Aneks IV

Warunki pozwolenia/pozwolen na dopuszczenie do obrotu
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Warunki pozwolenia/pozwolei na dopuszczenie do obrotu

Podmioty odpowiedzialne spetnig ponizsze warunki w okreslonym terminie, a wtasciwe organy
dopilnujg, by zostato spetnione, co nastepuje:

Kazdy podmiot odpowiedzialny przeprowadzi w odniesieniu do
swojego produktu leczniczego (produktéw leczniczych) opartego
(opartych) na lizatach bakteryjnych wielosrodkowe randomizowane
badanie (badania) kliniczne w metodologii podwodjnie Slepej proby z
grupa kontrolng otrzymujaca placebo zgodnie z uzgodnionymi
protokotami w celu dalszego scharakteryzowania ich skutecznosci i
bezpieczenstwa stosowania w zatwierdzonym wskazaniu
(zatwierdzonych wskazaniach) i dostarczy ich wyniki. Badana
populacja powinna by¢ reprezentatywna dla zatwierdzonego
wskazania (zatwierdzonych wskazan). Protokoty badan nalezy
uzgodni¢ z wiasciwymi organami krajowymi.

Raport z badania klinicznego nalezy przedtozy¢ wiasciwym organom
krajowym do: 31 marca 2026 r.
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