Infobogen

Abhgabe von Arzneimitteln fiir Tiere

Ablaufschema fiir die Apothekenpraxis

b1 Mit dieser Handlungshilfe mochten wir Sie bei der Abgabe von Arzneimitteln fur Tiere unterstttzen. Hier gibt es unter-
schiedliche Rechtsvorschriften zu beachten. Das Wichtigste haben wir in Kurze flr Sie zusammengestellt.

Das Arzneimittelgesetz (AMG) unterscheidet zwischen Tieren, Heimtieren und Tieren, die der Gewinnung von Lebensmit-
teln dienen. Letztere nennen wir im Folgenden , Lebensmitteltiere”.

Tierarztliche Verschreibung

Der Tierarzt muss Verschreibungen tber

verschreibungspflichtige  Arzneimittel

zur Anwendung bei Tieren in zwei Aus-
fertigungen ausstellen. Das Original ist
fur den Tierhalter, die Durchschrift zur

Dokumentation in der Apotheke be-

stimmt. Folgende Angaben sind hier

abweichend vom Humanbereich erfor-
derlich:

e der Name des Tierhalters und die Zahl
und Art der Tiere (statt Name und Ge-
burtsdatum des Patienten)

e zusatzlich die Dosierung pro Tier und
Tag,

e zusatzlich die Dauer der Anwendung.

Wenn das Arzneimittel fur Lebensmit-

teltiere bestimmt ist, muss der Tierarzt

die Verschreibung in dreifacher Aus-
fuhrung ausstellen: das Original fur den

Tierhalter, eine Durchschrift zur Doku-

mentation beim Tierarzt und die zweite

Durchschrift zur Dokumentation in der

Apotheke. Folgende Angaben sind hier

abweichend vom Humanbereich erfor-

derlich:

e der Name des Tierhalters und die Zahl
und Art der Tiere (statt Name und Ge-
burtsdatum des Patienten)

e zusatzlich die Dosierung pro Tier und
Tag,

e zusatzlich die Dauer der Anwendung

e zusatzlich die Indikation und die War-
tezeit,

e zusatzlich die Identitat der Tiere.

Bei verschreibungspflichtigen Arznei-
mitteln far Lebensmitteltiere gelten
besondere Mengenbegrenzungen: Der
Tierarzt darf hochstens die Menge ver-
schreiben, die in den darauf folgenden
31 Tagen benétigt wird. Bei systemisch
wirkenden Antibiotika sogar nur den
Bedarf fur maximal 7 Tage. Ausnahme:
die Zulassung des Arzneimittels sieht
eine langere Anwendungsdauer vor.

Fur die Zuordnung zu den lebensmit-
telliefernden Tieren ist nicht der Nut-
zungszweck, sondern die Verwendbar-
keit ausschlaggebend (z. B. Pferd). Bei
folgenden Tierarten handelt es sich um
Lebensmitteltiere (keine abschlieBende
Liste): Rinder, Schweine, Schafe, Zie-
gen, andere Paarhufer, Pferde, andere
Einhufer, Kaninchen, die als Haustiere
gehalten werden (nach Fleischhygiene-
gesetz).

Lebensmitteltiere

Huhner, Puten, Perlhthner,
Enten und Ganse, die als
Haustiere gehalten werden und
Tauben, Wachteln, Rebhihner,
Fasane, StrauBenvogel und Tiere
anderer Geflugelarten, soweit sie wie
Haustiere gehalten werden (nach Ge-
flugelfleischhygienegesetz).Wild: Hasen,
Rehe, Rebhuhner, Hirsche, Wildschweine,
Fasane, Wildenten, Bienen, Fische
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Equidenpass/Pferdepass

Bei einem Equidenpass handelt es sich
um ein EU-Dokument fur Einhufer, wie
Pferde, Ponys, Esel und Maultiere, in
das zum Beispiel medizinische Behand-
lungen eingetragen werden.
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Ein Pferd zahlt nur dann nicht zu den le-
bensmittelliefernden Tieren, wenn sein
Equidenpass in Kapitel IX Teil Il (Arznei-
mittelbehandlung) den Eintrag ,,Nicht zur
Schlachtung bestimmt” enthalt.




Dokumentation in der Apotheke

Der Erwerb und die Abgabe verschrei-
bungspflichtiger Tierarzneimittel mussen
dokumentiert werden. Die Dokumenta-
tion muss mindestens bis ein Jahr nach
Ablauf des Verfallsdatums, jedoch nicht
weniger als funf Jahre lang aufbewahrt
werden.

Als Nachweis fiir den Erwerb verschrei-
bungspflichtiger Arzneimittel fur Tiere ist
die zeitlich geordnete Zusammenstellung
der Lieferscheine, Rechnungen oder Wa-
renbegleitscheine erforderlich. Folgende
Angaben mussen enthalten sein:

e Name oder Firma und Anschrift des Lie-
feranten,

e Bezeichnung und Menge des Arznei-
mittels, einschlieBlich Chargenbezeich-
nung (falls nicht in Chargen im Verkehr,
Dokumentation des Herstellungsda-
tums),

e Datum des Erwerbs.

Als Nachweis fiir die Abgabe verschrei-
bungspflichtiger Arzneimittel fur Tiere ist
ein Doppel oder eine Kopie der Verschrei-
bung mit diesen Aufzeichnungen erfor-
derlich:

e Name und Anschrift des Empfangers,

e Name und Anschrift des verschrei-
benden Tierarztes,

e Bezeichnung und Menge des Arznei-
mittels, einschlieBlich Chargenbezeich-
nung (falls nicht in Chargen im Verkehr,
Dokumentation des Herstellungsda-
tums),

e Datum der Abgabe.

Wird ein Arzneimittel abgegeben, das
bei Lebensmitteltieren angewendet wird,
muss in der Apotheke zusatzlich die Char-
genbezeichnung auf dem Originalrezept
fur den Tierhalter vermerkt werden.

Sonderfall: umgewidmete Humanarznei-
mittel

Nur die Abgabe eines umgewidmeten Hu-
manarzneimittels muss in der Apotheke
dokumentiert werden. Die Dokumentati-
on des Erwerbs und die mindestens einmal
jahrliche Bestandsprtfung (s. u.) entfallen
fur umgewidmete Humanarzneimittel, so
die Auslegung des Ministeriums fur Arbeit,
Gesundheit und Soziales des Landes Nor-
drhein-Westfalen in Abstimmung mit dem
Ministerium fur Umwelt und Naturschutz,
Landwirtschaft und Verbraucherschutz.

h -
Heimtiere

An fur den Verkehr auBerhalb der
Apotheke freigegebene Arzneimittel,
die ausschlieBlich fur Heimtiere zuge-
lassen sind, werden weniger strenge
gesetzliche Anforderungen gestellt.
Beispielsweise gibt es hier keine Zulas-
sungs- oder Registrierungspflicht. Ein
Sachkundenachweis fur den Einzelhan-
del mit diesen Mitteln ist nicht erforder-
lich. Nach dem AMG sind Heimtiere:

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
dokumentiert werden.

Jahrliche Bestandsprifung

Der Apothekenleiter muss mindestens ein-
mal jahrlich prufen, ob der Bestand laut
Ein- und Ausgédngen mit dem vorhandenen
Bestand Ubereinstimmt. Die Prifung muss
er protokollieren.

Umwidmung nur durch den Tierarzt
Far alle Tiere gilt: Grundsatzlich durfen
Arzneimittel nur angewendet werden,
wenn diese entsprechend ihrer Zulassung
oder Standardzulassungsmonographie fur
die jeweilige Tierart und fur das Anwen-
dungsgebiet bestimmt sind. Eine Ausnah-
me stellt der sogenannte ,Therapienot-
stand” dar. ,Therapienotstand” bedeutet,
dass fur die Behandlung einer Erkrankung
einer Tierart kein zugelassenes Arzneimit-
tel zur Verfugung steht. Nur dann durfen
auch Arzneimittel, die zur Behandlung
anderer Anwendungsgebiete oder fur an-
dere Tierarten oder fur Menschen zugel-
assen sind, eingesetzt werden. Diese Um-
widmung darf ausschlieBlich der Tierarzt
vornehmen. Die Voraussetzungen dafur,
dass der Tierarzt ein Arzneimittel umwid-
men darf, sind:

e FUr die Behandlung steht kein zugelas-
senes Arzneimittel fur die betreffende
Tierart und das betreffende Anwen-
dungsgebiet zur Verfugung (Therapie-
notstand) und

e eine unmittelbare oder mittelbare Ge-

Zierfische,

e Zier- oder Sing-
vogel,

e Brieftauben,

e Terrarientiere,

e Kleinnager,

e Frettchen und

e nicht der Gewinnung von Lebens-

mitteln dienende Kaninchen

fahrdung der Gesundheit von Mensch
und Tier ist nicht zu beflirchten.

Umwidmungskaskade

Bei der Umwidmung eines Arzneimittels
fur ein Tier muss der Arzt nach folgendem
Schema (Umwidmungskaskade) vorgehen:

1. Wenn fur die Behandlung kein zugelas-
senes Arzneimittel fur die betreffende
Tierart und das betreffende Anwen-
dungsgebiet zur Verfiigung steht, kann
ein Arzneimittel mit der Zulassung fur
die betreffende Tierart und ein anderes
Anwendungsgebiet eingesetzt wer-
den.

2. Wenn kein nach Nummer 1 geeignetes
Arzneimittel fur die betreffende Tierart
zur Verfagung steht, darf ein fur eine
andere Tierart zugelassenes Arzneimit-
tel zum Einsatz kommen.

3. Wenn auch kein nach Nummer 2 ge-
eignetes Arzneimittel zur Verfiigung
steht, darf ein zur Anwendung beim
Menschen zugelassenes Arzneimittel
oder ein Arzneimittel, das in einem
EU- oder EWR-Staat zur Anwendung
bei Tieren zugelassen ist, angewendet
werden. FUr Lebensmitteltiere sind in
diesem Fall nur Arzneimittel erlaubt,
die in dem EU- bzw. EWR-Staat auch fur
Lebensmitteltiere zugelassen sind.

4. Wenn auch kein nach Nummer 3 geeig-
netes Arzneimittel zur Verfligung steht,
darf ein in einer Apotheke oder durch
den Tierarzt hergestelltes Arzneimittel
abgegeben werden.

Seite 2  AKWL - August 2011



Homoopathische Arzneimittel darf der

Tierarzt auch dann verschreiben, abgeben
und anwenden, wenn sie nicht ausdrick-
lich fur die betreffende Tierart und das
betreffende Anwendungsgebiet bestimmt
sind.

Bei Lebensmitteltieren durfen diese Arz-
neimittel jedoch nur angewendet werden,
wenn Sie ausschlieBlich Wirkstoffe ent-
halten, die zur Anwendung bei dem be-
treffenden Lebensmitteltier erlaubt sind
(s. Erlaubte Stoffe fur Lebensmitteltiere).
Umgewidmete Arzneimittel dirfen an Le-
bensmitteltiere nur unter der Aufsicht des
Tierarztes verabreicht werden.

Der Tierarzt muss die Dosierung und War-
tezeit (bei Lebensmitteltieren) festlegen
und auf dem Rezept angeben.

In der Apotheke muss die Kennzeichnung
dieser Arzneimittel umgewidmet werden
(s. Umwidmung der Kennzeichnung und
Packungsbeilage)

Wartezeiten

Fur Individualrezepturen und umgewid-

mete Arzneimittel gelten die Mindest-

wartezeiten nach der Verordnung Uber

Tierarztliche Hausapotheken:

e 7 Tage bei Eiern

e 7 Tage bei Milch

e 28 Tage bei essbarem Gewebe von Ge-
flugel und Saugetieren

e 500/mittlere Wassertemperatur in °C =
Tage der Wartezeit bei essbarem Gewe-
be von Fischen

* 6 Monate bei essbarem Gewebe von
Einhufern, die Lebensmitteltiere sind,
wenn ausschlieBlich fur Einhufer er-
laubte Stoffe angewendet wurden (Ver-
ordnung (EG) Nr. 1950/2006)

e 0 Tage fur Homoéopathika, wenn aus-
schlieBlich fur Lebensmitteltiere er-
laubte Stoffe angewendet wurden
(Verordnung (EU) Nr. 37/2010 Teil 1 des
Anhangs)

Kennzeichnung und Packungsbeilage

Rezepturarzneimittel fur Tiere werden

wie Rezepturarzneimittel fur Menschen

gekennzeichnet (§ 14 Absatz 1 Apothe-

kenbetriebsordnung):

1. Name des Apothekenleiters, der Apo-
theke, Apothekenanschrift

2. Inhalt nach Gewicht, Rauminhalt oder
Stuckzahl

3. Art der Anwendung und ggf. die in der
Verschreibung angegebene Gebrauchs-
anweisung

4. wirksame Bestandteile nach Art und
Menge

5. Herstellungsdatum

6. Hinweis auf begrenzte Haltbarkeit

Eine Packungsbeilage ist nicht erforder-

lich.

Rezepturarzneimittel fur Lebensmittel-
tiere mussen wie Fertigarzneimittel ge-
kennzeichnet werden. Die erforderlichen
Angaben sind im § 10 Absatz 5 AMG ge-
listet. Danach ist auch die Wartezeit anzu-
geben. Zusatzlich zu der umfangreichen
Kennzeichnung muss dem Arzneimittel
auch eine Packungsbeilage nach § 11 AMG
mit Angabe der Tierart und der Wartezeit
beigefugt werden.

Umwidmung der Kennzeichnung und
Packungsbeilage
Verordnet der Tierarzt ein Fertigarzneimit-
tel, das nicht fur die betreffende Tierart
zugelassen ist (Umwidmung), muss auch
die Kennzeichnung des Arzneimittels um-
gewidmet werden. Zusatzlich zur Kenn-
zeichnung/Packungsbeilage von Human-
arzneimitteln mussen angegeben werden:
e Hinweis ,far Tiere” und zugelassene
Tierart
e zur Anwendung bei Lebensmitteltie-
ren: Wartezeit oder Hinweis ,keine
Wartezeit erforderlich”.

Erlaubte Stoffe fiir Lebensmitteltiere

Bei Lebensmitteltieren durfen nur be-

stimmte Wirkstoffe zum Einsatz kommen:

e Stoffe, die an Lebensmitteltieren an-
gewendet werden durfen: Verordnung
(EU) Nr. 37/2010 Teil 1 des Anhangs
(http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/Le-
xUriServ.do?uri=0J:L:2010:015:0001:0072
:DE:PDF)

e Stoffe, die auBerdem an Lebensmit-
teltieren angewendet werden durfen:
Liste der
(http://www.ema.europa.eu/docs/

Out-of-Scope-Substanzen

en_GB/document_library/Regulato-
ry_and_procedural_guideline/2009/10/
WC500004958.pdf)

e Stoffe die zusatzlich bei Equiden ange-
wendet werden durfen: Positivliste fur
Equiden http://www.vu-wien.ac.at/i118/
Pferde_Liste_2006_1950.pdf

Die Links zu den drei Listen finden Sie im

internen Bereich unserer Internetseiten

www.akwl.de unter ,Infos Pharmazie”
und ,Viel gefragt: Tierarzneimittel”.

Versandhandel
Arzneimittel, die ausschlieBlich zur Anwen-
dung bei Tieren, die nicht der Gewinnung
von Lebensmitteln dienen, zugelassen
sind, durfen auf dem Versandweg abgege-
ben werden. Apotheken benétigen eine
behordliche Versanderlaubnis.

Aus tierarztlichen Hausapotheken dirfen
die Arzneimittel im Einzelfall (ohne be-
hordliche Erlaubnis) auf dem Versandweg
abgegeben werden. Hier dirfen jedoch
nur Mengen versendet werden, die fur
eine kurzfristige Weiterbehandlung der
vom Tierarzt behandelten Einzeltiere be-
notigt werden.

Import/Verbringen

Apotheken koénnen fur Tierarzte oder

Tierhalter Arzneimittel zur Anwendung

bei Tieren nach Deutschland verbringen,

wenn

e eine tierdrztliche Verschreibung vor-
liegt,

e das Arzneimittel in einem EU- oder
EWR-Staat zur Anwendung bei Tieren
zugelassen ist,

e kein geeignetes Tierarzneimittel in
Deutschland zugelassen ist (s. Umwid-
mungskaskade Nr. 3) und

e sie von der Apotheke im Rahmen der
bestehenden Apothekenbetriebser-

laubnis abgegeben werden oder vom

Tierarzt im Rahmen des Betriebs einer

tierarztlichen Hausapotheke fur die

von ihm behandelten Tiere bestellt
werden.

Preisbildung verschreibungspflichtiger
Tierarzneimittel

Bezuglich der Preisbildung fur verschrei-
bungspflichtige Tierarzneimittel sind Apo-
theken und tierarztliche Hausapotheken
gleichgestellt: Fur die Abgabe von Tier-
arzneimitteln darf ein preisabhangiger,
gestaffelter Hochstzuschlag sowie die Um-
satzsteuer erhoben werden (§ 3 Absatze
1, 3 und 4 Arzneimittepreisverordnung).
Fur die Abgabe von Humanarzneimitteln
fur Tiere darf ein Hochstzuschlag von 3 %
zuzlglich 8,10 € sowie die Umsatzsteuer
erhoben werden.

Ablaufschema fiir die
Apothekenpraxis auf
der Riickseite!
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