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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Bekendtggrelse om aendring af bekendtggrelse om recepter
og dosisdispensering af leegemidler

| bekendtggrelse nr. 857 af 12. juni 2020 om recepter og dosisdispensering af laegemidler foretages
fglgende aendringer:

7.

Bilag 6

§1
| § 2, indseettes efter »laegemidler« : »til bdde mennesker og dyr«.

| § 42, stk. 1, tilfgjes efter sidste pkt. » Dyrlaegerecepter pa antimikrobielle lsegemidler er dog
kun gyldige i fem dage fra udstedelsesdatoen.«.

§ 43 affattes séledes:

§ 43. En dyrleegerecept skal indeholde de oplysninger, som fremgar af bilag 6 til denne be-
kendtgarelse.

Tre steder i hhv. § 70, stk. 1; § 70, stk. 2, 1. pkt. og § 70, stk. 3, indseettes efter »Recepter« :
»herunder recepter pa leegemidler til dyr«.

1 § 70, stk. 2, 2. pkt. nr.1) indsaettes efter »naevnte leegemidler« : »herunder lsegemidler til
dyr«.

| § 70, stk. 2, 2. pkt. nr.2) ) indseettes efter »Recepterne« : »herunder recepter pa leegemidler
til dyr«.

Som et nyt bilag 6 indsaettes:

Bilag 6 indeholder en liste over de elementer, som en dyrlaegerecept mindst skal indeholde i henhold
til art 105, stk. 5 i forordning nr. 2019/6 af 11. december 2018 om veterinaerleegemidler.

En dyrleegerecept skal mindst indeholde fglgende elementer:

a) identifikation af det dyr eller de grupper af dyr, der skal i behandling

b) fuldsteendigt navn og kontaktoplysninger for dyreejeren eller dyreholderen

c) udstedelsesdato
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d) fuldsteendigt navn og kontaktoplysninger pa dyrlaegen, herunder, hvis det er tilgaengeligt, erhvervs-
nummer (*)

e) underskrift eller tilsvarende elektronisk form for identifikation af dyrlaegen
f) det ordinerede lsegemiddels navn, herunder dets virksomme stoffer

g) leegemiddelform og styrke

h) ordineret meengde eller antal pakninger, herunder pakningsstarrelse

i) dosering

j) for dyrearter bestemt til fadevareproduktion, tilbageholdelsestid — ogsa hvis en sadan tid er nulDA
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k) eventuelle advarsler, der er ngdvendige for at sikre korrekt anvendelse, herunder, hvis det er rele-
vant, for at sikre en forsigtig anvendelse af antimikrobielle stoffer

1) hvis et veterineerlaegemiddel ordineres i overensstemmelse med artikel 112, 113 og 114, en erklee-
ring herom

m) hvis et veterineerlaegemiddel ordineres i overensstemmelse med artikel 107, stk. 3 og 4, en erklee-
ring herom.

(*) ved erhvervsnummer forstas autorisationsnummer.
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Bekendtggrelsen treeder i kraft den 28. januar 2022.
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