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Forord

Den 1.januar 2019 blev det lovligt for dyrlaeger at opsplitte leegemiddelpakninger og udlevere afmalte maengder me-
dicin til behandling af dyr. Opsplitning og udlevering skal ske i overensstemmelse med en ny bekendtggrelse fra Lze-
gemiddelstyrelsen om "dyrlaegers og apotekers opsplitning og udlevering af laegemidler til veterinaer brug, og apote-
kers registrering til ordningen m.v.” Du kan laese bekendtggrelsen her: https://bit.ly/2Wc|X73

Herudover er listen over magistrelle leegemidler i bilag 2 til bekendtggrelse om "dyrlaegers anvendelse, udlevering og
ordinering af leegemidler til dyr” opdateret. Du kan laese den her: https://bit.ly/2HrRBST

Den 6. maj 2019 udkom Fgdevarestyrelsens vejledning til bekendtggrelsen om "dyrlaegers anvendelse, ordinering og
udlevering af leegemidler til dyr”. Her uddybes bekendtggrelsens tekst, og formalet er at bidrage til en ensartet fortolk-
ning. Du kan laese den her: https://bit.ly/2WTUjWL

Den Danske Dyrlaegeforening har udarbejdet naervaerende vejledning og bilag som en hjeelp til dyrlaeger i praksis, der
matte enske at opsplitte laegemidler til veterinaer brug. Vejledningen indeholder en gennemgang af bekendtggrelsen
med tilhgrende forklaringer, dernaest en overordnet procedure for opsplitning af laegemidler, information til dyreejer
samt diverse skemaer og instrukser, herunder en instruks, der beskriver arbejdsgangen i forbindelse med opsplitningen.

Den Danske Dyrlaegeforening har udarbejdet vejledningen i samarbejde med ISO-Dyrlaegen og Dyrlaegevirksomhe-
dernes Arbejdsgiverforening.
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Vejledning til bekendtgorelsen

Folgende er en gennemgang af bekendtggrelsens tekst med tilhgrende forklaringer og henvisning til de bilag, som
DDD har udfeerdiget pa baggrund af bekendtggrelsen.

Bekendtgorelse om dyrlaegers og apotekers opsplitning og udlevering af laegemidler til veterinaer brug, og
apotekers registrering til ordningen m.v.

| medfer af § 39, stk. 4, § 40 d, stk. 2, og § 104, stk. 3, i lov om laegemidler, jf. lovbekendtggrelse nr. 99 af 16. januar
2018, som @ndret ved lov nr. 1554 af 18. december 2018, og i medfer af § 12, stk. 6, § 12 ¢, stk. 3, § 38, og § 72, stk.
2, i lov om apoteksvirksomhed, jf. lovbekendtggrelse nr. 801 af 12. juni 2018, som andret ved lov nr. 1554 af 18. de-
cember 2018, fastseaettes:

Bekendtgorelse tekst

§ 1. Denne bekendtggrelse finder anvendelse pa apotekers og dyr-
leegers opsplitning af leegemidler med henblik pa, at dyrleeger og apo-
teker kan udlevere afmalte maengder leegemidler til veterinaer brug til
dyreejere.

Stk. 2. Bekendtggrelsen omfatter alle veterinaere leegemidler, der er
godkendt til markedsfering i Danmark, og leegemidler omfattet af § 4,
stk. 1, nr. 1 og 2, i bekendtgarelsen om dyrlaegers anvendelse, udleve-
ring og ordinering af leegemidler til dyr, jf. dog stk. 3.

Stk. 3. Magistrelt fremstillede leegemidler, jf. § 11, nr. 1, i lov om lee-
gemidler, og laegemidler, der omfattes af en udleveringstilladelse, jf. §
29 i lov om laegemidler, er ikke omfattet af bekendtgerelsen.

Forklarende tekst og evt. henvisning til DDD bilag

Bekendtggrelsen giver mulighed for opsplitning af alle leege-
midler til dyr der er markedsfert i Danmark og leegemidler ifalge
kaskadereglen, dog undtaget magistrelle leegemidler og laege-
midler pa udleveringstilladelse, samt leegemidler forbeholdt
dyrleegers anvendelse.

Der geelder desuden saerlige betingelser for opsplitning af pulver
og sterile leegemidler — se §16.

§ 2. | denne bekendtggrelse forstas ved:

1) Opsplitning: Aktiviteter, hvor en laegemiddelpaknings ydre eller
indre emballage bliver abnet (anbrudt) og hele eller dele af leegemid-
delpakningen bliver delt fra hinanden. Opsplitning af leegemidler om-
fatter leegemiddelformer som kapsler, tabletter, pulvere, granulater,
vaesker, salver og cremer etc.

2) Apotek: Apoteker og apoteksfilialer.

3) Dyreejer: Enhver, der har dyret i sin vareteegt.

Generelle krav til opsplitning

§ 3. En dyrleege eller et apotek méa opsplitte et leegemiddel til vete-
rinzer brug og udlevere det til en dyreejer, hvis opsplitningen er ngd-
vendig for at undg3, at en stgrre mangde af leegemidlet skal bortskaf-
fes efter udlevering.

Stk. 2. Dyrlaegen henholdsvis apoteket vurderer i hver enkel situati-
on, om opsplitningen er ngdvendig, og vurderer, om opsplitningen kan
gennemfgres forsvarligt og uden ungdig risiko for leegemiddelsikker-
heden, fedevaresikkerheden, arbejdsmiljget og hensynet til dyret.

Stk. 3. Dyrlaegen og apoteket skal sikre passende foranstaltninger
for at mindske risikoen for krydskontaminering til andre laegemidler,
samt kontaminering fra og af omgivelser, personale m.v., jf. §§ 13-20.

Ordningen er frivillig for bade dyrleeger og apoteker. Apoteker
skal registrere sig for at benytte ordningen.

Dyrlaegen har det faglige ansvar for, at opsplitningen er ngdven-
dig og kan foretages pa en forsvarlig made i hvert enkelt tilfeel-
de.

Fer dyrlaegen foretager opsplitning, skal falgende risici vurderes:

*Ved anbrud af et leegemiddels indre emballage, dvs. den, der er
i direkte kontakt med leegemidlet, vil leegemidlet blive udsat
for en raekke elementer, herunder lys, luft, fugt m.m., som lee-
gemidlet vil kunne reagere pa.

* Der errisiko for forurening af leegemidlet med bakterier, svam-
pe og andre mikroorganismer.

* Risiko for krydskontaminering — at der kommer rester fra et
leegemiddel over i et andet — eksempelvis fordi udstyret, man
foretager opsplitningen med, ikke er tilstraekkeligt rengjort.

=> Hvis ovennaevnte risici kan reduceres til et minimum, nar
leegemidlet opsplittes, vil dyrleegen kunne gennemfare
opsplitningen.

Passende foranstaltninger fremgar af §§ 13-20.

Vejledning til opsplitning af laegemidler til veterinaer brug

5

Maj 2019




Bekendtgorelse tekst

§ 4. En dyrlaege eller et apotek ma alene opsplitte den mindste til-
geengelige markedsferte pakning af et leegemiddel ordineret til dyrets
behandling.

Stk. 2. Dyrlaegen ma alene ordinere til opsplitning eller opsplitte, og
apoteket ma alene opsplitte den mest stabile leegemiddelform af mar-
kedsforte laegemidler, der passer til dyrets behandling, f.eks. opsplit-
ning af pakninger med tabletter, frem for pakninger med granulater og
vaesker, jf. dog stk. 3.

Stk. 3. Dyrleegen eller apoteket kan uanset stk. 2 opsplitte en mindre
stabil form, hvis tungtvejende grunde konkret taler for det.

Forklarende tekst og evt. henvisning til DDD bilag

Er et produkt markedsfert i fx sdvel en 20 stk. og en 50 stk. pak-
ning, ma dyrleegen kun opsplitte 20 stk. pakningen.
Markedsfgrte pakningsstarrelser kan ses pa www.medicinpriser.dk.
Ved dyrleegens vurdering af mest stabile leegemiddelform skal
folgende overvejes:

* Faste doserede leegemiddelformer, som fx tabletter og kapsler,
vili de fleste tilfaelde anses som den mest stabile leegemiddel-
form, Dette gaelder dog ikke, hvis fx tabletten eller kapslen er
lys- eller fugtfalsom.

* Granulater og pulvere kan stgve ved kontakt med omgivelser-
ne.

e Leegemidler i form af ikke-sterile oplasninger kan opsplittes
med lavere risiko for leegemidlets kvalitet, men opsplitning
udger en starre risiko for omgivelserne og stiller starre krav til
den provisoriske emballages beskyttende egenskaber.

o Leegemidler i form af suspensioner er flydende, og det er vig-
tigt, at homogeniteten bevares i den opsplittede pakning. Sus-
pensioner er dermed mindre egnede til opsplitning end en op-
lgsning (se pa leegemidlets angivelsesform).

e Leegemidler i halvfaste former, som fx pasta og gel, kan veere
vanskelige at opsplitte pga. deres konsistens.

* Ved sterile leegemidler er der hgj risiko for mikrobiel forurening
i forbindelse med opsplitning, og anvendelsestiden efter an-
brud af det sterile leegemiddel er ogsa kort. Sterile leegemidler
er derfor den mest ustabile lsegemiddelform at opsplitte.

Derfor gaelder helt seerlige regler for sterile leegemidler, se § 16.

§ 5. Opsplitning ma ikke foretages af leegemidler, der markedsfores
med en doseringsanordning, som er en integreret del af leegemiddel-
pakningen, og som vil gé tabt ved opsplitningen.

Fx draber med drypanordning til dosering.

§ 6. Opsplitning af leegemidler til veterinaer brug til andre dyr end
produktionsdyr, herunder kaeledyr ma kun ske til brug for behandling i
maksimalt 14 dage.

Stk. 2. For produktionsdyr ma opsplitning af leegemidler kun ske til
brug for behandling i maksimalt 5 dage.

Samlet behandlingstid ma ikke overstige 14 dage for keeledyr.
For produktionsdyr forholder man sig til gaeldende regler og ma
maksimalt udlevere til 5 dages behandling.

Krav til instruks for opsplitning m.v.

§ 7. Dyrlaegen og apoteket skal have en instruks, der beskriver ar-
bejdsgange, ansvarsomrader, dokumenthdndtering m.v. i forbindelse
med opsplitning af leegemidler til veterinaer brug.

Stk. 2. Dyrlaegen og apoteket skal i instruksen beskrive en procedure
for vurdering af, hvor leenge en rest af det pageeldende laegemiddel kan
holde sig efter opsplitning.

En instruks kan vaere pa papir eller i digital form. DDD bilag 1
angiver en generel procedure for opsplitning, mens DDD bilag 4
indeholder en instruks til opsplitningen. En instruks skal give
mulighed for, at man kan leese sig frem til opgavens udfgrelse.
Hvis instruksen skal omfatte opsplitning af flere kategorier,
f.eks. antibiotikapulvere og sterile laegemidler, vil instruksen
skulle veere laengere.

DDD bilag 8 angiver en instruks for vurdering af leegemidlets
holdbarhed efter anbrud, der skal vurderes ud fra fx produktre-
suméet (www.produktresume.dk) samt en leegemiddelfaglig kon-
kret vurdering ud fra hvert enkelt leegemiddels sammensaetning.

§ 8. Dyrleegen og apoteket skal have en instruks med en procedure
for handtering af afvigelser fra fastsatte procedurer og instruktioner.
Afvigelseshandtering skal blandt andet omfatte drsagsanalyse, evt. til-
herende korrigerende handling samt en vurdering af om afvigelsen har
haft en konsekvens for leegemidlet og dyret.

DDD bilag 6.

6

Maj 2019

Vejledning til opsplitning af leegemidler til veterinaer brug




Bekendtgorelse tekst

Forklarende tekst og evt. henvisning til DDD bilag

§ 9. Dyrlaegen og apoteket skal have et dokumentationssystem, der
sikrer sporbarhed pa batchniveau af de opsplittede og udleverede lee-
gemidler.

Fysisk eller digitalt dokumentationssystem, fx en fysisk liste
(DDD bilag 5), mappe med kopier af tilbageholdelsessedler pa-
fort yderligere oplysninger som batchnumre mv. el.lign.

Veaer opmaerksom pa GDPR i forhold til opbevaring af personfal-
somme oplysninger.

Organisation og personale

§ 10. Opsplitning efter denne bekendtggrelse ma kun udfgres af
dyrlaeger, farmaceuter eller farmakonomer.

Stk. 2. Apotekeren skal sikre, at apotekerens personale, der udfgrer
opsplitning efter denne bekendtggrelse, i kraft af grundlaeggende ud-
dannelse og fortsat traening kan foretage opsplitningen forsvarligt.

Stk. 3. Dyrlaegen, farmaceuten og farmakonomen skal udfere opsplit-
ning efter denne bekendtggrelse omhyggeligt og samvittighedsfuldt.

Kun dyrleegen ma opsplitte et leegemiddel i praksis — man ma
ikke uddelegere opgaven til andre medarbejdergrupper. Ansvar-
lige skal fremga af organisationsdiagrammet (DDD bilag 2), og
instruks for opsplitning (DDD bilag 4).

§ 11. De hierarkiske forhold skal veere fastlagt i en organisations-
plan. Ansvarsomradet for det personale, der handterer opsplitning af
leegemidler til veterineer brug, skal veere fastlagt i stillingsbeskrivelser
eller tilsvarende. Der skal vaere dokumentation for, at personalet er be-
kendt med denne plan.

Den enkelte dyreklinik/-hospital skal udarbejde et organisati-
onsdiagram (DDD bilag 2) hvoraf fremgér, hvilke dyrleeger der
ma handtere opsplitning af leegemidler.

Alle medarbejdere skal skrive under pd, at de er bekendte med
organisationsdiagrammet, og hvilke dyrleeger der ma foretage
opsplitning af leegemidler.

§ 12. En dyrlaege, der driver en enkeltmandsvirksomhed uden an-
satte, er undtaget fra kravene i § 11.

Enkeltmandvirksomheder kraever ikke noget organisationsdia-
gram.

Krav til arbejdsstation og udstyr

§ 13. Arbejdsstation og udstyr skal veere etableret, anvendt, og ved-
ligeholdt sdledes, at de er velegnede til opsplitning af leegemidler, og
sdledes, at effektiv renggring kan foretages.

Stk. 2. Arbejdsstation, arbejdsredskaber og instrumenter skal vaere
rengjort umiddelbart efter hver opsplitningsproces og mellem opsplit-
ning af forskellige laegemidler.

Stk. 3. Arbejdsstationen skal vaere indrettet pd en sddan made, at ri-
sikoen for fejl mindskes.

Arbejdsstationen skal vaere ren og ryddelig samt let at renggre
(fx stalplade) for at undgé kontaminering. Der ma ikke veere an-
det pa arbejdsstationen, end det, der skal anvendes til den kon-
krete opsplitning.

Renggring dokumenteres (DDD bilag 5).

Seerlige krav til opsplitning af cytostatika og hormoner
§ 14. Opsplitning af leegemidler med cytostatika og hormoner ma
kun ske ved anbrud af den ydre emballage. Den indre pakning ma ikke
anbrydes og opsplittes.

Seerlige krav til opsplitning af antibiotikapulvere

§ 15. Opsplitning af antibiotika, der er formuleret som pulver eller

granulat, som kan spredes til omgivelser eller personale, ma kun ske, hvis:
1. Lokalet, hvori opsplitningen foretages, er indrettet til formalet
med et passende sikkerhedsudstyr, og ikke samtidig anvendes til
lager, operationsstue eller andet formal.
2. Lokalet er forsvarligt ventileret ved f.eks. punktsug, for at undga
kontaminering af personale og lokale.
3. Lokalet, arbejdsredskaber og instrumenter skal vaere desinfice-
ret umiddelbart efter hver opsplitningsproces og mellem opsplit-
ning af forskellige laegemidler.

Stk. 2. Dyrlaegen henholdsvis apoteket skal sikre, at personalet ved
opsplitning er ifert nedvendige personlige veaernemidler, f.eks. en-
gangsmaske, handsker, kittel og lignende, og have foretaget passende
hygiejneforholdsregler.

Lokalet ma udelukkende anvendes til opsplitning af pulver/
granulat.

Der skal sikres passende ventilering og flow skal kunne efter-
vises.

Der skal veere passende sikkerhedsudstyr.

Vejledning til opsplitning af laegemidler til veterinaer brug
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Bekendtgorelse tekst

Seerlige krav til opsplitning af sterile leegemidler

§ 16. Dyrlaegen eller apoteket kan kun opsplitte sterile laeegemidler
ved anbrud af den indre pakning, nar dyrlaegen eller apoteket har vurde-
ret, at det er fagligt forsvarligt. Dyrlaegen eller apoteket skal foretage en
risikovurdering af, om det er fagligt forsvarligt at foretage opsplitningen
i den konkrete situation.

Stk. 2. | dyrlaegens eller apotekets vurdering af, om et sterilt laege-
middel ber anbrydes, skal alle relevante forhold inddrages, herunder om
opsplitningen kan foretages ved en rengjort arbejdsstation med udstyr
egnet til opsplitning, om der anvendes personlige vaernemidler, om den
oprindelige pakning kan erstattes af passende alternativer, og dyreeje-
rens mulighed for og vilje til at kunne handtere de opsplittede leegemid-
ler korrekt indtil brug.

Stk. 3. Sterile leegemidler i form af parenterale leegemidler ma alene
opsplittes ved opsugning i sterile engangssprgjter, fra haetteglas gen-
nem en dertil beregnet gummimembran, saledes at leegemidlet udsaet-
tes mindst muligt for omgivelsernes luft, lys, fugt og lignende.

Forklarende tekst og evt. henvisning til DDD bilag

For sterile leegemidler gaelder szerlige krav, som fremgar af DDD
bilag 1 og 4.

Dyrlaegen skal i forbindelse med opsplitning af leegemidlet lave
en konkret faglig vurdering, hvor dyrlaegen afvejer hensynet til,
at dyreejeren kan undga at sta med en overflgdig rest medicin
over for risikoen ved, at leegemidlet ikke laengere vil vaere sterilt.
Der er saledes risiko for, at leegemidlet ikke har den tiltaenkte ef-
fekt, sikkerhed og kvalitet. Risikoen skal vurderes ud fra, hvor
leenge det opsplittede leegemiddel skal opbevares af dyreejeren
i opsplittet form, om dyreejeren har hygiejniske forhold at op-
bevare det opsplittede leegemiddel under, samt gvrige relevante
forhold. | skemaet i DDD bilag 5 kan dyrleegen bl.a. dokumente-
re, at risikovurdering er udfert, og at opsplitningen er udfert for-
svarligt. Af DDD bilag 3 fremgar endvidere information til dyre-
ejeren.

Krav til opbevaring, emballage og maerkning

§ 17. Dyrleegen og apoteket skal udlevere det opsplittede leegemid-
del i en til legemidlet passende provisorisk emballage af behgrig kva-
litet, under iagttagelse af de saerlige opbevaringsbetingelser der er be-
skrevet i leegemidlets produktresumé.

Stk. 2. Ved valg af provisorisk emballage skal dyrleegen og apoteket
sikre, at materialet ikke afgiver kemiske stoffer eller lignende som kan
pavirke leegemidlets kvalitet, og at emballagens kvalitet er sa steerk, at
den ikke pludseligt gar i stykker, knaekker eller laekker.

Stk. 3. Dyrlaegen og apoteket ma ikke foretage sammenblanding af
flere leegemidler i samme provisoriske emballage.

For emballage, der udelukkende er til opbevaring af faste leege-
middelformer, sdsom tabletter og kapsler, er det tilstraekkeligt,
at emballagen er beregnet til fadevarer og opfylder fedevare-
lovgivningen.

Emballage og materialer til fremstilling af plast- eller glasem-
ballage vil umiddelbart kunne anvendes, da de opfylder de rele-
vante krav i den Europzeiske Farmakopé. Dyrleegen kan dog bede
leverandgren af den provisoriske emballage om at bekraefte, at
emballagen opfylder kravene i farmakopéen, og kan pa den
made sikre sig, at de er egnede til opbevaring af lsegemidler.

Dyrleegen skal altid undersgge, hvorvidt et leegemiddel er lys-
eller fugtfglsomt eller reagerer med plastik. | sa fald skal laege-
midlet udleveres i en pakning, der tager hgjde for dette (findes
i legemidlets produktresumé).

§ 18. Ved udlevering af det opsplittede leegemiddel, skal dyrlegen,
ud over de krav der fremgar af § 44, stk. 1 og 2, i bekendtggrelsen om
dyrlaegers anvendelse, udlevering og ordinering af leegemidler til dyr,
desuden maerke leegemidlets provisoriske pakning med dato for an-
brud af den originale pakning, den udleverede mangdes sterrelse,
samt oplysning om hvor stor en andel af den originale pakning, der
udleveres til dyreejer, efterfulgt af den originale paknings varenum-
mer.

Stk. 2. Dyrleegen skal desuden gengive laegemidlets navn, styrke og
batch nr. og udlevere en kopi af den indlaegsseddel, der |3 i den opsplit-
tede pakning af laeegemidlet til dyreejer.

Stk. 3. De oplysninger, som ifglge stk. 1 og 2 skal paferes den provi-
soriske emballage, skal veere let laeselige, patrykt pa dansk eller hand-
skrevet med en holdbar tekst pa en etiket, der placeres pa den provi-
soriske emballage. Hvis den provisoriske emballage bestar af flere dele,
skal etiketten sa vidt muligt placeres pa den indre pakning.

Eksempel pa etikette fremgar af DDD bilag 1.

Ud over de kendte krav i bekendtggrelsen tilfgjes pa udleverede
provisoriske pakninger:

* datoen for anbrud af den originale pakning.

« den udleverede maengdes starrelse, angivet som fx antal tab-
letter eller antal milliliter.

* oplysning om, hvor stor en andel af den originale pakning, der
udleveres efterfulgt af den originale paknings varenummer.

Angivelsen kan f.eks. skrives saledes; “20 ml, 1/5 af Vnr. xxxxx”
eller "20 ml, 0,20 af Vnr. xxxxx”.

Skal veere let leeselig og holdbar (teksten ma ikke kunne udvi-
skes).

Dyrlaegen skal udlevere en kopi af den indlaegsseddel, der 13 i
den oprindelige/originale pakning anvendt til opsplitning. Udle-
veringen kan ske ved en fysisk kopi i papirform eller ved en digi-
tal kopi, fx en PDF-fil eller et digitalt billede. Der kan ikke henvi-
ses til www.indleegsseddel.dk, da der kan forekomme andre
versioner end den pagaldende, der ligger i pakken med pro-
duktet, der opsplittes.
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Bekendtgorelse tekst Forklarende tekst og evt. henvisning til DDD bilag

§ 19. Ved udlevering af det opsplittede leegemiddel skal apoteket, Kun relevant for apotekerne.
ud over de krav der fremgar af § 68 i bekendtggrelsen om recepter og
dosisdispensering af leegemidler, desuden maerke laegemidlets provi-
soriske pakning med dato for anbrud af den originale pakning, den ud-
leverede maengdes starrelse, samt oplysning om hvor stor en andel af
den originale pakning, der udleveres til dyreejer, efterfulgt af den ori-
ginale paknings varenummer.

Stk. 2. Apoteket skal desuden gengive leegemidlets navn, styrke og
batch nr. og udlevere en kopi af den indlaegsseddel, der |3 i den opsplit-
tede pakning af leegemidlet til dyreejer.

Stk. 3. De oplysninger, som ifglge stk. 1 og 2 skal paferes den provi-
soriske emballage, skal veere let laeselige, pa dansk patrykt eller hand-
skrevet med en holdbar tekst pa en etiket, der placeres pa den provi-
soriske emballage. Hvis den provisoriske emballage bestar af flere dele,
skal etiketten sd vidt muligt placeres pa den indre pakning.

§ 20. Efter opsplitning af et leegemiddel, hvor der er en rest af lee- Kun relevant for apotekerne.
gemidlet tilbage, skal apoteket sikre, at resten opbevares forsvarligt og
i henhold til opbevaringsbetingelserne beskrevet i leegemidlets pro-
duktresumé, samt at resten opbevares adskilt fra gvrige laegemidler for
at undgd sammenblanding.

Stk. 2. Apoteket skal pafgre den originale pakning datoen for op-
splitning og den vurderede holdbarhedsdato for resten af det opsplit-
tede laegemiddel.

Informationspligten DDDs forslag til skriftlig information findes i DDD bilag 3.

§ 21. Dyrlaegen og apoteket skal, fer opsplitning foretages, udlevere
skriftlig information til dyreejeren jf. § 40 d i lov om laegemidler og §
12 ¢, stk. 2, i lov om apoteksvirksomhed, om de risici, der er forbundet
med opsplitningen i forhold til leegemiddelsikkerheden, herunder risici
for leegemidlets kvalitet og effekt.

Stk. 2. Dyrlaegen og apoteker skal fgr opsplitning fortages udlevere
skriftlig information om, at leegemidlet handteres pa en anden made,
end forudsat af leegemiddelproducenten, at dyrlaegen og apoteket har
et fagligt ansvar for opsplitningsaktiviteten, og at opsplitningen even-
tuelt kan pavirke dyreejerens muligheder for at lafte et krav mod lee-
gemiddelproducenten i forhold til produktansvar.

Stk. 3. Ved opsplitning af sterile laegemidlers indre emballage, jf. §
17, skal dyrleegen og apoteket, ud over informationen efter stk. 1,
skriftligt oplyse om, at steriliteten ikke laengere kan garanteres, samt
om de mulige risici herved.

Stk. 4. Udskriver en dyrlaege en recept til indlesning pa et apotek
med en angivelse af, at leegemidlet kan opsplittes, skal dyrleegen sam-
tidig oplyse dyreejeren om, at det enkelte apotek konkret kan afvise at
foretage opsplitningen.

9

Vejledning til opsplitning af laegemidler til veterinaer brug Maj 2019




Bekendtgorelse tekst Forklarende tekst og evt. henvisning til DDD bilag

Krav til dokumentation Se DDD bilag 5.

§ 22. Dyrleeger og apoteker skal veere i besiddelse af dokumentati-
on for, hvilke laegemiddelpakninger de har opsplittet, og hvilke dyre-
ejere, der har modtaget dele af de enkelte opsplittede laegemiddelpak-
ninger, og hvem der har foretaget opsplitning og udlevering med
angivelse af personens fulde navn.

Stk. 2. Dyrlaegen og apoteket skal dokumentere vedligehold og ren-
goring af lokaler, arbejdsstation og udstyr.

Stk. 3. Dyrleeger og apoteker, der foretager opsplitning af antibioti-
kapulver og sterile lzegemidler, skal desuden vaere i besiddelse af doku-
mentation for, at der er foretaget en risikovurdering forud for opsplit-
ningen, og at alle sikkerhedsprocedurer er overholdt.

Stk. 4. Desuden skal der foreligge dokumentation for, at informati-
onspligten efter § 21 er opfyldt.

§ 23. Dokumentationen skal opbevares i minimum 5 &r. Personfglsomme oplysninger opbevares i henhold til GDPR.
Stk. 2. Dokumentationen skal veere tilgaengelig i letlaeselig form

Selvinspektion Hyppigheden vil veere baseret pa en risikovurdering udarbejdet

§ 24. En dyrlaege og et apotek, der foretager opsplitninger efter reg- af den enkelte dyrleege/dyreklinik og anfert i instruksen (DDD
lerne i denne bekendtggrelse, skal med jeevne mellemrum foretage bilag 4). Kan fx vaere 1 gang per &r og hyppigere, hvis der fore-
selvinspektion for at kontrollere gennemfgrelsen og overholdelsen af kommer afvigelser.
bekendtggrelsens regler og principper, og skal foresld de @ndringer, | pokumentation for selvinspektion fremgar af DDD bilag 7.
der mdtte vaere ngdvendige.

Stk. 2. Der skal fares journaler over udferte selvinspektioner og kor-
rigerende handlinger.

Apotekers registrering i opsplitningsordningen Der kraeves ikke nogen aktiv registrering af dyrlaeger til ordnin-

§ 25. Et apotek, der vil tilbyde opsplitning af leegemidler til veteri- gen.
neer brug, jf. § 12 ¢, stk. 1, i lov om apotekervirksomhed, skal give Lae-
gemiddelstyrelsen forudgdende elektronisk meddelelse herom med
angivelse af hvilke kategorier af opsplitning, det pagaeldende apotek
vil tilbyde, og hvilken apoteksenhed registreringen omfatter.

Stk. 2. Apoteket ma kun foretage opsplitning i den eller de katego-
rier, som fremgar af apotekets registrering hos Leegemiddelstyrelsen.

Stk. 3. Et apotek kan afregistrere sig eller andre sin registrering ved
at give elektronisk meddelelse herom til Leegemiddelstyrelsen.

Dispensation Den enkelte dyrlaege/dyreklinik kan ikke opnd en generel dispen-
§ 26. Laegemiddelstyrelsen kan undtagelsesvist dispensere fra en sation til opsplitning af et leegemiddel.
eller flere af bestemmelserne i denne bekendtgarelse, hvis ganske saer-
lige forhold taler herfor. Fadevarestyrelsen kan hares forud for Laege-
middelstyrelsens afggrelse.

Straf og ikrafttraedelse
§ 27. Med bgde straffes den, der overtraeder §§ 3-11,§§ 13 -24, og
§ 25.
Stk. 2. Der kan palaegges selskaber mv. (juridiske personer) strafan-
svar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.

§ 28. Bekendtgarelsen traeder i kraft den 1. januar 2019.
Laegemiddelstyrelsen, den 18. december 2018
Thomas Senderovitz / Merete Hermann
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DDD bilag



BILAG 1

Procedure til opsplitning og udlevering af leegemidler
til veterinaer brug

En procedure er en angivet metode for at udgve en aktivitet (her opsplitning af leegemidler) og beskriver bl.a. "hvem
gor hvad”.

Indikation

Et leegemiddel ma opsplittes, nar dyrlaegen vurderer det ngdvendigt for at undga, at en stgrre maengde af laegemidlet
skal bortskaffes efter udlevering. Dyrlaegen skal tillige vurdere, om opsplitningen kan gennemfgres forsvarligt og uden
ungdig risiko for leegemiddelsikkerheden, fadevaresikkerheden, arbejdsmiljeet og hensynet til dyret.

Forudseetninger
Hvem
+ Kun dyrlaeger eller apotek ma opsplitte leegemidler.
+ Det skal fremga af klinikkens organisationsdiagram (DDD bilag 2), hvem der:
— Har ansvar for opsplitningen.
— Ma foretage opsplitning, og hvilke kategorier der ma opsplittes (fx sterile leegemidler).

Hvilke laegemidler

+ Laegemidler der er markedsfert i DK til dyr og laegemidler iflg. kaskadereglen, undtaget magistrelle leegemidler, lee-
gemidler pd udleveringstilladelse og laeegemidler forbeholdt dyrlaegers anvendelse.

+ Kun mindste pakning ma brydes (findes pa https://www.medicinpriser.dk/default.aspx).

+ Dyrlaeger ma ikke bryde pakninger med doseringsanordning (fx draber).

Instruks

+ Der skal veere udarbejdet en instruks, der beskriver arbejdsgange, ansvarsomrader, dokumenthandtering m.v. (DDD
bilag 4).

+ En instruks er en konkret arbejdsbeskrivelse, der omhandler, hvordan aktiviteten udferes.

Vurdering

+ Dyrlaegen skal i hver enkelt situation vurdere, om opsplitningen er ngdvendig og kan ske forsvarligt. Med ngdvendig
menes, at der ikke findes en maengde af det pageeldende laegemiddel, der passer til den konkrete situation, hvorfor
dyrlaegen vurderer, at opsplitning vil reducere maengden af medicin, der skal bortskaffes efter udlevering.

+ Der ma maksimalt udleveres til 14 dages forbrug/anvendelse for andre end produktionsdyr og 5 dage til produkti-
onsdyr.

+ Dyrlaegen bar opsplitte den mest stabile form af leegemidlet under hensyn til leegemidlets form, falsomhed for lys/
fugt og sterilitet (fx tabletter hvis leegemidlet findes bade som tablet og pulver). Kun ved tungtvejende grunde, ma
en mindre stabil form opsplittes.

+ Dyrlaegen skal forud for opsplitningen informere dyreejer skriftligt om mulige risici forbundet med den pageeldende
opsplitning for leegemidlets kvalitet og effekt (DDD bilag 3).

+ Dyrlaegen skal indhente ejers mundtlige samtykke til opsplitning inden denne foretages (DDD bilag 3).

Foranstaltninger ved opsplitning
+ Dyrlaegen skal sikre sig passende foranstaltninger for at mindske risiko for kontaminering fra omgivelser og kryds-
kontaminering fra andre laegemidler, herunder:
— Enren og ryddelig arbejdsstation (fx stalbord i passende hgjde eller ren og ryddelig arbejdsstation i bilen).
— Arbejdsstation, arbejdsredskaber og instrumenter skal vaere rengjort umiddelbart efter hver opsplitningspro-
ces og mellem opsplitning af forskellige laegemidler.
— Arbejdsstationen skal vaere indrettet pa en sddan made, at risikoen for fejl mindskes.
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BILAG 1

Der geelder endvidere:

For antibiotikapulvere eller -granulater

+ Opsplitning skal ske i et til formalet indrettet lokale, der ikke samtidig anvendes til andre formal.

- Lokalet skal vaere forsvarligt ventileret ved fx punktsug. Dette skal vaere dokumenteret funktionsdygtigt (fx via
dokumenteret eftersyn i henhold til producentens forskrifter).

- Lokale, arbejdsredskaber og instrumenter skal vaere desinficeret efter hver opsplitningsproces og mellem opsplitning
af forskellige leegemidler.

+ Dyrlaegen har foretaget en risikovurdering - se Q47 i Q og A tilherende bekendtggrelsen
http://kortlink.dk/laegemiddelstyrelsen/x54a

+ Dyrlaegen skal vaere ifert nadvendige personlige vaernemidler som engangsmaske, kittel og handsker.

For cystostatika- og hormonholdige laegemidler
+ Den indre pakning ma ikke brydes. Dvs. dyrleegen ma kun klippe ngdvendige antal fra et blisterkort eller udlevere
ubrudte ampuller.

For sterile lzegemidler
- Dyrleegen har foretaget en risikovurdering (se Q47 http://kortlink.dk/laegemiddelstyrelsen/x54a) og fundet opsplit-
ningen forsvarlig under hensyn til:
1) Ren arbejdsstation (fx stalbord).
2) Egnet udstyr til opsplitning.
3) Behov for vaernemidler (fx handsker).
4) Passende alternativ pakning (fx steril sprajte).
5) Om dyreejer gnsker det og kan handtere de opsplittede laegemidler korrekt.

Emballage

« Sterile leegemidler i form af parenterale laegemidler ma alene opsplittes ved opsugning i sterile engangssprajter fra
heetteglas med gummimembran.

- Dyrlaegen skal sikre sig, at provisorisk emballage ikke afgiver kemiske stoffer o. lign til leegemidlet. Emballagen skal
for faste leegemiddelformer som tabletter og kapsler blot vaere godkendt til opbevaring af fedevarer, mens leveran-
deren af anden provisorisk emballage skal kunne bekraefte, at den anvendte emballage kan anvendes.

+ Dyrlaegen skal sikre sig, om laeegemidlet er lys- eller fugtfglsomt eller reagerer med plastik/gummi og tage hgjde for
det (se leegemidlets produktresumé). Lav evt. en fast instruks for opsplitning af de mest anvendte praeparater i kli-
nikken.

Mzrkning af emballagen (provisoriske pakning)
+ Laeselig og holdbar etiket eller handskrevet maerkning.
+ Maerkningen skal sa vidt muligt angives pa den indre pakning.

DDDs eksempel pa en label, der kan anvendes til DDDs eksempel pa en label, der kan anvendes til
udlevering til “andre dyr end produktionsdyr” udlevering til “produktionsdyr”
Til: Hanne Hansen Dyreart: Hund Dyrlaege aut.nr: XXXX CHR-nummer: XXXXXX Dyreart: kvaeg Dyrlaege aut.nr: XXXX
Diagnose: bakteriel cystitis Besaetningsansvarlig: Palle Pallesen
Praeparat, styrke og antal: ”Antibiotikum”, 10 mg, 10 tbl., 0,2 af vare nr: XXXXXX Praeparat, styrke og antal: “antibiotikum” 100mg/ml, 5x10 ml, 0,5 af vare nr: XXXXXX
Batch nr: XXXXXX Batch nr: XXXXX
Dosis og administrationsvej: 1 tablet 2 x dagligt i 5 dage, gives i munden Dyre-identifikation (navn/nummer/sektion/sti): XXXX
Udlevering dato: 30.01.2019 Udlevering dato: 30.01.2019 Tilbageholdelsestid: XX dage
Dato for anbrud af originalemballage: 20.01.2019 Dato for anbrud af originalemballage: 20.01.2019
Indlaegsseddel

+ Der udleveres kopi af indlaegsseddel tilharende originalpakningen enten i papirform eller som laesbar pdf-fil til dyre-
ejeren.
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BILAG 1

Laegemiddelrester

+ Opbevares under rene og ordentlige forhold.

+ Notér dato for ferste anbrud pa originalpakken.
+ Se DDD bilag 8 for holdbarhed.

Dokumentation

+ Se skema i DDD bilag 5. Alt skal anfares, for at der opnas sporbarhed.

- Afvigelser og korrigerende handlinger noteres i skema (DDD bilag 6) eller tilsvarende Excelark.
+ Dokumentation opbevares i 5 ar regnet fra udleveringstidspunktet.

Selvinspektion

+ Som dyrlaege er man forpligtet iflg. Dyrleegelovens §8 til at udvise omhu og samvittighedsfuldhed. Derfor skal man
med rimelige intervaller gennemfare en selvinspektion. Den enkelte klinik skal definere, hvor ofte det er rimeligt at
foretage selvinspektion ud fra en risikovurdering. Typisk kan det vaere 1 gang arligt, medmindre man har (mange)
afvigelser, der kraever umiddelbar reaktion. | forbindelse med selvinspektion gennemgas:

v Instrukser og arbejdsgange i forbindelse med opsplitning af laegemidler i relation til geeldende lovgivning.
v De registrerede afvigelser og korrigerende handlinger.

+ Nar selvinspektion er afsluttet, dokumenteres det (DDD bilag 7), og det noteres, om der er fundet afvigelser ift. in-
strukser og lovgivning og i s fald, hvilke tiltag der ivaerksaettes for at minimere risikoen herfor.

Lovgivning pa omradet

1. LBK nr. 48 af 11/01/2017 Bekendtggrelse af lov om dyrlaeger. http://kortlink.dk/retsinformation/x54f

2. BEK 1647 1/12/2018 Bekendtggrelse om dyrlaegers anvendelse, udlevering og ordinering af leegemidler til dyr.
http://kortlink.dk/retsinformation/x54c

3. LOV nr. 1554 af 18/12/2018 Lov om andring af sundhedsloven, lov om laegemidler, lov om apoteksvirksomhed og
lov om medicinsk udstyr. http://kortlink.dk/retsinformation/x54g

4. BEK nr. 1655 af 18/12/2018 Bekendtggrelse om dyrlaegers og apotekers opsplitning og udlevering af leegemidler til
veterinzer brug, og apotekers registrering til ordningen m.v. http://kortlink.dk/retsinformation/x54k

5. Q og A til BEK nr. 1655 af 18/12/2018 (se nr.4). http://kortlink.dk/laegemiddelstyrelsen/x54a

6. BEK nr. 1654 af 18/12/2018 Bekendtggrelse om recepter og dosisdispensering af leegemidler.
http://kortlink.dk/retsinformation/x54m
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BILAG 2

Eksempel pa organisationsdiagram

Ejer/partner

Bogholderi Ansat Dyrlaege Veterinaersygeplejerske

. y >
+ Kun dyrlaeger ma foretage opsplitning. : \
+ | diagram indsaettes navn og ansvarsomrader eller det noteres her:
Elev
Py
+ Alle medarbejdere skal kvittere for kendskab til diagrammet:
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Information til dyreejer
vedrerende opsplittet leegemiddel’

Hermed informeres du som dyreejer om, at du efter samradd med udleverende dyrlaege har givet samtykke til at mod-
tage et opsplittet laegemiddel til brug i behandlingen af dit dyr. | denne skrivelse informeres du om de risici, der er for-
bundet med opsplitningen i forhold til legemiddelsikkerheden, herunder risici for leegemidlets kvalitet og effekt. | den
sammenhang informeres du hermed om:

+ At legemidlet i forbindelse med selve opsplitningen handteres pa en anden made, end forudsat af laegemiddel-
producenten.

« At opsplitningen eventuelt kan pavirke dine muligheder for at lgfte et krav mod laeegemiddelproducenten i forhold
til produktansvar.

+ At evt. sterilitet og kvalitet ikke laengere kan garanteres, men at dyrlaegen har sikret passende foranstaltninger for at
mindske risikoen for krydskontaminering til andre laeegemidler samt kontaminering fra og af omgivelser, personale
m.v.

« At dyrlaegen har det faglige ansvar for at opsplitningen er ngdvendig for at undga et starre spild af medicin, og den
er foretaget pa en forsvarlig made, hvor risici er reduceret til et minimum.

Dyrleegen har i den konkrete situation vurderet, at den udleverede maengde medicin ift. behandling af nedennaevnte
kan udleveres til dyreejer under forudsaetning af:

1. Den udleverede medicin skal opbevares forsvarligt og i henhold til forskrifterne som anfert pa leegemidlets indlaegs-
seddel samt utilgaengeligt for uvedkommende.

2. At dyreejer har modtaget kopi af tilhgrende indlaegsseddel for det konkrete produkt.

3. At behandlingstiden ikke overstiger 14 dage (5 dage for produktionsdyr).

Patientens

. . Dato for ordination:
navn/nummer/sektion/sti:

Leegemidlet er udleveret til naevnte patient ift.
behandling for:

Dosis,
Leegemidlets navn, styrke administrationsvej
og batch nr: og maengde

udleveret i alt:

. Sarlige
SE:erllge forholdsregler ved e
handtering: .
opbevaring:
Dato Behandlende dyrlege Aut.nr.

(og stempel)

"I henhold til "Bekendtgarelse om dyrleegers og apotekers opsplitning og udlevering af leegemidler til veterinaer brug, og apotekers registrering til ordningen m.v.”
(http://kortlink.dk/x54k) — er det tilladt for dyrlaegen at udlevere afmalte maengder leegemidler til veterinzer brug til dyreejere.
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BILAG 4

Instruks til opsplitning af leegemidler til veterineer brug

Ansvar
Praksis navn/stempel:

Folgende dyrlaeger er ansvarlige for at udfgre opsplitninger af lsegemidler til veterinaer brug i ovennaevnte dyrlaegepraksis:

Ovennavnte dyrlaeger er ansvarlige for at geeldende lovgivning efterleves i forbindelse med opsplitning af leegemidler
til veterinaer brug pa ovennavnte klinik.

Andre medarbejdere kan varetage gvrige opgaver i forbindelse med opsplitningen, som ikke er forbeholdt dyrlaeger.
Felgende kategorier af laegemidler opsplittes i praksis:

DTabletter DPulver/granulater DSterile leegemidler DAndre:

Generel arbejdsgang ved opsplitning

1. For opsplitningen

+ Dyrlaegen vurderer, om opsplitningen er ngdvendig og kan ske forsvarligt.

+ Dyrlaegen informerer dyreejer skriftligt om mulige risici forbundet med den pagaeldende opsplitning for leegemidlets
kvalitet og effekt.

+ Dyrlaegen indhenter ejers mundtlige samtykke til opsplitning, inden denne foretages.

« Arbejdsstationen, arbejdsredskaber og instrumenter renggres (evt. steriliseres) og ryddes inden brug.

- Dyrlaegen skal sikre sig, at provisorisk emballage ikke afgiver kemiske stoffer og lign til leegemidlet.

+ Dyrlaegen undersgger, om laeegemidlet er lys- eller fugtfglsomt eller reagerer med plastik/gummi og beskriver, hvor-
dan der tages hgjde for det (se leegemidlets produktresumé).

+ Ovenstdende dokumenteres i skema som eksempelvis DDD bilag 5.

2. Under opsplitningen
+ Leeselig og holdbar etiket eller hdndskrevet maerkning paferes den provisoriske pakning.
+ Maerkningen skal sa vidt muligt angives pa den indre pakning.

o . o .
DDDs eksempel pa en label, der kan anvendes til DDDs eksempel pa en label, der kan anvendes til
* H ” . ” * . ” . ”
udlevering til “andre dyr end produktionsdyr udlevering til “produktionsdyr
Til: Hanne Hansen Dyreart: Hund Dyrlaege aut.nr: XXXX CHR-nummer: XXXXXX Dyreart: kvaeg Dyrlaege aut.nr: XXXX
Diagnose: bakteriel cystitis Besaetningsansvarlig: Palle Pallesen
Praeparat, styrke og antal: ”Antibiotikum”, 10 mg, 10 tbl., 0,2 af vare nr: XXXXXX Praeparat, styrke og antal: “antibiotikum” 100mg/ml, 5x10 ml, 0,5 af vare nr: XXXXXX
Batch nr: XXXXXX Batch nr: XXXXX
Dosis og administrationsvej: 1 tablet 2 x dagligt i 5 dage, gives i munden Dyre-identifikation (navn/nummer/sektion/sti): XXXX
Udlevering dato: 30.01.2019 Udlevering dato: 30.01.2019 Tilbageholdelsestid: XX dage
Dato for anbrud af originalemballage: 20.01.2019 Dato for anbrud af originalemballage: 20.01.2019
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BILAG 4

Seerlige sikkerhedsprocedurer ved opsplitning af sterile laegemidler

+ Dyrlaegen har foretaget en risikovurdering og fundet opsplitningen forsvarlig under hensyn til:
1) Ren arbejdsstation (fx stalbord).
2) Egnet udstyr til opsplitning.
3) Behov for vaernemidler (fx handsker).

4) Passende alternativ pakning (fx steril sprgjte).

5) Om dyreejer gnsker det og kan handtere de opsplittede laegemidler korrekt.

« Sterile leegemidler i form af parenterale legemidler ma alene opsplittes ved opsugning i sterile engangsspraijter fra
haetteglas med gummimembran.

Seerlige sikkerhedsprocedurer ved opsplitning af antibiotikapulvere og —granulater

+ Opsplitning skal ske i et til formalet indrettet lokale, der ikke samtidig anvendes til andre formal.

+ Lokalet skal vaere forsvarligt ventileret ved fx punktsug. Dette skal veere dokumenteret funktionsdygtigt (fx via do-
kumenteret eftersyn i henhold til producentens forskrifter).

+ Lokale, arbejdsredskaber og instrumenter skal vaere desinficeret efter hver opsplitningsproces og mellem opsplitning
af forskellige laegemidler.

+ Dyrlaegen har foretaget en risikovurdering (se under sterile laegemidler).

+ Dyrlaegen skal veere ifert nedvendige personlige vaernemidler som engangsmaske, kittel og handsker.

3. Efter opsplitningen

+ Opsplitningen dokumenteres i det valgte dokumentationssystem beskrevet nedenfor (DDD bilag 5).

+ Dokumentation opbevares i 5 ar regnet fra udlevering.

« Arbejdsstationen, arbejdsredskaber og instrumenter renggres og/eller desinficeres.

+ Der udleveres kopi af indlaegsseddel tilhgrende originalpakningen enten i papirform eller som laesbar pdf-fil til dy-
reejeren.

+ Leegemiddelrester i originale pakninger opbevares under rene og ordentlige forhold.

+ Dato for fgrste anbrud noteres pa originalpakken.

Dokumenthandtering

+ Klinikken har udarbejdet et dokumentsystem (DDD bilag 5), hvor ovennavnte forudsaetninger for opsplitning af
leegemidler til veterinaer brug fremgar. Heri kvitteres i umiddelbar forleengelse af, at den pagaeldende opgave er ud-
fort (fx rengering af station, risikovurdering osv.).

Handtering af afvigelser

- Safremt der under opsplitningen er forekommet afvigelser i henhold til geeldende procedurer og instrukser, noteres
dette i umiddelbar forlaengelse af opsplitningen. Der noteres drsagsanalyse, evt. tilhgrende korrigerende handling
samt en vurdering af, om afvigelsen har haft en konsekvens for leegemidlets sikkerhed og dyret. DDD bilag 6.

Vurdering af leegemiddelrestens holdbarhed
+ Den rest, der forbliver tilbage pa klinikken efter opsplitning, skal vurderes for holdbarhed og denne skal tage ud-
gangspunkt i produktresuméet.

+ Generelt gzelder, at der skal noteres dato for fgrste anbrud pa alle brudte emballager/flasker.

« Typisk holdbarhed for anbrudte injektionspraeparater er 28 dage under korrekte temperaturforhold. Der tages hen-
syn til aspirationsfrekvens mhp. risiko for kontaminering.

+ Ampuller bortskaffes.

+ Pakninger, hvor der ikke har vaeret direkte adgang til restproduktet (fx blisterpakning) anvendes inden for holdbar-
hedsdatoen angivet pa pakken.

- Se DDD bilag 8.
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BILAG 4

Selvinspektion

- Selvinspektion foretages gang(e) arligt.

+ Ved selvinspektionen gennemgas afvigelser fra geeldende regler og egne procedurer fastsat i denne instruks, herun-
der antallet af afvigelser konstateret og korrigerende handlinger gennemfgrt. Korrigerende handlinger, herunder re-
videring af procedurer, gennemfgres ved behov. Selvinspektionen dokumenteres med dato og underskrift (DDD bi-

lag 7).

Opbevaring af dokumentation
+ Al dokumentation relateret til opsplitningen opbevares i 5 ar regnet fra udlevering.
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BILAG 5

Skema til registrering og dokumentation i
forbindelse med opsplitning af laegemidler

Skemaet kan hentes pa DDDs hjemmeside

DDD
Skema til registrering af opsplittede laegemidler pa (praksisnavn/stempel)* j[
Dato Arbejdsstation Dyrlzegen har Leegemiddelnavn Udleveret Vare nr. Batch nr. Dyreejer og Begrundelse for Ejer oplyst Arbejdsstation | Opsplitning
er rengjort foretaget en inkl. form og styrke | antal og patient opsplitning skriftligt om risici, | er rengjort udfgrt af
inden brug? risikovurdering andel af hele (navn) dyrlzegens faglige | efter brug3 (dyrlaegens
(initialer, som angivet i DDD pakning ansvar, at (underskrift, fulde navn)
underskrift, bilag 1 og 4, og alle apoteket kan dato og tid)
dato og tid) sikkerhedsprocedur afvise
er er fulgt. opsplitningen, og
(dyrlegens har modtaget
underskrift) indlaegsseddel
(dyrlegens
underskrift)

1 Medlemmer af ISO-Dyrlaegen kan med fordel anvende materiale udarbejdet i ePraksis-Vet.
2 Kan udfgres af anden end dyrlaegen, og kvitteres af den, der udfgrer opgaven.
3 Kan udfgres af anden end dyrlaegen, og kvitteres af den, der udfgrer opgaven.
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BILAG 6

Skema til registrering af
afvigelser og korrigerende handlinger

Skemaet kan hentes pa DDDs hjemmeside

+ Sdfremt man under opsplitningen af laegemidler oplever afvigelse fra procedurer eller instrukser, noteres dette
umiddelbart i forleengelse af den afvigende handling (fx manglende dato for fgrste anbrud) i skemaet beregnet der-
til (se eksempel nedenfor). Den, der har observeret afvigelsen, skal notere den.

+ Den dyrlaege, der observerer/ggres bekendt med afvigelsen, vurderer straks konsekvensen af afvigelsen, og er man i
tvivl sperges anden dyrlaege til rads.

- Den dyrlaege, der treeffer afggrelse om konsekvensen af afvigelsen, afger ogsa, hvilke(n) korrigerende handling(er)
der skal udfares.
— Arsagen til afvigelsen fastlaegges.
— Har afvigelsen betydning for laegemidlets sikkerhed og/eller for dyrets sikkerhed?
— Afheengig af grad af alvorlighed vurderer samme dyrlaege, om der skal udferes en straks-reaktion (fx at tilba-
gekalde laeegemidlet fra dyreejer).

DDD
Skema til registrering af afvigelser og korrigerende handlinger (praksi: /¢ pel) E é

Dato Afvigelse Arsagsanalyse Evt. korrigerende handling | Evt. konsekvens for Dyrlaege (underskrift)
lzegemiddel og/eller dyr
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BILAG 7

Skema til dokumentation af selvinspektion

Skemaet kan hentes pa DDDs hjemmeside

Skemaet udfyldes i forbindelse med selvinspektion. | skemaet beskrives, hvilke afvigelser der er forekommet siden sid-
ste selvinspektion baseret pa optegnelser (fx som DDD bilag 6), og hvilke korrigerende handlinger der blev foretaget
for hver afvigelse.

o
g
w]

Skema til dokumentation af selvinspektioner (praksisnavn/stempel)

Dato Afvigelser fra geldende regler og | Korrigerende handlinger Dyrlaege (underskrift)
egne procedurer
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BILAG 8

Instruks for vurdering af
medicins holdbarhed efter anbrud

Vurderingen af medicins holdbarhed efter anbrud vil afhaenge af det enkelte leegemiddels egenskaber og skal tage ud-
gangspunkt i geldende opbevaringsbetingelser m.v. som beskrevet i leegemidlets produktresumé (www.produktre-
sume.dk) samt en konkret faglig vurdering.

Dyrlaeger skal opbevare receptpligtige laegemidler under rene og ordentlige forhold jf. "bekendtggrelse om dyrlaegers
anvendelse, udlevering og ordinering af laegemidler til dyr”. Ansvaret for korrekt opbevaring og anvendelse pahviler al-
tid den behandlende dyrlaege.

Den 6. maj 2019 udkom Fgdevarestyrelsens vejledning til bekendtggrelsen om “dyrlaegers anvendelse, ordinering og
udlevering af laegemidler til dyr”. Vejledningen beskriver disse forhold naermere.
Du kan laese den her: https://bit.ly/2WTUjWL

Det pahviler endvidere dyrlaegen at lave en vurdering i hvert enkelt tilfzelde af opsplitning af leegemidler til dyr for at
afggre om opsplitningen er forsvarlig. Dette anfares fx i skemaet i DDD bilag 5, ligesom sarlige forholdsregler ved
anvendelsen skal fremga af skrivelsen, der udleveres til dyreejeren (DDD bilag 3).

Man kan med fordel udarbejde egen liste med udgangspunkt i de produkter, som man typisk bryder emballagen pa.

Nedenfor ses nogle tilfaeldige eksempler pa opbevaringsforhold og holdbarhed af laegemiddelrester i originalembal-
lagen for typisk anvendte produkter i smadyrspraksis.

Vetergesic
+ Opbevaringstid i salgspakning: 3 ar.
+ Efter forste abning af indre emballage: 28 dage.
- Seerlige opbevaringsforhold:
— Opbevar haetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.
— Ryst grundigt fer anvendelse.
- DDD kommentar:
— Ved udlevering i opsplittet form skal det altsa opbevares merkt og rystes inden anvendelse.
— Veer opmaerksom p3, at produktets sterilitet ikke kan forventes opretholdt.

Baytril mixtur
+ Ingen sarlige opbevaringsforhold.

Metacam oral suspension
+ Opbevaringstid for veterinaerlaegemidlet i salgspakning: 3 ar.
+ Opbevaringstid efter fgrste dbning af den indre emballage: 6 maneder.
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