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L’Agenda della
9a Lezione





7 Luglio 

Mattina

7 Luglio

Pomeriggio

10
Lezione su AB Resistenza e ATA - 

Aperto a tutti

Mattina

8 Luglio 

presenza 

Aula Magna

Legislazione Farmaco e ATA.

Precision Livestock Farming

Gruppi di Lavoro su tutto il Corso (4 ore)

Questionario fine Corso

9
presenza

Aula Ispezione



Nona Giornata
Additivi Zootecnici & Precision Farming

Dr. Paolo Doncecchi 9a Giornata: Registrazione Farma e ATA - Precision Farming

09.00-09.15: Presentazione ultime due giornate
09.15-09.45: Registrazione additivi-farmaci e vaccini
09.45-10.15: Differenze e Reflection paper 
10.15-10.45: Coffee break
10.45-13.00: Precision farming
13.00-14.00: Pausa pranzo
14.00-14.30: Presentazione profili d’allevamento
14.30-16.00: Gruppi di Lavoro
16.00-18.00: Presentazione Profili Allevamento



Queste due ultime Lezioni si pongono 3 Obiettivi

•Confrontare la legislazione europea relativa a farmaci, 
vaccini e additivi alimentari

• Svolgere il Gruppo di Lavoro su tutti gli ATA 

•Parlare di PLF (Precisione Livestock Farming)
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Registrazione
Farmaco
Veterinario



125 pagine – 97 considerazioni iniziali - 160 articoli – 3 Allegati di 42 pagine)
• Un documento estremamente corposo
• Che regola in dettaglio la sperimentazione clinica, registrazione, 

produzione, distribuzione, commercializzazione, promozione, prescrizione, 
utilizzazione e controlli post-registrazione (inclusa la farmacovigilanza) di 
tutti i medicinali per uso veterinario

• Medicinali per uso veterinario: farmaci ad azione stupefacente, 
antimicrobici, omeopatici, immunologici, ormonali 

Registrazione Farmaci e Vaccini (Reg. CE n. 2019/6)
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Tipo di registrazione

Registrazione Farmaci e Vaccini (Reg. CE n. 2019/6)
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Coordinata da
Tempo di 

registrazione
Autorizzazione

Riassunto
Caratteristiche

Prodotto

Procedura
Centralizzata

CVMP 18 mesi
Unica Europea
Stesso Dossier

Unico

Mutuo
Riconoscimento

CMDv

Tempo 
Nazionale + 9 

mesi

Una per ogni Stato
Dossier 

sostanzialmente
identico

Sostanzialmente
identico

Decentralizzata 18 mesi

Nazionale
Ministero
Nazionale

15-36 mesi Nazionale Nazionale



Riassunto Caratteristiche del Prodotto (Art. 35Reg. CE n. 2019/6)
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Riassunto Caratteristiche del Prodotto (Art. 35Reg. CE n. 2019/6)
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RCP Nuflor Bovini (antibiotico iniettabile)
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RCP Circovac suini (vaccino iniettabile)
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Commercio Parallelo (Art. 102 Reg. CE n. 2019/6)
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Pubblicita’ (Art. 119 e 120 - Reg. CE n. 2019/6)
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Profilassi e Metafilassi (Art. 107 Reg. CE n. 2019/6)
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Registrazione
Additivi

Alimentari



Autorizzazione: (Art. 4 - Reg. CE n. 1831/2003)
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Condizioni di Autorizzazione: (Art. 5 - Reg. CE n. 1831/2003)
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Domanda di Autorizzazione: (Art. 7 - Reg. CE n. 1831/2003)

Dr. Paolo Doncecchi 9a Giornata: Registrazione Farma e ATA - Precision Farming

Articolo 6 – paragrafo 1
Un additivo per mangimi è assegnato a una o più delle 
seguenti categorie, a seconda delle sue funzioni o proprietà:
a. additivi tecnologici: 
b. additivi organolettici
c. additivi nutrizionali;
d. additivi zootecnici:



Parere e Autorizzazione: (Art. 8/9 - Reg. CE n. 1831/2003)
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Parere Autorita’
Minimo 6 mesi

Parere Commissione
Minimo 3 mesi



GalliPro Fit
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Farmaci Veterinari e Additivi Zootecnici

FARMACO VETERINARIO

• Legislazione articolata

• Che riguarda tutti gli aspetti del 
farmaco veterinario

• Gli utilizzatori usufruiscono di 
indicazioni chiare nelle modalita’ 
d’uso e nei claim
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ADDITIVO ZOOTECNICO

• Legislazione essenziale

• Che lascia spazio alle 
“interpretazioni sui claim” 

• Gli utilizzatori usufruiscono di 
indicazioni chiare nelle modalita’ 
d’uso ma non nei claim



“Chiarezza”: Suvaxyn PRRS (RCP)
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“Interpretazioni”: Clostat (probiotico-Internet)
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“Interpretazioni”: Ecobiol (probiotico-Internet)
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“Interpretazioni”: Gustor (butirrato-Internet)
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Farmaci Veterinari e Additivi Zootecnici

FARMACO VETERINARIO

• CHIAREZZA
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ADDITIVO ZOOTECNICO

• INTERPRETAZIONE

Peraltro, la Commissione Europea ha pubblicato un nuovo regolamento
delegato (2021/805) nel mese di marzo 2021 per dettagliare le modalita’ di 

preparazione del dossier di registrazione dei farmaci (75 pagine in tutto)



Reflection Paper CVMP (10 October 2019 - EMA/CVMP/143258/2021)
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Reflection Paper CVMP (23 July 2021 - EMA/CVMP/143258/2021)
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Reflection Paper CVMP (23 July 2021 - EMA/CVMP/143258/2021)
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Raccomondazioni:
1. Stabilire un quadro per la collaborazione tra il CVMP, altre agenzie dell'UE 

(EFSA, ECHA) e il gruppo CMDv per discutere le raccomandazioni sulla 
classificazione e regolamentazione degli ATA

2. Preso atto che il regolamento (UE) 2019/6 e il regolamento delegato (UE) 
2021/805 indicano il quadro per l'autorizzazione dei medicinali veterinari, 
analizzare l'adeguatezza di tali documenti per autorizzare gli ATAm come 
medicinali veterinari.



Reflection Paper CVMP (23 July 2021 - EMA/CVMP/143258/2021)
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Raccomandazioni:
3. Istituire una piattaforma di comunicazione per il dialogo tra la rete di 

regolamentazione dell’UE, industria, professionisti veterinari, autorità di 
regolamentazione internazionali e altri stakeholder per identificare le 
malattie per le quali i bisogni di ATAm sono maggiori e i tipi di ATAm che 
mostrano maggior potenziale per lo sviluppo futuro, incluse potenziali 
indicazioni medicinali. Si suggerisce di organizzare un workshop per dare il 
via all'attività.

4. Aumentare la cooperazione internazionale e lo scambio di informazioni con 
altre zone del mondo con l'obiettivo finale di facilitare lo sviluppo globale di 
ATAm e l'allineamento di percorsi e requisiti per l'autorizzazione 
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Dr. Paolo Doncecchi 9a Giornata: Registrazione Farma e ATA - Precision Farming

Raccomandazioni:
5. Rafforzare il supporto alle aziende che producono ATAm: promuovere (...)  

gruppi di lavoro e (...) forum per pareri scientifici, normativi e procedurali 
relativi allo sviluppo di ATAm.

6. Sviluppare ulteriori linee guida sui requisiti in materia di dati e potenziali 
claim per ATAm e come i loro benefici nell’uso dovrebbero essere valutati per 
mezzo del rapporto rischio-beneficio utilizzato per i medicinali veterinari, con 
particolare riferimento nella dimostrazione di efficacia degli ATAm come 
prodotti ad azione antimicrobiche. Dovrebbero essere indicate delle priorita’ 
di sviluppo.
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Raccomandazioni:
• Istituire una piattaforma di comunicazione per il dialogo tra la rete di 

regolamentazione dell’UE
• Dovrebbero essere indicate delle priorita’ di sviluppo
• Analizzare l'adeguatezza dei classici dossier veterinari per autorizzare gli 

ATAm come medicinali veterinari
• Sviluppare linee guida per ottenere claim per ATAm
• Verificare se il rapporto rischio-beneficio utilizzato per i medicinali 

veterinari sia corretto per gli ATAm
• con particolare riferimento nella dimostrazione di efficacia degli ATAm 

come prodotti ad azione antimicrobica.



Reflection Paper CVMP (23 July 2021 - EMA/CVMP/143258/2021)
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Reflection Paper CVMP (23 July 2021 - EMA/CVMP/143258/2021)
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Categorie di prodotti considerate:
• Vaccini (attenzione per il costo-beneficio) ➔Medium-Long Term
• Batteriofagi ➔ Short Term
• Lisine, peptidi e lisozima ➔Medium-Long Term
• Immuno-modulatori non specifici ➔Medium-Long Term
• Gene-editing presentati come farmaci ➔ Long Term
• Fitogenici ➔Medium-Long Term
• Sostanze attive non biologiche ➔Medium-Long Term



Innovative Feed Act 
Proposta di Legge Senato USA
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DEFINITION.—Section 201 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 321) is amended by

adding at the end the following:

(1) The term ‘zootechnical animal food substance’ means a substance that—

(A) is added to the food or drinking water of animals;

(B) is intended to—

(i) affect the byproducts of the digestive process of an animal;

(ii) reduce the presence of foodborne pathogens of human health significance in an animal intended to be used for food; 

(iii) affect the structure or function of the body of the animal, other than by providing nutritive value, by altering the 

animal’s gastrointestinal microbiome; and

(C) achieves its intended effect by acting solely within the gastrointestinal tract of the animal.



Avremo additivi zootecnici con dei claim farmaceutici?
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Forse e nel
medio lungo

termine, 
se…

I produttori di 
proteine

animali lo 
richiederanno

Le aziende
produttrici

saranno
interessate a

investire

Le aziende
farmaceutiche
non faranno
opposizione

estrema

Il Quadro 
normativo si

chiarira

Fonte: mia elaborazione
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Torniamo alla
resilienza



Resilienza in Allevamento ➔ l’animale
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Allostasi

Malattia

Omeostasi (Benessere)

Gestione
della malattia

Gestione
della salute

Organismo si
adatta

Disturbo



Resilienza in Allevamento
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Resilienza in Allevamento ➔ cio’ che circonda l’animale
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Qualita’ del

mangime

Gestione

Allevamento

Personale 

Allevamento

Benessere in 

Allevamento

Sanita’ e   

Benessere degli

animali

LEGENDA

Animale

Allevamento



Resilienza in Allevamento: Precision Feeding/Farming
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Resilienza in Allevamento: PLF in the world (pigs)
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Resilienza in Allevamento: PLF in the world (pigs)
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1. In questa pubblicazione, gli strumenti di PLF per la definizione del benessere nei
suini sono stati convalidati rispetto a tre possibili standard: 
a. osservatore umano
b. strumenti dotati di sistemi definiti di raccolta delle prestazioni
c. o in base alla capacità dello strumento di rilevare cambiamento nel comportamento degli

animali o nelle condizioni fisiche durante il programma sperimentale

2. Esiste una chiara necessita’ di definire procedure standard nelle tecnologie PLF, in 
quanto I risultati osservati nelle pubblicazioni analizzate sono molto eterogenei.



PLF nelle vacche
da latte



Resilienza in Allevamento: PLF vacca da latte - 2022
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Score Clinici



Resilienza in Allevamento: PLF vacca da latte - 2022
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Misuratore
Temperature



Resilienza in Allevamento: PLF vacca da latte - 2019
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Resilienza in Allevamento: PLF vacca da latte - 2019
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Tabella 2. Percentuali di intervistati che 
utilizzano, che sono interessati o non 
interessati all'utilizzo di PLF per 
individuare precocemente l’estro, il 
benessere animale, il comportamento 
alimentare, i problemi metabolici, qualità 
del latte, rilevazione della mastite.



Il PLF fara’ parte integrante della gestione della resilienza
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DUE ESEMPI PUBBLICATI

Prospettive Sensori



Il PLF fara’ parte integrante della gestione della resilienza
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UN ESEMPIO PERSONALE:              
IPC - Individual Pig Care 2010-2015

Individual Pig Care (IPC) è un software di gestione di allevamento dedicato all’osservazione

individuale quotidiana dei suini.

Per una diagnosi precoce individuale e di allevamento e una gestione accurata e tempestiva degli

animali da curare, grazie alla veloce disponibilita’ di dati elaborati secondo i bisogni dell’allevamento.

IPC riduce i costi dei farmaci, il tasso di mortalità e migliora le prestazioni produttive.



Il PLF fara’ parte integrante della gestione della resilienza
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1. Ma la presenza umana non potra’ mai essere sostituita
2. Tutti gli strumenti per migliorare la qualita’ del mangime
3. Tutti gli strumenti per migliorare il benessere in allevamento
4. Tutti i vaccini, additivi alimentari (e antibiotici in uso terapeutico) non potranno

MAI da soli ottenere la resilienza dell’animale, dell’intero parco animali di un 
allevamento e dell’allebvamento nel suo insieme senza l’azione del



Il PLF fara’ parte integrante della gestione della resilienza
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Dr. Paolo Doncecchi 1a Giornata: La gestione degli Antibiotici in zootecnia all’interno della politica mondiale

Buon Appetito

Buon Appetito



Nona Giornata
Additivi Zootecnici & Precision Farming

Dr. Paolo Doncecchi 9a Giornata: Registrazione Farma e ATA - Precision Farming

09.00-09.15: Presentazione ultime due giornate
09.15-09.45: Registrazione additivi-farmaci e vaccini
09.45-10.15: Differenze e Reflection paper 
10.15-10.45: Coffee break
10.45-13.00: Precision farming
13.00-14.00: Pausa pranzo
14.00-14.30: Presentazione profili d’allevamento
14.30-16.00: Gruppi di Lavoro
16.00-18.00: Presentazione Profili Allevamento



Gruppo 1&3: allevamento broiler
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BISOGNI: 

• l'allevamento vuole inoltre diventare biologico 
per trovare un mercato di sbocco locale 
(gastronomie o/e ristoranti della zona)

• da una piccola indagine svolta dall’allevatore e’ 
risultato che i proprietari di queste strutture 
accettano la proposta e sono anche disposti a 
contribuire ai costi di allevamento se l'allevatore 
sarà in grado di produrre animali sani AB free.



Gruppo 3&4: allevamento scrofe ciclo aperto
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BISOGNI: 

• divenire AB e ZnO free. 

• Divenire allevamento biologico

• Consolidare il rapporto con i propri clienti diretti, 
proponendo di pagare parte delle vaccinazioni 
con uno sconto sul prezzo di vendita a fine anno



Role Play



Dr. Paolo Doncecchi 9a Giornata: Registrazione Farma e ATA - Precision Farming


	Slide 1: CORSO SU   Gestione dell’Allevamento     per combattere l’antibiotico-resistenza  9a Lezione
	Slide 2: L’Agenda della 9a Lezione
	Slide 3
	Slide 4
	Slide 5: Nona Giornata Additivi Zootecnici & Precision Farming
	Slide 6: Queste due ultime Lezioni si pongono 3 Obiettivi
	Slide 7: Nona Giornata Additivi Zootecnici & Precision Farming
	Slide 8: Registrazione Farmaco Veterinario
	Slide 9: Registrazione Farmaci e Vaccini (Reg. CE n. 2019/6)
	Slide 10: Registrazione Farmaci e Vaccini (Reg. CE n. 2019/6)
	Slide 11: Riassunto Caratteristiche del Prodotto (Art. 35Reg. CE n. 2019/6)
	Slide 12: Riassunto Caratteristiche del Prodotto (Art. 35Reg. CE n. 2019/6)
	Slide 13: RCP Nuflor Bovini (antibiotico iniettabile)
	Slide 14: RCP Circovac suini (vaccino iniettabile)
	Slide 15: Commercio Parallelo (Art. 102 Reg. CE n. 2019/6)
	Slide 16: Pubblicita’ (Art. 119 e 120 - Reg. CE n. 2019/6)
	Slide 17: Profilassi e Metafilassi (Art. 107 Reg. CE n. 2019/6)
	Slide 18: Nona Giornata Additivi Zootecnici & Precision Farming
	Slide 19: RegistrazioneAdditivi Alimentari
	Slide 20: Autorizzazione:  (Art. 4 - Reg. CE n. 1831/2003)
	Slide 21: Condizioni di Autorizzazione:  (Art. 5 - Reg. CE n. 1831/2003)
	Slide 22: Domanda di Autorizzazione:  (Art. 7 - Reg. CE n. 1831/2003)
	Slide 23: Parere e Autorizzazione:  (Art. 8/9 - Reg. CE n. 1831/2003)
	Slide 24: GalliPro Fit
	Slide 25: Nona Giornata Additivi Zootecnici & Precision Farming
	Slide 26: Farmaci Veterinari e Additivi Zootecnici
	Slide 27: “Chiarezza”: Suvaxyn PRRS (RCP)
	Slide 28: “Interpretazioni”: Clostat (probiotico-Internet)
	Slide 29: “Interpretazioni”: Ecobiol (probiotico-Internet)
	Slide 30: “Interpretazioni”: Gustor (butirrato-Internet)
	Slide 31: Farmaci Veterinari e Additivi Zootecnici
	Slide 32: Reflection Paper CVMP (10 October 2019 - EMA/CVMP/143258/2021)
	Slide 33: Reflection Paper CVMP (23 July 2021 - EMA/CVMP/143258/2021)
	Slide 34: Reflection Paper CVMP (23 July 2021 - EMA/CVMP/143258/2021)
	Slide 35: Reflection Paper CVMP (23 July 2021 - EMA/CVMP/143258/2021)
	Slide 36: Reflection Paper CVMP (23 July 2021 - EMA/CVMP/143258/2021)
	Slide 37: Reflection Paper CVMP (23 July 2021 - EMA/CVMP/143258/2021)
	Slide 38: Reflection Paper CVMP (23 July 2021 - EMA/CVMP/143258/2021)
	Slide 39: Reflection Paper CVMP (23 July 2021 - EMA/CVMP/143258/2021)
	Slide 40: Innovative Feed Act  Proposta di Legge Senato USA 
	Slide 41: Avremo additivi zootecnici con dei claim farmaceutici?
	Slide 42
	Slide 43: Nona Giornata Additivi Zootecnici & Precision Farming
	Slide 44: Torniamo alla resilienza
	Slide 45: Resilienza in Allevamento  l’animale
	Slide 46: Resilienza in Allevamento
	Slide 47: Resilienza in Allevamento  cio’ che circonda l’animale
	Slide 48: Resilienza in Allevamento: Precision Feeding/Farming
	Slide 49: Resilienza in Allevamento: PLF in the world (pigs)
	Slide 50: Resilienza in Allevamento: PLF in the world (pigs)
	Slide 51: Resilienza in Allevamento: PLF in the world (pigs)
	Slide 52: Resilienza in Allevamento: PLF in the world (pigs)
	Slide 53: Resilienza in Allevamento: PLF in the world (pigs)
	Slide 54: PLF nelle vacche da latte
	Slide 55: Resilienza in Allevamento: PLF vacca da latte - 2022
	Slide 56: Resilienza in Allevamento: PLF vacca da latte - 2022
	Slide 57: Resilienza in Allevamento: PLF vacca da latte - 2019
	Slide 58: Resilienza in Allevamento: PLF vacca da latte - 2019
	Slide 59: Il PLF fara’ parte integrante della gestione della resilienza
	Slide 60: Il PLF fara’ parte integrante della gestione della resilienza
	Slide 61: Il PLF fara’ parte integrante della gestione della resilienza
	Slide 62: Il PLF fara’ parte integrante della gestione della resilienza
	Slide 63
	Slide 64: Nona Giornata Additivi Zootecnici & Precision Farming
	Slide 65: Gruppo 1&3: allevamento broiler
	Slide 66: Gruppo 3&4: allevamento scrofe ciclo aperto
	Slide 67: Role Play
	Slide 68

