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Bekendtgarelse om opsplitning af storpakninger af leegemidler til veteringer
brug

I medfer af § 38, stk. 1, 8 43 og § 72, stk. 2, i lov om apo-
teksvirksomhed, jf. lovbekendtggrelse nr. 801 af 12. juni
2018, fastsattes:

§ 1. Bekendtggrelsen finder anvendelse pa opsplitning af
storpakninger af leegemidler til veterinar brug. Ved en stor-
pakning forstas en leegemiddelpakning med et leegemiddel
til dyr, som bestar af to eller flere inderpakninger, der ikke
er pakket som enkeltstykspakninger, men som i sig selv yder
leegemidlet tilstreekkelig beskyttelse mod ydre pavirkninger.

8 2. Apoteker, herunder Danmarks Tekniske Universitet,
samt indehavere af en tilladelse efter § 39, stk. 1, i lov om
leegemidler, til forhandling til brugerne af leegemidler til
produktionsdyr, mé& bryde den ydre storpakning til et leege-
middel til dyr med henblik pa at opsplitte den i flere mindre
inderpakninger, hvis inderpakningen er forsynet med et ser-
skilt varenummer, og yder leegemidlet tilstreekkelig beskyt-
telse mod ydre péavirkninger.

8 3. En inderpakning skal ved udlevering fra apoteket el-
ler fra indehaveren af den i § 2 navnte tilladelse, vaere pa-
fgrt de samme oplysninger som den oprindelige ydre embal-
lage, jf. bekendtggrelse om markning m.m. af leegemidler,
dog ikke yderpakningens varenummer.

Stk. 2. Hvis det ikke er muligt at pafare samtlige oplys-
ninger pa den indre emballage, skal oplysningerne vedleg-

ges pé en separat seddel. Det galder dog ikke, hvis oplys-
ningerne findes i en indleegsseddel, der vedlaegges inderpak-
ningen jf. § 4.

8 4. En inderpakning til et legemiddel, der er forsynet
med en indleegsseddel, skal ved udlevering fra apoteket eller
indehaveren af den i 8 2 naevnte tilladelse veere forsynet med
en kopi af indlaegsseddelen.

8 5. Opsplitning af storpakninger til leegemidler til dyr ef-
ter denne bekendtgarelse, skal foretages forsvarligt og om-
hyggeligt. Det skal sikres, at inderpakningen ikke beskadi-
ges i forbindelse med opsplitningen.

8 6. Legemiddelstyrelsen kan dispensere fra bestemmel-
serne i denne bekendtgarelse, hvis ganske sarlige grunde ta-
ler for det.

§ 7. Med bade straffes den, der overtraeder §§ 2 - 5.
Stk. 2. Der kan palegges selskaber mv. (juridiske perso-
ner) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.

8 8. Bekendtgarelsen traeder i kraft den 1. januar 2019.
Stk. 2. Bekendtggrelse nr. 1216 af 7. december 2005 om
opsplitning af veterinzre legemiddelpakninger ophaves.

Leegemiddelstyrelsen, den 18. december 2018

THOMAS SENDEROVITZ

Sundheds- og Aldremin.,
Lagemiddelstyrelsen, j.nr. 2018121487

/ Merete Hermann
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