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1 Vorwort

Diese Publikation ist eine Vollzugshilfe des BLV und richtet sich primér an die Betroffenen und an die
Volizugsbehb6rden. Sie konkretisiert und interpretiert die TAMV und damit zusammenhéngende Erlasse
und soll eine einheitliche Vollzugspraxis ermdéglichen. Sie erhebt keinen Anspruch auf Vollstdndigkeit.
Es sind nicht alle Bestimmungen erldutert, so dass der Verordnungstext zu jedem Thema parallel ein-
zusehen ist.

Die TAMV stitzt sich auf das HMG, konkretisiert hauptsachlich die Art. 42 bis 44 HMG, welche beson-
dere Vorschriften fir TAM enthalten, und fuhrt die Sorgfaltspflicht nach den Art. 3 und 26 HMG aus.
Somit mussen indirekt auch alle anderen Verordnungen, die sich auf dieses Gesetz stiitzen, mitberick-
sichtigt werden.

Die TAMV hat drei Schwerpunkte: den fachgerechten Einsatz von TAM, insbesondere von Antibi-
otika, die Lebensmittelsicherheit und den Tierschutz.

Fachgerechter Einsatz bedeutet, dass ein TAM nur nach den Regeln der veterinarmedizinischen und
pharmazeutischen Wissenschaften verschrieben oder abgegeben wird und somit gute Aussicht besteht,
beim Tier die gewlinschte Wirkung zu erzielen, ohne die Gesundheit von Mensch und Tier zu gefahrden.
Bei Antibiotika ist die fachgerechte Anwendung besonders wichtig, damit ihre Wirksamkeit lang-
fristig gesichert ist. Ubermassig und unsachgemass eingesetzte Antibiotika beschleunigen die Ent-
wicklung resistenter Bakterien, die fir Mensch und Tier problematisch sein kénnen.

Die TAMV gilt fur alle Tiere, allerdings wird zwischen Heim- und Nutztieren unterschieden. Fur Nutztiere
gelten aufgrund der einzuhaltenden Lebensmittelsicherheit oft strengere Bestimmungen. Werden
Nutztiere mit Arzneimitteln behandelt, besteht die Gefahr, dass sich Rickstédnde von Arzneimitteln in
Lebensmitteln wiederfinden. Dies zu vermeiden ist ein wichtiges Ziel der TAMV. Die TAMV soll gewahr-
leisten, dass keine Lebensmittel in den Verkehr gelangen, die Riickstande von TAM Uber der erlaubten
Hochstkonzentration enthalten. Durch das Befolgen der heilmittelrechtlichen Vorgaben, namentlich der
TAMV, wird das Risiko minimiert, dass sich illegale Wirkstoffe (solche, die nicht bei Nutztieren ange-
wendet werden dirfen) oder zu hohe Rickstande von zugelassenen TAM (Hoéchstkonzentration Gber-
schritten) in den Lebensmitteln wiederfinden. Aus dieser Bestimmung kann aber weder eine Nulltoleranz
interpretiert werden, noch geht die TAMV dem Lebensmittelrecht vor. Werden in den einzelnen Lebens-
mitteln die gesetzlich festgelegten Rickstandshéchstkonzentrationen Uberschritten, dirfen sie nicht in
den Verkehr gebracht werden (Art. 4 Abs. 2 VRLtH).

Auch die Warenflusskontrolle ist ein wichtiges Element der TAMV. Sie dient der Ruckverfolgbarkeit
der TAM und geht mit Massnahmen im Rahmen der Qualitatssicherung einher.

Die TAMV steht auch im Dienste des Tierschutzes: Ein Tier soll nicht unnétig leiden. Unter klaren
Voraussetzungen sollen auch TAM eingesetzt werden kdénnen, die nicht zugelassen sind oder TAM
abweichend von ihrer Zulassung angewendet werden kénnen. Dies tragt dazu bei, dass die Versorgung
mit einer ausreichenden Palette von TAM gewahrleistet ist.

Ein weiteres wichtiges Anliegen der TAMYV ist die Koordination und Vereinheitlichung des Vollzugs
in den verschiedenen Regionen und Kantonen (Art. 44 HMG).

Das BLYV ist fur die Rechtssetzung und die Umsetzung der TAMV verantwortlich, sowie fur die Einfuhr
von TAM inkl. Immunologika. Swissmedic ist fur die Zulassung und Marktiberwachung von TAM zu-
sténdig. Die Zulassung und Chargenprufung fir immunologische Arzneimittel obliegt ebenfalls Swiss-
medic.

2 Nutztier / Heimtier (Art. 3 TAMV)

Die TAMV unterscheidet zwischen Nutztieren und Heimtieren. Sie enthalt viele Bestimmungen, die nur
fur Nutztiere gelten, da deren Produkte als Lebensmittel in den Verkehr gebracht werden. Die Untertei-
lung in Nutz- oder Heimtier hat vor allem Auswirkungen auf die Auswahl der Arzneimittel bei einer Be-
handlung, auf die Aufzeichnungs- und Buchfiihrungspflichten, auf die Absetzfristen fir umgewidmete
Arzneimittel und auf die Einfuhr nicht zugelassener TAM.

Nutztiere sind all jene Tiere, deren Produkte (Fleisch, Organe, Milch, Eier und Honig) in die Lebensmit-
telkette gelangen kdnnen. Diese Spezies sind in Art. 2 VLtH definiert, ausserdem gehoéren Bienen dazu.
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Zusatzlich gelten auch Tierarten als Nutztiere, die nach der Landwirtschaftsgesetzgebung zur Futter-
mittelproduktion verwendet werden durfen (Art. 2 Bst. b VPrP). Tierarten wie Insekten gewinnen als
Futtermittel an Bedeutung. Die Freiheit von unerwiinschten Arzneimittelriickstanden muss in der ge-
samten Lebensmittelkette und auch bei der Verfutterung an Heimtiere gewahrleistet sein, weshalb auch
diese Tiere als Nutztiere eingestuft werden.

Heimtiere sind dementsprechend alle Tiere, die nicht fir die Lebensmittelgewinnung oder Futtermittel-
produktion zugelassen sind (ausser Bienen). Die TAMV bezeichnet zusatzlich auch bestimmte Tiere als
Heimtiere, welche laut Verordnung zur Lebensmittelproduktion zugelassen sind, jedoch nicht dazu ge-
nutzt werden, sondern «aus Interesse am Tier oder als Gefahrte im Haushalt gehalten werden». Dazu
gehoren beispielsweise Zwergkaninchen von Kindern und Ziergefligel fur Ausstellungen.

Fir Tiere der folgenden Arten oder Gruppen ist im Einzelfall zu entscheiden, ob das Tier oder der
Bestand den Nutztieren oder den Heimtieren zuzuordnen ist. Der Entscheid richtet sich dabei nach der
genauen Art, der Anzahl Tiere, der Haltungsform und der vorgesehenen Nutzung:

Equiden (siehe unten; Art. 15 TAMV)

Hausgefliigel: Huhn, Truthuhn, Perlhuhn, Gans, Ente, Taube, Zuchtwachtel

Hauskaninchen

In Gehegen gehaltenes Wild (betrifft auch Zoos) wie Hirsch, Reh, Steinbock, Gamse, Wild-
schwein, Braunbar, Nutria, Murmeltier, Zebra, Antilope, die als Wild bezeichneten Vogelarten
e Essbare Fische

e Frosche der Familie Rana, Zuchtreptilien, Krebstiere, Weichtiere, Stachelhauter

Der Ausdruck «in Gehegen gehaltenes Wild» fuhrt oft zu Missverstandnissen. Soweit diese Tierarten
nach Art. 2 der VLtH zur Lebensmittelgewinnung zuldssig sind, gelten sie grundsatzlich als Nutztiere.
Als Heimtiere gelten sie nur, wenn aus der Art der Haltung ersichtlich ist, dass sie nie geschlachtet
werden.

Versuchstiere werden als Heimtiere eingestuft, ausser sie dienen nach Versuchsende der Lebensmit-
telproduktion.

2.1 Sonderbestimmungen fiir Tiere der Pferdegattung (Art. 15 TAMV)

Equiden (= domestizierte Tiere der Pferdegattung: Pferde (inkl. Kleinpferde und Ponys), Esel, Maultiere
und Maulesel) sind von Geburt an Nutztiere. Die Geburt eines Fohlens wird durch die Eigentiimerin/den
Eigentimer bei der TVD gemeldet. Bei der Geburtsmeldung erhalt das Fohlen automatisch den Status
Nutztier. Entscheidet die Besitzerin/der Besitzer, das Tier nicht zur Lebensmittelgewinnung zu verwen-
den, kann sie/er den Status des Tieres von Nutztier zu Heimtier &ndern lassen. Diese Anderung kann
wahrend der ganzen Lebensdauer eines Equiden vorgenommen werden. Sie kann jedoch zeitlebens
nicht mehr rickgangig gemacht werden — auch nicht bei einem Besitzerwechsel. Der Status Heimtier
ist in der TVD und im Equidenpass verbindlich einzutragen.

Die Anderung des Status zum Heimtier hat folgende Konsequenzen:

e Heimtier-Equiden durfen nicht geschlachtet werden (Ausnahmen mdglich, z.B. bei der Verfut-
terung an Zootiere).

e Fir die Tierhalterin/den Tierhalter besteht keine Buchfiihrungspflicht (siehe Kapitel 10).

e Zur Abgabe von Arzneimitteln auf Vorrat braucht es keine TAM-Vereinbarung zwischen Pfer-
dehalterin/Pferdehalter und Tierarztin/Tierarzt.

e Es steht eine gréssere Auswahl an Arzneimitteln zur Verfigung: Neben den nach der Lebens-
mittelgesetzgebung erlaubten Wirkstoffen dirfen auch die bei Nutztieren verbotenen Wirkstoffe
(z.B. Metronidazol, Chloramphenicol, Phenylbutazon) angewendet werden.

Bei Equiden mit Status Nutztier sind samtliche Nutztier-Bestimmungen der TAMV anzuwenden. Fur
Nutztier-Equiden gibt es allerdings gewisse Erleichterungen gegeniber anderen Nutztieren in Bezug
auf den Einsatz von Arzneimitteln. So dirfen Nutztier-Equiden zusatzlich auch mit Wirkstoffen der so-
genannten Positivliste fur Equiden bzw. Equidenliste behandelt werden (z. B. Acepromazin, Dobutamin,
Metoclopramid). Die Equidenliste ist im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 1950/2006 aufgefiihrt und
wurde zuletzt durch die Verordnung (EU) 122/2013 geandert. Beim Einsatz von Wirkstoffen aus dieser
Liste ist vor einer allfalligen Schlachtung eine Absetzfrist von 6 Monaten einzuhalten. Der Einsatz von
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verbotenen Wirkstoffen (Anhang 4 TAMV und Liste 4 im Anhang der VRLtH) ist auch bei Nutztier-Equi-
den untersagt.

3 Verschreibung, Abgabe und Anwendung von TAM

3.1 Grundsatz fiir die Verschreibung, die Abgabe und die Anwendung

Bei der Verschreibung, Abgabe und Anwendung von Arzneimitteln miissen die anerkannten Regeln
der medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaften beachtet werden (Art. 26 Abs. 1 HMG,
GVP). Diese Grundsatze stiitzen sich auf die Sorgfaltspflicht (Art. 3 HMG).

Ein verschreibungspflichtiges Arzneimittel darf fiir Tiere nur verschrieben oder abgegeben wer-
den, wenn die verschreibende Person das Tier oder den Tierbestand kennt (Art. 42 HMG). Dies
gilt sowohl fiir Heim- als auch flr Nutztiere. Ist ein Arzneimittel fiir Nutztiere bestimmt und zudem
buchfiihrungspflichtig (Kapitel 10.2), so muss die verschreibende Person auch deren Gesund-
heitszustand kennen (Art. 10 TAMV).

Die Berechtigung zur Abgabe von Arzneimitteln ist in der kantonalen Gesetzgebung geregelt. In den
meisten Kantonen berechtigt die Praxis-/Apotheken-/Detailhandelsbewilligung zur Fiihrung einer Privat-
apotheke, die Abgabe von Arzneimitteln ist oft nur an die eigenen Patienten gestattet.

3.2 Abgabe und Verschreibung fiir Heimtiere

Bei Heimtieren darf die Tierdrztin/der Tierarzt verschreibungspflichtige Arzneimittel nur ver-
schreiben oder abgeben, wenn sieler das Tier oder den Tierbestand kennt (Art. 42 HMG). Sie/er
muss aber das Tier oder den Bestand nicht aktuell untersucht haben. Frihere Untersuchungen oder
Besuche im Bestand reichen aus. Allerdings muss sich die verschreibende Person gemass Art. 26 Abs.
1 HMG an die anerkannten Regeln der medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaften halten.

Die Bestimmung «Kennen des Tieres/des Tierbestandes» ist somit in Situationen erfillt, in denen bei-
spielsweise ein Hundezulchter, der ein bekannter Kunde der Praxis ist, ein Medikament zur Entwurmung
eines neuen Wurfes Welpen beziehen mdchte. Hier genlgt ein «kKennen lernen» des Tieres, indem die
verschreibende Person die erforderliche Grundkenntnis durch Befragung des Tierhalters zum Wurf er-
langt. Die Tierarztin/der Tierarzt entscheidet im Einzelfall, ob es vertretbar ist, TAM direkt zu verschrei-
ben. Bei der Verschreibung von Antibiotika ist eine klinische Untersuchung in aller Regel angezeigt.

Die Verschreibung eines rezeptpflichtigen TAM aufgrund einer rein telefonischen Konsultation ist im
Einzelfall mdglich, wenn dies als Ergédnzung zu einer bereits erfolgten Konsultation oder wie im obigen
Fall bei einer «Routinesituation» erfolgt.

Fallbeispiele

1. Durfen TAM der Abgabekategorie D in einer Kleintierpraxis flir Heimtiere abgegeben werden,
ohne dass die abgebende Person das Tier kennt?

Fiir Heimtiere diirfen grundsétzlich TAM der Abgabekategorie D von der Tierdrztin/vom Tierarzt
nach Fachberatung an Personen abgegeben werden, ohne dass sie oder er das Tier oder den
Bestand kennt, sofern das Prédparat nicht umgewidmet wird. Vorbehalten bleiben die kantonalen
Anforderungen, die in den meisten Féllen restriktiver sind (Regeln zur Selbstdispensation).

2. Darf eine Tierarztin oder ein Tierarzt, die/der eine Kleintierpraxis flhrt, aus der tierarztlichen Pri-
vatapotheke Arzneimittel fir Nutztiere an Tierhaltende abgeben?

Eine Abgabe ist méglich, wenn ein Nutztier aktuell in die Praxis gebracht und untersucht wird. Die
erforderlichen Anweisungen (Absetzfristen) miissen erteilt werden. Die Kleintierpraxis darf also
Arzneimittel fiir Nutztiere einsetzen und zur Nachbehandlung abgeben, wenn z.B. ein Tierhalter
ein erkranktes Zicklein in der Praxis vorstellt und das Tier dort fachgerecht untersucht und an-
schliessend behandelt wird.
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3.3 Anwendungs- und Abgabeeinschrankungen (Art. 8 TAMV)

Impfungen, die durch ein tierarztliches Zeugnis bestatigt werden, durfen aufgrund ihrer offiziellen Natur
ausschliesslich in Anwesenheit einer Tierarztin/eines Tierarztes angewendet werden. Hier sind z.B. die
Tollwutimpfung bei Kleintieren oder die Influenza- und Tetanus-Impfung fur Pferde gemeint. Mit der
Unterschrift bestatigt die Tierarztin/der Tierarzt auf einem offiziellen Dokument, dass das Tier korrekt
geimpft wurde.

TAM zur Schmerzausschaltung bei der Enthornung oder der Kastration dirfen nur an Tierhaltende
abgegeben werden, die einen Sachkundennachweis nach Art. 32 Abs. 2 TSchV erbringen.

Betaubungsmittel dirfen nicht fir Nutztiere abgegeben werden. Bevor Tierarztinnen/Tierarzte ein Be-
tdubungsmittel fir ein Tier verschreiben, missen sie zudem gemass Art. 50 BetmKV das Tier selber
untersucht haben. Ausgenommen von diesem Verbot ist die Abgabe von Betdubungsmitteln fir die
Distanzimmobilisation von Gehege- und freilebendem Wild fur einen unmittelbar vorgesehenen Einsatz.
Zur Distanzimmobilisation von Gehege- und freilebendem Wild ist die Hellabrunner-Mischung, welche
Ketamin enthalt, hdufig das einzige anwendbare Narkosemittel. Das BLV hat ein Merkblatt zu diesem
Thema verdffentlicht.

Eine Abgabe von ketaminhaltigen Praparaten an Tierhalterinnen/Tierhalter zur Enthornung von
Zicklein ist nicht mehr erlaubt. Das BLV hat ein Merkblatt zu diesem Thema veroffentlicht.

In Angleichung an die neue Tierarzneimittelverordnung der EU und in Einklang mit den Zielen der TAMV
(u.a. die bedarfsgerechte und zielgerichtete Verschreibung, Abgabe und Anwendung von Antibiotika)
wird neu festgehalten, dass Antibiotika nicht routineméassig verschrieben, abgegeben oder ange-
wendet werden diirfen, um mangelhafte Hygiene, unzuldngliche Haltungsbedingungen oder
Pflege oder unzureichende Betriebsfiihrung auszugleichen. Diese Bestimmung richtet sich an die
Tierarzteschaft und prazisiert die allgemeine Sorgfaltspflicht nach Art. 3 HMG.

3.4 Abgabe von Arzneimitteln in Zoo- und Imkerfachgeschaften (Art. 9 TAMV)

3.41 Zoofachgeschifte

Besitzerinnen und Besitzer von Zierfischen und kleinen Zootieren wenden sich bei Problemen oft an
Zoofachgeschéfte. Sie lassen sich dort zu haltungs- und futterungsbedingten Krankheiten beraten, ver-
gleichbar mit einer Beratung, wie sie fir Menschen in Drogerien angeboten wird. Aus diesem Grund ist
die Abgabe von TAM der Abgabekategorie D, welche ausschliesslich fir Zierfische, Sing- und Ziervogel,
Brieftauben, Reptilien und Amphibien sowie fiir Kleinsduger bestimmt sind, in solchen Geschaften zu-
lassig. Mit dem Begriff «ausschliesslich» wird festgehalten, dass die TAM im Zoofachgeschaft nur fir
diese Tiere abgegeben werden dirfen, und nicht, dass sie ausschliesslich fir diese Tiere zugelassen
sind. Darunter fallen jedoch nur Arzneimittel, welche Swissmedic zur Abgabe in Zoofachgeschaften zu-
lasst. Die Swissmedic publiziert auf ihrer Webseite eine Liste mit den entsprechenden TAM. Die Abgabe
solcher Arzneimittel bedarf einer kantonalen Bewilligung. Voraussetzung fiir die Erteilung der Bewilli-
gung ist, dass die verantwortliche Person einen vom BLV genehmigen Kurs absolviert hat. Diese Aus-
bildung vermittelt das notwendige heilmittelrechtliche Grundwissen und die Basiskenntnisse Uber den
Umgang mit TAM. Eine Liste mit Kursanbietern wird auf der Webseite des BLV publiziert.

Die kantonalen Veterinardienste kontrollieren die Zoofachgeschéafte i. d. R. gleichzeitig mit den Kontrol-
len gemass der Tierschutzgesetzgebung.

3.4.2 Imkerfachgeschifte

Die Abgabe von Arzneimitteln fur Bienen bedarf einer kantonalen Bewilligung. Diese wird erteilt, wenn
die verantwortliche Person einen vom BLV genehmigten Kurs absolviert hat und sich regelmassig wei-
terbildet. Kursanbieter werden auf der Webseite des BLV verlinkt. Die Liste der TAM, welche fir Bienen
abgegeben werden durfen, wird auf der Webseite von Swissmedic verdffentlicht (Abgabekategorie D).

Da Bienen Nutztiere sind, gelten grundsatzlich auch die Bestimmungen der TAMV fiir Nutztiere.
Fir Bienen gibt es jedoch einige Ausnahmebestimmungen.

8/38
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Bienenarzneimittel sind buchfihrungspflichtig (Art. 26 TAMV), es gelten jedoch gewisse Erleichterun-
gen: Sofern ein Praparat nicht aus anderen Grinden buchfuhrungspflichtig ist (z.B. eingefuhrtes TAM),
muss weder eine zusatzliche Etikette angebracht noch eine Anwendungsanweisung formuliert werden.

Die Umwidmung zugelassener Arzneimittel oder die Herstellung nicht zulassungspflichtiger Arzneimittel
nach Art. 9 Abs. 2 Bst. a-cPs , HMG (z.B. Formula magistralis) fir Bienen sind nicht gestattet. Ein Im-
kerfachgeschéft darf auch kein TAM flr Bienen importieren.

Da es in der Schweiz nur wenige Imkerfachgeschéfte gibt und die heute praktizierte Abgabe der TAM
Uber lokale Imkervereine als problematisch eingeschatzt wurde, diirfen Imkerfachgeschafte zudem TAM
gegen die Varroatose als Ausnahme ohne Bewilligung fir den Versandhandel (Art. 55 ff. VAM) direkt
an Imkerinnen und Imker zu versenden.

Neben den Imkerfachgeschéften sind auch die kantonalen Bieneninspektorate berechtigt, TAM fiir Bie-
nen abzugeben. Verkaufen die Inspektoren die TAM auf eigene Rechnung, bediirfen sie jedoch einer
kantonalen Bewilligung.

Die kantonalen Veterinardienste kontrollieren die Imkerfachgeschafte mindestens alle 5 Jahre.

3.5 Abgabe unterkonfektionierter Arzneimittel (Art. 8a TAMV)

Die Unterkonfektionierung von Arzneimitteln hilft dabei, nicht aufgebrauchte Arzneimittelreste bei den
Tierhaltenden zu vermeiden. Dies ist auch hinsichtlich der Einschrankungen bei der Vorratsabgabe von
Antibiotika bei Nutztieren zweckmassig und zudem im Sinne von StAR.

Das Abpacken eines Arzneimittels stellt einen Herstellungsschritt dar, fir welchen eine Herstellungsbe-
willigung nétig ist (Art. 4 Abs. 1 Bst. ¢ HMG; Art. 3 und 8 AMBV). Somit ist eine Unterkonfektionierung
von Arzneimitteln grundsétzlich bewilligungspflichtig. Die TAMV sieht bei der Unterkonfektionierung fol-
gende Ausnahme von der Bewilligungspflicht vor: In Situationen, in denen die kleinste zugelassene
Packung eines Arzneimittels den effektiven Bedarf im Einzelfall Gbersteigt, darf die Tierarztin/der Tier-
arzt das Arzneimittel in kleinere Einheiten aufteilen und unmittelbar abgeben.

Folgende Punkte sind zu beachten:

e Das unterkonfektionierte Praparat ist fur eine «vorgesehene Behandlung» bestimmt, d.h. es handelt
sich um eine Entnahme zur Anwendung bzw. eine aktuelle Indikation. Eine Abgabe auf Vorrat un-
terkonfektionierter AM ist nicht erlaubt. Eine Unterkonfektionierung auf Vorrat zur Lagerung in der
Praxis ist grundsatzlich nicht erlaubt.

¢ Die Unterkonfektionierung in einer Menge, welche ahnlich gross wie eine zugelassene Packung ist,
ist nicht zulassig. Ebenfalls ist die Unterkonfektionierung aus einer grésseren als der kleinsten zu-
gelassenen Teilpackung grundsatzlich nicht zuldssig. In diesen Fallen ist eine Alternative vorhan-
den und es muss somit das zugelassene, originalverpackte Arzneimittel abgegeben werden. Wirt-
schaftliche Begriindungen kénnen nicht akzeptiert werden.

e Die Abgabe von Tabletten, die den Blistern enthommen wurden, ist nicht erlaubt.

Das unterkonfektionierte Arzneimittel muss umfassend gekennzeichnet werden, weil weder die Origi-
nalpackung noch die Arzneimittelinformation mitgegeben werden. Auf der abgegebenen Einheit ist eine
Etikette mit folgenden Angaben anzubringen: Bezeichnung des Arzneimittels, Dosisstarke, Bezeich-
nung des zu behandelnden Tieres bzw. der zu behandelnde Tiergruppe, Applikationsweg, Verfalldatum
der Teilpackung nach der ersten Entnahme, Chargennummer, Lagerungsvorschriften und Hinweise fir
die Sicherheit oder den Gesundheitsschutz bei deren Verwendung. Falls es sich um ein buchflihrungs-
pflichtiges Arzneimittel nach Art. 26 TAMV handelt, muss die Etikette zudem folgende Angaben enthal-
ten: Name und Adresse der abgebenden Person, Praxis oder Apotheke, Abgabedatum, Name der Tier-
halterin/des Tierhalters, Indikation, Dosierung und Dauer der Anwendung, ggf. Absetzfristen. Bei Vor-
liegen einer schriftichen Anwendungsanweisung kann auf die dort aufgefihrten Angaben verzichtet
werden.
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3.6 Abgabe von Arzneimitteln durch Tierheilpraktikerinnen

Arzneimittel werden bei der Zulassung einer Abgabekategorie A-E zugeordnet, wobei E den Arznei-
mitteln entspricht, welche ohne verpflichtende medizinisch-pharmazeutische oder fachliche
Kundenberatung frei verkauflich sind (Art. 23a HMG, Art. 44 VAM) und somit auch durch Tier-
heilpraktikerinnen abgegeben werden diirfen.

Neben den Berufsgruppen nach Art. 25 Abs. 1 Bst. ¢ HMG dirfen weitere Personen, die Uber eine
angemessene Ausbildung verfligen, im Rahmen ihrer Abgabekompetenz nicht-verschreibungspflichtige
Arzneimittel (Abgabekategorie D, E) abgeben. Diese miissen liber eine eidgendssisch anerkannte Aus-
bildung in einem Bereich der Komplementarmedizin verfigen (Art. 49 VAM). Im Tierheilpraktiker-Be-
reich ist aktuell keine solche Ausbildung anerkannt.

Die Kantone haben die Mdglichkeit Personen, die Uber eine kantonal anerkannte Ausbildung verfi-
gen, zur Abgabe bestimmter Arzneimittelgruppen wie komplementarmedizinische Arzneimittel zuzulas-
sen (Art. 25 Abs. 5 HMG). Die Abgabe solcher Praparate zur Umwidmung ist nicht erlaubt.

4 Verschreibung und Abgabe fur Nutztiere (Art. 10-11, 20-20a,
Anhang 1 TAMV)

Fir die Abgabe, Verschreibung und Anwendung von Arzneimitteln an Nutztiere gelten strenge Anforde-
rungen zur Gewahrleistung der Lebensmittelsicherheit. Fiir Nutztiere darf die Tierarztin/der Tierarzt
verschreibungspflichtige Arzneimittel nur verschreiben oder abgeben, wenn sie/er auch den Ge-
sundheitszustand des Tieres bzw. des Tierbestandes kennt (Art. 42 Abs. 2 HMG). Art. 10 Abs. 1
TAMV prézisiert diese Voraussetzung und setzt die Kenntnis des Gesundheitszustandes fir alle buch-
fuhrungspflichtigen TAM voraus (Art. 26 TAMV).

41 TAM-Vereinbarung

Da die personliche Beurteilung des Gesundheitszustandes des Tieres vor einer Abgabe oder Verschrei-
bung buchfuhrungspflichtiger Arzneimittel teilweise schwer umsetzbar ist, gewahrt Art. 10 Abs. 2 TAMV
den Tierarztinnen und Tierarzten die Moglichkeit, mit Tierhaltenden eine Vereinbarung abzu-
schliessen, welche unter bestimmten Voraussetzungen die Abgabe von Arzneimitteln auch ohne
vorgidngigen Bestandesbesuch erlaubt. So kann die Tierarztin/der Tierarzt Tierhaltenden TAM fur
eine aktuelle Indikation abgeben, ohne dass sie/er den Gesundheitszustand des Tieres/des Bestandes
unmittelbar vorher persoénlich beurteilt hat. Auch kann die Tierarztin/der Tierarzt einen angemessenen
Vorrat an TAM abgeben, die bei Tieren praventiv und routinemassig, aber auch bei 6fters vorkommen-
den Erkrankungen angewendet werden, abgeben.

Tierarztinnen und Tierarzte stellen mit periodischen Betriebsbesuchen sicher, dass sie sowohl
den Tierbestand, wie auch dessen allgemeinen Gesundheitszustand kennen. Im Rahmen dieser
Betriebsbesuche iiberpriifen sie auch den Umgang der Tierhalterin/des Tierhalters mit den ab-
gegebenen TAM (siehe Kapitel 4.4). Die Betriebsbesuche mussen entsprechend der Betriebsstruktur
mindestens ein bis vier Mal jahrlich durchgeflhrt werden (Anhang 1 TAMV), die Anzahl Betriebsbesuche
pro Jahr muss in der Vereinbarung festgehalten werden.

Pro Nutztierart darf maximal eine TAM-Vereinbarung abgeschlossen werden, d. h. es sind Verein-
barungen mit unterschiedlichen Tierarztinnen/Tierarzten beispielsweise fur Hihner und Schweine mog-
lich.

Eine TAM-Vereinbarung muss mindestens fir die Dauer eines Jahres abgeschlossen werden. Dies soll
allféllige Missbrauche, welche die Gesundheit von Mensch oder Tier gefahrden kénnten, verhindern:
Tierhaltende sollen keine TAM-Vereinbarung abschliessen kénnen und TAM auf Vorrat beziehen, nur
um kurz darauf die Vereinbarung wieder zu kiindigen, um gegebenenfalls mit einem anderen Tierarzt
oder einer anderen Tierarztin eine weitere TAM-Vereinbarung zu unterzeichnen.

Der im Artikel 404 OR verankerte Grundsatz, dass ein Auftragsverhaltnis jederzeit kiindbar ist, findet
somit eine Einschrdnkung wegen uberwiegenden o6ffentlichen Interessen. Eine vorherige Kiindigung
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kann nur in Einzelféllen, wenn Uberwiegende Privatinteressen dies erfordern (z. B. wenn die Vertrau-
ensgrundlage zwischen Tierhalterin/Tierhalter und Tierarztin/Tierarzt nicht mehr gegeben ist), vorge-
nommen werden.

In der TAM-Vereinbarung muss die Kategorie des Betriebs in Bezug auf die Besuchsfrequenzen fest-
gehalten werden (siehe Kapitel 4.4)

Das BLV hat Vorlagen zur TAM-Vereinbarung sowie zur Dokumentation der Betriebsbesuche auf der
Webseite veroffentlich.

Fallbeispiel

1. Darf eine Tierarztpraxis einem Tierhalter auf Grund dessen eigener Beurteilung ein Arzneimittel
abgeben («2 Kélber aus meiner Mastgruppe von 10 Kalbern haben Fieber, ich bendétige sofort
eine Flasche eines Antibiotikums»)?

. Falls keine TAM-Vereinbarung zwischen dem Nutztierhalter und der Tierarztpraxis vorliegt,
miissen die zu behandelnden Tiere vor Ort tierdrztlich untersucht werden, bevor Arznei-
mittel zur Anwendung verschrieben oder abgegeben werden diirfen.

. Liegt eine TAM-Vereinbarung vor, kébnnen Arzneimittel der Abgabekategorien A und B (re-
zeptpflichtig) von einer/einem in dieser Praxis arbeitenden Tierérztin/Tierarzt oder auf de-
ren/dessen Einzelanweisung hin auch durch andere Mitarbeitende der Praxis abgegeben
werden. Der Entscheid zur Abgabe und die Abklérung des Falles bleiben in diesem Fall
aber immer dem Tierarzt/der Tierédrztin vorbehalten.

4.2 Anforderungen an Tierarztinnen und Tierarzte fir den Abschluss einer
TAM-Vereinbarung: FTVT

Der Abschluss einer TAM-Vereinbarung erfordert seit April 2016 den Besuch einer Weiterbildung zur
Fachtechnisch verantwortlichen Tierarztin oder zum Fachtechnisch verantwortlichen Tierarzt (FTVT;
Art. 10a TAMV). Diese Weiterbildung lehrt Tierarztinnen und Tierarzten ihre Pflichten im Rahmen der
TAM-Vereinbarungen und soll fir mdgliche Risiken im Zusammenhang mit der Abgabe von TAM sen-
sibilisieren.

Will eine Tierarztin oder ein Tierarzt eine TAM-Vereinbarung mit einer Tierhalterin oder einem Tierhalter
abschliessen, muss sie/er Uber die Zusatzqualifikation FTVT verfigen. Wird eine TAM-Vereinbarung
mit einer ganzen Tierarztpraxis abgeschlossen, muss mindestens jemand der dortigen Tierarzteschaft
Uber die entsprechende Weiterbildung verfiigen; die anderen Tierarztinnen und Tierarzte, welche im
Rahmen der TAM-Vereinbarung Funktionen ausiiben, miissen die geforderte Weiterbildung innerhalb
eines Jahres nach Stellenantritt absolvieren.

Folgende Bereiche in der Nutztierpraxis bendtigen eine(n) FTVT:

o Der Abschluss von TAM-Vereinbarungen und die Wahrnehmung von Aufgaben im deren
Rahmen (Durchfuhrung der Betriebsbesuche, Abgabe von TAM auf Vorrat)

e Die Verschreibung bzw. Abgabe von FiiAM und AMV fiir die orale Gruppentherapie. Dies
gilt sowohl bei der Herstellung einer Tagesration und Verabreichung Uber eine technische An-
lage im eigenen Landwirtschaftsbetrieb als auch bei der manuellen Beimischung der AMV in
den Trog ("top dressing")

Die Ausbildung zum/zur FTVT ersetzt die frihere Ausbildung zur FTVP (Fachtechnische verantwortliche
Person), welche nur zur Betreuung des Einsatzes von AMV notwendig war. Allerdings wurde die Aus-
bildung zum/zur FTVP als gleichwertig anerkannt: wer diese Weiterbildung absolviert hatte, musste
keine FTVT absolvieren. Weiterhin bestand und besteht die Pflicht zur Auffrischung der Weiterbildung
alle 5 Jahre.

Studierende der Vetsuisse haben die Moglichkeit, die Ausbildung im Rahmen des Studiums zu absol-
vieren.

Fallbeispiel
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https://www.blv.admin.ch/blv/de/home/tiere/tierarzneimittel/fachgerechter-umgang-mit-tierarzneimitteln/verschreibung--abgabe-und-anwendung.html

1. Dirfen Tierarzte, welche die Weiterbildung FTVT noch nicht absolviert haben, TAM auf Vorrat
abgeben, wenn die Tierarztpraxis mit dem Betrieb eine Vereinbarung abgeschlossen hat?

Alle Tierédrzte, welche Aufgaben im Rahmen einer TAM-Vereinbarung wahrnehmen, miissen
grundsétzlich die Weiterbildung FTVT (bzw. FTVP) absolviert haben und ihre Kenntnisse alle 5
Jahre im Rahmen eines eintédgigen Kurses auffrischen. Die Weiterbildung bzw. der letzte Auffri-
schungskurs darf nicht lénger als 5 Jahre zuriickliegen. Falls eine Tierdrztin/ein Tierarzt nicht
liber die FTVT-Weiterbildung verfiigt, jedoch eine Tétigkeit aufnimmt, die eine solche Weiterbil-
dung voraussetzt, muss sie/er die Weiterbildung innert 12 Monaten nach Stellenantritt absolvie-
ren.

4.3 Abgabe auf Vorrat

Wenn eine Vereinbarung besteht, kann der Nutztierhalter/die Nutztierhalterin einzelne medikamentdse
Behandlungen, insbesondere praventive und Routinebehandlungen, selber vornehmen. Dieses Vorge-
hen stellt sicher, dass in gewissen Féllen eine telefonische Besprechung des aktuell auftretenden Prob-
lems ausreicht und auf einen Bestandesbesuch verzichtet werden kann. Der Nutztierhalter/die Nutztier-
halterin kann die TAM entweder in der Praxis abholen oder anlasslich eines Bestandesbesuchs auf dem
Betrieb bei der Tierarztin/beim Tierarzt beziehen. Der Bezug mit tierarztlichem Rezept in der Apotheke
ist ebenfalls maglich.

Es liegt in der Verantwortung der Tierarztin/des Tierarztes sicherzustellen, dass die abgegebenen Arz-
neimittel korrekt angewendet werden. Die Tierarztin/der Tierarzt muss im Einzelfall beurteilen, welche
Arzneimittel abgegeben werden kdnnen. Bestehen Zweifel am korrekten Umgang mit den TAM durch
die Tierhalterin/den Tierhalter, steht es der Tierarztin/dem Tierarzt zu, TAM nicht oder nur sehr restriktiv
abzugeben.

Um eine Abgabe auf Vorrat handelt es sich, wenn folgende Kriterien kumulativ erfillt sind:

e Der Zeitpunkt der Behandlung ist unbekannt.

e Der Entscheid Uber den Beginn der Behandlung und dariber, welches Tier behandelt wird, liegt
beim Tierhaltenden.

e Das TAM wird nicht fir die Behandlung und Nachbehandlung der zum Zeitpunkt der Verschreibung
von der aktuellen Indikation betroffenen Tiere eingesetzt.

Der/die Tierhaltende darf bei der Tierarztin/beim Tierarzt um zusatzliche TAM nachfragen, wenn die

abgegebenen TAM aufgebraucht sind. Bei erhdhtem Bedarf muss die Tierarztin/der Tierarzt abklaren,

wie dieser entstanden ist und ob die Anwendung korrekt erfolgt ist. Die Menge, die abgegeben werden

darf, wird in der TAMV jedoch limitiert. Gemass Art. 11 Abs. 2 TAMV darf maximal abgegeben werden:

a. der Bedarf fur 4 Monate fiir prophylaktische Einsatze (z.B. Impfstoffe, Eisenpraparate); davon aus-
genommen sind Antibiotika

b. der Bedarf fur 3 Monate fur die Behandlung eines Einzeltieres oder mehreren Tieren (nicht im Rah-
men einer oralen Gruppentherapie); davon ausgenommen sind Antibiotika mit sogenannten kriti-
schen Wirkstoffen (Fluorochinolone, Cephalosporine 3. und 4. Generation, Makrolide)

c. der Bedarf fur 3 Monate fir die Schmerzausschaltung bei der Enthornung in den ersten Wochen
oder bei der Fruhkastration (Ketamin ausgenommen; siehe 3.3)

d. der Bedarf fur 12 Monate zur Parasitenbekdmpfung

Die abgegebenen TAM miissen von einer schriftlichen Anwendungsanweisung begleitet werden.
Angesichts der zunehmenden Entwicklung von Antibiotikaresistenzen diirfen antimikrobielle

Wirkstoffe, die zum prophylaktischen Einsatz vorgesehen sind, und Antibiotika mit kritischen
Wirkstoffen nicht auf Vorrat verschrieben oder abgegeben werden.

4.3.1 Verbot der Abgabe auf Vorrat von Antibiotika zur Prophylaxe

Die Prophylaxe ist in Art. 3 Abs. 1 Bst. e TAMV definiert und meint die Behandlung eines Tieres oder
einer Tiergruppe, bevor klinische Anzeichen einer Krankheit auftreten, mit der Absicht, das Auftreten
dieser Krankheit zu verhindern.
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Uber einen solchen Einsatz hat der Tierarzt oder die Tierarztin aufgrund einer veterindrmedizinischen
Beurteilung zu entscheiden. Von dieser Regelung betroffen sind beispielsweise Euterinjektoren zur Pro-
phylaxe von Mastitiden bei trockengestellten Kiihen oder die Einstallmedizinierung bei jungen Tieren.
Der prophylaktische Einsatz von Antibiotika ist weiterhin moéglich, allerdings nur basierend auf einer
tierarztlichen Entscheidung (vorliegendes schriftliches Behandlungskonzept, z.B. selektives Trocken-
stellen, siehe auch genauere Ausfiihrung unten). Andere Praparate zur Prophylaxe, die keine antimik-
robiellen Wirkstoffe enthalten (wie beispielsweise Eisenpraparate oder Antiparasitika) dirfen weiterhin
gemass den geltenden Regeln auf Vorrat abgegeben werden.

4.3.2 Verbot der Abgabe auf Vorrat von Antibiotika mit kritischen Wirkstoffen

Kritische Antibiotika sind Wirkstoffe, die eine sehr wichtige Bedeutung in der Humanmedizin haben.
Zwei Kriterien treffen fir diese Antibiotika zu:
a) das Antibiotikum muss die einzige Behandlung (oder eine von sehr wenigen Alternativen) von
schwerwiegenden Krankheiten bei Menschen darstellen und
b) die Ubertragung von Resistenzen gegen dieses Antibiotikum aus ,nicht-humanen Quellen®
(also Veterinarmedizin, Landwirtschaft, Lebensmittel usw.) ist nachgewiesen

Als kritische Wirkstoffe gelten Fluorochinolone, Cephalosporine der 3. und 4. Generation und Makrolide
(Anhang 5 TAMV). Eine Liste der betroffenen Praparate kann in TAM-Kompendium gefunden werden
(«Kritische antimikrobielle Wirkstoffe»).

Aus den obigen Griinden wurde der Einsatz kritischer antibiotischer Wirkstoffe in der Veterindrmedizin
eingeschrankt. Sie dirfen nur nach einer aktuellen klinischen Beurteilung und ggf. vertiefter diagnosti-
scher Abklarung durch die Tierarztin/den Tierarzt verschrieben und abgegeben werden. Die Abgabe auf
Vorrat ist deshalb ausgeschlossen. Reste aus abgeschlossenen Behandlungen missen deutlich als
solche erkennbar sein, z. B., indem sie in einer entsprechend beschrifteten Box aufbewahrt werden oder
mit einem entsprechend beschrifteten Klebeband markiert werden. Spatestens beim nachsten Besuch
auf dem Bestand missen die Reste durch die Tierarztin/den Tierarzt wieder zurickgenommen werden.
Sie durfen durch die Tierhalterin/den Tierhalter in der Zwischenzeit keinesfalls fir eine weitere Behand-
lung eingesetzt werden.

Grundsatzlich sind Antibiotika mit kritischen Wirkstoffen sogenannte «Antibiotika zweiter Wahl» und
sollten erst eingesetzt werden, wenn sich «Antibiotika der ersten Wahl» (z.B. Penicilline, Tetracycline,
Sulfonamide) als unwirksam erwiesen haben. Wenn mdglich, soll die Notwendigkeit und die Wirksam-
keit von kritischen Antibiotika durch ein Antibiogramm abgeklart werden.

4.3.3 Abgabe auf Vorrat im Rahmen eines Behandlungs- und Managementkonzeptes

Insbesondere in folgenden Bereichen gibt die Abgabe von Antibiotika auf Vorrat immer wieder zu Fra-
gen Anlass:

e Einstallmedikation Kalber
e Trockenstellen Kiihe
e Metritis-Mastitis-Agalaktie-Komplex bei Mutterschweinen

Wie oben beschrieben, ist die Abgabe auf Vorrat von Antibiotika zur Prophylaxe und von Antibiotika mit
kritischen Wirkstoffen grundsatzlich nicht erlaubt. Die Abgabe der maximal bendétigten Menge fir die
Umsetzung eines Behandlungskonzeptes bis zur vereinbarten Uberpriifung kann jedoch trotzdem tole-
riert werden, wenn folgende Punkte kumulativ erfullt sind:

1. Vorliegen eines schriftlichen Behandlungskonzeptes
e Welche Tiere werden warum und wann behandelt; dies schliesst spezifische Untersuchungen
ein, z.B. den Erregernachweis inkl. Antibiogramm
e Esist sichergestellt, dass die Antibiotika nur fir den vereinbarten Zweck eingesetzt werden
e Der Zeitraum ist befristet, dies wird schriftlich festgehalten

2. Vorliegen eines schriftlichen Managementkonzeptes mit dem Ziel der Reduktion des Antibio-
tika-Einsatzes, z.B. Massnahmen zu Impfen, Hygiene, Biosicherheit, etc.

Ein Behandlungs- und Managementkonzept sollte folgende Elemente enthalten:
1. Planung: Was soll warum, wie, bis wann und von wem erreicht werden?
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o Konzeptziel definieren (z.B. sachgerechter Antibiotika-Einsatz, Reduktion prophylaktischer Be-
handlungen, Reduktion des Antibiotika-Einsatzes...)

e Beschreibung notwendiger Massnahmen, um dieses Ziel zu erreichen (z.B. Einstalluntersu-
chung durch Tierarzt, Hygieneverbesserung, Verkleinerung der Gruppen...)

e Vorgehen bis zum Erreichen der Ziele (allenfalls notwendigen Antibiotika-Einsatz und entspre-
chende Bedingungen definieren)

e Fristen setzen: Wann wird die Umsetzung der Massnahmen tberprift?

2.  Umsetzung: Konzept umsetzen

3. Uberpriifung
e Massnahmen und deren Wirksamkeit (z.B. Reduktion des Antibiotika-Einsatzes) fristgerecht
Uberprifen
e Welche Tiere genau wurden im Rahmen der festgehaltenen Konzepte behandelt

4. Anpassung: Massnahmen inkl. Antibiotika-Einsatz anpassen und ein angepasstes Konzept fiir die
nachste Periode formulieren

Es werden nicht toleriert (Aufzahlung nicht abschliessend):

e Abgabe von Trockenstell-Injektoren lediglich mit den Tiernamen beschriftet, ohne dass ein selekti-
ves Trockenstell-Konzept auf Bestandesebene vorliegt

e Abgabe von Trockenstell-Injektoren zusammen mit einem vom Tierhaltenden selber auszuflllenden
Formular, ohne dass ein Trockenstell-Konzept auf Bestandesebene vorliegt

e Repetitiv identische Behandlungs- und Managementkonzepte vorlegen, ohne dass Verbesserun-
gen Uber den festgelegten befristeten Zeitraum erkennbar sind

e Die Begriindung fir den Antibiotika-Einsatz lautet, dass dies immer so gemacht wurde.

Fallbeispiele

1. Ein Landwirt will in nachster Zeit 5 Kilhe mit Antibiotika trockenstellen; muss er jedes Mal einen
Tierarzt rufen?

Die «unspezifische» Abgabe von Trockenstellern fiir Kiihe, die «in ndchster Zeit einmal» einen Tro-
ckensteller benétigen kénnten, ist nicht mehr erlaubt.

Antibiotika sind verschreibungspflichtige TAM und es soll sichergestellt werden, dass nur der Tier-
arzt oder die Tierérztin lber ihren prophylaktischen Einsatz entscheidet. Dies bedeutet, dass der
Bestandestierarzt/die Bestandestierérztin dem/der Tierhaltenden die Trockensteller nach Abklarun-
gen (z.B. Diagnostik, vorbestehende Erkrankungen des Euters oder bekanntes Risiko fiir eine
Mastitis) flir bestimmte Tiere abgeben darf, aber nicht fiir eine unbestimmte Anzahl von nicht be-
zeichneten Kiihen des Bestandes.

Ein betriebsindividuelles Trockenstellkonzept basierend auf tierarztlichen Abklérungen (z.B. Zell-
zahl, Milchprobe) muss Teil eines fachgerechten Einsatzes der AB-haltigen Trockensteller sein.

4.4 Inhalt und Frequenz der Betriebsbesuche nach Anhang 1 TAMV

Beim Abschluss der TAM-Vereinbarung teilt die Tierarztin/der Tierarzt den Betrieb in eine Risikokate-
gorie ein und verpflichtet sich, die notwendigen Betriebsbesuche gemass Risikokategorie aufs Jahr zu
verteilen. Die Kriterien zur Einteilung in Risikokategorien wurden vom BLV in einer Fachinformation
definiert und sind verbindlich in Anhang 1 Ziff. 2 TAMV festgehalten. Abhdngig von der Risikokatego-
rie sind im Minimum 1 bis 4 Betriebsbesuche pro Jahr vorzunehmen. Die zugeteilte Risikokategorie
istin der TAM-Vereinbarung schriftlich festzuhalten. Veranderte Betriebsbedingungen mit héherem oder
niedrigerem Risiko sind von der Tierarztin/dem Tierarzt auf dem Besuchsprotokoll festzuhalten; bei lan-
ger dauernden Veranderungen ist die Vereinbarung entsprechend anzupassen.

Anlasslich des Betriebsbesuches muss die Tierarztin/der Tierarzt fiir jede Tierart gesondert tiberpri-

fen und schriftlich dokumentieren:

e den aktuellen Gesundheitszustand des Bestandes,

e die gesundheitlichen Probleme seit dem letzten Besuch sowie die erfolgten Behandlungen und
Nachkontrollen,

462/2013/16474 \ CO0.2101.102.7.893927 \ 000.00.02

14/38


https://www.blv.admin.ch/blv/de/home/tiere/tierarzneimittel/fachgerechter-umgang-mit-tierarzneimitteln/verschreibung--abgabe-und-anwendung.html

e die vom Tierhalter vorgenommenen Prophylaxe-Massnahmen und Therapien aufgrund der seit dem
letzten Besuch gestellten Indikationen,

e die Aufzeichnungen zum TAM-Einsatz und séamtliche TAM-Ablagen auf dem Betrieb,

e bei einer Abgabe von Arzneimitteln zur Schmerzausschaltung bei der Ferkelkastration: mindestens
alle zwei Jahre deren fachgerechte Anwendung (Qualitat der Schmerzausschaltung, Anwendersi-
cherheit).

Das BLV hat eine Checkliste verdéffentlicht, welche zum Protokollieren der Bestandesbesuches ange-
wendet werden darf.

Diese Kontrolle ist sorgfaltig vorzunehmen, ohne dass jedes gesunde Tier einzeln untersucht wird. Bei
Tieren, die jedoch seit dem letzten Besuch krank waren oder mit vorratigen TAM behandelt wurden,
kann sich eine genauere Abklarung aufdrangen.

Die Betriebsbesuche sind angemessen auf das Jahr zu verteilen. Bei Kalbermastbetrieben mit antibio-
tischer Einstallprophylaxe und bis zu 4 Einstallungen pro Jahr sind sinngemass zu Betrieben ohne Ein-
stallprophylaxe mindestens 2 Betriebsbesuche tber das Jahr verteilt vorzunehmen. In Mastbetrieben
mit Rein-Raus Verfahren missen die Besuche auf die verschiedenen Mastumtriebe verteilt werden. In
Alpbetrieben muss der Besuch wahrend der Sémmerung erfolgen. Die Besuche kénnen grundsatzlich
zusammen mit einem Bestandesbesuch vorgenommen werden, der sich aus medizinischen Griinden
als notwendig erweist.

Die Kantonstierarztin oder der Kantonstierarzt kann verlangen, dass zusatzliche Betriebsbesuche
durchgefiihrt werden, wenn bei Kontrollen wesentliche Mangel festgestellt werden (Art. 30 Abs. 2 Bst.
c TAMV).

4.5 Notfalldienst

Eine TAM-Vereinbarung darf nur abgeschlossen werden, wenn die Tierarztin/der Tierarzt einen licken-
losen Notfalldienst gewahrleisten kann (Anhang 1 Ziff. 3 Abs. 2).

Die Notfalltierarztin/der Notfalltierarzt, die/der eine Kollegin aus einer anderen Praxis am Sonntag ver-
tritt, kann sich nicht auf die TAM-Vereinbarung der Vertretenen berufen. Sie/er muss einen Bestandes-
besuch machen und darf nur TAM fiir eine aktuelle Indikation abgeben.

4.6 Spezialfille

4.6.1 TAM-Vereinbarung mit dem Tierhaltenden oder dem Tiereigentiimer?

Bei bestimmten Haltungsformen oder je nach Produktionsform gehéren die Tiere nicht der Leiterin/dem
Leiter des landwirtschaftlichen Betriebes, wie beispielsweise in der Lohnmast, der arbeitsteiligen Fer-
kelproduktion («Ferkelringe») oder bei Pensionsstallen fur Pferde kann die Frage auftreten, ob die TAM-
Vereinbarung durch die Eigentimerin/den Eigentimer der Tiere oder die Leiterin/den Leiter der Tierhal-
tung zu unterzeichnen ist. Diese Frage kann abschliessend nur unter Beriicksichtigung des Einzelfalles
beantwortet werden.

Fallbeispiele

1. Durfen Tierhaltende mit zwei verschiedenen Tierarztpraxen eine TAM-Vereinbarung abschlies-
sen?

Fiir einen Bestand darf nur eine TAM-Vereinbarung pro Tierart abgeschlossen werden. Tierédrzte
und Tierédrztinnen, die eine TAM-Vereinbarung abschliessen wollen, miissen vorgéngig mit dem
Nutztierhalter/der Nutztierhalterin kldren, ob der Betrieb mit anderen Tierdrzten/Tierdrztinnen zu-
sétzliche TAM-Vereinbarungen fiir weitere Tierarten abschliessen will oder bereits abgeschlos-
sen hat. Sollte dies der Fall sein, muss mit Vorgaben in der TAM-Vereinbarung sichergestellt
werden, dass kein missbrduchlicher Austausch von TAM von einem Betriebszweig auf den an-
dern erfolgt.

Haélt eine Tierhalterin oder ein Tierhalter an zwei Standorten Tiere der gleichen Tierart, sind im
Ausnahmefall TAM-Vereinbarungen mit zwei verschiedenen Tierarztpraxen méglich, wenn dies
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bspw. aus Distanzgriinden eine bessere Betreuung (insb. auch beziiglich Notfalldienst) ermég-
licht. TAM, die dabei im Rahmen einer TAM-Vereinbarung fiir den einen Standort abgegeben
werden, dirfen nur an diesem angewendet werden.

2. Wer gilt als Tierhalter oder als Tierhalterin von Pensionspferden?

Gemdéss TAMV muss die TAM-Vereinbarung zwischen Tierhalterin/Tierhalter und Tierérztin/Tier-
arzt resp. Tierarzipraxis abgeschlossen werden. In vielen Pensionsstéllen ist die Pferdebesitze-
rin/der Pferdebesitzer im Vergleich zum Stallbesitzer/der Stallbesitzerin wenig anwesend. Mit
wem soll nun die TAM-Vereinbarung abgeschlossen werden?

Sinnvollerweise wird die TAM-Vereinbarung mit jener Person abgeschlossen, welche die Verfii-
gungsgewalt iiber das Pferd hat.

3. Wie ist fur die prophylaktische Abgabe von Entwurmungspasten in einem Pensionsstall mit meh-
reren Tierarzten/Tierarztinnen, verschiedenen Besitzern/Besitzerinnen und Pferden mit unter-
schiedlichem Status Heim- und Nutztier vorzugehen?

Es handelt sich in einem solchen Fall um eine Abgabe von Arzneimitteln auf Vorrat. Dies ist bei
Pferden, die als Nutztiere gelten, nur legal, wenn zwischen der Tierhalterin/dem Tierhalter und
der Tierérztin/dem Tierarzt bzw. der Tierarztpraxis eine TAM-Vereinbarung besteht.

In einem Pensionsstall ist es méglich, dass jeder Besitzer/jede Besitzerin eines Pferdes mit Nutz-
tierstatus mit seiner Tierdrztin/seinem Tierarzt eine TAM-Vereinbarung abschliesst oder dass der
Pensionsstallbetreiber/die -betreiberin mit einer Tierérztin oder einem Tierarzt fiir all diese Pferde
eine TAM-Vereinbarung abschliesst. Die Verantwortlichkeiten im Umgang mit TAM sind in sol-
chen Betrieben zu kldren und festzulegen: Pro Nutztierpferd kann eine TAM-Vereinbarung mit
einer Tierérztin oder einem Tierarzt bzw. einer Tierarztpraxis abgeschlossen werden. Eine TAM-
Vereinbarung bedingt jéhrlich mindestens einen Betriebsbesuch durch die Tieradrztin/den Tierarzt.
Zu beachten ist, dass die TAM-Vereinbarung mit einer Tierarztin/einem Tierarzt abgeschlossen
werden muss, die/der auch den Notfalldienst fiir die betreffenden Tiere gewaéhrleisten kann. Die
Abgabe von Entwurmungspasten auf Vorrat beispielsweise fiir 12 Monate durch eine Tierérz-
tinfeinen Tierarzt fiir einen ganzen Stall, in dem verschiedene TAM-Vereinbarungen von den Be-
sitzern/Besitzerinnen abgeschlossen wurden, ist nicht gestattet.

Fiir Pferde mit Heimtierstatus braucht es keine TAM-Vereinbarung fiir die Abgabe von Entwur-
mungspasten auf Vorrat.

4.6.2 Bestandesbesuche durch Gesundheitsdienste

Mit dem Erlass von Art. 10 TAMV hat der Gesetzgeber anerkannt, dass die genaue Kenntnis des Ge-
sundheitszustandes vor Abgabe eines Arzneimittels flir Nutztiere auch durch den Abschluss einer TAM-
Vereinbarung und die in ihrem Rahmen durchgefiihrten Betriebsbesuche sichergestellt werden kann. In
diesem Zusammenhang stellt sich die Frage, ob die Besuche, die im Rahmen von Gesundheitspro-
grammen durch die entsprechenden Gesundheitsdienste durchgefiihrt werden, zur Beurteilung des Ge-
sundheitszustandes beigezogen werden kénnen und auf die Durchfihrung eines beinahe identischen
Besuches verzichtet werden kann.

Die Moglichkeit, im Rahmen der TAM-Vereinbarung auf eine vorgangige Beurteilung des Gesundheits-
zustandes zu verzichten, ist an genau umschriebene Voraussetzungen gebunden und hat darum den
Charakter einer Ausnahmeregelung. Im Vordergrund steht dabei die Pflicht der Tierarztin/des Tierarz-
tes, durch periodische Betriebsbesuche den Gesundheitszustand der Tiere personlich zu beurteilen und
den korrekten Einsatz der abgegebenen TAM zu Gberwachen, sowie die in Ziffer 1 des Anhangs 1 TAMV
bezeichneten Daten zu erheben.

Eine generelle Delegation der Betriebsbesuche an eine Drittorganisation wiirde zu einer Entkoppelung
der Abgabe von Arzneimitteln von der Beurteilung des Gesundheitszustandes flihren und kann deshalb
nicht akzeptiert werden. Die Tierarztin/der Tierarzt kann aber Daten Uber den Betrieb sowie die zu be-
handelnden Nutztiere von dritter Seite durchaus beiziehen, um seine/ihre eigene Beurteilung effizienter
oder auf einer ausfihrlicheren Basis vorzunehmen.

Die Tierarztin/der Tierarzt tragt die Verantwortung fir den Entscheid zum Miteinbezug der Daten von
Drittorganisationen selber. Sie/er muss sich dabei insbesondere vergewissern, dass sie/er Uber den
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vom Gesetz geforderten minimalen Informationsstand verfiigt. Der Datenbezug und deren Beurteilung
ist genau zu dokumentieren.

Zudem empfiehlt es sich, Details der vertraglichen Vereinbarungen tGber den Informationsaustausch
und allféllige Entschadigungen zwischen der Tierarztin/dem Tierarzt, der Tierhalterin/des Tierhalters
und dem beteiligten Gesundheitsdienst auszugestalten. Auf diese Weise wird gewahrleistet, dass die
Tierarztin/der Tierarzt den Gesundheitszustand des Betriebes kennt und die Sorgfaltspflicht wahrnimmt.

4.6.3 TAM-Vereinbarungen auf Alpbetrieben

Bei der Alpung von Tieren stellt sich wiederholt die Frage, wer auf Seite der Tierhaltenden berechtigt
ist, eine TAM-Vereinbarung abzuschliessen, und ob eine bereits bestehende TAM-Vereinbarung auch
fur die gealpten Tiere gultig ist.

Beispielhaft werden drei verschiedene Ausgangslagen beschrieben.

1. Ein Tierhalter verschiebt seine Tiere wahrend des Sommers auf seinen nahegelegenen Maiensas-
sen. Die Tierarztpraxis des Heimbetriebs kann den Notfalldienst in den Maiensassen gewahrleisten.

Heimbetrieb > Maiensdss 1 > Maiensass 2 > Maienséass 3

Die TAM-Vereinbarung fiir den Heimbetrieb gilt auch fiir die Maiensésse. Die Tiere werden an den
verschiedenen Standorten des Betriebes durch die gleiche Praxis betreut.

2. Ein Tierhalter bringt seine Tiere auf eine weit vom Heimbetrieb entfernte Alp. Es sind aber keine
betriebsfremden Tiere auf dieser Alp. Die Tierarztpraxis des Heimbetriebs kann den Notfalldienst
auf der Alp nicht gewahrleisten.

Heimbetrieb > weit entfernte Alp

Falls TAM auf Vorrat bezogen werden sollen, muss fiir die gealpten Tiere fiir die Zeit der Sémme-
rung mit derjenigen Praxis eine TAM-Vereinbarung abgeschlossen werden, die die Tiere auf der
Alp betreut und den Notfalldienst gewéhrleisten kann. Die TAM-Vereinbarung fiir den Heimbetrieb
gilt wahrend der S6mmerung fiir die Tiere auf der Alp nicht.

3. Verschiedene Tierhalter geben Tiere auf eine Gemeinschaftsalp.

Heimbetrieb 1
Heimbetrieb 2 > Gemeinschaftsalp
Heimbetrieb 3

Wenn die Gemeinschaftsalp sich weit entfernt der Heimbetriebe befindet und TAM auf Vorrat bezo-
gen werden, muss die Alp mit derjenigen Praxis eine TAM-Vereinbarung abschliessen, die die Tiere
auf der Alp betreut und den Notfalldienst gewéhrleisten kann. Die TAM-Vereinbarungen fiir die
Heimbetriebe gelten wéhrend der Sémmerung fiir die Tiere auf der Alp nicht.

Wenn die Gemeinschaftsalp sich in der Ndhe der Heimbetriebe befindet, sind grundsétzlich mehrere
Optionen méglich:
e die TAM-Vereinbarung vom jeweiligen Heimbetrieb ist fiir die gealpten Tiere dieses Betrie-
bes gliltig, oder
e eine neue TAM-Vereinbarung wird fiir alle Tiere auf der Alp fiir die Sémmerung abgeschlos-
sen, oder
e eine Kombination beider Optionen (fiir einige Tiere gilt die TAM-Vereinbarung des Heimbe-
triebs, fiir andere Tiere gilt eine TAM-Vereinbarung fir die Alp)

Vor der Sémmerung sollten sich Alpler und Bestésser iiber die passende Option einig werden und
die Verantwortlichkeiten beim Umgang mit TAM klaren. Sinnvollerweise wird die TAM-Vereinbarung
mit jener Person abgeschlossen, welche die Verfligungsgewalt (iber die Tiere hat.

Bei der Auswahl einer Option sind einige praktische Aspekte zu beriicksichtigen:

o Wenn die TAM-Vereinbarung eines Heimbetriebs gilt: die Praxis, mit der der Betrieb die
Vereinbarung abgeschlossen hat, darf TAM dem/der Tierhalter/in oder dem/der Alpler/in
zur Anwendung an den betriebseigenen Tieren auf der Alp abgeben, muss aber diese Tiere
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auf der Alp mindestens einmal wéhrend der Saison besuchen und den Notfalldienst ge-
wébhrleisten.

e Die Abgabe von TAM auf Vorrat durch verschiedene Praxen und fiir mehrere Tiergruppen
innerhalb derselben Alp kann dazu fiihren, dass auf der Alp mehrere Packungen des glei-
chen TAM vorhanden sind, was sowohl! die Anwendung wie auch die Lagerbewirtschaftung
uniibersichtlich und unwirtschaftlich macht. Es miissen zudem mehrere TAM-Besuche
durch verschiedene Praxen (iber die S6mmerung gemacht werden.

e Wenn einer der Heimbetriebe sich weit entfernt befindet, so dass dessen TAM-Vereinba-
rung keine Giiltigkeit auf der Alp hat (Notfalldienst nicht gewéhrleistet), muss fiir die Tiere
jenes Betriebes sowieso eine TAM-Vereinbarung zwischen der Gemeinschaftsalp und einer
benachbarten Praxis abgeschlossen werden.

Eine einzige TAM-Vereinbarung fiir alle Tiere auf der Gemeinschaftsalp kann das Vorgehen verein-
fachen, bedeutet aber auch, dass ein Tierbesitzer/eine Tierbesitzerin keine TAM gestiitzt auf
seine/ihre eigene TAM-Vereinbarung fiir seine/ihre Tiere auf der Alp beziehen darf. In jedem Fall
muss die Dokumentation (iber die Behandlungen der gealpten Tiere und (ber die dort gelagerten
TAM auf der Alp vorhanden sein (Behandlungsjournal und Inventarliste).

Anwendungen und Abgabe von Antibiotika sind geméss ISABV-V zu melden. Bei Behandlungen ist die
TVD-Nummer des tatsdchlichen Tierstandortes des betreffenden Tieres bei der Behandlung anzuge-
ben. Bei Abgabe auf Vorrat ist die TVD-Nummer des Tierstandortes anzugeben, der die TAM bezogen
hat.

5. FUAM und AMV (Art. 15a bis 21)

Die Definitionen von AMV und FUAM sind in Art. 2 Bst. f und g AMBV zu finden:

e Eine AMV ist ein TAM, bestehend aus Wirkstoffen und Hilfsstoffen, die zur Beimischung zu Futter-
mitteln oder Trinkwasser oder zur direkten Verabreichung an eine Tiergruppe bestimmt sind.

e Ein FUAM ist ein verwendungsfertiges TAM, bestehend aus einem Gemisch einer AMV und Futter-
mittel oder Trinkwasser. Gemass dieser Definition darf jeweils nur eine einzige AMV ins Futter oder
Trinkwasser gemischt werden.

Der Begriff orale Gruppentherapie ist in Art. 3 Bst. d TAMV definiert. Es handelt sich dabei um die

Behandlung einer Tiergruppe mit einer AMV Uber das Futter/Wasser oder mit einem FUAM. Als Richt-

wert fur die Mindestgrésse der Gruppe gilt:

Bei Schweinen: ab 20 Tieren

bei Klauentieren, ausgenommen Schweine: ab 10 Tieren

bei Gefligel: ab 50 Tieren

bei Kaninchen: ab 50 Tieren

bei Fischen: ab 10 Tieren

bei Bienen: ab 10 Vdlkern

bei anderen Tieren: ab 10 Tieren

5.1 Verschreibung und Abgabe von FUAM/AMV

FUAM und AMV fir die orale Gruppentherapie dirfen ausschliesslich durch eine/einen FTVT verschrie-
ben bzw. abgegeben werden.

5.1.1 Elektronisches Rezeptformular

Verschreibt die Tierarztin oder der Tierarzt eine AMV oder ein FUAM fir die orale Gruppentherapie,
muss gemass Art. 16 Abs. 1 TAMV das elektronische Rezeptformular verwendet werden. Mit diesem
Rezept wird ein Dritter zur Herstellung und Auslieferung von FUAM beauftragt (Futtermihle) bzw. zur
Abgabe einer AMV ermachtigt (6ffentliche Apotheke). Gibt die Tierarztin oder der Tierarzt die AMV sel-
ber ab, muss ebenfalls das elektronische Rezeptformular ausgeflllt werden. Die Anwendungsanwei-
sung fir die orale Gruppentherapie muss ebenfalls schriftlich auf dem elektronischen Rezeptformular
festgehalten werden.
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Es stehen zwei elektronische Rezeptformulare zur Verfigung:
e das elektronische Rezeptformular in IS ABV
e das auf der Webseite des BLV abrufbare pdf-Formular fir die orale Gruppentherapie

Verschreibungen mit Antibiotika sind zwingend in IS ABV vorzunehmen.
Verschreibungen ohne Antibiotika wie z.B. solche mit Anthelminthika, kénnen alternativ auf dem pdf-
Formular ausgefillt werden. Wird eine Verschreibung ohne Antibiotika in IS ABV vorgenommen, so
werden die entsprechenden Daten nicht an das BLV Ubermittelt.

In IS ABV kann das Rezept inkl. Anwendungsanweisung als pdf Dokument generiert werden. Dieses
kann Tierhaltenden als Anwendungsanweisung elektronisch oder in ausgedruckter Version zugestellt
werden. Die Tierarztin/der Tierarzt muss eine Kopie des Rezeptes aufbewahren; dies erfolgt in IS ABV
automatisch.

5.2 Herstellung, Abgabe und Verabreichung

Die Mischung von Arzneimitteln ins Futter stellt einen Herstellungsschritt dar, welcher hohe Anforderun-
gen an die Qualitat des Endprodukts im Interesse der Lebensmittelsicherheit voraussetzt. Aus diesem
Grund bedarf die Herstellung von FGAM grundsatzlich einer Herstellungsbewilligung von Swissmedic
(Art. 5 Abs. 1 HMG).

FUAM koénnen entweder in einer Futtermiihle oder im eigenen Landwirtschaftsbetrieb hergestellt wer-
den.

5.2.1 Herstellung und Abgabe von FiiAM durch Dritte (Futtermiihle)

Herstellungsbetriebe dirfen FUAM erst abgeben, wenn das tierarztliche Rezept auf dem elektronischen
Formular vorliegt. Die nachtragliche Ausstellung eines Rezepts ist verboten. Zudem darf ein Rezept nur
einmal ausgefihrt werden (Art. 17 TAMV).

Der Hersteller eines FUAM hat daflir Sorge zu tragen, dass die Arzneimitteltagesdosis in einer Menge
Futtermittel enthalten ist, die mindestens der halben taglichen Futterration der behandelten Tiere ent-
spricht und bei Wiederkauern den taglichen Bedarf an nichtmineralischen Erganzungsfuttermitteln min-
destens zur Halfte deckt (Richtlinie 90/167/EWG, Art. 4 Abs. 1 c). Futtermittel, denen eine AMV in ho-
herer Konzentration beigemischt wird, gelten als AMV, und missen als solche zugelassen sein. Wah-
rend FuttermUhlen mit entsprechender Swissmedic Bewilligung FUAM herstellen und gegen Rezept
ausliefern durfen, sind sie nicht befugt, AMV an den Tierhalter abzugeben, auch nicht gegen Rezept.

5.2.2 Herstellung und Verabreichung von FUAM im eigenen Landwirtschaftsbetrieb
Fur FUAM, welche im eigenen Betrieb hergestellt werden, wurde in Art. 5 Abs. 2 HMG eine Ausnahme
von der Bewilligungspflicht vorgesehen, welche in Art. 18 TAMV prazisiert wird:

o Keine Bewilligung braucht, wer fir den eigenen Tierbestand die AMV direkt im Trog dem Futter
beimischt (top-dressing). In diesem Fall nehmen die Tiere das Arzneimittel innert kurzer Zeit direkt
auf.

e Ebenfalls keine Bewilligung braucht, wer fir den eigenen Tierbestand mit technischen Anlagen im
eigenen Landwirtschaftsbetrieb héchstens eine Tagesration von Futtermitteln und Arzneimitteln fur
die zu behandelnden Tiere mischt. Die Menge wird auf eine Tagesration beschrankt, damit nicht die
Qualitat aufgrund von Stabilitatsproblemen, Entmischung oder Interaktionen beeintrachtigt wird.

Diese Bestimmungen sind fur die Herstellung von FUAM in Futtermihlen (durch Dritte) nicht anwendbar.

Wer auf dem eigenen Betrieb Tagesrationen mischt, muss als sichernde Massnahmen die Bestimmun-
gen gemass Art. 19 TAMV einhalten. Das gleiche gilt fir Personen, welche die von Futtermiihlen bezo-
genen FUAM uUber technische Anlagen im eigenen Landwirtschaftsbetrieb verfuttern (Trankeautomaten,
Futterverteilanlagen etc.). In diesen Fallen muss Folgendes beachtet werden:

e Dem Betrieb muss eine/ein FTVT zur Verfliigung stehen. Mit dieser/diesem muss ein schriftlicher

Vertrag bestehen. Der Vertrag kann Bestandteil der TAM-Vereinbarung sein
e Die verwendeten Anlagen mussen fur die Mischung oder Abgabe von Arzneimittel geeignet sein
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e Der Betrieb muss sicherstellen, dass die Anlagen einwandfrei funktionieren und regelmassig durch
eine Fachperson gewartet werden; die Wartung ist zu dokumentieren

e Beim Mischen in der Anlage muss die verwendete AMV gemass den Angaben in der Arzneimittelin-
formation fur die geplante Mischung geeignet sein, sonst darf sie nicht verwendet werden.

e Alle fiir die Abgabe und Mischung relevanten Vorgaben und Nachweise miissen in einem jederzeit
zuganglichen Dokumentationssystem aufgezeichnet sein, insbesondere:

e Nachweis der Eignung der Anlage (Eignungsprotokoll)

e Arbeitsanweisung der/des FTVT an den Tierhalter/die Tierhalterin

e Verfahrensbeschreibung (Protokoll Giber die Herstellung und Verabreichung von FGAM)
e Arbeitsanleitung fur die Reinigung, Reinigungsplan fur die Anlage und Raumlichkeiten

e Serviceprotokoll
Die Dokumente der Anlagenlieferanten und der Service-Techniker kbnnen mitbertcksichtigt werden

e Der Betrieb muss die Funktionalitat und die Hygiene der technischen Anlagen vor und nach jeder
Verabreichung von AMV bzw. FUAM sicherstellen

Die/der FTVT beurteilt somit die eingesetzte Anlage und tragt zusammen mit der Tierhalterin/dem Tier-
halter die Verantwortung, dass die Qualitat der hergestellten Futterungsarzneimittel gewahrleistet ist
und diese korrekt verabreicht werden.

Die/der FTVT muss mit der Tierhalterin/dem Tierhalter die relevanten Punkte bei der Mischung und
Verabreichung von Arzneimittel Gber Fitterungsanlagen besprechen und sie/ihn ggf. entsprechend in-
struieren. Die/der FTVT tragt zusammen mit dem/der Tierhaltenden die Verantwortung, dass die Quali-
tat der hergestellten FUAM gewahrleistet ist, diese korrekt verabreicht werden und die erforderlichen
Hygienemassnahmen eingehalten werden. Sie/er ist nicht fir jeden einzelnen Herstellungsvorgang ver-
antwortlich, sondern nur dafur, dass die Tierhalterin/der Tierhalter Uber die erforderlichen Kenntnisse
und Informationen verfligt, um die Herstellung korrekt vornehmen zu kénnen. Es geht in erster Linie
darum, dass die AMV fir die vorgesehene Mischung geeignet ist, dass die Mischverhaltnisse stimmen,
die Anlagen sachkundig verwendet und gereinigt werden und keine Kontaminationen vorkommen.

Die/der FTVT muss zudem die Handhabung von FUAM auf dem Betrieb (Qualitat, Verabreichung, Hy-
giene) periodisch Uberpriifen. Dies kann anlasslich der Betriebsbesuche im Rahmen der TAM-Verein-
barung geschehen.

Die/der FTVT verfugt Uber Weisungsbefugnis, d.h. sie/er kann die Verwendung einer Anlage untersa-
gen, wenn diese nicht geeignet ist. Falls die von der resp. vom FTVT angeordnete Korrekturmassnah-
men nicht erfullt werden, kann sie/er sich an die zustandige Kantonstierarztin/den zustédndigen Kanton-
stierarzt werden.

Fallbeispiele

1. Darf bei der Herstellung von FUAM in jedem Fall nur eine AMV verwendet werden?

Bei der Herstellung eines FUAM durch Einmischen einer AMV kann sich die Frage stellen, ob der
Grundsatz ,ein FiiAM — eine AMV* in jedem Fall zu beachten ist, oder ob in gewissen Situationen
Ausnahmeregelungen gelten kénnen. Dabei werden sowohl generelle Uberlegungen aus Sicht
von Praktikabilitdt und Wirtschaftlichkeit, sowie der friiher gepflegten Praxis (z.B. Einstallfutter mit
Je einer antiparasitdren und einer antibakteriellen AMV), als auch Beispiele klinischer Notfallsitu-
ationen ins Feld gefiihrt.

Die massgeblichen gesetzlichen Bestimmungen lassen den mit der Umsetzung betrauten Behor-
den grundsétzlich keinen Interpretationsspielraum offen. Eine generell gliltige Formulierung von
Ausnahmen oder konkreten Einzelféllen, in denen der Einsatz eines FiAMs mit 2 AMV zulédssig
ist, ist also nicht méglich.

Der friiher praktizierte Usus, ein FUAM mit einer Kombination je einer antiparasitdren und einer antimik-

robiellen AMV als Einstall-FiAM bei Schweinen zu verschreiben und einzusetzen, gehért ausdriicklich
nicht in diese Kategorie und ist deshalb nicht zulassig.
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6 Umwidmung zugelassener Arzneimittel (Art. 6, 10c, 12, 13
TAMV)

Bei verschiedenen Tierarten fehlen fir die Behandlung gewisser Krankheiten zugelassene TAM. Es
kann auch vorkommen, dass zwar TAM zugelassen sind, aber in Einzelfallen deren Galenik ungeeignet
ist. Bei der Auswahl von Antibiotika wiederum spielen Uberlegungen zur Resistenzentwicklung eine
wichtige Rolle, insbesondere wenn fiir eine Behandlung nur ein Antibiotikum mit einem kritischen Wirk-
stoff zugelassen ist.

Ein Versorgungsengpass mit TAM kann ein tierschutzrelevantes Thema sein. Kranke Tiere leiden und
haben Schmerzen, wenn sie nicht effizient behandelt werden kénnen. Eine Umwidmung kann daher
aus verschiedenen Grinden gerechtfertigt sein.

Die Umwidmung von Arzneimitteln ist bei Heim- und Nutztieren mdglich, jedoch dirfen bei Nutztieren
nur Praparate umgewidmet werden, deren Wirkstoffe lebensmittelrechtlich abgeklart sind (Art. 12
TAMV), um potentielle Risiken fir die Lebensmittelsicherheit zu minimieren; dabei gelten die Absetz-
fristen gemass Art. 13 TAMV. Insbesondere wenn Kleintierpraparate oder Humanarzneimittel bei Nutz-
tieren eingesetzt werden, ist das Rlckstandsverhalten der Wirkstoffe meist nicht geniigend bekannt und
es gibt keine definierten Absetzfristen. Werden Arzneimittel nicht fachgerecht eingesetzt, kann dies zu
unerwiinschten Rickstanden in Lebensmitteln tierischer Herkunft fihren.

Die Bestimmungen zur Umwidmung haben deshalb als Ziel, im Bedarfsfall die Verfiigbarkeit von Arz-
neimitteln zu verbessern, wahrend gleichzeitig bei Nutztieren die Lebensmittelsicherheit gewahrleistet
bleibt.

Die Einfuhr von im Ausland zugelassenen TAM gilt nicht als Umwidmung, d.h. die Einfuhr und anschlies-
sende Anwendung eines Arzneimittels gemass auslandischer Zulassung gilt als gleichwertige Alter-
native zur Umwidmung (siehe Kapitel 8).

Die Bestimmungen uber die Pharmacovigilance, d.h. die Pflicht, unerwiinschte Arzneimittelwirkungen
oder vermutete Qualitadtsmangel zu melden (Art. 63 VAM), gelangen auch bei der Umwidmung zur An-
wendung.

6.1 Off-label use vs. Umwidmung

Unter den Begriff und die Bestimmungen zur Umwidmung fallt nur die Anwendung bei einer anderen
Tierart oder fur eine andere Indikation als zugelassen. Weitere von der Arzneimittelinformation abwei-
chenden Anwendungen wie z.B. eine andere Applikationsart oder eine andere Dosierung gelten als off-
label use.

Der off-label use ist im Gegensatz zur Umwidmung nicht gesetzlich geregelt. Die Festlegung von Ab-
setzfristen bei einer solcher Anwendung (z.B. Erhéhung der Dosierung, andere Applikationsart) liegt
einzig in der Verantwortung der Tierarztin/des Tierarztes.

6.2 Umwidmung durch die Tierarzteschaft

Die Beurteilung einer Umwidmung erfordert besonderes Fachwissen im Hinblick auf Anwendungssi-
cherheit und bei Nutztieren, auch auf zulassige Wirkstoffe, Absetzfristen, etc. Die Heilmittelgesetzge-
bung geht davon aus, dass nur die Tierarzteschaft in Bezug auf die Umwidmung von Arzneimitteln
entsprechend ausgebildet ist und damit Gber die notwendigen Kompetenzen verfiigt (Art. 6 TAMV). Ein
solcher Einsatz ist daher einer Tierarztin/einem Tierarzt vorbehalten. Diese/r muss den Tierhalter bei
der Abgabe entsprechend informieren.

6.3 Umwidmungskaskade

Bei der Umwidmung von Arzneimitteln fir Heim- und Nutztiere muss folgende Reihenfolge eingehalten
werden:
e Zuerst ein TAM, das fiir die gleiche Zieltierart, jedoch fiir eine andere Indikation zugelassen ist
e Dann ein TAM, das flr eine andere Zieltierart zugelassen ist
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e Dann ein zugelassenes Humanarzneimittel

Fig. 1 und 2 stellen die Kaskade grafisch dar.

Die Einfuhr eines Tierarzneimittels ist nicht Teil der Umwidmungskaskade, sondern als Alternative zur
Umwidmung zu verstehen, sofern das eingefiihrte Tierarzneimittels gemass auslandischer Zulassung
angewendet wird (siehe Kapitel 8).

Zugelassene homdopathische, anthroposophische und phytotherapeutische Arzneimittel dirfen auch
dann umgewidmet werden, wenn fiir die zu behandelnde Indikation oder Zieltierart ein Arzneimittel zu-
gelassen ist.

Arzneimittel mit gentechnisch veranderten Organismen dirfen nicht umgewidmet werden.

6.4 Umwidmung bei Nutztieren: welche Wirkstoffe diirfen eingesetzt
werden? (siehe Fig. 2)

Fir Nutztiere diirfen nur Arzneimittel umgewidmet werden, deren Wirkstoffe lebensmittelrecht-
lich abgeklart sind und fiir welche kein Verabreichungsverbot besteht. Die fir Nutztiere einsetz-
baren Wirkstoffe sind in der Liste 1 Anhang VRLtH, welche sich auf Art. 10 Abs. 4 Bst. e der LGV
stitzt, sowie im Anhang 2 der TAMV abschliessend aufgezahlt. Zudem dirfen flr Nutztiere auch an-
dere Wirkstoffe angewendet werden, wenn es sich um homodopathische und anthroposophische Arznei-
mittel handelt, deren Wirkstoffe in einer Potenzierung 2D6 vorliegen.

Liste 1 Anhang VRLtH enthalt alle Wirkstoffe, fir welche eine zuldssige Ruckstandshoéchstkonzentration
festgelegt ist oder eine Festlegung solcher Hochstkonzentration nicht fir erforderlich erachtet wurde.
Die zulassigen Hochstkonzentrationen richten sich nach Tabelle 1 des Anhangs der Verordnung (EU)
37/2010. Die Ubernahme der EU-Regelung fiihrte zur Anpassung der Zulassungsbedingungen einzel-
ner Wirkstoffe, die friiher in der Schweiz in zugelassenen Praparaten vorhanden waren. Somit kénnen
diese Wirkstoffe fur gewisse Tierarten seit dem 1. Januar 2021 nicht mehr zugelassen werden. Eine
Umwidmung ist ggf. weiter moglich. Das BLV hat Merkblatter dartber verdffentlich (Lidocain, Dexame-
thason).

Anhang 2 TAMV enthalt Wirkstoffe, welche unter Einhaltung der aufgefiihrten Anwendungszwecke und
Verabreichungsarten ohne Absetzfrist umgewidmet werden und zur Herstellung nicht zulassungspflich-
tiger Arzneimittel (Formula magistralis) fur Nutztiere verwendet werden.

Auch homdopathische und anthroposophische Arzneimittel ab einer Potenzierung 2D6 (ausgenommen
verbotene Wirkstoffe) dirfen ohne Absetzfrist umgewidmet und zur Herstellung nicht zulassungspflich-
tiger Arzneimittel fir Nutztiere verwendet werden.

Spezialfall Nutztier-Equiden

Fur Nutztier-Equiden dirfen neben den obengenannten Wirkstoffen auch Arzneimittel mit Wirkstoffen
aus der sogenannten Equidenliste umgewidmet werden.

Spezialfall Nutztier-Cameliden und -Gehegewild

Fir Nutztier-Cameliden und -Gehegewild dirfen neben den obengenannten Wirkstoffen auch Arznei-
mittel mit anderen Wirkstoffen umgewidmet werden, ausgenommen sind die verbotenen Wirkstoffe.

Spezialfall Bienen und Nutztier-Insekten

Fur die Anwendung an Bienen und an Insektenarten, die zur Lebensmittelgewinnung oder zur Futter-
mittelproduktion vorgesehen sind, darf aus Griinden der Lebensmittelsicherheit kein Arzneimittel umge-
widmet werden. FiUr das individuelle Festlegen von geeigneten Absetzfristen bei Wirbellosen liegen
keine ausreichenden Studien vor. Aufgrund der verhaltnismassig kurzen Lebensdauer von Insekten
ware die Einhaltung der bendtigten Absetzfristen zudem kaum praktikabel.
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https://www.blv.admin.ch/dam/blv/de/dokumente/tiere/tierkrankheiten-und-arzneimittel/merkblatt-lidocain.pdf.download.pdf/Merkblatt_Lidocain_2203_de.pdf
file:///C:/Users/X60025413/Downloads/Merkblatt_Dexamethason_D%20(1).pdf
file:///C:/Users/X60025413/Downloads/Merkblatt_Dexamethason_D%20(1).pdf
https://www.vetpharm.uzh.ch/pdf_data/equidenliste.pdf

Verbotene Wirkstoffe

Bei allen Nutztieren inkl. Equiden, Cameliden und Gehegewild ist die Anwendung bzw. Umwidmung
gewisser Wirkstoffe inkl. deren Zubereitungen verboten (Art. 12 Abs. 2, Art. 10c TAMV). Diese Wirk-
stoffe sind im Anhang 4 TAMV und Liste 4 Anhang VRLtH aufgefiihrt.

6.5 Absetzfristen fir umgewidmete Arzneimittel (siehe Fig. 3)

Wenn ein Wirkstoff umgewidmet werden darf, ergibt sich die Ladnge der Absetzfrist grundséatzlich aus
seiner lebensmittelrechtlichen Beurteilung.

e Fiir ein TAM, das fiir die gleiche Zieltierart, jedoch fiir eine andere Indikation zugelassen ist
gelten bei gleicher Dosierung und Applikation die gleichen Absetzfristen wie fiir die zugelassene
Indikation.

e Fiir ein TAM, das fiir eine andere Zieltierart zugelassen ist, oder fiir ein Humanarzneimittel:

e Wenn das Praparat nur Wirkstoffe aus dem Anhang 2 TAMV enthalt (Anwendung gemass Vor-
gaben): keine Absetzfrist.

e Wenn das Praparat fiir ein Tier der gleichen zoologischen Klasse umgewidmet wird (Klassen:
Saugetiere, Fische, Vogel, Insekten) und nur Wirkstoffe enthalt, fir welche keine Héchstkon-
zentrationen festgelegt wurden («keine MRL erforderlich»), so gilt mindestens die langste fir
diese Klasse geltende Absetzfrist multipliziert mit dem Faktor 1,5.

e Wenn das Praparat fir ein Tier einer anderen zoologischen Klasse umgewidmet wird oder
Wirkstoffe mit festgelegten Hochstkonzentrationen enthalt, sind mindestens folgende Ab-
setzfristen einzuhalten:

e Fir Milch: 7 Tage

e FirEier: 10 Tage

e Fur essbares Gewebe: 28 Tage

e Fir Fische: 500 Tage dividiert durch die mittlere Wassertemperatur in °C

e Bei der Umwidmung von Praparaten fur Nutztierequiden mit Wirkstoffen aus der Equidenliste fir
die dort genannte Indikation gilt eine Absetzfrist von mindestens 6 Monaten.

e Beider Umwidmung fir Nutztier-Cameliden und -Gehegewild von Praparaten mit Wirkstoffen, die
nicht in Liste 1 Anhang VRLtH oder in Anhang 2 TAMV aufgefiihrt sind, gilt ebenfalls eine Absetzfrist
von mindestens 6 Monaten.

e Beizugelassenen homdopathischen, anthroposophischen und phytotherapeutischen Arzneimitteln,
deren Wirkstoffe in einer Potenzierung 2D6 vorliegen oder fir welche keine Héochstkonzentrati-
onen erforderlich sind: keine Absetzfrist.

Die nach diesen Regeln definierten Absetzfristen sind als Mindestabsetzfristen zu verstehen. Wenn
Hinweise darauf bestehen, dass die Hochstkonzentrationen mit den oben definierten Absetzfristen nicht
eingehalten werden, muss die Tierarztin/der Tierarzt die Absetzfrist verlangern. Angesprochen sind hier
v.a. Arzneimittel, deren Absetzfristen bei den zugelassenen Tierarten bereits langer als 28 Tage sind
(z.B. Baycox).

Fallbeispiele

1. Was ist der Unterschied zwischen Wirkstoffen, die den Anforderungen nach Art. 12 Absatz 1
TAMV nicht entsprechen und Wirkstoffen, die verboten sind?

In Art. 12 Abs. 1 TAMV sind die Wirkstoffe angesprochen, die in Liste 1 im Anhang der VRLtH
und im Anhang 2 der TAMV aufgefiihrt sind, also Wirkstoffe, deren Riickstandsverhalten ab-
schliessend beurteilt wurde. Daneben gibt es noch weitere Wirkstoffe, deren Riickstandsproble-
matik tberhaupt nicht, oder nicht abschliessend beurteilt wurde (z. B. Acepromazin, Bethanechol,
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Econazol). Diese Wirkstoffe sind geméss Artikel 12 Absatz 5 bei Cameliden und in Gehegen
gehaltenem Wild, das der Lebensmittelproduktion dient, mit einer Absetzfrist von 6 Monaten ein-
setzbar. Bei Nutztier-Equiden diirfen diese Wirkstoffe nur eingesetzt werden, wenn sie auf der
Equidenliste aufgefiihrt sind, auch mit einer Absetzfrist von 6 Monaten.

Die verbotenen Wirkstoffe sind in Anhang 4 der TAMV und in der Liste 4 des Anhangs der VRLtH
abschliessend aufgefiihrt. Ihre Verwendung bei Nutztieren ist auch mit einer Absetzfrist von 6
Monaten nicht erlaubt.

2. Ein Freibergerfohlen zeigt Fieber, Appetitverlust und beidseitigen Nasenausfluss; es soll initial
mit Penicillin i. v. behandelt werden. Wie ist vorzugehen?

Fiir Pferde gibt es kein kristallines Penicillin, das zur intravendsen Injektion zugelassen ist. Die
Tierarztin/der Tierarzt kann also das fiir Rinder zugelassene Prédparat umwidmen und das Fohlen
damit behandeln. Penicillin ist mit einer Héchstkonzentration in der VRLtH aufgefiihrt, bei einer
allfélligen Schlachtung ist eine Absetzfrist von 28 Tagen einzuhalten.

3. Ist der Einsatz von Medetomidin bei Hirschen und Rindern zur Distanzimmobilisation erlaubt?
Wie lautet die Absetzfrist?

Medetomidin weist keine abschliessende Beurteilung des allfélligen Riickstandpotentials auf. Der
Wirkstoff ist lebensmittelrechtlich nicht in eine ,Liste” eingeteilt (Liste 1im Anhang VRLtH, Anhang
2 TAMV) und auch nicht im Anhang 4 der TAMV oder in Liste 4 der VRLtH (verbotene Wirkstoffe)
aufgefiihrt.

Bei Hirschen ist der Einsatz von Medetomidin aufgrund der speziellen Regelung in Art. 12 Abs. 5
TAMV erlaubt, die Absetzfrist betragt 6 Monate.

Bei Rindern ist der Einsatz von Medetomidin nicht erlaubt.
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Fig. 1: Entscheidungsbaum, ob ein Wirkstoff fiir Heimtiere umgewidmet werden darf

Kein TAM zugelassen fiir diese Heim-Tierart und Indikation

Arzneimittel nach Formula
magistralis oder f. officinalis

Umwidmung

Import TAM
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Fig. 2: Entscheidungsbaum, ob ein Wirkstoff fiir Nutztiere umgewidmet werden darf
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Fig. 2 Grafik iiber das Festlegen der Absetzfrist bei einer Umwidmung
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7 Formula magistralis (Art. 14 TAMV)

Art. 14 TAMV regelt die Anwendung nicht zulassungspflichtiger Arzneimittel nach Art. 9 Abs. 2 Bst. a-
cs HMG bei Nutztieren, darunter z.B. die Praparate nach Formula magistralis. Das sind Arzneimittel,
die in einer o6ffentlichen Apotheke nach tierarztlicher Verschreibung fiir ein bestimmtes Tier oder einen
bestimmten Tierbestand hergestellt und abgegeben werden. Die &ffentliche Apotheke muss zur Her-
stellung von Arzneimitteln berechtigt sein, d.h. tiber eine entsprechende kantonale Bewilligung verfligen
(Art. 8 AMBV). Eine tierarztliche Privatapotheke verfugt in der Regel Giber keine Herstellungsbewilligung
und ist darum weder fir Heimtiere noch fur Nutztiere berechtigt, solche Arzneimittel herzustellen.

71 Andere nicht zulassungspflichtige Arzneimittel nach Art. 9 Abs. 2 Bst.
b-cP's HMG

Die gleichen Bestimmungen wie fir Formula magistralis Praparate gelten auch fir:

e Praparate nach Formula officinalis: Arzneimittel, die in einer 6ffentlichen Apotheke, einer Drogerie
oder einem anderen Betrieb mit Herstellungsbewilligung nach einer speziellen Praparate-Monogra-
fie der Pharmakopde oder eines andern von Swissmedic anerkannten Arzneibuchs oder Formula-
riums ad hoc oder defekturmassig hergestellt werden und die fiir die Abgabe an die eigene Kund-
schaft bestimmt sind.

¢ Nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel, die in einer 6ffentlichen Apotheke, einer Drogerie oder
anderem Betrieb mit Herstellungsbewilligung, im Rahmen der Abgabekompetenz der fiir die Her-
stellung verantwortlichen Person gemass Art. 25 HMG nach eigener Formel oder nach einer in der
Fachliteratur verdffentlichten Formel ad hoc oder defekturmassig hergestellt werden und fir die
Abgabe an die eigene Kundschaft bestimmt sind (Hausspezialitat).

e Arzneimittel, fir die nachweislich kein alternativ anwendbares und gleichwertiges Arzneimittel zu-
gelassen oder verfligbar ist, die ein einer Spitalapotheke gemass einer spitalinternen Arzneimittel-
liste defekturmassig hergestellt werden und fiir die Abgabe an die eigene Kundschaft bestimmt sind.

7.2 Formula magistralis fiir Nutztiere

Praparate nach Formula magistralis durfen flr Nutztiere nur verschrieben werden, wenn kein Arzneimit-
tel zugelassen ist und kein zugelassenes Arzneimittel umgewidmet werden kann. Die Verschreibung
solcher Praparate fur Heimtiere untersteht dieser Einschrankung nicht.

Zur Herstellung eines solchen Praparates fir Nutztiere dirfen nur Wirkstoffe verschrieben und verwen-
det werden, die im Anhang 2 TAMV aufgefihrt sind oder die in einer Potenzierung 2D6 vorliegen. Bei
der Anwendung dieser Wirkstoffe missen keine Absetzfristen eingehalten werden.

Bei Nutztier-Equiden dirfen zusatzlich Wirkstoffe aus der Equidenliste entsprechend der dort genann-
ten Indikation eingesetzt werden. Beim Einsatz dieser Wirkstoffe gilt eine Absetzfrist von 6 Monaten.

Bei Nutztier-Cameliden und -Gehegewild dirfen auch Wirkstoffe eingesetzt werden, die nicht in Liste
1 VRLtH oder Anhang 2 der TAMV aufgefiihrt sind. Es ist eine Absetzfrist von 6 Monaten einzuhalten.
Ausgenommen sind auch hier die verbotenen Wirkstoffe nach Anhang 4 TAMV und Liste 4 Anhang 1
VRLtH.

Bei Bienen und Nutztier-Insekten ist der Einsatz von Formula-Praparaten nicht erlaubt.

Merkblatt zu Formula-Praparaten in der Tierarztpraxis

Fallbeispiel

1. Bei der Behandlung gedeckter Zitzenverletzungen mit starker Gewebequetschung hat ein Kollege

bisher die Zitze einige Male taglich in einem handelsublichen abschwellenden Praparat, das unter
anderem Dimethylsulfoxid (DMSQO) enthielt, dippen lassen. Leider wurde dieses Praparat vom Markt
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genommen. Es gibt kein Ersatzpraparat. Der Kollege will sich nun in der Apotheke ein DMSO-Pra-
parat magistral herstellen lassen, um seine Therapie weiterhin durchfiihren zu kénnen. Handelt er
richtig?

Ja. DMSO ist in der Liste im Anhang 2 der TAMV aufgefiihrt, d. h. der Wirkstoff darf in einem Arz-
neimittel nach Formula magistralis beim Nutztier eingesetzt werden. Der Tierarzt darf das Arznei-
mittel fiir dieses Einzeltier in der Apotheke herstellen lassen.

8 Einfuhr von TAM (Art. 7-7e TAMV)

Grundsatzlich dirfen nur Arzneimittel in Verkehr gebracht werden, welche von Swissmedic zugelassen
sind (Art. 9 Abs. 1 HMG).

8.1 Einfuhr von TAM durch Einzelpersonen

Gem. Art. 48 Abs. 1 AMBV darf eine Einzelperson (Privatperson) Arzneimittel, die in der Schweiz nicht
zugelassen sind, in der fiir den Eigengebrauch erforderlichen kleinen Menge einfihren. Davon aus-
genommen sind:

a. Arzneimittel, die gentechnisch veranderten Organismen enthalten,

b. Arzneimittel, die zur Anwendung an Nutztieren bestimmt sind,

c. Impfstoffe, Toxine und Seren fur den tierarztlichen Gebrauch

Als Eigengebrauch gilt derjenige Bedarf, der im eigenen Haushalt (fiir die eigenen Tiere) geltend ge-
macht werden kann. Arzneimittel durfen also nicht fur Heimtiere importiert werden, welche nicht im sel-
ben Haushalt wohnen. Die Einfuhr von TAM fiir Nutztiere ist explizit verboten, auch wenn sie zur
Behandlung des eigenen Bestandes vorgesehen sind.

8.2 Einfuhr von TAM durch Medizinalpersonen

Die Einfuhr von in der Schweiz nicht zugelassenen Arzneimitteln durch Tierarztinnen und Tierarzte wird
in Art. 7-7e TAMV geregelt. Seit dem 1. Juli 2022 sind Tierarztinnen und Tierarzte verpflichtet, geplante
Importe  Uber das TAM-Import-Portal im IS ABV an das BLV zu melden.
Eine Bewilligungspflicht ist nur fur bestimmte Importe vorgesehen, z.B. wenn das TAM aus einem Land
ohne vergleichbare Tierarzneimittelkontrolle stammt, es fir Nutztiere umgewidmet werden soll, kritische
antimikrobielle Wirkstoffe enthalt oder wenn es sich um ein Immunologikum handelt.

Detailliertere Informationen zum Importprozess sind unter www.blv.admin.ch/tam-import-de so-
wie im Merkblatt Einfuhr von Arzneimitteln durch Tierdrztlnnen zu finden.

Die Verantwortung fir den Einsatz eines importierten TAM liegt beim behandelnden Tierarzt/bei der
behandelnden Tierarztin (z.B. bei Haftpflichtfragen). Er/sie muss Tierhaltende dartber informieren, dass
ein in der Schweiz nicht zugelassenes TAM angewendet wird und das Arzneimittel in jedem Fall buch-
fuhrungspflichtig ist (Art. 26 Bst. e TAMV).

Die Einfuhrbestimmungen beziehen sich nur auf im Ausland zugelassene Arzneimittel, nicht jedoch
auf Praparate, die (auch im Ausland) keine Zulassung besitzen. Praparate, welche im Ausland als
Futtermittel oder Biozid eingestuft wurden, kénnen in der Schweiz aufgrund ihrer Wirkung und Anprei-
sung trotzdem als Arzneimittel gelten und dementsprechend ist deren Einfuhr nicht erlaubt (siehe auch
Dokument zu Abgrenzungsfragen: Produkte rund um das Tier).

Preisunterschiede zwischen Praparaten aus der Schweiz und aus dem Ausland stellen keine Begrin-
dung fir einen Einsatz eines auslandischen Praparates dar. Dieser Entscheid muss sich auf rein kli-
nisch-therapeutische Uberlegungen stitzen.

8.21 Besondere Bestimmungen fiir die Einfuhr
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Tierarztinnen und Tierarzte, die im Rahmen der geltenden staatsvertraglichen Abkommen' inren Be-
ruf beidseits der Grenze ausiiben, dirfen gem. Art. 20 Abs. 1 AMBYV verwendungsfertige Arzneimittel
die in der Schweiz oder im Herkunftsland der Tierarztin/des Tierarztes zugelassen sind, in kleinen Men-
gen ohne Meldung und Bewilligung einfiihren, sofern dies fiir die Ausiibung ihres Berufes unabdingbar
ist. Dies ist der Fall, wenn sie ihren Beruf im Einzelfall ohne die Moglichkeit der Einfuhr nicht pflichtge-
mass ausliben konnen. Zu beachten sind allfallig weitere Einschrankungen in den einzelnen Staatsver-
tragen. Im Ubrigen diirfen die Tierarztinnen und Tierdrzte Arzneimittel nur im Rahmen der TAMV an-
wenden oder abgeben.
Die Meldepflicht nach Art. 7 — 7e TAMV gilt, sobald
e Arzneimittel eingefiihrt werden, welche weder in der Schweiz, noch im Herkunftsland der Tier-
arztin/des Tierarztes zugelassen sind oder
e ein Arzneimittel ohne Schweizer Zulassung im Rahmen einer TAM-Vereinbarung auf Vorrat
abgegeben wird. Die Vorratsabgabe von in der Schweiz nicht zugelassenen Arzneimitteln ist
nur gestattet, wenn in der Schweiz keine geeignete Alternative verfiigbar ist.

Verschreibungen von Antibiotika miissen in jedem Fall an das IS ABV gemeldet werden.

Detailliertere Informationen: Merkblatt «Selbststandige tierarztliche Tatigkeit im Grenzverkehr».

9 Buchfiihrungs- und Aufzeichnungspflicht der Tierarzteschaft
(Art. 4, 5, 25-29 TAMV)

Die Buchfiihrungspflicht gem. Art. 43 HMG wird in der TAMV weiter ausgefiihrt. Nach Art. 25 TAMV

muss Buch fiihren, wer nach Art. 24 HMG oder nach Art. 9 Abs. 2 und 3 TAMV (Imkerfachgeschafte

und kantonale Bieneninspektorate) Arzneimittel an Nutztiere abgeben darf (abgabeberechtigte Person)

und wer Nutztiere halt. Obwohl hier ausdricklich nur Nutztiere erwahnt werden, umfasst die Buchfiih-

rungspflicht alle TAM fir Nutz- und Heimtiere gemass Art. 26 TAMV:

e Verschreibungspflichtige Arzneimittel (Abgabekategorien A, B)

e  TAM mit Absetzfristen

¢ Umgewidmete Arzneimittel (ausgenommen zugelassene homdopathische, anthroposophische und
phytotherapeutische umgewidmete Arzneimittel ohne Absetzfristen)

e Eingefuhrte Arzneimittel

e Nicht zulassungspflichtige Arzneimittel (z.B. Formula magistralis)

e Bienenarzneimittel

Die Buchfiihrungs- und Aufzeichnungspflichten sind wichtige Elemente der Warenflusskontrolle. Bei ei-
ner amtlichen Kontrolle der tierarztlichen Privatapotheke muss klar ersichtlich sein, welchen Weg das
einzelne Arzneimittel zurtickgelegt hat. Diese Pflichten sind bei der Abgabe bzw. Verschreibung fir
Nutztiere aus Grunden der Lebensmittelsicherheit umfassender als bei der Abgabe fiir Heimtiere. Eine
Zusammenfassung der Buchfiihrungs- und Aufzeichnungspflichten wird in Tabelle 1 in Kapitel 10 ge-
zeigt.

9.1 Zusatzliche Etikette (Art. 4 TAMV)

Bei der Abgabe von buchfuhrungspflichtigen Arzneimitteln ist auf jeder Einzelpackung erganzend zur
Originaletikette eine Zusatzetikette anzubringen. Diese gewahrleistet eine lickenlose Rickverfolgbar-
keit der Tierarzneimittel im Interesse der Lebensmittelsicherheit bei Nutztieren und wird aus Grinden
der Sorgfaltspflicht auch bei Heimtieren verlangt.

Folgende Angaben missen auf der Zusatzetikette erfasst werden: Der Name und die Adresse der ab-
gebenden Person (Tierarztin/Tierarzt oder Apothekerin/Apotheker), das Datum der Abgabe und der
Name der Tierhalterin/des Tierhalters.

T Ubereinkunft Deutschland-Schweiz (SR 0.811.119.136); Ubereinkunft Frankreich — Schweiz (SR 0.811.119.349); Ubereinkuntft
Fiirstentum Liechtenstein- Schweiz (SR 0.811.119.514); Ubereinkunft Italien-Schweiz (SR 0.811.119.454.1); Ubereinkunft Oster-
reich-Schweiz (SR 0.811.119.163); Freizligigkeitsabkommen Schweiz-EU (SR 0.142.112.681).
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9.2 Anwendungsanweisung (Art. 5 TAMV)

Bei jeder Verschreibung oder Abgabe von buchflhrungspflichtigen Arzneimitteln muss die Tierarztin/der
Tierarzt die Bezlgerin/den Bezlger Uber die Anwendung des Arzneimittels instruieren. Dies ist ein we-
sentliches Element der Arzneimittelsicherheit und bei Nutztieren auch der Lebensmittelsicherheit. Des-
halb muss zu jedem verschriebenen bzw. abgegebenen Praparat eine Anwendungsanweisung mit fol-
genden Angaben formuliert werden: die Bezeichnung des zu behandelnden Tieres bzw. der zu behan-
delnden Tiergruppe, die Indikation, die Applikation, die Dosierung, die Dauer der Anwendung, die Ab-
setzfristen (bei Nutztieren) und gegebenenfalls die Lagervorschriften.

Bei einer Einzeltierbehandlung kann die Anwendungsanweisung flir Kurzzeittherapien mindlich erfol-
gen, sofern sichergestellt ist, dass die Anweisung verstanden und korrekt ausgefiihrt wird und das Arz-
neimittel wahrend der aktuellen Behandlung, d. h. innerhalb von maximal 10 Tagen, aufgebraucht wird.

Wird das Arzneimittel nicht innerhalb kurzer Zeit aufgebraucht (Therapiedauer > 10 Tage; Arzneimittel
wird nicht vollstédndig aufgebraucht; Abgabe auf Vorrat), muss die Anwendungsanweisung schriftlich
erteilt werden.

Meist ist ein Anbringen der Anwendungsanweisung auf der zusatzlichen Etikette sinnvoll. Bei ausrei-
chender Zuordnung zum Préaparat kann sie aber auch auf einem speziellen Blatt erfolgen. Die Tierhal-
terin/der Tierhalter muss diese geordnet aufbewahren. Es ist darauf zu achten, dass die Anwendungs-
anweisungen verschiedener TAM nicht miteinander verwechselt werden. Die Anwendungsanweisung
muss in diesem Fall immer auch die Angaben der zusatzlichen Etikette enthalten, damit sie dem ent-
sprechenden TAM eindeutig zugeordnet werden kann. Der Eintrag in das Behandlungsjournal bzw. die
Inventarliste ersetzt nicht die Anwendungsanweisung.

Die Anwendungsanweisung fiir FUAM oder AMV fir die orale Gruppentherapie von Nutztieren muss
gemass Art. 16 TAMV im elektronischen Rezeptformular festgehalten werden und auf dem Betrieb vor-
liegen. Falls es sich um eine Behandlung mit Antibiotika handelt, muss das Rezeptformular im IS ABV
ausgefillt werden. Falls es sich um eine Behandlung ohne Antibiotika handelt, kann alternativ das Re-
zept mit der Anwendungsanweisung im pdf-Formular ausgeftllt werden.

Als Richtwerte fir die Mindestgrésse der zu behandelnden Tiergruppe im Rahmen oraler Gruppenthe-
rapien gelten gem. Art. 3 Bst. d TAMV:

e Schweine: ab 20 Tieren
Klauentiere ohne Schweine: ab 10 Tieren
Geflligel: ab 50 Tieren
Kaninchen: ab 50 Tieren
Bienen: ab 10 Volkern

e andere: ab 10 Tieren
Ist die AMV fir eine kleinere Gruppe bestimmt, handelt es sich nicht um eine orale Gruppentherapie im
oben erwahnten Sinn und die Anwendungsanweisung kann, sofern die AMV fur die bendtigte Indikation
innerhalb von 10 Tagen aufgebraucht wird, auch mindlich erfolgen.

Fir die Kennzeichnung unterkonfektionierter Arzneimittel siehe Kapitel 3.5.

9.3 Dokumentation Uber den Warenfluss von TAM in der Kleintierpraxis
(Heimtiere)

Es missen in einer jederzeit nachvollziehbaren Aufzeichnungsform festgehalten werden:

e Der Wareneingang chronologisch: Die Lieferscheine/Rechnungen fir alle bezogenen Arzneimittel
nach Art. 26 TAMV; aus diesen gehen der Name des Praparates und die Menge hervor.

e Der Warenausgang chronologisch und die Belege (ber eine erfolgte Riickgabe oder Vernichtung
von Arzneimitteln nach Art. 26 TAMV; aus diesen gehen der Name des Praparates und die Menge
hervor. Eine detaillierte Aufzeichnung, an welchen Hund oder an welche Katze etwas abgegeben
wurde, wird nicht verlangt.

e Die Anwendungsanweisungen von Arzneimitteln nach Art. 26 TAMV. Diese sollen mindestens
stichwortartig in der Krankengeschichte festgehalten werden.

e Rezepte/Rezeptkopien

e Verschreibungen von Antibiotika mussen an das IS ABV gemeldet werden.
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9.4 Dokumentation Uuber den Warenfluss von TAM in der Nutztierpraxis bzw.
in der Gemischtpraxis

Es missen in einer jederzeit nachvollziehbaren Aufzeichnungsform festgehalten werden:

e Der Wareneingang chronologisch: Die Lieferscheine/Rechnungen fiir alle bezogenen Arzneimit-
tel nach Art. 26 TAMV; aus diesen gehen der Name des Praparates und die Menge hervor.

e Der Warenausgang chronologisch und die Belege tiber eine erfolgte Riickgabe oder Vernichtung
von Arzneimitteln nach Art. 26 TAMV; aus diesen gehen der Name des Praparates und die Menge
hervor.

e Der Warenausgang im Detail (Angaben nach Art. 27 TAMV) bei der Abgabe bzw. Anwendung von
Arzneimitteln nach Art. 26 TAMV an Nutztieren: Name des Praparates, Dosis oder Menge in Kon-
fektionseinheiten, Datum der Abgabe oder Anwendung, Name und Adresse der Tierhalterin/des
Tierhalters (Krankengeschichte).

e Der Warenausgang fiir Heimtiere summarisch. Bei Gemischtpraxen kann ein gleiches Arznei-
mittel sowohl fir Nutz- als Heimtiere abgegeben bzw. angewendet werden. In diesem Fall und fiir
Arzneimittel nach Art. 26 TAMV mussen die jeweiligen Anteile aus der Dokumentation ausreichend
ersichtlich sein. Dabei kann der Warenausgang fiir Heimtiere summarisch festgehalten werden, z.B.
durch Ausbuchung in eine Liste «Warenausgang fir Heimtiere» (mit Angaben zum Namen des
Praparates, Menge in Konfektionseinheiten, Datum).

¢ Die Anwendungsanweisungen von Arzneimitteln nach Art. 26 TAMV fir Nutz- und Heimtiere.
Diese sollen mindestens stichwortartig in der Krankengeschichte festgehalten werden.

Bei oralen Gruppentherapien missen diese zwingend im elektronischen Rezeptformular vorliegen.
¢ Rezeptkopien nach Art. 16 TAMV im elektronischen Rezeptformular, bei Antibiotika im IS ABV.

e Die Verabreichung, Abgabe und Verschreibung von Antibiotika fiir Nutz- und Heimtiere muss via
IS ABV gemeldet werden.

Rezeptkopien (Dokumentation aufgrund der Sorgfaltspflicht sowie ggf. der kantonalen Gesetzge-
bung); dies gilt fir Nutz- und Heimtiere.

e Ggf. Kopien der TAM-Vereinbarungen, Protokolle der Bestandesbesuche, FTVT-Vertrage und Eig-
nungsprotokolle der Anlagen. Es muss nachvollziehbar sein, welche Tierhalterin/welcher Tierhalter
zum Bezug von Schmerzmitteln zur Enthornung oder Kastration berechtigt ist.

9.5 Form der Datenerfassung

Bei einer amtlichen Kontrolle auf dem Tierhaltungsbetrieb oder in der Tierarztpraxis muss die Einsicht
in die Daten und der Bezug von Informationen (was, wie viel, wann, wozu) mit einem vernunftigen Auf-
wand mdglich sein. Sind die Daten nachvollziehbar, so spielt es keine Rolle, ob die Daten rein elektro-
nisch oder auf Papier vorhanden sind. Fir die im IS ABV getatigten Verschreibungen ist die elektroni-
sche Aufbewahrung im IS ABV ausreichend.

In Gemeinschaftspraxen empfiehlt es sich, die Eintrage in die Krankengeschichte so zu gestalten, dass
ersichtlich ist, welcher Praxispartner diese getatigt hat, ansonsten werden alle Praxispartner bei
Verstdssen zur Rechenschaft gezogen.

9.6 Aufbewahrungsdauer der Dokumentation

Gemass Art. 29 TAMV mussen die Unterlagen Uber den Warenfluss von Arzneimitteln sowie zu TAM-
Vereinbarungen/FTVT-Vertragen und AMV/FUAM-Rezepte mindestens drei Jahre aufbewahrt werden.
Bei laufenden Verfahren mindestens bis zum Abschluss des Verfahrens.

9.7 Buchfiihrungspflicht fiir Betaubungsmittel

Die besondere Buchfuhrungspflicht fur Betdubungsmittel gemass Art. 57, 62-64 BetmKV wird umfas-
send im BLV Merkblatt «Betdubungsmittelgesetzgebung fir Tierarztinnen und Tierarzte» erlautert.

Fallbeispiel

1. Besteht bei allen Pferden eine Buchfiihrungs- und Aufzeichnungspflicht?
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Buch gefiihrt werden muss in der tierérztlichen Privatapotheke sowohl iiber Arzneimittel fiir Nutz-
als auch fur Heimtiere. Allerdings ist die Buchfiihrungspflicht flir den Heimtierbereich stark einge-
schrénkt. Die Aufzeichnungspflicht in einem Behandlungsjournal bzw. im Pass entféllt bei den als
Heimtier deklarierten Freizeit- und Sportpferden. In der Buchfiihrung des Tierarztes muss beim
jeweiligen Patienten ersichtlich sein, ob es sich um ein Pferd mit Heimtierstatus handelt. Wenn
nichts vermerkt ist, ist es ein Pferd mit Nutztierstatus. Je nach Status muss die Tierarztpraxis die
Dokumentation geméss Kapitel 9.3 oder 9.4 fiihren.

33/38

462/2013/16474 \ CO0.2101.102.7.893927 \ 000.00.02



10 Sorgfalts-, Aufzeichnungs- und Mitteilungspflicht der
Nutztierhaltenden (Art. 22-24, 28 TAMV)

10.1 Sorgfaltspflichten bei der Anwendung und der Aufbewahrung von TAM

Die Sorgfaltspflichten von Nutztierhaltenden im Zusammenhang mit TAM sind in Art. 22 TAMV definiert.

Nutztierhaltende missen Arzneimittel nach den Anweisungen der verschreibenden oder abgabe-

berechtigten Person einsetzen und auf dem Betrieb nach den Aufbewahrungs- und Lagervor-

schriften gemass Packungsbeilage hygienisch einwandfrei, sicher und geordnet aufbewahren.

Dies bedeutet konkret:

e Die Lagerung von TAM muss erfolgen, wie in der Arzneimittelinformation vorgeschrieben (im Kuhl-
schrank, kihl, vor Licht geschitzt, staubfrei, etc.)

e Die Ablage muss frei von Schmutz und Schadlingen sein

e Die Ablage muss fur Unbefugte, namentlich fur Kinder, unzuganglich sein.

e Arzneimittel sind von Lebensmitteln getrennt aufzubewahren. Der private Kihlschrank im Haushalt
ist deshalb nur in Ausnahmefallen und unter sichernden Bedingungen zur Aufbewahrung geeignet

e Die Arzneimittel sind Ubersichtlich aufzubewahren. Abgelaufene Praparate sind der Tierarztin/dem
Tierarzt oder einer 6ffentlichen Apotheke zur Entsorgung zu bringen

e Aufbrauchfrist und Haltbarkeitsdatum sind einzuhalten.

e Jedes buchfuhrungspflichtige Praparat muss die zusatzliche Etikette nach Art. 4 TAMV tragen. Falls
die Etikette auf der ausseren Verpackung aufgeklebt ist, muss diese solange aufbewahrt werden,
bis das TAM aufgebraucht ist.

e Die schriftichen Anwendungsanweisungen missen so lange aufbewahrt werden, wie sich das TAM
auf dem Betrieb befindet. Dies gilt auch fur die Anwendungsanweisungen fur die orale Gruppenthe-
rapie.

10.2 Buchfiihrungs- und Aufzeichnungspflicht

Die Aufzeichnungspflicht der Nutztierhaltenden dient nicht nur der Warenflusskontrolle, sondern auch
der Lebensmittelsicherheit. Tierhalterinnen/Tierhalter, welche Arzneimittel beziehen und anwenden,
missen dies dokumentieren. So kann jederzeit nachvollzogen werden, wer wann welches TAM ange-
wendet oder verschrieben hat, und ob noch Absetzfristen laufen.

Nutztierhalterinnen/Nutztierhalter missen Buch Uber Arzneimittel nach Art. 26 TAMYV fiihren:

e Verschreibungspflichtige Arzneimittel (Abgabekategorien A, B, Impfstoffe)

e Arzneimittel mit Absetzfristen

¢ Umgewidmete Arzneimittel (ausgenommen zugelassene homdéopathische, anthroposophische und
phytotherapeutische umgewidmete Arzneimittel ohne Absetzfristen)

e Eingeflhrte Arzneimittel

e Nicht zulassungspflichtige Arzneimittel (z.B. Formula magistralis)

e Bienenarzneimittel (z.B. im Varroa-Behandlungsjournal)

Diese Angaben werden in das Behandlungsjournal und die Inventarliste eingetragen.

10.2.1 Behandlungsjournal
Die Tierhalterin/der Tierhalter ist verantwortlich, dass Anwendungen von Arzneimitteln nach Art. 26
TAMV im Behandlungsjournal festgehalten werden — dabei hat die Tierarztin/der Tierarzt ihr/ihm die
nétigen Angaben zur Verfligung zu stellen. Aufgezeichnet werden muss:

. das Datum der ersten und letzten Anwendung des Arzneimittels

. Name, Ohrmarkennummer oder andere eindeutige Kennzeichnung des behandelten Tieres/
der behandelten Tiergruppe
Behandlungsgrund/Indikation
Name des Arzneimittels
die angewendete Menge/Dosierung
die Absetzfrist(en) und die Freigabedaten der verschiedenen von Nutztieren gewonnenen Le-
bensmitteln
3 Name der abgabeberechtigten Person

Die Absetzfrist und das daraus resultierende Freigabedatum fiir die vom jeweiligen Nutztier stammen-
den Lebensmittel missen im Behandlungsjournal festgehalten werden. Die Absetzfrist beginnt am Tag
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nach der letzten Behandlung zu laufen und das Freigabedatum bezeichnet den ersten Tag nach Ablauf
der Absetzfrist (s.a. Absetzfristenrechner). Ist die genaue Uhrzeit der Verabreichung des TAM bekannt
(Verabreichung durch die Tierarztin/den Tierarzt), kann die Freigabe in Ausnahmefallen (z.B. Not-
schlachtungen) auch stundengenau berechnet werden. Betragt die Absetzfrist des TAM z.B. 1 Tag,
dirfen die vom jeweiligen Nutztier stammenden Lebensmittel frihestens nach Ablauf von 24 Stunden
freigegeben werden. Eine stundengenaue Absetzfrist muss in jedem Fall durch ein tierarztliches Zeug-
nis belegt werden, in dem die Uhrzeit der Behandlung dokumentiert wird.

Das Behandlungsjournal kann in Form einer Liste pro Tierart oder als Liste pro Einzeltier von Hand oder
elektronisch geflihrt werden. Eine Vorlage fir das Behandlungsjournal kann auf der Webseite des BLV
heruntergeladen werden. Auf dieser Webseite ist auch eine Vorlage zur Buchflihrung bei Bienen zu
finden.

Das Behandlungsjournal muss in jedem Fall auf dem Betrieb vorhanden sein. Ein Kontrolleur
muss jederzeit Einsicht in die Ablaufe auf dem Betrieb nehmen kdnnen (TAM-Warenflusskontrolle).

10.2.2 Inventarliste

Kommen Arzneimittel nach Art 26 TAMV «auf Vorrat» in den Betrieb, muss die Tierhalterin/der Tierhalter
folgende Angaben festhalten:

das Datum, an dem sie/er das Arzneimittel bezogen hat

den Namen des Arzneimittels

die Menge, die sie/er bezogen hat

die Bezugsquelle/die Person, die das Arzneimittel abgegeben hat und ggf. auch zurticknimmt.

Die Arzneimittel «auf Vorrat» umfassen nicht nur die, die effektiv auf Vorrat abgegeben werden, sondern
auch solche, welche aktuell fir eine bestimmte Krankheit abgegeben wurden und nicht vollstandig auf-
gebraucht worden sind. Kein Eintrag muss gemacht werden fiir aktuell abgegebene Arzneimittel, die in
Anwendung sind (offener Eintrag im Behandlungsjournal). Ein Eintrag muss erst erfolgen, wenn die
Behandlung fertig ist und vom Praparat etwas ubrigbleibt. Werden die TAM entsorgt oder der Tierarz-
tin/dem Tierarzt zuriickgegeben, muss dies ebenfalls in der Inventarliste festgehalten werden (Praparat
und Menge).

Die Inventarliste kann aus den chronologisch geordneten Belegen (Inventarblatt) des Tierarztes fiir ab-
gegebene TAM bestehen oder in einer eigentlichen Liste geflihrt werden. Eine Inventarlistenvorlage
muss auch die Rickgabe/Entsorgung bertcksichtigen. Eine Vorlage fur die Inventarliste kann auf der
Webseite des BLV heruntergeladen werden.

10.2.3 Aufbewahrung

Behandlungsjournal, Inventarliste sowie Rezeptkopien miissen mindestens 3 Jahre aufbewahrt werden
(Art. 29 TAMV), die schriftlichen Anwendungsanweisungen lediglich bis zum Aufbrauchen des TAM (Art.
22 TAMV). Zu beachten ist zudem, dass die zusatzliche Etikette nach Art. 4 TAMV auf alle in der Ablage
vorhandenen TAM aufgeklebt sein muss.

10.3 Mitteilungspflicht

Bei Halterwechsel eines Nutztieres (Verstellung in anderen Betrieb, auch Schlachtbetrieb) muss die
Tierhalterin/der Tierhalter bestatigen:

e dass das Tier in den letzten 10 Tagen weder krank noch verletzt oder verunfallt war, und

e dass das Tier kein TAM erhalten hat, bei welchem die Absetzfrist noch nicht abgelaufen ist.

Kann dies nicht bestatigt werden, so ist eine Kopie des Behandlungsjournals abzugeben.

Die Gesundheitsmeldung ist bei Klauentieren (Rindvieh, Biffel, Schafe, Ziegen, Schweine, Gehegewild,
Kameliden) auf dem Begleitdokument gemass Art. 12 TSV und Art. 24 VSFK einzutragen. Bei Nutztier-
Equiden ist diese im Equidenpass (Blatt «Bestatigung Uber Arzneimitteleinsatz und Tiergesundheit bei
Halterwechsel» bzw. «bei der Schlachtung») oder, wenn das Tier vor dem 31. Dezember seines Ge-
burtsjahres geschlachtet wird, in der Aufnahmebestatigung nach Art. 27 IdTVD-V festzuhalten. Formu-
lare zur Gesundheitsmeldung von Hausgefliigel und Kaninchen sind auf der BLV Homepage zu finden.

Zu beachten sind insbesondere auch lange Absetzfristen beispielsweise nach einer Umwidmung nach
Art. 12, Abs. 3 und 5 TAMV fiir Nutztier-Equiden (Wirkstoffe aus der Equidenliste, 6 Monate und andere

462/2013/16474 \ CO0.2101.102.7.893927 \ 000.00.02

35/38


https://www.vetpharm.uzh.ch/php/fgdbcalc.php
https://www.blv.admin.ch/blv/de/home/tiere/tierarzneimittel/fachgerechter-umgang-mit-tierarzneimitteln/aufzeichnungs--und-buchfuehrungspflicht.html
https://www.blv.admin.ch/blv/de/home/tiere/tierarzneimittel/fachgerechter-umgang-mit-tierarzneimitteln/aufzeichnungs--und-buchfuehrungspflicht.html
https://www.blv.admin.ch/blv/de/home/lebensmittel-und-ernaehrung/lebensmittelsicherheit/verantwortlichkeiten/schlachtbetriebe.html
https://www.blv.admin.ch/blv/de/home/lebensmittel-und-ernaehrung/lebensmittelsicherheit/verantwortlichkeiten/schlachtbetriebe.html

fur Kameliden und Gehegewild, 6 Monate). Ebenfalls ist zu beriicksichtigen, dass ein TAM unterschied-
liche Absetzfristen fir Milch, Fleisch oder Organe aufweisen kann.

Tiere, bei denen die Absetzfrist fiir Fleisch noch nicht abgelaufen ist, denen verbotene Wirkstoffe
verabreicht wurden oder deren Fleisch Rickstande von TAM in Mengen oberhalb der zulassigen
Hochstkonzentrationen aufweisen konnen, dirfen grundsatzlich nicht geschlachtet werden (Art. 8
VSFK). Eine Schlachtung ist ausnahmsweise mdglich, wenn sich die Tierhalterin/der Tierhalter ver-
pflichtet, die Kosten einer amtlichen Riickstandsuntersuchung des Fleisches zu libernehmen. Fleisch,
welches den Kriterien des Lebensmittelrechts entspricht, darf in den Konsum gelangen. Falls nur die
Absetzfristen fiir die Organe nicht abgelaufen sind, darf das Tier geschlachtet werden, die Organe wer-
den entsorgt.

Milch, die vor Ablauf der Absetzfrist gewonnen wird, darf nicht als Lebensmittel, jedoch als Fut-
termittel an Nutztiere in der gleichen Tierhaltung, in welcher die Milch gewonnen wurde, verfiit-
tert werden. Die Vertrdnkung dieser Milch muss im Behandlungsjournal des getrankten Tieres so auf-
gezeichnet werden, wie wenn es das TAM direkt erhalten hatte. Die Absetzfristen, die fir das TAM der
behandelten Kuh gelten, von welcher die Milch stammt, gelten auch fir die Tiere, welche diese Milch
verfittert bekommen. D.h. am ersten Tag, an dem das Fleisch der Kuh wieder konsumiert werden dirfte,
darf auch das Kalb geschlachtet werden.

Fallbeispiel:

1. Wie muss ein Tierbesitzer vorgehen, wenn ein Tier 14 Tage nach Behandlung mit einem Arznei-
mittel (Absetzfrist Fleisch: 7 Tage; Absetzfrist Organe: 21 Tage) geschlachtet werden soll?

Die Tierhalterin oder der Tierhalter darf das Tier zur Schlachtung anmelden. Sie oder er muss
das Begleitdokument mit dem Vermerk mitgeben, dass nicht alle Absetzfristen abgelaufen sind
und die Behandlung deklarieren. Zusétzlich muss eine Kopie des Behandlungsjournals mitgege-
ben werden. Das Fleisch kann — sofern der Fleischuntersuchungsbefund nicht dagegenspricht —
verwendet werden, die Organe (Leber und Nieren) sind durch die Fleischkontrolle zu entsorgen.
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Tabelle 1: Buchfiihrungs- und Aufzeichnungspflichten Tierdrzte und Tierhaltenden

Betrieb

Buchfiihrung

Aufzeichnungen

Kontrollen

Reine Heimtierpraxis

Fir TAM nach Art. 26 TAMV:
Wareneingang (Lieferschein
oder Rechnung) und -aus-
gang (Belege Uber Riickgabe
oder Vernichtung) chronolo-
gisch

Anwendungsanweisung

Betaubungsmittel nach

BetmKYV Art. 57, 62-64

Fiar TAM nach Art. 26:
Zusatzliche Etikette
Anwendungsanweisungen

Rezepte
Krankengeschichte

Verbrauchsdaten von Antibi-
otika nach Art. 4 IS ABV-V

Tierarztliche Privatapotheke:
mind. alle 10 Jahre

Nutztierpraxis

Fiar TAM nach Art. 26 TAMV:
Wareneingang (Lieferschein
oder Rechnung) und -aus-
gang (Belege iber Riickgabe
oder Vernichtung) chronolo-
gisch

Anwendungsanweisung

Warenausgang im Detail fir
alle TAM, die bei Nutztieren
angewendet werden

TAM, die bei Nutz- und Heim-
tieren angewendet werden:
entsprechende Anteile nach-
vollziehbar
Betaubungsmittel nach
BetmKV Art. 57, 62-64

Fur TAM nach Art. 26:
Zusatzliche Etikette
Anwendungsanweisungen

Rezepte
Krankengeschichte

Verbrauchsdaten von Antibi-
otika nach Art. 4 IS ABV-V
(inkl. Rezepte nach Art. 16
TAMV)

TAM-Vereinbarungen  und
Protokolle der TAM-Besuche
nach Art. 10 und Anhang 1
TAMV

FTVT-Vertrage und Eig-
nungsprotokolle nach Art. 19
TAMV

Heim-/Nutztierstatus von
Equiden nach Art. 15 TAMV

Bezugsberechtigung von
Schmerzmittel fiir die Enthor-
nung/Kastration nach Art. 8
TAMV

Tierarztliche Privatapotheke:
mind. alle 5 Jahre

Nutztierhaltende

Inventarliste

Behandlungsjournal

Etikette und Anwendungsan-
weisungen

TAM-Vereinbarung und Pro-
tokolle der TAM-Besuche

FTVT-Vertrag

Dokumentation Uber die An-
lagen zur Herstellung und
Verabreichung von
AMV/FUAM im eigenen Land-
wirtschaftsbetrieb nach Art.
19 TAMV

Sachkundennachweis nach
Art. 8 TAMV

Gesundheitsmeldung bei
Halterwechsel

Amtstierarztliche  Kontrolle:

nach MNKPV

e Ganzjahresbetrieb  mit
tierischer Produktion und
>3 GVE: mind. alle 4
Jahre

e Ganzjahresbetrieb  mit
Fischhaltung und >500
kg Jahresproduktion:
mind. alle 4 Jahre

e Bienenhaltung mit >40
Bienenstocken: mind.
alle 8 Jahre

e  SOmmerungsbetrieb:
mind. alle 8 Jahre

Heimtierhaltende

Keine

Keine

Keine
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Zoofachgeschaft Kein buchfihrungspflichtiges | Besuch einer vom BLV ge- | Mind. alle 10 Jahre, i.d.R. zu-
TAM nehmigter Ausbildung (Be- | sammen mit Tierschutzkon-
statigung) trolle
Imkerfachgeschaft Bienenarzneimittel sind seit | Besuch einer vom BLV ge- | Mind. alle 5 Jahre

Juli 2022 buchfihrungspflich-
tig. Es gilt eine vereinfachte
Buchfuhrung: Es muss keine
zusatzliche Etikette ange-
bracht und keine Anwen-
dungsanweisung formuliert
werden.

nehmigten Ausbildung und
regelmassige Weiterbildung
(Bestatigungen)
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