Annexe |11

Amendements des sections concernées du résumé des caractéristiques
produit et de la notice patient
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A. Résumeé des caractéristiques produit

4.1 Indications thérapeutiques

[les indications ci-dessous actuellement approuvées doivent étre supprimées (le libellé des indications
peut varier selon les produits)]

e Traitement a visée symptomatique du déficit pathologique cognitif et neurosensoriel chronique
du sujet agé (a I'exclusion de la maladie d’Alzheimer et des autres démences).

e Traitement d’appoint des baisses d’acuité et troubles du champ visuel présumés d’origine
vasculaire.

e Reétinopathies aigies d’origine vasculaire

Toute référence aux indications mentionnées ci-dessus doit étre supprimée des sections pertinentes du
résumé des caractéristiques produit.

B. Notice patient

Toute référence aux indications mentionnées ci-dessus doit étre supprimée des sections pertinentes de
la notice patient.
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