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Korperschaft des offentlichen Rechts

Abgabe von Arzneimitteln fiir Tiere

> Seit dem 28.01.2022 gilt die in
allen Mitgliedstaaten der EU giil-
tige Verordnung (EU) 2019/6 (EU-
TAMV). Ergénzend dazu wurde in
Deutschland ein neues Tierarznei-
mittelgesetz (TAMG) eingefiihrt.
AuRerdem sind die Regelungen in
der Apothekenbetriebsordnung
(ApBetrO) zu beachten. Mit dieser
Handlungshilfe mochten wir Sie
bei der Abgabe von Arzneimit-
teln fiir Tiere unterstiitzen.

Tierarztliche Verschreibung

Der Tierarzt muss Verschreibungen Uber
verschreibungspflichtige  Arzneimittel
zur Anwendung bei Tieren, die nicht der
Lebensmittelgewinnung dienen, in zwei
Ausfertigungen ausstellen:
Original fr den Tierhalter
Durchschrift (oder eine Rezept-
kopie) zur Dokumentation in der
Apotheke

Wird das Arzneimittel bei lebensmittel-
liefernden Tieren (im Folgenden Lebens-
mitteltiere genannt) angewendet, muss
der Tierarzt die Verschreibung in dreifa-
cher Ausfiihrung ausstellen:
Original fur den Tierhalter
Durchschrift zur Dokumentation
beim Tierarzt
zweite Durchschrift (oder eine
Rezeptkopie) zur Dokumentation in
der Apotheke

Die tierarztliche Verschreibung muss fol-
gende Angaben enthalten:
Identitat des behandelten Tieres
oder der behandelten Gruppe von
Tieren

vollstandiger Name und Kontakt-
angaben des Tiereigentiimers oder
-halters

Ausstellungsdatum

vollstandiger Name und Kontaktan-
gaben des Tierarztes, einschlieflich
gegebenenfalls seine berufsstandi-
sche Identifikationsnummer
Unterschrift oder gleichwertige
elektronische Identifikation des
Tierarztes

Name des Arzneimittels und seiner
Wirkstoffe

Darreichungsform und Starke

+ Menge oder Anzahl der Packungen
und PackungsgroRe
Dosierungsschema
bei Lebensmitteltieren: Wartezeit,
auch wenn dieser Zeitraum gleich
Null ist
Warnhinweise, die flir eine ord-
nungsgemafe Anwendung erfor-
derlich sind
Erklarung fir den Fall, dass ein
Arzneimittel umgewidmet wurde
(gemaR Artikel 112,113 und 114
EU-TAMV)

Lebensmitteltiere

Fir die Zuordnung zu den lebens-
mittelliefernden Tieren ist nicht der
Nutzungszweck, sondern die theore-
tische Verwendbarkeit ausschlagge-
bend. Bei folgenden Tierarten handelt
es sich um Lebensmitteltiere (keine
abschlieRende Liste):

- Rinder, Schweine, Wildschweine,
Schafe, Ziegen, Hirsche, Rehe
und andere Paarhufer, Pferde,
Esel und andere Einhufer

Kaninchen, Hasen

Huhner, Puten, Perlhihner,

Enten, Ganse, Tauben, Wachteln,
Rebhlhner, Fasane, StraulRenvogel
und andere Geflugelarten

Bienen

Fische

o

Equidenpass/
Pferdepass

Bei einem Equidenpass handelt es sich
um ein EU-Dokument fir Einhufer
(wie Pferde, Ponys, Esel und Maultiere)
in das zum Beispiel medizinische Be-
handlungen eingetragen werden.

Ein Pferd zahlt nur dann nicht zu den
lebensmittelliefernden Tieren, wenn
sein Equidenpass den Eintrag ,Nicht
zur Schlachtung bestimmt“ enthalt.

HORSE PASSPORT
PASSEPORT POUR CHEVAUX |

PFERDEPASS sz
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—> ABGABE VON ARZNEIMITTELN FUR TIERE

«  Erklarung fir den Fall, dass ein anti-
mikrobiell wirksames Arzneimittel
zur Prophylaxe oder Metaphylaxe
verschrieben wird (gemal Artikel 107
Absatz 3 und 4 EU-TAMV)

Tierdrztliche Verschreibungen gelten EU/
EWR-weit. Rezepte Uber antimikrobiell
wirksame Arzneimittel sind finf Tage
nach ihrer Ausstellung giiltig (Artikel 105
Absatz 10 EU-TAMV).

Anwendung von nicht verschreibungs-
pflichtigen Humanarzneimitteln bei
Tieren

Tierhalter durfen nicht verschreibungs-
pflichtige Humanarzneimittel, die fur die
Anwendung beim Menschen zugelassen
sind, nur bei Vorliegen einer tierarztlichen
Verschreibung oder tierarztlichen Behand-
lungsanweisung bei ihrem Tier anwenden
(§ 50 Absatz 2 TAMG). Durch ein Urteil des
BVerfG wurde die Vorschrift in Bezug auf
nicht verschreibungspflichtige homoopa-
thische Humanarzneimittel bei Tieren, die
nicht der Gewinnung von Lebensmitteln
dienen, fur verfassungswidrig und damit
flr nichtig erklart. Somit ist die Abgabe
von nicht verschreibungspflichtigen und
registrierten Humanhomoopathika bei
Tieren, die nicht der Lebensmittelgewin-
nung dienen, wieder moglich.

Dokumentation in der Apotheke

Der Erwerb und die Abgabe verschrei-
bungspflichtiger Tierarzneimittel sind
zu dokumentieren (Artikel 103 EU-TAMV,
§ 19 ApBetrO). Die Dokumentation muss
mindestens bis ein Jahr nach Ablauf des
Verfallsdatums des Arzneimittels, jedoch
nicht weniger als finf Jahre, aufbewahrt
werden.

Als Nachweis fiir den Erwerb verschrei-
bungspflichtiger Arzneimittel fiir Tiere ist
die zeitlich geordnete Zusammenstellung
der Lieferscheine oder Rechnungen erfor-
derlich. Folgende Angaben missen ent-
halten sein:

Datum des Erwerbs

Name oder Firma und Anschrift des

Lieferanten

Bezeichnung des Arzneimittels sowie

ggf. Starke und Darreichungsform

Chargenbezeichnung

Ausstellung funf Tage glltig.

.

Die wichtigsten Neuerungen in Kiirze

Tierhalter dirfen nicht verschreibungspflichtige Humanarzneimittel nur
bei ihren Tieren anwenden, wenn eine tierarztliche Verschreibung oder
eine Behandlungsanweisung vorliegt.

Fiir die Dokumentation der Abgabe und des Erwerbs verschreibungs-
pflichtiger Arzneimittel zur Anwendung bei Tieren ist zusatzlich zu den
bisherigen Vorgaben die Angabe der Zulassungsnummer erforderlich.
Tierarztliche Verordnungen Uber antimikrobielle Arzneistoffe sind nach

Bei Umwidmung eines Humanarzneimittels muss dies erklarend auf der
Verschreibung kenntlich gemacht sein.

Menge
Zulassungsnummer

Als Nachweis fiir die Abgabe verschrei-
bungspflichtiger Arzneimittel fir Tiere
ist ein Doppel oder eine Kopie der Ver-
schreibung mit diesen Aufzeichnungen
erforderlich:
Datum der Abgabe
Name und Anschrift des Empfangers
Name und Kontaktangaben des ver-
schreibenden Tierarztes
Bezeichnung des Arzneimittels sowie
ggf. Starke und Darreichungsform
Chargenbezeichnung (bei Rezepturen
Herstellungsdatum)
Menge
Zulassungsnummer

Wird ein Arzneimittel abgegeben, das bei
Lebensmitteltieren angewendet wird,

muss in der Apotheke zusatzlich die
Chargenbezeichnung auf dem Originalre-
zept flir den Tierhalter vermerkt werden.

Sonderfall: umgewidmete
Humanarzneimittel

Der Erwerb eines umgewidmeten, ver-
schreibungspflichtigen Humanarzneimit-
tels muss nicht dokumentiert werden,
sofern die Zweckbestimmung des Arznei-
mittels zum Zeitpunkt des Erwerbs noch
nicht feststeht. Wird das Humanarznei-
mittel jedoch erst aufgrund einer tierarzt-
lichen Verordnung bestellt, so muss auch
hier der Erwerb dokumentiert werden (vgl.
Cyran/Rotta —Apothekenbetriebsordnung
Kommentar, Anmerkung zu § 19). Die Ab-
gabe eines umgewidmeten, verschrei-
bungspflichtigen ~ Humanarzneimittels
muss in jedem Fall dokumentiert werden.
Bei der Abgabe eines Humanarzneimit
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tels an den Tierhalter empfiehlt sich die
Kennzeichnung der Packung z.B. mit dem
Vermerk ,fir den Hund Lotti“, um eine
Verwechslung moglichst zu vermeiden.

Sonderfall: Eigenbedarf

Wenn der Tierarzt fur den Bedarf der ei-
genen Tiere keine Verschreibung vorlegt,
mussen die Angaben unter ,Nachweis fur
die Abgabe"“ ebenfalls in der Apotheke do-
kumentiert werden.

Jahrliche Bestandspriifung

Der Apothekenleiter muss mindestens
einmal jahrlich prifen, ob der Bestand laut
Ein-und Ausgangen mitdem vorhandenen
Bestand tbereinstimmt. Die Prifung muss
er protokollieren und fur finf Jahre aufbe-
wahren (Artikel 103 Absatz 5 EU-TAMV).

Fiir Lebensmitteltiere zugelassene Stoffe

FUr Lebensmitteltiere dirfen grundsatz-

lich nur Stoffe verwendet werden, die

entsprechend der Verordnung (EG) Nr.

470/2009 bei Lebensmitteltieren zul3ssig

sind:

- flrLebensmitteltiere zuldssige Stoffe
in der Tabelle 1 der Verordnung (EV)
Nr. 37/2010

o Substanzen, die bei Lebensmittel-
tieren eingesetzt werden durfen,
obwohl sie nicht in der Tabelle 1 der
Verordnung (EU) Nr. 37/2010 stehen
(Out-of-Scope-Substanzen). Diese
gelten nach bisherigem Wissens-
stand als unbedenklich.

« Positivliste fur die Behandlung von
Schlachtequiden (Verordnung (EU)
Nr. 122/2013)

Import

Die Apotheke darf Tierarzneimittel aus
dem (EU-)Ausland Uber Importapotheken
oder den Grolthandel beziehen. Eine direk-
te Bestellung bei der Firma im Ausland ist
nicht moglich.

Kennzeichnung von Rezepturarznei-
mitteln

Rezepturarzneimittel fir Tiere werden wie
Rezepturarzneimittel fir Menschen ge-
kennzeichnet (§ 14 Absatz 1 ApBetrO).

Wird die Rezeptur fir ein Tier hergestellt,
welches der Lebensmittelgewinnung
dient, ist zusatzlich nach §§ 10 und 11
AMG zu kennzeichnen.

Versandhandel

Der Versand von verschreibungspflich-
tigen Tierarzneimitteln fir Tiere, die der
Lebensmittelgewinnung dienen, ist verbo-
ten.

Hintergrundinformationen-Umwidmung

Die Umwidmung ist ausschlieBlich dem
Tierarzt vorbehalten und darf nicht durch
den Apotheker erfolgen.

Fir alle Tiere gilt: Grundsatzlich durfen
Tierarzneimittel nur entsprechend ihrer
Zulassungsbedingungen (Tierart, Anwen-
dungsgebiet, Dosierung) angewendet
werden. Eine Ausnahme stellt der soge-
nannte ,Therapienotstand“ dar. ,Thera-
pienotstand“ bedeutet, dass fir das An-
wendungsgebiet oder fir die Tierart kein
zugelassenes Arzneimittel zur Verfugung
steht. In diesem Fall kann der verantwort-
liche Tierarzt, insbesondere zur Vermei-
dung unzumutbarer Leiden, in direkter
Eigenverantwortung ausnahmsweise von
den Zulassungsbedingungen abweichen
(Artikel 112-114 EU-TAMV). Die Umwid-
mung ist je nach Tierart, bei der das Arz-
neimittel angewendet werden soll, in drei
unterschiedlichen  Umwidmungskaska-
den geregelt (siehe Tabelle).

Umwidmungskaskade

Bei der Umwidmung eines Arzneimittels
fir eine nicht der Lebensmittelgewin-
nung dienende Tierart muss der Tierarzt
nach folgendem Schema vorgehen:

Stufe 1: Arzneimittel (aus Deutschland
oder der EU/dem EWR) mit der
Zulassung fur eine andere Tier-
art oder ein anderes Anwen-
dungsgebiet

ein in Deutschland oder der
EU/dem EWR zugelassenes
Humanarzneimittel

ein in einer Apotheke oder
durch den Tierarzt hergestell-
tes Arzneimittel (Rezeptur)

Stufe 2:

Stufe 3:

—> ABGABE VON ARZNEIMITTELN FUR TIERE

Einen Uberblick iiber den euro-
paischen Tierarzneimittelmarkt
bietet die Website

Kwww.medicinesinfo.eu/de.

Stufe 4:

Arzneimittel aus einem
Drittland, zugelassen fir
dieselbe Tierart und dasselbe
Anwendungsgebiet

Ist fir eine der Lebensmittelgewinnung
dienende landlebende Tierart kein zu-
gelassenes  Tierarzneimittel verflgbar,
gilt folgendes Vorgehen (Artikel 113
EU-TAMV):

Stufe 1: Arzneimittel (aus Deutsch-
land oder der EU/dem EWR)
mit der Zulassung fur eine
andere landlebende Lebens-
mitteltierart oder ein anderes
Anwendungsgebiet
Arzneimittel (D oder EU/EWR)
mit der Zulassung fur dasselbe
Anwendungsgebiet, aber fur
eine nicht der Lebensmittelge-
winnung dienende Tierart

ein in Deutschland oder der
EU/dem EWR zugelassenes
Humanarzneimittel

ein in einer Apotheke oder
durch den Tierarzt hergestell-
tes Arzneimittel (Rezeptur)
Arzneimittel aus einem
Drittland, zugelassen fur
dieselbe Tierart und dasselbe
Anwendungsgebiet

Stufe 2:

Stufe 3:

Stufe 4:

Stufe 5:
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— ABGABE VON TIERARZNEIMITTELN

Ist fur eine der Lebensmittelgewinnung dienende im Wasser lebende Tierart kein zugelassenes Tierarzneimittel verfiigbar, ist entspre-

chend Artikel 114 der EU-TAMV zu beachten

(siehe Tabelle).

N-LMT
(Art. 112 EU-TAMV)

LMT-L
(Art. 113 EU-TAMV)

LMT-W
(Art. 114 EU-TAMV)

flr die Erkrankung und die Tierart in D/EU/EWR zugelassenes Tierarzneimittel

flr eine andere Erkrankung oder eine
andere Tierart zugelassenes Tierarznei-
mittel (D/EU/EWR)

flr eine andere Erkrankung oder eine
andere Tierart (nur LMT-L) zugelassenes
Tierarzneimittel (D/EU/EWR)

flir eine andere Erkrankung oder eine
andere Tierart (nur LMT-W) zugelassenes
Tierarzneimittel (D/EU/EWR)

flr dieselbe Erkrankung, aber fur ein
N-LMT zugelassenes Tierarzneimittel
(D/EU/EWR)

flr eine andere Tierart (LMT-L) zugelass-
enes Tierarzneimittel (D/EU/EWR)

ein in D/EU/EWR zugelassenes Humanarzneimittel

Rezeptur nach tierarztlicher Verschreibung

Import eines in einem Drittland fir dieselbe Tierart und dasselbe
Anwendungsgebiet zugelassenen Arzneimittels

Bei LMT diirfen grundsatzlich nur (Wirk-)Stoffe angewendet werden, die fiir LMT bzw. LMT-L
bzw. LMT-W zugelassen sind (Verzeichnis).

N-LMT: nicht der Lebensmittelgewinnung dienende Tierart
LMT-L: der Lebensmittelgewinnung dienende landlebende Tierart
LMT-W: der Lebensmittelgewinnung dienende im Wasser lebende Tierart

D: Deutschland
EU: Staaten der Europaischen Union

(Belgien, Bulgarien, Ddnemark, Deutschland, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta,
Niederlande, Osterreich, Polen, Portugal, Rumanien, Schweden, Slowakei, Slowenien, Spanien, Tschechische Republik, Ungarn und Zypern)
EWR: Mitgliedstaaten des Europaischen Wirtschaftsraums

(EU-Staaten und Island, Liechtenstein, Norwegen)




