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82/04 Apotheken Arzneimittel
Norm

AMG 1983 811 Abs1;
Rechtssatz

Wenn gemal &8 11 Abs 1 AMG die Zulassung fir eine durch Kennzeichnung, Fachinformation, Gebrauchsinformation
und Zusammensetzung beschriebene Arzneispezialitat erteilt wird, so ist Gegenstand dieses Abspruchs die
Arzneispezialitat in jener Form, wie sie sich aus den erwahnten Unterlagen ergibt; diese Unterlagen mit den darin
enthaltenen Angaben legen die Arzneispezialitat fest, die zur Abgabe im Inland zugelassen wird. Die spruchgemaR
erfolgte Umschreibung der Arzneispezialitdt bildet daher mit dem Abspruch, diese werde zugelassen, eine unteilbare
Einheit: Jede Anderung in den Unterlagen wiirde eine Anderung in der Umschreibung der der Zulassung zu Grunde
liegenden Arzneispezialitat und damit eine Anderung des bescheidmaRigen Abspruches lber die Zulassung bedeuten.
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