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Eckpunkte fur weitere Regelungen
fur den Einsatz von Antibiotika bei Tieren

Einleitung

Jeder Einsatz von Antibiotika — bei Mensch und Tier — tragt zur Entwicklung und
Ausbreitung von Antibiotikaresistenzen bei. Die Entwicklung von Resistenzeigenschaften
ist dabei ein naturlicher Prozess, mit dem sich Bakterien vor der Wirkung von Antibiotika
schitzen. Da die Entwicklung neuer antibiotischer Wirkstoffe stagniert, wirken sich
Resistenzentwicklung und -ausbreitung bei den vorhandenen Antibiotika nachteilig auf die
Behandlungsmadglichkeiten von Infektionserkrankungen aus.

Die deutsche Antibiotikaresistenzstrategie DART sowie die im Mai 2015 vom
Bundeskabinett angenommene Nachfolgestrategie DART 2020 umfassen neben der
Entwicklung neuer Antibiotika, alternativer Therapien und verbesserter Diagnostik das Ziel
sektorubergreifende und sektorspezifische Malnahmen zur Eindammung der Ausbreitung
der Antibiotikaresistenz. Der Erhalt der Wirksamkeit von Antibiotika, die zur Anwendung
bei Tieren bestimmt sind, ist von groRer Bedeutung fir die Tiergesundheit und den
Tierschutz. Daher mussen auch Malinahmen getroffen werden, die sich direkt auf den
Veterinarbereich beziehen.

Eine der MaRnahmen zur Eindammung der oben skizzierten Entwicklung ist die
Minimierung der Anzahl antibiotischer Behandlungen auf das therapeutisch notwendige
MaR. Mit dem im Sechzehnten Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes {16. AMG-
Novelle) verankerten Antibiotikaminimierungskonzept wurde sie in Deutschland fur zur
Mast gehaltene Rinder, Schweine, Puten und Huhner verpflichtend eingeflhrt.

Im Rahmen eines verantwortungsvollen Antibiotikaeinsatzes sollen Wirkstoffe, die fur die
Behandlung von Infektionskrankheiten des Menschen besondere Bedeutung haben und
insbesondere auch gegen gram-negative Bakterien wirken, bei Mensch und Tier nur zum
Einsatz kommen, wenn andere Wirkstoffe nicht zu einer Heilung fihren. Grundlage fur die
Therapieentscheidung soll neben der klinischen Untersuchung grundsatzlich auch die
Testung der krankmachenden Bakterien auf ihre Empfindlichkeit gegenltber den zur Wahl
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stehenden antibiotischen Wirkstoffen sein. Deshalb enthalt die 16. AMG-Novelle auch
Ermachtigungen, die dem Verordnungsgeber den Erlass weiterer Rechtsvorschriften zur
Regelung des Einsatzes von antibiotischen Tierarzneimitteln bei Tieren ermdglichen.

Zweck des vorliegenden Eckpunktepapieres ist es, die vom BMEL hierzu beabsichtigten
Anderungen der Tierarztlichen Hausapothekenverordnung (TAHAV) in den Grundziigen
darzustellen und in den beteiligten Kreisen zur Diskussion zu stellen. Auf Grundlage der
Diskussionsergebnisse ist beabsichtigt, einen Verordnungsentwurf zur Anderung der
TAHAV zu erarbeiten.

Beabsichtigte MaBnahmen
1. Verbot der Umwidmung von Antibiotika mit besonderer Bedeutung

Tierarzneimittel mussen grundsatzlich entsprechend der Zulassung angewendet werden,
da im Rahmen des Zulassungsverfahrens Qualitat, Sicherheit, Wirksamkeit und
Unbedenklichkeit nur fur die jeweilige Tierart und das jeweilige Anwendungsgebiet gepruft
wurden. Bei der Umwidmung erfolgt ein Abweichen von der Zulassung, indem das
Arzneimittel in einem anderen Anwendungsgebiet und/oder bei einer anderen Tierart
angewendet wird. Wie aus § 56a Absatz 2 AMG hervorgeht, ist eine Umwidmung auch bei
Tieren, die der Lebensmittelgewinnung dienen, im Therapienotstand in engen Grenzen
erlaubt. Bei der Umwidmung besteht jedoch u.a. ein hdheres Risiko eines Beitrags zur
Entstehung und Ausbreitung von Resistenzen.

Ziel

Ziel ist daher der Erlass einer Regelung in derTAHAV, mit der die bestehenden
Maoglichkeiten zur Umwidmung von Tierarzneimitteln, die bestimmte antimikrobiell
wirksame Stoffe enthalten, eingeschrankt werden. Das vorgesehene Umwidmungsverbot
stellt eine Ausnahmeregelung zu§ 56a Absatz 2 AMG dar. Die Mdglichkeit, von der in der
Packungsbeilage genannten Anwendungsdauer und den Dosierungen abzuweichen, bleibt
von dieser Regelung unberuhrt.
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Inhalt der Regelung

Das Umwidmungsverbot soll die Anwendung von Tierarzneimitteln, die Cephalosporine
der 3. und 4. Generation, Makrolide oder Fluorchinolone enthalten, umfassen.

Begriindung:

Es gibt keine nach wissenschaftlichen Kriterien erstellte Liste der in Deutschland
diskutierten so genannten ,Reserveantibiotika®. Das Lebensmittel- und Veterindramt der
Européischen Kommission hat jedoch in dem ,Uberblickbericht iiber die
Riickstandstiberwachungspldne 2013 der EU Mitgliedstaaten in Bezug auf Antibiotika von
besonderer Bedeutung“ (DG(SANCO0)/2015-7211-MR) Wirkstoffe von besonderer
Bedeutung aufgefiihrt. Die oben getroffene Auswahl der Stoffe, fiir die das
Umwidmungsverbot bei Tieren gelten soll, orientiert sich an diesem Bericht. Wirkstoffe aus
den genannten Klassen sind auch in fiir Tiere zugelassenen Arzneimitteln enthalten.

Das Umwidmungsverbot soll fur die Behandlung folgender Tierarten gelten: Rind,

Pferd, Schwein, Huhn, Pute, Hund und Katze.
(Hervorhebung durch die Red. von wir-sind-tierarzt — fiir Minor-Species darf weiter umgewidmet
werden)

Begriindung:

Die Beschrénkung auf die o.g. Tierarten erfolgt vor dem Hintergrund, dass nur fiir diese
Tierarten eine breite Palette an zugelassenen Antibiotika zur Verfligung steht. Ziel dieser
Regelung ist also, dass Arzneimittel mit den o.g. Wirkstoffen bei den o.g. Tierarten nur bei
den in der Zulassung genannten Tierarten und Anwendungsgebieten angewendet werden
durfen, d.h. die strikt zulassungskonforme Anwendung. Beispielsweise kann ein flir die
Behandlung von Atemwegserkrankungen zugelassenes Préaparat nicht fiir die Behandlung
von Durchfallerkrankungen eingesetzt werden.

In fachlich begriindeten Einzelfallen soll durch eine entsprechende Regelung die
Behandlung der o.g. Tierarten abweichend vom Umwidmungsverbot erlaubt werden.

Begriindung:

Damit wird sichergestellt, dass erkrankte Tiere im Falle des Therapienotstands die
notwendige Behandlung erhalten kébnnen. Hiermit wird auch die gesetzliche Verpflichtung
des § 56a Absatz 3 Satz 3 AMG effiillt, wonach in Rechtsverordnungen, die ein
Umwidmungsverbot vorsehen, Vorsorge dafiir zu treffen ist, dass die notwendige
arzneiliche Versorgung der Tiere gewé&hrleistet ist.
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2. Pflicht zur Erstellung eines Antibiogramms

Mit einem Antibiogramm wird getestet, gegen welche Wirkstoffe ein bestimmtes im Labor
isoliertes Bakterium resistent bzw. empfindlich Ist. Die Kenntnis des Resistenzverhaltens
Ist ein Element des verantwortungsvollen Umgangs mit Antibiotika. Nur das Antibiogramm
ermdglicht die Auswahl eines mdglichst gezielt gegen das krankmachende Bakterium
wirkenden Wirkstoffs, bei dem das kleinstmogliche Risiko der Resistenzinduktion bei der
bakteriellen Begleitflora (Kommensale) besteht.

Ziel

Regelungsziel ist es, dem Tierarzt eine begrindete Auswahl des zur Behandlung einer
bakteriellen Infektionskrankheit einzusetzenden Antibiotikums zu ermdéglichen.

Inhalt der Regelung

Der Tierarzt soll verpflichtet werden, in bestimmten Fallen im Rahmen der Behandlung ein
Antibiogramm zu erstellen oder erstellen zu lassen. In Anlehnung an die Empfehlungen

der Leitlinien flr den sorgfaltigen Umgang mit antibakteriell wirksamen Tierarzneimitteln
der Bundestierarztekammer soll die Verpflichtung zur Erstellung eines Antibiogramms fur

folgende Falle vorgesehen werden:

1. Im Fall eines Wechsels des Antibiotikums im Verlauf einer Therapie (aufgrund von
Therapieversagen),

2. im Falle des wiederholten oder langerfristigen Einsatzes eines Antibiotikums bei einem
Tier oder in einem Tierbestand; in diesen Fallen ist das Antibiogramm in regelmaRigen
Abstanden zu fertigen,

3. im Falle der kombinierten Verabreichung von Antibiotika bei einer Indikation,

4. im Fall der Abweichung von den Vorgaben der Zulassungsbedingungen (Umwidmung),

5. sofern in der Packungsbeilage die Durchfiihrung eines Antibiogramms vor einer
Anwendung empfohlen wird,

6. bei der Anwendung von Wirkstoffen mit besonderer Bedeutung fir die Humanmedizin
oder

7. beim Auftreten neuer Krankheitsbilder in einem Betrieb.
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Begriindung:

Der Stand der veterindrmedizinischen Wissenschaft erfordert fiir die zielgerichtete
Therapie einer bakteriellen Infektion, dass in bestimmten Féllen ein Antibiogramm zu
erstellen ist. Durch ein Antibiogramm kann gezielt der Wirkstoff ausgewéhlt werden, mit
dem die besten Aussichten auf Heilung und das geringste Risiko auf Resistenzentwicklung
bestehen. Bei der obigen Auflistung der Félle, fiir die die Antibiogramm-Pflicht gelten soll,
wurde bertlicksichtigt, dass .die Behandlung bakterieller Infektionskrankheiten i.d.R.
unverziglich eingeleitet werden muss (so genannte kalkulierte Therapie). Hierfiir ist die
Kenntnis der AntibiogrammErgebnisse aus friiheren Erkrankungsféllen von groBer
Bedeutung.

3. Anforderungen an die Durchfuhrung von Antibiogrammen

Ziel

Ziel ist die Festlegung der technischen Anforderungen flr die verpflichtend
durchzufihrenden Antibiogramme, mit denen das Verfahren der Bestimmung der
Empfindlichkeit der eine Erkrankung verursachenden Erreger, die Probenahmeverfahren

sowie die Nachweisfihrung naher konkretisiert werden.

Inhalt der Regelung

Probenahme und Proben

Die Auswahl der Proben ist so zu gestalten, dass sie reprasentativ fur die Erkrankung und
ggf. fur die erkrankte Tiergruppe sind. Das Verfahren der Probenahme muss dem Stand
der Veterinarmedizinischen Wissenschaft entsprechen.

Begriindung:

Die Qualitat der Proben hat Auswirkungen auf die Aussagekraft des Antibiogramms. So
kann z.B. aus verunreinigten Proben evil. das krankheitsverursachende Bakterium nicht
isoliert werden. Auch sind die Erreger nicht mit gleicher Wahrscheinlichkeit aus allen
Geweben zu isolieren, so dass aus einer flir die Erkrankung ungeeigneten Probe ebenfalls
kein aussagekréftiges Antibiogramm erstellt werden kann.

Anforderungen an die Untersuchungsmethodik

Die Resistenzbestimmung muss so durchgefuhrt werden, dass ein quantitatives Ergebnis
ermittelt wird, das anhand klinischer Grenzwerte, durch epidemiologische Cut Off-Werte
oder, wenn keine Grenzwerte vorliegen, anhand der minimalen Hemmkonzentration
(MHK) beurteilt werden kann. Hierzu zahlen die Bouillon-Mikrodilution, die Bouillon-
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Makrodilution und auch das Agardilutions-Verfahren. Ggf. kann auch das Agardiffusions-
Verfahren, vorzugsweise als E-Test, verwendet werden.

Begriindung:

Ziel der Erstellung eines Antibiogramms Ist eine Aussage (ber die Empfindlichkeit des
untersuchten Bakteriums gegendiiber verschiedenen Antibiotika. Nur Ergebnisse, die mit
einer dem Stand der Wissenschaft entsprechenden Methodik erzielt wurden, kbnnen mit
den vorhandenen Grenzwerten verglichen werden und als verléssliche Basis fiir die
Auswahl eines Antibiotikums dienen. Da es fiir die Labordiagnostik von bakteriellen
Infektionskrankheiten (ausgenommen bakteriell bedingte anzeigepflichtige Tierseuchen)
keine amtliche Methodensammlung gibt, sollten auf dem Verordnungswege die
Rahmenbedingungen festgelegt werden, um eine Vergleichbarkeit der erzielten
Ergebnisse mit den Grenzwerten zu gewéhrleisten. Da es sich nur um
Rahmenbedingungen und nicht um konkrete Methodenvorschriften handelt, bleibt die
Untersuchungseinrichtung flexibel und kann zeitnah geeignete neue Methoden flir die
Resistenztestung einsetzen.

Nachweisfiihrung

Die Nachweise sollen alle fur Laboruntersuchungen tblichen Daten zur Herkunft der
Probe einschlielBlich Probenahme, zum Erkrankungsfall, zur durchgeflhrten Untersuchung
und zum Untersuchungsergebnis umfassen.

Begriindung:

Die Nachweise dienen zum einen der dem Stand der Wissenschaft entsprechenden
Dokumentation des Tierarztes. Sie ermoglichen es dem Tierarzt, die Ergebnisse fiir die
kalkulierte Therapie der von Ihm behandelten Tiere zu nutzen. Zum anderen enthalten sie
die fiir die Uberwachung der zusténdigen Behérde notwendigen Informationen.
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