8 13 TAMG — Registrierung, Kennzeichnung und Packungsbeilage
homdopathischer Tierarzneimittel; Verordnungserméchtigung

Tierarzneimittelgesetz
Stand: 14.08.2026 (konsolidierte Textfassung, kein amtliches Inkrafttretensdatum)

(1) Die zustandige Bundesoberbehdrde registriert homoopathische Tierarzneimittel auf Antrag schriftlich
oder elektronisch nach Artikel 87 der Verordnung (EU) 2019/6 in der Fassung vom 23. November 2022
unter Zuteilung einer Registrierungsnummer, wenn die Voraussetzungen nach Artikel 86 Absatz 1 der
Verordnung (EU) 2019/6 in der Fassung vom 23. November 2022 erfillt sind.

(2) Eine Registrierung fur ein homoopathisches Tierarzneimittel gilt unbefristet.

(3) Ein nach Absatz 1 registriertes homoopathisches Tierarzneimittel darf im Geltungsbereich dieses
Gesetzes nur bereitgestellt werden, wenn die Kennzeichnung auf der Primarverpackung und, sofern
vorhanden, auf der au3eren Umhiillung unter Beachtung von Artikel 86 Absatz 1 Buchstabe c der
Verordnung (EU) 2019/6 in der Fassung vom 23. November 2022 folgende Angaben enthalt:

1. den Namen des homdopathischen Tierarzneimittels,

2. die Art und Menge der Ursubstanz oder der Ursubstanzen und ihren Verdiinnungsgrad, wobei die

Symbole des Europaischen Arzneibuchs oder, falls dort nicht enthalten, eines der amtlichen

Arzneibiicher der Mitgliedstaaten zu verwenden sind,

3. die Angaben nach Artikel 16 Buchstabe b bis j der Verordnung (EU) 2019/6 in der Fassung vom 23.

November 2022,

4. die Chargenbezeichnung und

5. das Verfalldatum.
Ist die Priméarverpackung zu klein, um die Angaben nach Satz 1 auf lesbare Weise abzubilden, sind nur
die Angaben nach Satz 1 Nummer 1, 2, 4 und 5 zu machen. Die in Satz 2 genannten
Primarverpackungen missen sich in einer auieren Umhillung befinden, die die in Satz 1 aufgefiihrten
Angaben aufweist.

(4) Auf Antrag erteilt die zustandige Bundesoberbehdrde der Antragstellerin oder dem Antragsteller die
Genehmigung, die Kennzeichnung um uber die erforderlichen Angaben nach Absatz 3 hinausgehende
Angaben zu erweitern, wenn diese zweckdienlich sind und keine Werbung fir ein Tierarzneimittel
darstellen.

(5) Ein nach Absatz 1 registriertes homdopathisches Tierarzneimittel darf im Geltungsbereich dieses
Gesetzes nur bereitgestellt werden, wenn auf der Packungsbeilage folgende Angaben gemacht werden:

1. der Name des homdopathischen Tierarzneimittels,
2. die Art und Menge der Ursubstanz oder der Ursubstanzen und ihr Verdiinnungsgrad, wobei die
Symbole des Europdaischen Arzneibuchs oder, falls dort nicht enthalten, eines der amtlichen
Arzneibulcher der Mitgliedstaaten zu verwenden sind,
3. die Angaben nach Artikel 16 Buchstabe b bis j der Verordnung (EU) 2019/6 in der Fassung vom 23.
November 2022 und
4. die Angabe der Einstufung des homoopathischen Tierarzneimittels als verschreibungspflichtig oder
nicht verschreibungspflichtig entsprechend Artikel 34 der Verordnung (EU) 2019/6 in der Fassung vom
23. November 2022.
Abweichend von Satz 1 kénnen die Angaben auch auf der &uf3eren Umhullung oder der
Primarverpackung des homdopathischen Tierarzneimittels gemacht werden.

(6) Das Bundesministerium fur Gesundheit wird erméachtigt, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fir Erndhrung und Landwirtschaft durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des



Bundesrates Regelungen uiber das Registrierungsverfahren, die Anzeige von Anderungen und die
Voraussetzungen sowie das Verfahren fiir die Anderung, die Riicknahme, den Widerruf und das Ruhen
einer Registrierung nach Absatz 1 zu treffen.
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