
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
Παράρτημα  III 

 
Τροποποιήσεις στις σχετικές παραγράφους των περιλήψεων των 
χαρακτηριστικών του προιόντος και των φύλλων οδηγιών χρήσης 
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A. Περίληψη των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος 
 
 
4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις 
 
 
   [οι παρακάτω εγκεκριμένες ενδείξεις επί του παρόντος θα πρέπει να διαγραφούν (η ακριβής 
διατύπωση της ένδειξης μπορεί να διαφέρει από το ένα προϊόν στο άλλο)] 
 
• Συμπτωματική θεραπεία της χρόνιας παθολογικής γνωστικής και νευροαισθητήριας 
 διαταραχής στους ηλικιωμένους (εξαιρούμενης της νόσου του Αλτσχάιμερ και άλλες  
 μορφές άνοιας) 
 
• Επικουρική θεραπεία του συνδρόμου του Raynaud 
 
Όλες οι αναφορές για τις παραπάνω πληροφορίες θα πρέπει να διαγραφούν από τις υπόλοιπες σχετικές 
ενότητες των περιλήψεων των χαρακτηριστικών του προϊόντος. 
 
 
 
B. Φύλλο οδηγιών χρήσης 
 
Όλες οι αναφορές στις προαναφερθείσες ενδείξεις θα πρέπει να διαγραφούν από τις σχετικές 
παραγράφους των φύλλων οδηγιών χρήσης. 
 


