037044

oo

zIo%en.ké z 10 tabletami po 250 mg (1 |lzdaja samo na zdravniski recept  |KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, KRKA, tovarna zdravil, d.d., Névo mesto, Slovenija - sprememba imena zdravila
x 10 tablet v pretisnem omotu) Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija
040398 |CIPRINOL ZloZenka z 10 tabletami po 500 mg (1 |Izdaja samo na zdravniski recept  |KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, Slovenija  |512/B-379/99  |sprememba imena zdravila
x 10 tablet v pretisnem omotu) Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija
075256 |CIPROBAY 200 steklenigka po 100 ml (200mg/100 ml) |Uporaba samo v bolnisnicah Bayer Pharma, d.o.0., Celovska 135, Ljubljana, |Bayer Pharma d.0.0., Ljubljana in Bayer AG, Neméija/ [512/B-363/98  [sprememba imena zdravila
Slovenija Bayer Pharma, d.o.0., Ljubljana, Slovenija
015628 |CIPROBAY 250 10x 250 mg Izdaja samo na zdravniski recept  |Bayer Pharma, d.o.o., Celovska 135, Liubliana, |Bayer Pharma d.o.o., Ljubljana in Bayer AG, Nemgija/ |512/B-359/98  [sprememba imena zdravila
Slovenija Bayer Pharma, d.o.0., Ljubljana, Slovenija
074209 |CIPROBAY 400 steklenicka po 200 m! (400mg/200 ml) |Uporaba samo v bolni$nicah Bayer Pharma, d.0.0., Celovska 135, Ljubljana, |Bayer Pharma d.o.0., Ljubljana in Bayer AG, Nemgija/ [512/B-364/98 |sprememba imena zdravila
Slovenija Bayer Pharma, d.0.0., Ljubljana, Slovenija
022454 |CIPROBAY 500 10 x 500 mg Izdaja samo na zdravniski recept  |Bayer Pharma, d.o.0., Celovika 135, Ljubljana, |Bayer Pharma d.o.o., Ljubljana in Bayer AG, Nemd&ija/ |512/B-360/98 |sprememba imena zdravila
Slovenija Bayer Pharma, d.0.0., Ljubljana, Slovenija
065765 |CIPROBAY 750 10 x 750 mg Izdaja samo na zdravniski recept  |Bayer Pharma, d.o.0., Celovska 135, Ljubljana, {Bayer Pharma d.o.0., Ljubljana in Bayer AG, Nemgija/ |512/B-361/98  }sprememba imena zdravila
Slovenija Bayer Pharma, d.o.0., Ljubljana, Slovenija
007293 |CLEXANE 100 mg/1 ml |zlozenka z dvema napolnjenima Zdravilo se izdaja le na recept, Rhone - Poulenc Rorer Pharmaservices, Antony, {Rhone - Poulenc Rorer Pharma Specialites, Francija  {512/B-494/00 |sprememba imena zdravila
injekcijskama brizgama po 1 ml uporablja pa se samo v bolni$nicah. |Podruznica Ljubljana Dunajska 22, Ljubljana, za Bellon Rhone Poulenc Rorer , Francija
raztopine |ziemoma se lahko uporablja pri Slovenija
nadaljevanju zdravijenja na domu ob
odpustu iz bolnisnice in nadaljnjem
zdravljenju.
007153 |CLEXANE 20 mg/0,2 ml|zloZenka z dvema napolnjenima Zdravilo se izdaja le na recept. Rhone - Poulenc Rorer Pharmaservices, Antony, |Rhone - Poulenc Rorer Pharma Specialites, Francija  [512/B-490/00  |sprememba imena zdravila
injekcijskama brizgama po 0,2 ml Podruznica Ljubljana Dunajska 22, Ljubljana,  |za Bellon Rhone Poulenc Rorer , Francija
raztopine Slovenija
007161 |CLEXANE 40 mg/0,4 ml|zloZenka z dvema napolnjenima Zdravilo se izdaja le na recept. Rhone - Poulenc Rorer Pharmaservices, Antony, |[Rhone - Poulenc Rorer Pharma Specialites, Francija  [512/B-491/00  |[sprememba imena zdravila
injekcijskama brizgama po 0,4 ml PodruZnica Ljubljana Dunajska 22, Ljubljana,  |za Bellon Rhone Poulenc Rorer , Francija
raztopine Slovenija




007250

CLEXANE 60 mg/0,6 ml|zloZenka z dvema napolnjenima

injekcijskama brizgama po 0,6 m!
raztopine

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v bolnisnicah.
Iziemoma se lahko uporablja pri
nadaljevanju zdravijenja na domu ob
odpustu iz bolninice in nadaljnjem
zdravijenju

Rhone - Poulenc Rorer Pharmaservices, Antony,
Podruznica Ljubljana Dunajska 22, Ljubljana,
Slovenija

Rhone - Poulenc Rorer Pharma Specialites, Francija
za Bellon Rhone Poulenc Rorer , Francija

512/B-492/00

sprememba imena zdravila

007285

CLEXANE 80 mg/0,8 ml

ZloZzenka z dvema napolnjenima
injekcijskama brizgama po 0,8 ml
raziopine

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v bolni$nicah.
Izjemoma se lahko uporablja pri
nadaljevanju zdravljenja na domu ob
odpustu iz bolniSnice in nadaljnjem
zdravljenju.

Rhone - Poulenc Rorer Pharmaservices, Antony,
Podruznica Ljubljana Dunajska 22, Ljubijana,
Slovenija

Rhone - Poulenc Rorer Pharma Specialites, Francija
za Bellon Rhone Poulenc Rorer , Francija

512/B-493/00

sprememba imena zdravila

009954

COLDREX

zlozenka s 24 tabletami (2 x 12 tablet
v pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja brez recepta v
lekarnah

SmithKline Beecham Marketing and Technical
Services Ltd., Predstavni$tvo Ljubljana,
Leskoskova 2, Ljubljana, Slovenija

SmithKline Beecham, Dungarvan, Republika Irska /
SmithKline Beecham Consumer Healthcare, Brentford
, Velika Britanija

512/B-407/00

sprememba imetnika
dovoljenja za promet

009946

COLDREX

zloZenka z 12 tabletami (1 x 12 tablet
v pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja brez recepta v
lekarnah.

SmithKline Beecham Marketing and Technical
Services Ltd., Predstavnistvo Liubljana,
Leskoskova 2, Ljubljana, Slovenija

SmithKline Beecham, Dungarvan, Republika Irska /
SmithKline Beecham Consumer Healthcare, Brentford
, Velika Britanija

512/B-406/00

sprememba imetnika
dovoljenja za promet

078034

DIANEAL PD1 1,36%

vreka po 5000 mi

Uporaba samo v bolniSnicah,
izjemoma se izdaja na zdravniski

recept pri nadaljevanju zdravljenja naj

domu ob odpustu iz bolni$nice in
nadaljnjem zdravljenju .

Salus Ljubljana, d.d., MaSera-Spasiaeva ul. 10,
Ljubljana, Slovenija

Corporation, Miami, Florida, ZDA,

Baxter Healthcare Corporation, Irska, za Baxter Export|

512/8-378/98

sprememba proizvajalca in
pakiranja

078018

DIANEAL PD1 1,36%

vretka po 2000 ml

Uporaba samo v bolniSnicah,
izjiemoma se izdaja na zdravniski

recept pri nadaljevanju zdravljenja na

domu ob odpustu iz bolniSnice in
nadaljnjem zdravljenju .

Salus Ljubljana, d.d., Masera-Spasiaeva ul. 10,
Ljubljana, Slovenija

Corporation, Miami, Florida, ZDA,

Baxter Healthcare Corporation, Irska, za Baxter Export

512/B-351/98

sprememba proizvajalca in
pakiranja

078050

DIANEAL PD1 2,27%

vrecka po 5000 ml

Uporaba samo v bolnidnicah,
izjemoma se izdaja na zdravniski

recept pri nadaljevanju zdravijenja na

domu ob odpustu iz bolnisnice in
nadaljnjem zdravijenju

Salus Ljubljana, d.d., Masera-Spasiaeva ul. 10,
Ljubliana, Slovenija

Corporation, Miami, Florida, ZDA,

Baxter Healthcare Corporation, Irska, za Baxter Export|

512/B-379/98

sprememba proizvajalca in
pakiranja




078042 |DIANEAL PD1 2,27% |vretka po 2000 mi Uporaba samo v bolni$nicah, Salus Ljubljana, d.d., Masera-Spasiaeva ul. 10, |Baxter Healthcare Corporation, Irska, za Baxter Export]512/B-352/98
iziemoma se izdaja na zdravniski  |Ljubljana, Slovenija Corporation, Miami, Florida, ZDA,
recept pri nadaljevanju zdravljenja na
domu ob odpustu iz bolnidnice in
nadaljnjem zdravljenju .

sprememba proizvajalca in
pakiranja

088196 |DIANEAL PD1 3,86% |vretka po 5000 mi Uporaba samo v bolni$nicah, Salus Ljubliana, d.d., MaSera-Spasiaeva ul. 10, |Baxter Healthcare Corporation, Irska, za Baxter Export|512/8-380/98
iziemoma se izdaja na zdravniski  [Ljubljana, Slovenija Corporation, Miami, Florida, ZDA,
recept pri nadaljevanju zdravijenja na|
domu ob odpustu iz bolninice in
nadaljnjem zdravijenju .

sprememba proizvajalca in
pakiranja

088188 |DIANEAL PD1 3,86% |vreZka po 2000 ml Uporaba samo v bolni$nicah, Salus Ljubljana, d.d., MaSera-Spasiaeva ul. 10, |Baxter Healthcare Corporation, Irska, za Baxter Export|512/B-353/98
iziemoma se izdaja na zdravni$ki  |Ljubljana, Slovenija Corporation, Miami, Florida, ZDA,
recept pri nadaljevanju zdravijenja na
domu ob odpustu iz bolnisnice in
nadaljnjem zdravijenju .

sprememba proizvajalca in
pakiranja

004251 |DIANEAL PD4 dvojna vretka po 2000 ml Uporaba samo v bolnisnicah, Salus Ljubljana, d.d., Masera-Spasiaeva ul. 10, |Baxter Healthcare Corporation, Irska, za Baxter Export]512/B-211/99  |sprememba proizvajaica in
Glucosae 3,86% izjemoma se izdaja na zdravniski  |Ljubljana, Slovenija Corporation, Miami, Florida, ZDA, pakiranja
recept pri nadaljevanju zdravljenja naj
domu ob odpustu iz bolnidnice in
nadaljnjem zdravljenju .
004235 |DIANEAL PD4 vretka po 5000 mi Uporaba samo v bolni$nicah, Salus Ljubljana, d.d., Masera-Spasiaeva ul. 10, |Baxter Healthcare Corporation, Irska, za Baxter Export|512/B-210/99  sprememba proizvajaica in
Glucosae 3,86% iziemoma se izdaja na zdravniski  |Ljubljana, Slovenija Corporation, Miami, Florida, ZDA, pakiranja
recept pri nadaljevanju zdravijenja na|
domu ob odpustu iz bolnisnice in
nadaljnjem zdravijenju .
004863 |DIANEAL PD4 dvojna vrecka po 2500 ml Uporaba samo v bolnisnicah, Salus Ljubljana, d.d., Masera-Spasiaeva ul. 10, [Baxter Healthcare Corporation, Irska, za Baxter Export|512/B-212/99  Isprememba proizvajalca in
Glucosae 3,86% izjemoma se izdaja na zdravniski  |Ljubljana, Slovenija Corporation, Miami, Fiorida, ZDA, pakiranja

recept pri nadaljevanju zdravlienja na
domu ob odpustu iz bolnisnice in
nadaljnjem zdravljenju .




004022

DIANEAL PD4
Glucosae 1,36%

vretka po 5000 mi

Uporaba samo v bolnisnicah,
iziemoma se izdaja na zdravniki

recept pri nadaljevanju zdravijenja nal

domu ob odpustu iz bolniSnice in
nadaljnjem zdravljenju .

Ljubljana, Slovenija

Salus Ljubljana, d.d., MaSera-Spasiaeva ul. 10,

Baxter Healthcare Corporation, Irska, za Baxter Export|512/B-202/99

Corporation, Miami, Florida, ZDA,

sprememba proizvajalca in
pakiranja

004006

DIANEAL PD4
Glucosae 1,36%

vrecka po 2000 ml

Uporaba samo v bolnisnicah,
izjemoma se izdaja na zdravniski

recept pri nadaljevanju zdravljenja na

domu ob odpustu iz bolni$nice in
nadaljnjem zdravijenju

Ljubljana, Slovenija

Salus Ljubljana, d.d., Masera-Spasiaeva ul. 10,

Baxter Healthcare Corporation, Irska, za Baxter Export|512/B-201/99

Corporation, Miami, Florida, ZDA,

sprememba proizvajalca in
pakiranja

004057

DIANEAL PD4
Glucosae 1,36%

dvojna vretka po 2500 ml

Uporaba samo v bolni$nicah,
izjemoma se izdaja na zdravniski

recept pri nadaljevanju zdravljenja na

domu ob odpustu iz bolninice in
nadaljnjem zdravijenju .

Ljubljana, Slovenija

Salus Ljubljana, d.d., MaSera-Spasiaeva ul. 10,

Baxter Healthcare Corporation, Irska, za Baxter Export|512/B-204/99

Corporation, Miami, Florida, ZDA,

sprememba proizvajalca in
pakiranja

004030

DIANEAL PD4
Glucosae 1,36%

dvojna vretka po 2000 m!

Uporaba samo v bolniSnicah,
izjemoma se izdaja na zdravniski

recept pri nadaljevanju zdravljenja na

domu ob odpustu iz bolni$nice in
nadaljnjem zdravljenju .

Ljubljana, Slovenija

Salus Ljubljana, d.d., Masera-Spasiaeva ul. 10,

Baxter Healthcare Corporation, Irska, za Baxter Export}512/8-203/99

Corporation, Miami, Florida, ZDA,

sprememba proizvajalca in
pakiranja

004073

DIANEAL PD4
Glucosae 2,27%

vrecka po 5000 ml

Uporaba samo v bolninicah,
izjemoma se izdaja na zdravniski

recept pri nadaljevanju zdravijenja naf

domu ob odpustu iz bolniSnice in
nadaljnjem zdravijenju .

Ljubljana, Slovenija

Salus Ljubljana, d.d., Masera-Spasiaeva ul. 10,

Baxter Healthcare Corporation, Irska, za Baxter Export]512/B-206/99

Corporation, Miami, Florida, ZDA,

sprememba proizvajaica in
pakiranja

004065

DIANEAL PD4
Glucosae 2,27%

vrecka po 2000 ml

Uporaba samo v bolnisnicah,
iziemoma se izdaja na zdravniski

recept pri nadaljevanju zdravijenja na

domu ob odpustu iz bolni$nice in
nadaljnjem zdravljenju .

Ljubljana, Slovenija

Salus Ljubljana, d.d., MaSera-Spasiaeva ul. 10,

Baxter Healthcare Corporation, Irska, za Baxter Export|512/B-205/99

Corporation, Miami, Florida, ZDA,

sprememba proizvajalca in
pakiranja




3,75 mg prasek in

injiciranje

vehikel za suspenzijo za

ampulo z2 ml 0,9 % raztopine
natrijevega klorida, 1 injekcijsko brizgo
in 2 injekcijskima iglama

uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri pravnih
in fizicnih osebah, ki opravljajo
zdravstveno dejavnost.

Ljubljana, Slovenija

Beaufour-lpsen International S.N.C., 75116
Pariz,Francija

004081 |DIANEAL PD4 dvojna vretka po 2000 ml Uporaba samo v bolninicah, Salus Ljubljana, d.d., Masera-Spasiaeva ul. 10, [Baxter Healthcare Corporation, Irska, za Baxter Export}512/B-207/99  |sprememba proizvajalca in
Glucosae 2,27% izjemoma se izdaja na zdravni$ki  |Ljubljana, Slovenija Corporation, Miami, Florida, ZDA, pakiranja

recept pri nadaljevanju zdravljenja naj
domu ob odpustu iz bolni$nice in
nadaljnjem zdravljenju

004197 |DIANEAL PD4 dvojna vretka po 2500 mi Uporaba samo v bolniSnicah, Salus Ljubliana, d.d., Ma$era-Spasiaeva ul. 10, |Baxter Healthcare Corporation, Irska, za Baxter Export}512/B-208/99  |sprememba proizvajalca in
Glucosae 2,27% izjemoma se izdaja na zdravniski  |Ljubljana, Slovenija Corporation, Miami, Florida, ZDA, pakiranja

recept pri nadaljevanju zdravljenja na
domu ob odpustu iz bolni$nice in
nadaljnjem zdravljenju .

004200 |DIANEAL PD4 vrecka po 2000 ml Uporaba samo v bolni§nicah, Salus Ljubljana, d.d., MaSera-Spasiaeva ul. 10, |Baxter Healthcare Corporation, Irska, za Baxter Export|512/B-209/99  |sprememba proizvajaica in
Glucosae 3,86% izjiemoma se izdaja na zdravniski  {Ljubljana, Slovenija Corporation, Miami, Florida, ZDA, pakiranja

recept pri nadaljevanju zdravljenja na|
domu ob odpustu iz bolniSnice in
nadaljnjem zdravijenju .

013102 |DIPHERELINE 0,1 mg [zloZenka s 7 vialami s praskom in 7 |Zdravilo se izdaja le na recept, Salus Ljubljana, d.d., Masera-Spasiaeva ul. 10, |lpsen Pharma Biotech, 83870 Signes, Francija/Gie  |5363-1-247/02 |sprememba imetnika
pradek in vehikel za ampulamipo 1 ml 0,9 % raztopine  |uporablja pa se samo v javnih Ljubljana, Slovenija Beaufour-Ipsen International S.N.C., 75116 dovoljenja za promet
raztopino za injiciranje  |natrijevega klorida zdravstvenih zavodih ter pri pravnih Pariz,Francija

in fizicnih osebah, ki opravljajo
zdravstveno dejavnost.

013129 |DIPHERELINE S.R.  |zloZenka z 1 vialo s praskom, 1 Zdravilo se izdaja le na recept, Salus Ljubliana, d.d., MaSera-Spasiaeva ul. 10, |Ipsen Pharma Biotech, 83870 Signes, Francija/Gie  [5363--246/02 |sprememba imetnika
11,25 mg prasek in ampulo 22 ml 0,9 % raztopine uporablja pa se samo v javnih Ljubljana, Slovenija Beaufour-lpsen International S.N.C., 75116 dovoljenja za promet
vehikel za suspenzijo za|natrijevega klorida, 1 injekcijsko brizgo|zdravstvenih zavodih ter pri pravnih Pariz Francija
injiciranje in 2 injekcijskima iglama in fizicnih osebah, ki opravljajo

zdravstveno dejavnost.
013110 |DIPHERELINE S.R.  |zloZenka z 1 vialo s praskom, 1 Zdravilo se izdaja le na recept, Salus Ljubljana, d.d., Ma3era-Spasiaeva ul. 10, |Ipsen Pharma Biotech, 83870 Signes, Francija/Gie  [5363-1-245/02 |sprememba imetnika

dovoljenja za promet




024260

DYSPORT zloZenka z 1 vialo s praskom

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri pravnih
in fizitnih osebah, ki opravijajo
zdravstveno dejavnost.

Ljubljana, Slovenija

Salus Ljubljana, d.d., Ma3era-Spasiaeva ul. 10,

Ipsen Biopharm Ltd., Wrexham Ind Estate,V Britanija
/Beaufour-Ipsen International S.N.C., 75116 Pariz,
Francija

sprememba imetnika
dovoljenja za promet

024287

DYSPORT ZloZenka z 2 vialama s praSkom

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri pravnih
in fizicnih osebah, ki opravljajo
zdravstveno dejavnost.

Ljubljana, Slovenija

Salus Ljubljana, d.d., MaSera-Spasiaeva ul. 10,

Ipsen Biopharm Ltd. Wrexham Ind Estate V Britanija
/Beaufour-Ipsen International S.N.C., 75116 Pariz,
Francija

sprememba imetnika
dovoljenja za promet

063908

ENDOXAN 1 g prasek |zloZenka z 1 vialo po 1 g praska
za pripravo raztopine za

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v bolniSnicah.

Asta Medica AG, PodruZnica Ljubljana, Cesta

Asta Medica AG, Kantstrasse 2, Halle, Nemd&ija / Astal

sprememba imetnika

raztopine za infundiranje

na Brdo 100, Ljubljana, Slovenija Medica AG, Frankfurt, Neméija dovoljenja za promet
infundiranje
028023 |ENDOXAN 200 mg zloZenka z 10 vialami po 200 mg Zdravilo se izdaja le na recept, Asta Medica AG, Podruznica Ljubljana, Cesta |Asta Medica AG, Kantstrasse 2, Halle, Nem¢ija / Asta sprememba imetnika
praSek za pripravo praska uporablja pa se samo v bolnisnicah. |na Brdo 100, Ljubljana, Slovenija Medica AG, Frankfurt, Nem&ija

dovoljenja za promet

Iziemoma se lahko uporablja pri
nadaljevanju zdravijenja na domu ob
odpustu iz bolnisnice in nadaljnjem
zdravljenju.

ZDA

028053 |ENDOXAN 50 mg zloZenka s 50 tabletami (1 x 50 tablet |Zdravilo se izdaja le na recept, Asta Medica AG, Podruznica Ljubljana, Cesta |Aimirall Prodesfarma S.L., Manlleu, Spanija/ Asta sprememba imetnika

obloZene tablete v pretisnem omotu) uporablja pa se po navodilu in pod  |na Brdo 100, Ljubljana, Slovenija Medica AG, Frankfurt, Nemcija dovoljenja za promet
posebnim nadzorom zdravnika
specialista ali od njega
pooblastenega zdravnika.

063894 |ENDOXAN 500 mg zloZenka z 1 vialo po 500 mg praska |Zdravilo se izdaja le na recept, Asta Medica AG, Podruznica Ljubljana, Cesta |Asta Medica AG, Kantstrasse 2, Halle, Nem¢ija / Asta sprememba imetnika
prasek za pripravo uporablja pa se samo v bolnidnicah. |na Brdo 100, Ljubljana, Slovenija Medica AG, Frankfurt, Nem¢ija dovolienja za promet
raztopine za infundiranjef

010391 JEXTRANEAL Skatla s 4 vregkami po 2500 ml Zdravilo se izdaja le na recept, Salus Ljubljana, d.d., MaSera-Spasiaeva ul. 10, |Baxter Healthcare S.A., Castelbar, County Mayo, sprememba proizvajaica

raztopine uporablja pa se samo v bolniSnicah. |Ljubljana, Slovenija Irska za Baxter Export Corporation,Miami, Florida,




010383 |EXTRANEAL Skatla s 5 vregkami po 2000 mi Zdravilo se izdaja le na recept, Salus Ljubljana, d.d., Masera-Spasiaeva ul. 10, |Baxter Healthcare S.A., Castelbar, County Mayo, 512/B-512/00  |sprememba proizvajalca
raztopine uporablja pa se samo v bolni$nicah. |Ljubljana, Slovenija Irska za Baxter Export Corporation Miami, Florida,
Iziemoma se lahko uporablja pri ZDA
nadalievanju zdravljenja na domu ob
odpustu iz bolni$nice in nadaljnjem
zdravijenju.

004138 |IBUPROFEN Lek 200 zloZenka s 30 tabletami (3 x 10 tablet |Zdravilo se izdaja brez recepta v LEK, d.d., Ljubljana Verovskova 57, Ljubljana, |LEK, d.d., Ljubljana Verovskova 57, Ljubljana, 5363-1-311/02 |sprememba v sestavi zdravila
mg obloZene tablete  |v pretisnem omotu) lekarnah. Slovenija Slovenija

004146 |IBUPROFEN Lek 400 [zloZenka s 30 tabletami (3 x 10 tablet {Zdravilo se izdaja le na recept. LEK, d.d., Ljubljana Verovskova 57, Ljubljana, |LEK, d.d,, Ljubliana Verovskova 57, Ljubljana, 5363-1-312/02 {sprememba v sestavi zdravila
mg obloZene tablete  |v pretisnem omotu) Slovenija Slovenija

059285 |LAMISIL krema 1%  |zloZenka s tubo po 15 g kreme Zdravilo se izdaja brez receptav  |Medis, Podjetje za proizvodnjo in trzenje, d.o.o. [Novartis Pharma GmbH, Wehr, Nem&ija za Novartis [512/B-240/01  [sprememba

lekarnah. Brnticeva 1, Ljubljana, Slovenija Pharma AG, Basel, Svica, izdelovalca/proizvajalca

002682 JMILTEX dermaina zlozenka s plasticnim vsebnikom, v |Uporaba samo v bolniSnicah, Asta Medica AG, Podruznica Ljubljana, Cesta |Asta Medica AG, Frankfurt am Main, Nem&ija, za 512/B-23/93  |sprememba imetnika

raztopina 60 mg/mi katerem je stekleni vsebnik z 10ml  |iziemoma se izdaja na zdravniski ~ |na Brdo 100, Ljubljana, Slovenija Asta Medica AG, Dresden, Nem&ija dovoljenja za promet
raztopine in kapalni nastavek, v recept pri nadaljevanju zdravijenja na|
pakiranju tudi zloZzenka z 20 domu ob odpustu iz bolninice in
rokavicami nadaljnjem zdravljenju .

089370 [NATRIJEV ZloZenka z vialo po 40 m| raztopine  |Zdravilo se izdaja le na recept, Medicopharmacia Medicinsko in farmacevtsko  |Lederle Arzneimittel GmbH & Co,Wolfratshausen, 512/B-76/01  |sprememba imetnika
METOTREKSAT uporablja pa se samo v bolnisnicah. |podjetje, d.o.o. Topniska 4a, Ljubljana, Siovenija |Nem¢ija / Wyeth-Lederle Pharma GmbH, Dunaj, dovoljenja za promet
INJEKCIJA 1000 (25 Avstrija
mg/ml) *Lederle”

089338 |NATRIJEV zloZenka z vialo po 2 ml raztopine Zdravilo se izdaja le na recept, Medicopharmacia Medicinsko in farmacevisko ~ |Lederle Arzneimittel GmbH & Co,Wolfratshausen, 512/B-74/01  |sprememba imetnika
METOTREKSAT uporablja pa se samo v bolnidnicah. |podjetie, d.o.0. Topniska 4a, Ljubljana, Slovenija [Nemgija / Wyeth-Lederle Pharma GmbH, Dunaj, dovolienja za promet
INJEKCIJA 5 (2,5 Avstrija

Fmglml) “Lederle"

089354 |NATRIJEV zZloZenka z vialo po 2 ml raztopine Zdravilo se izdaja le na recept, Medicopharmacia Medicinsko in farmacevitsko  |Lederle Arzneimittel GmbH & Co,Wolfratshausen, 512/B-75/01  |sprememba imetnika
METOTREKSAT uporablja pa se samo v bolnisnicah. |podjetje, d.0.0. Topniska 4a, Ljubljana, Slovenija |[Nem&ija / Wyeth-Lederle Pharma GmbH, Dunaj, dovoljenja za promet
INJEKCIJA 50 (25 Avstrija
mg/ml) "Lederle”

089389 [NATRIEV ZloZenka z vialo po 200 ml raztopine  |Zdravilo se izdaja le na recept, Medicopharmacia Medicinsko in farmacevisko  |Lederle Arzneimittel GmbH & Co,Wolfratshausen, 512/B-77/01  |sprememba imetnika
METOTREKSAT uporablja pa se samo v bolni$nicah. |podjetje, d.o.o. Topniska 4a, Ljubljana, Slovenija [Nemcija / Wyeth-Lederle Pharma GmbH, Dunaj, dovoljenja za promet
INJEKCIJA 5000 (25 Avstrija

mg/ml) "Lederle”




089273 NATRIVEV ZloZenka s steklenim vsebnikom s 30 |Zdravilo se izdaja le na recept, Medicopharmacia Medicinsko in farmacevtsko  |Lederle Arzneimittel GmbH & Co,Wolfratshausen, 512/B-73/01  |sprememba imetnika
METOTREKSAT tablete]tabletami uporablja pa se samo v bolnidnicah. |podjetie, d.o.0. Topniska 4a, Ljubljana, Slovenija |Neméija / Wyeth-Lederle Pharma GmbH, Dunaj, dovolienja za promet
po 2,5 mg "Lederle” Izjemoma se lahko uporablja pri Avstrija
nadaljevanju zdravljenja na domu ob
odpustu iz bolnisnice in nadaljnjem
zdravijenju.
074624 |OCTAGAM ZloZenka s steklenicko po 100 mi Zdravilo se izdaja le na recept, Zavod Republike Slovenije za transfuzijsko Octapharma Pharmazeutika Produktionsges.mbH., {512/B-461/00 |sprememba v sestavi zdravila
raztopine (5 9/100 ml) uporablja pa se samo v javnih medicino Slajmerjeva 6, Ljubljana, Slovenija Dunaj, Avstrija/ Octapharma AG, Lachen, Svica,
zdravstvenih zavodih ter pri pravnih
in fizi€nih osebah, ki opravijajo
zdravstveno dejavnost.
074632 |OCTAGAM zlozenka s steklenicko po 200 mi Zdravilo se izdaja le na recept, Zavod Republike Slovenije za transfuzijsko Octapharma Pharmazeutika Produktionsges.mb.H., |512/B-462/00 |sprememba v sestavi zdravila
raztopine (10 /200 ml) uporabla pa se samo v javnih medicino Slajmerjeva 6, Ljubljana, Slovenija Dunaj, Avstrija/ Octapharma AG, Lachen, Svica,
zdravstvenih zavodih ter pri pravnih
in fizicnih osebah, ki opravljajo
zdravstveno dejavnost.
074608 |OCTAGAM zloZenka s steklenitko po 50 ml Zdravilo se izdaja le na recept, Zavod Republike Slovenije za transfuzijsko Octapharma Pharmazeutika Produktionsges.mb.H., |512/B-460/00 [sprememba v sestavi zdravila
raztopine (2,5 g/50 ml) uporablja pa se samo v javnih medicino élajmerieva 8, Ljubljana, Slovenija Dunaj, Avstrija/ Octapharma AG, Lachen, Svica,
zdravstvenih zavodih ter pri pravnih
in fizicnih osebah, ki opravijajo
zdravstveno dejavnost.
(073156 |OLFEN - 25 Lactab ZloZenka s 30 tabletami (3 x 10 tablet {Zdravilo se izdaja le na recept. Medis, Podjetje za proizvodnjo in trzenje, d.o.o. |MEPHA Ltd., Dornacherstrasse 114, 4147 Aesch BL, |512/B-534/00 |sprememba v sestavi zdravita
v pretisnem omotu) Brgéiceva 1, Ljubljana, Slovenija Svica
073164 |OLFEN - 50 Lactab ZloZenka z 20 tabletami (2 x 10 tablet |Zdravilo se izdaja le na recept. Medis, Podjetje za proizvodnio in trzenje, d.o.o. |MEPHA Ltd., Dornacherstrasse 114, 4147 Aesch BL, |512/B-5635/00 |sprememba v sestavi zdravila
v pretisnem omotu) Bréiceva 1, Ljubljana, Slovenija Svica
072370 |OLICARD 40 mg retard |zloZenka s 50 kapsulami (5 x 10 Zdravilo se izdaja le na recept. Belupo, d.o.o., Dvorzakova 6, Ljubljana, Belupo d.d. in Solvay Pharmaceuticals, 5363-1-624/02 |sprememba v sestavi zdravila
kapsule kapsul v pretisnem omotu) Slovenija Hannover/Belupo d.d., Koprivnica, Hrvaska
072354 |OLICARD 60 mg retard {zlozenka s 50 kapsulami (5 x 10 Zdravilo se izdaja le na recept. Belupo, d.0.0., Dvorzakova 6, Ljubljana, Belupo d.d. in Solvay Pharmaceuticals, 5363-1-625/02 |sprememba v sestavi zdravila
kapsule kapsul v pretisnem omotu) Slovenija Hannover/Belupo d.d., Koprivnica, Hrvaska
002615 |ONKOTRONE injekcije |zloZenka z eno vialo po 10 ml Uporaba samo v bolni$nicah Asta Medica AG, Podruznica Ljubljana, Cesta |Arzneimittelwerk Dresden GmbH, Radebeul, Neméija, [512/B-18/98  |sprememba imetnika
20 mg/10 mi raztopine na Brdo 100, Ljubljana, Slovenija za Asta Medica AG, Dresden, Nem&ija dovolienja za promet
006459 |ORTANOL 20 mg zlozenka s steklenicko s 7 kapsulami |Zdravilo se izdaja le na recept. LEK, d.d., Ljubljana Verovskova 57, Ljubljana, [LEK, d.d., Ljubljana Verovskova 57, Ljubljana, 512/B-282/01  |sprememba imena zdravila
kapsule Slovenija Slovenija
001848 |ORTANOL 20 mg zloZenka s steklenicko s 14 Zdravilo se izdaja le na recept. LEK, d.d,, Ljubljana Verovskova 57, Ljubljiana, |LEK, d.d., Ljubliana Verovskova 57, Ljubljana, 512/B-283/01 [sprememba imena zdravila
kapsule kapsulami Slovenija Slovenija




006491 {ORTANOL 20 mg ZloZenka s steklenicko z 28 kapsulami |Zdravilo se izdaja le na recept. LEK, dd., Ljubljana Verovikova 57, Ljubljana, [LEK, d.d., Ljubljana Verovskova 57, Ljubljana, 512/B-284/01 |sprememba imena zdravila
kapsule Slovenija Slovenija
019046 [PANADOL BABY zlozenka s steklenicko s 100 ml Zdravilo se izdaja brez receptav | SmithKline Beecham Marketing and Technical  |SmithKline Beecham Liquides Industrie, Herouville, ~ [512/B-279/01  |sprememba imetnika
peroralna suspenzija  [peroralne suspenzije in merilno Zlicko |lekarnah. Services Ltd., Predstavnistvo Ljubljana, Francija/SmithKline Beecham Consumer Healthcare, dovolienja za promet
(120 mg/5 ml) Leskoskova 2, Ljubljana, Slovenija Velika Britanija
078298 |PANADOL Sumete ZloZenka z 12 tabletami { 6 x 2 tableti [Zdravilo se izdaja brez recepta v SmithKline Beecham Marketing and Technical  |Famar S.A., 7 Anthousa Av, 15344 Pallini, Attiki, 5363-1-300/02 {sprememba imetnika
tablete v dvojnem traku) lekarnah. Services Ltd., Predstavnistvo Ljubljana, Gréija/SmithKline Beecham Consumer Healthcare, dovoljenja za promet
Leskoskova 2, Ljubljana, Slovenija Velika Britanija
078271 |PANADOL Sumete zloZenka s 24 tabletami ( 14 x 2 tableti|Zdravilo se izdaja brez recepta v SmithKline Beecham Marketing and Technical [Famar S.A., 7 Anthousa Av, 15344 Pallini, Attiki, 5363-1-301/02  |sprememba imetnika
tablete v dvojnem traku) lekarnah. Services Lid., Predstavni$tvo Ljubljana, Gréija/SmithKline Beecham Consumer Healthcare, dovoljenja za promet
Leskoskova 2, Ljubljana, Slovenija Velika Britanija
079030 {RAPAMUNE 1 mg/1 ml |zloZenka s 30 blazinicami po 1 mi Zdravilo se izdaja le na recept, Medicopharmacia Medicinsko in farmacevisko  [Wyeth Medica Ireland, Irska in Wyeth Lab., Havant, |5363-1-274/02 |sprememba imetnika
peroralna raztopina raztopine uporablja pa se samo v bolnisnicah. [podjetje, d.o.o. Topniska 4a, Ljubljana, Slovenija |Velika Britanija / Wyeth-Lederle Pharma GmbH,Dunaj, dovoljenja za promet
Iziemoma se lahko uporablja pri Avstrija
nadaljevanju zdravljenja na domu ob
odpustu iz bolnisnice in nadaljnjem
zdravijenju.
079073 |RAPAMUNE 1 mg/1 ml |zloZenka s steklenitko s 60 ml Zdravilo se izdaja le na recept, Medicopharmacia Medicinsko in farmacevisko  |Wyeth Medica Ireland, Irska in Wyeth Lab., Havant, [5363-1-272/02 |sprememba imetnika
peroralna raztopina raztopine (z nastavkom za brizgo) in  |uporablja pa se samo v bolnisnicah. |podjetje, d.o.o. Topniska 4a, Ljubljana, Slovenija |Velika Britanija / Wyeth-Lederle Pharma GmbH,Dunaj, dovoljenja za promet
30 brizgami za peroralno dajanje Izjemoma se lahko uporablja pri Avstrija
nadaljevanju zdravljenja na domu ob
odpustu iz bolni$nice in nadaljnjem
zdravijenju.
079022 |RAPAMUNE 1 mg/1 ml |zloZenka s steklenicko s 150 ml Zdravilo se izdaja le na recept, Medicopharmacia Medicinsko in farmacevisko  |Wyeth Medica Ireland, Irska in Wyeth Lab., Havant, |5363-1-273/02 |sprememba imetnika
peroralna raztopina raztopine (z nastavkom za brizgo) in  |uporablja pa se samo v bolniSnicah. |podjetje, d.o.0. Topniska 4a, Ljubljana, Slovenija |Velika Britanija / Wyeth-Lederle Pharma GmbH,Dunaj, dovolienja za promet
30 brizgami za peroralno dajanje Izjiemoma se lahko uporablja pri Avstrija
nadalievanju zdravijenja na domu ob
odpustu iz bolnisnice in nadaljnjem
zdravijenju.
079049 {RAPAMUNE 2 mg/2 ml |zloZenka s 30 blazinicami po 2 ml

peroralna raztopina

raztopine

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v bolniSnicah.
Iziemoma se lahko uporablja pri
nadaljevanju zdravljenja na domu ob
odpustu iz bolnisnice in nadaljnjem
zdravijenju.

Medicopharmacia Medicinsko in farmacevtsko
podjetje, d.o.o. Topniska 4a, Ljubljana, Slovenija

Wyeth Medica Ireland, Irska in Wyeth Lab., Havant,
Velika Britanija / Wyeth-Lederle Pharma GmbH,Dunaj,
Avstrija

5363-1-275/02

sprememba imetnika
dovolienja za promet




079065

RAPAMUNE 5 mg/5 mi
peroraina raztopina

zloZenka s 30 blazinicami po 5 ml
raztopine

Zdravilo se izdaja le na recept,
Izjemoma se lahko uporablja pri

odpustu iz boinisnice in nadaljnjem
zdravijenju.

uporablja pa se samo v bolninicah.

nadaljevanju zdravijenja na domu ob

Medicopharmacia Medicinsko in farmacevisko
podietie, d.o.o. Topniska 4a, Ljubljana, Slovenija

Wyeth Medica Ireland, Irska in Wyeth Lab., Havant,
Velika Britanija / Wyeth-Lederle Pharma GmbH,Dunaj,
Avstrija

5363-1-276/02

sprememba imetnika
dovolienja za promet

008710

REFACTO 1000 IE
prasek in vehikel za
raztopino za injiciranje

ZloZenka z eno prebodno steklenicko s
praskom, eno prebodno steklenicko z
0,9 % raztopino natrijevega klorida,
eno obojestransko iglo, eno iglo s
filtrom, en pribor za infundiranje, eno
10 ml brizgo i

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri pravnih
in fizicnih osebah, ki opravljajo
zdravstveno dejavnost.

Medicopharmacia Medicinsko in farmacevtsko
podietje, d.o.o. Topniska 4a, Ljubljana, Slovenija

Pharmacia & Upjohn AB, Stockholm, Svedska za
American Cyanamid Company,Cyanamid
Int.Corp.Lim., ZDA

512/B-62/00

sprememba imetnika
dovoljenja za promet

008729

REFACTO 250 IE
prasek in vehikel za
raztopino za injiciranje

zlozenka z eno prebodno steklenicko s
praskom, eno prebodno steklenicko z
0,9 % raztopino natrijevega klorida,
eno obojestransko iglo, enoiglo s
filtrom, en pribor za infundiranje, eno
10 ml brizgo i

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablia pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri pravnih
in fizi¢nih osebah, ki opravijajo
zdravstveno dejavnost.

Medicopharmacia Medicinsko in farmacevtsko
podjetje, d.o.o. Topniska 4a, Ljubljana, Slovenija

Pharmacia & Upjohn AB, Stockholm, Svedska za
American Cyanamid Company,Cyanamid
Int.Corp.Lim., ZDA

512/8-63/00

sprememba imetnika
dovolienja za promet

008737

REFACTO 500 IE
prasek in vehikel za
raztopino za injiciranje

zloZenka z eno prebodno steklenicko s
praskom, eno prebodno steklenicko z
0,9 % raztopino natrijevega klorida,
eno obojestransko iglo, eno iglo s
filtrom, en pribor za infundiranje, eno
10 ml brizgo i

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri pravnih
in fizicnih osebah, ki opravljajo
zdravstveno dejavnost.

Medicopharmacia Medicinsko in farmacevtsko
podietie, d.o.c. Topniska 4a, Ljubljana, Slovenija

Pharmacia & Upjohn AB, Stockholm, Svedska za
American Cyanamid Company,Cyanamid
Int.Corp.Lim., ZDA

512/B-64/00

sprememba imetnika
dovoljenja za promet

016039

SOLPAFLEX

zlozenka z 12 kapsulami po 300 mg (1
x 12 kapsul v pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja brez recepta v
lekarnah.

SmithKline Beecham Marketing and Technical
Services Lid., Predstavnistvo Ljubljana,
Leskoskova 2, Ljubljana, Slovenija

SmithKline&French Laboratories Ltd., V. Britanija za
SmithKline Beecham Consumer Healthcare , Velika
Britanija

512/B-50101

sprememba imetnika
dovoljenja za promet

024872

SOMATULINE Autogel
120 mg

zloZenka z 1 napolnjeno injekcijsko
brizgo in injekcijsko iglo

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se po navodilu in pod
posebnim nadzorom zdravnika
specialista ali od njega
pooblas¢enega zdravnika.

Salus Ljubljana, d.d., MaSera-Spasiaeva ul. 10,
Ljubljana, Slovenija

Beaufour Ipsen Industrie, 28100 Dreux,Francija/Gie
Beaufour-Ipsen International S.N.C., 75116 Pariz,
Francija

5363-1-761/02

sprememba imetnika
dovoljenja za promet




024899

SOMATULINE Autogel
60 mg

zloZenka z 1 napolnjeno injekcijsko
brizgo in injekcijsko iglo

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se po navodilu in pod
posebnim nadzorom zdravnika
specialista ali od njega
pooblasenega zdravnika.

Salus Ljubljana, d.d., Masera-Spasiaeva ul. 10,
Ljubljana, Slovenija

Beaufour Ipsen Industrie,28100 Dreux,Francija/Gie
Beaufour-Ipsen International S.N.C., 75116 Pariz,
Francija

5363-1-759/02

sprememba imetnika
dovoljenja za promet

024880

SOMATULINE Autogel
90 mg

ZloZenka z 1 napolnjeno injekcijsko
brizgo in injekcijsko iglo

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se po navodilu in pod
posebnim nadzorom zdravnika
specialista ali od njega
pooblaséenega zdravnika.

Salus Ljubljana, d.d., Masera-Spasiaeva ul. 10,
Ljubljana, Slovenija

Beaufour Ipsen Industrie, 28100 Dreux,Francija/Gie
Beaufour-lpsen International S.N.C., 75116 Pariz,
Francija

5363-1-760/02

sprememba imetnika
dovoljenja za promet

020982

SOMATULINE PR 30
mg

Zlozenka z 1 vialo s praskom, 1
ampulo z vehiklom, 1 injekcijsko
brizgo in 2 injekcijskama iglama

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se po navodilu in pod
posebnim nadzorom zdravnika
specialista ali od njega
pooblasgenega zdravnika.

Salus Ljubljana, d.d., Ma3era-Spasiaeva ul. 10,
Ljubljana, Slovenija

Beaufour Ipsen Industrie,28100 Dreux Francija/Gie
Beaufour-Ipsen International S.N.C., 75116 Pariz,
Francija

5363-|-758/02

sprememba imetnika
dovoljenja za promet

005177

UROMITEXAN tablete
400 mg

zloZenka z 10 tabletami (1 x 10 tablet
v pretisnem omotu)

lzdaja samo na zdravniski recept

Asta Medica AG, Podruznica Ljubljana, Cesta
na Brdo 100, Ljubljana, Slovenija

Temmler Pharma GmbH, Marburg, Nem¢ija za Asta
Medica AG, Dresden, Nemija,

512/B-442/99

sprememba imetnika
dovoljenja za promet

005215

UROMITEXAN tablete
600 mg

Zlozenka z 10 tabletami (1 x 10 tablet
v pretisnem omotu)

lzdaja samo na zdravniski recept

Asta Medica AG, Podruznica Ljubljana, Cesta
na Brdo 100, Ljubljana, Slovenija

Temmler Pharma GmbH, Marburg, Nemgija za Asta
Medica AG, Dresden, Nem&ija,

512/8-443/99

sprememba imetnika
dovoljenja za promet

007013

VAMIN 14 EF

zloZenka s steklenico po 500 mi
raztopine

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v bolniSnicah.

Medias international, d.o.o., LeskoSkova cesta
9D, Ljubljana, Slovenija

Fresenius Kabi France S.A., Francija za Fresenius

Kabi AB,Svedska/Fresenius Kabi Deutschland Gmbh,

Nemdija

512/B-372/00

sprememba proizvajalca

007021

VAMIN 18 EF

zlozenka s steklenico po 500 ml
raztopine

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v bolnisnicah.

Medias International, d.o.c., Leskoskova cesta
9D, Ljubljana, Slovenija

Fresenius Kabi France S.A., Francija za Fresenius

Kabi AB Svedska/Fresenius Kabi Deutschland Gmbh,

Nemdéija

512/B-373/00

sprememba proizvajalca

007064

VITALIPID N ADULT

zlozenka z 10 ampulami po 10 ml
koncentrata

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v bolni$nicah.

Medias International, d.o.o., Leskoskova cesta
9D, Ljubljana, Slovenija

Fresenius Kabi AB, Stockholm za Fresenius Kabi AB

Uppsala,Svedska/Fresenius Kabi Deutschland Gmbh,

Neméija

512/B-374/00

sprememba
izdelovalca/proizvajalca




