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Fertigarzneimittel, die sich bei Wirksamwerden des Beitritts in dem in Artikel 3 des Einigungsvertrages
genannten Gebiet im Verkehr befinden, dürfen ohne die in § 11 vorgeschriebene Packungsbeilage noch
von Groß- und Einzelhändlern in Verkehr gebracht werden, sofern sie den vor Wirksamwerden des
Beitritts geltenden arzneimittelrechtlichen Vorschriften der Deutschen Demokratischen Republik
entsprechen. Die zuständige Bundesoberbehörde kann durch Auflagen Warnhinweise anordnen, soweit
es erforderlich ist, um bei der Anwendung des Arzneimittels eine unmittelbare oder mittelbare
Gefährdung des Menschen zu verhüten.
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