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OGGETTO: Chisrimemi in merito &l decreto 31 oftobee 2007, concements il

recepimento della dicemiva 2006/130/CE.

1l decren 51 oitobre 2007, pubblicato nella Gazzena Ufficiale della Repubblica iraliama n
272 dal 22 novembre 2007, concsmsnie il recepimento della direttiva 2006/130/CE, st=bilisce 1
eriteri che debhono essere osservati ai fini dell'esenzione dall’chiligo di preserizions veterinaria
vigente per alcurd medicingli destinati ad animali d2 produzions alimentare, s

E' anituno opportano sotolineare che 1'esenzione dall’obbligo di prescrizmens Veerinarna &
cuncesse ai medicinali per i guali, attraverso i rapporti perlodici di agaiomemento sulla sicurezze
(I’SUR) od un'idonea ed aggiornata documentazione, sia possibile dimostrare il soddisfacimento d
Tt 4 critert atabiliti nell’allegato al sopracitato decreto.

Al fine di comsentime una corrétta interpretazione, & rifieme opportunt fornire eleund
slijarimenti ia merito ai eriteri starilit nell’allegato al decreto 31 ortobre 2007,

Tl pumte 1 i riferisce o medicinali di facile milizzazione, sia per quante Tiguarda la
preparazions del prodetto che per la sua sommimistrazione, in particolare a prodotti per uso locale,
orale. oppure parenterale, per i guali non somo richieste indicazioni specisli né particolan
precauzioni d'uso,

Tl criterio definito 2l pumo 2 fa riferimento ai medicinali di fecile somministrazione per i
quali. la mancara osservanza di quanto stabilito pell’avtori jope all*immissione in commercio
proprio in merito alle modalith di somministrazions, non cornpora rischi per gli animali tramat, per
chi sormministza § medicinali messi e per |'ambiente,

1l puste 3 sotwlinea la necessitd che il rassuato delle caratieristiche del frmaco non
cuntenga avvertenze, npuardo & possibill gravi efferd collatesali negetivi, come definiti dall'art.],
comma 1, letera 1) del desrsto legislativo 6 aprile 2006, n 193, derivant da un utilizzo corretto di
quest’ulimo.

Per quanto conceme il pumte 4, le segnalazioni relative & gravi efferi collaterall prase in
considerazione sono quelle proveniemi dal terriworio nazienale 2 dagli alri Statd membri della
Comunila europea,

Per quanto riguarda il punto 5, il riassunto delle caratteristiche del prodatie deve evidenziare
che il medicinale possiede [ requisiti fvi richiesti.

Al punto 5 ci @ nferisce a quelle pasticolari condizioni ¢i conservarziope del farmaso che
sasson essers previsys nel rassunto delle caratteristiche del prodotto.

1 farmaci cuj fa riferimento il punto 7 somo quelli che comengono le sostanze mcluse
gél)*allegato I del Regolamento 2377/90/CEE ¢ per i gusli non & previsto un iempe di atesa, come
dafinito dall’art 1, comma 1, lettera g) del sopracitato deereto 193/2006.

1l criterio fissato al pumo 8 stabilisce Iobbligo delin torzle assenza dei relativi rischi &
prescindere delia via di somministrazione impisgata ed anehe in case di un wtilizzo improprio del
niedicinale, come dafinito dall’art. 1, comma 1, lettera n) del sudderto decreto 193/20086,

Si precise, incltre, che i criteri individuzn nell'allegato [ 2l decreto 23 novembre 1995
< [pdividuazione dsi medicinali vetednari non sottoposti all'obbligo di vendita dietro presentazione
di ricettz medico veterinaria” restano in vigore, limitataments ai medicinali veterinari destinat agli
animali dz afferions, farmo restando quento chiarito nel Cosmnicato di guesto Ministero
s Commercislizzazions di specialitd medicinali ad uso veterinario senza obbligo di prescrizione™,
pubblicato nalla G.U. . 186 dell*11 agosto 2007,

Per guanto rigearda le nuove auorizzazioni all'immissione in commereio, si preciea che, le
Aziende che vopliano richieders per i propri medicinali un remme di dispensazione senza riceila
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rmedico veterinaria, devorno coml scarlo ali’amo della domanda & coredare la documentszione
inwviate con mma relpzione ben detaghata che tenga conto di tart 1 criter di cui all’allegato al decreto
in oEgetio.

Per guanto couceine i medicingll veterinarl gid autorizzar alla verdite senza obbligo di
Hoema medico veterinaria, alla deta di entraie in vigare del decremo, le Aziende, allo scopo di
rpantenare in, commercio tali prodott, devono inviare, entro i termim stabilit, un'idonea ed
noeiornate decumeantizione che comprovi il rispett di meti criteri previstt all’Allegaro al decraio in
argomenito, supportats dalla presentazione delio PSUR (Rapporio Periodico 4 Farmecovigilanza).

Si precisa, Infine, che sulla presemte nate & stete séquisito. il parcre favorevels della
Cammissione consultiva del farmaco veterinario, eSpresso pella sedurta del 13.12.2007.

7w



