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Umwidmungs-Assistent:
Arzneimittelumwidmung leicht gemacht
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Zusammenfassung

In der Schweiz sind etwas mehr als 700 Tierarzneimittel
zugelassen. Trotzdem stehen die Tierdrzte in der Praxis
immer wieder vor ausserordentlichen Situationen, in
denen ein passendes Tierarzneimittel nicht zugelassen,
nicht verfiigbar oder aus anderen Griinden nicht an-
wendbar ist. Fiir die Pharmakotherapie stellt dies vor
allem bei Nutztieren und Pferden auf Grund der gesetz-
lichen Vorschriften beziiglich Lebensmittelsicherheit
eine Herausforderung dar. In diesen Fillen kann mit
Hilfe des Umwidmungs-Assistenten geprift werden, ob
ein Priparat mit dem passenden Wirkstoff umgewidmet
werden kann und wie dieses Priparat korrekt anzuwen-
den ist. Die Nutzerinnen und Nutzer werden schrittwei-
se mit wihlbaren Optionen durch den Online-Assisten-
ten gefithrt. Sofern die gewlinschte Umwidmung im
gesetzlichen Rahmen erlaubt ist, werden Angaben zu
den fir das Arzneimittel einzuhaltenden Absetzfristen
angezeigt. Der Umwidmungs-Assistent folgt dabei ei-
nem auf der Umwidmungskaskade und den Bestimmun-
gen der Lebensmittelsicherheit basierenden Algorith-
mus.

Schlisselworter: Absetzfristen, Equiden, Lebensmittel-
sicherheit, Nutztiere, Umwidmungskaskade

The reclassification assistant:
Drug reclassification made easy

In Switzerland, just over 700 veterinary medicinal prod-
ucts are authorized. Nevertheless, in practice veterinar-
ians are often confronted with extraordinary situations
in which a suitable veterinary medicinal product is not
authorized, unavailable or otherwise not applicable. For
livestock and horses in particular, this poses a challenge
for pharmacotherapy due to food safety regulations. In
these cases, the reclassification assistant can be used to
determine whether and how a medicinal product con-
taining the appropriate drug can be reclassified and
correctly applied in food-producing animals. The users
will be guided step by step with selectable options
through the online assistant. If the desired reclassifica-
tion is permitted in the legal framework, information
on the withdrawal periods to be observed for the chosen
medicinal product will be provided. This online assis-
tant follows an algorithm based on the reclassification
cascade and applicable food safety regulations.

Key words: Equidae, Farm animals, Food safety,
Reclassification cascade, Withdrawal period

Kurzmitteilung

Verschreibung, Abgabe, Anwendung sowie Umwid-
mung von Tierarzneimitteln sind in der Tierarzneimit-
telverordnung (TAMYV) geregelt!. Zusitzliche rechtliche
Grundlagen, die aufgrund der Lebensmittelsicherheit
fur die Umwidmung mitberiticksichtigt werden missen,
sind die Verordnung des EDI iiber Riickstinde pharma-
kologisch wirksamer Stoffe und Futtermittelzusatzstof-
fe in Lebensmittel tierischer Herkunft (VRLtH)2, sowie
die EU Verordnung 122/2013 (auch als Positivliste fur
Equiden oder Equidenliste bekannt) fiir die Behandlung
von Nutztier-Equiden3.
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Wie in den Richtlinien der Gesellschaft Schweizer Tier-

drztinnen und Tierdrzte zum sorgfiltigen Umgang mit

Tierarzneimitteln erldutert erfolgt eine Umwidmung

kaskadenartig und die Reihenfolge ist gemiss Artikel 6

der TAMV fiir Heim- und Nutztiere wie folgt festgelegt?:

1. Wechsel auf eine andere Indikation bei der gleichen
Zieltierart

2. Wechsel auf ein Tierarzneimittel, das fiir eine andere
Zieltierart zugelassen ist

3. Wechsel auf ein Humanarzneimittel

4. Ein nach Formula magistralis hergestelltes Arznei-
mittel (Art. 14 TAMV)
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Die Einfuhr eines auslindischen Tierarzneimittels (bei
Nutztieren und Nutztier-Equiden nur mit Sonderbewil-
ligung von Swissmedic und durch Medizinalpersonen)
ist erlaubt, wenn kein alternativ einsetzbares oder me-
dizinisch gleichwertiges Arzneimittel zugelassen und
verflgbar ist. Die fiir Nutztiere (Art. 3a TAMV) inkl.

Equiden im Nutztierstatus (Art. 15 TAMV) bei einer

Umwidmung zu beachtenden Regeln zum Festlegen der

Absetzfristen sind in Art. 13 TAMV aufgefiihrt. Der

Umwidmungs-Assistent beriicksichtigt zur Beurteilung

der Einsetzbarkeit der Wirkstoffe und zur Festlegung

der Absetzfristen zusammenfassend folgende Vorschrif-
ten:

- die Umwidmungskaskade

- die geltenden Regelungen zur Festlegung der Absetz-
fristen (Art. 13 TAMYV)

- die verbotenen Wirkstoffe (Anhang 4 TAMV und
Liste 4 Anhang VRLtH)

- die gesetzlich festgelegten Hochstkonzentrationen
fur Rickstinde pharmakologisch wirksamer Stoffe
(Liste 1 Anhang VRLtH)

- die EU-Verordnung 122/2013 fiir Equiden mit Nutz-
tierstatus (Equidenliste)

- die speziellen Vorschriften fiir Kameliden und Gehe-
gewild (Art. 12 Absatz 5 TAMV).

Abbildung 1 veranschaulicht den Entscheidungsbaum,
auf dem das Computerprogramm ,,Umwidmungs-Assis-
tent” beruht. Dieser Algorithmus wird schematisch pro
Wirkstoff abgefragt, d.h. bei Monopriparaten einmal
bzw. bei Kombinationspriparaten fiir jeden im Arznei-
mittel enthaltenen Wirkstoff separat. Dabei wird jeweils
immer die lingste Absetz{Tist berticksichtigt.

Die Absetzfristen der umgewidmeten Tierarzneimittel

fir Nutztiere richten sich in erster Linie nach der

Riickstandsbeurteilung respektive dem toxikologischen

Risikoprofil der Wirkstoffe. Aufgrund dieser Riickstands-

beurteilung sind alle bei Nutztieren einsetzbaren Wirk-

stoffe in eine der bereits erwidhnten Verordnungen

(VRLtH, Positivliste fiir Equiden sowie Anhang 2

TAMV) eingeteilt worden. Zur Eruierung der korrekten

Umwidmungsabsetzfrist ist es darum unerlésslich zuerst

zu schauen, in welcher Liste der Wirkstoff aufgefiithrt

ist. Wenn bekannt ist, ob und in welcher Liste sich der

Wirkstoff befindet, ergeben sich folgende mogliche Ab-

setzfristen (Art. 13 Absatz 1-4 TAMV):

- Fir Arzneimittel mit Wirkstoffen wie z.B. Dimeticon
zur oralen Anwendung, die im Anhang 2 TAMYV auf-
gefithrt sind und dementsprechend eingesetzt werden,
sind keine Absetzfristen notwendig.

- Sind fir den Wirkstoff (z.B. Benzylpenicillin zur pa-
renteralen Anwendung) Riickstandshochstgehalt-An-
gaben (Maximum Residual Limits, MRLs) in der
Liste 1 VRLtH aufgefiihrt, betragen die Absetzfristen
mindestens 28 Tage flir essbares Gewebe und 7 Tage

fir Milch oder Eier. Dies gilt auch bei einem Wechsel
der zoologischen Klasse.

- Sind fir den Wirkstoff (z.B. Acetylcystein) keine
Riickstandshochstgehalt-Angaben notig, das heisst in
der Liste 1 VRLtH ,keine MRL erforderlich®, betra-
gen die Absetzfristen maximal 28 Tage fiir essbares
Gewebe und maximal 7 Tage fiir Milch oder Eier. Falls
ein Referenzpriparat fiir die gleiche zoologische Klas-
se zugelassen ist, gilt die lingste fiir diese Klasse gel-
tende Absetzfrist.

- Vorbehalten bleiben die speziellen Bestimmungen fiir
Nutztierequiden, Cameliden und Gehegewild mit
einer Absetzfrist von 6 Monaten. Bei Equiden, die als
Nutztiere gelten, diirfen zusitzlich zu den Wirkstof-
fen aus der VRLtH (und Anhang 2 TAMV) auch die
Wirkstoffe aus der sogenannten Positivliste fiir Equi-
den umgewidmet werden. Bei Cameliden und bei in
Gehegen gehaltenem Wild dirfen auch Wirkstoffe
eingesetzt werden, die nicht in der Liste 1 VLRtH
(oder im Anhang 2 TAMV) geregelt sind. Ausgenom-
men sind aber auch hier die fiir Nutztiere verbotenen
Wirkstoffe!

Keine Umwidmungsmoglichkeit besteht, wenn es zum
Wirkstoff eines Arzneimittels weder Angaben im An-
hang 2 TAMYV noch Riickstandshdchstgehalt-Angaben
in der Liste 1 Anhang VRLtH gibt. In diesem Fall darf
das Arzneimittel nicht fiir Nutztiere umgewidmet wer-
den und bleibt somit ausschliesslich Heimtieren vorbe-
halten. Falls ein MRL-Eintrag bei der EMA vorhanden
ist5, kann empfohlen werden, eine mogliche Umwid-
mung mit den dazugehorigen Absetzfristen ausnahms-
weise mit dem Bundesamt fiir Lebensmittelsicherheit
und Veterinirwesen (BLV) abzukliren.

Der Umwidmungs-Assistent wird tiber die Homepage
www.CliniPharm.ch (Wirkstoffdatenbank) oder www.
Tierarzneimittel.ch (Tierarzneimittelkompendium) er-
reicht. Dieser Einstieg kann tber ein Tierarzneimittel
im Tierarzneimittelkompendium respektive dessen
Wirkstoff oder via Wirkstoffdaten erfolgen. Dort muss
die Rubrik ,Priparate” angewihlt werden, die auf der
linken Seite eine Liste der in der Schweiz zugelassenen
Tierzarneimittel mit dem gewiinschten Wirkstoff an-
zeigt und auf der rechten Seite den Link ,Wartezeiten
bei Umwidmung® beinhaltet. Ein direkter Zugang zum
Umwidmungs-Assistenten ist auf der Einstiegsseite des
Tierarzneimittelkompendiums unter der Rubrik ,Hil-
fen“ moglich. Dort kann die Funktion ,Umwidmungen®
angeklickt werden.

Zu Beginn muss die Zieltierart ausgewdhlt werden, an-
schliessend werden die Benutzerinnen und Benutzer
mittels wihlbarer Optionen schrittweise durch die vor-
schriftsgemisse Reihenfolge der Umwidmungskaskade
gefithrt: Ist fiir die angegebene Spezies ein in der
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Schweiz zugelassenes Tierarzneimittel mit dem gesuch-
ten Wirkstoff erhiltlich? Ist der gesuchte Wirkstoff in
der Schweiz in Form eines Tierarzneimittels verfiigbar,
das fir eine andere Zieltierart zugelassen ist? Muss bei
Fehlen eines geeigneten Tierarzneimittels ein Hu-
manarzneimittel eingesetzt werden? Soll ein nach For-
mula magistralis hergestelltes Arzneimittel oder ein
importiertes Tierarzneimitte]l angewendet werden?
Denkbar ist z.B., dass zwar ein Tierarzneimittel zuge-
lassen wire, auf Grund eines Lieferengpasses aber lin-
gere Zeit nicht erhiltlich ist. Nach Eingabe der ge-
wihlten Umwidmungsoption folgt die Abfrage des
Praparates bzw. des Wirkstoffes oder der Wirkstoffe.
Sofern die gewiinschte Umwidmung im gesetzlichen
Rahmen erlaubt ist, werden im Assistenten die notwen-
digen Absetzfristen erscheinen. Der Text der entspre-
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chenden Listen aus der TAMV oder VLRtH lisst sich
bei Bedarf jederzeit einblenden. Falls die angefragte
Umwidmung nicht erlaubt ist (z.B. bei Clenbuterol oder
Furazolidon), wird der Algorithmus keine Absetzfristen
ermitteln und stattdessen auf das Verbot mit der Rechts-
grundlage hinweisen.

Umwidmungs-Assistent:
Arzneimittelumwidmung
leicht gemacht

P. Schnetzer et al.

Trotz hochster Sorgfalt kann der Umwidmungs-Assis-
tent keinen Anspruch auf absolute Vollstindigkeit erhe-
ben, weil allfillige Mutationen in den TAMV- und
VLRtH-Listen laufend nachgefithrt werden miissen.
Zudem wird darauf hingewiesen, dass nichttherapeuti-
sche Inhaltsstoffe, die nicht unter die MRL-Regulierung
fallen (z.B. Propolis, Sesamél oder natiirliche Kohlenhy-
drate), noch in Bearbeitung sind. Es wird nie moglich
sein, restlos alle Umwidmungen, unter Angabe von

Zugelassenes Tierarz-
neimittel fur Zieltier-
art, andere Indikation,
gleiche Verabreichung

Homoopathisches
oder antroposophi-
sches Arzneimittel

Zugelassenes Tierarz-
neimittel fir andere
Zieltierarten

Zugelassenes
Humanarzneimittel

Ja Ja Ja Ja
Gleiche Absetzfrist . S )
wie fiir zugelassene Wirkstoff nicht im VRLtH Anhang 4 (Liste der verbotenen Stoffe) oder
Indikation im TAMV Anhang 4 (Umwidmung fiir Nutztiere verboten)?
Nein ‘Lja l]a l]a
N
Anwendungsverbot! Wirkstoff in TAMV Anhang 2 enthalten sowie Anwendungszweck und
) Verabreichungsart gemdss TAMV Anhang 2?
J
I Ja l Nein l Nein l Nein
A
4 N -
Potenzierung > D6 . . ) )
Keine Absetzfrist oder geméiss Vor- Wirkstoff entweder in der VRLtH Liste 1 oder im
schriften in VRLtH? TAMV Anhang 2 enthalten?
. J
* I Nein l Ja Nein l Ja l Ja
Absetzfristen: essbare\ ( ) Fur dieses Tierarznei- Fur diese zoologische
Gewebe 28 Tage Keine Absetzfrist mittel zugelassene Klasse zugelassene
Milch / Eier 7 Tag:e Zieltierart gleicher | nein| Monopréaparate mit
\_ ) zoologischer Klasse? diesem Wirkstoff?
L J
Ja J Ja l Nein
\ 4
( ) Zielspezies Pferd und In der VRLtH eine Absetzfrist: essh. Gewe-)
. nicht in TAMV / VRLtH Hochstkonzentration be 28 Tage, Milch / Eier
Absetzfrist 6 Monate | ¢— ./ pa N B | } 3 !
Ja | geregelter Wirkstoff, (Ruckstandshochst: Ja |7 Tage; falls nicht langer
\ J sondern in Equidenliste? gehalt) angegeben? fuir zoologische Klasse J
l Nein Nein
v
( ) Langste Absetzfrist Re-
Zielspezies Camelide . ferenzpraparat(e); sonst
1
Anwendungsverbot! N<; oder Gehegewild? —J? Absetzfrist 6 Monate essb. Gewebe 28 Tage

und Milch / Eier 7 Tage

Abb. 1: Entscheidungsbaum Umwidmungs-Assistent.
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konkreten Absetzfristen, mit dem Assistenten zu kliren.
Ausnahmen sind in seltenen Fillen moglich, was eine
direkte Anfrage beim BLV notig macht. Darauf werden
die Nutzerinnen und Nutzer am Ende der Umwid-

mungsabklirung durch den Assistenten hingewiesen.
Damit die Benutzerfreundlichkeit des Umwidmungs-
Assistenten weiter verbessert werden kann, sind Riick-
meldungen stets erwiinscht.

Assistant de reconversion:
La reconversion des médicaments
facilitée

En Suisse, un peu plus de 700 médicaments vétérinaires
sont autorisés. Néanmoins, dans la pratique, les vétéri-
naires sont souvent confrontés a des situations extraor-
dinaires dans lesquelles un médicament vétérinaire
approprié n’est ni autorisé, ni disponible, ni utilisable
pour d’autres raisons. En particulier pour le bétail et les
chevaux, cela pose un défi pour la pharmacothérapie en
raison de la réglementation sur la sécurité alimentaire.
Dans ces cas, I’assistant de reconversion peut étre utili-
sé pour déterminer si et comment un médicament conte-
nant le principe actif approprié peut étre reconverti et
correctement appliqué. Les utilisateurs seront guidés pas
4 pas avec des options sélectionnables via I’assistant en
ligne. Si la reconversion souhaitée est autorisée dans le
cadre légal, des informations sur les délais d’attente a
respecter pour le médicament choisi seront fournies. Cet
assistant en ligne suit un algorithme basé sur la cascade
de reconversion les réglementations applicables en ma-
tiere de sécurité alimentaire.

Mots clés: Délai d’attente, Equidés, Sécurité alimentaire,
Animaux de rente, Cascade de reconversion

Assistente al cambiamento di
destinazione: cambiamento di desti-
nazione dei medicamenti facilitata

In Svizzera sono poco piu di 700 i medicamenti veteri-
nari omologati. Tuttavia, nella pratica, i veterinari si
trovano ripetutamente confrontati a situazioni straordi-
narie in cui un medicamento veterinario adatto non ¢&
omologato, non disponibile o non utilizzabile per altri
motivi. Per la farmacoterapia, cio rappresenta una sfida,
soprattutto per gli animali da reddito e i cavalli, a causa
delle disposizioni legali in materia di sicurezza delle der-
rate alimentari. In questi casi, I’assistente al cambiamen-
to di destinazione puo essere utilizzato per verificare se
un preparato con il principio attivo appropriato pud
ottenere una nuova destinazione e come questo prepa-
rato puo essere utilizzato correttamente. Gli utenti ven-
gono guidati passo dopo passo attraverso ’assistente
online con opzioni selezionabili. Se il cambiamento di
destinazione desiderato ¢ consentito dal quadro giuridi-
co, vengono visualizzate le informazioni sui termini di
attesa da rispettare per il medicamento. Lassistente per
il cambiamento di destinazione segue un algoritmo ba-
sato sulle norme di sicurezza delle derrate alimentari e
sulla cascata per il cambiamento di destinazione.

Parole chiave: Termini di attesa, equini, sicurezza delle
derrate alimentari, animali da reddito, cascata per il
cambiamento di destinazione
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