Annexe 111

Modifications des rubriques concernées des informations relatives au
produit
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Modifications des rubriques concernées des informations relatives au
produit pour les comprimés de méthadone contenant de la povidone de bas
poids moléculaire (K25 ou K30)

A. Résumé des caractéristiques du produit

Rubrique 4.2 Posologie et mode d’administration

[Le texte suivant doit étre inclus dans la présente rubrique]

Ce produit est uniquement destiné a un usage oral et ne doit pas étre injecté.
Rubrique 6.1 Liste des excipients

[Des informations concernant le type de povidone, par ex. K25 ou K30, doivent étre incluses dans
cette rubrique.]

B. Notice
Rubrique 3: Comment utiliser <Nom de Fantaisie=>?
[Le texte suivant doit étre inclus dans la présente rubrique]

Ce produit est uniquement destiné a un usage oral et ne doit pas étre injecté.
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