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Il riscontro di trattamenti preventivi in 
assenza di idonei requisiti strutturali, 
management aziendale e rispetto del 

benessere animale non è giustificabile



Articolo 107 
Impiego dei medicinali antimicrobici

1. I medicinali antimicrobici non sono utilizzati in modo 
sistematico né impiegati per compensare un’igiene carente, 
pratiche zootecniche inadeguate o mancanza di cure, o ancora 
una cattiva gestione degli allevamenti. 



Articolo 105
Prescrizioni veterinarie

1. Una prescrizione veterinaria per un medicinale antimicrobico per metafilassi è 
emessa soltanto in seguito a una diagnosi della malattia infettiva da parte di un 
veterinario. 
2. Il veterinario è in grado di fornire una giustificazione su una prescrizione 
veterinaria di medicinali antimicrobici, in particolare per metafilassi e profilassi. 
3. Una prescrizione veterinaria è emessa soltanto in seguito a un esame clinico o a 
qualsiasi altra adeguata valutazione dello stato di salute dell’animale o del gruppo 
di animali da parte di un veterinario. 
………..
10. Una prescrizione veterinaria per medicinali antimicrobici ha una validità di 
cinque giorni dalla data del suo rilascio. 



• DIAGNOSI MALATTIA INFETTIVA

• GIUSTIFICAZIONE(PER TUTTI GLI 

ANTIMICROBICI)

• VALUTAZIONE DELLO STATO CLINICO 
DELL’ANIMALE



ESEMPI PRATICI: IN ALLEVAMENTO DI DEVONO 
ESSERE EVIDENZE DELLA GIUSTIFICAZIONE



ESEMPI PRATICI: VALUTAZIONE INSUFFICIENTE



ESEMPI PRATICI: VALUTAZIONE INSUFFICIENTE

6.5. Protocollo terapeutico 
• Per aziende zootecniche autorizzate alla tenuta delle scorte
• Nel caso di trattamento con medicinali veterinari per i quali 

il Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto prevede un 
ulteriore trattamento a distanza di settimane, un richiamo 
o un intervallo di trattamento o in caso di trattamento 
programmato e/o di diagnosi ormai consolidata le cui 
evidenze sono documentate in allevamento, il veterinario 
può redigere un protocollo terapeutico, che deve essere 
sottoscritto in azienda e inserito nel sistema informativo, 
contenente tutte le informazioni utili alla tracciabilità del 
medicinale e degli animali trattati. 



Il protocollo terapeutico si colloca nel ben più ampio Piano di Gestione 
Sanitaria dell’allevamento, che rappresenta lo strumento per proteggere 
l’allevamento dalle malattie, garantendone l’efficienza sanitaria e produttiva, 
e assicurando al contempo la riduzione del consumo di agenti antimicrobici. 
Nella stesura del Piano di Gestione Sanitaria il veterinario responsabile delle 
scorte deve tenere in considerazione i principali fattori legati all’azienda 
stessa, quali: 
● tipologia di azienda e relativa gestione; 
● principali problematiche sanitarie dell’azienda e dell’area in cui essa è 
collocata;
● rischio che una specifica malattia venga introdotta e/o si diffonda 
nell’azienda. 
Anche il protocollo terapeutico, quindi, deve contenere tutte le informazioni 
necessarie per assicurare la tutela del benessere e della salute dell’animale e 
per garantire un uso corretto dei medicinali veterinari.



DEFINIZIONI 
REGOLAMENTO (UE) 2019/6 

15) «metafilassi»: la somministrazione di un medicinale a un gruppo di animali, a 
seguito di diagnosi di una malattia clinica in una parte del gruppo, allo scopo di 
trattare gli animali clinicamente malati e di controllare la diffusione della malattia 
negli animali a stretto contatto e a rischio, e che possono già essere infetti a livello 
subclinico; 

16) «profilassi»: la somministrazione di un medicinale a un animale o a un gruppo 
di animali prima che si manifestino i segni clinici della malattia, al fine di prevenire 
l’insorgenza di una malattia o di un’infezione; 



La fornitura di mm può avvenire soltanto con presentazione di una

prescrizione veterinaria, emessa soltanto in seguito a esame

clinico o altra valutazione adeguata dello stato di salute

dell’animale o gruppo di animali da parte di un veterinario

Solo per malattia diagnosticata

Reg. 4/2019







3. I medicinali antimicrobici non sono utilizzati per profilassi se non in casi 

eccezionali, per la somministrazione a un singolo animale o a un 

numero ristretto di animali quando il rischio di infezione o di 
malattia infettiva è molto elevato e le conseguenze possono 
essere gravi.
In tali casi, l’impiego di medicinali antibiotici per profilassi è limitato alla 
somministrazione esclusivamente a un singolo animale, alle condizioni 
stabilite nel primo comma. 

Articolo 107 
Impiego dei medicinali antimicrobici 



«profilassi»: la somministrazione di un medicinale a un animale o a un 
gruppo di animali prima che si manifestino i segni clinici della malattia, al 
fine di prevenire l’insorgenza di una malattia o di un’infezione; 



Articolo 107 
Impiego dei medicinali antimicrobici 

Prophylaxis therefore relates to administration at any of the 
stages represented in the blue columns 1 to 3 of the table 
above whereas columns 4 and 5 represent stages of 
subclinical or clinical diseased animals in that antimicrobials 
are administered therapeutically, if needed. 

La profilassi si riferisce quindi alla somministrazione in una qualsiasi 
delle fasi rappresentate nelle colonne blu da 1 a 3 della tabella sopra, 
mentre le  colonne 4 e 5 rappresentano le fasi di animali malati 
subclinici o clinici in quanto gli antimicrobici sono somministrati 
terapeuticamente, se necessario.



«metafilassi»: la somministrazione di un medicinale a un gruppo di animali, a 
seguito di diagnosi di una malattia clinica in una parte del gruppo, allo scopo di 
trattare gli animali clinicamente malati e di controllare la diffusione della malattia 
negli animali a stretto contatto e a rischio, e che possono già essere infetti a livello 
subclinico; 

Art. 107
4. I medicinali antimicrobici sono impiegati per metafilassi unicamente 
quando il rischio di diffusione di un’infezione o di una malattia infettiva nel 

gruppo di animali è elevato e non sono disponibili alternative 
adeguate. Gli Stati membri possono fornire orientamenti riguardo tali 

altre alternative adeguate e sostengono attivamente lo sviluppo e 
l’applicazione di orientamenti che promuovono la comprensione dei fattori 
di rischio associati alla metafilassi, indicando i criteri secondo i quali 
applicarla. 







Allo stato attuale, visti, da un lato, i termini inderogabili di registrazione dei 

trattamenti previsti dagli artt. 4 e 15 del decreto legislativo 16 marzo 2006, n. 158 e 

s.m.i. e, dall’altro, i vincolanti adempimenti informatici a essi correlati, i termini di 

registrazione di cui all’articolo 83 del decreto legislativo

n.193/2006“entro sette giorni lavorativi dall’espletamento dell’operazione cui si 

riferiscono” non possono più essere considerati in vigore.

Pertanto, tutti i soggetti di cui alle precedenti lettere a)Farmacisti e 

b)Veterinari sono tenuti a provvedere con immediatezza all’inserimento, nel 

sistema informativo nazionale della farmacosorveglianza, delle informazioni 

di rispettiva competenza in modo da consentire il rispetto del termine di 48 

ore previsto per le registrazioni dei trattamenti.



Impiego di medicinali non previsto dai termini 

dell’autorizzazione all’immissione in commercio (deroga)

Il regolamento introduce nuove regole per l’uso in deroga dei medicinali, prevedendo 

opzioni diverse di scelta per la prescrizione di medicinali veterinari autorizzati 

nell’Unione.

A partire dal 28 gennaio 2022 gli articoli 10 e 11 del decreto 

legislativo n.193/2006 non si applicano più.



Adempimenti informatici per scarico di medicinali somministrati/ceduti

a/per animali da produzione di alimenti da parte dei medici veterinari

La registrazione elettronica del trattamento da parte del proprietario/detentore

dell’animale supera, di fatto, l’adempimento relativo allo scarico di cui al punto

1(registro cartaceo). Di contro, la registrazione elettronica della data di inizio e di

fine del trattamento entro le 48 ore dall’inizio e della fine del trattamento impone la

definizione di un arco temporale ristretto (con immediatezza) per l’assolvimento

delle procedure informatiche collegate al trattamento stesso (indicazione terapeutica).
Decreto legislativo 16 marzo 2006, n. 158 e successive modificazioni



Registrazione semplificata

Fermi restando, quindi, gli obblighi di registrazione dei medicinali somministrati agli

animali da produzione di alimenti, di cui all’art. 108 (anche di quelli con tempo di

attesa pari a zero), il sistema consente di operare una semplificazione della

registrazione esclusivamente per alcuni medicinali, individuati tramite il codice

ATCvet e aventi le seguenti caratteristiche:

1. tipologia di ricetta diverse da quella in triplice copia;

2. tempi di attesa pari a zero.



Registrazione semplificata

Una siffatta semplificazione non è prevista e, quindi, consentita dal sistema

qualora i medicinali aventi le caratteristiche sopra descritte (tipologia di

ricetta diverse da quella in triplice copia + tempi di attesa pari a zero) sono

impiegati fuori dai termini dell’autorizzazione all’immissione in commercio

(uso in deroga).




