4 SMARTEMIS

Umwidmungen

Die Umwidmung eines Arzneimittels in der Kleintierpraxis ist nach der Kaskadenregelung der
Verordnung (EU) 2019/6 nur unter bestimmten Bedingungen erlaubt:

Zulassungsprioritat:

e Ein fur die betroffene Tierart und Indikation zugelassenes Medikament hat Vorrang.
o Falls kein passendes Tierarzneimittel verfugbar ist, darf ein Praparat fir eine andere
Tierart oder Indikation verwendet werden.

Stufenweise Umwidmung:
e 1. Stufe: Anwendung eines flir eine andere Tierart oder Indikation zugelassenen
Tierarzneimittels.
e 2. Stufe: Falls nicht verfigbar, Einsatz eines in der EU zugelassenen
Humanarzneimittels oder eines Tierarzneimittels aus einem anderen EU-Land.

Dokumentations- und Informationspflicht:
e Der Hinweis auf die Umwidmung muss auf der Verschreibung vermerkt sein.
(Kurzform also ausreichend)
¢ Die Begriindung fir die Umwidmung ist in den Praxisunterlagen festzuhalten.
o Der Tierhalter muss liber die Umwidmung informiert werden.

Haftung und Verantwortung

e Die Anwendung eines umgewidmeten Medikaments erfolgt auf Risiko des Tierarztes.
e Eine sorgfaltige Nutzen-Risiko-Abwagung ist erforderlich.

Einschrankungen bei Antibiotika:
o Antibiotika dirfen nur nach Resistenztest (Antibiogramm) umgewidmet werden, es sei
denn, eine sofortige Behandlung ist notwendig

Fazit:

Die Umwidmung ist eine Ausnahme und nur bei fehlenden Alternativen zulassig. Sie erfordert
eine sorgfiltige Dokumentation, eine klare Begriindung und die Information des
Tierhalters.
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Praxisfall:
Notwendige Umwidmung eines Antibiotikums in der Kleintierpraxis

Fallbeschreibung: Eine Katze wird mit einer tiefen, infizierten Bissverletzung in die Praxis
gebracht. Der Zustand erfordert eine unverziigliche antibiotische Therapie, um eine Sepsis
zu verhindern.

Problem: Das erstlinige, flir Katzen zugelassene Antibiotikum ist nicht verfiigbar
(Lieferengpass). Die Wunde zeigt bereits erste Anzeichen einer schweren Infektion. Ein
Abstrich fir ein Antibiogramm wird entnommen, aber die Ergebnisse liegen erst in 48 Stunden
VOr.

Losung: Da eine sofortige Behandlung erforderlich ist, wird gemall Kaskadenregelung ein fur
Hunde zugelassenes Antibiotikum umgewidmet.

Umwidmungen in Vetera | Stand Januar 2026 | - 2 -



o8 SMARTEMIS

Korrekte Dokumentation der Umwidmung
Fallbeispiel: Tierdrztliche Behandlungsakte (§ 44 TAMG, § 16 TAHAV)

Diagnose:
o Tiefe Bissverletzung mit eitriger Infektion am linken Vorderbein
o Akuter Infektionsverdacht mit Sepsis-Risiko

Behandlung:

o Wundversorgung: Reinigung, Spulung mit NaCl

o Medikamentengabe: Novaminsulfon 500 mg/ml Injektionslésung

o Tabletten als Abgabe Dosierung: 2 Tbl. 3x taglich < fiir den Anweisungsdruck bei
Abgabe nach Akut-Versorgung

o Begriindung der Umwidmung: Weil das Tier erhérte Nierenwerte aufwies, wurde mit
Novalmin (keine nephrotoxische Wirkung wie bei NASID's) akut versorgt.

o Wartezeit: Keine (da Kleintier, nicht lebensmittelliefernd) < als Aktion im Bericht
eingefiigt oder per Standardbehandlung

o Aufklarung des Tierhalters: Tierhalter wurde mdindlich informiert, dass das
Medikament nicht fur Hunde zugelassen ist und aufgrund der Dringlichkeit umgewidmet
wird. Einwilligung des Tierhalters eingeholt. < als vorab definierter #-Freitext

.. Ramon Berger, Hambiihren
14 Bl (4175) Mino, Katze, mannlich [7 a; 6 m] (k) Dingnose: Tiefe Bissverletzung - Akuter Infektionsverdacht mat Sepsisrisiko

Diagnose ) D Tierlieb » | Sprechstunde -~
Tiefe Bissverletzung - Akuter Infektionsverdacht mit Sepsisrisiko -

150120% - 1100 - || 8000 ~ kg 000 ~ '€
Anamnese und Befunde )

Begriindung der Umwidmung: Weil das Tier erhdrte Nierenwerte aufwies, wurde mit Novalmin (keine nephrotoxische Wirkung wie bei NASID's) akut versorgt
Wartezeit: Keine (da Kleintier, nicht lebensmittelliefernd )

Aufkldrung des Tierhalters: Tierhalter wurde mandiich informiert, dass das Medikament nicht fr Hunde zugelassen ist und aufgrund der Dringlichkeit umgewidmet wird. Einwilligung des Tierhalters
eingeholt |

«  ausfihrliche Untersuchung der Hautvunde 1.00 “n  wun 100 1300 0
gt Verbrauchsmaterial Blutprobe Hund incl. - Braunile, Venenkatheter, Mandrin, sterile Handschuhe und Reiniger 100 Pkg 550 550 100 1300 [} 0.00
x Novaminsulfon 1FI. 3 100ml 1000 m 010 1.00 100 19,00 0 0.00
¥ Injektion subkutan, intrakutan. intramuskular, Hund. Katze. Freficher
g Wundverschiuss, kempliziert 100 12810 12810
¢ Rimadyl InjektionslGsung 20m! 200 m 4% 832 100 1900 [} 0.00
Wundtoilette aufwandigiDrainage ]
a Mibiscrub 1000 m 010 1.00 100 1300 0 0.00
rs BETAISODOMNA WUND-GEL A6 500 ¢ 016 080 100 10.00 0 0.00
x Ringer-Lasung INF B.Braun 1000 i Humanpraparat 100 FL 342 342 100 1900 0 000
x Verbrauchsmaterial Wundversorgung & incl Sterile Nicht-haftende ufl incl Elastische Fixit & 100 Pkg. 57,50 57.50 100 19,00 1] 0.00
selbsthaftends Verbande

7 Symulox 50mg (40 my10 mg) 10Tk +Tichen 1000 Tab. 1% 19%0 100 1800, 0 46546512 000
« & Tierhahter wurde miindlich informiert, dass das Medikament fur Hunde zugelassen ist und aulgrund der Dringlichkeit umgewidmet wird. Einwilligung des Tierhalters singeholt 0
< Dokumentation auk etzlicher Vorgaben

Station Mever Termin | I Summe netto 37515€  Brutio 445,39 €
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