Anexa IV

Conditii pentru autorizatia de punere pe piata
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Conditii pentru autorizatia/autorizatiile de punere pe piata

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata pentru Stresam (etifoxina) trebuie sa indeplineasca conditia
de mai jos, in termenul stabilit, iar autoritatile competente trebuie sa se asigure ca sunt indeplinite
urmatoarele:

Studiul de eficacitate post-autorizare (SEPA): DAPP trebuie sa
efectueze si sa prezinte rezultatele unui studiu clinic randomizat,
controlat cu placebo, bine conceput si cu resurse corespunzatoare,
pentru a evalua eficacitatea etifoxinei, utilizand scale validate pentru
a masura manifestarile de anxietate.

Raportul final al studiului trebuie transmis autoritatilor nationale
competente relevante:

In termen de 5 ani de la
decizia Comisiei
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