Bilaga 1V

Villkor for att det tillfalliga upphavandet av godkannandena
for forsaljning ska upphora
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Villkor for att det tillfalliga upphavandet av godkannandet
eller godkannandena for forsaljning ska upphora

For att det tillfalliga upphavandet av lakemedel innehallande gadodiamid, gadopentetsyra och
gadoversetamid ska upphora, ska innehavarna av godkannande for forsaljning tillhandahalla bevis

o for kliniskt viktig nytta som for narvarande inte &r faststalld i en identifierad population eller
indikation och som ar storre an riskerna i samband med lakemedlen.

o eller att lakemedlet (potentiellt modifierat eller inte) inte genomgar betydande dekelering och inte
leder till retention av gadolinium i vavnad.
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