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. iiber das Futter oder das Trinkwasser

Leitfaden der Arbeitsgruppe im BMELV vom 19.06.2009

1. Die orale Anwendung von Arzneimitteln erfolgt mit oral anzuwendenden Fertigarzneimitteln
(OAF) tiber das Futter, das Trinkwasser oder durch Anwendung von Fiitterungsarzneimitteln (FiAM).
OAF und FuAM stellen unverzichtbare Formen der arzneilichen Versorgung von Tieren dar. Ins-
besondere bei der Behandlung von Tiergruppen ist diese Therapieform jedoch bei unsachgeméfer
Anwendung mit erhohten Risiken verbunden, die dazu fithren kénnen, dass die Wirksamkeit der
Arzneimittelanwendung beeintréchtigt wird, die Gefahr des Auftretens unerwiinschter Arzneimittel-
wirkungen steigt, die Anwendersicherheit gefdhrdet, die Ausbreitung von Antibiotikaresistenzen
gefordert oder die Qualitdt von Lebensmitteln tierischer Herkunft reduziert wird. Auch der Eintrag
von Tierarzneimitteln in die Umwelt, insbesondere bei der Trinkwassermedikation, ist zu bedenken.
Diese Risiken lassen sich bei Beachtung bestimmter Prinzipien minimieren. Dieser Leitfaden soll diese
Prinzipien zusammentragen. Er dient somit dem Tierschutz, dem Verbraucherschutz und der Lebens-
mittelsicherheit, aber auch der Effizienz der Tierproduktion.

2. Der Leitfaden richtet sich an Tierarzte und an Tierhalter. Er konkretisiert die Anforderung
nach § 12a der Verordnung iiber tieridrztliche Hausapotheken (TAHAV), nach der sich der Tierarzt im
Falle der Arzneimittelabgabe tiber die Moglichkeit der ordnungsgemédBen Anwendung durch den
Tierhalter vergewissern muss. Die Verpflichtungen des Tierhalters ergeben sich aus § 58 des Arznei-
mittelgesetzes! (AMG). Dariiber hinaus bestehen weitere arzneimittelrechtliche Anforderungen, wie
zum Beispiel die an eine ordnungsgemé&Be Behandlung zu stellenden Anforderungen. Daneben
gelten fiir den Halter Lebensmittel liefernder Tiere als Lebensmittelunternehmer die Vorschriften des
Lebensmittelhygienerechts (u. a. der Verordnung (EG) Nr. 178/20022 sowie der Verordnung (EG)

Nr. 852/20043 sowie als Futtermittelunternehmer die Vorschriften der Verordnung (EG) Nr. 183/2005%
mit Vorschriften fiir die Futtermittelhygiene. Dabei ist speziell auf Anhang I, Teil A, II, Nr. 4, Buch-
stabe j der VO (EG) Nr. 852/2004 hinzuweisen.

1 Arzneimittelgesetz i.d. Fassung der Bekanntmachung vom 12. Dezember 2005 (BGBI. | S. 3394), das zuletzt durch den Artikel 1
des Gesetzes vom 17. Juli 2009 (BGBI. | S. 1990) gedndert worden ist

2 Verordnung des Européaischen Parlaments und des Rates vom 28. Januar 2002 zur Festlegung der allgemeinen Grundsatze und
Anforderungen des Lebensmittelrechts, zur Errichtung der Europdischen Behorde fir Lebensmittelsicherheit und zur Fest-
legung von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit (EG) Nr. 178/2002 (ABI. Nr. L 31, vom 01.02.2002, S. 1), die zuletzt durch die
Verordnung (EG) Nr. 202/2008 (ABI. Nr. L 60 vom 05.03.2008, S. 17) gedndert worden ist

3 Verordnung des Europdischen Parlaments und des Rates vom 29. April 2004 iiber Lebensmittelhygiene (EG) Nr. 852/2004
(ABI. Nr. L 139 vom 30.04.2004, S. 1, Nr. L 58 vom 3.3.2009, S.3), die zuletzt durch die Verordnung (EG) Nr. 1019/2008 (ABI. Nr. L
277 vom 18.10.2008, S. 7) geandert worden ist

4 Verordnung des Européischen Parlaments und des Rates vom 12. Januar 2005 mit Vorschriften tiber die Futtermittelhygiene
(EG) Nr. 183/2005 (ABI. Nr. L 35 vom 8.2.2005, S. 1, L 50 vom 23.2.2008, S. 71)



Anwendung von Tierarzneimitteln im Nutztierbereich

3. OAF und FUAM sind grundséatzlich entsprechend der Kennzeichnung und Packungsbeilage
anzuwenden (bei Filitterungsarzneimitteln, die in Tankwagen ausgeliefert werden, finden sich diese
Informationen ggf. in entsprechenden Begleitpapieren). Abweichungen sind nur moglich, soweit sie
zur Erreichung des Behandlungszieles erforderlich sind und rechtliche Vorgaben (s. insbesondere
§§ 56, 56a AMG)! nicht entgegen stehen. Sie diirfen nur vom behandelnden Tierarzt veranlasst
werden, miissen von diesem begriindbar sein und den Regeln der veterindrmedizinischen Wissen-
schaft (z. B. den Leitlinien fiir den sorgfaltigen Umgang mit antimikrobiell wirksamen Tierarznei-
mitteln5) entsprechen. Bevor er eine von den Zulassungsbedingungen abweichende Anwendung von
Arzneimitteln vornimmt oder veranlasst, nimmt der Tierarzt eine Abwagung der Vor- und
Nachteile vor.

4. Bei jeder Behandlung von Lebensmittel liefernden Tieren sind die Wirksamkeit der
Arzneimittelanwendung, die Vermeidung unerwiinschter Nebenwirkungen, Anwendersicherheit,
Lebensmittelsicherheit, Verbraucherschutz, Tierschutz sowie die Vermeidung der Ausbreitung von
Antibiotikaresistenzen bei der Entscheidungsfindung zu bedenken. Der behandelnde Tierarzt ent-
scheidet im Einzelfall, ob eine parenterale Behandlung, eine orale Behandlung oder eine Kombination
notwendig ist. Er entscheidet ebenso aufgrund der Merkmale der jeweiligen Arzneimittel, der
Zulassungsbedingungen und der Verhdltnisse im Betrieb, welche der Moglichkeiten der oralen
Therapie (FUAM, OAF uber das Futter oder das Trinkwasser) in dem aktuellen Fall anzuwenden ist.
Dabei ist zu beriicksichtigen, dass sich FIAM und OAF in ihren Merkmalen unterscheiden (s. Tabelle
zu Nummer 10) und in weiten Bereichen nicht gegeneinander austauschbar, sondern vom Tierarzt
anhand der konkreten Gegebenheiten auf dem Betrieb beziiglich Lagerung, Férdereinrichtungen,
Misch- und Dosiereinrichtungen und Futtervorlageeinrichtungen auszuwéhlen sind. Hierbei ist das
betriebsindividuelle Risikomanagementkonzept des Tierhalters zu berticksichtigen.

Zum Zwecke dieses Leitfadens sind

5. Fiitterungsarzneimittel (FGAM): Arzneimittel in verfiitterungsfertiger Form, die aus Arzneimittel-
Vormischungen (AMV) und Mischfuttermitteln hergestellt werden und die dazu bestimmt sind, zur
Anwendung bei Tieren in den Verkehr gebracht zu werden (§ 4 Absatz 10 AMG)!. Sie werden in
Betrieben mit einer Herstellungserlaubnis nach § 13 AMG hergestellt.

6. Oral anzuwendende Fertigarzneimittel (OAF): Arzneimittel, die im Voraus hergestellt und in
einer zur Abgabe an den Verbraucher bestimmten Packung in den Verkehr gebracht werden
(§ 4 Absatz 1 AMG), zur oralen Anwendung Uber das Futter einschlieBlich Milchaustauscher oder das
Trinkwasser® bestimmt sind und keine FiAM sind.

5 Hrsg. Bundestierdrztekammer und Arbeitsgemeinschaft der Leitenden Veterinarbeamten, Deutsches Tierdrzteblatt
November 2000
6 EinschlieBlich Wasser mit Trinkwasserqualitat
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Anwendung von Tierarzneimitteln im Nutztierbereich _

Anwendungsbedingungen

7. Bei der Anwendung gemdaB den Zulassungsbedingungen kann aufgrund der Priifung durch die
Zulassungsbehorde grundsétzlich von der Wirksamkeit und Unbedenklichkeit sowie von einem
positiven Nutzen-Risiko-Verhaltnis des Arzneimittels ausgegangen werden. Jede Abweichung von den
Zulassungsbedingungen kann dazu fithren, dass Wirksamkeit, Unbedenklichkeit oder das positive
Nutzen-Risiko-Verhdltnis des Arzneimittels nicht mehr gegeben sind. Der Tierarzt hat dies bei seiner
Abwégung zu beriicksichtigen und trégt dafiir die Verantwortung. Der Tierarzt hat den Tierhalter im
Falle der Abweichung von den Zulassungsbedingungen auf die moglicherweise daraus erwachsenden
Risiken hinzuweisen.

Auswahl des Arzneimittels

8. Hinsichtlich einer Kombination von mehreren antimikrobiell wirksamen Stoffen wird auf die
Ausfiihrungen der Leitlinien fiir den sorgfdltigen Umgang mit antimikrobiell wirksamen Tierarznei-
mitteln® sowie fiir FiAM zudem auf § 56 Absatz 2 AMG! verwiesen.

9. Der Tierarzt hat sich zu vergewissern, dass die orale Verabreichung der erforderlichen Dosis bei
jedem Tier sichergestellt werden kann, indem die folgenden Priifpunkte beachtet werden.

Bei dieser Priifung sind zum Beispiel zu berticksichtigen

m die Eigenschaften des OAF und des Futters | Trinkwassers (z. B. Einmischbarkeit, kompatible
PartikelgroB3en, Loslichkeit, mogliche Inaktivierung des Arzneimittels),

m die einzusetzende Menge an OAF und Futter/Trinkwasser
= die Gegebenheiten und vorhandenen Einrichtungen | Gerédte (Dosierer, Mischer) vor Ort,
B Einzeltier- oder Gruppenbehandlung,

m die einschldgige Sachkenntnis und Fertigkeiten des Personals im Betrieb.

I www.bmelv.de
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10. Typische, bei der Auswahl und der Priifung zu berticksichtigende Merkmale von FiAM

und OAF sind:

Verantwortlichkeit fiir

Herstellung (FGAM) bzw.

Einmischung/Zudosie-
rung (OAF)

Menge

Zeitrahmen fir
Verfiigbarkeit
Lagerungsfahigkeit

Mischfahigkeit

Transportfahigkeit

Futterwechsel

Wirkstoffwechsel

Dosiswechsel

Erfordernis homogener
Einmischung

Transportwege im land-
wirtschaftlichen Betrieb

Qualitat

FUAM

FiiAM-Hersteller

erforderliche Menge nach aktueller Ver-
schreibung fiir Behandlungsfall im
Voraus hergestellt

nach Anlieferung verfiigbar

Lagerungsfdhig

homogene Einmischbarkeit der AMV im
Rahmen der Zulassung geprift

Transportfédhigkeit unter normalen
Bedingungen im Rahmen der Zulassung
geprift

ggf. erforderlich (wenn zuvor ver-
wendetes Futter vom FiAM-Hersteller
nicht angeboten wird)

zeitnah moglich, ggf. mit Restmenge an
FUAM verbunden

zeitnah moglich, ggf. mit Restmenge an
FUAM verbunden

homogener Wirkstoffgehalt in der
Tagesration oder einem festgelegten
Teil der Tagesration durch FiAM-
Hersteller garantiert

betriebsspezifisch ggf. langere Trans-
portwege zum Trog; bei abgepackter
Ware keine

FUAM hat Arzneimittelqualitat

OAF (gemischt mit Futtermitteln oder
gelost in Trinkwasser)

Tierarzt/Tierhalter

Einmischung/Zudosierung moglichst
direkt vor der Anwendung in der fiir die
Einzeldosierung jeweils erforderlichen
Menge

nach tierdrztlicher Indikationsstellung
in der Regel unverziiglich verfiigbar

Lagerungsfdhigkeit des Gemisches im
Rahmen der Zulassung nicht geprift

Mischfahigkeit im Rahmen der
Zulassung nicht geprift

Transportfahigkeit des Gemisches im
Rahmen der Zulassung nicht geprift

ggf. erforderlich (wenn Futter ungeeig-
net fiir Verabreichung von OAF)

kurzfristig moglich

kurzfristig moglich

Einzeltier muss die erforderliche
Tagesdosis angeboten bekommen. Ein-
mischung in das Futter nicht erforder-
lich, wenn dem Tier das OAF individuell
in der erforderlichen Menge vorgelegt
wird

ggf. Transport tiber Futterleitungen je
nach Entfernung, Einmischung/
Zudosierung und Ort der Verabreichung

OAF hat Arzneimittelqualitdt, mit OAF
medikiertes Futter/Trinkwasser hat
keine Arzneimittelqualitat

Diese Merkmale sollen auch Hinweise darauf geben, auf welche Weise die erforderliche Dosis bei

jedem Tier (s. Nummer 9) verabreicht werden kann.

www.bmelv.de



Anwendung von Tierarzneimitteln im Nutztierbereich

11. Der Tierarzt teilt dem Tierhalter die erforderliche Dosis, das Dosisintervall und die Dauer
der Behandlung mit. Soll das Arzneimittel vor der Verabreichung mit Futter/Trinkwasser ver-
mischt/geldst werden, bestimmt der Tierarzt die einzusetzende Menge an OAF und Futter/Trink-
wasser unter Berticksichtigung der zu erwartenden Futter-/Trinkwasseraufnahme der Tiere.

Der Tierhalter tragt fir eine exakte Einhaltung dieser Vorgaben Sorge.

Die Wirkstoffdosis wird in der veterindrmedizinischen Wissenschaft in mg pro kg KGW und Tag
angegeben. Uber die Formel (mg Wirkstoff/kg KGW) x kg KGW x Tierzahl errechnet der Tierarzt die
tdglich erforderliche Wirkstoffmenge fiir die zu behandelnden Tiere. Aus der Wirkstoffmenge
errechnet der Tierarzt in einem weiteren Schritt die sich ergebende zu verabreichende Arzneimittel-
menge.

12. Ziel einer Therapie ist es, dass jedes Tier eine therapeutisch wirksame Dosis erhalt. Daher ist
bei der Behandlung von Tieren sicherzustellen, dass jedes einzelne Tier die bestimmungsgemaéfe
Dosis angeboten bekommt. Dies gilt sowohl fiir OAF als auch fiir FGiAM. Bei der Behandlung von
Tieren, die einzeln (individuell) gefiittert werden, ist eine Einmischung des OAF in das Futter nicht
erforderlich, sofern dem Tier das OAF individuell in der erforderlichen Menge vorgelegt wird. Bei
der Behandlung von Tieren, die nicht einzeln gefiittert werden, muss der Arzneimittelwirkstoff
dagegen so in das Futter/ in dem Trinkwasser eingemischt/geldst” werden, dass sichergestellt ist,
dass jedes Tier die erforderliche Dosis aufnehmen kann. Die Kriterien und Merkmale in Nummer 9
und 10 und die Anwendungsvorschriften auf der Packungsbeilage des OAF (z. B. Verabreichung vor
der eigentlichen Fiitterung, vorheriger Trinkwasserentzug) sind zu bertcksichtigen. Einzeltiere, die
die erforderliche Tagesdosis nicht aufnehmen, miissen zusdtzlich individuell behandelt werden.

13. Bei FGAM ist im Rahmen der Zulassung gepriift worden, dass eine homogene Einmischung
der Arzneimittelvormischung in das Futter moéglich ist. Fiir die Herstellung der homogenen Mischung
bei FiUAM ist der Hersteller verantwortlich. Bei OAF erfolgt im Rahmen der Zulassung keine Priifung
der Moglichkeit einer homogenen Einmischung in das Futter/Trinkwasser. Daher muss der Tierarzt
unter Beriicksichtigung der Kriterien und Merkmale in Nummer 9 und 10 im Voraus einschétzen, ob
im Einzelfall eine wirksame Dosis bei allen zu behandelnden Tieren zu erzielen ist und muss den
Tierhalter entsprechend beraten. Auf die Ausfiihrungen der Antibiotikaleitlinien® wird hingewiesen.

14. Der Tierarzt handigt dem Tierhalter eine schriftliche Anleitung (Merkblatt, siehe Anlagen)
zur Anwendung oraler Arzneimittel aus. Dabei sind auch Aspekte der Anwendersicherheit, zum
Beispiel die Verhinderung einer unbeabsichtigten Aufnahme des Arzneimittelwirkstoffes durch den
Tierhalter, zu beriicksichtigen. Der Tierhalter weicht in Ubereinstimmung mit § 58 Absatz 1 AMG
nicht ohne Riicksprache mit dem Tierarzt von dieser Anleitung ab. Die erste Verabreichung wird
von Tierarzt und Tierhalter gemeinsam durchgefiihrt.

7 bezogen auf Trinkwasser ist eine Lésung des OAF im Trinkwasser gemeint
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Anwendung von Tierarzneimitteln im Nutztierbereich

15. Im Bedarfsfall (wie z. B. bei fehlendem Therapieerfolg) ist bei der Ursachenanalyse auch die
tdgliche Futter/Trinkwassermenge auf den Gehalt der verordneten Dosis zu iiberpriifen. Im Fall der
Anwendung von Antibiotika wird hierzu auf die Antibiotikaleitlinien5 verwiesen.

16. Eine Lagerung von Futter mit eingemischten OAF ist in den Zulassungsbedingungen nicht
vorgesehen und sollte daher unterbleiben. Ist eine Lagerung von medikiertem Futter erwiinscht, ist
alternativ die Verwendung von FiAM zu empfehlen. FiAM miissen getrennt von Futtermitteln
gelagert werden, um Verwechslungen oder Kontaminationen zu vermeiden.

17. Werden Futtermittel mit eingemischten OAF oder FUAM transportiert, kann es zu einer
Entmischung kommen. Bei FGAM ist im Rahmen der Zulassung gepriift, dass die Mischung unter
normalen Bedingungen ausreichend stabil ist. Bei OAF wird dies im Rahmen der Zulassung nicht
gepriift. Deshalb sollte die Einmischung bzw. Zudosierung von OAF moglichst nahe am Ort der
Verabreichung erfolgen. Das Risiko der Entmischung bei einem etwaigen Transport muss beriick-
sichtigt werden.

18. Alle Gerate und Einrichtungen, die mit FGAM oder Futter/Trinkwasser mit eingemischten
OAF in Berihrung kommen (Schaufeln, Rohre, Troge etc.) sind danach mit dem Arzneimittelwirkstoff
kontaminiert. Dies kann dazu fithren, dass der Wirkstoff verschleppt wird und ggf. unbeteiligte Tiere
den Wirkstoff aufnehmen. Neben der Gefahr der Entwicklung von Antibiotikaresistenzen kann es
hierdurch auch zu positiven Riickstandsbefunden im Lebensmittel sowie zu futtermittelrechtlichen
Beanstandungen (s. Anforderungen der Verordnung (EG) Nr. 183/20054) kommen. Gerdte und
Einrichtungen, die mit medikiertem Futter/Trinkwasser in Berithrung gekommen sind, sind deshalb
vom Tierhalter zu reinigen. Der Tierhalter muss in seinem Betrieb geeignete MaBnahmen zur
Vermeidung von Verschleppungen treffen.

19. Fur die Trinkwasserapplikation werden ausnahmslos solche Arzneimittel eingesetzt, die fiir
diese Applikation zugelassen sind. Die chemisch-physikalischen Eigenschaften des Wassers sind zu
beriicksichtigen (z. B. Wasserhérte, pH-Wert, Eisen-, Calciumgehalt). Weiterhin sind maégliche
Interaktionen mit weiteren Bestandteilen (z. B. zugesetzten Desinfektionsmitteln) sowie Wasser-
leitungshygiene (Biofilm) zu berticksichtigen. Der Eintrag von unverbrauchtem medikiertem
Trinkwasser in die Umwelt ist zur Vermeidung von Resistenzrisiken zu verhindern.

20. Der Tierarzt hat den Behandlungserfolg zeitnah zu kontrollieren. Bei ausbleibendem
Behandlungserfolg muss neben der Uberpriifung der Diagnose und der Resistenzpriifung der Erreger
auch eine erneute Uberpriifung der technischen Einrichtungen wie Dosiergerite, Férderwege usw.
(ggf. durch eine Fachfirma) durchgefiithrt werden.

4 Verordnung des Europédischen Parlaments und des Rates vom 12. Januar 2005 mit Vorschriften iber die Futtermittelhygiene (EG)
Nr. 183/2005 (ABI. Nr. L 35 vom 8.2.2005, S. 1, L 50 vom 23.2.2008, S. 71)
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