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zu Homo6opathika

Stand August 2022 REGIERUNGSPRASIDIUM TUBINGEN

Informationen fur Tierarztinnen und Tierarzte zu arzneimittelrechtlichen
Bestimmungenin Bezug auf Homo6opathikain der tierarztlichen Praxis

Allgemeines

Die im Folgenden aufgefiihrten arzneimittelrechtlichen Sonderregelungen gelten fiir sog. Homdéopathika,
d. h. alle Arzneimittel, die nach einem homdopathischen Zubereitungsverfahren nach Européischem Arznei-
buch oder nach einem amtlichen Arzneibuch eines EU Mitgliedstaats hergestellt werden.

Rechtlicher Hinweis: Seit dem 28. Januar 2022 gilt neben der Verordnung (EU) 2019/6 Uber Tierarzneimittel
(im Folgenden: TAMVO) auch das neue Tierarzneimittelgesetz (TAMG). Nur Homdopathika, die den
Voraussetzungen nach Artikel 86 TAMVO entsprechen, kdnnen registriert werden. Andernfalls gilt die Zulas-
sungspflicht (Artikel 85 TAMVO). Die Anwendung registrierter homoopathischer Tierarzneimittel unterliegt
dem nationalen Recht, wahrend Regelungen hinsichtlich der Anwendung zugelassener homdéopathischer
Tierarzneimittel in beiden Rechtsgrundlagen zu finden sind. Hieraus resultieren die unterschiedlichen rechtli-
chen Vorgaben flr registrierte und zugelassene Homdopathika, z. B. in Bezug auf die Umwidmungskaskade.

Bei Lebensmittel liefernden Tieren dirfen ausschlielich Tierarzneimittel angewendet werden, deren phar-
makologischwirksame Stoffe in Tabelle 1 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 aufgefthrt sind.
Darunter fallen auch dort nicht namentlich aufgefiihrte ,Stoffe, die in homdopathischen Tierarzneimitteln
verwendet werden®, sofern sie eine Konzentration von einem Zehntausendstel (Potenz D4) nicht tberstei-
gen.

Die in Tabelle 2 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 gelisteten Stoffe dirfen bei Lebensmittel
liefernden Tieren auch in homoopathischer Zubereitung nicht angewendet werden (u. a. Colchicin und
Aristolochia sowie Zubereitungen daraus).

Anwendungs- bzw. Abgabebestimmungen

¢ Beider Anwendung und Abgabe von Homgdopathika durch Tierarztinnen und Tierarzte sind grundséatz-
lich die gleichen rechtlichen Bestimmungen zu beachten wie bei anderen Tierarzneimitteln. So ist
beispielsweise die Abgabe von apotheken- und verschreibungspflichtigen Homoéopathika nur fiir einen
konkreten Einzelfall an den Tierhaltenden fur die von der Tierdrztin oder dem Tierarzt behandelten
Tiere und nur in einer Menge zuldssig, die sich auf die veterindrmedizinisch gerechtfertigte Menge zur
Erreichung des Behandlungsziels beschrankt (8§ 44 Abs. 1 TAMG, tierérztliches Dispensierrecht). Die
Abgabe auf Vorrat ist nicht erlaubt.

o Die bisher geforderten Angaben aus der Verordnung tiber tierarztliche Haus apotheken (§ 13 TAHAV)
bezlglich der Dokumentation in der Praxis bei Arzneimittelanwendungen und -abgaben von Tierarz-
neimitteln (z. B. tierarztliche Nachweise fiir Lebensmittel liefernde Tiere) bleiben bis zur Uberarbeitung
in der bisher bekannten Form erhalten.

o NEU! Bei der Abgabe wvon apotheken- oder verschreibungspflichtigen Homéopathika muss dem Tier-
haltenden eine tierarztliche Behandlungsanweisung ausgehandigt werden (8 44 Abs. 2 TAMG), auch
fur nicht lebensmittelliefernde Tiere. Tierhaltende diirfen die von der Tierarztin oder dem Tierarzt ab-
gegebenen Homdoopathika nur entsprechend dieser Behandiungsanweisung bei ihren Tieren anwen-
den (8 50 Abséatze 1, 2 und 3 TAMG). Die tierarztliche Behandlungsanweisung beinhaltet Informatio-
nen zu Art, Zeitpunkt und Dauer der Anwendung. Diese Angaben sind formfrei und kdnnen beispiels-
weise mit auf die Abgabetiitchen geschrieben werden.

¢ Die Abgabe won verschreibungspflichtigen homdopathischen Tierarzneimitteln unterliegt den Vorga-
ben der tierarztlichen Verschreibung nach Artikel 105 TAMVO (u. a. Angaben zum Dosierungssche-
ma, der Identitat des behandelten Tieres oder der Tiergruppe, Erklarungen in Fallen der Umwidmung).
Da zum aktuellen Zeitpunkt noch nicht abschliel3end geklart ist, ob die tierarztliche Verschreibung im
Falle der Abgabe von Tierarzneimitteln mitgegeben werden muss, gentgt (nach Einschatzung der
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STV fur Baden-W rttemberg) bis zur endgtiltigen Klarung die Dokumentation der erforderlichen Anga-
ben z. B. in der Praxisdokumentation (schriftlich oder elektronisch).

e Zugelassene Homdopathika

Tierarzneimittel dirfen nur in Ubereinstimmung mit den Zulassungsbedingungen angewendet werden
(Artikel 106 Abs. 1 TAMVO). Dies gilt auch fiir zugelassene Homdopathika. Sofern kein zugelassenes
Tierarzneimittel fur die festgestellte Indikation in Deutschland zur Verfiigung steht, sind die Umwid-
mungskaskaden gemafR Artikel 112 — 114 TAMVO zu beachten. Bei der Anwendung von Homoo-
pathika bei Lebensmittel liefernden Tieren muss die Wartezeit entsprechend der Kennzeichnung des
Arzneimittels angegeben werden, auch wenn die Wartezeit null Tage betragt. Im Fall einer
Umwidmung ist die Wartezeit durch die Tierarztin oder den Tierarzt entsprechend Artikel 115 TAMV O
festzulegen und muss mindestens einen Tag betragen, wenn das Arzneimittel eine Wartezeit gleich
null Tage hat und bei einer anderen taxonomischen Familie angewendet wird, als die in der Zulassung
angegebene Zieltierart, bzw. bei im Wasser lebenden Tierarten mindestens 25 Gradtage, wenn die
langste Wartezeit fir eine beliebige Tierart gleich null Tage ist.

e Registrierte Homdopathika

Die Umwidmungskaskaden geman Artikel 112 — 114 TAMVO finden bei registrierten Homdéopathika
keine Anwendung (sie gelten nur fiir zugelassene Tierarzneimittel), daher diirfen diese ohne
Vorliegen eines ,Therapienotstands® von der Tierdrztin oder vom Tierarzt auch bei anderen als den
Tierarten gemal} Registrierung verwendet werden. Bei der Anwendung wvon Homdopathika bei
Lebensmittel liefernden Tieren muss die Wartezeit entsprechend der Kennzeichnung des Arzneimittels
angegeben werden, auch wenn die Wartezeit gleich null Tage ist. Die Wartezeit flir homdopathische
Arzneimittel, die ausschlie3lich Wirkstoffe enthalten, die in der Tabelle 1 des Anhangs der Verordnung
(EU) Nr. 37/2010 in der jeweils geltenden Fassung als Stoffe aufgefuhrt sind, fur die eine Festlegung
won Hochstmengen nicht erforderlich ist, darf auf null Tage festgesetzt werden (§ 12a Abs. 2 Satz 4
und 5 TAHAV).

o Von der Zulassungspflicht freigestellte Homoopathika
Homdopathika fiir sog. Heimtiere, die nach § 4 TAMG von der Zulassungspflicht befreit sind, dirfen
ausschlief3lich bei den dort genannten Tierarten wie z. B. Zienogel, Reptilien, Nager oder Zierfischen
angewendet werden. Eine Anwendung dieser Tierarzneimittel bei anderen als den genannten Heim-
tierarten ist verboten (8 39 Abs. 2 TAMG).

Hinweis

Informationen zu weiteren tierarzneimittelrechtlichen Vorgaben hinsichtlich der Kennzeichnung der Abgabe-
gefalRe und erlaubnisfreien Herstellung (z. B. Zubereiten durch Mischen, Verdiinnen, Konzentrieren oder
Aufteilen bzw. Anderung der Verpackung oder der Darbietung) von homéopathischen Tierarzneimitteln
finden Sie in den entsprechenden Merkblattern auf unserer Homepage.
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