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Text

§ 19a. Der Zulassungsinhaber hat dem Bundesminister fiir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz drei
bis sechs Monate vor Ablauf von fiinf Jahren nach Rechtskraft des Zulassungsbescheides und in der Folge vor
Ablauf von jeweils weiteren fiinf Jahren nachzuweisen, dafl die Zulassungsvoraussetzungen nach dem letzten
Stand der Wissenschaften gegeben sind. AuBlerdem ist ein Bericht dariiber vorzulegen, ob und in welchem
Umfang sich die Beurteilungsmerkmale fiir die Arzneispezialitit gedndert haben.
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