IV. melléklet
A forgalombahozatali engedély feltételei



A forgalombahozatali engedély(ek) feltételei

A Stresam (etifoxin) forgalombahozatali engedélye jogosultjanak a megadott hataridén belul teljesitenie
kell az aldbbi feltételeket, az illetékes hatésdgoknak pedig biztositaniuk kell az aldbbiak teljestlését:

Engedélyezés utani hatdsossagi vizsgalat: a forgalombahozatali
engedély jogosultjdnak az etifoxin hatdsossaganak értékeléséhez - a
szorongds megnyilvanuldsainak mérésére szolgald validalt skalak
alkalmazasaval - jol megtervezett és eszk6zokkel megfeleléen
ellatott, véletlenszer(i besoroldsos, placebokontrollos klinikai
vizsgalatot kell végeznie, és annak eredményeit be kell nyujtania.

A végleges vizsgalati jelentést az illetékes nemzeti hatdsédgokhoz
kell benyujtani: a Bizottsag dontésétdl
szamitott 5 éven beliil.




	IV. melléklet

