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Fütterungsarzneimittel versus orale Fertigarzneimittel
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Tierarzneimitteln im Nutztierbereich“
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Problematik ?!

Orale Pulver:
• div. Veröffentlichungen zur Problematik Verschleppung
und mangelhafter Homogenität von über das Futter 
verabreichten Arzneimitteln

• BVL:“es liegen keine Studien vor, die die homogene 
Verteilung belegen und damit sind Dosierungs-
schwankungen kritisch zu sehen (therapeutische Breite)“

Fütterungsarzneimittel:
• Umsatzeinbruch bei Fütterungsarzneimitteln
• Ministeranschreiben pharmazeutischer Unternehmen 
(„nach unserer Sicht macht es unter den  gegebenen 
Umständen keinen Sinn, den Status eines anerkannten 
Fütterungsarzneimittelherstellers aufrechtzuerhalten“)
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Crash-Kurs Arzneimittelrecht: 

Arzneimittel auf landwirtschaftl. Betrieben

Mischen ist ein Herstellungsprozess (§2 Abs.14 AMG) der 
nicht an Erlaubnis gebunden ist, wenn die Person die 
herstellt, diejenige ist, die es auch anwendet 

aber Anforderungen der TÄHAV:
§ 12 Kontrolle der Anwendung durch Tierarzt nach den Regeln der 
tierärztlichen Wissenschaft

§ 12a Tierarzt hat sich von der Möglichkeit der ordnungsgemäßen Behandlung 
zu vergewissern

§ 58 AMG: Tierhalter dürfen verschreibungspflichtige Arzneimittel nur nach 
einer tierärztlichen Behandlungsanweisung anwenden
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TierarztVerschreibung / Abgabe mit Anwendungs-
hinweisen (z.B. Reinigung/Mischmethode)

* i.d.R. mit Hilfe ext. 
Sachverstandes

Tierarzt

Tierhalter

Tierarzt*

Tierarzt

Vergewisserung der Eignung gem. §12a 
TÄHAV der Mischer- bzw. Dosiermethode

Kontrolle der Anwendung gem. §12 TÄHAV

Anwendung incl. Reinigung gem. § 58 AMG

Auswahl des Tierarzneimittels

notwendiger Vorgang bei
der Arzneimittelanwendung 

Verantwortlichkeiten bei der Anwendung oraler 
Pulver in landw. Betrieben durch den Tierhalter

(Arbeitspapier der AgTAM-Sitzung am 07.11.2007)
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2007 unter Beteiligung von Wirtschaftsbeteiligten 
(Landwirt-/Tierärzteschaft und pharmazeutische 
Industrie), Universitäten und Behördenvertretern  
versch. Länder ins Leben gerufen

BMELV übernahm Federführung und sieht sich in einer 
moderierenden Funktion

„Konsenspapier“ soll noch im letzten Quartal 2008 
veröffentlicht werden

Bundesarbeitsgruppe „Orale Anwendung von 
Tierarzneimitteln im Nutztierbereich“ im BMELV
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- Allgemeines (Abs. 1-4)
- Definitionen (Abs. 5 - 6).
- Anwendungsbedingungen (Abs. 7)
- Auswahl des Arzneimittels (Abs. 8 - 10)
- Abgabe (Abs. 11 - 12)
- Verabreichung von Arzneimitteln (Abs. 13 - 16)
- Lagerung-/Transport von medik. Futter im Betrieb (Abs. 
17-18)

- Vermeidung von Verschleppungen im Betrieb (Abs. 19)
- Besonderheiten bei der Trinkwasserapplikation (Abs. 20)
- Kontrolle des Behandlungserfolges (Abs. 21)

Arbeitspapier der Bundesarbeitsgruppe 
im BMELV (Stand 28.07.2008)
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Intention der Bundesarbeitsgruppe im BMELV

„Oral anzuwendende Fertigarzneimittel und 
Fütterungsarzneimittel stellen unverzichtbare 
Formen der arzneilichen Versorgung von Tieren 
dar.“
… „es ist das Bestreben dazu beizutragen, die 
Bandbreite aller Darreichungsformen, 
einschließlich Fütterungsarzneimitteln, zu 
erhalten“
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Konsenspapier = Regelungslücken ?
Beispiel 1

Abs. 4:
• „es ist zu berücksichtigen, dass sich 
Fütterungsarzneimittel und oral anzu-
wendende Fertigarzneimittel in ihren 
Merkmalen unterscheiden und in weiten 
Bereichen nicht gegeneinander austausch-
bar, sondern vom Tierarzt anhand der 
Gegebenheiten auf dem Betrieb auszu-
wählen sind.“
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Konsenspapier = Regelungslücken ?
Beispiel 2

Doppelzuständigkeit: Tierarzt/Tierhalter (Tabelle in Abs.10)

„Der Tierhalter erstellt unter Beteiligung des Tierarztes ein 
betriebsindividuelles Konzept zur Beherrschung der 
Risiken oraler Medikation (Anlage), in dem mindestens 
die in der Anlage aufgeführten Punkte berücksichtigt 
sind. Der Tierarzt gibt Arzneimittel zur oralen Medikation 
erst dann ab, wenn er sich das für den aktuellen Fall 
geltende betriebsindividuelle Konzept zur Beherrschung 
der Risiken oraler Medikation hat vorlegen lassen und 
dieses zur Erreichung der Ziele im nachfolgenden Sinne
geeignet ist“
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Konsenspapier = Regelungslücken ?
Beispiel 3

Tabelle in Abs.10: „homogene Verteilung nicht 
erforderlich, wenn dem Tier das OAF individuell 
vorgelegt wird“

Abs. 13: „Bei der Behandlung von Tieren , die 
nicht einzeln gefüttert werden, muss der AM-
Wirkstoff dagegen soweit eingemischt werden, 
dass sichergestellt ist, dass jedes Tier die 
erforderliche Dosis aufnimmt“

Wie? -> Anlage gem. Abs.15 (betriebsindividuelle 
Konzept) ohne Aussage zum Mischverfahren 
(lediglich Aussagen zur Verschleppungsproblematik)
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Konsenspapier = Regelungslücken ?
Beispiel 4

Tabelle im betriebsindividuellen Konzept:

„korrekter Ablauf der Spülchargen kontrollieren“

„nach Reinigung der vorgelagerten Technik 
mindestens 3 x unmedikiertes Futter füttern, 
bevor die Wartezeit zu zählen beginnt“

� Futtermittelrechtliche Konsequenzen?! 
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Zusammenfassung

Das betriebsindividuelle Konzept soll „zur 
Beherrschung der Risiken oraler Medikation“
dienen und ist als Behandlungsanweisung (mit 
all den Konsequenzen für Landwirt und Tierarzt) 
zu betrachten

Diskussion:
Ist das Arbeitspapier in seiner jetzigen Form eine Hilfe für 
den behandelnden Tierarzt? 

Besteht Änderungsbedarf vor einer Veröffentlichung?
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Herzlichen Dank für Ihre Aufmerksamkeit !

Anspruch

Wirklichkeit


