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Antrag auf amtliche Zulassung nach § 11 Absatz 2 des TierGesG
Stand: Januar 2015

Name und Anschrift des Antragstellers und Herstellers
a) Antragsteller Bitte E-Mail-Adresse angeben!
b)  Hersteller

Herstellungsort

Bezeichnung des Mittels
Kurzform der Bezeichnung: ...

(WICHTIG: Die Bezeichnung und die Kurzform der Bezeichnung des Mittels mussen in allen
Unterlagen identisch sein.)

Bestandteile des Mittels nach Art und Menge, gebrauchliche o. chemische Bezeichnung
Beschreibung der Herstellung

Anwendungsgebiet

Darreichungsform

Dauer der Haltbarkeit

Vorsichts- und SicherheitsmaBnahmen im Hinblick auf die
a) Risiken fur die Gesundheit von Mensch und Tier

b)  Aufbewahrung des Mittels

c) Beseitigung der Abfalle

Beschreibung der vom Hersteller angewandten Priifmethoden (Sensitivitat, Spezifitat)

Ergebnisse der Versuche zur Validierung einschlieBlich der Angabe des Zeitraums der
Versuche

Zusammenfassung der Merkmale des Mittels (s. Informationsblatt ,,Zusammenfassung der
Merkmale des Mittels“), Muster des Behdltnisses und der auBeren Umhiillung des Mittels,
Packungsbeilage (s. Informationsblatt ,,Kennzeichnungsvorschriften®)

Herstellungserlaubnis

Proben des Mittels



