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7. Hauptanwendungsgebiet, nach Maoglichkeit in deutscher
Sprache;

8. Chargennummer. Diese besteht aus der Werkchargenbe-
zeichnung, der Zahl des Herstellungsmonats und den bei-
den letzten Ziffern des Herstellungsjahres. Bei einer Ver-
wendbarkeitsdauer unter 6 Monaten ist zusiitzlich der
Herstellungstag anzugeben. Bei einstelligen Zahlen ist
eine Null voranzustellen. Herstellungstag, -monat und
-jahr sind in arabischen Ziffern anzugeben;

9. Verwendbarkeitsdauer. Diese kann in der Form ,Ver-
‘wendbar bis ...“ oder in Verbindung mit dem aus der
Chargennummer ersichtlichen Herstellungsdatum in “der
Form ,,... verwendbar“ angegeben werden. Dabei ist die
Verwendbarkeitsdauer unter 1 Monat in Tagen, unter
2 Jahren in Monaten und ab 2 Jahren in Jahren anzu-
geben ;

10. Aufbewahrungsvorschriften, Anwendungsvorschriften und
Anwendungsbeschrinkungen sowie sonstige im Zusam-
menhang mit der Anwendung zu beachtende Festlegun-
gen entsprechend dem Zulassungsbescheid;

11. Endverbraucherpreis (EVP). Dieser ist als sechsstellige
Ziffernfolge zu verschliisseln. Die Zahl ist auf der Grund-
lage der kleinsten Wihrungseinheit zu bilden. Fiir jede
fehlende Stelle wird eine Null vorangestellt;'

12. Kennzeichnung der von der Verschreibungspflicht aus-
genommenen Arzneimittel durch den Buchstaben , A%
vor dem EVP;

13. Kennzeichnung der von der Verschreibungspflicht ausge-
nommenen Arzneimittel, die auflerhalb von Apotheken
gemill § 27 Abs. 1 in anderen Einzelhandelseinrichtungen
abgegeben werden diirfen, durch die Buchstaben ,,AE“
vor dem EVP;

14. Kennzeichnung von Arzneimitteln, die zur ausschlie3-
lichen Anwendung bei Tieren vorgesehen sind, durch den
zusitzlichen Aufdruck ,,Nur fiir Tiere* unter dem Namen
des Arzneimittels bzw. ,,ad us. vet.“ als Namensbestand-
teil des Arzneimittels.

(2) Soweit eine iduflere Umhiillung vorhanden ist, kénnen
auf der inneren Umbhiillung die Angaben gemifl Abs. 1
Ziff. 10, mit Ausnahme der Aufbewahrungsvorschriften und
Anwendungsbeschrinkungen, sowie die Angaben gemif}
Abs. 1 Ziffern 11 bis 13 entfallen. Weitere technologisch be-
dingte Abweichungen von den fiir die innere Umhiillung vor-
geschriebenen Angaben sind zuléssig, wenn diese in der Giite-
vorschrift festgelegt sind. Anwendungsvorschriften und son-
stige im Zusammenhang mit der Anwendung zu beachtende
Festlegungen gemifl Abs. 1 Ziff. 10 konnen auch ausschlief3-
lich auf einer Packungsbeilage angegeben werden.

(3) Die Kennzeichnung von Ampullen und Injektions-
flaschen mufBl mindestens die Angaben gemifi Abs. 1 Zif-
fern 1, 4, 8, 9 und 14 enthalten.

(4) Die Kennzeichnung der Stoffe und Zubereitungen, die
zur Verarbeitung in Einrichtungen des Apothekenwesens zu-
gelassen sind, hat Abs. 1 Ziffern 1 bis 4, 8 bis 10 und 14 zu
entsprechen.

(5) Fiir die Kennzeichnung radioaktiver Arzneimittel gel-
ten gesonderte Vorschriften2.
§16
Standardrezepturen und Arzneien
(1) Standardrezepturen sind wie Arzneifertigwaren mit
Ausnahme der Angaben gemifi § 15 Abs. 1 Ziff. 3 zu kenn-
zeichnen.
(2) Arzneien miissen auf ihrer Umhiillung folgende Anga-
ben enthalten:
1. Name der Apotheke,
2. Zusammensetzung nach Art und Menge,
3. Menge des Inhalts,
4. Gebrauchsanweisung mit dem deutlich sichtbaren Ver-
merk ,,Nur fiir Tiere*,

2 TGL 25293 Ausg. 12.84 Radioaktive Stoffe; Offene radioaktive
Stoffe; Kennzeichnung, BegleitpaBl (Zertifikat).

5. Anwendungsform,
Anwendungsart,

7. den Hinweis ,Nicht zum Eingeben“ bei Arzneien, die
nicht zum Eingeben bestimmt sind, mit Ausnahme von
zur Infusion oder Injektion bestimmten Arzneien,

8. Herstellungsdatum bzw. Chargennummer gemifi § 15
Abs. 1 Ziff. 8,

9. Verwendbarkeitsdauer gemil} § 15 Abs. 1 Ziff. 9,

10. Aufbewahrungsvorschriften und bei der Anwendung zu
beachtende Vorschriften,

11. Sterilisationsverfahren bei zur Infusion oder Injektion
bestimmten Arzneien,

12. Tierart und Name des Tierhalters.

&

(3) Die abgabefertigen Packungen von Stoffen und Zube-
reitungen gemifl § 15 Abs. 4, die in unverarbeiteter Form von
Apotheken an Verbraucher abgegeben werden diirfen, sind
wie Arzneien gemidll Abs. 2 Ziffern 1 bis 11 und, wenn sie von
der Verschreibungspflicht ausgenommen sind, zusitzlich mit
dem Buchstaben ,,A*“ vor dem EVP zu kennzeichnen.

(4) Fir die Kennzeichnung gemifl den Absitzen 1 bis 3
sind Etiketten zu verwenden, die den Festlegungen und
Mustern des Etikettenkataloges, der vom Zentralinstitut fiir
Apothekenwesen und Medizintechnik herausgegeben wird, zu
entsprechen haben.

§17
Kennzeichnung als Gift

Stoffe und Zubereitungen, die zur Verarbeitung oder zur
Abgabe in unverarbeiteter Form bestimmt sind, Labordiagno-
stika und Desinfektionsmittel miissen zusiitzlich zu den Fest-
legungen gemill den §§15 und 16 als Gift gekennzeichnet
werden, wenn sie den Rechtsvorschriften iiber den Verkehr
mit Giften unterliegen.

Abschnitt IV

Wissenschaftlich begriindete Anwendung
von Arzneimitteln

. §18
Grundsitze

(1) Bei der Verordnung von Arzneimitteln ist der Tierarzt
verpflichtet, nur solche Arzneimittel anzuwenden, iiber die
er sichere Kenntnisse besitzt. Er hat sich auf die zugelassenen
Anwendungsgebiete und Dosierungen zu beziechen. In be-
griindeten Ausnahmen hat er von objektiven klinischen und
klinisch-pharmakologischen Gesichtspunkten auszugehen.

(2) Zur Sicherung einer wissenschaftlich begriindeten An-
wendung von Arzneimitteln an Tieren sind vom Tierarzt die
Arzneimittel einzusetzen, die notwendig sind, um das Be-
handlungsziel zu erreichen. Dazu kann der Tierarzt auch
Arzneimittel zur Anwendung in der Humanmedizin -einset-
zen.

(3) Arzneimittel sind indikationsgerecht und auf der Grund-"
ldge einer tierirztlichen Diagnose oder auf der Basis von
Prophylaxe- und Therapieregime sowie von biotechnischen
Verfahren einzusetzen.

(4) Der Tierarzt trigt fiir jede Anwendung von Arzneimit-
teln und fiir die Durchfiithrung notwendiger Folgemafinah-
men die Verantwortung. Im Falle der Beauftragung anderer
Personen ist diese so eindeutig zu erteilen, dafl eigenmiich-
tige Behandlungsweisen ausgeschlossen werden. -

(5) Die Anwendung von Arzneimitteln ist nach rationellen
Gesichtspunkten unter Beachtung des volkswirtschaftlichen
Nutzens vorzunehmen.

(6) Die Anwendung von Arzneimitteln erfolgt unter Be-
achtung von Wirkungen und Nebenwirkungen der Arznei-
mittel, von Kombinationseffekten, der Altersabhiingigkeit,
der Kondition, der Technologie der Haltung und Fiitterung
der Tiere sowie unter Beriicksichtigung der Tierseuchensi-
tuation.

(7) Bei der Verordnung und Anwendung von Arzneimit-
teln sind vorrangig Arzneifertigwaren und Standardrezep-



