Auszug aus dem
Gesetz uber den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimitelgesetz - AMG)
in der Fassung der Bekanntmachung vom 12. Deze2@@% (BGBI. | S. 3394)
das zuletzt durch Artikel 1 des Gesetzes vom 182047 (BGBI. | S. 2757) geéndert worden ist
(BGBI. I S. 2757)

§ 56a
Verschreibung, Abgabe und Anwendung von Arzneimittén durch Tierarzte

(1) Der Tierarzt darf ftr den Verkehr aul3erhalb Apotheken nicht freigegebene
Arzneimittel dem Tierhalter vorbehaltlich besonddBestimmungen auf Grund des Absatzes
3 nur verschreiben oder an diesen nur abgeben, wenn

1. sie fur die von ihm behandelten Tiere bestimmt,sind
2. sie zugelassen sind oder sie auf Grund des 8§ 212A8s 4 in Verbindung mit Abs. 1
in Verkehr gebracht werden dirfen oder in den Ardwegsbereich einer
Rechtsverordnung nach § 36 oder 8 39 Abs. 3 Shitz 2 fallen oder sie nach § 38
Abs. 1 in den Verkehr gebracht werden diirfen
3. sie nach der Zulassung fur das Anwendungsgebieatdsddehandelten Tierart
bestimmt sind
4. ihre Anwendung nach Anwendungsgebiet und Menge daohStand der
veterindrmedizinischen Wissenschaft gerechtfeidigum das Behandlungsziel in
dem betreffenden Fall zu erreichen, und
5. die zur Anwendung bei Tieren, die der Gewinnung kebensmitteln dienen,
a. vorbehaltlich des Buchstaben b, verschriebene aligegebene Menge
verschreibungspflichtiger Arzneimittel zur Anwendunnerhalb der auf die
Abgabe folgenden 31 Tage bestimmt ist, oder
b. verschriebene oder abgegebene Menge von Arzneimittie antimikrobiell
wirksame Stoffe enthalten und nach den Zulassunigstpengen nicht
ausschlief3lich zur lokalen Anwendung vorgeseheah, giar Anwendung
innerhalb der auf die Abgabe folgenden sieben Bagammt ist,

sofern die Zulassungsbedingungen nicht eine |anyeweendungsdauer vorsehen.

Der Tierarzt darf verschreibungspflichtige Arzndielizur Anwendung bei Tieren, die der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen, fur den jewgeii Behandlungsfall erneut nur abgeben
oder verschreiben, sofern er in einem Zeitraum3/biiagen vor dem Tag der entsprechend
seiner Behandlungsanweisung vorgesehenen letztererfdung der abzugebenden oder zu
verschreibenden Arzneimittel die behandelten Togler den behandelten Tierbestand
untersucht hat. Satz 1 Nr. 2 bis 4 gilt fur die Amdung durch den Tierarzt entsprechend.
Abweichend von Satz 1 darf der Tierarzt dem Tigdnahrzneimittel-Vormischungen weder
verschreiben noch an diesen abgeben.

(1a) Absatz 1 Satz 3 gilt nicht, soweit ein Tietakezneimittel bei einem von ihm
behandelten Tier anwendet und die Arzneimittel ehigl3lich zu diesem Zweck von ihm
hergestellt worden sind.

(2) Soweit die notwendige arzneiliche VersorgungTere ansonsten ernstlich gefahrdet
ware und eine unmittelbare oder mittelbare Gefamgydier Gesundheit von Mensch und Tier
nicht zu befurchten ist, darf der Tierarzt bei Eitieren oder Tieren eines bestimmten



Bestandes abweichend von Absatz 1 Satz 1 Nr. 8, iaiéerbindung mit Absatz 1 Satz 3,
nachfolgend bezeichnete zugelassene oder von desstang freigestellte Arzneimittel
verschreiben, anwenden oder abgeben:

1. soweit fur die Behandlung ein zugelassenes Arztshiiir die betreffende Tierart
und das betreffende Anwendungsgebiet nicht zuriderig steht, ein Arzneimittel
mit der Zulassung fur die betreffende Tierart umdasderes Anwendungsgebiet;

2. soweit ein nach Nummer 1 geeignetes Arzneimittetlfé betreffende Tierart nicht
zur Verfigung steht, ein fir eine andere Tieragetassenes Arzneimittel,

3. soweit ein nach Nummer 2 geeignetes Arzneimitiehtrzur Verfligung steht, ein zur
Anwendung beim Menschen zugelassenes Arzneimitl, @auch abweichend von
Absatz 1 Satz 1 Nr. 2, auch in Verbindung mit AbsaBatz 3, ein Arzneimittel, das
in einem Mitgliedstaat der Europaischen Union celeem anderen Vertragsstaat des
Abkommens Uber den Européischen Wirtschaftsraummarendung bei Tieren
zugelassen ist; im Falle von Tieren, die der Gewngnvon Lebensmitteln dienen,
jedoch nur solche Arzneimittel aus anderen Mitgitadten der Europaischen Union
oder anderen Vertragsstaaten des Abkommens Ubé&tudepaischen
Wirtschaftsraum, die zur Anwendung bei Tieren,ate Gewinnung von
Lebensmitteln dienen, zugelassen sind;

4. soweit ein nach Nummer 3 geeignetes Arzneimitiehtrzur Verfligung steht, ein in
einer Apotheke oder durch den Tierarzt nach 8§ 18. RiBatz 1 Nr. 3 Buchstabe d
hergestelltes Arzneimittel.

Bei Tieren, die der Gewinnung von Lebensmittelmdig darf das Arzneimittel jedoch nur
durch den Tierarzt angewendet oder unter seinesiéhtfverabreicht werden und nur
pharmakologisch wirksame Stoffe enthalten, dieabdlle 1 des Anhangs der Verordnung
(EU) Nr. 37/2010 aufgefuhrt sind. Der Tierarzt Hag Wartezeit anzugeben; das Nahere
regelt die Verordnung uber tierarztliche HausapkeheDie Satze 1 bis 3 gelten entsprechend
fur Arzneimittel, die nach 8§ 21 Abs. 2 Nr. 4 in Werdung mit Abs. 2a hergestellt werden.
Registrierte oder von der Registrierung freigetgdibmoopathische Arzneimittel dirfen
abweichend von Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 verschrieblegegeben und angewendet werden; dies
gilt fir Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tier&estimmt sind, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen, nur dann, wenn sie aussditleW/irkstoffe enthalten, die im Anhang
der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 als Stoffe aufgefdind, fir die eine Festlegung von
Hoéchstmengen nicht erforderlich ist aufgefiihrt sind

(2a) Abweichend von Absatz 2 Satz 2 durfen Arzniéehitr Einhufer, die der Gewinnung
von Lebensmitteln dienen und fur die nichts andarésbschnitt IX Teil Il des
Equidenpasses im Sinne der Verordnung (EG) Nr.Z08 der Kommission vom 6. Juni
2008 zur Umsetzung der Richtlinie 90/426/EWG dee&a Bezug auf Methoden zur
Identifizierung von Equiden (ABI. L 149 vom 7.6.&)®. 3) in der jeweils geltenden
Fassung festgelegt ist, auch verschrieben, abgegels angewendet werden, wenn sie
Stoffe, die in der Verordnung (EG) Nr. 1950/2006 idemmission vom 13. Dezember 2006
zur Erstellung eines Verzeichnisses von fur diegBellung von Equiden wesentlichen
Stoffen gemal3 der Richtlinie 2001/82/EG des Eusmbén Parlaments und des Rates zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fur Tieramattei (ABl. L 367 vom 22.12.2006, S.
33) aufgefuhrt sind, enthalten.

(3) Das Bundesministerium fur Erndhrung und Lantkehraft wird erméchtigt, im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium durch Reentsdnung mit Zustimmung des
Bundesrates



Anforderungen an die Abgabe und die VerschreibworgArzneimitteln zur
Anwendung an Tieren, auch im Hinblick auf die Beflang, festzulegen,
vorbehaltlich einer Rechtsverordnung nach Nummar Berbieten, bei der
Verschreibung, der Abgabe oder der Anwendung voerAmwendung bei Tieren
bestimmten Arzneimitteln, die antimikrobiell wirkea Stoffe enthalten, von denin 8
11 Absatz 4 Satz 1 Nummer 3 und 5 genannten Angade6Gebrauchsinformation
abzuweichen, soweit dies zur VerhlUtung einer umihigiren oder mittelbaren
Gefahrdung der Gesundheit von Mensch oder Tierddie Anwendung dieser
Arzneimittel erforderlich ist,
vorzuschreiben, dass der Tierarzt im Rahmen deam#ibng bestimmter Tiere in
bestimmten Fallen eine Bestimmung der Empfindlightter eine Erkrankung
verursachenden Erreger gegentuber bestimmten amiongk wirksamen Stoffen zu
erstellen oder erstellen zu lassen hat,
vorzuschreiben, dass
a. Tierarzte Uber die Abgabe, Verschreibung und Anweggdauch im Hinblick
auf die Behandlung, von fur den Verkehr aul3erhatbAghotheken nicht
freigegebenen Arzneimitteln Nachweise fuhren missen
b. bestimmte Arzneimittel nur durch den Tierarzt sedyewendet werden
durfen, wenn diese Arzneimittel

aa.die Gesundheit von Mensch oder Tier auch bdéinb@singsgemafniem
Gebrauch unmittelbar oder mittelbar gefahrden kéneefern sie nicht
fachgerecht angewendet werden,

bb.wiederholt in erheblichem Umfang nicht bestimgageman gebraucht
werden und dadurch die Gesundheit von Mensch aéeunmittelbar oder
mittelbar gefahrdet werden kann,

5. vorzuschreiben, dass der Tierarzt abweichend vaa&l®? bestimmte Arzneimittel,

die bestimmte antimikrobiell wirksame Stoffe entba] nur

a. fur die bei der Zulassung vorgesehenen Tierarten Adwendungsgebiete
abgeben oder verschreiben oder

b. bei den bei der Zulassung vorgesehenen Tierarteniodien dort
vorgesehenen Anwendungsgebieten anwenden

darf, soweit dies erforderlich ist, um die Wirksaeitlder antimikrobiell wirksamen
Stoffe fur die Behandlung von Mensch und Tier Zuaéen.

In Rechtsverordnungen nach Satz 1 kdnnen ferner

1.

im Fall des Satzes 1 Nummer 3 Anforderungen aPddenahme, die zu nehmenden
Proben, das Verfahren der Untersuchung sowie aNaltweisfiihrung festgelegt
werden,
im Fall des Satzes 1 Nummer 4 Buchstabe a
a. Art, Form und Inhalt der Nachweise sowie die DalerAufbewahrung
geregelt werden,
b. vorgeschrieben werden, dass Nachweise auf Anorddengustandigen
Behdrde nach deren Vorgaben vom Tierarzt zusamnfesgjeind ihr zur
Verfiigung gestellt werden, soweit dies zur Sichgreimer ausreichenden



Uberwachung der Anwendung von Arzneimitteln ber&ie die der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen, erforderli¢h is

In Rechtsverordnungen nach Satz 1 Nummer 2, 3 usid\®rsorge daftir zu treffen, dass die
Tiere jederzeit die notwendige arzneiliche Versaggarhalten.

(4) Der Tierarzt darf durch Rechtsverordnung nabkaiz 3 Satz 1 Nr. 4 Buchstabe b
bestimmte Arzneimittel dem Tierhalter weder versdbign noch an diesen abgeben.

(5) Das Bundesministerium fur Erndhrung und Lanthehaft wird erméchtigt, im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium durch Reentsdnung mit Zustimmung des
Bundesrates eine Tierarzneimittelanwendungskomanisai errichten. Die
Tierarzneimittelanwendungskommission beschreilhiitlinien den Stand der
veterindrmedizinischen Wissenschaft, insbesonderdié¢ Anwendung von Arzneimitteln,

die antimikrobiell wirksame Stoffe enthalten. Irr éRechtsverordnung ist das Nahere lber die
Zusammensetzung, die Berufung der Mitglieder urgd\é&fahren der
Tierarzneimittelanwendungskommission zu bestimrkemer konnen der
Tierarzneimittelanwendungskommission durch Rechtsdaung weitere Aufgaben
Ubertragen werden.

(6) Es wird vermutet, dass eine Rechtfertigung raeah Stand der veterindrmedizinischen
Wissenschaft im Sinne des Absatzes 1 Satz 1 Nitedaes 8 56 Abs. 5 Satz 1 Nr. 3 gegeben
ist, sofern die Leitlinien der Tierarzneimittelanvdeingskommission nach Absatz 5 Satz 2
beachtet worden sind.



