V. melléklet

A forgalombahozatali engedélyekre vonatkozo felfuggesztés
megszuntetésének feltételei
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A forgalombahozatali engedély(ek)re vonatkozo
felfUggesztés megsziuntetésének feltételei

Az intravénas gadodiamidot, gadopentetinsavat és gadoverszetamidot tartalmazé gyogyszerek
forgalombahozatali engedélyeire vonatkozé felfliggesztés megszintetése érdekében a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak bizonyitékot kell benyUjtania az alabbiakra vonatkozdéan:

¢ Kklinikailag fontos elonyok, amelyeket jelenleg nem igazoltak egy azonositott populacidra vagy
javallatra vonatkozéan, és amelyek meghaladjak a készitménnyel kapcsolatos kockazatokat;

e illetve, hogy a készitmény (amely lehet modositott vagy nem) nem megy keresztil jelentds
dekelatizacion és nem vezet a gadolinium szévetekben valé retenciéjahoz.
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