alla sensibilita della specie batterica bersaglio e somministrato a
dosi e per le vie indicate nel foglietto illustrativo, come da registrazione;

* Farmaci e vie di somministrazione basate su diagnosi certa, antibiogramma e sulle
indicazioni fornite nel foglietto illustrativo, nonché su eventuali ulteriori informazioni
disponibili aggiornate in relazione a farmacocinetica e farmacodinamica,;

¢ Antibiotici usati in funzione dell’esito previsto come ad esempio l'eliminazione di agente
Infettivo;

“* Monitoraggio periodico la sensibilita in vitro e la risposta terapeutica, specialmente per la
terapia di routine ;

“* Antibiotico di prima scelta: a spettro piu stretto e con la piu alta efficacia in vitro nei confronti
della specifica specie batterica;

s Utilizzo corretto in termini di posologia e durata del trattamento affinche il sistema
Immunitario possa eliminare il patogeno; S\/A
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¢ Antibiotici non utilizzati in medicina umana dovrebbero essere quelli di prima scelta Iin
medicina veterinaria,;
¢ Utilizzo di prodotti registrati per il trattamento della malattia specifica;

*» Dovrebbe essere evitata la contemporanea somministrazione empirica di farmaci diversi ed Iin
particolare dei “cocktail di antibiotici”

¢ Uso locale dell’antibiotico come prima scelta rispetto a quello sistemico se terapeuticamente
appropriato;

*» Dovrebbe essere evitato il trattamento di casi cronici soprattutto qualora si prevedano scarse
possibilita di successo;

*» Dovrebbe essere evitato 'uso di antibiotici quando non necessario (es. malattie non infettive,
Infezioni virali, infezioni autolimitanti);

¢ | protocolli chirurgici dovrebbero enfatizzare I'utilizzo di rigide procedure di asepsi in luogo
della profilassi medica basata sull'impiego degli antibiotici.




$ Regione
Lombardia

Utilizzo prudente degli antibiotici

Somministrazione per via orale a gruppi di animali attraverso mangimi e acqua potabile

*» | mangimi medicati richiedono una prescrizione veterinaria.

¢ Gli antimicrobici somministrati a gruppi di animali attraverso mangimi o acqua potabile
dovrebbero essere impiegati solo in comprovate malattie o infezioni microbiche

*» Non dovrebbe essere praticato come trattamento di profilassi.
*» Trattamento dovrebbe essere limitato agli animali che lo necessitano

s Sistemi di somministrazione dei farmaci dovrebbero essere adeguati per garantire la dose
terapeutica

@%\7@
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Monitoraggio uso antibiotici:

Obiettivo: raccolta di dati certi da quantificare ed analizzare

+* Quantificare il consumo di antibiotici, utilizzando come unita di misura standardizzata la
Defined Daily Dose (DDD)

s Mappare le tipologie di molecole a maggiore incidenza negli allevamenti

*» Associare I'impiego del farmaco con i parametri di benessere animale e di biosicurezza
dell’allevamento

+*» Valutare |'effetto della riduzione del farmaco in termini di parametri produttivi delle
aziende

SwineVetGroup



Monitoraggio uso antibiotici:

Strumenti:
Ricetta elettronica; tracciabilita delle molecole utilizzate e destinazione
Sistema armonico di valutazione dell’'uso degli antimicrobici negli animali

s quantita/CPU (Population corrected unit)

s DDD (Defined Daily Dose)

SwineVetGroup



Sistemi per misurare il consumo

100 g di OSSITERACICLINA

(240 mg/kg die per & giorni)

mg / PCU

%

100 g di CEFTIOFUR

(1 mg/kg die per 4 giorni)

Y
™
LR R R R
™
™
LR R R
R R
R R R R

Population Correction
Unit

Peso medio standard di una categoria di
animali =

S

= Esempio con
vacche = 600 kg

= Stessi milligrammi
utilizzati

= Una bovina
trattata contro

gquaranta

- Ceftiofur fa parte
di una classe di
molecole critica,
“salva vita"” per |z
medicinag umana



Monitoraggio uso antibiotici:

DDD Defined Daily Dose

La defined daily dose (DDD) o dose definita giornaliera e l'unita di misura standard della
prescrizione farmaceutica, definita dall’Organizzazione Mondiale della Sanita come la
" dose di mantenimento giornaliera media di un farmaco utilizzato»

diversi farmaci possono avere |lo stesso effetto ma diversa potenza, ovvero produrre, allo
stesso dosaggio, effetti piu 0 meno marcata.

Criticita:

In ambito veterinario I'analisi € ulteriormente complicata dal fatto che, al contrario di quanto
avviene nell’'uomo ove la DDD viene definita per un peso medio di 70 Kg, negli animali - dato
I'ampio range di peso la DDD puo cambiare in modo considerevole anche all’interno della stessa
specie animale.

SwineVetGroup



Sistemi per misurare il consumo

DDDvet

Defined Daily Dose vet

Giorni di trattamento per animale durante il time frame
(anno/semestre):

uantita di PA; (mg) consumato nel time frame
DDDAIt; (g/kg/giorno) X animali (n)

Il DDD/yé da intendersi come un ‘indice di rischio’

Indica per quanti giorni in un dato allevamento o popolazione di animali, inun dato periodo, vi sia
il rischio che ogni animale presente sia sottoposto a trattamento con antibiotici.

A fini di comparazione, deve riferirsi a un un periodo di tempo uguale per tutti,
convenzionalmente un anno, quindi:

DDD/y o ADD/y o DD/y




Peso categorie ... uniformate

Peso standard al trattamento

‘Sucking piglets I'A

Weaners ] 1z

Finishers




DDD (Defined Daily Dose)
€ una misura standard internazionale definitada OMS (Anonimo, 2009) riguardante 1
medicinali ad uso umano.

ADD (Animal Daily Dose)
DDDa (Defined Daily Dose Animal)
DDDvet (Ema)

e la trasposizione in veterinaria

Indicala dose mediaal giorno (mg/kg/die)
per le principali indicazioni d’uso di un medicinale

Il valore del DDDa viene stabilito considerando la posologia indicata dal produrtore del medicanale. Si basa sulla dose media
tenendo conto di eventuali diversi dosaggi (per e

s. per diverse indicazioni d’uso). In alcuni casi viene applicato un fartore di
carrezione. -

DDD - Defined Daily Dose - Manitorare I'utilizzo degll antibiotici

Quantita totale del medicinale utilizzato (Mg di Pr. Attivo) / DDDa

DDD/y=

Numero capi mediamente presenti * Peso medio




W = wenn

Quantita totale del medicinale utilizzato (Mg di Pr. Attivo) /DDDa

DDD/y = . -
Numero capi mediamente presenti * peso medio

Esempio: FARMACO 50 mgdi p.a./ ML
Usati 100 ML=5000 mg

DDDa =1 mg/kg/die 1

R edon 2 AR

Quantita totale del medicinale utilizzato (Mg di Pr. Attivo) / DDDa

DDD/y =

Numero capi mediamente presenti * Peso medio

Esempio: FARMACO 50 mgdip.a./ ML
Usati 100 ML =5000 mg
DDDa =1 mg/kg/die

5000/ 1 5000
DDD/)y = ~—————— = — ==

n.capi*pesom n. 1 capodi 500Kg

DDD/Y = ] O (= gg di trattamento)

(1 kg trattato per 10 gg oppure 10 kg trattati per 1 gio

mo)




Take home messages

* La materia e tuttora disciplinata dai vecchi decreti 193/06 e 90/93.

* Le note ministeriali non hanno valore di legge, tuttavia.....

* La gestione del farmaco veterinario € comunque in continua evoluzione.
* La nostra professione e in continua evoluzione.

* |l nostro approccio alla profilassi e alla terapia deve cambiare.

E’ la nostra mentalita che deve cambiare se vogliamo sopravvivere
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