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Voraussetzung fur tierarztliches Dispensierrecht

Behandlung im Sinne des AM-Rechts

(§ 12 Abs. 2 TAHAV)

1.

2.
3.

Untersuchung der Tiere/des Tierbestandes in angemesse-
nem Umfang

Kontrolle der Arzneimittelanwendung
Kontrolle des Behandlungserfolges

1. — 3. jeweils nach den Regeln der tierarztlichen Wissenschaft

Abgabe fur noch nicht eingestellte Tiere

(§ 12 Abs. 5 Satz 2 TAHAV)

Zulassig, wenn

ordnungsgemal} behandelter Bestand

Hygiene- und Prophylaxeprogramm mit tierarztlicher Unter-
suchung mindestens 1 x /Monat

Behandlung am Einstellungstag notwendig
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Verschreiben, Abgeben und Anwenden von apotheken-
pflichtigen Arzneimitteln (AM) durch den Tierarzt (TA)

Fur alle Tierarten qilt

(§ 56a Abs. 1 AMG)

1.
2.

AM muss fur die vom TA behandelten Tiere bestimmt sein.

AM muss nach Art und Menge gerechtfertigt sein, um das
Behandlungsziel zu erreichen.

AM muss fur die jeweilige Tierart und flr das vorgesehene
Anwendungsgebiet zugelassen sein.

Ohne Zulassung nur

a)
b)
c)

d)

AM mit Standardzulassung (§ 36 AMG)
homoopathische AM (§ 38 AMG)

AM far Klinische Prufung oder Ruckstandsprufung
(§ 21 Abs. 2 Nr. 5 AMG)

Futterungsarzneimittel, die bestimmungsgemal} aus
zugelassenen AM-Vormischungen hergestellt sind
(§ 21 Abs. 2 Nr. 3 AMG)

AM, die ausschliel’lich in unveranderter Form
umgefullt, abgepackt, gekennzeichnet oder mit
arzneilich unwirksamen Bestandteilen versetzt werden,
wenn fur den Einzelfall (Therapienotstand) keine
Fertigarzneimittel in geeigneter Packungsgrof’e oder
Formulierung im Handel sind (§ 21 Abs. 2 Nr. 4 AMG
in Verbindung mit § 21 Abs. 2a AMG).
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Fur Lebensmittel liefernde Tiere (LM-Tiere) qilt ferner

(§ 56a Abs. 1 AMG)

1.

Fur LM-Tiere werden verschreibungspflichtige AM mit
Wartezeit in einer Menge fur maximal 7 Tage abgegeben,
aulRer die Zulassungsbedingungen erfordern eine langere
Anwendung.

Fur LM-Tiere werden verschreibungspflichtige AM mit
Wartezeit in einer Menge fur maximal 31 Tage abgegeben,
wenn der Tierbestand mindestens monatlich vom TA
begutachtet wird, das Untersuchungsergebnis eine langere
Behandlung erfordert und dies entsprechend dokumentiert
wird.

Antibiotika, die nicht ausschlieBlich lokal angewendet wer-
den, durfen nicht langer als fur 7 Tage abgegeben werden,
auller die Zulassungsbedingungen sehen eine langere
Anwendungsdauer vor.

Es werden keine AM-Vormischungen, die nicht zugleich als
Fertigarzneimittel zur oralen Applikation zugelassen sind,
abgegeben (verschrieben).
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Verschreiben, Abgeben und Anwenden von apotheken-
pflichtigen Arzneimitteln (AM) durch den Tierarzt (TA)
bei Therapienotstand

Regel
(§ 56a Abs. 1 Nr. 3 AMG)

Apothekenpflichtiges AM muss fur die jeweilige Tierart und far
das vorgesehene Anwendungsgebiet zugelassen sein.

Therapienotstand
(§ 56a Abs. 2 Satz 1 AMG)

= zugelassenes AM ist fur das Anwendungsgebiet bei der
behandelten Tierart nicht vorhanden und

» notwendige arzneiliche Versorgung der Tiere ist ernstlich
gefahrdet

Umwidmung
(§ 56a Abs. 2 AMG)

Im Fall des Therapienotstandes werden AM ausschliel3lich nach
folgenden Sicherheitsmaliregeln angewendet:

Umwidmung von AM fiir Nicht-LM-Tiere

1. Umwidmung eines fur die betreffende Tierart zugelassenen
AM fUr eine andere Indikation

2. wenn 1. nicht moglich, dann Umwidmung eines anderen
zugelassenen AM (Tier- oder Humanarzneimittel)
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Umwidmung von AM fiir LM-Tiere

1.

Umwidmung eines fur die betreffende Tierart zugelassenen
AM fUr eine andere Indikation

wenn 1. nicht moglich, dann Umwidmung eines anderen fur
LM-Tiere zugelassenen AM

wenn 1. - 2. nicht moglich, dann Umwidmung eines AM mit
Wirkstoff in Anhang I-1ll der VO 2377/90 EWG

Im _Falle von 2. u. 3.: AM darf nur durch den TA angewendet

werden, aul3er Tierbestand wird min. monatl. begutachtet

4.

wenn 1. - 3. nicht moglich, dann Herstellung ausschlief3lich
ohne stoffliche Bearbeitung (Verdinnung)  aus
zugelassenem AM

Tierarzt muss neue Wartezeit festlegen (sofern fur diese
Tierart nicht bereits eine Wartezeit festgesetzt ist,
§ 56 a Abs. 2 AMG in Verbindung mit § 12 a TAHAV)

Wartezeit bei Umwidmung eines AM

(§ 12a Abs. 2 TAHAV)

1.

Wartezeit so bemessen, dass HoOchstmengen fur AM-
Ruckstande nicht Uberschritten werden.

Folgende Mindestwartezeiten sind festzulegen:
Eier: 10 Tage
Milch: 7 Tage
essbares Gewebe von

Geflugel und Saugetieren: 28 Tage

essbares Gewebe von Fischen:
500 : mittlere Wassertemperatur in °C = Wartezeit in Tagen
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Herstellen von Arzneimitteln (AM)

Herstellen von AM allgemein

Herstellen ist
(§ 4 Abs. 14 AMG)

das Gewinnen

das Anfertigen

das Zubereiten

das Be- oder Verarbeiten

das Umfiillen einschlie3lich Abfiillen
das Abpacken

das Kennzeichnen

Ausnahme
(§ 21 Abs. 2a Satz 4 AMG)

Das Umfiillen, Abpacken und Kennzeichnen von AM in
unveranderter Form gilt nicht als Herstellen, sofern keine
Fertigarzneimittel in fur den Einzelfall geeigneten Packungs-
grof3en im Handel verfugbar sind.
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Herstellen von AM in der tierarztlichen Hausapotheke

Regel

= Herstellen von AM nur mit Herstellungserlaubnis
(§ 13 Abs. 1 AMG)

= Inverkehrbringen nur mit BVL- oder EMEA-Zulassung
(§ 21 Abs. 1 AMG)

Ausnahmen von der Herstellungserlaubnis
(§ 13 Abs. 2 Satz 1 Nr. 3 AMG)

Einer Herstellungserlaubnis nach § 13 Abs. 1 AMG bedarf der
TA nicht im Rahmen des Betriebs einer tierarztlichen
Hausapotheke fur:

a) das Umflllen, Abpacken oder Kennzeichnen von AM in
unveranderter Form

b) die Herstellung von nicht-apothekenpflichtigen AM

c) die Herstellung von homoopathischen AM, deren Ver-
dinnungsgrad, soweit sie fur LM-Tiere bestimmt sind, die
sechste Dezimalpotenz nicht unterschreiten

d) die Verdunnung von Fertigarzneimitteln mit arzneilich nicht
wirksamen Bestandteilen

e) das Mischen von Fertigarzneimitteln fur die Immobilisation
von Zoo-, Wild- und Gehegetieren.
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Ausnahmen von der Zulassungspflicht

Im Therapienotstand (§ 21 Abs. 2a AMG) bedarf es keiner
Zulassung durch das BVL fur Arzneimittel fur Einzeltiere
oder fur Tiere eines bestimmten Bestandes, die in der
tierarztichen Hausapotheke oder Apotheke unter o.g.
Ausnahmebedingungen fur die Herstellungserlaubnis
hergestellt werden (§ 21 Abs. 2 Nr. 4 AMG)

Bereits registrierte  Homoopathika unterliegen nicht der
Zulassungspflicht (§ 132 Abs. 4 AMG).

Fur die Herstellung qilt

Herstellung von AM aus apothekenpflichtigen Stoffen in der
tierarztlichen Hausapotheke nicht mehr zulassig!!!
(§ 13 Abs. 2 Nr. 3 b AMG i.V. mit § 21 Abs. 2a Satz 2)

Herstellen von AM mit apothekenpflichtigen Stoffen in der
allgemeinen Apotheke (mittels Rezept) nur bei Therapie-
notstand fur Nicht-LM-Tiere moglich! (§ 21 Abs. 2 Nr. 4
AMG i.V. mit § 21 Abs. 2a Satz 2 AMG)

Rohstoffe

(§ 59a Abs.2 AMG)

Der Tierarzt darf keine verschreibungs- und apotheken-
pflichtigen Rohstoffe beziehen, aul3er sie sind als Arzneimittel

zugelassen.
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Kennzeichnung von Tierarzneimitteln

Grund-Kennzeichnung
(§ 10 Abs. 1 und 2 AMG)

weitgehend identisch mit der Kennzeichnung von Human-
arzneimitteln:

Pharmazeutischer Unternehmer
Bezeichnung des Arzneimittels
Darreichungsform

Chargenbezeichnung (,Ch.-B.”)

Inhalt

Art der Anwendung

(wirksame Bestandteile, Art und Menge)
Verfalldatum mit Hinweis: ,verwendbar bis”
ggfs. Hinweis auf Vertriebsbeschrankung
~<Apothekenpflichtig”, ,Verschreibungspflichtig”
= Lagerhinweise

=  Warnhinweise

Zusatzliche Kennzeichnungqg bei Tierarzneimitteln
(§ 10 Abs. 5 Nr. 1 und 2 AMG)

Bei allen Tierarten
Hinweis: ,Fur Tiere”
Angabe:  Tierart

Bei LM-Tieren zusétzlich
Angabe der Wartezeit
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Homoopathische Tierarzneimittel (TAM)

Regel

homoopathisches AM muss registriert sein (§ 38 Abs. 1
AMG)

Verschreibungspflicht entfallt fur verschreibungspflichtige
Stoffe ab Dezimalpotenz grofRer oder gleich D4 (§ 6 VO
uber verschreibungs-pflichtige AM)

Sondervorschriften

1.

neue homoopathische TAM fur LM-Tiere werden nicht mehr
registriert; sie mussen nach § 21 AMG zugelassen werden
(§ 39 Abs. 2 Nr. 4a AMG)

Alt-Registrierungen gelten fort (§ 132 Abs. 4 AMG)

Verschreiben, Abgeben und Anwenden bei LM-Tieren nur
zulassig,

= wenn D 6 nicht unterschritten wird
(§ 56a Abs. 2 Satz 5 AMG) oder

= wenn ,Altpraparat” (§ 132 Abs. 4 AMG)

wenn D 6 nicht unterschritten wird: Wartezeit null Tage
(§ 12a Abs. 2 TAHAYV)

Herstellung von homoopathischen AM im Rahmen des
tierarztlichen Dispensierrechtes fur Einzeltiere oder Tiere
eines bestimmten Bestandes moglich:

fur LM-Tiere ab der 6. Dezimalpotenz
far Nicht-LM-Tiere alle Verdinnungsstufen
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Futterungsarzneimittel (FAM)

Herstellen von FAM
(§ 56 Abs. 2 AMG)

Zur Herstellung eines FAM wird nur eine zugelassene
Arzneimittelvormischung (AMV) verordnet.

Es durfen zur Therapievereinfachung maximal 3 AMV, die far
die betreffende Tierart zugelassen sind, verschrieben werden.

Wenn fur das betreffende Anwendungsgebiet eine zugelassene
AMV nicht zur Verfugung steht, durfen im Einzelfall im FAM
maximal 2 antibiotikahaltige Vormischungen enthalten sein,
wobei nur eine antibiotikahaltige Vormischung erlaubt ist, wenn
diese zwei oder mehr Antibiotika enthalt.

Eine homogene und stabile Verteilung der wirksamen
Bestandteile im FAM muss gewahrleistet sein.

Verschreiben von FAM
(§ 56 Abs. 5 Nr. 2 und 3 AMG)

= FAM werden fur die behandelten Tiere gemal} ihrer
Indikation in einer veterinarmedizinisch-wissenschaftlich
vertretbaren Menge verschrieben

= FAM mit verschreibungspflichtigen AMV werden far
maximal 7 Tage verschrieben, auller die Zulassungs-
bedingungen erfordern eine langere Anwendung.
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Abgabeverbot von AMV
(§ 56a Abs. 1 AMG)

Eine Abgabe (Verschreibung) von AMV an den Tierhalter ist
sofort nach Inkrafttreten der 11. Novelle nicht mehr zulassig —
aulRer die AMV sind zugleich als Fertigarzneimittel (Pulver zur
Anwendung per 0s) zugelassen.

Ubergangsvorschriften
(§ 137 AMG)

FAM durfen noch bis 31.12.2005 nach Inkrafttreten der 12.
Novelle zum AMG mittels Herstellungsauftrag verordnet
werden.

FAM durfen bis einschliel3lich 31.12.2005 unabhangig von der
7-Tage-Regel verschrieben oder mittels Herstellungsauftrag
verordnet werden.

Einfuhr von FAM
(§ 73 Abs. 1ai.V.m. § 56 Abs. 1 Satz 1 AMG)

Vom Tierarzt oder Tierhalter - auf Verschreibung des Tierarztes
- konnen nur solche Futterungsarzneimittel importiert werden,
die den geltenden arzneimittelrechtlichen Vorschriften
entsprechen.

Tierhalter durfen auf Verschreibung des Tierarztes vom
Futterungsarzneimittelhersteller direkt importieren, wenn a) die
FUtterungsarzneimittel in einem EG-Mitgliedsstaat bzw einem
EWR-Vertragsstaat mit einer in Deutschland zugelassenen
Arzneimittelvormischung oder einer Arzneimittelvormischung
mit vergleichbarer qualitativer und quantitativer Zusammen-
setzung hergestellt wurden; b) die in Deutschland geltenden
arzneimittelrechtlichen Vorschriften beachtet werden und c) den
FUtterungsarzneimitteln eine Begleitbescheinigung beigegeben
ist.
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Moglichkeiten zum Herstellen von Fiitterungsarzneimitteln bis zum Ablauf der Ubergangsfrist

Pharmazeutischer Unternehmer liefert Arzneimittelvormischung an
74 A
Mischfuttermittelbetrieb mit Herstellungserlaubnis Tierarzt
nach § 13 Abs. 1 AMG 7
vom Tierarzt an Mischfuttermittelbetrieb ohne
Herstellungserlaubnis nach § 13 Abs. 1 AMG,
aber zur Herstellung im Auftrag des Tierarztes
nach § 13 Abs. 2 Ni. 3 AMG berechtigt

v
Herstellung auf Vorrat Herstellung nur fur den im Auftrag bezeichneten
Einzelfall
v v
Abgabe an den Tierhalter nur auf Verschreibung Belieferung des Tierhalters aufgrund eines

tierarztlichen Herstellungsauftrags

Verantwortung tragt sachkundige Person nach Verantwortung liegt beim auftraggebenden TA
§ 15 AMG persénlich, beim bestellten Vertreter oder beim
nach § 31 Futtermittelverordnung anerkannten

Betrieb

Mobiler Veterinédrdienst Bayern =——
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kleiner Grenzverkehr / Import

kleiner Grenzverkehr
(§ 73 Abs. 5 AMG)

Der Tierarzt kann bei Auslbung seines Berufs im kleinen
Grenzverkehr nur in Deutschland zugelassene bzw. registrierte
bzw. davon freigestellte Arzneimittel (AM) mitfihren.

Ausnahme:

Tierarzte, die als Staatsangehorige eines EG-Mitgliedsstaates
oder eines EWR-Vertragsstaates eine Dienstleistung erbringen,
durfen am Ort ihrer Niederlassung zugelassene AM in kleinen
Mengen in einem fur das Erbringen der Dienstleistung
unerlasslichen Umfang in der Originalverpackung mit sich
fuhren, wenn und soweit AM gleicher Zusammensetzung und
fur gleiche Anwendungsgebiete auch im Geltungsbereich
dieses Gesetzes zugelassen sind. Der Tierarzt darf die AM nur
selbst anwenden und muss auf die Wartezeit hinweisen.

Kommentar:

Kleiner Grenzverkehr ist der in bilateralen Vertragen geregelte
nachbarliche Warenverkehr zwischen den beiderseitigen
Zollgrenzen: beiderseitige Gebietsstreifen, die sich entlang der
gemeinsamen Zollgrenze in der Regel in einer Tiefe von
hochstens 20 km erstrecken.

Mobiler Veterindrdienst Bayern =
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Import

Fir Nicht-LM-Tiere gilt
(§ 73 Abs. 3 Satz 2 Nr.1 AMG)

Der Tierarzt darf far Nicht-LM-Tiere in Deutschland NICHT
zugelassene, registrierte oder davon freigestellte
Fertigarzneimittel nur in geringen Mengen fur den Einzelfall und
nur solche, die im Herkunftsland in den Verkehr gebracht
werden durfen, importieren.

Ausnahmen:

(§ 73 Abs. 2 Nr. 1 und 2 AMG)

a) jedermann darf im Einzelfall geringe Mengen flur die
Arzneimittelversorgung bestimmter Tiere bei Tierschauen,
Turnieren oder ahnlichen Veranstaltungen mit sich fuhren;
b) Einrichtungen von Forschung und Wissenschaft durfen far
den Eigenbedarf AM einfuhren.

Kommentar:

Ein Therapienotstand ist fur den Import solcher AM in geringen
Mengen - auch aus Drittlandern - fur die vom Tierarzt
behandelten Nicht-LM-Tiere nicht erforderlich. Der Tierarzt mit
tierarztlicher Hausapotheke kann diese AM - auch aus
Drittlandern - direkt beziehen. Bei AM aus Drittlandern wird der
Bezug UuUber eine internationale Apotheke empfohlen, um
Fehllieferungen z.B. in der Darreichungsform oder
Konzentration zu vermeiden.
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Fiir LM-Tiere gilt
(§ 73 Abs. 3 Satz 4 i.V.m. § 73 Abs. 3 Satz 3 Halbsatz 2 AMG)

Der Tierarzt kann fur LM-Tiere in Deutschland NICHT
zugelassene, registrierte oder davon freigestellte AM nur mit
Ausnahmegenehmigung der zustandigen Behorde importieren.
Die  Ausnahmegenehmigung wird erteill, wenn ein
Therapienotstand vorliegt, eine unmittelbare Gefahrdung von
Mensch und Tier nicht zu beflrchten ist und das AM in einem
EG-Mitgliedsstaat oder EWR-Vertragsstaat fur LM-Tiere als
Fertigarzneimittel zugelassen ist.

Ausnahmen:

(§ 73 Abs. 2 Nr. 1 und 2 AMG)

a) jedermann darf im Einzelfall geringe Mengen flur die
Arzneimittelversorgung bestimmter Tiere bei Tierschauen,
Turnieren oder ahnlichen Veranstaltungen mit sich fuhren;
b) Einrichtungen von Forschung und Wissenschaft durfen far
den Eigenbedarf AM einfuhren.

Kommentar:

Der Therapienotstand muss in jedem Einzelfall von der
zustandigen Behorde (in  Bayern: Regierung) unter
Einbeziehung des Bundesamtes fur Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (BVL) festgestellt werden. Der Tierarzt
mit tierarztlicher Hausapotheke kann diese AM aus EG-
Mitgliedsstaaten oder EWR-Vertragsstaaten direkt beziehen.
Far LM-Tiere ist der Import aus Drittlandern durch Tierarzte
nicht moglich.
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Regelung der arzneilichen Versorgung von Pferden; gultig seit 1. Juli 2000

Pferde ohne Equidenpass

= nur fur Pferde zugelassene AM oder fur andere LM-Tiere zugelassene Wirkstoffe
»  Schlachtung nicht moglich

= Pferde durfen nicht aus dem Bestand verbracht werden

Pferde mit Equidenpass

nicht zur Schlachtung bestimmte Pferde
= alle Arzneimittel zulassig (auch die des Anhangs IV der EU-VO 2377/90)
= Aufzeichnung im Equidenpass nicht erforderlich

zur Schlachtung bestimmte Pferde

Eintragung der AM in Pass? |Wartezeit

fur Pferde zugelassene AM nein AM spez. Wartezeit
AM in Anhang | — Ill der EU-VO 2377/90 nein mind. 28 Tage
(primar AM, die in der BRD zugelassen sind)

AM nicht in Anhang I-1ll der EU-VO 2377/90 |ja 6 Monate

AM in Anhang IV der EU-VO 2377/90 Anwendung verboten

Mobiler Veterinédrdienst Bayern =——
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Betaubungsmittel (BtM)

Definitionen
(§ 1 BtMG, § 2 Abs. 1 Nr. 3 BtMG)

BtM

In den Anlagen | bis Illl des BtMG aufgefuhrte Stoffe und
Zubereitungen (abschlielliende Aufzahlung!):

* Anlage [: nicht verkehrsfahige BtM

» Anlage ll: verkehrsfahige, aber nicht verschreibungsfahige
BtM

» Anlage llI: verkehrsfahige und verschreibungsfahige BtM

Ausgenommene Zubereitungen

Eine in den Anlagen | bis Il des BtMG bezeichnete
Zubereitung, die unter Beachtung der in der Anlage zum BtMG
angegebenen Beschrankungen von den betaubungsmittel-
rechtlichen Vorschriften ganz oder teilweise ausgenommen ist.
Verschreibung auf ,normalem” Rezept moglich.

Bezug von BtM

Tierarzt ohne TAHA
(§ 12 Abs. 3 Nr. 1 BtMG, § 4 Abs. 3 BtMVV, § 8 BtMVV)

Der Tierarzt ohne tierarztliche Hausapotheke (TAHA) kann BtM
nur Uber das BtM-Rezept (siehe Anlage) uber die allgemeine
Apotheke beziehen. Die nummerierten BtM-Rezepte werden
dem Tierarzt auf Anforderung nach Vorlage einer beglaubigten
Kopie der Approbationsurkunde vom Bundesinstitut fur Arznei-
mittel und Medizinprodukte (BfArM, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee
3, 53175 Bonn) zugesandt. Eine Niederlassung ist nicht Voraus
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setzung. Die Vorratshaltung soll fur jedes BtM den
Monatsbedarf des Tierarztes nicht Ubersteigen.

Tierarzt mit TAHA
(§ 4 Abs. 3 BtMG: § 12 Abs. 1 BtMG; § 4 Abs. 1 u. 2 BtMBIinHV)

1. Anzeige der Teilnahme am BtM-Verkehr dem BfArM, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn. Die Anzeige muss
enthalten: Name und Anschriften des Anzeigenden sowie der
tierarztichen  Hausapotheke,  Ausstellungsdatum  und
ausstellende Behorde der Approbation als Tierarzt, Datum
des Beginns der Teilnahme am BtM-Verkehr.

2. Bestatigung der BtM-Anzeige durch das BfArM unter
Erteilung einer BtM-Nummer.

3. Bezug von BtM direkt beim pharmazeutischen Unternehmer
nach Vorlegen der BtM-Nummer sowie einer beglaubigten
Kopie der Anzeige der tierarztlichen Hausapotheke. Der
Tierarzt hat dem pharmazeutischen Unternehmer den
Empfang der BtM durch Zurucksenden der Uberpruften und
unterschriebenen Empfangsbestatigung spatestens an dem
auf den Empfang der BtM folgenden Werktag zu bestatigen.

Aufbewahrung von BtM und BtM-Rezepten
(§ 15 BtMG; § 8 Abs. 4 BtIMVV)

BtM

Sicherung der BtMs gegen unbefugte Entnahme duch
Aufbewahrung in einem Tresor (Wertschutzschrank) in der
tierarztlichen Hausapotheke - soweit vorhanden. Wertschutz-
schranke haben mindestens dem Widerstandsgrad O nach EN
1143-1 (entspricht der frUheren Sicherheitsstufe A der aufge-
hobenen VDMA-Richtlinie 24992) zu entsprechen. Bei Eigen-
gewicht unter 200 kg sind sie entsprechend der EN 1143-1 zu
verankern (Schwerlastdubel).
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Ausnahme: Aufbewahrung von BtM-Mengen, die hochstens den
durchschnittlichen Tagesbedarf darstellen und standig griff-
bereit sein mussen, sind durch Einschlieen so zu sichern,
dass eine schnelle Entwendung wesentlich erschwert wird.

BtM-Rezepte
Sicherung der BtM-Rezepte gegen unbefugte Entnahme duch
Aufbewahrung in einem verschlossenen Fach.

Anwendung, Abgabe und Verschreibung von BtM

Anwendung
(§ 13 Abs. 1 BtMG)

» nur BtM der Anlage Ill BIMG
» nur wenn ihre Anwendung begrundet ist

Abgabe
(§ 13 Abs. 1 und 2 BtMG; § 12 Abs. 5 BtMVV i.V.m. § 1 Abs. 1
BtMVV und § 4 Abs. 1 und 2 BtMVV; § 12 Abs. 3 Nr. 1b BtMG)

* nur im Rahmen des Betriebes einer tierarztlichen Haus-
apotheke; Abgabe von BtM fur einen Tierarzt ohne
tierarztliche Hausapotheke nicht moglich (siene § 4 Abs. 1
Nr. 3a BtIMG)

nur fir ein vom Betreiber dieser TAHA behandeltes Tier

nur BtM der Anlage Il BtMG und nur als Zubereitung

nur wenn ihre Anwendung begrindet ist

Betaubungsmittel mit dem Wirkstoff Pentobarbital durfen
nicht abgegeben werden.

Verschreibung
(§ 13 Abs. 1 BtMG; § 1 Abs. 1,§4 Abs. 1u. 2u.§§8u. 9
BtMVV)

» nur BtM der Anlage Ill BtMG und nur als Zubereitung
= nur wenn ihre Anwendung begrundet ist
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nur auf BtM-Rezept; Ausnahme: sog. ,Notfallverschreibung”
nur unter Beachtung von Hochstmengen und Stoffbegren-
zungen; Ausnahme: sog. ,Ausnahmeverschreibung”

Vernichtunqg / Ruckgabe von BtM und BtM-Rezepten

Vernichtung von BtM
(§ 16 BtMG)

nach Aufforderung Einsendung der BtM zur Vernichtung an
die zustandige Behorde oder

ordnungsgemalde Vernichtung durch Eigentumer auf seine
Kosten und in Gegenwart von 2 Zeugen. Dabei ist der
Ausschluss der Wiedergewinnung und der Schutz von
Mensch und Umwelt sicher zu stellen sowie eine
Niederschrift zu fertigen (Inhalt: Name des Leiters der
tierarztlichen Hausapotheke, Bezeichnung, Menge und
Gehalt je Packungseinheit oder abgeteilter Form des BtM,
Namen der Zeugen, Ort und Datum der Vernichtung sowie
Unterschrift des Tierarztes). Die Niederschrift ist 3 Jahre
lang aufzubewahren.

Riickgabe von BtM
(§ 4 Abs. 1 Nr. 2d BtMG)

nur an Erlaubnisinhaber nach § 3 BtMG (z.B. pharma-
zeutischer Unternehmer; nicht an Apotheke!)

Abgabe an den Nachfolger im Betrieb der tierarztlichen
Hausapotheke ist moglich!

Riickgabe von BtM-Rezepten
(§ 8 Abs. 3 Satz 2 BtMVV)

bei Aufgabe der tierarztlichen Tatigkeit
zuruck an BfArM
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Dokumentation
(§ 5 BtMBinHV; § 1 Abs. 3 und § 13 Abs. 1 Satz 1 bis 3i.V.m.
§ 14 BtMVV)

Nachweise tiber den Erwerb von BtM

Aufbewahren der Lieferscheine nach Erwerbsdaten geordnet
drei Jahre lang (ab Datum des Empfangs des BtM).

Nachweise tiber Verbleib und Bestand von BtM

Unverzugliche Dokumentation jeder BtM-Bestandsanderung
gemaly amtlichem Formblatt. Bei Aufzeichnung mittels EDV
jederzeit Ausdruck der gespeicherten Angaben in der
Reihenfolge des amtlichen Formblattes (siehe Anlage) moglich.
Amtliche Formblatter fir den Nachweis von Verbleib und
Bestand sind Karteikarten und BtM-Bucher, die vom BfArM,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn, herausgegeben und
von dort bezogen werden konnen.
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Anlage
BtM-Rezept (Anlage 1 zur Bekanntmachung der BtMVV)
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Karteikarte (Anlage 4 zur Bekanntmachung der BtMVV)
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