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PRESCRIZIONE APPROVVIGIONAMENTO 
DETENZIONE E GESTIONE

DEI MEDICINALI GALENICI AD USO 
VETERINARIO





I medicinali galenici ad uso veterinario

SONO DEI MEDICINALI VETERINARI

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

farmaco veterinario



…..OMISSIS….

…..OMISSIS….





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







QUANTO ENUNCIATO DALL’ART. 2 DEL REG UE 2019/6 E DALL’ART. 3 DEL Dlgs 193/2006

EVIDENZIA LA POSSIBILITA’ DI ALLESTIRE GALENICI AD USO VETERINARIO; PER QUANTO 

CONCERNE INVECE NORME SPECIFICHE RELATIVE ALL’ALLESTIMENTO NON SI FA RIFERIMENTO: 

RESTANO QUINDI VIGENTI LE NORME RELATIVE AI PREPARATI GALENICI ATTUALMENTE IN VIGORE 



























Il Medico Veterinario può richiedere preparazione galenica magistrale di METIMAZOLO

ad esempio gel transdermico per il trattamento di un paziente felino affetto da 

patologia tiroidea benchè esista medicinale industriale veterinario 

regolarmente autorizzato per uso orale?  

QUALCHE ESEMPIO PRATICO



CLORAMBUCILE

LEUKERAN 2 mg 25 COMPRESSE  (RNR)  DOSAGGIO PERSONALIZZATO PAZIENTE ONCOLOGICO

IL MEDICO VETERINARIO PUO’ RICHIEDERE PREPARAZIONE MAGISTRALE?

PUO’ RICHIEDERE SCONFEZIONAMENTO IN QUANTO P.A. NON REPERIBILE SUL MERCATO?

CON LA REV? PER PRESCRIZIONE O PER SCORTA?



CICLOSPORINA

Prescrizione galenica MAGISTRALE per  
cheratocongiuntivite (secca) del cane  

Posso richiedere preparazione magistrale 5% (5 mg/g)?
con la REV?

Tubo da 3.5 g  ciclosporina 2% (2 mg/g)



QUALCHE ESEMPIO PRATICO







CICLOFOSFAMIDE

RICETTA NON RIPETIBILE 
IL MEDICO VETERINARIO PUO’ PRESCRIVERE?

PUO’ DETENERE? PUO’ CEDERE?
PUO’ PRESCIVERE PREPARAZIONE MAGISTRALE?

OBBLIGO PRESCRIZIONE CARTACEA O CON LA REV?





Il medico veterinario può richiedere una preparazione 
galenica magistrale in compresse o capsule contenente 
fenobarbital per un paziente affetto da epilessia idiopatica?

FENOBARBITAL

RICETTA CARTACEA NR? REV?






