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§ 21 TAMG Gebrauchsinformation
(Packungsbeilage)

TAMG - Tierarzneimittelgesetz

@ Bericksichtigter Stand der Gesetzgebung: 13.08.2026

1. (1)Die Vorgaben des Art. 14 der Verordnung (EU) 2019/6 fur die Packungsbeilage sind auch auf
Veterindrarzneispezialitaten, die nicht in den Anwendungsbereich der Verordnung (EU) 2019/6 fallen, jedoch nach
diesem Bundesgesetz einer Zulassungs- oder Meldepflicht unterliegen, anzuwenden.

2. (2)Zusatzlich zu den Angaben gemalR Art. 14 der Verordnung (EU) 2019/6 hat die Gebrauchsinformation bei
Veterindrarzneispezialititen, die im Sinne des Art. 46 der Verordnung (EU) 2019/6 in Osterreich zugelassen
werden und die verbotene Wirkstoffe gemaR § 1 Abs. 2iVm § 26 Abs. 2 Z 1 des Anti-Doping-Bundesgesetzes 2021,
BGBI. I Nr. 152/2020, enthalten, folgenden Hinweis zu enthalten: ,die Anwendung des Tierarzneimittels
[Bezeichnung des Tierarzneimittels einfigen] kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren.” Kann
aus dem Fehlgebrauch der Veterindrarzneispezialitat zu Dopingzwecken eine Gesundheitsgefahrdung des Tieres
folgen, ist dies zusatzlich anzugeben. Diese Verpflichtungen gelten nicht flr Veterinararzneispezialitaten gemaf
Abs. 4.

3. (3)Bei radioaktiven Tierarzneimitteln, Generatoren, Kits oder Vorstufen radioaktiver Tierarzneimittel hat die
Packungsbeilage (Gebrauchsinformation) zusatzlich Angaben tber VorsichtsmalBnahmen zu enthalten, die der
Verwender wahrend der Zubereitung und Verabreichung des Erzeugnisses zu ergreifen hat, sowie besondere
VorsichtsmaRRnahmen fur die Entsorgung des Transportbehalters und seines nicht verwendeten Inhalts.

4. (4)Bei registrierten homoopathischen Veterinararzneispezialitaten hat die Packungsbeilage zusatzlich zu den
Angaben nach Art. 16 der Verordnung (EU) 2019/6 folgende Angaben zu enthalten:

1. 1.Name der homoopathischen Veterindrarzneispezialitat,
2. 2.\Verfallsdatum (Monat/Jahr),

3. 2.Fassungsvermogen der Primarverpackung,

4. 3.Chargennummer.

5. (5)Das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen kann auf Antrag eine Ausnahme vom Erfordernis von
Angaben gemal Abs. 3 gewahren, wenn dies aus Griinden der ZweckmaRigkeit, insbesondere im Hinblick auf die
Art der Veterindrarzneispezialitat und dessen Primar- oder AuBenverpackung geboten und mit den Grundsatzen
der Arzneimittelsicherheit vereinbar ist.

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

7. (7)Sofern dies aus Grinden 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 Inhalt, Art, Form, GroRe und Beschaffenheit der in Abs. 2 bis 6
genannten Angaben zu erlassen.
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