Bilaga IV

Villkor for godkdannande for forsaljning
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Villkor for godkannande(n) for forsaljning

Innehavaren av godkannandet for forsaljning av Stresam (etifoxin) ska uppfylla nedanstdende villkor
inom den angivna tidsfristen, och behdriga myndigheter ska sakerstélla att féljande uppfylls:

Effektstudie efter godkannandet for forsaljning (PAES): Innehavaren
av godkannande for férsaljning ska genomféra och lamna in
resultaten fran en valutformad och I&mpligt underbyggd
randomiserad placebokontrollerad klinisk prévning for att bedéma
effekten av etifoxin, och i samband med detta anvdnda sig av
validerade skalor for att mata manifestationer av angest.

Den slutliga studierapporten ska lamnas in till relevanta nationella

behériga myndigheter: Inom fem ar efter
kommissionens beslut
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