Allegato 111

Emendamenti ai paragrafi interessati dei riassunti delle caratteristiche del
prodotto e dei fogli illustrativi

16



A. Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto

4.1 Indicazioni terapeutiche

[le indicazioni sottostanti attualmente approvate devono essere eliminate (la specifica formulazione
linguistica dell'indicazione puo variare da prodotto a prodotto)]

e Trattamento sintomatico della compromissione neurosensoriale e cognitiva nell’anziano, di
grado patologico cronico (esclusa la malattia di Alzheimer e altri tipi di demenza)

e Trattamento secondario della claudicanza intermittente nella malattia occlusiva arteriosa
periferica (PAOD Fase Il) sintomatica

e Trattamento secondario della sindrome di Raynaud

¢ Trattamento secondario della diminuzione dell’acuita visiva e delle alterazioni del campo visivo,
presumibilmente di origine vascolare

¢ Retinopatie acute di origine vascolare

e Profilassi dell’emicrania

Tutti i riferimenti alle indicazioni suddette devono essere eliminati anche dagli altri paragrafi interessati
dei riassunti delle caratteristiche del prodotto.

B. Foglio illustrativo

Tutti i riferimenti alle indicazioni suddette devono essere eliminati dagli altri paragrafi interessati dei
fogli illustrativi.
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