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§ 5 VetFIV Zieltierarten und
Anwendungsgebiete

VetFIV - Vet-FachinformationsV

O Berlcksichtigter Stand der Gesetzgebung:

1. (1)In der Fachinformation sind entsprechend Art. 35 Abs.1 lit. ¢ sublit. i und ii der Verordnung (EU) 2019/6 die
Zieltierart(en) sowie die Angaben zu den Anwendungsgebieten fUr jede Zieltierart anzugeben, bei denen fir die
Veterindrarzneispezialitat eine Wirksamkeit nachgewiesen ist und fur die die Veterindrarzneispezialitat bestimmt
ist.

2. (2)Sofern es fur bestimmte Anwendungsgebiete von Bedeutung ist, hat die Fachinformation Angaben zum
therapeutischen, prophylaktischen oder diagnostischen Wert der Veterinararzneispezialitat bei den jeweiligen
Anwendungsgebieten zu enthalten. Das sind insbesondere Angaben daruber, inwieweit die bestimmungsgemaRe
Anwendung der Veterinararzneispezialitat nach Berulcksichtigung des Verhaltnisses ihrer Wirksamkeit zum
vorhersehbaren Risiko von Nebenwirkungen und im Vergleich zu anderen Moglichkeiten nach dem Stand der
Wissenschaft vertretbar ist.

3. (3)Besondere Warnhinweise gemal Art. 35 Abs. 1 lit. c sublit. iv der Verordnung (EU) 2019/6 sind insbesondere
jene fur eine wirksame Anwendung der Veterinararzneispezialitat bei den Zieltierarten infolge moglicher
Gefahrdungen bei nicht-bestimmungsgemafRer Anwendung oder Nichtbeachtung der Angaben der
Fachinformation.

4. (4)Besondere Vorsichtsmalinahmen gemalR Art. 35 Abs. 1 lit. ¢ sublit. v der Verordnung (EU) 2019/6 umfassen
insbesondere Angaben fir eine sichere Anwendung der Veterinararzneispezialitat

1. 1.zur Vermeidung von Schadigungen oder Gefahrdungen der Tiergesundheit mit Bertcksichtigung
bestimmter Subpopulationen der Zieltierarten, bestimmter Rassen oder anderer Tierarten,

2. 2.fur die Anwenderin bzw. den Anwender sowie fUr weitere Personen, welche mit dem behandelten Tier in
Kontakt kommen kénnen, die beim Umgang mit der Veterinararzneispezialitat zu bertcksichtigen sind und
welche Malinahmen beim versehentlichen Kontakt zu treffen sind,

3. 3.die zu beachten sind, um das mit dem Umgang der Veterindrarzneispezialitat verbundene Risiko fur die
Umwelt zu minimieren, sowie

4. 4.sonstige weiterer VorsichtsmalRnahmen, die im Zusammenhang mit der Anwendung der
Veterindrarzneispezialitaten stehen.

5. (5)Homdoopathische Veterindrarzneispezialitaten haben einen Hinweis zu enthalten, dass die Anwendung dieser
Veterindrarzneispezialitat in den genannten Anwendungsgebieten ausschliel3lich auf homdopathischer Erfahrung
beruht.
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