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Kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq

Kundizzjonijiet
Symbioflor 2 (batterja Escherichia coli (celluli u awtolizat)) u I-
ismijiet assocjati

Data

Sabiex jindirizza I-in¢ertezzi fir-rigward tal-effikacja u s-sigurta ta’
Symbioflor 2 (batterja Escherichia coli (celluli u awtolizat)) u I-
ismijiet assocjati fil-kura ta’ sindrome tal-musrana irritabbli
f'pazjenti adulti, I-MAH ghandu jwettaq u jipprezenta r-rizultati ta’
studju dwar l-effikac¢ja mfassal tajjeb u b’'mod adegwat ibbazat fuq
diversi ¢entri, double-blind, randomizzat, ikkontrollat bil-placebo ta
wara l-approvazzjoni li jippermetti analizijiet tas-sottopopolazzjoni

’

rielvanti, skont protokoll li jkun sar gbil dwaru sabiex jivvaluta I-
effikacja ta’ Symbioflor 2 fil-kura tal-IBS ingenerali kontra sottotipi
tal-marda bhal IBS C u IBS D, iz-zewg sessi, is-severita tal-marda u
jindirizza s-sostenibbilta tal-effikacja. Ir-rapport ta’ studju finali
ghandu jigi pprezentat lill-Awtoritajiet Nazzjonali Kompetenti
rilevanti.

Prezentazzjoni tar-
rizultati tal-istudju finali
sa Marzu 2022.
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