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§ 25a AMG Abverkaufsfristen nach
Anderung oder Rechtsubergang

AMG - Arzneimittelgesetz

@ Bericksichtigter Stand der Gesetzgebung: 05.01.2024

(1) Arzneispezialitdten, an denen Anderungen gemaR der Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 oder gemaR §8 24 oder 25
durchgefiihrt werden, diirfen ohne diese Anderung
1. vom pharmazeutischen Unternehmer innerhalb eines Jahres nach behordlicher Genehmigung oder Meldung
dieser Anderung,

2. von anderen zur Abgabe Berechtigten bis zum jeweiligen Verfalldatum der Arzneispezialitat

in Verkehr gebracht werden, es sei denn, diese Ubergangsfrist ist aus Griinden der Arzneimittelsicherheit nicht

vertretbar.

(2) Inhaber einer Genehmigung fiir den Vertrieb im Parallelimport haben alle zur Wahrung der Ubereinstimmung im
Sinne des § 10c erforderlichen Anderungen innerhalb der Frist, die dem pharmazeutischen Unternehmer geméaR Abs. 1

eingeraumt ist, nachzuvollziehen.
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