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Neues TAMG: Darf man von der Dosierung im Beipackzettel abweichen?
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»Darf ich nach dem neuen Tierarznei-
mittelrecht von der Dosierungsangabe
im Beipackzettel abweichen?“

Aufgrund der bisherigen Regelung im
§56a Abs. 1, Nr. 4 AMG durften Arzneimit-
tel entsprechend der tierdrztlichen Thera-
piefreiheit verschrieben oder angewendet
werden, wenn die Anwendung nach An-
wendungsgebiet und Menge nach dem
Stand der veterindrmedizinischen Wissen-
schaft gerechtfertigt war, um das Behand-
lungsziel in dem betreffenden Fall zu errei-
chen.

Eine gleichlautende Regelung findet sich
im neuen Tierarzneimittelgesetz (TAMG)
nicht mehr. Vielmehr wurde das soge-
nannte ,Zulassungsprimat“ eingefihrt,
vgl. Art. 106 Abs.1 EU-Tierarzneimittel-
Verordnung. §39 Abs.1TAMG verbietet
die Anwendung entgegen der Zulas-
sungsbedingungen.

Damit missen grundsatzlich Tierarznei-
mittel in Ubereinstimmung mit den Zulas-
sungsbedingungen angewendet werden.
Diese umfassen alle Bedingungen fiir das
Inverkehrbringen des Tierarzneimittels
und die Fachinformation, insbesondere:

= Zieltierart

= Stdrke

= Darreichungsform

= Verabreichungsweg

= Dosis
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Allerdings hindern die Zulassungsbedin-
gungen den Tierarzt grundsatzlich nicht
daran, ein Arzneimittel nach dem Stand
der veterindrmedizinischen Wissenschaft
zu verschreiben.

Diesbeziiglich sind insbesondere die Do-
sierungsangaben zu priifen. Handelt es
sich um eine verbindliche Angabe, ist kei-
ne Abweichung maglich. Bei einer Emp-
fehlung dagegen (,empfohlene Dosis*)
ist eine Abweichung denkbar.

Entscheidet sich ein Tierarzt somit in be-
griindeten Fdllen fir eine andere Dosie-
rung als die empfohlene, handelt dieser
nicht im Widerspruch zu den Zulassungs-
bedingungen. Der Therapiefreiheit des
behandelnden Tierarztes wird deshalb
auch in Zukunft Rechnung getragen.

Das vorbezeichnete Anwendungsverbot
des §39 Abs. 1 TAMG gilt nicht, wenn das
Tierarzneimittel von dem Tierarzt selbst
oder aufgrund einer tierarztlichen Behand-
lungsanweisung angewendet wird und
dieser die Artikel 112-114 der EU-Tierarz-
neimittel-Verordnung, die sogenannte
L~Umwidmungskaskade“ von Arzneimit-
teln, beachtet.

In den genannten Vorschriften wird Fol-

gendes geregelt:

= Art. 112: Umwidmung bei nicht der Le-
bensmittelgewinnung dienenden Tieren

© benjaminnoltefstock.adobe.com

= Art 113: Umwidmung bei der Lebens-
mittelgewinnung dienenden (Land-)
Tieren

= Art 114: Umwidmung bei der Lebens-
mittelgewinnung dienenden Wasser-
tieren

Wesentliche Voraussetzung fiir die Um-
widmung ist, dass es im betreffenden Mit-
gliedsstaat fiir das Anwendungsgebiet
kein zugelassenes Tierarzneimittel gibt
und dass die Behandlung ,insbesondere”
der Vermeidung unzumutbarer Leiden
dient. Bei Vorliegen der Voraussetzung
darf eine Umwidmung stattfinden, die
dhnlich wie im vormals geltenden §56a
Abs.2 AMG im Wege einer ,Umwid-
mungskaskade®, mithin einem Stufenver-
haltnis, erfolgt.

Wirft auch lhr Praxisalltag rechtliche Fra-
gen auf? Dann schreiben Sie eine E-Mail
an: leonie.loeffler@thieme.de
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