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IL NUOVO QUADRO NORMATIVO E LE DIFFICOLTÀ 
INTERPRETATIVE

Art. 107 Reg. 2019/6 – Impiego di medicinali antimicrobici
I medicinali antimicrobici non sono utilizzati in modo sistematico né impiegati 
per compensare un’igiene carente, pratiche zootecniche inadeguate o mancanza 
di cure, o ancora una cattiva gestione degli allevamenti



IL NUOVO QUADRO NORMATIVO E LE 
DIFFICOLTÀ INTERPRETATIVE

Regolamento 
429/2016



COME DEFINIRE IL RUOLO DEL VETERINARIO E 
LA SUA RESPONSABILITÀ ?



IL NUOVO QUADRO NORMATIVO E LE DIFFICOLTÀ 
INTERPRETATIVE

«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



IL NUOVO QUADRO NORMATIVO E LE 
DIFFICOLTÀ INTERPRETATIVE

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



SITO 1: scrofaia

Uso di antibiotici per prevenire le infezioni 
del sito chirurgico negli animali da 
allevamento



• Presenza di diversi fattori di rischio: livello di 
contaminazione batterica (anche a livello ambientale), 
stato immunitario dell'ospite, eventuale presenza di 
malattie intercorrenti 

• Sensibilizzare sull'importanza di ridurre i fattori di rischio 
per minimizzare l'uso di antibiotici (es. alternare due lame, 
lasciando immersa quella non in uso in una soluzione 
disinfettante), valutando possibili alternative (es. maschi ≠ 
femmine)

• VIETATO utilizzare in questi casi antibiotici di categoria B 
AMEG



IL NUOVO QUADRO NORMATIVO E LE 
DIFFICOLTÀ INTERPRETATIVE

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

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 



I NUOVI VINCOLI NORMATIVI

Trattamenti PROFILATTICI di 
gruppo con antibiotici

(es. mangimi medicati, acqua di 
abbeverata)

VIETATI

Trattamenti METAFILATTICI di gruppo 
con antibiotici solo se:

 si fa DIAGNOSI di malattia in una parte 
degli animali

 si dimostra che il resto degli animali 
del gruppo è a rischio elevato di 
contrarre l’infezione

 non ci sono alternative

 si motiva la scelta



PRINCIPALI DUBBI INTERPRETATIVI

 Diagnosi clinica                 diagnosi di laboratorio

 Cosa si intende per gruppo

 Cosa si intende per fattori di rischio

 Cosa vuol dire: non ci sono alternative

 Come si motiva la scelta



LE CONSEGUENZE

Rispetto ad alcuni comportamenti dettati più da abitudine che da 
reale necessità (es. trattamento sistematico di tutti i suinetti allo 
svezzamento; trattamento delle scrofe dopo il parto) passiamo da 

NON SI DOVREBBE FARE 
A 

NON SI PUÒ FARE 
È necessario rendere evidente quale è stata la motivazione che ha 
indirizzato la scelta verso la terapia antibiotica, evitando tuttavia

soluzioni semplicistiche (es. obbligo di isolamento e 
antibiogramma per ogni trattamento metafilattico)

Sanzione: 
art. 42 

comma 28 
Dlgs 

218/2023



Profilassi o 
metafilassi?



Confronto fra Registro di stalla e Registro dei trattamenti

Quando sono entrati? Quanti capi?   ------ Quali trattamenti di massa? Quando?



SITO 2: svezzamento
= trattamenti di massa per via orale

• Non demonizzare!! 

• Valutare il QUANTO, ma anche il PERCHE' (e 
il COME)

• Importante il confronto con il veterinario di 
campo 



…è giustificato....???

1) Diagnosi clinica/anatomopatologica
2) Conoscenze epidemiologiche (storico

dell'allevamento, informazioni dai siti di 
provenienza, ...)

3) Diagnosi di laboratorio*

*esame batteriologico e test di sensibilità obbligatorio
solo per metafilassi con cat. B AMEG, salvo casi
particolari e documentati



Selezione del 
motivo 
di impiego

Tutti gli animali 
sono clinicamente
malati: TERAPIA

Alcuni animali sono malati, altri 
potenzialmente infetti a livello subclinico: 
METAFILASSI

È necessario prevenire l’insorgenza 
di un’infezione: PROFILASSI

Giustificazione NON RICHIESTA

Proposte a scelta dal Sistema REV:

- Non risultano disponibili alternative 
adeguate
- Sulla base delle conoscenze 
epidemiologiche
- Sulla base di riscontri analitici
- Sulla base di diagnosi clinica di 
malattia infettiva
- Altro (+ compilazione campo note)

Proposte a scelta dal Sistema REV:

- Altro (+ compilazione campo note)

Esempio Terapia iniettiva su 
capi selezionati

Trattamento di un gruppo di 
animali (con mangime medicato o in 
acqua da bere) in un settore 
dell’allevamento dove sono iniziati i 
segni clinici di una malattia infettiva

Iniezione peri-operatoria durante 
interventi chirurgici con elevata 
probabilità di complicanze

NB: gli RCP non sempre sono aggiornati con l'indicazione del 
possibile utilizzo in metafilassi

Guida alla compilazione della REV per 
antimicrobici:



IL NUOVO QUADRO NORMATIVO E LE 
DIFFICOLTÀ INTERPRETATIVE

«l’associazione di più di un medicinale contenente sostanze 
attive antimicrobiche è consentita soltanto in casi 
opportunamente giustificati e documentati e per la 
somministrazione a un singolo animale» 

«il trattamento di un gruppo ristretto di animali con più di un 
medicinale veterinario contenente sostanze attive 
antimicrobiche deve essere opportunamente giustificato 
sulla base di una diagnosi clinica e di laboratorio, che 
includa la coltura batterica e il test di sensibilità» 

Sanzione: 
art. 42 

comma 28 
Dlgs 

218/2023



• Linea sottile fra utilizzo su singoli animali* e gruppo ristretto

• Si intende: somministrazione di più medicinali antimicrobici (e non 
di un singolo medicinale autorizzato che contiene due o più P.A. al 
suo interno)

*uso consentito soltanto in casi opportunamente giustificati e documentati



Quali strategie vengono usate in allevamento?
• Possibile separazione dal gruppo degli animali trattati

individualmente?
• Presenza di un esame batteriologico e test di sensibilità

riferibile alla stessa casistica?

NB: spesso inconsapevolezza delle possibili interazioni
(non necessariamente sinergiche) fra diversi farmaci



TERAPIA

«gli antibiotici per cui specifiche raccomandazioni dell’EMA 
raccomandano una limitazione sono impiegati, per quanto 
possibile, sulla base di esami batteriologici e test di 
sensibilità, per accertarsi che non esistano altri antibiotici 
sufficientemente efficaci o appropriati per trattare la malattia 
diagnosticata»



METAFILASSI

«gli antibiotici per cui specifiche raccomandazioni dell’EMA 
raccomandano una limitazione sono impiegati per 
metafilassi solo in casi eccezionali sulla base di esami 
batteriologici e test di sensibilità, per accertarsi che non 
esistano altri antibiotici sufficientemente efficaci o
appropriati per trattare la malattia diagnosticata, salvo casi 
particolari, adeguatamente motivati e documentati dal 
medico veterinario» 

Tratto gli animali con 
sintomi clinici e quelli 

del medesimo gruppo, a 
rischio di contrarre 

l’infezione



PROFILASSI

«gli antibiotici per cui specifiche raccomandazioni dell’EMA 
raccomandano una limitazione non sono impiegati per 
profilassi» 

E di nuovo la 
differenza tra 

profilassi e 
metafilassi!

«i mangimi medicati contenenti medicinali veterinari 
antimicrobici non sono impiegati per profilassi» 



CONSENTITO E NON CONSENTITO: NORMATIVA 
EUROPEA E NAZIONALE E LINEE GUIDA

«Gli stati membri possono fornire orientamenti riguardo tali 
altre alternative adeguate e sostengono attivamente lo 
sviluppo e l’applicazione di orientamenti che promuovono 
la comprensione dei fattori di rischio associati alla 
metafilassi, indicando i criteri secondo i quali applicarla» 

«Il Ministero della Salute … fornisce orientamenti sui rischi 
associati alla metafilassi e alla sua applicazione, su 
alternative adeguate all’impiego per metafilassi di 
medicinali antimicrobici, nonché sui casi eccezionali di un 
loro utilizzo per profilassi» 



LA STORIA DELLE LINEE GUIDA 

 Predisposte da un gruppo di lavoro multidisciplinare, a partire dagli anni 
2016-2017 (bovini da latte, suini, animali da compagnia – coordinamento 
Regione Emilia-Romagna)

 Prima divulgazione giugno 2018 Regione Emilia-Romagna

 Formalizzazione novembre 2018 Coordinamento Interregionale della 
Prevenzione – Area Prevenzione e Sanità Pubblica

 Prima revisione gennaio 2022 Regione Emilia-Romagna e trasmissione a 
Coordinamento Interregionale

 Seconda revisione anno 2025 Ministero della Salute, RER, SIPAS, IZSLER, 
IZSLT-CRAB, UNIBO, Az.USL MO – condivisione con Coordinamento 
Interregionale



CONSENTITO E NON CONSENTITO: NORMATIVA 
EUROPEA E NAZIONALE E LINEE GUIDA



CONSENTITO E NON CONSENTITO: NORMATIVA 
EUROPEA E NAZIONALE E LINEE GUIDA



COGENTE E NON COGENTE: NORMATIVA 
EUROPEA E NAZIONALE E LINEE GUIDA



COGENTE E NON COGENTE: NORMATIVA 
EUROPEA E NAZIONALE E LINEE GUIDA



E PER CONCLUDERE…
UN NUOVO APPROCCIO 

 I regolamenti comunitari e i decreti ministeriali di 
armonizzazione stabiliscono nuovi divieti e relativi 
provvedimenti sanzionatori

 Le linee guida (documenti NON COGENTI) forniscono indicazioni 
per rispondere alle richieste della normativa e per rendere 
evidenti le scelte fatte 

 L’approccio tra controllo ufficiale, veterinari e allevatori dovrà 
essere maggiormente improntato alla

COLLABORAZIONE

 per mettere in evidenza i percorsi seguiti 
in corso di diagnosi e terapia




