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Podminky registrace (registraci)

Drzitelé rozhodnuti o registraci splni nize uvedenou podminku ve stanovené Ih(ité a pfisluéné organy
zajisti spInéni tohoto:

Kazdy drzitel rozhodnuti o registraci provede a predlozi pro svij
|éCivy pripravek / své lécivé pripravky vysledky dvojité zaslepené,
multicentrické, randomizované studie kontrolované placebem (nebo
vétsiho poctu takovych studii) v souladu se schvalenymi protokoly
s cilem podrobnéji charakterizovat Ucinnost a bezpecnost svého
pfipravku / svych pFipravk{ na bazi bakterialnich lyzatl v ptislugné
schvalené indikaci / prislusnych schvalenych indikacich. Populace
studii by méla byt pro schvalenou indikaci / schvalené indikace
reprezentativni. Protokoly by mély byt schvaleny pfislusnymi
vnitrostatnimi organy.

Zpravu z klinické studie je tfeba predlozit pfisluSnym vnitrostatnim
organim do: 31. bfezna 2026
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