
 
Změny, které je třeba provést v příslušných bodech informací o přípravku (nový text je 
vyznačen tučně s podtržením, odstraněný text je přeškrtnutý) 

 
Souhrn údajů o přípravku 

 
• Bod 4.6 

 
Prospektivní údaje o předávkování během těhotenství neprokázaly zvýšení rizika malformací. 
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