FAQs im Zusammenhang mit der Abgabe von Arzneimitteln zur Inhalationsnarkose von Ferkeln

1. Muss der Tierarzt die zu kastrierenden Ferkel vor der Abgabe von Inhalationsanasthetika
untersuchen?

Ja. Teil der ordnungsgemaBen Behandlung ist die klinische Untersuchung als Voraussetzung zur
Abgabe von Arzneimitteln. Bei der klinischen Untersuchung fihrt der Tierarzt/die Tierarztin eine
Erhebung des Gesundheitszustands der betreffenden Ferkel durch und stellt im Ergebnis die
Narkosefahigkeit nach dem Stand der veterindrmedizinischen Wissenschaft zum Zeitpunkt der
Untersuchung fest. Darliber hinaus muss der Tierarzt/die Tierérztin sich im Rahmen der
Arzneimittelabgabe davon (iberzeugen, ob keine Abweichungen von den normalen anatomischen
Verhaltnissen bei den zu kastrierenden Ferkeln vorliegen. Der Tierhalter kann die Tiere entsprechend
vorselektieren.

Die Durchfiihrung der Betdubung von unter acht Tagen alten méannlichen Ferkeln zum Zweck der
Kastration durch die sachkundige Person ist auf Tiere mit normaler anatomischer Beschaffenheit und
Lage der Hoden begrenzt (§ 4 FerkBetSachkV). Insofern ist die Betdubung und Kastration von Ferkeln,
bei denen keine normalen anatomischen Verhaltnisse vorliegen (z.B. Kryptorchiden, Hernien) durch
einen sachkundigen Tierhalter nicht zuldssig (§ 6 Abs. 1 Satz 3 TierScHG). Der Tierarzt/die Tierarztin
darf fir solche Ferkel keine Arzneimittel zur Betdaubung abgeben.

Die Abgabe fiir noch nicht geborene Tiere oder Ferkel tiber sieben Tage ist ebenfalls nicht zulassig.

2. Muss der Tierarzt den Behandlungserfolg in diesem Zusammenhang kontrollieren?

Ja. Die Priifung des Behandlungserfolges ist gemaR § 12 Abs. 2 Satz 1 Nummer 2 TAHAV Teil der
ordnungsgemalen Behandlung. Als Behandlungserfolg gelten unter anderem eine ausreichende
Narkosetiefe oder das nicht auftreten von Narkosezwischenfallen.

Da die ausreichende Narkosetiefe ausschlielRlich wahrend des Eingriffs kontrolliert werden kann, ist
diese durch den Tierarzt regelmiaRig vor Ort zu Giberpriifen. Die RegelmiRigkeit der Uberpriifungen hat
angepasst an die jeweiligen Betriebsgegebenheiten zu erfolgen.

Dartiber hinaus hat die Kontrolle des Behandlungserfolges an Hand der zur Verfliigung stehenden
Dokumentation zu erfolgen.

GemaR § 8 FerkBetSachkV hat die sachkundige Person arbeitstdglich Aufzeichnungen (ber
Narkosezwischenfdlle zu fiihren und die Aufzeichnungen (iber das Datum sowie die Anzahl der
Anwendungen aus dem Gerdt auszulesen. Seitens des Tierhalters zu dokumentierende
Narkosezwischenfdlle im Sinne der FerkBetSachkV sind insbesondere unzureichende Narkosetiefe
(Wachzustinde), Stérungen der Atmung/des Herz-Kreislauf-Systems, allergische Reaktionen sowie der
Tod von Tieren wahrend oder unmittelbar nach der Narkose.

Ferner muss seitens des Tierhalters gemall Tierhalter-Arzneimittelanwendungs- und
Nachweisverordnung u. a. die Verbrauchsmenge des verabreichten Arzneimittels dokumentiert
werden.



Das Arzneimittelbestandsbuch des Tierhalters sollte folgende Angaben entsprechend des
nachstehenden Beispiels einer Anwendungsdokumentation von Isofluran enthalten:

imi H Laufende
Bestandsbuch (Arzneimittelanwendungsdokumentation)
Hof Schweinegliick GmbH
Hr. Mustertierhalterin und Mustertierhalter, Schwienplietsch 3, 25560 Pils 12
(Name, Anschrift des Tierhalters)
Anzahl | Art Standort der Tiere Arzneimittelbezeichnung Datum der Anwendung Warte-
der Tiere bei der Behandlung Nr. des tierarztl. Anwendungs- Verabreichte Menge des Arzneimittels. zeit®
|dentitat der Tiere in der Wartezeit und Abgabebeleges Name der anwendenden Person (Tage)
1] 10 | Saugferkel Abferkelabteil V 1.1.2021 F:2
der Muttersauen: Isofluran Baxter vet 1000 ca. bbml
OM 1234, 6778, Abferkelabteil V mg/ml Ifd. Kastrationsnr M:
8978, 8767, 6778, Narkosegerat
8787, 9464, 1213 Beginn: 1003
Ende: 1113
Nr. 234 M. Mustertierhalter
2] | F:
M:
Nr.
3] I F:
M
NI
4] | F:
M:
INI.
5] | F:
M:
Nr.
6] I F:
M
Nr
7] | F:
M:
NI

* \Wartezeit: M = Milch, F = Fleisch

3. Wasist bei der Abgabe von Inhalationsnarkotika zum Zwecke der Ferkelkastration
weiterfiihrend zu beachten?

Speziell bei der Abgabe von Arzneimitteln muss sich der Tierarzt/die Tierarztin von der Méglichkeit der
ordnungsgemaflen Arzneimittelanwendung durch den Tierhalter lGberzeugen (§ 12a Abs. 1 Satz 2
TAHAV). Dies bedeutet fiir die Abgabe eines Arzneimittels fiir die Inhalationsnarkose, dass der
Tierarzt/die Tierarztin u.a. prufen muss, ob die Voraussetzungen zur ordnungsgemaRen
Arzneimittelabgabe/-anwendung gegeben sind. Hierunter fillt zum Beispiel die nach FerkBetSachkV
geforderte Sachkunde des Tierhalters sowie die technische Eignung des Narkosegerates.

Um die Wichtigkeit dieser beiden Punkte im Hinblick auf die ordnungsgemafie Arzneimittelanwendung
zu unterstreichen, wird empfohlen, als weitere Behandlungsanweisung im Sinne von § 13 Abs. 2 Satz
2 Nummer 4 TAHAV bei der Abgabe des Arzneimittels den schriftlichen Hinweis aufzunehmen, dass
das Isofluran nur durch entsprechend sachkundige Personen und mit hierfiir technisch geeigneten
Narkosegeraten angewendet werden darf.

Ferner muss der Tierarzt/die Tierarztin dem Tierhalter bei der Abgabe eines Arzneimittels, so auch bei
Inhalationsnarkotika, eine schriftliche Anweisung Uber Art, Zeitpunkt und Dauer der Anwendung
aushandigen (§ 43 Abs. 4 AMG). Diese Angaben befinden sich auf dem Arzneimittelnachweis des
Tierarztes/der Tierdrztin gem. § 13 TAHAV (AuAB).



4. Wie ist der Arzneimittelnachweis gem. § 13 TAHAV bei der Abgabe von Arzneimitteln zur
Inhalationsnarkose auszustellen?

Es sind die Anforderungen nach §13 Abs. 2 TAHAV zu erfiillen.

Besonderheiten bei der Abgabe von Arzneimitteln zur Inhalationsnarkose im Rahmen der
Ferkelkastration

a. Art, Anzahl und das geschatzte Gewicht der zu kastrierenden Ferkel, erganzt um die
Identifikation der Muttersauen.

b. Dosierung entsprechend den ermittelten Werten fiir das betreffende Narkosegerat

c. Behandlungshinweis zu den Voraussetzungen der Isofluran-Anwendung (sachkundige Person,
technisch geeignetes Gerat)

Zu a)

Die geforderten Angaben begriinden sich darauf, dass auch fir die Narkose mit Isofluran bei Ferkeln
eine Tierzuordnung moglich sein muss, jedoch bei unter acht Tage alten Ferkeln in der Praxis nicht
immer gegeben ist. Es wird derzeit als zuldssig angesehen, die Identitat der zu behandelnden Tiere
naherungsweise Uber die Angabe der Sauen-Nummer des Muttertieres anzugeben.

Zu b)

Der tatsdachliche Isofluranverbrauch ist unter anderem gerateabhadngig. Zwecks Plausibilisierung
sowohl der Abgabemenge als auch der ggf. zur Neuverschreibung bestimmten Restmenge ist daher
die fixe Dosierung pro Tier fir das eingesetzte Narkosegerdt im jeweiligen Betrieb anzugeben.
Aufgrund der nicht manipulierbaren Zahleinrichtung der Gerate ist es moglich, die Restmenge nach
Behandlung ndherungsweise rechnerisch zu bestimmen, so dass eine Kontrolle der angewendeten
Menge und ggf. eine Nachverordnung von Restmengen moglich ist.

Beispiel: siehe Anlage 1

Zuc)

Als weitere Behandlungsanweisung im Sinne von § 13 Abs. 2 Satz 2 Nummer 4 TAHAV wird empfohlen,
bei der Abgabe des Arzneimittels den schriftlichen Hinweis aufzunehmen, dass das Isofluran nur durch
entsprechend sachkundige Personen und mit hierfiir technisch geeigneten Narkosegeraten
angewendet werden darf (s. auch Frage 3)

5. Wie kann eine Restmenge des Narkosemittels erneut verschrieben werden?

Die erneute Verschreibung einer Arzneimittelrestmenge erfolgt am einfachsten mithilfe eines
sogenannten ,Nullbeleges”. Dieser Beleg muss dem Nachweis nach § 13 Abs. 2 TAHAV entsprechen,
die Abgabemenge wird allerdings mit ,,0“ ml angegeben. Es ist jedoch auf den AuAB (Belegnummer)
zu verweisen, mit dem das Arzneimittel urspriinglich abgegeben wurde.

Bei der Wiederverschreibung ist auf die Haltbarkeit des Arzneimittels zu achten.

Beispiel: siehe Anlage 2



6. Welche Nachweise sind fiir die Kastration von Ferkeln erforderlich, die abnorme
anatomische Verhiltnisse aufweisen?

Die Kastration von Ferkeln, die abnorme anatomische Verhaltnisse aufweisen darf nicht durch den
Tierhalter erfolgen (siehe Frage 1). Sofern diese Ferkel durch den Tierarzt/die Tierarztin kastriert
werden, sind entsprechende Arzneimittel-Anwendungsbelege durch die Tierarztin/den Tierarzt

auszustellen.
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