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MINISTERE DE LA SANTE

Service Central de 1la Pharmacie
et des Médicaments

NN
REPUBLIQUE FRANCAISE

parTS, 1o 29 ULl 197D

LE MINISTRE DE LA SANTE

VU le Code de la Santé Publique et notamment

1l'article L 607,

DECITDZE
I'autorisation de mise sur le marché accordée a 1la

spécialité dénommée

par décision en date du
est rectifiée comne suit

LEA®MIL 6 - comuinés

24 Juin 1976,

LU LIEU DL

MRTICLE 7.~ Dans 1'inforwation avpeds du corps
wédizal et du public, le falrleant devra sl-
gnaler la pyasthénie gonme contre-indication
et spéoifier cue ce nifdicanent, résexvd 2
1’adulte, ne deit pas &tre utilisé chez 1a
fenm@ an pfricde d'activité gfnitale,

11 attirere 1'attention sur les
risques de senolence attachfis 8 1'emplol de
ce mBdicasent, notarwent pour les conducteurs
d'autarobilen ot les utilisataurs de nachine
et sicmalera que le malade ne doit pas absor-
Ler de roissons alcoolisSes etf que 1'asscoia-
tion avec des psychotropes cenf¥alix, des
tarbiturigues e, d'yme manidre gindrale tous
les dfpresseurs dv syst@me nerveux central doit
dtre interdite.™} :

7 Pour Ampliation
Le Clef du 11¢ Burcau,

C. BARRAU

Monsieur le Pharmacien responsable

eg Laboratoires ROCHE
Soulevard du Farc

92 NEUTLLY

____LIRE :

ERTICLE 7.~ Dans 1'inforration supr@s du corps
mfdical et du poblic, le falricant devra sicmaler
1a mvasthinie ccrme contre~indication et splolfim
e oo nilicament, résorvé 3 1'adulte, ne doit
pas 8tre utiliet chez la fame en période
A'activitd génitale.

I1 indiguera gue 1'absorption d'al-

1 cool pendant le traitement est déconseillée et
dattivera 1'attention, notamment celles des don~
A\ductenrs et des utilisateurs de rachines, sur

es risques de somolence poyvant résilter de
'arplol de ce wfdicament.

Pour le Ministre at par dolfgation
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Tait & PARTS, Yerd

POUR LL iIINISTRE DE LA SANTE






