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LA NORMATIVA EUROPEA E NAZIONALE SUI 
MEDICINALI VETERINARI

Regolamento (UE) 
2019/6 dell’11 

dicembre 2018 relativo 
ai medicinali veterinari 
(in applicazione dal 28 

gennaio 2022)

Dlgs  n.218 del 7 
dicembre 2023 

Adeguamento della 
normativa nazionale 
alle disposizioni del 
Regolamento 2029/6 

(in vigore dal 18 
gennaio 2024)



COSA INTENDIAMO PER MEDICINALI 
VETERINARI

Qualsiasi sostanza o associazione di sostanze che soddisfi almeno una delle 
seguenti condizioni:

➢È presentata come avente proprietà per il trattamento o la prevenzione delle 
malattie degli animali

➢È destinata a essere utilizzata sugli animali, o somministrata agli animali, allo 
scopo di ripristinare, correggere, modificare funzioni fisiologiche, 
esercitando un’azione farmacologica, immunologica o metabolica

➢È destinata a essere utilizzata sull’animale allo scopo di stabilire una 
diagnosi medica

➢È destinata ad essere utilizzata per l’eutanasia degli animali



MEDICINALE VETERINARIO, MANGIME 
COMPLEMENTARE, INTEGRATORE ALIMENTARE

Medicinale 
veterinario



LE PROCEDURE AUTORIZZATIVE
L’immissione in commercio di medicinali veterinari è subordinata al rilascio della 
relativa autorizzazione da parte dell’autorità competente (AIC)

Ministero della Salute
➢procedura nazionale: vendita del 

medicinale in un solo paese europeo 

➢procedura di mutuo riconoscimento e 
decentrata: immissione in commercio in 
più paesi europei  

EMA (Commissione Europea) 
➢Procedura centralizzata: se l’interesse 

commerciale comprende tutta l’Unione 
europea

Dossier di 
registrazione 

del medicinale 
veterinario

RCP, 
etichettatura e 

foglietto 
illustrativo

Codice di 
identificazione 

a barre a 
lettura ottica  

(BDC)

BDN DEI MEDICINALI DELL’UE

Medicinali 
veterinari  

omeopatici



LA BDC E IL SISTEMA REV

La Banca Dati Centrale registra i dati sulla
base di un sistema di identificazione univoco
delle confezioni di medicinali e degli attori
coinvolti nel processo di distribuzione

Il codice a barre a lettura ottica (GTIN - Global
Trade Item Number) - art. 7 comma 3 Dlgs
218/2023 e allegato II - che riporta almeno le
seguenti informazioni:

a)identificazione precisa del medicinale
veterinario;

b)data di scadenza;
c)numero del lotto di fabbricazione

Ciascun sito logistico è identificato da un codice 
univoco, gestito da appositi registri nel DBC

Dati 

prescrizioni









Foglietto 
illustrativo



IL SISTEMA DI FARMACOVIGILANZA E LE 
SEGNALAZIONI

Attenzione: non per 
eludere il sistema della 

cascata! 
(es. antiepilettico per uso 

umano)



IL SISTEMA DI FARMACOVIGILANZA E LE 
SEGNALAZIONI

https://www.salute.gov.it/portale/moduliServizi/dettaglioSchedaModuliServizi.jsp?lingua=italiano&l
abel=servizionline&idMat=MDV&idAmb=FMV&idSrv=PSK&flag=P

https://www.salute.gov.it/portale/moduliServizi/dettaglioSchedaModuliServizi.jsp?lingua=italiano&label=servizionline&idMat=MDV&idAmb=FMV&idSrv=PSK&flag=P
https://www.salute.gov.it/portale/moduliServizi/dettaglioSchedaModuliServizi.jsp?lingua=italiano&label=servizionline&idMat=MDV&idAmb=FMV&idSrv=PSK&flag=P


LA CASCATA E LA PRESCRIZIONE IN DEROGA 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/presentation/presentation-conditions-
using-certain-antimicrobials-under-cascade-r-breathnach_en.pdf

https://www.ema.europa.eu/en/documents/presentation/presentation-conditions-using-certain-antimicrobials-under-cascade-r-breathnach_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/presentation/presentation-conditions-using-certain-antimicrobials-under-cascade-r-breathnach_en.pdf


IL DIAGRAMMA DI FLUSSO DI EMA

https://www.ema.europa.eu/en/documents/presentation/presentation-conditions-
using-certain-antimicrobials-under-cascade-r-breathnach_en.pdf

https://www.ema.europa.eu/en/documents/presentation/presentation-conditions-using-certain-antimicrobials-under-cascade-r-breathnach_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/presentation/presentation-conditions-using-certain-antimicrobials-under-cascade-r-breathnach_en.pdf


ANTIBIOTICI VIETATI NEGLI ANIMALI 
(non si può utilizzare la cascata)

https://www.ema.europa.eu/en/documents/presentation/presentation-conditions-
using-certain-antimicrobials-under-cascade-r-breathnach_en.pdf

https://www.ema.europa.eu/en/documents/presentation/presentation-conditions-using-certain-antimicrobials-under-cascade-r-breathnach_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/presentation/presentation-conditions-using-certain-antimicrobials-under-cascade-r-breathnach_en.pdf


ARTICOLI 112, 113 e 114 – IMPIEGO IN DEROGA
1. In deroga all’articolo 106, paragrafo 1, qualora
non esistano medicinali veterinari autorizzati in
uno Stato membro per un’indicazione […]

ARTICOLO 106 – IMPIEGO DEI MEDICINALI
1. I medicinali veterinari sono utilizzati
conformemente ai termini dell’autorizzazione
all’immissione in commercio

Da decreto legislativo 193/2006, ora abrogato, definizione di uso improprio/uso off-label: l’uso di un
medicinale veterinario in modo non conforme a quanto indicato nel riassunto delle caratteristiche del
prodotto; il termine si riferisce anche all'abuso grave o all’uso scorretto di un medicinale veterinario

Da Scientific advice under Article 107(6) of Regulation (EU) 2019/6§, motivazioni di uso off-label: 

➢ disponibilità limitata di medicinali per mercati limitati

➢ vie di somministrazione alternative, per migliorare la distribuzione al sito dell’infezione o
per ragioni pratiche di somministrazione

➢ adattamento alle caratteristiche dell’animale, ad esempio alle condizioni fisiologiche

➢ dosaggi alternativi per adeguarsi alle resistenze dei patogeni o per il trattamento di
malattie croniche

§Scientific advice under Article 107(6) of Regulation (EU) 2019/6 for the  establishment of a list of antimicrobials which shall not be used in accordance  with Articles 112, 13 and 114 of the same Regulation or 
which shall only be used in accordance with these articles subject to certain conditions

https://medicines.health.europa.eu/veterinary/it

https://www.ema.europa.eu/system/files/documents/regulatory-procedural-guideline/vet_reg_cascade_list_report_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/system/files/documents/regulatory-procedural-guideline/vet_reg_cascade_list_report_en.pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/it


VIA DI SOMMINISTRAZIONE
Per “non esistenza in Italia” 
si può intendere anche la 
non idoneità della via di 
somministrazione di un 
medicinale registrato;
In questo caso il veterinario
si trova in assenza di 
medicinale e può applicare
gli art. 112 e 113 del Reg. 
2019/6 (deroga)
Vedi anche Nota MdS n. 
8307/2011



I MEDICINALI 
INTRODOTTI DA 
PAESI UE O TERZI

NOTIFICA = REV PER FARMACO ESTERO

NOTIFICA = REV PER FARMACO ESTERO

PET



https://www.medicinesinfo.eu/it

https://www.medicinesinfo.eu/it


I GALENICI 

…..OMISSIS….



LA PRESCRIZIONE DEI GALENICI
Es. esiste la specialità per uso 
veterinario (o umano), ma non è 
adeguato il dosaggio, o la 
formulazione, o la via di 
somministrazione, o l’appetibilità …

Nel campo note 
si può 

giustificare l’uso 
in deroga

Principio attivo
+

Si autorizza lo 
sconfezionamento

All’interno della prescrizione galenica il veterinario 
può autorizzare il farmacista, qualora non esista la 
materia prima in commercio, a sconfezionare un 
medicinale industriale, per motivi di assoluta 
necessità, al fine di allestire il preparato 
magistrale 





I MEDICINALI OMEOPATICI

I medicinali omeopatici sono soggetti a procedura di 
registrazione alle condizioni dettate dal Capo V del Reg (UE) 
2019/6
La registrazione- secondo una procedura che può anche 
essere definita dallo Stato Membro- è prevista (articolo 86 
del regolamento) quando i medicinali omeopatici 
soddisfano tre condizioni:
a) la via di somministrazione del medicinale è descritta nella 
farmacopea europea o, in assenza di tale descrizione, nelle 
farmacopee ufficiali degli Stati membri
b) il grado di diluizione è sufficiente per garantire la sua 
sicurezza e non contiene più di una parte per 10.000 di 
tintura madre
c) sulla sua etichettatura o nelle informazioni di qualunque 
tipo relative al medicinale non appare alcuna indicazione 
terapeutica

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/HTML/?uri=CELEX:32019R0006&from=IT#d1e5315-43-1
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/HTML/?uri=CELEX:32019R0006&from=IT#d1e5315-43-1


IMPIEGO DEI MEDICINALI OMEOPATICI AD USO 
VETERINARIO O UMANO
Il medico veterinario può optare per un medicinale veterinario 
omeopatico registrato sia in Italia che in un altro Stato membro
Oppure, in mancanza di un medicinale veterinario omeopatico registrato, 
può optare per un medicinale omeopatico registrato per uso umano 
nell’Unione, purché lo stesso rispetti le condizioni dell’articolo 86

Il sistema informativo della tracciabilità richiede comunque una 
“dichiarazione” al riguardo, ai sensi dell’articolo 105, paragrafo 5, lettera l) 
del regolamento (deroga), da inserire nella prescrizione nel caso in cui il 
medicinale per uso umano non rispetti i requisiti di cui all’articolo 86, 
paragrafo 1, del regolamento stesso



I MEDICINALI PER USO OSPEDALIERO E DELLO 
SPECIALISTA

No 
antimicrobici!

Art. 92. Medicinali utilizzabili esclusivamente in 
ambiente ospedaliero o in strutture ad esso 
assimilabili 
«Uso  riservato  agli  ospedali
Vietata la vendita al pubblico»

Art. 93. Medicinali vendibili al pubblico su prescrizione di centri 
ospedalieri o di specialisti: sebbene utilizzabili anche in 
trattamenti domiciliari,  richiedono che la diagnosi sia effettuata 
in centri ospedalieri o in centri che dispongono di mezzi di 
diagnosi adeguati, o che la diagnosi stessa e, eventualmente il 
controllo in corso di trattamento siano riservati allo specialista

Art. 94. Medicinali utilizzabili esclusivamente dallo specialista in ambulatorio; Lo  
specialista può utilizzare un medicinale di cui al comma 1 presso  il  domicilio  
del  paziente, soltanto se la somministrazione dello stesso non necessita di 
particolari attrezzature ambulatoriali; i medicinali  disciplinati dal presente 
articolo devono recare sull'imballaggio    esterno   o,   in   mancanza   di   questo, 
sul confezionamento   primario   le  frasi:  «Uso  riservato  a...»,  con specificazione   
dello   specialista   autorizzato   all'impiego  del medicinale, e «Vietata la vendita 
al pubblico»



E PER LA SCORTA DEL VETERINARIO?

➢Fermo restando l’impiego di tali medicinali 
seguendo le condizioni previste dagli articoli 
112, 113 e 114 del regolamento, per l’attività 
zooiatrica, a differenza delle strutture di cura, è 
consentita la detenzione di scorte soltanto di 
medicinali autorizzati ad uso umano di cui agli 
articoli 93 e 94 del d.lgs. n.219/2006. Tali 
medicinali non possono essere ceduti ai 
proprietari e ai detentori degli animali

➢Tali medicinali possono anche essere 
prescritti dal medico veterinario, ai sensi degli 
articoli 112,113 o114, con prescrizione 
veterinaria non ripetibile

No 
antimicrobici!



OSPEDALIERI E GALENICI
Nota del Ministero della 

Salute n. 19338 del 
15.07.2019



LE SOSTITUZIONI

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
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



https://www.pnrr.salute.gov.it/portale/medicinaliVeterin
ari/dettaglioContenutiMedicinaliVeterinari.jsp?lingua=ita
liano&id=6263&area=veterinari&menu=regolamento

https://www.pnrr.salute.gov.it/portale/medicinaliVeterinari/dettaglioContenutiMedicinaliVeterinari.jsp?lingua=italiano&id=6263&area=veterinari&menu=regolamento
https://www.pnrr.salute.gov.it/portale/medicinaliVeterinari/dettaglioContenutiMedicinaliVeterinari.jsp?lingua=italiano&id=6263&area=veterinari&menu=regolamento
https://www.pnrr.salute.gov.it/portale/medicinaliVeterinari/dettaglioContenutiMedicinaliVeterinari.jsp?lingua=italiano&id=6263&area=veterinari&menu=regolamento


IL FRAZIONAMENTO

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, nel rispetto delle 
norme specifiche per la vendita al dettaglio 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.



LA CESSIONE DA FRAZIONI MULTIPLE

Il medico veterinario, nell’ambito della 
propria attività, può consegnare 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



GRAZIE PER 
L’ATTENZIONE 
E BUON 
LAVORO!
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