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mod kun at vere forsynet med fﬂlgende oplys-
ninger:«.

b) Stk. 2 og 3 affattes saledes: ‘

»2. Med hensyn til andre mindre indre embal-
lageenheder end ampuller, som kun indeholder
en enkelt dosis, og pa hvilke det er umuligt at an-
fore de i stk. 1 omhandlede oplysninger, gelder
artikel 58, stk. 1 2 0g 3, kun for den ydre embal-
lage.

-3. De i henhold til stk 1, tredje og sjette led,
foreskrevne oplysninger skal pa den ydre embal-
lage og indre emballage vare affattet pa det eller
de sprog, som anvendes i det land, hvor leege-
midlet markedsfares.«

34) Artikel 60 affattes saledes:
»Artikel 60

Séfremt der ikke findes nogen ydre emballaoe
skal oplysningerne foreskrevet for den ydre em-
ballage, jf. artikel 58 og 59, vaere anfort pa den
indre emballage.«

35) Artikel 61 &ndres saledes:

a) Stk. 1 affattes s8ledes:

»1. Et veterinzerlegemiddels paknmg skal in-
deholde en indleegsseddel, medmindre alle de i
denne artikel kraevede oplysninger er angivet pa
. den indre og den ydre emballage. Medlemssta-
terne treeffer de nedvendige forholdsregler til at
sikre, at indleegssedlen kun vedrerer det veteri-
nerlegemiddel, som den er vedfajet. Indlaags—
sedlen skal affattes pa et letforstaehgt sprog pa
det eller de officielle sprog i den medlemsstat
hvor legemidlet markedsferes.

Forste afsnit er ikke til hinder for, at indleegs-
sedlen kan vezre affattet pd flere forskellige
sprog, under forudsetning af at de samme oplys-
ninger anferes pa alle sprog.

De kompetente myndigheder kan frav1ge kra-
vet om, at visse oplysninger skal opferes pa eti-
ketten og indlegssedlen for bestemte veterinar-
legemidler, og at mdlaegssedlen skal affattes pa
det eller de officielle sprog i den medlemsstat,
hvor veterinzrlegemidlet markedsferes, nar det
pageldende veterinerlegemiddel kun er til-
tenkt indgivet af en dyrlege.«

b) Stk. 2 sendres saledes:
i) Det indledende punktum affattes siledes:

»2. De kompetente myndigheder skal godken-
de indlegssedlen. Den skal mindst, i denne raek-
kefalge, indeholde folgende oplysninger, som
skal veere i overensstemmelse med de oplysnin-
ger og dokumenter, der er forelagt i henhold til
artikel 12-13d, og med det godkendte produktre-
sumeé:«.

_ ii) Litra a) og b) affattes siledes:

»a) navn eller firmanavn og bopel eller hjem-
sted for indehaveren af markedsfor 1ngst111a-
delsen og i givet fald for fremstilleren og i
givet fald for reprasentanten for indehave-
ren af markedsforingstilladelsen

b) veterinerlegemidlets navn fulgt af styrke
og dispenseringsform. Feellesnavnet medta-
ges, safremt leegemidlet kun indeholder et
enkelt aktivt stof, og s&fremt navnet er et
sernavn. Er legemidlet godkendt efter pro-
ceduren i artikel 31-43 under forskellige
navne i de bergrte medlemsstater, anfores en
liste over de godkendte navne for hver en-
kelt medlemsstat.«

¢) Stk. 3 udgér.
36) Artikel 62 affattes saledes:
»Artikel 62

Overholdes bestemmelserne i dette afsnit ik-
ke, kan medlemsstaternes kompetente myndig-
heder, sifremt en opfordring til rette vedkom-
mende har varet uden resultat, suspendere eller
tilbagekalde markedsforingstilladelsen.«

37) Artikel 64, stk. 2, zndres séledes:

a) Indledningen affattes séledes:

»Etiketteringen og en eventuel 1ndlaegsseddel
til de legemidler, der omhandles i artikel 17,
stk. 1, skal pd meget synlig méde bare paskrif-
ten 'hom;aopatlsk veterinerlegemiddel uden
godkendte terapeutiske indikationer' og derud-
over kun indeholde folgende oplysninger:«.

" b) Farste led affattes saledes:

»- stammens/stammernes videnskabelige be-
navnelse fulgt af fortyndingsgraden ved anven-
delse af symbolerne i-den anvendte farmakopé
som omhandlet i artikel 1, nr. 8); hvis det homgo-
opatiske Vetermaerlaegem1ddel bestér af flere
stammer, kan der ud over stammernes videnska-
belige benvnelse anfores et sernavn pa etiket-
teringen«. :



