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Podminky rozhodnuti o registraci

Podminky

Symbioflor 2 (bakterie Escherichia coli (bunky a autolyzat))
a souvisejici nazvy

Datum

Pokud jde o potfebu zohlednit nejistotu tykajici se Gcinnosti

a bezpecnosti pripravku Symbioflor 2 (bakterie Escherichia coli
(buriky a autolyzat)) a souvisejicich nazvd v 1é¢bé syndromu
drazdivého tra¢niku u dospélych pacientl, drzitel rozhodnuti

o registraci by mél provést spravné navrzenou a adekvatné
rozsahlou multicentrickou, dvojité zaslepenou, randomizovanou,
placebem kontrolovanou studii z obdobi po uvedeni pfipravku na trh
umoznujici analyzy vyznamnych subpopulaci a mél by predlozit jeji
vysledky, pfi¢emz studie ma byt provedena v souladu

s odsouhlasenym protokolem pro hodnoceni Uc¢innosti pfipravku
Symbioflor 2 v 1é¢bé& IBS obecné i u rliznych podtypl onemocnéni,
napf. IBS C a IBS D, u obou pohlavi ¢i v zavislosti na zavaznosti
onemocnéni, a ma se zabyvat udrzitelnosti Ucinnosti. Kone¢na
zprava ze studie by méla byt predlozena prislusSnym vnitrostatnim
organim.

predlozeni konecnych
vysledk({ studie do bfezna
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