Merkblatt fiir den ordnungsgemifien

Betrieb einer tierarztlichen
Hausapotheke

1. Wer ist fiir den Betrieb der tierirztlichen Hau-

sapotheke verantwortlich?

« Fur den ordnungsgemifien Betrieb der tierarztlichen
Hausapotheke ist der Tierarzt verantwortlich, der den
Betrieb angezeigt hat.

« Darlber hinaus ist jeder Tierarzt - entsprechend Art
und Umfang seiner Tatigkeit in der Tierarztlichen Hau-
sapotheke verantwortlich.

« Beispiele:

« Fir bauliche Mangel und fehlende Ausstattung kann
nur der Tierarzt verantwortlich gemacht werden,
der die Anzeige der tierarztlichen Hausapotheke ge-
maR § 79 TAMG gegeniber der zustandigen Behérde
abgegeben hat.

« Fir die ordnungsgemafie Dokumentation einer Arz-
neimittelabgabe, -anwendung ist jeder behandelnde
Tierarzt selbst verantwortlich.

« Fur organisatorische Mangel ist zunéchst auch der
Tierarzt verantwortlich, der die Anzeige der tierarzt-
lichen Hausapotheke gemaR § 79 TAMG gegeniiber
der zustandigen Behoérde abgegeben hat. Es ist aber
auch moglich die Verantwortung hierfiir in der Pra-
xis auf einen anderen Tierarzt - per Arbeitsanwei-
sung - zu delegieren.

2. Was ist ein Betriebsraum?

« Ein Betriebsraum ist jeder Raum, in dem Arzneimittel

hergestellt, geprift, gelagert, verpackt oder in den Ver-

kehr gebracht werden.

- Beispiele:

« die Behandlungsraume, in denen Arzneimittel fur
die direkte Anwendung am Tier gelagert werden,

« der Anmeldebereich einer Praxis, in dem Arzneimit-
tel gelagert oder abgegeben werden.
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Welche Anforderungen werden an die Be-
triebsrdaume einer tierarztlichen Hausapo-
theke gestellt?

Grofe, Lage und Einrichtung missen fir Praxisart und
Umfang geeignet / angemessen sein.

Die Betriebsrdume missen in einem ordnungsgema-
Ren baulichen und hygienischen Zustand sein, d. h.
sauber, gut beluftbar und trocken.

Die Betriebsrdume diirfen nicht zu praxisfremden Zwe-
cken genutzt werden, d. h. deutliche Trennung vom pri-
vaten Bereich des Tierarztes / der Tierarztin.

Die Betriebsraume miissen so beschaffen sein, dass sie
den Regeln der veterindrmedizinischen und pharma-
zeutischen Wissenschaft entsprechen.

Welche Anforderungen werden an die Lage4.

rung von Arzneimitteln gestellt?

Die Arzneimittel mussen Ubersichtlich und getrennt
von anderen Mitteln gelagert werden, d. h. getrennte
Lagerung u. a. von Futtermitteln, Praxis-Chemikalien
und Reinigungsmitteln.

Die Arzneimittel miissen gemaft Lagerungshinweisen
gelagert werden, d. h. bei jeder Lieferung missen die
Arzneimittel erneut auf ihre aktuellen Lagerungshin-
weise geprift werden.

Kuhlpflichtige Arzneimittel mussen im Kihlschrank
aufbewahrt werden!

Arzneimittel missen vor unbefugtem Zugriff geschiitzt
werden. D. h. sie missen entweder in abgeschlossenen
Schrénken gelagert werden oder durch die standige An-
wesenheit des Personals muss ein Zugriff, z. B. durch
Patientenbesitzer ausgeschlossen sein. Gerade der
Anmeldebereich kann hier in den tierdrztlichen Praxen
Probleme bereiten. Verschreibungspflichtige Arznei-
mittel dirfen nicht zur Schau gestellt werden. Apothe-
kenpflichtige Arzneimittel dirfen nicht zur ,Selbstbe-
dienung”in Verkaufsdisplays angeboten werden.

Arzneimittel sind regelmafig auf ihr Verfalldatum zu
kontrollieren.

Arzneimittel mit abgelaufenem Verfalldatum sind se-
parat zu lagern, als ,zu vernichtende Arzneimittel” zu
kennzeichnen und regelméafig zu entsorgen.

Vorratsbehiltnisse miissen mit dauerhaften und deut-
lichen Aufschriften versehen sein, sodass ihr Inhalt ein-
deutig bezeichnet ist.
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5. Welche Anforderungen werden an die Kenn-
zeichnung von Abgabebehiltnissen fiir Teil-
mengen von Fertigarzneimitteln gestellt?

« Im Regelfall ist nur noch die Abgabe von Fertigarznei-
mitteln in Originalbehiltnissen moglich.

« Istim Einzelfall die Abgabe von Teilmengen gerechtfer-
tigt (§ 14 Abs. 2 TAMG), so miissen die Abgabebehlt-
nisse wie folgt gekennzeichnet werden (§ 7 TAMG):

« Name oder Firma des pharmazeutischen Unterneh-
mers,

« Bezeichnung des Arzneimittels, inkl. Stirke und
Darreichungsform,

« Angabe der Wirkstoffe (quantitativ / qualitativ)
+ Chargenbezeichnung,

« Zieltierart

« Verfalldatum,

« ggf. besondere Lagerungshinweise,

« Verabreichungsweg,

« ggf. Wartezeit,

« Name und Praxisanschrift des behandelnden Tier-
arztes,

« abgegebene Menge.

« Aulerdem ist eine Kopie der Packungsbeilage beizu-
fugen.

In der Vergangenheit hat es sich als praktikabel erwiesen,
die Abgabebehiltnisse mit einer Kopie des Originaletiketts
- erganzt um die Angabe der tatséchlich abgegebenen Men-
ge, den Praxisstempel und das Datum der Abfiillung - zu
kennzeichnen und dem Tierhalter eine Kopie der Packungs-
beilage auszuhandigen.

Ebenso bewahrt hat sich die Nutzung der herstellerseitig
zur Verfugung gestellten Umverpackungen zur Abgabe von
Teilmengen.

6. Welche Gerite und Hilfsmittel sind in der Pra-
xis vorratig zu halten?

« Grundsatz:

« In den Betriebsraumen mussen die Gerate und Hilfs-
mittel vorhanden sein, die aufgrund der Regeln der
veterindrmedizinischen und  pharmazeutischen
Wissenschaft fiir den ordnungsgemafien Betrieb der
Tierarztlichen Hausapotheke notwendig sind.

«Beispiele:

« Werden kihlpflichtige Arzneimittel in der Tierdrzt-
lichen Hausapotheke gelagert, so miissen ausrei-
chend Kithlmoglichkeiten vorhanden sein.

- Die Kihlschrianke sind mit einem Thermometer aus-
zustatten.

« Werden noch Arzneimittel hergestellt - soweit dies
rechtlich iberhaupt noch méglich ist - so muss eine
geeichte Waage vorhanden sein.
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Diesist z. B. der Fall, wenn pulverférmige Arzneimittel noch
im Einzelfall abgewogen werden. Werden ausschlieflich
Fertigarzneimittel in der Originalverpackung abgegeben
oder lediglich einzelne Tabletten abgezahlt, so wird keine
Waage benétigt.

Die einschldgigen Rechtsvorschriften miissen in der Praxis
verfigbar und auf dem aktuellen Stand sein. Diese Forde-
rung der TAHAV wird erfiillt z. B. durch das Abonnement
des Zrenner / Paintner oder einen giiltigen Zugang zu
www.vetidata.de.

« Die amtliche Ausgabe des Arzneibuches in der je-
weils aktuellen Fassung muss vorhanden sein, wenn
Art und Umfang der Tatigkeit dies erfordern, z. B.
wenn Arzneimittel hergestellt werden.

7. Was ist beim Transport von Arzneimitteln im
PKW zu beachten?

Es darf nur der Tagesbedarf mitgefihrt werden, d. h.
Bestand und Vorrat an Arzneimitteln, der regelméafig
im Laufe eines Tages benétigt wird.

« Die Arzneimittel missen in allseits geschlossenen
Transportbehiltnissen aufbewahrt werden.

« Je nach Arzneimittelsortiment im PKW ist eine ausrei-
chende Kiihlmoglichkeit sowie ein Thermometer zur
Uberwachung der Temperatur notwendig.

« Die Arzneimittel im PKW unterliegen erfahrungsgemaft
einem héheren Verschmutzungsrisiko. Die ,Autoapo-
theke" ist daher regelméafig zu sdubern und aufzuréu-
men.

8. Wie kann ich Betaubungsmittel sicher aufbe-
wahren?

« Die Betdubungsmittel miissen getrennt von anderen
Arzneimitteln und diebstahlsicher, d. h. immer in abge-
schlossenen Schrianken (Wertschutzschrank/Tresor),
aufbewahrt werden.

« Diese Wertschutzschrinke/Tresore miissen diebstahl-
sicher konzipiert sein, z. B. eine feste Verankerung in
der Wand oder im Fuboden haben.

« Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinpro-
dukte - Bundesopiumstelle - hat ,Richtlinien Gber
Mafinahmen zur Sicherung von Betdubungsmittel-
vorraten im Krankenhausbereich, in 6ffentlichen Apo-
theken, Arztpraxen sowie Alten- und Pflegeheimen”
herausgegeben. Ziffer 2 dieser Richtlinie schlieft auch
tierarztliche Praxen mit ein.

« Die jeweils aktuelle Fassung der Richtlinie kann unter
www.bfarm.de und den Stichworten Bundesopium-
stelle | Betdubungsmittel | Sicherungsrichtlinien her-
untergeladen werden.

« Betdubungsmittelrezepte missen ebenfalls diebstahl-
sicher aufbewahrt werden. Als praktisch erwiesen hat
sich die Aufbewahrung zusammen mit den Betdu-
bungsmitteln.
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9. Was ist bei der Dokumentation der Betiu-

bungsmittel zu beachten?

Die Dokumentation der Betdubungsmittel ist fiir jedes
Betdubungsmittel getrennt - auf einer Betaubungsmit-
telkarteikarte (amtliche Formblitter) zu fiihren.

Es hat sich bewahrt, die Nachweise {iber den Zugang
der Betdubungsmittel zusammen mit den Betdubungs-
mittelkarten des jeweiligen Betdubungsmittels aufzu-
bewahren.

Betdubungsmittellieferungen missen bei Erhalt sofort
auf Vollstandigkeit geprift werden und das Doppel des
Lieferbeleges an die abgebende Lieferfirma zuriickge-
sandt werden.

Betdubungsmittel missen sofort nach ihrer Anliefe-
rung in vollem Umfang in den Betdubungsmittelkartei-
karten erfasst und der sich aktuell ergebende Betiu-
bungsmittelbestand ist zu ermitteln.

Der Betdubungsmittelverbrauch ist ebenfalls sofort in
der Betdubungsmittelkarteikarte zu erfassen.

Einmal monatlich sind Soll- und Ist-Bestand der Betiu-
bungsmittel abzugleichen und durch den Inhaber der
BTM-Nummer abzuzeichnen.

Werden die BTM-Nachweise mittels EDV gefthrt, so ist
monatlich ein Ausdruck von Zu- und Abgéngen sowie
dem aktuellen Soll-Bestand auszudrucken, mit dem
Ist-Bestand abzugleichen und abzuzeichnen.

Die BTM-Nachweise miissen 3 Jahre aufbewahrt und in
der Praxis verfigbar sein.

11. Wie kann ich Betaubungsmittel ordnungsge-
maf vernichten?

Betdubungsmittel miissen in Gegenwart von zwei Zeu-
gen vernichtet werden.

Die Vernichtung hat so zu erfolgen, dass eine auch
nur teilweise Wiedergewinnung der Betdubungsmittel
nicht moglich ist. Damit ist eine Entsorgung unzerstor-
ter Flaschen mit Inhalt Gber Entsorgungssysteme (z.B.
Remondis) oder den Hausmiill nicht méglich.

Bei der Vernichtung von fliissigen Betdubungsmitteln
in tierdrztlichen Hausapotheken hat es sich bewéhrt,
diese zunichst auf saugfahigem Material (z.B. Kat-
zenstreu, Spane, Blumenerde...) in einer auslaufsiche-
ren Hiille (z.B. Plastiktiite) zu entleeren. Diese kann
danach dber den Hausmiill entsorgt werden. Betau-
bungsmittel in Tablettenform miussen zunachst aus
den Blistern entfernt, gemdrsert, in Wasser aufgeldst
und danach wie oben beschrieben entsorgt werden.

Uber die Vernichtung ist eine Niederschrift anzuferti-
gen, die drei Jahre aufzubewahren ist.

Die Niederschrift muss folgende Angaben enthalten:
Name und Vorname des Inhabers der personenbezo-
genen Betdubungsmittel-Nummer, Bezeichnung und
Menge des vernichteten Betdubungsmittels, Betdu-
bungsmittelgehalt in mg je Packungseinheit, Name der
Zeugen, Datum und Ort der Vernichtung, Unterschrift
des Inhabers der personenbezogenen Betdubungsmit-
tel-Nummer.
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« Bei der Vernichtung muss auch der Schutz des Men-
schen und der Umwelt sichergestellt sein. Damit ist es
nicht moglich, Betdubungsmittel iber das Abwasser zu
entsorgen.

11. Was ist beim Umgang mit Impfstoffen zu

beachten?

« Impfstoffe sind im Kihlschrank aufzubewahren und
entsprechend auch beim Transport im PKW zu kihlen.

« Impfstoffe dirfen grundsatzlich nicht an Tierhalter ab-
gegeben werden, es sei denn es sind bestimmte Bedin-
gungen erfullt.

« Bedingungen fiir eine Abgabe von Impfstoffen an Tier-
halter:

« Es handelt sich um einen berufs- oder gewerbsma-
Rigen Tierhalter.

« Der Tierarzt betreut den Tierbestand regelmifig.

« Der Tierarzt hat den Tierhalter in der Anwendung
der Impfstoffe unterwiesen. Dazu gehért z.B. auch
der Hinweis auf Impfreaktionen und Nebenwirkun-
gen.

« Der Tierarzt hat dem Tierhalter vor der erstmaligen
Anwendung des Impfstoffes einen Anwendungsplan
gemiR § 44 (1) Nr. 3 der Tierimpfstoff-Verordnung
ausgehandigt.

« Der Tierarzt hat die Impfstoffabgabe bei der fiir den
Tierhalter zustandigen Veterinirbehérde (in Nieder-
sachsen: Landkreis, kreisfreie Stidte oder Region
Hannover) gemafl § 44 der Tierimpfstoff-Verord-
nung angezeigt. Dabei ist auch der o. a. Anwen-
dungsplan vorzulegen.

« Der Tierarzt muss den Verbleib der Impfstoffe mit
folgenden Angaben dokumentieren (Abgabedatum,
Bezeichnung des Impfstoffes mit Zulassungsnum-
mer, Chargenbezeichnung, Verfalldatum, Abgabe-
menge, Name / Anschrift des Tierhalters)

« Auch fir Impfstoffe hat jahrlich einmal eine Bilanzie-
rung zu erfolgen. Diese ist mittels Datum und Ergebnis
zu dokumentieren. Diese Bilanzierung kann wie folgt
durchgefiihrt werden (siehe auch Frage 21):

« Eingabe der Zu- und Abgénge im PC und Bestand-
sermittlung mittels vorhandener Software

« Tabellarische Erfassung der Zuginge der verschie-
denen Tierimpfstoffe sowie deren Abgabe (Anzahl
Dosen) und einmal jihrlicher Abgleich von ermit-
teltem Sollbestand und in der Praxis festgestelltem
Ist-Zustand (Mdglichkeit der Bilanzierung, wenn kei-
ne EDV verfiigbar ist.)

« Fur Impfstoffe, die durch den Tierarzt selbst angewen-
det werden, ist ebenfalls der Verbleib zu dokumentie-
ren, u.a. ist die Bezeichnung des Impfstoffes, das An-
wendungsdatum, die Identitat des Tieres / Tierhalters
sowie die Anzahl der geimpften Tiere zu erfassen (siehe
auch Frage 15 bzw. 17).
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12. Wie ist der Bezug von Arzneimitteln und
Impfstoffen in der Praxis nachzuweisen?

« Fur den Nachweis des Bezugs von Arzneimitteln sind
die Rechnungen oder Lieferscheine in der Praxis aufzu-
bewahren.

« Werden Rechnungen durch einen Steuerberater bené-
tigt, so ist daflr Sorge zu tragen, dass die Lieferscheine
in der Praxis aufbewahrt werden oder falls diese nicht
ausgestellt wurden, eine Kopie der Rechnung.

« Die Aufbewahrung der Rechnungen / Lieferscheine
kann rein chronologisch oder zusatzlich alphabetisch
erfolgen.

13. Was muss bei der Erstellung bzw. der Durch-
fiihrung eines Antibiogramms dokumentiert
werden?

Im Zusammenhang mit Probenahmen, Erregerisolierung
und Probenauswertung nach § 12d Satz 1 TAHAV miissen
folgende Angaben dokumentiert werden (§ 13 Abs. 4 Satz
4 TAHAV):

« Datum der Probenahme,

« Name und Anschrift des Tierhalters, Identitit der be-
probten Tiere und Probenmatrix,

+ Bezeichnung des verwendeten Tests,
« Datum von Untersuchungsbeginn und -ende,

« Befund: quantitatives Ergebnis und qualitative Bewer-
tung der Empfindlichkeitstestung.

« Grinde fir das Nicht-Durchfiihren eines Antibio-
gramms gemaR § 12c TAHAV sind nachvollziehbar in
der Patientenkartei oder im Praxistagebuch zu doku-
mentieren (§ 13 Abs. 4 Satz 3 TAHAV)!

14. Welche Wartezeiten sind zu beachten?

« In jedem Fall ist die Wartezeit, die fir ein Tierarznei-
mittel (inkl. immunologische TAM) bei der jeweiligen
Tierart festgelegt ist, zu beachten.

+ Wird ein Fertigarzneimittel bei einer Tierart angewen-
det, fur die keine Wartezeit festgesetzt ist (soweit arz-
neimittelrechtlich iberhaupt zulssig) so sind mindes-
tens folgende Wartezeiten zu beachten:

« Saugetiere, Gefliigel, Zuchtfederwild:

« Essbare Gewebe: lingste WZ fiir essbare Gewebe
x 1,5%, jedoch mindestens 1 Tag bei Anwendung bei
anderer taxonomischer Familie, ansonsten 28 Tage

« Ist die ldngste WZ fir das essbare Gewebe mit O Ta-
gen angegeben, dirfen bei Umwidmung innerhalb
einer taxonomischen Familie O Tage angegeben wer-
den

« Milch: langste WZ fiir Milch x 1,5%, jedoch mindestens 1
Tag, ansonsten 7 Tage

« Eier: langste WZ fur Eier x 1,5%, ansonsten 10 Tage

« Ist die langste WZ fur Eier mit O Tagen angegeben, diir-
fen bei Umwidmung 0 Tage angegeben werden
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« AM mit wesentlichen Stoffen fiir Equiden (VO (EU)
122/2013): 6 Monate

« Wassertierarten: Essbare Gewebe

« TAM LMT-W: langste WZ x 1,5%, jedoch mindestens
25°d

« TAM LMT-L: langste WZ x 50%, jedoch mindestens
25 °d und hochstens 500 °d

« AM ohne Wartezeitangaben: 500 °d

« Bienen: Honig etc.: Bestimmung durch Tierarztin/Tier-
arzt von Fall zu Fall

*Aufrundung der Wartezeit auf die nichste Anzahl voller
Tage, wenn Ergebnis ein Bruchteil eines Tages ist

Hilfreich fiir die Berechnung der WZ ist der ,Wartezeiten-
rechner” in Vetidata.

15. Welche Nachweispflichten bei der Anwen-
dung von Arzneimitteln bei ,Lebensmit-
tel-Tieren” muss der Tierarzt erfiillen?

« Grundsatzlich muss der Tierarzt einen Nachweis er-
stellen oder fertigen, der mindestens folgende Anga-
ben enthilt:

+ Anwendungsdatum

« Untersuchungsdatum (im Fall der Anwendung von
Arzneimitteln, die antibakteriell wirksame Stoffe
enthalten)

« Fortlaufende Beleg-Nr. des Tierarztes im jeweiligen

Jahr

- Name des behandelnden Tierarztes und Praxisan-
schrift

« Name und Anschrift des Tierhalters

« Anzahl, Art, Identitit und das geschitzte Gewicht der
Tiere (bei verschreibungspflichtigen Arzneimitteln, die
nicht ausschlieflich zur lokalen Anwendung vorgese-

hen sind)

« Arzneimittelbezeichnung

+ Angewendete Menge des Arzneimittels
« Wartezeit

- Diagnose (im Falle der Anwendung von Arzneimit-
teln, die antibakteriell wirksame Stoffe enthalten)

« Im Falle der Behandlung von Tieren, die nach § 54 i.V.m.
Anlage 1 Spalte 2 des TAMG mitteilungspflichtig sind,
mit Arzneimitteln, die antibakteriell wirksame Stoffe
enthalten, muss der Nachweis zuséatzlich folgende An-
gaben enthalten:

 Nutzungsart

« VVVO-Nummer des Betriebes (die dem Betrieb gem.
der Vieh-Verkehrs-Verordnung erteilte Registrier-
nummer)

« Der Tierarzt muss diesen Nachweis dem Tierhalter un-
verziglich aushdndigen oder elektronisch Gbermitteln
und die Informationen auch in seiner tierdrztlichen
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Hausapotheke tierhalterbezogen finf Jahre archivie-
ren.

« Alternativmoglichkeit:
« Der Tierarzt tragt die Angaben ein:

- Anzahl, Art, Identitit der behandelten Tiere und das
geschatzte Gewicht der Tiere (bei verschreibungspflich-
tigen Arzneimitteln, die nicht ausschlielich zur lokalen
Anwendung vorgesehen sind)

- Arzneimittelbezeichnung
- Arzneimittelmenge
- Datum der Anwendung

- Untersuchungsdatum (im Fall der Anwendung von Arz-
neimitteln, die antibakteriell wirksame Stoffe enthalten)

- Wartezeit in Tagen
- Name / Anschrift der Praxis
- ggf. Nutzungsart

« Diese Dokumentation muss der Vorgabe des § 2
Satz 1 der Tierhalter-Arzneimittel- Nachweisverord-
nung erfiillen.

« Diese Angaben sind aber in jedem Fall auch in der
tierdrztlichen Hausapotheke zu dokumentieren,
wobei - systembedingt - die Angabe der lfd. Be-
leg-Nummer entfallt.

16. Welche Nachweispflichten bei der Abgabe
von Arzneimitteln bei ,Lebensmittel-Tieren”
muss der Tierarzt erfiillen?

« Ab dem 28.01.2022 muss gemafl Art. 105 VO (EU)
2019/6 eine Verschreibung in Verbindung mit einer
Behandlungsanweisung gem. § 44 Abs. 2 TAMG erstellt
werden. Zur Erleichterung wurden hier alle Angaben
zusammengefasst.

« Der Tierarzt muss einen Nachweis ausfiillen, der min-
destens folgende Angaben enthilt:

« Abgabedatum

« Untersuchungsdatum (im Fall der Abgabe von Arz-
neimitteln, die antibakteriell wirksame Stoffe ent-
halten)

« Fortlaufende Beleg-Nr. des Tierarztes im jeweilig

Jahr

« Name des behandelnden Tierarztes und Praxisan-
schrift

« Name und Anschrift des Tierhalters

« Anzahl, Art, Identitat und das geschatzte Gewicht
der Tiere (bei verschreibungspflichtigen Arzneimit-
teln, die nicht ausschliefilich zur lokalen Anwendung
vorgesehen sind)

« Arzneimittelbezeichnung und Wirkstoffe
« Darreichungsform und Starke
« abgegebene Menge des Arzneimittels

« Wartezeit
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« Diagnose
« Chargenbezeichnung

« Dosierung des Arzneimittels pro Tier und Tag sowie
Art der Anwendung

« Dauer und Zeitpunkt der Anwendung
« ggf. Warnhinweise

. ggf. Erklarung hinsichtlich Umwidmung (gem. Art.
113, 114 VO (EU) 2019/6)

« ggf. Erklarung zum AB-Einsatz zur Metaphylaxe
bzw. Prophylaxe

« Unterschrift / gleichwertige elektronische Identifi-
kation des Tierarztes

« Im Falle der Behandlung von Tieren, die nach § 54 i.V.m.
Anlage 1 Spalte 2 des TAMG mitteilungspflichtig sind,
mit Arzneimitteln, die antibakteriell wirksame Stoffe
enthalten, muss der Nachweis zusatzlich folgende An-
gaben enthalten:

 Nutzungsart

« VVVO-Nummer des Betriebes (die dem Betrieb gem.
der Vieh-Verkehrs-Verordnung erteilte Registrier-
nummer)

« Soweit erforderlich sind in den Nachweis auch weitere
Behandlungsanweisungen mit aufzunehmen.

« Der Tierarzt muss diesen Nachweis dem Tierhalter un-
verziglich aushdndigen oder elektronisch Gbermitteln
und die Informationen auch in seiner tierdrztlichen
Hausapotheke finf Jahre archivieren.

« Die Nachweise sind der Behorde zeitlich geordnet bzw.
auf Verlangen auch nach Tierhaltern geordnet vorzu-
legen.

17.Welche Nachweispflichten sind bei der An-

wendung bzw. Abgabe von Arzneimitteln bei
»Nicht- Lebensmittel-Tieren“ zu erfiillen?

« Der Tierarzt muss Folgendes dokumentieren:
« Anwendungs- oder Abgabedatum,

« bei der Anwendung oder Abgabe von Arzneimitteln,
die antibakteriell wirksame Stoffe enthalten, auch
das Untersuchungsdatum sowie die Diagnose,

« Name und Anschrift des Tierhalters,
« Anzahl, Art und Identitat der Tiere,
« Arzneimittelbezeichnung und

« angewendete oder abgegebene Menge des Arznei-
mittels.

« Bei AM-Abgabe sind zusitzlich folgende Angaben (Art.
105 Abs. 5 %EU) 2019/6 und § 44 Abs. 2 TAMG) nétig:

« Arzneimittelwirkstoffe

« Darreichungsform und Starke

« Art, Dauer und Zeitpunkt der Behandlung
« ggf. Warnhinweise
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. ggf. Erklarung hinsichtlich Umwidmung (gem. Art.
112 VO (EU) 2019/6)

« ggf. Erklarung zum AB-Einsatz zur Metaphylaxe
bzw. Prophylaxe

18. Welche Nachweispflichten sind bei der
Abgabe / Anwendung von Arzneimitteln fiir
Pferde zu beachten?

« Grundsatzlich dienen Pferde der Lebensmittelgewin-
nung, d. h. es sind die Antworten zu den Fragen Nr.
14 (Wartezeiten), Nr. 15 und Nr. 16 (Ausstellung eines
,Arzneimittelanwendungs- und Abgabebeleges”) zu
beachten.

Werden bei Pferden, die der Lebensmittelgewinnung
dienen, Arzneimittel mit Stoffen der sog.,Positiv-Lis-
te” gemafll VO (EG) Nr. 1950/2006 - gedndert durch
VO %EU) Nr. 122/2013 - eingesetzt, so ist deren Verab-
reichung zuséatzlich im Kapitel bzw. Abschnitt IX des
Equidenpasses vom Tierarzt einzutragen. Die Warte-
zeit fur diese Arzneimittel betrdgt 6 Monate - siehe
auch Frage 14.

Diese Arzneimittel dirfen auch nur im Therapienot-
stand und nur fir das jeweils in den o. a. Verordnun-
gen festgelegte Anwendungsgebiet eingesetzt werden
- siehe Merkblatt ,Umwidmung von Arzneimitteln im
Therapienotstand” auf der Homepage des LAVES.

Ist ein Pferd ausdriicklich von der Lebensmittelgewin-
nung ausgeschlossen, so ist die Antwort zu Frage Nr. 17
anzuwenden.

Voraussetzung - Artikel 38 der DVO (EU) Nr. 2021/963
der Kommission vom 10. Juni 2021 zur Identifizierung
von Equiden (Equidenpass-Verordnung):

« Der Tierarzt hat sich von diesem Sachverhalt durch
Einsichtnahme in den Equidenpass tiberzeugt und

« der Status des Pferdes ist in seiner Praxis entspre-
chend dokumentiert.

« Fur Pferde, fiir die kein Equidenpass vorgelegt wur-
de, gelten die Nachweispflichten entsprechend der
Antworten zu den Fragen Nr. 14 bis Nr. 16.

Werden Arzneimittel, die antibakteriell wirksame Stof-
fe enthalten, fir das Pferd umgewidmet oder Arznei-
mittel, die Cephalosporine der dritten oder vierten
Generation oder Fluorchinolone enthalten eingesetzt,
so muss eine Erregerisolierung durchgefiihrt und ein
Antibiogramm angefertigt werden.

19. Diirfen phenylbutazonhaltige Arzneimittel
bei Pferden angewendet werden?

« Ja, aber nur unter zwei Bedingungen:

« Das Arzneimittel ist fiir die Tierart Pferd zugelassen
und

« Es handelt sich um ein Pferd, das laut Equidenpass
von der Schlachtung ausgeschlossen ist!

Seite 6 von 8

« Nicht erlaubt ist die Anwendung von Phenylbutazon

bei Pferden, die der Lebensmittelgewinnung dienen,
da Phenylbutazon weder in der VO (EU) 37/2010 noch
in der VO (EG) 1950/2006 (,Positiv-Liste”) gelistet ist.
Dies Verbot gilt auch fir phenylbutazonhaltige Arz-
neimittel, die fir Pferde zuglassen sind und die noch
den Hinweis auf eine 6monatige Wartezeit fur Pferde
tragen, die nicht von der Schlachtung ausgeschlossen
sind!

20. Wo finde ich aktuelle Informationen zum

Equidenpass und zur Kennzeichnung von
Equiden?

« Unter www.vit.de gelangen Sie auf die Homepage der

vit = Vereinigte Informationssysteme Tierhaltung w.V..

Dort gelangt man tber die Rubrik ,Vit furs Pferd” auf
die Informationsseite speziell fir Pferde und von da
aus Uber das Stichwort ,Equidenkennzeichnung” zu al-
len aktuellen Informationen rund um den Equidenpass
und die Kennzeichnung von Pferden.

Fir Fohlen ohne Equidenpass, die mit Arzneimitteln
die Stoffe der sog. ,Positiv-Liste” gemaft VO (EG) Nr.
1950/2006 geindert durch VO (EU) Nr. 122/2013) ent-
halten, behandelt werden miissen, ist es seit Dezember
2017 méglich und notwendig, diese Arzneimittelan-
wendung in der HI-Tier Datenbank zu erfassen. Wei-
tere Informationen dazu finden Sie hier: http:/www4.
hi-tier.de/infoEQ.html

21. Was ist unter der jahrlichen Priifung der

Ein- und Ausginge gegen die vorhandenen
Bestinde verschreibungspflichtiger Arznei-
mittel (,Bilanzierung”) zu verstehen?

« GemaR Art. 103 Abs. 5 VO (EU) 2019/6 ist ein Tierarzt

verpflichtet, mindestens einmal jihrlich die Ein- und
Ausgange gegen die vorhandenen Bestinde von Arz-
neimittel aufzurechnen und etwaige Abweichungen
festzustellen. Das Ergebnis der jahrlichen Prifung ist
mit Datum zu dokumentieren (siehe u. a. Beispiel).

Im Verlauf eines Jahres sind alle Zugange und Abgénge
der Arzneimittel zu erfassen. Zu der Erfassung jeglicher
Abgénge gehoren Arzneimittel-Anwendung bzw. -Ab-
gaben, Arzneimittel-Anwendung bei eigenen Tieren so-
wie die Entsorgung/Riickgabe nicht mehr verkehrsfahi-
ger Arzneimittel. Zum jeweiligen Jahreswechsel ist der
Ist-Bestand mittels Inventur festzustellen. Die Abwei-
chung ergibt sich aus der Differenz zwischen Ist-Be-
stand und Soll- Bestand.
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http://www.vit.de

Beispiel fiir die jahrliche Bilanzierung von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln fiir das Jahr 2022

Arzneimit- tel/ Einheit Inventur Zugang Abgang Soll-Bestand Ist-Bestand Abweichung

Packungs- grofe
v.31.12.2021 2022 2022 Programm Inventur Differenz
bzw.Ubertrag oder manuell | 31.12.2022 zwischen
vom letzten errechnet Soll-Bestand u.
Jahr 31.12.2022 Ist-Bestand

ab1kg Kilogramm 10 20 15 15 10 -5

ab 5 kg Kilogramm 20 50 70 0 0 0

CD 100 ml Stiick 10 2 1 1 0 -1

CD 200 ml Stiick 5 100 50 55 44 -11

EF injektion Stiick 10 100 98 12 14 +2

22. Was ist bei der Verschreibung von Arzneimit-
teln zu beachten?

« Erfolgt eine Verschreibung fiir ,Lebensmittel-Tiere", so
muss diese in dreifacher Form erfolgen.

« Die zweite Durchschrift verbleibt beim Tierarzt.

« Das Original und die erste Durchschrift erhalt der
Tierhalter.

Information

Die Apotheke benétigt die erste Durchschrift fur ihre Nach-
weispflicht gemafl Apothekenbetriebsordnung.

Der Tierhalter benétigt das Original fir seine Nachweis-
pflicht gemaf Tierhalter-Arzneimittel- Nachweisverord-
nung.

« Erfolgt eine Verschreibung fir ,Nicht-Lebensmit-
tel-Tiere, so muss diese in zweifacher Form erfolgen.

« Die Durchschrift fir den Tierarzt entfallt. Es ist aus-
reichend, wenn sich die Verordnung z. B. aus der
Karteikarte ergibt.

« Das Original und die erste Durchschrift erhilt der
Tierhalter.

Information

Die Apotheke bengtigt die Durchschrift fiir ihre Nachweis-
pflicht gemiR Apothekenbetriebsordnung.

Der Tierhalter erhalt das Original fir seine Unterlagen.
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Datum der Bilanzierung: 31.12.2022

23. Welche Bedingungen miissen erfiillt sein,
wenn ich ein Arzneimittel aus dem Ausland
einsetzen mochte?

« Es muss ein Therapienotstand gemafl der 1. Stufe der
Umwidmungskaskade vorliegen fiir das Verbringen
von Tierarzneimittel aus EU-Mitgliedstaaten.

« Fir das Verbringen von Humanarzneimitteln aus
EU-Mitgliedstaaten muss ein Therapienotstand gemaf}
der 2. Stufe der Umwidmungskaskade fiir Nicht-LM-
Tiere bzw. der 3. Stufe der Umwidmungskaskade fur
LM-Tiere vorliegen.

« Es dirfen nur Tierarzneimittel aus EU-Mitgliedstaaten
nach Deutschland verbracht werden. Eine Einfuhr von
Tierarzneimitteln aus Drittlindern (z. B. USA, Schweiz)
ist zwar grundsatzlich moglich, unterliegt jedoch einer
Herstellungserlaubnis gemafy Art. 88 Abs. 1c VO (EU)
2019/6.

24. Wie kann ich Arzneimittel umwidmen?

« Eine Umwidmung ist nur im Therapienotstand im Ein-
zelfall moglich. Siehe hierzu Art. 112, 113 und 114 der
VO (EU) 2019/6. Die Verfahrensweise ist auch im Merk-
blatt Therapienotstand auf der Homepage des LAVES
dargestellt.

25. Unter welchen Umstinden darf ich als Betrei-
ber der tierdrztlichen Hausapotheke Arznei-
mittel beziehen, die nur fiir die Anwendung
beim Menschen zugelassen sind?

« Es ist nur ein Bezug fur den Fall eines Therapienot-
standes im Sinne der Artikel 112, 113 und114 VO (EU)
2019/6 méglich. Ein Bezug dieser Arzneimittel ist ge-
maf § 44 Abs. 1 TAMG nur zur Anwendung an den vom
Tierarzt behandelten Tieren und zur Abgabe an deren
Halter erlaubt. Ein Bezug zur Eigenanwendung stellt
eine Straftat dar! Unter Eigenbedarfi. S. des § 4 der Arz-
neimittelverschreibungs-Verordnung ist ausschliefilich
der Bedarf fur die eigene tierdrztliche Hausapotheke zu
verstehen!
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26. Diirfen Tieridrzte im Rahmen des Betriebs
einer tierarztlichen Hausapotheke Arznei-
mittel versenden?

« Der Tierarzt darf apothekenpflichtige, einschliefilich
verschreibungspflichtige Arzneimittel grundsitzlich
nur selbst an Tierhalter aushandigen oder in der tier-
arztlichen Hausapotheke nach seiner Anweisung an
Tierhalter aushandigen lassen.

27. Was ist bei der Ubergabe / Ubernahme einer
tierdrztlichen Hausapotheke zu beachten?

« Der die tierarztliche Hausapotheke tibergebende Tier-
arzt muss den Verbleib der von ihm bezogenen Arznei-
mittel dokumentieren.

« Der iibernehmende Tierarzt muss den Erwerb der Arz-
neimittel dokumentieren.

« Es ist sinnvoll, den Arzneimittelbestand in Bezug auf
die Arzneimittelbezeichnung / Chargen- Nummer und
Menge in einer Liste zu erfassen. Diese Liste in doppel-
ter Ausfertigung erstellt, kann dann als Nachweis zum
Verbleib fir die abgebende Praxis bzw. als Nachweis
zum Erwerb fir die aufnehmende Praxis dienen.Die
Arzneimittel sind dabei zusatzlich wie folgt zu priifen:

« Ablauf des Verfalldatums, ggf. Entsorgung
« Kihlpflicht, ggf. Korrektur der Lagerung

« Zulassungsstatus in Deutschland

« Betdubungsmittel

+ Je Betdubungsmittel ist der Ist-Bestand vom In-
haber der BtM-Nummer der zu (bergebenden
tierarztlichen Hausapotheke festzustellen und
auf dem entsprechenden Formblatt als ,Abgabe-
menge" unter Angabe des Datums und Namen des
Erwerbers (Nachfolger in der tierdrztlichen Hau-
sapotheke / Inhaber der ,neuen” BTM-Nummer) zu
vermerken.

« Der Erwerber des Betdubungsmittels muss dem
,Abgebenden den Erhalt des Betaubungsmit-
tels schriftlich bestatigen. Die kann auch auf dem
Formblatt des,Abgebenden” erfolgen.

Diese ,Abgabe-Menge"“ kann dann vom Nachfolger
in der tierdrztlichen Hausapotheke und Inhaber der
,neuen” BtM-Nummer unter Angabe des Datums
und Namen des ,alten” Inhabers der BtM-Nummer
in sein entsprechendes Formblatt ibernommen
werden.
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« Der Inhaber der BtM-Nummer, der seine tierarzt-
liche Hausapotheke an den Nachfolger tbergibt,
muss der Bundesopiumstelle die Aufgabe seiner
tierarztlichen Hausapotheke bzw. deren Verle-
gung mitteilen. Ebenso muss er auch die Menge
und Bezeichnung der jeweiligen Betdubungsmit-
tel angeben, die er an seinen Nachfolger in der
tierarztlichen Hausapotheke tibergeben hat. Der
Nachfolger/Erwerber der Betdubungsmittel ist
entsprechend auch gegeniiber der Bundesopium-
stelle zu benennen.

« Ebenso ist es sinnvoll, den Tierimpfstoffbestand in Be-
zug auf die Bezeichnung / Chargen- Nummer und Men-
ge zu erfassen.

Die Tierimpfstoffe sind dabei zusatzlich wie folgt zu priifen:
« Ablauf des Verfalldatums, ggf. Entsorgung
« Zulassungsstatus in Deutschland

« Im Falle nicht in Deutschland zugelassener Tie-
rimpfstoffe muss eine entsprechende Ausnahme-
genehmigung gemaft § 14 Abs. 2 des Tiergesund-
heitsgesetzes vorliegen.

« Im Falle von bestandsspezifischen Impfstoffen ist
sicherzustellen, dass sie weiterhin nur in den da-
fur bestimmten Bestdnden angewendet werden.

28. Was ist zu beachten, wenn eine Praxis gemaf
§ 22 der Berufsordnung der Tierarztekammer
Westfalen-Lippe fortgefiihrt wird?

« Fir den Betrieb der tierarztlichen Hausapotheke muss
derTierarzt / die Tierdrztin, die die Praxis eines verstor-
benen Kollegen fortfiihrt, die Ubernahme des Betriebes
der tierarztlichen Hausapotheke anzeigen.

« Eine tierdrztliche Hausapotheke kann nicht unter dem
Namen eines verstorbenen Kollegen fortgefiihrt wer-
den.

29. Was miissen Betreiber einer tierirztlichen
Hausapotheke beachten, wenn sie diese
Funktion als Tierarzt im Angestelltenverhalt-
nis ausiiben?

« Siehe hierzu das ,Merkblatt fiir den Betrieb einer tier-
arztlichen Hausapotheke durch angestellte Tierarzte”
auf der Homepage des LAVES.
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