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Muugilubade tingimused

Tingimused Kuupéaev
Symbioflor 2 (Escherichia coli bakterid (rakud ja autolisaat)) ja

seotud nimetused

Selleks et lahendada ebaselgus seoses Symbioflor 2 (Escherichia coli | Léplikud

bakterid (rakud ja autoliisaat)) ja seotud nimetuste efektiivsuse ja
ohutusega soole arritussiindroomiga taiskasvanud patsientide ravis,
peab miuugiloa hoidja labi viima hasti kavandatud uUlesehitusega ja
statistiliselt usaldusvaarse randomiseeritud mitmekeskuselise
topeltpimeda platseebokontrolliga mudgiloa saamise jargse
efektiivsusuuringu ja esitama selle tulemused, véimaldamaks
asjakohast alapopulatsioonide analiitsi kooskdlas kokkulepitud
protokolliga, et hinnata Symbioflor 2 efektiivsust soole
arritussiindroomi ravis uldiselt vdi haiguse alavormide
(kdhukinnisusega vorm ja kéhulahtisusega vorm) korral sugupoolte
ja haiguse raskusastmete I6ikes ning analtiisida efektiivsuse
pusivust. Ldplik uuringuaruanne tuleb esitada asjaomastele riiklikele
padevatele asutustele.

uuringutulemused tuleb
esitada 2022. aasta
martsiks.
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