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Wirkstoffklasse
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. Freistaat [REER Ministerium
Sechzehnten Gesetzes zur Anderung Thunng@n Gy sl
des Arzneimittelgesetzes

Ziele 16. AMG-Novelle

 Reduktion des Antibiotika-Einsatzes in der Tierhalt  ung

 Fdrderung/Verbesserung des sorgfaltigen Einsatzes u nd
verantwortungsvollen Umgangs mit Antibiotika zur B ehandlung
von erkrankten Tieren

 Begrenzung des Risikos der Entstehung und Ausbreitu ng von
Antibiotika-Resistenzen

 Effektivere Aufgabenwahrnehmung der Uberwachung —
insbesondere in Tierhaltungsbetrieben

6 Dr. Even, TMSFG
Fortbildung zum AMG firr Landwirte und Tierarzte



Antibiotika in der Tierhaltung: Therapiehaufigkeit und Resistenzrate __='.-i.-.. BfR

e

Durchschnittiiche Anzahl Tage mit Anteil {%) mikrobiologisch resistenter E. colf
Antibiotkagabe je Tier und 100 Tage

Mastrind 24%
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Datunqualien Tharaplehiufighsit
VitCAb - Vaternary Gansumption of Anthistios (Platsiudia 2011),
Masthak, Mastputc Nisclarsachaisches Ministerum Fr Ernsbrurg, Lancwirtschah, Vorbraucharschuz und Landssseravickung urd Niscarsachaisches Landesamt b Verbraucherschutz urd Labsnsmitissicherhai [2011)

Datenquellen Resisieroen
BiR [Mitebvaria 0ber dia Ergebnissa dar Jabra 2008-2012)

& Bundasirestinn far Fiskobowariung {2013)
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Abb. 11.5: Resisterz von Isola®en kommensaier E. coif aus Purenfieisch und HBhnchenfieisch gegenidber
antimikrobelien Substanzen (2009)
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BfR-Wissenschaft Juli 2012

Abb. 11.6: Resistenz von lsola®n kommensaker E. colf aus Schweineflieisch und Kalbfle isch ge gendber
antimikrobelien Substanzen (2009)
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MIC,,and MIC,, for pleuromutilins

(Vangroenweghe et al., 2010, ESPHM)

Tiamulin Valnemulin

MIC,, MIC,, MIC,, MIC,,

0.25 2 0.03 0.50

— No vaccine available against B. hyodysenteriae



Festlegung der MHK-Grenzwerte fur Brachyspiren

Colon- Colon MHK-Grenzwerte
gewebe inhalt pomi
Hg/g Hg/'g 3 l H
Lincomycin® 2 36 <4 =>4 =36 > 36
Tylosin® 1 - =1 =1 <4 =4
Aivlosin®* - - =16 =16 <64 =064
Tiamulin 2-4 8-13*** < 1 =1 <8 = 16
Valnemulin L0 BB < 1 = 15 D =5

Dr. Judith Rohde,

9,48*'**' 512‘:]**!4:* =t =]

" nach Ronne und Szancer, IPVS, 1990

** nach Fa. Eco.

“““nach Szancer, personl. Mitt., 2000 und McKellar et al. 2004
“*** Dosierung 3,8 mg/kg KGW bzw.

“““ Daosierung 11,7 mg/kg KGW; nach Fa. Novartis

Institut fir Mikrobiologie, Tiera rztliche Hochschule Hannover




Distribution pig herds for treatment
incidence (oral antibiotics)

Timmerman et al., 2005
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animal dailyv dose) of the antimicrobial; Average 170 =~ 1 out of 6 days
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Bundeslorschungsinstitut fiir Tiergesundheit

Erderal Besearch |nstitute for Animzl Health

Horizontale Ausbreitung von mobilen Resistenzgenen

» Plasmide und andere mobile genetische Elemente kdnnen auch
zwischen Bakterien der gleichen und unterschiedlicher Spezies
und Genera ausgetauscht werden:

* |ntraspezies-Transfer
(S. aureus « S. aureus)

* |nterspezies-Transfer
(S. aureus <« S. hyicus)

= |ntergenus-Transfer
(E. faecalis <+ S. aureus)




FRIEDRICH-LOEFFLER-INSTITUT
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Bundesforschungsinstitut fir Tiergesund heit
ederal Aesearch Institute for &nimal Health

Apramycin-Resistenzplasmide bei MRSA CC398
von Schweinen, Rindern und Geflugel

aadD tefll) dffK erm(B) apmA

» Plasmid pAFS11 verfugt Gber finf Resistenzgene:

. aadD: Kanamycin/Neomycinresisienz

" tet(L): Tetracyclinresistenz

. dfrK: Trimethoprimresistenz

. erm(B):  Makrolid-/Linkosamid-/Streptogramin B-Resistenz

apmA: Apramycinresistenz

» (Co-Lokalisation — Co-Selektion und Persistenz




» FRIEDRICH-LOEFFLER-INSTITUT
chacllBT LY FLI
] Geovana Brenner Mi *0@@0: ince 1910
K .... r Bundesforschungsinstitut fiir Tiergesundheit

* ? ? * Federal Research Institute for Animal Health

GC content (%)

1
270 280 290 300 310 320 330 340 350 360 kb

Resistenzgenregion 1

ISApll aphAl ISCR21 6GEISCR2  ISApl1

ca. 15.7 kb ca. 9.8 kb

Resistenzgenregion 2

tetR  [EEL/AVAS tetR tet(H)
blaoxa-2

1S26 1S26

Michael G.B. et al. 2012. J Antimicrob Chemother 67: 84-90
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Horizontale + vertikale Ausbreitung mnbller Reslstenzgene

Resistenzplasmid mit
einem oder mehreren

Resistenzgenen ® empfindlich

@ resistent
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Bundesforschungsinstitut fiir Tiergesundheit
! ? ¢ Federal Research Institute for Animal Health

Folgen des horizontalen Resistenzgen -Transfers

» Viele Plasmide verfligen tber mehr als nur ein einzelnes
Resistenzgen.

» Mit dem Transfer eines solchen Multiresistenzplasmids werden
auch alle Resistenzgene des entsprechenden Plasmids auf neue
Wirtsbakterien Ubertragen.

» Der Selektionsdruck durch die Anwendung eines Antibiotikums
reicht aus, damit Bakterien ein Multiresistenzplasmid nicht
verlieren.

» Selbst bei Anwendungsverbot bzw. —verzicht ist nich t immer
mit einem Ruckgang der Resistenzraten zu rechnen.

» Kenntnisse zur Resistenzgenetik sind wichtig, um Persistenz und
Co-Selektion von Resistenzgenen zu verstehen.




Bilder aus einen Vortrag der Praxis Thirri Freistaat [N WISt ile
WEK vor Landwirten in Haus UHNQCN g o cesundie
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Fluorquinolone kdnnen bai Sauarstoffzutritt ausflocken
- Daher erst Wasser einflillen und dann das Fluorquinolone zugeben

Potenzierte Sulfonamide (TMPS) kénnen bei bestimmien

Schwache Sauren Wasserqualitéten ausflocken.

Amoxycillin, Ampicillin, Fluorquinolone, Sulfonamide (Sulfenazon, - Die Zugabe von Propylenglycol kann dem Vorbeugen
Sulfaclozin-Na, Sulfadimidin-Na), Vitamin C, Acetylsalicylsaure

Schwache Basen : R

Colistin (starke Base), Erythromycin, Neomycin, Trimetoprim, Makrolide, Toltrazuril kann bei bestimmen Wasserqualﬂalen ausflocken

Tetracycline, Bromhexin, Tiamutin -Auf Nachfrage bietet Bayer ,Baycox-Verdlnner* an. Dabei handelt es sich
um Na-EDTA

Saure Praparate |I6sen sich besser in basischem Wasser.
Basische Praparate |6sen sich besser in saurem Wasser.

Sulfaclozin-Na kann sich vor dem Druckminderer festsatzen



. Freistaat [RE®®  Ministerium
Sechzehnten Gesetzes zur Anderung Thurmge Loz a o anlle
des Arzneimittelgesetzes

§ 58 Anwendung bei Tieren , die der Lebensmittelgewin ~ nung dienen
Neuer Absatz 3
Verordnungsermachtigung:

» Einzelheiten zu technischen Anlagen zu OAF
» Instandhaltung und Reinigung bei Verabreichung von OAF
» Sorgfaltspflichten des Tierhalters zur Vermeidung v on Verschleppung

Die Leitfaden zur Oralen Anwendung von Arzneimittel n wurden
Uberarbeitet und erhalten eine rechtsverbindliche U ntermauerung durch
Anderung der TAHAV und der ANTHV (ordnungsgemaRe Be  handlung)

19 Dr. Even, TMSFG
Fortbildung zum AMG flr Landwirte und Tierarzte



Freistaat [B%# Ministerium

Sechzehnten Gesetzes zur Anderung ThUringen fir Soziales, Familie

und Gesundheit

des Arzneimittelgesetzes

Anderungen der Leitfaden zur oralen Anwendung von Ti erarzneimitteln
Uber das Futter oder Trankwasser

1. Betriebsindividueller Risikomanagementplan

2. Sicherstellen der ordnungsgemafien Anwendung / der wirksamen
Dosis

3. Spezielle Fachkenntnisse flr abgebende/anwendende  Tierarzte
4. Spezielle Fachkenntnisse flur anwendende Tierhalter

Ergebnis:
Der betriebsindividueller Risikomanagementplan wird als

entscheidende Mal3nhahme zur Sicherstellung einer wirk ~ ungsvollen
Arzneimittelanwendung gesehen

20 Dr. Even, TMSFG
Fortbildung zum AMG flr Landwirte und Tierarzte



Bundestierarztekammer (BTK)

Arbeitsgruppe Tierarzneimittel (AGTAM)
der Landerarbeitsgemeinschaft Verbraucherschutz

Leitlinien
fiir den sorgfiltigen Umgang mit
antibakteriell wirksamen
Tierarzneimitteln

— mit Erlauterungen —



@ Bundesministerium
fur Emahrung
und Landwirtschaft

Orale Anwendung von Tierarz-
neimitteln 1m Nutztierbereich
iber das Futter oder das Wasser
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Thiringen &%

Ziele 16. AMG-Novelle

23

Reduktion des Antibiotika-Einsatzes in der Tierhalt  ung
Forderung/Verbesserung des sorgfaltigen Einsatzes u nd
verantwortungsvollen Umgangs mit Antibiotika zur B ehandlung
von erkrankten Tieren

Begrenzung des Risikos der Entstehung und Ausbreitu ng von
Antibiotika-Resistenzen

Effektivere Aufgabenwahrnehmung der Uberwachung —
Insbesondere in Tierhaltungsbetrieben

Dr. Even, TMSFG
Fortbildung zum AMG firr Landwirte und Tierarzte



" Freistaat fRB%# Ministerum
Sechzehnten Gesetzes zur Anderung Thurlngen Gt sl
des Arzneimittelgesetzes

Start 2011/2012
» 22. Marz 2013 BR-Beschluss zur Anrufung des Vermittlu  ngsausschusses

» 23. April 2013 Sitzung des Vermittlungsausschusses; Beratung vertagt
auf 5. Juni 2013 (EntschlieBungsantrag Prifung Disp  ensierrecht 2014)

» 7.August 2013 Annahme im Bundestag
» 10. Oktober 2013 Veroffentlichung im Bundesgesetzbla  tt (BGBI. | S.3813)

Thiringen:

» Erfassung der meldepflichtigen Betriebe in Hi-Tie  r ist abgeschlossen
» Zum 1.Juli 2014 ist eine Antibiotikadatenbank betri  ebsbereit

» Thuringer Regionalstelle wird das TVL

Dr. Even, TMSFG

) Fortbildung zum AMG fur Landwirte und Tierarzte
4



" Freistaat fRB%# Ministerum
Sechzehnten Gesetzes zur Anderung Thurlngen ‘:". sl
des Arzneimittelgesetzes

§ 58 a Mittellungen Uber Tierhaltungen

» Berufs- oder gewerbsmafige Rinder-, Schweine- ,Hihner - und
Putenhalter

» Registriernummer gemali VVVO

» Zweck der Mast: Rinder < oder > 8 Monate// Schwein < oder > 30 kg

» Zeitpunkt des SchlUpfens bzw. Absetzens

» Mitteilungen dieser Daten liegen nicht automatisch in HIT vor:
Konsequenz ist eine neue Meldung

25 Dr. Even, TMSFG
Fortbildung zum AMG firr Landwirte und Tierarzte



. .. Freistaat = Ministgrium N
328 VVVO-Nummern in Thurlngen | fur Soziales Famili
279 Betrieben

Meldepflichtige Betriebe nach AMG Anzahl Haltungen

Rinder
- Mastkalber bis 8 Mo, mitteilungspflichtig

- Mastrinder ab 8 Mo, mitteilungspflichtig

141
Schweine
- Mastferkel bis 30 kg, mitteilungspflichtig
- Mast uiber 30 kg, mitteilungspflichtig
173
Hiithner
- Mast, mitteilungspflichtig 7
Puten
26
- Mast, mitteilungspflichtig 12



Ministerium
fuir Soziales, Familie
und Gesundheit

. Freistaat PRE%A
Sechzehnten Gesetzes zur Anderung Thiringen &%
des Arzneimittelgesetzes

§ 58e Verordnungsermachtigungen

» Aufzeichnungen aus der ANTHV kann Mitteilung ersetz  en

» Betriebe bis zu einer bestimmten Bestandsgrof3e von den
Anforderungen nach § 58a und b ausgenommen werden

(20 Rinder/ 250 Mastschweine/-ferkel / 10000 Masthii  hner/ 1000Mastputen)

» Einzelheiten der Berechnung der Kennzahlen

» Details zu Aufzeichnungen, Mal3nahmenplan, Datentiber  mittlung

» Spater: Fische , die der Gewinnung von Lebensmittel  n dienen

27 Dr. Even, TMSFG
Fortbildung zum AMG flr Landwirte und Tierarzte



Ministerium
fuir Soziales, Familie
und Gesundheit

. Freistaat PRE%A
Sechzehnten Gesetzes zur Anderung Thiringen &%
des Arzneimittelgesetzes

§ 58 b Mitteilungen Uber Arzneimittelverwendung

Meldepflicht des Tierhalter an zustandige Behorde:

halbjahrliche Meldung der Anwendung von Antibiotik a

1. Bezeichnung des angewendeten AM

2. Anzahl, Art der behandelten Tiere

3. Anzahl der Behandlungstage ( Berlicksichtigung W irkdauer)

4. Angewendete Menge von Arzneimitteln mit antibakt  eriell
wirksamen Stoffen

5. fur jedes Halbjahr Anzahl der Tiere der jeweilig  en Tierart
(zu Beginn, Aufnahme, Abgabe)

oder (Alternative flr Punkt 1 bis 4 )

28 Dr. Even, TMSFG
Fortbildung zum AMG fir Landwirte und Tierarzte



Ministerium
fiir Soziales, Familie
und Gesundheit

.. Freistaat PRE%A
Sechzehnten Gesetzes zur Anderung Thiringen &%
des Arzneimittelgesetzes

Alternative fur Punkt 1 bis 4:
Meldung der Anwendung von Antibiotika durch den Ti erarzt
1. Bezeichnung des vom TA erworbenen oder verschriebenen AM
2. Anzahl, Art der Tiere, fir die eine Behandlungsanweisung vom
TA ausgestellt wurde
3. Identitat der Tiere / Angabe Nutzungsart
4. Dauer der verordneten Anwendung in Tagen (Wirkdauer)
5. Angewendete oder abgegebene Menge des AM

und schriftliche Mitteilung des Tierhalters zum Zeitpunkt des Erwerb s,
dass von Behandlungsanweisung nicht ohne Riicksprac he mit TA
abzuweichen bzw.

bei der Abgabe der Meldung von der Behandlungsanwei  sung nicht
abgewichen wurde (zustandige Behdrde)

29 Dr. Even, TMSFG
Fortbildung zum AMG fiur Landwirte und Tierarzte



30

Antibiotikadatenbank in Hi-Tier Thi , Freistaat RN Mnsterum e
: Uflﬂan Bt/  und Gesundheit
(vorgesehene Schnittstellen /

Dokumentationsmdéglichkeiten)

Tierarzt

i

AuA-Bel gAIVlG Tierfjalter

AMG Bestandsbuch/

Qs AMG Managementprogramme

3
AMG

Veterinaramt

H. Even,
15. Januar 2014, Bad Langensalza



) Freistaat [RE®®  Ministerium
Ent_wurf eines Sechzehnten Gesetzes Thurlngen ‘:". sl
zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

§ 58c Ermittlung der Therapiehaufigkeit

(1) zustandige Behdrde ermittelt flr jedes Halbjahr
durchschnittliche Anzahl Anwendungen AB bezogen auf
jeweiligen Betrieb und Tierart in dem sie nach Mallg  abe des
Berechnungsverfahrens zur Ermittlung der Therapieha ufigkeit
vom 21. Februar 2013 (BAnz AT 22.02.2013 B2)

fur jeden angewendeten Wirkstoff:

Anzahl der behandelten Tiere mal Anzahl der Behandl  ungstage,
daraus Summe flr alle verabreichten Wirkstoffe des Halbjahres
dividiert durch Anzahl der Tiere, die durchschnittl ich in dem
Halbjahr gehalten worden sind

(betriebliche halbjahrliche Therapiehaufigkeit)

31 H. Even,
15. Januar 2014, Bad Langensalza



.. Freistaat [REER Ministerium
Sechzehnten Gesetzes zur Anderung Thunng@n “‘;"‘. sl
des Arzneimittelgesetzes

Bekanntmachung
des Berechnungsverfahrens
zur Ermittung der Therapiehaufligkeit eines Tierhaltungshetriebes
durch die zustindige Behorde

Vom 21. Februar 2013

Fur die Zwecke eines betriebsgestitzten Antibiotikaminimigrungskonzepts, mit dem eine Beurtélung der Behandlungs-
haufighkeit von Antibictika im Betrieb und ein externer Vergleich mit anderen Betrieben ermoglicht wird, ist ein Barech-
nungsverfahren zur Ermittiung der Therapiehaufigkeit erforderlich, Dieses wird nachstehend bekannt gemacht

Berechnungsverfahren
zur Ermittlung der Therapiehdufigket eines Tierhaltungsbetriebes

Die Therapish&ufigheit (TH) errechnet sich nach folgendar Fomal:

- 2 [{Anzahl behandelter Tiere) x (Anzah! Behandlungstage)]
~ Durchschnitthiche Anzahl gehaltener Tiere pro Halbjahr

32 Dr. Even, TMSFG
Fortbildung zum AMG firr Landwirte und Tierarzte




.. Freistaat fRB%# Ministerum
Sechzehnten Gesetzes zur Anderung Thurlngen ‘:". sl
des Arzneimittelgesetzes

Antibiotika-Minimierungskonzept
§ 58c: Ermittlung der Therapiehaufigkeit je Tierart/N  utzungsart
» Berechnung der Therapiehaufigkeit (TH):
Anzahl behandelter Tiere)x(Anzahl Behandlungstage)
TH =
Durchschnittliche Anzahl gehaltener Tiere pro Halbj ahr

> Beispiel:
10 von 50 Tieren werden einmal im Halbjahr fiir 5 Ta  ge behandelt

(10 behandelte Tiere)x(5 Behandlungstage)
TH = cmmm e =1

Durchschnittlich 50 gehaltene Tiere pro Halbjahr

33 Dr. Even, TMSFG
Fortbildung zum AMG firr Landwirte und Tierarzte



Ministerium
fuir Soziales, Familie
und Gesundheit

. Freistaat PRE%A
Sechzehnten Gesetzes zur Anderung Thiringen &%
des Arzneimittelgesetzes

§ 58c Ermittlung der Therapiehaufigkeit

Die Daten aus den Landern werden von der Hi-Tier-Da tenbank In
anonymisierter Form als halbjahrliche Therapiehaufi gkeit an das

Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsic herheit (BVL)
und an das Bundesinstitut fir Risikobewertung ( BfR )

(zur Risikobewertung Antibiotikaresistenz) weiterge leitet.

Das BVL ermittelt aus den mitgeteilten Angaben Kenn  zahlen

34 Dr. Even, TMSFG
Fortbildung zum AMG flrr Landwirte und Tierarzte



Ministerium
fuir Soziales, Familie
und Gesundheit

. Freistaat PRE%A
Sechzehnten Gesetzes zur Anderung Thiringen &%
des Arzneimittelgesetzes

§ 58c Ermittlung der Therapiehaufigkeit

(4)

Kennzahl 1 den Median

(Wert, unter dem 50 Prozent aller erfassten halbjah  rlichen
Therapiehaufigkeiten liegen)

Kennzahl 2 das dritte Quatrtil

(Wert, unter dem 75 Prozent aller erfassten halbjah  rlichen
Therapiehaufigkeiten liegen)

BVL macht diese Kennzahlen im Bundesanzeiger beka nnt

(5)
Betriebliche halbjahrliche Therapiehaufigkeit wird dem Tierhalter flr
die jewellige Tierart mitgeteilt.

35 Dr. Even, TMSFG
Fortbildung zum AMG flr Landwirte und Tierarzte



Ministerium fur Klimaschutz, Umwelt, R
Landwirtschaft, Natur- und Verbraucherschutz '&
des Landes Nordrhein-Westfalen )

Kennzahl 1

* Median = |
A Zielgerichtete Beratung
Wert, unter dem 50 % /
aller erfassten Bt el
Therapiehaufig-
keiten liegen

Modifiziert nach: BLAHA: Antibiotikaeinsatz in der
Tiermedizin (Vortrag auf dem BVL-Antibiotika-
Symposium am 9.11.2012)

2232014 AVA-Haupttagung 2014 21




Ministerium fdr Klimaschutz, Umwelt,
Landwirtschaft, Natur- und Verbraucherschutz ’&l
des Landes Nordrhein-Westfalen )

Kennzahl 2

» Drittes Quartil = |
Zielgerichtete Beratung

)
Wert, unter dem 75 % / P—

aller erfassten koo Ubenvachng
Therapiehaufig-
keiten liegen

Modifiziert nach: BLAHA: Antibiotikaeinsatz in der
Tiermedizin (Vortrag auf dem BVL-Antibiotika-
Symposium am 9.11.2012)

2232014 AVA-Haupttagung 2014 22



. Freistaat [RE®®  Ministerium
Sechzehnten Gesetzes zur Anderung Thurmge Loz a o anlle
des Arzneimittelgesetzes

58d Verringerung der Anwendung antibakteriell wirks amer Stoffe
Absatz 2 uns 3:

MaRnahmen bei Kennzahl 1 Uberschreitung: TH und prakt. TA
(Grunde fur die Uberschreitung der Kennzahl 1 prif  en)

MaRnahmen bei Kennzahl 2 Uberschreitung: TH und prakt. TA

» Erstellen eines schriftlichen Plan auf der Grundlage einer
tierarztlichen Beratung innerhalb von 2 Monaten und der zustandigen
Behorde unaufgefordert Gbermitteln

» sofern erforderlich kann zustandige Behotrde anordne n, dass Plan zu
andern oder zu erganzen ist

» wenn ein Jahr nach Anwendung des Reduzierungsplanw  eiterhin
erheblich oberhalb Kennzahl 2 weitere Mal3nahmen, insbesondere
hinsichtlich AB-Leitlinien, Impfung der Tiere, Halt ung, Fatterung ,

Besatzdichte etc. ...

38 Dr. Even, TMSFG
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Freistaat % Ministerium

o .t * flir Soziales, Familie
TthIﬂgG **w und Gesundheit

Der Plan sollte aus mindestens folgenden vier Baust  einen bestehen:

>

Angaben zum Betrieb, z. B. Bestandsgrole, gehaltene  Tierarten/
Nutzungsarten, Managementsystem (z. B. rein/raus  oder
kontinuierlich), zum hinzugezogenen Tierarzt und we  iteren Beratern

Angaben zum Krankheitsgeschehen, einschliel3lich Bef unden zur
Diagnostik, Resistogrammen und bestehenden

Prophylaxeprogrammen, Analyse der Erkrankungen, der en Therapie
im betreffenden Halbjahr zur Uberschreitung der Ken nzahl gefuhrt hat

Angaben zu Mal3nahmen, die geeignet sind, dass festg  estellte
Krankheitsgeschehen nachhaltig zu verbessern, um la ngfristig den
Antibiotikaeinsatz zu reduzieren.

Der MalRnhahmenplan umfasst einen Zeitplan, wenn sein e Umsetzung
langer als 6 Monate dauern wird, z. B. durch notwe ndige
Umbaumalinahmen.

39 Dr. Even, TMSFG
Fortbildung zum AMG fiur Landwirte und Tierarzte



Ministerium
fuir Soziales, Familie
und Gesundheit

. Freistaat PRE%A
Sechzehnten Gesetzes zur Anderung Th(]ringe
des Arzneimittelgesetzes

Zur Erinnerung: Wer macht was?

» Tierarzt -> Untersuchung, Diagnose,
Behandlung und Beratung
sowie Abgabe von
Tierarzneimitteln

» Landwirt -> optimieren der
Rahmenbedingungen und
Anwendung von Tierarzneimitteln
nach tierarztlicher Behandlung

40 Trifft das immer zu ?



Ministerium for Klimaschutz, Umwelt,

Landwirtschaft, Natur- und Verbraucherschutz ' %
des Landes Nordrhein-Westfalen A 4

Zeitschema Umsetzung 16. AMG-Novelle (1)

* |nkrafttreten des Gesetzes 1. April 2014

= Beginn der 1. Juli 2014
Eingabeverpflichtung

* Ende des ersten Erhebungs- 31. Dez. 2014
zeitraums (Halbjahr)

= Bekanntgabe der bundes- spat. 31. Marz 2015

einheitlichen Kennzahlen 1 und
2 durch das BVL im BAnz

* Feststellung durch den ) .
Tierhalter, ob Kennzahlen 1 spat. 31. Mai 2015

oder 2 uberschritten
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Ministerium fir Klimaschutz, Umwelt,
Landwirtschaft, Natur- und Verbraucherschutz
des Landes Nordrhein-Westfalen

w

Zeitschema Umsetzung 16. AMG-Novelle (2)

= bei > Kennzahl 2 Erstellung spat. 31. Juli 2015 (2 Monate
eines Plans durch den nach der ,Feststellung® durch
Tierhalter und Ubersendung an den Tierhalter)
zust. Beh.

* Ende des zweiten 30. Juni 2015
Erhebungszeitraums (Halbjahr)

= ggf. Anordnung von ~ Okt. 2015

MalRnahmen nach § 58d, Abs.
3, Satz 2, Nr. 4 (Anwendung
von Antibiotika nur durch den
Tierarzt, wenn zweimal in Folge
Kennzahl 2 erh. Uberschritten)
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Ministerium fir Klimaschutz, Umwelt,
Landwirtschaft, Natur- und Verbraucherschutz
des Landes Nordrhein-Westfalen

MaRBnahmen nach § 58c AMG

= Prufung und Bewertung der ,Plane” (> Kennzahl 2)

= ggf. Anordnung von Plananderungen
= ggf. Anordnungen zur Beachtung von ,Leitlinien®
oder hinsichtlich Impfungen

= ggf. Anordnungen hinsichtlich der Haltung der Tiere

= ggf. Anordnung eines Abgabeverbots von TAM an

Landwirte
= ggf. Anordnung des Ruhens der Tierhaltung

2232014

AVA-Haupttagung 2014




. Freistaat [RE®®  Ministerium
Sechzehnten Gesetzes zur Anderung Thurmge Loz a o anlle
des Arzneimittelgesetzes

58d Verringerung der Anwendung antibakteriell wirks amer Stoffe
Absatz 3

> Anderung und Erganzung des erstellten Planes

Behandlungen nach AB-Leitlinien u. Impfungen

Hygiene, Bestandsdichte, Mastdauer, Ausstattung der Stalle

wenn halbjahrliche betriebliche Therapiehaufigkeit wiederholt
erheblich Uber der Kennzahl 2 kann die zustandige Behorde
anordnen, dass Anwendung AB nur durch TA erfolgt

Y V V

Absatz 4:

» Hat der Tierhalter die Anordnungen (Absatz 3) nicht befolgt und
deshalb wiederholt die Kennzahl 2 Uberschritten, so kann die
zustandige Behorde das Ruhen der Tierhaltung furla  ngstens

drei Jahre anordnen.

44 Dr. Even, TMSFG
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Ministerium for Klimaschutz, Umwelt,
Landwirtschaft, Natur- und Verbraucherschutz
des Landes Nordrhein-Westfalen

/3

@

Entwicklung eines neuen
Uberwachungskonzeptes

= Benennung von Risikokriterien (u.a. Therapiehaufigkeit
(LW) bzw. abgegebene AB-Mengen (TA))

= MalRnahmen nach best-practice-Prinzip
= Mehr klinisch-pharmakologische Kenntnisse

= Prifen, ob das, was drin ist (im Tier) auch drin steht
(Bestandsdokumentation)

> b Schulungen, Fortbildung !l
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Ministerium fir Klimaschutz, Umwelt,
Landwirtschaft, Natur- und Verbraucherschutz
des Landes Nordrhein-Westfalen

"

= wachsende Bedeutung von Gesundheitspravention und
Biosicherheit im Tierbestand

= zunehmende Transparenz bei relevanten Daten

= Antibiotikavermeidung als neue ,Qualitat® bei der
Behandlung von Tieren

= erhohter tierarztlicher Beratungsbedarf bei den Kunden

— Bestandsbetreuung 11
— betriebl. Tiergesundheitsmanagement

— nachvollziehbare Positionierung des Berufsstandes !
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Ministerium
fuir Soziales, Familie
und Gesundheit

. Freistaat PRE%A
Sechzehnten Gesetzes zur Anderung Thiringen &%
des Arzneimittelgesetzes

§ 58f Verwendung von Daten (neu)

» Ausschlie3lich zu Zweck der Ermittlung und Berechnu ng der
Therapiehaufigkeit und Uberwachung der Einhaltung d er
Paragraphen 58a bis 58d und

» zur Verfolgung und Ahndung von arzneimittelrechtlic hen
Verstolien und

» soweit Grund zur Annahme besteht das ein Verstol3 ge  gen
Lebensmittelrecht, Futtermittelrecht, Tierschutzrec ht und
Tierseuchenrecht -> Weitergabe an die zustandige B ehdrde

47 Dr. Even, TMSFG
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Freistaat FEE= Ministerium

Jedes neue Antibiotikum ist flr Thiringen &g iniceaniner

die Humanmedizin reserviert !

Innovation: Das perfekte Antibiotikum

“Okologisches Profil”

* Selektiv wirksam
1 4+ * Hohe intrinsische Aktivitat
* Bakterizider Wirktyp
a4 * Einmalapplikation
’ o Bwzrrirtion * Keine bekannten R-Mechanismen
* 100% Bioverfligbarkeit
0,01 - * PK selektivitat (Biophase)
~=log 10KBE/g * Verteilungsvolumen nicht zu hoch
0001 - B.bronchiseptica * Hohe Plasmaclearance
' -+log 10 KBE/g » Eliminationshalbwertszeit kurz
Kommensale * Renale Ausscheidung
0,0001 - * Keine Ruckstande
* Sofortiger Abbau in der Umwelt
0,00001 - i {
0 50 100 Einfache Anwendung
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