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OGGETTO: Decreto 23 dicembre 2019. Aggiornamento delle tabelle contenenti I’indicazione delle
sostanze stupefacenti e psicotrope, di cui al decreto del Presidente della Repubblica 9 ottobre 1990, n.
309 e successive modificazioni. Inserimento nella tabella I e nella tabella dei medicinali sezione A
della sostanza tiletamina.

Si informa che con DECRETO 23 dicembre 2019 la sostanza tiletamina € stata inserita nella
tabella I e nella tabella dei medicinali sezione A del DPR 309/90 e ss.mm.

In TItalia il principio attivo tiletamina (2-etilamino-2-(2-tienil)-cicloesanone) € contenuto, in
associazione con una benzodiazepina, nel medicinale veterinario autorizzato denominato Zoletil, nelle
seguenti confezioni:

10/10 mg/ml liofilizzato e solvente per soluzione iniettabile ~ A.I.C. n. 101580013
50/50 mg/ml liofilizzato e solvente per soluzione iniettabile ~ A.I.C. n. 101580025

Nelle more della presentazione ed autorizzazione della domanda di variazione dei termini
dell’autorizzazione all’immissione in commercio per la modifica della modalita di dispensazione e
dell’aggiornamento delle etichette delle confezioni in commercio da parte del titolare
dell’autorizzazione all’immissione in commercio, che legge per conoscenza, si invita tutte le
associazioni in indirizzo ad applicare le disposizioni in materia di distribuzione all’ingrosso, vendita al
dettaglio, prescrizione, approvvigionamento, detenzione e tenuta dei registri previste dal DPR 309/90 e
ss.mm, a decorrere dalla data di entrata in vigore del decreto, tenendo in considerazione che per il
medicinale veterinario si applica il Decreto 28 luglio 2009 - Disciplina dell’utilizzo e della detenzione
di medicinali ad uso esclusivo del medico veterinario.

Il direttore dell’ufficio
(*f.to Angelica Maggio)

*”firma autografa sostituita a mezzo stampa, ai sensi dell’art. 3, comma 2, del D.lgs. n. 39/1993”

Referente/Responsabile del procedimento.
Daniela Raneri - 06.59943734

email: d.raneri(@sanita.it



