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§ 2 VetGIV Sprache und
Ausgestaltung

VetGlIV - Vet-GebrauchsinformationsV

O Berlcksichtigter Stand der Gesetzgebung:

1. (1)Die Packungsbeilage (Gebrauchsinformation) ist in deutscher Sprache so zu gestalten, dass sie klar verstandlich
und lesbar ist. Bei Gebrauchsinformationen in Papierform hat die SchriftgrofRe (Hohe der GroBbuchstaben)
zumindest 1,8 mm zu betragen.

2. (2)Die Gebrauchsinformation kann auch in mehreren Sprachen abgefasst sein, sofern in allen verwendeten
Sprachen, mit Ausnahme von firmen- und landerspezifischen Angaben, dieselben Angaben gemacht werden.

3. (3)Sofern die Gebrauchsinformation elektronisch bereitgestellt wird, sind auf der duBeren Umhdullung des
Tierarzneimittels sowohl ein Code als auch eine URL anzubringen, denen die jeweils zugehorige
Gebrauchsinformation hinterlegt ist.

4. (4)Sofern die Gebrauchsinformation in Papierform bereitgestellt wird, ist diese dem Tierarzneimittel in einer dem
Zweck entsprechenden Form beizugeben.

5. (5)Wenn auf den Behaltnissen oder AuRenverpackungen von Tierarzneimitteln geniigend Platz vorhanden ist,
kénnen die Angaben der Gebrauchsinformation alternativ auch auf dem Behaltnis bzw. der AuBenverpackung
angebracht werden.

6. (6)Die Zulassungsinhaberin bzw. der Zulassungsinhaber oder die Registrierungsinhaberin bzw. der
Registrierungsinhaber muss daflr sorgen, dass die Gebrauchsinformation in Formaten verflgbar ist, die fur
blinde und sehbehinderte Personen geeignet sind.

7. (7)Bei der Gestaltung der Gebrauchsinformation sind die Vorlagen zu verwenden, die im Internet auf der
Homepage des Bundesamtes fur Sicherheit im Gesundheitswesen veroffentlicht sind. Sofern dies aus Griinden
der Tierarzneimittelsicherheit oder der Einhaltung des Standes der Wissenschaften notwendig ist, kann im
Einzelfall auch von der Vorlage abgewichen werden. Eine derartige Abweichung ist zu begriinden.
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