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Besitz und Lagern von Arzneimitteln

Der Besitz und das Lagern von Arzneimitteln am landwirtschaftlichen
Betrieb ist gemalR § 55 TAMG erlaubt, wenn das Arzneimittel in der
Freigabeliste (Positivliste) oder in einem TGD Programm gelistet ist und
der Betrieb die entsprechenden Voraussetzungen erfiillt.
Ausgenommen von einer Listung sind Homéopathika und Veterinar-
arzneispezialitaten zur Herstellung von Arzneifuttermitteln.

Bezug im Rahmen der Freigabeliste

Jedes Arzneimittel in der Freigabeliste ist in der Abgabespalte gekenn-
zeichnet:

NE: Abgabe nicht eingeschrankt, Abgabe bei jedem landwirt-
schaftlichen Betrieb maglich.

TGD/NE: Abgabe zur oralen Anwendung nicht eingeschrankt,
Abgabe zur Herstellung von Arzneifuttermitteln nur bei TGD
Betrieben mdglich.

TGD: Abgabe nur bei TGD Betrieben méglich.

TGD-AB: Abgabe nur bei TGD Betrieben, wenn besondere vete-
rindrmedizinische Erfordernisse vorliegen und der Einsatz durch
geeignete objektivierbare diagnostische MaRnahmen zu rechtfer-
tigen ist.

Bezug im Rahmen eines TGD Programmes

Arzneimittel, welche in TGD Programmen gelistet sind dirfen ab-
gegeben werden, wenn der Betrieb die Programmvorgaben erfiillt.

Bezug von TGD pflichtigen Arzneimitteln

nur vom TGD Betreuungstierarzt oder dessen schriftlich festge-
legten Vertretungstierarzt sowie deren Mitarbeiter (TGD Tierarzte).
nur zuldssig, wenn ein TGD Arzneimittelanwender am Betrieb
gemeldet ist und dieser die TGD Ausbildung absolviert hat.

wenn die TGD Betriebserhebungen ordnungsgemal® durchgefiihrt
wurden.

wenn die Weiterbildungserfordernisse erfiillt sind.

Homadopathika: Der Einsatz von rezeptfreien Homdopathika durch den
Tierhalter ist nur im Rahmen der Gesunderhaltung und Vorbeugung
erlaubt. Dabei diirfen alle Wirkstoffe (Ausnahme: Aristolochia) zur An-
wendung kommen, sofern die Konzentration C2 od. D4 (1:10.000) nicht
tiberschritten wird. Hohere Konzentrationen sind nur zuldssig, wenn der
Stoff in der EU Verordnung 37/2010 gelistet ist und die dort angegebe-
ne Hochstkonzentration eingehalten wird. Die Behandlung kranker Tie-
re mit Homdopathika ist nur unter Anleitung des Tierarztes zulassig. Die
Abgabe von Homgopathika zur oralen oder &ulerlichen Anwendung ist
nicht eingeschrankt, andere Anwendungsformen wie Injektabila diirfen
nur an TGD Betriebe abgegeben werden.

Arzneifuttermittel: Die Herstellung von Arzneifuttermitteln am Betrieb
darf nur im Rahmen einer TGD Teilnahme und unter Verwendung daftir
zugelassener Veterindrarzneispezialitdten erfolgen. Voraussetzungen
sind die Absolvierung eines Mischkurses sowie die Registrierung der
Tatigkeit bei der zustandigen Bezirksverwaltungsbehorde.

Anwendung von Arzneimitteln

Arzneimittel diirfen nur gemaR Anleitung des Tierarztes zur Anwendung
kommen, wobei die Angaben der Fachinformation zu berlicksichtigen
sind. Wird von der Fachinformation abgewichen, stellt dies eine zulas-
sungsiiberschreitende Anwendung dar, welche nur der Tierarzt im
Rahmen eines Therapienotstandes durchfiihren darf. Damit tibernimmt
der Tierarzt die volle Verantwortung fiir die Festlegung der Wartezeit
und auftretende Nebenwirkungen.



Abgabe und Anwendung von Arzneimitteln

Jeder Einsatz von Arzneimitteln steht unter der Aufsicht eines
Tierarztes. Dabei hat der Tierarzt folgende Vorgehensweise
einzuhalten:

den Betrieb zu besuchen.
die Diagnose zu stellen und gegebenenfalls abzusichern.

Therapie (Nachbehandlung) sowie erforderlichenfalls Manahmen
der Prophylaxe oder Metaphylaxe festzulegen.

Werden fiir Nachbehandlung, Prophylaxe oder Metaphylaxe Arzneimit-
tel an den Tierhalter abgegeben, darf die Abgabemenge nicht tiber-
schritten werden.

Voraussichtliche Monatsbedarf.

Managementpraparate (Wirkstoffe ausschlieflich Vitamine, Men-
gen- oder Spurenelemente, reine Eiseninjektionspréaparate) fiir den
Bedarf von zwei Monaten.

Pour-on Praparten zur Parasitenbekampfung fiir die Dauer eines
Behandlungszyklus.

Jedes abgegebene Arzneimittel muss mit einer Signatur versehen
sein, worauf der Name und die Anschrift der tierdrztlichen Hausapo-
theke angegeben sind.
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Lagerung von Arzneimitteln

Bei der Lagerung von Arzneimitteln sind folgende Punkte
zu beachten:

besondere Lagerungshinweise der Fachinformation (gekiihlt, etc.).
getrennte Lagerung von Lebens- und Futtermittel.

fur Unbefugte (Betriebsfremde Personen, Kinder, etc.) unerreichbar
lagern.

hygienische Lagerung (staubfrei, Instrumente gereinigt und desin-
fiziert).

Eigene Kiihlschranke zur Lagerung haben sich sehr bewahrt. Damit
Unbefugte keinen Zugang zu Arzneimittel haben, kdnnen Kiihlschranke
versperrbar sein oder sie sind in versperrbaren Rdumen oder Kasten
untergebracht. Die Lagerung in nicht fiir jedermann zugénglichen Be-
triebsrdumen, Késten, etc. ist zuldssig.

Wichtig ist eine saubere und hygienische Lagerung der Instrumente zur
Verabreichung (Spritzen, Nadeln, etc.) von Arzneimitteln. Untersuchun-
gen haben gezeigt, dass es bei nicht gereinigten Spritzen zu Verkeimun-
gen und Verpilzungen kommt.




Riickgabe von Arzneimitteln und Leergebinde

Nicht bendtigte oder abgelaufene Arzneimitteln sowie Arzneimittelres-
te (angebrochene Arzneimittel, deren Wirksamkeit nach Herstelleran-
gaben nicht mehr gewdahrleistet ist) sind spatestens bei der nachsten
Visite nach Abschluss der jeweiligen Behandlung an den Tierarzt zu-
riickzugeben.

Bei Arzneimittel, welche zur Injektion und Instillation bestimmt sind
(ausgenommen Managementpraparate), ist das Leergebinde nach Ab-
schluss der jeweiligen Behandlung nachweislich (schriftliche Bestéti-
gung) dem Betreuungstierarzt vorzulegen.

Dokumentation - Anwendung, Abgabe und
Riicknahme von Arzneimitteln

Jede Arzneimittelanwendung ist am Tag der Anwendung zu dokumen-
tieren. Dazu gehdren auch Tierarzneimittel ohne Wartezeit (Manage-
mentpraparate wie Eisen, Vitamine, homdopathische Arzneimittel,
Impfstoffe, Hormone, etc.).
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Berechnung der Wartezeit

Der Tag der letzten Behandlung zahlt nicht zur Wartezeit.

Bei einer angenommenen Wartezeit von fiinf Tagen, gilt der 1. Tag, an
welchem das Arzneimittel nicht mehr angewendet wird, als Tag 1 und
der 5. therapiefreie Tag als Tag 5, d.h. die Wartezeit endet um 24 Uhr
des in der Wartezeit letzten angegebenen Tages.

Beispiel: TAM mit Wartezeit 5 Tage

5 Tage Wartezeit
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Dokumentationsbeispiele
(Vorlagen auf Homepage 06.TGD)

[ Behandlungen durch den Tierhalter

Arzneimittelbezeichnung (Handel ):

Anwendungsart und - menge:

Wartezeit

Unterschrift
Identitat, Standort, Anzahl der Tiere des AM-
Anwenders

AAA-Belegnr. Datum

' Behandlungen durch den Tierhalter

Unterschrift des
Anwenders

Datum Identitit der's Tierels

Armeimittelbezeichnung | Menge; Dosierung pro Tier und Tag;
won - bis sowie Standort r o g% et o

O sonstige O ri it Menge und i des TAM, ift des TA) usw.




Dokumentationspflichten bei Anwendung, Abgabe und Riicknahme von Arzneimitteln

Jede Arzneimittelanwendung ist am Tag der Anwendung zu dokumentieren. Die Form der Dokumentation ist nicht vorgegeben. Die Aufzeich-
nungen kdnnen am Abgabebeleg des Tierarztes, in einem Kalender, auf Vorlagen des 06. TGDs oder auch elektronisch erfolgen, sofern alle Punkte
gemal Dokumentationspflichten eingehalten werden.

Entsorgung
DOKUMENTATIONSPFLICHTEN TAM Reste/
gemaR Tierarzneimittelgesetz 2024 sowie TGD Verordnung Abgabe TGD | Anwendung Anwendung TGD abgelaufene TAM

Tierarzt Tierarzt Arzneimittelanwender Tierarzt

Datum der Abgabe/Behandlung/Riicknahme

Name und Anschrift Tierhalter sowie LFBIS-Nr.

Vermerk Abgabe/Behandlung/Riicknahme

Identitat u. ggf. Anzahl der Tiere

TAM Bezeichnung (Handelsname, ggf. Stérke)

TAM Chargennummer

TAM Dosis

Anwendungsanleitung (Dauer, Warnhinweise, etc.)

Unterschrift Tierarzt

Hinweis bei zulassungsiiberschreitender Anwendung

Zusatzlich beim Einsatz von antimikrobiell wirksamen Tierarzneimitteln oder Arzneimitteln:

Nutzungsart

Begriindung bei prophylaktischem oder metaphylaktischem Einsatz

Handlungsplan im Rahmen der Metaphylaxe

(Diagnose, Begriindung bei antimikrobiell wirksamen TAM,
Tiereinheit, Erstellungs- sowie Giiltigkeitsdatum)

Aufbewahrungspflicht Die Aufbewahrungspflicht der Arzneimitteldokumentation betrégt 5 Jahre fiir Tierhalter
sowie 7 Jahre fiir Tierdrzte. Bei Arzneifuttermitteln betragt die Aufbewahrungspflicht auch fir Tierhalter 7 Jahre.
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Vorschriften bei der Anwendung von antimikrobiell wirksamen Tierarzneimitteln (Antibiotika):

= \Verbot des Einsatzes um mangelnde Hygiene oder unzulangliche Haltungsbedingung auszugleichen
= Kein Einsatz von Antibiotika um das Wachstum der Tiere zu férdern oder den Ertrag zu erhdhen
= Prophylaktischer Einsatz grundsatzlich verboten (Ausnahmen fiir Einzeltiere bei hohem Gesundheitsrisiko)

Erregernachweis mit Antibiogramm im Rahmen der Diagnosestellung gefordert:

= Einsatz von Cephalosporinen 3. und 4. Generation und Fluorchinolonen
= Kombinierter Einsatz von Antibiotika (ausgenommen Kombinationspréparate)
= Nicht fir Tiere zugelassene Antibiotika (bei systemischer Wirkung)

Verpflichtendes Antibiogramm:

= Wechsel von Antibiotika weil das eingesetzte nicht wirkt
= Wiederholter oder langerfristiger Einsatz in einer epidemiologischen Einheit

Ausnahmen, wann von der Durchfiihrung von Erregernachweisen und Antibiogrammen abgesehen werden kann:

Die Probenahme wére mit der Gefahr einer mehr als geringfiigigen Beeintrachtigung des Gesundheitszustandes verbunden
Aufgrund einer vorangegangenen Behandlung ist mit einem verfalschten Ergebnis zu rechnen

Der Erreger kann nicht mittels zellfreier kiinstlicher Medien kultiviert werden

Es steht keine geeignete Methode zur Verfiigung

Bei Behandlung von anderen Tieren einer epidemiologischen Einheit,

wenn bei Vorliegen gleichartiger Symptome bereits Erreger isoliert wurden und Antibiogramme vorliegen
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Bei akuten Erkrankungen, bei der eine Gefahr fiir das Leben oder eine mehr als geringfiigige Beeintrachtigung des Wohlbefinden der Tiere anzunehmen
ist, darf mit der Behandlung bereits vor Vorliegen des Antibiogramms begonnen werden.

Veterinér-Antibiotika-Mengenstrome:

System zur Erfassung, Auswertung und zum Vergleich von Daten tber das Verkaufsvolumen und die Anwendung von Antibiotika
Tierarztliche Hausapotheken miissen die Abgabe und zukiinftig auch die Anwendung von Antibiotika pro Betrieb melden
Evaluierung der Daten und Festlegung von Schwellenwerten

Verpflichtende MaBnahmen bei Uberschreiten von Schwellenwerten pro Tierart und Betriebskategorie (Tierhalter und Tierarzte)
Abruf der Antibiotikaberichte fir Tierhalter und Tierarzte tber die Tiergesundheitsdatenbank (AHDS): https://ahds.ages.at
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00.Tiergesundheitsdienst, Bahnhofplatz 1, 4021 Linz

Telefon: (+43732) 77 20 - 142 33 Ax
Fax: (+43732) 77 20 - 21 43 60
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