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1. Indledning

Med forordning om veterinaerleegemidler?, herefter benaevnt forordningen, fastsaettes der EU-regler for
markedsfgring, fremstilling, import, eksport, levering, distribution, lsegemiddelovervagning, kontrol og an-
vendelse af veterinaerlagemidler. Forordningen finder anvendelse fra 28. januar 2022.

Denne vejledning erstatter ”Vejledning til veterinzerlaegemiddelforordningen og dyrlaegebekendtggrelsen”
af 28. januar 2022, idet teksten er opdateret med andring af reglerne og preaeciseringer af fortolkninger. Se
bilag 3 for oversigt over &endringer. Der er, hvor det er relevant, indsat tekstbokse med information om de
nye andringer af reglerne.

Forordninger er umiddelbart geeldende, og forordningens bestemmelser skal derfor ikke gentages i natio-
nale bekendtggrelser. Det veterinaere leegemiddelregelszet bestar derfor af veterinaerleegemiddelforordnin-
gen samt et regelsat rettet mod dyrlaeger, dyrleegebekendtggrelsen? og et regelszet rettet mod dyreejeren,
dyreejerbekendtggrelsen®. Dyrlaege- og dyreejerbekendtggrelserne indeholder supplerende bestemmelser
til forordningen samt nationale bestemmelser pa omradet.

Vejledningen har til formal at uddybe forordningens og bekendtggrelsens tekst og dermed bidrage til en
ensartet fortolkning. Vejledningen retter sig til dyrlaeger og de myndigheder, der har tilsynet med overhol-
delsen af reglerne.

En lang raekke af bestemmelserne i forordningen administreres af Leegemiddelstyrelsen. Denne vejledning
omhandler kun de bestemmelser, som administreres af Fedevarestyrelsen, og som vedrgrer dyrlaegers ordi-
nering og anvendelse af veterinzerlaegemidler. Det drejer sig om forordningens artikel 2, 4, 105- 110 og 112-
116, se bilag 1.

Links til relevant lovstof findes i bilag 2.

1 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/6 af 11. december 2018 om veterinaerlaeegemidler og om ophavelse af direktiv 2001/82/EF
2 Bekendtggrelse nr. 646 af 31. maj 2023 om dyrlaegers anvendelse, udlevering og ordinering m.v. af laegemidler til dyr

3 Bekendtggrelse nr. 645 af 31. maj 2023 om dyreejeres anvendelse af laegemidler til dyr m.v.

3



2. Generelt om dyrleegens ansvar i forbindelse med anvendelsen af laagemidler til
dyr
Dyrlzaegers rettigheder og forpligtelser vedrgrende anvendelse af leegemidler til dyr fremgar af forordnin-
gen, dyrlaegeloven* samt dyrlaegebekendtggrelsen.

Dyrlaegen har en central rolle i forbindelse med

e at fremme fgdevaresikkerheden og forebygge udviklingen af resistens mod antimikrobielle og anti-
parasitaere laegemidler og saledes sikre fortsat adgang til virksomme laegemidler til behandling af
savel mennesker som dyr,

e atsikre dyresundheden og minimere risikoen for fejlbehandling, der kan forvolde
ungdvendige lidelser for dyr og

e atsikre forbrugernes tillid til fgdevarerne.

Fglgende vejledninger er relevante for den praktiserende dyrleeges valg af leegemiddel og ansvarlig brug af
antibiotika:

e Besatningsdiagnoser, kvaeegomradet: Til hjaelp for den praktiserende dyrleeges etablering af besaet-
ningsdiagnoser i kveegbesaetninger har KU Sund, Den Danske Dyrlaegeforening og Danske Kvaegfag-
dyrleegers Forening i september 2013 udarbejdet en raekke anbefalinger.

Se anbefalingerne pa KU Sunds hjemmeside.

e Det Veterinermedicinske Rads anbefaling om god klinisk praksis vedr. dyrlaegers ordinering af anti-
biotika til flokbehandling af svin.

e Det Veterinermedicinske Rads anbefaling om god klinisk praksis i forbindelse med metafylaktisk

behandling af produktionsdyr.

4 Lovbekendtggrelse nr. 1523 af 26.10.2020 af lov om dyrlaeger


https://ivh.ku.dk/english/research/production-nutrition-and-health/
https://vetmedraad.dk/fileadmin/user_upload/Det_Veterinaermedicinske_Raad/DVR_anbefalinger/DVR_anbefaling_om_god_klinisk_praksis_ifm._flokbehandling_af_svin_2020.pdf
https://vetmedraad.dk/fileadmin/user_upload/Det_Veterinaermedicinske_Raad/DVR_anbefalinger/DVR_anbefaling_om_god_klinisk_praksis_ifm._flokbehandling_af_svin_2020.pdf
https://vetmedraad.dk/fileadmin/user_upload/Det_Veterinaermedicinske_Raad/DVR_anbefalinger/Det_Veterinaermedicinske_Raads_anbefaling_om_metafylaktisk_behandling.pdf
https://vetmedraad.dk/fileadmin/user_upload/Det_Veterinaermedicinske_Raad/DVR_anbefalinger/Det_Veterinaermedicinske_Raads_anbefaling_om_metafylaktisk_behandling.pdf

3. Anvendelsesomrader og definitioner
(Forordningens artikel 2 og 4, dyrleegebekendtggrelsens §§ 1-2)

For anvendelsesomrade og definitioner henvises generelt til forordningens artikel 2 og artikel 4 samt dyrlee-
gebekendtggrelsens § 1 og § 2.

| dette afsnit er gengivet de definitioner, der fremgar af forordningen, som er relevante for denne vejled-
ning, samt definitioner fra dyrlaegebekendtggrelsen, hvortil der er szaerlige bemaerkninger. Bemaerkninger er

indsat med kursiv.

Forordningens definitioner:

Art. 4, nr. 1) »veterinzerleegemiddel«: et stof eller en kombination af stoffer, der opfylder mindst en af fgl-
gende betingelser:

a) det praesenteres som et egnet middel til behandling eller forebyggelse af sygdomme hos dyr

b) det skal anvendes i eller gives til dyr for at genoprette, pavirke eller zendre fysiologiske funktioner
ved at udgve en farmakologisk eller metabolisk virkning

c) detskal anvendes i dyr for at stille en medicinsk diagnose

d) det er bestemt til eutanasi af dyr.

Art. 4, nr. 5) »immunologisk veterinzerlaegemiddel«: et veterinaerlaegemiddel, som er bestemt til at blive
givet til et dyr for at fremkalde aktiv eller passivimmunitet eller for at bestemme dets immunitetsgrad.

Art. 4, nr. 10) »homgopatisk veterinzerlaegemiddel«: et veterinaerlaegemiddel fremstillet af homgopatiske
stammer i overensstemmelse med en homgopatisk fremstillingsmetode som beskrevet i Den Europaeiske
Farmakopé eller i mangel heraf i de farmakopéer, der har officiel status i medlemsstaterne.

Art.4,nr.12) »antimikrobielt stof«: ethvert stof med en direkte virkning pa mikroorganismer, der anvendes
til behandling eller forebyggelse af infektioner eller infektionssygdomme, herunder antibiotika, antivirale
midler, antifungale midler og midler mod protozoer.

Art. 4, nr. 13) »antiparasitaert stof«: et stof, der draeber parasitter eller afbryder deres udvikling, og der
anvendes til behandling eller forebyggelse af en infektion, parasitangreb eller sygdom forarsaget eller over-
fert af parasitter, herunder stoffer med repellerende virkning.

Art. 4, nr.14) »antibiotikum«: ethvert stof med en direkte virkning pa bakterier, der anvendes til behandling
eller forebyggelse af infektioner eller infektionssygdomme.

Art. 4, nr. 15) »metafylakse«: indgivelse af et leegemiddel til en gruppe dyr, efter at en klinisk sygdom er
blevet diagnosticeret i en del af gruppen, med henblik pa at behandle de klinisk syge dyr og kontrollere ud-
bredelsen af sygdommen til dyr, som er i teet kontakt med de pagaeldende dyr og i risikozonen, og som alle-
rede kan veaere blevet subklinisk inficeret.

Art. 4, nr. 16) »profylakse«: indgivelse af et laegemiddel til et dyr eller en gruppe dyr fgr fremkomsten af
kliniske tegn pa en sygdom med henblik pa at forebygge forekomsten af sygdom eller infektion.

Art. 4, nr. 33) »dyrlaegerecept«: et dokument udstedt af en dyrlaege pa et veterinaerleegemiddel eller pa et
humanmedicinsk lzegemiddel til brug til dyr.



Art. 4, nr. 34) »tilbageholdelsestid«: den tid, som mindst skal forlgbe mellem den sidste behandling af et
dyr med et veterinzaerleegemiddel, indtil dette dyr ma anvendes til fremstilling af fedevarer, og som ved nor-
mal forskriftsmaessig brug er ngdvendig for at sikre, at sddanne fgdevarer ikke indeholder restkoncentratio-
ner i maengder, som er skadelige for folkesundheden.

Art. 4, nr. 35) »markedsfgre«/»markedsfgring«: forste tilgaengeliggorelse af et veterinzarleegemiddel pa
hele EU-markedet eller i en eller flere medlemsstater, alt efter hvad der er relevant.

Art. 4, nr. 37) »akvatiske arter«: arter som omhandlet i artikel 4, nr. 3), i Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2016/429: dyr af fglgende arter pa alle udviklingstrin, herunder zg, seed og gameter:

a) Fisk, der tilhgrer overklassen Agnatha og klasserne Chrondrichthyes, Scarcopterygi og Actinopterygii
b) Akvatiske blgddyr, der tilhgrer raekken Mollusca
c) Akvatiske krebsdyr, der tilhgrer underraekken Crustacea

Art. 4, nr. 38) »dyr bestemt til fédevareproduktion«: dyr bestemt til fegdevareproduktion som defineret i
artikel 2, litra b), i forordning (EF) nr. 470/2009: dyr, der avles, opdraettes, holdes, slagtes eller udtages med
henblik pa fgdevareproduktion.

Definitionen af dyr bestemt til fédevareproduktion skal forstas saledes, at hvis en dyreart anses for at vaere
bestemt til fedevareproduktion, anses alle dyr af denne art, herunder ogsa individuelle dyr, der holdes med
et andet formdl, for at vaere bestemt til fédevareproduktion. F.eks. anses kalegrise, kaniner og hobbyfjer-
kree for at vaere dyr bestemt til fedevareproduktion. Forsggsdyr er derimod ikke omfattet af definitionen.

Af de dyr, der er bestemt til fédevareproduktion, er det kun heste, der kan udelukkes permanent fra konsum
og dermed andre status. Nar en hest er udelukket permanent fra konsum, kategoriseres den som ikke be-
stemt til fgdevareproduktion, det vil sige som et kaeledyr.

Pelsdyr, der alene holdes med henblik pd pelsproduktion og kaniner, der er behandlet med leegemidler uden
MRL samt forsggsdyr, er ikke dyr bestemt til fddevareproduktion.

For sa vidt angar forsggsdyr, er laagemiddelanvendelse, der indgar i fors@g, ikke omfattet af forordningens
bestemmelser. Leegemiddelanvendelse, der ikke er en del af forsgget, er dog reguleret af forordningen.

Anvendelse m.v. af leegemidler til dyr i zoologiske haver/dyreparker er omfattet af forordningen og bekendt-
gorelserne pa lige fod med andre besaetninger.

Dyrleegebekendtggrelsens definitioner:

Bestemmelser, som vedrgrer “dyreejere” gaelder for alle dyrearter, det vil sige produktionsdyr sGvel som
ikke-produktionsdyr, herunder kaeledyr. Hvor der er tale om ejere af produktionsdyr, anvendes udtrykket
“den besaetningsansvarlige”, sdledes at bestemmelser, som vedrgrer “besaetningsansvarlige”, er regler, der
geelder for produktionsdyr. Udtrykket “besaetningsansvarlig” bruges om den person (ejer eller ansat), der
har det daglige ansvar for dyrene, herunder kontakten til dyrlaegen. | denne vejledning benaevnes ikke-pro-
duktionsdyr (hobbydyr, selskabsdyr) som kzeledyr.

§ 2, nr. 6: Bestemmelsen definerer dyr, som dyr i menneskelig varetaegt. Hensigten med bestemmelsen er
at afgreense bekendtggrelsens anvendelsesomrdde, idet vildtlevende dyr i naturen ikke ma behandles med
veterinaere laegemidler. Behandling af vildt er kun tilladt, nar dyrene er hegnet ind, f.eks. som det er tilfeel-

det med hjortefarme.



4. Generelt om krav til diagnose, anvendelse, ordinering og udlevering af leegemidler
(Forordningens artikel 105, 106, 107, dyrleegelovens § 12 og dyrlaegebekendtggrelsens §§ 3-6, § 25 og § 30)

Veterinzerleegemiddelforordningens artikel 105, 106 og 107, dyrleegebekendtggrelsens §§ 3-6 samt dyrlze-
gelovens § 12 opstiller de generelle krav til diagnose, anvendelse, ordinering og udlevering af laegemidler til
behandling af dyr.

Nyt pr. 1. juli 2023

Forordningens bestemmelser angdr generelt “antimikrobielle” laegemidler og ikke kun antibiotika. Anti-
mikrobielle laegemidler omfatter antibiotika, antivirale midler, antifungale midler og midler mod proto-
zoer.

Forordningens artikel 107, stk. 3, regulerer profylaktisk behandling med antimikrobielle laagemidler. Som
udgangspunkt er profylaktisk anvendelse af antimikrobielle lzegemidler ikke tilladt, hvilket sGledes ogsd
geelder for profylaktisk behandling med midler mod protozoer. Grundet udbredelsen og de dyrevelfaerds-
maeessige konsekvenser af coccidiose og cryptosporidiose i svine- og kvaegbesaetninger samt de mang-
lende muligheder for sanering og overvdgning af smitten i besaetninger er det tilladt at behandle fore-
byggende herfor, safremt dyrlaegen indledningsvist har stillet diagnosen. For fdare- og gedebesaetninger,
hvor lemninger sker i en afgraenset periode, og begraensning af smitte via managementtiltag er mulig,
md der ordineres til forebyggende behandling indenfor den laamningssaeson, hvor diagnosen indlednings-
vist er stillet.

Da antimikrobielle lzegemidler, jf. forordningens artikel 105, stk. 6, kun ma ordineres for en begraenset
periode, er der i dyrleegebekendtggrelsen fastsat saerlige ordineringsperioder for forebyggende behand-
ling af coccidiose og cryptosporidiose i svine- og kvaegbeseetninger. | fdre- og gedebesaetninger er der
ikke fastsat saerlige ordineringsperioder, idet de generelle ordineringsregler ikke er knyttet til besaet-
ningsdiagnoser som det er tilfaeldet for kveeg- og svinebesaetninger med SRA. Dermed geelder de gene-
relle ordineringsregler for fare- og gedebesaetninger ogsa for ordinering til forebyggende behandling af
coccidiose og cryptosporidiose. Anvendelsen skal, jf. forordningens artikel 106, stk. 1, ske i overensstem-
melse med laegemidlets SPC.

4.1 Generelt om krav til diagnose

Af artikel 105, stk. 1 og 3, fremgar, at en dyrleegerecept pa et antimikrobielt lsegemiddel til metafylakse kun
ma udstedes, efter at en dyrlaege har diagnosticeret den smitsomme sygdom. Dyrlaegen skal kunne be-
grunde en dyrleegerecept pa antimikrobielle laegemidler, navnlig til metafylakse og profylakse.

Generelt galder, at en dyrlaegerecept kun ma udstedes efter en klinisk undersggelse eller en anden pas-
sende vurdering af dyrets eller dyregruppens sundhedsstatus foretaget af en dyrlaege.

Kravene til indholdet af en dyrleegerecept fremgar af artikel 105, stk. 5. Bestemmelsen hgrer under Laege-
middelstyrelsens ressort, og der redeggres ikke naermere for den i denne vejledning, men det skal bemaer-
kes, at gyldighedsperioden af recepter pa antimikrobielle lzegemidler er maksimalt 5 dage.



Dyrlzaegelovens § 12 praeciserer kravene til diagnose, idet det fremgar, at en dyrleege kun ma udlevere eller
ordinere receptpligtige legemidler til behandling af sygdomstilfaelde hos dyr, nar dyrleegen selv har stillet
en diagnose for sygdommen

1) efter en fagligt forsvarlig klinisk undersggelse, som dyrlaegen personligt har foretaget af det eller de
syge dyr eller

2) efter, at dyrlaegen har undersggt materiale fra det eller de syge dyr eller ladet materialet undersgge
pa et statsligt eller andet dertil af ministeren for fgdevarer, fiskeri og ligestilling godkendt laborato-
rium
eller

3) efter, at dyrlaegen har gennemgaet sygdommens symptomer og forlgb med ejeren eller den, der pa
dennes vegne tager vare pa dyrene.

Nr. 2 og 3 ma kun anvendes, nar dyrlaegen har et sddant kendskab til helbredstilstanden i dyreholdet og til
ejeren eller den, der pa dennes vegne tager vare pa dyrene, at det er fagligt forsvarligt at stille diagnosen
pa dette grundlag.

Det fremgar saledes, at dyrlaegen kun ma udlevere eller ordinere receptpligtige leegemidler til behandling af
sygdomstilfaelde hos dyr, nar dyrlaegen selv har stillet diagnosen. Ordinering, herunder genordinering af lae-
gemidler, forudsaetter generelt, at dyrlaegen har stillet en diagnose i overensstemmelse med dyrleegelovens
§ 12°. Ovennavnte bestemmelse tager udgangspunkt i, at udlevering og ordinering af receptpligtige lege-
midler som hovedregel skal ske pa baggrund af en diagnose, som er stillet af den ordinerende dyrlaege ved
en faglig forsvarligt klinisk undersggelse af dyret. Veelger dyrleegen at fravige dette, forudsaettes det, at dyr-
leegen har et ngje kendskab til dyrets tilstand og til ejeren, for at det er fagligt forsvarligt at ivaerkseette eller
forlaenge en medicinsk behandling (foretage en ordinering).

Fg@devarestyrelsen vurderer, at det ikke er muligt at opna tilstraekkeligt kendskab til dyret (og ejeren), uden
at dyrleegen jaevnligt foretager/har foretaget en klinisk undersggelse af dyret. Det vil bero pa dyrlaegens
konkrete vurdering i det enkelte tilfaelde, hvad der er forsvarligt i den givne situation, og det er dermed den
ordinerende dyrlaeges ansvar at vurdere, om det er forsvarligt at ordinere/udlevere receptpligtige laegemid-
ler uden forudgaende klinisk undersggelse.

Den ordinerende dyrlaege kan f.eks. erhverve sit kendskab til dyr og ejer ud fra journaloptegnelser (hvis
journalen vurderes at veere fyldestggrende) eller fra en kollega, der har haft det seneste tilsyn med dyret,
hvis den ordinerende dyrlaege i den konkrete sag vurderer, at dette er et forsvarligt grundlag.

En undtagelse fra kravet om diagnose fremgar af dyrlaegebekendtggrelsens § 30. Bestemmelsen gzelder alle
dyrearter og angiver, hvornar dyrlaegen ma anvende, udlevere eller ordinere receptpligtige leegemidler god-
kendt til forebyggende behandling. For at § 30 ma anvendes, er det et krav, at det fremgar utvetydigt af
leegemidlets produktresumé, at det pagaeldende lzegemiddel er godkendt til forebyggende behandling af
den pageeldende sygdom. Se afsnit 4.3.1 om forebyggende behandling med antimikrobielle lzagemidler.

Eksempler pa leegemidler, som er godkendst til forebyggende behandling, er vacciner eller leegemidler til fo-
rebyggende behandling af f.eks. lopper/flater og hjerteorm. Foruden de tilflde, hvor det fremgar at laege-
midlernes produktresumé, at leegemidlerne er godkendt til forebyggelse, vil antiparasitaere leegemidler med

5 Lov om dyrlaeger, jf. lovbekendtggrelse nr. 1523 af 26. oktober 2020



persisterende effekt ogsa anses for at vaere godkendt til forebyggende behandling. Med persiste-
rende/langvarig effekt menes, at leegemidlet har effekt pa parasitter, der ikke er til stede i behandlingsgje-
blikket. Se afsnit 13 om anvendelse af antiparasitzere laegemidler.

Vacciner til produktionsdyr skal ordineres af en dyrlaege, der er tilknyttet besaetningen. En dyrlaege, som
ikke er tilknyttet besaetningen, vil ikke kunne have det ngdvendige kendskab til dyrenes helbredstilstand,
som ggr, at det er fuldt ud forsvarligt at indgive vacciner til dyrene.

4.2 Generelt om ordinering af laeagemidler

Af forordningens artikel 105, stk. 6, fremgar, at den ordinerede mangde af laegemidler skal begraenses til
det, der er ngdvendigt for den pagaeldende behandling eller terapi. Nar der er tale om antimikrobielle lze-
gemidler til metafylakse eller profylakse, ma de kun ordineres for et begraenset tidsrum for at deekke risiko-
perioden.

Fedevarestyrelsen fortolker artikel 105, stk. 6, saledes, at i besatninger, som ikke har indgaet sundhedsrad-
givningsaftale, eller hvor der ikke er oprettet en besaetningsdiagnose for den pagaldende sygdom, skal or-
dineringsperioden savel som behandlingsperioden veere identisk med den behandlingsperiode, som frem-
gar af det i markedsfgringstilladelsen indeholdte produktresumé. Bestemmelsen skal ses i sammenhaeng
med artikel 106, stk. 1, hvoraf fremgar, at et lsegemiddels produktresumé skal fglges.

| besaetninger, hvor der er indgaet sundhedsradgivningsaftale med tilvalgsmodul, ma dyrlaegen kun ordi-
nere den mangde laegemidler, som anses ngdvendig for behandling af sygdomstilfaelde omfattet af den
pageeldende besatningsdiagnose for en neermere defineret periode svarende til ordineringsperioden for de
enkelte typer af sundhedsradgivningsaftaler. Det forudsaettes, at dyrleegen ved sit radgivningsbesgg har
vurderet, at der med overvejende sandsynlighed vil opsta nye tilfaelde af bessetningsdiagnosen i perioden
frem til det naeste radgivningsbesgg.

For sa vidt angar ordinering af antimikrobielle lzegemidler til metafylakse og profylakse vil risikoperioden
veere identisk med den ordineringsperiode, der er fastsat for disse grupper af leegemidler i bekendtggrel-
sens bestemmelser om ordineringsperioder for de forskellige dyrearter og typer af SRA.

Se afsnit 4.1 for krav til diagnose forud for ordinering, afsnit 4.3.1 om profylakse og afsnit 11 for ordinering
til produktionsdyr, herunder ordineringer i forbindelse med sundhedsradgivningsaftaler.

Ved ordinering af receptpligtige leegemidler til produktionsdyr, skal dyrlaeegen udarbejde en anvisning. Se
afsnit 16.

4.3 Generelt om anvendelse af laegemidler

Af artikel 106, stk. 1, fremgar, at veterinaerlaegemidler skal anvendes i overensstemmelse med betingel-
serne i markedsfgringstilladelsen. Det vil bl.a. sige, at de oplysninger om dyreart, indikation, dosering og
behandlingsperiode, der fremgar af lsegemidlets produktresumé, skal fglges.

Hvis produktresuméet angiver, at behandlingens varighed er “op til” 7 dage, ma behandlingsperioden af-
kortes indenfor de 7 dage. Hvis produktresuméet angiver behandlingens varighed til 5 dage, skal der ordi-
neres til behandling i 5 dage. Hvis oplysningerne om f.eks. behandlingsperioden ikke er przecise (f.eks. "op
til" eller "x til y dage"), skal dyrlaegen fastsaette behandlingsperioden inden for disse rammer. For vacciner
geelder, at de vaccinationsintervaller, der fremgar af markedsfgringstilladelsen, skal fglges.



Hvis dyret ikke er rask efter den behandlingsperiode, der fremgar af produktresuméet, kan dyrlaegen ordi-
nere en gentagelse af behandlingen.

Fgdevarestyrelsen vurderer, at forordningen ikke hindrer skift af f.eks. antibiotikum, inden en behandlings-
periode er gennemfgrt, nar der er en faglig begrundelse herfor, f.eks. pa baggrund af laboratorievar eller
manglende klinisk effekt, eller hvis dyret er allergisk overfor det anvendte laegemiddel. Efter evt. skift af lze-
gemiddel skal den behandlingsperiode, der fremgar af produktresuméet for det nye praeparat, fglges.

For sa vidt angar mastitisbehandling med antibiotika, er det Fedevarestyrelsens vurdering, at

o afbrydelse af mastitisbehandling pa grund af manglende vaekst ved dyrkning af en kirtelprgve ikke
er tilladt. Udover at produktresumeéet skal fglges, ma det forudsaettes, at der har vaeret klinisk
mastitis pa tidspunktet for behandlingens indledning, og behandlingen skal derfor fuldfgres for at
sikre, at infektionen er slaet ned.

e selvom der opnas klinisk effekt, inden den i produktresuméet anfgrte behandlingsperiode er gen-
nemfgrt, ma antibiotikabehandlingen ikke afbrydes.

o hvis resultatet af MIC viser resistens overfor simple penicilliner, skal dyrlaegen afbryde og korrigere
antibiotikabehandlingen af koen, og straks give meddelelse herom til den ansvarlige for besaetnin-
gen.

e antibiotikabehandlingen skal afbrydes, ndr MIC® dokumenterer resistens over for det/de anvendte
antibiotika eller nar der i kirtelprgven kun findes patogener, som ikke kan behandles med antibio-
tika (f.eks. geer og mycoplasma).

Se i gvrigt afsnit 12.

Forordningen suppleres af § 3 i dyrleegebekendtggrelsen. Bestemmelsen fastsaetter hovedreglen, at dyr
skal behandles med veterinzere leegemidler, som har markedsfgringstilladelse i Danmark eller i EU. Mar-
kedsfgringstilladelsen giver sikkerhed for, at leegemidlets kvalitet, sikkerhed og effekt er vurderet. Den er
ogsa en sikkerhed for, at der er et acceptabelt forhold mellem de eventuelle bivirkninger, der matte fglge af
medicinen, og den virkning medicinen har. | Danmark er det Laeegemiddelstyrelsen, som godkender laege-
midler til dyr.

Oplysninger om et leegemiddel fremgar af leegemidlets godkendte produktresumé. Hvis oplysninger sgges
andre steder, er der risiko for, at veesentlige oplysninger om f.eks. kontraindikationer er udeladt.

Produktresuméer kan findes via nedenstaende links:

e \Veterinazere legemidler, som ma markedsfgres i DK, kan findes pa
Laegemiddelstyrelsens side om produktresuméer

e Veterinzere legemidler med centralt udstedt markedsfgringstilladelse kan findes pa
EMA’s hiemmeside.

6 Minimal Inhibitory Concentration: Resistensundersggelse, hvor en bakteries fglsomhed for et antibiotikum angives ved stoffets mindste haem-
mende koncentration.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines

Det fremgar af artikel 106, stk. 2, at artikel 106, stk. 1, ikke gaelder anvendelse af veterinaerlaagemidler til
forebyggelse og bekampelse af listeopfarte sygdomme’. Det er derfor fortsat tilladt at behandle f.eks. orni-
tose i overensstemmelse med ornitose-bekendtggrelsen.

4.3.1. Anvendelse af antimikrobielle laegemidler
Forordningens artikel 107, stk. 1-4, beskriver krav til anvendelse af antimikrobielle laegemidler:

o Antimikrobielle leegemidler ma ikke anvendes rutinemaessigt eller for at kompensere for ringe hygi-
ejne, mangelfuldt husdyrhold eller manglende omsorg for dyrene eller for at kompensere for darlig
forvaltning af bedriften.

e Antimikrobielle lagemidler ma ikke anvendes pa dyr med henblik pa at fremme deres vakst og el-
ler til at pge ydelsen.

e Antimikrobielle lsegemidler ma ikke anvendes til profylakse, undtagen i szerlige tilfaelde til indgi-
velse til et enkelt dyr eller et begraenset antal dyr, nar risikoen for infektion eller for en smitsom
sygdom er meget hgj, og konsekvenserne sandsynligvis vil veere alvorlige. | sddanne tilfeelde skal
anvendelsen af antibiotiske laagemidler til profylakse begraenses til indgivelse til et enkelt dyr, og
kun pa ovenstaende betingelser.

o Antimikrobielle lsegemidler ma kun anvendes til metafylakse, nar risikoen for spredning af en infek-
tion eller en smitsom sygdom i gruppen af dyr er hgj, og nar der ikke findes andre egnede alternati-
ver.

NB. Antimikrobielle stoffer, der fremgar af Kommissionens liste over stoffer, der vurderes at veere kritisk
vigtige for mennesker®, ma ikke anvendes til behandling af dyr.

Forordningens artikel 107, stk. 1, retter sig til bade dyrlaege og dyreejer, og bestemmelsen er strafbelagt i
bade dyrleege- og dyreejerbekendtggrelsen. Dyrlaegen skal radgive om afhjaelpning af eventuelle mangler i
en beszatnings management, hvis manglerne betyder, at der er behov for ordinering af antimikrobielle |ze-
gemidler. Dyrlaegen skal i disse tilfaelde kunne dokumentere radgivningen, f.eks. i en journal eller i kvartals-
rapporten i besaetninger med sundhedsradgivningsaftale.

Generelt er det ikke tilladt at behandle med antimikrobielle lzegemidler for at forebygge bakterielle og vi-
rale infektioner samt for at forebygge infektioner med svampe og protozoer. Profylakse er dermed alene
tilladt til enkelte dyr eller til et begraenset antal dyr pa ovenstaende betingelser.

Det er Fgdevarestyrelsens vurdering, at det f.eks. er tilladt at antibiotikabehandle i tilslutning til et opera-
tivt indgreb, der indebzerer en seerlig risiko for infektion. Neutralisation af hunde og katte er som udgangs-
punkt ikke indgreb, der indebarer en szerlig risiko for infektion, mens f.eks. knogleoperationer og operatio-
ner, hvor bughulen er dben i lengere tid, kan klassificeres som operationer med seerlig risiko for infektion,
og hvor det derfor er tilladt at behandle med antibiotika i tilslutning til indgrebet.

7 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/429 af 9. marts 2016 om overfgrbare dyresygdomme og om andring og ophaevelse af visse
retsakter pa omradet for dyresundhed (»dyresundhedsloven«).

8 Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) 2022/1255 af 19. juli 2022 om udpegning af antimikrobielle stoffer eller grupper af antimikrobielle
stoffer, der er forbeholdt behandling af visse infektioner hos mennesker, i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU)
2019/6
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/HTML/?uri=CELEX:32022R1255&from=EN

Det er ikke tilladt at behandle dyr forebyggende med antimikrobielle lzegemidler, f.eks. at antibiotikabe-
handle i forbindelse med, at dyrene skifter staldmiljg (sakaldte velkomstbehandlinger), forebyggende be-
handlinger i forbindelse med eksport m.v. Der ma saledes ikke behandles hverken forebyggende eller ruti-
nemaessigt, men alene nar der er konstateret klinisk sygdom, eller nar dyr formodes at befinde sig i inkuba-
tionsfasen af en veldefineret sygdom. Det er dog tilladt at behandle pattegrise, lam, gedekid og kalve fore-
byggende mod coccidiose og cryptosporidiose under forudsaetning af, at der forud for fgrste ordinering er
stillet diagnosen coccidiose eller cryptosporidiose. Undtagelserne er fastsat pa baggrund af radgivning fra
DK-VET, hvoraf det bl.a. fremgar, at verifikation af diagnosen ikke er mulig/ikke realistisk i kveeg- eller grise-
besaetninger.

For lam og gedekid skal diagnosen stilles pa ny, safremt der er behov for behandling i efterfglgende laem-
ningssaesoner. Ifglge DK-VET kan infektionerne ikke udryddes, men problemerne kan begranses betyde-
ligt/undgas ved driftsmaessige tiltag, herunder ramaelkstildeling, intensiveret hygiejne og vigtigst etablering
af rene, nye fellesbokse ved l&emninger udbredt over tid. Der er dermed ikke fagligt belaeg for at fortsaette
forebyggende behandlinger i den naeste seeson uden ny diagnostik.

Laes DK-VET's svar pa Fgdevarestyrelsens spgrgsmal om behandling af protozosygdomme i produktions-
dyrsbesaetninger og DK-VET’s svar pa spgrgsmal til profylaktisk behandling af protozosygdomme i danske
fare- og gedebesaetninger.

Det skal bemaerkes, at kravet om, at metafylakse kun ma anvendes, hvis der ikke findes egnede alternati-
ver, geelder uanset dyreart. For egnede alternativer til metafylakse henvises der til Det Veterinaarmedicin-
ske Rads anbefalinger til god klinisk praksis.

For registrering pa recepter af anvendelse af leegemidler til profylakse og metafylakse m.v. henvises til Lae-
gemiddelstyrelsen. For sa vidt angar dokumentation af behandling af fedevareproducerende dyr geelder de
generelle krav om anvisninger i dyrleegebekendtggrelsen og krav om dokumentation i sundhedsradgiv-
ningsbekendtggrelserne. | henhold til dyrleegebekendtggrelsens § 33, stk. 3, nr. 4, skal dyrlaegen i anvisnin-
gen begrunde, at dyrene sk@nnes at befinde sig i en veldefineret sygdoms inkubationsfase, eller at sygdom-
men vil brede sig i besatningen.

4.4 Udlevering af laagemidler

For at en dyrleege ma udlevere receptpligtige laegemidler til en dyreejer, er det en forudsatning, at kravene
i dyrleegelovens § 12 er opfyldt. Under disse forudsaetninger ma dyrlaegen udlevere receptpligtige leegemid-
ler til dyreejeren (privatpersoner) sa denne selv kan behandle/efterbehandle egne dyr.

For sa vidt angar udlevering af vacciner eller andre laegemidler til forebyggende behandling, hvor der i sa-
gens natur ikke kan stilles en diagnose, er det en forudszetning, at dyrleegen har et passende kendskab til

dyreholdet og dyrenes ejer jf. dyrlaegelovens § 12, stk. 2. Hvis en vaccination skal attesteres af dyrleegen,

(f.eks. med henblik pa deltagelse i udstillinger/staevner eller lignende), er det dog en betingelse, at dyrlae-
gen personligt forestar vaccinationen.

Til produktionsdyr ma der maksimalt udleveres leegemidler til 5 dages behandling, jf. dyrlaegebekendtggrel-
sens § 25. Det skal bemaerkes, at sera og vacciner ogsa er omfattet af denne bestemmelse. Formalet med
bestemmelsen er at sikre, at dyrleeger ikke opnar fortjeneste pa salg af leegemidler.
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https://foedevarestyrelsen.dk/Media/638206011519460449/DK-VET_Profylaktisk%20behandling%20af%20protozosygdomme%20i%20danske%20produktionsbes%C3%A6tninger.pdf
https://foedevarestyrelsen.dk/Media/638206011519460449/DK-VET_Profylaktisk%20behandling%20af%20protozosygdomme%20i%20danske%20produktionsbes%C3%A6tninger.pdf
https://foedevarestyrelsen.dk/Media/638206011834313520/DK-VET%20om%20profylaktisk%20behandling%20af%20protozosygdomme%20i%20f%C3%A5re-%20og%20gedebes%C3%A6tninger.pdf
https://foedevarestyrelsen.dk/Media/638206011834313520/DK-VET%20om%20profylaktisk%20behandling%20af%20protozosygdomme%20i%20f%C3%A5re-%20og%20gedebes%C3%A6tninger.pdf

5. Kaskadereglen
(Forordningens artikel 112-115 og dyrlaegebekendtggrelsens §§ 3-4)

Forordningens artikel 112, 113 og 114 regulerer undtagelserne (kaskadereglen) til hovedreglen i artikel 106,
stk. 1, om, at laegemidler skal anvendes i overensstemmelse med markedsfgringstilladelsen.

| kaskadereglen skelnes der mellem, om der er tale om dyr bestemt til fédevareproduktion eller ikke, og om
der er tale om landlevende eller akvatiske arter. Artikel 112 omhandler dyrearter, der ikke er bestemt til
fedevareproduktion, artikel 113 omhandler landdyr bestemt til fadevareproduktion, mens artikel 114 om-
handler akvatiske arter bestemt til fedevareproduktion.

Forordningens bestemmelser suppleres for sa vidt angar anvendelse af magistrelle leegemidler af dyrlaege-
bekendtggrelsens § 4, hvoraf fremgar, at de magistrelle laegemidler, der fremgar af bilag 2 til dyrlaegebe-
kendtggrelsen kan anvendes til den dyreart og den indikation, der er anfgrt i bilaget. Hvis det af hensyn til
dyrs sundhed vurderes at veere ngdvendigt at anvende et magistrelt laegemiddel, der ikke er anfgrt i bilag 2,
kan Fgdevarestyrelsen ansgges om dispensation. Se mere i afsnit 5.4.

Kaskadereglen ma kun anvendes, hvis der ikke i Danmark er markedsfgrt et laegemiddel til dyrearten og in-
dikationen. Behandling af dyr i henhold til kaskadereglen sker under dyrlaegens direkte personlige ansvar,
og reglen ma kun undtagelsesvist bringes i anvendelse og saerligt med det formal at undga uacceptable li-
delser hos dyret (set i forhold til hvis dyret ikke blev behandlet).

Med forordningen er der i kaskadereglens trin 1 mulighed for at anvende veterinaerlaegemidler, der er god-
kendt i en anden medlemsstat. Hvis alle andre muligheder er udtgmt, ma der anvendes veterinaerleegemid-
ler godkendt i et tredjeland, undtagen for sa vidt angar immunologiske veterinaerlaegemidler.

Antimikrobielle stoffer, der fremgar af Kommissionens liste® over antimikrobielle stoffer, der vurderes at
veere kritisk vigtige for mennesker, ma heller ikke anvendes efter kaskadereglen, jf. artikel 107, stk. 5.

Bestemmelserne i artikel 113, stk. 4, og 114, stk. 6, uddyber betingelserne for at anvende kaskadereglen
ved behandling af dyr bestemt til fedevareproduktion. Heraf fremgar, at dyr bestemt til fedevareproduk-
tion kun ma behandles med leegemidler, hvis aktive stoffer fremgar af tabel 1 i Kommissionens forordning
37/2010. Tabel 1 indeholder tilladte farmakologisk virksomme stoffer, dvs. stoffer, for hvilke der er fastsat
maksimalgraensevardier for restkoncentrationer (MRL-vaerdi) og stoffer, for hvilke det ikke er ngdvendigt
at fastsaette graenseveerdier. Hvis en dyrlaege har behov for at anvende et humant laegemiddel eller et lze-
gemiddel godkendt til kaeledyr til et dyr bestemt til fédevareproduktion, skal denne sikre sig, at det farma-
kologisk virksomme stof fremgar af tabel 1 i forordning 37/2010. | modsat fald ma lsegemidlet ikke anven-
des.

Tabel 1 til kommissionens forordning 37/2010 kan findes pa EUR-Lex.

9 Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) 2022/1255 af 19. juli 2022 om udpegning af antimikrobielle stoffer eller grupper af antimikrobielle
stoffer, der er forbeholdt behandling af visse infektioner hos mennesker, i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU)
2019/6
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5.1 Kaskaderegel for dyr, der ikke er bestemt til fsdevareproduktion, artikel 112
Bestemmelsen angar kaeledyr, herunder heste, der er permanent udelukket fra konsum. Kaskaden bestar af
fire trin, og ma kun anvendes i denne raekkefglge:

a) Veterinzerlaegemiddel godkendt i DK eller anden EU-medlemsstat til en anden dyreart eller til
samme dyreart til samme eller en anden indikation.

b) Laegemiddel godkendt til mennesker.

c) Et magistrelt lzegemiddel. | henhold til dyrleegebekendtggrelsens § 4, stk. 1, skal de i bekendt-
gorelsens bilag 2 anfgrte laegemidler anvendes til den dyreart og den indikation, der er anfgrt i
bilaget. Hvis det under hensyn til dyrs sundhed vurderes at veere ngdvendigt at anvende andre
end de i bilaget anfgrte laegemidler, kan en dispensationsansggning fremsendes til Fedevare-
styrelsen. Se afsnit 5.4.

d) Herudover giver forordningen mulighed for, hvis der ikke findes et egnet leegemiddel i henhold
til punkt a, b eller ¢, at anvende et veterinaerlaegemiddel godkendt i et tredjeland til samme dy-
reart og til samme indikation til dyr, der ikke er bestemt til fedevareproduktion. OBS: Dette
geelder ikke immunologiske veterinaerlaagemidler.

Dyrlaegen skal fgrst undersgge, om der findes et egnet leegemiddel, der kan anvendes efter punkt a. Hvis
der ikke findes et sadant laegemiddel, er det tilladt at ga videre til punkt b osv.

5.2 Kaskaderegel for landlevende dyr bestemt til fedevareproduktion, artikel 113
Bestemmelsen der omfatter dyr bestemt til fadevareproduktion, der lever pa land, bestar af fem trin, og
ma kun anvendes i denne raekkefglge:

a) Veterinzerlaegemiddel godkendt i DK eller anden EU-medlemsstat til den samme eller en anden art af
landdyr bestemt til fsdevareproduktion til samme eller en anden indikation.

b) Veterinaerleegemiddel godkendt i DK til anvendelse til en dyreart, der ikke er bestemt til fgdevarepro-
duktion og til samme indikation.

c) Leegemiddel godkendt til mennesker.

d) Et magistrelt leegemiddel. | henhold til dyrleegebekendtggrelsens § 4, stk. 1, skal de i bekendtggrelsens
bilag 2 anfgrte laegemidler anvendes til den dyreart og den indikation, der er anfgrt i bilaget. Hvis det
under hensyn til dyrs sundhed vurderes at vaere ngdvendigt at anvende andre end de i bilaget anfgrte
legemidler, kan en dispensationsansggning fremsendes til Fedevarestyrelsen. Se afsnit 5.4.

e) Herudover giver forordningen mulighed for, hvis der ikke findes et egnet laegemiddel i henhold til
punkt a, b, c eller d, at anvende et veterinaerlaegemiddel, der er godkendt i et tredjeland til samme
dyreart og til samme indikation. OBS: Dette gaelder ikke immunologiske veterinaerlagemidler.

Dyrlaegen skal fgrst undersgge, om der findes et egnet leegemiddel, der kan anvendes efter punkt a. Hvis
der ikke findes et sadant laegemiddel, er det tilladt at ga videre til punkt b osv.

Det skal bemaerkes, at jf. forordningens artikel 113, stk. 4, skal aktivstoffet i lsegemidler, der anvendes efter
ovenstaende bestemmelser, fremga af bilag 1 til forordning 37/2010.
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5.3 Kaskaderegel for akvatiske arter bestemt til fodevareproduktion, artikel 114

Det skal bemaerkes, at artikel 114, stk. 1, litra b og litra c, f@rst finder anvendelse, nar Kommissionen har
fastsat en liste over stoffer, der kan anvendes til akvatiske arter bestemt til fedevareproduktion, jf. artikel
114, stk. 3. Listen skal foreligge senest 28. januar 2027. Nedenfor er derfor beskrevet kaskadereglen for
akvatiske arter som den vil veere fgr og efter Kommissionen har fastsat den omtalte liste.

Fgr 28. januar 2027:

Indtil listen er fastsat, udggres kaskadereglen for akvatiske arter bestemt til fedevareproduktion af fire trin,
som fremgar af forordningens artikel 114, stk. 1, litra a og litra d, samt stk. 2, litra a og litra b. Kaskadereg-
len ma kun anvendes i denne reekkefglge:

a) Veterinzerlaaegemiddel godkendt i DK eller anden medlemsstat til samme eller til anden akvatisk art be-
stemt til fgdevareproduktion til samme eller en anden indikation.

b) Veterinaerlegemiddel godkendt i DK eller anden medlemsstat til en art af landdyr bestemt til fgdevare-
produktion.

c) Leegemiddel godkendt til mennesker.

d) Et magistrelt l,egemiddel. | henhold til dyrleegebekendtggrelsens § 4, stk. 1, skal de i bekendtggrelsens
bilag 2 anfgrte leegemidler anvendes til den dyreart og den indikation, der er anfgrt i bilaget. Hvis det
under hensyn til dyrs sundhed vurderes at vaere ngdvendigt at anvende andre end de i bilaget anfgrte
leegemidler, kan en dispensationsansggning fremsendes til Fedevarestyrelsen. Se afsnit 5.4.

e) Herudover giver forordningen mulighed for, hvis der ikke findes et egnet laegemiddel i henhold til
punkt a, b, c eller d, at anvende et veterinaerlaegemiddel, der er godkendt i et tredjeland til samme
dyreart og samme indikation. OBS dette gaelder ikke immunologiske veterinaerlaegemidler.

Fra 28. januar 2027:

Nar listen er fastsat, udggres kaskadereglen for akvatiske arter bestemt til fgdevareproduktion af fire trin,
som fremgar af forordningens artikel 114, stk. 1, litra a, b, c og d. Kaskadereglen ma kun anvendes i denne
raekkefglge:

a) Veterinaerlegemiddel godkendt i DK eller anden medlemsstat til samme eller til anden akvatisk art be-
stemt til fedevareproduktion til samme eller en anden indikation.

b) Veterinaerleegemiddel godkendt i DK eller anden medlemsstat til anvendelse til en art af landdyr be-
stemt til fédevareproduktion som indeholder et stof, der er opf@rt pa den liste, der er fastsat i overens-
stemmelse med stk. 3.

c) Leegemiddel godkendt til mennesker, som indeholder et stof, der er opfgrt pa den liste, der er fastsat i
overensstemmelse med stk. 3.

d) Et magistrelt lsegemiddel. | henhold til dyrlegebekendtggrelsens § 4, stk. 1, skal de i bekendtggrelsens
bilag 2 anfgrte laegemidler anvendes til den dyreart og den indikation, der er anfgrt i bilaget. Hvis det
under hensyn til dyrs sundhed vurderes at vaere ngdvendigt at anvende andre end de i bilaget anfgrte
leegemidler, kan en dispensationsansggning fremsendes til Fedevarestyrelsen. Se afsnit 5.4.

e) Herudover giver forordningen mulighed for, hvis der ikke findes et egnet laegemiddel i henhold til
punkt 1, 2, 3 eller 4, at anvende et veterinaerleegemiddel, der er godkendt i et tredjeland til samme
dyreart og samme indikation. OBS dette geelder ikke immunologiske veterinarlaegemidler.
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Det skal bemaerkes, at jf. forordningens artikel 114, stk. 6, skal aktivstoffet i leegemidler, der anvendes efter
ovenstaende bestemmelser, fremga af bilag 1 til forordning 2010/37.

5.4 Generelt om anvendelse af kaskadereglerne
Dyrlaegen skal fgrst undersgge, om der findes et egnet leegemiddel, der kan anvendes efter punkt a. Hvis
der ikke findes et sadant laegemiddel, er det tilladt at ga videre til punkt b osv.

Det er Fgdevarestyrelsens vurdering, at kaskadereglen for ikke-fedevareproducerende dyr undtagelsesvist
fra fraviges i fglgende situationer:

e Hvis det veterinaere leegemiddel er i restordre, kan dyrleegen undtagelsesvist ga videre i kaskaden og
anvende et humant laegemiddel. Anvendelsen af det humane praeparat skal ophgre, nar det veterinaere
leegemiddel atter er tilgaengeligt.

e Hvis anvendelse af det veterinaere leegemiddel medfgrer dyrevelfaardsmaessige uacceptable bivirknin-
ger, kan dyrlaegen undtagelsesvist anvende et humant laegemiddel. Dyrlaegen bgr dokumentere sit valg
og begrundelsen herfor i journalen. NB: Husk at indberette om bivirkning til Leegemiddelstyrelsen pa
Leegemiddelstyrelses hjemmeside.

e Hvis et dyrs tilstand er sa alvorlig, at dyrlaegen vurderer, at det af dyrevelfaerdsmaessige hensyn ikke er
forsvarligt at afvente en udleveringstilladelse, kan dyrleegen undtagelsesvist anvende et humant laege-
middel. Dyrlaegen bgr dokumentere sit valg og begrundelsen herfor i journalen. Dyrlaegen skal kunne
dokumentere at have sggt udleveringstilladelse, og anvendelse af det humane praeparat skal ophgre,
nar det veterinzere leegemiddel igen er tilgeengeligt.

OBS: Som det fremgar ovenfor skal aktivstoffet i laegemidler, der anvendes til dyr bestemt for fgdevarepro-
duktion, fremga af bilag 1 til forordning 37/2010 (forordningens artikel 113, stk. 4, og artikel 114, stk. 6).

Leegemidler pa udleveringstilladelse

For legemidler godkendt i en anden EU-medlemsstat og leegemidler godkendt i et tredjeland skal der ansg-
ges om udleveringstilladelse fra Leegemiddelstyrelsen. Ansggningsformular findes pa Leegemiddelstyrelsens
hijemmeside.

| den feelleseuropaeiske produktdatabase (ogsa kaldet UPD - Union product database) findes en oversigt
over samtlige veterinzere lzegemidler, der er godkendt i EU.

Nar en dyrleege ansgger Leegemiddelstyrelsen om udleveringstilladelse, skal der foreligge dokumentation

for, at der findes en importgr af det pagaldende lzegemiddel. Det kan vaere et leegemiddelfirma, der har §
39-tilladelse, eller et apotek (i tilfaelde af import fra tredjeland drejer det sig om Skanderborg og Glostrup

Apotek).

En dyrlaege behgver kun at fremsende oplysning om importgr fgrste gang, der sgges om udleveringstilla-
delse til et givet leegemiddel. Pa Leegemiddelstyrelsens hjemmeside findes en liste over veterinaere leege-
midler fra EU, hvor der er givet generel udleveringstilladelse siden 28. januar 2022. Der findes saledes im-
portgr for de laegemidler, der fremgar af listen.
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https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/bivirkninger/bivirkninger-ved-medicin/meld-en-bivirkning/dyr/
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/godkendelse/udleveringstilladelser/dyr/
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/godkendelse/udleveringstilladelser/dyr/
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://laegemiddelstyrelsen.dk/LinkArchive.ashx?id=B66DF095CC004BF3BFD055C46F993417&lang=da
https://laegemiddelstyrelsen.dk/LinkArchive.ashx?id=B66DF095CC004BF3BFD055C46F993417&lang=da

Magistrelle legemidler

Hvis dyrleegen har et dokumenteret behov for at anvende et magistrelt fremstillet lazgemiddel, som ikke
fremgar af bilag 2 til dyrleegebekendtggrelsen, kan Fgdevarestyrelsen sgges om dispensation. Links til an-
sggningsformular og vejledning til ansggningsformularen findes pa Fgdevarestyrelsens hjemmeside:

o Ansggningsformular: Ansggning om dispensation til brug af et magistrelt leegemiddel pa virk.dk
> OBS. For at tilga www.virk.dk skal du anvende f.eks. Google Chrome eller Micro-
soft Edge som browser. Internet Explorer kan ikke anvendes.

e Fgdevarestyrelsens vejledning til ansggning om dispensation: Ansggning om dispensation til brug
af magistrelt l,egemiddel (foedevarestyrelsen.dk).

Bemaerk at dispensationsansggninger om tilladelse til at anvende et magistrelt leegemiddel skal sendes til
Fgdevarestyrelsen, mens ansggning om udleveringstilladelse til llegemidler der er godkendt i et andet EU-
land eller tredjeland skal sendes til Laagemiddelstyrelsen.

Norge, Island og Lichtenstein er sakaldte E@S-lande og er en del af det indre marked, selvom de ikke er med
i EU. Men da disse lande endnu ikke har tiltradt veterinaerleegemiddelforordningen, betragtes de ikke som
E@S-lande i forhold til forordningen, men som tredje lande. Spgrgsmal vedrgrende veterinzere leegemidler
fra disse lande bgr rettes til landenes kompetente myndighed.

Schweiz og UK er ikke E@S-lande og er dermed tredjelande.

5.5 Fastsaettelse af tilbageholdelsestider for leegemidler, der anvendes pa andre betingelser end
betingelserne i markedsfgringstilladelsen

Nar dyrleegen anvender, udleverer eller ordinerer receptpligtige laegemidler til dyr bestemt til fadevarepro-
duktion, skal dyrlaegen udarbejde en anvisning, jf. dyrleegebekendtggrelsens § 33, hvoraf tilbageholdelsesti-
den fremgar. Kravet til anvisning geelder ikke ved anvendelse af laegemidler, der er markedsfgrt til forebyg-
gende behandling (f.eks. vacciner og preaeparater til patteforsegling). Undtagelsen geelder dog ikke antimi-
krobielle lagemidler. Ordinering eller brug af leegemidler, for hvilke der er fastsat en tilbageholdelsestid,
uden instruktion til dyreejeren/besaetningsejeren eller dennes repraesentant herom, indebaerer en alvorlig
risiko for restkoncentrationer i fgdevarer. Se mere herom i afsnit 16.

Benyttes laegemidler pa en anden made, end de er godkendt til, det vil sige jf. kaskadereglen, skal dyrleegen
vaere opmaerksom p3a, at behandlingen sker under vedkommendes direkte personlige ansvar.

Af forordningens artikel 115 fremgar, hvordan dyrlaegen skal fastseette tilbageholdelsestid, nar laegemidler
anvendes efter artikel 113 og 114 til dyr bestemt til fédevareproduktion, nar der ikke er fastsat en tilbage-
holdelsestid i produktresuméet for den pagaldende dyreart:

A. For ked og slagtebiprodukter fra pattedyr og fjerkrae og opdraettet fuglevildt ma tilbagehol-
delsestiden ikke vaere under

e den lengste tilbageholdelsestid, der er fastsat i produktresuméet for kpd og slagtebiprodukter
ganget med en faktor 1,5

e 28 dage, hvis legemidlet ikke er godkendst til dyr bestemt til fsdevareproduktion

e éndag, hvis leegemidlet har en tilbageholdelsestid pa 0 dage og anvendes til en
anden taksonomisk familie end den malart, det er godkendt til.
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https://virk.dk/myndigheder/stat/FVST/selvbetjening/Ansoegning_om_dispensation_til_anvendelse_udlevering_og_ordinering_af_et_magistrelt_laegemiddel_Dansk/
https://foedevarestyrelsen.dk/dyr/dyresundhed/laegemidler-til-dyr/anvendelse-af-laegemidler-til-dyr/for-dyrlaeger/magistrelle-laegemidler-til-veterinaert-brug
https://foedevarestyrelsen.dk/dyr/dyresundhed/laegemidler-til-dyr/anvendelse-af-laegemidler-til-dyr/for-dyrlaeger/magistrelle-laegemidler-til-veterinaert-brug

For mzelk fra dyr, hvor maelken anvendes til konsum, ma tilbageholdelsestiden ikke vaere un-
der

den laengste tilbageholdelsestid for maelk angivet i produktresuméet ganget med en faktor 1,5
7 dage hvis legemidlet ikke er godkendt til dyr, der producerer maelk til konsum

én dag, hvis leegemidlet har en tilbageholdelsestid pa 0.

For g fra dyr, hvis aeg anvendes til konsum, ma tilbageholdelsestiden ikke vaere under

den laengste tilbageholdelsestid for aeg, der er fastsat i produktresuméet ganget med en faktor
1,5

10 dage, hvis leegemidlet ikke er godkendst til dyr, der producerer zeg til konsum.

For akvatiske arter, hvis ked anvendes til konsum, ma tilbageholdelsestiden ikke vaere under
den laengste tilbageholdelsestid, der i produktresuméet er fastsat for en akvatisk art ganget
med faktor 1,5 og udtrykt som graddage

hvis leegemidlet er godkendt til landdyr bestemt til fodevareproduktion, skal den laengste tilba-
geholdelsestid ganges med en faktor 50 udtrykt som graddage (dog ikke over 500 graddage)
500 graddage, hvis laegemidlet ikke er godkendst til dyrearter bestemt til fedevareproduktion
25 graddage, hvis den leengste tilbageholdelsestid er 0.

Hvis beregningerne ved multiplikation med faktor 1,5 resulterer i brgkdele af dage, skal der rundes op til
naermeste antal hele dage.

E.

For bier skal dyrleegen fastsaette en passende tilbageholdelsestid ud fra en konkret vurdering af
situationen og risikoen for restkoncentrationer i honning eller andre levnedsmidler hgstet fra
bistader og beregnet til konsum. Fgdevarestyrelsen kan ikke vejlede om fastsaettelse af tilbage-
holdelsestid for honning efter anvendelse af kaskadereglen. Nar kaskadereglen tages i anven-
delse, forudsaetter det derfor seerlig agtpagivenhed.

For heste og dyr af hestefamilien skal dyrlaegen fastszette en tilbageholdelsestid pa 6 maneder,
hvis der anvendes laegemidler, der er anfgrt pa listen over stoffer, der er uundvzerlige til be-
handling af dyr af hestefamilien™. Listen over uundvzerlige stoffer forventes opdateret senest i
2025.

For fastseettelse af tilbageholdelsestid ved anvendelse af homgopatiske leegemidler se ogsa afsnit 7.

Tilbageholdelsestiden, jf. forordningens art. 115, stk. 1, skal fastszettes i overensstemmelse med det, der
fremgar af leegemidlets SPC, nar SPC angiver en tilbageholdelsestid for den pagaldende dyreart. Dette
geelder uanset den anvendte dosis.

10 Forordning (EF) nr. 1950/2006 af 13. december 2006 om fastlaeggelse af en liste over stoffer, der er uundveerlige til behandling af heste-
familien, som aendret ved Kommissionens forordning (EU) nr. 122/2013 af 12. februar 2013
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02006R1950-20130216&qid=1605615106046

6. Behandling af heste med laegemidler, for hvilke der ikke er fastsat en
maksimalgraensevardi
(Forordning 37/2010 og forordning 1950/2006)

Afsnittet beskriver de saerlige muligheder, der er for behandling af heste. Reglerne om angivelse af visse
behandlinger i hestepasset fremgar af Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) 2021/963 af 10. juni
2021.

Lovgivningsmaessigt har heste status som dyr bestemt til fgdevareproduktion og kan slagtes til konsum,
med
mindre dyret er permanent udelukket fra konsum.

Heste kan som den eneste fgdevareproducerende dyreart udelukkes permanent fra konsum og dermed
e&ndre
konsumstatus fra at vaere et dyr bestemt til fgdevareproduktion til at veere et kaeledyr.

Nar en hest er permanent udelukket fra konsum, ma den aldrig leveres til slagtning.

Da der ikke altid findes lzegemidler, som er godkendt til heste eller til andre dyrearter bestemt til fgdevare-
produktion, kan der opsta behov for at anvende laegemidler, der er godkendt til mennesker eller til dyrear-
ter, der ikke er bestemt til fadevareproduktion.

Disse laegemidler kan indeholde aktivstoffer, som ikke fremgar af tabel 1 i forordning 37/2010, dvs. at der
ikke foreligger en positiv MRL-vurdering, hvorfor laegemidlerne ikke ma anvendes til dyr bestemt til fgdeva-
reproduktion. Mulighederne for at behandle heste med laegemidler, der indeholder aktivstoffer uden MRL,
fremgar nedenfor.

Det skal bemzerkes, at det nedenstdaende kun geelder, nar der ikke findes et egnet leegemiddel, der kan an-
vendes i henhold til kaskadereglen i forordningens artikel 112 eller artikel 113.

Nar der til behandling af heste, der ikke er og ikke skal udelukkes fra konsum, ikke findes et godkendt leege-
middel, der er anvendeligt, og nar kaskadereglen heller ikke giver mulighed for at finde et egnet laegemid-
del, ma dyrlaegen benytte et leegemiddel, hvis aktive indholdsstof fremgar af bilaget til Kommissionens for-
ordning (EF) nr. 1950/2006 af 13. december 2006 om fastleeggelse af en liste over stoffer, der er uundvaer-
lige til behandling af hestefamilien. | forbindelse med behandling med de listede stoffer skal dyrlaegen fast-
seette en tilbageholdelsestid pa mindst 6 maneder. Det skal bemaerkes, at “uundvaerligt” kun henviser til
den anfgrte indikation for aktivstoffet pa listen i forordningen. Tilbageholdelsestiden pa 6 maneder skal
fremga af anvisningen.

Findes der ikke et egnet leegemiddel efter kaskadereglen eller pa listen over uundvaerlige stoffer, ma dyrlae-
gen anvende lzegemidler med indhold af aktive stoffer, som ikke er opfgrt i tabel 1 i bilaget til Kommissio-
nens forordning (EU) nr. 37/2010 af 22. december 2009 om farmakologisk aktive stoffer og disses klassifika-
tion med hensyn til maksimalgraensevaerdier for restkoncentrationer i animalske fgdevarer. Hvis heste be-
handles med laegemidler der indeholder aktive stoffer, der ikke er opfgrt i tabel 1 i bilaget, og derfor ikke
har faet fastsat en MRL, skal hesten udelukkes permanent fra anvendelse til konsum.

For sa vidt angar regler om registrering af medicinsk behandling i hestepas henvises til Fedevarestyrelsens
kontor "Omszetning og transport af dyr”.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A32021R0963&qid=1677156888428
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A32021R0963&qid=1677156888428

Laegemidler til heste - oversigt over regelsaettet og forskelle afhaengig af hestens

Regel

Udlevering og ordinering af
receptpligtige lzegemidler
(med undtagelse af antipa-
rasitere laegemidler)

Anvisninger

Etiket pa laegemidler

Skal ejer have medicin-
handteringskursus for selv
at kunne efterbehandle sin
hest med receptpligtige lce-
gemidler?

Skal besaetningsansvar-
lige/dyreejer fgre medicin-
optegnelser over anvendte
laegemidler?

konsumstatus.

Heste som ikke er udelukket fra konsum
(produktionsdyr)

Nar dyrlaegen har stillet diagnosen jf. § 12, stk. 1 og
2, i dyrlaegeloven, ma dyrlaegen ordinere legemidler
til den behandlingsperiode, der fremgar af leegemid-
lets markedsfgringstilladelse.

Der ma. Jf. dyrlaegebekendtggrelsens § 25, maksimalt
udleveres medicin til 5 dages forbrug.

Ja, jf. §33

Ja, jf. § 37, stk. 1:

Heste som er udelukket fra konsum
(kzeledyr/ikke-produktionsdyr)

Nar dyrleegen har stillet diagnosen jf. § 12, stk.
1 og 2, i dyrleegeloven, ma dyrleegen ordinere
leegemidler til den behandlingsperiode, der
fremgar af leegemidlets markedsfgringstilla-

delse.

Der er ikke begraensning i udlevering af laege-
midler til keeledyr.

Nej

Ja, jf. § 37, stk. 2:

1. Besaetningsnummer, hvor dyrene er regi- 1. Dyreejers navn
streret 2. Dyreart
2. Den besatningsansvarliges navn 3. Diagnose
3.  Dyreart 4 Dosering, administrationsvej og be-
4.  Fastsat tilbageholdelsestid handlingsperiode
5.  Dato for udlevering, og 5.  Dato for udlevering, og
6.  Dyrlegens autorisationsnummer 6. Dyrlegens autorisationsnummer

Ja, jf. § 6 i bekendtgg@relse om dyreejeres anvendelse
af leegemidler til dyr m.v.

Ja, jf. veterinaerlaeegemiddelforordningens artikel 108,
stk. 2.

Nej

Nej, ikke i henhold til regler om anvendelse af

medicin, men se krav vedr. landbrugsheste 11

Skal dyrlaegen fore opteg- Ja, i visse tilfeelde. Der henvises til forordning Nej
nelser i hestens pas ved an- 2021/963 af 10. juni 2021.

vendelse af leegemidler?

Pligt til bortskaffelse af lae- Ja, nar ordineringsperioden er udlgbet, jf. § 14 i be- Nej

gemiddelrester

kendtggrelse om dyreejeres anvendelse af leegemid-
ler til dyr m.v.

u Ejere af landbrugsheste skal vaere opmarksomme p3, at der, jf. § 6 i bekendtggrelse nr. 707 af 18. juli 2000 om mindstekrav til beskyttelse af
landbrugsdyr, er krav om medicinoptegnelser for landbrugsheste. Dette krav har dyrevelfaerdsmaessigt sigte og galder ogsa, hvis hesten er udeluk-
ket fra konsum. Du kan laese mere herom samt om hvordan landbrugsheste defineres i Fédevarestyrelsens vejledning om velfaerdskontrol mm. i
hestehold.
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7. Anvendelse af homgopatiske laegemidler
(Forordningens artikel 106, stk. 1, samt dyrlaegebekendtggrelsens §§ 5 - 6)

Homgopatiske laegemidler kan vaere godkendt med en markedsfgringstilladelse fra Laegemiddelstyrelsen
eller fra EU eller de kan veaere “registrerede”. Reglerne for anvendelsen afhaenger af, om de har markedsfg-
ringstilladelse eller er registrerede, men generelt geelder, at laegemidler kun ma anvendes til dyr bestemt til
fedevareproduktion, hvis der er fastsat MRL for de pagaldende laegemidler og det farmakologisk aktive
stof dermed fremgar af bilag 1 til forordning 37/2010.

7.1 Homgopatiske leegemidler med markedsfgringstilladelse
Anvendelsen af homgopatiske laegemidler, der har markedsfgringstilladelse fra Leegemiddelstyrelsen eller
fra EU, er reguleret af forordningens generelle bestemmelser for anvendelse af veterinaere laegemidler.

Reglerne for anvendelsen fremgar dermed af artikel 106, stk. 1, hvoraf fremgar, at veterinaerlaegemidler
skal anvendes i overensstemmelse med betingelserne i markedsfgringstilladelsen.

7.2 Registrerede homgopatiske leegemidler

Anvendelsen af homgopatiske laegemidler, der ikke har en markedsfgringstilladelse, men blot er registre-
rede, er ikke reguleret af forordningen, hvorfor der er fastsat nationale bestemmelser for anvendelsen af
disse i dyrlegebekendtggrelsen. Bestemmelserne fremgar af § 5 og § 6:

§ 5. Bestemmelsen omhandler registrerede homgopatiske laegemidler til dyr, der ikke er bestemt til fgdeva-
reproduktion. Homgopatiske laegemidler til disse dyr ma anvendes under dyrlaegens ansvar.

§ 6. Bestemmelsen omhandler registrerede homgopatiske laegemidler til dyr bestemt til fedevareproduk-
tion. Hvis det farmakologisk virksomme stof fremgar af tabel 1 i forordning 37/2010, ma leegemidlet anven-
des under dyrlaegens ansvar og med fastszettelse af en tilbageholdelsestid.

Tilbageholdelsestiden saettes til nul dage for homgopatiske laegemidler til dyr, hvis det aktive stof er opta-
get i tabel 1 i bilaget til Kommissionens forordning (EU) nr. 37/2010 af 22. december 2009 om farmakolo-
gisk virksomme stoffer og disses klassifikation med hensyn til maksimalgreensevardier for restkoncentratio-
ner i animalske fedevarer med bemaerkning om, at MRL ikke er pakrzevet.
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8. Forbud mod og begraensning i anvendelsen af visse hormoner m.v.
(Dyrlaegebekendtggrelsens §§ 7-14)

Dette afsnit vedrgrer de hormoner og hormonlignende stoffer, for hvilke der er fastsat regler i Radets direk-
tiv 96/22/EF af 29. april 1996 om forbud mod anvendelse af visse stoffer med hormonal og thyreostatisk
virkning og af beta-agonister i husdyrbrug (hormondirektivet).

Bestemmelserne har primaert til formal at beskytte forbrugerne, da rester af thyreostatika, hormoner med
androgen, gstrogen og gestagen virkning og beta-agonister kan indebaere en fgdevaresikkerhedsmaessig
risiko. Herudover kan hormoner og hormonlignende stoffer virke vaekst- og ydelsesfremmende. Det frem-
gar, at enhver anvendelse af hormoner som vaekstfremmere til husdyr er forbudt. Herudover er fglgende
forbudt:

e Enhver anvendelse af visse hormoner og thyreostatika (stilbener og stilbenforbindelser, thyreosta-
tika, samt beta-agonister; sidstnaevnte tillades dog til visse specifikke behandlinger) til dyr bestemt
til fedevareproduktion.

e Enhver anvendelse af stoffer med @gstrogen, androgen og gestagen virkning til produktionsdyr med
undtagelse af anvendelse i terapeutisk og i zooteknisk gpjemed. Anvendelse i terapeutisk eller zoo-
teknisk gjemed er underlagt visse betingelser, der bl.a. omfatter dokumentation for behandlingen.

Vejledning til de enkelte bestemmelser fremgar nedenfor.

§ 7. | bestemmelsen fastsattes forbud mod anvendelse af de hormoner, der fremgar af bekendtggrelsens
bilag 3, til dyr bestemt til fedevareproduktion.

De hormoner, der er listet under A (thyreostatika; stilbener, stilbenderivater, salte og estere heraf; gstra-
diol 17 beta og esterlignende derivater heraf) er forbudte stoffer og ma aldrig anvendes, mens beta-agoni-
ster, der er listet under B, kun ma anvendes til de formal, der fremgar af § 2, nr. 17, litra a, og i overens-
stemmelse med de betingelser, der fremgar af § 11.

§ 8. Bestemmelsen forbyder anvendelse af laegemidler eller stoffer med androgen, gestagen eller gstrogen
virkning samt beta-agonister til produktionsdyr (bemaerk, at pelsdyr er omfattet af forbuddet), undtagen til
de behandlinger, der fremgar af bekendtggrelsens bestemmelser om terapeutisk og zooteknisk behandling.

§ 9. Bestemmelsen forbyder behandling af produktionsdyr med hormoner til veekst- og ydelsesfremmende
formal.

8.1 Terapeutisk og zooteknisk behandling

§ 10. Bestemmelsen forbyder terapeutisk og zooteknisk behandling af brugsdyr, herunder udtjente avlsdyr.
Brugsdyr er ikke defineret i hormondirektivet, men af teksten kan udledes, at brugsdyr er dyr, som ikke ind-
gar i avlen, samt udtjente avisdyr, der opfedes med henblik pa slagtning. Begrebet "brugsdyr” er dermed
identisk med ”dyr bestemt til fadevareproduktion”.

§ 11. Terapeutisk behandling er, jf. § 2, nr. 17, defineret som
Individuel indgivelse til dyr bestemt til fédevareproduktion af et lagemiddel med indhold af fglgende:

a) Beta-agonister til heste til behandling af luftvejsproblemer, hovsenebensbetandelse eller forfang-
enhed eller til fremkaldelse af vesvaekkelse (tocolyse).
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b) Allyltrenbolon (altrenogest) til brunststyring af konkurrence- eller cirkusheste.

c) Progesteron samt de derivater, der ved hydrolyse let danner den oprindelige forbindelse efter ab-
sorption fra indgiftsstedet, til behandling af forstyrrelser i ovariefunktionen.

Betingelserne for behandling efter litra a og c fremgar af denne bestemmelse.

Bemaerk, at anvendelse af progesteron efter litra c kun er tilladt i form af injektion eller vaginalspiral, og at
dyrene skal vaere entydigt identificeret. Der ma kun anvendes praeparater, for hvilke tilbageholdelsestiden
er hgjst 15 dage.

Behandlingen skal udfgres af dyrlaegen personligt, dog med undtagelse af evt. efterbehandling af heste
med luftvejsproblemer, hovsenebensbetandelse eller forfangenhed, jf. litra b. Til behandling med beta-
agonister ma kun anvendes praeparater med en tilbageholdelsestid pa hgjst 28 dage. De gvrige detaljerede
betingelser gengives ikke her. | tvivistilfaelde henvises til at kontakte Fgdevarestyrelsen, Dyrevelfaerd & Ve-
terinsermedicin.

§ 12. Bestemmelsen fastsatter betingelser for terapeutisk behandling af konkurrence- eller cirkusheste
med allyltrenbolon (altrenogest) med henblik pa brunststyring. Der ma kun anvendes praeparater til peroral
indgivelse og med en tilbageholdelsestid pa hgjst 15 dage. De detaljerede betingelser for anvendelsen gen-
gives ikke her. | tvivistilfaelde henvises til at kontakte Fgdevarestyrelsen, Dyrevelferd & Veterineermedicin.

§ 13. Zooteknisk behandling er, jf. § 2, nr. 18, defineret som indgivelse af et leegemiddel til dyr med fgl-
gende:

a) @strogen eller gestagen virkning med henblik pa brunstsynkronisering og forudgaende behandling
af donor og recipient i forbindelse med embryotransplantation hos dyr bestemt til fedevareproduk-
tion.

b) Androgen virkning med henblik pa k@nskonvertering af akvakulturdyr i en gruppe af avisdyr.

Behandlingen skal foretages af dyrlaegen eller under dennes ansvar. Zooteknisk behandling ma kun foreta-
ges pa avlsdyr, som ikke har tegn pa reproduktionsforstyrrelser, og dyrene skal vaere entydigt identifice-
rede. Der ma kun anvendes preeparater med en tilbageholdelsestid pa hgjst 15 dage. Anvendelse af implan-
tater er forbudt.

Se ogsa Fgdevarestyrelsens hjemmeside om progesteronspiraler til brunstsynkronisering af kger.

§ 14. Bestemmelsen fastszetter betingelser for zooteknisk behandling af fiskeyngel i dambrug med andro-
gene laegemidler (17 alfa methyltestosteron, jf. bilag 2, idet der ikke findes et registreret leegemiddel, der
kan anvendes) med henblik pa kgnskonvertering. Hormonbehandlede dyr ma ikke anvendes til konsum.
Bemaerk, at dyrlaegen skal underrette Fgdevarestyrelsen om behandlingen. De detaljerede betingelser for
anvendelsen gengives ikke her. | tvivistilfeelde henvises til at kontakte Fgdevarestyrelsen, Dyrevelfeerd &
Veterinaermedicin.
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9. Leegemidler til dyr forbeholdt dyrlaegens anvendelse
(Forordningens artikel 106, stk. 4, dyrlaeegebekendtgarelsens § 15)

Af artikel 106, stk. 4, fremgar, at medlemsstaterne kan beslutte, hvis det er behgrigt begrundet, at et vete-
rineerleegemiddel kun ma indgives af en dyrlaege.

§ 15. Bestemmelsen fastsaetter regler for, hvilke leegemiddelgrupper dyrlaegen ikke ma udlevere eller ordi-
nere, men kun selv ma anvende.

Nedenfor omtales kort leegemidler forbeholdt dyrlaegens anvendelse som listet i § 15, stk. 1, nr. 1-8. De li-
stede leegemidler/grupper af laegemidler er forbeholdt dyrleegers anvendelse, fordi det er vurderet, at an-
vendelsen kraever veterinaerfaglig indsigt og/eller, at anvendelsen kan vaere forbundet med en seerlig risiko
for behandleren (f.eks. ved selvinjektion) eller for de behandlede dyr. De dyrleegeforbeholdte laegemidler
omfatter bl.a. bedgvelsesmidler og visse hormoner.

Nr. 1: Analgetika til injektion er forbeholdt dyrleegens anvendelse, dog med undtagelse af dem, som
tilhgrer gruppen af non-steroide anti-inflammatoriske laegemidler (NSAIDs).

Nr. 2: Anaestetika, bade til inhalation og injektion, er forbeholdt dyrlaegens anvendelse. Dog ma dyrlee-
gen, jf. bestemmelsens stk. 2, udlevere og ordinere laegemidler til injektion med lokalbedgvende effekt
til bedgvelse af pattegrise forud for kastration, hvis den besaetningsansvarlige har gennemfgrt et kursus
godkendt af Fgdevarestyrelsen i lokalbedgvelse af pattegrise og kan dokumentere dette (se ogsa afsnit
10 om § 18). Det er dyrleegens ansvar at kontrollere, at dyreejeren har gennemfgrt kursus i lokalbedg-
velse af pattegrise forud for kastration. Dyrlaegen bgr i den forbindelse fa et kursusbevis forevist.

Nr. 3: Afhangighedsskabende laegemidler, herunder bl.a. opioider, barbiturater og benzodiazepiner, er
forbeholdt dyrlaegens anvendelse. Dog ma dyrlaegen, jf. bestemmelsens stk. 3, udlevere og ordinere
afhaengighedsskabende laegemidler til indgift gennem munden, nar der er tale om andre dyr end dyr
bestemt til fgdevareproduktion. Til behandling af heste, som er udelukket fra konsum, ma dyrlaegen
kun udlevere disse laegemidler i forbindelse med genoptraening efter alvorlig sygdom og kun til anven-
delse i maksimalt 4 uger.

Nr. 4: Selenholdige laegemidler til injektion er forbeholdt dyrlaegens anvendelse. Baggrunden herfor er,
at selen er toksisk for visse dyrearter i visse maengder.

Nr. 5 og 6: Laegemidler, som pavirker det autonome nervesystem, kan inddeles i undergrupperne pa-
rasympatomimetika, parasympatolytika, sympatomimetika og sympatolytika. Disse leegemidler er alle
forbeholdt dyrlaegens anvendelse, nar det drejer sig om praeparater til injektion.

Nr. 7: Visse hormoner og lzegemidler med hormonlignende effekt til injektion er forbeholdt dyrlaegens
anvendelse. Dog ma dyrlaegen, jf. bestemmelsens stk. 4, under visse omstaendigheder udlevere eller
ordinere oxytocin og oxytocinanaloger.

Oxytocin til vestimulation i forbindelse med fgdsel er forbeholdt dyrlaegens personlige anvendelse, da
forkert anvendelse kan have fatale konsekvenser for moderdyr og foster.
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Det er i visse tilfelde tilladt at udlevere eller ordinere oxytocin og oxytocinanaloger til anden sygdoms-
behandling end vestimulation, f.eks. malkenedlaegning (agalakti, dysgalakti), mastitis eller bgrbetaen-
delse til anvendelse efter fgdslens afslutning:

e Svinebesatninger uden sundhedsradgivningsaftale eller med basisaftale til efterbehandling i
indtil 5 dage pa betingelse af, at dyrlaegen har indledt behandlingen af hvert enkelt dyr

e Svinebesatninger med sundhedsradgivningsaftale med tilvalgsmodul i indtil 50 dage
o Kvaegbesaetninger med sundhedsradgivningsaftale med tilvalgsmodul 1 i indtil 42 dage

e Kvaegbesaetninger med sundhedsradgivningsaftale med tilvalgsmodul 1 til en periode uden
fastsat gvre tidsgraense, under forudsatning af, at der sker indberetning til DMS Dyreregistre-
ring, jf. stk. 4, nr. 4

o Kvaegbesaetninger med sundhedsradgivningsaftale med tilvalgsmodul 2 i indtil 35 dage

o Kvaegbesaetninger med sundhedsradgivningsaftale med tilvalgsmodul 2, hvor betingelserne for
indberetning til DMS Dyreregistrering i § 22, stk. 5, er opfyldt, i en periode uden fastsat gvre
tidsgreense.

Hvis den primaere arsag til manglende malkenedlaegning er en endokrinologisk dysfunktion, der ikke pa
kort tid kan afhjeelpes, er det uforsvarligt og udsigtslgst at fortseette behandling med oxytocin over laen-
gere tid. Arsagen til fortsat behandling vil da kun have et ydelsesfremmende formal, der ikke er accep-
tabelt, jf. udtalelse af 7. marts 2003 fra Det Veterinaere Sundhedsrad om oxytocin til malkekger.

Nr. 8: Ogsa administrationsvejen kan medfgre, at leegemidler er forbeholdt dyrlaegers anvendelse. Be-
stemmelsen fastszetter, at dyrlaegen ikke ma udlevere eller ordinere leegemidler, der skal indgives intra-
vengst, da det kraever veterinaerfaglig indsigt, herunder kendskab til dyrs anatomi og saerlig agtpagiven-
hed, at foretage i/v-behandling. Forkert indgift kan have fatale eller dyrevaernsmaessigt uacceptable
konsekvenser for dyret. Dog ma dyrlaegen, jf. § 17, stk. 2, pa visse betingelser udlevere calciumholdige
leegemidler uden magnesium til behandling af kger med kaelvningsfeber. Se afsnit 10.
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10. Indgivelse af lzegemidler til dyr og afholdelse af kurser i anvendelse af laegemidler
(Dyrlaegebekendtggrelsens §§ 16-18)

Formalet med bestemmelserne er at sikre, at laegemidler til dyr indgives korrekt, sa medicinen virker opti-
malt, og risikoen for restkoncentrationer i kgd og maelk minimeres. Samtidig er korrekt indgivelse af medi-
cin en forudsaetning for dyrevelfaerdsmaessigt forsvarlig medicinering.

§ 16. Bestemmelsen fastsaetter, hvor subcutane og intramuskulaere injektioner skal foretages pa grise, far,
geder, kvaeg, heste, som ikke er udelukket permanent fra konsum, og pattegrise.

§ 17, stk. 1 angiver de dyrleegeforbeholdte metoder til indgivelse af laegemidler til dyr:

e Injektion i blodarer

e Injektion i bughule

e Injektioniled og seneskeder

e Injektion i rygmarv og rygmarvskanal

e Anbringelse af leegemidler i livmoderen

Der er dog enkelte undtagelser, hvor dyrlaegen ma ordinere eller udlevere laegemidler til indgivelse i blod-
arer eller i livmoderen, og disse er naevnt i stk. 2-4:

e Personer, som har gennemfgrt et godkendt kursus i at behandle kger med kalvningsfeber, ma be-
handle kger ved at indgive calciumholdige laegemidler uden magnesium i blodaren

e Personer, som har gennemfgrt et godkendt kursus i at behandle kger med tilbageholdt efterbyrd
med infektion, ma behandle kger ved at ilaegge bgrstave i bgren

e Besatningsansvarlige ma injicere vaccine i bughulen pa fisk. Der er i modsaetning til de to ovensta-
ende punkter ikke noget saerligt kursuskrav for den besaetningsansvarlige ud over kurset i almen
medicinhandtering.

Med hensyn til stk. 2 og 3 skal dyrlaegen sikre sig, at besatningsejeren eller en ansat i besaetningen har gen-
nemfgrt et godkendt kursus i behandling af kger med kalvningsfeber eller tilbageholdt efterbyrd med in-
fektion, inden dyrlagen ordinerer eller udleverer calciumholdige leegemidler til behandling af kaelvningsfe-
ber eller bgrstave til behandling af tilbageholdt efterbyrd med infektion. Dyrlaegen bgr i den forbindelse fa
et kursusbevis forevist. Dyrleegen ma kun udlevere eller ordinere de omtalte leegemidler til kvaegbesaetnin-
ger, der er omfattet af en aftale om sundhedsradgivning med tilvalgsmodul 2.

Det understreges, at godkendelse til indgivelse af kalk i blodaren kun omfatter tilladelse til at behandle
kaelvningsfeber, og at godkendelse til ilegning af bgrstave kun omfatter tilladelse til at behandle tilbage-
holdt efterbyrd med infektion. Enhver anden besaetningsdiagnose, der forudsaetter, at den besaetningsan-
svarlige skal behandle med kalk i blodaren eller med bgrstave er derfor ikke tilladt.

Nar en dyrlaege anviser lzegemidler til de behandlinger, som er angivet i stk. 2 og 3, skal beslutningstree-
erne, som fremgar af bilag 1 og 2 til bekendtggrelse om dyreejeres anvendelse af leegemidler m.v.*? til dyr
indga i beskrivelsen af besaetningsdiagnosen. Dyrlaagen ma ikke andre i beslutningstraeerne. Det skal
fremga af dyrlaegens anvisning, at den besaetningsansvarlige kun ma foretage én behandling af hvert enkelt
dyr. En behandling betyder én injektion med den dosis, der fremgéar af SPC.

Til intravengs behandling af kaelvningsfeber ma der kun udleveres og ordineres calciumholdige laegemidler
uden indhold af magnesium, og som er godkendt til intravengs indgift.

12 Bekendtggrelse nr. 645 af 31. maj 2023 om dyreejeres anvendelse af laegemidler til dyr m.v.
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Hvis tilbageholdt efterbyrd med infektion skal behandles med injektioner intramuskulaert i stedet for bgrs-
tave, behgver den beszetningsansvarlige ikke have gennemfgrt et kursus. @vrige regler vedrgrende medi-
cinhandteringskursus, besaetningsdiagnose m.v. skal naturligvis vaere overholdt.

§ 18. Dyrlaeger kan afholde kurser i almen medicinhandtering samt saerlige kurser i lokalbedgvelse af patte-
grise forud for kastration eller kursus i behandling af keer med kaelvningsfeber eller tilbageholdt efterbyrd
med infektion.

Kurserne skal godkendes af Fgdevarestyrelsen. Hermed menes, at det kursusmateriale, der anvendes pa
kurserne, skal veere godkendt af Fedevarestyrelsen. Kursusmaterialet skal desuden vaere opdateret efter
geeldende lovgivning. Nar kursusmaterialet er godkendt, kan det ogsa anvendes af andre dyrlaeger end den
dyrlaege, som har faet godkendelsen fra Fgdevarestyrelsen.

Kursusudbyderen skal senest 3 uger inden afholdelse af et kursus sende en skriftlig underretning til Fedeva-
restyrelsen. Underretningen skal indeholde oplysninger om kursussted og -tidspunkt samt reference til det
godkendte kursusmateriale. Underretningen kan foretages via kontaktformularen pa Fgdevarestyrelsens
hijemmeside. Fgdevarestyrelsens godkendelse af et kursus skal foreligge inden kursusafholdelse.

Bestemmelsen har sammenhang med §§ 6-9 i bekendtggrelse om dyreejeres anvendelse af leegemidler til
dyr m.v., hvoraf det fremgar, at kun personer, der har gennemgaet et alment medicinhandteringskursus,
ma indgive laegemidler til produktionsdyr.

Kursusudbyder kan vaere savel praktiserende dyrleeger som landbrugsskoler, brancheorganisationer m.fl.
Det er dog et krav, at undervisere er dyrlaeger.

Laes mere om de tre kurser pa Fgdevarestyrelsens hjemmeside: Kursus i anvendelse af lsegemidler til pro-

duktionsdyr (foedevarestyrelsen.dk).
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11. Anvendelse, udlevering og ordinering af receptpligtige laagemidler til produktionsdyr

(Forordningens artikel 105, stk. 6, og artikel 106, stk. 1, artikel 107, stk. 1-5,
samt dyrlaegebekendtggrelsens §§ 19-25 og 32)

| dyrleegebekendtggrelsen er fastsat nationale bestemmelser vedrgrende anvendelse, udlevering og ordine-
ring af receptpligtige laegemidler i beszatninger.

Generelt geelder, jf. forordningens artikel 106, stk. 1, at leegemidler skal ordineres til den behandlingsperi-
ode, der er angivet i produktresuméet for det pagaldende laegemiddel. Hvis der ikke er indgaet aftale om
sundhedsradgivning, eller der kun er indgaet en basisaftale (kvaeg og grise), eller der ikke er oprettet en be-
seetningsdiagnose, er ordineringsperioden identisk med den behandlingsperiode, der fremgar af produktre-
suméet.

Hvis der er indgaet aftale om sundhedsradgivning, afhanger ordineringsperioden af dyreart samt hvilken
type sundhedsradgivningsaftale, der er indgaet, herunder om der foreligger en besaetningsdiagnose.

De tidsrum, hvortil dyrleegen ma ordinere medicin til kvaeg- og svinebesaetninger med tilvalgsmodul samt
besaetninger med far, geder, pelsdyr og akvakulturdyr med aftale om sundhedsradgivning, fremgar af dyr-
legebekendtggrelsens §§ 20-24. Bestemmelserne gennemgas nedenfor.

Nyt pr. 1. juli 2023

Dyrlaegebekendtgarelsen er aendret med en praecisering af, at der ma ordineres til forebyggende behandling
af coccidiose og cryptosporidiose i svine- og kvaegbeseetninger, efter at dyrlaegen indledningsvist har stillet
diagnosen i en besaetning. Da der ikke kan oprettes besaetningsdiagnoser for forebyggende behandling, og
en sadan behandling derfor ikke kan omfattes af bestemmelserne om ordineringsperioder for besaetningsdi-
agnoser, fastseettes ordineringsperioder specifikt for disse behandlinger. Ordineringsperioderne er identiske
med de ordineringsperioder, der i gvrigt geelder for ordinering til beseetninger med og uden SRA med tilvalgs-
modul, dog med undtagelse af kveegbesaetninger med ordineringsperiode uden gvre tidsgraense, hvor ordine-
ringsperioden for ordinering til behandling af coccidiose og cryptosporidiose er fastsat til 100 dage.

| fare- og gedebesaetninger ma der ordineres til forebyggende behandling af coccidiose og cryptosporidiose i
den laemningssaeson, hvor diagnosen er stillet. Diagnosen skal dermed stilles pa ny, safremt der er behov for
forebyggende behandling i efterfalgende leemningsseaesoner.

§ 20. Bestemmelsen omhandler besatninger uden sundhedsradgivningsaftale samt kvaeg- og svinebesat-
ninger med basisaftale om sundhedsradgivning.

Bestemmelsen geelder desuden ved ordinering af laegemidler til behandling af en sygdom, for hvilken der
ikke foreligger en besaetningsdiagnose i kveeg- og svinebesaetninger, der er omfattet af en sundhedsradgiv-
ningsaftale med tilvalgsmodul og behandling af enkeltdyr i minkbesaetninger omfattet af obligatorisk sund-
hedsradgivning.

Dyrlaegens ordinering skal fglge angivelserne i lsegemidlets produktresumé, og dyrlaegen skal i anvisningen
anfgre den behandlingsperiode, der fremgar af produktresuméet, se i gvrigt afsnit 4.3. Dog ma dyrleegen
ordinere leegemidler til forebyggende behandling af coccidiose og cryptosporidiose i kvaeg-, fare-, gede- og
svinebesaetninger, jf. § 30, stk. 3 og 4, til anvendelse i den behandlingsperiode, der fremgar af leegemidler-
nes markedsfgringstilladelse, nar dyrlaegen indledningsvist har stillet diagnosen i beszetningen.
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Nar dyrlaegen udleverer eller ordinerer laegemidler til behandling af enkeltdyr, skal dyrlaegen selv indlede
behandlingen af hvert enkelt dyr. Nar dyrlaegen udleverer eller ordinerer leegemidler til behandling af en
gruppe af dyr, behgver dyrleegen ikke at indlede behandlingen af hvert enkelt dyr.

| kveegbesaetninger uden sundhedsradgivningsaftale og kveegbesaetninger med basisaftale ma dyrlaegen
ikke udlevere eller ordinere lzegemidler til behandling af kger (dvs. hundyr der har kalvet). Dette geelder
ogsa efterbehandling. Der skal vaere indgaet en sundhedsradgivningsaftale med tilvalgsmodul, fgr udleve-
ring eller ordinering af laegemidler til behandling af keer ma ske, jf. § 22.

For sa vidt angar far og geder i besaetninger uden sundhedsradgivningsaftale ma dyrleegen, jf. § 20, kun ud-
levere eller ordinere laegemidler til en gruppe af dyr, nar det drejer sig om lam eller gedekid pa under 1 ar.
Nar det drejer sig om far og geder pa over 1 ar, ma dyrlaegen udelukkende udlevere og ordinere lzegemidler
til behandling af enkeltdyr.

§§ 21-25. Disse bestemmelser omhandler reglerne for anvendelse, udlevering og ordinering af receptplig-
tige laegemidler, nar der er indgdet en sundhedsradgivningsaftale ud over basisaftalen. Ved ordinering af
leegemidler hertil gelder, at dyrleegen inden fgrste ordinering selv skal have diagnosticeret sygdommen un-
der et besgg i besaetningen.

Dyrlaegens ordinering skal fglge angivelserne i lsegemidlets produktresumé, og dyrlaegen skal i anvisningen
anfgre den behandlingsperiode, der fremgar af produktresuméet, se i gvrigt afsnit 4.3.

Dyrlaegen ma kun ordinere den maengde leegemiddel, der forventes at blive behov for i den fglgende ordi-
neringsperiode.

§ 21. Bestemmelsen omhandler svinebesatninger, der er omfattet af en sundhedsrddgivningsaftale med
tilvalgsmodul. Ordineringsperiodens leengde afhaenger af, hvilken type af svinebesatning, der er tale om.

Hvis der ikke foreligger en besaetningsdiagnose, ma dyrleegen kun ordinere til efterbehandling.

Ordinering til flokbehandling jf. § 21, stk. 3, ma kun ske nar der ikke findes egnede alternativer. Bemaerk at
der ikke ma foretages supplerende ordinering til flokbehandling pa baggrund af en telefonkonsultation, jf. §
25, stk. 2.

Se endvidere anbefalingerne fra Det Veterinaermedicinske Rad om god klinisk praksis vedr. dyrlaegers ordi-
nering af antibiotika til flokbehandling af svin.

Ordineringsperioderne fremgar af tabel 1.

Aftaletype Ordineringsperiode i dage

Besaetningsdiagnose Uden beszetningsdiagnose

Tilvalgsmodul 50 | henhold til produktresumé

Tilvalgsmodul — kun slagtesvin | henhold til produktresumé

29



Tabel 1: Ordineringsperioder i svinebesatninger med sundhedsradgivningsaftale med tilvalgsmodul.

§ 22. Bestemmelsen omhandler kveegbesaetninger, der er omfattet af en sundhedsradgivningsaftale med
tilvalgsmodul 1 eller tilvalgsmodul 2.

Ordineringsperiodens leengde afhaenger af hvilket tilvalgsmodul, der er valgt, herunder om der ordineres til
han- og hundyr, der ikke har kalvet eller til kger, samt om der sker elektronisk indberetning til DMS Dyrere-
gistrering.

Det skal bemaerkes at ordineringsperioden “uden gvre graense” IKKE kan anvendes ved ordinering af anti-
mikrobielle lzegemidler til metafylakse og profylakse. | disse situationer er ordineringsperioden begraenset
til indtil 100 dage, jf. § 22, stk. 6 og 7.

Hvis der ikke foreligger en besaetningsdiagnose, ma dyrleegen kun ordinere til efterbehandling.
Ordineringsperioderne fremgar af tabel 2:
Aftaletype Ordineringsperiode i dage

Handyr og hundyr, der ikke har kaelvet Kger

Tilvalgsmodul
1- generel

Tilvalgsmodul
=

Ingen kper

Tilvalgsmodul
1 — elektronisk
indberetning

Tilvalgsmodul
2 —"alminde-
|ig”

Tilvalgsmodul
2 —elektronisk
indberetning

Besaetnings-

diagnose

Uden gvre graense
dog ved metafy-
lakse* i indtil 100
dage

35

dog ved metafy-
lakse* i indtil 100
dage

Uden gvre greense
dog ved metafy-
lakse* i indtil 100
dage
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Tabel 2: Ordineringsperioder i kvaegbesaetninger med sundhedsradgivningsaftale med tilvalgsmodul 1 og
2.

Ordineringsperioder for forebyggende behandling af coccidiose og cryptosporidiose hos kger ikke medtaget
i tabellen grundet generelt manglende relevans. Ved behov se § 22, stk. 4 og stk. 6.

* Metafylaktisk behandling med antimikrobielle lzegemidler

§ 23. Bestemmelsen geelder for minkfarme, der er omfattet af en sundhedsradgivningsaftale.

Ordineringsperiodens leengde afhaenger af, om der er tale om en sygdom, for hvilken der foreligger en be-
saetningsdiagnose, tidspunktet pa aret, og om der er tale om enkeltdyr eller en gruppe af dyr.

Receptpligtige legemidler ordineret inden 1. august ma kun anvendes frem til 2. oktober.

Ordineringsperioderne fremgar af tabel 3.

Obligatorisk sundhedsradgivning Ordineringsperiode i dage

Besatningsdiagnose Uden beszetningsdiagnose

Enkeltdyr Gruppe af
dyr

Perioden 2. december — 31. juli | henhold til produkt- 35
resumé

Perioden 1. august — 1. december | henhold til produkt- 35
resumé

Tabel 3: Ordineringsperioder for minkfarme med sundhedsradgivningsaftale.

§ 24. Bestemmelsen geelder for besaetninger med far, geder eller akvakulturdyr, der er omfattet af en sund-
hedsradgivningsaftale.

Det er en forudsatning, at der ordineres til sygdom, som dyrlaegen i tilslutning til et besgg i besaetningen
selv har diagnosticeret, og ved sit naere kendskab til besaetningen har erfaring for, vil opsta hos andre dyr i
besaetningen.

Leegemidler til anaestesi af akvakulturdyr ma ordineres uden gvre tidsgraense, jf. § 24, stk. 2.
Ordineringsperioderne fremgar af tabel 4.

Ordineringsperiode i dage
Med SRA Ingen SRA
Enkeltdyr Gruppe af dyr

Far, geder, akvakulturdyr 35 | henhold til I henhold til produkt-
produktresumé | resumé og kun til
lam/gedekid < 1 ar
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Anazestesi af akvakulturdyr Uden gvre graense Uden gvre graense

Tabel 4: Ordineringsperioder for besatninger med far, geder eller akvakulturdyr, som er omfattet af en
sundhedsradgivningsaftale.

§ 25. Dyrlaegen ma kun udlevere receptpligtige laegemidler til maksimalt 5 dages forbrug.

Det fremgar af stk. 4, at receptpligtige leegemidler, der er godkendt til forebyggende behandling (med und-
tagelse af antimikrobielle laegemidler), er undtaget fra de ordineringsperioder, der fremgar af §§ 21-23 og §
24, stk. 1. Ved anvendelse af receptpligtige leegemidler godkendt til forebyggende behandling af coccidiose
og cryptosporidiose gelder ordineringsperioderne i § 21, stk. 5, § 22, stk. 2, nr. 3, stk. 3, nr. 3, stk. 4, nr. 4
og stk. 7 og § 24, stk. 1.

Der er altsa ikke fastsat nogen tidsbegraensning for ordineringsperioden for ikke-antimikrobielle receptplig-
tige laegemidler, der er godkendt til forebyggende behandling. Det betyder f.eks., at vacciner og laegemidler
til patteforsegling, der er godkendt til forebyggelse af nye infektioner i kgers maelkekirtler i hele goldperio-
den, ma anvendes, udleveres eller ordineres, uden at der forud er konstateret sygdom pa betingelse af, at
dyrlaegen har et sadant kendskab til dyrets eller dyreholdets helbredstilstand, at det er fuldt forsvarligt at
indgive laegemidler til dyret eller dyrene. Der skal derfor ikke oprettes en bessetningsdiagnose, dels fordi
ordinering til forebyggende behandling ikke opfylder kravene til/definitionen af en besaetningsdiagnose, og
dels fordi leegemidlerne ikke er omfattet af reglerne om ordineringsperioder, men ma ordineres til den tids-
periode, der skgnnes ngdvendig og uden krav om, at dyrlaegen indleder behandlingen.

11.1 Supplerende ordinering af receptpligtige leegemidler

Dyrleegebekendtggrelsens § 25, stk. 2, fastsaetter, hvornar og hvordan der pa baggrund af en telefonkonsul-
tation ma ordineres receptpligtige laegemidler i besaetninger med produktionsdyr til supplement af de lze-
gemidler, som dyrlaegen ordinerede eller genordinerede ved det seneste radgivningsbesgg.

Der ma generelt kun foretages supplerende ordinering til behandling af besaetningsdiagnoser, og den sup-
plerende ordinering skal ske, inden ordineringsperioden udlgber.

Ordinering af anaestesimidler og lzegemidler til smertebehandling i forbindelse med kastration af pattegrise
ma dog, jf. § 31, foretages, uden at der foreligger en besaetningsdiagnose. Supplerende ordinering ma dog
kun ske i beszetninger med tilvalgsmodul.

Hvis en besatning med sundhedsradgivningsaftale Igber tgr for medicin mellem to radgivningsbesgg/sta-
tusbesgg (meaelkeleverende kvaegbesaetninger med tilvalgsmodul 2 og mindst 50 kger), ma dyrleegen ordi-
nere en supplerende maengde af den pagaeldende medicin. Dette kan ske uden besgg i besatningen (ved
en telefonkonsultation). Dyrlaegen ma kun ordinere de laegemidler, som blev ordineret ved det seneste rad-
givningsbesgg/statusbesgg. Dyrlaegen kan undlade at udarbejde en ny anvisning og i stedet henvise til an-
visningen fra det seneste radgivningsbesgg/statusbesgg. Denne anvisning omfatter da ogsa de supplerende
lzegemidler. Ved ordinering af supplerende laegemidler gelder betingelserne for den oprindelige ordine-
ring, herunder den oprindelige ordineringsperiode.
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Det skal bemaerkes, at ordinering til flokbehandling alene ma ske i forbindelse med et radgivningsbesgg, jf.
§ 21, stk. 3 samt § 30, stk. 1 i bekendtggrelse om sundhedsradgivningsaftaler for svinebesaetninger®,

11.2 Genordinering af receptpligtige lzegemidler
Dyrleegebekendtggrelsens § 32 fastseetter, hvornar og hvordan rester af receptpligtige leegemidler ma
genordineres i besaetninger med produktionsdyr.

§ 32. Har en dyrlaege mod forventning ordineret mere lzegemiddel, end der har vaeret brug for i den forud-
gaende ordineringsperiode, ma dyrlaegen — hvis der fortsat er behov for leegemidlet - ved et nyt besgg i be-
saetningen genordinere de overskydende lzegemidler.

Ved besgget skal dyrleegen enten:

- personligt stille en aktuel diagnose, som begrunder genordinering af de pagaeldende laegemidler,
eller

- ved s sit ngje kendskab til besaetningen vurdere, at behandlingsbehov vil opsta inden for den kom-
mende ordineringsperiode.

Leegemidlerne skal genordineres inden ordineringsperiodens udlgb. Dyrlaegen kan supplere den genordine-
rede maengde medicin med en ny ordinering, sa der samlet set ordineres den maengde medicin, dyrlaegen
vurderer, der er brug for i den kommende ordineringsperiode. Dyrlaegen ma kun ordinere den masngde
medicin, der forventes at vaere behov for til behandling af den pageeldende sygdom i den fglgende ordine-
ringsperiode. Stk. 2, har til formal at sikre, at den, der anvender lsegemidlet til enhver tid har en tilgaengelig
og ajourfgrt anvisning.

Det anses som en omgaelse af reglerne, hvis dyrleegen udleverer en stgrre mangde medicin end ngdven-
digt, for sa herefter at genordinere den overskydende mangde.

13 Bek. nr. 991 af 25. maj 2021 om sundhedsradgivningsaftaler for svinebesaetninger
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12. Anvendelse af antibiotika, saerlige krav
(Forordningens artikel 107, stk. 5, og dyrleegebekendtggrelsens §§ 26-28)

Det fremgar af forordningens artikel 107, stk. 5, at antimikrobielle stoffer, der fremgar af Kommissionens
liste over stoffer, der vurderes at vaere kritisk vigtige for mennesker!, ikke méa anvendes til behandling af
dyr.

Dyrlaegebekendtgprelsens §§ 26-28 fastsaetter yderligere restriktioner for brugen af antibiotika.

§ 26. Bestemmelsen fastseetter szerlige restriktioner for brugen af kritisk vigtige antibiotika af typerne flu-
orokinoloner, 3. eller 4. generations cephalosporiner samt colistin til produktionsdyr. Der er tale om antibi-
otika, der er kritisk vigtige for behandling af mennesker, hvorfor der er fastsat seerligt restriktive bestem-
melser vedrgrende brugen af leegemidlerne.

Anvendelse, udlevering og ordinering af fluorokinoloner, 3. eller 4. generations cephalosporiner eller coli-
stin ma kun finde sted, hvis der foreligger en aktuel laboratoriemaessig MIC-resistensbestemmelse, der do-
kumenterer, at andre registrerede antibiotika ikke er anvendelige. Der er kun tale om en aktuel laboratorie-
maessig resistensbestemmelse, hvis der har vaeret indsendt materiale i forbindelse med det aktuelle udbrud
af en sygdom. Endvidere skal det understreges, at resistensbestemmelsen skal foretages pa et laboratorium
med en akkrediteret metode.

Med hensyn til kravet om, at “andre registrerede antibiotika ikke er anvendelige” kan det oplyses, at der
skal vaere pavist en patogen bakterie, hvis tilstedeveaerelse er forenelig med de kliniske og patologiske fund
hos de syge dyr, og denne bakterie ved en MIC-resistensbestemmelse er fundet resistent over for andre
tilgengelige antibiotika.

Dyrlegen ma kun ivaerkszette behandling af en akut sygdom med fluorokinolon, 3. eller 4. generations
cephalosporiner eller colistin, nar resultatet af resistensundersggelsen foreligger, idet samtlige af de betin-
gelser, der er listet i stk. 2, nr. 1 til 4, skal vaere opfyldt. Hvis resultatet af laboratorieundersggelsen viser, at
anden antibiotika er anvendelig, skal behandling foretages med disse.

Enhver behandling af produktionsdyr, hvortil der er anvendt, udleveret eller ordineret laegemidler med ind-
hold af fluorokinolon, 3. eller 4. generations cephalosporin eller colistin skal indberettes skriftligt til Fédeva-
restyrelsen senest 14 dage efter behandlingens afslutning.

§ 27. Ved goldbehandling forstas behandling i goldperioden af en eller flere maelkekirtler, der er inficeret
med mikroorganismer. Behandlingen ivaerksaettes samtidig med, at malkningen ophgrer, hvilket typisk sker
1-2 maneder fgr forventet kaelvningstidspunkt.

Goldbehandling af yveret med antibiotika ma kun finde sted, hvis der i mindst én kirtelprgve inden for de
seneste 42 dage er pavist behandlingskraevende yverpatogener, eller hvis der ved mindst 2 undersggelser
med mindst 3 ugers mellemrum inden for de seneste fire maneder fgr goldning er pavist et somatisk celle-
tal over 200.000 celler/ml i kirtelprgver fra det pagaeldende dyr. Alle fire kirtler ma goldbehandles efter po-
sitivt laboratoriesvar pa en enkelt kirtel eller ved pavisning af somatisk celletal under de angivne betingel-
ser.

14 Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) 2022/1255 af 19. juli 2022 om udpegning af antimikrobielle stoffer eller grupper af antimikrobi-
elle stoffer, der er forbeholdt behandling af visse infektioner hos mennesker, i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) 2019/6
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Kravet om enten en forudgaende bakteriologisk undersggelse eller pavisning af somatisk celletal >200.000
celler/ml er en fglge af kravet om, at antibiotika kun ma anvendes til behandling af en konkret infektion og
ikke til forebyggende behandling.

Pavisning af behandlingskraevende yverpatogener i kirtelprgver skal ske ved bakteriologisk undersggelse,
som skal foretages af dyrleegen pa dennes praksis- eller privatadresse eller pa et eksternt laboratorium.
Bakteriologisk undersggelse pa et eksternt laboratorium skal ske med en akkrediteret laboratorieundersg-
gelse. Senest 7 dage efter at resultatet af undersggelsen foreligger, skal dyrlaegen indberette resultatet til
Kvaegdatabasen.

Goldbehandling pa baggrund af en bakteriologisk undersggelse ma kun finde sted, hvis der enten er fundet
faerre end tre patogener ved bakteriologisk dyrkning, eller hvis der ved PCR-undersggelse er testet positiv
for mindst et behandlingskraevende yverpatogen. Undersggelse for somatisk celletal i kirtelprgver skal ske
pa et laboratorium med en akkrediteret laboratorieundersggelse.

Hvis dyrlaegens laboratorie ikke er godkendt i henhold til laboratoriebekendtggrelsen?®, ma dyrleegen kun
udfere bakteriologisk undersggelse i forbindelse med goldbehandling og mastitisbehandling for klienter,
der er tilknyttet egen praksis eller patienter, hvor behandlingen er indledt i forbindelse med et vagtsamar-
bejde.

Da der ikke kan oprettes besaetningsdiagnose for kger ved sundhedsradgivningsaftale med tilvalgsmodul 1,
er ordineringsperioden for praeparater til goldbehandling i besaetninger med tilvalgsmodul 1 identisk med
den behandlingsperiode, der fremgar af laegemidlets produktresumé. Dyrlaegen ma kun ordinere/udlevere
til goldbehandling af hver enkelt ko, som dyrlaegen pa baggrund af laboratorieundersggelsen har vurderet
skal behandles. Der ma kun ordineres eller udleveres én engangsapplikator pr. kirtel. Goldbehandlingen
skal foretages inden 5 dage efter udlevering/ordinering og inden for laboratorieundersggelsens gyldigheds-
periode pa 42 dage.

Se desuden vejledningsteksten til § 27 i vejledningen om sundhedsradgivningsaftaler for kveeghesaetninger
vedr. besaetningsdiagnose for goldbehandling.

§ 28. Dyrlzegen ma kun anvende, udlevere eller ordinere antibiotika af typen simple penicilliner til behand-
ling eller efterbehandling af yverbetaendelse hos kvaeg. Fgr behandling af en ko med yverbetaendelse indle-
des, skal dyrlaegen udtage en kirtelprgve til bakteriologisk undersggelse pa dennes praksis- eller privat-
adresse eller pa et eksternt laboratorium med en akkrediteret metode. Kravet om udtagelse af en kirtel-
pregve til bakteriologisk undersggelse geelder, uanset om behandlingen er lokal eller systemisk.

For kvaegbesaetninger med tilvalgsmodul 2 geelder, jf. bekendtggrelse om dyreejeres anvendelse af laege-
midler til dyr m.v.® og bekendtggrelse om sundhedsrédgivningsaftaler for kvaegbesaetninger'’, at kirtelpro-
ven ma udtages af den ansvarlige for den kvaegbesaetning, nar der foreligger en besaetningsdiagnose med
tilhgrende forskrift.

Krav om anvendelse af simple penicilliner kan undtagelsesvist fraviges, nar dyrlaegen personligt indleder
behandlingen, jf. § 28, stk. 2. Dyrlaegen kan undlade at udtage kirtelprgve til bakteriologisk undersggelse,

15 Bekendtggrelse nr. 536 af 28. maj 2014 om godkendelse af veterinaere laboratorier
16 Bekendtggrelse nr. 645 af 31. maj 2023 om dyreejeres anvendelse af leegemidler til dyr m.v.

17 Bekendtggrelse nr. 992 af 25. maj 2021 om sundhedsradgivningsaftaler for kvaegbesaetninger
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hvis der er udtaget en kirtelprgve inden for de seneste 8 dage fra samme dyr, og denne prgve er undersggt
bakteriologisk.

Kirtelprgven skal, jf. § 28, stk. 4, analyseres hurtigst muligt og senest 7 dage efter, at den er udtaget. Prgve-
svarene giver mulighed for at malrette forebyggende tiltag i besatningen, da de forebyggende tiltag er af-
hangige af, om der er tale om smitsomme yverbakterier eller miljgbakterier. Senest 7 dage efter at resulta-
tet af undersggelsen foreligger, skal dyrleegen indberette resultatet til Kvaegdatabasen.

Behandling af mastitis pa baggrund af en bakteriologisk undersggelse forudsaetter, at der er fundet feerre
end tre patogener ved dyrkningen. Hvis der behandles pa baggrund af en PCR-undersggelse, skal testen
veere positiv for mindst et behandlingskraevende yverpatogen, jf. § 28, stk. 5.

Hvis resultatet af en MIC-resistensbestemmelse pa en kirtelprgve, der er foretaget med en akkrediteret
metode af dyrlaegen pa dennes praksis- eller privatadresse eller pa et eksternt laboratorium, viser, at agens
ikke er fglsomt for simple penicilliner, skal dyrlaegen afbryde og korrigere antibiotikabehandlingen af dyret
og straks give meddelelse herom til den ansvarlige for besaetningen, jf. § 28, stk. 6.

Formalet med resistensbestemmelse er at sikre, at der anvendes et effektivt antibiotikum, som er sa lidt
resistensskabende som muligt. Hensigten med prgvesvaret er derfor, at dyrlaegen skal kunne korrigere be-
handlingen, hvis denne ikke er optimal. Det geelder bade for den enkelte ko samt pa besaetningsniveau ved
tilretning af forskriften for besaetningsdiagnosen.

Nar der foreskrives behandling af yverbetandelse med andre antibiotika end simple penicilliner, og nar re-
sultatet af dyrkning og eventuel resistensbestemmelse af kirtelprgven medferer, at behandling skal korrige-
res, skal dyrleegen mundtligt og efterfglgende skriftligt give den besaetningsansvarlige besked om praeparat-
navn, dosis, indgivelsesvej samt behandlingslaengde. Dyrleegen skal desuden notere det i besaetningsjourna-
len. Z£ndres behandlingen til et praeparat, der ikke er ordineret til besatningen, skal dyrlaegen ordinere me-
dicinen og udlevere en skriftlig anvisning.

Se desuden vejledningsteksten til §§ 41 og 42 i Vejledning om sundhedsradgivningsaftaler for kvaegbesaet-

ninger.
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13. Anvendelse, udlevering og ordinering af receptpligtige antiparasitaere laagemidler
(Forordningens artikel 4, nr. 13, og dyrlaegebekendtggrelsens § 29)

Ved et antiparasiteert stof, forstas et stof, der draeber parasitter eller afbryder deres udvikling, og som an-
vendes til behandling eller forebyggelse af en infektion, parasitangreb eller sygdom forarsaget eller overfgrt
af parasitter, herunder stoffer med repellerende virkning.

Nyt pr. 1. juli 2023:
Det fremgadr af forordningen, at antimikrobielle stoffer defineres som stoffer, der anvendes til behandling

eller forebyggelse af infektioner eller infektionssygdomme, herunder antibiotika, og midler mod virus,
svampe og protozoer.

Behandling af infektion med protozoer er dermed reguleret af forordningens generelle bestemmelser om
antimikrobielle veterinaerlaegemidler i artikel 105, 106 og 107. Det er dog tilladt at ordinere til forebyg-
gende behandling af coccidiose og cryptosporidiose hos lam, gedekid, pattegrise og kalve under forud-
saetning af, at der forud for farste ordinering er stillet diagnosen coccidiose eller cryptosporidiose. For lam
og gedekid ma der kun behandles forebyggende i den lamningssaeson, hvor diagnosen er stillet.

Det skal bemeerkes, at leegemidler mod protozoer i forordningens artikel 4, nr. 12, er defineret som hg-
rende til de antimikrobielle lzegemidler, og dermed er omfattet af forordningens generelle bestemmelser
om antimikrobielle veterinaerleegemidler, se ogsa afsnit 4.

Det fremgar af § 29, stk. 1, at dyrleegen ma udlevere eller ordinere antiparasitaere leegemidler til én be-
handling af det eller de pagaldende dyr, uanset de ordineringsperioder, der er angivet i §§ 21-23, § 24, stk.
1, og § 25, stk. 1, underforudseaetning af, at dyrlaegen har stillet diagnosen. Der er dog ikke krav om diagnose
forud for ordinering eller udlevering af leegemidler, der er godkendt til forebyggende behandling, jf. § 30,
stk. 1. En behandling defineres som den behandling, der er angivet i leegemidlets produktresumé.

Dyrleegen ma dermed ordinere eller udlevere antiparasitaere laegemidler, saledes at dyreejeren selv kan
indlede/gennemfgre behandlingen. Dyrlaegen ma ordinere og/eller udlevere til hele behandlingen. Det skal
bemaerkes, at den dosis og behandlingsperiode, der er angivet i markedsfgringstilladelsen skal fglges. Hvis
det f.eks. fremgar af lsegemidlets produktresumé, at dyret skal behandles i 7 dage, ma dyrlaegen udlevere
eller ordinere laegemiddel til 7 dages forbrug.

Antimikrobielle leegemidler er generelt ikke omfattet af stk. 1.

Antimikrobielle leegemidler ma ikke anvendes til profylakse, bortset fra i szerlige tilfaelde til indgivelse til et
enkelt dyr eller et begraenset antal dy, nar risikoen for infektion eller for en smitsom sygdom er meget hgj
og konsekvenserne sandsynligvis vil veere alvorlige.

Det er dog tilladt at behandle lam, gedekid, pattegrise og kalve forebyggende mod coccidiose og cryptospo-
ridiose under forudsaetning af, at der forud for fgrste ordinering er stillet diagnosen coccidiose eller crypto-
sporidiose. For lam og gedekid ma der kun behandles forebyggende i den laemningssaeson, hvor diagnosen

er stillet.

Leegemidler, der er godkendt til forebyggende behandling, kan anvendes profylaktisk uden krav om forud-
gaende diagnose. Laes mere om regler om profylakse i afsnit 4.3.1.
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Kravene om diagnose ved ordinering, udlevering eller anvendelse af receptpligtige laegemidler fremgar af
dyrleegelovens § 128 . En dyrlaege ma kun udskrive receptpligtige leegemidler uden forudgdende klinisk un-
dersggelse af dyret, hvis dyrlaegen har sa tilstraekkeligt kendskab til dyreholdet og dets ejer, at dyrlaegen
vurderer, at det er fagligt forsvarligt at stille diagnosen. Hensigten med bestemmelsen er at undga overbe-
handling og minimere risikoen for resistensudvikling.

Det er Fgdevarestyrelsens vurdering, at

e "Tilstraekkeligt kendskab" til dyreholdet og til ejeren forudsaetter, at dyrlaegen jeevnligt tilser dy-
ret/dyrene.

o "Tilstraekkeligt kendskab" ikke kan opnas alene pa baggrund af laboratorieundersggelser og skrift-
lige oplysninger fra dyreejeren.

e Materiale til laboratorieundersggelse som udgangspunkt bgr udtages af dyrlaegen.

e Undersggelse af ggdningsprever skal udfgres af dyrlaegen selv eller af et godkendt laboratorie.

¢ Indsendelse af materiale til laboratorieundersggelse til eksternt, godkendt laboratorium bgr foreta-
ges af dyrlaegen.

Det skal bemaeerkes, at kravene om diagnose ikke ngdvendigvis indebeerer, at der skal foretages laboratorie-
undersggelse. Det er dyrlaegens ansvar at vurdere, hvilke undersggelser, der er behov for, for at det er fag-
ligt forsvarligt at stille en given diagnose.

Det fremgar af dyrlaegebekendtggrelsens § 29, stk. 2, at i tilfaelde, hvor Fgdevarestyrelsen vurderer, at der
er en begrundelse herfor, ma receptpligtige antiparasitaere laegemidler til dyr anvendes, udleveres eller or-
dineres, uden at der er stillet en diagnose. Denne bestemmelse anvendes kun undtagelsesvist, hvor Fgde-

varestyrelsen har vurderet, at det er ngdvendigt at foretage behandling af dyrene, selvom der ikke forelig-
ger en diagnose om behandlingskraevende parasitinfektion. Undtagelserne offentligggres pa Fgdevaresty-

relsens hjemmeside.

Fodevarestyrelsen har pd baggrund af en vidensyntese fra Danmarks Tekniske Universitet (DTU)® vurderet,
at der er veterinzerfaglig begrundelse for, at receptpligtige antiparasiteere leegemidler kan anvendes i fgl-
gende situationer uden fgrst at have stillet diagnosen:

e Behandling af fgl under seks maneder mod spolorm

e Behandling af draegtige hopper mod tradorm i tilfeelde af dokumenterbar sygdomshistorik
e Behandling af draegtige taever mod spolorm

e Behandling af draegtige hunkatte sidst i draegtigheden mod spolorm

Herudover vurderes det, at der under visse omstaendigheder kan anvendes antiparasitaere laegemidler uden
forudgaende diagnostik ved behandling af hunde mod raevens dvaergbaendelorm. Se mere pa Fgdevaresty-
relsens hjemmeside om raevens dvaergbaendelorm.

Dyrlaegen skal skriftligt begrunde anvendelsen, jf. stk. 4, og optegnelserne skal opbevaresi5 ar.

18 Lov om dyrlaeger, jf. lovbekendtggrelse nr. 1523 af 26. oktober 2020
19DTU, Vidensyntese ang. antiparasiteer behandling af unge dyr uden forudgdende konstateret parasitbelastning af 30. september 2019.
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Opsummering af regler om ordinering af antiparasitaere lsegemidler:

Antiparasiteere leegemidler, der er godkendt til forebyggende anvendelse, ma ordineres uden for-
udgaende diagnose, hvis dyrlaegen har tilstraekkeligt kendskab til dyrets helbredstilstand til, at det
er forsvarligt at ordinere.

Leegemidler mod protozoer ma generelt kun ordineres til forebyggende anvendelse til et enkelt
dyr/et begranset antal dyr, hvis risikoen for infektion er meget hgj og konsekvenserne sandsynligvis
vil veere alvorlige.

Leegemidler mod protozoer til forebyggelse af coccidiose og cryptosporidiose hos lam, gedekid, pat-
tegrise og kalve ma ordineres under forudsaetning af, at der forud for f@rste ordinering er stillet di-
agnosen coccidiose eller cryptosporidiose. For lam og gedekid ma der kun behandles forebyggende
i den leemningssaeson, hvor diagnosen er stillet.

De tilfeelde, hvor der i gvrigt ma behandles uden forudgdende diagnose (selvom der ikke findes lae-
gemidler godkendt til forebyggelse) fremgar af Fedevarestyrelsens hjemmeside.
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14. Anvendelse af immunologiske veterinaerlaegemidler
(Forordningens artikel 110, 116 og 106, stk. 5)

Anvendelsen af immunologiske veterinaerlaegemidler, herunder vacciner, er som udgangspunkt reguleret af
forordningens art. 106, stk. 1, hvorefter veterinaerlagemidler skal anvendes i overensstemmelse med be-
tingelserne i markedsfgringstilladelsen, ligesom immunologiske veterinaerlaegemidler kan anvendes efter
kaskadereglerne i artikel 112, 113 og 114.

Dog rummer kaskadereglerne jf. art 112, stk. 2, 113, stk. 2, samt 114, stk. 4, ikke mulighed for at anvende
immunologiske veterinzaerlaegemidler fra et tredjeland. Men forordningens artikel 110, stk. 3, giver myndig-
hederne mulighed for, efter en konkret og individuel vurdering, at tillade anvendelse af immunologiske ve-
terinaerlaegemidler, der ikke har markedsfgringstilladelse i EU.

Artikel 110, stk. 1, omhandler myndighedernes mulighed for at forbyde fremstilling, import, distribution,
besiddelse, salg, levering eller anvendelse af immunologiske veterinzerleegemidler. Artikel 110, stk. 2 og 3,
omhandler myndighedernes mulighed for at tillade anvendelse af immunologiske veterinaerleegemidler, der
ikke er godkendt i Unionen, og artikel 110, stk. 5, angiver myndighedernes mulighed for at tillade anven-
delse af immunologiske veterinzaerleegemidler, der ikke er markedsfgrt i medlemsstaten, i forbindelse med
eksport til et tredjeland.

14.1 Anvendelse af autovacciner

Af forordningens artikel 2, stk. 3, fremgar, at artikel 94 (certifikat for god fremstillingspraksis), 105 (dyrlae-
gerecepter) , 108 (dyreejeres registreringer), 117 (indsamling og bortskaffelse af veterinaerlaegemidler), 120
(reklamer for veterinaerleegemidler), 123 (kontrol) og 134 (forbud) finder anvendelse pa inaktiverede immu-
nologiske veterinaerlaegemidler, der er fremstillet af patogener og antigener udvundet fra et eller flere dyr i
en epidemiologisk enhed og anvendt til dette eller disse dyr i samme epidemiologiske enhed eller til be-
handling af et eller flere dyr i en enhed, som har en bekraeftet epidemiologisk forbindelse.

Det fremgar desuden af forordningens artikel 106, stk. 5, at inaktiverede immunologiske veterinaerlege-
midler, der er omhandlet i artikel 2, stk. 3, kun ma anvendes pa de omhandlede dyr under szerlige omstaen-
digheder, i overensstemmelse med en dyrlaegerecept, og safremt ingen immunologiske veterinzaerlaagemid-
ler er godkendt til de pagaldende dyrearter og den pagaeldende indikation. Det er dermed kun tilladt at
anvende autovacciner, hvis der ikke findes markedsfgrte vacciner med godkendelse til den pagaeldende in-
dikation og dyreart. Autovacciner bestilles hos, og distribueres af, Statens Serum Institut.
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15. Udlevering og ordinering af leegemidler til pattegrise i forbindelse med kastration
(Dyrlzegebekendtgdrelsens § 31)

Nyt pr. 1. juli 2023:

Ordineringsperioden for receptpligtige laegemidler til lokalbedg@velse og smertebehandling i forbindelse med
kastration af pattegrise fastseettes til indtil 50 dage, uanset om der er indgdet sundhedsradgivningsaftale for
besatningen.

§ 31. Bestemmelsen fastseetter ordineringsperioden for laegemidler til smertebehandling og lokalbedgvelse
af pattegrise forud for kastration for pa den made at mindske pattegrises smerter og dermed forbedre pat-
tegrisenes velfeerd.

Da der er markedsfgrt leegemidler i Danmark til lokalbedgvelse af svin, er det, jf. § 3, kun disse laegemidler,
dyrlaegen ma udlevere eller ordinere til lokalbedgvelse af pattegrise forud for kastration. Tilsvarende ma
der kun anvendes NSAIDs (non-steroide-antinflammatoriske lzegemidler), som er godkendt til postoperativ
smertebehandling hos grise.

Stk. 1 i bestemmelsen fastsatter en ordineringsperiode pa indtil 50 dage for laegemidler til lokalbedgvelse
af pattegrise forud for kastration. Lokalbedgvende legemidler til injektion er normalt forbeholdt dyrlaegens
anvendelse. Dog ma dyrlaegen, jf. § 15, stk. 2, udlevere og ordinere lokalbedgvende laegemidler til injektion
til brug forud for kastration af pattegrise, hvis den, der skal behandle dyrene, har gennemfgrt et kursus
godkendt af Fgdevarestyrelsen i lokalbedgvelse af pattegrise og kan dokumentere dette (se ogsa afsnit 10).

Stk. 2 i bestemmelsen fastsaetter en ordineringsperiode pa indtil 50 dage for NSAIDs til smertebehandling
af pattegrise i forbindelse med kastration. NSAIDs er undtaget forbuddet mod at udlevere eller ordinere
legemidler med analgetisk effekt til injektion jf. § 15, stk. 1, nr. 1.

Stk. 3 i bestemmelsen fastszetter, at dyrlaegen kun ma udlevere lzegemidler til anvendelse i 5 dage efter
dyrleegens besgg i besaetningen.
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16. Dyrlaegens optegnelser, anvisning og indberetning til VetStat
(Dyrlaegebekendtggrelsens §§ 33-35)

Bestemmelserne indeholder regler om dyrlaegens optegnelser, anvisning og registrering i VetStat, nar dyr-
lzegen anvender, udleverer eller ordinerer receptpligtige laegemidler til produktionsdyr.

Hovedformalet med bestemmelserne er fgdevaresikkerhed, herunder at sikre sporbarhed, nar dyr behand-
les med receptpligtige leegemidler. Herudover anvendes registreringerne i VetStat blandt andet til monito-
rering af leegemiddelforbruget.

Nyt pr. 1. juli 2023:

Ndr der ordineres laegemidler til forebyggende behandling af coccidiose og cryptosporidiose eller til lokal-
bedgvelse og smertebehandling af pattegrise i forbindelse med kastration, skal anvisningen indeholde
oplysning om ordineringsperioden. Det skyldes, at der ikke kan oprettes besaetningsdiagnose for forebyg-
gende behandling, og dermed er ordinering hertil ikke omfattet af det udvidede anvisningskrav i § 33, stk.
3.

Dyrlazegen md, om ngdvendigt, behandle kaniner, der ikke holdes med henblik pG produktion af kgd til an-
vendelse uden for egen husholdning, med laegemidler, for hvilke der ikke er fastsat MRL. Behandlingen er
betinget af, at dyrleegen udleverer skriftlig information til dyreejeren med oplysning bl.a. om, at kaninen
ikke ma anvendes til produktion af kad. Dyrlaegen skal opbevare kopi af informationen i 5 dr.

Der er et grundleeggende krav om, at dyrlaegen foretager optegnelser i form af en skriftlig anvisning til den
besaetningsansvarlige, nar dyrlaegens anvender, udleverer eller ordinerer receptpligtige leegemidler til dyr
bestemt til fedevareproduktion.

Anvisningskravet i § 33, stk. 1, geelder for ordineringer, hvor ordineringsperioden er identisk med behand-
lingsperioden samt for ordineringer til forebyggende behandling af coccidiose eller cryptosporidiose samt
til lokalbedgvelse og smertebehandling af pattegrise i forbindelse med kastration, mens det udvidede an-
visningskrav i § 33, stk. 3, gelder for ordineringer i henhold til bestemmelserne om sundhedsradgivningsaf-
taler, hvor der er oprettet en besatningsdiagnose og hvor landmanden derfor ma indlede behandlingen.

Leegemidler, der er godkendt til forebyggende behandling, er undtaget anvisningskravet. Det gaelder dog
ikke for antimikrobielle laegemidler.

Ved ordinering af leegemidler til forebyggende behandling af coccidiose og cryptosporidiose i svine-, fare-,
gede- og kvaegbesaetninger og ved ordinering til lokalbedgvelse og smertebehandling af pattegrise i forbin-
delse med kastration, skal der udarbejdes en anvisning i overensstemmelse med § 33, stk. 1. | henhold til
stk. 1, nr. 10 skal anvisningen indeholde oplysning om ordineringsperioden. Det skyldes, at der ikke kan op-
rettes besaetningsdiagnose for forebyggende behandling, og dermed er ordinering hertil ikke omfattet af
det udvidede anvisningskrav i stk. 3.

Formalet med kravet om, at dyrlaegen skal udarbejde en anvisning til den besatningsansvarlige, er at sikre,
at laagemidlet anvendes til den stillede diagnose, at dosering og indgiftsmade er korrekt, og at tilbagehol-
delsestiderne, der er gaeldende for det pageeldende lsegemiddel, overholdes. En manglende eller mangel-
fuld anvisning indebaerer risiko for fejlbehandling, ungdig eller forkert brug af medicinen og udvikling af re-
sistens. Ordinering af leegemidler, for hvilke der er fastsat en tilbageholdelsestid, uden instruktion herom til
den beszetningsansvarlige, indebaerer desuden alvorlig risiko for fgdevaresikkerheden.
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Til de enkelte punkter i stk. 1:

e Der skal angives besaetningsnummer pa den besatning, som dyrene tilhgrer.

e Det er dyrlaegens autorisationsnummer og ikke praksisnummer, som skal angives ved anvisning.

e Dyrlaegen skal bade ved anvendelse og ved udlevering eller ordinering af leegemidler angive, hvilke
og hvor mange dyr, der er behandlet/skal behandles. Angivelsen skal sa vidt muligt vaere entydig
(sremaerkenummer, hvis sadant findes). | tilfeelde, hvor entydig identifikation ikke er muligt, skal
angivelsen vaere sa specifik som mulig i form af f.eks. relevante stinumre, stald/staldafsnit, dyreart,
vaegtklasse og antal dyr.

e Behandlingsperioden skal angives som et pracist antal dage og ma ikke angives som f.eks. 2-4 dage
eller som behandling indtil ophgr af symptomer. Anvisningen ma ikke indeholde mulighed for gen-
behandling (gentagelse af den behandling, der er angivet i anvisningen), da det ikke vil vaere en ngj-
agtig angivelse af behandlingsperioden. Beslutningstraeer eller lignende, som beskriver forudsaet-
ninger for genbehandling er derfor ikke tilladt. Dette ma heller ikke fremga af andre dokumenter,
som dyrleegen udleverer til dyreejeren. Hvis den besatningsansvarlige konstaterer, at en anvist be-
handling ikke har haft tilstraekkelig effekt, skal denne kontakte dyrleegen. Det er dyrleegens ansvar
at tage stilling til det eventuelle videre behandlingsforlgb.

e Dyrlaegen skal anvise den behandlingsperiode, der fremgar af leegemidlets produktresumé.

Ved ordinering af leegemidler til behandling af dyr i inkubationsfasen for en given sygdom skal den veteri-
nzerfaglige begrundelse fremga af dyrlagens anvisning (§ 33, stk. 3, nr. 4). Den veterinarfaglige begrun-
delse kan f.eks. bero pa laboratoriesvar.

Dyrlaegen ma udlevere eller ordinere samme leegemiddel til behandling af en eller flere diagnosticerede li-
delser i besatningen. Hvis dyrleegen anviser det samme leegemiddel til flere besaetningsdiagnoser, er det
accepteret, at samme medicinflaske benyttes til behandlinger af flere besatningsdiagnoser. Praeparatet ma
dog kun anvendes til den aldersgruppe, hvortil det er ordineret, da antibiotikaforbruget opggres for hver
aldersgruppe. Hvis antibiotika flyttes mellem aldersgrupperne, vil opggrelserne ikke veere palidelige, og der-
med vil grundlaget for gult kort-ordningen kunne blive fejlbehzeftet. Det skal fremga tydeligt af den besaet-
ningsansvarliges medicinregnskab, hvordan den anvendte medicin er forbrugt. Dyrlaegen skal af optegnel-
serne kunne vurdere forbruget pa de enkelte bessetningsdiagnoser.

Det fremgar af § 33, stk. 8, at laegemidler, der er godkendt til forebyggende behandling, er undtaget kravet
om anvisning. Det gaelder f.eks. for vacciner. Dog skal der udarbejdes en anvisning jf. stk. 1, hvis der ordine-
res antimikrobielle leegemidler til profylakse, herunder leegemidler til protozoinfektioner, eller nar der ordi-
neres til lokalbedgvelse og smertebehandling af pattegrise i forbindelse med kastration.

Nar dyrlaegen ordinerer et leegemiddel, kan apoteket for nogle leegemidler substituere det ordinerede lze-
gemiddel med et andet. Sa leenge apoteket i henhold til substitutionsreglerne udleverer et leegemiddel, der
er godkendt til substitution, og dermed er godkendt til at erstatte det anviste lzegemiddel, behgver dyrlae-
gen ikke sendre lzegemidlets navn i anvisningen.

§ 34. Bestemmelsen giver dyrlaeegen mulighed for at behandle kaniner, der ikke holdes med henblik pa pro-
duktion af kgd til anvendelse uden for egen husholdning, med laegemidler, for hvilke der ikke er fastsat
MRL. Behandlingen er betinget af, at dyrlaegen udleverer skriftlig information til dyreejeren med oplysning
bl.a. om, at kaninen ikke ma anvendes til produktion af ked. Dyrleegen skal opbevare kopi af informationen i
5 ar.

Informationen skal udleveres ved hver behandling, uanset at kaninen tidligere er behandlet med lzegemid-
ler uden MRL. Dette er for at sikre, at der foreligger en opdateret information om de anvendte lzegemidler i
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tilfeelde af, at en behandlet kanin fejlagtigt fgres til slagtning, og der er behov for risikovurdering og opspo-
ring. Bestemmelsen i § 34 geelder ikke for anvendelse af foderlaeegemidler (der hgrer under lovgivningen om
foder).

Anvisningskravet i § 33 geelder ikke for kaniner, der er behandlet i henhold til § 34.

§ 35. VetStat er Fpdevarestyrelsens medicindatabase?, der giver et detaljeret overblik over forbruget af
antibiotika og andre receptpligtige laegemidler til produktionsdyr i Danmark. Korrekt registrering i VetStat
er hjgrnestenen i Fedevarestyrelsens opggrelse af bl.a. antibiotikaforbruget og et redskab ved udpegningen
til Fedevarestyrelsens risikobaserede kontrol. Oplysninger fra VetStat indgar desuden i afggrelsen af, om
graensevaerdier for antibiotikaforbruget er overskredet, og om en svinebesaetning skal pabydes at reducere
antibiotikaforbruget i en given svinebesaetning (Gult kort ordningen).

Bestemmelsen indeholder en liste over de oplysninger, som dyrlaegen skal registrere i VetStat, nar dyrlee-
gen anvender eller udleverer receptpligtige laegemidler til produktionsdyr. Fra 1. juni 2021 er det beseet-
ningsnummer, der skal indberettes til VetStat, jf. § 35, stk. 1, nr. 3, mod tidligere CHR-nummer.

Registreringskravet omfatter alle receptpligtige laegemidler, herunder ogsa vacciner og sera, som anvendes
eller udleveres til produktionsdyr. Ved registrering i VetStat skal der anvendes en kode for dyreart, alders-
gruppe og ordineringsgruppe. Disse koder fremgar af dyrleegebekendtggrelsens bilag 1.

Nar dyrlaegen anvender eller udleverer magistrelle laegemidler til produktionsdyr, skal dette ogsa registre-
res i VetStat. Varenumre for magistrelle laegemidler fremgar af dyrlaegebekendtggrelsens bilag 2. Nar der
anvendes antibiotika pa udleveringstilladelse, vil Leegemiddelstyrelsen pa udleveringstilladelsen oplyse om
det tildelte varenummer.

Som det fremgar af § 25, ma dyrlaegen kun udlevere laegemidler til behandling i de fgrste 5 dage. Langt ho-
vedparten af oplysningerne i VetStat om medicinforbrug stammer derfor fra apotekerne i forbindelse med
dyrleegens ordinering af leegemidler. Kravene til dyrlaegens recept reguleres af receptbekendtggrelsen?:,

Oplysningerne (data) for en kalendermaned skal vaere indberettet elektronisk til VetStat pa VetStat’s hjem-
meside senest den 10. i den efterfglgende maned. Dyrleegen skal opbevare data i mindst 1 ar efter indbe-
retning og pa forlangende kunne forevise eller udlevere disse til kontrolmyndigheden.

Forpligtelserne til indberetning geelder ikke, nar dyrlaegen anvender eller udleverer receptpligtige laegemid-
ler, herunder vacciner og sera, til heste.

Der er ikke krav om indberetning af besaetningsnummer for dyr, der ikke er omfattet af krav om registrering
i CHR, jf. bekendtggrelse om registrering i CHR og om identifikation af kvaeg, svin, far geder, heste, hjorte
eller kameler?.

Dyrlaegen skal endvidere fra 1. juni 2021 logge pa VetStat pa VetStat’s hjemmeside en gang om maneden
for at handtere eventuelle fejlindberetninger, der fremgar af et fejlhandteringsmodul i VetStat, og som er
indberettet pa dyrlaegens autorisationsnummer, dvs. dyrlaegens egne indberetninger eller apotekers indbe-
retning pa dyrlaegens autorisationsnummer. Dyrlaegen skal handtere fejlindberetninger, som dyrlaegen
modtager besked om via fejlhandteringsmodulet ved enten selv at rette fejlene eller ved at tage kontakt til
Fg@devarestyrelsen via VetStat's hjemmeside. Fejl skal vaere handteret senest tre maneder efter indberet-
ningen.

20 Fra 1. juni 2021 vil VetReg (Dyrlaegeregistret) indga som en integreret del af VetStat, ligesom der fra 1. juni 2021 er krav om at alle sundhedsrad-
givningsaftaler skal veere registreret i VetStat, indgaet pa besatningsniveau.

21 Bekendtggrelse nr. 776 af 1. juni 2022 om recepter og dosisdispensering af leegemidler

22 Bekendtggrelse nr. 1159 af 8. august 2022 om registrering i CHR og om registrering af kvaeg, svin, far, geder, heste, hjorte eller kameler
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17. Dyrleegens indkgb og opbevaring af receptpligtige laagemidler til dyr
(Dyrlaegebekendtggrelsens §§ 36-41)

§ 36. Bestemmelsen fastsatter kravene til, hvor dyrlaegen skal indkgbe laegemidler, og hvorledes disse skal
opbevares.

§ 36. Formalet med, at dyrlaeger skal indkgbe lzegemidler gennem apoteker eller andre forhandlere, som er
godkendt af Leegemiddelstyrelsen, er fgrst og fremmest at sikre, at der kun anvendes uforfalskede og god-
kendte laegemidler.

Ifglge stk. 2, ma dyrlaeger kun opbevare leegemidler pa praksisadressen. Hvis en virksomhed bestar af to
(eller flere) adresser med hvert sit praksisnummer, kan laegemidler indkgbes til det ene af de to praksis-
numre og efterfglgende flyttes til virksomhedens andet praksisnummer, hvis flg. betingelser er opfyldt:

e hver adresse, hvor der opbevares medicin, har et praksisnummer
e det er praecis de samme dyrleeger, som er tilknyttet de involverede praksisnumre.

Leegemidler skal opbevares utilgeengeligt for uvedkommende og under rene og ordentlige forhold.
Ved ordentlige forhold forstas, at leegemidler opbevares:

e under de betingelser, som er angivet i la&egemidlets produktresumé, herunder opbevaring ved den
rette temperatur,

e inden for holdbarhedsperioden og

e under gode hygiejniske forhold.

Seerlig agtpagivenhed skal naturligvis udvises ved opbevaring af liegemidler, der kan veere farlige, f.eks. lae-
gemidler til euthanasi og laegemidler med euforiserende virkning.

Serlige regler geelder for opbevaring af visse miljgfarlige stoffer f.eks. radioaktive stoffer og gasflasker. Der
henvises til Miljgstyrelsen for anvisning om opbevaring af disse.

Hvis der er tale om anbrudte laegemiddelpakninger forstas ved ordentlige forhold desuden, at laegemid-
lerne:

e erforsynet med dato for anbrud, sa det er muligt at holde styr pa leegemidlets holdbarhed, og
e opbevares, sa de ikke sammenblandes med laegemidler, som ikke er anbrudt.

Opbevaring af leegemidler i praksisbilen medfgrer varierende opbevaringsbetingelser og bl.a. lysintensitet,
luftfugtighed og iseer temperaturen kan variere meget. Det er derfor vigtigt, at beholdningen af leegemidler
i bilen holdes pa et minimum og kun bestar af leegemidler, der anvendes i den daglige rutine. Dyrlaegen bgr
endvidere i ngdvendigt omfang anvende kgle- og termobokse eller installere kgleskab i praksisbilen.

Bortskaffelse af rester af medicin skal ske i overensstemmelse med Miljgstyrelsens regler.

Dyrlaeger m3, jf. stk. 3, udlevere afmalte maengder medicin til dyreejere, hvis opsplitning, omhzaeldning eller
ompakning af laegemidlerne sker i overensstemmelse med bekendtggrelse om dyrlaegers og apotekers op-
splitning og udlevering af laegemidler til veterinaert brug, og apotekers registrering til ordningen m.v. Pa Lee-
gemiddelstyrelsens hjemmeside findes en vejledning til bekendtggrelsen.

Reglerne i bekendtggrelse om dyrlaegers og apotekers opsplitning og udlevering af leegemidler til veteri-
neert brug, og apotekers registrering til ordningen m.v. finder ikke anvendelse i de tilfeelde, hvor opsplitning
foretages i overensstemmelse med § 37, stk. 4.
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§ 37. Bestemmelsen indeholder regler for dyrlaegers etikettering af lsegemidler i forbindelse med udleve-
ring af laagemidlerne. Etiketten indeholder vigtig information til dyreejeren, ligesom oplysningerne pa eti-
ketten fungerer som dyreejerens dokumentation for, at et receptpligtigt leegemiddel er lovligt erhvervet og
opbevaret.

Dyrlaeger m3, jf. stk. 4, bryde et leegemiddels ydre emballage med henblik pa opsplitning af laegemiddelpak-
ningen, hvis inderpakningen er forsynet med et saerskilt varenummer og i gvrigt med de samme oplysninger
som den oprindelige emballage. Ved saerskilt varenummer menes et nordisk varenummer, og ikke et pa-
trykt batch-nummer. De nordiske varenumre kan ses pa Leegemiddelstyrelsens hjemmeside “Medicinpri-
ser.dk” ogi VetStat.

§§ 38-41. Bestemmelserne indeholder regler for dyrlaegers prissaetning og fakturering af leegemidler. For-
malet med reglerne er at sikre, at dyrleeger ikke opnar fortjeneste pa salg af laegemidler. Dyrlaeger ma sale-
des ikke have gkonomisk interesse i at udlevere en stgrre maengde laegemiddel end ngdvendigt til en given
behandling.

Ved fastsaettelse af priser pa anvendt eller udleveret medicin til dyr skelnes mellem produktionsdyr og ikke-
produktionsdyr.

For ikke-produktionsdyr fastsaetter Leegemiddelstyrelsen faste priser, som kan findes pa ”“Medicinpriser”.
Nar dyrlaegen skal beregne forbrugerprisen, anvendes denne pris, med mindre der er opnaet rabat fra apo-
teket. Hvis der er opnaet rabat, skal rabatprisen anvendes.

Ved salg af laegemidler til produktionsdyr beregnes prisen pa baggrund af dyrleegens indkgbspris fra apotek
eller godkendt virksomhed.

Uanset om der er tale om medicin til produktionsdyr eller gvrige dyr, ma dyrleegen ved fastsaettelsen af for-
brugerprisen inkludere et tillaeg pa

e indtil 10 %, nar dyrleegen anvender eller udleverer en del af en pakning

e indtil 5 %, nar dyrlaegen udleverer hele pakninger.

Honorar i form af dyrlaegehjzelp, receptudstedelse eller medicinudlevering ma ikke indga i forbrugerprisen,
men skal fremga saerskilt af fakturaen, jf. § 41.

Hvis dyrleegen anvender eller udleverer en del af en multipakning, skal prisen beregnes forholdsvist til mul-
tipakningen.

Vacciner er lzegemidler og er dermed underlagt ovennavnte regler.

§ 38. Det fremgar af stk. 4, at nar dyrleeger kun anvender eller udleverer en del af en pakning, skal forbru-
gerprisen beregnes forholdsmaessigt ud fra forbrugerprisen pa den anvendte pakning med tilleeg af indtil 10
pct.

Ved udlevering geelder dette for laegemidler, hvor opsplitning, omhaeldning eller ompakning af leegemid-
lerne er sket i overensstemmelse med bekendtggrelse om dyrleegers og apotekers opsplitning og udleve-
ring af laegemidler til veterinaert brug, og apotekers registrering til ordningen m.v.
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Inderpakninger med sezerskilt varenummer, der er opsplittet i henhold til § 37, stk. 4, skal prisfastseettes i
overensstemmelse med § 38, stk. 3, og § 40 — det vil sige, at dyrleegen kun ma opkreaeve et tilleeg pa indtil 5
pct. af forbrugerprisen.

§ 40. Ved udlevering af leegemidler i hele pakninger ma dyrlaeger kun opkraeve tillaeg pa indtil 5 pct. af for-
brugerprisen. Inderpakninger med szerskilt varenummer, der er opsplittet i henhold til § 47, stk. 4, betrag-
tes med hensyn til tillaegget som en selvsteendig pakning, hvorfor der ogsa kun ma opkraeves et tillaeg pa
indtil 5 pct. ved udlevering af disse pakninger.
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Bilag 1

Oversigt over bestemmelser i Veterinaerlagemiddelforordningen, der administreres af Fodevarestyrelsen

Anvendelsesomrade og definitioner (artikel 2 og 4)

Dyrlzegerecepter (Artikel 105, delt ansvar mellem Fgdevarestyrelsen og Leegemiddelstyrelsen)
Leegemidlernes anvendelse (Artikel 106)

Anvendelse af antimikrobielle laegemidler (Artikel 107)

Registrering (Artikel 108)

Registrering af dyr af hestefamilien (Artikel 109)

Anvendelse af immunologiske veterinaerlaegemidler (Artikel 110)

Anvendelse til dyrearter, der ikke er bestemt til fedevareproduktion, af leegemidler, der ikke er omfattet af betingel-
serne i markedsfgringstilladelsen (Artikel 112)

Anvendelse til arter af landdyr bestemt til fédevareproduktion af leegemidler, der ikke er omfattet af betingelserne i
markedsfgringstilladelsen (Artikel 113)

Anvendelse af leegemidler til akvatiske arter bestemt til fedevareproduktion (Artikel 114)

Tilbageholdelsestider for leegemidler, der anvendes pa andre betingelser end betingelserne i markedsfgringstilladel-
sen til dyrearter bestemt til fédevareproduktion (Artikel 115)

Sundhedssituationen (Artikel 116)
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Bilag 2

Links til relevant lovstof

Veterinaerleegemiddelforordningen: Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/6 af 11. december 2018 om
veterinaerleegemidler og om ophaevelse af direktiv 2001/82/EF

Hormondirektivet: Radets direktiv 96/22/EF af 29. april 1996 om forbud mod anvendelse af visse stoffer med hormo-
nal og thyreostatisk virkning og af beta-agonister i husdyrbrug

Dyrleegebekendtggrelsen: Bekendtggrelse nr. 646 af 31. maj 2023 om dyrlaegers anvendelse, udlevering og ordinering
m.v. af leegemidler til dyr

Dyreejerbekendtggrelsen: Bekendtggrelse nr. 645 af 31. maj 2023 om dyreejeres anvendelse af leegemidler til dyr m.v.

Lov om dyrlaeger, jf. lovbekendtggrelse nr. 1523 af 26. oktober 2020 af lov om dyrlseger

Bekendtggrelse nr. 991 af 25. maj 2021 om sundhedsradgivningsaftaler for svinebesatninger

Bekendtggrelse nr. 992 af 25. maj 2021 om sundhedsradgivningsaftaler for kveegbesaetninger

Bekendtggrelse nr. 993 af 25. maj 2021 om sundhedsradgivning for fadre- og gedebesaetninger

Bekendtggrelse nr. 86 af 27. januar 2023 om obligatorisk sundhedsradgivning for minkbesaetninger

Bekendtggrelse nr. 994 af 25. maj 2021 om sundhedsradgivningsaftaler for akvakulturvirksomheder

Bekendtggrelse nr. 1159 af 8. august 2022 om registrering i CHR og om registrering af kvaeg, svin, far, geder, heste,
hjorte eller kameler

MRL-forordningen: Kommissionens forordning (EU) Nr. 37/2010 af 22. december 2009 om farmakologisk virksomme
stoffer og disses klassifikation med hensyn til maksimalgraenseveerdier for restkoncentrationer i animalske fgdevarer

Forordning (EF) nr. 1950/2006 af 13. december 2006 om fastleeggelse af en liste over stoffer, der er uundveerlige til
behandling af hestefamilien, som andret ved Kommissionens forordning (EU) nr. 122/2013 af 12. februar 2013

Hestepasforordningen: Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) 2021/963 af 10. juni 2021 om regler for an-
vendelsen af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/429, (EU) 2016/1012 og (EU) 2019/6 for sa vidt
angar identifikation og registrering af dyr af hestefamilien og om fastlaeggelse af standardidentifikationsdokumenter

for disse dyr

Receptbekendtggrelsen: Bekendtggrelse nr. 661 af 30. maj 2023 om recepter og dosisdispensering af leegemidler

Bekendtggrelse nr. 1579 af 21. december 2022 om beregning af forbrugerpriser m.v. pa medicin
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https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2021/991
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2021/992
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2021/993
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2023/86
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2021/994
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2022/1159
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2022/1159
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02010R0037-20200209&qid=1605688245899
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02010R0037-20200209&qid=1605688245899
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02006R1950-20130216&qid=1660718681894
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02006R1950-20130216&qid=1660718681894
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A32021R0963&qid=1634210831811
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A32021R0963&qid=1634210831811
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A32021R0963&qid=1634210831811
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A32021R0963&qid=1634210831811
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2023/661
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2022/1579

Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) 2022/1255 af 19. juli 2022 om udpegning af antimikrobielle stoffer
eller grupper af antimikrobielle stoffer, der er forbeholdt behandling af visse infektioner hos mennesker, i overens-
stemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/6
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Bilag 3

Vejledning til Veterinaerlaegemiddelforordningen og dyrleegebekendtggrelsen af 28.janaur 2022 er, udover mindre
sproglige tilretninger, opdateret med flg.:

Side 4, afsnit 2 "Generelt om dyrleegens ansvar i forbindelse med anvendelsen af lsegemidler til dyr”, links til behand-
lingsvejledninger slettet.

Side 6, afsnit 3 "Anvendelsesomrade og definitioner” er opdateret med preacisering af forordningens anvendelse ved
behandling af forsggsdyr, zoo-dyr og kaniner, der er behandlet med laegemidler uden MRL.

Side 7, afsnit 4 ”“Generelt om krav til diagnose, anvendelse, ordinering og udlevering af laegemidler” er opdateret med
regler om ordinering af receptpligtige laegemidler til forebyggende behandling af coccidiose og cryptosporidiose.

Side 8, afsnit 4.1 er opdateret med en pracisering af, hvad der forstas ved laegemidler godkendt til forebyggende be-
handling.

Side 9-10, afsnit 4.3 "Generelt om anvendelse af laegemidler” er opdateret med en preaecisering af, hvornar en behand-
ling kan afbrydes, herunder er der indsat et afsnit saerligt om mastitisbehandling. Der er indsat et afsnit om anven-
delse af legemidler i henhold til markedsfgringstilladelsen i relation til behandling af listeopfgrte sygdomme.

Side 11, afsnit 4.3.1 ”"Anvendelse af antimikrobielle leegemidler” er opdateret med kravene til dyrleegens dokumenta-
tion ved ordinering til meta- eller profylakse og ved anvendelse af kaskadereglen. Afsnittet er opdateret med informa-
tion om Kommissionens liste over stoffer, der er reserveret til behandling af mennesker.

Side 12, afsnit 4.4 "Udlevering af laegemidler” er opdateret med betingelser for udlevering af vacciner. Herudover er
det preeciseret, at lsegemidler mod coccidiose og cryptosporidiose kan ordineres forebyggende forudsat, at der forud
for fgrste behandling er stillet en diagnose.

Side 14, afsnit 5 "Kaskadereglen” er opdateret med information om Kommissionens liste over stoffer, der anses for
kritisk vigtige for behandling af mennesker, og som derfor ikke ma anvendes efter kaskadereglen.

Side 17, afsnit 5.4 "Generelt om anvendelse af kaskadereglen” er opdateret med en praecisering af, i hvilke situationer
kaskadereglen undtagelsesvist kan fraviges. Link til UPD er indsat.

Side 19, afsnit 5.5 “Fastsaettelse af tilbageholdelsestid efter kaskadereglen” er opdateret med en pracisering af, at
den tilbageholdelsestid, der fremgar af SPC gaelder uanset den anvendte dosis.

Side 20, afsnit 6 ”"Behandling af heste med lsegemidler, for hvilke der ikke er fastsat en maksimalgreensevaerdi” er op-
dateret med pracisering af, at hesten skal udelukkes permanent fra konsum, hvis der anvendes laegemidler med ind-
hold af aktivstoffer, der ikke fremgar af bilag 1.

Side 29 - 33, afsnit 11 "Anvendelse, udlevering og ordinering af receptpligtige lzegemidler til produktionsdyr” er opda-
teret med bestemmelser om ordinering af receptpligtige leegemidler godkendt til forebyggende behandling af coccidi-
ose og cryptosporidiose. Tabel 2 med oversigt over ordineringsperioder i kvaegbesaetninger er opdateret.
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Side 35, afsnit 12 "Anvendelse af antibiotika, seerlige krav” er opdateret med information om Kommissionens forord-
ning om antimikrobielle stoffer, der er forbeholdt behandling af mennesker. | gvrigt er det praeciseret, at dyrlaeger der
gnsker at udfgre BU i forbindelse med gold- eller mastitisbehandling for andre end egne klienter, skal godkendes iht.
laboratoriebekendtggrelsen. Herudover er der foretaget en redaktionel eendring, idet fgrste afsnit efter tekstboksen
er flyttet, da teksten alene angar §§ 27 og 28 (ikke § 26).

Side 38, afsnit 13 “Anvendelse, udlevering og ordinering af receptpligtige antiparasiteere laegemidler” med preaecisering
af, at laagemidler mod coccidiose og cryptosporidiose kan ordineres forebyggende forudsat, at der forud for fgrste
behandling er stillet en diagnose. Afsnittet er generelt opdateret med preaeciseringer.

Side 42, afsnit 15 "Udlevering og ordinering af leegemidler til pattegrise i forbindelse med kastration” er opdateret
med andret ordineringsperiode.

Side 43-45, afsnit 16 “"Dyrlaegers optegnelser, anvisning og indberetning til VetStat” er opdateret med kravene om an-
givelse af ordineringsperiode i anvisningen, nar der ordineres antimikrobielle lzegemidler til profylakse, herunder lze-
gemidler til protozoinfektioner, eller nar der ordineres til lokalbedgvelse og smertebehandling af pattegrise i forbin-
delse med kastration. Afsnittet er opdateret med tekst om dyrlaegens mulighed for at behandle kaniner, der ikke hol-
des med henblik pa produktion af kgd til anvendelse uden for egen husholdning, med laegemidler, for hvilke der ikke
er fastsat MRL.

Side 46, afsnit 17 ”"Dyrlaegens indkgb og opbevaring af receptpligtige laegemidler til dyr” er opdateret med en praecise-
ring af reglerne for prisfastsaettelse.
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