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Warunki

Symbioflor 2 (bakterie Escherichia coli (komoérki i autolizat)) i nazwy
produktéw zwigzanych

Data

W celu podjecia kwestii skutecznosci i bezpieczenstwa produktu
Symbioflor 2 (bakterie Escherichia coli (komérki i autolizat)) i nazw
produktow zwigzanych w leczeniu zespotu jelita drazliwego u
pacjentéw dorostych, MAH powinien przeprowadzi¢ dobrze
zaprojektowane i posiadajgce odpowiednig moc wieloosrodkowe,
randomizowane, prowadzone metodg podwodjnie Slepej proby
badanie porejestracyjne z grupg kontrolng otrzymujaca placebo,
dotyczace skutecznosci, umozliwiajace analizy odpowiednich
subpopulacji zgodnie z ustalonym protokotem w celu oceny
skutecznosci produktu Symbioflor 2 w leczeniu IBS ogdtem w
stosunku do podtypdéw choroby takich jak IBS C i IBS D, pfci,
nasilenia choroby oraz poruszenia kwestii utrzymywania sie
skutecznosci i przedstawic¢ jego wyniki. Koncowe sprawozdanie z
badania nalezy przedtozy¢ do stosownych krajowych organdéw
wiasciwych.

Przedtozenie koncowych
wynikéw badania do
marca 2022 r.
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