nu:legal § 35e TAMG

§ 35e TAMG — Kennzeichnung der Verpackung und Packungsbeilage

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

(1) Die Herstellerin oder der Hersteller hat die Primérverpackung und, soweit vorhanden, die auf3ere
Umhillung eines inaktivierten immunologischen Tierarzneimittels nach Artikel 2 Absatz 3 der Verordnung
(EVU) 2019/6 in der Fassung vom 23. November 2022 bei der Bereitstellung auf dem Markt wie folgt zu
kennzeichnen:

1. mit dem Hinweis ,autogener Impfstoff fir Tiere",

2. mit den Angaben zur qualitativen und quantitativen Zusammensetzung des Wirkstoffs oder der
Wirkstoffe, der Hilfsstoffe und sonstigen Bestandteile unter Angabe ihres gebrauchlichen Namens
oder ihrer chemischen Beschreibung, je Einheit oder Darreichungsform, bezogen auf ein bestimmtes
Volumen oder Gewicht,

3. mit der Zieltierart,

4. mit dem Namen oder der Firma und der Anschrift der Herstellerin oder des Herstellers,

5. mit der Art der Aufbewahrung, gegebenenfalls besondere Lagerungshinweise,

6. gegebenenfalls mit der empfohlenen Wartezeit, auch wenn dieser Zeitraum gleich null ist, und

7. mit dem Verfalldatum, berechnet als der Tag nach Ablauf von maximal sechs Monaten seit der
Abfillung.
(2) Die Herstellerin oder der Hersteller hat fur jedes inaktivierte immunologische Tierarzneimittel nach
Artikel 2 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/6 in der Fassung vom 23. November 2022 bei der
Bereitstellung auf dem Markt eine Packungsbeilage nach Satz 2 zur Verfligung zu stellen. Diese
Packungsbeilage hat zusatzlich zu den Angaben nach Absatz 1 mindestens die folgenden Angaben zu
enthalten:

1. Dosierung, Verabreichungsart und den Verabreichungsweg sowie erforderlichenfalls Hinweise fur
die richtige Verabreichung,

2. Gegenanzeigen, Wechselwirkungen und Nebenwirkungen sowie
3. gegebenenfalls weitere Angaben und sonstige Warnhinweise.
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