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1 Einleitung

Diese Broschire soll Vorschriften, Fachinformationen und Empfehlungen kompakt zusam-
menfassen, die die Tierarztin/der Tierarzt! beim Umgang mit Tierarzneimitteln (TAM), vom
Einkauf bis zur Abgabe, beachten muss. Sie soll den Tierarzt in seiner Kernkompetenz, der
Pravention und der Heilung von kranken Tieren, unterstiitzen. Sie soll dazu beitragen, dass
TAM sorgfaltig, sparsam und zielgerichtet eingesetzt werden. Einerseits soll die Entstehung
und Verbreitung von Resistenzen gegen Medikamente vermindert, andererseits Ruckstande
in Lebensmitteln tierischer Herkunft und die Kontamination der Umwelt vermieden werden.
Die Tierarzteschaft will mit dem korrekten Einsatz von Arzneimitteln das Wohl der Menschen
und ihrer Tiere erhalten.

1 Im Folgenden Tierarzt genannt
Richtlinien zum sorgféltigen Umgang mit Tierarzneimitteln
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2 Abgabekategorien

Die Swissmedic teilt Praparate in Abgabekategorien ein. Sie stitzt sich dabei insbesondere
ab auf die pharmakologische Wirkung, die akute und chronische Toxizitat, die klinischen Er-
fahrungen (auch in Bezug auf Vertraglichkeit und unerwiinschte Wirkungen), das Anwen-
dungsgebiet, das Missbrauchspotential und auf die Notwendigkeit einer tierarztlichen Diag-
nose oder Uberwachung der Therapie. Zurzeit bestehen die Abgabekategorien A, B, D und
E. TAM mit Verschreibungspflicht werden in die Kategorien A und B eingeteilt, solche ohne
Verschreibungspflicht in die Kategorie D. Arzneimittel der Kategorie E sind frei verkauflich.

Katego- Erklarung Arztliche Fachberatung aus- Buchfuhrungspflicht
rie p_der_ Tier- reichend S el
arztliche - fur umgewidmete und
Verschrei- importierte TAM
bung not- - Fur TAM nach formula
: magistralis und f. off
wendig cinalis
A Verscharft Ja - Fur Nutztiere: Ja
verschreibungs-
pflichtig, einma-
lige Abgabe
B Verschreibungs- | Ja - Fir Nutztiere: Ja
pflichtig
D Abgabe nach - Ja (Medizinalperso- Nur falls Absetzfristen fir
Fachberatung nen, Drogisten, Perso- | Nutztiere vorgesehen
nen mit angemessener
Ausbildung oder Fach-
personen unter Auf-
sicht von Medizinalper-
sonen/Drogisten)
E Abgabe ohne - - Nein
Fachberatung

Tab. 1: Abgabe-Kategorien und Buchfuhrungspflicht
2.1 Verschreibungspflichtige Tierarzneimittel

TAM der Kategorie A (verscharft verschreibungspflichtig) und B (verschreibungspflichtig) dir-
fen nach fachlicher Beratung durch Tierarztinnen und Tierarzte an die eigene Kundschaft ab-
gegeben werden. Ebenfalls zur Abgabe berechtigt sind ausgebildete Fachpersonen? nach
Verschreibung durch einen Tierarzt.

Verschreibungspflichtige Futterungsarzneimittel (FUAM) dirfen, auf tieréarztliche Verschrei-
bung, von Personen abgegeben werden, die Uber eine Bewilligung zur Beimischung von Arz-

neimitteln zu Futtermitteln verfigen (z.B. Futtermihlen).

Ein TAM wird in die Kategorie A eingeteilt, wenn:

2 nebst Apothekerlnnen, Tierarztlichen Praxisassistentinnen, Pharmaassistentinnen, Drogistinnen
auch andere gut instruierte in der Praxis angestellte Personen

Richtlinien zum sorgféltigen Umgang mit Tierarzneimitteln 5
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e Die Therapiedauer begrenzt ist und aus Sicherheitsgriinden nicht ohne tierarztliche Ver-
schreibung verlangert werden darf.

e Dessen Gebrauch ohne tierarztliche Diagnose und Uberwachung der Anwendung zu
ernsten Schéaden fiihren kann.

¢ Durch eine falsche Anwendung die spatere Behandlung ernsthafter Leiden entscheidend
beeintrachtigt werden kénnte.

Ein TAM wird in die Kategorie B eingeteilt, wenn:

¢ Es gegen Krankheiten empfohlen wird, fiir deren Behandlung eine tierarztliche Diagnose
oder Uberwachung erforderlich ist.

e Es bei bestimmungsgemassem Gebrauch ohne tierarztliche Diagnose oder Uberwa-
chung die Gesundheit direkt oder indirekt gefahrden kann.

e Es h&ufig nicht bestimmungsgemass verwendet wird und dies die Gesundheit direkt oder
indirekt gefahrden kann.

o Darin Wirkstoffe oder Zubereitungen aus Wirkstoffen enthalten sind, deren Wirkungen
und unerwiinschte Wirkungen noch genauer erforscht werden missen.

e Es zur parenteralen Anwendung bestimmt ist.

2.2 Nicht verschreibungspflichtige TAM

TAM der Kategorie D dirfen durch Tierarzte, Apotheker und Drogisten nach einer Fachbera-
tung an die eigene Kundschaft abgegeben werden. Ebenfalls zur Abgabe berechtigt sind
ausgebildete Fachpersonen? unter der Kontrolle einer der oben genannten Personen.

TAM der Kategorie D sind nur dann buchfiihrungspflichtig, wenn fir deren Anwendung an
Nutztieren Absetzfristen festgelegt worden sind., oder wenn es importierte oder umgewid-

mete Arzneimittel sind.

TAM der Kategorie E sind frei verkauflich und kénnen von allen Personen abgegeben wer-
den.

2.3 Buchfuhrungspflichtige Tierarzneimittel

Buch fuihren muss, wer TAM an Nutztiere abgeben darf (Tierarzte, Apotheker, Fachpersonen
unter deren Kontrolle, FUAM herstellende Firmen) und Nutztierhalter.

Richtlinien zum sorgféltigen Umgang mit Tierarzneimitteln 6
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Buchfiuihrungspflichtige TAM in Sinne der Tierarzneimittelverordnung (TAMV) vom 1.7.2022
sind:

e Verschreibungspflichtige TAM

o TAM, fur die eine Absetzfrist eingehalten werden muss.

o Arzneimittel, die umgewidmet werden, davon ausgenommen sind homéopathische, anth-
roposophische und phytotherapeutische Arzneimittel, welche in einer Potenzierung von
D6 oder hoher vorliegen, oder im Anhang 2 der TAMV aufgefihrt sind.

e Arzneimittel nach ,formula magistralis“ und ,formula officinalis*

e Importierte Arzneimittel

2.4 Antibiotika-Datenbank des Bundes

Seit dem Jahr 2019 miissen alle Antibiotika, die verwendet, verschrieben oder abgegeben
werden, durch die verschreibende Tierarztpraxis in der Datenbank (Informationssystem Anti-
biotika in der Veterindrmedizin, IS ABV) des Bundesamts fur Lebensmittelsicherheit und Ve-
terindrwesen BLV erfasst werden (ausgenommen topisch angewandte Antibiotika).

Im Jahr 2023 wird das BLV erstmals einen Benchmark/Ampel zum Antibiotikaverbrauch in
Nutztierhaltungen und durch Tierarztpraxen erstellen. Dazu werden die Daten verwendet,
welche die Praxen im Jahr 2022 in das IS ABV eingaben. Unter Einbezug von Fachtierarzten
und Fachtierarztinnen definiert das BLV die Grenzen zwischen normalem und erh6htem,
bzw. Ubermassigem Verbrauch. Bei erhéhtem Verbrauch befindet sich eine Praxis im oran-
gen Bereich = Signal-Bereich, bei Giberméassigem Verbrauch im roten Bereich = Aktions-Be-
reich.

Praxen im orangen Bereich:
Das kantonale Veterinaramt informiert die betroffenen Praxen.
Praxen im roten Bereich:

Das kantonale Veterinaramt informiert die betroffenen Praxen. Wenn die Praxen innerhalb
von drei Jahren zweimal Giber dem Aktionswert liegen, miissen sie auf eigene Kosten:

e die Ursachen des erhdhten Antibiotikaverbrauchs abklaren; und
e einen schriftichen Massnahmenplan zur Reduktion des Antibiotikaverbrauchs erstellen
und umsetzen.

Die zustandige kantonale Behérde kann in begriindeten Féllen, insbesondere bei Tierarzt-
praxen und -kliniken mit Spezialisierung auf anfallige Haltungsarten oder bei besonderen be-
trieblichen Gegebenheiten in den betroffenen Nutztierhaltungen den Zeitraum von drei Jah-
ren verlangern.

Wenn der Antibiotikaverbrauch der Praxen in den folgenden zwei Jahren wieder im roten Be-

reich liegt, missen sie Massnahmen zur Reduktion des Antibiotikaverbrauchs ergreifen,
wie

Richtlinien zum sorgféltigen Umgang mit Tierarzneimitteln 7
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e eine Expertin oder einen Experten beiziehen,

e Weiterbildungskurse besuchen.

e Im aussersten Fall kann das Veterinaramt den Bezug und die Abgabe von Antibiotika ein-
schranken.

Auch hier kénnen die Behorden in begrindeten Fallen, insbesondere bei Tierarztpraxen und
-kliniken mit Spezialisierung auf anfallige Haltungsarten oder bei besonderen betrieblichen
Gegebenheiten in den betroffenen Nutztierhaltungen den Zeitraum verlangern.

Nutztierhaltungen kdnnen Ihre Verbrauchszahlen im System ABIDAT mit Zugang tber Agate

einsehen. Die TAMV sieht auch bei Nutztierhaltungen bei tbermassigem Verbrauch Mass-
nahmen vor.

Richtlinien zum sorgféltigen Umgang mit Tierarzneimitteln 8
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3 Tierarzneimittel in der tierarztlichen Privatapotheke
3.1 Voraussetzungen

3.1.1 Bewilligungen

Fur die FUhrung einer tierarztlichen Privatapotheke ist eine kantonale Detailhandelsbewiilli-
gung notwendig. Die Bedingungen zum Erhalt einer solchen Bewilligung sind nicht in allen
Kantonen gleich und muissen fur jeden Kanton beim zustandigen Amt erfragt werden.

3.1.2 Fortbildung

Es gehort zu den Berufspflichten aller Medizinalpersonen sich lebenslang fortzubilden. For
Tierarzte ist im Gesetz nicht definiert, wieviel Fortbildung sie machen miissen. Als Richtlinie
dienen die 5 Bildungspunkte pro Jahr, die die GST von ihren Mitgliedern wiinscht. Kantonale
Veterinaramter kntipfen mehr und mehr die Erteilung der Berufsaustibungsbewilligung und
der Detailhandelsbewilligung an die Erfullung dieser Pflicht. Bei Tierarzten, die Tatigkeiten im
Rahmen von TAM-Vereinbarungen erflllen, muss der FTVT aktuell sein (siehe Kapitel
ETVT).

3.1.3 Qualitatssicherung (QS)

Ein in der Praxis (in einer nicht vorgegebenen Form) eingefiihrtes QS-Management ist eine
wichtige Voraussetzung fur die Aufbewahrung von TAM, insbesondere im Hinblick auf Infra-
struktur, Warenflusskontrolle und Verantwortlichkeiten. Die Anforderungen sind je nach Kan-
ton unterschiedlich detailliert in den kantonalen Gesetzgebungen (z.B. Heilmittelverordnung)
festgelegt. Zur Vereinheitlichung der Kontrollen und erleichterten Umsetzung fur Praktiker
hat das BLV ein Kontrollhandbuch tber die Kontrollen in den tierarztlichen Privatapotheken
erstellt.

Eine Zertifizierung nach einer bestimmten Norm ist nicht notwendig. Einzelne Kantone ver-
langen, dass das QS-System schriftlich festgehalten wird, insbesondere in grosseren Betrie-
ben. Die GST bietet eine Vorlage zum Herunterladen an. Die TAM-Vereinbarung wird als Tell
des QS-Systems angesehen und die festgelegte Anzahl Betriebsbesuche muss beim Land-
wirten und in der Tierarztpraxis fur den Vollzug ersichtlich schriftlich auf der Vereinbarung
festgehalten werden.

3.1.4 Infrastruktur
TAM werden in Raumlichkeiten aufbewabhrt, die eine saubere, trockene, Ubersichtliche und
sichere (Schutz vor Unbefugten und Ungeziefer) Lagerung erlauben.

Wenn Arzneimittel im gleichen Raum mit anderen Produkten gelagert werden, muss eine
klare Trennung vorhanden sein (eigene Regale, eigener Schrank...). Arzneimittel der Kate-
gorien A-D durfen Dritten nicht zuganglich sein (oder mussen standig tberwacht werden
kdonnen).

Richtlinien zum sorgféltigen Umgang mit Tierarzneimitteln 9
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Ebenso mussen Einrichtungen vorhanden sein, die den vorgeschriebenen Lagertemperatu-
ren Rechnung tragen (inkl. Auto).

3.1.5 Personal

Die Verantwortlichkeiten sind geregelt und wenn vorgeschrieben schriftlich festgehalten. Da-
rin missen insbesondere die Organisation (mit Organigramm, Pflichtenheft und Zustandig-
keiten des Personals) und die Ablaufe im Umgang mit Tierarzneimitteln geregelt sein. Dazu
gehoren u.a. Bestellwesen, Eingangskontrolle und Freigabe von Tierarzneimitteln, Rickrufe
von Tierarzneimitteln, Verfalldaten- und Aufbrauchfristkontrolle, Betdubungsmittelkontrolle,
Buchfuhrung, Erfassen der Tierarzneimittel aus dem Ausland (bei Bedarf mit Bewilligung des
BLV), Abgaberegelung, Lagerung und Lagertuberwachung, Temperaturkontrolle der Kiihlein-
richtung und Reinigung, usw. Die Mitarbeitenden sind entsprechend geschult. (siehe auch
«Faktenblatt Aufbewahrung von Arzneimitteln» der Swissmedic ).

3.2 Warenflusskontrolle

3.2.1 Wareneingang
Die Lieferung von Arzneimitteln darf grundséatzlich nur von einer Firma mit Grosshandelsbe-
willigung an den Tierarzt erfolgen.

Es werden nur Arzneimittel gelagert, die zugelassen sind, oder zu deren Anwendung der Be-
trieb befugt ist.

Die Bezugsquellen der Arzneimittel sind bekannt und entsprechen den rechtlichen Anforde-
rungen. Die Lieferscheine (oder die Rechnungen, sofern Datum, Menge und Praparat darauf
festgehalten sind) fir den Bezug von TAM muissen chronologisch aufbewahrt werden.

3.2.2 Lagerbewirtschaftung

Der Detailhandelsbetrieb verfligt tiber ein System zur Verfalldatenkontrolle, zur Kontrolle der
Einhaltung der Aufbrauchfrist (muss dokumentiert werden, «Notfall-Kiste» nicht vergessen),
zur Lagerung zu entsorgender Arzneimittel, zur fachgerechten Entsorgung von Arzneimitteln
und zu Retouren von Falschlieferungen.

¢ TAM werden in einer logischen Ordnung und in den Originalverpackungen aufbewahrt.

e Zuerst eingekaufte TAM werden auch zuerst wieder verkauft oder verwendet, bzw. TAM
mit dem kirzesten Verfalldatum werden zuerst verkauft oder verwendet (first-in-first-out).

¢ Mehrfach-Dosen-Flaschen sind mit dem Datum der ersten Entnahme zu versehen. Nach
Ablauf der vom Hersteller bestimmten Aufbrauchfrist ist das angebrauchte TAM zu ent-
sorgen. Abgelaufene TAM und TAM, welche bei der Entnahme aus Ein-Dosen-Ampullen
zuriickbleiben, sind zu entsorgen.

Richtlinien zum sorgféltigen Umgang mit Tierarzneimitteln 10
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3.2.3 Anteil Warenausgang

Um eine vollstandige Warenflusskontrolle gewéhrleisten zu kdnnen, muss der Warenaus-
gang jederzeit und innert nitzlicher Frist belegt werden kénnen. Es muss ersichtlich sein,
welches Tierarzneimittel (Praparatename) in welcher Menge, wann und an wen abgegeben
wurde. Aufzeichnungen Uber Rickgabe oder Vernichtung (Name, Menge, Datum) missen
chronologisch vorliegen.

¢ Anwendungsanweisungen und Rezepte werden in einer Krankengeschichte aufgezeich-
net.

e TAM, die entsorgt werden missen, missen notiert werden um die Nachvollziehbarkeit
des Warenflusses zu gewahrleisten

¢ Beschadigte, veranderte und abgelaufene TAM werden bis zu ihrer Entsorgung separat
aufbewahrt (z.B. in einer dafir gekennzeichneten Kiste).

3.3 Riucknahme und Entsorgung

3.3.1 TAM als Ganzes
TAM kbnnen zur Entsorgung anfallen, wenn:

¢ Kunden nicht gebrauchte TAM zurlickbringen.

e Das Verfalldatum oder die Aufbrauchfrist Uberschritten ist.

e Die Verpackung eines TAM so beschéadigt ist, so dass das TAM nicht mehr brauchbar ist.
e Ein TAM nicht korrekt gelagert wurde.

3.3.2 Angebrauchte TAM
kdnnen zur Entsorgung anfallen, wenn:

¢ Kunden nicht fertig gebrauchte TAM zurtickbringen.
e Das Verfalldatum oder die Aufbrauchfrist Gberschritten ist.
e Ein TAM nicht korrekt gelagert wurde.

Es ist wichtig, dass feste und fliissige TAM getrennt voneinander aufbewahrt werden, um all-
fallige chemische Reaktionen zu verhindern.

Bei der Entsorgung von Betaubungsmitteln, sowie zytotoxischen und radioaktiven TAM, sind
die einschlagigen Bestimmungen (siehe Kapitel 7) einzuhalten.

3.3.3 TAM-Rlckstéande (leere Gebinde)
TAM-RUckstande sind zu finden in:

e Gebrauchten Mehrfachdosen-Flaschen

e Gebrauchten Einzeldosen-Flaschen, z.B. Impfdosen
e Gebrauchten Tablettenbehaltern

¢ Injektionsmaterial (Spritzen und Nadeln)

Die endgultige Entsorgung erfolgt am besten durch die Lieferfirma oder eine dafiir speziali-
sierte Firma (Entsorgungshéfe, OkolnfoMobil, ...). Informieren Sie sich bei lhrem Kanton
oder lhrer Gemeinde.

Richtlinien zum sorgféltigen Umgang mit Tierarzneimitteln 11
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4 Verschreibung, Abgabe und Anwendung von Tierarzneimitteln
4.1 Grundsatze beim Einsatz

Die Auswahl und Entscheidung zur Verschreibung, Abgabe oder Anwendung von TAM un-
terliegt der Verantwortung des behandelnden Tierarztes nach fachgerechter Diagnose. Der
Tierarzt hat aufgrund seiner Kenntnisse und des aktuellen Standes der Wissenschaft Nutzen
und Risiken fur Tier, Mensch und Umwelt abzuwagen. Der Einsatz und die zu Grunde liegen-
den Uberlegungen (Anamnese, Diagnose, Therapie) dazu sind in einer Krankengeschichte
nachvollziehbar festzuhalten. Vor der Verabreichung ist die Zustimmung der Tierhalterin oder
des Tierhalters einzufordern. Damit ist gemeint, dass die Halterin oder der Halter die Vorge-
hensweise versteht und Uber Risiken und Nebenwirkungen aufgeklart ist, insbesondere bei
Anasthesien, Umwidmungen oder ,,off-label-use*.

Die Zustandigkeiten (z.B. die Abgabekompetenz) beim Einsatz von TAM sind, falls vom Kan-
ton gefordert, schriftlich geregelt. Der Tierarzt ist verpflichtet, sich regelmassig fortzubilden.

Besonders zu beachten ist, dass an erster Stelle immer Massnahmen zu ergreifen sind, wel-
che dazu fiihren, dass ein Arzneimitteleinsatz gar nicht notwendig wird. Dazu gehort u.a. die
Optimierung der Haltungsbedingungen, der Hygiene und der Fitterung. Die Beratung der
Tierhalterin oder des Tierhalters diesbeztiglich durch den Tierarzt ist dabei von entscheiden-
der Bedeutung.

4.2 Verschreibung

4.2.1 Grundsatze

TAM, fir die eine Verschreibungspflicht besteht (Kategorien A und B), diirfen nur von einer
Tierarztin oder einem Tierarzt verschrieben werden. Bei diesen und allen buchfiihrungs-
pflichtigen Arzneimitteln (Medikamenten mit Absetzfristen und im Falle von importierten/um-
gewidmeten/f.magistralis, flr Nutztiere Medikamente der Abgabekategorie A und B) muss
die verschreibende Person das Tier oder den Tierbestand kennen. Ist das TAM fir Nutztiere
bestimmt, muss die verschreibende Person auch deren Gesundheitszustand persdnlich be-
urteilen (Bestandsbesuch). Eine Verschreibung von TAM fir Nutztiere ohne Konsultation vor
Ort ist nur moglich, falls mit der Tierhalterin oder dem Tierhalter eine schriftliche Vereinba-
rung Uber regelméassige Betriebsbesuche und den korrekten Umgang mit TAM abgeschlos-
sen wurde (TAM-Vereinbarung). Es sollte nur die fir die Behandlung benétigte Menge ver-
schrieben werden. Tierarzte, die eine TAM-Vereinbarung abschliessen wollen oder Tatigkei-
ten im Rahmen der TAM-Vereinbarung erflllen, miissen einen giltigen ETVT-Titel haben.

Vor der Verschreibung muss die verschreibende Person sich versichern, dass:
e Die Person, welche das TAM verabreicht, kompetent genug ist, dies in der vorgeschrie-
benen Weise zu tun.

e Der Person, welche das TAM verabreicht, die korrekte Anwendung, mégliche Gefahren
beim Gebrauch und allfallige Kontraindikationen bekannt sind.

Richtlinien zum sorgféltigen Umgang mit Tierarzneimitteln 12



\/

GST.SVS

Eine Verschreibung kann mindlich (im Rahmen der Selbstdispensation) oder schriftlich (bei
der Abgabe durch eine Apotheke) erfolgen. Bei einer Verschreibung mittels Rezept missen
folgende Information festgehalten werden:

¢ Name, Adresse und Telefonnummer der verschreibenden Person

e Berufliche Qualifikation der verschreibenden Person

e Name und Adresse der Tierhalterin oder des Tierhalters

o Bezeichnung des zu behandelnden Tieres oder der zu behandelnden Tiergruppe
e Datum der Verschreibung

e Name und Menge des TAM

¢ Dosierung und Anwendungsanweisungen

e Unterschrift der verschreibenden Person

Verschreibt ein FTVT (Fachtechnisch verantwortlicher Tierarzt) ein FUAM (Futterungsarznei-
mittel) oder eine AMV (Arzneimittelvormischung) fur eine orale Gruppentherapie, so muss er
das offizielle Rezeptformular auf der lokalen Anwendung (unabhangig von der Eingabe-Art
der Einzeltierbehandlungen) von IS ABV verwenden. Im April 2023 wird die lokale Anwen-
dung durch eine Web-Anwendung ersetzt.

4.2.2 Umgewidmete TAM

Grundsatzlich dirfen nur in der Schweiz zugelassene TAM verschrieben werden. Die Ver-
schreibung von nicht zugelassenen TAM ist gesetzeswidrig (Ausnahme nicht zulassungs-
pflichtige TAM wie z.B. TAM nach formula magistralis). Zur Uberbriickung von TAM-Notst&n-
den haben Tierarztinnen und Tierarzten die Moglichkeit zur Umwidmung (oder der Einfuhr
eines im Ausland zugelassen Arzneimittels, s.u.). Dazu z&hlt auch, wenn einem Tier auf
Grund der Galenik ein Tierarzneimittel nicht verabreicht werden kann oder wenn flr eine be-
stimmte Tierart und Indikation nur ein kritisches Antibiotikum zur Verfligung steht.

Die verschreibende Person muss eine Umwidmung medizinisch begriinden und die Tierhal-
terin oder den Tierhalter tiber den Gebrauch der Umwidmung informieren.

Ein hoher Preis eines TAM ist kein Grund fir eine Umwidmung!
Folgende Umwidmungsregeln sind zu beachten:

e st fir die Behandlung einer Krankheit kein TAM zugelassen, so kann ein TAM, das flr
die gleiche Zieltierart, jedoch fir eine andere Indikation zugelassen ist, in gleicher Dosie-
rung verschrieben werden.

- Ist eine Umwidmung nach diesem Schema aufgrund der Galenik nicht mdglich oder
bestehen Bedenken bezlglich der Entwicklung von Resistenzen, so darf das nachste
Arzneimittel gemass der nachfolgenden Reihenfolge verschrieben, abgegeben oder an-
gewendet werden.

¢ Falls ein solches TAM nicht verfiigbar ist, kann ein flir eine andere Zieltierart zugelasse-
nes TAM verschrieben werden,

e Falls ein solches TAM nicht verfugbar ist, kann ein zugelassenes Humanarzneimittel ver-
schrieben werden.

Richtlinien zum sorgféltigen Umgang mit Tierarzneimitteln 13
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¢ Falls ein solches TAM nicht verfigbar ist, kann ein nach ,formula magistralis“ oder ,for-
mula officinalis® hergestelltes Arzneimittel verschrieben werden.

e FUr homdopathische, anthroposophische und phytotherapeutische Arzneimittel gelten
Ausnahmeregeln.

e Auch importierte TAM durfen in diesem Sinne umgewidmet werden

Bei Heimtieren darf, wenn kein TAM fir die Tierarzt und Indikation zugelassen ist
(oder wenn Probleme wegen der Galenik oder nur Préaparate mit kritischen antimikro-
biellen Wirkstoffen registriert sind) auch direkt auf ein Formula-Arzneimittel zuriickge-
griffen werden.

| Kein TAM zugelassen fiir diese Heim-Tierart und Indikation ‘

Arzneimittel nach Formula ‘ Umwidmung | ‘ Import TAM

magistralis oder f. officinalis i

Zugelassenes TAM fiir gleiche Zieltierart, andere
Indikation? Gleiche Dosierung.

l

Von Swissmedic zugelassenes TAM fiir andere
Zieltierart?

Von Swissmedic zugelassenes
Humanarzneimittel?

Abb. 1: Umwidmungs-Kaskade bei Heimtieren: Ist eine Umwidmung mdglich? (in Zusammenarbeit mit
dem BLV)

Bei Nutztieren durfen nur Praparate umgewidmet werden, fur deren Wirkstoffe Hochstkon-
zentrationen in der Lebensmittelgesetzgebung festgelegt wurden (Liste 1 VRLtH) oder eine
Festlegung von Hochstkonzentrationen nicht erforderlich ist (Liste 1 VRLtH und TAMV Anh.
2). Zudem durfen homdopathische und anthroposophische Wirkstoffe mit einer Potenzierung
von = D6 (Liste 3 TAMV Anh. 2) umgewidmet werden. Unter keinen Umstanden durfen Wirk-
stoffe eingesetzt werden, fur die ein Verabreichungsverbot besteht (Anhang 4 der TAMV und
VRLtH Anh. Liste 4).

Fur Cameliden und Hegewild dirfen auch andere Wirkstoffe eingesetzt werden (ausgenom-
men die verbotenen Stoffe).

>> Siehe Abb. 2, Seite 17; «Umwidmung bei Nutztieren»

Richtlinien zum sorgféltigen Umgang mit Tierarzneimitteln 14
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Absetzfristen bei fur Nutztiere umgewidmete Arzneimittel

Die Festlegung der Absetzfristen bei der Verschreibung und Anwendung von umgewidmeten
Arzneimitteln ist geregelt (Art. 13 TAMV). Die verschreibende Person tragt aber in jedem
Falle die Verantwortung bei deren Festlegung, insbesondere auch bei Préparaten, deren Ab-
setzfristen bereits langer sind als diejenigen, die fur Umwidmungen in der TAMV vorgesehen
sind.

Die Webseite «clinipharm» der Universitat Zirich bietet einen Umwidmungs-Assistenten
(https://www.vetpharm.uzh.ch/php/umwiassi.php) an. Er kann beim Bestimmen, ob ein Wirk-
stoff fir eine bestimmte Tierart und Indikation umgewidmet werden darf und der Festlegung
der Absetzfristen behilflich sein.

>> Siehe Abb. 3, Seite 18 «Absetzfristen bei fiir Nutztiere umgewidmete Arzneimittel»
Formula magistralis fir Nutztiere
Fur Tierarzneimittel nach Formula magistralis durfen nur Wirkstoffe des Anhangs 2 der

TAMV verwendet werden. FUr Nutztier-Equiden dirfen auch Wirkstoffe der «Equidenliste»
(Anhang der EU-Verordnung Nr. 122/2013) benutzt werden.

Richtlinien zum sorgféltigen Umgang mit Tierarzneimitteln 15


https://www.vetpharm.uzh.ch/php/umwiassi.php

\/

GST.SVS

Kein TAM zugelassen fiir diese Nutz-Tierart und Indikation

Umwid;nung

TAM fir gleiche Zieltierart, andere
Indikation (Gleiche Dosierung)
vorhanden?

s [ v

Von Swissmedic zugelassenes TAM fir
andere Zieltierart vorhanden?

|-

Von Swissmedic zugelassenes
Humanarzneimittel vorhanden?

[

Herstellung formula magistralis oder
officinalis in kleinen Mengen, in
Apotheke mit Herstellungs-Bewilligung,
aus Stoffen Anhang 2 TAMV oder fur
Equiden aus Equidenliste, fir Cameliden
und Gehegewild auch andere Wirkstoffe

=

—

Enthélt Praparat verbotene Stoffe
nach TAMV Anhang 4 oder VRLtH

> Anhang Liste 47

l-

Ist es ein homoopathischesoder
~| antroposophisches Arzneimittel mit
Wirkstoffen in Potenzierung = D6 ?

w [

Sind in Lebensmittelgesetzgebung
(VRLtH Liste 1 Anhang) fur die Tierart,
fur die das TAM zugelassen ist, MRL
festgelegt oder werden keine als notig

Import vc;n TAM

Sind zu behandelnde Tiere
Cameliden oder Gehegewild ?

Ist zu behandelndes Tier ein

Equide?
ju—

erachtet?
‘—

Sind Wirkstoffe in Anhang 2 TAMV

aufgefihrt?

Ist Wirkstoff in «Equiden-Liste»

aufgefihrt?

Abb. 2: Umwidmung bei Nutztieren: Ist eine Umwidmung mdéglich? (in Zusammenarbeit mit dem BLV)
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Flr den Einstieg vorgesehene Umwidmungsart auswahlen:

Zugelassenes (oder
importiertes) TAM fiir
gleiche Zieltierart,
andere Indikation?
(gleiche Dosierung und
Applikation)

Homdoopathisches oder
anthroposophisches
Arzneimittel?

Zugelassenes (oder
importiertes) TAM fur
andere Zieltierart?

¢_I-

Zugelassenes (oder
importiertes)
Humanarzneimittel?

Wirkstoff in Anhang 2 TAMV?

Wirkstoff in Liste 1 VRLtH?

Wirkstoff in Anhang 2 TAMV?

/i .

die Tierart, fur die das TAM zugelassen ist,
(Rackstandshéchstgehalt) angegeben?

Ist in Liste 1 VRLtH eine Hochstkonzentration fiir

Wirkstoffe in

L[ven

Ist Wirkstoff in der

Potenzierung > D67?

C .

Zieltier gleiche
zoologische Klasse!?

Zieltier andere

| z00logische Klassel?

«Equiden-Liste»?

Die ldngsten flr diese
zoologische Klasse!

v \ 4 \ 4
Absetzfristen wie fur
zugelassene Indikation

Keine Absetzfristen

7 Tage fur Milch, 10 Tage fiir Eier

l-

v

\ 4

Absetzfristen 6 Monate

geltenden Absetzfristen
x1.5

1 Saugetiere, Vogel, Fische sind Beispiele verschiedener zoologischer Klassen

Abb. 3: Absetzfristen bei fiir Nutztiere umgewidmete Arzneimittel (in Zusammenarbeit mit
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4.2.3 Importierte TAM

Wenn fur die Behandlung einer bestimmten Krankheit kein zugelassenes Arzneimittel in der
Schweiz verfugbar ist, darf eine Praxis maximal einen Jahresbedarf einflhren, nachdem sie
dies via TAM-Import-Portal im IS ABV dem BLV gemeldet hat. Je nach Préparat wird beim
Ausflllen des Meldeformulars darauf hingewiesen, dass eine elektronische Bewilligung des
BLV abgewartet werden muss. Meldung oder Bewilligung berechtigen zum einmaligen Im-
port innert 3 Monaten.

Grundsatzlich dirfen nur Arzneimittel aus Landern mit vergleichbaren Arzneimittelkontrollen
importiert werden. Die Swissmedic fuihrt dafur fir Heimtiere und Nutztiere
(https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/zulas-

sung/zl_hmv_iv/zI000 00 012d vz.pdf.down-

load.pdf/ZL000 00 012d%20VZ%20Liste%20L%C3%A4nder%20mit%20vergleichba-
rer%20Tierarzneimittelkontrolle.pdf) eine Liste. Importe aus anderen Landern kénnen bei
BLV beantragt werden.

Neu ist fur Nutztiere mit Bewilligung des BLV auch eine Umwidmung von importierten Arznei-
mitteln zuléssig (fur Heimtiere braucht es keine Bewilligung).

Der Import folgender Préparatekategorien setzt eine Bewilligung des BLV voraus:

o Arzneimittel mit kritischen Antibiotika oder Antibiotika, die in der Schweiz in keinem zuge-
lassenen Arzneimittel enthalten sind

e Arzneimittel, die umgewidmet werden sollen

e Arzneimittel aus L&ndern, die keine vergleichbare Tierarzneimittelkontrolle haben (Klein-
tiere, Nutztiere file:///C:\Users\U80817258\Down-
loads\ZL.000 00 012d%20VZ%?20Liste%20L%C3%A4nder%20mit%20vergleichba-
rer%20Tierarzneimittelkontrolle%20(13).pdf)

¢ Immunologische Arzneimittel (ausser Allergene; ersetzt die bisher bendétigte Bewilligung
durch das IVI)

e Tierarzneimittel fir Bienen

Fur Betaubungsmittel-haltige Arzneimittel muss eine Einfuhrbewilligung von Swissmedic bei-
gelegt werden (siehe Kapitel 7.1).

Link BLV Einfuhr von Tierarzneimitteln: https://www.blv.admin.ch/blv/de/homeltiere/tierarz-
neimittel/fachgerechter-umgang-mit-tierarzneimitteln/einfuhr-tam.html
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4.3 Abgabe

4.3.1 Anforderungen

Ein Arzneimittel fr Tiere darf nur abgegeben werden, wenn die verschreibende Person das
Tier oder den Tierbestand kennt. TAM durfen im Rahmen der Selbstdispensation durch Tier-
arzte an die eigene Kundschaft abgegeben werden. Ebenfalls dazu berechtigt sind ausgebil-
dete Fachpersonen® unter der Kontrolle eines Tierarztes.

Bei der Abgabe durch ausgebildete Fachpersonen sind besonders folgende Punkte zu be-
achten:

¢ Ein standardisiertes Vorgehen bei der Abgabe.
¢ Die Abgabekompetenzen sind geregelt und dokumentiert (Vorlage fir Qualitditsmanage-
ments-System auf der Webseite GST).

Verschreibungspflichtige TAM werden durch den Tierarzt abgegeben. Eine Abgabe durch die
ausgebildete Fachperson darf nur nach entsprechender Instruktion oder Riicksprache mit
dem Tierarzt erfolgen.

Impfstoffe fir Impfungen, die durch ein tierarztliches Zeugnis zu bestatigen sind, dirfen nur
in Anwesenheit des Tierarztes angewendet werden.

Die Abgabe von TAM als Preis bei Wettbewerben (z.B. Concours) ist nicht erlaubt.

Achtung bei TAM, die Uber das Internet angeboten werden, z.B. in «Stallapothekenx». Sie
sollten keine Medikamente der Kategorien A, B und D enthalten (z.B. Tetracyclin-Spray).

4.3.2 Unterkonfektionierung

Wenn die kleinste verfligbare Packungsgrosse eines Arzneimittels zu gross ist fir die Be-
handlung eines Tieres, dirfen Tierdrztinnen und Tierarzte unmittelbar bei der Konsultation
das Arzneimittel in kleinere Einheiten aufteilen und abgeben. Sie dirfen dies aber nicht
schon vorher vorbereiten.

Die Stabilitdt des Arzneimittels muss gewahrleistet sein. Auf den abgegebenen Einheiten ist
eine Etikette mit folgenden Angaben anzubringen:

e Bezeichnung des Arzneimittels, gefolgt von der Dosisstarke;

e Bezeichnung des zu behandelnden Tiers oder der zu behandelnden Tiergruppe;
e Applikationsweg;

o Verfalldatum der Teilpackung nach der ersten Entnahme;

e Chargennummer;

e Lagerungsvorschriften;

3 nebst Apothekerinnen, Tierarztlichen Praxisassistentinnen, Pharmaassistentinnen, Drogistinnen
auch andere gut instruierte in der Praxis angestellte Person
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¢ Hinweise fur die Sicherheit, besondere Vorsichtsmassnahmen, andere Warnungen.

Bei buchfiihrungspflichtigen Arzneimitteln sind auf der Etikette zusatzlich folgende Angaben
anzubringen:

¢ Name und Adresse der abgebenden Person, Praxis oder Apotheke;
e Abgabedatum;

e Name der Tierhalterin oder des Tierhalters;

e Indikation;

e Dosierung und Dauer der Anwendung;

e Absetzfristen.

4.4 Aufzeichnungen

4.4.1 Buchfuhrungspflichtige TAM

Buchfiuihrungspflichtige TAM (Abgabekategorien A und B, Impfstoffe, TAM mit Absetzfristen,
umgewidmete oder importierte Arzneimittel, Arzneimittel nach Formula magistralis und f. offi-
cinalis) missen bei der Abgabe an Heim- oder Nutztiere auf jeder Einzelpackung mit einer
zusatzlichen Etikette versehen werden. Diese muss mindestens folgende Angaben enthal-
ten:

¢ Name und Adresse der abgebenden Person oder Praxis
¢ Abgabedatum
¢ Name der Tierhalterin oder des Tierhalters

Zu jedem abgegebenen, buchfiihrungspflichtigen TAM muss eine Anwendungsanweisung
formuliert werden (auch mindlich méglich). Fur TAM, die auf Vorrat abgegeben oder fir die
aktuelle Indikation nicht aufgebraucht werden, ist diese schriftlich abzugeben (auch aus dem
Auto). Eine Anwendungsanweisung umfasst folgende Informationen:

e Bezeichnung des zu behandelnden Tieres oder der zu behandelnden Tiergruppe

e Indikation

e Applikation

e Dosierung und Dauer der Anwendung

e Absetzfristen

¢ Allenfalls besondere Lagerungsvorschriften, die nicht auf der Originalverpackung festge-
halten sind

4.4.2 Antibiotika-Datenbank IS ABV

Seit dem Jahr 2019 mussen Tierarztpraxen orale Gruppentherapien (auch nicht antimikrobi-
elle) elektronisch verschreiben in der lokalen Anwendung der Antibiotika-Datenbank IS ABV.
Immer bis am 20. des Monats mussen die Daten Gbermittelt werden.
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Auch alle verwendeten, verschriebenen und abgegebenen Antibiotika fur Einzeltierbehand-
lungen maussen in IS ABV gemeldet werden (mit Ausnahme topischer Medikamente). Siehe
Kapitel 2.4

4.4.3 Zuséatzliche Anforderungen bei der Abgabe von TAM bei Nutztieren
Tierarztinnen und Tierarzte missen vor der Verschreibung oder Abgabe eines buchfih-
rungspflichtigen TAM den Gesundheitszustand des zu behandelnden Nutztieres oder der zu
behandelnden Nutztiergruppe personlich beurteilen (Bestandsbesuch). Von diesem Grund-
satz kann nur abgewichen werden, falls mit der Tierhalterin oder dem Tierhalter eine schriftli-
che Vereinbarung Uber regelmassige Betriebsbesuche und den korrekten Umgang mit TAM
abgeschlossen wurde (TAM-Vereinbarung). Bei einem Bestandsbesuch darf nur die Menge
TAM verschrieben oder abgegeben werden, die fir die Behandlung und die Nachbehandlung
der von der aktuellen Indikation betroffenen Tiere notwendig ist. Besteht eine TAM-Vereinba-
rung, ist im Verhaltnis zur Bestandsgrosse auch eine Vorratsabgabe an den Tierhalter er-
laubt:

e Zur Prophylaxe der Bedarf fir maximal vier Monate, ausgenommen sind Antibiotika

e Zur Behandlung eines Einzeltieres der Bedarf fir maximal drei Monate, ausgenommen
sind kritische Antibiotika

e Zur Bekdampfung von Parasiten der Bedarf fir maximal zw6lf Monate

e Zur Schmerzausschaltung bei der Enthornung oder bei der Frihkastration in den ersten
Wochen im eigenen Bestand der Bedarf fir maximal drei Monate. Die sachkundigen Tier-
halter missen beim kantonalen Veterindramt gemeldet und in der Praxis dokumentiert
sein.

Es dirfen also keine Antibiotika zur Prophylaxe auf Vorrat an Nutztiere abgegeben werden.

Und es dirfen keine kritischen Antibiotika zur Behandlung fur Nutztiere auf Vorrat_abgege-
ben werden. Dazu gehoéren (Stand Juli 2022) Cephalosporine 3. und 4. Generation, Makro-
lide und Fluorochinolone.

Es dirfen keine Betaubungsmittel fir Nutztiere abgegeben werden. Ausnahmen gelten fir
Hegewild fir den Gebrauch bei einem unmittelbar bevorstehenden Einsatz (siehe Merkblatt
BLV, https://www.blv.admin.ch/dam/blv/de/dokumente/tiere/tierkrankheiten-und-arzneimit-
tel/merkblatt-ketamin-distanzimmobilisation-wildtiere.pdf.download.pdf/Merk-
blatt%20Tier%C3%A4rzte%20Ketamin%20Wildtiere de.pdf ).

4.4.4 Pharmakovigilance

Die Pharmakovigilance ist ein System zur Erfassung, Auswertung und Zuordnung der Infor-
mationen Uber vermutete unerwiinschte Arzneimittelwirkungen. Eine unerwiinschte TAM-
Wirkung (UAW) ist jede unerwartete, oft schadliche Reaktion, die nach der Anwendung eines
Medikamentes oder eines immunologischen Arzneimittels auftritt. TAM, die zur Prophylaxe,
Diagnose, Behandlung und Beeinflussung der physiologischen Funktionen eingesetzt wer-
den, kdnnen solche Reaktionen hervorrufen. Als UAW gelten auch:
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e Fehlende erwartete Wirkung eines TAM, inkl. Resistenzen

e Uberempfindlichkeitsreaktionen

¢ Unerwinschte Arzneimittelwirkung durch einen ,off-label-use” eines TAM

e Zu hohe Rickstandswerte in Lebensmitteln nach Einhalten der vorgesehenen Absetzfrist
e Missbrauch von TAM

o Gewdhnung, Abhangigkeit

e UAW bei den Anwendenden

¢ Qualitatsméangel

e Potenzielle Umweltprobleme, Okotoxizitét

Der Tierarzt muss schwerwiegende oder bisher nicht bekannte unerwiinschte Wirkungen
und Vorkommnisse sowie Qualitdtsméangel von TAM melden. Die Meldungen kénnen grund-
satzlich telefonisch erfolgen, besser geeignet ist ein dafiir vorgesehenes Formular, welches
in elektronischer Form vorliegt (www.vetvigilance.ch). UAW mit immunologischen Produkten
mussen immer schriftlich mittels Formular (https://www.ivi.admin.ch/ivi/de/home/impfun-
gen/vaccinovigilance.html) gemeldet werden.

4.4.5 Antibiotic Scout

Im Antibiotic Scout kann gemeldet werden, wenn ein antimikrobieller Wirkstoff keine Wirk-
samkeit zeigt. Der Antibiotic Scout ist ein Projekt der Universitat Zirich und wird durch eine
NFEP 72 Studie begleitet.

4.5 Werbung

Publikumswerbung ist grundsatzlich nur erlaubt fir TAM der Kategorien D und E. Als Publi-
kumswerbung gelten:

e Anzeigen in Zeitungen, Zeitschriften, Rundbriefen, Plakaten, Flyern, etc.

¢ Werbung auf Gegenstanden

e Anpreisungen durch audiovisuelle Mittel, z.B. Internet

e Anpreisungen anlasslich von Hausbesuchen und Vortragen vor Laien

e Anpreisungen in Tierarztpraxen im 6ffentlich zuganglichen Bereich (Schaufenster, Behal-
ter fir Verkaufsware, etc.)

¢ Die Abgabe von Mustern

Die Anpreisung muss im Einklang stehen mit der von der Swissmedic genehmigten Arznei-
mittelinformation. Es dirfen nur zugelassene Indikationen und Anwendungsmaglichkeiten
beworben werden. Die Werbung muss als solche erkennbar sein und sich von redaktionellen
Beitragen deutlich trennen. Die Kunden missen aufgefordert werden, die Angaben auf der
Packung oder der Beilage zu lesen. Bei TAM flr Tiere, die der Lebensmittelgewinnung die-
nen, missen die Absetzfristen klar ersichtlich sein.

Wenn Praparate an unbeaufsichtigten Orten beworben werden (Wartezimmer), mussen die

Medikamente aus den Schachteln entfernt werden. Als «neu» durfen Préparate nur ein Jahr
lang nach der Zulassung bezeichnet werden.
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Muster missen klar als solche gekennzeichnet sein und durfen nicht zur Selbstbedienung
angeboten werden.

Werbung fur verschreibungspflichte Arzneimittel A und B ist nur zul&ssig, sofern sie sich aus-
schlie3lich an Personen richtet, die diese Arzneimittel verschreiben oder abgeben (Medizi-

nalpersonen).
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5 Verschreibung, Abgabe und Anwendung von Antibiotika

Folgende Feststellungen gelten in Zusatz zu den im vorhergehenden Kapitel aufgelisteten
Punkten:

5.1 Allgemeines

Jeder Einsatz von Antibiotika kann zur Entwicklung oder Selektion von Resistenzen fuhren.
Das Risiko steigt besonders bei ungezieltem Einsatz, zu niedriger Dosierung und léangerer
und bestandsweiser Anwendung von Antibiotika. Antibiotika sind unverzichtbar zur Therapie
von Tieren und Tierbestanden. Es existieren derzeit keine ausreichenden Alternativen. Der
Einsatz von Antibiotika ist jedoch nur in den Féllen gerechtfertigt, in denen er tatséchlich er-
forderlich ist und die Auswahl des Wirkstoffs sorgfaltig unter Berticksichtigung des Einzelfalls
und der hierbei zu beachtenden Anforderungen erfolgt ist. Antibiotika sind kein Ersatz fir op-
timierte Haltungsbedingungen, gutes Management, Hygienestandards und sie sollen auch
nicht fir nicht-bakterielle Erkrankungen angewendet werden. Das Ziel muss somit sein, den
Behandlungserfolg zu maximieren und gleichzeitig die Resistenzbildung zu minimieren, um
dadurch die Wirksamkeit der Antibiotika fur die Veterinar- und Humanmedizin zu erhalten.
Dies soll mit einer optimalen Wirkstoffauswahl, Dosierung und Therapiedauer, verbunden mit
einer Reduktion der Notwendigkeit von Antibiotikaeinsatzen durch gute Pravention erreicht
werden.

Dieses Kapitel der Richtlinien hat Gultigkeit fir jede Anwendung von Antibiotika in der veteri-
narmedizinischen Praxis. Es ist deshalb nicht nur bei der Behandlung von landwirtschaftli-
chen Nutztieren, sondern auch bei der Behandlung von Klein- und Heimtieren, Zootieren
oder von Pferden zu beachten.

Hilfestellungen und weitere Informationen bieten die Leitlinien des BLV (https://www.blv.ad-
min.ch/blv/de/home/tiere/tierarzneimittel/antibiotika/nationale-strategie-antibiotikaresisten-
zen--star--/sachgemaesser-antibiotikaeinsatz.html ) und der Universitat Zurich (Antibiotic
Scout).

5.2 Resistenzen

Der Einsatz von Antibiotika erzeugt einen Selektionsdruck zugunsten derjenigen Organis-
men, welche resistent gegenlber einem bestimmten Wirkstoff sind. Es gibt verschiedene
Klassen von Resistenzen:

e Primare Resistenz: Eine angeborene Eigenschaft eines Organismus verhindert die Wir-
kung eines Antibiotikums oder einer Antibiotikagruppe, z.B. anaerobe Erreger und Ami-
noglykoside, Mykoplasmen (keine Zellwand) und Beta-Lactame.

e Sekundéare oder erworbene Resistenz: Verlust der Wirksamkeit eines Antibiotikums bei
einem primar nicht resistenten Bakterium. Sie entsteht entweder durch spontane Mutatio-
nen (ein bis mehrere Mutationen, einzelne Mutationen kdnnen sehr schnell entstehen)
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oder durch Ubertragung (z.B. Plasmid-vermittelt, in einem Schritt, Einzel- oder Multiresis-
tenzen). Es kénnen auch Gen-Sequenzen Ubertragen werden.

Phéanotypisch kann sich eine Resistenz u.a. auf folgende Weise manifestieren (Resistenzme-
chanismen):

e Produktion von Enzymen, welche das Antibiotikum inaktivieren (z. B. Beta-Laktamasen,
Carbapenemasen) oder von alternativen Proteinen, welche dieselbe Funktionsweise ha-
ben, wie das vom Antibiotikum blockierte (z.B. Penicillin-Bindeproteine bei Methicillin re-
sistenten Staph. aureus).

e Produktion von Efflux-Pumpen, welche die notwendige Anreicherung des Antibiotikums
im Gewebe verhindern (z.B. RND-Transporter bei E. coli).

e Mutation der Andockstelle, sodass diese durch das Antibiotikum nicht mehr erkannt wird.
¢ Ein Stoffwechselprodukt, das von einem Antibiotikum blockiert wird, kann unter bestimm-
ten Umstanden durch ein anderes ersetzt werden (z.B. Folsaure im Eiter und Sulfona-

mide).

¢ Durch die dichte Besiedlung von Mikroorganismen in Biofilmen kommt es zur Ausschei-
dung von verschiedenen Substanzen als Schutz nach aussen, auch ist eine Ubertragung
von genetischem Material und damit von Resistenzgenen vereinfacht.

Resistenzlage: Die Resistenzlage der einzelnen Erreger kann von Betrieb zu Betrieb sehr
unterschiedlich sein. Deshalb ist es empfehlenswert, sich periodisch ein Bild Giber die Resis-
tenzlage der pathogenen Keime in einem Betrieb zu machen. Geméass den Regeln der
,Good Veterinary Practice“ muss bei einem Wechsel des Antibiotikums wegen mangelnden
Erfolges immer ein Antibiogramm durchgefihrt werden.

5.3 Grundsatze beim Einsatz

5.3.1 Verantwortlichkeiten

Antibiotika durfen nur durch den behandelnden Tierarzt oder aufgrund einer tierarztlichen
Verschreibung abgegeben und nach seiner Anweisung und unter seiner (indirekten) Aufsicht
angewendet werden. Bei der Abgabe auf Vorrat gemass Art. 10 TAMV muss der korrekten
Anwendung durch den Tierhalter besondere Aufmerksamkeit geschenkt werden. Bestehen
Zweifel am weisungsgemassen Einsatz von Antibiotika durch den Tierhalter, so dirfen diese,
auch bei bestehender TAM-Vereinbarung, nicht abgegeben werden.

5.3.2 Entscheid zur Anwendung

Antibiotika durfen nur angewendet werden, wenn belegt oder mit grosser Sicherheit anzu-
nehmen ist, dass bei den zu behandelnden Tieren oder im Bestand ein gegeniiber dem ein-
gesetzten Antibiotikum empfindlicher Krankheitserreger vorhanden ist. Ein Einsatz ist des-
halb nur therapeutisch und metaphylaktisch zu vertreten.
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Antibiotische Prophylaxe bei klinisch gesunden Tieren ist grundsatzlich zu vermeiden. Eine
Prophylaxe ist nur in begrindeten Fallen vertretbar:

e Bei immunsupprimierten Patienten.

¢ In Verbindung mit einer Operation, insbesondere, wenn Folgeinfektionen katastrophale
Folgen haben wiirden.

e Bei der Zusammenstellung von Tiergruppen aus verschiedenen Bestédnden, wenn sie auf
Grund der tierarztlichen Beurteilung des Zustandes der Tiere oder der Bestandssituation
erforderlich ist (die Notwendigkeit ist dabei regelmassig neu zu Uberprifen, z.B. durch die
Evaluation von vorbeugenden Managementmassnahmen wie Impfung im Herkunftsbe-
trieb, Rein-Raus-Management, Einschrankung der Herkunft, Einstalluntersuchungen,
Verminderung des Tranke- und Temperatur-/Zugluft-Stresses etc.).

Der Einsatz von Antibiotika erfordert immer eine exakte Diagnose basierend auf klinischer
Untersuchung und erforderlichenfalls weiterfiihrenden labordiagnostischen Untersuchungen,
dem Immunstatus der Tiere, epidemiologischen Aspekten und sonstigen Erfahrungen und
Kenntnissen unter Einbezug der betriebsspezifischen Gegebenheiten, inkl. Fltterungsma-
nagement. Die Notwendigkeit fiir den Einsatz eines Antibiotikums ist durch geeignete objekti-
vierbare diagnostische Massnahmen grundsétzlich nachzuweisen. Erlaubt das Krankheits-
bild den eindeutigen Rickschluss auf einen bestimmten Erreger oder deutet es auf einen
mutmasslichen Erreger hin, der mit einem Antibiotikum mit schmalem Wirkspektrum be-
kampft werden kann, geniigt eine stichprobenweise mikrobiologische Untersuchung zur Ab-
sicherung der Diagnose und Resistenzlage. Falls eine bakterielle Infektionserkrankung fest-
gestellt, der Erreger aber noch nicht eindeutig identifiziert ist und auf Grund der Schwere der
Erkrankung eine sofortige Behandlung erforderlich ist, kann der Tierarzt mit der Behandlung
beginnen, ohne dass mikrobiologische Befunde (durch Erregeridentifizierung, Antibiogramm)
vorliegen mussen. Aber auch in diesem Falle sind fachlich nachvollziehbare klinische Be-
funde und diagnostische Massnahmen erforderlich. Achtung: Laborresultate (insbesondere
Antibiogramme) kénnen mit den Gegebenheiten im Tier (in vivo) nicht Gbereinstimmen. Sie
missen kritisch interpretiert werden und den betrieblichen und lokalen Situationen angepasst
ausgelegt werden.

Ein Erregernachweis und ein Antibiogramm nach Erregerdifferenzierung sollten gemacht
werden:

e Beim Einsatz von kritischen Antibiotika oder Reserveantibiotika

e Beim Wechsel eines Antibiotikums im Verlauf einer Therapie wegen nicht ausreichender
Wirksamkeit des zuerst eingesetzten Antibiotikums (rechtzeitig vor Behandlungsbeginn).

o Bei wiederholtem oder langerfristigem Einsatz bei Tiergruppen, in regelmassigen Abstan-
den.

e Wenn mehrere Antibiotika, die nicht als fixe Kombination zugelassen sind, bei der glei-
chen Grunderkrankung kombiniert verabreicht werden sollen.
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5.3.3 Auswahl
In vielen Féllen ist davon auszugehen, dass bei einer Infektionskrankheit mehrere Antibiotika
wirksam sind. Antibiotika sind auf Grund der nachfolgenden Auswahlkriterien zu beurteilen:

o Wirkungsspektrum: Das Wirkungsspektrum eines Antibiotikums gibt an, welche Erre-
gerarten durch die Substanz in ihrem Wachstum gehemmt oder abgetttet werden. Wer-
den von einem Antibiotikum sowohl grampositive als auch gramnegative Bakterien er-
fasst, spricht man von Breitspektrum-Wirkstoff. Wirkstoffe mit einem schmalen Spektrum
(mdglichst nur gegen das krankmachende Bakterium) sind gegeniber Breitspektrum-An-
tibiotika im Grundsatz zu bevorzugen, da damit eine geringere Beeinflussung der physio-
logischen Begleitflora und ein geringerer Selektionsdruck auf kommensale Keime (Flora
im Tier und in der Umwelt) erfolgt.

e Resistenzlage und Tendenz einer schnellen Resistenzentwicklung: Bestimmte Anti-
biotika wie z.B. Fluorochinolone oder Rifampicin kbnnen wegen der hohen Mutationsrate
im Zielprotein relativ schnell unwirksam werden. Sie Uben einen hohen Selektionsdruck
aus und fordern die Entstehung von Resistenzen schneller.

o Wirktyp: Antibiotika haben innerhalb der Bakterien spezifische Angriffspunkte, wobei
entweder das Wachstum der Bakterien gehemmt wird (bakteriostatisch) oder durch
Schéadigung essentieller Strukturen wie z. B. der Zellwand die Bakterien abgetotet wer-
den (bakterizid). Bei unklarem Immunstatus bzw. immunsupprimierten Patienten ist gene-
rell der Einsatz bakterizid wirkender Stoffgruppen indiziert. Eine weitere Unterteilung gibt
es zwischen konzentrations- und zeitabhangigen Antibiotika (siehe unten). Der relevante
Unterschied besteht darin, dass eine Dosiserhéhung (Uiber die empfohlene Dosierung
hinaus) bei der Behandlung normalempfindlicher Erregern nur bei konzentrationsabhan-
gigen Antibiotika sinnvoll ist.

o Pharmakokinetik: Angaben tber die Pharmakokinetik der Wirkstoffe und Praparate sind
fur die Beurteilung der Wirksamkeit von Bedeutung. Blut-, Plasmaspiegel, Verteilungsvo-
lumen und auch die Wirkstoffkonzentrationen, die in den Korperflissigkeiten bzw. Zielor-
ganen und -geweben erreicht werden, sollten fir die beanspruchte Dosierung und prapa-
ratespezifisch bekannt sein. Hinsichtlich der Gewebeverteilung gibt es deutliche Unter-
schiede zwischen den Wirkstoffgruppen (z.B. Cephalosporine dringen nicht in Knochen
und synoviale Strukturen, viele Wirkstoffe dringen nicht durch die Blut-Hirn- bzw. Blut-Eu-
ter-Schranke). Diese Unterschiede sind bei der Auswabhl eines Antibiotikums zu beach-
ten, um zu gewahrleisten, dass am Ort der Infektion ausreichend hohe Wirkstoffspiegel
erreicht werden. Das Verteilungsvolumen ist eine stoffspezifische Eigenschaft, die nur
geringe tierartspezifische Unterschiede aufweist.

e Therapeutische Breite: Die therapeutische Breite macht eine Aussage zur Sicherheit
des Préparates bei seiner therapeutischen Anwendung. Es wird die Dosis-Wirkung der
erwinschten und unerwiinschten Wirkungen in ein Verhéaltnis gesetzt. Fir die Sicherheit
der klinischen Anwendung ist es entscheidend, ab welchem Verhaltnis Uberdosie-
rung/Dosierung mit schwerwiegenden Nebenwirkungen zu rechnen ist. Je grosser dieser
Quotient ist, umso grosser ist die therapeutische Breite und damit der Abstand zwischen
therapeutischer Dosis und der Dosis, ab der mit solchen Nebenwirkungen zu rechnen ist.
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Bei Antibiotika mit einer geringen therapeutischen Breite (< 2) kdnnen bereits bei gering-
fiigiger Uberdosierung bis zum doppelten der therapeutischen Dosis schwerwiegende
Nebenwirkungen auftreten.

e Kritische Antibiotika: Fluorochinolone, Cephalosporine der 3. und 4. Generation, Mak-
rolide (entsprechen Anhang 5 der TAMV) sowie Colistin zahlen in der Humanmedizin ge-
mass Angaben der WHO zu den ,highest priority critically important* Antibiotika und sind
fur die Behandlung von Infektionskrankheiten in der Humanmedizin unverzichtbar. Des-
halb sollten diese Antibiotikagruppen generell sehr restriktiv, und nur in Ausnahmefallen
ohne Vorliegen eines Antibiogramms, welches die Notwendigkeit des Einsatzes dieser
Antibiotikaklassen ausweist, eingesetzt werden.

o Reserve-Antibiotika: sind die noch einzigen wirksamen Antibiotika bei bestimmten Indi-
kationen oder in spezifischen klinischen Fallen. Aufgrund Ihrer Definition (z. B. WHO) ge-
horen aber Reserveantibiotika haufig auch zu den kritischen Antibiotika

o Langwirksame Praparate: sind praktisch, da sie fur eine langere Wirkung nur einmal
appliziert werden missen. Der Nachteil ist, dass durch den langsam abfallenden Spiegel
nicht-pathogene Bakterien langer subinhibitorischen Konzentrationen ausgesetzt werden.
Dies erklart, weshalb langer wirkende Praparate ein hoheres Potenzial zur Selektion von
Resistenzen aufweisen.

Ausflhrlichere Informationen im allgemeinen Teil des Therapieleitfadens fur Tierarztinnen
und Tierérzte auf der Webseite des BLV.

Seit 2003 fuhrt die WOAH (World Organisation for Animal Health, zuvor OIE) eine Liste mit
den kritischen Antibiotika fur die Tiermedizin und die WHO (World Health Organisation) eine
Liste mit den kritischen Wirkstoffen fur die Humanmedizin. Beide Organisationen teilen die
Antibiotika in drei Kategorien (in absteigender Wichtigkeit) ein nach bestimmten Kriterien:

WOAH

e Veterinary Critically Important Antimicrobial Agents (VCIA) (Kriterium 1 und 2 treffen zu)
e Veterinary Highly Important Antimicrobial Agents (VHIA) Kriterium 1 oder 2 trifft zu)

e Veterinary Important Antimicrobial Agents (VIA) (weder Kriterium 1 noch 2 treffen zu)

Kriterium 1: In einem Fragebogen an Experten als sehr wichtig empfunden
Kriterium 2: Fir schwerwiegende Erkrankungen ohne therapeutische Alternative

WHO

e Critically Important Antimicrobials (Kriterium 1 und 2 treffen zu)
e Highly Important Antimicrobials (Kriterium 1 oder 2 trifft zu)

e Important Antimicrobials (weder Kriterium 1 noch 2 treffen zu)

Kriterium 1: Der Wirkstoff ist der einzige oder nur limitiert verfligbare, der schwerwiegende
bakterielle Infektionen bei Menschen zu bekampfen vermag.
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Kriterium 2: Der Wirkstoff wird verwendet bei Infektionen durch Bakterien, die entweder
durch Tiere Ubertragen werden kdnnen oder Resistenzen von nicht menschlichen Quellen
erwerben kdnnen.

Seit Juni 2017 teilt die WHO Antibiotika zudem in die 3 Gruppen “ACCESS, WATCH und
RESERVE” ein, mit Empfehlungen, wann jede Kategorie angewendet werden darf.

CRITICALLY IMPORTANT ANTIMICROBIALS |

Wirkstoffgruppe Wirkspektrum Therapeuti- Wirktyp Besonderheiten
sche Breite
Aminoglykoside
Dihydrostreptomycin gering (systemi-
Framycetin sche Anwen-
Gentamycin ram neaativ dung) Bakterizid Neurotoxizitat
X ng ramg osit'iv z.T. auch auf ru- Ototoxizitat
Kanamycin - gramp mittel (orale/lo- | hende Keime Nephrotoxizitat
Neomycin kale Anwen-
Spectinomycin dung)
Beta-Lactame
Cephalosporin 1G -
Cefacetril gram positiv,
z.T. gram negativ
Cefalexin
Cephalosporin 3G Kreuzallergien
maoglich zwischen
Cefoperazon gram positiv und Beta-Lactamen
Ceftiofur negativ, z.T. Beta-
Cephalosporin 4G Lactamasebildner
Cefquinom
Aminopenicillin gram positiv und N
Amoxicillin negativ bakterizid nur auf
gross wachsende
AmpICIIIm gram pos, neg und Keime
Amoxicillin + Beta-Lactamase-
Clavulanséure bildner
Natirl. Penicilline ) )
- Allergiepotential
Benzylpenicillin gram positiv,
Penethamat hydroxid Pasteurellen
Procain-Penicillin
Weitere Penicilline
Cloxacillin gram positiv
Nafcillin
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Orbifloxacin

Pradofloxacin
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Chinolone
Danofloxacin
Difloxacin
Enrofloxacin gram positiv und bakterizid nur auf | Potentiell gelenk-
: negativ gross wachsende schadigend beim
Marbofloxacin Mykoplasmen Keime Jungtier

Makrolide

Spiramycin

Tildipirosin

Tilmicosin

Tulathromycin

Tylosin

gram positiv
Pasteurellen
Mykoplasmen

gering bis mittel

Bakteriostatisch
in hohen Dosen
bakterizid

lokale Reizungen
maoglich

Phenicole

Chloramphenicol

Florphenicol

gram positiv und
negativ

mittel

gross

bakteriostatisch

Chloramphenicol
nicht bei Nutztieren

Sulfonamide

Phthalylsulfathioazol

Sulfachlorpyridazin

Sulfaclozin

Sulfadiazin

Sulfadimidin

Sulfadoxin

Sulfaguanidin

Sulfamethoxazol

Sulfamethoxypyridazin

Sulfathiazol

Sulf. + Trimethoprim

gram positiv und
negativ

mittel

bakteriostatisch

bakterizid

Schockgefahr bei
i.v. Anwendung

Tetrazykline

Chlortetrazyklin

Doxyzyclin

Oxytetrazyklin

Tetrazykline

gram positiv und
negativ
Mykoplasmen
Chlamydien

mittel

bakteriostatisch
in hohen Dosen
bakterizid

Lokale Reizung
mdglich
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HIGHLY IMPORTANT ANTIMICROBIALS ‘

Wirkstoffgruppe Wirkspektrum Therapeuti- Wirktyp Besonderheiten
sche Breite
lonophore
Lasalocid
Maduramycin Beim Gefliigel "cri-
Monensin . _ tically important"”
X Kokkzidiostatika Zusatzstoffe, wer-

Narasin den nur bei Tieren
Salinomycin angewendet

Semiduramicin

Lincosamide

Lincomycin o bakteriostatisch . .
gram positiv mittel in hohen Dosen Gastro-intestinale
Clindamycin o O
y Mykoplasmen bakterizid Stérungen

Pleuromutiline

Tiamulin gram positiv . . Unvertraglichkeit
. gross bakteriostatisch :

Valnemulin Mykoplasmen mit lonophoren

Polypeptide

Bacitracin gram positiv mittel

Colistin bakterizid, z.T. Neurotoxizitat, lo-
- ) i . auch auf runende | kale Reizungen

Polymixin gram negativ gering bis mittel Keime moglich

Thiostrepton

IMPORTANT ANTIMICROBIALS ‘

Wirkstoffgruppe Wirkspektrum Therapeuti- Wirktyp Besonderheiten
sche Breite

Fusidinsaure

Fusidinsaure gram positiv gross bakteriostatisch

Tab. 2: Kategorisierung (nach WOAH) und Eigenschaften der fur Tiere zugelassenen Antibiotika (nur
Wirkstoffe mit Zulassung in CH).
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Das geeignete Antibiotikum ist auf Grund folgender Kriterien auszuwahlen:

e Nach grosstmoglicher Ubereinstimmung mit den Auswabhlkriterien.

e Konnen zur Behandlung einer bakteriellen Infektion verschiedene Antibiotika eingesetzt
werden, ist das Antibiotikum mit dem schmalsten Wirkungsspektrum, der grossten thera-
peutische Breite und, falls erforderlich, mit einer guten Gewebegangigkeit auszuwahlen.

e Antibiotika, die wichtig sind fur die Behandlung von Infektionen mit multiresistenten Bak-
terien bei Mensch und Tier, sind prinzipiell zu vermeiden. Fur die Anwendung dieser
Wirkstoffe gilt eine strenge Indikationsstellung und eine besondere Sorgfaltspflicht, insbe-
sondere dann, wenn Tiergruppen behandelt werden sollen.

¢ Antibiotische Reservemittel der Humanmedizin (z. B. Amikacin, Vancomycin, Linezolid,
Quinupristin-Dalfopristin, Mupirocin, Carbapenem) sollen méglichst wenig bei Tieren an-
gewendet werden. Der Einsatz bei Nutztieren ist infolge fehlender Hochstkonzentrationen
ohnehin verboten.

¢ Immunstatus des zu behandelnden Tieres (bakterizid bei Immunsuppression).

e Bei Erfordernis einer kombinierten Verabreichung von Antibiotika sind die Regeln zur
Kombination antibakterieller Wirkstoffe zu beachten. Die Kombination von Antibiotika mit
bakterizider und bakteriostatischer Wirkung ist wegen moglicher antagonistischer Effekte
oft nicht sinnvoll. Aber auch innerhalb der Gruppen der Bakterizida und Bakteriostatika
kénnen bestimmte Kombinationen wegen der moéglichen Verstarkung von Nebenwirkun-
gen, der Ausldsung von Kreuzresistenzen oder gegenseitiger Behinderung am gleichen
Wirkungsort im Bakterium unguinstig sein. Als allenfalls sinnvolle Kombinationen gelten z.
B. Sulfonamide plus Trimethoprim, Amoxicillin plus Clavulansaure (hemmt Resistenzme-
chanismus) oder Aminoglykosidantibiotika plus Penicilline.

5.3.4 Anwendung

Die Anwendung von Antibiotika soll in erster Linie den Zulassungsbedingungen entspre-
chend erfolgen. Jede Abweichung (Dosis, Applikationsart, Indikation, Tierart) muss begrin-
det sein. Bei allen Abweichungen von der zugelassenen Anwendung (Umwidmung und off-
label use) liegt die Verantwortung fir die Sicherheit der behandelten Tiere sowie die Ge-
wahrleistung der Lebensmittelsicherheit bei der Tierarztin oder dem Tierarzt. So hat die Tier-
arztin oder der Tierarzt durch ausreichend lange Wartezeiten sicherzustellen, dass die Ruck-
stande in den Lebensmitteln, die von behandelten Tieren gewonnen werden, unbedenklich
sind. Diesbezlglich sind auch die Vorgaben der TAMV zu beachten. Bei der konkreten An-
wendung sind folgende Punkte einzuhalten:

¢ Die Dosierung ist ausreichend hoch zu wahlen (insbesondere bei Konzentrations-abhan-
gigen Antibiotika wie Fluorochinolonen und Aminoglykosiden).

e Behandlungsintervalle sind ausreichend kurz zu wahlen, um subtherapeutische Wirkstoff-
spiegel zu vermeiden (insbesondere bei zeitabh&ngigen Antibiotika wie Beta-Lactamen
und Makroliden).

e Die Therapiedauer ist so kurz wie moglich, jedoch ausreichend lange zur Bek&dmpfung
der Infektion im Einzelfall zu wéhlen. Jede Therapie mit Antibiotika ist konsequent durch-
zufiihren. Eine einmalige Gabe ist nur in Ausnahmeféllen ausreichend. In der Regel ist
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eine mehrtdgige Behandlung erforderlich. Sie sollte z. B. bei bakteriellen Infektionen mit
Fieber bis zum zweiten Tag nach Abklingen des Fiebers fortgeflihrt werden.

o Bei der oralen Gruppentherapie ist die exakte Dosierung zu gewahrleisten und in ange-
messenen Abstanden mit geeigneten Methoden zu kontrollieren.

¢ Orale Langzeitgaben sollten vermieden werden, da von dort die meisten resistenzseiti-
gen Probleme von der Selektion und dem Ubertritt resistenter Bakterien aus der Darm-
flora herrtihren.

Ausflhrlichere Informationen und Therapievorschlage im speziellen Teil des Therapieleitfa-
dens fur Tierarztinnen und Tierérzte auf der Webseite des BLV oder auf der Webseite des
Antibiotic Scout.

Der Therapieerfolg bei Behandlungen mit Antibiotika ist zu Uberprifen. Dies kann u.a. durch
folgende Kriterien beurteilt werden:

Gibt es eine klinische Besserung?

Liegen Hinweise auf eine Resistenzentwicklung vor?

Ist die Art der Therapie praktikabel (Volumen, Verabreichungsart, Aufnahme, etc.)?
Wurde bei der oralen Gruppentherapie die ausgerechnete Menge TAM aufgebraucht?

Definition Therapierfolg:

Es gibt keine Definition fur alle Falle, grundséatzlich wird zwischen zwei mdglichen Endpunk-
ten unterschieden, die primar zur Evaluation von Antibiotika in klinischen Studien definiert
wurden:

1. Klinischer Endpunkt: wird am haufigsten verwendet; wenn immer moglich sollen fir die
aktuelle Indikation moglichst spezifische Parameter (Kardinalsymptome) gewahlt werden.

2. Mikrobiologischer Endpunkt: einfacher zu objektivieren (verursachender Erreger wird iso-
liert oder nicht); eignet sich in der Praxis haufig aus praktischen, Zeit- oder Kostengriin-
den nicht und ist zudem nicht fir alle Infektionen geeignet.

Die Definition des Therapieerfolges ist auch wichtig, um zu begriinden, wann ein Wechsel
des Antibiotikums angezeigt ist.

5.4 Fachtechnisch verantwortlicher Tierarzt (FTVT)

Eine aktuelle FTVT-Ausbildung braucht:

e Mindestens ein Tierarzt in einer Praxis, die TAM-Vereinbarungen mit Nutztierhaltern ab-
schliessen will

e Jeder einzelne Tierarzt in einer Praxis, der Tatigkeiten im Rahmen einer TAM-Vereinba-
rung ausibt
¢ in dieser Praxis Medikamente an Nutztiere auf Vorrat abgibt
e vorgeschriebene Betriebsbesuche durchfihrt
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Sie mussen die geforderte Weiterbildung innert einem Jahr nach Stellenantritt absolvie-
ren.
e Jeder Tierarzt, der AMV verschreibt (auch fiir Top-Dressing)

Um den FTVT-Titel zu erlangen, ist eine vom BLV genehmigte Weiterbildung («Grundkurs»,
inklusive Prifung) und alle finf Jahre ein Fortbildungskurs zu absolvieren. FTVP-Ausbildun-
gen vor der Revision der TAMV im Jahr 2016 sind weiterhin gultig.

Der FTVT Ubt die unmittelbare fachliche Aufsicht Gber die veterindrmedizinischen Belange
eines Betriebs aus und stellt insbesondere den sachgemassen Umgang mit Arzneimitteln si-
cher.

5.4.1 Verschreibung und Verabreichung von AMV und FUAM
Bei auf Betrieben hergestellten FUAM ist der FTVT verantwortlich flr die Qualitat und die kor-
rekte Verabreichung der FUAM. Er ist in seinem Téatigkeitsgebiet weisungsbefugt.

Ein Landwirtschaftsbetrieb, der auf betriebseigenen technischen Anlagen Futtermitteln Arz-
neimittel beimischt (erlaubt ist die Herstellung der aktuell bendétigten Tagesration) oder Fitte-
rungsarzneimittel verabreicht, muss folgende Anforderungen erfullen:

e Dem Betrieb muss ein FTVT zur Verfugung stehen. Mit diesem muss ein schriftlicher
Vertrag bestehen.

» Die verwendeten Anlagen mussen fir die Mischung oder Abgabe von Arzneimitteln ge-
eignet sein®. Der Betrieb muss die regelmassige Wartung dieser Anlagen gemass Her-
stellerangaben sicherstellen.

e Erdarf nur AMV verwenden, die gemass ihrer TAM-Information zur Mischung im vorge-
sehenen Verarbeitungsprozess geeignet sind.

e Der Betrieb muss in einem Dokumentationssystem die Arbeitsanweisungen, Verfahrens-
beschreibungen und Protokolle tber die relevanten Vorgange erfassen.

Fur Top-dressing braucht der Landwirt keinen Vertrag mit einem FTVT.
Bei der Arbeit als FTVT sind die Grundsétze beim Einsatz von Antibiotika mit besonderer
Sorgfalt zu beachten, weil in der Regel eine grosse Anzahl Tiere gleichzeitig behandelt wird.

Insbesondere ist ein korrektes Ausstellen der Rezepte durchzufuhren:

e Es muss das elektronische Rezeptformular des BLV («orale Gruppentherapie» im IS
ABV, ab April 2022 in der Web-Applikation) verwendet werden.

4 Der FTVT sorgt fiir die wissenschaftliche Begleitung des Misch- und Fiitterungsprozesses und kiim-
mert sich um Fragen wie Galenik, Mischtechnik, optimale Verabreichung und Schutz vor Kontaminati-
onen.

Es geht in erster Linie darum, dass die Mischverhéltnisse stimmen, die Anlagen sachkundig verwen-
det und gereinigt werden und keine Kontaminationen vorkommen. Die Dokumente des Anlagenliefe-
ranten und die Serviceprotokolle der Techniker kbnnen mitberiicksichtigt werden.
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e Es durfen keine Rezepte im Nachhinein ausgestellt werden.

¢ Alle Angaben auf dem elektronischen Rezeptformular missen korrekt und vollstandig
ausgefullt werden. Sie miussen den Gegebenheiten vor Ort entsprechen, realistisch und
in sich konsistent sein (z.B. bei FUAM: die zur Erreichung der verschriebenen Dosierung
erforderliche Verzehrsmenge ist flr die betreffende Tiergruppe realistisch).

¢ Abweichungen von den in der jeweiligen TAM-Information festgehaltenen Dosierungsvor-
schriften mussen in der Krankengeschichte begrundet werden.

¢ Die Anwendungsanweisung muss die betriebsspezifischen Verhéltnisse berticksichtigen.
Die konkrete Anwendung auf dem Betrieb muss nachvollziehbar sein.
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6 Verschreibung, Abgabe und Anwendung von Anthelminthika

Anthelminthika sollten nur angewendet werden, wenn belegt oder mit grosser Sicherheit an-

zunehmen ist, dass bei den zu behandelnden Tieren oder im Bestand ein gegeniiber dem
eingesetzten Wirkstoff empfindlicher Erreger vorhanden ist. Ein Einsatz ist deshalb grund-
satzlich nur therapeutisch oder metaphylaktisch zu vertreten. Dazu gehdéren auch strategi-

sche Behandlungen, die zu bestimmten Zeitpunkten, auf Grund bestimmter Kriterien (Para-

sitenbiologie, epidemiologische Gegebenheiten, Wirkstoff, etc.) durchgefihrt werden (TST:

Targeted Selective Treatment).

Bei bestehender Resistenz missen (nach bestandesspezifischer Abklarung von Anthelmin-

thika-Resistenz Uber den Eizahl-Reduktionstest fur alle zugelassenen Wirkstoffgruppen)

Wirkstoffe anderer chemischer Gruppen oder Wirkstoffkombinationen eingesetzt werden. Um

Resistenzen zu verhindern, sollen folgende Punkte beachtet werden:

Flankierende Massnahmen wie Weidemanagement, biologische Bekampfungsverfahren
und Schutz vor Einschleppung durch Importe oder auf Gemeinschaftsweiden.
Verminderung des Selektionsdruckes, z.B. durch Reduktion der Anzahl der Behandlun-
gen, die Einhaltung von Dosierungsvorschriften, die Wahl strategisch sinnvoller Behand-
lungszeitpunkte. Der Selektionsdruck ist auch geringer, je grosser der Teil der Parasiten-
population ist, der nicht von der Behandlung betroffen ist (,Parasitenrefugien®).

Nebst den bereits im vorhergehenden Kapitel aufgelisteten Punkten sind bei der Anwen-
dung, bzw. Auswahl von Anthelminthika folgende Kriterien zu beachten:

Wirkspektrum: Im Nutztierbereich sollte das vorliegende Erregerspektrum durch be-
standsspezifische Kotuntersuchungen regelmassig ermittelt werden.

Mdégliche Resistenzen.

Korrekte Dosierung und Verabreichung.

Vertraglichkeit, bzw. therapeutische Breite (Sicherheitsindex = max. tolerierte einmalige
Dosis dividiert durch einmalige therapeutische Dosis).

Persistenz des Wirkstoffes im Tierkorper: Im Tierkorper persistierende Wirkstoffe konnen
Uber eine langere Zeit eine Wirkung gegeniiber bestehendem Parasitenbefall oder gegen
neue Infektionen entfalten. Damit verbunden ist aber auch die Tatsache, dass die Ab-
setzfristen entsprechend lang festgesetzt werden missen.

Vertraglichkeit fir Anwender und Umwelt.
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6.1 Kleine Wiederkauer

Bei kleinen Wiederkduern ist die Resistenz-Problematik gegen Anthelminthika am gravie-
rendsten®.

Schafe und Ziegen

Der Einsatz von Antiparasitika in regelmassigen Abstanden nach einem fixen Schema ist
heutzutage abzulehnen. In regelmassigen Abstanden oder bei klinischem Verdacht auf Re-
sistenzen soll durch wiederholte quantitative Bestimmung der Wurmeier-Ausscheidung nach
definiertem Schema eine Behandlungs-Strategie festgelegt werden und die Wirksamkeit ei-
ner Behandlung uberprift werden.

Fur die Auswahl und die Anwendung von Antiparasitika bei Schafen und Ziegen sollen fol-
gende Punkte beachtet werden:

¢ Durch ein etabliertes Parasiteniberwachungsprogramm mit regelmassigen Kotuntersu-
chungen soll das Erregerspektrum und die vorhandene Wurmbdtirde ermittelt werden.

o Der Wechsel oder Einsatz der Wirkstoffgruppe richtet sich nach den parasitologischen
Untersuchungen, der individuellen Vorgeschichte und dem Management.

¢ Kenntnisse Uber mogliche Resistenzen, bei Bedarf Durchfihrung von Wirksamkeitspru-
fungen (Ei-Zahl-Reduktionstest).

o Kaorrekte Dosierung und Verabreichung (fur Ziegen ist je nach Wirkstoff die 1,5-fache
oder die doppelte Dosierung wie flir Schafe einzusetzen).

¢ Anwendung einer selektiven Behandlung ("targeted selective treatments"”, TST) bei Ma-
gen-Darm-Strongyliden.

¢ Vermeidung von Ganzherdenbehandlungen (7% der Herde ist fiir 50% der ausgeschie-
denen Parasiteneier verantwortlich). Durch gezielte Gruppenbildung (beispielsweise
Jungtiere getrennt von Alttieren, Tiere mit Symptomen separat von Tieren ohne Symp-
tome) und Untersuchung von Kotproben diejenigen Tiere heraussuchen, die tatséchlich
eine Behandlung nétig haben.

Weitere Massnahmen, um den Infektionsdruck zu vermindern oder die Abwehr der Tiere zu
starken:

¢ Weidemanagement optimieren:
¢ Bestossungsdauer und Bestossungshaufigkeit beachten.
e Zwischennutzung: M&hnutzung; "Mischweide": alternierende oder auch gemischte
Weidennutzung.
o (Gewasser auszaunen.
e Schutz vor Einschleppung von Resistenzen durch Zustellen von Tieren oder auf Gemein-
schaftsweiden.

5 Siehe Empfehlungen des Beratungs- und Gesundheitsdienstes firr Kleinwiederk&uer BGK
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e Verminderung des Selektionsdruckes:
¢ Reduktion der Anzahl Behandlungen, "so viel wie nétig und so wenig wie mdglich".
¢ Einhaltung der Dosierungsvorschriften.
e Wabhl strategisch sinnvoller Behandlungszeitpunkte.
¢ Bildung von "Parasitenrefugien”, d.h. die Anteile der Parasitenpopulation, welche
nicht unter dem Selektionsdruck der Antiparasitika sind. Dies kann durch gezielte
Gruppenbildung oder durch "targeted selective treatments" erreicht werden.
e Langzeitwirkende Antiparasitika kénnen den Selektionsdruck erhéhen, daher soll ihr
Einsatz nur bei gesicherter Wirkungsweise erfolgen.
e Optimale Ernahrung und Mineralstoffversorgung.
o Verfltterung von bioaktiven Futterpflanzen.
e Zichterische Massnahmen mittels Zucht auf Parasiten-Resistenz.

Hirsche

Von Parasitenbefall betroffen sind haufig Jungtiere bis zu einem Alter von ca. 18 Monaten.
Typischerweise treten klinische Symptome von Magendarmrundwirmern wahrend der Win-
tersaison auf.

Grundsatzlich gelten dieselben Empfehlungen wie bei Schafen und Ziegen. Spezielle As-
pekte:

¢ Entwurmung meist nur als Gruppentherapie maglich.

e Kotproben moglichst von Jungtieren (Jungtierschlupf), Entwurmung im Jungtierschlupf.

e TAM-Notstand.

¢ Anpassung der Dosierung bei oraler Gruppentherapie an Hierarchie in der Gruppe.

¢ Ublicherweise wird wahrend mindestens drei Tagen jeweils die Dosierung fur Schafe ver-
abreicht (dreifache Wirkstoffmenge).

Neuweltkameliden
Grundsatzlich gelten dieselben Empfehlungen wie bei Schafen und Ziegen. Spezielle As-
pekte:

¢ Keine gemeinsamen Weiden mit Schafen und Ziegen wegen Empfindlichkeit gegen
kleine Leberegel.

e TAM-Notstand.

e Spezielle Dosierungs-Empfehlungen®.

o Weide-Umtrieb alle 7 - 10 Tage.

6 Siehe Empfehlungen des Beratungs- und Gesundheitsdienstes firr Kleinwiederk&uer BGK
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6.2 Pferde

Die Schweizerische Vereinigung fir Pferdemedizin SVPM empfiehlt die Strategie der beiden
Vetsuisse-Fakultaten_(https://www.svpm-asme.ch/de/entwurmung). Wegen der gliinstigen
Parasitenlage in Schweizer Pferdebestanden (kaum noch grosse Strongyliden, tiefe Befalls-
raten mit kleinen Strongyliden) durch gute Hygiene, Weidemanagement und Fltterung wird
geraten, vom oft Ublichen, undifferenzierten Schema von vier Behandlungen pro Jahr wegzu-
kommen. Bei adulten Pferden wird eine selektive Entwurmung angestrebt, die sich auf Kot-
proben, Resistenzlage gegeniber Anthelminthika im Bestand, Tierverkehr und der Klinik ab-
stutzt. Ende Jahr wird weiterhin zur Sicherheit eine Entwurmung gegen Rund- und Bandwir-
mer empfohlen.
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7 Verschreibung, Abgabe und Anwendung von kontrollierten Sub-
stanzen (inkl. Betaubungsmittel)

7.1 Allgemeines

Unter dem Begriff ,kontrollierte Substanzen® werden neu Betadubungsmittel, psychotrope
Stoffe, Vorlauferstoffe und Hilfschemikalien sowie Rohmaterialien und Erzeugnisse mit ver-
muteter betaubungsmittelahnlicher Wirkung zusammengefasst

Als Betaubungsmittel (Betm) gelten abhangigkeitserzeugende Stoffe und Praparate der Wir-
kungstypen Morphin, Kokain oder Cannabis, sowie Stoffe und Praparate, die auf deren
Grundlage hergestellt werden oder eine ahnliche Wirkung wie diese haben.

Die kontrollierten Substanzen werden aufgrund der Bestimmungen in der Betdaubungsmittel-
kontrollverordnung (Art. 3 BetmKV) gemass den Kontrollmassnahmen, denen sie unterlie-
gen, in verschiedene Verzeichnisse (a — g) eingeteilt. Diese Verzeichnisse sind in den An-
hangender Betaubungsmittelverzeichnisverordnung (BetmVV-EDI) zu finden.

Tierarzte mit Berufsausiibungsbewilligung kénnen kontrollierte Substanzen von Apotheken,
Personen oder Unternehmen mit Betriebsbewilligung (Liste im MedReg) beziehen.

¢ Eine Bestellung muss mit dem Stempel versehen und die GLN-Nummer (Global Loca-
tion-Nummer) angegeben werden.

¢ TAM mit Wirkstoffen der Verzeichnisse a und d missen schriftlich bestellt werden.

o FUr Notfalle durfen Tierarzte ohne Bewilligung eine kleine Menge an kontrollierten Sub-
stanzen zu medizinischen Zwecken einfiihren oder, wenn die zustandigen Behoérden der
betroffenen Lander dies erlauben, ausfiihren.

Fur den Umgang mit kontrollierten Substanzen sollten schriftliche Arbeitsanweisungen vorlie-
gen, inshesondere betreffend Zustéandigkeiten. Es besteht eine erhéhte Sorgfalts- und Auf-
sichtspflicht des Tierarztes gegentber den Mitarbeitenden, inkl. Assistentinnen und Assisten-
ten ohne Bewilligung zur selbstandigen Berufsausibung.

7.2 Lagerung und Warenflusskontrolle von kontrollierten Substanzen

Jeder Lieferung muss immer ein Lieferschein beiliegen. Dieser ist aufzubewahren. Es muss
jederzeit Giber den Bezug und die Abgabe von kontrollierten Substanzen und die Vorrate
Auskunft gegeben werden kdnnen. Jahrlich muss der Bestand bilanziert werden. Dafiir ben6-
tigt man das Lager am Jahresanfang und —ende, den Einkauf (Lieferscheine), die Anwen-
dung und Abgabe, die Verluste und die Entsorgung. Unstimmigkeiten miissen begriindet
werden. Die Daten dafiir werden so abgelegt, dass das Risiko von Manipulationen mdglichst
gering ist, z.B. handschriftlich in einem abschliessbaren Kasten, passwortgeschitzt im Com-
puter oder von Zeit zu Zeit ausgedruckt und visiert.
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Die kontrollierten Substanzen der Verzeichnisse a, d und e missen vor Diebstahl gesichert
sein, zu denen der Verzeichnisse b, c und f dirfen Unbefugte keinen Zugang haben.

Achtung, auch Rezeptblocke und zu entsorgende kontrollierte Substanzen missen unter
Verschluss aufbewahrt werden!

7.3 Verschreibung

Meistens werden kontrollierte Substanzen in der Tierarztpraxis direkt angewandt. Verschrie-
ben werden kdnnen sie nur fir Tiere, die der Tierarzt selber untersucht hat. Tierarzte in An-
stellung ohne eigene Berufsaustibungsbewilligung dirfen Betaubungsmittel nur unter Auf-
sicht eines befugten Kollegen beziehen und verschreiben, ebenso nicht medizinisches Per-
sonal. Kontrollierte Substanzen der Liste a und d missen mit einem amtlichen Betaubungs-
mittelrezept verschrieben werden. Der entsprechende Beleg ist in der Krankengeschichte
des Tieres aufzubewahren.

Wenn kontrollierte Substanzen fiir eine andere Indikation als die vorgesehene abgegeben
oder verordnet werden, muss dies innerhalb von 30 Tagen der zustandigen kantonalen
Stelle gemeldet werden Die Meldung muss nicht gemacht werden, wenn ein als Humanarz-
neimittel zugelassenes Betdubungsmittel flr Tiere gemass zugelassener Indikation ange-
wendet wird (Umwidmung) oder nur die Dosierung geandert wird.

Die Belege, Daten und Dateitrager Uber die Verschreibung und den Verkehr mit kontrollierten
Substanzen des Verzeichnis a und b sind 10 Jahre lang aufzubewahren.

7.4 Ketamin

Seit Mai 2019 gilt Ketamin als Betdubungsmittel. Dies hat in der Praxis zur Folge, dass Tier-
halter mit Sachkundenachweis zum Enthornen der Zicklein auf dem eignen Betrieb die Nar-
kose nicht mehr selbst durchfihren dirfen (https://www.blv.admin.ch/dam/blv/de/doku-
mente/tiere/tierkrankheiten-und-arzneimittel/merkblatt-ziegenenthornung-tieraerzte-keta-
min.pdf.download.pdf/Merkblatt Tier%C3%A4rzte Ketamin Ziegenenthornung.pdf).

Fur die (Distanz-)Immobilisation von Hegewild und freilebendem Wild gelten eigene Bestim-
mungen. Ketamin darf fir diese Tiere an Wildhuter und Biologen mit absolviertem Fachkurs
inkl. kantonaler Bestatigung fur definierte Einsdtze oder an Tierhalter mit absolviertem Fach-
kurs inkl. kantonaler Bestéatigung und TAM-Vereinbarung fiir den aktuell geplanten Einsatz
abgegeben werden (Merkblatt BLV).
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8 Links

Schweizerische Vereiniqung fur Kleintiermedizin SVK

Schweizerische Vereinigung fur Wiederkduermedizin SVW

Schweizerische Vereinigung fur Schweinemedizin SVSM

Schweizerische Vereinigung fiir Pferdemedizin SVPM

Beratungs- und Gesundheitsdienstes fiir Kleinwiederkduer BGK

Tierarzneimittelkompendium

Bundesamt fiir Lebensmittelsicherheit und Veterinarwesen BLV, Tierarzneimittel

VSKT und Veterinardienst Schweiz

ZOBA

Swissmedic
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https://www.kleintiermedizin.ch/index.php/de/
https://www.svwassr.ch/
https://svsm.ch/de/aktuell
https://www.svpm-asme.ch/
http://bgk.caprovis.ch/cms02/showlinx.asp?id=1&lang=1
http://www.vetpharm.uzh.ch/reloader.htm?perldocs/kompend3.htm?inhalt_c.htm
https://www.blv.admin.ch/blv/de/home/tiere/tierarzneimittel.html
https://www.blv.admin.ch/blv/de/home/das-blv/organisation/veterinaerdienst-schweiz.html
http://www.zoba.unibe.ch/
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home.html
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e Martin Brugger, Veterinardienst Luzern

o Dagmar Heim, Bundesamt fur Lebensmittelsicherheit und Veterinarwesen

o Stefanie Gobeli, Bundesamt flir Lebensmittelsicherheit und Veterinarwesen

e Marion Mehmann, Bundesamt fir Lebensmittelsicherheit und Veterinarwesen
¢ Raymond Miserez, Beratungs- und Gesundheitsdienstes fur Kleinwiederkauer
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