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§ 20 TAMG Fachinformation
(Zusammenfassung der

Produkteigenschaften -SPC)

TAMG - Tierarzneimittelgesetz

@ Berucksichtigter Stand der Gesetzgebung: 13.08.2026

1. (1)Die Vorgaben des Art. 35 der Verordnung (EU) 2019/6 fur die Fachinformation sind auch auf
Veterinararzneispezialitaten, die nicht in den Anwendungsbereich der Verordnung (EU) 2019/6 fallen, jedoch nach
diesem Bundesgesetz einer Zulassungs- oder Meldepflicht unterliegen, anzuwenden.

2. (2)Die Fachinformation fur radioaktive Tierarzneimittel hat zusatzlich zu den Vorgaben gemaf3 Art. 35 der
Verordnung (EU) 2019/6 folgende Angaben zu enthalten:

1. 1.alle zusatzlichen Einzelheiten der internen Strahlungsdosimetrie,

2. 2.detaillierte Anweisungen fur die ex-temporane Zubereitung und die Qualitatskontrolle fur diese
Zubereitung und gegebenenfalls Hochstlagerzeit, wahrend der eine Zwischenzubereitung wie ein Eluat oder
das gebrauchsfertige radioaktive Arzneimittel seinen vorgesehenen Spezifikationen entspricht.

3. (3)Die Fachinformation sowie jede Anderung der Fachinformation sind in dem Register gemaR§ 24 zu
veroffentlichen.

4. (4)Die Fachinformation ist in elektronischer Form oder in Papierform oder in beiden Formaten zur Verfigung zu
stellen.

5. (5)Sofern dies aus Griinden der Sicherheit der Veterindrarzneispezialitat oder zur Einhaltung unionsrechtlicher
Verpflichtungen erforderlich ist, hat der Bundesminister fir Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz
durch Verordnung nahere Bestimmungen Uber den Inhalt und die Form der Fachinformation zu erlassen.
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