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EU-forordning om veterineermedicin - en miniguide til
dyrlaeger i praksis

Den nye forordning, der blev vedtaget i december 2018, og som nu treder i kraft 28. januar 2022, har stor
betydning for dansk lovgivning pa flere omrader. Overordnet set har forordningen til formal at ensrette
brugen af veterinermedicin i EU-landene og formindske udbredelsen af antibiotikaresistens.

Forordningen gzlder direkte i medlemsstaterne og administreres i Danmark af Legemiddelstyrelsen og
Fodevarestyrelsen. Forordningen er umiddelbart geldende og gengives derfor ikke i de danske
bekendtggrelser, men bekendtgerelser vil justeres i henhold til forordningen og supplerer dermed
forordningens bestemmelser og videreferer samtidig nationale regler.

Det er derfor vigtigt at kende reglerne i forordningen, men ogsa at veere opmarksom pa nationale regler,
da der fortsat ogsa findes regulering her. Som dyrlaege har man pligt til at holde sig opdateret om ny
lovgivning.

| takt med at reglerne finder anvendelse i Danmark, forventer Dyrlegeforeningen, at de suppleres af
vejledninger fra de respektive Styrelser.

Dyrlegeforeningen har udarbejdet nervarende som en forelgbig guide til dyrleger vedrerende de nye
regler, der har betydning for dyrlaegers brug af laegemidler til dyr samt udstedelse af dyrlegerecepter.
Guiden vil ogsa vare at finde sammen med andet relevant materiale pa DDDs hjemmeside
Veterinarlegemiddelforordningen | Den Danske Dyrlegeforening (ddd.dk)

Ordforklaring:

I. Et antimikrobielt stof defineres som 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.*

2. Metafylakse omfatter indgivelse af et legemiddel 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
udbredelsen af sygdommen til dyr, som er i tet kontakt med de pagzldende dyr og i risikozonen, og
som allerede kan vare blevet subklinisk inficeret.

*omfatter ikke antiparasitere legemidler.

Link til forordningen i sin helhed L_2019004DA.01004301.xml (europa.eu)


https://www.ddd.dk/politik/aktuelt-i-ddd/veterinaerlaegemiddelforordningen/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/HTML/?uri=CELEX:32019R0006&from=da

Veterinaere leegemidler og recepter

Forordningens kapitel VIl afdeling 2 og 3 omhandler recepter samt anvendelse af veterinaere
legemidler og indeholder artiklerne 105 til 115, som har sarlig relevans for dyrleger. Nedenfor ses et
uddrag fra de relevante artikler (nummer angivet i parentes) med DDDs tilhgrende forelgbige, forklarende
miniguide*.

Dyrlegerecepter (105)

Artiklen anviser bl.a. under hvilke forhold en dyrlegerecept ma udstedes. Her gzlder at:

e En dyrlegerecept ma kun udstedes efter en klinisk undersogelse eller en anden passende vurdering af
dyrets eller dyregruppens sundhedsstatus foretaget af en dyrlege

e Dyrlzgelovens § 12 om at dyrlegen skal stille en diagnose forud for behandling af dyret galder
fortsat og er dermed en viderefgrelse af geldende lov

e Dyrlegen skal kunne begrunde en dyrlaegerecept pa antimikrobielle legemidler, navnlig til
metafylakse og til profylakse

e En dyrlegerecept pa et antimikrobielt legemiddel til metafylakse ma kun udstedes, efter at en
dyrlege har diagnosticeret den smitsomme sygdom

e Dyrlegen ma kun ordinere den mangde legemiddel, som er ngdvendig pageldende behandling.

Der er ogsa nye supplerende krav til receptens udformning. Disse bestar bl.a. i at:

e Det virksomme stof skal angives
e Eventuelle advarsler, der er nedvendige for at sikre korrekt anvendelse skal angives. Her er tale
om advarsler fx ved brug af antimikrobielle midler — ikke advarsler om varnemidler.
e Der skal udarbejdes en erklzring, hvis legemidlet ordineres ifelge
o kaskadereglen (artikel 112,113 og | 14)
o til metafylakse eller profylakse (artikel 107 stk. 3 og 4).

Det er tilstraekkeligt at skrive fx “Erklering: Kaskadereglen”, “Erkleering: Metafylakse”, Erklaering:
Profylakse”, som erklaring.

Desuden gzlder at:

e Underskrift eller tilsvarende elektronisk identifikation af dyrlaegen skal paferes. Derfor er
telefonrecepter ikke l&ngere muligt.

e Dyrlagerecepter, der er udstedt korrekt jf. forordningen, anerkendes i hele Unionen

e En dyrlegerecept pa antimikrobielle legemidler er gyldig i fem dage fra udstedelsesdatoen.
Q@vrige recepter er gyldige i 2 ar.

e Dyrlegerecepter udstedt for 28. januar 2022 vurderes af apotekerforeningen/Lagemiddelstyrelsen
af veere ugyldige grundet nye krav til udformningen.

Under danske forhold betyder kravet om underskrift at muligheden for telefonrecepter bortfalder. DDD
har bedt Legemiddelstyrelsen om at finde en gangbar lasning i en overgangsperiode, indtil en veterinzer
receptserver er pa plads. Receptbekendtgarelsens §53 giver derfor dyrlager mulighed for i serlige tilfelde
at bruge almindelig mail efter aftale med apotek. Lese mere i kapitel 4 i bekendtggrelsen her.


https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2022/109

For kvagbesztninger med Sundhedsradgivningsaftale | og 2 med ordineringsperiode uden gvre tidsgraense,
ma antimikrobielle leegemidler til metafylakse, dog kun ordineres for et begranset tidsrum pa 100 dage for
at dekke risikoperioden. (Dyrlegebekendtggrelsen §22 stk. 6).

Laegemidlernes anvendelse (106)
Generelt

Artikel 106 stk. | angiver, at "Veterinzrlegemidler skal anvendes i overensstemmelse med betingelserne i
markedsfgringstilladelsen”. Det betyder at:

e Et lzgemiddel skal anvendes, som det star beskrevet i markedsforingstilladelsen, og dermed
produktets SPC (produktresumé), herunder bade med hensyn til indikation, dosering og
behandlingslangde

e Du ma ikke afkorte eller forleenge en behandling ud over den periode, som fremgar af SPC’et.

e Dyrlegen ma kun afbryde behandlingen, hvis der er manglende klinisk effekt, eller pa baggrund af
dyrknings-og resistenssvar.

Dette er ufravigeligt pa nuverende tidspunkt, og gelder for alle dyrearter, men DDD arbejder fortsat for at
fa lempelse pa dette omrade under henvisning til dyrlaegers faglighed, evidens og empirisk viden.

Du finder produktresumeer pa centralt (EMA) godkendte produkter her
og pa nationalt godkendte produkter her

At produktresumeet skal folges, betyder fx at hvis produktet er godkendt til indledende behandling med en
enkelt dosis pa 0,2 mg/kg legemsvaegt den forste dag og behandlingen fortsazttes én gang dagligt med
vedligeholdelsesdosis pa 0,1 mg /kg legemsvagt skal dette behandlingsregime folges.

Er der angivet et interval for doseringen, kan dyrlagen justere inden for dette interval, ligesom mere
lzselige formuleringer i SPC’et giver dyrlaegen mulighed for pa baggrund af en faglig vurdering at anvende
produktet inden for disse rammer og - som altid - under dyrlagens direkte ansvar. Det samme gor sig
gxldende, hvis dosis skal justeres i forhold til anvendelse i kombination med andre legemidler eller som
folge af komorbiditet.

Serligt for produktionsdyr

For behandling af produktionsdyr er konsekvenserne bl.a., at:

e Ordineringsperioden &ndres fra 5 dage til den behandlingsperiode, der fremgar af
markedsfaringstilladelsen for det pagaeldende legemiddel for besaetninger uden
sundhedsradgivningsaftale, med basisaftale og ved sundhedsradgivningsaftale med tilvalgsmodul, hvor
der ikke er oprettet en besztningsdiagnose

e Ordineringsperioden for antimikrobielle legemidler til metafylakse i kvaegbesatninger med
tilvalgsmodul og ordineringsperiode uden fastsat gvre tidsgraense er ®ndret til 100 dage

e Bestemmelsen i Dyrlegebekendtgarelsen om tilbageholdelsestid ved stgrre dosis udgar, da det ikke
leengere er muligt at fravige dosisangivelsen

e Behandling for mastitis ma kun indledes ved kliniske symptomer, og skal fuldfgres i
overensstemmelse med SPC’et, medmindre en resistensundersggelse viser manglende felsomhed
og dermed behov for at skifte antibiotikum. Ordineringsperioden er det antal dage, den pageldende
behandling er foreskrevet til - fx. 3 dage. Der kommer endvidere en supplerende retsakt, der


https://www.ema.europa.eu/en/medicines
http://produktresume.dk/AppBuilder/search

fastsztter bestemmelser for anvendelse af orale l&gemidler (anden end foder) til produktionsdyr,
men teksten foreligger endnu ikke.

Anvendelse af antimikrobielle lzegemidler (107)

Med den stigende opmarksomhed pa resistensproblemer, er der i forordningen lagt op til at begrense eller
helt forbyde anvendelse af visse laegemidler til dyr for at sikre en fortsat effekt i behandlingen af mennesker-.

Kommissionen skal i 2022 udarbejde en liste over disse antimikrobielle l&gemidler. Listen foreligger endnu
ikke, men vil omfatte antimikrobielle laegemidler, der vurderes at vaere kritisk vigtige for mennesker.
Forbuddet mod brug af visse kritisk vigtige legemidler vil betyde, at disse fremover ikke kan anvendes i
forbindelse med kaskadereglen.

Det er vigtigt for DDD og de gvrige dyrlegeorganisationer i EU, at det fortsat er muligt at behandle
alvorlige infektioner hos dyr — bade familiedyr, heste og produktionsdyr. Derfor felger DDD og FVE-
udarbejdelsen af listen og de implementerende retsakter ngje i 2022.

Ved antimikrobielle legemidler forstas antibiotika samt leegemidler mod infektioner med virus, svampe og
protozoer. | forordningen angives det, at antimikrobielle legemidler ikke ma anvendes:

e Rutinemaessigt

e Som kompensation for darlig hygiejne eller management. Dyrlager skal derfor radgive om
rengering og desinfektion og dokumentere radgivningen, nar der er tale om infektioner forarsaget
af darlig hygiejne eller management - som fx Coccidiose i besztninger

e Til vakst eller ydelsesfremmende formal

e Til profylakse, dog undtaget sarlige tilfelde som et enkelt eller begrenset antal dyr, nar der er
meget hgj risiko for infektion og alvorlige konsekvenser og for antibiotika kun til et enkelt dyr

o Til metafylakse, undtaget nar der er hgj risiko for spredning og ikke er egnede alternativer.
Flokbehandling af grise vil fremover derfor kun kunne udferes, nar der ikke findes egnede
alternativer. Se DVR anbefaling om god klinisk praksis (foedevarestyrelsen.dk).

| Danmark viderefgres de nationale bestemmelser i Dyrlegebekendtgerelsen vedrerende anvendelse af
Fluorokinoloner, 3. og 4. generations Cefalosporiner og Colistin til produktionsdyr, betingelserne for
goldbehandling og betingelserne for behandling af mastitis.


https://www.foedevarestyrelsen.dk/SiteCollectionDocuments/Dyrevelfaerd%20og%20veterinaermedicin/Veterin%C3%A6rmedicin/DVR%20anbefaling%20om%20god%20klinisk%20praksis%20ifm.%20flokbehandling%20af%20svin.pdf

Kaskadereglen (112-114)

Generelt

Kaskadereglen ma kun tages i anvendelse, nar der ikke findes et egnet lzgemiddel godkendt til den
pagzldende dyreart og indikation. Kaskadereglen fremgik tidligere af Dyrlegebekendtgarelsen i Danmark,
men fremgar nu i stedet af tre bestemmelser i forordningen:

Artikel |12: For ikke-fodevareproducerende dyr
Artikel 113: For fedevareproducerende landdyr
Artikel |14: For fedevareproducerende akvatiske arter

Hvis du far behov for at anvende lzgemidler, der er godkendt i en anden EU-medlemsstat, skal du ansoge
Legemiddelstyrelsen om udleveringstilladelse.

Du ma kun anvende kaskadereglens bestemmelse om magistrelle lzegemidler, hvis leegemidlet fremgar af
bilag 2 til dyrlegebekendtgerelsen. Du har dog mulighed for at ansege Fodevarestyrelsen om dispensation,
hvis legemidlet ikke fremgar af bilag 2. Ans@gning om dispensation til anvendelse af magistrelt legemiddel
sendes til Fedevarestyrelsen.

Kaskadereglen for ikke-fadevareproducerende dyr (inkl. heste udelukket fra konsum)

Som hidtil geelder, at dyrleger skal vaelge et veterinert legemiddel, der er markedsfert i Danmark til den
pagzldende dyreart (her ikke fedevareproducerende dyr) og den pagzldende indikation. Findes det ikke,
kan kaskadereglen tages i anvendelse. | det tilfzlde kan den ansvarlige dyrlage, undtagelsesvis og under sit
direkte, personlige ansvar, navnlig for at undga at forarsage uacceptabel lidelse, behandle de pagzldende dyr
med folgende legemiddel:

a) Et veterinzrlegemiddel godkendt i medlemsstaten eller i en anden medlemsstat til samme eller
anden dyreart til samme eller anden indikation (Danmark afsgges forst)

b) Huyis dette ikke findes, kan anvendes et godkendt humanmedicinsk laegemiddel

c) Hoyis disse ikke findes, kan anvendes et magistrelt fremstillet leegemiddel

d) Hoyis der ikke forefindes noget lzgemiddel som omhandlet i ovenstaende, kan dyrlaegen under sit
direkte ansvar og navnlig for at undga at forarsage uacceptabel lidelse undtagelsesvis behandle et
dyr, der ikke er bestemt til fadevareproduktion, med et veterineriegemiddel, der er godkendt i et
tredjeland til samme dyreart og til samme indikation. Dette gelder dog ikke immunologiske
veterinzrlegemidler.

Tilfojelser til tidligere kaskaderegel er markeret med redt.

Kaskadereglen for fedevareproducerende landdyr

Nar der i en medlemsstat ikke findes noget veterinzrlegemiddel, som er godkendt til en indikation hos en
art af landdyr bestemt til fadevareproduktion, kan dyrlegen undtagelsesvis under sit direkte, personlige
ansvar, navnlig for at undga at forarsage uacceptabel lidelse, behandle de pagzldende dyr med folgende
leegemiddel:

a) Et veterineriegemiddel godkendt i medlemsstaten eller i en anden medlemsstat til samme eller
anden dyreart til samme eller anden indikation (Danmark afseges forst)

b) Veterinzrlzegemiddel godkendt i medlemsstaten til ikke-fedevareproducerende dyreart og samme
indikation

c) Hoyis dette ikke findes (a og b) kan anvendes et godkendt humanmedicinsk leegemiddel


https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/godkendelse/udleveringstilladelser/dyr/
https://www.foedevarestyrelsen.dk/Selvbetjening/Guides/Sider/L%C3%A6gemidler_DispMagistreltL%C3%A6gemiddel.aspx

d) Hyis disse ikke findes, da kan anvendes et magistrelt fremstillet legemiddel.

e) Hoyis der ikke forefindes noget legemiddel som omhandlet i ovenstaende, kan dyrlaegen under sit
direkte ansvar og navnlig for at undga at forarsage uacceptabel lidelse undtagelsesvis, behandle et
landdyr, der er bestemt til fedevareproduktion, med et veterinerleegemiddel, der er godkendt i et
tredjeland til samme dyreart og til samme indikation. Dette gelder dog ikke immunologiske
veterinzrlegemidler.

Nar kaskadereglen anvendes til fadevareproducerende dyr, er det en betingelse, at leegemidlets aktivstof
fremgar af tabel | i bilag til forordning 37/2010 (MRL).

Tilfajelser til tidligere kaskaderegel er markeret med redt.

Kaskadereglen for akvatiske arter bestemt til fedevareproduktion

Indtil januar 2027 kan en dyrlage, nar der i en medlemsstat ikke findes noget veterinaerlzgemiddel, som er
godkendet til en indikation hos en akvatisk art bestemt til fedevareproduktion, under sit direkte, personlige
ansvar, og navnlig for at undga at forarsage uacceptabel lidelse, behandle de pagzldende dyr med folgende

legemiddel:

a) et veterinerlegemiddel godkendt i medlemsstaten eller i en anden medlemsstat til samme
eller anden akvatisk art bestemt til fedevareproduktion til samme eller anden indikation

b) et veterinzrleegemiddel godkendt i medlemsstaten eller i en anden medlemsstat til en art af
landdyr bestemt til fodevareproduktion

c) Hoyis dette ikke findes (a og b) kan anvendes et godkendt humanmedicinsk lzegemiddel

d) Hoyis disse ikke findes, da kan anvendes et magistrelt fremstillet leegemiddel.

e) Hoyis der ikke forefindes noget lzegemiddel som omhandlet i ovenstaende, kan dyrlaegen
under sit direkte ansvar og navnlig for at undga at forarsage uacceptabel lidelse
undtagelsesvis behandle et akvatisk dyr, der er bestemt til fadevareproduktion, med et
veterinerlegemiddel, der er godkendt i et tredjeland til samme dyreart og til samme
indikation. Dette gxlder dog ikke immunologiske veterinzrlegemidler.

Nar kaskadereglen anvendes til fadevareproducerende dyr, er det en betingelse, at leegemidlets aktivstof
fremgar af tabel | i bilag til forordning 37/2010 (MRL).

Tilfojelser til tidligere kaskaderegel er markeret med redt.

Senest 5 ar fra d. 28. januar 2022 fastsetter Kommissionen en liste over stoffer, der indgar i
veterinzrlegemidler godkendt i EU til arter af fedevareproducerende landdyr eller stoffer, der indgar i et
humant lzegemiddel godkendt i EU, der kan anvendes til fedevareproducerende akvatiske arter-.

Anvendelse af immunologiske veterinaerlegemidler (110)

Anvendelsen af immunologiske veterinarleegemidler, herunder vacciner, er som udgangspunkt reguleret af
forordningens art. 106, stk. |, hvorefter veterinzrleegemidler skal anvendes i overensstemmelse med
betingelserne i markedsferingstilladelsen, ligesom immunologiske veterinerleegemidler kan anvendes efter
kaskadereglerne i artikel 112, 113 og | 4.

Dog rummer kaskadereglerne jf. art |12, stk. 2, 113, stk. 2, samt | 4, stk. 4, ikke mulighed for at anvende
immunologiske veterinarlegemidler fra et 3. land. Men forordningens artikel |10, stk. 3, giver
myndighederne mulighed for, efter en konkret og individuel vurdering, at tillade anvendelse af


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/PDF/?uri=CELEX:32010R0037&from=DA
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/PDF/?uri=CELEX:32010R0037&from=DA

immunologiske veterinarlaegemidler, der ikke har markedsferingstilladelse i EU. En eventuel importtilladelse
skal indhentes fra Leegemiddelstyrelsen.

Artikel 110, stk. I, omhandler myndighedernes mulighed for at forbyde fremstilling, import, distribution,
besiddelse, salg, levering eller anvendelse af immunologiske veterinzrlzgemidler. Artikel 110, stk. 2 og 3,
omhandler myndighedernes mulighed for at tillade anvendelse af immunologiske veterinzrlegemidler, der
ikke er godkendt i Unionen, og artikel 110, stk. 5, angiver myndighedernes mulighed for at tillade
anvendelse af immunologiske veterinerlegemidler, der ikke er markedsfgrt i medlemsstaten, i forbindelse
med eksport til et 3. land

Tilbageholdelsestider for legemidler, der anvendes ifglge kaskadereglen
til produktionsdyr (115)

Nar kaskadereglen tages i anvendelse til fadevareproducerende dyr (inkl. heste, der ikke er udelukket fra
konsum), skal der fastsattes en tilbageholdelsestid pa ked eller produkter, der (kan) anvendes til konsum.
Hvis der er fastsat en tilbageholdelsestid i produktresuméet for den pageldende dyreart, er det denne, som
skal anvendes. Findes det ikke, fastszttes en tilbageholdelsestid i overensstemmelse med de nye kriterier,
som beskrives i forordningen, og som erstatter de tidligere regler, der fremgik af Dyrlegebekendtgorelsen.

For ked og slagtebiprodukter (pattedyr, fierkre og opdrette fuglevildt til konsum) angives mindst:

e Den lzngste tilbageholdelsestid, der i produktresumeet er fastsat for ked og slagtebiprodukter,
ganget med en faktor 1,5

e 28 dage, hvis legemidlet ikke er godkendt til dyr bestemt til fedevareproduktion

e En dag, hvis legemidlet har en tilbageholdelsestid pa nul dage og anvendes til en anden taksonomisk
familie end den malart, det er godkendt til.

For maelk angives mindst:

e Den lzngste tilbageholdelsestid for mzlk, der i produktresumeet er fastsat for nogen dyreart,
ganget med en faktor 1,5

o Syv dage, hvis leegemidlet ikke er godkendet til dyr, der producerer mzlk til konsum

e En dag, hvis legemidlet har en tilbageholdelsestid pa nul.

For aeg angives mindst:

e Den lzngste tilbageholdelsestid for ®g, der i produktresumeet er fastsat for nogen dyreart, ganget
med en faktor 1,5
e |10 dage, hvis legemidlet ikke er godkendt til dyr, der producerer g til konsum

For akvatiske dyrearter til konsum angives mindst:

e Den lengste tilbageholdelsestid, der i produktresuméet er fastsat for en akvatisk art, ganget med
faktor 1,5 og udtrykt som graddage

e Hyis legemidlet er godkendst til arter af landdyr beregnet til fedevareproduktion, den lengste
tilbageholdelsestid for nogen af de dyrearter, der er beregnet til fadevareproduktion, som er fastsat
i produktresumeéet, ganget med faktor 50 og udtrykt som graddage, dog ikke over 500 graddage

e 500 graddage, hvis legemidlet ikke er godkendet til dyrearter bestemt til fedevareproduktion

e 25 graddage, hvis den lzngste tilbageholdelsestid for alle dyrearter er nul.



For honning fastsetter dyrlaegen en passende tilbageholdelsestid ved i hvert enkelttilfelde at vurdere den
specifikke situation for det eller de enkelte bistade(r), og navnlig risikoen for restkoncentrationer i honning
eller andre levnedsmidler hgstet fra bistader og beregnet til konsum.

Uundvarlige leegemidler til dyr af hesteslaegten

Kommissionen fastsetter desuden ved hjalp af gennemfarelsesretsakter en liste over stoffer, som er vigtige
for behandlingen af dyr af hestefamilien, eller som indebzrer ekstra kliniske fordele sammenlignet med
andre tilgengelige behandlingsmuligheder for dyr af hestefamilien, og for hvilke tilbageholdstiden for dyr af
hestefamilien skal vaere seks maneder.

Laes mere om behandling af heste med legemidler samt udelukkelse fra konsum pa ddd.dk

Anvendelse af veterinaerlegemidler for dyrlaeger, der leverer
tjenesteydelser i andre medlemsstater (111)

Dyrleger, der leverer tjenesteydelser i en anden medlemsstat end den, hvori dyrlaegen er etableret
(»vertsmedlemsstat«), har lov til at vere i besiddelse af og ordinere veterinzerlegemidler, som ikke er
godkendt i vertsmedlemsstaten, til dyr eller grupper af dyr, som dyrlaegen har under behandling, i den
mangde, som er ngdvendig, og som ikke overstiger den mangde, der kraves til den behandling, som
dyrlegen har ordineret, forudsat at betingelserne i artikel | 11 er opfyldt. Medicinen skal vere i original
emballage og ma ikke szlges til videre distribution.

Optegnelser over anvendt medicin til fadevareproducerende dyr (108)

Ejere af dyr bestemt til fodevareproduktion, eller hvis dyrene ikke holdes af ejerne, de personer, der er
ansvarlige for dyrene, skal registrere, hvilke lzegemidler de anvender, og opbevare en kopi af
dyrlegerecepten, hvis det er relevant.

Hvor det ferhen kun gjaldt for receptpligtige leegemidler, skal optegnelserne nu ogsa fores over ikke-
receptpligtige leegemidler. Ikke receptpligtige legemidler angives i Danmark med udleveringsbestemmelse
HA, HV, HP, HPK.

Det fremgar af artikel 108, hvilke optegnelser ejeren/den ansvarlige skal fare. Det er vard at bemaerke, at
der skal fores optegnelser over leverander, dokumentation for erhvervelsen af legemidlet samt
tilbageholdelsestid og behandlingens varighed, mens krav om dato for afslutning af behandling, arsag og
administrationsvej udgar.

Fjernsalg af veterinaerleegemidler (104)

Af kapitel VII afsnit 2, artikel 104 stk. | fremgar det at personer, der har tilladelse til at udlevere
veterinerlegemidler i henhold til artikel 103 i forordning (EU) 2019/6, kan tilbyde sadanne legemidler til
fiernsalg pa visse betingelser.

DDD har i en henvendelse til Folketingets Miljg- og Fedevareudvalg udtrykt bekymring for, hvorvidt det vil
medfere risiko for online salg og indfersel af veterinarlegemidler, som er uden krav om recept i en anden
medlemsstat, men som er pa recept i Danmark. Det vil i sa fald betyde, at dyreejere kan indfere midler til
behandling af coccidier og orm, foruden en rakke hormonprodukter til Danmark.

Legemiddelstyrelsen har i et svar til Udvalget og DDD oplyst, at man endnu ikke det fulde overblik over
udleveringsbestemmelserne for de nevnte produktgrupper i de forskellige EU-lande. Det er dog



https://www.ddd.dk/faggrupper/faggruppe-heste/vejledninger-og-guidelines/behandling-af-dyr-af-hestefamilien-og-udelukkelse-fra-konsum/
https://www.ft.dk/samling/20201/almdel/mof/bilag/757/index.htm

opfattelsen, at de endoparasitere legemidler er pa recept i de fleste EU-lande, og med ibrugtagningen af
den fzlles europ=ziske database over legemidler til dyr, vil Leegemiddelstyrelsen kunne foretage en sggning
pa udleveringsbestemmelser for konkrete produkter pa tvaers af EU.

Et felles vedtaget logo, der indeholder et hyperlink til den relevante medlemsstats kompetente myndigheds
liste over detailforhandlere, skal vise, at forhandleren har tilladelse til at udbyde veterinaerleegemidler til
fiernsalg. Logoet har til formal at hjzlpe offentligheden med at finde ud af, om et websted, der tilbyder
sadanne produkter til fiernsalg, er lovligt berettiget hertil. Logo for online forhandling af legemidler til dyr
fremgar af Bekendtgorelse om apotekers og detailforhandleres onlineforhandling og om forsendelse af
legemidler (retsinformation.dk) bilag 2.

Der tages forbehold for fejl og mangler. Ovenstdende er DDDs vejledende anbefalinger pd det foreliggende grundlag 3 1. januar
2022, og kan ikke betragtes som fyldestgorende og udtemmende veterinarfaglig radgivning i konkrete behandlinger. DDD pdtager
sig sdledes intet ansvar i sa henseende.
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