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Anderungen des Zulassungs-
verfahrens liegen vor

Tiergesundheitsindustrie sieht noch Handlungsbedarf

Wie bereits im letzten Blick-
punkt angekindigt, liegen
jetzt die Vorschlage der Kommission
Zum europdischen Zulassungssystem
far Tierarzneimittel vor. Im Wesent-
lichen beinhalten die Vorschlage
folgende Punkte.

Der Datenschutz soll EU-weit einheit-
lich 10 Jahre betragen. Fir zusétzliche
lebensmittelliefernde Tierarten soll ein
weiteres Jahr Datenschutz pro Spezies
bis zu einem Maximum von zusétzlich
drei Jahren gewahrt werden.
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Produkte fur Fische und Bienen sollen
einen 13-jahrigen Datenschutz erhalten.
Fur Pferde, die im Equidenpass als von
der Lebensmittelgewinnung ausge-
schlossen deklariert sind, sollen analog
der Kleintier-Behandlung eine Umwid-
mung bzw. Herstellung nach der Kas-
kadenregelung zulssig sein.

Nachbesserungen
notwendig

Zwei wesentliche Punkte des europ&a
ischen Verbandes FEDESA wurden in
den Vorschldgen der Kommission nicht
berticksichtigt. Unter anderem fordert
die Industrie die freie Wahl des Zulas-
sungsverfahrens (zentral, gegenseitige

Anerkennung oder national). Nur so ist
es moglich, auf der Basis nationaler
Entscheidungen bestimmte, nur lokal
auftretende Tierkrankheiten wirksam
Zu bekémpfen.

Darliber hinaus erscheint es wichtig,
auch bei Indikationserweiterungen und
nicht nur bei zusétzlichen Tierarten fir
einen Zeitraum von finf Jahren einen
ausreichenden Datenschutz zu gewah-
ren. Nur dann kénnen zeit- und kosten-
intensive Untersuchungen wie z. B. die
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Regional auftretende Tierkrankheiten
miissen auch zukiinftig wirksam
behandelt werden kénnen

Abschétzung der Umweltvertraglich-
keit kostendeckend erfolgen. Die
Kommissionsvorschldge werden noch
in diesem Jahr an das Europaparlament
und den Ministerrat weitergeleitet und
auf beiden Ebenen weiter diskutiert.

Eine Zusammenfassung der aktuellen
Vorschlédge und die Bewertung aus
Industriesicht hat die FEDESA zusam-
mengestellt. Die Ubersicht kann beim
Bundesverband fir Tiergesundheit
angefordert werden. [

Kommentar

Blockade-Brecher?

nd sie bewegt sich
» doch” An dieses Zitat
fuhlt man sich erinnert beim
kirzlich vorgelegten \Vorschlag
der Europdischen Kommission,
finf Sexualhormone sowie \ita-
min A in die Anhange der \erord-
nung Uber Rickstandshochst-
mengen fur Tierarzneimittel auf-
zunehmen.

Damit gibt die EU-Kommission
ihre zweijahrige betonartige
Blockade auf und schliefdt sich
dem \Votum des von ihr selbst
eingesetzten wissenschaftlichen
Ausschusses (CVMP) an, der die
sechs Substanzen zum Teil mehr-
fach auf ihre Unbedenklichkeit
beurteilt und eine Aufnahme in
die Rickstandshéchstmengenver -
ordnung empfohlen hatte.

Mit diesem Vorschlag stellt die
Kommission ihre Auf3enschutz-
Interessen zur Abwehr von
Rindfleischimporten aus Dritt-
l[andern hinter eine koharente,
wissenschaftliche Beurteilung
durch unabhangige Experten
zurtick.

Noch muss diesem \orschlag
der EU-Kommission vom Sa&n-
digen \eterindraussschuss und
damit von den Mitgliedsstaaten
zugestimmt werden. Die Kom+
mission zeigt damit jedoch erst-
malig seit langer Zeit, dass sie
gewillt ist, Verbraucherschutz
auf der Basis wissenschaftlicher
Fakten und nicht aufgrund rein
politischer Erwagungen durch-
Zusetzen. (ms) =
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Das aktuelle I nterview

BfT

»,Hohe Standards sichern”

 Pharmazeutisches Spezial-
wissen in der Tierarznei-
mittelherstellung gefragt

* Praktikabilitat nicht aus
den Augen verlieren

usgehend von Missstanden bei

der Anwendung von Tierarz-
neimitteln in der jingsten Zeit haben
intensive Diskussionen zwischen
Gesetzgeber, Praxis, Uberwachung
und Industrie stattgefunden, wie
Tierarzneimittelherstellung, -verab-
reichung und -abgabe neu geord-
net werden konnen. Uber die Posi-
tion der Tiergesundheitsindustrie
sprach der Blickpunkt mit dem
Geschéaftsfihrer des Bundesverban-
des fur Tiergesundheit, Dr. Martin
Schneidereit.

BLICKPUNKT: Von zentraler Bedeu-
tung in der Diskussion Uber die An-
wendung von Tierarzneimitteln ist die
Frage, ob ein Tierarzt kinftig noch
Tierarzneimittel herstellen und abgeben
darf. Wie beurteilen Sie die geplante
Anderung des Arzneimittelgesetzes
(AMG) in diesem Punkt?

Dr. Schneidereit: Die Position der
Industrie ist eindeutig und unmissver-
stdndlich. Die Herstellung von Tier-
arzneimitteln — dazu gehéren auch das
Vermischen, Verdinnen, Umfllen und
Abpacken, erfordert ein pharmazeuti-
sches Spezialwissen. Um die Qualitét
eines Tierarzneimittels sicher zu stel-
len, sind umfangreiche technische
Anforderungen, Dokumentations-
pflichten und Kennzeichnungsmoda-
litéten zu erfullen. Dies kann insgesamt
nur von pharmazeutischen Herstellern,
nicht aber vom einzelnen Tierarzt,
erfullt werden.

BLICKPUNKT: Die Kritik der Tier-
arzte geht dahin, dass kleinere Gebin-
degréfRen haufig nicht zur Verfigung
stiinden, die Herstellung kleinerer Teil-
mengen also notwendig sei.

Dr. Schneidereit: Die Industrie bietet
ein grofles Spektrum gepriifter, zuge-
lassener und fertig konfektionierter
Tierarzneimittel an. Zusétzliche Pac-
kungsgrofRen kénnen bei entsprechen-
der Nachfrage in der Regel angeboten
werden, sofern der Anreiz fir den
Tierarzt entfdlt, aus grof3en Gebinden
kleinere Teilmengen selbst abzupacken.

BLICKPUNKT:

In der Diskussion
steht auch das Handling von Fitte-
rungsarzneimitteln (FAM). Wer sollte
zukinftig berechtigt sein, FAM herzu-
stellen?

Dr. Schneidereit: Fitterungsarznei-
mittel sollen zukinftig ausschlief3-
lich von Mischfutterbetrieben, die
den Status eines pharmazeutischen
Herstellers nach §13 AMG besitzen,
hergestellt werden. Schon heute wer-
den FAM im Herstellungsauftrag in
Mischfutterbetrieben aus vorrétig
gehaltenen Arzneimittelvormischungen
nach Rezeptur des Tierarztes herge-
stellt. Eine dartber hinausgehende
physische ,Beistellung von Vormi-
schungen” durch den Hoftierarzt ist
also nicht erforderlich. Um eine
flachendeckende Versorgung mit §13
AMG Betrieben sicher stellen zu kén-
nen, missen in einigen Regionen
Mischfutterbetriebe ihre bestehenden,

aber ruhenden 8§13 AMG-Anerken-
nungen reaktivieren bzw. andere Be-
triebe diesen Status beantragen.

BLICKPUNKT: Die Uberlegungen
sehen auch vor, die Abgabemenge auf
einen 7-Tages-Bedarf zu begrenzen.
Halten Sie diese Begrenzung fir praxis-
gerecht und sinnvoll?

Dr. Schneidereit: Die im Gesetzent-
wurf vorgesehene Begrenzung er-
scheint nicht zweckmal3ig. Bestimmte
Behandlungsprogramme wie die syste-
matische Entwurmung oder die Be-
handlung von z.B. Schweinedysente-
rie kénnen deutlich langere Behand-
lungszeiten erfordern. Auch andere,
planbare Mal3nahmen wie z.B. Leber-
egelbehandlung bei  Milchkihen,
Brunstsynchronisation von Mutter-
sauen oder die Ferkelversorgung mit
Eisen kénnen vom Landwirt selber
durchgefihrt werden.

BLICKPUNKT: Allesin allem werden
die geplanten Gesetzesdnderungen zu
einem erhohten Dokumentationsauf-
wand in den tierdrztlichen Praxen
fuhren. Gibt es hier Ansdtze, diesen
Aufwand auf ein verninftiges Mal3 zu
begrenzen?

Dr. Schneidereit: Barcodes auf den
Umverpackungen kénnten mit entspre-
chenden Rechnerprogrammen die
genaue ldentifizierung jedes einzelnen
Tierarzneimittels ermdglichen, soweit
diese in den Originalverpackungen ver-
bleiben. Der Einsatz solcher Barcode-
Systeme nach EAN-Standard kdnnte
zudem erhebliche Vorteile fur die
Warenbewirtschaftung in der tierérzt-
lichen Hausapotheke bringen. u

Gesamtverbrauch Antibiotika in Europa

Der Antibiotikaeinsatz in der Tiermedizin gefahrdet nicht die menschliche
Gesundheit — das ist das Ergebnis einer aktuellen Studie, die kiirzich von der
FEDESA vorgestellt wurde. Eine ausfuihrliche Kommentierung der Studie
finden Sieim Internet unter www.fedesa.be/Pressroom/PR-130601.htm
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8.528 t (65%)
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Humantherapeutika

7.659 t (60%)
3.494 t (27,5%)

davon:
Veterinar-
therapeutika

Quelle: FEDESA--Studie
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Parasitenfrei in’s Winterquartier

¢ Parasitengefahr fiir Pferde und Rinder ¢ Konsequente

Behandlung hilft

Parasitenbefall ist eine ernst
zu nehmende Gesundheitsbe-
drohung in der Pferdehaltung. Eine
sehr intensive Weidenutzung kann
diese Probleme noch verschérfen.
Entsprechende EntwurmungsmalR-
nahmen sind deshalb notwendig,
um die Tiere langfristig gesund zu
erhalten.

Bel Pferden empfiehlt es sich, wahrend
der Weideperiode mindestens zwei
Wurmkuren gegen einen der haufigsten
Parasiten, den kleinen Strongyliden
(Palisadenwirmer), durchzufihren.
Jungtiere sollten in Abstdnden von
nicht weniger als acht Wochen ent-
wurmt werden. Sie sind haufig auch
dann befallen, wenn im Kot noch keine
Strongylideneier nachgewiesen werden
kénnen. Die sich entwickelnden Larven
kénnen in dieser Zeit jedoch schon
erhebliche Schaden in der Darm-
schleimhaut verursachen.

Bei der Auswahl der Mittel ist dabei auf
madgliche Parasiten-Resistenzen zu ach-
ten. Dartiber hinaus begrenzen geeigne-
te Hygienemalinahmen wie z.B. ein
regelméalBiges Wechseln der Koppeln
das Infektionsrisiko.

Magendasseln im Vormarsch

Stark zugenommen hat in den letzten
Jahren auch der Befal mit Magen-
dasseln. So haben gezielte Untersu-
chungen an Schlachtpferden ergeben,
dass in manchen Gegenden jedes
zweite Pferd von diesen Parasiten be-

falen ist. Eine medikamentelle Abto-
tung der Larven im Verdauungstrakt der
Pferde sollte bereits im Spétherbst
erfolgen, da auf diese Weise der Ent-
wicklungszyklus des Parasiten unter-
brochen wird. Es sollten prophylaktisch
ale Pferde eines Bestandes behandelt
werden, um das Risiko einer Neu-
infektion im folgenden Sommer zu
minimieren. Es empfiehlt sich dartiber
hinaus, am Fell anhaftende Eier zu
entfernen.

Deutliche Leistungsseinbufien
bei Rindern

Auch bei Rindern kann es durch
Parasitenbefall zu erheblichen Beein-
tréchtigungen der Gesundheit und des
Wohlbefindens der Tiere und zu deut-
lichen LeistungseinbuRen kommen.
Wirtschaftliche Schéden werden vor
alem durch verringerte Zunahmen und
geringere Milchleistung verursacht. Zu
den wichtigsten Parasiten gehdren der
braune Magenwurm (Ostertagia oster-
tagi), der Lungenwurm (Dictyocaulus
viviparus) sowie der groflle Leberegel
(Fasciola hepatica). Vielfach kann

Steclbrief

durch eine im Herbst durchgefiihrte
Behandlung Erkrankungen vorgebeugt
bzw. die Ausscheidung von Larven
oder Eiern im nachsten Frihjahr ver-
ringert werden.

Gegen den braunen Magenwurm emp-
fiehlt es sich, im Herbst eine Auf-
stallungsbehandlung  durchzufihren,
die geeignet ist, auch eine Wirkung
gegen die Ruhestadien der Larven, die
die Verursacher der Winterostertagiose
sind, zu erzielen. Unbehandelt kann der
Befall vor allem bei Jungtieren zu
Durchféllen, starken Gewichtsverlusten
und Todesfallen fuhren.

Herbstaufstallung
guter Zeitpunkt

Zu Hautschéden bis hin zur Unbrauch-
barkeit des Leders fuhrt der Befall mit
einem weiteren Parasiten — der Dassel-
fliege. Um Hautschaden und negative
Auswirkungen auf Entwicklung und
Leistung der Tiere zu vermeiden, sollte
die Bekdmpfung vorzugsweise unmit-
telbar nach dem Weideabtrieb vorge-
nommen werden. In den Monaten
Dezember bis Mérz sollte auf eine
Entdasselung verzichtet werden, dasich
in dieser Zeit wandernde Larven im
Wirbelkanal befinden, die im Falle der
medikamentellen Abtétung zu Lah-
mungen fuhren kdnnen.

Schaden durch Parasitenbefall beim Pferd

Kleine

Strongyliden
(Strongylinae
und
Trichonematinae) |
Kleine Strongyliden
zerstoren die Dick-
darmschleimhaut. Die
Folgen sind Blutverlust, vermin-
derte Resorptionsleistung, Schleim-
hautgeschwiire mit bakterieller
Besiedelung, Durchfall, Koliken,
Abmagerung, Entwicklungs-
stérungen und allgemeine
L eistungsminderung.
Kleine Strongyliden
kénnen i.d.R. Uber eine
mikroskopische Kotun-
tersuchung nachgewie-
sen werden.

M agendassel
(Gasterophilusintestinalis)

Der Larvenbefall erfolgt in
Rachenraum und Magen. Klini-
sche Erscheinungen sind Koliken,
Blutarmut, Verdauungsstérungen,
Abmagerung und Leistungsminde-
rung. Gelegentlich kommt
es zu Wucherungen
in der Magen-
schleimhaut, in
I_",. seltenen Féllen
auch zum
Magendurch-
bruch mit nach-
folgender Bauch-
fellentziindung.

...........................

Die Eiablage durch die
Dasselfliege erfolgt bereits
in den Sommermonaten.
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Symposium

Dispensierrecht

in der Diskussion

m 17. Januar 2002 findet in
Leipzig ein AfT-Symposium
zum Thema ,Tieréarztliches Dis-
pensierrecht” statt. Das Symposium
ist eingebunden in das Programm
des 2. Leipziger Tierarztekongresses.

Die Veranstaltung wird tber den aktuel-
len Stand rechtlicher Veranderungen
des Dispensierrechtes sowie Uber die
Auswirkungen auf die praktische
tierarztliche Tétigkeit informieren. Das
Thema Quialitétssicherung wird in zwel
weiteren Vortrégen behandelt.

Weitere Informationen bei der
Akademie fur Tiergesundheit e.V.,
Telefon 0228/318293

Telefax 0228/318298

oder im Internet: www.aft-online.net

AfT online

ie Akademie fur Tiergesund-

heit présentiert sich jetzt auch
im Internet. Auf den Ubersichtlich
gestalteten Seiten wird die Akademie
organisatorisch, inhaltlich und per-
sonell vorgestellt.

Ein Schwerpunkt des neuen Service-
Angebotes ist die vor- und nachberei-
tende Information rund um die AfT-
Symposien. Derzeit noch im Aufbau
befindet sich eine Linksammlung, die
einen Uberblick Uber veterindrmedizi-
nische Hochschulen, Universitéten,
Forschungseinrichtungen und wissen-
schaftliche Vereinigungen gibt. Sie
finden die Akademie fir Tiergesund-
heit unter der Internetadresse www.aft-
online.net m

= _ild

BfT

Unter www.aft-online.net prasentiert
sich die Akademie furr Tiergesundheit eV.
im Internet
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Milchleistung 2000 (Liter je Kuh)

Neuseeland  Irland Frankreich Deutschland

Grofbritannien  Niederlande

Quelle: USDA

»EXxtensiv”’ darf nicht Mangel heif3en

ine mehrjahrige Studie der

Klinik fur Klauentiere und des
Institutes flr Tiererndhrung an der
FU Berlin hat zu dem Ergebnis ge-
flhrt, dass auch oder gerade bei
einer extensiven Weidehaltung von
Rindern eine erganzende Ver sorgung
der Tiere mit Spurenelementen erfol-
gen sollte.

Je nach Standort und Dauer der exten-
siven Haltung steigt die Gefahr
einer Unterversorgung mit Kalzium,
Phosphor, Magnesium, Kupfer, Zink
und Mangan. Die méglichen Folgen
reichen von Leistungsabfall und er-
hohter Infektionsanfalligkeit bis hin
zu Fruchtbarkeitsstdrungen sowie spe-
zifischen Mangelerkrankungen. In der
genannten Untersuchung wurde insbe-
sondere bei den Ké@bern eine erheb-
liche Unterversorgung mit Spuren-
elementen festgestellt. Sowohl die
Verarmung des Aufwuchses an Mine-
ralstoffen durch die Extensivierung als
auch die Unterversorgung der Tiere mit
Spurenelementen stellen das Gegenteil
von Nachhaltigkeit dar.

Unter derartigen Bedingungen ist es
wichtig, standortspezifische Mineral-
futter fir Mutterkiihe und Kéber zu
formulieren, damit die Mineralstoff-
versorgung der Kélber Uber die Auf-
fallung der fétalen Speicher, die Kon-
zentrationserhdhung in der Milch so-
wie Uber das Aufzuchtfutter gesichert
wird. m

Wenn Spurenelemente fehlen,
ist die Gesundheit der Tiere bedroht
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