1.3 Informations Sur le Produit

1.3.1 Le R&umédes Caractéristiques du Produit- RCP
1. DENOMINATION DU MEDICAMENT
TAMOX

2. COMPOSITION

Amoxicilline trihydratée équivalente a I’amoxicilline........................ 250mg/5ml
Excipients : Aspartame, Benzoate de sodium, Carboxymeéthylcellulose sodium, Citrate de
sodium, Dioxyde de silicone, EDTA - Na, Essence d’orange, Jaune de citron, PVP K30,
Saccharose.

Excipients &effets notoires : Aspartame, Benzoate de sodium.

3. FORME PHARMACEUTIQUE
Poudre pour suspension buvable, Flacon de 100 ml.
Chaque 5 ml contient du trihydrate d'amoxicilline &uivalent &250mg d'amoxicilline.

4. DONNEES CLINIQUES
4.1 INDICATION THERAPEUTIQUE
Elles procédent de l'activitéantibact&ienne et des caracté&istiques pharmacociné&iques de
I'amoxicilline. Elles tiennent compte ala fois des é&udes cliniques auxquelles a donnélieu ce
mélicament et de sa place dans I'é&entail des produits antibactéiens actuellement disponibles.
- Elles sont limitées aux infections dues aux germes définis comme sensibles :

CHEZ L'ADULTE ET L'ENFANT :
- en traitement initial des
. Pneumopathies aigué&s
. Surinfections de bronchites aigués et exacerbations de bronchites chroniques,
. Infections ORL (otite, sinusite, angine documenté astreptocoque A b&a-hémolytique) et
stomatologiques
. Infections urinaires
. Infections génitales masculines et infections gyné&ologiques
. Infections digestives et biliaires
. Maladie de Lyme : traitement de la phase primaire (&ythéme chronique migrant) et de la
phase primo-secondaire (&ythéne chronique migrant associéades signes généaux :
asthénie, céphalées, fievre, arthralgies...),
- en traitement de relais de la voie injectable des endocardites, septicénies,
- en traitement prophylactique de I'endocardite bactéienne.
CHEZ L'ADULTE UNIQUEMENT :
en association aun autre antibiotique (clarithromycine ou imidazolé et aun antis&réoire,
&adication de Helicobacter pylori en cas de maladie ulcé&euse gastroduodénale de I'adulte.
- Il convient de tenir compte des recommandations officielles concernant I'utilisation
appropriée des antibacté&iens.

4.2 POSOLOGIE ET MODE D’ ADMINISTRATION
Voie : orale
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- Ce mélicament peut &re pris pendant ou entre les repas.

- Utiliser le gobelet doseur fournie avec le flacon.

- Un gobelet doseur (5 ml) contient 250 mg d'amoxicilline.

-1l existe d'autres présentations d'amoxicilline qui sont plus adaptees pour I'adulte et d'autres
préentations plus adaptées dans certains cas al'enfant (posologies importantes, grands
enfants).

POSOLOGIE

Chez le sujet a fonction rénale normale :

Adulte :

La posologie usuelle est de 1-1,5 ou 2 g/jour en 2 &3 prises.

Cas particuliers :

- Angines : 2 g/jour en 2 prises journalieres.

La duree de traitement des angines est de 6 jours.

- Pneumopathies aigués : 3 g/jour, soit 1 g toutes les 8 heures.

- Maladie de Lyme

. Erythéme chronique migrant strictement isolé: 4 g/jour.

. En cas de manifestations systé@niques &oquant une dissé@nination hénatogene de Borrelia
burgdorferi, les posologies peuvent &re augmentées jusqu'ab g/jour.

La dureée de traitement sera de 15 a21 jours.

- Endocardites et septicé@nies (relais de la voie injectable) : la posologie peut &re augmenté
jusgu'ab g par 24 heures en au moins trois prises.

- Prophylaxie de I'endocardite bact&ienne

. Protocole oral : 3 g en prise unique, administré dans I'heure qui pré&ete le geste arisque

. Relais du protocole parenté&al : 1 g per 0s 6 heures apres I'administration parenté&ale.

- Eradication de Helicobacter pylori en cas de maladie ulcé&euse gastroduodénale : les
schémas posologiques suivants sont recommandés

. Amoxicilline 1 g matin et soir, associéaclarithromycine 500 mg matin et soir et omérazole
20 mg matin et soir pendant 7 jours, puis 20 mg d'omérazole par jour pendant 3 semaines
supplémnentaires en cas d'ulcere duodénal &olutif ou 3 a5 semaines supplénentaires en cas
d'ulcére gastrique évolutif,

ou

. Amoxicilline 1 g matin et soir, associéaclarithromycine 500 mg matin et soir et
lansoprazole 30 mg matin et soir, pendant 7 jours, puis 30 mg de lansoprazole par jour
pendant 3 semaines supplémentaires en cas d'ulcée duodénal &solutif ou 3 &5 semaines
supplénentaires en cas d'ulcere gastrique &olutif.

L'efficacitédu traitement dépend du respect du schéma posologique, notamment de la prise de
la trithé&apie durant les 7 premiers jours.

ENFANT :

- La posologie usuelle est la suivante

- pour I'enfant de moins de 30 mois : 25 mg/kg/jour &50 mg/kg/jour en 3 prises espacés de 8
heures.

- pour I'enfant de plus de 30 mois : 50 mg/kg/jour &100 mg/kg/jour en 2 ou mieux 3 prises
sans dépasser la posologie de 3 g/jour.

- Dans d'autres infections, la posologie recommandé est de 80 &100 mg/kg/jour en 3 prises.
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. Otites moyennes aigués :

en cas d'éhec d'un traitement probabiliste de 72 heures et de documentation bact&iologique
d'un Streptococcus pneumoniae de sensibilitédiminué ala pénicilline G, la posologie
recommande est de 150 mg/kg/jour en 3 prises pendant 10 jours. Des donnéss cliniques
actualisees ont montréacette posologie une &adication bacté&ienne pour des souches de S.
pneumoniae ayant une CMI al'amoxicilline < =2 mg/L.

. Pneumonies.

- Pour les infections plus séveres, ainsi que pour les endocardites et septicénies (en relais de
la voie injectable) : la posologie peut &re augmentée jusqu'al50 mg/kg/jour en 3 ou 4 prises,
sans dépasser la posologie de 6 g/jour.

CAS PARTICULIERS :

- Angines : chez I'enfant de plus de 30 mois : 50 mg/kg/jour, en 2 prises journalieres. La duré
de traitement des angines est de 6 jours.

- Maladie de Lyme

. Erythéme chronique migrant strictement isolé: 50 mg/kg/jour. en cas de manifestations
systémiques évoquant une dissémination hé@natogene de Borrelia burgdorferi, les posologies
peuvent &re augmenteées jusqu'al00 mg/kg/jour sans dévasser 6 g/jour.

La dureée de traitement sera de 15 a21 jours.

- Prophylaxie de I'endocardite bacté&ienne :

. Protocole oral : 75 mg/kg en prise unique, administrés dans I'heure qui pré&ee le geste &
risque

. Relais du protocole parenté&al : 25 mg/kg per os 6 heures aprés I'administration parent&ale.
CHEZ LE SUJET INSUFFISANT RENAL :

Administrer une premiére dose de charge (Do) &juivalente ala dose normalement prescrite
puis, selon le degréde sé&/&itéde la pathologie :

Clairance de la cré&tinine : Schéna posologique.

- sup€&ieure a30 ml/min : Pas d'adaptation : continuer le traitement avec la dose habituelle et
la fréguence recommandee.

- de 10 &30 ml/min : Do/2, toutes les 12 heures.

- inf&ieure a10 ml/min : Do/2, toutes les 24 heures.

Hémodialyse : Do puis Do/2 par jour. Les jours de dialyse, administrer Do/2 apres la sé&nce
de dialyse.

4.3. CONTRE - INDICATIONS

- Ce mé&licament ne doit jamais &re utilisé:

en cas d'allergie aux antibiotiques de la famille des b&alactamines (pénicillines et
céhalosporines) ou al'un des autres constituants.

- En raison de la présence de glucose, de saccharose et de sorbitol, ce mé&licament est
contre-indiquéen cas d'intolé&ance au fructose, de syndrome de malabsorption du glucose et
du galactose ou de d€éficit en sucrase-isomaltase.

Ce mélicament ne doit géné&alement pas &re utiliséen association avec le mé&hotrexate (voir
interactions).

4.4 PRECAUTION D’EMPLOI
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La survenue de toute manifestation allergique impose I'arr& du traitement, et la mise en place
d'un traitement adapté

- Des ré&ctions immuno-allergiques, dont des réactions d'hypersensibilité&(anaphylaxie)
séveres et parfois fatales ont &éexceptionnellement observees chez les malades traités par les
bé&alactamines.

Leur administration né&essite donc un interrogatoire pre&alable.

Devant des antee&lents d'allergie typique aces produits, la contre-indication est formelle.

- L'allergie aux peénicillines est croisés avec l'allergie aux céhalosporines dans 5 a10% des
cas. Ceci conduit aproscrire les pénicillines lorsque le sujet est un allergique connu aux
céphalosporines.

- La survenue, en déout de traitement, d'un &ytheme géné&aliséféorile associéades pustules,
doit faire suspecter une pustulose exanthé@matique aigué&géné&alise (voir effets indé&sirables :
ces manifestations cutanéss peuvent &re plus fr&juentes et/ou plus intenses chez des patients
pré&entant une mononuclése infectieuse ou une leucénie lymphode en &solution) ; elle
impose l'arr& du traitement et contre-indique toute nouvelle administration d'amoxicilline
seule ou associee.

- En raison de la présence de glucose, de saccharose et de sorbitol, ce mé&licament est
contre-indiquéen cas d'intolé&ance au fructose, de syndrome de malabsorption du glucose et
du galactose ou de d€éficit en sucrase-isomaltase.

- Ce mé&licament contient 2,2 g de saccharose par gobelet doseur : en tenir compte dans la
ration journaliére.

- Comme avec toutes les b&alactamines, contrder réuliéement la formule sanguine en cas
d'administration de doses devéss d'amoxicilline.

- L'administration de fortes doses de b&alactamines, chez l'insuffisant rénal ou chez les
patients présentant des facteurs prélisposants tels que des antéélents de convulsions,
&ilepsie traité& ou atteintes méningées peut exceptionnellement entramer des convulsions.

- En cas d'insuffisance rénale, adapter la posologie en fonction de la clairance de la cré&tinine
ou de la cré&tininémie (voir posologie et mode d'administration).

- L'existence d'un faible débit urinaire est un facteur de risque de survenue d'une cristallurie.
- En cas d'administration de doses éeveées d'amoxicilline, un apport hydrique suffisant doit
&re assuré& pour ré&luire les risques de cristallurie.

- Traitement de la maladie de Lyme : des ré&ctions de Jarisch-Herxheimer peuvent survenir.
- Ce mé&licament contient 9 mg de sodium par cuillé&e-mesure : en tenir compte chez les
personnes suivant un ré&ime hyposodéstrict.

- Allaitement : le passage de I'amoxicilline dans le lait maternel est faible et les quantité&
ingé&és tres infé&ieures aux doses théapeutiques. En cons&juence, I'allaitement est possible
en cas de prise de cet antibiotique. Toutefois, interrompre l'allaitement (ou le mé&licament) en
cas de survenue de diarrhé, de candidose ou d'&uption cutanée chez le nourrisson.

4.5 INTERACTION MEDICAMENTEUSE

ASSOCIATION DECONSEILLEE :

Méhotrexate :

Augmentation des effets et de la toxicitéhénatologique du méhotrexate par inhibition de la
seeréion tubulaire rénale par les pénicillines.
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ASSOCIATION A PRENDRE EN COMPTE :

Allopurinol :

Risque accru de ré&ctions cutanéss.

PROBLEMES PARTICULIERS DU DESEQUILIBRE DE L'INR

De nombreux cas d'augmentation de I'activitédes anticoagulants oraux ont é&érapportés chez
des patients recevant des antibiotiques. Le contexte infectieux ou inflammatoire marqué I'ae
et I'éat géné&al du patient apparaissent comme des facteurs de risque. Dans ces circonstances,
il apparaTdifficile de faire la part entre la pathologie infectieuse et son traitement dans la
survenue du deseguilibre de I'INR. Cependant, certaines classes d'antibiotiques sont
davantage impliquéss : il s'agit notamment des fluoroquinolones, des macrolides, des
cyclines, du cotrimoxazole et de certaines céhalosporines.

4.6 GROSSESSE ET ALLAITEMENT

Grossesse :

Les éudes chez I'animal n'ont pas mis en éidence d'effet t&atogene. En I'absence d'effet
té&atogene chez I'animal, un effet malformatif dans I'espése humaine n'est pas attendu. En
effet, ace jour, les substances responsables de malformations dans lI'espése humaine se sont
révéees té&atogenes chez I'animal au cours d'éudes bien conduites sur deux espeees.

En clinique, I'analyse d'un nombre &evéde grossesses exposess n'a apparemment revée
aucun effet malformatif ou foetotoxique particulier de I'amoxicilline. Toutefois, seules des
éudes épidéniologiques permettraient de ve&ifier I'absence de risque.

En cons&juence, I'amoxicilline peut &re prescrite pendant la grossesse si besoin.
Allaitement :

Le passage de I'amoxicilline dans le lait maternel est faible et les quantités ing&ées tres
infé&ieures aux doses thé&apeutiques. En conseéguence, l'allaitement est possible en cas de
prise de cet antibiotique.

Toutefois, interrompre I'allaitement (ou le mé&licament) en cas de survenue de diarrhég, de
candidose ou d'é&uption cutanée chez le nourrisson.

4.7 CONTUITE ET UTILISATION DE MACHINE
En cas de survenue de vertiges, de confusion, d’hallucinations ou de convulsions, en cours de
traitement, il est recommandé¢ de ne pas conduire de véhicules ni d’utiliser de machines.

4.8 EFFETS INDESIRABLE

La classification des effets indésirables utilisee est la suivante :

tres fréguent : > = 1/10.

Fréguent : > =1/100 ; < 1/10.

Peu fréuent : > = 1/1000 ; < 1/100.

Rare : > =1/10000 ; < 1/1000.

Trés rare : < 1/10000.

Fréguence indéerminée : ne peut &re estimee sur la base des donnés disponibles.
- Affections hématologiques et du systéne lymphatique

. Tres rare : leucopéie, neutropénie, agranulocytose, thrombocytopéie et anémie
hémolytique réversibles.
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. Fr&uence indéerminee : ésinophilie.

- Affections du systéme nerveux

. Trés rare : convulsions.

. Fré&uence indéermine : vertiges, céphaléss.

- Affections gastro-intestinales

. Fré&uent : diarrhée, nausees.

. Peu fréguent : vomissements.

. Tres rare : colite pseudomembraneuse, colite hénorragique.

. Fr&uence indéermine : coloration dentaire superficielle chez I'enfant, habituellement
réversible apres brossage des dents.

- Affections du rein et des voies urinaires :

Freguence indéerminée : néhrite interstitielle aigué&et cristallurie.

- Affections de la peau et du tissu sous-cutané

. Fré&uent : &uption cutanée.

. Peu fréguent : urticaire et prurit.

. Tres rare : &ythé@ne polymorphe, syndrome de Stevens-Johnson, syndrome de Lyell,
dermatite bulleuse ou exfoliative. Ces manifestations cutanées peuvent &re plus fréguentes
et/ou plus intenses chez des patients pré&sentant une mononuclése infectieuse ou une
leucénie lympho'de en &olution. Pustulose exanthématique aigué&généalisé (voir mises en
garde et pré&autions d'emploi).

- Infections et infestations :

Fréguent : candidose cutanémuqueuse.

- Affections du systéme immunitaire

. Tres rare : anaphylaxie (dont choc anaphylactique), maladie s&ique et vascularite
d'hypersensibilité(voir mises en garde et pré&autions d'emploi).

. Fr&uence indéerminé : manifestations allergiques, dont urticaire, cedéme de Quincke,
gée respiratoire.

- Affections hépatobiliaires

. Tres rare : hépatite, ictére cholestatique.

. Fré&uence indéerminée : augmentation modé&e et transitoire des transaminases s&iques
(ALAT et/ou ASAT).

4.9 SURDOSAGE
En cas de surdosage, effectuer un traitement symptomatique. Il est facilement dialysable.

5. PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES

5.1 Propriéé& pharmacodynamiques

Propriéé& Géné&ales

Code ATC- : JOLCA04

Groupe pharmacothé&apeutique : Antibact&ien Beta-lactamines, Pénicillines aspectre dargi
Mode d’action

L’amoxicilline est une amino benzyl penicilline dont I’activité antibactérienne est liée a

I’inhibition de la synthése de la paroi bactérienne.
Rapport PK/PD
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Pour I’amoxicilline, le temps au-dessus de la CMI (T>CIM) est la cléprincipale des
paramétres pharmacodynamiques qui va conduire aun succes clinique et bacté&iologique en
termes de ré&ultats.
Me&anisme de résistance
Des bactéries peuvent étre résistantes a 1’amoxicilline a cause de la production de
beta-lactamases qui hydrolysent les aminopenicillines, par une alté&ation des
peénicilline-binding prot&@nes, suite aune impermeébilitédu produit ou ades pompes aefflux
du mé&licament. Un ou plusieurs de ces mé&anismes peuvent coexister dans le méne
organisme entrainant des résistances variables et imprédictibles a d’autres bétalactamines ou
des antibactériens d’autres classes.
Points d’arrét (EUCAST)
Points d’arrét des organismes sensibles (pg/ml)
Sensibilitéintermé&liaire R&sistant
Haemophilus influenzae 1 - > 1
Moraxella catharrhalis 1->1
Enterococcus 4-8 >8
Streptococcus A, B, C, G10.25->0.25
Streptococcus pneumonie2 - 0.5
1-2 >2
Enterobacteriacea, 3-> 8
Anaé&obies Gram-né&yative 0.5 - > 2
Anaé&aobies Gram-positive 4-8 >8
Points d’arrét des espéces non liées 2- 4-8 > 8
1-Les valeurs des points d’arrét dans le tableau sont basées sur celles des benzylpenicilline.
2- Les valeurs des points d’arrét dans le tableau sont basées sur celles de I’ampicilline.
3- le point d’arrét de résistance de R>8 mg/L assure que les isolats avec des mécanismes de
résistance sont rapporté reésistants.
Sensibilité
La prévalence de la résistance peut varier géagraphiquement et temporellement pour les
especes sélectionnées et I’information locale sur la résistance est souhaitable, particulierement
en cas de traitement d’infections séveres. Si nécessaire, I’avis d’un expert devrait étre
demandé quand la prévalence locale de la résistance est telle que 1’utilisation du produit dans
certains types d’infection est remise en cause.
Espeees couramment sensibles :
Aé&obies Gram-positive
Corynebactierum diphteriae
Enterococcus faecalis $
Listeria monocytogenes
Streptococcus agalactiae
Streptococcus bovis
Streptococcus pyogenes *
Aé&obic Gram-négative
Helicobacter pylori
Anaé&obies
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Peptostreptococci

Others

Borrelia

Espeees pour lesquelles une résistance acquise pourrait constituer un probleme
Aerobies Gram-positive
Corynebacterium spp
Enterococcus faecium $
Streptococcus pneumoniae * +
Streptococcus viridans
Aerobies Gram-negative
Escherichia coli +
Haemophilus influenzae *
Haemophilus para-influenzae *
Moraxella catarrhalis +

Proteus mirabilis

Anaerobies

Prevotella

Fusobacterium spp
Organismes intrinséuement reésistants
Aerobies Gram-positive
Staphylococcus aureus
Aerobies Gram-negative
Acinetobacter spp

Citrobacter spp

Enterobacter spp

Klebsiella spp

Legionella

Morganella morganii

Proteus vulgaris

Providencia spp

Pseudomonas spp

Serratia spp

Anaerobies

Bacteroides fragilis

Autres

Chlamydia

Mycoplasma

Rickettsia

* L’efficacité clinique a été prouvée pour les isolats sensibles par rapports aux indications
thé&apeutiques

+la prévalence des germes résistants est > 50%

5.2 Proprié&é& pharmacocinéiques
Absorption :
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La biodisponibilité absolue de 1’amoxicilline dépend de la dose administrée et varie entre 75
et 90%. Dans ’intervalle de dose comprise entre 250 mg et 1000 mg, la biodisponibilité
(paramétres : AUC et Cmax) est lin&irement proportionnelle ala dose. Aux doses les plus
¢levées, le degré d’absorption diminue. L’absorption n’est pas affectée par la prise
concomitante de nourriture. L’administration d’une dose unique de 500 mg d’amoxicilline
donne des concentrations plasmatiques de 6 - 11 mg/l. Aprés administration d’une dose
unique de 3 g d’amoxicilline, la concentration plasmatique atteint 27 mg/l. Les pics de
concentration plasmatiques sont obtenus environ 1-2 heures apres administration.

Distribution :

La liaison de I’amoxicilline aux protéines plasmatiques est d’environ 17%. Les concentrations
thé&apeutiques du mé&licament sont rapidement atteintes dans le s&um, le poumon, les
secrétions bronchiques, le fluide 1’oreille moyenne, la bile et les urines. Au niveau de
méninges intactes, I’amoxicilline diffuse mal dans le liquide cérébrospinal. L’amoxicilline
traverse la barriée placentaire et une petite portion est excréé dans le lait maternel.

Biotransformation et dimination :

La principale voie d’excrétion de 1’amoxicilline est le rein. Environ 60-80% de la dose
d’amoxicilline administrée par voie orale est excrétée sous forme active inchangée dans les
urines 6 heures aprés administration, et une petite fraction est excréé dans la bile. Environ 7
- 25% de la dose administrés est méabolisée en acide pénicillique inactif. Le temps de
demi-vie sérique chez les patients a fonction rénale normale est d’environ 1 — 1,5 heures.
Chez les patients pré&entant une insuffisance réale en phase terminale, le temps de demi-vie
s&ique varie entre 5 &20 heures. La substance est hénodialysable.

Population pé&liatrique :

Chez les prématurés d’age gestationnel compris entre 26-33 semaines, la clairance corporelle
totale aprés administration intraveineuse d’une dose d’amoxicilline au 3™ jour de vie, varie
entre 0.75 — 2 ml/min, tres similaire a la clairance de I’inuline dans cette population. Suite a
une administration orale, le modele d’absorption et la biodisponibilité de I’amoxicilline chez
les petits enfants peut étre différents de ceux de I’adulte. Du fait de la diminution de la
clairance, 1’exposition peut étre élevée dans ce groupe de patients méme si cette augmentation
de I’exposition peut en partie diminuer par diminution de la biodisponibilité lorsque le produit
est administrépar voie orale.

5.3 Donné&s de seeuritépre&liniques
Sans objet.

6. DONNEES PHARMACEUTIQUES

6.1 LISTE DES EXCIPIENTS

Excipients : Aspartame, Benzoate de sodium, Carboxyméthylcellulose sodium, Citrate de
sodium, Dioxyde de silicone, EDTA - Na, Essence d’orange, Jaune de citron, PVP K30,
Saccharose.

Excipients aeffets notoires : Aspartame, Benzoate de sodium.
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6.2 INCOMPATIBILITES
Aucun

6.3 DUREE DE CONSERVATION
36 mois (3 ans)

6.4 PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

A conserver dans un endroit non humide aune tempé&ature ne dépassant pas 25°C.

Mettre hors de la porté des enfants.

Ne pas déasser la date limite d’utilisation figurant sur le conditionnement exté&ieur.

La suspension reconstituée doit étre conservée au réfrigérateur (2°C-8°C) dans un délai de 7
jours minimum,

6.5 NATURE ET CONTENU DE L'EMBALLAGE EXTERIEUR

Flacon de 100 ml.

Emballédans un flacon de 100 ml, cette bouteille est emballé& dans un carton imprimé&avec
une notice dans I'emballage.

6.6 PRECAUTIONS PARTICULIERES D’ELIMINATION ET DE MANIPULATION
Pas d'exigences particulieres

7. TITULAIRE DE L'AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHEET
FABRICANT

TITULAIRE DE PAMM

Fcare Pharma Limited

Add: 12/F., San Toi Building, 137-139 Connaught Road Central, Hong Kong
Tel: +852 21393077

Fax: +852 21393217

E-mail: contact@fcarepharma.com

FABRICANT :
CSPC Zhongnuo Pharmaceutical (shijiazhuang) Co., Ltd.
No0.88, la rue de Yangzi, la ville de Shijiazhuang, Hebei, Chine

8. NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE
Sans objet.

9. DATE DE PREMIERE AUTORISATION/DE RENOUVELLEMENT DE
L'AUTORISATION
Sans objet.

10. DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE
Sans objet.
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11. DOSIMETRIE
Sans objet.

12. INSTRUCTIONS POUR LA PREPARATION DES RADIOPHARMACEUTIQUES
Sans objet.

13. CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE
Liste I - Mé&licament soumis aprescription medicale.
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