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Antibiotikaresistenz ¢ ¥V 9@k

Eine globale Bedrohung

Wirtschaftliche Auswirkungen

Geschatzte Zahl der durch AMR verursachten _ ) o
Todesfille im Jahr 2050 im Vergleich zu den Die geschatzten Kosten von AMR fur die
derzeitigen haufigen Todesursachen Gesundheitssysteme in Europa betragen:

AMR im Jahr 2050

10 Millionen € 1,1 Milliarden Euro/Jahr
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Was ist AMR und wie entstehen AMR?

Von antimikrobieller Resistenz (AMR) spricht man, wenn Keime
(Bakterien, Viren oder Pilze), die Infektionen verursachen, eine Resistenz
gegen die zur Behandlung eingesetzten Medikamente entwickeln.

QO
0 ~
D\ or
Einsatz, Mikroben Antimikrobielle Krankh.eiten.
Ubergebrauchund ~ —  entwickeln ™ pittel werden — verbreiten sich

leichter, bleiben
bestehen oder
toten

Missbrauch von Resistenzen weniger wirksam
antimikrobiellen
Mitteln




e Y S W

UMWELTGESUNDHEIT

p 2

EINE
¢ o GESUNDHEIT

: ) A+
AMR kommt bei IH:“' -

Menschen, Tieren,

Antibiotikaverbrauch bei Antibiotikaverbrauch
Tieren beim Menschen

Pflanzen und in der
Umwelt vor o @,
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Estimated median number of infections, all types

Resistente Bakterien ..  ws
infizieren jedes Jahr
800.000 Menschen in
der EU/EFTA
(ECDC-Daten 2022)

Quelle: ECDC (Europaisches Zentrum fiir die Pravention und Kontrolle von Krankheiten)
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esistenzen gefahrden die offentliche Gesundheit UND die Tiergesundheit

EFSA-Dashboard: | e

Vorkommen von

AMR bei

Masthahnchen fur

Campylobacter ot e
jejuni gegen .
Tetracyclin 3

2023 Vorkommen von AMR bei jungen
Kalbern: Campylobacter jejuni gegen
Tetracyclin


https://www.efsa.europa.eu/en/microstrategy/dashboard-antimicrobial-resistance
https://www.efsa.europa.eu/en/microstrategy/dashboard-antimicrobial-resistance
https://www.efsa.europa.eu/en/microstrategy/dashboard-antimicrobial-resistance

Verschiedene Klassen antimikrobieller Mittel

Schmalspektrum-Penicilline
Tetracycline
Spectinomycin
Sulfonamide
Aminopenicilline
Nitrofuran
USW.

D = Prudence (Frstlinienbehandlune. nur bei Bedarf)



Wir mussen die Wirksamkeit der aktuellen antimikrobiellen Mittel

erhalten!

Entdeckung neuer Antibiotika

Mehr als 30 Jahre Pause bei der Entdeckung neuer Antibiotika

(Anzahl der entdeckten oder patentierten Antibiotikaklassen)

1 Nach 1984
wurf’e". aine Wie geht es
. registrierten e
. Antibiotikakla weiter:

ssen entdeckt

1900s 1910s 1920s 1930s 1940s 1950s 1960s 1970s 1980s 1990s 2000s 2010s 2020s

Quelle: ECA basierend auf _Eine nachhaltige und robuste Pipeline neuer antibakterieller Medikamente und Therapien ist entscheidend fur den Erhalt der offentlichen Gesundheit”,
Pew Charitable Trusts, Mai 2016.



Was konnen wir tun?

20% ‘50% > o
//‘— (/" "‘,-'"»“‘l o3
| | QS’,O—
Q ‘ C’ ‘ = P
\"-~.\_\ | /-/__, A_/'

Reduzierung des Einsatzes Verstarkter Fokus auf Verantwortungsvoller
antimikrobieller Mittel Infektionspravention und -kontrolle und umsichtiger Einsatz
(Gesamtreduzierung um 20 % {Impfung und bessere Hygiene) antimikrobieller Mittel

bei Menschen und 50 % bei (Verfugbarkeit dizgnostischer
Tieren) Tests flr den selektiven

Einsatz antimikrobieller
772N . ——— Mittel und die Einhaltung von

Behandlungsrichtlinen

Erganzende Daten fiir kiinftige Gezielte Studien zum
Analysen der Zusammenhadnge Verstdndnis der Ubertragung EFSA Journal
zwischen Antibiotikaverbrauch und antimikrobieller Resistenzen

Resistenz 2024,;22(2):8589
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* Tiergesundheitsgesetz (Verordnung (EU) 2016/429 zu Tierseuchen)

,Vvorbeugen ist besser als heilen”

Praventiv orientierter Ansatz:

Verbesserung der
Tiergesundheit und
Biosicherheitsmallnahmen,
gute landwirtschaftliche
Praktiken

Klare Verantwortung aller Akteure fir die

Tiergesundheit Prioritatensetzung fir EU-MalRRnahmen
Die Hersteller > gewahrleisten ein » Regulierungsinstrumente/MalRnahmen
hohes Mal’ an Tiergesundheit, Tierschutz gegen resistente Krankheitserreger:
und Biosicherheit ,Krankheitserreger”

Die Tierdrzte - sorgen fir eine * Es konnen MalBnahmen zur
Sensibilisierung und helfen bei der Seuchenpravention und -bekampfung
Vorbeugung der Verbreitung von gelten (Uberwachung, Eradikation usw.)

Krankheitserregern

* Gesetzliche Grundlagen zur Uberwachung
Zustindige Behorde = schitzen die antimikrobieller Resistenzen bei
Gesundheit von Tier und Mensch sowie Tierpathogenen

die Umwelt
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Ziel ,Vom Bauernhof auf den Tisch”

50 % Reduzierung des EU-Gesamtabsatzes an
Antibiotika fur Nutztiere und in der Aquakultur bis
2030




Verkaufsberichterstattung (ESVAC) wird zu
Verkaufs- und Nutzungsberichterstattung ESUAvet

Europaisches Projekt zur Uberwachung des Verbrauchs antimikrobieller

Mittel in der Veterinarmedizin (ESVAC): 2009-2023

Freiwillige Meldung von Verkaufsdaten fur Antibiotika in der Veterinarmedizin
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Datenerhebung zum Verkauf und zur Verwendung antimikrobieller Mittel

Ab 2024 mussen die EU-Mitgliedstaaten jahrlich Daten Uber das Verkaufsvolumen und die

Verwendung von antimikrobiellen Arzneimitteln bei Tieren fur das vorangegangene Jahr melden

* Die EU-Lander missen mit der Erhebung von Nutzungsdaten
beginnen:

» Rinder, Schweine, Gefliigel > ab 2023
» Alle anderen zur Lebensmittelgewinnung genutzten Tiere - ab 2026
» Hunde, Katzen und Pelztiere - ab 2029

 Die EMA wird den ersten Bericht am 31. Marz 2025 veroffentlichen,
danach bis zum 31. Dezember fir das vorangegangene Jahr

* Die Daten werden detailliert mit den entsprechenden Tierarten,
Kategorien oder Stadien angegeben




0 EUROPEAN MEDICINES AGENCY Q

SCIENCE MEDICINES HEALTH

Medicines ¥ Human requlatory v  Veterinary regulatory ¥ Committees ¥ News & events ¥ Partners & networks ¥  About us v 0

Home > Veterinary requlatory: overview > Antimicrobial resistance in veterinary medicine EUROPEAN MEDICINES AGENCY

> European Sales and Use of Antimicrobials for Veterinary Medicine (ESUAvet) annual surveillance reports SCIENCE MEDICINES HEALTH

European Sales and Use of Antimicrobials for Veterinary
Medicine (ESUAvet) annual surveillance reports

The European Sales and Use of Antimicrobials for Veterinary Medicine (ESUAvet) annual surveillance reports present data from across the European Union (EU)
and European Economic Area (EEA) countries. The European Medicines Agency (EMA) centralises, analyses and publishes these data to monitor the EU's
progress towards prudent use of antimicrobials in animals.

(Veterinary) (Antimicrobial resistance)

Der erste Bericht = Am 31. Marz 2025. Er enthalt

Daten aus dem Jahr 2023.

enthalt Daten aus dem Jahr 2024 use of antimicrobials

for veterinary
Nachster Bericht == Ende Dezember 2025 medicine

Annual surveillance report for 2024




Verkauf von antimikrobiellen Tierarzneimitteln fiir lebensmittelliefernde Tiere (mg/kg) in
der EU, Island und Norwegen im Jahr 2024

Figure 6. Sales of antimicrobial VMPs for food-producing animals (mg/kg) in the EU, Iceland and
Norway, in 2024172
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! Sales data subject to mandatory reporting, which only concems substances with antibiotic activity.
2 Countries’ codes according to IS0 3166 — Codes for the representation of names of countries and their subdivisions.
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Verkauf von antimikrobiellen Tierarzneimitteln (in mg/kg) fiir andere gehaltene oder
gezuchtete Tiere, nach AMEG-Kategorie und nach Land im Jahr 2024

Figure 20. Sales of antimicrobial VMPs (in mg/kg) for other animals kept or bred by AMEG category
per country in 2024!
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! Sales data subject to mandatory reporting, which only concerns substances with antibiotic activity.
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LUXEMBURG

Daten der Hersteller von tierischen Lebensmitteln

Livestock populations
(million head, 2023)

Spain
France
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ltaly
Romansa
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Denmark
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Belgium
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Ausina
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Sweden
Crechia
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Croatia
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Estonia

I Lu!m i I Source. Eurosts B data code: ef Isk_main} eurostatm
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Note: includes estimates and provisional data.
* This desigration is without prejuedice to posifions on status, and is in line with UNSCR 124 and the 1CJ Opinion an
the Kosowo Declaration of Independence.

Sowrce: Eurostat (online data codes: apro_mi_lscatl, apro_mt_Ispig, apro_mt_lssheep, apro_mt_lsgoat) eurostati



Verkauf von TAM in Luxemburg ¢ VS Do WM

PCU

2022 (1.000 tonnes)

42

Verkauf antimikrobieller Mittel Verkaufstrends (201 0-2022)

Sales trends by antibiotic class (mg/PCU) from 2012 to 202242
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2012 2012 2014 2015 2016 2017 2018 201% 2020 2021 2022
Penicillins mmm Tetracyclines Sulfonamides
O mm Arminoglycosides Amphenicols Macrolides
mmm Trimethoprim Fluorogquinolones mm Lincosamides
= Others™® mm Zrd- and 4th-gen. cephalosporins = Polymyxins
1st- and 2md-gen. cephalosporins Pleuromutilins Other quinolones

— TOTAL PCU (tonnes)

! Sales data sorted from highest to lowest in 2022,

2 Since 2017, no sales of other quinclones were reported.

*The class '"Others' includes sales of the following sub-classes: imidazole derivatives (metronidazole).
nitrofuran derivatives (furazclidene) and other antibacterials (bacitracin, rifaximin and
spectinomycin). OF note is that some of the sales could be for non-food -producing animals.

O Verkaufstrends fiir lebensmittelliefernde Tiere, einschlieBlich Pferde und Zuchtfische, nach Landern, in
mg/PCU, von 2018 bis 2023

Country 2018 2019 2020 2021 2022 2023 Trends 2018-2023

TOTAL 51 Luxembourg 33.6  29.0  29.0 271 251  24.7 33.6 \
24.7




Verkauf von TAM in Luxemburg

Seit 2012:

41,8 % Gesamtabverkauf pro Jahr (von 43,2 mg/PCU auf 25,1 mg/PCU im Jahr 2022)

31,2 % Verkauf von Cephalosporinen der 3. und 4. Generation (von 0,68 mg/PCU auf
0,47 mg/PCU im Jahr 2022)

30,4 % Verkauf von Fluorchinolonen (von 0,66 mg/PCU auf 0,86 mg/PCU im Jahr 2022)
100 % Verkauf anderer Chinolone (von 0,02 mg/PCU auf 0 mg/PCU seit 2017)

88,4 % Verkauf von Polymyxinen (von 1,7 mg/PCU auf 0,20 mg/PCU im Jahr 2022)

PCU stieg zwischen 2011 und 2022 um 1,3 %

Verkaufsdaten 2022

Im Jahr 2022 gingen die Gesamtverkaufe im Vergleich zu 2021 um 7,3 % zuruck (von
27,1 mg/PCU auf 25,1 mg/PCU). Die drei meistverkauften Antibiotikaklassen waren

Penicilline, Tetracycline und Sulfonamide, die jeweils 26,4 %, 20 % und 18 % des
Gesamtverkaufs ausmachten.
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ESVAC report


https://www.bing.com/search?q=Sales+trends+(mg%2FPCU)+of+antibiotic+VMPs+LUXEMBOURG+for+food-producing+animals%C3%A7&cvid=7427eb113fb5450bb26164ea9d878b9b&gs_lcrp=EgRlZGdlKgYIABBFGDkyBggAEEUYOTIICAEQ6QcY_FUyBwgCEOsHGEDSAQc1MzJqMGo5qAIIsAIB&FORM=ANAB01&PC=U531
https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/sales-veterinary-antimicrobial-agents-31-european-countries-2022-trends-2010-2022-thirteen-esvac_en.pdf

@@ﬁ@wr@?

Proportion of total sales (in tonnes) of 3rd- and 4th-generation cephalosporins, fluoroquinolones, other quinolones a

polymyxins of total antimicrobial VMP sales for food-producing animals, by country in 2023

B 3rd- and 4th-gen. cephalosporins [ Fluoroguinolones Other quinoclones [l Polymyxins
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European sales and use of antimicrobials for veterinary medicine
Annual surveillance report for 2023
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Consumption of fluoroquinolones and other quinolones

Austria
Belgium
Bulgaria
Croatia

Cyprus
Czechia

Denmark

Estonia

Finland

France
Germany*
Greece
Hungary
Iceland

Ireland

Latvia
Lithuania
Luxembourg
Netherdands

Norway
Poland
Portugal
Romania
Slovakia
Slovenia
Spain

20 15 10 5 0 5 10 15 20

Consumption of fluoroguinolones and other quinolones, 2021
(mg/kg of estimated biomass)

M Fluoroguinolones Food-producing animals [ Fluoroguinolones Humans
Other guinolones Food-producing animals Other guinolones Humans

Source: JIACRA 1V - Antimicrobial consumption and resistance in bacteria from humans and animals



https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/ema-ecdc-efsa-fourth-joint-report-integrated-analysis-antimicrobial-agent-consumption-occurrence-antimicrobial-resistance-bacteria-humans-food-producing-animals-eu-eea-jiacra-iv_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/ema-ecdc-efsa-fourth-joint-report-integrated-analysis-antimicrobial-agent-consumption-occurrence-antimicrobial-resistance-bacteria-humans-food-producing-animals-eu-eea-jiacra-iv_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/ema-ecdc-efsa-fourth-joint-report-integrated-analysis-antimicrobial-agent-consumption-occurrence-antimicrobial-resistance-bacteria-humans-food-producing-animals-eu-eea-jiacra-iv_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/ema-ecdc-efsa-fourth-joint-report-integrated-analysis-antimicrobial-agent-consumption-occurrence-antimicrobial-resistance-bacteria-humans-food-producing-animals-eu-eea-jiacra-iv_en.pdf

Osterrcich Belgien Bulgarien Kroatien
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https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2025.9237
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Beispiel 1

Trends bei der Resistenz gegen
ausgewahlte antimikrobielle Mittel in E.
coli-Indikatoren von Schweinen, 2014-
2023 (EFSA Report)

Resistenz gegen:
\ Ampicillin (AMP)
Cefotaxim (CTX)
Ciprofloxacin (CIP)

Tetracyclin (TET)


https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2025.9237

Uberblick iiber die wichtigsten
Bestimmungen auf EU

Praktische Schulung fir
Landwirt:innen,

‘Tierdrzt:innen: Neue MaRnahmen
zur Bekampfung

von Antibiotikaresistenzen
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EU-Rechtsrahmen fir Tierarzneimittel/Arzneifuttermittel

et ) ([SY) 20UeiE tey Verordnung (EU) 2019/4 iiber
Tierarzneimittel Arzneifuttermittel



ANTIMIKROBIELLE MITTEL IM VERGLEICH ZU ANTIBIOTIKA

Antimikrobielle
Mittel

Antimykotisch,
Antiprotozoisch

\ J
Y

EU-Verordnung

Antibiotika Antiviral

Antiparasitar




Gemeinsame Regeln — Veterinarverschreibung R

Fur manche Arzneimittel gilt aus Grunden der Sicherheit (fur
Tier und Mensch!), der Wirksamkeit und moglicher
Resistenzen sowie des moglichen Missbrauchs eine
tierarztliche Verschreibungspflicht.

(a) Betaubungsmittel oder psychotrope Stoffe
b) Arzneimittel fir zur Lebensmittelgewinnung dienender Tiere
c) Antimikrobielle Mittel

d) wenn eine vorherige Diagnose erforderlich ist

f) neue Wirkstoffe (< 5 Jahre)

(

(

(

(e) Euthanasieprodukte
(

(g) Impfstoffe

(

h) Hormone oder Thyreostatika oder Beta-Agonisten



Gemeinsame Regelnh — Veterinarverschreibung

Moglichkeiten der
antimikrobiellen Verwendung

N

* dirfen NICHT routinemdfig
angewendet werden

diirfen NICHT als Ausgleich fiir
schlechte Hygiene,
unzureichende Tierhaltung,
mangelnde Pflege oder
schlechtes

Praventiv
(Prophylaxe)

NUR fur Ausnahmefalle
(wenn das Infektionsrisiko
sehr hoch ist/die Folgen
schwerwiegend sind)

Antibiotikabehandlung NUR
fiir einzelne Tiere

Andere antimikrobielle

Mittel NUR fir eine
begrenzte Anzahl von Tieren

|
Gruppenver-

abreichung
(Metaphylaxe)

| Betriebsmanagement

Behandlung

NUR wenn das Risiko einer
Ausbreitung einer
Infektion oder einer
ansteckenden Krankheit in
der Tiergruppe hoch ist

wenn keine anderen
geeigneten Alternativen
verfligbar sind

verwendet werden.

Wachstu
forderung

Gruppenbehandlung

VERBOTEN!
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EU-Rahmen flr Tierarzneimittel und Arzneifuttermittel

Verordnung (EU) 2019/6 liber Tierarzneimittel

Prophylaxe

Nur in Ausnahmefallen fiur die Verabreichung an ein
einzelnes Tier (Antibiotika) oder eine begrenzte Anzahl
von Tieren (andere antimikrobielle Mittel), wenn das
Risiko einer Infektion oder einer Infektionskrankheit sehr
hoch ist und die Folgen wahrscheinlich schwerwiegend
sind.

Metaphylaxe

NUR wenn das Risiko einer Ausbreitung einer Infektion
oder einer ansteckenden Krankheit in der Tiergruppe
hoch ist und wenn keine anderen geeigneten
Alternativen zur Verfugung stehen.

Die Mitgliedstaaten konnen Leitlinien fiir solche anderen
geeigneten Alternativen bereitstellen und unterstiitzen
aktiv die Entwicklung und Anwendung von Leitlinien, die
das Verstandnis der mit der Metaphylaxe verbundenen
Risikofaktoren fordern und Kriterien fur ihre Einleitung
enthalten.
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EU-Rahmen fur Tierarzneimittel und Arzneifuttermittel

Allgemeine Grundsatze der Tierarzneimittelverordnung

Alle tierarztlichen
Verschreibungen sollten

Tierarzneimittel sind Verpflichtung der

entsprechend den i o Liste der nur fiir den Mitgliedstaaten zur

; auf einer klinischen .
Bestimmungen der Unt h der ei Menschen Erhebung von Daten liber
Genehmigung fiir das ndersuc Ung oder einer vorbehaltenen den Verkauf und die
Inverkehrbringen zu ahderen ahsemessenen antimikrobiellen Mittel* Verwendung von

Beurteilung durch einen
Tierarzt beruhen

verwenden. antimikrobiellen Mitteln

Durchfihrungsverordnung (EU) 2022/1255 der Kommission vom 19. Juli 2022 zur Bezeichnung von antimikrobiellen Mitteln oder Gruppen von antimikrobiellen Mitteln, die der Behandlung bestimmter Infektionen beim Menschen
vorbehalten sind, geméaR der Verordnung (EU) 2019/6 des Europaischen Parlaments und des Rates



Gemeinsame Regeln — Veterinarverschreibung

TIERARZTLICHE VERSCHREIBUNGEN

Artikel 105

* Tierarzt:innen kann eine tierarztliche Verschreibung erst nach einer klinischen Untersuchung oder

einer anderen angemessenen Beurteilung des Gesundheitszustands des Tieres oder der Tiergruppe

ausstellen

e Tierarzt:innen kann ein antimikrobielles Mittel erst verschreiben, wenn er eine Infektionskrankheit
diagnostiziert hat
e Tierarzt:innen muss in der Lage sein, die Verschreibung eines antimikrobiellen Mittels zu begriinden,

insbesondere fiir die praventive (Prophylaxe) und die Gruppenverabreichung (Metaphylaxe)



Gemeinsame Regeln — Veterinarmedizinische Verschreibu?\g@ S @ W

Name des Tierarztes

. s e e Name und Anschrift des
m m lerarztliche Verschnreibung — NICht zur vVoriage In der otheke bestimmt!
N a e d e S A rz n e I Itte I S gemil § 15 Absatz 2 Tierirztliche Hausapothekenverordnung (TdH%VJ in Verbindung mit Artikel msgAbsatzs der\remE:nung (EU) 2019/6 sowie § 17 Absatz 1 Satz 3 TAHAV Ti e rh a Ite rs

(Wirkstoff, Form und Starke)
Verschriebene Menge

Name und Kontaktangaben Ues-bchandelnden Tierarztes MName und Kontaktangaben des Tiereigentiimers oder -halters
. Verschriebene, argewendete oder abgegebene Arzneimittel Behandlungsanweisung | G f W h . .
D OS I e r u n gs SC h e m a Identitit des/r Tiere/s Name des Arzneimittels (einschlieRlich Menge oder Anzahl der Packungen und | g . a rn I n We I Se
Wirkstoffe, Darreichungsform und Stirke) Packungsgrifie Dosierungsschema gef. Warnhinweise® Wartezejt
und Kennzeichnung (U, P, M)
oy ee .
|dentitat der Tiere
.
Zur Lebensmittel-
. .
gewinnung dienende
. .
Tiere: Wartezeit
(auch wenn 0)
Datum der Verschreibung Unterschrift oder gleichwertige elektronische Identifikation

U = Umwidmung; P = antimikrobielle Prophylaxe; M = antimikrobielle Metaphylaxe
 Angabe von Warnhinweisen erforde rlich, wenn sie fir eine ordnungsgemaRe Anwendung erforderlich sind, auch um gegebenenfalls die umsichtige verwendung von antimikrobiellen Wirkstoffen sicherzustellen.

Dieser Beleg ist 5 Jahre aufzubewahren.
© VETIDATA, Stand 01.01.2025

Hinweis erforderlich, wenn

Verschreibung gem Art. 107 Datum der Verschreibung Unterschrift des Tierarztes
3—-4 oder 112-114 erfolgt)
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Fuhrung von Aufzeichnungen

Verordnung (EU) 2019/6 lber Tierarzneimittel

Artikel 108
H Buchfiihrung durch Eigentiimer und Halter von der Lebensmittelgewinnung
Artl kel 108 dienenden Tieren
(1) Die Eigentimer bzw. — wenn die Tiere nicht von den Eigentiimern gehalten
werden — die Halter von der Lebensmittelgewinnung dienenden Tieren
PFLICHTEN fuhren Buch Uber die von ihnen angewendeten Arzneimittel und bewahren
gegebenenfalls eine Kopie der tierarztlichen Verschreibungen auf.

(2) Die in Absatz 1 genannten Aufzeichnungen umfassen:

a) Datum der ersten Verabreichung des Arzneimittels an die Tiere,

b) Bezeichnung des Arzneimittels,

c) Menge des verabreichten Arzneimittels,

d) Name oder Firma und standige Anschrift oder eingetragene Niederlassung
des Lieferanten,

e) Beleg fur den Erwerb des angewandten Arzneimittels,

f) Identitat des behandelten Tieres oder der behandelten Gruppe von

Tieren,

g) gegebenenfalls Name und Kontaktangaben des verschreibenden Tierarztes.
h) Wartezeit, auch wenn dieser Zeitraum gleich Null ist,

i) Behandlungsdauer.
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Genehmigung fir das Inverkehrbringen

Verordnung (EU) 2019/6 lber Tierarzneimittel

Grundregel
Tierarzneimittel missen gemald der Zulassung
(Fachinformation/Beipackzettel) angewendet werden
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Sie mussen ein Tierarzneimittel fur die Indikation, die Tierart und das

Dosierungsschema verwenden, die in der Fachinformation/Broschiire

angegeben sind. Wenn fir eine bestimmte Indikation/Tierart kein

zugelassenes Tierarzneimittel vorhanden ist oder ein Mangel besteht ->

konnen Sie die Regeln von Art. 112-114 anwenden




Sie konnen die EU-Datenbank mit allen zugelassenen Tierarzneimittefh & I 0@ W %@
konsultieren: https://medicines.health.europa.eu/veterinary/

Veterinary .
- English
- Medicines el

Search medicines Medicine index Substance index What's new About this website

Your official source of up-to-date information on medicines authorised for use
in animals anywhere in the EU / EEA

Q pig =2 More search filters

What's new

Date Status Medicine

30/07/2024 Econor 50% - Premix for medicated feeding stuff (pigs)

30/07/2024 Innovax-ND-ILT (--) - Concentrate and solvent for suspension for injection
30/07/2024 Novem 20 mg/ml - Solution for injection

30/07/2024 Vectormune FP ILT + AE (--) Lyophilisate and solvent for suspension for injection
30/07/2024 Galliprant 20 mg - Tablet

[ View all updates ]




Wenn fur
Lebensmittel-
liefernde Tiere kein
Arzneimittel
zugelassen ist oder
keine zugelassenen
Arzneimittel
verfugbar sind

LANDLEBENDE LEBENSMITTEL-LIEFERNDE TIERE

Gibt es fur diese Tierart und Indikation ein zugelassenes Tierarzneimittel?

Unter auBergewohnlichen Umstanden und

insbesondere zur Vermeidung unzumutbaren Leidens

durfen Tierarzt:innen die Umwidmungskaskade

verwenden. Ist das der Fall?

Einzelheiten zu besonderen
VorsichtsmaBnahmen, tierdrztlichen
Pflichten und Wartezeiten finden Sie
auf den Seiten 10-11.

hinsichtlich der Verwendung
antimikrobieller Mittel und
o hinsichtlich des
Riuckstandshochstgehalts (MRL)
gelten.

' *Es konnen Einschrankungen

(%) rle cascane

,
.
2

AT
s

Gibt es in lhrem oder einem
anderen Mitgliedstaat ein
Tierarzneimittel fur eine
andere landlebende
Lebensmittel-liefernde Tierart
und Indikation?

a M

Anwendung t ne
Lebensmittel-liefernd T
dieselbe Indikation zugelassen ist?

NEIN

Gibt es in lhrem Land oder
einem anderen EU-
Mitgliedstaat ein far

zugelassenes
Humanarzneimittel?

" M

Ist es maglich, ein
Rezepturarzneimittel
zuzubereiten?

NEI
Gibt es ein in einem
Drittland fir dieselbe Tierart
und dieselbe Indikation
zugelassenes
Tierarzneimittel?

NEIN

FVE CASCADE @

#%Gilt nicht fiir Immunologika (Impfstoffe)



WASSERLEBENDE LEBENSMITTEL-LIEFERNDE TIERE \
—' P

@ Unter auBergewdhnlichen Umstanden und :
insbesondere zur Vermeidung unzumutbaren Leidens
durfen Tierarzt:innen die Umwidmungskaskade

verwenden. Ist das der Fall? ! _
erart/inaikation IA
es lierarzneimittel?

N

Einzelheiten zu besonderen e e e e

VorsichtsmaBnahmen, tierdrztlichen *'; r::-facl—-lr: h}%ﬁ?&;r‘;’; :t' ';‘i-"rfln

Pflichten und Wartezeiten finden Sie S das fur IA
landlebende L nittel-

auf den Seiten 10-11.
liefernde Tierarten zu N ist?

NEI

*Es kénnen Einschridnkungen : - JA
hinsichtlich der Verwendung ol bte,ﬁ?p% 'Q,E,‘E}Qréﬁ 'Ej| Jc_rder
antimikrobieller Mittel und hinsichtlich Mitgliedstaat ein zugelassenes
o des Ruckstandshochstgehalts (MRL) " Humanarzneimittel?
gelten.
"] o
Bitte beachten Sie, dass derzeit eine Liste geman _ - ) :
Artikel 114 Absatz 3 (,Aquatische Liste) erstellt Ist es mDQ“Ch. ein
wird. Anderungen konnen sich ergeben, sobald Rezeptu rarzneim ittel
zuzubereiten?

die Liste fertiggestellt und verfugbar ist.

NEI
Gibt es ein in einem
Drittland fir dieselbe Tierart
und dieselbe Indikation
zugelassenes
Tierarzneimittel?

NEIN

Y FVE CASCADE
:6> FVE CASCADE #*Gilt nicht fiir Immunologika (Impfstoffe)




Durchflihrungsverordnung (EU) 2024/1973 der EU-Kommission
vom 18. Juli 2024

Erstellung einer Liste von antimikrobiellen Mitteln, die gemal}
den Artikeln 112 und 113 der Verordnung (EU) 2019/6 des
Europaischen Parlaments und des Rates nicht verwendet
werden durfen oder die gemal} diesen Artikeln nur unter
bestimmten Bedingungen verwendet werden durfen.

Sie gilt ab dem 8. August 2026.
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Regulation (EU) 2019/6
Juni 2025

Die neue tierarztliche
Umwidmungskaskade

Weiltere Detalls:

Schauen Sie sich
die FVE

Kaskaden-
Broschure an.

Fedaration
of Veterinarians

https://fve.org/cms/wp-
content/uploads/Cascade-1.pdf



https://fve.org/cms/wp-content/uploads/Cascade-1.pdf
https://fve.org/cms/wp-content/uploads/Cascade-1.pdf
https://fve.org/cms/wp-content/uploads/Cascade-1.pdf
https://fve.org/cms/wp-content/uploads/Cascade-1.pdf
https://fve.org/cms/wp-content/uploads/Cascade-1.pdf
https://fve.org/cms/wp-content/uploads/Cascade-1.pdf




Gemeinsame Elemente fir
Landwirt:innen und Tierarzt:innen
in der EU

Praktische Schulung flr
‘Landwirt:innen und Tierdrzt:innen:
Neue MalBnahmen zur Bekampfung
von Antibiotikaresistenzen

Funded by
the European Union

vt B



EU-Rechtsrahmen fiir Tierarzneimittel/Arzneifuttermittel R

Verordnung (EU) 2019/6 tiber Verordnung (EU) 2019/4 iiber
Tierarzneimittel Arzneifuttermittel
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MEDIKAMENTENVERABREICHUNG UBER FUTTER ODER WASSER

Verordnung (EU) 2019/4 (iber
Herstellung, das Inverkehrbringen
und die Verwendung von
Arzneifuttermitteln

Abweichende
Regelungen
gelten fur

: Uber Futter Reg. (EU) 2019/6
Orale Medikamente (Tierarzneimittel)

(Einmischung ins Futter oder und Delegierte
Wasser auf dem Hof durch Verordnung (EV)

den Tierhalter) Uber Wasser 2024/1159 der
Kommission




* EU-Rechtsrahmen fir Tierarzneimittel/Arzneifuttermittel

Verordnung (EU) 2019/6 tber Verordnung (EU) 2019/4 tiber
Ti imittel
\erarzneimitte Arzneifuttermittel

+ Durchfihrungs- und Delegationsrechtsakte
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ANTIMIKROBIELLE MITTEL AUF DER RESERVELISTE FUR MENSCHEN

,Reserveliste flur

Unterstitzung einer umsichtigen Anwendung und Erhaltung der Wirksamkeit

(1) Antibiotika

{a) Carboxvpenicilline

(b) Urcidopenicilline (2) Virostatika (1) p .-
: ol : cramivir
(¢) Ceftobiprol (a) Amantadin
(d) Ceftarolin (m) Ribavirin
(¢) Kombinationen von Cephalosporinen mil Beta-Laclamase-Hemimern (b) Baloxavirmarboxil

—— . 55 n) Rimantadin
(1) S{delopollme Cephalosporine (C) CCIgOSlVlI‘ ( )
(1) Carbapeneme . (o) Tizokhanid
(h) Peneme (d) Favipiravir

(p) Triazavirin
(q) Umifenovir

(r) Zanamivir

(1) Mon oba era ms . . .
,’ _ (e) Galidesivir
(1) Phosphonsauredenvite
(k) Glykopep-Gezeiten (f) Lactimidomycin
(1) Lipopep-Gezeiten . .
AR (g) Laninamivir
(m) Oxazolidinone =
(n) Fidaxomid (h) Methisazon/Metisazon (3) Antiprotozoika

(0) Plazomicin

[p) G l}:cylcyclinen (l) Molllllp iravir

{q) Fravacyehn (_]) Nitazoxanid

(r) Omadacyclin & G
(k) Oseltamivir

(a) Nitazoxanid

Durchfiihrungsverordnung (EU) 2022/1255 der Kommission



Bestimmte antimikrobielle Mittel sind gemag Art. 112 und 113* nicht oder nur unter

bestimmten Bedingungen zulassig.

*  Die Durchfuhrungsverordnung (EU) 2024/1973 der Kommission listet antimikrobielle
Mittel auf, die entweder nicht gemaR den Artikeln 112 und 113 der Verordnung (EU)
2019/6 (d. h. auRerhalb der Bedingungen der Zulassung) verwendet werden dirfen
oder nur unter bestimmten kumulativen Bedingungen verwendet werden diirfen.

Beispiele:

Cephalosporine der dritten und vierten Generation: Diirfen gemaR Artikel 113 nicht bei
Gefliigel angewendet werden.

v" Polymyxine: Dirfen nur verwendet werden, nachdem eine vorherige Identifizierung
der Krankheitserreger und Empfindlichkeitstests gezeigt haben, dass sie
wahrscheinlich wirksam sind und dass andere, vorzuziehende antimikrobielle Mittel
nicht wirksam waren.

v Chinolone (einschlieRlich Fluorchinolone): Chinolone (einschlieBlich Fluorchinolone):
Dirfen gemal Artikel 113 nicht zur Behandlung von Salmonellose bei Gefliigel oder
zur Metaphylaxe von Salmonellose bei anderen Tieren als Geflligel verwendet
werden.

*Die Verordnung legt fiir jede antimikrobielle Gruppe mehrere kumulative Bedingungen
fest, die von Faktoren wie Spezies, Art der Verwendung (z. B. Metaphylaxe) und
Zulassungsstatus abhangen — die oben genannten Beispiele sind daher nicht
erschopfend.

Dieses Gesetz tritt am 8. August 2026
in Kraft.
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https://eur-lex.europa.eu/eli/reg impl/2024/1973/0j



https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2024/1973/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2024/1973/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2024/1973/oj

« Kommende delegierte Rechtsakte und Durchfuhrungsrechtsakte

e Liste der Stoffe, die zur Verwendung bei zur Lebensmittelgewinnung dienenden Landtierarten

zugelassen sind, oder der Stoffe, die in einem in der Union zugelassenen Humanarzneimittel
enthalten sind und die gemal’ Artikel 114 Absatz 1 bei zur Lebensmittelerzeugung genutzten ¢

Wassertierarten verwendet werden dirfen

Vergleich zu anderen fir Pferde verfliigbaren Behandlungsmaoglichkeiten einen zusatzlichen

* Liste der Stoffe, die fiir die Behandlung von Pferden unverzichtbar sind oder die im #
klinischen Nutzen bringen und fiur die die Wartezeit fir Pferde sechs Monate betragt. J ‘

Weitere Informationen zu allen delegierten Rechtsakten und Durchfihrungsrechtsakten:
https://food.ec.europa.eu/animals/animal-health/vet-meds-med-feed/implementation en



https://food.ec.europa.eu/animals/animal-health/vet-meds-med-feed/implementation_en
https://food.ec.europa.eu/animals/animal-health/vet-meds-med-feed/implementation_en
https://food.ec.europa.eu/animals/animal-health/vet-meds-med-feed/implementation_en
https://food.ec.europa.eu/animals/animal-health/vet-meds-med-feed/implementation_en
https://food.ec.europa.eu/animals/animal-health/vet-meds-med-feed/implementation_en
https://food.ec.europa.eu/animals/animal-health/vet-meds-med-feed/implementation_en
https://food.ec.europa.eu/animals/animal-health/vet-meds-med-feed/implementation_en
https://food.ec.europa.eu/animals/animal-health/vet-meds-med-feed/implementation_en
https://food.ec.europa.eu/animals/animal-health/vet-meds-med-feed/implementation_en

Weitere Uberlegungen zu Verschreibungen

rung von Antibiotika zur Anwendung

bei Tieren
den sorgf; en und verantwortungsvollen Einsatz

SCIENCE MEDICINES HEALTH

Die ,Antimicrobial Advice Ad
Hoc Expert Group™ (Ad-hoc-
Experten gruppe fiir die
Beratung zu antimikrobiellen
Fragen, AMEG) hat Antibictika
auf der Grundlage der
miglichen Folgen fiir die
dffentliche Gesundheit, die sich
durch erhihte antimikrobielle
Resistenz infolge der

Sorgfiltiger und
werantwortungsveller Einsatz
von Antibiotika bei Tieren
und Menschen kann das
Risiko der
Resistenzentwicklung bei
Bakterien verringem.

One Health - eine Gesundhejt

Antibiotikaresistenz
be kann sich zwischen
i Tieren, Menschen und
der Umwelt verbreiten

Dies ist besonders wicl
Antibiotika, die sowohl =
Behandlung von Menschen als Anwendung bei Tieren

auch von Tieren verwendet ergeben, sowie ihrer

werden, sowie bei Antibiotika, Notwendigkeit zur Anwendung
die die letzte ‘ in der Veterindrmedizin

Behandlungsmiglichk kategorisiert.
kritische Infektionen beim '
Menschen darstellen., . o Die Kategari |s|=|u'|g sall
PN *\ .‘ * Tierdrzten be
- M “ Entscheidung: |rcu'|g helfen,
o \ - welches # atikum

angewen

Tierdrzte sind angehalten, die Kategorisierung der AMEG zu beriicksichtigen, bevor sie Antibiotika zur Behandlung
won Tieren verschreiben. Die AMEG Kategorisierung ersetzt jedoch keine Beﬂan:lI.Jrgs|=| linien, da diese auch andere Faktoren
beriicksichtigen miissen, wie z.B. erginzende Informationen aus den Fachinformationen verfiigbarer Arzneimittel,
Einschrankungen der Anwendung bei Lel:eﬂs'nlttel liefernden Tieren, regionale Unterschiede bei Erkrankungen und
Antibiotikaresistenzen sowie nationale Verschreibungsrichtlinien.

= Antil zer Kategone si
Tierarzneimittel zugelassen

Antil ika dieser Kategorie =i

Bedeutung fir die Humanmedizin. Ihre Anwendung bei

Tieren sollte beschrénkt werden, um das Risiko fir die

« sollten nicht bei Lebensmittel-liefernden Tieren affentliche Gesundheit zu mindern

angewendet werden

= soliten nur in Erwigung gezogen werden, wenn keine
klinisch wirksamen Antibiotika aus den Kategorien C
oder D verfigbar sind

= kiinnen in Ausnahmefillen bei Hobbytieren
angewendet werden

« die Anwendung solite, wenn maéglich, nur basierend auf
einem Antibiogramm erfolgen
Kategorie D
Sorgfalt

fir Antibiotika dieser Kategorie gibt es in der = sollten, sofern méglich, als Erstlini
Humanmedizin Alternativen angewendet warden

therapis

fir einige A inder indrmedizin = sind, wie immer, sorgfiltig und nur bei medizinischem
gibt es keine Albematl\ren aus Kategorie D Bedarf anzuwenden

sallten nur in Erwigung gezogen werden, wenn keine
klinisch wirksamen Antibiotika aus Kategorie D
verfiigbar sind

Fiir Antibiotika aller Kategorien

. unnutlge Anwendungr iibermaBig Iange Behandlungszeitrdume und Unterdosierung sind zu vermeiden

op sind auf S zu beschrinken, in denen keine Einzelbehandlung maglich ist

. SIEhE die Leitlinien der Europsischen Kommission fiir die sorgfiltige Anwendung von Antibiotika bei Tieren Mitteln in der
Veterindrmedizin : https://bit.ly/2s7LUF2

AMEG ist die Abkiirzung fiir di arobial Advice Ad Hoc Expert Group™ (Ad -hoc-Expertengruppe fiir die Beratung zu

antimikrobiellen Fragen) der EMA bringt Experten aus der Human- und der Veterinarmedizin zusammen, um dber die
]

Auswirkungen der Anwendung von An ieren auf die Gffendiche Gesundheit zu berar

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

Monsbactame Ouazslidinone Phosphonssurederivate
Azireonam Unezolid Fosfomycin
(mit Andere C
won Rifaximin) Clotazimin Peneme (ATC-Code 301013, Mupiroain
Aitampicin einschiieBlich
Cephalasporinen der
a.
Carboxypenicilline und Sulfane die nach
lline, e Hanmmam VersHentlichung der AMEG-
einschlieBlich Kombinationen Kateoorisieruna in der
Hemmern Ceftaralin Humanmedizin new zugelassen
Pperacilin-Tambacam TP Cefoiezan-Taznbactam werden
s v noch zu ermittein
3, und ured andere z
4. Generation, mit Ausnahme Ry
won Kombinationen mit Patymydn B Cinaacin Marbofioxacn l
Betalaktamase-Hemmern Danoficacin Narfiaxac
Cefoperazon cin Orbifioxacin
Cefovedn Enrofiacadn COeolinsSure
Cefchinom Aumecuin Fradaficacin §
Ceftiofur g
Aminoglykoside (mit Makrolide
won mit Chiaramphenicol Erythromyein
Amikacin Armancicillin + Clavulansaure Fortenicol Gamithromycin
Ampicillin + Subactam Thiamphenicol Oeandomycin
Dinydrostreptomycn Spiramycn
Frnmrycatin Cephailosporine der 1. und Lincosamide Tieipireonien
Lttt 2. Generation und Cephamycine Clindamycin L lonnsl
Kanamwein poeiten 0 - Tulathromvein
Reomycin Tylkosin
FParomonTycn fm LislaniLiiin Tyhvaiosin
Sereptomycin mhm
Tabramycin (ot Pleuramutiting Rifamycine: nur Rifaximin
Cefaoirin Tamuin Fifaximin
Cefazniin Valnemulin
Aminooenicilline chne Aminoalveoside: nur .
und Kombinationen 3
Amaicilin Spectinomyein Formosulfathiazal Sulfalen
Ampicilin Pnthalylsufathiazol Sulfame razin
Metampiciilin Sulfamethizol
Sultachlomyridazin Sulfame thowazal
[ mbealdenrs Sutfame thaxypyridazin
R e Sutfadiazin Sulfamancmethaxin
Suttadimneshaxin Sulfansiamid
Penicilll
fecrinl il =) . Sutfadimidin Sul
Cotatracych Chrocil n Sulfachineain
Tetracycin R hmeac i Sutahsrazol Sulfathiazol
"'u "‘-.::‘ Suttaguanidin Trimethoprim
Zykdlische
(S ——] Backracin Metronidazol
Benzylpenicilin Banzyipenicilin-Frocain -
Fussidinsaure Furakacan
Penethamathydrojodic Hakaar

Andere zu beriicksichtigende Faktoran

Bei der Verschreibung von Antibiotika ist neben der ing die Art der An dung zu beriicksichtigen.
Diie nachstehende Liste enthilt \farschlage zu Anwendungsarten und Darreichungsformen, aqubelgend wvon der niedrigsten bis zur
hichsten erwarteten Auswirk auf die Antit

Lokale Einzelbehandl {z.B. r, Augen- oder Ohrentropfen)

le Einzelbehandlung (] kulsr, subkutan)
Orale Einzelbehandlung (d.h. Tabletten, oraler Bolus) ﬁ ;
Grupper fikation durch Injektabil hylaxe), nur wenn ausreichend begriindet (=1
Orale Grupp dikation dber Trink ....uuersalz( hylzxe), nur wenn ausreichend 1
begrindet
Orale Gruppenmedikation dber Futter oder Vormischungen (Metaphylaxe), nur wenn ausreichend
begrindet

Vollstindiger Bericht der AMEG: https:/ /bit.ly/30ZEuRi




* Die Meldung unerwiinschter Ereignisse ist von entscheidender Bedeutung (Pharmakovigilanz)

Unbeabsichtigte, unglinstige Reaktion bei Tieren auf ein Tier- oder
Humanarzneimittel

> Mangelnde Wirksamkeit eines Tierarzneimittels

Un-
erwiinschte

> Zwischenfalle in der Umwelt nach Anwendung eines Tierarzneimittels

Ereignisse ng

sind: > Schadliche Reaktion fiir Menschen

> Uberschreitung des Riickstandshdchstgehalts bei Einhaltung der Wartezeit

> Verdacht auf Ubertragung eines Infektionserregers durch das Arzneimittel

mangelnder Wirksamkeit!




Entsorgung von Tierarzneimitteln

Wie und wo entstehen Arzneimittelabfalle?

Sofortige Verpackung und Ruckstande von Arzneimitteln nach Gebrauch.

Arzneimittel, deren Verfallsdatum Uberschritten ist oder die nicht gemald den Anweisungen gelagert wurden.
Verschreibung einer Menge, die liber die erforderliche Menge hinausgeht

Unvollstindige Behandlung aufgrund von Verabreichungsschwierigkeiten, Nebenwirkungen, Anderung der
Behandlung oder weil Tiere wahrend der Behandlung verendet sind.

ANANE NN

AN

Jeder (Verschreiber und Anwender) ist dafilir verantwortlich, pharmazeutische Abfalle auf ein Minimum zu
reduzieren.

Arzneimittelabfalle sollten in einem speziellen Behalter, Milleimer oder einer speziellen Einrichtung gelagert
werden, um einen angemessenen Schutz der Tiergesundheit, der menschlichen Gesundheit, von Futtermitteln,
Lebensmitteln und der Umwelt zu gewahrleisten. Diese missen von allen Bestanden an Tierarzneimitteln
getrennt werden, um sicherzustellen, dass die Abfalle nicht versehentlich verwendet werden kdonnen.

v Abfdlle missen gemaR der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels (SPC) und den nationalen
Abfallgesetzen entsorgt werden.

FACTSHEET PharmaceuticalWasteDisposal.pdf (epruma.eu)



https://epruma.eu/wp-content/uploads/2022/02/FACTSHEET_PharmaceuticalWasteDisposal.pdf




Vielen Dank!

Funded by
the European Union

§ FEDERATION OF agencia espafiola de
e medicamentos y
. productos sanitarios

www.amrfvtraining.eu



http://www.amrfvtraining.eu/
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