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ie so genannte Positivliste fiir Equi-

den oder die Verordnung (EG)
Nr. 1950/2006 zur Erstellung eines Ver-
zeichnisses von wesentlichen Stoffen fiir
die Behandiung ven Equiden trat am
25, Dezember 2006 in Kraft (2). Damit én-
derte sich die Rechtsiage bei der Anwen-
dung von Arzneimitteln bei nach Equiden-
pass lebensmittelliefernden Pferden. Die-
ser Artikel gibt dariiber einen Uberblick.

Was dndert sich durch die:
,Positivliste”?

Arzneimittelrechtlich muss bei Equiden,

zu denen zoologisch gesehen Pferde, Esel

und Zebras gehtren, zwischen Equiden

2} ohne Equidenpass,

b) nach Equidenpass nicht lebensmittel-
liefernd und

Eingegangen: 26.06.2007; alzeptiert: 11.07.2007

¢) nach Equidenpass lebensmittellie-
fernd

unterschieden werden. Die neuen Rege-
lungen der so genannten Positivliste fir
Equiden [VO (EG) Nr. 1950/2006] betref-
fen nur Equiden, die nach Equidenpass le-
bensmiitelliefernd sind, d. h. in Kapitel IX
Teil 1T A des Equidenpasses zur Schlach-
tung klassifiziert wurden. Die Sonderstel-
lung der lebensmittellicfernden Equiden
unter den sonstigen lebensmittelliefern-
den Tieren beruhi darauf, dass Equiden
hiiufig nicht primir zur Gewinnung von
Lebensmitteln, sondern in erster Linie zur
Nutzung in Sport und Freizeit gehalten
werden und die Paletie der fir lebensmit-
telliefernde Tiere verfligbaren Wirkstoffe
zur Behandiung dieser Tiere nicht aus-
reicht, Daher sah die bisherige Regelung
Folgendes vor: Bei diesen nach Equiden-
pass lebensmittelliefernden Pferden durf-
ten neben den Wirkstoffen aus An-

Tab.1 Anwendbare Wirkstoife bei Pferden unter arzneimittelrechtlichen Gesichtspunkien
Pferde mit Equidenpass Pferde ohne
nicht lebensmittel- | Jebensmittelligfernd | Coidenpass
liefernd nach Tell !l | nach Teillli A

Staffe aus Anhang -1l X X X
Stoffe aus Anhang IV X - -
wesentliche Stoffe der X X -
Positivliste” Eintragung in

den Equidenpass
Stoife, die weder in den % - -
Anhangen noch in der
.Pusitivliste” verzeich-
net sind

hang 111l der Riickstandshdchstmengen-
verordming (EWG) Nr. 2377/90 anch
Wirkstoffe auBlerhath der Anhénge I-1II
mit Ausnahme von Wirkstoffen des An-
hangs IV angewendet werden, wenn die
Arzneimittelanwendung in den Equiden-
pass eingetragen und eine Warlezeit
von 6 Monaten eingehalten wurde. Diese
Repelung ist seit Inkrafitreten der Liste
der wesentlichen Stoffe [VO (EWG)
Nr. 1950/2006], der sop. Positivliste fiir
Equiden, am 25. Dezember 2006 hinfiliig.
Die neue Regelung beinhaltet eine deut-
liche Rinschriinkung der bisherigen brei-
ten Verfiigbarkeil von Wirkstoffen anBer-
halb der Anhéinge I-111, da von diesen bei
nach Equidenpass lebensmittelliefernden
Pferden nur noch die in der ,,Positivliste”
verzeichneten wesentlichen Stoffe ange-
wendet werden diirfen (Tab. 1).

Zudem ist zu beachten, dass die ge-
listeten Wirkstoffe der VO (EWG) 1950/
2006 erst im Therapienotstand und nur bei
Vorliegen der im Anhang der Verordnung
anfgefiihrten Indikation zur Anwendung
kommen diirfen. Allerdings kann davon
ausgegangen werden, dass ein Therapie-
notstand vorliegt, wenn der beanspruchte
Wirkstoff bei der aufgefiihrten Indikation -
zur Therapie des Pferdes bendtigt wird,
da der Wirkstofl ansonsten nicht in die
JPositivliste” aufgenommen worden wire.
Die Anwendung eines zur Behandlung
von Equiden wesentlichen Stoffes muss
analog zur fihreren Regelung vom Tier-
arzt im Equidenpass dokumentiert wer-
den. Die Wartezeit betriigt dann wie bisher
6 Monate (siehe Tab. 2).

Eine Therapie mit Wirkstoffen aufler-
halb der Anhfinge I-11I der Riickstands-
hachstmengenverordnung  (EWG) Nr.
2377190, die nicht in der ,,Positivliste" ent-
halten sind, ist seit dem 23. Dezember
2006 nur noch méglich, wenn die Pferde
vor der Behandlung unwiderruflich in den
Status  eines ,Nicht-Schlachtpferdes™
fiberfiihrt werden. Dies gilt auch fiir im
Handel befindliche Arzneimitte] fiir Pfer-
de, bei denen die alte Gebrauchsinforma-
tion eine sechsmonatige Wartezeit mit
Eintrag der Arzneimittelanwendung in den
Equidenpass angibt.
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Tab.2 Dokumentation der Arznejmittelanwendung bei nach Equidenpass lebensmittelliefernden Pfarden

Wirlistalf anwendbar | Eintragung in den Equidenpass | Wartezeit bei Umwidmung!
Stofie aus Anhang 1-1| A - esshare Gewebe 28 Tage,
Milch 7 Tage
Stoffe aus Anhang IV - entfalit entfallt
wesentiiche Stoffe der , Positiviiste” X x 6 Monate
Stoffe, die weder in den Anhdngen noch in der - entfalit enti@lit
.Positivliste” verzeichnet sind

" Bei Anwengung eines fir Plerdo zugelassenen Arznaimitiels gih die [0r das Pferd lestgasetzte Wartazait. In jedem Foll ist eine Dosunmentation nach § 13 TAHAV (entsprechend tier-
rztlichem Abpabe- und Anwendungshaleg) und oine Eintragurg ins Besiandshuch {durch den Tierhzlter} erlarderfich.

Warum wurde die ,Positiv-
liste” eingeflihrt?

Die Verordnung {EG) Nr. 1950/2006 ba-
stert auf der Richtlinie 2001/82/EG des
Europdischen Parlaments und des Rates
zur Schaffung eines Gemeinschafiskode-
xes fir Tierarzneimittel und stellt harmo-
nisiertes EU-Recht dar. Ungeachtel der
bisherigen Regelungen in den einzelnen
EU-Mitgliedsstaaten wurde eine europa-
weil einheitliche Ausnahmeregelung fir
lebensmittelliefernde Equiden getroffen,
die das Angebot an therapeutischen Mit-
teln im Vergleich zu anderen lebensmittel-
liefernden Tieren nachhaltig erweiterl, um
die Gesundheit und das Wohlergehen von
Equiden sicherzustellen, ohne dabei das
hohe Maf an Schutz fir die Verbraucher
zu gefilirden (2). Allerdings stellt diese
Regelung in Deutschland eine Einschrin-
kung der bisher verfiigbaren Wirlstoffe
fiir lebensmittelliefernde Equiden dar. Da
es sich um eine europiisch einheitliche
Ausnahmeregelung handelt, musste die
bisherige entgepenkommende deutsche
Regelung beschrinkt werden, da ein Stoff
nur unter auflergewthnlichen Umsténden
in das Verzeichnis aufgenommen wird.
Diese liegen nur dann vor, wenn fiir eine
therapeutische Indikation keine zufrieden-
stellende alternative Behandlung zugelas-
sen ist und diese Erkrankung bei unterblei-
bender Behandlung unndtiges Leiden fiir
das Tier mit sich brinpen wiirde (2).

Welche Wirkstoffe gelten als
wesentlich fiir die Behand-
lung von Equiden?

Als wesentlich fiir dic Behandlung von
Equiden wurden 71 Wirkstoffe eingestuft.
Sie sind im Anhang der Verordnung nach
Indikationen sortiert alphabetisch auf-
gelistet. Zu jedem Wirkstoff ist die thera-
peutische Indikation vermerkt, bei der der
Wirkstoff ausschlieflich angewendet wer-
den darf. Des Weiteren sind neben der Be-
griindung fir die Aufnahme ¢ines Wirk-
stoffs in die ,Posiaviiste” alternative
WirkstofTe — soweil bekanni - angegeben,
Tabelle 3 zeigl das Verzeichnis der zur Be-
handlung ven Equiden wesentlichen Stof-
fe mit den Indikationen, bei denen sie an-
gewendet werden diirfen. Auf die Darstel-
lung der alternativ einsetzbaren Stoffe und
der Auflistung der spezifischen Vorteile
wurde verzichtet. Zusitzlich listet Tabel-
le 3 jedoch zu jedem Wirkstoff die Verfiig-
barkeit peeipneter Fertigarzneimittel fiir
die genannten Indikationen auf,

Gibt es alle diese Wirkstoffe
zur Therapie in Deutschiand
als Fertigarzneimittel?

Nein. Von den 71 Wirkstoffen, die als un-
verzichtbar fiir die Behandiung von Equi-
den angesehen werden, sind sieben Wirk-
stoffe (Sarmazenil, Edrophonium, Procain-
amid, Propanthelinbromid, Ticarcillin, Iso-
metamidium, Bengalrosa) gar nicht und
drei Wirkstofle (ldoxundin, Miconazol,
Nystatin) nicht in der peeigneten Dar-

reichungsform in velerindr- oder human-
medizinischen  Fertigarzneimitieln  in
Deutschland bzw. in Tierarzneimitteln in
der EU zugelassen. Der Grund, warum
diese Stoffe dennoch in das Verzeichnis
anfgenommen wurden, liegt in der unter-
schiedlichen Verfiigharkeit entsprechender
Arzneimittel in der Europiischen Union.
So sind einige dieser Stoffe wie Edropho-
nium, Procainamid, Propanthelinbromid
und Ticdreillin als humanmedizinische Arz-
neimittel z. B. in Grofbritannien verfiighar
und kéinnen dort angewendst werden, Diese
diirfen jedach aufgrund des Einfuhrver-
botes von Humanarzaeimitieln zur Anwen-
dung bei Tieren nicht nach Deutschland
eingefiihrt werden. Wird ein in Deutschland
nicht erhiltlicher Stoff’ zur Therapie be-
nétigt, besteht nur die Moglichkeit, nach
tierdfirztlicher Verschreibung ein Rezeptur-
arzneimittel durch den Apotheker in einer
tifentlichen Apotheke herstellen zu lassen,
denn alle gelisteten WirkstofTe unterliegen
zumindest der Apothekenpflicht und der
Tierarzt darf sie nicht als Rohstoffe iiber
seine terdrztliche Hausapotheke beziehen.

Ist das Verzeichnis fehlerfrei?

Leider haben sich bei der Erstellung des
Verzeichnisses Fehler eingeschlichen, aul
die an dieser Stelle hingewiesen werden
soll. Drei Wirkstoffe wurden in das Ver-
zeichnis der zur Behandlung von Equiden
wesentlichen Stoffe aufgenommen, ob-
woh! sie bei lebensmittelliefernden Tieren
nach der Riickstandshochstmenpgenver
ordnung (EG) N 2377/90 angewendet
werden diirfen. Dabei handelt es sich um
die Stoffe Dioctylnatriumsulfosuccinat
(Anhang-1I-Stoff),  Hydroxypropyime-
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Tab.3 Verzeichnis der zur Behandlung von Equiden wesentlichen Stoffe inklusive der Verfiigbarkeit geeigneter Fertigarzneimittet fiir die

genannten Indikationen

Indilation

Stoif

I Begriindung

Narkotika, Analgetika und Stoffe, die in Verbindung mit Narkotika eingesetzt werden

- Sedierung und Primedikation {sowie Antagonisten)

5 mg/ml Injektionsldsung {V.M.}

Acepromazin Prémedikation einer Vollnarkose, schwache Sedierung
10 ma/ml Injektionskisung (V.M.)*
Atipamezol oy-Adrenczeptor-Antagonist zur Umkehr der Wirkung van oy-Agonisten

Diazepam
5 mo/ml Injektionsldsung {H.M.J*¥

Vorbereitung und Einleitung der Narkose. Schwache Beruhigungswirkung (Banzo-
diazepin) mit geringen kardiovaskuldren und respiratorischen Nebenwirkungen.
Krampflosend; wesentlich zur Behandlung von Krémpfen

Midazolam
& mg/m| Injektionsldsung {(H.M.}*

Vorbereitung und Einleitung der Narkose. Schwache Beruhigungswirkung {Benzo-
diazepin) mit geringen kardiovaskul&ren und respiratorischen Nebenwirkungen.
Krampflosend, zur Behandiung von Krimpfen, besonders bei erwachsenen Pfarden
mit Tetanus

MNaloxen
0,4 mo/ml Injektionsiésung {V.M.)!
0.4 mg/ml Injektionslésung (H.M.J*

Opioid-Gegenmittel, Notfallmedizin

Propofol
10 mgfml Injektianskisung [V.M.)

Intravendses Narkotikum; Narkoseeinlgitung bei Fohlen

250 mg/ml in Kombi mit Zolazepam (.M.},
fr, ital, Neth, Non: 250 mg/mt in Kombi mit
Zolazepam (V.M.J* [Zoletil, Vichac]

Sarmazenil Antagonist von Benzodiazepinen
73]
Tiletamin Ahnlich dem Katamin ein dissoziativ wirkendes Andsthetikum, das besonders in der

Anisthesie unter Feldbedingungen eingesetzt wird. Anwendung in Kombination mit
Zalazepam

Zolazepam

250 mg/ml in Kombi mit Tiletamin (V.M.)1,

fr, ital, Neth., Monv.: 250 mg/ml in Kembi mit Tiletamin
{V.M.)® [Zobetil, Virbac]t

Ahnlich dem Ketamin ein dissoziativ wirkendes An3sthetikum, das besonders in der
Andgsthesie unter Feldbedingungen eingesetzt wird, Anwendung in Kombination mit
Tilgtamin.

— Hypotonie oder Atmungsstimulation wihrend Narkose

Dobutamin
5 mg/m! Infusionsldsung {H.M.J*

Behandlung von Hypotanie wihrend einer Narkose

0,2 mg/ml Injektionslisung (H.M.}

Dopamin Behandlung von Hypotonie wihrend einer Narkose

10 mg/ml infusionslisungskonzentrat (H.M.)*

Ephedrin Behandlung von Hypotonie whrend einer Narkose

50 mg/Tablette (V.M.J*

H.M. nur Kombi

Glycopyrrolat Vorbeugung der Bradykardia. Wirkt anticholinerg. Anticholinergika sind Grundarznai-

mittel zur Verhinderung parasympathischer Effekte, wie etwa der Bradykardie, und
gehbren zur Routine bei chirurgischen Eingriffen am Auge und an den Atemwegen,

Noradrenalin {Norepineghrin)
1,0 mg/ml Injektionsl@sung (HM.)

Herz-Kreislauf-Versagen. Infusion zur Behandlung von Herz-Kreislauf-Versagen bei
Fohlen

— Analgesie

Buprenorphin
0.3 mg/ml Injektionsidsung (H.M.)*

Analgetikum, das gemeinsam mit Sedativa zum Zweck der Beruhigung eingesstzt
wird

50 mg/ml Injektionslisung (H.M.J*

Fentanyl Analgesie
0,05 mg/mil Injektionsldsung (H.M.)*

Morphin Analgesie
20 mg/m! Injektionsldsung {H.M.)*

Pethidin Analgesie
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Tabh.3 Fortsetzung w
Indikation é
Stoff Begriindung o
~Muskeirelaxanzien und Begleitstofie (.
Atracurium Muskelerschlaffung withrend der Narkose [
10 mg/ml Injektionslsung (H.M.J* =
Edrophonium Umbkehr der Muskelerschiaffung durch Atracusium -
K =
Guaifenesin Muskelerschlaffung wihrend der Narkose
150 my/mi Injektionsltsung {V.M.J* 2
~ Inhalationsnarkotika [~
Sevofluran Inhalationsnarkotikum bei Gliedmalenfrakturen und anderen orthopadischen 1:_3
100% Inhalationsflitssigkeit (V.M.} Verletzungen beim Pferd sowie Maskeneinleitung der Narkose bef Fohlen W
— Lokalanasthetika
Bupivacain Lokalandsthesie =
5 ma/ml Injektionslsung {H.M.}J* 13
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Oxybuprocain
4 mg/ml Augentroplen (H.M.}*

Lokalanésthetikum fiir Eingriffe am Auge

Prilocain
20 mg/ml Injektionslésung {H.MLP*

Lokalandsthetikum zum Setzen eines intravendsen Katheters

Kardiovaskulire Arzneimittel

Digoxin
0,25 mg/ml [njektionslsung (H.M.P*

Behandlung von Herzversagan

Chinitinsulfat, Chinidinglneonat
200 mg Chinidinsuifat/Tablette (H.M.)*

Behandlung von Herzrhythmusstirungen

Procainamid Behandiung von Herzrhythmusstiirungen
7]
Propranolal Behandlung von Herzrhythmusstérungen
160 myg/Retardkapsel (H.AM.)*
Krample
Phenytoin Krampfbehandiung bei Fohlen; Behandlung der Rhabdomyolyse; Behandlung des
50 mg/mi Injektinnsldsung (H.M.J* Hafinentritts
Primidon Krampfkehandiung bei Fohlen
250 mgfTabletie {H.M.)*

Gastrointestinale Agenzien

Bethanechal
25 mg/Tableite (H.M.J*

Behandlung von Darmverschiuss, Behandlung von gastroduedenalen Verengungen
bei Fohlen, Behandlung wiederkehrender Verstopfungen des kleinen Kelons bei
adulten Equiden

Dioctyinatriumsulfosuccinat
12 mg/y Klistier in Kombi mit Glycerol {H.M.)

Behendlung van Verstopfung

Metoclopramid
5 mo/ml Injektignsidsung {H.M.)*

Behandlung von postoperativem Darmverschluss

Propanthelinkromid
@

Antiperistaltikum

Rhabdomyalyse

Dantrolennatrium
20 mg Trockensubstanz/60 ml Aqua dest. {H.M.J*

Behandlung der Rhabdomyolyse. Behandlung der malignen Hyperthermie wahrend
der Narkose

Antimikrobielle Stoffe

- Kiebsiella-spp.-Infektionen

Ticarcillin

@

Behandlung von Infektionan mit Kiebsiellz spp.
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Indikation

Stoff

Begriindung

— Bhodococcus-equi-infektionen

Azithromyein
500 my/Filmtablette (H.M.}*

Behandlung von [nfektionen mit Rhodococcus equi

5 mg/ml Infusionstisung (H.M.)*

Rifampiein . . Behandlung von Infektionen mit Ahodococcus equi
600 mg/Filmtablatte {H.M.)*

~ Septische Arthritis
Amilkacin Behandlung der septischen Arthritis

Arzneimittel des Atmungstrakts

Amhbroxol
75 mg/Hartkapsel (H.M.J*

Stimulierung der Surfactantbildung bei frith geborenen Fohlen

Ipratropiumbromid
0,5 mo/Eindosisbehalter {H.M.}*

Bronchodilation

Dxymetazolin
0,5 mg/ml Dosierspray [H.M.P*

Behandlung von Nasenddemen

Antiprotozoika

Isometamidium

Behandtung der equinen protozo#ren Myeloenzephalitis {EPM)

&
Pyrimethamin Behandiung der equinen protozodiren Myeloenzephalitis (EPM)
25 mg/Tablette {H.M.}
Dphthalmila
- Augengeschwiire
Acyclovir . Behandlung von Augengeschwiiren {antivirales Arzneimittel); driliche Anwendung
30 ma/g Augensalbe {H,M.}*
Idoxuridin Behandiung von Augengeschwiiren (antivirales Arzneimittel); drtliche Anwendung
H.M.: keine Dphthalmika
- Glaukom
Phenylephrin Behandlung van Glaokom, Epiphora, Nasenddem und Einklemmung der Mifz
100 mg/ml Augentropfen {H.M.}*
Tropicamid Behandlung von Glaukom; drtliche Anwendung
5 mg/ml Augentropfen (H.M.)
Dorzolamid Behandlung von Glaukom; drtliche Anwenduna
20 mg/ml Augentropfen (H.M.J*
Latanoprast Behandlung von Glaukom; Grtliche Anwendung
0,05 mo/m! Augentropfen [H.M.}*
Timalclmaleat Behandlung von Glaukom; drtliche Anwendung
5§ mg/mi Augentropfen (H.M.)* )
Cyclosporin A immunosuppressivem, das zur Behandlung von Autoimmunkrankheiten des Auges
20 mg/g Augensalhe (V.M.J* verwendet wird
Ketorolac Behandlung von Augenschmerzen und -entziindungen; nichtsteroider Entziindungs-
5 ma/mi Augentropfen [(H.M.) hemmer; Augentropfen; Griliche Anwendung
Ofloxacin Behandlung von Augeninfektionen, die gegen die Gblichen ophthalmischen Anti-
3 mg/ml Augentropfen (H.M.J* biotika resistent sind
3 mo/y Augensalbe (HV.J*

Fluorescein
1,5 ma/ml Augentropfen [H.M.J*

Diagnostikum fir Hornhautgeschwiire; dridiche Anwendung

Bengalrosa

Diagnostikum zur Friherkennung von Hormhautschéden; Grifiche Anwendung

Hydroxypropylmethylcellulose
3.2 mg/ml Augentropfen (H.M.J*

Hornhautschutz; driliche Anwendung
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Tab.3 Fortsetzung 2
Indikation é
Stoff Begriindung [ o
Hyperlipimie [
Insufin Behandiung von Hyperlipamie, in Kombination mit einer Glukosetherapie; Dingnose o
401.E/ml Injektionssuspension {(V.M.} von Stoffwechselstdrungen =
Pilzinfeltionen 0
Griseofulvin Systemisches antimykotisches Mitiel. Bebandiung von Borken-, Glatzflechte E
125 mg/Tablette [V.M.)T
500 m/Filmtablette [H.M.)* =
Ketoconazol Systemisches antimykotisches Mittel. Behandlung der Pilzpneumonie und der Luft- a
H.M.: keine systemisch anzuwendanden AM sackmykose -
Fr: 200 mg/Tahlette {VM.)* [Ketofungol 200, Janssen- —
Cilag}’ ¢/
Miconazol Behandiung von Pilzinfektionen des Auges o
H.M.: keine Ophthalmika ™y
Nystatin Behandlung von Hefeinfektionen an Augen und Genitalirakt {1

100000 |.E./Vaginaltahlette (H.M.)*
H.M.: keine Ophthalmika

Verschiedenes

Chondroitinsulfat
250 mg/mi Injektionsldsung i, a. (V.M.}
500 mg/ml Injektionsldsung i. m. (V.M.)

Knorpelhgilung. Schutz des Knorpelgewehes, Behandlung von Arthritis

Domperidon Milehmangel bai Stuten

10 mg/Tahlette {H.M.}*

Hydroxyethylstirke Kollpidaler Volumenersatz

100 mg/ml {10%} Infusionslisung in Kombhi mit NaCi

(H.M}*

Imipramin Mit Pharmaka herheigefithrte Ejakulation bei Hengsten mit einer Dysfunktion
100 mg/Flmtablette {H.M.}*

Thyreotropin-Releasing-Hormen {Thyreoliberin)
0,4 mg Protirelin/ml Injektionsldsung (H.M.P*

Bariumsulfat
960 mo/g Pulver {(H.M.J*

Diagnostikum zur Bestatigung ven Stirungen der Schilddriise und der Hypophyse

Réntgenkontrastmittel fiir Kontrastuntarsuchungen von Osaphagus und Magen-
Darm-Trakt

lohexol Rontgenkontrastmitted fiir Untersuchungen der abfithrenden Harnwene, Arthro-
745 my (entspr. 350 my lod}/ml Injektionslasung {H.M.J*| graphie, Myelographie, Sino- oder Fistulographie und Dakryozystographie
lopamidol Réntgenkontrastmittel fiir Uniersuchungen der abfiihrenden Harnwege, Arthro-

755 my (entspr. 370 mg jod}/ml Injektionslisung (H.M.J*| graphie, Myelographie, Sino- oder Fistulographie und Dakryozystographie

* Andesa Kanzentration oder Dasrzichungsiormen erhilifich,

*Nichiim Handel [Siand Infc VETIDATA Juni 2007)

' Quatle: {3}

@ Kein Arzneiminel in Deutschiand in Vaterindr- und Humenmedizin verfigbar. Liegt jedoch ein sog. Therzpicnotstand vas, kaas auf tigriirztiiche Verschreibung ein Rezepturzrznei-
mittel in der dtfentlichan Apetheke dureh einen Apothehar hargestelit werden.

AM = Arzneimitiel, H-M. = humanmadizinisches Arzngimiitel, V.M. = veterindrmadizinischas Arzneimite!
Fr. = Frankreich, tal = italien, Neth = Niederlande, Norw. = Norwagen

thylcellulose (E 464 und damit automa-
tisch Anhang-1I-Stoff) und Chondroitin-
sulfat (als polysulfatiertes Glykosamino-
glykan in Anhang II). Thre Anwendung
muss nicht in den Equidenpass eingetra-
gen werden. Die Wartezeit von 6 Mona-
ten entfdllt ebenfalls. Bei Anwendung
der chondroitinsulfathaltigen Arzneimit-
tel (Adequan®) gilt die fiir Pferde anpege-

bene Warlezeit von 0 Tagen auf das ess-
bare Gewebe. Bei Dioctylnatriumsulfo-
succinat und Hydroxypropylmethylcel-
lulose sind die Mindestwarlezeiten nach
§ 12a Tierdrzilicher Hausapothekenver-
ordnung (TAHAV) ven 28 Tagen auf das
essbare Gewebe und 7 Tagen auf die Milch
von Equiden einzuhalten, da sie nur nach
Umwidmung angewendet werden k&nnen,

Des Weiteren finden sich im Verzeich-
nis unter den alternativ zu den gelisteten
Stoffen genannten Wirkstoffen auch sol-
che, die bel nach Equidenpass lebensmit-
telliefernden Pferden nicht angewendet
werden diirfen, da sie weder in An-
hang T-11] der Riickstandshachstmengen-
vererdnung (EG) Nr. 2377/20 noch in der
HPositiviiste” aufgefiihrt sind. Dies gilt es
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Indikation

Tah. 4

Stoff

Als Alternative genannter Wirkstolf, der bei
nach Equidenpass lebensmittelliefernden
Plerden nicht angewendet werden darf

In dar ,,Positiviiste”
aufgefiihrte alter-
nativ anwendbare

gingesetzt warden

Narkotika, Analgetika und Stoife, die in Verbindung mit Narkotika

Wirkstoffe, die bei
nach Equidenpass
labensmittelliefern-

— Sedierung und Prémedikation {sowie Antagonisten}

den Pferden nicht

Sarmazenil | Flumazenil

angewendat wer-

— [nhalationsnarkotika

den diirfen

Sevofluran | Halothan, Enfluran

- Lokalenésthetika

Dxybupracain

| Amethocain, Proxymetacain

Gastrointestinale Agenzien

Bethanechal Cisaprid
Metoclopramid Cisaprid
Ophthalmika
—Glaukom
Ofloxacin | Ciprofloxacin, Cefamandol

Pilzinfektionen

Ketoconazol

| ltraconazol

zu beriicksichtigen. Tabelle 4 zeigt eine
Auflistung dieser nicht anwendbaren als
Alternative genannten Stoffe.

Warum fehlt Phenylbutazon
in der Liste?

Grund hierfiir ist die Tatsache, dass ein
Wirkstoff in die Liste der wesentlichen
Stoffe nur dann aufgenommen wird, wenn
eine alternative Therapie mit vergleich-
baren Wirkstoffen aus Anhang I-I11
der Riickstandshéchstmengenverordnung
Nr. 2377/90 nicht méglich ist. Bei der Be-
wertung ist unerheblich, ob der WirkstofT
filr Pferde zugelassen ist., Es zdhlt hier
nur, ob ein WirkstofT fiir lebensmittellie-
fernde Tiere zur Verfligung stehit, sprich in
der Riickstandshichsimengenverordnung
(EWG) Nr. 2377/90 gelistet ist, mit dem
das Therapieziel erreicht werden kann.
Phenylbutazon hitte somit nur dann Auf-
nahme in die ,Positivliste” gefunden,
wenn kein anderes nichtsteroidales An-
tiphlogistilum (NSAID) aus Anhang I-I11
zum Erreichen des Therapieziels verfig-
bar wire. Da jedoch eine Vielzahl anderer
NSAIDs wie Flunixin, Ketoprofen und

Meloxicam aus Anhang | bzw, I zur Ver-
fiigung stehen, konnte es in der ,,Positiv-

liste" nicht beriicksichtigt werden. Kos-

tengriinde stellen ebenfalils keinen Grund
fir die Aufnahme in die ,,Positiviiste” dar.
So wurde z. B. Halothan nicht in die ,,Posi-
tivliste” aufgenommen und darf nicht
mehr bei lebensmittelliefernden Pferden
angewendet werden, da Isofluran in An-
hang 11 der VO (EWG) Nr. 2377/90 fiir
Equiden als Betdubungsmittel gelistet ist
und zur Anwendung bei Pferden als
Fertigarzneimittel zur Verfigung steht.

Welche weiteren Stoffe mit
bisheriger Zulassung und
Wartezeit von 6 Monaten
fehlen in der ,Positivliste”?

Bei dieser Fragestellung muss zwischen
zwei Stoffklassen unterschieden werden:
Zum ecinen gibt es Wirkstoffe wie z. B.
Gentamicin, die keinen MRL-Wert fiir
Pferde, jedoch fiir andere lebensmittel-
liefernde Tiere besitzen. Diese Wirkstoffe
konnen trotz des Inkrafttretens der ,,Posi-
tivliste" bei nach Equidenpass lebensmit-

telliefernden Pferden durch Umwidmung
angewendet werden, obwohl ihre Zulas-
sung fiir diese Pferde erlischt.

Zum anderen betrifft dies Wirkstoffe
wie Phenylbutazon, deren Anwendung
aufgrund einer fehlenden Listung in An-
hang I-IH bei allen lebensmittelliefern-
dlen Tieren verboten ist und die nur auf-
grund der entgegenkommenden deutschen
Regelung fiir nach Equidenpass lebens-
mittelliefernden Pferden mit 6 Monaten
Wartezeit und Eintrag in den Equidenpass
zugelassen waren. Zu dieser Gruppe zdhlt
neben Phenylbutazon das nichtsteroidale
Antiphlogisticum  Meclofenaminsiiure,
das Glukokortikeid Flumetason, das
H,-Antihistaminikum Diphenhydramin,
der als Antiparssitikum einpesetzte orga-
nische Phosphorsiiureester  Trichlorfon
(Synonym Metrifonat} und das Antitussi-
vum Dextromethorphban.

Eine Aufnahme dieser Stoffe in die
Positivliste™ ist nur moglich, wenn sich
fachlich ausreichend begriinden lisst, dass
7. B. das nichtsteroidale Antiphlogistikum
Phenylbutazon trotz der Verfiigbarkeit der
anderen NSAIDs fiir die Behandlung van
Equiden unverzichtbar ist. In diesem Fall
kann, da es sich um ein dynamisches Ver-
zeichnis handelt, jeder Mitgliedsstaat oder
die veterindrmedizinischen Berufsverbin-
de einen Antrag auf Aufnahme eines neu-
en Stoffes in dag Verzeichnis stellen, Die-
ser hinreichend begriindete und mit allen
verfiigbaren sachdienlichen wissenschaft-
lichen Daten untermauerte Antrag wird
vom Ausschuss fir Tierarzneimitlel der
Europiiischen Arzneimittel-Agentur wis-
senschaftlich beweriet, der dann gegebe-
nenfalls die Aufnahme in den Anhang des
Verzeichnisses der zur Behandlung von
Equiden wesentlichen Stoffe durch die
Kommission empfiehlt (2).

Was éndert sich fiir Equiden
ohne Equidenpass?

Fiir Pferde ohne Equidenpass, zv denen
Tiere zéhlen, fiir die kein Pass beantragt
wurde, bei denen dem Tierarzt keine Infor-
mationen iiber den Pass vorliegen oder de-
ren Pass nicht verfiigbar bzw. unvollstéin-
dig ansgefillt ist (Kapitel IX, Eintrapung
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Tab.5 Artikel 6 der EU-Richtiinie zur Schaffung eines Gemeinschafiskadexes fir Tigrarz-
neimittel 200%/82/EG gedndert durch die Richtlinie 2004/28/EG

Artikel 6

{1} Das Inverkehrbringen eines Tierarzneimittels, das zur Verabreichung an Tiere einer oder
mehrerer zur Nahrungsmitielerzeugung genutzter Arten bestimmt ist, darf nur genehmigt
werden, wenn die darin enthaltenen pharmakelogisch wirksamen Stofte in Anhang |, 1| oder 11|
der Verordnung (EWG} Nr. 2377/90 genannt sind,

{2)...

{3} Abweichend von Absatz 1 kann ein Tierarzneimittal, das pharmakologisch wirksame Stoffe
enthdll, die nicht in Anhang |, !l ader H1 der Yerordnung (EWG) Nr. 2377/90 genannt sind, auch
zur Behandlung einzetner Equiden verwendet werden, sofern diese Tiere geméB der Entschei-
dung 93/623/EWG der Kommission vacm 20, Oktober 1993 Gber das Dokument zur Identifizierung
eingetragener Equiden {Fquidenpass) und der Entschetdung 2000/68/EG der Kommissicn vom
22. Dezember 1999 zur Anderung der Entscheidung 93/623/EWG und zur Festlenung eines Ver-
tahrens zur Identifizierung von Zucht- und Nutzequiden als nicht zur Schlachtung fiir den
menschlichen Verzehr bestimmt erkldrt wurden. Solche Tierarzneimittel diirfen weder in An-
hang [V der Verordnung {EWG) Nr, 2377/90 des Rates aufgefiihrte Wirkstoffe enthalten noch
zur Verwendung fiir die Behandlung von in der genshmigten Zusammenfassung der Produki-
merkmale sufgefithrien Erkrankungen bestimmt sein, gegen die ein Tierarzneimittel fiir Equi-

den genehmigt ist.

des Lebensmittelstatus und der Indika-
tion), dndert sich nichts. Fiir diese Tiere
gelien weiterhin die gleichen arzneimittel-
rechtlichen Regelungen wie fiir andere le-
bensmittelliefernde Tiere, d. h. es diirfen
nur Stoffe aus Anhang I-II der Rick-
standshochstmengenverordnung  (EWG)
Nr. 2377/90 unter Beriicksichtigung der
Kaskadenregel anpewendet werden. Die
Arzneimittelanwendung  und  -abgabe
muss mithilfe des tierirztlichen Belegs
nach der tierarztlichen Hausapotheken-
verordnung (TAHAV) dolumentiert wer-
den. Die Wartezeit ist entsprechend den
Anpaben aul dem Fertigarzneimittel bzw.
bei Umwidmung mindestens mit 28 Tagen
auf das essbare Gewebe und 7 Tagen auf
die Milch anzugeben.

Was dndert sich fiir nicht le-
bensmittelliefernde Equiden?

Nach Equidenpass nicht lebensmittellie-
fernde Pferde werden arzneimittelrecht-
lich wie Hund und Katze gehandhabt. Da-
her diirfen bei ihnen nach wie vor alle
Stoffe einschlieBlich der aus Anhang IV
der Riickstandshéchstmengenverordnung
(EWG) Nr. 2377/90 angewendet werden.
Da auch bei diesen Tieren das Zulassungs-
primat zihlt, muss die Kaskadenregel bei
der Auswahl des anzuwendenden Arznei-
mittels berficksichtigt werden. Generell

diirfen bei diesen Pferden penav wie bel
Kleintieren tier- und humanmedizinische
Arzneimittel mit dewscher Zulassung so-
wie Tierarzneimittel mit Zulassung in ei-
nem anderen EU- oder EWR-Mitglieds-
staat angewendet werden. Die eingefihr-
{en Tierarzneimitiel missen nur fiir Tiere
und nicht wie bei lebensmitielhefernden
Tieren vorgeschrieben fir lebensmittel-
liefernde Tiere zugelassen sein. Ein tier-
drztlicher Beleg sowie die Angabe der
Wartezeit entfallen. Allerdings muss fiir
alle Stoffe der Arzneimitielverbleib ge-
maB TAHAY dolcumentiert werden.

Das Geriicht, dass die Stoffe aus An-
hang 1V, zu denen Aristolochia spp. und
Zubereitungen daraus, Chleramphenicol,
Chloroform, Chlorpromazin, Colehizin,
Dapson, Dimetridazol, Furazolidon, Me-
tronidazal und Ronidazel zihlen, nicht
mehr bei nach Equidenpass nicht lebens-
mitielliefernden Pferden angewendet wer-
den diirfen, resultiert aus der Fehlinier-
pretation des Artikels 6 Absatz 3 in Verbin-
dung mit Absatz 1 der EU-Richtlinie zur
Schaffong eines Gemeinschafiskodexes
fiir Tierarzneimittel 2001/82/EG, peéindent
durch die Richtlinie 2004/28/EG (1). In
diesem Artikel (Tab. 5) peht es ausschlief-
lich darum, welche Wirkstoffe zupelasse-
ne Tierarzneimittel enthallen diirfen. Fir
lebensmittelliefernde Tiere sind dies aus-
schliellich Wirkstoffe aus Anhang 1-11
(Tab. 5, Absatz 1}. Fiir nach Equidenpass

nicht lebensmittelliefernde Pferde kinnen
—und das ist new — auch Arzneimitte] mit
Wirkstoffen auBerhalb von Anhang I-11I
zugelassen werden (Tab. 5, Absatz 3). Die-
se Regelung wird jedoch dahingehend ein-
geschriinkt, dass solche Arzneimittel kei-

* ne Anhang-1V-Stoffe enthalten und auch

nicht fiir bereits bestehende Indikationen
bestimmt sein diirfen. Artikel 6 verbietet
somit nicht die Anwendung von Stoffen
aus Anhang IV bei nicht lebensmittellie-
fernden Pierden. Er besagt lediglich, dass
solche Stoffe nicht fiir nicht lebensmittel-
liefernde Pferde als Tierarzneimitte] zu-
gelassen werden kdnnen und somit auch
weiterhin umgewidmet werden missen.

Welche Anderungen stehen
fiir Equiden zukiinftig an?

In der EU liegt der Entwurf einer Verord-
nung (EG) iiber Methoden zur Identifi-
zierung von Equiden vor, der die jetzige
Equidenpassregelung ersetzen soll. Diese
Verordnung wird voraussichtlich die Aus-
gabe der Pisse, die ldentifizierung von
Equiden mithilfe von Pass und Transpon-
der, die Ausgabe von Ersatzdokumenten,
den Umgang mit Pass und Transponder bei
Tod des Tieres, die Arzneimittelanwen-
dung bei Equiden, die Fithrung von Daten-
barken iiber Equiden und die Registrie-
rung pferdehaltender Betriebe regeln.

Des Weiteren werden auch die firr
Plerde zugelassenen Arzneimittel von der
generellen Verschreibungspflicht fiir alle
lebensmittelliefernden Tiere ab dem 1. Ja-
nuar 2008 betroffen sein. Geplant ist, Arz-
neimittel zur Injektion und Infusion, auller
der subkutanen Anwendung, sowie Arz-
neimittel, die Enilconazol -{Imaverol®),
Flunixin (Equibos?, Finadyne® Granulat
und Finadyne® Paste) und Meclofenamin-
sdure (Apirel® Granulat) enthalten, der
generellen Verschreibungspflicht zu un-
terstellen. Ausgenommen von der generel-
len Verschreibungspflicht wiren dann bei-
spielsweise solche Arzneimittel, die Anti-
parasitika zur topischen Anwendung
(Wellcare® Emulsion) oder Hombopathi-
ka zur ausschiieBlichen sublcutanen An-
wendung enthalten. -
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Hiische Mikrohiologie,
Infektions: und Seuchenlehre

im Jahr 1948 hat sich das Werk einen fesien
Platz als bedeutendes Lehr- und Nach®
schlagewerk in der Veterinirmedizin er-
obert; steht es doch unter den deutschspra-
chigen Fachbiichern weitgehend konkur-
renzlos da. Dabei verlengnet das Buch, be-
sonders im einleitenden Kapitel zur Infek-
tions- und Seuchenlehre, nicht seine Her-
kunft aus der Miinchener Schule, was sich
in einigen Definitianen und besonders in
der breiten Beriicksichtigung der ,Para-
munitit" niederschligt.

Auf iiber 600 Seiten werden die Be-
reiche Infektionslehre, allgemeine Viro-
logie, Bakteriologic und Mykologie so-
wie die viralen, bakteriellen und durch
Pilze verursachten Infektionskrankheiten
der Haustiere umfassend und iibersicht-
tich abgehandelt. Die den Viruserkran-
kungen gewidmeten Teile, auf die sich
diese Buchbesprechung beschrinkt, neh-
men besonders breiten Raum ein. Aus-
fiihrlich werden u. a. der Aufbau von
Viruspartikeln, die Virusvermehrung und
-genetik sowie Impfstoffe besprochen.
Besonders hervorzuheben ist das Kapitel
tiber die Labordiagnase von Virusinfek-
tionen, in dem zahlreiche aktuelle Ent-
wicklungen angesprochen werden. Im
Weiteren sind die wichtigen Infektions-
krankheiten der Tiere im Hinblick auf
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L U. Emmerich, . R. Ungemach

2. Verordaung (EG) Nr. 195042006 «der Kommis-
sion vom 13, Dezenber 2006 zur Erstellung eines
Verzeichnisses van fiir die Behandlunp von Equi-
den wesenllichen Stoffen gemill der Richilinie
2001/82EG des Enropiiischen Parlaments und
des Rates zur Schaffung eines Gemeinschafis-
kodexes fir Tierarzneimitiel. Amisbiatt der Euro-
péischen Union 22.12.2006; L 367/ 33-43.

3. The Veterinary Formulary, dth ed. Bishop Y, ed.
Londen: Pharmizeutical Press 1998.

ihre Atiologie, Epidemiologie, Pathoge-
nese, klinische Symptomatik, Diagnose
und Bekéimpfung beriicksichtigt. Der
Schwerpunict liegt dabei auf den Virus-
erkrankungen der Nutz- und Heimtiere,
Der abschlieflende Teil enthiilt wesentli-
che Teile der aktuellen tierseuchenrecht-
lichen Gesetzgebung,

In seiner Konzeption ist das vorliegen-
de Werk trotz der erhhten Anzahl
Idinischer Darstellungen nach wie vor we-
miger fiir den praktizierenden Tierarzt ge-
ignet, der mit den entsprechenden Kapi-

impfung tiitig sind, sowie u. a. an
Studierende deWYeterindrmedizin. Es soll-

te daher selbstversiindlich sein, dass bei
der Uberarbeitung uhd der Beriicksichti-
gung aktueller Erkenntnlsse eine einheitli-
che Linie verfolgt und besongere Sorgfalt
angewandt wird. Vor diesem Hintergrund
kann die erfolgte Uhf:rarbeltun.g&biz s Bu-
ches nur zum Teil als gelungen bezeithnet
werden. Insbesondere das Kapitel ,, Vi
krankheiten der Haustiere" zeichnet sich
durch eine erhebliche Heterogenitit ans
und gibt in manchen Bereichen nicht den
derzeitigen Erkenntisstand wieder. So
sind einige der Beschreibung von Infelti-
onskrankheiten gewidmeten Teile in er-
staunlichem Mafle veraltet. Als Beispicl
sei hier der Abschnitt zum bosartigen Ka-
tarrhalfieber genannt. Wahrend z. B. das
Teilkapite! zur Klassischen Gefliigelpest
weitgehend aktuell ist, fehlen andere wich-
tige Entwicklungen, wie die Infektionen
mit Influenza-A-Viren bei Hunden. Im Ge-
gensalz zur wegweisenden Darstellung
neuer labordiagnostischer Miglichkeiten
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institut fiir Pharmakalogie, Pharmazie und
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Veterindrmadizinische Fakultit

der Universitét Leipzig
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im allgememenTeﬂ sind die Darstellungen
in dem den spezicllen Infektionen gewid-
meten Abschnitt vielfach historisch, Viéllig
unverstindlich bleibt die unterschiedliche
und: uberwmgeud veraltete Taxonomie der
viralen Infektionserreger in den verichie-
denen Kapiteln des Buches. Die tierseu-
chenrechtlichen Bestimmungen sind im
letztén Kapitel . in aktueller Form auf-
gefiihrt, bei dén einzélnen Tierseuchen im
Kapitel Viruskrankheiten wurde die Ak-
tualisierung jedoch nur in Teilbereichen
umgesetzt, So ist etwa die bovine Virus-
diarrhd/Mucosal Disease seit November
2004 anzeigepflichtig, nicht jedoch die hi-
morthagische Krankheit der Kaninchen,
und fiir -die Feststellung der equinen in-
fektitsen Anfimie reicht seit 2000 ein posi-
tiver Coggins-Test. -

‘Regelrecht firgerlich- sind die doch
zahlreichen Fehler, die sich auf verschie-
denen Ebenen eingeschichen haben. So
enthalten einige der Tabellen im Kapltel
oViruserkrankungen der Tiere® gravie-
rende Fehler. Ebenso widersprechen die
farbig abgehobenen Zusammenfassun-
en zum Teil den Ausfithrungen im voran-
enden Text (z B. Tollwut). Die Tllus-
tratiy der vuolog15chen Kapltel ‘ist nach

g des Buches, ins-
besondere im Kapite] ,, Viruskrankheiten
der Tiere", micht unemggschrmﬂct als pe-
lungen beze:chnet werden, Es ist aus-
gesprochen bedauerlich, da\sa der Uber-
arbeitung dieses wichtigen Lehrbuches in
einigen Bereichen nicht die gebiihrende
Aufmerksamkeit pewidmet wurde.

" Matthias Kénig, Gielten




