Allegato 111

Modifiche ai paragrafi pertinenti delle informazioni sul prodotto
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Modifiche ai paragrafi pertinenti delle informazioni sul prodotto delle
compresse di metadone contenenti povidone a basso peso molecolare (K25
o K30)

A. Riassunto delle caratteristiche del prodotto

Paragrafo 4.2 Posologia e modo di somministrazione

[1l testo seguente deve essere inserito in questo paragrafo]

Questo medicinale & destinato esclusivamente all’'uso orale e non deve essere iniettato.
Paragrafo 6.1 Elenco degli eccipienti

[Le informazioni sul tipo di povidone, ad esempio, K25 o K30, devono essere inserite in questo
paragrafo].

B. Foglio illustrativo
Paragrafo 3. Come usare <nome di fantasia=>?
[1l testo seguente deve essere inserito in questo paragrafo]

Questo medicinale e destinato esclusivamente all’'uso orale e non deve essere iniettato.
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