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Betreff: Abgabe von Injektabilia in abgefiiliten Spritzen an den Tierhalter

Das Bundesministerium fir soziale Sicherheit und Generationen — Sektion VI teilt

aus gegebenem Anlass Folgendes mit;

Gemal § 61 Abs. 1 Arzneimittelgesetz dirfen Arzneispezialitiaten nur in den vom
Hersteller oder Depositeur vorgesehenen Handelspackungen abgegeben werden.
Hievon ausgenommen ist die Abgabe auf Grund besonderer Anordnung durch den
Arzt oder Tierarzt, dabei ist jedoch vorzusorgen, dass jederzeit Art und Menge der

Arzneispezialitét festgestellt werden kénnen.

GemaR § 4 Abs. 7 Tierarzneimittelkontroligesetz (TAKG) hat der Tierarzt alle an den
Tierhalter abgegebenen Arzneimittel mit einer Signatur auf dem Behéltnis zu verse-
hen, auf der Name und Anschrift des Tierarztes sowie das Abgabedatum vermerkt
sein missen. AuRerdem hat der Tierarzt fiir alle an den Tierhalter abgegebenen Tier-
arzneimittel einen Abgabeschein auszustellen, auf dem Art und Menge des Tierarznei-
mittels, Name und Anschrift des Tierarztes sowie das Abgabedatum vermerkt sind.

Unter Einhaltung der oben genannten Bedingungen wére eine Abfiillung und Abgabe
von zur Nachbehandlung bestimmten Injektabilia in Einmalspritzen theoretisch még-

lich. Dabei sind jedoch folgende Risiken zu berticksichtigen:
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Dabei sind jedoch folgende Risiken zu berlcksichtigen:

« Die Haltbarkeit von Arzneispezialitdten ist nur in der zugelassenen Abpackung ge-
wahrleistet . Da die (iblicherweise verwendeten Plastikspritzen nur zum kurzzeiti-
gen Kontakt mit dem Arzneimittel bestimmt sind, kénnte der Inhalt der abgeftliten

Spritzen bei langerem Verweilen nachteilig beeinflusst werden.

« Je nach Galenik des zur Anwendung kommenden Praparates (z.B. Suspension)

ist auch eine Entmischung nicht auszuschlief3en.

« Es misste sichergestellt werden, dass die Lagerung den fur die jeweilige Arznei-

spezialitat vorgeschriebenen Bedingungen entspricht und die abgefliliten Spritzen

dabei nicht hygienisch nachteilig beeinflusst werden.

Die Uberlassung gefiiliter Spritzen zur Nachbehandlung solite daher nur in Aus-
. nahmefallen erfolgen, wenn nur diese eine Arzneispezialitat in Frage kommt und

keine geeigneten Packungsgrofen auf dem Markt sind. Da eine solche Vorgangs-

weise nicht im Zulassungsverfahren beriicksichtigt werden kann, haftet in solchen

Fallen ausschlieBlich der behandelnde Tierarzt fir mégliche nachteilige Folgen.

Auf den Injektionsspritzen misste neben der tierdrztlichen Signatur geman § 4

Abs. 7 TAKG (Name und Anschrift des Tierarztes und Abgabedatum) unverwechsel-
bar die Bezeichnung der Arzneispezialitdt angefihrt werden. Dem Tierhalter ware
aulerdem die fiir das jeweilige Produkt geltende Gebrauchsinformation zu Gberge-
ben bzw. wire dieser bei Abweichen von der dort beschriebenen Anwendungsart

schriftlich darauf hinzuweisen.

Aufzeichnungen gemal TAKG, § 15 Lebensmittelgesetz sowie Ruckstandskontroll-
‘ verordnung sind zutreffendenfalls unabhangig von der Art der Verabreichung der

Arzneispezialitat zu fahren.

Da gebrauchte Spritzen samt Injektionsnadeln als gefahrlicher Abfall einzustufen
sind, hat der behandelnde Tierarzt diese nach Abschluss der Therapie zurickzu-

nehmen und ordnungsgemaRl zu entsorgen.
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