Ordine dei Farmacisti 


della Provincia di Pesaro e Urbino


Galleria Roma, 8 - Scala D – 61100 PESARO


tel. 0721/34802 fax 0721/378112


e-mail: ordfarmacistips@libero.it�PROVIDER n° 2303











CORSO DI 


ADDESTRAMENTO 











Medicinali e alimenti veterinari


e relativa legislazione

















medicinale veterinario: è medicinale veterinario qualsiasi medicinale (secondo le definizioni del D.Lgs. 178/91) destinato agli animali;


specialità medicinale veterinaria: medicinale veterinario precedentemente preparato e immesso in commercio con una denominazione speciale ed in confezione particolare


medicinale veterinario prefabbricato: qualsiasi medicinale veterinario preparato in anticipo e che non corrisponde alla definizione delle specialità medicinali, immesso in commercio in una forma farmaceutica che può essere usata senza trasformazione; 


premiscela per alimenti medicamentosi: qualsiasi medicinale veterinario preparato in anticipo per la successiva fabbricazione di alimenti medicamentosi; 




















Non sono medicinali veterinari


alimenti (o mangimi) per animali contenenti o no additivi


alimenti medicamentosi: qualsiasi miscela di uno o più medicinali veterinari con uno o più alimenti preparata prima della immissione in commercio e destinata ad essere somministrata agli animali senza trasformazione, a motivo delle sue proprietà medicinali. 


additivi





si definiscono:





additivi: le sostanze o le preparazioni utilizzate nell'alimentazione degli animali che hanno una o più delle seguenti caratteristiche:


influenzare favorevolmente le caratteristiche delle materie prime per mangimi o dei mangimi composti 


soddisfare le esigenze nutrizionali degli animali o migliorare la produzione animale influendo, in particolare, sulla flora gastrointestinale o sulla digeribilità dei mangimi; 


introdurre elementi favorevoli per raggiungere obiettivi nutrizionali particolari o per rispondere a esigenze nutrizionali specifiche momentanee degli animali; 


prevenire o ridurre gli effetti nocivi provocati dalle deiezioni animali oppure migliorare l'ambiente in cui si trovano gli animali; 


sono classificati come: antibiotici, coccidiostatici, fattori crescita, oligoelementi vitamine, antiossidanti, aromi, emulsionanti, pigmenti, conservanti, sostanze tampone, leganti ecc. 





premiscele a base di additivi: le miscele di additivi o le miscele di uno o più additivi con sostanze che costituiscono un supporto, destinate alla fabbricazione di mangimi, cioè ad essere somministrate agli animali previa omogenea dispersione nel mangime.


 Il termine "premiscela" sostituisce il termine "integratore"


 





mangimi: prodotti di origine vegetale  o animale, sostanze organica o inorganiche, semplici o in miscela, comprendenti o no additivi, destinati all’alimentazione degli animali per via orale 


si classificano in:


 


mangime semplice o materie prime per mangimi:


mangime semplice di origine animale


mangime composto (con o senza additivi) 


mangime completo


mangime complementare


mangime medicato





il mangime medicato è un veicolo per il medicinale veterinario


può essere prodotto solo da mangimifici espressamente autorizzati


può essere commercializzato da:


–farmacie


–grossisti di medicinali veterinari che ne abbiano fatta richiesta


–rivenditori di alimenti per animali appositamente autorizzati


può essere venduto dietro prescrizione veterinaria non ripetibile in triplice copia








Vendita del medicinale veterinario


La vendita del medicinale veterinario





Vendita di medicinali all’ingrosso (art. 31 D.Lgs. 119/92): il commercio all'ingrosso di medicinali veterinari è subordinato al possesso di autorizzazione rilasciata dal Ministero della sanità (ora Sindaco per delega della Regione per effetto della c.d. Legge “Bassanini” in forza delle disposizioni contenute nel D.M. 306/2001);	�il commercio all'ingrosso include l'acquisto, la vendita, l'importazione, l’esportazione o qualsiasi altra transazione commerciale anche non a fini di lucro, ivi compresa l’attività di deposito o avente per oggetto medicinali veterinari;	�non si considera commercio all'ingrosso: (non necessita l’autorizzazione)�a) la fornitura da parte di un fabbricante di medicinali veterinari che egli stesso ha prodotto;	�b) le forniture al dettaglio di medicinali veterinari da parte di farmacisti in farmacia;	�c) le forniture occasionali di piccoli quantitativi di medicinali veterinari da una farmacia ad un'altra.


Vendita di medicinali al dettaglio (art. 32 D.Lgs. 119/92 comma 1): la vendita al dettaglio di medicinali veterinari è effettuata soltanto da farmacisti in farmacia dietro presentazione di ricetta, ove prescritta;








Vendita in deroga presso i grossisti (art. 32 D.Lgs. 119/92 comma 2): a condizione che la vendita avvenga sotto la responsabilità di persona abilitata all’esercizio della professione di farmacista il Ministero della sanità (ora Sindaco) può autorizzare i titolari di autorizzazione al commercio all’ingrosso a vendere direttamente ai titolari degli impianti di cui all’articolo 34 (impianti in cui sono curati, allevati o custoditi animali a scopo professionale) medicinali veterinari nelle varie tipologie previste e può autorizzare i fabbricanti di medicinali veterinari prefabbricati somministrabili per via orale e di premiscele per alimenti medicamentosi a vendere i medesimi ai titolari degli impianti di cui all’art. 34. 








MEDICINALI senza OBBLIGO di PRESCRIZIONE:





non sono sottoposti all’obbligo della ricetta medico veterinaria le categorie di medicinali veterinari elencate nell’allegato II al Decreto Ministeriale 23 novembre 1995 e tutti quelli sulla cui confezione è riportata la dicitura: "La vendita non è sottoposta all'obbligo di ricetta medico-veterinaria". 


Si acquistano solo in Farmacia


Il grossista può venderli solo:


ai medici veterinari; 


ai titolari di animali che siano destinati alla produzione di alimenti;


ai titolari di impianti nei quali vengano curati allevati o custoditi professionalmente animali.








MEDICINALI CON RICETTA VETERINARIA RIPETIBILE:





La ricetta veterinaria ripetibile  (art. 2 D.M. 28 settembre 1993) può essere redatta dal medico veterinario su ricettario personale in unico esemplare ed è utilizzata per la prescrizione di:


medicinali per animali da compagnia e per essi indicati in modo esclusivo 


medicinali veterinari per uso orale, con apposite confezioni, contenenti chemioterapici, antibiotici ed antiparassitari per animali di allevamenti a carattere familiare per autoconsumo


    (art. 16 D.Lgs. 47/97 che aggiunge il comma 3 bis all’art. 32 del D.Lgs. 119/92).





Deve contenere data e firma del medico, la specie dell’animale e se possibile nome, cognome e domicilio del proprietario dell’animale ed è valida 3 mesi per cinque volte.


Il farmacista deve annotare:


la data di spedizione e il prezzo praticato (art. 37 R.D. 1706/1938)


timbro della farmacia (art. 4 c. 4 D.Lgs. 539/92)


e ritira la prescrizione al termine della sua validità senza obbligo di conservazione.








MEDICINALI CON RICETTA VETERINARIA NON  RIPETIBILE:





La ricetta veterinaria non ripetibile (art. 3 c. 5 D.Lgs. 119/92 e succes. modif.)  può essere redatta dal medico veterinario su ricettario personale in unico esemplare per la prescrizione ad animali da compagnia di:


Medicinali veterinari autorizzati per un’altra specie o per animali della stessa specie ma per altra affezione


Medicinali autorizzati per l’uomo, inclusi OTC, SOP, quelli con note limitative e omeopatici


Galenici magistrali veterinari


Medicinali appartenenti alle Tabelle IV, V e VI dell’art. 14 del  D.P.R. 309/90 anche ad uso umano prescritti ad animali da compagnia


Medicinali omeopatici veterinari registrati con procedura semplificata, secondo l’art. 2 del D.Lgs. 110/1995.


Deve contenere nome, cognome e domicilio del proprietario dell’animale, specie dell’animale, dosaggio, modo e tempi di somministrazione, data e firma del medico per esteso ed è valida 3 mesi (30 giorni se farmaci  uso umano non ripetibili o stupefacenti).


Il farmacista deve annotare: la data di spedizione e il prezzo dei farmaci consegnati ( art. 37 R.D. 1706/38), il timbro attestante la vendita e conservare la ricetta 6 mesi.








MEDICINALI CON RICETTA VETERINARIA IN TRIPLICE COPIA NON  RIPETIBILE:





La ricetta veterinaria in triplice copia non ripetibile( art. 32 c. 3 D.Lgs. 119/92 e succes. modif.)  può essere redatta dal medico veterinario per la prescrizione  di:


Medicinali veterinari, anche omeopatici, farmaci ad uso umano di ogni tipo, preparazioni magistrali  e alcuni medicinali stupefacenti, destinati ad animali da reddito 





“medicinali veterinari assoggettati all’obbligo della RNRT se destinati ad animali produttori di alimenti”








chemioterapici�
antibiotici�
antiparassitari�
�
corticosteroidi�
sostanze psicotrope�
sostanze neurotrope�
�
tranquillanti�
beta-agonisti�
antinfiammatori�
�






Medicinali veterinari ad animali da compagnia in confezioni non a loro espressamente riservate


premiscele medicate


medicinali per scorta di impianti o medici veterinari.





Il modello di ricetta in triplice copia non ripetibile è composto da:


L’originale colorato in rosa con la dicitura “ copia per il farmacista” - il farmacista appone data, timbro, prezzo e firma per esteso e conserva il modello rosa (in originale) per 3 anni, insieme ai documenti d’acquisto del medicinale prescritto. 


La prima copia colorata in giallo con la dicitura “copia per l’utilizzatore finale”


La seconda copia colorata in azzurro con la dicitura “ copia per USL competente per territorio, dove ha sede l’utilizzazione finale” - il farmacista invierà la copia azzurra all’A.U.S.L. competente entro una settimana dalla spedizione.


La terza copia colorata in bianco con la dicitura “ copia per il veterinario”


Ha validità sette giorni lavorativi dalla data di emissione della ricetta.





Il veterinario compilerà la ricetta per esteso con penna indelebile in ogni suo spazio. E’ facoltà del medico segnalare l’obbligo di invio all’ A.U.S.L. competente secondo le norme del medicinale prescritto. Deve sempre apporre il codice di allevamento escluso il caso in cui indicherà sulla ricetta per autoconsumo o nel caso di prescrizione per animali da compagnia.








MEDICINALI OMEOPATICI





I medicinali omeopatici sia umani che veterinari,  autorizzati anche o solo per animali da reddito, prescritti ad animali per alimentazione umana, richiedono sempre ricetta in triplice copia non ripetibile.


I medicinali omeopatici veterinari , autorizzati con procedura semplificata, solo per animali da compagnia e quelli per uso umano, richiedono la presentazione di ricetta non ripetibile.


I medicinali omeopatici veterinari immessi in commercio con procedura completa sono soggetti alle stesse norme degli altri medicinali veterinari e richiedono il tipo di ricetta previsto dall'autorizzazione all'immissione in commercio (in genere senza obbligo di ricetta medica).








PREPARAZIONI GALENICHE MAGISTRALI





Le preparazioni magistrali galeniche  per animali da compagnia sono redatte su ricetta non ripetibile in unica copia (fatte salve norme più restrittive delle sostanze utilizzate, ad es. per quelle velenose in cui devono essere indicate sulla ricetta, la dose in tutte lettere e le generalità di chi ritira).


Le preparazioni magistrali galeniche  per animali da reddito sono redatte su ricetta in triplice copia non ripetibile (fatte salve norme più restrittive delle sostanze utilizzate, ad es. per quelle velenose in cui devono essere indicate sulla ricetta, la dose in tutte lettere e le generalità di chi ritira).








MEDICINALI AD USO UMANO CON NOTE LIMITATIVE





I farmaci umani soggetti a ricetta limitativa (art. 7 D.Lgs. 539/92) ossia quei farmaci umani vendibili al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti, utilizzabili solo in ambiente ospedaliero o in ambiente ad esso assimilabile oppure da uno specifico specialista possono essere prescritti, da parte dei veterinari per approvvigionamento di scorta dell’ambulatorio, con ricetta non ripetibile in triplice copia per scorta.


Possono essere somministrati, esclusivamente ad animali da compagnia, sempre presso la struttura sanitaria del veterinario e non possono in alcun modo essere ceduti al proprietario degli animali stessi (art. 17, c. 5, D.M. 306/2001).








MEDICINALI STUPEFACENTI





Prescrizioni per la cura di animali rilasciate al proprietario





1- La prescrizione di medicinali stupefacenti compresi nelle tabelle IV, V e VI dell’art. 14 del D.P.R. 309/90 deve essere redatta su ricetta:


non ripetibile in unico esemplare, se richiesta dall’Autorizzazione all’Immissione in Commercio (A.I.C.) (per animali da compagnia)


non ripetibile in triplice copia, per animali da reddito





2- La prescrizione di medicinali stupefacenti compresi nelle tabelle I, II e III dell’art.           14 del D.P.R. 309/90 deve essere redatta su ricetta:


ministeriale speciale (color giallo a madre e figlia) rilasciato al veterinario dall’Ordine di appartenenza. Può essere prescritto un solo tipo e dosaggio di medicinale per una durata di cura massima di tre giorni e la ricetta può essere spedita entro 30 giorni dal rilascio, escluso quello di emissione.


a ricalco (D.M. 24 maggio 2001 per la terapia del dolore) per i farmaci compresi nell’allegato III-bis (Buprenorfina, Codeina, Diidrocodeina, Fentanyl, Idrocodone, Idromorfone, Metadone, Morfina, Ossicodone e Ossimorfone).








Prescrizioni per scorta o utilizzo negli ambulatori veterinari





1- L’acquisto da parte di medici veterinari di medicinali delle tabelle I (ad es. ketamina), II, III e IV dell’art. 14 D.P.R. 309/90 per scorta dell’ambulatorio o clinica veterinaria può essere effettuata con ricetta:


ministeriale speciale (color giallo a madre e figlia) indicando nello spazio con il nome del paziente “autoprescrizione”, secondo le disposizioni del già citato art. 17, c. 6, D.M. 306/2001, senza alcuna limitazione prescrittiva quali-quantitativa.


in triplice copia, utilizzando il ricettario personale o quello della struttura veterinaria in cui il veterinario esplica la sua attività professionale, senza alcuna limitazione prescrittiva quali-quantitativa, consegnando a farmacie o grossisti autorizzati due copie e trattenendo la prima per le registrazioni di sua competenza. Il farmacista utilizzerà una copia per la spedizione e successive registrazioni, e invierà la terza copia al Servizio Farmaceutico dell’AUSL nella cui circoscrizione opera il veterinario prescrittore (art. 42 D.P.R. 309/90).

















Tabella riassuntiva delle prescrizioni veterinarie per animali da reddito











Tipo�
Medicinali prescrivibili�
Validit�
Conservazione ricette�
Obblighi del Farmacista�
�
 RR�
 Medicinali veterinari orali contenenti chemioterapici, antibiotici e antiparassitari per animali da autoconsumo familiare �
 3 mesi per 5 volte�
  ------�
 �
�
 RNRT�
 Medicinali veterinari, anche omeopatici, autorizzati anche o esclusivamente per animali da reddito;   galenici magistrali;  medicinali uso umano di ogni tipo;  stupefacenti della IV - V - VI tabella del D.P.R. 309/90; premiscele medicate�
 7 giorni�
 3 anni�
Data  timbro   prezzo- firma per esteso   Copia azzurra ad AUSL Copia gialla al proprietario Copia rosa in farmacia�
�
 RMS�
Medicinali per uso veterinario o per uso umano compresi nelle Tabelle I, II e III del DPR 309/90.�
 30 giorni�
 5 anni �
Data  timbro  prezzo- identit dellacquirente maggiorenne �
�
 RMStd�
 Solo per i medicinali appartenenti allAllegato III-bis introdotto dalla L 12/01�
 30 giorni�
 5 anni�
Data  timbro  prezzo- identit dellacquirente maggiorenne �
�



 RR: Ricetta  Ripetibile


 RNRT: Ricetta Non Ripetibile in Triplice copia


 RMS: Ricetta Ministeriale Speciale per stupefacenti


 RMStd: Ricetta Ministeriale Speciale per stupefacenti per la terapia del dolore











Tabella riassuntiva delle prescrizioni


veterinarie per animali da compagnia








Tipo�
Medicinali prescrivibili�
Validit�
Conservazione ricette�
Obblighi del Farmacista�
�
 RR�
 Medicinali veterinari registrati solo per animali da compagnia;  Medicinali omeopatici veterinari autorizzati solo per animali da compagnia senza procedura semplificata�
 3 mesi per 5 volte�
  ------�
Data (timbro) Prezzo  Formalismi:   specie animale �
�
      RNR�
 Medicinali registrati per luomo (uso improprio);   Medicinali appartenenti alle Tabelle IV, V e VI del DPR 309/90;   Medicinali il cui uso comporta rischi allanimale, alluomo che li somministra o allambiente;  Medicinali appartenenti alle categor�
           3 mesi�
 6 mesi _____________  IV = 5 anni  V e VI = 6 mesi _____________     6 mesi�
Data (timbro) Prezzo  Formalismi:   nome e cognome del proprietario  domicilio del proprietario  specie animale  dosaggio  modo e tempi di somministrazione  data ricetta  firma medico per esteso �
�
 �
ie della Tabella 5 della FU XI ed. registrati solo per animali daffezione (estrogeni, progestinici,...);  Galenici veterinari magistrali;  Medicinali veterinari contenenti principi attivi autorizzati da meno di 5 anni in veterinaria; Medicinali omeopat�
 �
 �
 �
�
 �
ici veterinari registrati solo per animali da compagnia con procedura semplificata.�
 �
 �
 �
�
     RNRT�
     Medicinali veterinari, anche omeopatici, autorizzati anche o esclusivamente per animali da reddito;�
       7 giorni�
       3 anni�
Data  timbro prezzo -  firma per esteso   Copia azzurra ad AUSL Copia gialla al proprietario Copia rosa in farmacia   Alcuni formalismi:   nome e cognome del proprietario  domicilio del proprietario  specie animale  dosaggio  modo e tempi di sommin�
�
 �
 �
 �
 �
istrazione  data ricetta  firma medico per esteso�
�



 RMS�
 Medicinali per uso veterinario o per uso umano compresi nelle Tabelle I, II e III del DPR 309/90.�
 30 giorni�
 5 anni �
Data  timbro  prezzo- identit dellacquirente maggiorenne �
�
 RMStd�
Solo per i medicinali appartenenti allAllegato III-bis introdotto dalla L 12/01�
 30 giorni�
 5 anni�
Data  timbro  prezzo- identit dellacquirente maggiorenne �
�
  SOP�
 Tutti i medicinali elencati nellAllegato II del DM 23/11/95;  Tutti i medicinali destinati esclusivamente alluso per i pesci dacquario, gli uccelli domestici, i piccioni viaggiatori, gli animali da terrario ed i piccoli roditori.�
   ------�
   ------�
 �
�






 RR: Ricetta  Ripetibile


 RNR: Ricetta Non Ripetibile 


 RNRT: Ricetta Non Ripetibile in Triplice copia


 RMS: Ricetta Ministeriale Speciale per stupefacenti


 RMStd: Ricetta Ministeriale Speciale per stupefacenti per la terapia del dolore


 SOP : senza obbligo di prescrizione medica





�
Tabella riassuntiva delle prescrizioni veterinarie per scorte








Modello�
Medicinali prescrivibili�
Riferimento normativo�
�
 RNRT�
 Medicinali veterinari  Medicinali omeopatici veterinari  Medicinali uso umano  Medicinali appartenenti alle Tabelle V e VI del   DPR 309/90�
  DM 28/9/93�
�
 RMStd�
 Solo per i medicinali appartenenti allallegato III-bis del DPR 309/90 introdotto dalla L 12/01�
 DM 24/5/01�
�
Richiesta in triplice copia�
   Medicinali per uso veterinario o per uso umano compresi nelle Tabelle I, II, III e IV del DPR 309/90�
 DPR 309/90 art. 42�
�



RNRT: Ricetta Non Ripetibile in Triplice copia


RMStd: Ricetta Ministeriale Speciale per stupefacenti per la terapia del dolore





�
ESEMPI DI MEDICINALI VETERINARI DI USO CONSUETO








SENZA OBBLIGO DI RICETTA





DRONCIT 2 CPR.


IMAVEROL USO TOPICO 100 ML.


ROSSOVET CARNITINA 15 ML. GOCCE (registrato per cani e gatti)


ROSSOVET CARNITINA 500 ML. (registrato per bovini, equini, suini, ovini, cani e gatti)


VETERABOL SPRAY





RICETTA RIPETIBILE





DRONTAL PLUS 6 CPR.


BAYTRIL 2,5% SOL INIETT. 50 ML.


GALASTOP 15 ML. GOCCE


SYNULOX 250 MG. CPR.


STOMORGYL 10 


VIBRAVET 1% PASTA





RICETTA NON RIPETIBILE





ADECON 50 ML. IM OS


ANTISTAMINICO LUGARESI 4% IM IV 50 ML. (registrato per tutti i tipi di animali)


DIAZEPAM 0,5% 30 ML. GOCCE


DIAZEPAM 0,5% 10 ML. FIALE


PRIVAPROL 1 ML F.


STARGATE COMPRESSE


VITATOX IM 250 ML.





RICETTA TRIPLICE COPIA NON RIPETIBILE





ADVOVET 2,5% INETT. 100 ML


AVIOCHINA SOL. 120 ML 


BAYTRIL 2,5% SOL. INIETT. 100 ML.


COMBIOTIC ML 100 FL.


DESAVITZOO INIETT. 100 ML


EQVALAN PASTA OS


QUENTAN G 5 BUSTE


TERRAMICINA LONG ACTING  ML FL.


VETAMPLIUS IM 10 G.








RICETTA SPECIALE MINISTERIALE 


(Triplice copia = solo per scorta)





KETAVET 50 10 ML. FLAC.





 





 





 





 





 





 











