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Bilag til £. t. 1. om laegemidler

a) Nr. 1 udgér.
b) Nr. 2 affattes séledes:

»2. Veterinerleegemiddel: a) ethvert stof eller
enhver sammenséatning af stoffer, der praesente-
res som et egnet middel med egenskaber til be-
handling eller forebyggelse af sygdomme hos
dyr, eller
b) ethvert stof eller enhver sammensatning af
stoffer, der kan anvendes til eller gives til
dyr med henblik pa enten at genoprette, &n-
dre eller pavirke fysiologiske funktioner ved
at udeve en farmakologisk, immunologisk
eller metabolisk virkning, eller at stille en
medicinsk diagnose.«

¢) Nr. 3 udgar.

d) Nr. 8,9 og 10 affattes saledes:

»8. Homgopatisk veterinaerleegemiddel: Et lae-

gemiddel fremstillet af stoffer, kaldet homgopa-.

tiske stammer, efter en homeopatisk fremstil-
lingsmetode som beskrevet i Den Europeiske
Farmakopé eller i mangel heraf i de farmakopé-
er, der p4 nuverende tidspunkt har officiel status
i medlemsstaterne. Et homeopatisk veterinerle-
gemiddel kan indeholde flere aktive stoffer.

9. Tilbageholdelsestid: Nedvendig periode,
der ved normal forskriftsmeessig brug og i hen-
hold til dette direktivs bestemmelser skal iagtta-
ges fra den sidste behandling af dyret med vete-
rinzerlegemidlet, til dette dyr ma anvendes til
fremstilling af fodevarer, for at beskytte folke-
sundheden ved at sikre, at sddanne fodevarer
ikke indeholder restkoncenirationer, der oversti-
ger maksimumsgrenseveerdierne for restkon-
centrationer af aktive stoffer som fastsat i hen-
hold til forordning (EQF) nr. 2377/90.

10. Bivirkning: En skadelig og utilsigtet reak-
tion pa et veterinerleegemiddel, som indtraeder
ved doser, der normalt anvendes til dyr med hen-
blik pa forebyggelse, diagnose eller behandling
af sygdom eller til genopbyggelse, ndring eller
pavirkning af en fysiologisk funktion.«

e) Faolgende nummer indszttes:

»17a. Repraesentanten for indehaveren af mar-
kedsferingstilladelsen: Den person, almindelig-
vis benavnt lokale repreesentant, der er udpeget
af indehaveren af markedsforingstilladelsen til
at repreesentere denne 1 den pagzldende med-
lemsstat.«

f) Nr. 18 affattes saledes:

»18. Agentur: Det Europeeiske Laegémiddela—
gentur  oprettet ved  forordning  (EF)
nr. 726/2004.% «

g) Nr. 19 affattes sdledes:

»19. Risici ved legemidlets anvendelse: - en-
hver risiko forbundet med veterinerleegemidlets
kvalitet, sikkerhed og virkning for dyrs eller
menneskers sundhed
— enhver risiko for ugnskede virkninger pa

miljeet.«
h) Felgende numre indsettes:

»20. Forholdet mellem fordele og risici: En
vurdering af veterinzrlegemidlets positive tera-
peutiske virkninger i forhold til risikoen for uen-
skede virkninger som beskrevet ovenfor.

21. Dyrlagerecept: Enhver recept pa veteri-
naerlegemidler, der er udskrevet af en sagkyndig
med befajelse hertil i henhold til geeldende nati-
onal lovgivning. ’

22. Veterinzerleegemidlets navn: Navnet, kan
veere enten et seernavn, der ikke ma kunne for-
veksles med fellesnavnet, et facllesnavn eller en
videnskabelig betegnelse med tilfojelse af et va-
remearke eller navnet pad indehaveren af mar-
kedsfaringstilladelsen.

23. Fallesnavn: Det af Verdenssundhedsorga-
nisationen anbefalede internationale fellesnavn,
eller séfremt et sddant ikke findes det gangse
feellesnavn.

24, Styrke: Indholdet af virksomme stoffer,
udtrykt i maengde pr. doseringsenhed, rumfangs-
enhed eller vaegtenhed alt efter doseringsfor-
men.

25. Indre emballage: Den beholder eller en-
hver anden form for emballage, der er i direkte
kontakt med leegemidlet.

26. Ydre emballage: Den emballage, der om-
giver den indre emballage.

27. Etikettering: De oplysninger, der er pafart
den indre eller den ydre emballage.

28. Indlzegsseddel: Den oplysningsseddel til
brugeren, der indeholder information til bruge-
ren, og som folger med leegemidlet.«

2) Artikel 2 og 3 affattes sdledes:



