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ALDREMINISTERIET

Bekendtggrelse om opsplitning af storpakninger af lsegemidler til veterinzer
brug dy+

I medfer af § 38, stk. 1, § 43 og § 72, stk. 2, i lov om apoteksvirksomhed, jf. lovbekendtggrelse nr. 801 af 12. juni
2018—sem—aead¥eeved—lev+ﬂ*—ﬂe\+ﬁeﬁlag—em—eﬁsphtﬁmg} fastseettes:

§ 1. benne-bBekendtgarelsen finder anvendelse pd opsplitning af storpakninger af leegemidler til veterinaer brug.
Ved en storpakning forstds en leegemiddelpakning med et lsegemiddel til dyr, som bestdr af to eller flere
inderpakninger, der ikke er pakket som enkeltstykspakninger, men som i sig selv yder laegemidlet tilstraekkelig
beskyttelse mod ydre pdvirkninger.

8 2. Apoteker, herunder Den kgl. Veterinaer- og Landbohgjskoles Apotek, og Danmarks Tekniske Universitet samt
indehavere af en tilladelse efter § 39, stk. 1, i lov om laegemidler, til forhandling til brugerne af laegemidler til
produktionsdyr, m& bryde den ydre pakning til et leegemiddel til dyr med henblik p& at opsplitte den i flere mindre
pakninger inderpakninger hvis inderpakningen er forsynet med et szerskilt varenummer og yder laegemidlet tilstraekkelig
beskyttelse mod ydre pévirkninger.

8 3. En inderpakning skal ved udlevering fra apoteket eller fra indehaveren af den i § 2+ naevnte tilladelse, veere
pafgrt de samme oplysninger som den oprindelige ydre emballage, jf. bekendtggrelse om maerkning m.m. af
laegemidler, dog ikke yderpakningens varenummer.

Stk. 2. Hvis det ikke er muligt at pafere samtlige oplysninger p& den indre emballage, skal oplysningerne vedlaegges
pé en separat seddel. Det geelder dog ikke, hvis oplysningerne findes i en indleegsseddel, der vedleegges inderpakningen
jf. § 43.

8 4. En -inderpakning til et la=gemiddel, der er forsynet med en indlsegsseddel, skal ved udlevering fra apoteket eller
indehaveren af den i § 1 naevnte tilladelse veere forsynet med en kopi af indlaegsseddelen.

8 5. Opsplitning af pakninger til Isegemidler til dyr skal foretages forsvarligt og omhyggeligt. Det skal sikres, at
inderpakningen ikke beskadiges i forbindelse med opsplitningen.

8 6. Leegemiddelstyrelsen kan dispensere fra bestemmelserne i denne bekendtggrelse, hvis ganske szerlige grunde
taler for det.

8 7. Med bgde straffes den, der overtraeder §§ 2 - 5.
Stk. 2. Der kan pdlaegges selskaber mv. (juridiske personer) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.

8 8. Bekendtggrelsen traeder i kraft den_1. januar 2019.
Stk. 2. Bekendtggrelse nr. 1216 af 7. december 2005 -om opsplitning af veterinzere laegemiddelpakninger ophzeves.
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