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ANTIBIOTICI & AMR



XIX SECOLO

PRE-ANTIBIOTICI

XX SECOLO 

ANTIBIOTICI

«farmaci miracolosi»















Criterio 1
Se un agente antimicrobico è l’unico o una delle limitate 
terapie disponibili per curare gravi malattie umane.

Criterio 2 
Se un Agente antimicrobico è usato per trattare malattie causate 
da (entrambi): 
(1)organismi che possono essere trasmessi agli esseri umani da fonti non-umane

(1)malattie umane causate da organismi che possono acquisire geni di 
resistenza da fonti non-umane.

Classificazione WHO 



Classificazione WHO 







FERMO RESTANDO L’ESCLUSIONE DALL’UTILIZZO 
IN MEDICINA VETERINARIA SUL TERRITORIO NAZIONALE

DEGLI ANTIBATTERICI AD USO OSPEDALIERO (RICETTA OSP)
E PRESCRIVIBILI DALLO SPECIALISTA (RICETTA LIMITATIVA)

EX ART. 84 COMMA 6 DLGS 193/2006 



2009

EARS-NET

33%

2014

62%

31%

K. pneumoniae: resistente ai carbapenemi 



Giani et al – JCM 2009

Santoriello et al – unpublished

fine 2008

Giani et al – Eurosurveillance 2013

Fontana et al – BMC Res Notes 2010

Marchese et al – J Chemother 2010

Ambretti et al – New Microb 2010

Gaibani et al – Eurosurv 2011

Mezzatesta et al – CMI 2011

Agodi et al – JCM 2011

Richter et al – JCM 2011

Di Carlo et al – BMC Gastroenterol 
2011

inizio 2011

Aschbacher et al – IJAA 2013

Migliavacca et al – New Microb 
2013

Pulcrano et al – APMIS 2013

Giuffrè et al – JHI 2013

DI Carlo et al – BMC Anesth 2013

ARISS – CoSA survey 2012-2013

Antonelli et al – ECCMID 2015 

Conte et al. – JAC 2016

fine 2015

Mammina et al – JCM 2010

2009

KPC+ K. pneumoniae: impatto sullo scenario Italiano













Linee Guida sul corretto uso degli antibiotici 
nella clinica del cane e del gatto











USO RAZIONALE DEI CHEMIOANTIBIOTICI:

-DIAGNOSI CORRETTA

-SPETTRO RISTRETTO E MIRATO

-ANTIBIOGRAMMA (ISOLAMENTO)

-PK-PD NOTE

-RISPETTO INDICAZIONI E POSOLOGIA



VOLUME APPARENTE DI
DISTRIBUZIONE   O   Vd

Vd = AL VOLUME TEORICO DI H2O
CORPOREA IN CUI IL FARMACO APPARE IN
GRADO DI DISTRIBUIRE NECESSARIO PER 
CONTENERE LA QUANTITA’ DI FARMACO 
PRESENTE NELL’ORGANISMO POSTO QUESTO
ULTIMO COME UNO SCOMPARTO UNICO
E CHE LA SUA CONCENTRAZIONE SIA 
UNIFORME E PARI ALLA CONCENTRAZIONE 
EMATICA → EQUILIBRIO   (L/Kg)

FARMACOCINETICA



CARATTERISTICHE DI 
UN ANTIBIOTICO:

IDROSOLUBILE

Vd alto, uguale o maggiore  
1 L/Kg

ES: macrolidi, fenicoli, 
doxiciclina, fchinoloni

diaminopirimidine

Vd basso, inferiore 1 L/Kg
0.3-0.5 L/Kg

ES: penicilline; polipeptidi; 
aminoglicosidi cef I-II

aminopenicilline
sulfamidici sistemici
tetracicline

LIPOSOLUBILE

FARMACOCINETICA



CONCETTO DI ANTIBIOTICO 
AD AZIONE:

BATTERICIDA BATTERIOSTATICA

DI SOLITO AGISCE SU UNA STRUTTURA
O SUI PROCESSI ATTI A GENERARE UNA

STRUTTURA VITALE PER IL BATTERIO

DI SOLITO AGISCE SUL METABOLISMO
PROTEICO INIBENDOLO IL BATTERIO
ARRESTA I SUOI PROCESSI VITALI 
ENTRANDO IN STASI METABOLICA

FARMACODINAMICA



CONCETTO DI ANTIBIOTICO 
AD PREVALENTE AZIONE:

TEMPO

DIPENDENTE

CONCENTRAZIONE

DIPENDENTE

FARMACODINAMICA



BATTERIOSTATICA           FENICOLI                    FLF, TAF, CAF      
TEMPO-DIPENDENTE       MACROLIDI                TYL, TYLM, TLM

TETRACICLINE            OTC, CTC,DXC
SULFAMIDICI                   TUTTI

BATTERICIDA                     PENICILLINE             BP, AMX, AMP
PREVALENTEMENTE       CEFALOSPORINE            CFT, CFL, CFP
TEMPO-DIPENDENTE        

BATTERICIDA                     CHINOLONI                DIFLO, ENRF,  
PREVALENTEMENTE                                             MARB, DANF
CONCENTR-DIPEND
CON PAE (EPA) AMINOGLICOSIDI         STM, KAN, GEN

AZIONE                            GRUPPO              FARMACI        



• L’EPA è definito come il periodo durante il quale la 
crescita batterica viene inibita dopo l’allontanamento
del principio attivo

• Viene stabilito in laboratorio, mettendo a contatto il
ceppo batterico e l’antibiotico da testare per un 
determinato periodo di tempo, trascorso il quale 
l’antibiotico viene rimosso mediante lavaggi o 
diluizioni oppure viene inattivato

• Può essere misurato anche come PASME

o POST-ANTIBIOTIC-SUB-MIC-EFFECT

EFFETTO POST-ANTIBIOTICO (PAE o EPA)



BATTERIOSTATICI E TEMPO DIPENDENTI



CHEMIOANTIBIOTICI

BATTERIOSTATICI E TEMPO DIPENDENTI:

TERAPIA CONTINUA  A DOSI OPPORTUNE 
RISPETTANDO L’INTERVALLO TRA 2 DOSI
SUCCESSIVE  = I LIVELLI PLASMATICI 
DEVONO ESSERE SEMPRE SUPERIORI 
(min. 4 x MIC) A QUELLI DELLE MIC



BATTERICIDI E CONCENTRAZIONE DIPENDENTI



CHEMIOANTIBIOTICI

BATTERICIDI  CONCENTRAZIONE DIPENDENTI:

LA SOMMINISTRAZIONE DEVE GARANTIRE 
ELEVATE CONCENTRAZIONI (PICCHI) A
LIVELLO TISSUTALE. 
L’EFFETTO POST ANTIBIOTICO GARANTISCE 
L’EFFICACIA ANCHE SE GLI INTERVALLI TRA 
LE DOSI SONO PIU’ LUNGHI RISPETTO 
A CONCENTRAZIONI >MIC



BATTERICIDI E CONCENTRAZIONE DIPENDENTI



Emergence of antibiotic resistance

5. Pray LA  Insight Pharma Reports 2008, in Looke D ‘The Real Threat of Antibiotic Resistance’ 2012



USO DEGLI ANTIBIOTICI 

NEGLI ANIMALI

ANIMALI D’AFFEZIONE 
(cane, gatto, cavallo, NAC)

ZOOTECNIA 
(animali che producono alimenti per l’uomo)



DATI DI VENDITA PROVENIENTI 
DAL SETTORE VETERINARIO

FONTE: AISA 

(AISA Associazione Industrie Sanità Animale)

53%
36%

11%

Totale vendite: 692 milioni di €

(2,12 % mercato umano)

Totale vendite mercato umano: 33 miliardi di €





ANTIMICROBICORESISTENZA

NON SOLO UN PROBLEMA PER GLI ALIMENTI

















Fecal antibiotic sensitivity test 

pattern revealed gentamicin 

to be sensitive in 95% of the 

cases, azithromycin in 50%, 

enrofloxacin in 25%, cefotaxime

in 20%, and tetracycline in 5% of the cases.



PennVet – 2017





87,9% MULTIDRUG - RESISTANCE

6,1% PAN - RESISTANCE

SENSIBILI SOLO A CEFALOSPORINE DI 3 GENERAZIONE
E FLUOROCHINOLONI 





1) QUANDO E’ SOTTODOSATO

SELEZIONA GERMI + SENSIBILI

SPESSO PATOGENIAGGRAVA

Utilizzo NON RAZIONALE dell’antibiotico

TERAPIA ANTIMICROBICA



1) QUANDO E’ SOTTODOSATO

INOLTRE SELEZIONA GERMI + SENSIBILI

SPESSO NON PATOGENIPUO’ AGGRAVARE

Utilizzo NON RAZIONALE dell’antibiotico

TERAPIA ANTIMICROBICA



2) QUANDO E’ SOVRADOSATO

SI POTREBBE FARE SOLO CON

DETERMINATI ANTIBIOTICI

IN DETERMINATE CONDIZIONI

(concentrazione-dipendenti con PAE)

Utilizzo NON RAZIONALE dell’antibiotico

TERAPIA ANTIMICROBICA



3) QUANDO NON SI RISPETTANO

GLI INTERVALLI TRA LE DOSI

SIA IN UN SENSO (troppo vicine)

SIA NELL’ALTRO  (troppo lontane)

Utilizzo NON RAZIONALE dell’antibiotico

TERAPIA ANTIMICROBICA



4) QUANDO NON SI RISPETTA

LA DURATA DEI TRATTAMENTI

SI INTERROMPE PRECOCEMENTE

SI PROTRAE INUTILMENTE

Utilizzo NON RAZIONALE dell’antibiotico

TERAPIA ANTIMICROBICA



UTILIZZO CORRETTO E 

NECESSARIO DEGLI AM

Fleming scopritore della penicillina G utilizzò 

una metafora nel discorso 

di accettazione  del Premio Nobel 

nel 1945:

“treat at high doses”

“avoid to use dangerous sublethal doses”



FLEMING USA UNA METAFORA:

“Mr. X ha mal di gola, compra della penicillina e si 

cura; guarisce ma non uccide tutti gli streptococchi perché 

usa una dose bassa abituandoli

alla presenza del farmaco e a resistere….”



Fleming usa una metafora:

“Nel frattempo Mr. X infetta la Mrs.X che si ammala di 

polmonite e viene curata con dosi adeguate di penicillina, ma 

gli streptococchi sono diventati resistenti e il trattamento 

fallisce. 

Mrs. X muore….”



Fleming  trae le sue conclusioni:

“Dosi alte uccidono il maggior numero di batteri 

rapidamente, meno se ne lasciano moltiplicare meno 

qualcuno di essi può sviluppare resistenza”

“dead bugs don’t mutate”

SIETE D’ACCORDO?



«Dead bugs don’t mutate» → E’ impossibile ucciderli tutti    

Mr. X non avrebbe dovuto essere sottoposto a trattamento con 
AM per un mal di gola senza ulteriori accertamenti diagnostici 

Dosaggi alti ma per un tempo sufficiente → le b-lattamine

sono AM battericidi tempo dipendenti (mentre Fleming non lo sapeva e
ragionava come se fossero degli AM concentrazione-dipendenti )

Esistono batteri naturalmente resistenti (soprattutto alle b-lattamine) 

come ad esempio cocchi Gram + b-lattamasi produttori



L’AMR E’ PRATICAMENTE UBIQUITARIA 

ANCHE SE SOTTO DIVERSE FORME:

GENI CHE CODIFICANO PER AMR SONO STATI 

RISCONTRATI IN BATTERI  PRESENTI  NEI 

SEDIMENTI GHIACCIATI NELLO YUKON IN 

CANADA RISALENTI A 30.000 ANNI FA



La porta dell’Inferno

1971, deserto del Karakum in Turkmenistan



NATURALE ACQUISITA

I MO SONO NATURALMENTE
RESISTENTI AI FARMACI 

1) MANCANO DI STRUTTURA
ATTACCABILE DAL MO: 
MICOPLASMI-ßLATTAMINE

2) SINTETIZZANO ENZIMI
CHE INATTIVANO I FARMACI:
ßLATTAMASI PRODUTTORI
(GRAM-)

SU BASE GENETICA:
MO SENSIBILI DIVENTANO
RESISTENTI 

1) MUTAZIONE A LIVELLO
CROMOSOMICO 

2) ACQUISENDO MATERIALE
GENETICO TRASFERIBILE
(fenomeno molto + grave)

ANTIBIOTICORESISTENZA



ACQUISITA

1) PER MUTAZIONE CROMOSOMICA 

2) PER TRASFERIMENTO DI MATERIALE
GENETICO

ANTIBIOTICORESISTENZA



ACQUISITA

ANTIBIOTICORESISTENZA

Selezione dei mutanti durante la terapia

Diffusione dei geni di resistenza tra i batteri 

Diffusione dei ceppi resistenti tra i pazienti

La resistenza comporta…



AMR

ACQUISITA

DI TIPO CROMOSOMICO

1 SOLO MECCANISMO:

PER MUTAZIONE GENICA



AMR

ACQUISITA

1)DOVUTA A MUTAZIONI CASUALI DI TIPO SPONTANEO
incidenza specifica circa 10-7- 10-9 cfu

2)SELEZIONE ->ADATTAMENTO FENOTIPICO ALL’AMBIENTE
(es gene che codifica x proteina bersaglio; x proteina di
trasporto; x porine; x enzima inattivante il farmaco)

3)RESISTENZA NEI CONFRONTI DI UN SOLO ANTIBIOTICO
O DI UNA FAMIGLIA DI ANTIBIOTICI

DI TIPO CROMOSOMICO



AMR

ACQUISITA

4)GENERALMENTE I MUTANTI SONO METABOLICAMENTE
COMPROMESSI (non è vincente -> tende a esaurirsi in 1
o poche generazioni) = SCARSA IMPORTANZA DAL PUNTO
DI VISTA EPIDEMIOLOGICO

5)ESEMPI: RESISTENZA VS STREPTOMICINA -> MUTAZIONE
DELLA SUBUNITA’ 30S DEL RIBOSOMA DEI GRAM-
VS CHINOLONI -> MUTAZIONE DELLA DNA GIRASI
VS RIFAMPICINA -> MUTAZIONE DI RNA POLIMERASI

DI TIPO CROMOSOMICO



EXTRACROMOSOMICA

2 - DI TIPO EXTRACROMOSOMICO
acquisita x trasferimento di materiale genetico extracromosomico
orizzontalmente da donatore a ricevente
-coinvolge specie batteriche diverse

3 MECCANISMI DIVERSI:

1) PER TRASDUZIONE (fagi)

2) PER TRASFORMAZIONE (captazione frammenti DNA nudo)

3) PER CONIUGAZIONE (plasmidi-trasposoni)

ANTIBIOTICORESISTENZA



AMR

Pssst!  Hei ragazzo..vuoi diventare 

un Superbatterio? Inserisci questo

nel tuo genoma…nessuna

penicillina potrà farti del male…!!!



MO SENSIBILE

ACQUISITA
1) TRASDUZIONE:

IL MATERIALE GENETICO VIENE TRASPORTATO DA UN
BATTERIO AD UN ALTRO DA BATTERIOFAGI CHE 
INFETTANDO I BATTERI TRASFERISCONO FATTORI DI
RESISTENZA. MOLTO IMPORTANTE CLINICAMENTE
SOPRATTUTTO X I GRAM+ (es stafilococchi ßlattamasi
produttori hanno acquisito così la resistenza a penicilline)

DI TIPO EXTRACROMOSOMICO

DNA

PLASMIDE

TRASPOSONE

FAGO

MO RESISTENTE
MO RESISTENTE

AMR



MO SENSIBILEMO RESISTENTE

ACQUISITA
2) TRASFORMAZIONE:

TRASFERIMENTO DI GENI X CAPTAZIONE DI FRAMMENTI 
DI DNA NUDO (recante i geni resistenza) DA PARTE DI
UN MO SENSIBILE -> INCORPORAZIONE NEL DNA =
ACQUISIZIONE DI RESISTENZA (scarsa rilevanza clinica)
POSSONO ESSERE TRASFERITI ANCHE TRASPOSONI

DI TIPO EXTRACROMOSOMICO

DNA

MO RESISTENTE

ES: MODIFICAZIONE DELLE PBPs

sequenza DNA esogeno inserita nel MO selvaggio

pneumococco pneumococco

AMR



MO SENSIBILEMO RESISTENTE

ACQUISITA
3) CONIUGAZIONE:

TRASFERIMENTO DI GENI (plasmidi R) PER
MEZZO DI UN PILO SESSUALE ANCHE INTERSPECIE
PRINCIPALMENTE TRA GRAM- (es trasferimento di
resistenza tra Shigella e E.coli ) TRASFERIMENTO 
RAPIDO ANCHE DI RESISTENZE MULTIPLE 

DI TIPO EXTRACROMOSOMICO

DNA

MO RESISTENTE

PLASMIDE R

AMR



ACQUISITA

AUTOTRASMISSIBILI x CONIUGAZIONE CONTENGONO 
GENI x RESISTENZA (determinante r) E GENI x 
TRASFERIMENTO CONIUGATIVO (RTF). LE 2 UNITA’ 
POSSONO ANCHE ESSERE SEPARATE E CIASCUNA E’ UN 
PLASMIDE IN GRADO DI REPLICARSI IN MODO
AUTONOMO (non legato alla replicazione cromosomica)
r PUO’ ANCHE AMPLIFICARSI E RICOMBINARSI -> 
PLASMIDI R COMPOSTI DA 1 RTF E MULTIPLI DI r = 
RESISTENZA A DIVERSI ANTIBIOTICI

DI TIPO EXTRACROMOSOMICO

RTF

su

caf st

tc

determinante rcaf

tc su

st
PLASMIDE R

PLASMIDI R

RTF

AMR



ACQUISITA

ELEMENTI GENETICI TRASPONIBILI E 
MOBILI DI DNA CHE POSSONO 
INTEGRARSI IN MOLTE SEQUENZE DI 
DNA NON OMOLOGHE E SONO IN GRADO 
DI SALTARE (geni saltatori) DA UN 
PLASMIDE AD UN ALTRO, DA PLASMIDE
A CROMOSOMA, DA CROMOSOMA A 
PLASMIDE IN UN MODO CHE NON 
RICHIEDE LE FUNZIONI DI
RICOMBINAZIONE BATTERICA

DI TIPO EXTRACROMOSOMICO

TRASPOSONI

AMR



ACQUISITA

LA CAPACITA’ DI TRASPORRE GENI 
DI FARMACORESISTENZA E’ DOVUTA
ALLA PRESENZA DI SEQUENZE DI 
INSERZIONE = SEQUENZE DISCRETE 
DI DNA (ca. 800-1800 coppie di basi)
UN FRAMMENTO DI 1 O + GENI CON 
I.S. ALLE 2 ESTREMITA’ E’ UN 
TRASPOSONE E PUO’ CODIFICARE 
RESISTENZA AD 1 O + FARMACI. 
I TRAPOSONI SONO ASSUNTI 
RAPIDAMENTE DA PLASMIDI E 
CROMOSOMI

DI TIPO EXTRACROMOSOMICO
TRASPOSONI

AMR



ACQUISITA

MUTAZIONI IN DIREZIONE DELLA RESISTENZA SI
VERIFICANO IN ASSENZA DI FARMACO. 

IL RUOLO DEL FARMACO E’ QUELLO 
DI SELEZIONARE I RESISTENTI

AMR



BETALATTAMINE

PENICILLINA G



Categorizzazione antibiotici



BETALATTAMINE

MECCANISMO D’AZIONE

INIBIZIONE DI ENZIMI (TRANSPEPTIDASI) →

HANNO LA FUNZIONE DI LEGARE LE CATENE 
CHE FORMANO LA RETE (PEPTIDOGLICANI) 
→ CONFERISCE RESISTENZA-RIGIDITA’

ALLA PARETE BATTERICA 
LA SENSIBILITA’ DEI BATTERI DIPENDE DALLA 
QUANTITA’ DI PEPTIDOGLICANO PRESENTE.

PENICILLINE



BETALATTAMINE

PEPTIDOGLICANI → PARETE BATTERICA

ESSENZIALE PER LA VITA DEL M.O.
GRAM+ = 50-100  GRAM- = 1-2

PEPTIDOGLICANO = ETEREPOLIMERO LINEARE
DI 2 A.A. ALTERNATI 

(N-acetil-glucosamina/acido N-acetil-muramico)
LEGATI DA CATENE LATERALI PENTAGLICINICHE  

MECCANISMO D’AZIONE

PENICILLINE



A-N-ACET-MUR A-N-ACET-MUR

TRANSPEPTIDASI

A-N-ACET-MURA-N-ACET-MUR

L-ALANINA

D-GLUTAMATO

L-LISINA

D-ALANINA

D-ALANINA

GLICINA

BETALATTAMINE

PENICILLINE



A-N-ACET-MUR A-N-ACET-MUR

TRANSPEPTIDASI

L-ALANINA

D-GLUTAMATO

L-LISINA

D-ALANINA

D-ALANINA

GLICINA

BETA-LATTAMINE

X
X

AZIONE SU GERMI IN ATTIVA FASE DI MOLTIPLICAZIONE

BETALATTAMINE

PENICILLINE



BETALATTAMINE

PENICILLINE
L’ INIBIZIONE DELLA TRANSPEPTIDASI

→ PARETE BATTERICA ALTERATA → MINOR
RIGIDITA’ E RESISTENZA →

CONDUCE ALA FORMAZIONE DI SFEROPLASTI
E ALLA RAPIDA LISI BATTERICA

LA TRANSPEPTIDASI E’ UNA PBP
(penicillin binding protein) LA SENSIBILITA’

DEI VARI CEPPI BATTERICI E’ LEGATA 
ALLA DIVERSA PRODUZIONE DI PBP

ANCHE LE BETA-LATTAMASI SONO PBP



β-lattamasi S. aureus

Transpeptidasi Streptococcus spp

β-lattamasi K. pneumoniae PBP K. pneumoniae

PBP N. gonorrhoeae

ESPRESSIONE DELLE PBP = FAMIGLIA GENICA
OMOLOGIA TOTALE O PARZIALE

BETALATTAMINE

ßLATTAMASI:
SONO PBPs NE
ESISTONO DIVERSE
DISTINTE IN BASE 
ALLA SPECIFICITA’
DI SUBSTRATO
CARATTERISTICHE
FISICHE ecc
1) PENICILLINASI
2) CEFALOSPORINASI
3) MISTE
4) A SPETTRO ESTESO



CEFALOSPORINE

1- CEFALOSPORINE DI I GENERAZIONE

2- DI II GENERAZIONE

3- DI III GENERAZIONE

4- DI IV GENERAZIONE

ACIDO 6-AMINO CEFALOSPORINICO

GRAM+

GRAM-

PENICILLIN BINDING PROTEIN



Classificazione WHO 

• World Health Organisation list of critically important AM (CIA):

– Includes: aminoglycosides, 3/4G cephalosporins, (fluoro)quinolones, 

macrolides,  penicillines, ampicillin, amoxicillin/clavulanate, colistin, 

monobactams, carbapenems, glycopeptides

• WHO list of highly important AM:

– Phenicols, 1/2G cephlosporins, lincosamides, cloxacillin,  

virginiamycin, sulphonamides , chlortetracycline, oxytetracycline, 

tetracycline

• All others: categorized “important”

• Highest Priority CIAs: 

– 3/4G Cephs, FQ, macrolides, glycopeptides, (colistin) 



IL NUCLEO BETA-LATTAMICO HA ANALOGIA 
STEREOCHIMICA CON IL DIMERO 

D-ALANINA-D-ALANINA SITO D’ATTACCO
DELLA TRANSPEPTIDASI

NUCLEO BETA-LATTAMICO

PENICILLINE

ATTIVITA’ ANTIBATTERICA

Penicillina G
Cefalosporine

I-II generazione



IL NUCLEO BETA-LATTAMICO HA ANALOGIA 
STEREOCHIMICA CON IL DIMERO 

D-ALANINA-D-ALANINA SITO D’ATTACCO
DELLA TRANSPEPTIDASI

NUCLEO BETA-LATTAMICO

PENICILLINE

ATTIVITA’ ANTIBATTERICA

Penicillina G

Amoxicillina
Acido Clavulanico

Cefalosporine
III-IV generazione

Cefalosporine
I-II generazione



21

CEFOVECINA

ANTIBIOTICO DI  PRIMA SCELTA?



CLASSIFICAZIONE

MACROLIDI DI ORIGINE NATURALE:
DA FUNGHI DEL GENERE Streptomyces
ERITROMICINA – SPIRAMICINA - TILOSINA 

MACROLIDI SEMI-SINTETICI:
TILMICOSINA - TULATROMICINA – GAMITROMICINA
TILDIPIROSINA (molto più liposolubili, Vd molto elevato, 
legame F-P tissutale, T½ lungo)

MACROLIDI

eritromicina



Categorizzazione antibiotici



I MACROLIDI SONO ANTIBIOTICI BATTERIOSTATICI 
CHE INIBISCONO LA SINTESI PROTEICA LEGANDOSI 
IN MODO  REVERSIBILE ALLA SUBUNITA’ RIBOSOMIALE 
50S  IL  LEGAME  IMPEDISCE  LA TRASLOCAZIONE DEL 
COMPLESSO PEPTIDIL-RNAt SUL SITO P DOVE AVVIENE  
LA FORMAZIONE DELLA CATENA POLIPEPTIDICA.

MACROLIDI

MECCANISMO D’AZIONE







acido nalidissico

acido pipemidico

CHINOLONI DI I GENERAZIONE
O CHINOLONI

acido ossolinico

CHINOLONI E FLUOROCHINOLONI



CHINOLONI DI II GENERAZIONE
O FLUOROCHINOLONI

enrofloxacin
ad uso veterinario

Es ad uso veterinario:
Marbofloxacina Pradofloxacina

Orbifloxacina

ciprofloxacin
ad uso umano

dealkilazione 
ossidativa

FLUOROCHINOLONI



Categorizzazione antibiotici



CHINOLONI E FLUOROCHINOLONI

INIBIZIONE DELLA DNA-GIRASI BATTERICA: 

TOPOISOMERASI II (GRAM-) (chinoloni e fluorochinoloni)

TOPOISOMERASI IV (GRAM+) (fluorochinoloni)

fluorochinolone

Topoisomerasi IV

DNA-girasi

I fluorochinoloni
legano i 2 enzimi
nucleari inibendo
ed alterando la
replicazione del
DNA

AZIONE BATTERICIDA 

CONCENTRAZIONE-DIPENDENTE 

RAPIDA 

ED EFFETTO POST-ANTIBIOTICO

MECCANISMO D’AZIONE 



SUPERBUGS – WHO



# Mycobacteria (including Mycobacterium tuberculosis, the cause of human tuberculosis), was not subjected to 
review for inclusion in this prioritization exercise as it is already a globally established priority for which innovative 

new treatments are urgently needed.

* Enterobacteriaceae include: Klebsiella pneumonia, Escherichia coli, Enterobacter spp., Serratia spp., Proteus 
spp., and Providencia spp, Morganella spp.







CAMPIONE: URINE CANE FEMMINA

UROCOLTURA da cistocentesi: ISOLAMENTO Escherichia coli 

Determinazione MIC e sensibilità

IMIPENEM                 S;     MIC (ug/ml) <0.125;  Ratio >32;    Range (ug/ml) 0.125-32

MARBOFLOXACINA  S;    MIC (ug/ml)        0.5;  Ratio    4;      Range (ug/ml) 0.125-8

NITROFURANTOINA S;   MIC (ug/ml)        1.0;   Ratio     4;     Range (ug/ml) 0.125-8
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Ex art. 76 comma 2 Dlgs 193/2006



DLgs 193/2006  ART. 1

n) Uso improprio: 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; 



ART. 106 

IMPIEGO DEI MEDICINALI

4. Gli Stati membri possono decidere, in casi 

debitamente giustificati, che un medicinale 

veterinario sia somministrato soltanto da 

un veterinario. (D.M. 28 luglio 2009)



2)   FATTE SALVE LE DISPOSIZIONI RELATIVE A DETENZIONE, 
PRESCRIZIONE, FORNITURA E SOMMINISTRAZIONE
IL PRESENTE DECRETO NON SI APPLICA:

a) ai  medicinali  preparati ESTEMPORANEAMENTE in farmacia 
in base ad una prescrizione veterinaria destinata ad un 
determinato      animale o ad un ristretto numero di animali, 

comunemente noti come FORMULA MAGISTRALE

b) ai medicinali preparati in farmacia in base alle 
prescrizioni della farmacopea e destinati ad  essere 
forniti direttamente all'utente finale, comunemente 
noti come FORMULA OFFICINALE

CAMPO DI APPLICAZIONE  ART. 3
FATTISPECIE ESCLUSE DALLA DISCIPLINA  

GALENICI 



I medicinali galenici ad uso veterinario

SONO DEI MEDICINALI VETERINARI

pertanto sottostanno a quanto previsto
dall’attuale normativa che regola il 

farmaco veterinario

Dlgs 193/2066 smi e note MdS

Farmacopea Ufficiale (Tabelle)



Quanto enunciato nell’Art.3 evidenzia la possibilità 
di allestire GALENICI ad uso veterinario a seguito di 
prescrizione magistrale da parte di un medico veterinario; 
per quanto concerne invece norme specifiche relative 
all’allestimento NON si fa riferimento:
restano quindi vigenti le norme relative alla preparazione  
dei medicinali Galenici attualmente in vigore

MEDICINALI AD USO VETERINARIO

CAMPO DI APPLICAZIONE  ART. 3 Dlgs 193/90
FATTISPECIE ESCLUSE DALLA DISCIPLINA  



USO IN DEROGA 

&

TEMPI DI ATTESA



ART 112

IMPIEGO NON PREVISTO DAI TERMINI DELL’AIC 

IN SPECIE ANIMALI NON DESTINATE ALLA 

PRODUZIONE DI ALIMENTI

1. In deroga all’articolo 106, paragrafo 1, qualora non esistano 

medicinali veterinari autorizzati in uno Stato membro per 

un’indicazione riguardante una specie animale NON destinata

alla produzione di alimenti, il veterinario responsabile può, sotto la 

sua diretta responsabilità personale e, in particolare, al fine di 

evitare sofferenze inaccettabili, trattare in via eccezionale 

l’animale in questione con il seguente medicinale:



ART 112

IMPIEGO NON PREVISTO DAI TERMINI DELL’AIC 

IN SPECIE ANIMALI NON DESTINATE ALLA 

PRODUZIONE DI ALIMENTI

a) un medicinale veterinario autorizzato ai sensi del

presente regolamento nello Stato membro

interessato o in un altro Stato membro per l’impiego 

nella stessa specie o in un’altra specie animale per 

la stessa indicazione o per un’altra indicazione;



ART 112

IMPIEGO NON PREVISTO DAI TERMINI DELL’AIC 

IN SPECIE ANIMALI NON DESTINATE ALLA 

PRODUZIONE DI ALIMENTI

b) in mancanza di un medicinale veterinario di cui alla 

lettera a) del presente paragrafo, un medicinale per uso

umano autorizzato ai sensi della direttiva 2001/83/CE o del

regolamento (CE) n. 726/2004;



ART 112

IMPIEGO NON PREVISTO DAI TERMINI DELL’AIC 

IN SPECIE ANIMALI NON DESTINATE ALLA 

PRODUZIONE DI ALIMENTI

c) in mancanza di un medicinale di cui alle 

lettere a) o b) del presente paragrafo, un

medicinale veterinario preparato estemporaneamente,

conformemente ai termini di una prescrizione veterinaria

(galenico magistrale)



ART 112

IMPIEGO NON PREVISTO DAI TERMINI DELL’AIC 

IN SPECIE ANIMALI NON DESTINATE ALLA 

PRODUZIONE DI ALIMENTI

2. Ad eccezione dei medicinali veterinari immunologici, qualora

non sia disponibile un medicinale di cui al paragrafo 1, il

veterinario responsabile può, sotto la sua diretta responsabilità

e, in particolare, al fine di evitare sofferenze inaccettabili, trattare in via

eccezionale un animale non destinato alla produzione di alimenti con

un medicinale veterinario autorizzato in un paese terzo per la stessa

specie animale e la stessa indicazione



ART 112

IMPIEGO NON PREVISTO DAI TERMINI DELL’AIC 

IN SPECIE ANIMALI NON DESTINATE ALLA 

PRODUZIONE DI ALIMENTI

4. Il presente articolo si applica anche al trattamento, da

parte di un veterinario, di un animale della specie equina,

a condizione che sia dichiarato non destinato alla

macellazione per consumo umano nel documento unico

di identificazione di cui all’articolo 8…… 



ART 112

IMPIEGO NON PREVISTO DAI TERMINI DELL’AIC 

IN SPECIE ANIMALI NON DESTINATE ALLA 

PRODUZIONE DI ALIMENTI

5. Il presente articolo si applica anche quando

un medicinale veterinario autorizzato non è

disponibile nello Stato membro interessato



ART 113

IMPIEGO NON PREVISTO DAI TERMINI DELL’AIC 

IN SPECIE ANIMALI TERRESTRI DESTINATE ALLA 

PRODUZIONE DI ALIMENTI

1. In deroga all’articolo 106, paragrafo 1, qualora non esistano 

medicinali veterinari autorizzati in uno Stato membro per 

un’indicazione riguardante una specie animale terrestre destinata 

alla produzione di alimenti, il veterinario responsabile può, sotto la 

sua diretta responsabilità personale e, in particolare, al fine di 

evitare sofferenze inaccettabili, trattare in via eccezionale 

l’animale in questione con il seguente medicinale:



ART 113

IMPIEGO NON PREVISTO DAI TERMINI DELL’AIC 

IN SPECIE ANIMALI TERRESTRI DESTINATE ALLA 

PRODUZIONE DI ALIMENTI

a) un medicinale veterinario autorizzato nello Stato membro

interessato o in un altro Stato membro ai sensi del presente

regolamento, per l’impiego nella stessa specie o in

un’altra specie animale terrestre destinata alla

produzione di alimenti per la stessa indicazione o per

un’altra indicazione;



ART 113

IMPIEGO NON PREVISTO DAI TERMINI DELL’AIC 

IN SPECIE ANIMALI TERRESTRI DESTINATE ALLA 

PRODUZIONE DI ALIMENTI

b) in mancanza di un medicinale veterinario di cui alla lettera

a) del presente paragrafo, un medicinale veterinario

autorizzato nello Stato membro interessato, ai sensi del

presente regolamento, in una specie animale non

destinata alla produzione di alimenti per la stessa

indicazione; (REG CE 470/2099 → P.A. in Tab. 1 Reg. UE

37/2010; per equidi anche REG. UE 122/2013)



ART 113

IMPIEGO NON PREVISTO DAI TERMINI DELL’AIC 

IN SPECIE ANIMALI TERRESTRI DESTINATE ALLA 

PRODUZIONE DI ALIMENTI

c) in mancanza di un medicinale veterinario di cui alle

lettere a) o b) del presente paragrafo, un medicinale

per uso umano autorizzato ai sensi della direttiva

2001/83/CE o al regolamento (CE) n. 726/2004;

(P.A. in Tab. 1 Reg. UE 37/2010; per equidi anche REG.

UE 122/2013)



ART 113

IMPIEGO NON PREVISTO DAI TERMINI DELL’AIC 

IN SPECIE ANIMALI TERRESTRI DESTINATE ALLA 

PRODUZIONE DI ALIMENTI

2. Ad eccezione dei medicinali veterinari immunologici, qualora 

non sia disponibile un medicinale di cui al paragrafo 1, il veterinario 

responsabile può, sotto la sua diretta responsabilità personale e, in 

particolare, al fine di evitare sofferenze inaccettabili, trattare in via 

eccezionale gli animali terrestri destinati alla produzione di alimenti 

con un medicinale veterinario autorizzato in un paese terzo per 

la stessa specie animale e la stessa indicazione.



ART 113

IMPIEGO NON PREVISTO DAI TERMINI DELL’AIC 

IN SPECIE ANIMALI TERRESTRI DESTINATE ALLA 

PRODUZIONE DI ALIMENTI

5. Il presente articolo si applica anche quando

un medicinale veterinario autorizzato non è

disponibile nello Stato membro interessato.



1. In deroga all’articolo 106, paragrafo 1, qualora non

esistano medicinali veterinari autorizzati in uno Stato

membro per un’indicazione riguardante una specie

acquatica destinata alla produzione di alimenti, il

veterinario responsabile può, sotto la sua diretta

responsabilità personale e, in particolare, al fine di

evitare sofferenze inaccettabili, trattare in via   

eccezionale gli animali in questione con i seguenti   

medicinali:

ARTICOLO 114 

IMPIEGO DI MEDICINALI PER SPECIE ACQUATICHE 

DESTINATE ALLA PRODUZIONE DI ALIMENTI



ARTICOLO 114 

IMPIEGO DI MEDICINALI PER SPECIE ACQUATICHE 

DESTINATE ALLA PRODUZIONE DI ALIMENTI

a) un medicinale veterinario autorizzato, ai sensi del

presente regolamento, nello Stato membro coinvolto o in

un altro Stato membro per l’impiego nella stessa o in

un’altra specie acquatica destinata alla produzione di 

alimenti e per la stessa indicazione o per un’altra indicazione



b) in mancanza di un medicinale veterinario di cui alla

lettera a) del presente paragrafo, un medicinale

veterinario autorizzato, ai sensi del presente

regolamento, nello Stato membro interessato o in un altro

Stato membro per l’impiego in una specie terrestre

destinata alla produzione di alimenti e contenente una

sostanza indicata nell’elenco stabilito ai sensi del paragrafo 3

ARTICOLO 114 

IMPIEGO DI MEDICINALI PER SPECIE ACQUATICHE 

DESTINATE ALLA PRODUZIONE DI ALIMENTI



ARTICOLO 114 

IMPIEGO DI MEDICINALI PER SPECIE ACQUATICHE 

DESTINATE ALLA PRODUZIONE DI ALIMENTI

c) in mancanza di un medicinale veterinario di cui alle lettere a) o b)

del presente paragrafo, un medicinale per uso umano autorizzato

ai sensi della direttiva 2001/83/CE o del regolamento (CE) n.  

726/2004 e contenente una sostanza indicata nell’elenco stabilito

ai sensi del paragrafo 3 del presente articolo; oppure 

d) in mancanza di un medicinale di cui alle lettere a), b) o c) del

presente paragrafo, un medicinale veterinario preparato 

estemporaneamente, conformemente ai termini di una    

prescrizione veterinaria



2. In deroga alle lettere b) e c) del paragrafo 1, e fino all’adozione dell’elenco di cui al paragrafo 3:

(quindi in assenza dell’elenco e al max fino al 28 gennaio 2027)

ARTICOLO 114 

IMPIEGO DI MEDICINALI PER SPECIE ACQUATICHE 

DESTINATE ALLA PRODUZIONE DI ALIMENTI

a) un medicinale veterinario autorizzato ai sensi del presente regolamento nello 

Stato membro interessato o in un altro Stato membro per l’impiego in una 

specie animale terrestre destinata alla produzione di alimenti; 

b)   in mancanza di un medicinale veterinario di cui alla lettera a) del presente

paragrafo, un medicinale per uso umano autorizzato ai sensi della direttiva

2001/83/CE o del regolamento (CE) n. 726/2004



ARTICOLO 114 

IMPIEGO DI MEDICINALI PER SPECIE ACQUATICHE 

DESTINATE ALLA PRODUZIONE DI ALIMENTI

3. La Commissione stabilisce, mediante atti di esecuzione, al massimo 

entro cinque anni a decorrere dal 28 gennaio 2022, un elenco di 

sostanze impiegate nei medicinali veterinari autorizzati nell’Unione per 

l’impiego in specie animali terrestri destinate alla produzione di alimenti 

o di sostanze contenute in un medicinale per uso umano autorizzato 

nell’Unione ai sensi della direttiva 2001/83/CE o del regolamento (CE) 

n. 726/2004, che possono essere impiegate in specie acquatiche 

destinate alla produzione di alimenti ai sensi del paragrafo 1 del 

presente articolo. 



ARTICOLO 114 

IMPIEGO DI MEDICINALI PER SPECIE ACQUATICHE 

DESTINATE ALLA PRODUZIONE DI ALIMENTI

4. Ad eccezione dei medicinali veterinari immunologici, 

qualora non sia disponibile un medicinale di cui ai paragrafi 

1 e 2, il veterinario responsabile può, sotto la sua diretta 

responsabilità personale e, in particolare, al fine di evitare 

sofferenze inaccettabili, trattare in via eccezionale le specie 

acquatiche destinate alla produzione di alimenti con un 

medicinale veterinario autorizzato in un paese terzo per 

la stessa specie e la stessa indicazione



ARTICOLO 114 

IMPIEGO DI MEDICINALI PER SPECIE ACQUATICHE 

DESTINATE ALLA PRODUZIONE DI ALIMENTI

6. Le sostanze farmacologicamente attive contenute nel 

medicinale utilizzato ai sensi dei paragrafi 1, 2 e 4 del 

presente articolo sono consentite ai sensi del regolamento 

(CE) n. 470/2009 e degli atti adottati sulla base di 

quest’ultimo (→ REG UE 37/2010 TAB. 1)

7. Il presente articolo si applica anche quando un 

medicinale veterinario autorizzato non è disponibile nello 

Stato membro interessato



la definizione di “non esistenza” in Italia è

estremamente rigida e non da scappatoie al dettame

di legge se non per la nota MdS 8307/2011 che

concede di intendere assenza anche la non idoneità

della via di somministrazione di un medicinale

registrato

In questo caso il veterinario si trova in assenza di 
farmaco e si comporta come previsto dagli artt. 10 e 

11 del Dlgs 193/2006 (deroga)

USO IN DEROGA 



IL TEMPO DI ATTESA SI RIFERISCE AL MEDICINALE AD USO VETERINARIO

E NON AL PRINCIPIO ATTIVO PER QUI IL T.A. POTREBBE ESSERE DIVERSO 

PER DUE MEDICINALI CHE CONTENGANO LO  STESSO PRINCIPIO ATTIVO 

O UGUALE PER DUE MEDICINALI CHE CONTENGANO UN DIVERSO 

PRINCIPIO ATTIVO 

TEMPO DI ATTESA



ART 115

TEMPO DI ATTESA PER I MEDICINALI UTILIZZATI IN CONDIZIONI 

NON PREVISTE DAI TERMINI DELL’AIC NELLE SPECIE ANIMALI 

DESTINATE ALLA PRODUZIONE DI ALIMENTI

1. Ai fini dell’articolo 113 e 114, a meno che un medicinale

utilizzato non abbia un tempo di attesa previsto nel

riassunto delle caratteristiche del prodotto per le specie

animali in questione, il veterinario fissa un tempo di

attesa secondo i seguenti criteri:



ART 115

TEMPO DI ATTESA PER I MEDICINALI UTILIZZATI IN CONDIZIONI 

NON PREVISTE DAI TERMINI DELL’AIC NELLE SPECIE ANIMALI 

DESTINATE ALLA PRODUZIONE DI ALIMENTI

a) per le carni e le frattaglie di mammiferi destinati alla produzione di alimenti, 

pollame e selvaggina di penna di allevamento, il tempo di attesa non 

dev’essere inferiore a:  

i) il tempo di attesa più lungo previsto nel riassunto delle caratteristiche  

del prodotto per le carni e le frattaglie, moltiplicato per il fattore 1,5; 

ii) 28 giorni se il medicinale non è autorizzato per gli animali destinati alla

produzione di alimenti; (PET, uomo)

iii) un giorno, se per il medicinale è previsto un tempo di attesa pari a zero e il
prodotto è impiegato in una famiglia tassonomica diversa rispetto alle specie
di destinazione autorizzate (es: bovino → suino 1 gg; bovino → capra pecora 0 gg)



b) per il latte proveniente da animali che producono latte per il consumo 

umano, il tempo di attesa non dev’essere inferiore a: 

i) il tempo di attesa più lungo per il latte tra quelli previsti nel riassunto

delle caratteristiche del prodotto per ogni specie animale, moltiplicato

per il fattore 1,5; 

ii) 7 giorni se il medicinale non è autorizzato per gli animali che producono

latte per il consumo umano; 

iii) un giorno, se per il medicinale è previsto un tempo di attesa pari a zero

ART 115

TEMPO DI ATTESA PER I MEDICINALI UTILIZZATI IN CONDIZIONI 

NON PREVISTE DAI TERMINI DELL’AIC NELLE SPECIE ANIMALI 

DESTINATE ALLA PRODUZIONE DI ALIMENTI



ART 115

TEMPO DI ATTESA PER I MEDICINALI UTILIZZATI IN CONDIZIONI 

NON PREVISTE DAI TERMINI DELL’AIC NELLE SPECIE ANIMALI 

DESTINATE ALLA PRODUZIONE DI ALIMENTI

c) per le uova di animali che producono uova per il consumo

umano, un periodo non inferiore a: 

i) il tempo di attesa più lungo per le uova tra quelli previsti

nel riassunto delle caratteristiche del prodotto per ogni

specie animale, moltiplicato per il fattore 1,5; 

ii) 10 giorni, se il medicinale non è autorizzato per gli

animali che producono uova per il consumo umano



d) per le specie acquatiche la cui carne è destinata al consumo umano, il tempo di

attesa non dev’essere inferiore a: 

i) il tempo di attesa più lungo per una delle specie acquatiche indicate nel

riassunto delle caratteristiche del prodotto, moltiplicato per il fattore 1,5 ed

espresso in gradi-giorni; (X gg stabiliti/T°media dell’acqua)

ii) se il medicinale è autorizzato per le specie animali terrestri destinate alla

produzione di alimenti, il tempo di attesa più lungo per ogni specie animale

destinata alla produzione di alimenti indicato nel riassunto delle caratteristiche 

del prodotto, moltiplicato per il fattore 50 ed espresso in gradi-giorni, e

comunque non superiore a 500 gradi-giorni;

iii) 500 gradi-giorni, se il medicinale non è autorizzato per le specie destinato alla

produzione di alimenti; 

iv) 25 gradi-giorni, se il periodo massimo di attesa per ogni specie animale è pari a zero

ART 115

TEMPO DI ATTESA 



2. Se il risultato del calcolo del tempo di attesa effettuato

ai sensi del paragrafo 1, lettera a), punto i), lettera b),

punto i), lettera c), punto i), e lettera d), punti i) e ii), è

espresso in una frazione di giorni, il tempo di attesa è

arrotondato al numero di giorni più vicino

ART 115

TEMPO DI ATTESA PER I MEDICINALI UTILIZZATI IN CONDIZIONI 

NON PREVISTE DAI TERMINI DELL’AIC NELLE SPECIE ANIMALI 

DESTINATE ALLA PRODUZIONE DI ALIMENTI



4. Per le api, il veterinario determina il tempo di attesa

appropriato valutando caso per caso la situazione

specifica dei singoli alveari e, in particolare, il

rischio della presenza di residui nel miele o in altri

alimenti derivanti dagli alveari destinati al consumo umano

ART 115

TEMPO DI ATTESA PER I MEDICINALI UTILIZZATI IN CONDIZIONI 

NON PREVISTE DAI TERMINI DELL’AIC NELLE SPECIE ANIMALI 

DESTINATE ALLA PRODUZIONE DI ALIMENTI



ART 115

TEMPO DI ATTESA PER I MEDICINALI UTILIZZATI IN CONDIZIONI 

NON PREVISTE DAI TERMINI DELL’AIC NELLE SPECIE ANIMALI 

DESTINATE ALLA PRODUZIONE DI ALIMENTI

5. In deroga all’articolo 113, paragrafi 1 e 4, la Commissione 

stabilisce, mediante atti di esecuzione, un elenco di

sostanze che sono essenziali per il trattamento della specie

equina o che comportano un beneficio clinico

supplementare rispetto ad altri tipi di trattamento disponibili

per la specie equina e per le quali il tempo di attesa è di sei mesi.

Tali atti di esecuzione sono adottati secondo la procedura d’esame

di cui all’articolo 145, paragrafo 2   (REG UE 122/2013)







3. Il medico veterinario, nell'ambito della propria attivita' e 
qualora l'intervento professionale lo richieda, puo' consegnare 
all'allevatore o al proprietario degli animali le confezioni di 
medicinali veterinari della propria scorta e da lui gia' utilizzate, 
allo scopo di iniziare la terapia in attesa che detto soggetto si 
procuri, dietro presentazione della ricetta redatta dal medico 
veterinario secondo le tipologie previste, altre confezioni 
prescritte per il proseguimento della terapia medesima; restano 
fermi gli obblighi di registrazione di cui all'articolo 15 del 
decreto legislativo di attuazione della direttiva n. 2003/74/CE. 

DLgs 193/2006  Art. 84 comma 3
‘’CESSIONE DEL FARMACO 

VETERINARIO’’



Il comma 3 dell'articolo 84 del decreto legislativo 6 aprile 2006, n. 193, e'
sostituito dal seguente: "3. Il medico veterinario, nell'ambito della propria 
attivita' e qualora l'intervento professionale lo richieda, puo' consegnare 
all'allevatore o al proprietario degli animali le confezioni di medicinali veterinari 
della propria scorta e, nel caso di animali destinati alla produzione di alimenti, 
solo quelle da lui gia' utilizzate, allo scopo di iniziare la terapia in attesa che 
detto soggetto si procuri, dietro presentazione della ricetta redatta dal medico 
veterinario secondo le tipologie previste, le altre confezioni prescritte per il 
proseguimento della terapia medesima, fermi restando gli obblighi di 
registrazione di cui all'articolo 15 del decreto legislativo 16 marzo 2006, n. 158, e 
successive modificazioni. Il medico veterinario, in deroga a quanto stabilito dal 
comma 4 del presente articolo e dall'articolo 82, registra lo scarico delle 
confezioni da lui non utilizzate"».

DL n. 158 13 settembre 2012 (Decreto Balduzzi)
convertito in

Legge n. 189 8 novembre 2012
‘’CESSIONE DEL FARMACO VETERINARIO’’



5. Le strutture veterinarie di cui al comma 1, limitatamente
all'impiego su animali non destinati alla produzione di alimenti per 
l'uomo ed esclusivamente per i casi previsti dall'articolo 10,
comma 1, lettera b), n. 1), possono detenere scorte di medicinali 
ad uso umano, assolvendo agli adempimenti di registrazione di cui 
al comma 4. Tali medicinali possono essere somministrati agli 
animali unicamente dal medico veterinario della struttura 
veterinaria che li ha in cura e non possono essere in alcun modo 
ceduti ai proprietari degli animali stessi. 

DLgs 193/2006 
Art. 84 comma 5



6. Alle strutture veterinarie di cui al comma 1 per l'esclusivo impiego nell'attivita' clinica
nelle strutture medesime, possono essere ceduti, ricorrendo alle condizioni previste
dall'articolo 10, medicinali ad uso umano cedibili solo ad ospedali e case di cura,
purche' non esistano anche in confezioni cedibili al pubblico, e i medicinali prescrivibili
solo da uno specialista ai sensi della normativa in materia di medicinali per uso umano.
Tali medicinali possono essere impiegati, nei casi consentiti dall'articolo 10, nell'attivita'
clinica all'interno della struttura medesima solo sotto il controllo del direttore sanitario
che ne annota il carico e lo scarico nel registro di cui al comma 4, ove annota anche i
trattamenti effettuati. Nel caso di sostanze ad azione stupefacente o psicotropa
appartenenti alle tabelle I, II, III, IV dell'articolo 14 del decreto del Presidente della
Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309, e successive modificazioni, l'approvvigionamento
avviene mediante ricetta speciale e nel rispetto delle registrazioni previste dall'articolo
42 del predetto decreto del Presidente della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309, e
successive modificazioni.
Sono esclusi dalla disciplina di cui al presente comma gli antibatterici.

DLgs 193/2006 
Art. 84 comma 6

















ART. 106 

IMPIEGO DEI MEDICINALI

4. Gli Stati membri possono decidere, in casi 

debitamente giustificati, che un medicinale 

veterinario sia somministrato soltanto da 

un veterinario. (D.M. 28 luglio 2009)







1. Oltre a quelli stabiliti per i trattamenti terapeutici e zootecnici di cui
rispettivamente agli articoli 4 e 5 del decreto legislativo 16 marzo 2006,
n. 158, i medicinali di cui all’art. 1 comprendono:

a) abortivi, nel caso in cui vengano somministrati con finalità abortive;
b) anestetici locali iniettabili;
c) anestetici generali iniettabili e inalatori;
d) anticoncezionali iniettabili;
e) antineoplastici iniettabili, citochine e immunomodulatori iniettabili;
f) specialità medicinali veterinarie nei casi di uso intrarticolare;
g) emoderivati;
h) eutanasici;
i) beta-agonisti.



2. La detenzione e l’approvvigionamento dei medicinali di cui ai
punti c) e h) del comma 1, sono consentiti esclusivamente al
medico veterinario.

a) abortivi, nel caso in cui vengano somministrati con finalità
abortive;
b) anestetici locali iniettabili;
c) anestetici generali iniettabili e inalatori;
d) anticoncezionali iniettabili;
e) antineoplastici iniettabili, citochine e immunomodulatori
iniettabili;
f) specialità medicinali veterinarie nei casi di uso intrarticolare;
g) emoderivati;
h) eutanasici;
i) beta-agonisti.





MEDICINALI OMEOPATICI VETERINARI E NON



MEDICINALI OMEOPATICI VETERINARI E NON





REV



GRAZIE PER L’ATTENZIONE

VORREI UNA COSA A FORMA DI SILURO 
DA METTERE IN QUEL POSTO 
AL MIO CANE….



MEDICINALI STUPEFACENTI



MEDICINALI STUPEFACENTI



MODALITA’ PRESCRITTIVE DEI FARMACI 
STUPEFACENTI E PSICOTROPI

Risulta di fondamentale importanza la conoscenza delle
SEZIONI in cui sono suddivise le Tabelle ove sono inseriti
i farmaci stupefacenti e psicotropi, poiché ai fini della
ricettazione, l’appartenenza a ciascuna SEZIONE è
discriminante per la tipologia di prescrizione dei
medicinali che contengono i principi attivi.

Ad oggi il riferimento normativo vigente è il 
DRP 309/1990

e successive modificazioni ed integrazioni 



(SEZIONI A – B – C – D – E )



Nella tabella denominata "tabella dei medicinali" e suddivisa 
in cinque sezioni, sono indicati i medicinali a base di 
sostanze attive stupefacenti o psicotrope, ivi incluse le 
sostanze attive, di corrente impiego terapeutico ad uso 
umano o veterinario.



Tramadolo iniettabile (DM 29 luglio 22)

REVX







SOSTITUITA DALLA REV

ALLA VOCE:
APPROVVIGIONAMENTO 
STUPEFACENTI



PRESCRIZIONE A TERZI
medicinali SEZ. A (es. tramadolo iniettabile)





Ricetta K  (Allegato IIIbis)

REV

REV



Medico Veterinario
N. Albo 531 AL – ASL AL
Via Tal dei Tali 13
15100 Alessandria
Tel: 335 12345687

SOSTITUITA DALLA REV

ALLA VOCE: GALENICO



SOSTITUITA DALLA REV

ALLA VOCE: GALENICO



REV

REV





REV (per scorta propria o di struttura)

REV



REV (per scorta propria o di struttura)

REV



POSSO CEDERE UNO STUPEFACENTE?



….





RIASSUMENDO





MEDICINALI STUPEFACENTI

APPROVVIGIONAMENTO

SEZ A
SEZ B
SEZ C

Cartacea
Ricetta Ministeriale 

ricalco

PRESCRIZIONE A TERZI

REV

REV PER SCORTA

STUPEFACENTI
NO CESSIONE

SEZ D
SEZ E

SEZ A

SEZ B
SEZ C
SEZ D
SEZ E

REGISTRO 
CARICO/SCARICO

SEZ A
SEZ B
SEZ C



MEDICINALI STUPEFACENTI

TRAMADOLO (DM 29/07/2022)

INIETTABILE

SEZ A
Prescrizione a terzi con Ricetta 

Ministeriale ricalco

Approvvigionamento (REV) 
«Richiesta Approvvigionamento 

Stupefacenti»

Registro Carico/Scarico 
cartaceo

COMPRESSE

SEZ D

Prescrizione a terzi REV

Approvvigionamento 
REV per Scorta

NO CESSIONE



GRAZIE PER L’ATTENZIONE 



Bari 29 aprile 2023



MISURE DI CONTRASTO DELL’ANTIMICROBICORESISTENZA 
NEL SETTORE DEGLI ANIMALI DPA.

UTILIZZO DELLE PIATTAFORME INFORMATICHE RELATIVE ALLA GESTIONE 
ED ALLA PRESCRIZIONE DEL FARMACO VETERINARIO: REV E CLASSYFARM

Bari 29 aprile 2023

Dr. Barbero Raffaella 
DVM, PhD, MSc

Medico Veterinario Dirigente ASL TO4
Referente Farmaco Regione Piemonte

GdL Nazionale PNCAR del Ministero della Salute
Membro FVE - WG of Medicines

Coordinatore Nazionale GdL Farmaco FNOVI
Consigliere FNOVI



REGOLAMENTO UE 4/2019 – MANGIMI MEDICATI



REGOLAMENTO UE 4/2019 – MANGIMI MEDICATI





ART 4  DEFINIZIONI

REGOLAMENTO UE 6/2019 - ANTIBIOTICI



ART 4  DEFINIZIONI











viene richiesta la selezione della motivazione

PRESCRIZIONE DI UN ANTIBIOTICO PER 
PROFILASSI/METAFILASSI





PRESCRIZIONE DI UN ANTIBIOTICO 



«Non possono essere inclusi nel 
protocollo terapeutico gli antibiotici 
considerati di Importanza Critica 
prioritaria in medicina umana 
(cefalosporine di 3 a - 4 a generazione, 
chinoloni, macrolidi e colistina) e tutti 
quei medicinali la cui detenzione e 
utilizzo è riservata al medico 
veterinario».

PROTOCOLLI TERAPEUTICI

?





ART 107 IMPIEGO ANTIMICROBICI



ART 107 IMPIEGO ANTIMICROBICI



ART 107 IMPIEGO ANTIMICROBICI



ART 107 IMPIEGO ANTIMICROBICI



E QUINDI?



CRITERI GENERALI DI PREVENZIONE



LINEE GUIDA E CRITERI DI SCELTA



SPESSO IL PIU’ RISTRETTO E MIRATO POSSIBILE



VIA DI SOMMINISTRAZIONE



«..CASI ECCEZIONALI..»



«SINGOLO ANIMALE»    «RISTRETTO NUMERO DI ANIMALI»



«QUANDO IL RISCHIO DI INFEZIONE/MALATTIA 
E’ ELEVATO CIOE’ MOLTO ALTO»



«E LE CONSEGUENZE POTREBBERO ESSERE GRAVI»





quindi come usare un CIA



APPROPRIATEZZA DEI TRATTAMENTI – TETRACICLINE (OTC, CTC,DXC).

FARMACOCINETICA



FARMACOCINETICA

APPROPRIATEZZA DEI TRATTAMENTI – TETRACICLINE (OTC, CTC,DXC).







ALLEVAMENTI DPA



ALLEVAMENTI DPA



ALLEVAMENTI DPA



ALLEVAMENTI DPA



















































raffaella.barbero@mail.regione.piemonte.it



Bari 29 aprile 2023



CENNI SU NUOVO PNCAR 2022 – 2025.
REGISTRI ELETTRONICI E REV. 

Bari 29 aprile 2023

Dr. Barbero Raffaella 
DVM, PhD, MSc

Medico Veterinario Dirigente ASL TO4
Referente Farmaco Regione Piemonte

GdL Nazionale PNCAR del Ministero della Salute
Membro FVE - WG of Medicines

Coordinatore Nazionale GdL Farmaco FNOVI
Consigliere FNOVI





• Istituzione di una Cabina di regia, individua le responsabilità di ogni istituzione e 

garantisce allineamento con PNP 2020-2025 (PP10)

• Maggiore integrazione tra settore umano, veterinario e ambientale

• Rafforzamento e estensione delle sorveglianze

• Maggiore attenzione alle attività preventive

• Introduzione di indicatori AMC anche per animali da compagnia

• Sviluppo di nuovi strumenti di supporto all’uso prudente degli antibiotici, sia in 

ambito umano che veterinario

• Maggiore attenzione per aspetti etici, trasparenza e comunicazione, anche per 

favorire partecipazione attiva dei cittadini 

LE PRINCIPALI INTEGRAZIONI RISPETTO AL PNCAR 2017-2020/1



1. Rafforzare l’approccio One Health, anche con sviluppo di 

sorveglianza nazionale coordinata ABR e uso antibiotici, e 

prevenire la diffusione ABR nell’ambiente

2. Rafforzare prevenzione e sorveglianza ICA, in ambito 

ospedaliero e territoriale

3. Promuovere uso appropriato degli antibiotici, ridurre le 

infezioni causate da batteri resistenti in ambito umano e 

animale

4. Promuovere innovazione e ricerca

5. Rafforzare la cooperazione nazionale e internazionale

6. Migliorare la consapevolezza della popolazione, promuovere 

la formazione degli operatori sanitari

SEI OBIETTIVI STRATEGICI



3 PILASTRI E 5 AREE ORIZZONTALI



A breve termine

• N. 69

A medio termine

• N. 17

A lungo termine

• N. 15

2023 2024 2025

N. 57 azioni che si svolgono per tutta la durata del Piano





SORVEGLIANZA

MONITORAGGIO 
AMBIENTALE



ZOONOSI

USO PRUDENTE 
DEGLI ANTIBIOTICI





inquinamento dei terreni
inquinamento delle acque potabili
inquinamento delle acque di irrigazione
inquinamento delle acque degli ecosistemi

IMPATTO AMBIENTALE



Utilizzo diretto/indiretto di antibiotici

Antimicrobicoresistenza



Tracce di antibiotici, 

come quelli che si 

trovano negli scarichi 

delle fognature, sono 

sufficienti per permettere 

ai batteri di mantenere la 

resistenza agli antibiotici 

nell’ambiente. 
(concentrazioni 100 volte inferiori)

Antimicrobial Agents and 

Chemotherapy, 2015



IMPATTO DIRETTO: contatto del farmaco con 
organismi del suolo e delle acque

IMPATTO INDIRETTO: emissione tramite feci, 
sia di uomini che di animali, di batteri 
antibiotico-resistenti

TRASFERIMENTO RESISTENZE: fra batteri 
patogeni e ambientali

IMPATTO AMBIENTALE



Farmaco veterinario ed 
impatto ambientale

•L’approccio è basato sulla definizione dei Quozienti di Rischio: 

dove:

PEC = concentrazione ambientale prevista

PNEC = concentrazione ambientale senza effetto prevista

E’ la valutazione  dell’impatto del  farmaco 
sull’ambiente:

❑ del destino

❑ dell’esposizione

❑ degli effetti

FASE I

FASE II

RQ
PNEC

PEC=



A differenza della veterinaria, una valutazione 
dell’impatto ambientale è obbligatoria solo per i 
farmaci autorizzati di recente, mentre sono 
stati condotti solo pochi studi sulla maggior parte 
dei medicinali di uso comune commercializzati da 
anni… (es. ossitetraciclina, eritromicina, etc…)

Farmaco veterinario ed 
impatto ambientale



DATA L’UNITA’ DI MISURA APPROPRIATA 
SOMMINISTRIAMO QUANTITA’ DECISAMENTE MAGGIORI 

DI FARMACO A PESCI D’ACQUARIO E NON A PESCI ALLEVATI
PER IL CONSUMO ALIMENTARE



Categorie di medicinali veterinari concedibili senza ricetta medico-veterinaria
(Dm 28 Settembre 1993 gu n. 238 del 9.10.1993)

Antibiotici Antibiotici aminoglicosidici per uso orale destinati agli animali da compagnia in confezione ad 

essi esclusivamente destinate.

Antibiotici aminoglicosidici in preparazioni per il solo uso esterno anche negli animali da 

reddito.

Antibiotici polipeptidici per uso orale destinati agli animali da compagnia, in confezioni ad 

essi destinate, ed in preparazioni per uso topico a limitata posologia.

Antisettici Soluzioni e tinture a base di iodio e di glicole polietilenico per uso topico

Composti dell'alluminio.

Composti organici quali etanolo denaturato, etanolamina, acidi organici (tricloroacetico, 

benzilico, borico, salicilico, p-idrossibenzoico, p-fenolsulfonico, picrico) per il solo uso esterno.

Coloranti per solo uso topico, ad eccezione di quelli destinati agli animali in lattazione.

Tensioattivi cationici (derivati dell'ammonio quaternario) per solo uso topico ad eccezione di 

quelli destinati ad animali in lattazione ed alle galline ovaiole.

Antielmintici Piperazina e suoi sali destinati ad animali da compagnia, in confezioni ad essi esclusivamente 

destinate.

Antistaminici Derivati del difenilmetano e della fenotiazina destinati esclusivamente al cane, purché in 

confezione a dosaggio limitato su cui sia evidente l'avvertenza "NON SOMMINISTRARE A 

GATTI".

Antisettici 

intestinali

Alluminio bismutato, salicilato basico di alluminio e calomelano



QUANTIFICAZIONE IMPOSSIBILE







Ricetta Elettronica

Registri Informatizzati









ALLEVAMENTO SENZA SCORTA

PRESCRIZIONE VETERINARIA
farmaci e mangimi medicati

INDICAZIONE TERAPEUTICA
farmaci in giacenza

ALLEVAMENTO CON SCORTA

INDICAZIONE TERAPEUTICA
per farmaci in scorta

PRESCRIZIONE VETERINARIA
farmaci e mangimi medicati

PRESCRIZIONE SCORTA IMPIANTO

PROTOCOLLI TERAPEUTICI





FUNZIONI



FUNZIONI



PRESCRIZIONE DI UN ANTIBIOTICO PER 
PROFILASSI/METAFILASSI



viene richiesta la selezione della motivazione

PRESCRIZIONE DI UN ANTIBIOTICO PER 
PROFILASSI/METAFILASSI



PRESCRIZIONE DI UN 
ANTIBIOTICO 
PER TERAPIA



PRESCRIZIONE DI UN ANTIBIOTICO 
PER TERAPIA

5 GIORNI



DEROGA REGISTRO ELETTRONICO

SOLO API



FUNZIONI



FUNZIONI



FUNZIONI



REGISTRAZIONE SEMPLIFICATA

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.



● apparato gastrointestinale e metabolismo 
(farmaci per i disturbi funzionali gastrointestinali; antiacidi 
associati ad antimeteorici; terapia biliare ed epatica; 
antidiarroici, antinfiammatori e antinfettivi intestinali; 
vitamine; supplementi minerali; aminoacidi e derivati; ecc.) 

● sangue e organi ematopoietici 
(antiemorragici; preparati antianemici, ferro per uso 
parenterale; soluzioni per nutrizione parenterale; soluzioni 
riguardanti il bilancio elettrolitico: elettroliti; ecc.) 

REGISTRAZIONE SEMPLIFICATA
esempi



REGISTRAZIONE SEMPLIFICATA

● dermatologici 
(antibiotici e chemioterapici per uso dermatologico) 

● sistema genito-urinario e ormoni sessuali 
(ormoni sessuali e modulatori del sistema genitale; 
ormoni ipofisari e ipotalamici e analoghi, ecc.)

esempi



REGISTRAZIONE SEMPLIFICATA

Registro Carico/Scarico → “Scarico per trattamento 
semplificato”

I campi relativi alla specie e alla categoria ClassyFarm
SONO OBBLIGATORI

il campo Note DEVE contenere tutte le indicazioni utili 
all’identificazione del gruppo di animali trattati



NOTA ESPLICATIVA DGSAF



SOSTITUZIONE

RIMANENZE



SCORTE



REGISTRAZIONI

ANTIMICROBICI



Decreto Legislativo 158/2006









NO SCORTA ALLEVAMENTO
SOLO PRESCRIZIONE
INDICAZIONE TERAPEUTICA
SCORTA DEL VETERINARIO

TIREOSTATICI, STILBENE E DERIVATI, ESTRADIOLO 17 BETA E  DERIVATI, 
BETA AGONISTI,
SOSTANZE AD AZIONE 
ESTROGENA, ANDROGENA E GESTAGENA  



TESTOSTERONE E PROGESTERONE







SOSTANZE AD AZIONE ESTREOGENA, ANDROGENA E GESTAGENA (PROGESTINICI)





Il Medico Veterinario deve OBBLIGATORIAMENTE spuntare la voce Trattamenti ai sensi
degli artt 4 e 5 del D.lgs 158/2006 all’atto della prescrizione acquisendo in tal modo il
diritto esclusivo di registrare tali trattamenti

Al proprietario o detentore non sarà consentita alcuna azione sulla stringa ma soltanto la 
visualizzazione del medicinale prescritto e del trattamento eseguito e registrato 
dal medico veterinario



SOLO PRESCRIZIONE O INDICAZIONE TERAPEUTICA PER USARE LE RIMANENZE
OPPURE SCORTA DEL VETERINARIO

Anche per le rimanenze il Veterinario è l’unico a poter 
registrare il trattamento 



Quando si spunta la voce artt 4 e 5, viene inviata una notifica ai Servizi Veterinari 
territorialmente competenti quindi l’obbligo di comunicazione all’ASL entro 3 gg 
dell’avvenuto trattamento artt 4 e 5 D.lgs 158/2006 è assolto
in automatico dal sistema 



TRATTAMENTI ORMONALI









PROSTAGLANDINE/GONADOTROPINE

PGF2a E ANALOGHI…..
CLOPROSTENOLO
ALFAPROSTOLO
DINOPROST
FATTORI RILASCIO
GNRH
FSH
LH
E ALTRI……

FUORI DAL CAMPO
DI APPLICAZIONE DEL
D.LGS 158/2006

SI 
PER SCORTA
PRESCRIZIONE 
INDICAZIONE TERAPEUTICA



MOD 4 INFORMATIZZATO



Trattamenti effettuati negli ultimi 90 giorni



MOD 4 INFORMATIZZATO



MOD 4 INFORMATIZZATO







raffaella.barbero@mail.regione.piemonte.it
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