Landesamt fiir Gesundheit und Soziales BERLIN i

Merkblatt zur Umwidmung von Arzneimitteln
gemaf3 der Verordnung (EU) 2019/6 iiber Tierarzneimittel (TAMVO)

[0 Grundsatzlich gilt fiir die Anwendung das Primat der Zulassung gemdf3 Artikel 106 TAMVO:
Sofern verfiigbar sind Tierarzneimittel anzuwenden, die fiir die Tierart und das
Anwendungsgebiet in Deutschland zugelassen sind. Die in der Packungsbeilage und
Fachinformation vorgegebene Dosierung (Einzel-, Tagesdosis, Dauer der Anwendung) ist zu
befolgen. Gegenanzeigen, Angaben zu Unvertrdglichkeiten und andere Warnhinweise sind zu
beachten.

I Gibt es in einem Einzelfall kein zugelassenes Tierarzneimittel oder steht dieses (z. B. durch
Lieferengpdsse) nicht zur Verfiigung so besteht, insbesondere zur Vermeidung unzumutbarer Leiden
bei den erkrankten Tieren, die Mdglichkeit der Umwidmung gemaf3 Artikel 112-114 TAMVO (siehe A,
B, C).

[0 Die Verwendung von umgewidmeten Arzneimitteln geschieht dabei in direkter Eigenverantwortung
der Tierdrztin/des Tierarztes.

1 Eine Anzeigepflicht bei der zustdndigen Behdrde, wie sie vormals nach § 73 Abs. 3b Satz 1-3
Arzneimittelgesetz fiir den Bezug von Tierarzneimitteln aus dem Ausland bestand, entfallt.

A. Umwidmung fiir nicht der Lebensmittelgewinnung dienende Tierarten (Art. 112
TAMVO)

1) Istin Deutschland kein zugelassenes Tierarzneimittel verfiigbar, so darf fiir das betreffende Tier
ein in Deutschland oder in einem anderen Mitgliedsstaat zugelassenes Tierarzneimittel fiir
dieselbe oder eine andere Tierart fiir dasselbe Anwendungsgebiet oder ein anderes
Anwendungsgebiet angewendet werden.

2) st kein Tierarzneimittel gemaf3 Punkt 1 verfiigbar, so darf ein in Deutschland oder in einem
anderen Mitgliedsstaat zugelassenes Humanarzneimittel angewendet werden.

3) Ist kein Humanarzneimittel gemé&f Punkt 2 verfiigbar, so darf ein nach tierérztlicher
Verschreibung zubereitetes Arzneimittel angewendet werden. Auf der Verschreibung ist
neben den obligatorischen Angaben nach Artikel 105 TAMVO auch anzugeben, dass das
verschriebene Arzneimittel umgewidmet wurde.

4) st kein zubereitetes Arzneimittel gemaf3 den vorherigen Punkten verfiigbar, so darf ein fiir die
Tierart und das Anwendungsgebiet zugelassenes Tierarzneimittel aus einem Drittstaat
angewendet werden. Dies gilt nicht flir immunologische Tierarzneimittel. Fiir den Import von
Tierarzneimitteln aus Drittstaaten ist gemaf3 Artikel 88 TAMVO eine Herstellungserlaubnis
erforderlich. Daher ist ein direkter Bezug aus Drittstaaten durch tierdrztliche Hausapotheken
nicht moglich, sondern muss iiber Grof3hdndler mit entsprechender Herstellungserlaubnis
erfolgen.
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B. Umwidmung fiir der Lebensmittelgewinnung dienende landlebende Tierarten
(Art. 13 TAMVO)

Ist in Deutschland kein zugelassenes Tierarzneimittel verfiigbar, so darf fiir das betreffende Tier
ein in Deutschland oder in einem anderen Mitgliedsstaat zugelassenes Tierarzneimittel fiir
dieselbe oder eine andere der Lebensmittelgewinnung dienende landlebende Tierart fiir

dasselbe oder ein anderes Anwendungsgebiet angewendet werden.

Ist kein Tierarzneimittel gemaf3 Punkt 1.1 verfiigbar, so darf ein in Deutschland oder in einem
anderen Mitgliedsstaat fiir nicht der Lebensmittelgewinnung dienende Tierarten fiir
dasselbe Anwendungsgebiet zugelassenes Tierarzneimittel angewendet werden.

Ist kein Tierarzneimittel gemaf3 Punkt 1.1 verfiigbar, so darf ein in Deutschland oder in einem
anderen Mitgliedsstaat zugelassenes Humanarzneimittel angewendet werden.

Ist kein Humanarzneimittel gemaf3 Punkt 1.2 verfiigbar, so darf ein nach tierdrztlicher
Verschreibung zubereitetes Arzneimittel angewendet werden. Auf der Verschreibung ist
neben den obligatorischen Angaben nach Artikel 105 TAMVO auch anzugeben, dass das
verschriebene Arzneimittel umgewidmet wurde..

Ist kein zubereitetes Arzneimittel nach den vorherigen Punkten verfligbar, so darf ein fiir die
Tierart und das Anwendungsgebiet zugelassenes Tierarzneimittel aus einem Drittstaat
angewendet werden. Dies gilt nicht fiir immunologische Tierarzneimittel. Fiir den Import von
Tierarzneimitteln aus Drittstaaten ist gemaf3 Artikel 88 TAMVO eine Herstellungserlaubnis
erforderlich. Daher ist ein direkter Bezug aus Drittstaaten durch tierdrztliche Hausapotheken
nicht méglich, sondern muss tiber Grof3hdndler mit entsprechender Herstellungserlaubnis
erfolgen.

Alle pharmakologisch wirksamen Stoffe, die in den umgewidmeten Arzneimitteln enthalten sind,
miissen gemdf3 Verordnung (EG) 470/2009 und den auf ihrer Grundlage erlassenen
Rechtvorschriften (Tabelle 1 des Anhangs der VO (EU) 37/2010) zuléssig sein.

Bei der Umwidmung miissen durch die Tierdrztin/den Tierarzt Wartezeiten gemaf3 Artikel 115
TAMVO festgelegt werden. Die Mindestwartezeiten aus § 12a Abs. 2 TAHAV werden somit
ungliltig.



C. Umwidmung fiir der Lebensmittelgewinnung dienende im Wasser lebende
Tierarten (Art. 114)

1) Istin Deutschland kein zugelassenes Tierarzneimittel verfiigbar, so darf fiir das betreffende Tier
ein in Deutschland oder in einem anderen Mitgliedsstaat zugelassenes Tierarzneimittel fiir
dieselbe oder eine andere der Lebensmittelgewinnung dienende Wassertierart fiir

dasselbe oder ein anderes Anwendungsgebiet angewendet werden.

2) st kein Tierarzneimittel gemaf3 Punkt 1.1 verfiigbar, so darf ein in Deutschland oder in einem
anderen Mitgliedsstaat fiir der Lebensmittelgewinnung dienende landlebende Tierart fiir
dasselbe Anwendungsgebiet zugelassenes Tierarzneimittel angewendet werden.

3) st kein Tierarzneimittel gemaf Punkt 1.1 verfiigbar, so darf ein in Deutschland oder in einem
anderen Mitgliedsstaat zugelassenes Humanarzneimittel angewendet werden.

4) st kein Humanarzneimittel gemdaf Punkt 1.2 verfiigbar, so darf ein nach tierérztlicher
Verschreibung zubereitetes Arzneimittel angewendet werden. Auf der Verschreibung ist
neben den obligatorischen Angaben nach Artikel 105 TAMVO auch anzugeben, dass das
verschriebene Arzneimittel umgewidmet wurde.

5) st kein zubereitetes Arzneimittel nach den vorherigen Punkten verfiigbar, so darf ein fiir die
Tierart und das Anwendungsgebiet zugelassenes Tierarzneimittel aus einem Drittstaat
angewendet werden. Dies gilt nicht fiir immunologische Tierarzneimittel. Fiir den Import von
Tierarzneimitteln aus Drittstaaten ist gemaf3 Artikel 88 TAMVO eine Herstellungserlaubnis
erforderlich. Daher ist ein direkter Bezug aus Drittstaaten durch tierdrztliche Hausapotheken
nicht moglich, sondern muss iiber Grof3hdndler mit entsprechender Herstellungserlaubnis
erfolgen.

71 Alle pharmakologisch wirksamen Stoffe, die in den umgewidmeten Arzneimitteln in Punkt 2 und 3
enthalten sein diirfen, miissen in einer noch zu erstellenden Liste mit Wirkstoffen gemaf3 Artikel
14 Abs. 3 TAMVO gefiihrt sein.

71 Alle pharmakologisch wirksamen Stoffe, die in den umgewidmeten Arzneimitteln enthalten sind,
miissen gemdf3 Verordnung (EG) 470/2009 und den auf ihrer Grundlage erlassenen
Rechtvorschriften (Tabelle 1 des Anhangs der VO (EU) 37/2010) zuléssig sein.

71 Bei der Umwidmung miissen durch die Tierdrztin/den Tierarzt Wartezeiten gemaf3 Artikel 115
TAMVO festgelegt werden. Die Mindestwartezeiten aus § 12a Abs. 2 TAHAV werden somit
ungiiltig.
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