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EU‐TAM‐VO: 
Sicht der BTK zu bestimmten Inhalten
 Erhalt des Tierärztlichen Dispensierrechts            

 Verbesserung der Verfügbarkeit von Tierarzneimitteln 
durch Anreiz zur Entwicklung bzw. Zulassung         
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Tierärztliche
Verschreibung
A 4 (33): „tierärztliche 
Verschreibung“ = ein von einem 
Tierarzt ausgestelltes Dokument für ein Tierarzneimittel oder ein 
Humanarzneimittel für dessen Verwendung bei Tieren;
A 105 (3): Eine tierärztliche Verschreibung wird erst nach einer 
klinischen Untersuchung oder einer anderen angemessenen Prüfung 
des Gesundheitszustands des Tieres oder der Gruppe von Tieren 
durch einen Tierarzt ausgestellt.
A 105 (4): Ausnahme: tierärztlichen Verschreibung von einer 
qualifizierten Person, die kein Tierarzt ist
 nur in betroffenen Mitgliedsstaat gültig
 keine antimikrobiell wirksamen AM (= Antibiotika, Virostatika, 

Antimykotika und Antiprotozoika) oder TAM, für die eine 
Diagnose erforderlich ist
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EU‐TAM‐VO: 
Sicht der BTK zu bestimmten Inhalten
 Erhalt des Tierärztlichen Dispensierrechts            

 Verbesserung der Verfügbarkeit von Tierarzneimitteln 
durch Anreiz zur Entwicklung bzw. Zulassung         

 Tierärztliche Verschreibung nur durch Tierärzte       
 Einzelstaatliche Ausnahmen                              



Bundestierärztekammer e. V.

Versandhandel
Einzelhandel mit 
Tierarzneimitteln im 
Fernabsatz (A 104)
Grundsatz
Internethandel nur für nicht 
verschreibungspflichtige 
Arzneimittel

Ausnahmen in 
Mitgliedsstaaten mit 
sicheren Handelsstrukturen 
für dort niedergelassene 
Personen mgl., Belieferung 
ausschließlich innerhalb des 
Mitgliedsstaates

BTK‐Position
Europaweites Verbot von Versand‐ und 
Internethandel für LM‐TAM sowie vp TAM
Gründe: 
• Angebot nicht zugelassener Mittel oder 

Fälschungen
• Einschränkungen des Internet‐ und 

Versandhandels auf nationaler Ebene, 
sind grenzüberschreitend weder zu 
kontrollieren noch zu sanktionieren

 erhöhtes Risiko für die Gesundheit von 
Menschen und Tieren

6 Dr. Ilka Emmerich
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EU‐TAM‐VO: 
Sicht der BTK zu bestimmten Inhalten
 Erhalt des Tierärztlichen Dispensierrechts           

 Verbesserung der Verfügbarkeit von Tierarzneimitteln 
durch Anreiz zur Entwicklung bzw. Zulassung         

 Tierärztliche Verschreibung nur durch Tierärzte       
 Einzelstaatliche Ausnahmen                             

 Verbot des Internethandels mit verschreibungs‐
pflichtigen Tierarzneimitteln                       
 Einzelstaatliche Ausnahmen                             

 Flexibilisierung der Umwidmungskaskade
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Umwidmung von 
Arzneimitteln 
bei Tieren
Artikel 112 EU (VO) 2019/6
In den Zulassungsbedingungen nicht genannte Anwendung von 
Arzneimitteln bei nicht der Lebensmittelgewinnung dienenden Tierarten

Artikel 113 EU (VO) 2019/6
In den Zulassungsbedingungen nicht genannte Anwendung von 
Arzneimitteln bei der Lebensmittelgewinnung dienenden landlebenden 
Tierarten

Artikel 114 EU (VO) 2019/6
Anwendung von Arzneimitteln bei der Lebensmittelgewinnung dienenden 
im Wasser lebenden Tierarten



N‐LMT (Artikel 112) LMT‐L (Artikel 113) LMT‐W (Artikel 114)

EU (VO) 2019/6: Umwidmung von Arzneimitteln bei Tieren 

N‐LMT: Nicht Lebensmittel liefernde Tiere, LMT‐L: Lebensmittel liefernde Landtiere, LMT‐W: Lebensmittel liefernde Wassertiere

Tierarzneimittel (TAM) für zu behandelnde Tierart (TA) und 
diagnostiziertes Anwendungsgebiet (AG) zugelassen



Bundestierärztekammer e. V.

Zulassungsprimat
Artikel 106   Anwendung von Arzneimitteln
(1) Tierarzneimittel werden in Übereinstimmung mit den Zulassungsbedingungen

angewendet.

Artikel 36   Beschlüsse über die Erteilung von Zulassungen
(1) Beschlüsse über die Erteilung von Zulassungen gemäß Artikel 5 Absatz 1 werden 
auf Grundlage der Unterlagen getroffen, die gemäß Artikel 33 Absatz 1 erstellt 
wurden, und enthalten alle Bedingungen für das Inverkehrbringen des 
Tierarzneimittels und die Fachinformation (im Folgenden „Zulassungsbedingungen“).

Interpretation
Keinerlei Abweichen von Vorgaben der Fachinformation für alle TAM mgl.?
 Einschränkung der Therapiefreiheit des Tierarztes z.B. bzgl. 

Dosisanpassung/Änderung des Verabreichungswegs

10

Tierarzneimittel (TAM) für zu behandelnde Tierart (TA) und 
diagnostiziertes Anwendungsgebiet (AG) zugelassen

Dr. med. vet. Ilka Emmerich



Bundestierärztekammer e. V. 11 Dr. med. vet. Ilka Emmerich



Bundestierärztekammer e. V. 12 Dr. med. vet. Ilka Emmerich



N‐LMT (Artikel 112) LMT‐L (Artikel 113) LMT‐W (Artikel 114)

EU (VO) 2019/6: Umwidmung von Arzneimitteln bei Tieren 

Tierarzneimittel (TAM) für zu behandelnde Tierart (TA) und 
diagnostiziertes Anwendungsgebiet (AG) zugelassen

TAM             +  TAM (LMT‐L) + 

N‐LMT: Nicht Lebensmittel liefernde Tiere, LMT‐L: Lebensmittel liefernde Landtiere, LMT‐W: Lebensmittel liefernde Wassertiere



Bundestierärztekammer e. V.

bis 27.01.2022
§ 56 a Absatz 2 AMG

ab 28.01.2022
Artikel 113 VO (EU) 2019/6

Stufe 3: Humanarzneimittel oder aus  
EU/EWR verbrachtes Tierarzneimittel 

Stufe 1: 

ES: Suacron 0,5 mg/ml Injektionslösung 
für Schweine, Suivet 0,5 mg/ml  
Injektionslösung für Schweine

ES: Suacron 0,5 mg/ml Injektionslösung 
für Schweine, Suivet 0,5 mg/ml 
Injektionslösung für Schweine

14

Behandlung von tachykarden Rhythmusstörungen beim Schwein mit Carazolol

Bsp.: Umwidmung Stufe 1 LMT‐L

Dr. med. vet. Ilka Emmerich

 Anwendung eines für die Zieltierart zugelassenen TAM aus anderem Mitgliedsstaat, 
trotz ZUL des Wirkstoffs  für Nicht‐Zieltierart in DE
bis 2017: Bekämpfung der Roten Vogelmilbe (Dermanyssus gallinae) bei Legehennen

Phoxim
WZ: Schafe [35 d], Schweine [28 d]

§ 56a AMG Stufe 2

Phoxim
WZ: Hühner [25 d/12 h]

§ 56a AMG Stufe 3

TAM (LMT‐L) + 



N‐LMT (Artikel 112) LMT‐L (Artikel 113) LMT‐W (Artikel 114)

EU (VO) 2019/6: Umwidmung von Arzneimitteln bei Tieren 

Tierarzneimittel (TAM) für zu behandelnde Tierart (TA) und 
diagnostiziertes Anwendungsgebiet (AG) zugelassen

TAM             +  TAM (LMT‐L) + 

TAM (N‐LMT) für AG

N‐LMT: Nicht Lebensmittel liefernde Tiere, LMT‐L: Lebensmittel liefernde Landtiere, LMT‐W: Lebensmittel liefernde Wassertiere



Bundestierärztekammer e. V.

bis 27.01.2022
§ 56 a Absatz 2 AMG

ab 28.01.2022
Artikel 113 VO (EU) 2019/6

Zulassungsprimat Zulassungsprimat
DE: Vetoscon 166,6 mg Cloxacillin‐Benzathin/g 
Augensalbe für Rind, Pferd, Schaf, Hund, Katze

DE: Vetoscon 166,6 mg Cloxacillin‐Benzathin/g 
Augensalbe für Rind, Pferd, Schaf, Hund, Katze

Stufe 2: Für andere Tierart zugelassenes 
geeignetes Arzneimittel

Stufe 1: 

DE: Cepemycin CTC 10 mg Chlortetracyclin/g   
Augensalbe für Pferde, Rinder, Hunde, Katzen
DE: Soligental 3000 I.E. Gentamicin/ml
Augentropfen für Hunde und Katzen

DE: Cepemycin CTC 10 mg Chlortetracyclin/g   
Augensalbe für Pferde, Rinder, Hunde, Katzen
EU: TAM (LMT‐L) mit AB zur Anwend. am Auge

Stufe 2:

DE: Soligental 3000 I.E. Gentamicin/ml
Augentropfen für Hunde und Katzen

16

Bsp.: Umwidmung Stufe 2 LMT‐L

Dr. med. vet. Ilka Emmerich

Topische Behandlung einer infektiösen Keratokonjunktivitis beim Schaf mit 
einer antimikrobiellen Augensalbe/‐tropfen in Monozubereitung 

TAM (LMT‐L) + 

TAM (N‐LMT) für AG



N‐LMT (Artikel 112) LMT‐L (Artikel 113) LMT‐W (Artikel 114)

EU (VO) 2019/6: Umwidmung von Arzneimitteln bei Tieren 

Tierarzneimittel (TAM) für zu behandelnde Tierart (TA) und 
diagnostiziertes Anwendungsgebiet (AG) zugelassen

TAM             +  TAM (LMT‐L) +  TAM (LMT‐W) + 

TAM (N‐LMT) für AG

N‐LMT: Nicht Lebensmittel liefernde Tiere, LMT‐L: Lebensmittel liefernde Landtiere, LMT‐W: Lebensmittel liefernde Wassertiere



Bundestierärztekammer e. V.

bis 27.01.2022
§ 56 a Absatz 2 AMG

ab 28.01.2022
Artikel 114 VO (EU) 2019/6

Stufe 2: Für andere Tierart zugelassenes 
geeignetes Arzneimittel

Stufe 1:

DE: Nuflor Minidose
(450 mg/ml Injektionslösung)
[Rinder (i.m.: 37 d, s.c.: 64 d)]

NO: Floraqpharma vet (2 g/kg medikierte
Pellets) [Lachs (150°d)]

18

Behandlung von Forellen gegen Furunkulose mit Florfenicol

Bsp.: Umwidmung Stufe 1 LMT‐W

Dr. med. vet. Ilka Emmerich

TAM (LMT‐W) + 



Bundestierärztekammer e. V.

Produkt‐
datenbank
A 55 (2) Die Produktdatenbank 
enthält mindestens die folgenden 
Informationen: 

a) für in der Union von der Kommission und den zuständigen Behörden 
zugelassene Tierarzneimittel: 
i)  Bezeichnung des Tierarzneimittels, 

ii)  den Wirkstoff bzw. die Wirkstoffe und die Stärke des Tierarzneimittels 

iii)  die Fachinformation

iv)  die Packungsbeilage

v)  den Bewertungsbericht

vi)  eine Auflistung der Betriebe, die das Tierarzneimittel herstellen, und 

vii)  das Datum des Inverkehrbringens des Tierarzneimittels in einem 
Mitgliedstaat

19 Dr. med. vet. Ilka Emmerich
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Bundestierärztekammer e. V.

Produkt‐
datenbank
A 55 (2) Die Produktdatenbank 
enthält mindestens die folgenden 
Informationen: 

a) …
b) für in der Union gemäß Kapitel V von den zuständigen Behörden 

registrierte homöopathische Tierarzneimittel …
c) Tierarzneimittel, die gemäß Artikel 5 Absatz 6 (= Heimtierarzneimittel) 

in einem Mitgliedstaat eingesetzt werden dürfen;
 zentrale Erfassung der Heimtierarzneimittel
Marktüberblick!

d) das jährliche Verkaufsvolumen und Informationen über die 
Verfügbarkeit des jeweiligen Tierarzneimittels.

21 Dr. med. vet. Ilka Emmerich



N‐LMT (Artikel 112) LMT‐L (Artikel 113) LMT‐W (Artikel 114)

EU (VO) 2019/6: Umwidmung von Arzneimitteln bei Tieren 

Tierarzneimittel (TAM) für zu behandelnde Tierart (TA) und 
diagnostiziertes Anwendungsgebiet (AG) zugelassen

TAM             +  TAM (LMT‐L) +  TAM (LMT‐W) + 

TAM (N‐LMT) für AG TAM (LMT‐L)1 + 

N‐LMT: Nicht Lebensmittel liefernde Tiere, LMT‐L: Lebensmittel liefernde Landtiere, LMT‐W: Lebensmittel liefernde Wassertiere
1 mit Wirkstoff aus Verzeichnis gemäß Artikel 114 (3), Verzeichnis zu erstellen bis 28.01.2027, bis zur Erstellung Umwidmung aller TAM
(LMT‐L) oder HM möglich



Bundestierärztekammer e. V.

bis 27.01.2022
§ 56 a Absatz 2 AMG

ab 28.01.2022
Artikel 114 VO (EU) 2019/6

Stufe 2: Für andere Tierart zugelassenes 
geeignetes Arzneimittel

Stufe 2:

z.B.:
DE: Baytril 0,5% Lösung zum Eingeben
für Schweine (Ferkel)
DE: Baytril 2,5% Lösung zum Eingeben für 
Rinder (Kälber)
DE: Baytril 10% Lösung zum Eingeben für
Hühner, Puten, Kaninchen

z.B.:
DE: Baytril 0,5% Lösung zum Eingeben
für Schweine (Ferkel)
DE: Baytril 2,5% Lösung zum Eingeben für 
Rinder (Kälber)
DE: Baytril 10% Lösung zum Eingeben für
Hühner, Puten, Kaninchen

23

Behandlung von Forellenbrut gegen das bakterielle Brutsyndrom mit Enrofloxacin

Bsp.: Umwidmung Stufe 2 LMT‐W

Dr. med. vet. Ilka Emmerich

TAM (LMT‐L)1 + 

1 mit Wirkstoff aus Verzeichnis gemäß Artikel 114 (3), Verzeichnis zu erstellen bis 
28.01.2027, bis zur Erstellung Umwidmung aller TAM (LMT‐L) oder HM möglich



N‐LMT (Artikel 112) LMT‐L (Artikel 113) LMT‐W (Artikel 114)

© Emmerich, VETIDATA

EU (VO) 2019/6: Umwidmung von Arzneimitteln bei Tieren 

Tierarzneimittel (TAM) für zu behandelnde Tierart (TA) und 
diagnostiziertes Anwendungsgebiet (AG) zugelassen

TAM             +  TAM (LMT‐L) +  TAM (LMT‐W) + 

TAM (N‐LMT) für AG TAM (LMT‐L)1 + 

Humanarzneimittel (HM)1 +

N‐LMT: Nicht Lebensmittel liefernde Tiere, LMT‐L: Lebensmittel liefernde Landtiere, LMT‐W: Lebensmittel liefernde Wassertiere
1 mit Wirkstoff aus Verzeichnis gemäß Artikel 114 (3), Verzeichnis zu erstellen bis 28.01.2027, bis zur Erstellung Umwidmung aller TAM
(LMT‐L) oder HM möglich



Bundestierärztekammer e. V.

bis 27.01.2022
§ 56 a Absatz 2 AMG

ab 28.01.2022
Artikel 112 VO (EU) 2019/6
Artikel 113 VO (EU) 2019/6

Therapielücke Stufe 
2/3: 

GR: Vasopressin 20 IU/ml Injektionslösung (HM)

25

Behandlung  eines Kreislaufkollapses beim Fohlen mit Vasopressin
VO (EU) Nr. 122/2013

Bsp.: Umwidmung Stufe 2 N‐LMT bzw.
Stufe 3 LMT‐L, LMT‐W

Dr. med. vet. Ilka Emmerich

Humanarzneimittel (HM)1        + 

 Vermeidung von Therapielücken durch Flexibilisierung der Umwidmungskaskade
 Beschränkungen der Einführmöglichkeiten führte im Vergangenheit bei 

Lieferengpass von Humanarzneimitteln in DE zu Therapielücken, z.B. 
 Synacten für ACTH‐Stimulationstest
 Astonin H zur Morbus‐Addison‐Therapie



N‐LMT (Artikel 112) LMT‐L (Artikel 113) LMT‐W (Artikel 114)

© Emmerich, VETIDATA

EU (VO) 2019/6: Umwidmung von Arzneimitteln bei Tieren 

Tierarzneimittel (TAM) für zu behandelnde Tierart (TA) und 
diagnostiziertes Anwendungsgebiet (AG) zugelassen

TAM             +  TAM (LMT‐L) +  TAM (LMT‐W) + 

TAM (N‐LMT) für AG TAM (LMT‐L)1 + 

Humanarzneimittel (HM)1 +

nach tierärztlicher Verschreibung zubereitetes AM

N‐LMT: Nicht Lebensmittel liefernde Tiere, LMT‐L: Lebensmittel liefernde Landtiere, LMT‐W: Lebensmittel liefernde Wassertiere
1 mit Wirkstoff aus Verzeichnis gemäß Artikel 114 (3), Verzeichnis zu erstellen bis 28.01.2027, bis zur Erstellung Umwidmung aller TAM
(LMT‐L) oder HM möglich



Bundestierärztekammer e. V.

EU‐TAM‐VO: Umwidmung Stufe 3 bzw. 4

Arzneimittelgesetz
 Derzeitige Rechtslage ermöglicht 

Abgabe der auf tierärztliche 
Verschreibung in öffentlichen 
Apotheken hergestellten 
Arzneimittel ausschließlich an 
Tierhalter

27

nach tä. Verschr. zubereitetes AM

Dr. med. vet. Ilka Emmerich

§ 59a AMG – Verkehr mit Stoffen und Zubereitungen aus 
Stoffen
(2) Tierärzte dürfen Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, 
die nicht für den Verkehr außerhalb der Apotheken freige‐
geben sind, zur Anwendung bei Tieren nur beziehen und 
solche Stoffe oder Zubereitungen dürfen an Tierärzte nur 
abgegeben werden, wenn sie als Arzneimittel zugelassen 
sind oder sie auf Grund des § 21 Abs. 2 Nr. 3 oder 5 ... 
ohne Zulassung in den Verkehr gebracht werden dürfen. …

§ 21 AMG – Zulassungspflicht
(2) Einer Zulassung bedarf es nicht für Arzneimittel, die 

...
3. Fütterungsarzneimittel sind, ...
4. für Einzeltiere oder Tiere eines bestimmten
Bestandes in Apotheken oder in tierärztlichen 
Hausapotheken unter den Voraussetzungen des 
Absatzes 2a hergestellt werden,

5. zur klinischen Prüfung bei Tieren oder zur 
Rückstandsprüfung bestimmt sind ...
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Herstellung von Arzneimitteln für Tiere auf 
Verschreibung in der öffentlichen Apotheke

28

© Bertel Thorvaldsen, 1829

‐‐> Keine Bevorratung 
mit in öffentlicher 
Apotheke hergestellten 
Arzneimitteln in TÄHA 
mgl.

Dr. med. vet. Ilka Emmerich
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EU‐TAM‐VO: Umwidmung Stufe 3 bzw. 4

Arzneimittelgesetz
 Derzeitige Rechtslage ermöglicht 

Abgabe der auf tierärztliche 
Verschreibung in öffentlichen 
Apotheken hergestellten 
Arzneimittel ausschließlich an 
Tierhalter

BTK‐Position
 Bei nationaler Anpassung der 

Rechtslage Abgabe auch an 
Tierarzt ermöglichen

29

§ 59a AMG – Verkehr mit Stoffen und Zubereitungen aus 
Stoffen
(2) Tierärzte dürfen Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, 
die nicht für den Verkehr außerhalb der Apotheken freige‐
geben sind, zur Anwendung bei Tieren nur beziehen und 
solche Stoffe oder Zubereitungen dürfen an Tierärzte nur 
abgegeben werden, wenn sie als Arzneimittel zugelassen 
sind oder sie auf Grund des § 21 Abs. 2 Nr. 3 oder 5 ... ohne 
Zulassung in den Verkehr gebracht werden dürfen. …

§ 21 AMG – Zulassungspflicht
(2) Einer Zulassung bedarf es nicht für Arzneimittel, die 

...
3. Fütterungsarzneimittel sind, ...
4. für Einzeltiere oder Tiere eines bestimmten
Bestandes in Apotheken oder in tierärztlichen
Hausapotheken unter den Voraussetzungen des 
Absatzes 2a hergestellt werden,

5. zur klinischen Prüfung bei Tieren oder zur 
Rückstandsprüfung bestimmt sind ...

nach tä. Verschr. zubereitetes AM

Dr. med. vet. Ilka Emmerich



N‐LMT (Artikel 112) LMT‐L (Artikel 113) LMT‐W (Artikel 114)

© Emmerich, VETIDATA

EU (VO) 2019/6: Umwidmung von Arzneimitteln bei Tieren 

Tierarzneimittel (TAM) für zu behandelnde Tierart (TA) und 
diagnostiziertes Anwendungsgebiet (AG) zugelassen

TAM             +  TAM (LMT‐L) +  TAM (LMT‐W) + 

TAM (N‐LMT) für AG TAM (LMT‐L)1 + 

Humanarzneimittel (HM)1 +

nach tierärztlicher Verschreibung zubereitetes AM

TAM aus Drittland für TA + AG2

N‐LMT: Nicht Lebensmittel liefernde Tiere, LMT‐L: Lebensmittel liefernde Landtiere, LMT‐W: Lebensmittel liefernde Wassertiere
1 mit Wirkstoff aus Verzeichnis gemäß Artikel 114 (3), Verzeichnis zu erstellen bis 28.01.2027, bis zur Erstellung Umwidmung aller TAM
(LMT‐L) oder HM möglich

2 außer für immunologische Tierarzneimittel, deren Einfuhr regelt Artikel 110
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bis 27.01.2022
§ 56 a Absatz 2 AMG

ab 28.01.2022
Artikel 112 VO (EU) 2019/6
Artikel 113 VO (EU) 2019/6

Therapielücke Stufe 
4/5: 

US: Marquis 150 mg/g Paste für Pferde zur
Therapie des equinen protozoären
Myeloencephalitis (EPM) verursacht durch 
Sarcocystis neurona

31

Behandlung der equinen protozoären Myelitis (Sarcocystis neurona) 
beim Pferd mit Ponazuril VO (EU) Nr. 122/2013

Bsp.: Umwidmung Stufe 4 N‐LMT bzw.
Stufe 5 LMT‐L, LMT‐W

Dr. med. vet. Ilka Emmerich

TAM aus Drittland für TA + AG2

 Vermeidung von Therapielücken durch Flexibilisierung der Umwidmungskaskade 
 Aus Beschränkungen der Einführmöglichkeiten durch No‐Deal‐Brexit für rein 

national zugelassene TAM in GB resultiert ab 28.01.2022 keine Therapielücke, z.B. 
 Acepromacin/Ethorphin zur Großtierimmobilisation



N‐LMT (Artikel 112) LMT‐L (Artikel 113) LMT‐W (Artikel 114)

© Emmerich, VETIDATA

EU (VO) 2019/6: Umwidmung von Arzneimitteln bei Tieren 

Tierarzneimittel (TAM) für zu behandelnde Tierart (TA) und 
diagnostiziertes Anwendungsgebiet (AG) zugelassen

TAM             +  TAM (LMT‐L) +  TAM (LMT‐W) + 

TAM (N‐LMT) für AG TAM (LMT‐L)1 + 

Humanarzneimittel (HM)1 +

nach tierärztlicher Verschreibung zubereitetes AM

TAM aus Drittland für TA + AG2

N‐LMT: Nicht Lebensmittel liefernde Tiere, LMT‐L: Lebensmittel liefernde Landtiere, LMT‐W: Lebensmittel liefernde Wassertiere
1 mit Wirkstoff aus Verzeichnis gemäß Artikel 114 (3), Verzeichnis zu erstellen bis 28.01.2027, bis zur Erstellung Umwidmung aller TAM
(LMT‐L) oder HM möglich

2 außer für immunologische Tierarzneimittel, deren Einfuhr regelt Artikel 110

Wegfallenden Therapieoptionen: 
Ab 30.01.2027 nicht mehr anwendbare TAM: 
 TAM mit antimikrobiell wirksamen Wirkstoffen unter Humanvorbehalt durch Aufhebung 

der Zulassung
 Anwendung auch bei Zieltierarten nicht mehr möglich

(= Generelles Anwendungsverbot in Tiermedizin)
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Anwendungsbeschränkung 
antimikrobiell 
wirksamer Arzneimittel

1. Bestimmung antimikrobieller Wirkstoffe mit Humanvorbehalt
 Festlegung von Kriterien für deren Bestimmung (A 37 (4), 27.09.2021 28.01.2022)
 Bestimmung der Wirkstoffe anhand der Kriterien (A 37 (5), 28.01.2022)
unter Berücksichtigung der wissenschaftliche Beratung der Agentur, der EFSA und 
anderer einschlägiger Agenturen der Union (A 37 (6))
Konsequenz einer Listung
 Umwidmungsverbot (A 107 (5))
 Einfuhrverbot für Tiere oder Erzeugnisse tierischen Ursprungs (A 118 (1))
 Aufhebung der Gültigkeit bestehender Zulassungen ab 30.01.2027 (A 152 (1))

2.  Verzeichnis antimikrobieller Arzneimittel (A 107 (6))
 Umwidmungsverbot (A 107 (6a))
 Umwidmungsbeschränkung (A 107 (6b))

33 Dr. med. vet. Ilka Emmerich

BTK‐Position: Erhalt der 
derzeit in der Tiermedizin 
zugelassenen Wirkstoffe



N‐LMT (Artikel 112) LMT‐L (Artikel 113) LMT‐W (Artikel 114)

© Emmerich, VETIDATA

EU (VO) 2019/6: Umwidmung von Arzneimitteln bei Tieren 

Tierarzneimittel (TAM) für zu behandelnde Tierart (TA) und 
diagnostiziertes Anwendungsgebiet (AG) zugelassen

TAM             +  TAM (LMT‐L) +  TAM (LMT‐W) + 

TAM (N‐LMT) für AG TAM (LMT‐L)1 + 

Humanarzneimittel (HM)1 +

nach tierärztlicher Verschreibung zubereitetes AM

TAM aus Drittland für TA + AG2

N‐LMT: Nicht Lebensmittel liefernde Tiere, LMT‐L: Lebensmittel liefernde Landtiere, LMT‐W: Lebensmittel liefernde Wassertiere
1 mit Wirkstoff aus Verzeichnis gemäß Artikel 114 (3), Verzeichnis zu erstellen bis 28.01.2027, bis zur Erstellung Umwidmung aller TAM
(LMT‐L) oder HM möglich

2 außer für immunologische Tierarzneimittel, deren Einfuhr regelt Artikel 110

Ab 28.01.2022 nicht 
mehr umwidbare AM 
bei N‐LMT:
 AM mit Wirkstoffen 

unter Umwidmungs‐
verbot/‐beschränkung 
A 107 (5,6)

Ab 28.01.2022 nicht 
mehr umwidbare AM 
bei LMT‐L:
 AM mit Wirkstoffen 

unter Umwidmungs‐
verbot/‐beschränkung
A  107 (5,6)

 TAM (N‐LMT) für 
anderes AG

 TAM (LMT‐W)

Ab 28.01.2022 nicht 
mehr umwidbare AM 
bei LMT‐W:
 AM mit Wirkstoffen 

unter Umwidmungs‐
verbot/‐beschränkung
A  107 (5,6)

 TAM (N‐LMT)
Ab 28.01.2027
 AM mit nicht im 

Verzeichnis gelisteten 
Wirkstoffen A 114 (3)

Wegfallenden Therapieoptionen: 
Ab 30.01.2027 nicht mehr anwendbare TAM: 
 TAM mit antimikrobiell wirksamen Wirkstoffen unter Humanvorbehalt durch Aufhebung 

der Zulassung
 Anwendung auch bei Zieltierarten nicht mehr möglich

(= Generelles Anwendungsverbot in Tiermedizin)
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EU‐TAM‐VO: 
Sicht der BTK zu bestimmten Inhalten
 Erhalt des Tierärztlichen Dispensierrechts           

 Verbesserung der Verfügbarkeit von Tierarzneimitteln 
durch Anreiz zur Entwicklung bzw. Zulassung         

 Tierärztliche Verschreibung nur durch Tierärzte       
 Einzelstaatliche Ausnahmen                             

 Verbot des Internethandels mit verschreibungs‐
pflichtigen Tierarzneimitteln                       
 Einzelstaatliche Ausnahmen                             

 Flexibilisierung der Umwidmungskaskade            

 Flexibilisierung bei Festlegung der Mindestwartezeit   
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* Aufrundung der Wartezeit auf die nächste Anzahl voller Tage, wenn Ergebnis ein Bruchteil eines Tages ist 

Wartezeit bei Umwidmung
Artikel 115 EU (VO) 2019/6

Mindestwartezeit
• Säugetiere, Geflügel, Zuchtfederwild

– Essbare Gewebe: längste WZ für essbare Gewebe  1,5*, 
jedoch mindestens 1 Tag bei Anwendung bei anderer taxonomischen Familie, 
ansonsten 28 Tage

– Milch: längste WZ für Milch  1,5*, jedoch mindestens 1 Tag, ansonsten 7 Tage
– Eier: längste WZ für Eier  1,5*, ansonsten 10 Tage

• Wassertierarten: Essbare Gewebe
 TAM‐W: längste WZ  1,5*, jedoch mindestens 25°d
 TAM‐L: längste WZ  50*, jedoch mindestens 25°d und höchstens 500°d
 AM ohne Wartezeitangabe: 500°d

• Bienen: Honig
• Bestimmung durch Tierarzt von Fall zu Fall

36 Dr. med. vet. Ilka Emmerich
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Vielen Dank für Ihre 
Aufmerksamkeit!

Dr. Ilka Emmerich
Vorsitzende des BTK‐Ausschusses für Arzneimittel‐ und Futtermittelrecht

VETIDATA, Institut für Pharmakologie, Pharmazie und Toxikologie
Veterinärmedizinische Fakultät
Universität Leipzig
An den Tierkliniken 39
04103 Leipzig
E‐Mail: emmerich@vetmed.uni‐leipzig.de


