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Artikel 13c¢

Indehaveren af en markedsforingstilladelse
kan efter udstedelsen af denne tilladelse give til-
ladelse til anvendelse af den farmaceutiske do-
kumentation, sikkerhedsundersegelser, underse-
gelserne for restkoncentrationer, de prakliniske
og kliniske forseg, der fremgar af sagsakterne.
vedrerende det pagaeldende Veterln&rlaegemm-
~ del, med henblik p& behandling af en senere an-
sggning for et vetermaerlaegemlddel med samme
kvalitative og kvantitative sammensatning af
aktive stoffer og samme dispenseringsform.

Artikel 13d

Uanset artikel 12, stk. 3, ferste afsnit, litra j),
og under szrlige omstaendlgheder med hensyn
til immunologiske veterinerlagemidler, er an-
sogeren ikke forpligtet til at fremlaegge resulta-
terne af visse feltundersogelser af den dyreart,
legemidlet er beregnet til, hvis disse underse-
gelser af velbegrundede arsager ikke kan gen-
_ nemfores, navnlig pa grund af andre falles-
skabsbestemmelser.«

8) Artikel 14-16 affattes séledes:
»Artikel 14

Produktresuméet skal indeholde fglgende op-

lysninger i denne reekkefolge:

1) veterinzrlegemidlets. navn efterfulgt af
styrke og lagemiddelform

2) den kvalitative og kvantitative sammenseet-
ning af de aktive stoffer og hJaelpestoffer som
skal vere bekendt med henblik pa forsvarlig
brug af veterinzrlegemidlet, idet det almindeli-
ge fellesnavn eller den kemiske betegnelse fin-
der anvendelse

3) legemiddelform
4) kliniske oplysninger:
4.1. arter, preeparatet er beregnet for

4.2. anvendelsesindikationer for de arter, prae-
paratet er beregnet for

4.3. kontraindikationer

4.4. szrlige advarsler for de enkelte dyrearter,
legemidlet er beregnet til

4.5. szrlige forsigtighedsregler, herunder seer-
lige forsigtighedsregler, som den person, der be-
handler dyr med leegemidlet, skal folge

4.6. bivirkninger (hyppighed og grad)

4.7. anvendelse under dregtighed, maelke--
ydelse eller &egproduktion

4.8. medikamentelle interaktioner og andre in-
teraktioner

4.9. dosering og administrationsvej

4.10. overdosering (evt. symptomer, ned-
hjelpsbehandling, modgift)

4.11. tllbageholdelsestld for de forskellige fo-
devarer, herunder fedevarer uden tilbageholdel-
sestid.

5) farmakologiske egenskaber
5.1. farmakodynamiske egenskaber
5.2. farmakokinetiske egenskaber -
6) farmaceutiske oplysninger:

6.1 liste over hjzlpestoffer
6.2. veesentlige uforligelighéder

6.3. holdbarhed, i givet fald efter legemidlets
rekonstitution, eller efter at den indre emballage
er dbnet for ferste gang

6.4. serlige fors1gt1ghedsregler ved. opbeva-
ring ’

6.5. den indre emballages art og sammenszt-
ning

6.6.1 givet fald seerlige forholdsregler der skal
treffes ved bortskaffelse af ubrugte veterinzerle-

- gemidler eller affald, der stammer fra anvendel-

sen af disse ,
7) indehaveren af markedé_f@riﬂgstilladéléen
'8) markedsferingstilladelsesnummer/-numre

9) dato for ferste tilladelse eller fornyelse af
tilladelsen

10) dato for teksteendring.

Hvad angér godkendelser i henhold til artikel
13, er det ikke nedvendigt at indbefatte de dele
af produktresuméet for referencelagemidlet, der
henviser til terapeutiske indikationer eller dose-
ringsanvisninger, som stadig er omfattet af pa-



