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Direttore generale per la salute e  la sicurezza

degli alimenti – DG Sante



Rispetto  SPC

3. FORMA FARMACEUTICA Soluzione per uso in 
acqua da bere….alimento liquido……

7. POSOLOGIA PER CIASCUNA SPECIE, VIA E 
MODALITA’ DI SOMMINISTRAZIONE 
Utilizzare in …………………..

9. (6.1 SPC) COMPATIBILITA’  In assenza di studi di 
compatibilità non miscelare con altri medicinali 
veterinari…….



Percorso qualità specialità orali

Qualità delle materie prime

Conformità alla Ph. Eur. /Italiana/BP/USP

Valutazione preventiva fornitore : 3 lotti di convalida con analisi
completa in accordo a Ph.Eur. 

Documentazione per convalida fornitore : EDMF o CEP, dati stabilita’, 
dichiarazione TSE , dichiarazione solventi residui, letter of undertaking, 
certificato GMP

Valutazione del profilo impurezze ( degradazione e by products)

Valutazione delle qualita’ microbiologica ( batteri/muffe)  

Qualità dei materiali di confezionamento

Verifica idoneità’ e compatibilita’ materiali in accordo Ph.Eur. 

Verifica potenziale rilascio “ additivi”  plastici
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Percorso qualità specialità orali

QUALITA’ IN  “PRODUZIONE”  

❑ UTILIZZO DI ACQUA PURIFICATA CONFORME A FARMACOPEA  
(conducibilita’ < 4 microsiemens). 

Nessuna presenza di impurezze elementari ( es. metalli pesanti
o catalizzatori)

❑ FILTRAZIONE TERMINALE  con filtro 1mc  prima dell’inflaconamento
(assenza di sostanze estranee e particolato )

❑ CONTROLLI IN PROCESS ( aspetto , pH, densita’, conservanti) 

❑ ASSENZA DI INQUINANTI  (carica batterica e fungina) 
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Percorso Qualità specialità orali

QUALITA’ IN  “ USO”  
1. STABILITA’ IN USO = dopo prima apertura

2. STABILITA’ molecola in  ACQUA DA BERE 
( pH,  durezza, precipitazione, )

In accordo alla linea guida EMEA/CVMP/540/03 REV1 «Quality aspects of 
phamaceutical veterinary medicines for administratrion via drinking water» 

Soft water 5° f  /low pH                   ( 5 -7) 

Hard water > 30° f /high pH         ( 8-9 )

(5 -10 °F dolce / 10 -18 media / >18-30 dura / >30 molto dura)

2 concentrazioni : dose min e max in acqua e…..(SPC )

dal T0 a 24 h
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Semplice, 
rapido,     

se
❑ Il tipo di pompa è 

adattabile al tipo di 
trattamento

❑ E’ adottato un 
insieme di buone
pratiche

SPECIALITA’ORALI
(VMP )

Utilizzo del 
farmaco tramite
pompe dosatrici
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Efficace..



Pompe
dosatrici
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Soluzione madre

Abbeveratoi

Canalizzazione
Contatore
dell’acqua

Pompa dosatricePressione

Acqua

Serbatoio per la 
soluzione madre



• Elettriche peristaltiche

Pompe dosatrici
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• Elettriche a pistone • Idrauliche



➔Apportare un supporto tecnico agli allevatori (nella
scelta ) nell’utilizzo delle pompe dosatrici

•Formazione

•Audit tecnici in allevamento

1° Indicazione per una medicazione EFFICACE
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• 1-Il dosaggio consentito dalla pompa 

• 2-Il flusso d’acqua MAX ammissibile dalla pompa 

• 3-Il flusso d’acqua MIN ammissibile dalla pompa 

• 4-La pressione dell’acqua ammissibile dalla pompa

• 5-L’omogeneità del trattamento 

Scelta della pompa  =>  caso per caso

Una pompa dosatrice non è in grado di supportare tutti i dosaggi

➔ in tutte le situazioni di allevamento 

➔ di  tutti i prodotti sia liquidi che solubili con le loro diverse 
caratteristiche

Caratteristiche di una pompa dosatrice da 
tenere in considerazione per la corretta 
somministrazione del farmaco
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1- Il dosaggio consentito dalla pompa

• Molteplici intervalli di taratura
➢ 0,001%-1,2% 

➢ 3%-10%

➢ 0,2%-2%

➢ Etc.

• Finalità di impiego diverse 
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• Variabilità nell’espressione e nella 
regolazione dei dosaggi  

Medicinali, vitamine, 
acidificanti…

Disinfezione in 
continuo dell’acqua

Pulizia e disinfezione
delle canalizzazioni



Più la taratura è bassa, più il prodotto deve essere concentrato e rischia di 
precipitare nel contenitore della soluzione madre

In particolare in caso di molecole/medicinali poco solubili

➔Rischio di sottodosaggio➔ fallimento terapeutico

-> Intasamento e blocco del Sistema -> costi…perdite….

1- Il dosaggio consentito dalla pompa
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Il 2-Il Flusso MAX d’acqua ammissibile dalla
pompa-1 
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Es. : circuito con 24 abbeveratoi, 
regolato a 1 l/min (= 60 l / h)

Al picco =>  70 % degli abbeveratoi (17) azionati simultaneamente => ≈ 1 000 l/ h

Flusso MAX (al picco dell’abbeverata) = n° abbeveratoi del circuito *  70 % * 
Flussoabbeveratoi



• E’ compatibile con il flusso MAX del circuito al quale è 
collegata la pompa? 

Flusso MAX del circuito( sala, nell’edificio, etc… )secondo la 
posizione nell’allevamento

Si sommano i flussi d’acqua: 

Qe = Q1 + Q2 + Q3

2 2-Il Flusso MAX d’acqua ammissibile dalla
pompa -2 
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2-Il flusso MAX d’acqua ammissibile dalla
pompa -3 
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Pompe idrauliche

Es: 
Dose: 1-4%

Flusso d’acqua di 
funzionamento :

4,5l/h-2,5m3/h

Circuito:

N° abbeveratoi circuito :

60 *70%(42)

Regolati a 1l/min
42x60 l/h = 

Flusso MAX : 2520 l/h

O

30 se regolati a 2l/h



2-Il flusso MAX d’acqua ammissibile dalla
pompa-4 

Pompe elettriche:
• 1°fattore limitante = flusso max del 

contatore a impulso o del rilevatore del 
flusso

=> circuito fino a 120 abbeveratoi

Regolati a 1l/min

(n° abbeveratoi supportati :  5000/60/70%)

• 2° fattore limitante = flusso MAX della 
pompa, variabile secondo il dosaggio

➔Leggere le istruzioni tecniche
27



- Pompa dosatrice, flusso max = 2 500 l/h 

- 4 sale di Post Svezzamento

- 10 abbeveratoi / sala

Se la regolazione a 1 l / min, possibilità di trattare le 4 sale allo stesso 
tempo

Esempio di audit in allevamento: 

Flussi controllati tra 1,6 e 4 l/min=> Media = 2,7 l/min. 

➔ f max della pompa supporta 20 abbeveratoi azionati (2 sale)

2- Flusso MAX d’acqua ammissibile dalla
pompa-5
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Se f max reale >  fmax ammissibile dalla pompa

➔ Usura prematura

➔ Sottodosaggio importante

Volume aspirato = 60 % del volume atteso

2- Flusso MAX d’acqua ammissibile dalla
pompa-6
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Hémonic et al., AFMVP 2009



Esempi

3-Il flusso d’acqua MIN ammissibile dalla
pompa-1
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Pompa adatta quando azioniamo 8 
abbeveratoi
(trattamento di un edificio o più sale)

Pompa devono essere adeguate anche
quando quando 1 solo abbeveratoio viene
azionato
(trattamento possibile di una sola sala)



• In funzione del tipo di 
abbeveratoio:
• Regolazione diretta

• Regolazione nella parte dell’ugello

• Verifica quotidiana della pulizia
• Spurgo dopo vuoto sanitario + i primi 

giorni = acqua pulita

Attenzione agli
abbeveratoi



• REGOLAZIONE corretta del flusso

• Se troppo debole :
• sottoconsumo d’acqua, competizione, lotte, influenza sulla

crescita, assunzione ridotta del medicinale

• Se troppo importante:

• Non stimola l’abbeverata

• Perdita d’acqua

• Aumento dei costi di gestione dell’acqua

• Perdita dei trattamenti (disinfezione, medicinale..)

• Picco del flusso d’acqua > flusso max ammissibile dalla
pompa

Gestione degli abbeveratoi
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• Rilevazione dei flussi degli abbeveratoi in allevamento

Gestione degli abbeveratoi
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➔ In allevamento, calcolare f max reale 
misurando i flussi agli abbeveratoi 
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4-La pressione dell’acqua ammissibile dalla 
pompa

❑ Variazioni frequenti della pressione in allevamento
❑ Tra allevamenti➔Es : tra 1 e 3 bar

❑ In un medesimo allevamento ➔caduta di pressione durante i
picchi d’utilizzo (preparazione della broda, pulizia degli edifici
etc)

❑ Verificare sulle istruzioni della pompa la pressione
ammissibile

❑ Disporre di un manometro
≈20 - 60 €

≈ 6 - 20 €



• Verifica della precisione delle pompe a basso flusso

• In una sala con vuoto sanitario, azionare 1 abbeveratoio a 
1l/min (60 l/h)

La Manutenzione delle pompe dosatrici
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➔ Far scorrere 15 litri d’acqua
(calzare zootecnico + bilancia
da cucina) 

➔Q teorico dell’acqua aspirata dal 
contenitore della soluzione
madre dalla pompa
= 15*5/105 = 0,7 l 

➔Q reale : - 0,7 kg nel contenitore
della soluzione madre

Si ➔RAS

No ➔ fare fare la manutenzione
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Prevenzione delle incrostazioni e dell’usura
delle pompe = 
- Buona solubilità dei prodotti
- Buona qualità dell’acqua
- Filtro

Manutenzione delle pompe dosatrici
Manutenzione delle pompe dosatrici = 
- Sostituzione dei pezzi di usura
- Risciacquo con acqua dopo ogni impiego
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• Tutti i tipi di pompe si usano, si sporcano e devono essere
oggetto di manutenzione
•Ciò comporta dei sotto dosaggi importanti

Test con una pompa di 4 anni cui non è mai stata fatta
manutenzione

➔Volume aspirato = da 30 a 80 % del volume 
desiderato

« il contenitore non si svuota come previsto », 

« i suini sono sempre malati » Hémonic et al., 

AFMVP 2009

➔ Fare fare la manutenzione delle pompe dosatrici

Manutenzione delle pompe dosatrici



• Utilità?
• In caso di trattamento con pompa dosatrice : 

• ➔ arrivo rapido del trattamento nella sala

• ➔Uso possibile di un tracciante colorato

Interesse delle valvole di spurgo grande flusso (25l/min)
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Volume d’acqua
bevuta da 200 suini
di 6 kg
≈ 100 litri / giorno

Volume d’acqua
nelle
canalizzazioni = 30 
l ≈ 1/3 del volume 
bevuto / giorno



• Utilità?
A fine trattamento con pompa dosatrice

❑ risciacquo rapido delle canalizzazioni, con flusso elevato

Primi giorni dopo l’ingresso in Post Svezzamento

❑ apporto d’acqua fresca per stimolare l’abbeverata

Durante il vuoto sanitario

❑ decappaggio del biofilm 

❑ eliminazione rapida e senza otturazioni degli abbeveratoi

Interesse delle valvole di spurgo
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Tempo per spurgare 50 m di canalizzazione
(Diametro 25mm)

Pipetta
1,5 l/min

Valvola
25 l/min

16 min 1 min

Punto di prelievo dell’acqua 

❑ Per analisi batteriologica e fisico-chimica

❑ Acqua rappresentativa dell’acqua bevuta dai suini



Quantità di soluzione bevuta

• 1)  Metodo più preciso: prova in bianco

• - G-1 : Mettere dell’acqua nel contenitore . Dopo 24h, 
leggere le graduazioni del contenitore per conoscere il
volume (V)

• - J0 : Preparare il volume V di soluzione madre

• ➔Metodo che tiene in considerazione: 

• - l’abbeverata effettiva dei suini

• - l’usura potenziale della pompa

=> buon dosaggio fin da G0

• ➔Ma possibile se il trattamento è « prevedibile »

Preparazione della soluzione madre
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Quantità di soluzione bevuta
2) Metodo ugualmente preciso : il contatore d’acqua

➔Rilevazione manuale o automatica dei volumi d’acqua bevuti al  G-1

➔Metodo che tiene conto dell’abbeverata reale dei suini

➔Metodo possibile anche se il trattamento non è « prevedibile » (se rilevato
automaticamente dai consumi d’acqua)

Preparazione della soluzione madre
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Quantità d’acqua bevuta
3) Metodo meno preciso: stima dell’acqua bevuta

• = da 8 a 10 % del peso vivo (es. : un suinetto di 10 kg beve circa 1 litro
d’acqua al giorno) 

Attenzione : E’ vero in media, con dei suini in buona salute 

• Spesso, al G0, la quantità di soluzione madre preparata nel
contenitore non è adattata (troppa o non abbastanza) 

➔L’allevatore adatta la giusta quantità a partire dal G+1

➔Metodo possibile se il trattamento non è prevedibile

Preparazione della soluzione madre
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• Preparare il quantità di prodotto necessario

(bilancia ben calibrata)

• Versare dell’acqua (tiepida) 

• Non superare ¾ del secchio

Aggiungere la specialità

• Versare il prodotto nell’acqua

• A « pioggia leggera » se polvere solubile

• Agitando

• Continuare ad agitare la prediluizione

fin tanto che ci sono delle particelle

Preparazione della soluzione madre
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• Versare la soluzione nel contenitore della soluzione
madre

• Riempire il contenitore con il volume d’acqua necessaria
per ottenere il volume di soluzione madre desiderato

• Mantenere l’omogeneità della soluzione madre con il
miscelatore del contenitore

Preparazione della soluzione madre
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Conoscere le caratteristiche peculiari della
molecola/prodotto (variabilità del 
comportamento in base alla formulazione)

• solubilità
• stabilità
• compatibilità

2° Consiglio per una medicazione riuscita
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• Non vengono effettuate prove in fase di 
registrazione

• Pochi dati disponibili in letteratura

• Le aziende procedono in alcuni casi con propri 
test

Compatibilità con biocidi

disinfettanti dell’acqua
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Impatto dei biocidi disinfettanti dell’acqua
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Stabilità Clavanyl (Amoxi + Clavulanico)

Stabile: 12 h

in presenza di cloro (0,2 ppm)

Stabile : 4 h

in presenza di cloro (2 ppm)
-10% in amoxicillina , - 25% in acido clavulanico

Dati Ceva



Ipoclorito di sodio (0,5% di cloro attivo)

Stabilita’ confermata per :

• Amoxicillina

• Colistina

• Doxiciclina

• Tilosina

• TMP-sulfadiazina

Compatibilità con biocidi disinfettanti dell’acqua
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Perossido di idrogeno (30-50 ppm di perossido di idrogeno) 

Amoxicillina = - 13 % nel contenitore
• Neutralizzare il perossido di idrogeno nel contenitore della

soluzione madre (bisolfito di sodio) 

• Preparare la soluzione madre con dell’acqua di fonte commerciale

Tilosina =  -11 % nelle canalizzazioni
• Raccordare la pompe dosatrice ad un altro punto d’acqua (rete 

pubblica, acqua da perforazione deviata prima della disinfezione)

Compatibilità con biocidi disinfettanti dell’acqua

53
Hémonic et al., JRP 2017



Acqua elettrolizzata

Incorporata al 2 %

• => 5 ppm of cloro attivo

• => 3-10 ppm di perossido di idrogeno

• - 20 % di colistina

• – 11 % di sulfadiazina nel contenitore al T0 

• - Per tutti gli antibiotici (eccetto TMP) : da -12% a -52 % nelle
canalizzazioni

• ➔Prevedere un punto d’acqua senza questo tipo di biocida

• ➔O non utilizzare questo biocida negli allevamenti destinati al 
trattamento con l’acqua

Impatto dei biocidi disinfettanti dell’acqua
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Impatto dei biocidi disinfettanti dell’acqua
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Vet cillin 80% 

Stabile per 24 ore

In presenza di cloro (0,2 ppm)

0,375 g di Vetcillin 80 (pari a 0,3 g di Amossicillina) / 1 lt di

Dati Ceva



Impatto dei biocidi disinfettanti dell’acqua
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Stabilità Pracetam (Paracetamolo)

Stabile : 
48 ore

Stabile
pH 4,5 

Acqua di bevanda  trattata 
con acidi organici
( es. acetico o formico)

Non stabile 

pH 3

Dati Ceva
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Medicazione e Acidificazione

• Il tipo di acido è ininfluente

• => pH del mezzo  che viene a contatto con la molecola

• Premiscele medicate  :  la molecola protetta resiste meglio

• L’ acqua aumenta la criticità
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Molecole pH 4,8

Amminosidina solfato +
Tiamulina hf +
Florfenicolo +
Tetracicline +
Beta lattamici (clav) - (si apre l’anello)

Macrolidi +
Paracetamolo +



Grazie per l’attenzione


