Bekendtgarelse om dyrlagers anvendelse, udlevering og ordinering af laegemidler til dyr?

I medfer af § 11, stk. 1, 3 0g 4, 8 12, stk. 3 0g 4, 8 13, stk. 2, 8 14, stk. 4 0og 5, 8 15, § 17, § 35 0g § 38, stk. 4, i lov
om dyrleger, jf. lovbekendtggrelse nr. 875 af 29. juni 2013 og § 9, stk. 3, og § 72, stk. 2, i lov om apotekervirksomhed,
jf. lovbekendtgarelse nr. 855 af 4. august 2008, fastsattes:

Kapitel 1
Anvendelsesomrade og definitioner

8§ 1. Bekendtgarelsen omhandler dyrlaegers indkab, opbevaring, anvendelse, udlevering og ordinering af leegemidler
til dyr. Bekendtggrelsen indeholder endvidere bestemmelser om tilladte leegemidler til dyr, ikke-tilladte stoffer og
forbud mod og begransning i anvendelsen af visse hormoner m.v.

§ 2. | denne bekendtggrelse forstas ved:

1) Besetning: Et enkelt eller en samling af fedevareproducerende dyr eller pelsdyr af samme dyreart, der anvendes
til et bestemt formal, der er knyttet til en bestemt geografisk beliggenhed, og som har en ejer i form af en juridisk
eller fysisk person. Ved besztning forstas endvidere den eller de besatninger af samme dyreart, der er registreret pa
et CHR-nummer.

2) Dyr: Dyr i menneskelig varetagt.

3) Dyreejer: Enhver, som har dyr i sin varetegt.

4) Fgdevareproducerende dyr: Kvag, svin, far, geder, dyr af hesteslegten (herefter benavnt heste), bortset fra heste,
der er udelukket fra konsum, jf. § 36, opdrattede hjortedyr og fjervildt, strudsefugle, kaniner, fjerkree, herunder
duer, akvakulturdyr, honningbier og andre dyr, hvis kad eller produkter er bestemt til konsum.

5) Pelsdyr: Raeve opdrattet i henhold til bekendtgarelse om opdraet af reeve samt mink, ilder (fritte), marhund,
nutria, chinchilla og andre dyr, der mé opdrattes landbrugsmassigt med henblik pa at udnytte pelsen.

6) Produktionsdyr: Fadevareproducerende dyr og pelsdyr.

7) Leegemiddel til dyr: En vare, der preesenteres som et egnet middel til behandling eller forebyggelse af sygdomme
hos dyr, eller som kan anvendes i eller gives til dyr, enten for at genoprette, &ndre eller pavirke fysiologiske
funktioner ved at udgve en farmakologisk, immunologisk eller metabolisk virkning, eller for at stille en medicinsk
diagnose.

8) Laegemidler pé udleveringstilladelse: Legemidler, som efter tilladelse fra Sundhedsstyrelsen i henhold til lov om
leegemidler kan anvendes til dyr og mennesker.

9) Magistrelt lzgemiddel: Et leegemiddel, der i henhold til lov om lzegemidler tilberedes pa et apotek efter
ordinering fra en dyrlzage.

10) Antibiotika: Antibiotika- og kemoterapeutikaholdige lzegemidler.

11) Homgopatisk leegemiddel: Et legemiddel fremstillet af stoffer (homgopatiske stammer) efter en homgopatisk
fremstillingsmetode som beskrevet i Den Europeiske Farmakopé, der har officiel status i et EU/E@S-land. Et
homgopatisk leegemiddel kan indeholde flere aktive bestanddele.

12) Ikke-tilladte stoffer: Stoffer, hvis indgift i dyr er forbudt efter gaeldende regler.

13) Maksimalgraenseverdi for restkoncentration (MRL): Den maksimale restkoncentration af et farmakologisk
virksomt stof (udtrykt som mg/kg eller pg/kg vadveegt), som kan tillades i animalske fodevarer, jf. artikel 1, stk. 1,
litra a, i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 470/2009 af 6. maj 2009 om fallesskabsprocedurer for
fastseettelse af greenseveerdier for restkoncentrationer af farmakologisk virksomme stoffer i animalske fgdevarer, om
ophaevelse af Réadets forordning (E@F) nr. 2377/90 og om &ndring af Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/82/EF og Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EF) nr. 726/2004.

! Bekendtggrelsen indeholder bestemmelser, der gennemfgrer dele af Radets direktiv 96/22/E@F af 29. april 1996 om forbud mod anvendelse af visse stoffer med
hormonal og thyreostatisk virkning og af beta-agonister i husdyrbrug og om ophaevelse af direktiv 81/602/E@F, 88/146/E@F, og 88/299/EDF, EF-Tidende 1996, nr. L 125,
side 3, som senest @ndret ved Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2008/97/EF af 19. november 2008, EU-Tidende 2008, nr. L 318, side 9. Desuden gennemfgres dele
af Radets direktiv 96/23/EF af 29. april 1996 om de kontrolforanstaltninger, der skal ivaerksaettes for visse stoffer og restkoncentrationer heraf i levende dyr og produkter
heraf og om ophevelse af direktiv 85/358/E@F og 86/469/EDF og beslutning 89/187/E@F og 91/664/E@F, EF-Tidende 1996, nr. L 125, side 10, som senest a&ndret ved
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 596/2009 af 18. juni 2009, EU-Tidende 2006, nr. L 188, side 14, og dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/82/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en faelleskabskodeks for veterinaerleegemidler, EF-Tidende 2001, nr. L 311, side 1, som senest a&ndret ved Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 596/2009 af 18. juni 2009, EU-Tidende 2006, nr. L 188, side 14. | bekendtggrelsen er medtaget visse bestemmelser fra
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 470/2009 om fallesskabsprocedurer for fastszettelse af graensevaerdier for restkoncentrationer af farmakologisk
virksomme stoffer i animalske fgdevarer, om ophavelse af Rddets forordning (E@F) nr. 2377/90 og om @&ndring af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF
og Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 726/2004, EU-Tidende 2009, nr. L 152, side 11 og Kommissionens forordning (EF) nr. 504/2008 af 6. juni 2008 om
gennemfgrelse af Radets direktiv 90/426/E@F og 90/427/E@F for sé vidt angar metoder til identifikation af enhovede dyr, EU-Tidende 2008, nr. L 149, side 3. Ifglge
artikel 288 i EUF-Traktaten gaelder en forordning umiddelbart i hver medlemsstat. Gengivelsen af disse bestemmelser i bekendtggrelsen er siledes udelukkende
begrundet i praktiske hensyn og bergrer ikke forordningens umiddelbare gyldighed i Danmark.



14) Ordineringsperiode: Det tidsrum, hvortil dyrleegen ma ordinere medicin.
15) Behandlingsperiode: Det ngjagtige antal dage indenfor ordineringsperioden, som dyrene skal behandles for den
diagnosticerede sygdom.
16) Besatningsdiagnose: Diagnosen for en sygdom, som optreeder regelmaessigt i besatningen, og som er
karakteriseret ved de af dyrlaegen specifikt beskrevne symptomer.
17) Microchip: En transponder, som defineret i artikel 2, stk. 2, litra b, i Kommissionens forordning nr. 504/2008 af
6. juni 2008 om gennemfgrelse af Radets direktiv 90/426/E@F og 90/427/EQF for sa vidt angar metoder til
identifikation af enhovede dyr.
18) Lovpligtig vaccination: Vaccination, som er palagt af Fgdevarestyrelsen i henhold til lov.
19) Goldbehandling: Behandling af en laboratoriemassigt diagnosticeret bakteriel infektion ved indgivelse af
antibiotika i yveret i forbindelse med ophgr med malkning.
20) Terapeutisk behandling: Individuel indgivelse til fadevareproducerende dyr af et legemiddel med indhold af:
a) Beta-agonister til heste til behandling af luftvejsproblemer, hovsenebensbetandelse eller forfangenhed eller til
fremkaldelse af vesveekkelse (tocolyse).
b) Allyltrenbolon (altrenogest) til brunststyring af konkurrence- eller cirkusheste.
¢) Progesteron samt de derivater, der ved hydrolyse let danner den oprindelige forbindelse efter absorption fra
indgiftsstedet, til behandling af forstyrrelser i ovariefunktionen.
21) Zooteknisk behandling: Indgivelse af et legemiddel til dyr med:
a) @strogen eller gestagen virkning med henblik pa brunstsynkronisering og forudgaende behandling af donor og
recipient i forbindelse med embryotransplantation hos fadevareproducerende dyr.
b) Androgen virkning med henblik p& kenskonvertering af akvakulturdyr i en gruppe af avisdyr.
22) Ulovlig behandling: Anvendelse af ikke-tilladte stoffer samt anvendelse af leegemidler til andre formal eller pa
andre betingelser end fastsat efter gaeldende regler.
23) Flokbehandling: Indgivelse af antibiotikaholdige leegemidler gennem vand eller foder til en gruppe af
svin.

Kapitel 2
Tilladte leegemidler til dyr

8§ 3. Til behandling af dyr skal anvendes leegemidler, der har markedsfaringstilladelse til dyr fra Sundhedsstyrelsen
eller har fellesskabsmarkedsfaringstilladelse til dyr i Den Europzaiske Union efter regler fastlagt herom af Radet for
Den Europaiske Union.

§ 4. Findes der ikke et lzgemiddel, som er godkendt til markedsfgring, jf. § 3, ma dyrleegen undtagelsesvist under sit
direkte personlige ansvar, isar for at undga uacceptable lidelser hos de pagaldende dyr, anvende, udlevere eller
ordinere fglgende legemidler til behandling af en tilstand:

1) Et legemiddel, som har markedsfaringstilladelse fra Sundhedsstyrelsen eller feellesskabsmarkedsfaringstilladelse

til en anden dyreart eller til samme dyreart mod en anden tilstand, eller, hvis et sddant leegemiddel ikke findes,

2) et lzgemiddel, som har markedsfgringstilladelse fra Sundhedsstyrelsen eller feellesskabsmarkedsfaringstilladelse

til brug til mennesker, eller et legemiddel pa udleveringstilladelse fra Sundhedsstyrelsen, eller, hvis et sédant

legemiddel ikke findes,

3) et magistrelt lzgemiddel, som fremgar af bilag 2, til den dyreart og indikation, som er anfgrt i bilaget.

Stk. 2. Fadevarestyrelsen kan efter ansggning dispensere fra kravet i stk. 1, nr. 3, saledes at andre leegemidler end de i
bilag 2 anfarte kan anvendes, hvis dette er ngdvendigt under hensyn til dyrs sundhed.

8 5. Til behandling af fadevareproducerende dyr er det endvidere en betingelse for at anvende reglen i § 4, at
leegemidlets farmakologisk aktive stoffer er opfart i tabel 1 i bilag til 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 fadevarer, og at dyrlaegen fastsetter en passende
tilbageholdelsestid, jf. § 38.

§ 6. Homgopatiske lzegemidler til dyr ma uanset § 4 anvendes til behandling af andre dyr end fedevareproducerende
dyr under dyrleegens ansvar.

8 7. Homgopatiske leegemidler, der er beregnet til fadevareproducerende dyr, og hvis aktive stoffer er opfert i tabel 1
i bilag til Kommissionens forordning (EU) nr. 37/2010 af 22. december 2009 om farmakologisk virksomme stoffer og



disses klassifikation med hensyn til maksimalgrenseverdier for restkoncentrationer i animalske fadevarer, ma uanset §
4 anvendes til behandling af fegdevareproducerende dyr under dyrlaegens ansvar.

8§ 8. Vaccine, som ikke har markedsfaringstilladelse fra Sundhedsstyrelsen eller feellesskabsmarkedsfgringstilladelse,
ma uanset § 3 anvendes til lovpligtig vaccination.

Kapitel 3
Forbud mod og begransning i anvendelsen af visse hormoner m.v.
8 9. Anvendelse af de i bilag 3 navnte leegemidler eller stoffer til fadevareproducerende dyr er forbudt.

8§ 10. Anvendelse af leegemidler eller stoffer med androgen, gestagen eller gstrogen virkning samt af beta-agonister
til produktionsdyr er forbudt, jf. dog §§ 13-16.

8 11. Anvendelse af legemidler eller stoffer med hormonel eller hormonlignende effekt til produktionsdyr til veekst-
eller ydelsesfremmende formal er forbudt.

Terapeutisk og zooteknisk behandling

§ 12. Terapeutisk og zooteknisk behandling, jf. § 2, nr. 20 og 21, ma ikke foretages pa brugsdyr, herunder udtjente
avlsdyr, jf. dog 88 13-16.

§ 13. Terapeutisk behandling, som navnt i § 2, nr. 20, litra a og c, er tilladt pa betingelse af, at:

1) behandlingen foretages af dyrlaegen personligt, jf. dog stk. 2,

2) behandlingen, jf. § 2, nr. 20, litra ¢, kun sker i form af injektion eller vaginalspiral pa entydigt identificerede

fgdevareproducerende dyr,

3) der til behandlingen kun anvendes leegemidler, der opfylder betingelserne i § 3, eller § 4, stk. 1, nr. 1 eller 2, og

som har en tilbageholdelsestid pa hgjst 15 dage, for beta-agonister dog hgjst 28 dage, og

4) dyrleegen foretager optegnelser i overensstemmelse med § 39, stk. 1.

Stk. 2. Til efterbehandling af en hest, der er behandlet i henhold til stk. 1 med beta-agonister mod luftvejsproblemer,
hovesenebenshetendelse eller forfangenhed, ma dyrlaegen udlevere eller ordinere receptpligtige leegemidler med
indhold af beta-agonister pa betingelse af, at:

1) behandlingen foretages under dyrleegens ansvar,

2) de udleverede eller ordinerede receptpligtige leegemidler opfylder betingelserne i § 3, eller § 4, stk. 1, nr. 1 eller 2,

er til indgivelse gennem munden, og har en tilbageholdelsestid pa hgjst 28 dage,

3) dyrlaegen foretager optegnelser i overensstemmelse med § 39, stk. 1, og

4) dyrlzegen anfarer dato for indledning og afslutning af behandlingen.

§ 14. Terapeutisk behandling, som navnt i § 2, nr. 20, litra b, er tilladt p& betingelse af, at:

1) legemidlet indgives peroralt af dyrleegen eller under dennes ansvar,

2) behandlingen kun foretages pa dyr, der er entydigt identificeret,

3) der til behandlingen kun anvendes lzegemidler, der opfylder betingelserne i 8 3 eller § 4, stk. 1, nr. 1 eller 2, og
som har en tilbageholdelsestid pa hgjst 15 dage, og

4) dyrlaegen foretager optegnelser i overensstemmelse med § 39, stk. 1.

§ 15. Zooteknisk behandling er tilladt pa betingelse af, at:

1) behandlingen foretages af dyrlagen eller under dennes ansvar,

2) behandlingen foretages pa avlsdyr, der ikke viser tegn pa reproduktionsforstyrrelser, og som er tydeligt
identificerede,

3) der til behandlingen kun anvendes leegemidler, der opfylder betingelserne i § 3 eller § 4, stk. 1, nr. 1 eller 2, og
som ikke er implantater eller tabletter til implantation, og som har en tilbageholdelsestid pa hejst 15 dage, og

4) dyrlaegen foretager optegnelser i overensstemmelse med § 39, stk. 1.

§ 16. Dyrleegen ma ordinere receptpligtige leegemidler med androgen virkning til behandling af yngel af
akvakulturdyr med henblik pa kanskonvertering, jf. § 2, nr. 21, litra b, pa betingelse af, at:

1) behandlingen foretages under dyrlaegens ansvar,

2) behandlingen foretages pa yngel af dambrugsfisk pa under 3 maneder,



3) der til behandlingen kun anvendes leegemidler, der opfylder betingelserne i 8§ 3-4, og som er ordineret ved en
recept til engangsudlevering, og som ikke er implantater eller tabletter til implantation,

4) den ansvarlige for besatningen skriftligt instrueres om, at hormonbehandlede dyr ikke ma anvendes til konsum,
5) dyrlaegen straks efter behandlingen skriftligt underretter Fadevarestyrelsen om navn og adresse pa dambruget,
navn og mangde pa anvendte lsegemidler, samt tidspunkt for indledning og afslutning af behandlingen, og

6) dyrleegen foretager optegnelser i overensstemmelse med § 39, stk. 1.

Kapitel 4
Leegemidler til dyr forbeholdt dyrleegers anvendelse

§ 17. Behandling af dyr med receptpligtige leegemidler med nedennavnte indhold ma kun foretages af dyrleegen
personligt, og dyrleegen ma ikke udlevere eller ordinere leegemidlerne:

1) lzegemidler med analgetisk effekt til injektion, dog undtagen non-steroide anti-inflammatoriske lsegemidler,

2) anestetika til inhalation eller injektion,

3) opioider, opiater, barbiturater, benzodiazepiner og psykosedativa,

4) selenholdige legemidler til injektion,

5) parasympatomimetika til injektion og parasympatolytika til injektion,

6) sympatomimetika til injektion og sympatolytika til injektion,

7) fglgende hormoner og forbindelser med hormonlignende effekt til injektion:

a) adrenocorticotrope hormoner,

b) naturlige og syntetiske binyrebarksteroider,

C) oxytocin og oxytocinanaloger,

d) prostaglandiner og prostaglandinanaloger, samt

8) leegemidler, der udelukkende er godkendt til intravengs indgivelse, jf. dog § 19, stk. 2.

Stk. 2. Dyrleegen mé dog, uanset stk. 1, nr. 3, udlevere eller ordinere opioider, opiater, barbiturater, benzodiazepiner
0g psykosedativa til indgift gennem munden til behandling af andre dyr end fgdevareproducerende dyr. Til behandling
af heste, som er udelukket fra anvendelse til konsum, ma dyrlaegen kun udlevere eller ordinere de i stk. 1, nr. 3, n&vnte
leegemidler til anvendelse i indtil 4 uger i forbindelse med genoptraning efter alvorlig sygdom.

Stk. 3. Dyrleegen kan dog, uanset stk. 1, nr. 7, litra ¢, udlevere eller ordinere oxytocin og oxytocinanaloger til anden
sygdomsbehandling end vestimulation til anvendelse i

1) svinebesatninger uden sundhedsradgivningsaftale eller med en basisaftale til efterbehandling i indtil 5 dage pa

betingelse af, at dyrleegen har indledt behandlingen af hvert enkelt dyr,

2) svinebesatninger med sundhedsradgivningsaftale med tilvalgsmodul i indtil 35 dage, til besatninger i kategori

Almindelig radgivning, jf. bekendtggrelse om sundhedsradgivningsaftaler for svinebesztninger, dog i indtil 50 dage,

3) kvaegbesatninger med sundhedsradgivningsaftale med tilvalgsmodul 1 i indtil 35 dage, til beseatninger i kategori

Almindelig radgivning, jf. bekendtggrelse om sundhedsradgivningsaftaler for kvaegbesatninger, dog i indtil 42 dage,

samt i

4) kvaegbesatninger med sundhedsradgivningsaftale med tilvalgsmodul 2 i indtil henholdsvis 35 dage, jf. § 25, stk.

4, 0g 9 maneder, jf. § 25, stk. 5.

Stk. 4. | de tilfelde, der er nzvnt i stk. 3, nr. 2-4, ma dyrlaegen dog kun udlevere leegemidler til de farste 5 dage.

Stk. 5. Fgdevarestyrelsen kan efter ansggning i serlige tilfelde meddele dispensation fra stk. 1.

Stk. 6. Undtaget fra stk. 1 er autoriserede veterinarsygeplejersker, som udfarer de behandlinger, der er nevnti § 7,
stk. 2 og 3, i bekendtgarelse om autorisation af veteringrsygeplejersker m.v.

Kapitel 5
Indgivelse af legemidler til dyr

§ 18. Subkutane og intramuskulere injektioner skal pa svin foretages sa teet bag grerne som muligt, pa far og geder
midt pa halsen, pa kvaeg midt pa halsen eller umiddelbart foran boven, og pa heste midt pa halsen eller i bringen. P&
svin kan vaccination ved hjelp af seerligt udstyr, som ikke indebzrer anvendelse af kanyle, endvidere foretages ved
haleroden. Subkutan injektion af jern- og vitaminpreeparater kan foretages i lyskefolden pa pattegrise.

Stk. 2. Indgivelse af legemidler med lokalbedgvende, lokalt smertestillende eller anden lokal effekt til injektion, er

undtaget fra stk. 1.

§ 19. Injektion i blodarer, i bughulen, i led, i seneskeder og ved rygmarv/rygmarvskanal samt anbringelse af
leegemidler i livmoderen mé kun foretages af dyrlegen, jf. dog stk. 2-4.



Stk. 2. Dyrleegen ma til besztningsansvarlige, som har indgaet aftale om sundhedsradgivning i kvaegbesatninger med
tilvalgsmodul 2, og som har modtaget autorisation fra Fgdevarestyrelsen til at behandle kaer lidende af keelvningsfeber
0-4 degn efter kelvning, udlevere eller ordinere calciumholdige leegemidler uden indhold af magnesium, som er
godkendt til intravengs indgift, hvis der foreligger en besatningsdiagnose for kalvningsfeber.

Stk. 3. Dyrlaeegen mé til besatningsansvarlige, som har indgaet aftale om sundhedsradgivning i kveegbesatninger med
tilvalgsmodul 2, og som har modtaget autorisation fra Fgdevarestyrelsen til at behandle kger lidende af tilbageholdt
efterbyrd med infektion 0-3 dggn efter kaelvning, udlevere eller ordinere uteritorier, hvis der foreligger en
besatningsdiagnose for tilbageholdt efterbyrd med infektion.

Stk. 4. Dyrleegen ma til besatningsansvarlige med besatninger af akvakulturdyr udlevere eller ordinere vaccine til
injektion i fiskens bughule.

§ 20. Dyrleeger ma afholde kursus for besatningsansvarlige i anvendelse af lzegemidler til produktionsdyr.

Stk. 2. Kursusplan og -indhold skal godkendes af Fagdevarestyrelsen.

Stk. 3. Kursusudbyder skal senest 3 uger far kursusafholdelse underrette Fadevarestyrelsen om kursussted og
tidspunkt med reference til det godkendte kursus, jf. stk. 2.

Kapitel 6
Anvendelse, udlevering og ordinering af receptpligtige leegemidler

§ 21. Behandling af dyr med antibiotika ma udelukkende finde sted, hvis behandlingen er rettet mod konkrete,
diagnosticerede infektioner og har et helbredende sigte.

Stk. 2. Uanset stk. 1 er antibiotikabehandling tilladt i tilslutning til operative indgreb, som indebarer en serlig risiko
for infektion.

§ 22. Behandling af produktionsdyr i henhold til §§ 23-29 forudsztter, at dyrene er klinisk syge eller skannes at
befinde sig i en veldefineret sygdoms inkubationsfase.

§ 23. | besztninger, som ikke er omfattet af en aftale om sundhedsradgivning, og i kvaeg- og svinebesatninger med
basisaftale om sundhedsradgivning, ma dyrlaegen udlevere eller ordinere receptpligtige lsegemidler til anvendelse i
indtil 5 dage til den besatningsansvarliges behandling af en sygdom, som dyrleegen i tilslutning til besgget i
besetningen selv har diagnosticeret hos nedennavnte produktionsdyr:

1) Enkeltdyr, undtagen keer, under forudsetning af, at dyrlaegen selv har indledt behandlingen af hvert enkelt dyr.

2) En gruppe af

a) kvaeg, for sa vidt angar handyr samt hundyr, der endnu ikke har kelvet,
b) lam og gedekid pé under 1 r,

c) hjorte,

d) svin,

e) fjerkre og fjervildt,

f) pelsdyr eller

g) akvakulturdyr.

Stk. 2. Til behandling af akvakulturdyr mé dyrlaegen uanset stk. 1, nr. 2, litra g, ordinere receptpligtige laegemidler i
indtil 10 dage. Lagemidler til anastesi af akvakulturdyr er undtaget fra denne tidsbegraensning.

Stk. 3. Til de behandlinger, der er navnt i stk. 2, ma dyrleegen kun udlevere receptpligtige legemidler til de forste 5
dage.

Stk. 4. Receptpligtige lsegemidler, der er godkendt til markedsfaring til dyr til forebyggende behandling, er undtaget
fra stk. 1-2, jf. § 33. Dette geelder dog ikke antibiotika.

§ 24. | svinebesatninger, som er omfattet af en aftale om sundhedsradgivning med tilvalgsmodul, méa dyrleegen til
den besetningsansvarliges behandling af en sygdom, som dyrlaegen i forbindelse med et besgg i beseatningen selv har
diagnosticeret og for hvilken der foreligger en besetningsdiagnose, ordinere receptpligtige leegemidler til anvendelse i
falgende antal dage:

1) Almindelig radgivning: 50 dage

2) Ekstra radgivning og Skeerpet radgivning: 35 dage.

Stk. 2. Nar de i stk. 1 navnte besatninger alene bestar af slagtesvin (30 kg - slagtning), ma dyrlagen til den
besatningsansvarliges behandling af en sygdom, som dyrlagen i tilslutning til et besgg i besatningen selv har
diagnosticeret og for hvilken der foreligger en besetningsdiagnose, ordinere receptpligtige leegemidler til anvendelse i
indtil 63 dage.



Stk. 3. Uanset stk. 1 og 2 ma dyrlegen til behandling af en sygdom, for hvilken der foreligger en
besztningsdiagnose, kun ordinere antibiotikaholdige leegemidler til flokbehandling af svin til anvendelse i
fglgende antal dage:

1) Almindelig radgivning: 35 dage

2) Ekstra radgivning og Skaerpet radgivning: 14 dage.

Stk. 4. Ordinering i henhold til stk. 3 ma kun foretages i forbindelse med et radgivningsbesgg eller et kort
sygebesgg, jf. bekendtggrelse om sundhedsradgivningsaftaler for svinebesaetninger.

Stk. 5. Til behandling af en sygdom, for hvilken der ikke foreligger en besatningsdiagnose, ma dyrlagen kun
ordinere receptpligtige leegemidler efter reglerne fastsat i § 23, stk. 1.

§ 25. | kvaegbesatninger, som er omfattet af en aftale om sundhedsradgivning med tilvalgsmodul 1, ma dyrlaegen
udlevere eller ordinere leegemidler til anvendelse i indtil 5 dage til den besatningsansvarliges efterbehandling af keer af
en sygdom, som dyrlagen selv har indledt behandlingen af pa hvert enkelt dyr.

Stk. 2. | kvaegbesatninger til behandling af handyr samt hundyr, der endnu ikke har kealvet, og som er omfattet af en
aftale om sundhedsradgivning med tilvalgsmodul, ma dyrlagen til den besatningsansvarliges behandling af en sygdom,
som dyrleegen i tilslutning til et besgg i besatningen selv har diagnosticeret og for hvilken der foreligger en
beseatningsdiagnose, ordinere receptpligtige leegemidler til anvendelse i indtil 35 dage. Til kvaegbesatninger i kategori
Almindelig radgivning, jf. bekendtgarelse om sundhedsradgivningsaftaler for kvaegbesatninger, ma dyrlegen dog
ordinere receptpligtige leegemidler til anvendelse i indtil 42 dage. Til behandling af en sygdom, for hvilken der ikke
foreligger en besztningsdiagnose, ma dyrleegen kun ordinere receptpligtige leegemidler efter reglerne fastsat i § 23, stk.
1.

Stk. 3. | kvaegbesatninger, som alene bestar af handyr samt hundyr, der endnu ikke har keelvet, og som er omfattet af
en aftale om sundhedsradgivning med tilvalgsmodul 1, ma dyrleaegen til den besatningsansvarliges behandling af en
sygdom, som dyrleegen i tilslutning til et besgg i besatningen selv har diagnosticeret og for hvilken der foreligger en
besatningsdiagnose, ordinere receptpligtige leegemidler til anvendelse i indtil 63 dage. Til behandling af en sygdom, for
hvilken der ikke foreligger en besatningsdiagnose, ma dyrleegen kun ordinere receptpligtige laegemidler efter reglerne
fastsat i § 23, stk. 1.

Stk. 4. | kvaegbesatninger, som er omfattet af en aftale om sundhedsradgivning med tilvalgsmodul 2, ma dyrlaegen
ordinere receptpligtige leegemidler til den besaetningsansvarlige til:

1) behandling i indtil 35 dage, jf. dog stk. 5, af de af besatningens kveeg, der forventes at blive angrebet af en
sygdom, som dyrleegen allerede har diagnosticeret i besatningen, og for hvilken der foreligger en besatningsdiagnose,

2) efterbehandling i indtil 5 dage af kvaeg for en sygdom, for hvilken der ikke foreligger en besztningsdiagnose, og
som dyrlaegen har indledt behandlingen af pa hvert enkelt dyr, og

3) behandling i indtil 5 dage af en gruppe af handyr og/eller hundyr, der endnu ikke har kalvet, for en sygdom, for
hvilken der ikke foreligger en besatningsdiagnose.

Stk. 5. I de i stk. 4 n@vnte kvaegbesatninger ma dyrlegen ordinere receptpligtige leegemidler til den
beszetningsansvarliges behandling af beszetningsdiagnoser til anvendelse i indtil 9 maneder, nar falgende betingelser er
opfyldt:

1) Den besatningsansvarlige har meddelt besaetningsdyrlzegen og Videncenter for Landbrug, Kvag, at anvendelse af
leegemidler gnskes registreret i Dyreregistrering.

2) Besatningsdyrlaegen har indberettet til www.vetreg.dk, at den besatningsansvarlige foretager elektronisk
indberetning om anvendelse af leegemidler til Dyreregistrering.

3) Beseatningsdyrlaegen foretager indberetning til Dyreregistrering om udleverede og ordinerede leegemidler inden 2
dage.

§ 26. | minkfarme, som er omfattet af en obligatorisk sundhedsradgivningsaftale, ma dyrlegen til den ansvarlige for
minkfarmens behandling af en sygdom, som dyrlagen i tilslutning til et besgg i minkfarmen selv har diagnosticeret og
for hvilken der foreligger en besatningsdiagnose, ordinere receptpligtige laegemidler til anvendelse i indtil 120 dage. |
perioden 1. august til 1. december, begge dage inklusive, ma dyrlaegen dog kun ordinere receptpligtige leegemidler til
anvendelse i indtil 63 dage. Receptpligtige leegemidler ordineret inden 1. august méa kun anvendes frem til 2. oktober.

Stk. 2. Til behandling af enkeltdyr i minkfarme, som er omfattet af en aftale om obligatorisk sundhedsradgivning, for
en sygdom, for hvilken der ikke foreligger en besatningsdiagnose, ma dyrleegen kun ordinere receptpligtige leegemidler
efter reglerne fastsat i § 23, stk. 1, nr. 1. Til behandling af en gruppe af mink i minkfarme for en sygdom, for hvilken
der ikke foreligger en besatningsdiagnose, kan dyrlaegen ordinere receptpligtige leegemidler i indtil 35 dage, hvis
dyrleegen i forbindelse med et besgg i minkfarmen selv har diagnosticeret sygdommen.

§ 27. | besatninger med far, geder eller med akvakulturdyr, som er omfattet af en aftale om sundhedsradgivning, ma
dyrlaegen til den besatningsansvarliges behandling af en sygdom, som dyrlaegen i tilslutning til et besagg i besatningen



selv har diagnosticeret og ved sit naere kendskab til besztningen har erfaring for, vil opsta hos andre dyr i bestningen,
ordinere receptpligtige leegemidler til anvendelse i indtil 35 dage.
Stk. 2. Leegemidler til anastesi af akvakulturdyr er undtaget fra den i stk. 1 naevnte tidsbegransning.

§ 28. Dyrlegen ma til den behandling, der er nevnt i § 24, § 25, stk. 2-5, og §§ 26 og 27, kun udlevere
receptpligtige leegemidler til de farste 5 dage.

Stk. 2. Dyrleegen ma i de tilfelde, der er naevnt i § 24, § 25, stk. 2-5, og §8 26 og 27, pa baggrund af en
telefonkonsultation ordinere receptpligtige leegemidler til supplement af de leegemidler, som dyrlaegen ordinerede eller
genordinerede ved sit seneste radgivningshesgg, safremt dette sker inden ordineringsperiodens udlgb. Til
malkeleverende kvagbesatninger med tilvalgsmodul 2 og med mindst 50 kger kan dyrlegen endvidere pa baggrund af
en telefonkonsultation foretage supplerende ordinering af receptpligtige leegemidler til supplement af de leegemidler,
som dyrlaegen ordinerede eller genordinerede ved sit seneste statusbesgg, safremt dette sker inden ordineringsperiodens
udlgb. Ved supplerende ordinering pa baggrund af telefonkonsultation kraeves ikke fornyet anvisning.

Stk. 3. Receptpligtige leegemidler, der er godkendt til markedsfaring til dyr til forebyggende behandling, er undtaget
fra de ordineringsperioder, der fremgar af 88 24-26 og § 27, stk. 1, jf. § 33. Dette geelder dog ikke antibiotika.

Antibiotika

§ 29. Til behandling af produktionsdyr mé dyrleegen uanset §§ 23-27 kun anvende, udlevere eller ordinere
leegemidler, der indeholder fluorokinoloner, til brug i indtil 5 dage, hvis det ved en aktuel resistensundersggelse udfart
pa et laboratorium med en akkrediteret metode er dokumenteret, at andre registrerede antibiotika ikke er anvendelige.

Stk. 2. Ved akut sygdom ma behandlingen uanset stk. 1 ivaerksattes, for resultatet af resistensundersggelsen
foreligger pa betingelse af, at

1) der foreligger en resistensundersggelse fra tilsvarende sygdomstilfeelde i besatningen,

2) resistensundersggelsen er foretaget indenfor de seneste 8 dage pa et laboratorium med en akkrediteret metode,

3) resistensundersggelsen dokumenterer, at andre registrerede antibiotika ikke er anvendelige, og

4) dyrlaegen kan dokumentere et akut sygdomsforlgb med hgj dedelighed i besatningen.

Stk. 3. Den behandling, der er nevnt i stk. 1 og 2, skal inden 14 dage efter behandlingens afslutning indberettes til
Fadevarestyrelsen med oplysning om dato for behandlingens begyndelse og afslutning, hvilke og hvor mange dyr der er
behandlet, diagnose, resultat af resistensundersggelsen (kopi af laboratoriesvar), bessetningens CHR-nummer,
dyrlaegens autorisationsnummer samt underskrift.

§ 30. Goldbehandling med antibiotika méa kun finde sted, hvis der inden for de seneste 35 dage er pavist
sygdomsfremkaldende mikroorganismer i mindst én kirtelprgve fra det pagaldende dyr. Kirtelpraver skal udtages af en
dyrlaege, en kvalitetsradgiver fra Videncenter for Landbrug, Kveeg eller af den ansvarlige for besztningen. Prgverne
skal analyseres af dyrlegen eller et laboratorium med en akkrediteret laboratorieundersggelse. Pavisning af
sygdomsfremkaldende mikroorganismer skal ledsages af en resistensundersggelse, jf. dog stk. 2. P4 laboratorier skal
resistensundersggelsen vare akkrediteret.

Stk. 2. Undersggelse for sygdomsfremkaldende mikroorganismer og efterfalgende resistensundersggelse kan erstattes
af PCR-undersogelse og B-lactamase test.

Stk. 3. Dyrlaegen skal inddrage resultatet af laboratorieundersggelsen, jf. stk. 1 og 2, ved valg af antibiotika til
goldbehandlingen.

Stk. 4. Dyrleegen ma til besztningsansvarlige, der har indgéet aftale om sundhedsradgivning med tilvalgsmodul,
ordinere eller udlevere antibiotika til den i stk. 1 nevnte goldbehandling. Leegemidlerne ma kun ordineres eller
udleveres i form af engangsapplikatorer, og der ma kun ordineres eller udleveres én engangsapplikator pr. kirtel.

§ 31. Nar dyrlaegen til behandling af yverbetendelse hos kveeg anvender og til behandling eller efterbehandling
udleverer eller ordinerer andre antibiotika end simple penicilliner, skal dyrleegen udtage melkeprave til bakteriologisk
undersggelse og resistensundersggelse, far behandling indledes. Malkepraven skal analyseres af dyrlaegen eller et
laboratorium med en akkrediteret metode.

Kapitel 7
Anvendelse, udlevering og ordinering af antiparasiteere leegemidler
§ 32. Til behandling af dyr ma dyrlaeegen uanset § 23, stk. 1, 8§ 24-26 og § 27, stk. 1, udlevere eller ordinere

antiparasiteere leegemidler til gennemfarelse af én behandling af det eller de dyr, for hvilke dyrlaegen har stillet en
diagnose.



Stk. 2. Antiparasitere leegemidler ma i helt szrlige tilfelde, hvor der er en veterinarfaglig begrundelse herfor,
anvendes, udleveres eller ordineres uden forudgaende konstateret parasitbelastning. Dyrlegen skal i disse tilfelde fare
optegnelser, der begrunder anvendelsen, udleveringen eller ordineringen. Optegnelserne skal opbevares i 5 ar og pa
forlangende forevises for eller udleveres til kontrolmyndigheden.

Kapitel 8
Forebyggende behandling

§ 33. Laegemidler, der er godkendt til markedsfaring til dyr til forebyggende behandling, ma anvendes, udleveres
eller ordineres, uden at der forud er konstateret sygdom pa betingelse af, at dyrlzegen har et sadant kendskab til dyrets
eller dyrenes helbredstilstand, at det er fuldt forsvarligt at indgive leegemidlet til dyret eller dyrene, jf. dog stk. 3.

Stk. 2. Dyrleegen ma, uanset stk. 1, i forbindelse med lovpligtig vaccination anvende, udlevere eller ordinere vaccine,
uden at dyrlaegen har et sarligt kendskab til besatningen og til dyrenes helbredstilstand.

Stk. 3. Antibiotikaholdige laegemidler er ikke omfattet af stk. 1.

Stk. 4. Fadevarestyrelsen kan i serlige tilfelde efter ansggning meddele dispensation til anvendelse af andre
leegemidler end de i stk. 1 naevnte.

Kapitel 9
Genordinering af receptpligtige lsegemidler

§ 34. Dyrlzegen ma kun genordinere rester af receptpligtige legemidler inden for ordineringsperioden og pa
betingelse af, at dyrleegen afleegger et nyt besag i besaetningen og derved

1) personligt stiller en aktuel diagnose, som begrunder genordinering af de pageeldende receptpligtige leegemidler,

eller

2) ved sit ngje kendskab til besatningen vurderer, at behandlingsbehov vil opsta inden for den kommende

ordineringsperiode.

Stk. 2. Genordinering forudsatter, at dyrleegen pé ny giver den besatningsansvarlige en anvisning, jf. § 39.

Kapitel 10
Behandling af heste med leegemidler, for hvilke der ikke er fastsat en maksimalgranseverdi

§ 35. Findes der ikke et egnet leegemiddel til behandling af heste, ma dyrlaegen uanset 88 3-5 under sit direkte
personlige ansvar anvende stoffer, som er opfart pa bilaget til Kommissionens 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. Anvendelse skal ske i overensstemmelse med
det i forordningen anfarte, herunder fastszttelse af en tilbageholdelsestid pd mindst 6 maneder. Hvis hesten har et pas
med afsnit IX, skal dyrleegen udfylde passets afsnit 1X, del 1lI.

§ 36. Findes der ikke et egnet lzegemiddel, jf. 88 3-5 og § 35, ma dyrlagen til behandling af heste anvende
leegemidler med indhold af aktive stoffer, som ikke er opfart i tabel 1 i bilag til 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 fadevarer.

Stk. 2. Dyrleegen skal ved behandling af heste i henhold til stk. 1, senest i forbindelse med behandlingen, marke
hesten med microchip (transponder). Transponderen skal implanteres parenteralt under aseptiske forhold pa hestens hals
midt mellem nakken og manken ved overgangen mellem muskel og spaekkam, jf. artikel 11, stk. 2, 1. afsnit, i
Kommissionens forordning nr. 504/2008 af 6. juni 2008 om gennemfarelse af Radets direktiv 90/426/EQF og
90/427/E@F for sa vidt angar metoder til identifikation af enhovede dyr. Transponderen skal placeres pa venstre side af
hestens hals.

Stk. 3. Undtaget fra stk. 2 er heste, som forud for behandlingen er mearket med microchip.

Stk. 4. | forbindelse med behandlingen skal dyrlaegen attestere og dyreejeren med sin underskrift bekreefte, at
behandlingen udelukker hesten fra anvendelse til konsum.

Stk. 5. Hvis hesten har et pas med afsnit IX, skal dyrleegen i forbindelse med behandlingen udfylde passets afsnit 1X,
del Il, jf. artikel 20 i den i stk. 2 naevnte forordning. Hvis hesten mearkes med microchip i forbindelse med
behandlingen, skal dyrlaeegen underrette den for den pageeldende hest pasudstedende organisation om chipnummeret
med henblik pa registrering af chipnummeret i organisationens database, jf. den i stk. 2 navnte forordning.



Stk. 6. Hvis hesten ikke har et pas med afsnit X, skal dyrleegen i forbindelse med behandlingen udfylde formularen
”Erklaering om hestes udelukkelse fra konsum”, som kan hentes pa Fadevarestyrelsens hjemmeside pa folgende adresse:
www.fvst.dk under “Blanketter & certifikater”. Dyrlaegen skal sende erkleeringen med den ene selvklaebende meerkat
med chippens stregkode péklabet til den for den pageaeldende hest pasudstedende organisation, med samtidig
anmodning fra ejeren om udstedelse af pas for hesten, jf. artikel 5 i den i stk. 2 n@vnte forordning, eller opdatering af
passet med afsnit IX. Dyrlagen skal indsende erkleeringen senest 2 dage efter behandlingen.

Stk. 7. Samtidig med maerkningen skal dyrlaegen indsztte den anden selvklaeebende markat med chippens stregkode i
passet i rubrikken “Identitetsmeerkning (brande-, fryse- eller chipmarkning)”.

Stk. 8. Heste, der far denne bekendtggrelses ikrafttreeden er blevet udelukket fra konsum, skal fortsat veere ledsaget
af en ”"Dyrlage- 0g ejererkleering for dyr af hestefamilien, der er behandlet med leegemidler, der udelukker dyret fra
konsum?”, indtil der er udstedt et pas for hesten i overensstemmelse med den i stk. 2 nevnte forordning, og hvoraf
hestens udelukkelse fra konsum fremgar. Ved fornyet behandling, som beskrevet i stk. 1, skal ejeren foranledige, at
hesten forsynes med et pas i henhold til den i stk. 2 navnte forordning.

Kapitel 11
Tilbageholdelsestider

§ 37. Nar dyrlzegen til fadevareproducerende dyr anvender eller pa anvisningen, jf. § 39, stk. 2, anfarer en stgrre
dosis af et legemiddel end angivet i det godkendte produktresumé, skal dyrlaegen fastseatte en passende leengere
tilbageholdelsestid for at sikre, at der ikke forekommer restkoncentrationer, der overskrider maksimalgraensevardierne,
nar tilbageholdelsestiden er udlgbet.

§ 38. Er der ikke for den pagaldende dyreart angivet en tilbageholdelsestid for de i § 4 naevnte leegemidler, skal
dyrleegen for behandlede dyr, hvis kad eller produkter er bestemt til konsum, i alle tilfeelde fastsatte en passende
tilbageholdelsestid. Denne tilbageholdelsestid skal vaere mindst:

1) 28 dggn far slagtning,

2) 7 dggn far levering af malk og &g, og

3) 500 graddage, fx. 100 dage & 5 °C vandtemperatur, far levering af fisk.

Stk. 2. Den tilbageholdelsestid, der er naevnt i stk. 1, sattes til nul for homgopatiske leegemidler til dyr, hvis aktive
stoffer er optaget i tabel 1 i bilag til 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 fadevarer med bemarkning om, at MRL ikke er pakravet.

Kapitel 12
Dyrlaegens optegnelser, anvisning og indberetning til Vetstat

8§ 39. Ved anvendelse, udlevering eller ordinering af receptpligtige leegemidler til produktionsdyr skal dyrleegen
foretage leeselige optegnelser over fglgende:

1) dyrlaegens navn og autorisationsnummer,

2) den besatningsansvarliges navn og adresse,

3) det CHR-nummer, hvor dyrene befinder sig,

4) hvilke og hvor mange dyr, der er behandlet/skal behandles (entydig identifikation eller, hvis dette ikke er muligt,

antal, anslaet veegt og stinummer eller staldafsnit, eller tilsvarende opdeling),

5) anvendte, udleverede eller ordinerede leegemidler og mangden heraf,

6) dato for anvendelse, udlevering eller ordinering,

7) ngjagtig angivelse af legemidlernes dosering, administrationsvej og behandlingsperiode,

8) den stillede diagnose, samt

9) de meddelte tilbageholdelsestider.

Stk. 2. Dyrlaegen skal udlevere en skriftlig, leeselig anvisning med de oplysninger, der fremgar af stk. 1, til den
besagtningsansvarlige.

Stk. 3. Ved ordinering til mere end 5 dages forbrug skal dyrlegen endvidere skriftligt give den besatningsansvarlige
anvisning om:

1) kliniske symptomer, der skal vare konstateret, far behandling indledes,

2) ordineringsperioden,

3) hvad der er aftalt for at lgse problemet, saledes at behovet for behandling opharer, samt



4) dyrlaegens begrundelse for, at dyrene skannes at befinde sig i en veldefineret sygdoms inkubationsfase, jf. § 22,

eller at sygdommen vil brede sig i besgtningen.

Stk. 4. Anvisningen skal underskrives af dyrleegen. Ved udlevering og ordinering skal anvisningen endvidere
underskrives af den ansvarlige for besatningen.

Stk. 5. Dyrlaegen skal i 5 ar efter datoen for anvendelse, udlevering, ordinering eller genordinering af receptpligtige
leegemidler til produktionsdyr, samlet, overskueligt og i datoorden opbevare kopier af anvisninger og pa forlangende
forevise eller udlevere disse til kontrolmyndigheden.

Stk. 6. Ved behandling af heste finder stk. 1, nr. 3, ikke anvendelse.

Stk. 7. Ved behandling af pelsdyr finder stk. 1, nr. 9, ikke anvendelse.

Stk. 8. VVed ordinering af receptpligtige leegemidler til behandling af akvakulturdyr i indtil 10 dage finder stk. 3 ikke
anvendelse.

Stk. 9. Laeegemidler, der er godkendt til markedsfaring til dyr til forebyggende behandling, er undtaget fra kravet om
anvisning. Dette gelder dog ikke antibiotikaholdige leegemidler.

§ 40. Dyrlzgen skal mindst en gang om maneden indberette oplysninger om enhver anvendelse eller udlevering af
receptpligtige leegemidler, herunder vacciner og sera, til produktionsdyr til Vetstat. Oplysningerne skal omfatte
folgende:

1) dato for anvendelse eller udlevering,

2) dyrlaegens autorisationsnummer,

3) besatningens CHR-nummer,

4) leegemidlets varenummer,

5) anvendt mangde,

6) kode for dyreart, jf. bilag 1,

7) kode for aldersgruppe, jf. bilag 1, samt

8) kode for ordineringsgruppe, jf. bilag 1.

Stk. 2. Dyrleegen skal elektronisk indberette oplysningerne, der er neevnt i stk. 1, til Vetstat. Samtlige data for en
kalendermaned skal vaere indberettet senest den 10. i den efterfglgende maned. Dyrlaegen skal opbevare data i mindst 1
ar efter indberetning og pa forlangende forevise eller udlevere disse til kontrolmyndigheden.

Stk. 3. Indberetningspligten i stk. 1 og 2 geelder ikke for heste.

Stk. 4. Det CHR-nummer, der indberettes, jf. stk. 1, nr. 3, skal vaere det CHR-nummer, hvor de pagaldende dyr
befinder sig.

§ 41. Dyrlzeger skal fare logbog over alle radgivningsbesgg i besatninger, der er omfattet af en
sundhedsradgivningsaftale. For malkeleverende kvaegbesatninger med tilvalgsmodul 2 og med mindst 50 kger skal
dyrleegen endvidere fare logbog over alle statusbesgg. Logbogen skal have fortlabende nummererede, fastsiddende
sider og fares i datoorden.

Stk. 2. | loghogen skal for hvert radgivningsbesgg/statusbesgg mindst optegnes falgende:

1) dato for besgget,

2) tidspunkt for besggets start,

3) tidspunkt for besggets afslutning,

4) dyrleegens underskrift,

5) beseatningens CHR-nummer, samt

6) den besatningsansvarliges underskrift.

Stk. 3. Dyrlaegen skal opbevare logbogen i 2 ar fra datoen for besgget og pa forlangende forevise eller udlevere
denne til kontrolmyndigheden.

Kapitel 13
Dyrleegers indkeb, opbevaring, anvendelse, udlevering og ordinering af receptpligtige leegemidler til dyr

§ 42. Dyrlaeger skal indkabe receptpligtige leegemidler pa apoteker eller hos andre af Sundhedsstyrelsen godkendte
forhandlere.

Stk. 2. Dyrlaeeger ma kun opbevare leegemidler pa praksisadressen, under rene og ordentlige forhold og utilgeengeligt
for uvedkommende.

Stk. 3. Leegemidler ma ikke omhaldes eller ompakkes, jf. dog § 43, stk. 4.

§ 43. Nar dyrlegen udleverer leegemidler til produktionsdyr, skal dyrleegen forsyne emballagen med falgende
oplysninger:



1) CHR-nummer,

2) den besatningsansvarliges navn,

3) dyreart,

4) fastsat tilbageholdelsestid,

5) dato for udlevering, samt

6) dyrleegens autorisationsnummer.

Stk. 2. Nar dyrleegen udleverer leegemidler til andre dyr end produktionsdyr, skal dyrleegen forsyne emballagen med
falgende oplysninger:

1) dyreejerens navn,

2) dyreart,

3) diagnose,

4) dosering, administrationsvej og behandlingsperiode,

5) dato for udlevering, samt

6) dyrleegens autorisationsnummer.

Stk. 3. De oplysninger, som, jf. stk. 1 og stk. 2, skal pafares l&zgemiddelpakningen, skal veere anfart pé en etiket, der
placeres pa emballagen. Hvis pakningen bestar af flere dele, skal etiketten sa vidt muligt placeres pa inderemballagen.
Stk. 4. Dyrleegen ma i forbindelse med udlevering af leegemidler ikke bryde den ydre emballage med henblik pa
opsplitning af pakningen i mindre pakninger (inderpakninger), medmindre disse er forsynet med sarskilt varenummer

og i gvrigt med de samme oplysninger, som den oprindelige ydre emballage.

Stk. 5. Ved udlevering af leegemidler til heste finder stk. 1, nr. 1, ikke anvendelse.

Stk. 6. Ved udlevering til pelsdyr finder stk. 1, nr. 4, ikke anvendelse.

Stk. 7. Oplysningerne i stk. 1 kan erstattes med en fortrykt etiket med et nummersystem, som entydigt henviser til
den pagzldende anvisning, jf. § 39.

8§ 44. Dyrlaeger skal ved anvendelse eller udlevering af leegemidler til behandling af andre dyr end produktionsdyr
fastsaette forbrugerprisen for den anvendte eller udleverede pakning efter § 1 i bekendtgerelse om beregning af
forbrugerpriser m.v. pa leegemidler.

Stk. 2. For leegemidler til produktionsdyr, jf. lsegemiddellovens § 60, stk. 3, udgeres forbrugerprisen af dyrleegens
indkabspris fra apotek eller virksomhed godkendt til forhandling af sddanne leegemidler efter lzgemiddellovens § 39.

Stk. 3. Nar dyrleegen anvender eller udleverer en pakning, der udggr en del af en multipakning, skal forbrugerprisen
beregnes forholdsmaessigt ud fra multipakningens forbrugerpris.

Stk. 4. Nar dyrleegen kun anvender en del af en pakning, skal forbrugerprisen beregnes forholdsmaessigt ud fra
forbrugerprisen pa den anvendte pakning med tilleeg af 10 pct.

8 45. Dyrleeger, der anvender eller udleverer magistrelt fremstillede leegemidler, skal beregne forbrugerprisen for den
anvendte eller udleverede pakning efter § 8 i bekendtgarelse om beregning af forbrugerpriser m.v. pa leegemidler.

§ 46. Ved udlevering af lzegemidler kan dyrlaeger endvidere opkreeve et gebyr pé indtil 5 pct. af forbrugerprisen.

8 47. Dyrlaegen skal sikre, at betaling for de af dyrleegen anvendte og udleverede legemidler ikke indbefattes i
betaling for ydet dyrlaegehjeelp. Pa regninger skal belgbet for hvert enkelt udleveret eller anvendt leegemiddel opfares
sarskilt med angivelse af leegemidlets navn og den anvendte og udleverede meangde.

Kapitel 14

Straffe- og ikrafttraedelsesbestemmelser

§ 48. Med bgde straffes den, der:

1) overtreeder 8 3, 8 4, stk. 1, 8 5-7, 8§ 9-16, § 17, stk. 1-4 og 6, § 18, stk. 1, § 19, § 20, § 21, stk. 1, § 22, § 23, stk.
1-3, 88 24-26, § 27, stk. 1, § 28, stk. 1 og 2, § 29-32, § 33, stk. 1 og 3, 88 34-35, § 36, stk. 2 og stk. 4-8, §8§ 37-38, §
39, stk. 1-5, § 40, stk. 1-2 0og 4, 88 41-42, § 43, stk. 1-4 0g 7, 0g 88 44-47.

2) overtraeder artikel 16 i forordning (EF) nr. 470/2009 om fallesskabsprocedurer for fastseettelse af greenseveerdier
for restkoncentrationer af farmakologisk virksomme stoffer i animalske fgdevarer, om ophavelse af Radets
forordning (EQF) nr. 2377/90 og om @&ndring af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF og Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004, eller



3) ikke overholder vilkar fastsat i medfar af § 4, stk. 2, § 17, stk. 5, eller § 33, stk. 4.

Stk. 2. Ved overtraedelse af bestemmelserne angivet i stk. 1, kan straffen efter § 38, stk. 4, i lov om dyrleger stige til
feengsel i indtil 2 ar, hvis den ved handlingen eller undladelsen skete overtraedelse er begaet med forszt eller grov
uagtsomhed, og der ved overtradelsen er

1) forvoldt skade p& menneskers eller dyrs sundhed eller fremkaldt fare herfor, eller

2) opnaet eller tilsigtet opnaet en skonomisk fordel for den pagaeldende selv eller andre, herunder ved besparelser.

Stk. 3. Der kan pélaegges selskaber m.v. (juridiske personer) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.

8 49. Bekendtggrelsen treeder i kraft den 1. juni 2014.
Stk. 2. Samtidig ophaeves bekendtgarelse nr. 543 af 29. maj 2013 om dyrlegers anvendelse, udlevering og ordinering
af legemidler til dyr.



Bilag 1
Koder til anvendelse ved indberetning til Vetstat, jf. § 40, stk. 1, nr. 6-8

Dyreart
Kveeg 12
Far, geder 13
Svin 15
Pelsdyr 24
Fjerkrae 30
Akvakulturdyr 51
Andre produktionsdyr 95
Aldersgruppe
Svin Pattegrise, polte, avisdyr 55
Fraveenningsgrise 56
Slagtesvin, salgspolte 57
Kveeg Kaer, tyre 61
Kalve under 12 mdr. 62
Ungdyr, stude over 12 mdr. 63
Far, geder Dyr over 12 mdr. 68
Lam/kid under 12 mdr. 69
Fjerkrae Slagtefjerkrae 75
Aglaeggere 76
Opdrat 77

For andre produktionsdyr udfyldes feltet med erstatningskoden 00.

Ordineringsgrupper for kveeg, svin, far, geder og pelsdyr

Reproduktion, urogenitalsystem 10
Yver 11
Gastrointestinale 12
Respirationslidelser 13
Led, lemmer, klove, centralnervesystem, hud 14
Stofskifte, fordgjelse, kredslab 15
Andet (kan kun anvendes ved mink) 16

Ordineringsgrupper for akvakultur

Rgdmundsyge 20
Furunkulose 21
Yngeldadelighedssyndromet (YDS) 22
Andet 23

Ordineringsgrupper for fjerkrae

Coccidiose 30
Enteritis 31
Hepatitis 32
Salpingitis 33
Andet 34
Respirationsveje og -organer 35

Ved dyrlaegers ordinering til andre produktionsdyr end de ovenfor naevnte udfyldes feltet med erstatningskoden 00.



Ved dyrlegers ordinering af vacciner og sera udfyldes feltet med koden 99.



Bilag 2

Liste over magistrelle leegemidler, jf. 8 4, stk. 1, nr. 3

Laegemiddelstof(fer)

Acetylcystein

Acetylcystein-
gentamycin

Atropin

Kalium-natrium-
glukose

Kaliumbromid
Kaliumchlorid
Kaliumiodid
L-lysinhydrochlorid
Magnesiumtrisilikat

Mepyramin

Dyreart

Heste

Hunde og katte

Fgdevare-
producerende dyr

Smadyr og heste’

Hunde

Smadyr og heste’
Kvaeg

Katte

Kvaeg

Hestel, hunde og

Indikation(er)

Mekoniumforstoppelse hos fgl

@Bjenlidelser, hensmeltende sar pa cornea

Preeanaesteticum og behandling af forgiftning med
esterasehaemmere

Vaesketerapi

Epilepsi

Vaesketerapi
Actinobacillose (traetunge)
Okulaere virusinfektioner
Lgbesar

Antihistamin

Leegemiddelform

Klysma

@Pjendraber

Injektionsvaeske

Infusionskoncentrat

Mikstur
Infusionskoncentrat
Afdelte pulvere
Tabletter

Afdelte pulvere

Injektionsvaeske

Styrke

40 mg/ml

50 mg/ml
3 mg/ml

10 mg/ml

KCl 15 g/I
NaCl 23 g/|

Glukosemono-
hydrat 500 g/I

100 mg/ml
14,9 mg/ml
100 %

500 mg
100 %

25 mg/ml

Paknings-
stgrrelse

200 ml

5ml

10 ml

1000 ml

500 ml
20 ml
5g

20 stk.
50g

20 ml

Varenr.

686189

686190

686172

686175

686192

686176

686177

686195

686206

686197



Methyltestosteron,
17 alfa
Natriumbicarbonat

Natriumdioctyl-
sulfosuccinat

Neostigmin

katte

Akvakultur

Sméadyr og heste’

Heste

Fgdevare-
producerende dyr

Kgnskonvertering
Kun yngel under 3 mdr.
Vasketerapi

Forstoppelse

lleus, vomatoni og Igbedislokation

Oplgseligt pulver

Infusionsveeske

Mikstur

Injektionsvaeske

100 %

84 mg/ml

50 mg/ml

2,5 mg/ml

20 mg

500 ml

100 ml

10 ml

686178

686179

686155

686182



Bilag 3
Liste over forbudte stoffer

Liste A: Forbudte stoffer

Thyreostatika

Stilbener, stilbenderivater, salte og estere heraf
@stradiol 17 beta og esterlignende derivater heraf

Liste B: Forbudte stoffer med undtagelser
Beta-agonister.



