Anexa IV

Conditii pentru ridicarea suspendarii autorizatiilor de punere
pe piata



Conditii pentru ridicarea suspendarii autorizatiei
(autorizatiilor) de punere pe piata

Pentru ridicarea suspendarilor medicamentelor care contin gadodiamidd, cu administrare intravenoasa,
acid gadopentetic si gadoversetamida, titularul(ii) autorizatiei de punere pe piata trebuie sa furnizeze
dovezi:

e ale beneficiilor importante din punct de vedere clinic care in prezent, nu au fost stabilite la nivelul
unei populatii sau indicatii identificate si care depasesc riscurile referitoare la produs;

e ca produsul (potential modificat sau nu) nu a fost supus unei dechelari semnificative si nu conduce
la retentia de gadolinium la nivelul tesuturilor.
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