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Nuova Normativa Comunitaria

Regolamento (UE) 2019/4 del Parlamento europeo e del Consiglio, dell’11 
dicembre 2018, relativo alla fabbricazione, all’immissione sul mercato e all’utilizzo 
di mangimi medicati, che modifica il regolamento (CE) n. 183/2005 e che abroga la 
direttiva 90/167/CEE

Regolamento (UE) 2019/5 del Parlamento europeo e del Consiglio, dell’11 
dicembre 2018, che modifica il regolamento (CE) n. 726/2004 che istituisce 
procedure comunitarie per l’autorizzazione e la sorveglianza dei medicinali per uso 
umano e veterinario

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
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Scopo del nuovo Regolamento (UE) 2019/6

• Modernizzare la legislazione

• Stimolare l’innovazione nei medicinali veterinari e aumentarne la 
disponibilità

• Rafforzare la campagna dell’UE per fronteggiare la resistenza antimicrobica
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Definizioni: profilassi e metafilassi

Art. 4 Regolamento (UE) 2019/6

«profilassi»: la somministrazione di un medicinale a un animale o a un gruppo di 
animali prima che si manifestino i segni clinici della malattia, al fine di prevenire 
l’insorgenza di una malattia o di un’infezione; 

«metafilassi»: la somministrazione di un medicinale a un gruppo di animali, a 
seguito di diagnosi di una malattia clinica in una parte del gruppo, allo scopo di 
trattare gli animali clinicamente malati e di controllare la diffusione della malattia 
negli animali a stretto contatto e a rischio, e che possono già essere infetti a livello 
subclinico;

7



Impiego dei medicinali antimicrobici 

Art. 107 Regolamento (UE) 2019/6

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 animale, alle condizioni stabilite nel 
primo comma. 

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. 
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Trasferimento di batteri e geni di resistenza tra ambiente, 
animali e uomo
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Antimicrobici destinati alle cure umane
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Art. 105 Regolamento (UE) 2019/6

Maggio 2021: 3 criteri per riservare un antimicrobico alle cure umane:

• Quando è di elevata importanza per la salute umana: è l’unica o l’ultima risorsa 
disponibile per curare un paziente umano

• Quando comporta rischi di effettiva insorgenza, diffusione e trasmissione di 
resistenza

• Quando non è essenziale per la salute animale: non è fra quelli strettamente 
necessari né fra quelli privi di alternative terapeutiche



Classificazione classi antibiotiche
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Gli HPCIA corrispondono alla classe B, ad eccezione dei macrolidi che sono classe C.
Circolare DGSAF 0001338: Antimicrobicoresistenza, indicazioni cogenti (2019)

Nota del Ministero della Salute 0003618: Utilizzo antibiotici CIA (2020)

La classificazione è basata sul rischio di AMR per la salute pubblica

OMS

HPCIA – highest priority 

CIA - critically important

HIA - highly important

IA - important

EMA

Avoid - A

Restrict - B

Caution - C

Prudence - D

https://sivemp.it/wp/wp-content/uploads/2019/03/MS_0001338_21-01-2019_ANTIMICROBICORESISTENZA_indicazioni_cogenti.pdf
http://www.ordineveterinaripiacenza.it/wp-content/uploads/2020/02/nota-utilizzo-cia.pdf


Classificazione OMS: i farmaci di importanza 
critica (CIA)
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HPCIA
Cefalosporine 3^ 4^ gen.
Glicopeptidi
Macrolidi e Ketolidi
Polimixine
Chinoloni

Fattori di priorità



Antibiotici critici in veterinaria (EMA)



Antibiotici critici in veterinaria

Utilizzabili sono quando:
➢Non ci sono antibiotici clinicamente efficaci in 

efficaci nella classe D



Antibiotici critici in veterinaria

Utilizzabili sono quando:
➢Non ci sono antibiotici efficaci nelle classi C e D
➢Viene effettuato un antibiogramma
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La strategia «dal campo alla tavola»
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Quantificare gli antibiotici

1. Metodo basato sul PESO (mg/PCU)
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Report ESVAC 2020-2021

https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/sales-veterinary-antimicrobial-agents-31-european-countries-2019-2020-trends-2010-2020-eleventh_en.pdf
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Quantificare gli antibiotici

2. Metodo basato sulla DOSE (dosi/PCU)

Marbocyl 10%

60 ml

60 ml

Micospectone
10 mg/kg/d

2 mg/kg/d
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Diminuzione negli anni
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Il sistema Classyfarm per il 
controllo dell’antibiotico
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Un nuovo strumento: il sistema Classyfarm



www.classyfarm.it
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http://www.classyfarm.it/
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Programmazione dei controlli
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Programmazione dei controlli
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Progetto nuove piastre MIC

Collaborazione con altri Istituti Zooprofilattici per definire dei 

pannelli MIC comuni al fine di:

1. Standardizzare gli esiti dei test di valutazione sensibilità agli 

antibiotici fra Istituti

2. Avere una raccolta dati che comprenda un maggior numero 

di regioni

3. Ridurre i costi di acquisto del materiale



Modalità di lavoro: definizione di regole comuni

1. Definizione di un numero limitato di  Pannelli utilizzabile per le differenti specie batteriche

2. Presenza di Break Point robusti, cioè convalidati da enti riconosciuti a livello internazionale

3. Utilizzo prioritario di molecole prototipo secondo quanto codificato dal centro di referenza 

e dalle linee guida internazionali 

4. Riduzione dell'utilizzo delle molecole "Avoid" e "Restricted" secondo la classificazione EMA  

- Stewardship per la scelta degli antibiotici secondo ClassyFarm



Un progetto condiviso…
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Un progetto condiviso…

• Range e molecole da testare comuni

• Procedure condivise 

• Maggiore omogeneità dei risultati

• Riferimenti comuni  (Break point) 

• Dati comparabili ed analizzabili 
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www.izsvenezie.it
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