IV priedas

Registracijos pazyméjimo galiojimo salygos

11



Registracijos pazyméjimo (-y) galiojimo salygos

Stresam (etifoksino) registruotojas per nustatyta terming privalo jvykdyti toliau nurodyta salygq, o
kompetentingos institucijos privalo uztikrinti, kad baty jvykdyti Sie reikalavimai:

poregistracinis veiksmingumo tyrimas (PVT). Registruotojas turéty
atlikti tinkamai suplanuotg atsitiktiniy imciy placebu kontroliuojamag
klinikinj tyrima, kurio tikslas - jvertinti etifoksino veiksmingumg
taikant patvirtintas nerimo apraisky vertinimo skales, ir pateikti jo
rezultatus;

galutiné tyrimo ataskaita turety buati pateikta atitinkamoms
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms:

per 5 metus nuo Komisijos
sprendimo paskelbimo.
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