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Umwidmungen

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

Zulassungsprioritat:

o Ein fur die betroffene Tierart und Indikation zugelassenes Medikament hat
Vorrang.

o Falls kein passendes Tierarzneimittel verfiigbar ist, darf ein Praparat fur eine
andere Tierart oder Indikation verwendet werden.

Stufenweise Umwidmung:

o 1. Stufe: Anwendung eines fir eine andere Tierart oder Indikation
zugelassenen Tierarzneimittels.

o 2. Stufe: Falls nicht verfligbar, Einsatz eines in der EU zugelassenen
Humanarzneimittels oder eines Tierarzneimittels aus einem anderen EU-
Land.

Dokumentations- und Informationspflicht:

o Der Hinweis auf die Umwidmung muss auf der Verschreibung vermerkt
sein. (Kurzform also ausreichend)

o Die Begrundung fir die Umwidmung ist in den Praxisunterlagen festzuhalten.

o Der Tierhalter muss Uber die Umwidmung informiert werden.

Haftung und Verantwortung:

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

Einschrankungen bei Antibiotika:

o Antibiotika durfen 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 zuléssig. Sie erfordert
eine sorgfaltige Dokumentation, eine klare Begrindung 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 unverzigliche antibiotische Therapie, um eine Sepsis zu verhindern.

Problem:

Das erstlinige, fir 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.

Ldsung:
Da eine sofortige Behandlung erforderlich ist, wird gemaf Kaskadenregelung ein fur Hunde
zugelassenes Antibiotikum umgewidmet.
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Korrekte Dokumentation der Umwidmung
Fallbeispiel: Tierarztliche Behandlungsakte (§ 44 TAMG, § 16 TAHAV)
Diagnose:

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

e Wundversorgung: Reinigung, Spllung mit NaCl
e Medikamentengabe:
* Novaminsulfon 500 mg/ml Injektionsldsung
+ Tabletten als Abgabe Dosierung: % Thl. 3x taglich < fur den
Anweisungsdruck bei Abgabe nach Akut-Versorgung
* Begrundung der Umwidmung: Weil das Tier erhtrte Nierenwerte aufwies,
wurde mit Novalmin (keine nephrotoxische Wirkung wie bei NASID's) akut
versorgt.
- Wartezeit: Keine (da Kleintier, nicht lebensmittelliefernd) < als Textbaustein
im Bericht eingefligt oder per Standardbehandlung
« Aufklarung des Tierhalters: Tierhalter wurde mindlich informiert, dass das
Medikament nicht fur Hunde zugelassen ist und aufgrund der Dringlichkeit
umgewidmet wird. Einwilligung des Tierhalters eingeholt. < als externer
Hinweis

Bericht

Tiefe Bissverletzung - Akuter Infektionsverdacht mit Sepsisnisiko |nit eitriger Infektion am linken Vorderbein -

Begrindung der Umwidmung:
Weil das Tier erhorte Nierenwerte aufwies, wurde mit Nayalmin (keine nephrotoxische Wirkung wie bel NASID's) akut versorgt.

Wartezeit: Keine (da Kleintier, nicht lebensmittelliefernd)
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Leistungen/Produkte Leistungsverzeichnis; 'Kentere

Nummer Bezeichnung Einheit/Packung Endpress
@] d Dermatologtsche eingehende Untersuchung der Haut/einer Wunde, Hund 1,00 30,87 EUR 0,00 % 30,87 EUR
§f§ o VB-Lab-Butpr  Verbrauchsmaterial Blutprobe Hund incl.: 1,00 Stick (1 Stiick) 9,38 EUR 0,00 % 9,38 EUR

obe - Braundle, Venenkatheter, Mandrin, sterile Handschuhe und Reiniger
) Venose Butprobenentnahme, Hund 1,00 15,80 EUR 000% 1580 EUR
\‘;j o Chemische Blutuntersuchung von mehr als drei Parametern, je Parameter 9,00 81,27 EUR 0,00 % 81,27 EUR
v Injektion kutan oder , Hund 1,00 17,71 EUR 0,00 % 17,71 EUR
\“ﬁ d Wundverschiuss (z. B. Naht, Kammern), aufwendig 1,00 81,32 EUR 0,00 % 81,32 EUR
P ¥on 500 mg/mi 3,00 mi 0,41 EUR 0,00 % 0,41 EUR
v Wundtolette, aufwendig 1,00 44,00 EUR 0,00 % 44,00 EUR
£ o Hibscrub 10,00 ml 1,16 EUR 0,00 % 1,16 EUR
P Betaisodona Sabe (Tiege) 500 g 0,76 EUR 0,00 % 0,76 EUR
ra ‘;f Ringer-Lactat-Losung ad us. vet. WDT Infusionsiosung 500,00 mi (1 Flaschen) 2,70 EUR 0,00 % 2,70 EUR
ﬁﬁa ‘;»' VB-OP-Wunvv Verbrauchsmaterial Wundversorgung & Verbandmaterial ind. 1,00 Paket (1 Stick) 57,50 EUR 0,00 % 57,50 EUR

ersorgung - Sterle Kompressen

Katze - Nicht-haftende Wundaufiage

- Aiginatverbande incl. Polsterwatte
- Elastische Fixierbinden & sebsthaftende Verbande

- o Novalgin 500 mg Fimtabletten 10,00 Tabletten 4,69 EUR 0,00 % 4,69 EUR
Teerhalter wurde mindich informiert, dass das nicht fur Hunde stund
aufgrund der Dringlchket umgewidmet wird. Einwiligung des Tierhalters eingeholt.
1/4 Tabl. 3x tagl.

v Dokumentation aufgrund gesetzicher Vorgaben 1,00 16,24 EUR 000% 1624 EUR

Summe netto/brutto: 363,81 EUR / 432,93 EUR -




