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Objet :

Monsieur,

Dans ie cadre de la phase piloie d’évaiuation des essais ciiniques de me’dicaments par courrier date du 25
novembre 2004, recu ie 26 novembre 2004, vous m'avez adressé un dossier de dernande d’e’valuation pour
i’essai ciinique cite en objet.

Par courrier en date du 27 décembre 2004, je vous ai fait part de questions et commentaires concernant ce
dossier.

Suite a l'évaiuation des elements de reponse que vous m‘avez transmis par courrier en date du 11 janvier
2005, reou ie 12janvier 2005, je n'émets pas d'objection a Ia mise en place de cet essai.

Je vous prie d‘agréer, Monsieur, l'expression de mes saiutations distinguées.
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Tixre de I'essai: Once-daily oral Direct Factor Xa inhibitor BAY 59-7939 in patients with acute symptomatic deep-vein
thrombosis. The Einstein-DVT dose mding study.

N" EudraCT: 2004-0021 71-16 Ref. Promoteur: Bay 59-7939/1 1528 Ref. Afssaps : 111-041260
Promoteur: Bayer HeaIihCare AG
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