Anhang IV

Bedingungen fur die Aufthebung der Aussetzung der
Genehmigungen fur das Inverkehrbringen

63



Bedingungen fur die Aufhebung der Aussetzung der
Genehmigung(en) fur das Inverkehrbringen

Um eine Aufhebung der Aussetzung der Genehmigung fur das Inverkehrbringen von intravenésen
Arzneimitteln, die Gadodiamid, Gadopentetsdure und Gadoversetamid enthalten, zu erreichen, haben
die Inhaber der Genehmigung(en) fur das Inverkehrbringen Nachweise zu erbringen:

e Uber einen derzeit nicht nachgewiesenen klinisch relevanten Nutzen fir eine konkrete
Patientengruppe oder Indikation, der gegeniuber den Risiken im Zusammenhang mit dem
Arzneimittel Gberwiegt oder

e darlber, dass das Arzneimittel (potenziell modifiziert oder nicht) keine signifikante Dechelatierung
durchlauft und nicht zu einer Gadoliniumretention in Geweben fuhrt.
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