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OOPS!!
I DID IT AGAIN

30 ottobre 2025



• PERCHÉ SONO AUMENTATI I CONTROLLI NELLE STRUTTURE 

• COSA SI INTENDE PER CLASSIFICAZIONE DEL RISCHIO DI UNA 
STRUTTURA VETERINARIA

• COME SI SVOLGE UN CONTROLLO IN AMBULATORIO

OGGI PARLEREMO DI….

• QUALI NOVITÀ SONO STATE INTRODOTTE DAL 
NUOVO REGOLAMENTO EUROPEO E COSA È 
IMPORTANTE SAPERE PER UNA CORRETTA 
PRESCRIZIONE



D.LGS 218/2023

QUADRO NORMATIVO

Reg. UE 2019/6

D.G.R. 135 del 6 marzo 2007

DPR 309 del 1990

Reg. UE 2022/1255



LA REV E IL SISTEMA 
INFORMATIVO DELLA 

FARMACOSORVEGLIANZA 
HANNO CAMBIATO L’APPROCCIO 

ALLA TRACCIABILITÀ DEL 
FARMACO



CORRETTA PRESCRIZIONE

VEDIAMO COSA È PREVISTO PER LEGGE



REG. UE 2019/6
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.

Trattamento in una cucciolata per alcuni capi colpiti da patologia

2. Il veterinario è in grado di fornire una giustificazione su una prescrizione veterinaria
di medicinali antimicrobici, in particolare per metafilassi e profilassi.

Profilassi pre/post/intra operatoria

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.



REG. UE 2019/6

Articolo 106
Impiego dei medicinali

1. I medicinali veterinari sono utilizzati conformemente ai termini 
dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 

No prescrizioni fuori A.I.C.
Durata e posologia non possono essere 

scelti liberamente!
Segnalazioni di farmacovigilanza!!!



• Evento avverso in un animale a un 
medicinale veterinario

• Mancanza di efficacia in seguito all’uso 
secondo le indicazioni contenute nell’ AIC

• Qualsiasi incidente ambientale in seguito 
a somministrazione

• Evento avverso nell’uomo esposto al 
medicinale veterinario

• Superamento del tempo di attesa stabilito
• Sospetta trasmissione di un agente 

infettivo tramite un medicinale veterinario

SEGNALAZIONI DI 
FARMACOVIGILANZA

Si accede dal portale vetinfo

È un obbligo del veterinario!



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.
2. I medicinali antimicrobici non sono impiegati negli animali allo scopo di promuoverne la crescita né
di aumentarne la produttività.
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 individuo
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.

No antibiotici Critici per 
profilassi!



Articolo 112-113-114 del Regolamento (UE) 2019/6 

USO IN DEROGA DEL FARMACO VETERINARIO

Cosa significa l’uso in deroga di un farmaco? 

L’uso in deroga di un farmaco consiste nel suo utilizzo o somministrazione senza rispettare strettamente le
condizioni di specie, di destinazione e indicazione terapeutica previste dall’autorizzazione all’immissione in
commercio, qualora non esistano o non siano disponibili medicinali veterinari autorizzati in Italia o in uno
Stato membro per curare un animale al fine di evitare a quest’ultimo inutili sofferenze: in questo caso il veterinario
può, sotto la sua diretta responsabilità personale, utilizzare un farmaco in deroga.

Durante la compilazione della REV le categorie di deroghe da selezionare sono le seguenti:
• deroga per specie
• deroga per patologia
• deroga per specie e patologia

• deroga per altro
- quando non esiste alcun farmaco veterinario autorizzato per una specifica via di somministrazione e/o formulazione ritenuta dal veterinario

indispensabile per la terapia di una specifica patologia. (es. via intramuscolare piuttosto che orale);
- quando un medicinale adatto si presenti solo associato ad altri principi attivi, che potrebbero risultare inutili o addirittura pericolosi per

l’animale;
- in caso di infezioni croniche, se il problema persiste dopo il trattamento con un prodotto autorizzato, nel singolo caso clinico;
- in presenza del risultato di un test di sensibilità che giustifica un uso in deroga.



Art. 112 del Reg. (UE) 2019/6 
Uso in deroga di medicinali in animali NDPA 

Come andare in deroga? 
Qualora non esistano o non siano disponibili medicinali veterinari autorizzati in Italia o in uno Stato membro per
un’indicazione riguardante una specie animale NDPA, il veterinario può, sotto la sua diretta responsabilità
personale e, in particolare, al fine di evitare sofferenze inaccettabili, trattare in via del tutto eccezionale l’animale
in questione con:

1. Un medicinale veterinario autorizzato in Italia o in altro Stato membro per l’impiego nella stessa
specie per un’altra indicazione o in un’altra specie animale per la stessa indicazione o per altra
indicazione.
Esempi:
• prescrivere per un cane affetto da enterite un farmaco registrato per polmonite andando in deroga per patologia
• prescrivere un farmaco registrato per enterite nel gatto per trattare un cane con enterite andando in deroga per
specie
• prescrivere un farmaco registrato per polmonite nel gatto per trattare un cane con enterite andando in deroga
per specie e patologia

Ricordiamoci che esistono 
tutte le specie DPA!!



In mancanza di un farmaco veterinario autorizzato :

2. Con un medicinale ad uso umano (autorizzato ai sensi della direttiva
2001/83/CE o dal regolamento CE n.726/2004)

In mancanza di questo:
3. Con un medicinale veterinario preparato estemporaneamente dal

farmacista, conformemente ai termini di una prescrizione veterinaria (formula
magistrale)

In mancanza di questo:
4. Con un medicinale autorizzato in un paese terzo per la stessa specie e la
stessa indicazione terapeutica.



D.LGS 218 del 7 Dicembre 2022 
Adeguamento della normativa nazionale alle disposizioni del regolamento (UE) 
2019/6 del Parlamento europeo e del Consiglio dell’11 dicembre 2018 relativo 
ai medicinali veterinari e che abroga la direttiva 2001/82/CE, ai sensi 
dell’articolo 17 della legge 4 agosto 2022, n. 127. (in vigore dal 18/01/2024)

QUALI SONO LE NOVITA’ APPORTATE? 



Art. 25 del D. lgs 218 del 2022

Medicinale equivalente

1. Ferma restando la presenza in commercio di confezioni multiple di medicinali veterinari che
contengano un numero di foglietti illustrativi pari al numero di frazioni dispensabili singolarmente, o
altro supporto elettronico fruibile per ogni frazione, i farmacisti …. possono vendere le singole frazioni
consegnando il foglietto illustrativo, ove presente, al fine di fornire la quantità minima del medicinale
veterinario necessaria al trattamento prescritto.

2.Il farmacista, prima della vendita, informa l’utente della possibilità di utilizzare un medicinale
veterinario generico o equivalente, quando questo è economicamente più conveniente o quando il
medicinale veterinario prescritto non è disponibile nel canale distributivo.

3. Per le finalità di cui al comma 2, per medicinale veterinario equivalente si intende un medicinale
veterinario, diverso da medicinale biologico e immunologico, avente la stessa composizione qualitativa
e quantitativa di sostanze attive e la stessa forma farmaceutica del medicinale prescritto, autorizzato per
la stessa indicazione con identica posologia per la stessa specie animale oggetto della prescrizione e,
nel caso di animali allevati per la produzione di alimenti a uso umano, con gli stessi tempi di attesa.



Art. 28 del D. lgs 218 del 2022
Prescrizione veterinaria

2. La validità della prescrizione veterinaria decorre dalla data del rilascio ed è stabilita in:



Art. 29 del D. lgs 218 del 2022
Impiego di medicinali antimicrobici

3. Fermo restando quanto previsto dall'articolo 107 del regolamento, gli operatori e i medici veterinari, nell'ambito delle loro
rispettive responsabilità, tengono conto delle seguenti misure:

a) l'associazione di più di un medicinale veterinario contenente sostanze attive antimicrobiche è consentita soltanto in 
casi opportunamente giustificati e documentati e per la somministrazione a un singolo animale. Il trattamento di un gruppo 
ristretto di animali con più di un medicinale veterinario contenente sostanze attive antimicrobiche deve essere opportunamente 
giustificato sulla base di una diagnosi clinica e di laboratorio, che includa la coltura batterica e il test di sensibilità;

b) gli antibiotici, per cui specifiche raccomandazioni scientifiche dell'Agenzia europea per i medicinali raccomandano una 
limitazione (categoria B classificazione EMA), sono impiegati, per quanto possibile, sulla base di esami batteriologici e 
test di sensibilità, per accertarsi che non esistano altri antibiotici sufficientemente efficaci o appropriati per trattare la malattia 
diagnosticata;

c) gli antibiotici, per cui specifiche raccomandazioni scientifiche dell'Agenzia europea per i medicinali raccomandano una 
limitazione sono impiegati per metafilassi solo in casi eccezionali, sulla base di esami batteriologici e test di sensibilità, 
per accertarsi che non esistano altri antibiotici sufficientemente efficaci o appropriati per trattare la malattia diagnosticata, salvo 
casi particolari, adeguatamente motivati e documentati dal medico veterinario;

d) gli antibiotici, per cui specifiche raccomandazioni scientifiche dell'Agenzia europea per i medicinali raccomandano una 
limitazione, non sono impiegati per la profilassi;



Categoria B: LIMITARE
sono antibiotici molto 
importanti in campo 
umano, l’uso negli animali 
va limitato al fine di 
attenuare il rischio per la 
salute pubblica, sono 
utilizzati sulla base di test 
di suscettibilità 
antimicrobica e solo 
quando non ci sono 
antibiotici disponibili delle 
categorie C e D.

Categoria C: 
ATTENZIONE
sono antibiotici per i quali 
esistono alternative nella 
medicina umana, in 
veterinaria dovrebbero 
essere presi in 
considerazione solo in 
assenza di antibiotici 
della categoria D efficaci.

Antibiotici di 
prima linea



Art. 33del D. lgs 218 del 2022

Modalità di tenuta e gestione delle scorte presso le strutture sanitarie di cura degli animali

1. Il direttore sanitario delle strutture di cura degli animali è il medico veterinario
responsabile della detenzione delle scorte di medicinali e della loro utilizzazione
nonché delle registrazioni di competenza nel sistema informativo della tracciabilità.

2. Il direttore sanitario è altresì responsabile dell'individuazione dei medici veterinari
a cui è consentito l'accesso alle scorte nonché dell'aggiornamento dei loro
nominativi nel Sistema informativo nazionale degli animali da compagnia

COLLABORATORE : può gestire solo REV e microchip

SOSTITUTO: può gestire REV, microchip, scorta, scarico dei medicinali



3. Il direttore sanitario e i medici veterinari di cui al comma 2 possono, per interventi professionali urgenti
da eseguire fuori dalle strutture, utilizzare i medicinali prelevati dalla scorta.

4. Le scorte detenute nelle strutture di cura degli animali possono essere costituite da medicinali
veterinari, da medicinali a uso umano alle condizioni e nei limiti di cui agli articoli 112, 113 e 114 del
regolamento e da medicinali omeopatici, inclusi quelli di cui all'articolo 10 (omeopatici ad uso umano) del
presente decreto.

5. I medicinali a uso umano di cui agli articoli 92, 93 e 94 del decreto legislativo 24 aprile 2006, n.
219(medicinali utilizzabili esclusivamente in ambiente ospedaliero ), ad eccezione degli antimicrobici,
possono essere detenuti in scorta purché non esistano anche in confezioni cedibili al pubblico e vengano
utilizzati solo all'interno della struttura di cura, in presenza delle condizioni previste dagli articoli 112, 113 e
114 del regolamento.

RICAPITOLANDO



Art. 33del D. lgs 218 del 2022

6. I medicinali a uso umano di cui ai commi 4 e 5 non possono essere ceduti ai proprietari e ai detentori degli 
animali.

7. Le strutture di cura degli animali, in presenza delle condizioni previste dagli articoli 112 e 113 del regolamento, 
possono detenere ossigeno e altri gas medicinali autorizzati per uso umano. Prescritto regolarmente in 
REV

8. Nel caso di impiego di medicinali in animali destinati alla produzione di alimenti, l'utilizzo dei medicinali può 
avvenire soltanto dietro specifica indicazione terapeutica informatica da parte del medico veterinario, che ne 
registra il trattamento nel rispetto degli obblighi di registrazione di cui all'articolo 108 del regolamento e secondo le 
modalità previste dal decreto legislativo 16 marzo 2006, n. 158.

9. Relativamente all'impiego dei medicinali utilizzati per gli animali non destinati alla produzione di alimenti, il 
direttore sanitario effettua, con cadenza semestrale, un controllo della giacenza delle scorte e aggiorna, entro 
il quinto giorno del primo mese successivo a ciascun semestre, il sistema informativo della tracciabilità, fatte 
salve le norme specifiche sulle registrazioni di medicinali contenenti sostanze stupefacenti e psicotrope di cui 
al decreto del Presidente della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309, nonché quanto prescritto dall'articolo 37, comma 
2, del presente decreto.

5 gennaio e 5 luglio



1

2



3

4

Attenzione al quantitativo da scaricare: 
scatole, pezzi, fiale… !!



Qualora ce ne fosse 
necessità, uno scarico 
può essere eliminato e 
inserito correttamente!

Nella schermata iniziale del registro 
di carico/scarico



Art. 37 del D. lgs 218 del 2022
Cessione dei medicinali veterinari

1. Il medico veterinario, nell'ambito della propria attività, può consegnare all'allevatore o al 
proprietario degli animali medicinali veterinari della propria scorta, anche da confezioni 
multiple in frazioni distribuibili singolarmente, ove disponibili sul mercato, corredate di 
foglietto illustrativo o altro supporto elettronico fruibile per ogni singola frazione, allo scopo 
di avviare la terapia prescritta in modo da garantire la tutela immediata del benessere 
animale.

2. Il medico veterinario di cui al comma 1, fatti salvi gli obblighi di registrazione posti a 
carico dei proprietari e detentori di animali destinati alla produzione di alimenti ai sensi 
dell'articolo 108 del regolamento, registra, entro sette giorni, lo scarico delle confezioni 
o delle frazioni consegnate nel sistema informativo della tracciabilità, secondo la 
specifica funzione.



STUPEFACENTI
DPR n. 309 del 9 ottobre 1990, recante: «Testo unico delle leggi in materia 
di disciplina degli stupefacenti e sostanze psicotrope, prevenzione, cura e 
riabilitazione dei relativi stati di tossicodipendenza»

Si rende ufficiale la 
dematerializzazione dal 30 
settembre 2022 per la prescrizione.

Scarico puntuale ancora nel 
registro cartaceo e massivo in 
quello di vetinfo.





SMALTIMENTO STUPEFACENTI

1. IL VETERINARIO PRESENTA LA DOMANDA DI ACCANTONAMENTO per PEC
prot.gen.asl.vt.it@legalmail.it (All’ attenzione della farmacia territoriale)

2. LA COMMISSIONE PROVVEDE AD ACCANTONARE I FARMACI, il veterinario nel
frattempo conserva gli stupefacenti con relativo verbale di accantonamento senza
scaricarle dal registro.

3. IL VETERINARIO PROVVEDE A CONTATTARE LA DITTA AUTORIZZATA E
COMUNICA L’ACCORDO DEL RITIRO AL SERVIZIO VETERINARIO
servizio.veterinario@asl.vt.it E ALLA FARMACIA TERRITORIALE
direzione.farmaciaaziendale@asl.vt.it PER IL NULLA OSTA

4. RILASCIO NULLA OSTA

5. RITIRO FARMACI, questi possono e devono essere scaricati dal registro cartaceo

6. RILASCIO DEL DOCUMENTO DI DISTRUZIONE da parte della ditta, questo va
allegato al registro cartaceo.



SMALTIMENTO FARMACI E 
RIFIUTI SPECIALI

• I farmaci scaduti o non più utilizzabili 
vanno separati e messi in un 
contenitore correttamente identificato

• Lo smaltimento avviene tramite DITTA 
AUTORIZZATA e la frequenza di ritiro 
deve essere proporzionale all’attività 
svolta

• Lo scarico dei farmaci scaduti o non più 
utilizzati va registrato anche in vetinfo
indicando la giusta dicitura (scaduto, 
rotto, difettato,apertura oltre il termine 
di validità)



FARMACI AD USO 
ESCLUSIVO DEL 
VETERINARIO



CARICO CAMPIONI GRATUITI



CATEGORIZZAZIONE DELLE 
STRUTTURE SANITARIE

Alla verifica da 
remoto segue la 
programmazione 
dei controlli in 
loco presso le 
strutture e i 
medici veterinari 
con scorta

OBIETTIVO: 
Controllo del 25% 
delle strutture 
sanitarie e dei 
veterinari con scorta





ESECUZIONE DI UN 
CONTROLLO IN LOCO









….E GRAZIE PER L’ATTENZIONE!
mariaclelia.fagotto@asl.vt.it

Dott.ssa Fagotto Maria Clelia
Dirigente Veterinario ASL VT

Referente REV e Farmacosorveglianza
Servizio Veterinario A-C – Dipartimento di Prevenzione



CONTRIBUTO DEL SETTORE VETERINARIO
ALL'AMR E 
NUOVE FRONTIERE TERAPEUTICHE 



ANTI
MICROBICO
RESISTENZA



AMR NEL MONDO

Nel 2020 sono morte circa

 1,3 MILIONI di persone 

a causa di infezioni
batteriche resistenti agli

antibiotici

In Italia  le stime attuali
indicano circa 12.000

decessi all'anno

35.000 in totale
nell'Unione Europea





L'amr viene sempre più considerata una pandemia





Correlazione tra
amr e sviluppo

economico 

Generalmente i paesi
meno progrediti tendono a
sviluppare più facilmente

l'amr; 
l'Italia fa eccezione



QUALI BATTERI?



Quando si parla di antibiotici spesso il
pensiero va automaticamente agli

allevamenti e agli animali produttori di
derrate alimentari e ai residui dei farmaci in

questi ultimi. 

Ma i dati ci raccontano una realtà molto
diversa....

La presenza in casa di un animale sotto
terapia antibiotica (specie se utilizzati in
modo errato)  può far sviluppare batteri

resistenti anche nell'essere umano.





Classificazione della diarrea acuta e criteri di gravità
L’obiettivo delle linee guida ENOVAT (european network for optimization of veterinary antimicrobial therapy) è
l’ottimizzazione dell’uso dell’antimicrobico negli animali da compagnia con diarrea acuta, in linea con i principi

di gestione antimicrobica.

da P1 a P4 uso di antibiotico non raccomandato
da P5 a P6 la terapia antimicrobica sistemica può essere suggerita pur non essendoci

certezza nei benefici

Principi di terapia comune:
reidratazione e correzione
dell’ipovolemia
modifica dietetica 
monitoraggio clinico dei segni
sistemici (24/48h) e della
risposta al trattamento
evitare antibiotici se non
indicato: rischio di disbiosi e
resistenza antimicrobica



Enteropatie croniche infiammatorie (CIE)

I cani affetti da CIE sono caratterizzati da una forte condizione di
disbiosi che porta ad una modifica della sintesi dei metaboliti prodotti

dai batteri  commensali. 
Curare tale squilibrio è diventato lo scopo all'approccio terapeutico 

-> utilizzo degli antibiotici peggiora la disbiosi

Effetti negativi del
metronidazolo: 

riduce la diversità batterica e
aumenta la quantità di

Streptococco e di E.coli; 
inoltre diminuisce la

concentrazione di acidi biliari
fecali secondari.

Utilizzo di una dieta idrolizzata:
Diminuiscono i patobionti, come E.coli e C.perfrigens.
Gravità della disbiosi diminuisce.
Gli acidi biliari secondari aumentano (importanti agenti antibatterici).
Aumentano i livelli di C.hiranosis che trasforma gli acidi biliari primari,
infiammatori, in secondari.



Anche le nuove linee guida per il
trattamento delle dermatopatie

puntano sempre più a riequilibrare il
microbiota cutaneo e ad utilizzare
farmaci ad azione topica piuttosto
che all'uso di antibiotici sistemici



Batteriuria sub-clinica: non deve essere trattata routinariamente. L’intervento è riservato a casi con rischio aumentato di
complicazione (immunodepressione, malatia renale, prossimità ad interventi urologici)

In gatti giovani             < 2% cistite di origine batterica

in gatti anziani   12%-40%    deficit immunitari
     La % sale perché             disordini metabolici
                                              endocrinopatie

Cistite, come la affrontiamo?

Diagnosi:
cistocentesi 
esame delle urine 
coltura aerobica 

Trattamento empirico: 
quando le condizioni cliniche non permettono

 di attendere i risultati = amoxicillina 

Cistite sporadica:
max 7 giorni, 

salvo diverse indicazioni cliniche

Casi ricorrenti o complicati: >3 episodi/anno
Richiedono indagini approfondita di cause sottostanti

(anatomiche,  metaboliche e co-morbilità) 
terapia antibiotica guidata da coltura/sensibilità. 



diagnosi

0 20 40

segni clinici 5

segni clinici + es. urine 48

segni clinici + es. urine + es. sangue 9

segni clinici + es. urine + es. sangue + ecoaddome 38

pubblicato a marzo 2025
Durata:1 mese

317 strutture tra ambulatori, cliniche e ospedali
diagnosi e terapia per la FLUDT

La maggior parte delle strutture (46,4%) esegue
urinocoltura ed antibiogramma in meno del 25% dei

casi dopo positività batterica all'esame delle urine

E in Italia come viene affrontata?



Ogni antibiotico prescritto con superficialità crea un paziente incurabile.

La resistenza non si combatte con nuovi farmaci ma con nuove abitudini.

Usiamo gli antibiotici come fossero l'ultima risorsa, 
perché un giorno potrebbero esserlo davvero

"Da un grande potere derivano grandi responsabilità "




