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Registracijos pazyméjimo (-y) galiojimo salygos

Salygos

Symbioflor 2 (bakterijos Escherichia coli (Igstelés ir autolizatas)) ir
susije pavadinimai

Data

Siekiant pasalinti neaiskumus deél Symbioflor 2 (bakterijy Escherichia
coli (Igsteliy ir autolizato)) ir susijusiy pavadinimy, preparaty,
veiksmingumo ir saugumo gydant suaugusius pacientus, sergancius
dirgliosios zarnos sindromu, registruotojas turéty atlikti tyrima ir
pateikti jo rezultatus; tai turéty bati gerai suplanuotas
poregistracinis veiksmingumo tyrimas, kuriam buty skirta
pakankamai istekliy, jis bGty atliekamas keliuose centruose,
dvigubai koduotas, atsitiktiniy imdiy ir kontroliuojamas placebu, kad
bty galima atlikti atitinkamuy_populiacijos daliy analizes, pagal
priimta protokola vertinant Symbioflor 2 veiksminguma gydant DZS
apskritai, palyginti su tokiomis $ios ligos atmainomis kaip DZS C ir
DZS D, atsizvelgiant j lytj, ligos sunkuma ir j tolesnj vaisto
veiksminguma. Galutiné tyrimo ataskaita turéty bati pateikta
atitinkamoms nacionalinéms kompetentingoms institucijoms.

Galutiniai tyrimo
rezultatai turi buti pateikti
iki 2022 m. kovo men.
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