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Vorstellung SES
EU- und nationale Rechtsvorschriften

Verschreibung, Anwendung und Abgabe von Arzneimitteln
durch Tierérzte

Arzneimittel-Vertriebsweg
Dokumentationspflichten fur Tierhalter
Bsp. Tierarzt-Beleg und Bestandsbuch
Informationen der SES im Internet
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SES

soll als administratives Kompetenzzentrum zur
Intensivierung der staatlichen Uberwachung der gesamten
Lebensmittelkette beitragen

 landesweite Koordinierung des Verwaltungshandelns

» Verstarkung der Kontrollsysteme

 Uberwachungstatigkeit fur den Verbraucher transparent
machen

Kabinettsbeschluss vom 13.02.2001
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SES

Fachbereiche

Tierarzneimittel (insbesondere Uberwachung: tierarztliche
Hausapotheken, landwirtschaftliche Betriebe und Tierheilpraktiker)

Futtermittel
Lebensmittel

Tierseuchenbekampfung (an die SES angegliedert)
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EU-und nationale VVorschriften

relevante EU-Rechtstexte zu (Tier-)Arzneimitteln u. a. :

VO (EG) Nr. 470/2009 uber die Schaffung eines

Gemeinschaftsverfahrens fir die Festsetzung von Hochstmengen fur
Rickstande pharmakologisch wirksamer Stoffe in Lebensmitteln
tierischen Ursprungs

e VO (EU) Nr. 37/2010 uber pharmakologisch wirksame Stoffe
und ihre Einstufung der Rickstandshdchstmengen in Lebensmitteln
tierischen Ursprungs

o RL 96/22/EG iiber das Verbot der Verwendung bestimmter
Stoffe mit hormonaler bzw. thyreostatischer Wirkung und von
3-Agonisten in der tierischen Erzeugung
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EU-und nationale VVorschriften

relevante nationale Rechtstexte zu (Tier-)Arzneimitteln u. a.:

o Gesetz Uber den Verkehr mit Arzneimitteln (AMG)
Ziel: Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit

* [Verordnung tber Nachweispflichten der Tierhalter fir
Arzneimittel, die fur Tiere bestimmt sind (ANTHYV)

* Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuch (LFGB)

Z. B. Verbot der Gewinnung von Lebensmitteln innerhalb der
Wartezeit
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Anwendung am Tier



Verschreibung, Anwendung und
Abgabe von AM durch Tierarzte

« nur flr die
 zugelassene Arzneimittel
 fur Anwendungsgebiet und

Tierart bestimmt — Untersuchung
« Begrenzung der Abgabemenge —~Kontrolle der
Anwendung

—> Kontrolle des
Behandlungserfolgs
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Sondervorschriften flr Tierarznel-
mittel = Verbraucherschutz

Anwendung von
Arzneimitteln

Arzneimittelrecht

GLASERNE PRODUKTION
Verbraucher

Lebensmittelrecht

Gewinnung von
Lebensmitteln




Vertriebsweg

verschreibungspflichtig

Abgabe nur durch den
Tierarzt / auf dessen
Verschreibung

Anwendung nur nach
Behandlungsanweisung des
Tierarztes

Eintragung in das
Bestandsbuch!!

Beispiele:
Antibiotika (auch
pulverformige AB!!)

apothekenpflichtig

freiverkauflich

Abgabe durch den Tierarzt
oder Bezug in der Apotheke
Anwendung nach
Behandlungsanweisung des
Tierarztes (Erwerb vom
Tierarzt)

Packungsbeilage (Zulassung
fur best. Tierart und
Anwendungsgebiet, WZ)
(Erwerb in der Apotheke)

Eintragung in das
Bestandsbuch!!

Beispiele:
auch Homoopathika!!

Bezug auch in Drogerien,
Tierfachhandel,....

(Sachkundenachweis des
Einzelhandels erforderlich)

Keine Eintragung in das
Bestandsbuch

Beispiele:
Vaseline

Kategorie steht auf der Packung!!!!
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Dokumentationspflichten flr

Tierhalter
Nachweise tber den ERWERB von ARZNEIMITTELN

» Abgabe durch den Tierarzt
tierarztlicher Nachweis, I. d. R. der ,, Tierarztliche
Arzneimittel-Anwendungs- und Abgabebeleg (sog.
»AUA-Beleg®)

 Verschreibung von Fitterungsarzneimitteln
erste Durchschrift der tierarztlichen Verschreibung

 Verschreibung von Arzneimitteln
das Original der tierarztlichen Verschreibung
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Dokumentationspflichten flr
Tierhalter

Nachweise tber den ERWERB von Arzneimitteln

* Erwerb in der Apotheke: apothekenpflichtige
Arzneimittel

Rechnungen o. a.

der Lieferant, die Art und Menge der Arzneimittel missen
hervorgehen

Merke: auch bel Homoopathika!!
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Dokumentationspflichten flr
Tierhalter

Nachweise tber die ANWENDUNG von Arzneimitteln

e Dokumentation im sog. ,,Bestandsbuch*

Z. B. gebundenes Buch, Karteikarte oder zeitlich geordnete
Sammlung von tierarztlichen Nachweisen mit zusétzlichen

Angaben der Anwendungen durch den Tierhalter (sog. ,,Kombi-
Beleg®)
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Dokumentationspflichten flr
Tierhalter

Nachweise iber ANWENDUNG von Arzneimitteln

™ jede Anwendung (apotheken- und verschreibungspflichtige
Arzneimittel)

e unverzugliche Dokumentation
e auch

o Arzneimittel, die oral Uber Futter oder Tranke
verabreicht werden (z. B. pulverformige Antibiotika/Antiparasitika)

o Homoopathika
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Dokumentationspflichten flr
Tierhalter

Nachweise ilber ANWENDUNG von Arzneimitteln

dokumentationspflichtige Angaben tber Arzneimittelanwendungen:

 Die Anzahl, die Art und die Identitat der Tiere (ggf. Standort
oder Buchten-Nr., wenn fir die ldentifizierung notwendig),

 die Bezeichnung des Arzneimittels,
o die fortlaufende Nummer des Anwendungs- und

Abgabenachweises des Tierarztes (entfallt bei apothekenpflichtigen
AM aus der Apotheke)

rpt



Dokumentationspflichten flr
Tierhalter

Nachweise tber die ANWENDUNG von Arzneimitteln

 die verabreichte Menge des Arzneimittels,

 das Datum der Anwendung (jeder einzelnen Anwendung),

 die Wartezeit in Tagen (auch bei 0 Tagen Wartezeit)

e und der Name der Person, die das Arzneimittel
angewendet hat.
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Dokumentationspflichten flr
Tierhalter

« Werden die durch den Tierarzt durchgeftinrten
Arzneimittelanwendungen direkt in das ,,Bestandsbuch*

eingetragen, so kann der tierarztliche Nachweis und somit
die Belegnummer entfallen.

« Diese Arzneimittelanwendungen sind mit Unterschrift und
Praxisanschrift des Tierarztes zu bestatigen.
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Dokumentationspflichten flr
Tierhalter

Nachweise iber ERWERB und ANWENDUNG von
Arzneimitteln sind:

e Ubersichtlich,
« allgemein verstandlich sowie
o zeitlich geordnet zu flhren

e 5 Jahre aufzubewahren
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Dokumentationspflichten flr
Tierhalter

Nachweise tiber ERWERB und ANWENDUNG von
Arzneimitteln als elektronisches Dokument:

Daten jeder Zeit

o verfligbar,
e |esbar und
o unveranderlich (keine Excel-Tabelle)
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Hier hat der
Tierarzt seine
Arzneimitte-
anwendung

dokumentiert

Tierarztlicher Arzneimittelanwendungs- und -abgabenachweis

Name und Anschrift des Tierarztes

Name und Anschrift des Tierhalters

Fortlaufende Belegnummer des Tierarztes im jeweiligen Jahr

Or. Mustermann Anton Huber Mr. A11111
Hauptstr. 5 Dorfstr. 1
Musterstadt Beispielhausen
Angewendete und/oder abgegebene Medikamente Behandlungsanweisungen
Anzahl, Art Diagnose | Arzneimittel- Chargen- | Anwendungs- | Abgabe- | Dosierung | Zeitpunkt der | Art und Dauer der Wartezeit
und Identitat bezeichnung | kezeichnung menge/ menge | pro Tier und | Anwendung Anwendung
der Tiere Art der Ver- Tag
abreichung
Kalb Injektions- 2mli v essb. Gewebe:
| SETEY ldsung "XY 6 Tage
10%"
Kalb Broncho- Injektions- 987ABS 100 ml 20 ml 23.02.2008 s.c., b Tage essh. Gewebe:
56789 pneumanie  [ldsung "XKY" 6 Tage
2%
kalb Broncho- Injektions- 456TX8 100 ml Fxtgl bml [22.02.2008  |i.m., 5 Tage essh. Gewebe
E67a9 pneumenie  |(ldsung "Z" 3 Tage
Kuh 12345 Metaphylaxe [Trocken- TAB910 12 Injek- 1 Injektor 01.03.2008 einmalig nach dem |essb. Gewebe:
Kuh 23456 Euterinfek-  [steller "X" toren e Viertel letzten Ausmelken |40 Tage
Kuh Luise tion in den Strichkanal
80 Aufzuchtferkel |Enteritis oral appli- 5642P3 1 kg 2xtgl 80g |22.02.2008 oral, & Tage essh. Gewebe:
a10kg zierbares 2 Tage
Bucht 5 + 6 Fertigarznei-
Flatdeck mittel "y
Saugferkel von Prophylaxe |Eisen- 987B6 100 ml 1ml 3. Lebenstag |1maligi.m. 0 Tage
3 Sauen, Andmie Injektions-
Bucht 1,4, & ldsung
Abferkelstall
90 Saugferkel Schmerz-  |Schmerz- 980076 50 ml 0.3 ml 23022008  |im., 15 Min.vor  |essb. Gewebe:
Abferkelgruppe 2. |reduktion mittel "X" der Kastration 5 Tage
behandelte Tiere |Kastration
farbig
markieren
22.02.08 Dr. THueterman
Abgabedatum Unterschrift Tierarzt
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Arzneimittelanwendungsdokumentation

MName und Anschrift des Tierhalters:

Anton Andermann

[
|
|
|
|
|
|
| Dorfstralle 1
: 12345 Beispielshausen
[
I Anzahl Art | Standortder/s | Arzneimittel- | Nr.des tier- Datum der Anwendung Wartezeit Name der
: und Identitdt | Tiera/s zum bezeichnung | arztl. Anwen- anwendenden
| der Tiera Zeitpunkt der dungs- und Person
| Behandlung/ Abgabe- verabreichte Menge des Arzneimittels
: in der Warte- beleges
| zeit
|
I Kalb Kilberstall Injektionsldsurng | ATTITI 130mn 240211 50211 260211 70N assb. Gewebe, | Meier
L | 55783 A% 6 Tage
20 mi 20ml H0mi 20mi 20 ml
Kalb Kilberstall Injektionsldsung | Al 1|] 11 20mn 23021 Mo 25021 2602.11 assb. Gewebe, | Meier
56789 B 3Tage
3x5mil Ix5mil 3x5mil 3x5ml 3x5ml
Kuh 12345 Laufstall Trockensteller Al 01.03.08 assh. Gewebe: | A Huber
Kuh 23455 o 40Tage
Kuh Luise je 4 Injek- Milch: 2 Tage
toren
B0 Aufzucht- Flatdeck oral applizierba- | ATTITN 20N 23021 Mo 25021 2602.11 essh. Gewebe: | A Huber
ferkel 3 10 kg res Fertigarzme- 2Tage
EE‘EE" o & mittel,D 2xtgl | 2xtgl | Zxtgh | 2xtgl | 2xtgl
& 80 g Bg Blg 8l g Blg
Saugferkel 35 Ferkel Eisen-Injektions- | ATTT11 26021 = 0Tage A Huber
von 3 Sauen, Abferkelstall 1,4 5 | lGsung I
Bucht 1 4.5 - |
| Abferkelstzl J |
|
! 80 Saugferkel, | Abferkelstall Schmerzmittel | ATT1T1 30m:n : essh. Gewerbe: | Emma Huber
: abferkelgruppe E | 5Tage
2, behandelts . I
: blau markiert je03mi :
! i [
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Informationen der SES im Internet

Google: ,,Regierungsprasidium Tubingen Tierarzneimittel*

o 2. B. Merkblatt fur Tierhalter zu
Dokumentationspflichten von Tierarzneimitteln

e Leitfaden Tierarzneimittel fir Halter von Tieren, die der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen !!!
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