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§ 4 HomTAMRegV — Anderung der Registrierung

Homdoopathische Tierarzneimittel-Registrierungsverordnung
Stand: 19.07.2022 (konsolidierte Textfassung, kein amtliches Inkrafttretensdatum)

(1) Bei folgenden Anderungen muss die Registrierung geéndert werden:

1. erhebliche Anderung des Herstellungsverfahrens oder der Kontrolle der Ursubstanz oder der
Ursubstanzen oder der Darreichungsform, die sich deutlich auf die Qualitéat oder die Unbedenklichkeit
des homdopathischen Tierarzneimittels auswirken kann,

2. Anderung der Darreichungsform, wenn diese mit der registrierten Darreichungsform vergleichbar
ist,

3. Anderung der Verabreichungsart oder des Verabreichungsweges,

4. Erweiterung der Zieltierarten,

5. Anderung der Dosierung fur eine Zieltierart,

6. Anderung der Wartezeit,

7. Anderung der PackungsgroRe oder

8. Anderung in Bezug auf zusatzliche Angaben nach § 13 Absatz 4 des Tierarzneimittelgesetzes.

(2) Die Anderung der Registrierung bedarf des Antrags durch die Inhaberin oder den Inhaber der
Registrierung bei der zustandigen Bundesoberbehdrde. Fiir den Antrag gelten Artikel 62 Absatz 2, Artikel
63, 64, 66 Absatz 1 und 2 sowie Artikel 68 der Verordnung (EU) 2019/6 entsprechend.
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