Anhang 111

Anderungen an den relevanten Abschnitten der Zusammenfassungen von
Produktmerkmalen und Beipackzetteln
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A. Zusammenfassung von Produktmerkmalen

4.1 Therapeutische Indikationen

[die nachstehenden, derzeitig genehmigten Angaben sind zu I6schen (der spezifische Wortlaut der
Bezeichnung kann von einem Produkt zum anderen abweichen)]

¢ Symptomatische Behandlung von chronologischen, pathologischen, kognitiven und
neurosensorischen Beeintrachtigungen bei alteren Menschen (unter Ausschluss von Alzheimer-
Patienten und sonstigen Demenzkranken)

e Erganzende Behandlung einer abnehmenden Sehschérfe und Beeintrachtigungen des
Sichtfeldes mit vermuteter vaskularer Ursache

e Akute Retinopathien vaskularer Ursache

Es sind jegliche Bezugnahmen auf die 0. g. Indikationen aus den restlichen relevanten Abschnitten der
Zusammenfassungen von Produktmerkmalen zu streichen.

B. Beipackzettel

Es sind jegliche Bezugnahmen auf die o. g. Indikationen aus den relevanten Abschnitten der
Beipackzettel zu streichen.
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