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Futterungsarzneimittel von Altromin

Informationen  zur rechtlichen Situation bei der Tierarztlichen Verschreibung
von Fltterungsarzneimitteln gemall §56 Arzneimittelgesetz sowie der Produktion in Ein-
klang mit der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung und dem EU-GMP-Leitfaden

Besuchen Sie uns unter www.altromin.de.



Individuelle Ernahrungslosungen fur Tiere
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FUTTERUNGSARZNEIMITTEL VON ALTROMIN

Herstellungserlaubnis gem.§13 AMG

MP-Inspektorat des Landes-

amtes fiir Natur, Umwelt und
Verbraucherschutz Nordrhein-West-
falen (LANUV) erteilt Herstellungs-
erlaubnis fiir Fiitterungsarzneimittel
(FiAM) gemifd §13 bzw. $56 Arznei-
mittelgesetz (AMG).

Nach Fertigstellung und Inbetrieb-
nahme des neuen Technikums fiir
Laborherstellungen wurde eine Erwei-
terung der Herstellungserlaubnis fiir
FiAM notwendig. Ein umfangreiches
GMP-Audit

fiir

(Good Manufacturing
Pharmazeutische Un-
ternechmer) durch das Inspektorat
des Landes NRW, zustindig fiir die
Uberwachung des Verkehrs mit Tier-

Practice

arzneimittel und Tierimpfstoffe, be-
stitigte die Herstellungsweise sowie
ein dem FEU-GMP-Leitfaden kon-
formes Qualitdtsmanagement-System.
Nach der 13. Novellierung des
Deutschen Arzneimittelgesetzes und
der
nung fiir pharmazeutische
(PharmBetrV)
Inkrafttreten der Arzneimittel- und

Ablésung  der Betriebsverord-
Unter-
nehmer sowie dem
Wirkstoffherstellungsverordnung
(AMWHY) diirfen Fiitterungsarznei-
mittel nur noch von {iberpriiften, zu-
gelassenen Herstellungsbetrieben pro-
duziert und in den Verkehr gebracht
werden, denen eine Herstellungser-
laubnis gemifl §13 AMG erteilt wurde.
Der Umsetzung der Anforderungen der
,Guten Herstellungspraxis“ sind nur
wenige Hersteller von Futtermitteln
gewachsen, so dass sich die Anzahl der
registrierten Herstellungsbetriebe = seit

dem Jahre 2006 halbiert hat.

Kaum ein Produzent von Futtermit-
teln kennt sich mit Qualifizierungs-
und Validierungsmafinahmen,
Riickstands- und Reinigungskon-
trollen oder gar mit Materialma-
nagement und Change-Control-
Verfahren aus. Dariiber

bestehen umfangreiche und detail-

hinaus

lierte Auflagen fiir Gebdude und
Anlagendesign sowie fiir die Pro-
zessausriistung und Herstellungs-
verfahren. An Herstellungsbetriebe
werden dieselben Anforderungen
gestellt, wie diese auch fiir Produ-
zenten von Humanarzneimitteln
gelten. Auch im Versuchstierkund-
lichen Bereich werden bestimmte
medikierte Futtersorten bendtigt,
fir die nur eine orale Applikation
tiber das Futter in Frage kommt.
Altromin hat sich dieser Herausfor-
derung angenommen und wir freu-
en uns Thnen als einziger deutscher
Hersteller von Versuchstiernahrung
diesen speziellen Service weiterhin
anbieten zu diirfen.

Bestellungen einfacher denn je....
Wir lediglich

Tierdrztliche Verschreibung (ent-

bendtigen eine
sprechende Vordrucke des Apothe-
kerverlags sind bei uns kostenfrei
erhiltlich) -

schung wird von uns direkt beim

die Arzneimittelvormi-

Hersteller geordert und entspre-
chend der Verschreibung in unser
Futter eingebracht. Sprechen Sie
uns an, wir beraten Sie gerne!

RECHTLICHE SITUATION

Die Herstellung und Abgabe
von FiAM ist gesetzlich strike

geregelt und bereits seit dem Jahr
2006 gelten verschirfte Vorschriften.
Sowohl die behandelnden Tierirzte
als auch die Pharmazeutischen Unter-
nehmer unterliegen strengen behord-
lichen Kontrollen zum Nachweis iiber
den Verkehr und Verbleib von Tierarz-

neimitteln. Bitte beachten Sie:

B Die Herstellung von Fiitterungs-
arzneimitteln obliegt Pharmazeu-
tischen Unternehmen, die eine
Zulassung gem. §13 AMG besitzen.

B FEin derdrztlicher Herstellungsauf-
trag an Mischfuttermittelbetriebe
ist nunmehr unzulissig. Das FiAM
muf$ vom behandelnden Tierarzt an
den Pharmazeutischen Unterneh-
mer verschrieben werden.

B FiAM diirfen (mit wenigen Aus-
nahmen) nur zugelassene Arznei-
mittel-Vormischungen (AMV) be-
inhalten (§56 AMG).

B Tierirzte sind berechtigt diese AMV
zu bezichen, diirfen diese jedoch
nicht anwenden oder an Herstel-
lungsbetriebe weitergeben. Auch der
Bezug der AMV durch Apotheken
ist nicht unproblematisch. Hierfiir
wird eine entsprechende GrofShan-
delslizenz benétigt.

B Vor Abgabe und Inverkehrbringen
der Tierarzneimittel in verfiitte-
rungsfertiger Form muf§ vom Her-
steller eine Priifung durch eine be-
nannte sachkundige Person (gem.
§15 AMG, approbierter Apotheker)
erfolgen. Die Freigabe erfolgt an-
hand der Produktionsbegleitenden
Dokumentation sowie einer ana-
lytischen Verifizierung der einge-
mischten Endkonzentration des
Wirkstoffs im Futter.

B Die Abgabe des FiAM darf nur
direkt an den verschreibenden Tier-
arzt bzw. die von ihm betreute Tier-

haltung erfolgen.

OXYURENBEFALL?

MEDIKIERTES FUTTER
MIT FENBENDAZOL

Fenbendazol ist ein Breitspek-
trum-Anthelmintikum, welches
bei Oxyuriasis, einem Befall durch
Endoparasiten, vorwiegend Nemato-
den und Cestoden, angewendet wird.
Fenbendazol wirkt hierbei als Mikro-
tubuliinhibitor und schidigt das Zy-
toskelett der Parasiten. Die Wiirmer
sterben ab und werden mit dem Kot
ausgeschieden. Durch eine gezielte
Stérung des parasitiren Stoffwechsels
wirkt die Substanz zudem ovizid

o¥s e

Methyl-5-(phenylthio)-2-benzimidazolcarbamat
Strukturformel des Wirkstoffs Fenbendazol

Gerne beantworten wir hierzu Ihre
Fragen und stehen Thnen fiir Beratung
jederzeit zur Verfiigung.

Auskunft zur Herstellung von Fiitte-
rungsarzneimitteln erteilt:

Hr. Peter Maurer

E-Mail: gmp@altromin.de
Telefon-Nr.: 05232 / 6088-22
Fax: 05232 / 6088-20

Fenbendazol ist i.A. sehr gut vertrig-
lich, wirkt jedoch relativ langsam,
so dass die Kontaktzeit zum Para-
siten entsprechend lang sein muf.
Es wird im Darm kaum resorbiert,
was eine lingere (auch metaphylak-
tische) Anwendung erméglicht. Die
Behandlung eines Tierbestands mit-
tels medikiertem Futter erfolgt i.d.R.
unkontrolliert, was das Reinfektions-
risiko bereits behandelter Tiere {iber
eine invasive Tier-zu-Tier Ubertra-
gung erhdht. Die Applikation sollte
iber einen lingeren Zeitraum mit
Behandlungspausen  durchgefiihrt
werden. Eine Einmischung des Fen-
bendazols ist in Konzentrationen von
50, 100 und 150ppm méglich, wobei
eine Dosis von 150 mg/kg nur dann
notwendig ist, wenn eine Hitze-Ste-
rilisierung (Autoklavieren) der Pellets
geplant ist. Durch die enorme Hitze-
einwirkung ist von einem Verlust des
Wirkstoffs zwischen 20 und 40% aus-
zugehen. Die Einbringung des Wirk-
stoffs ist in folgende Basisfuttermittel
von Altromin méglich:

#1314 Ratte/Maus Zuchtfutter
#1324 Ratte/Maus Haltungsfutter
#1414 Maus Zucht/Haltungsfutter

© 2010 Altromin Spezialfutter GmbH & Co. KG
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Wichtige Informationen

Fiitterungsarz-
neimittels bendtigen wir eine tierdrzt-

Zur Bestellung eines

liche Verschreibung sowie einmalig eine
tierdrztliche Selbstauskunft. Beide not-
wendigen Formulare senden wir IThnen
selbstverstindlich gerne kostenlos zu.

Die  Verschreibung beinhaltet  die
einzumischende  Konzentration, das
gewiinschte  Basisfuttermittel ~ sowie

weitere Angaben zur Tierhaltung, der
Tierzahl, zur geplanten Anwendungs-
Die

schung zur Behandlung von Oxyuriasis

dauer etc. Arzneimittelvormi-
wird von uns beigestellt. Verwendet
wird Fenbendatat 5% AMYV, Wirkstoff
Fenbendazol, des Herstellers aniMe-
dica Herstellungs GmbH, Bésensell.
Nach  Eingang der Verschreibung
werden wir die Produktion schnellst-
Bitte beach-
ten Sie, dass wir aufgrund der zahl-
reichen gesetzlichen  Auflagen  fiir

FAM eine Lieferzeit von 4-6 Wochen

méglich  durchfiihren.

ab Auftragseingang bendtigen. Die Pro-
duktion wird hierbei vom Herstellungslei-
ter, der Sachkundigen Person sowie dem
Leiter der Qualititskontrolle iiberwacht.
Nach Abschluff des Herstellungsvorgangs
werden 10 reprisentative Proben des Fer-
tigarzneimittels an ein unabhingiges ex-
ternes Labor zur analytischen Ermittlung
und Verifizierung der Endkonzentration
des Wirkstoffs im Produkt versendet. Erst
nach Eingang der Analysenergebnisse und
erneuter Begutachtung des GMP-Misch-
protokolls darf das Produkt von unserem
approbierten Apotheker freigegeben werden.
Zeitgleich muf$ unsererseits eine Information
an die fiir die Tierhaltung zustindige Behor-
de (Tierarzneimitteliiberwachung) erfolgen.
Diese  aufwendigen Qualititssicherungs-
mafinahmen nehmen einige Zeit in An-
spruch, bieten im Gegenzug jedoch den
Status  qualitativ  hochwertiger und si-
cherer Tierarzneimittel. Der GMP-Status
der pharmazeutischen Unternehmer wird

mindestens einmal pro Jahr behordlich gepriift, wobei alle Herstel-
lungstitigkeiten hinterfragt, die Qualifikationen des Personals in
Schliisselstellungen gepriift sowie Gebidude, Anlagendesign und die
Herstellungsweise validierc werden. Sie kénnen sich vorstellen, dass
diese Maf$nahmen einen hohen Zeit- und Kostenfaktor darstellen, so
dass auch wir gezwungen sind einen Teil der Kosten an unsere Kunden
weiterzugeben. Gerne unterbreiten wir Thnen ein mafigeschneidertes
Angebot, bitte sprechen Sie uns an.
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Orale Anwendung von Tierarzneimitteln

Fiitterungsarzneimittel (FiAM) oder oral applizierbare Fertigarzneimittel (OAF)?

ie orale Anwendung von Arzneimitteln erfolgt mittels oral anzuwendenden Fertigarzneimitteln (OAF) tber das
Futter, das Trinkwasser oder durch Anwendung von Fiitterungsarzneimitteln (FGAM).

Definitionen:

Fiitterungsarzneimittel (FiiAM): Arzneimittel in verflitterungsfertiger Form, die aus Arzneimittel-Vormischungen
(AMV) und Mischfuttermitteln hergestellt werden und die dazu bestimmt sind, zur Anwendung bei Tieren in den Ver-

kehr gebracht zu werden (§ 4 Absatz 10 AMG).

Oral anzuwendende Fertigarzneimittel (OAF): Arzneimittel, die im Voraus hergestellt und in einer zur Abgabe an den
Verbraucher bestimmten Packung in den Verkehr gebracht werden (§ 4 Absatz 1 AMG), zur oralen Anwendung tiber das
Futter oder das Trinkwasser bestimmt sind und keine FiiAM sind.

Quelle: BMELYV, Leitfaden vom 19.06.2009

Verantwortlichkeit fiir Herstellung
(FiiAM) bzw. Einmischung/ Zudosie-

FiiAM-Hersteller

Tierarzt/Tierhalter

- £ | rung (OAF)
P
,-A o | Menge erforderliche Menge nach aktueller Ver- Einmischung/Zudosierung moglichst
T/ schreibung fiir Behandlungsfall im Voraus | direkt vor der Anwendung in der fiir die
" oo g | hergestellt Einzeldosierung jeweils erforderlichen

Menge

Zeitrahmen fiir Verfiigbarkeit

nach Anlieferung verfiigbar

nach tierdrztlicher Indikationsstellung in
der Regel unverziiglich verfligbar

Lagerungsfihigkeit Lagerungsfahig Lagerungsfahigkeit des Gemisches im
Rahmen der Zulassung nicht gepriift
Mischfihigkeit homogene Einmischbarkeit der AMV im Mischfihigkeit im Rahmen der Zulassung
Rahmen der Zulassung gepriift nicht gepriift
Transportfihigkeit Transportfahigkeit unter normalen Bedin- | Transportfahigkeit des Gemisches im
gungen im Rahmen der Zulassung gepriift | Rahmen der Zulassung nicht gepriift
gegebenenfalls erforderlich (wenn Futter
ungeeignet fiir Verabreichung von OAF)
Futterwechsel gegebenenfalls erforderlich (wenn zuvor kurzfristig moglich
verwendetes Futter vom FliAM-Hersteller
nicht angeboten wird)
Wirkstoffwechsel gegebenenfalls erforderlich (wenn zuvor kurzfristig moglich
verwendetes Futter vom FiiAM-Hersteller
nicht angeboten wird)
Dosiswechsel zeitnah moglich, gegebenenfalls mit Einzeltier muss die erforderliche Tagesdo-

Restmenge an FiAM verbunden

sis angeboten bekommen.

o : /

Erfordernis homogener Einmischung

garantiert

homogener Wirkstoffgehalt in der
Tagesration oder einem festgelegten Teil
der Tagesration durch FiiAM-Hersteller

Einmischung in das Futter nicht erforder-
lich, wenn dem Tier das OAF individuell
in der erforderlichen Menge vorgelegt
wird

www.altromin.de

Qualitdt

FiAM hat Arzneimittelqualitat

OAF hat Arzneimittelqualitdt, mit OAF
medikiertes Futter/Trinkwasser hat keine
Arzneimittelqualitét




Kontakt-Inform 02/2010

HERSTELLUNGSERLAUBNIS gem. §13 AMG

Landesamt fiir Natur,
Umwelt und Verbraucherschutz
Nordrhein-Westfalen

¢

HERSTELLUNGSERLAUBNIS

1. Nummer der Erlaubnis
8.82.40.22.19-HE01
2. Name des Erlaubnisinhabers

Altromin Spezialfutter GmbH & Co. KG

w

. Anschriften der Betriebsstatten des Herstellers

Im Seelenkamp 20
32791 Lage

4. Eingetragene Anschrift des Erlaubnisinhabers

Im Seelenkamp 20
32791 Lage

5. Umfang der Erlaubnis sowie Darreichungsformen
siehe ANLAGE 1

6. Rechtsgrundlage der Erlaubniserteilung
§ 13 Absatz 1 O §72Absatz1

des Gesetzes tber den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz — AMG)
in gltiger Fassung

7. Name des verantwortlichen Bearbeiters der zustéandigen Behérde des
Mitgliedstaates, der die Erlaubnis erteilt.

Dr. Matthies

8. Unterschrift

\" SLandessiegels’

9. Datum
15. Dezember 2009

10.Beigefugte Anlagen
Anlage 1 Umfang der Erlaubnis

ANLAGE 1

UMFANG DER ERLAUBNIS

Name und Anschrift der Betriebsstitte:
Altromin Spezialfutter GmbH & Co. KG
Im Seelenkamp 20

32791 Lage

] Humanarzneimittel

[X] Tierarzneimittel

ERLAUBTE TATIGKEITEN
X Herstellungstitigkeiten (gemas Teil 1)
[] Einfuhr von Arzneimitteln (gemas Teil 2)

14. Andere Produkte oder Herstellungstiitigkeiten

143

Herstellung von Fiitterungsarzneimitteln beschrénkt auf Fiitterungsarzneimittel
fiir Labortiere

8.82.40.22.19-HEO1
Recklinghausen, 15. Dezember 2009

Im Auftrag

Dr. Matthies

4

Auszug Seite 1/3

Landesamt fiir Natur, Umwelt und Verbraucherschutz
Nordrhein-Westfalen

BESTATIGUNG DER UBEREINSTIM-
MUNG EINES HERSTELLERS MIT GMP

Teil 1

Ausgestellt nach einer Inspektion gemiifi Art.
80 (5) der Richtlinie 2001/82/EG

Die zustindige deutsche Uberwachungsbehorde
bestitigt:

Der Hersteller
Altromin Spezialfutter GmbH & Co. KG

Anschrift der Betriebsstitte

Im Seelenkamp 20

32791 Lage

wurde im Rahmen der nationalen Arzneimitteliiber-
wachung inspiziert in Verbindung mit der Herstel-
lungserlaubnis Nr. 8.82.40.22.19-HE01 gemiB Art.

44 der Richtlinie 2001/82/EG umgesetzt in deutsches
Recht durch:

§ 13 Abs. 1 und § 72 Arzneimittelgesetz
§17d Abs. 1 Tierseuchengesetz

Zertifikat-Nr./Certificate no: 8.82.40.22.19-GMP01

CERTIFICATE OF GMP COMPLI-
ANCE OF A MANUFACTURER

Part 1

Issued following an inspection in accordance
with Art. 80 (5) of Directive 2001/82/EC *

The competent authority of GERMANY
confirms the following:

The manufacturer
Altromin Spezialfutter GmbH & Co. KG

Site address
Im Seelenkamp 20
32791 Lage

has been inspected under the national inspection
programme in connection with manufacturing
authorisation no. 8.82.40.22.19-HE01 in accor-
dance with Art. 44 of Directive 2001/82/EC/
transposed in the following national legislation:

Sect 13 para 1 and sect 72 Arzneimittelgesetz
(German Drug Law)

Sect 17d para 1 Tierseuchengesetz
(German Law on Contagious Animal Diseases)




