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Grundlagen des
Arzneimitteleinsatzes beim
Gefllgel

Tierdrztegesetz

§12

(1) Folgende Tatigkeiten diirfen unbeschadet der anderen Personen gemafR
§ 1 Abs. 3 zustehenden Befugnisse nur von Tierarzten ausgelibt
(vorbehaltene Tatigkeiten):

1. Untersuchung und Behandlung von Tieren;

2. VorbeugungsmalRBnahmen medizinischer Art gegen Erkrankungen von
Tieren;

3. operative Eingriffe an Tieren;

4. Impfung, Injektion, Transfusion, Infusion, Instillation und Blutabnahme
bei Tieren;

5. Verordnung und Verschreibung von Arzneimitteln fiir Tiere;

6. Schlachttier- und Fleischuntersuchung;

7. Ausstellung von tierarztlichen Zeugnissen und Gutachten;

8. kiinstliche Besamung von Haustieren.



Tierdrztegesetz

§13

(2) Wenn Tierarzneimittel zur Behandlung von Tieren, deren Fleisch oder
Erzeugnisse zum Genuss fir Menschen bestimmt sind, durch
hausapothekenfiihrende Tierarzte angeboten werden, so sind
nachstehende Bestimmungen einzuhalten:

Grunqlqgen d.es : 1. Der Tierarzt hat Uiber die Gebarung mit solchen Tierarzneimitteln
Arznfelmlttelelnsqtzes beim Aufzeichnungen zu fiihren. Diese missen fiir jeden Eingang und jeden
Gefllugel Abgang derartiger Arzneimittel folgende Angaben enthalten:

a) Datum des Ein- beziehungsweise Abganges,

b) genaue Bezeichnung des Tierarzneimittels,

c) Chargennummer,

d) eingegangene und gelieferte Menge und

e) Name und Anschrift des Lieferanten beziehungsweise
Empfangers.




Tierdrztegesetz

2. Der Tierarzt hat mindestens einmal jahrlich im Rahmen einer genauen
Prifung die jeweiligen Ein- und Abgange gegen die vorhandenen

Grundlagen des Bestande aufzurechnen und etwaige Abweichungen festzustellen.

Arzneimitteleinsatzes beim
Gefllgel

INVENTUR




Tierarzneimittelkontrollgesetz

§ 1 Abs 2

1. Tierarzneimittel: Arzneimittel, die — sofern im
Folgenden nicht ausdriicklich anderes festgelegt
wird — zur Anwendung an solchen Tieren bestimmt
sind, die zur Gewinnung von Lebensmitteln oder
anderen zur Anwendung am oder im Menschen

Grundlagen des
9 dienenden Produkten vorgesehen sind;

Arzneimitteleinsatzes beim
Gefllgel

2. Therapienotstand: eine Situation, die dadurch
gekennzeichnet ist, dass es fir die entsprechende
Behandlung einer Tierkrankheit kein in Osterreich
zugelassenes oder lieferbares Tierarzneimittel gibt.



Tierarzneimittelkontrollgesetz

§4

Als Arzneimittel diirfen nur in Osterreich zugelassene

Arzneispezialitaten angewendet werden. Die Fach-
Grundlagen des information im Sinne des Arzneimittelgesetzes ist fiir den
Arzneimitteleinsatzes beim Tierarzt verbindlich. Er darf nur bei Vorliegen eines
Geflugel Therapienotstandes davon abweichen.




Grundlagen des
Arzneimitteleinsatzes beim
Gefllgel

Tierarzneimittelkontrollgesetz

-

N

1. Ein Tierarzneimittel, das in Osterreich fiir eine andere Tierart oder fir
dieselbe Tierart, aber fir eine andere Krankheit zugelassen ist, oder 2. wenn
ein AM nach Z 1 nicht zugelassen oder verfligbar ist

AU /
C ) N (O N
a) ein AM, das in Osterreich b) ein in einem anderen Mitgliedstaat fur

fur die Anwendung am die gleiche oder eine andere Tierart
Menschen zugelassen ist, gegen die betreffende oder eine andere
oder Erkrankung zugelassenes TAM

AU R /

C N
3. Wenn ein AM nach Z 1 und 2 nicht zugelassen oder verfligbar ist, ein TAM, das in
einer Apotheke auf Grund der Herstellungsanweisung eines zur selbstandigen
Berufsausiibung im Inland berechtigten Tierarztes hergestellt wird.

A /




Grundlagen des
Arzneimitteleinsatzes beim
Gefllgel

Tierarzneimittelkontrollgesetz

(5) Wird ein Arzneimittel nach Abs 2 verabreicht, darf es nur
pharmakologisch wirksame Stoffe enthalten, die im Anhang | Tabelle
1 der Verordnung 37/2010 genannt ist.

Der verantwortliche Tierarzt hat — ausgenommen bei Bienen — eine
angemessene Wartezeit festzulegen, um sicherzustellen, dass die
von den behandelten Tieren gewonnenen Lebensmittel keine fir
den Verbraucher gefahrlichen Riickstande enthalten.

VO 37/2010

o v e



file:///D:/37_2010.pdf

Tierarzneimittelkontrollgesetz

(7) Bei der Anwendung von Arzneimitteln nach Abs 2, bei denen
keine Wartezeit fur die betroffenen Tierarten angegeben sind,
darf die festzulegende Wartezeit folgende Zeitraume nicht

Grungigaciiges unterschreiten:

Arzneimitteleinsatzes beim

Geflugel -Eier: sieben Tage

-Milch: sieben Tage
-essbares Gewebe von Gefligel und Saugetieren: 28 Tage



Grundlagen des
Arzneimitteleinsatzes beim
Gefllgel

Tierarzneimittelkontrollgesetz

(6) Abweichend von den Absatzen 2 und 5 durfen homoopathische
Arzneimittel, deren Wirkstoffe in Anhang | Tabelle 1 der
Verordnung 37/2010 aufgenommen sind, unter der
Verantwortung eines Tierarztes verabreicht werden.



Tierarzneimittelkontrollgesetz

(8) Handelt es sich um ein homoopathisches Arzneimittel, dessen
Grundlagen des wirksame Bestandteile in Anhang | der Verordnung 37/2010

Arzn"elmlttelelnsatzes beim aufgefuhrt sind, so ist eine Wartezeit nicht erforderlich.
Gefllgel

CAVE: gilt nicht fur Phytotherapeutika!



Spezielle rechtliche
Fragestellungen

Abweichung bei der Indikation

= ,0ff-label-use” und nur zulassig, bei Vorliegen eines Therapienotstandes

Therapienotstand:

eine Situation, die dadurch gekennzeichnet ist, dass es fiur die
entsprechende Behandlung einer Tierkrankheit kein in Osterreich

zugelassenes oder lieferbares Tierarzneimittel gibt.
Wem oder was muss die Behandlung entsprechen?

—> state of the art, lex artis, Stand der Wissenschaft



Spezielle rechtliche
Fragestellungen

Abweichung bei der Indikation

Beispiel: E.coli Infektion

Einsatz von Soludox® nach Antibiogramm

Indikation It. Fachinformation:

Bei Vorliegen der klinischen Erkrankung in der Herde, zur Verminderung
von Mortalitat, Morbiditat, klinischen Symptomen und Lasionen infolge
einer durch Pasteurella multocida hervorgerufenen Pasteurellose oder zur
Verminderung von Morbiditat und Lasionen bei Atemwegsinfektionen,
hervorgerufen durch Ornithobacterium rhinotracheale (ORT).



Abweichung bei der Indikation

Therapienotstand?

Antibiogramm:

Keim nur gegeniber Doxycyclin empfindlich = alle anderen Behandlungen
sind nicht entsprechend
Spezielle rechtliche
Fragestellungen Keim auch fir andere Wirkstoffe empfindlich, fur die es eine Zulassung gibt
- entsperrende Behandlung mit anderem AB moglich



Spezielle rechtliche
Fragestellungen

Abweichung bei der Indikation

-

N

1. Ein Tierarzneimittel, das in Osterreich fiir eine andere Tierart oder fir
dieselbe Tierart, aber fir eine andere Krankheit zugelassen ist, oder 2. wenn
ein AM nach Z 1 nicht zugelassen oder verfligbar ist

S )
C __ N (O N
a) ein AM, das in Osterreich b) ein in einem anderen Mitgliedstaat fur

fur die Anwendung am die gleiche oder eine andere Tierart
Menschen zugelassen ist, gegen die betreffende oder eine andere
oder Erkrankung zugelassenes TAM
A8 2R /
C N

A

3. Wenn ein AM nach Z 1 und 2 nicht zugelassen oder verfligbar ist, ein TAM, das in
einer Apotheke auf Grund der Herstellungsanweisung eines zur selbstandigen
Berufsausiibung im Inland berechtigten Tierarztes hergestellt wird.




Abweichung bei der Indikation

Wartezeit:

§ 4 Abs 7 TAKG: Wenn keine Wartezeit flr die betreffende Tierart

Spezielle rechtliche angegeben ist, dann mindestens 7/7/28 Tage

Fragestellungen

Hier: Wartezeit fir Hihner angegeben = 3/9 Tage je nach Dosierung



Spezielle rechtliche
Fragestellungen

Abweichung bei der Dosierung

= ,off-label-use” und nur zulassig, bei Vorliegen eines
Therapienotstandes

Therapienotstand:

eine Situation, die dadurch gekennzeichnet ist, dass es fiur die
entsprechende Behandlung einer Tierkrankheit kein in Osterreich

zugelassenes oder lieferbares Tierarzneimittel gibt.
Wem oder was muss die Behandlung entsprechen?

—> state of the art, lex artis, Stand der Wissenschaft



Abweichung bei der Dosierung

Beispiel: Amoxicillin
15mg/kg KGW laut Fachinformation

Eine Erhohung der Dosis ist ein ,,off-label-use” und grundsatzlich nur bei
Vorliegen eines Therapienotstandes zulassig.

Spezielle rechtliche
Fragestellungen

- AM Anwendung beim Therapienotstand: Kaskaden Regel



Spezielle rechtliche
Fragestellungen

Abweichung bei der Dosierung

-

N

1. Ein Tierarzneimittel, das in Osterreich fiir eine andere Tierart oder fir
dieselbe Tierart, aber fir eine andere Krankheit zugelassen ist, oder 2. wenn
ein AM nach Z 1 nicht zugelassen oder verfligbar ist

AU /
C ) N (O N
a) ein AM, das in Osterreich b) ein in einem anderen Mitgliedstaat fur

fur die Anwendung am die gleiche oder eine andere Tierart
Menschen zugelassen ist, gegen die betreffende oder eine andere
oder Erkrankung zugelassenes TAM

AU R /

C N
3. Wenn ein AM nach Z 1 und 2 nicht zugelassen oder verfligbar ist, ein TAM, das in
einer Apotheke auf Grund der Herstellungsanweisung eines zur selbstandigen
Berufsausiibung im Inland berechtigten Tierarztes hergestellt wird.

A /




Abweichung bei der Dosierung

Wartezeit: 7/7/28 auch wenn eine Wartezeit fiir die Tierart angegeben ist,
weil als magistrale Zubereitung zu werten!

Spezielle rechtliche
Fragestellungen Anwendungen im Rahmen der Kaskadenregelung erfolgen unter der
direkten und personlichen Verantwortung eines Tierarztes.




Anderungen ab 2022

Verordnung (EU) 2019/4
Verordnung (EU) 2019/5
Verordnung (EU) 2019/6

Ausblick - Tierarztliche Verschreibung

- Fernabsatz
- Anderung der Kaskade



Anderungen ab 2022

Tierarztliche Verschreibung
VO (EU) 2019/6 Art. 4 Abs 33
ytierarztliche Verschreibung”

Ausblick ein von einem Tierarzt ausgestelltes Dokument fur ein Tierarzneimittel
oder ein Humanarzneimittel fir dessen Verwendung bei Tieren



Anderungen ab 2022

Tierarztliche Verschreibung
Art 105 Abs 1
Eine tierarztliche Verschreibung fir antimikrobiell wirksame Arzneimittel

zur Metaphylaxe wird nur nach der Diagnose einer Infektionskrankheit
Ausblick durch einen Tierarzt ausgestellt.

vgl. AB Leitlinien



Anderungen ab 2022

Tierarztliche Verschreibung

Art 105 Abs 2

Der Tierarzt muss in der Lage sein, die tierarztliche Verschreibung von

antimikrobiell wirksamen Arzneimitteln insbesondere fiir Meta- und
Ausblick Prophylaxe zu rechtfertigen



Anderungen ab 2022

Tierarztliche Verschreibung
Art 105 Abs 3

Eine tierarztliche Verschreibung wird erst nach einer klinischen
Untersuchung oder einer anderen angemessenen Prifung des

Ausblick Gesundheitszustands der Tieres oder der Gruppe von Tieren durch einen
Tierarzt ausgestellt.



Anderungen ab 2022

Tierarztliche Verschreibung
Art 105 Abs (4)

Abweichend von Art 4 Abs 33 und Abs 3 des vorliegenden Artikels kann ein
Mitgliedsstaat erlauben, dass eine tierarztliche Verschreibung von einer

Ausblick Person ausgestellt wird, die kein Tierarzt, jedoch in beruflicher Hinsicht
gemal den zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieser Verordnung geltenden
nationalen Bestimmungen zur Ausstellung einer Verschreibung qualifiziert
ist. Diese Verschreibung sind nur in dem betroffenen Mitgliedstaat giltig
und durfen keine Verschreibungen




Anderungen ab 2022

Fernabsatz

Art 104

- durch berechtigte Personen
Ausblick - nicht verschreibungspflichtige TAM, welche im jeweiligen MS zugelassen
sind
- aber: Ausnahmen im MS auch fir verschreibungspflichtige TAM maoglich
- nur durch im MS niedergelassene Personen
- ausschliellich innerhalb eines Mitgliedsstaates



Anderungen ab 2022

Kaskadenregelung

Art 106 Abs 1

Tierarzneimittel werden in Ubereinstimmung mit den
Zulassungsbedingungen angewendet

Ausblick
vgl. TAKG

§ 4 Abs 1
Als Tierarzneimittel diirfen — abgesehen von § 4a des Tierarztegesetzes —

nur in Osterreich zugelassene Arzneispezialititen angewendet werden. Die
Fachinformation (Summary of Product Characteristics) im Sinne des
Arzneimittelgesetzes ist flir den Tierarzt verbindlich.



Anderungen ab 2022

Kaskadenregelung

Getrennte Regelungen fir

- nicht lebensmittelliefernde Tiere
- lebensmittelliefernde Tiere

Ausblick - Aquakultur



Anderungen ab 2022

Kaskadenregelung

Art 113

(1) Abweichend von Artikel 106 Absatz 1 und fiir den Fall, dass es in einem
Mitgliedstaat flir ein Anwendungsgebiet fiir eine der

Ausblick Lebensmittelgewinnung dienende landlebende Tierart kein zugelassenes
Tierarzneimittel gibt, kann der verantwortliche Tierarzt, insbesondere zur
Vermeidung unzumutbarer Leiden, in direkter Eigenverantwortung
ausnahmsweise das betreffende Tier mit dem folgenden Arzneimittel
behandeln:




Anderungen ab 2022

Kaskadenregelung

a) mit einem gemaR dieser Verordnung in dem betroffenen Mitgliedstaat
oder einem anderen Mitgliedstaat fur die Anwendung bei derselben
oder bei einer anderen der Lebensmittelgewinnung dienenden
landlebenden Tierart fir dasselbe Anwendungsgebiet oder fir ein

Ausblick anderes Anwendungsgebiet zugelassenen Tierarzneimittel,

b) wenn kein Tierarzneimittel gemaR Buchstabe a dieses Absatzes
verfligbar ist, mit einem gemal dieser Verordnung in dem betroffenen
Mitgliedstaat fir die Anwendung bei einer nicht der
Lebensmittelgewinnung dienenden Tierart fiir dasselbe
Anwendungsgebiet zugelassenen Tierarzneimittel



Anderungen ab 2022

Kaskadenregelung

c) wenn kein Tierarzneimittel gemald Buchstabe a oder b dieses Absatzes
verfigbar ist, mit einem Humanarzneimittel, das gemaR der Richtlinie
2001/83/EG oder der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zugelassen ist, oder

Ausblick
d) wenn kein Arzneimittel gemal Buchstabe a, b oder c dieses Absatzes

verflgbar ist, mit einem Tierarzneimittel, das fallweise nach tierarztlicher
Verschreibung zubereitet wird.




Anderungen ab 2022

Kaskadenregelung

(2) AuBer fir immunologische Tierarzneimittel gilt, dass der
verantwortliche Tierarzt in direkter Eigenverantwortung und insbesondere
zur Vermeidung unzumutbaren Leidens der Lebensmittelgewinnung

Ausblick dienende landlebende Tiere ausnahmsweise mit einem Tierarzneimittel
behandeln kann, das in einem Drittstaat fir dieselbe Tierart und dasselbe
Anwendungsgebiet zugelassen ist, wenn kein Arzneimittel gemald Absatz 1
zur Verfligung steht



Anderungen ab 2022

Kaskadenregelung

(2) AuBer fir immunologische Tierarzneimittel gilt, dass der
verantwortliche Tierarzt in direkter Eigenverantwortung und insbesondere
zur Vermeidung unzumutbaren Leidens der Lebensmittelgewinnung

Ausblick dienende landlebende Tiere ausnahmsweise mit einem Tierarzneimittel
behandeln kann, das in einem Drittstaat fir dieselbe Tierart und dasselbe
Anwendungsgebiet zugelassen ist, wenn kein Arzneimittel gemald Absatz 1
zur Verfligung steht



Anderungen ab 2022

Wartezeit beim , off-label-use”
Art 115 Abs 1 lit a

flr Fleisch
, Gefligel und Zuchtfederwild betragt die Wartezeit
Ausblick nicht weniger als:

i) die langste in der Fachinformation genannte Wartezeit fiir Fleisch und
Nebenerzeugnisse, multipliziert mit dem Faktor 1,5,

i) 28 Tage, wenn das Arzneimittel nicht flir der Lebensmittelgewinnung
dienende Tiere zugelassen ist,

iii) einen Tag, wenn das Arzneimittel eine Wartezeit gleich Null hat und
bei einer anderen taxonomischen Familie angewendet wird als die in
der Zulassung angegebene Zieltierart,



Anderungen ab 2022

Wartezeit beim , off-label-use”
Art 115 Abs 1 lit c

c) fur Eier von Tieren, deren Eier fiir den menschlichen Verzehr bestimmt
sind, betragt die Wartezeit nicht weniger als:
Ausblick

i) die langste in der Fachinformation genannte Wartezeit fir Eier,
unabhangig davon, fur welche Tierart sie genannt wird, multipliziert
mit dem Faktor 1,5,

i) zehn Tage, wenn das Arzneimittel nicht fiir Tiere zugelassen ist, deren
Eier fir den menschlichen Verzehr bestimmt sind,



Vielen Dank fur lhre
Aufmerksamkeit



