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Villkor for godkannande(n) for forsaljning

Villkor

Symbioflor 2 (Escherichia coli-bakterier (celler och autolysat)) och
associerade namn

Datum

For att ta itu med osakerheten kring effekten och sakerheten av
Symbioflor 2 (Escherichia coli-bakterier (celler och autolysat)) och
associerade namn vid behandling av vuxna patienter med colon
irritabile, ska innehavaren av godk&nnande for forséljning utféra och
lamna in resultaten av en valutformad och lampligt underbyggd
multicenter, dubbelblind, randomiserad, placebokontrollerad
effektstudie efter godkdnnande for forsaljning som maojliggor
relevanta underpopulationsanalyser, i enlighet med ett avtalat
protokoll fér att bedéma effekten av Symbioflor 2 vid behandling av
IBS i allmanhet versus subtyper av sjukdomen, sdsom IBS C och
IBS D, bade kon, sjukdomens svarighetsgrad och uppratthallandet
av effekt. Den slutliga studierapporten ska lamnas in till de
relevanta nationella behériga myndigheterna.

Inlamning av de
slutgiltiga
studieresultaten till mars
2022.
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