Liite 1V

Myyntilupien peruutuksen kumoamisen ehdot
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Myyntiluvan (-lupien) peruutuksen kumoamisen ehdot

Laskimoon annettavien gadodiamidia, gadopenteettihappoa ja gadoversetamidia sisaltavien
ladkevalmisteiden kiellon peruutuksen kumoamiseksi myyntiluvan haltijan (haltijoiden) on toimitettava
nayttda seuraavista:

o kliinisesti merkittavat hyodyt, joita ei talla hetkelld ole mé&aritetty tietyssd vaestodssa tai
kayttotarkoituksessa ja jotka ovat suuremmat kuin tuotteeseen liittyvat riskit,

e tai osoitus siitd, etta tuote (mahdollisesti muutettuna tai muuttamattomana) ei dekelatoidu
merkittavasti eika aiheuta gadoliniumin varastoitumista kudoksiin.
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