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Principio attivo originale Principio attivo presente anche in umana

Tav. masticabllafglornu‘

Ivermectina e Moxidectin *

Fipronil e Fluoralaner o=
oug gus

Deltametrina

Mavacoxib
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Costo del farmaco ﬁ

Dossier sull” efficacia del farmaco, per
via di somministrazione, appetibilita,
reale disponibilita ed assorbimento
studiati e documentati in maniera
specifica PER LE SPECIE PER CUI IL
FARMACO VIENE REGISTRATO.

Dossier sull’ efficacia del farmaco, per via
di somministrazione, appetibilita, reale
disponibilita ed assorbimento studiati e
documentati in maniera specifica SOLO
PER 'UOMO

Costo relativo ottenimento AIC Costo relativo ottenimento AIC

Costo dello sviluppo e registrazione del
farmaco PER OGNI SPECIE ANIMALE ¢ in
relazione ai volumi di consumo reale su cui
tale costo andra spalmato

Costo dello sviluppo e registrazione del
farmaco PER "'UOMO e in relazione ai volumi
di consumo reale su cui tale costo andra

spalmato
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Mercato del farmaco in Italia

....farmaco umano 97%
(milioni di pezzi)

.. farmaco vet 3%
(migliaia di pezzi)
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Augmentin

375mg

Circa 5 volte piu caro

.... casi cosi eclatanti sono oggettivamente pochi ....
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LE POSSIBILI SOLUZIONI

Principio attivo equivalente umano

- Non e testato sull’animale sul quale

dovrebbe essere utilizzato (soprattuttoin
relazione agli eccipienti)

- Costa meno

- In caso di reazioni avverse il
veterinario € comunque tutelato ?

- Rischio automedicazione

- Possibili frodi a carico del SSN
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LE POSSIBILI SOLUZIONI

Contenimento del costo del farmaco veterinario

- Esclusivita della
ricettazione

- Il crollo del
mercato del farmaco
veterinario potrebbe
nel tempo privarci di
nuovi farmaci
specifici ( minori
investimenti della
Aziende)

- Il prezzo del farmaco
veterinario e stabilito dalle
Aziende farmaceutiche senza
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| GENERICI / EQUIVALENTI
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AlFA

“un medicinale che, oltre a contenere nella propria formulazione, la stessa
quantita di principio attivo, ha anche una bioequivalenza, dimostrata da studi
appropriati di biodisponibilita, con un altro medicinale di riferimento (meglio
noto come medicinale “di marca”, “griffato” o “brand” ) con brevetto

scaduto”,
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http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/glossary/term/1471
http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/glossary/term/1471
http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/glossary/term/1471
http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/glossary/term/1434
http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/glossary/term/1434

o | farmaci veterinari generici possono essere registrati dopo la scadenza dei brevetti
(10 anni)

e | farmaci generici veterinari sono presenti soprattutto nelle seguenti categorie
terapeutiche: antinfettivi, antiparassitari, antinfiammatori steroidei e non
steroidei. Queste categorie rappresentano circa il 65% del mercato totale.

|

e Solo per fare alcuni esempi :

1 Fipronil
2 Amoxy+Clavulanico

e || farmaco veterinario generico costa meno di quello "originale". R
comunque stabilire una media per la differenza poiché sono diverse le
presentazioni (num. di pipette, num. di compresse, etc).(20% / 40%)




WA FepercHimicA
AISA

Associazione nazionale imprese salute animale

e || farmaco veterinario generico ha un nome di "fantasia", a differenza di quanto
accade in umana, quindi di difficile identificazione da parte del consumatore

e La reperibilita nelle farmacie dei farmaci veterinari generici non &€ sempre ottimale, a
volte non é ottimale nemmeno quella dei farmaci "originali"

e Solo i settori con piu alto fatturato hanno visto la comparsa della concorrenza dei
farmaci veterinari generici
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Ac. Clavulanico + Amoxicillina

1 compressa da 500 mg 1,19 x 10 =11,90
1,58 x 10 =15,80

1,49 x 10 =14,90
Synulox compresse appetibili 2,15x 10 =21,50

septin 1,39x 10 =13,90

Da 5 a 3 VOLTE PIU’ CARO
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Confezioni MULTIBLISTER

‘imhiirary. Hel for bimae oo Fa aareal insslmesl only. 511'";-¥ETI¥:

Enrofloxacin Tablets 150 mg

ATAXIM 150 N "“"'thu-m.-___.
Enrofloxacin Tablets 150 mg
ATAXIN 150




Confezioni MULTIBLISTER

by, Wel o barsae . Foranimallrvest ooy e )

Enrofloxacin Tablets 150 mg A b

ATAXIN 150 o
fary Chaws : i

it Eniofloxacin Tablets 150 my
| ATAXIN 150

10 compresse = 17,90 euro 100 compresse 124,00 euro
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Rinisters dells Salute

uunw::wmms ] .
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FNOVI . L .

. - _Per il medicinalg \sopracitato, relativamente ai tempi d'attesa, & stabilito il non wilizzo negli

info@pec. fovi.it gmrmalu selvatici ¢l possono essere destinati al consumo umano. Per animale selvatico deve
intendersi quello ch@non & domestico, sia che si tratti di selvaggina cacciata che allevata.

0"“““:[3““'“1"‘”"‘“““"”;@“’“““"”’- . Quesito n. 5 - ﬂlizm dei medicinali con indicazione generica delle categorie animali:
Con rifisime alla not del 28.5.2015 Toggetto, si fomiscono i segusati richiesta chiarimeni,
elementi di risposta injmerito ai relativi quesiti. :
Quesito n.1 - Uilzzn di vaccini s specie minori, registrati per specle diverse. . It-_ﬂ farmacocin@tica (PK) dei medicinali veterinari negli animali da reddito pud essere
evardo o | - N - " significativemente: djtferente in relazibne all'ctd con efferti sull'attivitd terapeutica e sulla cinetica
o e e vt ot s i o deins residuale del medidjiale. L’ assorbimento, la distribuzione, la biotrasformazione e I'escrezione dei
patologia, anche nel igso di medicinalijveterinari d aziose i logica. Pertanto il loro urilizzo farmaci possono m@st marcate. differenze nell’animale giovane rispetto a quello adulio. Le
?m;m:.mkwkmm%,mmthwmddwed indi joni riportaB] sul fogl il tive d I o i i i ai fini

_ il L s & ot 3 b &1 e dell’sutorizzazione il immissione in tommercio. Pertanto qualora si faccia riferimento al bovino
" paicatrope di cui ali"rt. 42 del DER p. 309/90. ' necessario che quedt'y me-sia ruminante {rumine funzionante) ¢ sviluppato in relazione & fatiori

1 ) o o che influenzano la B
Non essendo di quests Direzione, il quesito & stato invialo con nota n. 9529 del |
252014 alla Direziohd penerale dei dispositivi medici ¢ del servizio farmaceutico, Ufficio 8, cui si |
timanda. : Tm ) Quesite n. 6 §| Emoderivati éd emocomponenti richiesta di chiarimenti in merito
qun.a- Jalith i redizipne della ricetta non ripetibile in copia semplice redatta all'applicazione def i.1gs. n, 19372006,
medico veteri as
' L‘allmmm-dd:dmleaiswivci 193106 prevede che Ia formulazione dela riceta in copia Ata_l: riguardofldi rimanda alla nota n. 24005 del 16/12/2013, con la quale sono stati fomiti i
unica non ripetibile, da utilizzare nei casi previsti dal decreto stesso, & quells prevista ai sensi necessan chiarimen 1
dell'articolo 167 del}thsto unico dells leggi sanitarie, integrata con: I'indicazione della specie i
A tl fine Particolo1 67 del testo unico delle leggi sanitarie prevede che i medici chirurghi ed i Quesito n. 7 - ilizzo del farmaco in apicoltura: richiesta di chiarimenti.
velerinari che. prescrs le special poste all’obbligo di ricetta non ripetibile devono
indicare chiaramente nelle ricette, da sciiversi con mezzo indelebile, il cognome nome ¢ domicilio
del proprietario dell"simalato, segnare fin lettere 1z dose della speciali itta ¢ Pindicazi Si concorda: colf lquanto. evidenzitwo dalla FNOVI nella nota. Per quanto sopra,, tenuio conto
et Tt s e " ppmsone ek g el o, Gl wmpos s =i dell*importanza del trattamenti anti-varroa come: indicato nells nota n.13975 del 12072013, si
mﬁmmﬂ;éﬁmpgln mm;mm%mm ritiene che le assofiazioni di categoria, cosi come aftualmenie definile, possono svolgere zolo
tossiche in i casi in coi & autorizzata la non B gat . . P v
r?galatidull'miocolu f;mmqqulmﬁmp, 19mhmmmruﬁmk$ un’atiivit di tramiif tra il distributore ¢ 1"allevatore.
‘ Wr?m;m;;wwamwwm?% Quesito n. § JRegistrazione/traceiabilith farmaci in apicoltura nel rispetio del RPV ¢
dn quelli classificati ojne tossici o molto tossici Ia ricetts non ripetibile non dovrebbe riportare applicazione nota §el Ministero della salute IGSAF 13975 del 12.7.2013.
,,mpgm_ewmwt finaci i sostanze disciplinate dal DPR n_ 309/90 si !
applicano le relative nrine. ' 1 medicinali pzhmqmmmm nel temritorio nazionale ad oggi,
] pen hanno obbligdldi izione medico-veterinaria e possono essere venduti all*ingrosso e al
; ' deitaglio negli eserfiki commerciali rientranti nella relativa tabella merceologica. Essi, infatti, sono
ricompresi nella di plmdﬂldh’:ﬂﬂ]-l ottobre 2007 recepimento della direttiva 2006/130/CE,
che atlua la direttigy 2001/82/CE, ente la fissarions dei criteri per Vesenzione dall'obblign
i”-m' i per taluni medicinali destinati ad animali da produzione
alimentare a cui sifimanda. Si ritiene pertanto, considerats 1"esenzione della deetia e "assenva di
rischi per I'utilizzaldei suddetti medicinali, che non sussista per essi I'obbligo di registrazione dei
trattamenti, come 8 i ito dall’art. 79 del d.lgs. n. 193/2006.
Quesito n. 9 - Fession di singoli blister di medicinali veterinari autnrizzati esclusivamente
per-animali non TP

Aj sersi ddl‘.&-t.d:ld. lgs. o 193/2006, come modificato con deencto-legge 13 settembre
2002, n. 158, con 'ln con la legge B novembre 2012, o 189, Ja cessione delle scorte gia ulilizzate
& consentita solo it animali destinati alla produzione di alimenti allo scopo di indziare Iz terapia.
Mell fatispecie pibbista (animali non destinati alla produzione di alimenti) la cessione del singalo
hlister non & conSEntita iﬂ.thm‘ mmm-w:l mm le
P.I.'E!E.E'lﬂ‘ﬂ.ﬂi' posieicon | autorizzazipne rilasciata.
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.....utilizzando generico veterinario in blister ....

Ac. clavulanico + Amoxicillina

......... obay 1 compressa da 500 mg 1,19 x10 =11,90
......... ium 1,58 x 10 =15,80
......... amox 1,49 x 10 =14,90
......... septin 1,39 x 10 =13,90

Amoxicillina + Ac. Clavulanico farmaco veterinario 10 compresse palatabili = 11,90

1 Confezione di AUGMENTIN (Amoxicillia+ Ac Clavulanico) = Euro 10,20
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