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Text

8 10b. Bei einer neuen Arzneispezialitit, die aus bekannten Bestandteilen im Sinne des § 10a
besteht, welche bisher in dieser Kombination nicht zugelassen sind, sind Ergebnisse neuer nichtklinischer
Versuche oder Klinischer Prifungen bzw. Versuche nur zu dieser Kombination, nicht jedoch (ber die
einzelnen Bestandteile vorzulegen.
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