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Korrekter Umgang mit Tierarzneimitteln

Perorale Gruppenbehandlungen (FTVP 2006)

Checkliste: Einsatz betriebeigener Anlagen zur Herstellung bzw. Verabreichung von FüAM
Voraussetzungen allgemeiner Art

Vertrag mit einem TA als Fachtechnisch verantwortliche Person (FTVP)


TAMV Art. 19, Bst. a

Anforderungen an die Anlagen und Räume

· Voraussetzung Art. 19 & Art. 21 TAMV Abs. 1; Leitfaden Swissmedic
· Eignungsprüfungsprotokoll (Abnahme-Beleg der Anlage) (Art. 21 TAMV Abs 2)
· Instruktionsunterlagen (Minimale Betriebsanleitung) (Art. 20 TAMV Abs 1)
· Beschrieb des Beimisch- und Verteilvorganges mit Angaben über Leistung des Beimischgerätes

· Kalibrierungsvorgehen für die beizumischende AMV (z.B. g/Liter Tränke, g/pro Tagesration Tier usw)

· Reinigungsanleitung

Die Anlage muss in einem Raum stehen, welcher die gewünschten Manipulationen inkl. Reinigungsmassnahmen erlaubt, bzw. nicht behindert (abwaschbar bzw. leicht zu reinigen; gilt für Raum und Gerät)

Die AMV muss sauber, staubfrei und trocken gelagert werden können (TAM-Ablage)

Je nach Einsatz - gestützt auf die Absprache mit seinem TA - muss eine Waage, ein Messbecher oder ein Messlöffel zur Verfügung stehen.

Voraussetzungen Tierhalter

Sorgfaltspflicht /Nachvollziehbarkeit der Anwendung / Aufzeichnungspflicht (Art. 19. Bst- d. Art. 22, Art 28 & 29)

Die Produktionsbedingungen müssen definiert und nachvollziehbar dokumentiert sein, sodass der Nachweis der erbrachten Sorgfaltspflicht möglich ist. 

Der TH überprüft seine Arbeit im Sinne der Eigenkontrolle (mittels betriebs- oder gar fallspezifischer Checkliste)

· Der TH hat die Verordnung (Rezept) mit denr betriebsspezifischen Handlungsanweisungen strikte zu beachten (keine Abweichung ohne Rücksprache mit dem TA)

· Der TH hat vor und nach jedem TAM-Einsatz die Anlage zu reinigen und dies im „Protokoll über die Herstellung und Verabreichung“ aufzuzeichnen. Es hält nachvollziehbar die verabreichte Menge pro Tier und Tag, sowie die gesamte Verbrauchsmenge fest.

Voraussetzungen FTVP (Tierarzt)

Fachliche Aufsicht (Art. 20 TAMV)

Im Rahmen der Verantwortung des FTVP hat der TA sicherzustellen, dass die „Voraussetzungen „Tierhalter“ gegeben sind bzw. die Anordnungen befolgt werden. (Vergl. Merkblätter und Leitfaden Swissmedic).

Die Anwendungsanweisung zur Verabreichung (Pkt 6 des Rezeptes) enthält spezifische Hinweise auf die eingesetzte betriebseigene Anlage und fixiert die zu verwendenden Messutensilien (Waage, Messbecher, Löffel)

Nebst der Kontrolle des Behandlungserfolges erkundigt sich bzw. prüft der Tierarzt:

· Funktionsweise der Anlage

· Korrekte Reinigung (stichprobenweise Überprüfung)

· Kalibrierung (stichprobenweise Überprüfung)

· Korrekte Beachtung der Anordnung (verbrauchte Menge)
Betriebseigene technische Anlagen

Merkblatt für die Herstellung und Verabreichung von Fütterungsarzneimitteln (FüAM) auf dem Landwirtschaftsbetrieb

Voraussetzungen für den Einsatz betriebseigener technischer Anlagen 
· Schriftlicher Vertrag mit einer fachtechnisch verantwortlichen Person FTVP

· In der Regel als Zusatz zur Tierarzneimittelvereinbarung
· Geeignete Anlagen (Eignungsentscheid durch die FTVP) nach den Kriterien:

· Homogene Mischung von Arzneimittel und Futtermittel

· Verschreibungsgemässe Verabreichung (Dosiergenauigkeit)

· Reinigungsfreundlichkeit

· Für den vorgesehenen Verabreitungsprozess geeignete Arzneimittelvormischung (AMV)

· Gemäss Arzneimittelinformation und Auflagen der FTVP

· Dokumentationssystem 

· Verfahrensbeschreibung, Betriebsanleitung, Reinigungsanleitung und –plan

· Eignungsprotokoll mit Auflagen und betriebsspezifischen Weisungen der FTVP

· Protokoll über die Herstellung und Verabreichung (Vorgabe FTVP; geführt durch den Tierhalter)

Rezept für orale Gruppenbehandlungen

· Aufgrund der Kenntnis des Gesundheitszustandes der Tiere und der betriebsspezifischen Verhältnisse stellt der verschreibende Tierarzt auf dem amtlichen Formular ein Rezept für ein Fütterungsarzneimittel (FüAM) oder eine Anwendungsanweisung für eine Arzneimittelvormischung (AMV) aus. 

· Er berücksichtigt dabei die Weisungen und Auflagen der FTVP und die Eignung der AMV gemäss Zulassung (Arzneimittelinformation). 

· Ergänzend legt der verschreibende Tierarzt in der Anwendungsanweisung das Vorgehen des Tierhalters bei der Beimischung / Verabreichung fest. 

Beimischung und Verabreichung
· Der Tierhalter stellt FüAM für jeweils maximal einen Tagesbedarf her
 und / oder verabreicht FüAM an die Tiere. Dabei berücksichtigt er die Weisungen und Auflagen der FTVP sowie die Anwendungsanweisung (Rezept) des verschreibenden Tierarztes. Er hält in einem Protokoll über die Herstellung und Verabreichung fest:
· Die Beimischung der AMV und/oder die Verabreichung des FüAM gemäss Anwendungsanweisung der verschreibenden Person (Dosierung)

· Die Reinigung der Anlagen und der Umgebung gemäss Weisung der FTVP

· Den Behandlungserfolg

· Allenfalls aufgetretene Fehler und die getroffenen Massnahmen zu deren Behebung

Allgemeine Anweisungen für perorale Gruppenbehandlungen mittels betriebseigenen technischen Anlagen

Dosieren / Mischen

1. Es ist sicherzustellen, dass die Tiere die gemäss Rezept vorgesehene Menge an Arzneimittel aufnehmen (g AMV/100kg LGW). 

· Verabreichung einer Arzneimittelvormischung: Dem Wasser bzw. dem Futter ist so viel Arzneimittelvormischung (AMV) zuzugeben, dass die Tiere mit der pro Tag konsumierten Menge Wasser bzw. Futter stets die gemäss Rezept vorgesehene Menge AMV aufnehmen. 

· Verabreichung eines konfektionierten FüAM: Der Futterverzehr ist vor bzw. zu Beginn des Tierarzneimitteleinsatzes zu messen und mit dem Sollwert gemäss Rezept zu vergleichen. Bei Abweichungen von mehr als 10% ist der verschreibende Tierarzt zu kontaktieren und dessen Weisungen sind zu befolgen.

2. Tiergewicht, AMV-Verbrauch bzw. FüAM-Verzehr sind zu erheben und gemäss Weisung der FTVP zu dokumentieren.

Hygiene / Vermeidung von Kontamination

3. Die Anlage ist so aufzustellen, instand zu halten und zu warten, dass ein einwandfreier Betrieb und eine gute Hygiene stets gewährleistet sind.

4. Es ist alles zu unternehmen, um eine Kontamination von Futtermitteln ohne Arzneimittel und das Risiko der Verfütterung von FüAM an Tiere, für die sie nicht bestimmt sind zu vermeiden.

5. Vor Behandlungsbeginn sowie nach Beendigung der Behandlung (bei Verschmutzung während der Behandlung) ist die Anlage gänzlich zu reinigen. Alle Flächen müssen einsehbar und optisch sauber sein. Die Reinigung richtet sich nach der Reinigungsanleitung und dem Reinigungsplan des Herstellers. Bei Biofilmbildung muss zusätzlich mit Säure oder Lauge gespült werden. Die Reinigung muss im Protokoll über die Herstellung und Verabreichung dokumentiert werden.

6. Gereinigt werden müssen auch Silo und Fördereinrichtung, falls keine völlig getrennte Linien für FüAM und Futtermittel vorhanden sind.

7. Die Umgebung der Anlage ist stets sauber zu halten. Sie ist in die Anfangs- und Endreinigung mit einzubeziehen.

8. Beim Umgang mit Fütterungsarzneimitteln ist darauf zu achten, dass die Kontamination der Umgebung durch Staub, Reste von Fütterungsarzneimitteln sowie durch Reinigungsabwasser vermieden werden kann. Reinigungsabwasser ist in die Güllegrube zu leiten.

Überprüfung des Behandlungserfolgs

9. Der Behandlungserfolg ist zu überprüfen und im Herstellungs- und Verabreichungsprotokoll zu dokumentieren. 

Vorgehen bei Problemen / Störungen

10. Probleme / Störungen sowohl technischer Art wie auch eine Kontamination von Futtermittel oder eine unbeabsichtigte Verabreichung von FüAM an Tiere, Abweichungen vom Soll-Futterverzehr oder ein Ausbleiben des Behandlungserfolgs sind zu dokumentieren und es sind unter Beizug des Anlagenherstellers bzw. der FTVP oder des verschreibenden Tierarztes umgehend geeignete Gegenmassnahmen zu treffen.

Stellvertretung / Instruktion der Mitarbeiter

11. Der Tierhalter / die Tierhalterin bezeichnet einen Stellvertreter / eine Stellvertreterin, welche(r) in seiner / ihrer Abwesenheit für die fachgerechte Herstellung / Einsatz von Tierarzneimitteln verantwortlich ist.








































� Bei Herstellung von mehr als einer Tagesration FüAM ist eine Herstellungsbewilligung der Swissmedic erforderlich.


� Diese allgemeinen Anweisungen ergänzen als integrierender Bestandteil die Dokumentation beim Einsatz betriebseigener technischer Anlagen zur Herstellung und/oder Verabreichung von Fütterungsarzneimittel (Art. 1, d TAMV)
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