IV pielikums

Registracijas apliecibas nosacijumi
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Registracijas apliecibas(-u) nosacijumi

Stresam (etifoksina) registracijas apliecibas ipasniekam ir jaizpilda talak minétais nosacijums
noteiktaja termina, un kompetentajam iestadém ir janodrosina:

P&cregistracijas efektivitates pétijums (PAES): RAI javeic labi
izplanots un atbilstosi pamatots, randomizéts, placebo kontroléts
kliniskais pétijums un jaiesniedz ta rezultati, lai novértétu etifoksina
efektivitati, izmantojot apstiprinatas skalas trauksmes izpausmju
meérisanai.

Termins$ galiga kliniska pétijuma zinojuma iesniegsanai attiecigajas
valstu kompetentajas iestadés:

Piecu gadu laika péc
Komisijas IEmuma
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