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Podminky registrace
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Podminky rozhodnuti o registraci

Drzitel rozhodnuti o registraci pfipravku Stresam (etifoxin) spini nize uvedené podminky ve stanovené
Ihdté a prisludné orgény zajisti splnéni tohoto:

Poregistracni studie Ucinnosti (PAES): drzitel rozhodnuti o registraci
by mél provést a predlozit vysledky dobfe navrzené a dostatecné
silné randomizované placebem kontrolované klinické studie

k posouzeni Ucinnosti etifoxinu za pouziti validovanych skal pro
méreni projevd Gzkosti.

Zavérelna zprava ze studie ma byt predlozena pfislusnym
vnitrostatnim orgadndm:

do 5 let od rozhodnuti
Komise
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