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§ 1 VetFIV Anwendungsbereich

VetFIV - Vet-FachinformationsV

O Berlcksichtigter Stand der Gesetzgebung:

1. (1)Diese Verordnung findet auf die Fachinformation fur Tierarzneimittel im Sinne des Art. 35 der Verordnung (EU)
2019/6 Uber Tierarzneimittel und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/82/EG, ABI. Nr. L 4 vom 07.01.2019 S. 43,
sowie des § 20 des Tierarzneimittelgesetzes (TAMG), BGBI. | Nr. 186/2023, Anwendung.

2. (2)Es erfolgen nahere Festlegungen hinsichtlich einzelner Begrifflichkeiten der Verordnung (EU) 2019/6, wo dies
erforderlich ist.

3. (3)Bei der Gestaltung der Fachinformation sind die Vorlagen zu verwenden, die im Internet auf der Homepage des
Bundesamtes fur Sicherheit im Gesundheitswesen zu verdéffentlichen sind. Sofern dies aus Grinden der
Arzneimittelsicherheit oder der Einhaltung des Standes der Wissenschaften notwendig ist, kann im Einzelfall auch
von der Vorlage abgewichen werden. Eine derartige Abweichung ist stets zu begriinden.
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