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Verordnung uber tierarztliche Hausapotheken

Zum 25.04.2024 aktuellste verfligbare Fassung der Gesamtausgabe

Stand: Neugefasst durch Bek. v. 8.7.2009 | 1760;
geandert durch Art. 1V v. 21.2.2018 1 213

FuBnoten

(+++ Textnachweis Geltung ab: 1.7.1978 +++)
(+++ Amtlicher Hinweis des Normgebers auf EG-Recht:
Umsetzung der
EGRL 22/96 (CELEX Nr: 396L0022) vgl. V v. 10.6.1997 I 1354 +++)
(+++ Amtlicher Hinweis des Normgebers auf EG-Recht:
Notifizierung der
EURL 2015/1535 (CELEX Nr: 32015R1535) vgl. V v. 21.2.2018 I 213+++)

Diese V wurde auf Grund d. § 12 Abs. 1 Nr. 1 u. 2 u. Abs. 2, d. § 48 Abs. 2 Nr. 4 u. Abs. 4, d. § 54 Abs. 1,
2 u. 3 sowie d. § 56a Abs. 3 G v. 24.8.1976 | 2445, 2448 vom Bundesminister fur Jugend, Familie u. Ge-
sundheit erlassen.

§ 1 Anwendungsbereich
Die Vorschriften dieser Verordnung gelten flr den Erwerb, die Herstellung, die Prufung, die Lagerung
und die Abgabe von Arzneimitteln durch Tierarzte und durch Apotheken der tierarztlichen Bildungsstat-
ten sowie fur die Verschreibung und Anwendung von Arzneimitteln durch Tierarzte.
FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 8.7.2009 1 1760

§ 1a Regeln der Wissenschaft

Beim Betrieb einer tierarztlichen Hausapotheke und bei der Anwendung von Arzneimitteln sind die Re-
geln der veterinarmedizinischen Wissenschaft zu beachten. ’Bei der Herstellung, Prifung, Lagerung und
Abgabe von Arzneimitteln sind dariber hinaus die Regeln der pharmazeutischen Wissenschaft zu be-
achten.

FuBnoten

§ 1a: Neugefasst durch Bek. v. 8.7.2009 1 1760
§laSatz1:IdF d. Art. 1 Nr. 1V v. 21.2.2018 | 213 mWv 1.3.2018

§ 2 Verantwortlichkeit des Tierarztes
(1) 'Der Tierarzt, der den Betrieb der tierarztlichen Hausapotheke nach § 67 Abs. 1 des Arzneimittelge-

setzes der zustandigen Behorde angezeigt hat, hat personlich flr den ordnungsgemalen Betrieb der
tierarztlichen Hausapotheke Sorge zu tragen. ’Dariber hinaus hat jeder Tierarzt, der beim Betrieb einer
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tierarztlichen Hausapotheke tatig wird, entsprechend Art und Umfang seiner Tatigkeit fir die Einhaltung
der Vorschriften dieser Verordnung Sorge zu tragen.

(2) Hilfskrafte dirfen nur ihrer Ausbildung und ihren Kenntnissen entsprechend beschaftigt werden.
%Sje sind vom Tierarzt zu beaufsichtigen.

(3) Arzneimittel, die nicht fir den Verkehr auBerhalb der Apotheken freigegeben sind, dirfen nur vom
Tierarzt oder auf dessen ausdrickliche Weisung fur den betreffenden Einzelfall an Tierhalter ausgehan-
digt werden.

FuBnoten

Neugefasst durch Bek. v. 8.7.2009 11760

§ 3 Betriebsraume

(1) 'Wer eine tierarztliche Hausapotheke betreibt, muss (iber geeigneten Betriebsraum verfligen. “Be-
triebsraum ist jeder Raum, in dem Arzneimittel hergestellt, gepriift, gelagert, verpackt oder in Verkehr
gebracht werden.

(2) Die Betriebsraume mussen Art und Umfang der jeweiligen tierarztlichen Tatigkeit entsprechend nach
Art, Zahl, Anordnung, GroRe und Einrichtung so beschaffen sein, dass sie eine einwandfreie Herstellung,
Prifung, Lagerung und Abgabe der Arzneimittel ermdglichen; sie missen sich in einem ordnungsge-
maRen baulichen und hygienischen Zustand befinden, insbesondere sauber, trocken und gut bellftbar
sein.

(3) Betriebsraume diirfen zu praxisfremden Zwecken nicht verwendet werden.

FuBnoten

Neugefasst durch Bek. v. 8.7.2009 1 1760

§ 4 Gerate und Rechtsvorschriften

(1) 'In den Betriebsraumen miissen die Gerate vorhanden sein, die fiir den ordnungsgemafen Betrieb

der betreffenden tierarztlichen Hausapotheke bendtigt werden. ’Die Gerate miissen sich in einwandfrei-
em Zustand befinden.

(2) In den Betriebsraumen mussen die einschlagigen Rechtsvorschriften Gber den Verkehr mit Arznei-
mitteln, Betdubungsmitteln, die Arzneimittelpreisverordnung und, soweit entsprechend Art und Umfang
der Tatigkeit erforderlich, die amtliche Ausgabe des Arzneibuches in der jeweils aktuellen Fassung ver-
flgbar sein.

FuBnoten

Neugefasst durch Bek. v. 8.7.2009 1 1760

§ 5 (weggefallen)

Fulnoten
Neugefasst durch Bek. v. 8.7.2009 11760

§ 6 (weggefallen)

FuBnoten

Neugefasst durch Bek. v. 8.7.2009 1 1760
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§ 6a (weggefallen)

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 8.7.2009 1 1760

§ 7 Verschreibung von Fiitterungsarzneimitteln

(1) lFUtterungsarzneimitteI dirfen nur auf einem Formblatt nach dem Muster der Anlage 1 in drei Aus-

fertigungen (Original und zwei Durchschriften) im Durchschreibeverfahren verschrieben werden. Die
Verschreibung darf auch durch Fernkopie erteilt werden; die Originalfassung der Verschreibung ist un-
verzuglich nachzureichen.

(2) Abweichend von Absatz 1 dirfen Futterungsarzneimittel zur Herstellung in einem anderen Mitglied-
staat der Europaischen Union oder in einem anderen Vertragsstaat des Abkommens Uber den Europai-
schen Wirtschaftsraum nur auf einem Formblatt nach dem Muster der Anlage 1a in drei Ausfertigungen
(Original und zwei Durchschriften) im Durchschreibeverfahren verschrieben werden.

Fulnoten
Neugefasst durch Bek. v. 8.7.2009 11760

§ 8 Prifung der Arzneimittel

(1) 'Der Tierarzt hat sich zu vergewissern, dass Arzneimittel, die von ihm vorratig gehalten, abgegeben

oder angewendet werden, einwandfrei beschaffen sind. ?Zum Nachweis der einwandfreien Beschaffen-
heit hat der Tierarzt die Arzneimittel zu prifen oder unter seiner Verantwortung prifen zu lassen, es sei
denn, er hat die Arzneimittel unmittelbar aus der Apotheke oder mit einem Zertifikat Uber die erfolgte
Prifung bezogen.

(2) von pharmazeutischen Unternehmern, Grohandlern oder aus Apotheken bezogene Fertigarznei-

mittel sind stichprobenweise zu prufen. ’Dabei darf von einer Gber die Sinnenprifung hinausgehenden
Prifung abgesehen werden, wenn sich keine Anhaltspunkte ergeben haben, die Zweifel an der einwand-
freien Beschaffenheit des Arzneimittels begrinden.

(3) lErgibt die Prafung, dass ein Arzneimittel nicht einwandfrei beschaffen ist oder das Verfalldatum ab-

gelaufen ist, so ist es der Vernichtung zuzufthren. ?Bis zur Zufuhrung zur Vernichtung ist das Arzneimit-
tel unter Kenntlichmachung des Erfordernisses der Vernichtung gesondert zu lagern.

Fullnoten
Neugefasst durch Bek. v. 8.7.2009 1 1760

§ 9 Lagerung der Arzneimittel

(1) 'Der Tierarzt muss alle Arzneimittel in Betriebsraumen an einem einzigen Standort lagern. ’Abwei-
chend von Satz 1 dirfen Arzneimittel auch in anderen Betriebsraumen gelagert werden, die sich in Zoo-
logischen Garten, Tierheimen, Versuchstierhaltungen, Tierkliniken, Hochschulen, Besamungsstationen
oder héchstens einer Untereinheit der Praxis befinden, wenn

1. die Arzneimittel ausschlieflich zur arzneilichen Versorgung der dort vorhandenen oder, im Falle
einer Untereinheit der Praxis, von dort behandelten Tiere bestimmt sind und

2. die Betriebsraume ausschliellich der Verfligungsgewalt des Tierarztes unterstehen.

3Die Praxis und die Untereinheit der Praxis missen innerhalb desselben Kreises oder derselben kreisfrei-
en Stadt oder in einem angrenzenden Kreis oder einer angrenzenden kreisfreien Stadt liegen.

- Seite 3von 14 -



(2) Arzneimittel sind in Gbersichtlicher Anordnung und getrennt von anderen Mitteln zu lagern. %Sie
sind so zu lagern, dass ihre einwandfreie Beschaffenheit erhalten bleibt und sie Unbefugten nicht zu-
ganglich sind.

(3) IVorratsbehaltnisse miissen mit dauerhaften und deutlichen Aufschriften versehen sein, die den In-
halt eindeutig bezeichnen. ?Fiir Arzneimittel, die im Arzneibuch aufgefthrt sind, muss eine der dort an-

gegebenen Bezeichnungen verwendet werden. JFiir Arzneimittel, die im Arzneibuch nicht aufgefiihrt
sind, ist eine gebrauchliche wissenschaftliche Bezeichnung zu verwenden.

Fullnoten
Neugefasst durch Bek. v. 8.7.2009 11760

§ 10 Abgabebehaltnisse

(1) Arzneimittel durfen nur in Behaltnissen abgegeben werden, die gewahrleisten, dass die einwandfreie
Beschaffenheit des Arzneimittels nicht beeintrachtigt wird.

(2) 'Der Tierarzt hat Behaltnisse, in denen Arzneimittel vom Tierarzt an den Tierhalter abgegeben wer-
den, auch sofern es sich nicht um Fertigarzneimittel handelt, mit den Angaben nach den §§ 10 und 11

des Arzneimittelgesetzes zu kennzeichnen. 2Abweichend von Satz 1 diirfen vom Tierarzt in unverander-
ter Form umgefillte oder abgepackte Arzneimittel abgegeben werden, soweit die Anforderungen nach §
10 Abs. 8 Satz 1 sowie § 11 Abs. 7 Satz 1 und 2 des Arzneimittelgesetzes erfullt und die Arzneimittel zu-
satzlich mit dem Namen und der Praxisanschrift des behandelnden Tierarztes sowie der abgegebenen
Menge gekennzeichnet sind.

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 8.7.2009 1 1760

§ 11 In der AuBenpraxis mitgefiihrte Arzneimittel

(1) Arzneimittel diirfen in der AuBenpraxis nur in allseits geschlossenen Transportbehaltnissen mit-
geflhrt werden, die Schutz bieten vor einer nachteiligen Beeinflussung der Arzneimittel, insbesondere

durch Licht, Temperatur, Witterungseinflliisse oder Verunreinigungen. 2Von pharmazeutischen Unterneh-
mern, GroBhandlern oder aus Apotheken bezogene Fertigarzneimittel dirfen dartber hinaus nur in ih-

rem Originalbehaltnis mitgefuhrt werden. %5 9 Abs. 2 gilt entsprechend.

(2) Der Tierarzt darf Arzneimittel nur in einer solchen Menge und in einem solchen Sortiment mit sich
fuhren, dass der regelmalige tagliche Bedarf seiner tierarztlichen Tatigkeit nicht Gberschritten wird.

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 8.7.2009 11760

§ 12 Abgabe der Arzneimittel an Tierhalter durch Tierarzte
(1) Arzneimittel, die flr den Verkehr auBerhalb der Apotheken nicht freigegebene Stoffe oder Zuberei-
tungen aus Stoffen enthalten oder auf Grund ihres Verabreichungsweges oder ihrer Indikation apothe-
kenpflichtig sind, dirfen von Tierarzten an Tierhalter nur im Rahmen einer ordnungsgemaRen Behand-

lung von Tieren oder Tierbestanden abgegeben werden.

(2) Eine Behandlung im Sinne des Absatzes 1 schlieBt insbesondere ein, dass nach den Regeln der vete-
rinérmedizinischen Wissenschaft

1. die Tiere oder der Tierbestand in angemessenem Umfang vom Tierarzt untersucht worden sind,
2. die Anwendung der Arzneimittel und der Behandlungserfolg vom Tierarzt kontrolliert werden
und
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3. im Falle der Behandlung mit einem Arzneimittel mit antibakterieller Wirkung eine klinische Un-
tersuchung vom Tierarzt durchgefihrt wird.

(3) Als Tierbestand gelten auch Tiere verschiedener Eigentiimer oder Besitzer, wenn die Tiere gemein-
sam gehalten oder auf Weiden zusammengebracht werden.

(4) (weggefallen)
Fullnoten

§ 12: Neugefasst durch Bek. v. 8.7.2009 1 1760
§ 12 Abs. 2: IdF d. Art. 1 Nr. 2V v. 21.2.2018 | 213 mWv 1.3.2018

§ 12a Informationspflichten

(1) IWird ein Arzneimittel vom Tierarzt bei Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, ange-
wendet oder zur Anwendung bei diesen Tieren von ihm selbst oder auf seine ausdrickliche Weisung ab-
gegeben, so hat der Tierarzt den Tierhalter unverziglich auf die Einhaltung der Wartezeit hinzuweisen
oder hinweisen zu lassen. ’Im Falle der Abgabe hat sich der Tierarzt ferner von der Mdglichkeit der ord-
nungsgemalen Arzneimittelanwendung durch den Tierhalter zu vergewissern. 78 13 Abs. 1 bleibt unbe-
rahrt.

(2) 1lm Rahmen des Hinweises nach Absatz 1 hat der Tierarzt mindestens die Wartezeit, die auf einem

Fertigarzneimittel fur die zu behandelnde Tierart angegeben ist, zugrunde zu legen. “Bej Abweichung
von den Zulassungsbedingungen ist die Wartezeit so zu bemessen, dass die in Tabelle 1 des Anhangs
der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 der Kommission vom 22. Dezember 2009 Gber pharmakologisch wirk-
same Stoffe und ihre Einstufung hinsichtlich der Rickstandshdchstmengen in Lebensmitteln tierischen
Ursprungs (ABI. L 15 vom 20.1.2010, S. 1; L 293 vom 11.11.2010, S. 72) in der jeweils geltenden Fas-

sung festgesetzten Héchstmengen nicht Gberschritten werden. 3Sofern auf einem Arzneimittel keine
Wartezeit fur die betreffende Tierart angegeben ist, darf, auch im Falle des Satzes 2, die im Rahmen
des Hinweises nach Absatz 1 festzulegende Wartezeit folgende Zeitradume nicht unterschreiten:

bei Eiern sieben Tage,
bei Milch sieben Tage,

bei essbarem Gewebe von Gefligel und Saugetieren 28 Tage,

A W b=

bei essbarem Gewebe von Fischen die Zahl (Anzahl der Tage), die sich aus der Division von 500
durch die mittlere Wassertemperatur in Grad Celsius ergibt,

5. bei essbarem Gewebe von Einhufern, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen und bei de-
nen Arzneimittel gemaR § 56a Abs. 2a des Arzneimittelgesetzes angewendet wurden, sechs Mo-
nate.

“Die Wartezeit fir homaéopathische Arzneimittel, die ausschlielich Wirkstoffe enthalten, die in der Ta-
belle 1 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 in der jeweils geltenden Fassung als Stoffe auf-
geflhrt sind, fir die eine Festlegung von Hochstmengen nicht erforderlich ist, darf auf null Tage festge-

setzt werden. *Satz 3 gilt nicht fur Arzneimittel, die fir den Verkehr auBerhalb der Apotheken freigege-
ben sind.

FuRnoten

§ 12a: Neugefasst durch Bek. v. 8.7.2009 11760

§ 12a Abs. 2 Satz 2: IdF d. Art. 1 Nr. 3 Buchst. a Vv. 21.2.2018 1 213 mWyv 1.3.2018
§ 12a Abs. 2 Satz 4: IdF d. Art. 1 Nr. 3 Buchst. bV v. 21.2.2018 1 213 mWv 1.3.2018

§ 12b Umwidmungsverbot

"Abweichend von § 56a Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 bis 4 des Arzneimittelgesetzes durfen Arzneimittel,
die Cephalosporine der dritten oder vierten Generation oder Fluorchinolone enthalten, bei Tieren der
Tierarten Rind, Schwein, Pute, Huhn, Hund oder Katze nur dann abgegeben, verschrieben oder ange-
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wendet werden, wenn sie fur die jeweilige Tierart zugelassen sind. satz 1 gilt nicht, soweit im Einzelfall
die notwendige arzneiliche Versorgung der Tiere ernstlich gefahrdet ist.

FuBnoten
§§ 12b bis 12d: Eingef. durch Art. 1 Nr. 4 V v. 21.2.2018 | 213 mWv 1.3.2018

§ 12c Antibiogrammpflicht

(1) 'Der Tierarzt hat im Rahmen der Behandlung von Tiergruppen der Tierarten Rind, Schwein, Huhn

oder Pute, die in einer Stallabteilung oder in einem umfriedeten Bereich im Freien gehalten werden, mit
einem Arzneimittel mit antibakterieller Wirkung die Empfindlichkeit der die Erkrankung verursachenden
bakteriellen Erreger gegen antibakteriell wirksame Stoffe nach Malgabe des Satzes 2 und nach MaRga-

be des § 12d zu untersuchen oder untersuchen zu lassen (Antibiogramm). ’Das Antibiogramm ist zu er-
stellen

1. bei Wechsel des Arzneimittels mit antibakterieller Wirkung im Verlauf einer Behandlung,

2. bei einer Behandlung mit einem Arzneimittel mit antibakterieller Wirkung,

a) die haufiger als einmal in bestimmten Alters- oder Produktionsabschnitten stattfindet,
oder

b) die die Dauer von sieben Tagen Ubersteigt, es sei denn, bei der Erteilung der Zulassung
wurde ein langerer Zeitraum fur die Dauer der Anwendung festgelegt, oder die in die-
sem Falle den langeren festgelegten Zeitraum Ubersteigt,

3. bei kombinierter Verabreichung von Arzneimitteln mit antibakteriellen Wirkstoffen bei einer Indi-
kation, ausgenommen zugelassene Fertigarzneimittel, die eine Kombination von antibakteriellen
Wirkstoffen enthalten,

4, bei Abweichung von den Vorgaben der Zulassungsbedingungen von Arzneimitteln mit antibakte-
riellen Wirkstoffen nach § 56a Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 bis 4 des Arzneimittelgesetzes oder

5. bei der Behandlung mit Arzneimitteln, die Cephalosporine der dritten oder vierten Generation
oder Fluorchinolone enthalten.

3In den Fallen des Satzes 2 Nummer 4 und 5 ist ein Antibiogramm auch im Rahmen der Behandlung ein-
zelner Tiere der Tierarten Rind, Schwein, Pferd, Hund oder Katze, ausgenommen herrenlose Katzen, zu
erstellen, es sei denn, in den Fallen des Satzes 2 Nummer 5 liegen bereits im Rahmen tierarztlicher Be-
standsbetreuung flr die zu behandelnden Einzeltiere aussagekraftige, reprasentative Kenntnisse zur
Resistenzlage vor, die die Notwendigkeit des Einsatzes von Arzneimitteln, die diese Wirkstoffgruppen
enthalten, rechtfertigen.

(2) Abweichend von Absatz 1 ist ein Antibiogramm nicht zu erstellen, wenn nach dem Stand der veteri-
narmedizinischen Wissenschaft

1. die Probenahme mit der Gefahr einer zusatzlichen Beeintrachtigung des Gesundheitszustandes
des zu behandelnden Tieres verbunden ware,

2. der Erreger nicht mittels zellfreier kiinstlicher Medien kultiviert werden kann, oder

3. fur die Bestimmung der Empfindlichkeit des Erregers keine geeignete Methode verfligbar ist.

Fullnoten

§§ 12b bis 12d: Eingef. durch Art. 1 Nr. 4V v. 21.2.2018 | 213 mWv 1.3.2018

§ 12d Verfahren zu Probenahme, Isolierung bakteri-
eller Erreger und Bestimmung der Empfindlichkeit

Izur Erstellung eines Antibiogramms nach § 12c Absatz 1 hat der Tierarzt nach national oder internatio-
nal anerkannten Verfahren, soweit diese verfugbar sind,
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1. Proben von den zu behandelnden Tieren zu entnehmen oder unter seiner Aufsicht entnehmen
zu lassen,

2. aus den Proben die die Erkrankung verursachenden bakteriellen Erreger unter Berucksichtigung
des Krankheitsbildes zu isolieren oder isolieren zu lassen und

3. die isolierten bakteriellen Erreger auf ihre Empfindlichkeit gegen antibakteriell wirksame Stoffe
zu untersuchen oder untersuchen zu lassen.

’Die Proben nach Satz 1 Nummer 1 miissen fiir die Isolierung der die Erkrankung verursachenden bak-

teriellen Erreger zur anschlieBenden Erstellung eines Antibiogramms geeignet sein. ’Bei der Beprobung
einer Tiergruppe ist bei der Auswahl der Tiere darauf zu achten, dass sie reprasentativ fir das klinische
Bild der Erkrankung der zu behandelnden Tiergruppe sind.

FuBnoten
§§ 12b bis 12d: Eingef. durch Art. 1 Nr. 4V v. 21.2.2018 | 213 mWv 1.3.2018

§ 13 Nachweise

(1) 'Der Tierarzt hat tiber den Erwerb, die Prifung, sofern sie Uber eine Sinnenprifung hinausgeht, und
den Verbleib der Arzneimittel in der tierarztlichen Hausapotheke, ferner (iber die Verschreibung von

Fltterungsarzneimitteln sowie Uber die Herstellung von Arzneimitteln Nachweise zu fuhren. ?Satz 1 gilt
nicht fir die Herstellung von Arzneimitteln, sofern diese ausschlieBSlich aus dem Umfullen, Abpacken
oder Kennzeichnen von Arzneimitteln in unveranderter Form besteht.

(2) Bei jeder Anwendung von Arzneimitteln bei Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen,
und bei jeder Abgabe von Arzneimitteln, die zur Anwendung bei solchen Tieren bestimmt sind, ist vom
Tierarzt ein Nachweis zu flhren, der mindestens folgende Angaben in Ubersichtlicher Weise enthalt:

1. Anwendungs- oder Abgabedatum, bei der Anwendung oder Abgabe von Arzneimitteln, die anti-
bakteriell wirksame Stoffe enthalten, auch das Untersuchungsdatum,

fortlaufende Belegnummer des Tierarztes im jeweiligen Jahr,
Name des behandelnden Tierarztes und Praxisanschrift,

Name und Anschrift des Tierhalters,

ui A W N

Anzahl, Art, es sei denn, es erfolgt eine Angabe nach Satz 3 Nummer 1, Identitat und bei ver-
schreibungspflichtigen Arzneimitteln, die nicht ausschlieBlich zur lokalen Anwendung vorgese-
hen sind, das geschatzte Gewicht der Tiere,

6. Arzneimittelbezeichnung,
7. angewendete oder abgegebene Menge des Arzneimittels und

8. Wartezeit.

%Im Falle der Abgabe von Arzneimitteln bei Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, muss
der Nachweis zusatzlich folgende Angaben enthalten:

1. Diagnose,

2. Chargenbezeichnung,

3. Dosierung des Arzneimittels pro Tier und Tag sowie Art, Dauer und Zeitpunkt der Anwendung
und

4. soweit erforderlich, weitere Behandlungsanweisungen an den Tierhalter.

’Im Falle der Behandlung von Tieren, fir die nach § 58a Absatz 1 Satz 1 des Arzneimittelgesetzes Mittei-
lungen (ber deren Haltung zu machen sind, mit Arzneimitteln, die antibakteriell wirksame Stoffe enthal-
ten, muss der Nachweis zusatzlich folgende Angaben enthalten:
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1. die Nutzungsart (Mastkalber bis zu einem Alter von acht Monaten, Mastrinder ab einem Alter
von acht Monaten, Ferkel bis einschlief8lich 30 Kilogramm, Mastschweine Gber 30 Kilogramm,
Mastputen oder Masthlhner),

2. die fir die Berechnung der Therapiehaufigkeit nach § 58c Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes
notwendige Anzahl der Behandlungstage gemaR § 58b Absatz 1 Nummer 3, gegebenenfalls er-
ganzt um die Anzahl der Tage, in denen das betroffene Arzneimittel seinen therapeutischen
Wirkstoffspiegel gemaR § 58b Absatz 3 des Arzneimittelgesetzes behalt und

3. die dem Betrieb gemaR der Vieh-Verkehrs-Verordnung erteilte Registriernummer.

“Der Tierarzt hat dem Tierhalter den Nachweis unverzuglich auszuhandigen oder im Falle des Absat-

zes 7 Satz 2 unverzlglich zu Gbermitteln. ’Satz 1 gilt nicht, sofern nach der Anwendung des Arzneimit-
tels durch den Tierarzt die Dokumentation nach § 2 Satz 1 der Tierhalter-Arzneimittelanwendungs- und
Nachweisverordnung unverzlglich vorgenommen wird und der Tierarzt die entsprechende Eintragung

durch seine Unterschrift und die Angabe seiner Praxis bestatigt. ®Im Falle der elektronischen Nachweis-
fUhrung ist die Authentizitat der tierarztlichen Bestatigung nach Satz 5 sicherzustellen.

(3) Bei der Anwendung von Arzneimitteln bei Tieren, die nicht der Gewinnung von Lebensmitteln die-
nen, und bei der Abgabe von Arzneimitteln, die zur Anwendung bei diesen Tieren bestimmt sind, ist

vom Tierarzt ein Nachweis zu fUhren, der mindestens folgende Angaben in Ubersichtlicher Weise ent-
halt:

1. Anwendungs- oder Abgabedatum, bei der Anwendung oder Abgabe von Arzneimitteln, die anti-
bakteriell wirksame Stoffe enthalten, auch das Untersuchungsdatum,

Name und Anschrift des Tierhalters,
Anzahl, Art und Identitat der Tiere,

Arzneimittelbezeichnung und

A

angewendete oder abgegebene Menge des Arzneimittels.

(4) 'Im Falle der Anwendung, Verschreibung oder Abgabe von Arzneimitteln, die antibakteriell wirksa-

me Stoffe enthalten, ist vom Tierarzt ein Nachweis zu flhren, der zusatzlich die Diagnose enthalt. Im
Falle des § 12b Satz 2 ist vom Tierarzt ein Nachweis zu flhren, der die Grinde enthalt, warum die not-

wendige arzneiliche Versorgung der Tiere ernstlich gefahrdet gewesen ist. %Im Falle des § 12c Absatz
2 ist vom Tierarzt ein Nachweis zu flihren, der die Griinde enthalt, warum ein Antibiogramm nicht er-

stellt worden ist. “Im Falle der Probenahme, Isolierung von bakteriellen Erregern und Untersuchung ihrer
Empfindlichkeit gegenlber Stoffen mit antibakterieller Wirkung nach § 12d Satz 1 ist vom Tierarzt ein
Nachweis zu flhren, der folgende Angaben enthalten muss:

Datum der Probenahme,
Name und Anschrift des Tierhalters, Identitat der beprobten Tiere und Probenmatrix,
Bezeichnung des verwendeten Tests,

Datum von Untersuchungsbeginn und -ende,

i A N

Befund: quantitatives Ergebnis und qualitative Bewertung der Empfindlichkeitstestung.

(5) 'Als Nachweise im Sinne von Absatz 1 Satz 1 gelten:

1. fur den Erwerb die geordnete Zusammenstellung der Lieferscheine, Rechnungen oder Waren-
begleitscheine, aus denen sich Lieferant, Art und Menge und, soweit vorhanden, die Chargenbe-
zeichnung der Arzneimittel ergeben mussen,

2. fur die Herstellung die Aufzeichnungen in einem Herstellungsbuch oder auf Karteikarten, aus de-
nen das Datum der Herstellung, die Art und Menge der hergestellten Arzneimittel und die zu-
grunde liegenden Herstellungsvorschriften hervorgehen,
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3. fur die Prifung die Aufzeichnungen in einem Prifungsbuch oder auf Karteikarten oder Prafungs-
berichte, wenn die Prufung nicht in der tierarztlichen Hausapotheke durchgefihrt worden ist; die
Aufzeichnungen missen Angaben Uber Lieferant, Art und Menge der untersuchten Arzneimittel,
Uber das Datum des Erwerbs oder der Herstellung sowie tber Ort, Art und Datum der Untersu-
chung enthalten.

?Als Nachweis im Sinne des Absatzes 2 Satz 1 bis 3 gelten:

1. fir die Anwendung von Arzneimitteln bei Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen,
die Angaben nach Absatz 2 Satz 1,

2. fur die Abgabe von Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren im Sinne der Nummer 1 be-
stimmt sind, die Angaben nach Absatz 2 Satz 1 und 2,

3. im Falle der Behandlung von Tieren, flr die gemaR § 58a des Arzneimittelgesetzes Mitteilungen
Uber deren Haltung zu machen sind, mit Arzneimitteln, die antibakteriell wirksame Stoffe enthal-
ten, die Angaben nach Absatz 2 Satz 1 bis 3.

JAls Nachweis im Sinne des Absatzes 3 gelten fur die Abgabe und Anwendung von Arzneimitteln bei Tie-
ren, die nicht der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, Aufzeichnungen im Tagebuch der Praxis oder in
der Patientenkartei Uber die Angaben nach Absatz 3, wobei diese Eintragungen gegenuber anderen Ein-

tragungen besonders hervortreten mussen. “Als Nachweis fiir die Verschreibung von Fltterungsarznei-

mitteln gilt die beim Tierarzt verbliebene Durchschrift der Verschreibung. >Als Nachweis fiir den sons-
tigen Verbleib gelten Aufzeichnungen in einem besonderen Arzneimitteltagebuch oder auf Unterlagen

nach Satz 1 Nummer 1 oder 2 oder Satz 2. °Als Nachweise im Sinne von Absatz 4 gelten Aufzeichnun-
gen im Tagebuch der Praxis oder in der Patientenkartei.

(6) 'Die zustandige Behdrde kann anordnen, dass der Tierarzt fUr Arzneimittel, die bei Tieren, die der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen, angewendet oder abgegeben werden, weitergehende Nachweise

zu fiihren hat. %Satz 1 gilt in den folgenden Fallen:

1. Der zustandigen Behodrde sind Tatsachen bekannt, die darauf schliefen lassen, dass Vorschriften
Uber den Verkehr mit Arzneimitteln, einschlieflich Verschreibung oder Anwendung von Arznei-
mitteln, nicht beachtet worden sind, oder

2. die vorgelegten Unterlagen nach Absatz 5 erlauben nicht den Nachweis Uber den ordnungsge-
maflen Bezug und den Verbleib der Arzneimittel.

3Die Nachweise nach Satz 1 miissen zeitlich geordnet die Menge des Bezuges unter Angabe des oder
der Lieferanten und die Menge der Abgabe erkennen lassen.

(7) 'Die Nachweise sind vom Tierarzt in (ibersichtlicher und allgemein verstandlicher Form zu fuhren,
mindestens funf Jahre ab dem Zeitpunkt ihrer Erstellung aufzubewahren und der zustandigen Behérde

auf Verlangen vorzulegen. ?Sje kénnen auch als elektronisches Dokument gefuhrt und aufbewahrt wer-

den. ’Bei der Aufbewahrung der Nachweise als elektronisches Dokument muss sichergestellt sein, dass
die Daten wahrend der Aufbewahrungszeit jederzeit lesbar gemacht werden kénnen und unverander-

lich sind. “Im Falle der Ubermittlung des Nachweises nach Absatz 2 Satz 1 an den Tierhalter in elektro-
nischer Form ist die Authentizitat der Daten sicherzustellen. *Die Nachweise sind der Behérde zeitlich

und im Falle des Absatzes 5 Satz 2 und 4 auf Verlangen nach Tierhaltern geordnet vorzulegen. ®Nach
Ablauf der in Satz 1 genannten Frist sind die Daten nach § 13 Absatz 2 Satz 1 Nummer 4 und § 13 Ab-
satz 3 Nummer 2 zu I6schen, wenn sie fir die Zweckerflllung nicht mehr erforderlich sind.

(8) 'Mindestens einmal jahrlich hat der Tierarzt im Rahmen einer Priifung die Ein- und Ausgange gegen
die vorhandenen Bestande verschreibungspflichtiger Arzneimittel in der tierarztlichen Hausapotheke

aufzurechnen und etwaige Abweichungen festzustellen. ’Das Datum und das Ergebnis der Priifung sind
zu dokumentieren.

(9) Absatz 1 Satz 1, Absatz 2 Satz 1, 2 und 4, Absatz 3 und Absatz 6 Satz 1 gelten nicht fir Arzneimittel,
die fiir den Verkehr aulRerhalb der Apotheken freigegeben sind.

FuBnoten
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§§ 13: IdF d. Art. 1 Nr. 5V v. 21.2.2018 1 213 mWv 1.3.2018
§ 13a Verschreibung von Arzneimitteln

(1) AulBer im Falle des § 4 Abs. 2 der Arzneimittelverschreibungsverordnung dirfen verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die der Gewinnung von Lebensmit-
teln dienen, nur in drei Ausfertigungen (Original und zwei Doppel), sonstige Verschreibungen nur in zwei
Ausfertigungen (Original und ein Doppel) verschrieben werden.

(2) 'Das Original der Verschreibung sowie das fir die Apotheke bestimmte erste Doppel sind dem Tier-

halter auszuhandigen. %Im Falle von Verschreibungen von Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, verbleibt das zweite Doppel beim Tierarzt.

’Das Doppel ist vom Tierarzt zeitlich geordnet mindestens funf Jahre aufzubewahren und der zustandi-
gen Behdrde auf Verlangen vorzulegen.

(3) Arzneimittel, die fur den Verkehr auBerhalb der Apotheken nicht freigegebene Stoffe oder Zuberei-
tungen aus Stoffen enthalten oder auf Grund ihres Verabreichungsweges oder ihrer Indikation apothe-
kenpflichtig sind, durfen von Tierarzten an Tierhalter nur im Rahmen einer ordnungsgemafRen Behand-
lung von Tieren oder Tierbestanden verschrieben werden.

FuBnoten

§ 13a: Neugefasst durch Bek. v. 8.7.2009 1 1760
§§ 13a Abns. 3: Eingef. durch Art. 1 Nr. 6 V v. 21.2.2018 | 213 mWv 1.3.2018

§ 14 Apotheken der tierarztlichen Bildungsstatten

(1) Die Vorschriften dieser Verordnung finden auf die Apotheken der tierarztlichen Bildungsstatten, die
der Ausbildung der Studierenden der Veterinarmedizin und der arzneilichen Versorgung tierarztlich be-
handelter Tiere im Hochschulbereich dienen, entsprechende Anwendung.

(2) 'Der Leiter der Apotheke der tierarztlichen Bildungsstatte hat die nach den Vorschriften dieser Ver-

ordnung dem Tierarzt obliegenden Verpflichtungen zu erflllen. 2Er darf sich auch durch einen Apothe-
ker vertreten lassen.

(3) Arzneimittel durfen nur zu den in Absatz 1 bezeichneten Zwecken erworben, hergestellt, gelagert
oder abgegeben werden.

Fullnoten
Neugefasst durch Bek. v. 8.7.2009 11760
§ 15 Ordnungswidrigkeiten

Ordnungswidrig im Sinne des § 97 Abs. 2 Nr. 31 des Arzneimittelgesetzes handelt, wer vorsatzlich oder
fahrlassig als Tierarzt oder als Leiter der Apotheke einer tierarztlichen Bildungsstatte

1. entgegen § 3 Abs. 3 einen Betriebsraum zu praxisfremden Zwecken verwendet,

2. entgegen § 8 Abs. 1 Satz 1 sich nicht vergewissert, dass die dort genannten Arzneimittel ein-
wandfrei beschaffen sind,

entgegen § 8 Abs. 3 Satz 2 Arzneimittel nicht oder nicht richtig lagert,
entgegen § 9 Abs. 1 Satz 1 oder Abs. 2 Arzneimittel nicht oder nicht richtig lagert,
entgegen § 10 Abs. 2 ein Behaltnis nicht oder nicht richtig kennzeichnet,

entgegen § 11 Arzneimittel oder Fertigarzneimittel mitfihrt,

N o kW

entgegen § 12a Abs. 1 Satz 1 auf die Wartezeit nicht, nicht richtig oder nicht rechtzeitig hinweist
oder nicht, nicht richtig oder nicht rechtzeitig hinweisen Iasst,
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8. entgegen § 12b Satz 1 Arzneimittel abgibt, verschreibt oder anwendet,

9. entgegen § 12c Absatz 1 Satz 1, auch in Verbindung mit Satz 3, oder § 12d Satz 1 Nummer 3 die
Empfindlichkeit der Erreger nicht, nicht richtig, nicht in der vorgeschriebenen Weise oder nicht
rechtzeitig untersucht oder nicht, nicht richtig, nicht in der vorgeschriebenen Weise oder nicht
rechtzeitig untersuchen Iasst,

10. entgegen § 13 Absatz 1 Satz 1, Absatz 2 Satz 1, auch in Verbindung mit Satz 2 oder 3, Absatz 3
oder 4 einen Nachweis nicht, nicht richtig oder nicht vollstandig fahrt,

11. entgegen § 13 Absatz 2 Satz 4 einen Nachweis nicht, nicht richtig oder nicht rechtzeitig aushan-
digt oder nicht, nicht richtig oder nicht rechtzeitig Gbermittelt oder

12. entgegen § 13 Absatz 7 Satz 1 oder § 13a Absatz 2 Satz 3 einen Nachweis oder ein Doppel nicht
oder nicht mindestens finf Jahre aufbewahrt oder nicht, nicht richtig, nicht vollstandig oder
nicht rechtzeitig vorlegt.

FuBnoten

§ 15: Neugefasst durch Bek. v. 8.7.2009 1 1760
§§ 15 Nr. 8 bis 12: Friher Nr. 8 u. 9 gem. u. idF d. Art. 1 Nr. 7V v. 21.2.2018 | 213 mWv 1.3.2018

§ 15a (weggefallen)

FuBnoten

Neugefasst durch Bek. v. 8.7.2009 1 1760

§ 16 (weggefallen)

FulBnoten

Neugefasst durch Bek. v. 8.7.2009 11760

§ 17 (Inkrafttreten)

FuBnoten

Neugefasst durch Bek. v. 8.7.2009 1 1760

Anlage 1 (zu § 7)

(Fundstelle des Originaltextes: BGBI. | 2006, 3460;
bzgl. der einzelnen Anderungen vgl. FuBnote)

Verschreibung eines Fltterungsarzneimittels
(Hersteller mit Sitz in Deutschland)

| e e I
I 1 Name und Anschrift des Tierarztes I 2 Datum I
I I (Giltigkeit: I
I I 3 Wochen) I
| e e I
I 3 Name und Anschrift des Fitterungsarzneimittel-Herstellers I
| e e I
I 4 Name und Anschrift des Tierhalters I 5 Kreis I
| e e I
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I 6 Tierart und Identitat der Tiere I 7 Tierzahl I 8 Durch-

I I I schnittliches
I I I  Gewicht der
I I I Tiere

1
I 9 Indikation I 10 Behandlungs-
I I dauer (Tage)
I I
I I 11 Wartezeit

I I (Tage)

1
I 12 Bezeichnung des Futterungsarzneimittels I 13 Menge

I (fakultativ) I

1
I 14 Bezeichnung der Arzneimittel-Vormischung und I 15 Menge

I verantwortlicher pharmazeutischer Unternehmer I

1
I 16 Bezeichnung des Mischfuttermittels I 17 Menge

1
I 18 Prozentsatz, zu dem das Fitterungsarzneimittel die tagliche

I Futterration, bei Wiederkauern ggf. den taglichen Bedarf

I an Erganzungsfuttermitteln, zu decken bestimmt ist:

r %

1
I 19 Anleitung fir die Verwendung (z. B. Beginn, Ende, Gegenanzeigen,

I Nebenwirkungen, Wechselwirkungen mit anderen Mitteln)

1
I 20 Anschrift der fir den Tierhalter zustandigen

I Arzneimitteliberwachungsbehdrde

1
I 21 Eigenhandige Unterschrift des Tierarztes:

I e
1
I Vom Hersteller auszufillen

1
I 22 Hergestellt am I 23 Ausgeliefert am I 24 Haltbar bis

I I I

1
I 25 Name der sachkundigen Person, die das I 26 Chargen-Nr.

I Flitterungsarzneimittel freigegeben hat I

1
I 27 OrdnungsgemaBe Ausfihrung wird bestatigt.

I

I Eigenhandige Unterschrift des Herstellers: ..........c.iiiiiiinnnnnns
1
Hinweis fiir den Tierarzt: Original und 1. Durchschrift an Hersteller,

2. Durchschrift verbleibt beim Tierarzt.
Hinweis fiir den Hersteller: Original verbleibt beim Hersteller,
Durchschrift mit Fltterungsarzneimittel an Tierhalter.

Fulnoten
Neugefasst durch Bek. v. 8.7.2009 1 1760

Anlage 1la (zu § 7)
(Fundstelle des Originaltextes: BGBI. | 2006, 3461;

bzgl. der einzelnen Anderungen vgl. FuBnote)

Verschreibung eines Filitterungsarzneimittels
(Hersteller mit Sitz in anderem EU- oder EWR-Mitgliedstaat)

I 1 Name und Anschrift des Tierarztes I 2 Datum
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I I (Giltigkeit: I

I I 3 Wochen) I
R e e R I
I 3 Name und Anschrift des Fitterungsarzneimittel- I 4 Land I
I Herstellers I I
R e e R I
I 5 Name und Anschrift des Tierhalters I 6 Kreis I
R e e R I
I 7 Tierart und Identitat der Tiere I 8 Tierzahl I 9 Durchschnitt- I
I I I liches Gewicht

I I I der Tiere I
R e e R I
I 10 Indikation I 11 Behandlungs- I
I I dauer (Tage) I
I I---oeeee e - - - I
I I 12 Wartezeit I
I I (Tage) I
R e e R I
I 13 Bezeichnung der Arzneimittel-Vormischung und I 14 Menge I
I verantwortlicher pharmazeutischer Unternehmer, I I
I Zulassungs-/Registrier-Nr. I I
R e e R I
I 15 Bezeichnung der vergleichbaren in Deutschland zugelassenen I
I Arzneimittel-Vorschmischung, Zulassungs-/Registrier-Nr. I
R e e R I
I 16 Bezeichnung des Mischfuttermittels I 17 Menge I
R e e R I
I 18 Prozentsatz, zu dem das Fitterungsarzneimittel die tagliche I
I Futterration, bei Wiederkauern ggf. den taglichen Bedarf I
I an Erganzungsfuttermitteln, zu decken bestimmt ist: I
r % I
R e e R I
I 19 Anleitung fir die Verwendung (z. B. Beginn, Ende, Gegenanzeigen, I
I Nebenwirkungen, Wechselwirkungen mit anderen Mitteln) I
R e e R I
I 20 Anschrift der fir den Tierhalter zustandigen I
I Arzneimitteliberwachungsbehdrde I
R e e R I
I 21 Eigenhandige Unterschrift des Tierarztes: I
I e I
R e e R I
I Vom Hersteller auszufillen

R e e R I
I 22 Hergestellt am I 23 Ausgeliefert am I 24 Haltbar bis I 25 Chargen-Nr.

I I I I I
R e e R I
I 26 Ordnungsgemafe Ausfihrung wird bestatigt. I
I I
I Eigenhandige Unterschrift des Herstellers: ............ i, I
R e e I
I Von der fiir die arzneimittelrechtliche Uberwachung des Herstellers I
I zustandigen Behdrde auszufillen I
R e e R I
I 27 Hiermit wird bescheinigt, dass das oben bezeichnete Fiitterungs- I
I arzneimittel von einer zugelassenen Person entsprechend der I
I Richtlinie 90/167/EWG hergestellt wurde. I
I e e I
I Siegel der Veterinarbehdrde (Ort, Datum) Unterschrift I
I (Name, Amtsbezeichnung) I
Hinweis fiir den Tierarzt: Original und 1. Durchschrift an Hersteller,

2. Durchschrift verbleibt beim Tierarzt.
Hinweis fiir den Hersteller: Original verbleibt beim Hersteller,
Durchschrift mit Fltterungsarzneimittel an Tierhalter.

FuBnoten

Neugefasst durch Bek. v. 8.7.2009 1 1760
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Redaktionelle Hinweise

Diese Norm enthalt nichtamtliche Satznummern.
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