Auslegungshinweise zum 11. Gesetz zur
Anderung des Arzneimittelgesetzes
(Stand 13. Januar 2003)

1. Abgabe von Arzneimitteln im Rahmen einer
ordnungsgemalen Behandlung

Die Grundsatze einer ordnungsgemafRen Behandlung, wie sie
in § 56a Abs. 1 AMG und in § 12 TAHAV festgelegt sind und
wie sie auch von der Rechtsprechung entwickelt wurden, gel-
ten bei jeder Abgabe und Anwendung von Arzneimitteln bei
Tieren. Da der Wortlaut des § 56a Abs. 1 AMG insoweit nicht
geandert wurde, sind auch bei einer Begutachtung des Tierbe-
stands nach § 56 a Abs. 1 Satz 2 AMG, als Voraussetzung fir
eine ausnahmsweise auf 31 Tage erweiterte Abgabe be-
stimmter Arzneimittel, alle Voraussetzungen einer ordnungs-
gemaRen Behandlung zu beachten.

Aus der Zielsetzung des Gesetzes, den Arzneimitteleinsatz bei
Tieren insgesamt zu minimieren, ergibt sich, dass an die Ord-
nungsgemanheit der Behandlung strenge Mal3stédbe anzulegen
sind und Ausnahmen von der grundséatzlichen Erforderlichkeit
einer Untersuchung vor Ort vor einer Arzneimittelabgabe nur in
engem Umfang moglich und vom behandelnden Tierarzt zu
begriinden sind.

Der Tierarzt hat zu belegen, dass eine vorherige klinische
Untersuchung vor Ort keine neuen Erkenntnisse hétte bringen
kénnen. Dieser Nachweis wird in der Regel nur gelingen kén-
nen, wenn er den betreffenden Betrieb hervorragend kennt
und in besonderem MaRR mit ihm und seinen Problemen ver-
traut ist. Das setzt in der Regel eine mindestens einjahrige
kontinuierliche Bestandsbetreuung voraus.

Unter Bericksichtigung dieser Grundsatze gilt fur die Abgabe
von Arzneimitteln:

1.1 Abgabe von Arzneimitteln fur Lebensmittel liefernde
Tiere im Rahmen der 7-Tage-Frist

Hintergrund

Abgabezeitraum: Arzneimittel mit antimikrobiell wirksamen
Stoffen, die nach den Zulassungsbedingungen nicht aus-
schlieBlich zur lokalen Anwendung vorgesehen sind, dirfen
ohne Ausnahme nur fur eine Behandlungsdauer von bis zu
sieben Tagen abgegeben werden, sofern die Zulassungsbe-
dingungen keine langere Behandlungsdauer vorsehen. Dies
gilt auch fur andere verschreibungspflichtige Arzneimittel mit
Wartezeit, wenn keine regelmaRige Begutachtung des Tierbe-

stands durch den Tierarzt erfolgt (8§ 56a Abs. 1 Satz 1 Nr. 5
und Satz 2).

Indikationsstellung: Besondere Situationen kdnnen sich bei
einzelnen Bestandserkrankungen hinsichtlich der Feststellung
der behandlungsbedirftigen Tiere zum Zeitpunkt der Abgabe
oder bei langer als eine Woche zu behandelnden Erkrankun-
gen hinsichtlich des Untersuchungsumfangs bei wiederholter
Abgabe ergeben.

Auslegung

Systemisch wirksame Antibiotika dirfen nur fir einen
Behandlungszeitraum von maximal sieben Tagen abge-
geben werden, sofern die Zulassungsbedingungen keine
langere Anwendungsdauer vorsehen. Eine erneute Abga-
be setzt einen erneuten Bestandsbesuch zur Feststellung
der Indikation voraus. Bei Anschlu3- oder Weiterbehand-
lungen kann sich die Feststellung der Indikation im Ein-
zelfall auf eine stichprobenweise Untersuchung des Tier-
bestands und die Kontrolle des Behandlungserfolgs be-
schranken.

Im Rahmen des eingangs genannten Umfangs einer ord-
nungsgemaflen Behandlung kann in begriindeten Einzel-
fallen von einem erneuten Bestandsbesuch vor Abgabe
abgewichen werden. Hierzu missen mindestens folgende
Voraussetzungen erfllt sein:

- die Erkrankung erfordert erfahrungsgemaf eine lan-
gere Einzeltierbehandlung mit antibakteriellen Arz-
neimitteln als sieben Tage (z.B. porcine intestinale
Adenomatose, Schweinedysenterie) und

- es durfen Arzneimittel nur fur die Tiere abgegeben
werden, die bei der ersten Abgabe vom Tierarzt als
behandlungsbedurftig erkannt und seitdem behandelt
worden waren;

im Falle von Bestandserkrankungen, bei denen eine So-
forttherapie der erkrankten Tiere erforderlich ist, kann fur
die betreffende Erkrankung eine Abgabe von Antibiotika
auch fur Tiere erfolgen, die aufgrund belegbarer und
nachvollziehbarer Erfahrungswerte fur den konkreten Be-
stand innerhalb der nachsten sieben Tage voraussichtlich
noch erkranken werden, wobei die Erfahrungen in dem
Bestand zugrunde zu legen sind. Der Behandlungserfolg
ist nach sieben Tagen zu kontrollieren und hierbei anhand
einer Indikationsstellung Uber eine eventuelle weitere
Verwendung unverbrauchter Arzneimittelreste zu ent-
scheiden.
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1.2 Definition der regelmaBigen Begutachtung des
Tierbestands als Voraussetzung einer Abgabe von Arz-
neimitteln fir bis zu 31 Tage

Hintergrund

Unter der Voraussetzung einer mindestens monatlichen Be-
gutachtung des Tierbestands durch den Tierarzt durfen zur
Behandlung Lebensmittel liefernder Tiere

verschreibungspflichtige Arzneimittel, bei denen fir eine
Tierart eine Wartezeit besteht (keine Wartezeit besteht bei
Arzneimitteln mit den Kennzeichnungsmerkmalen "Warte-
zeit keine" oder "Wartezeit 0 Tage), mit Ausnahme von
Arzneimitteln, die antimikrobiell wirksame Stoffe enthalten
und die nach den Zulassungsbedingungen nicht aus-
schlieBlich zur lokalen Anwendung vorgesehen sind, Gber
die nach § 56a Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 ansonsten auf sieben
Tage begrenzte Anwendungsdauer hinaus (sofern die
Zulassungsbedingungen keine langere Behandlungsdauer
vorsehen) fir eine Anwendungsdauer von héchstens 31
Tagen an den Tierhalter abgegeben werden (§ 56a Abs. 1
Satz 2);

umgewidmete Arzneimittel, die nicht fur die zu behandeln-
de Tierart zugelassen sind, die ansonsten nur durch den
Tierarzt angewendet werden durfen, auch durch den Tier-
halter verabreicht und hierzu abgegeben werden (8§ 56a
Abs. 2 Satz 2).

Auslegung

Die Kriterien fir eine "ordnungsgemafe" Begutachtung sind in
§ 56a Abs. 1 Satz 2 vorgegeben:

Voraussetzung fur die Inanspruchnahme der 31-Tage-
Ausnahmeregelung ist eine monatliche Begutachtung des
Tierbestands. Dies bedeutet, dass der Tierarzt den Be-
stand einmal pro Kalendermonat aufsuchen und "begut-
achten" muss;

Eine "Begutachtung” stellt eine fachliche Beurteilung durch
einen Tierarzt anhand einer klinischen Untersuchung in
angemessenem Umfang dar unter Einbeziehung von
durch den Tierhalter vorgelegten und beim Tierarzt ver-
fugbaren tiergesundheitshezogenen Daten des Bestands.
Die Begutachtung umfasst auch die Kontrolle des Be-
standsbuchs einschlie3lich des Verbleibs der abgegebe-
nen Arzneimittel,

Als Ergebnis der genannten Untersuchung im Rahmen der
Begutachtung muss die "fortgesetzte" Behandlung als
notwendig festgestellt werden. Das heildt, eine Behand-



lung muss bereits vor der Inanspruchnahme der 31-Tage-
Regelung begonnen worden sein. Bei einem Behand-
lungsbeginn (erster Bestandsbesuch oder erster Besuch
nach Unterbrechung der regelméfligen monatlichen Be-
gutachtung) kann eine Abgabe nur im Rahmen der 7-
Tage-Regelung erfolgen;

Die Anwendung der Arzneimittel durch den Tierhalter darf
nur aufgrund einer tierarztlichen Behandlungsanweisung
erfolgen;

Der Behandlungserfolg ist spatestens bei der folgenden
Begutachtung zu kontrollieren;

Die monatliche Begutachtung hat auch zu erfolgen, wenn
keine Arzneimittelabgabe erfolgt;

Wird die Begutachtung nicht im monatlichen Rhythmus
durchgefihrt, so entfallt der "Bonus" der auf 31 Tage er-
weiterten Abgabefrist. In solchen Féllen gilt fur alle ver-
schreibungspflichtigen Arzneimittel mit Wartezeit eine Be-
fristung des Abgabezeitraums auf sieben Tage, sofern die
Zulassungsbedingungen keine langere Behandlungsdauer
vorsehen;

die bei der Begutachtung erforderliche Dokumentation
muss noch ndher im Zusammenhang mit den Angaben auf
dem tierarztlichen Arzneimittel-Anwendungs- und Abga-
bebeleg definiert werden; sie sollte mindestens Ort und
Datum sowie die genaue Dauer des tierarztlichen Be-
suchs, Kontrolle des Behandlungserfolgs und Begriindung
Uber nicht erforderliche Untersuchungen bezuglich der In-
dikationsstellung vor Ablauf von 31 Tagen und die Unter-
schrift von Tierarzt und Tierhalter enthalten.

2. Definition antimikrobiell wirksamer Arznei-
mittel

Hintergrund:

Arzneimittel mit antimikrobiell wirksamen Stoffen dirfen fir
Lebensmittel liefernde Tiere grundséatzlich nur fur einen Zeit-
raum von bis zu sieben Tagen abgegeben werden, sofern die
Zulassungsbedingungen keine langere Behandlungsdauer
vorsehen und sie nach den Zulassungsbedingungen nicht
ausschlielich zur lokalen Anwendung vorgesehen sind (8§ 56a
Abs. 1).

Auslegung:

Der Begriff antimikrobiell wirksame Stoffe umfasst nur anti-
bakteriell wirksame Arzneimittel, nicht jedoch z.B. Antiprotozoi-
ka oder Antimykotika.

3. Definition der lokalen Anwendung

Hintergrund:

Arzneimittel mit antimikrobiell wirksamen Stoffen, die nach der
Zulassung ausschlieBlich zur lokalen Anwendung vorgesehen
sind, durfen unter der Voraussetzung einer mindestens monat-
lichen Begutachtung des Tierbestands durch den Tierarzt fir
einen Zeitraum von hochstens 31 Tagen abgegeben werden (8
56 a Abs. 1 Satz 2).

Auslegung:

Lokal anzuwendende Arzneimittel mit antimikrobiell wirksamen
Stoffen sind Arzneimittel, die direkt an ihren Wirkort verabreicht
werden (topische Wirkung). Hierbei mdglicherweise entstehen-
de systemische Wirkstoffspiegel sind fiir die therapeutische
Wirkung nicht erforderlich. Beispiele sind die intramammaére
oder intrauterine Gabe, Aufbringen auf Haut und kutane
Schleimhaut, Einbringen in die Harnblase. Keine lokale Appli-
kation ist die orale Gabe, auch wenn die Wirkstoffe kaum re-
sorbiert werden und ihre Wirkung wegen geringer Resorption
nur lokal zur Darmdesinfektion entfalten.

4. Umwidmungskaskade fur Equiden

Hintergrund:

Fir Lebensmittel liefernde Tiere besteht die Mdoglichkeit zur
Umwidmung im Rahmen einer fiinfstufigen Umwidmungskas-
kade, falls kein fur das Anwendungsgebiet und/oder die Tierart
geeignetes Arzneimittel verfiigbar ist und die arzneiliche Ver-
sorgung der Tiere ansonsten ernstlich gefahrdet wéare ("Thera-
pienotstand”) (8§ 56a Abs. 2).

Pferde ohne Equidenpass gelten in jedem Fall als normale
Lebensmittel liefernde Tiere. Pferde mit Equidenpass, die als
schlachtbar eingestuft sind, gelten auch und weiterhin als Le-
bensmittel liefernde Tiere, sie durften aber bisher in Abwei-
chung von den Vorschriften des § 56a Abs. 2 bei Vorliegen
eines "Therapienotstands" auch mit Arzneimitteln behandelt
werden, die Wirkstoffe enthalten, die nicht in den Anhangen I-
Il der Verordnung des Rates (EWG) 2377/90 aufgefuhrt sind.
Ausgenommen waren (und sind) die in Anhang IV gelisteten
Stoffe, mit denen Lebensmittel liefernde Tiere grundsétzlich
nicht behandelt werden durfen.

Auslegung:

Die Umwidmungskaskade nach § 56a Abs. 2 sollte bis zu einer
endglltigen Entscheidung der EU-Kommission entsprechend
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der bis zur 11. AMG-Novelle praktizierten Verfahrensweise
gleichermaRen fir alle Pferde, die nach Equidenpass sowohl
als schlachtbar als auch als nicht schlachtbar klassifiziert wur-
den, gelten, um sicherzustellen, dass die Erleichterungen zur
Anwendung von Stoffen, die nicht in Anhang I-lll der VO
2377/90/EWG aufgenommen sind, auch bei schlachtbaren
Pferden weiterhin mdoglich sind.

5. Umflllen und Abpacken von Arzneimitteln in
unveranderter Form

Hintergrund:

Eine Herstellung von Arzneimitteln in unveranderter Form
durch Umfiillen, Abpacken und Kennzeichnen, z.B. aus groRe-
ren Gebinden von Fertigarzneimitteln, darf nur noch aus-
nahmsweise erfolgen, wenn keine geeigneten Packungsgro-
Ren im Handel sind (§ 21 Abs. 2a).

Auslegung:

Umfullen und Abpacken ist dann mdglich, wenn mit den im
Handel vorhandenen PackungsgréoRen auch durch Kombinati-
on verschiedener PackungsgroéfRen die im Einzelfall erforderli-
che Arzneimittelmenge nicht zusammengestellt werden kann.
Bei der Abgabe von nicht angebrochenen Packungen von
Fertigarzneimitteln ist die Uberschreitung des im Einzelfall
erforderlichen Bedarfs um bis zu 20% zuléssig. Erst wenn eine
héhere Uberschreitung entstehen wiirde, ist ein Umfillen még-
lich, um somit den qualitdtsmindernden Anbruch von Packun-
gen zu minimieren. Bei flissigen Fertigarzneimitteln zur Injekti-
on ist zur Wahrung der Arzneimittelsterilitat auch eine grof3ere
Uberschreitung als 20% tolerabel.

Die Formulierung des 8§ 21 Abs. 2, wonach nur solche vom
Tierarzt hergestellten Arzneimittel von der Zulassungspflicht
befreit sind, die fur Einzeltiere oder Tiere eines bestimmten
Bestandes bestimmt sind, schlie3t ein Umfullen und Abpacken
auf Vorrat durch den Tierarzt aus, d.h. zum Zeitpunkt des Um-
fillens mussen die Tiere, fur die das Arzneimittel bestimmt ist,
dem Tierarzt konkret bekannt sein.



6. Orale Verabreichung von Arzneimitteln

Hintergrund:

Arzneimittelvormischungen dirfen nicht an Tierhalter zur Ein-
mischung in das hofeigene Futter abgegeben werden (§ 56a
Abs. 1, § 57 Abs. 1). Die Verabreichung von Fertigarzneimitteln
zur oralen Applikation Uber das Futter bleibt mdglich, sofern
dieser Verabreichungsweg fiir das Arzneimittel nach der Zu-
lassung vorgesehen ist und es sich nicht ausschlieBlich um
eine Arzneimittelvormischung handelt.

Auslegung:

Bei der Verordnung von Arzneimitteln zur oralen Gabe uber
das Futter oder das Trankewasser ist im Rahmen der ord-
nungsgemaRen Behandlung sicherzustellen, dass die gewéhlte
Form der Verabreichung tierérztlich gerechtfertigt ist, um eine
ausreichende Dosierung der zu behandelnden Tiere zu ge-
wahrleisten und gleichzeitig eine Medikation nicht behand-
lungsbediirftiger Tiere zu vermeiden. Hierbei ist inshesondere
das Problem von Wirkstoffverschleppungen zu beachten.

7. Abgabe von Arzneimitteln im Voraus

Im Grundsatz ist eine Abgabe von Arzneimitteln nur nach vor-
heriger klinischer Untersuchung der zu behandelnden Tiere
maoglich. Unter bestimmten Voraussetzungen (z.B. im Rahmen
eines fir den ordnungsgemafld behandelten Bestand festge-
legten Hygiene- und Prophylaxeprogramms nach § 12 Abs. 5
TAHAV) ist fiir noch nicht im Bestand eingestellte Tiere jedoch
auch eine Abgabe im Voraus (nicht auf Vorrat!) im Rahmen der
arzneimittelrechtlich vorgegebenen Zeitrdume von maximal
sieben bzw. 31 Tagen mdglich. An der bestehenden Rechtsla-
ge hat sich durch die 11. AMG-Novelle mit Ausnahme der auf
maximal bis zu sieben bzw. 31 Tage begrenzten Zeitraume fir
die Abgabe von Arzneimitteln fiir Lebensmittel liefernde Tiere
insoweit nichts geandert.

Hintergrund fir die Auslegungshinweise

Am 01. November 2002 ist die 11. AMG-Novelle in Kraft ge-
treten, die erhebliche Anderungen insbesondere bei der Abga-
be von Arzneimitteln zur Behandlung Lebensmittel liefernder
Tiere zur Folge hat (Deutsches Tierarzteblatt 8, 2002, S. 804-
819). Fir einige der Neuregelungen ergeben sich Fragen be-
zuglich ihrer Umsetzung in der tierérztlichen Praxis.

Hierzu zahlen insbesondere
die Arzneimittelabgabe im Rahmen der 7-Tage-Regelung;
die Arzneimittelabgabe im Rahmen der 31-Tage-
Ausnahmeregelung bei monatlicher Begutachtung des
Tierbestands;
die Definition antimikrobiell wirkender Arzneimittel;
die Definition einer lokalen Anwendung von Arzneimitteln;
die Umwidmungskaskade fiir Pferde;
das Umfiillen und Abpacken von Arzneimitteln in unveran-
derter Form.

Um eine Verunsicherung von Tierérzten und Tierhaltern durch
unterschiedliche Interpretationsversuche zu vermeiden, hat der
Ausschuss fir Arzneimittel- und Futtermittelrecht der BTK in
Zusammenarbeit mit den BTK-Tierartenausschiissen fir Rin-
der, Schweine, Gefligel und Fische Empfehlungen fir eine
einheitliche Auslegung erarbeitet, die neben einer Klarstellung
auch zum Ziel haben, die neuen Vorschriften angepasst an die
Erfordernisse in der tierarztlichen Praxis handhabbar zu ma-
chen, soweit dies in dem vorgegebenen arzneimittelrechtlichen
Rahmen mdglich ist. Unter Berlicksichtigung dieser Vorschlage
hat die Arbeitsgruppe Tierarzneimittel der Landerarbeitsge-
meinschaft gesundheitlicher Verbraucherschutz (LAGV;
Nachfolgegremium der Arbeitsgemeinschaft der leitenden
Veterinarbeamten, ArgeVet), in der die fiir die Uberwachung
des Tierarzneimttelverkehrs zustandigen Landerbehdrden
vertreten sind, am 13. Januar 2003 prazisierende Erlauterun-
gen beschlossen, die nachfolgend zusammengefasst darge-
stellt werden.

Prof. Dr. F. R. Ungemach
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An den Tierkliniken 15, 04103 Leipzig
Dr. H. Bottermann

Vorsitzender der Arbeitsgruppe fiir Tierarzneimittel der Landerarbeitsgemeinschaft gesundheitlicher Verbraucherschutz
Ministerium fur Umwelt und Naturschutz, Landwirtschaft und Verbraucherschutz des Landes Nordrhein-Westfalen,

Schwannstr. 3, 40476 Dusseldorf
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