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Státní ústav pro kontrolu léčiv informuje držitele rozhodnutí o registraci o zveřejnění
nového doporučení PRAC ke zhodnoceným farmakovigilančním signálům, z jehož závěrů
vyplývají požadavky na aktualizaci souhrnu údajů o přípravku a příbalové informace.
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