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Warunki pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu Stresam
(etifoksyna) spetni ponizszy warunek w okreslonym terminie, a wtasciwe organy dopilnuja jego

zrealizowania:

Porejestracyjne badanie skutecznosci (ang. post-authorisation
efficiency study, PAES): podmiot odpowiedzialny powinien
przeprowadzi¢ dobrze zaplanowane i posiadajgce odpowiednig moc
randomizowane badanie kliniczne z grupg kontrolng otrzymujacq
placebo majgce na celu ocene skutecznosci etifoksyny z
zastosowaniem zwalidowanych skal do pomiaru objawow leku, i
przedtozy¢ jego wyniki.

Koncowy raport z badania klinicznego nalezy przedtozy¢ wtasciwym
organom krajowym:

W ciqgu 5 lat od decyzji
Komisji
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