Popis lijekova na koje se odnosi Provedbena odluka Europske komisije i
status predmetnih lijekova u Republici Hrvatskoj

Ishod arbitraznog postupka za gadolinijska kontrastna sredstva odobrena u EU

Lijek

Vrsta (formulacija)

Odluka EK-a

Status u RH

gadodiamid (Omniscan)

linearna
(intravenska)

obustava izvrienja
odobrenja za stavljanje u
promet (suspenzija)

obustava izvrsenja
odobrenja za stavljanje u
promet (suspenzija)

gadopentetatna kiselina
(Magnevist)

linearna
(intravenska)

obustava izvrienja
odobrenja za stavljanje u
promet (suspenzija)

odustajanje od obnove
odobrenja

gadobenatna kiselina
(Multihance)

linearna
(intravenska)

odobrenje ostaje vazece,
uz ogranicenje indikacije
na snimanje jetre

lijek ostaje odobren a
informacije o lijeku bit ¢e
azurirane

gadoksetatna kiselina
(Primovist)

linearna
(intravenska)

odobrenje ostaje vazece

lijek ostaje odobren a
informacije o lijeku bit ¢e
aZurirane

gadoversetamid

linearna
(intravenska)

obustava izvrienja
odobrenja za stavljanje u
promet (suspenzija)

u RH nema odobrenih
lijekova koji sadrze
gadoversetamid

gadopentetatna kiselina

linearna
(intraartikularna)

odobrenje ostaje vazece

u RH nema odobrenih
lijekova koji sadrze
gadopentetatnu kiselinu za
intraartikularnu primjenu

gadobutrol (Gadovist)

makrociklicka
(intravenska)

odobrenje ostaje vazece

lijek ostaje odobren a
informacije o lijeku bit ée
aZurirane

gadoteratna kiselina
(Dotarem, Dotagraf,
Clariscan)

makrociklicka
(intravenska)

odobrenje ostaje vazece

lijek ostaje odobren a
informacije o lijeku bit ée
aZurirane

gadoteridol

makrociklicka
(intravenska)

odobrenje ostaje vazece

u RH nema odobrenih
lijekova koji sadrze
gadoteridol

gadoteratna kiselina

makrociklicka
(intraartikularna)

odobrenje ostaje vazece

u RH nema odobrenih
lijekova koji sadrze
gadoteratnu kiselinu za
intraartikularnu primjenu




