SEZNAM

zdravil, za katera je bilo od 10. 7. 2003
do 17. 10. 2003 izdano dovoljenje za promet

—
Zap.  Ime zdravila Farmacevtska oblika Naéin/reXim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odlothe Predlagatelj Datum veljavnosti

ime ATC
Crtna koda
Delovna Sifra
007980 5- NOK 50 mg oblo¥ene obl?iena tableta Zdravilo se izdaja le na LEK farmacevtska druba, d.d., 5363-1-640/03
tablete zlgfen.ka.s plastenko s 50 recept. Ljubljana Slovenija 11.02.2008
nitroksolin (nitroxoli tabletami . . .
itroksolin (nitroxolinum) podaljSane dovoljenjaza  LEK farmaceviska druzba, d.d, Ljubljana J01XX07
promet Verovikova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000005745
029408
007981 ACTRAPID FlexPen 100 raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na Novo Nordisk A/S, Novo All§, 5363-1-548/03
i.e./ml raztopina za injiciranje zloienkka s5 inje:(cijskimi recept. DK-2880 Bagsvaerd, Danska 09.07.2008
§ j eresniki po 3 ml raztopine e
;e::::s:;ulenem injeketjskem ?300 ie. /3p ml) P Novo Nordisk A/S, Podru¥nica v Al0ABO1
insulin, humani, rekombinantni novo dovoljenje za promet Sloveny:i, Smartinska 140, Ljubljana, 3837000025699
(insulinum humanum) Slovenija 051101
007982 Adalat OROS 30 mg tablete s tableta s podaljSanim Zdravilo se izdaja le na Bayer Pharma d.o.0., Ljubljana in Bayer 5363-1-572/03
podalj$anim spro¥&anjem spro§anjem recept. AG,Nemtija /Bayer Pharma, d.0.0., 10.11.2007
ifedipin (nifedipi zloZenka z 28 tabletami (4 x 7 . . Ljublj Stovenij o
nifedipin (nifedipinum) ta;l:t v:):etisneam f)m[:tlu() X podal_yszwe dovoljenja. 2a Jublana, Slovenija CO8CA05
promet in sprememba imena  Bayer Pharma, d.o.0., Celovika 135, 3837000072013
zdravila Ljubljana, Slovenija 001392
007983 Adalat OROS 60 mg tabletes tableta s podaljSanim Zdravilo se izdaja le na Bayer Pharma d.o.0., Ljubljana in Bayer 5363-1-573/03
podalj¥anim spro$&anjem spro§¢anjem recept. AG,Nemgija /Bayer Pharma, d.o.0., . 10.11.2007
nifedipin (nifedipinum zloZenka z 28 tabletami (2 x e o Ljubljana, Slovenija T cose
pin ( P ) 14 tablet v pretisnem omotu) poclalﬁzgu N dovol‘,erga‘za COSCADS
promet in sprememba imena  Bayer Pharma, d.o.0., Celovika 135, 3837000072020
zdravila Ljubljana, Slovenija 001538
007984 ALDACTONE kapsule 100 mg kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na Roche Farma, S.A., Madrid, §panija/ 5363-1-645/03
spironolakton (spironolactonum) zloZenka z 20 kx}psulami (2x recept. g.Iquffmann-La Roche Ltd., Basel, 01.10.2004
10 kapsul v pretisnem omotu) sprememba izdelovaloa vica C03DAOL
Hoffmann-La Roche Ltd., PodruZnica 3837000074628
Ljubljana, Galjevica 11/a, Ljubljana, 021563
Slovenija
007985 ALDACTONE obloZene obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na Roche Farma, 8.A., Madrid, Spanija/ 5363-1-643/03
1
tablete 25 mg zloZenka z 20 tabletami (2 x  recept. F.Hoffmann-La Roche Ltd., Basel, 01.10.2004
spironolakton (spironolactonum) 10 tablet v pretisnem omotu) sprememba izdelovalca Svica C03DA01
Hoffmann-La Roche Ltd., PodruZnica 3837000074642
Ljubljana, Galjevica 11/a, Ljubljana, 021598
Slovenija
007986 ALDACTONE obloZene obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na Roche Farma, S.A., Madrid, Spanija/ 5363-1-644/03
tablete 50 mg zloZenka z 20 tabletami (2 x  recept. F.Hoffmann-La Roche Ltd., Basel, 01.10.2004
spironolakton (spironolactonum) 10 tablet v pretisnem omotu) sprememba izdelovalca Svica C03DAO1
Hoffmann-La Roche Ltd., PodruZnica 3837000074659
Ljubljana, Galjevica 11/a, Ljubljana, 021601
Slovenija
007987 ALPHA D3 1pg kapsula, mehka Zdravilo se izdaja le na TEVA Pharmaceutical Industries Ltd., 5363-1-593/03
alfakalcidol (alfacalcidolum) zloZenka s plastenko s 50 recept. Kfar Sava 44102, Izrael 09.07.2008
kapsulami podalj§anje dovoljenja za JD.C, d.o.0,, Tolstojeva8, Ljubljana, Al1CCO3
promet Slovenija 3837000074376
087025
007988 ANGISED podjezidna tableta Zdravilo se izdaja le na GSK Sout.h Africa Ltd. Gauteng ali GSK 5363-1-580/03
gliceriltrinitrat (glyceroli zloZenka s steklenitko s 100 recept. South A}f::ik% L“:E %ap% 'ﬁmQSK, 04.01.2004
. ami Export Ltd.,Brentford, Ve ritanija
trinitras) tabletami dodatni izdelovalec P Y C01DA02
GlaxoSmithKline Export Limited, 3837000078947
PodruZnica Ljubljana,, Knezov $tradon 006742
90, Ljubljana, Slovenija
007989 ARICEPT 5mg filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na Pfizer, Poce-Sur-pisse, Francija/Pfizer 5363-1-591/03
donepezil (donepezilum) zloZenka z 28 filmsko recept, up.orablja pa se po H.CP. Corporation, New York, ZDA 12.01.2008
obloenim {abletaml (% x 14 :Egzgﬁ)lin in pod :dlravnika Pfizer H.C.P. Corporation, PodruZnica NO6DAO2
tablet v pretisnem omotu) 010 . f Ljubljana,, Letaliska cesta 3c, 3837000072808
specialista ali od njega AUOY .
Ljubljana, Slovenija 000876

pooblaitenega zdravnika.

podaljsanje dovoljenja za
promet



?:ap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/refim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastni¥ko Pakiranje Vrsta odloébe Predlagatelj Datum veljavnosti
ime ATC
Crtna koda
Delovna $ifra
007990 ARICEPT 10 mg filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na Pfizer, Poce-Sur-Cisse, Francija/Pfizer 5363-1-592/03
donepezil (donepezilum) zloZenka z 28 filmsko recept, uporablja pa se po H.C.P. Corporation, New York, ZDA 12.01.2008
obloZenimi tabletami (2 x 14 navodilu in pod posebnim - — .
tablet v pretisnem omotu) nadzorom zdravnika Pfizer HC.P. Corporation, Podruznica NO6DAO2
specialista ali od njega Ldubljana,, Letaliska cesta 3c, 3837000073096
pooblaitencga zdravnika.  Ldubljana, Slovenija 000809
podalj§anje dovoljenja za
promet
007991 ARIMIDEX filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na AstraZeneca UK Limited, Macclesfield, 5363-1-517/03
anastrozol (anastrozolum) zloZenka z 28 tabletami (2 x  recept, uporablja pa se po Cheshire Velika Britanija
3 e : 10.11.2007
14 tablet v pretisnem omotu, navodilu in pod posebnim — -
koledarsko pakiranje) nadzorom zdravnika AstraZeneca UK Limited, Podruznica v L02BGO3
specialista ali od njega Sloven.i_!'i, Einspielerjeva 6, Ljubljana, 3837000071832
pooblasSenega zdravnika, ~ Slovenija 000132
podaljSanje dovoljenja za
promet
007992 AUGMENTIN 2x filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na GlaxoSmithKline Pharmaceuticals, 5363-1-330/03
obloZene tablete 1000 mg zloZenka z 10 tabletami (2 x 5 recept. Worthing, Velika 29.11.2004
;IankTiCilin (];afx}r_)xicillipdum) tablet v pretisnem omotu) sprememba imetnika git;g:;@‘zgﬁ::l&ﬁ%z Export Ltd., JO1CRO2
lavulan_ska islina (acidum dovoljenja za promet ’ 3837000083378
clavulanicurm) GlaxoSmithKline Export Limited, 005894
PodruZnica Ljubljana,, Knezov tradon
90, Ljubljana, Slovenija
007993 AUGMENTIN 2x filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na GlaxoSmithKline Pharmaceuticals, 5363-1-329/03
obloZene tablete 625 mg zlozenka z 10 tabletami (2 x 5 recept. Worthing, Velika 29.11.2004
i Britanija/Gl: ithKline E: Ad.
amokilcllm (amoxicillinum) tablet v pretisnem omotu) spremmemba imetnika B;letnantfgrd %?Egmi xport Ltd., JOLCRO2
klla"ula“?ka kislina (acidum dovoljena za promet ’ 3837000083354
clavulanicum) GlaxoSmithKline Export Limited, 005819
PodruZnica Ljubljana,, Knezov $tradon
90, Ljubljana, Slovenija
007994 AUGMENTIN 2x pra¥ekza  praSek za peroralno suspenzijo Zdravilo se izdaja le na GlaxoSmithKline Pharmaceuticals, 5363-1-331/03
peroralno suspenzijo 457 mg/5 zloZenka s steklenitko s recept. Worthing, Velika 29.11.2004
ml praskom za pripravo 70 ml Britanija/GlaxoSmithKline Export Ltd.,
ksicili icilli suspenzije in merilnim Brentford, Velika Britanija JO1CRO2
amoksicilin (amoxicillinum) lonckom zamenjava pripomodka za 3837000083392
klawlan§ka kislina (acidum odmerjanje GlaxoSmithKline Export Limited, 005967
clavulanicum) Podruznica Ljubljana,, Knezov itradon
90, Ljubljana, Slovenija
007995 AZIBIOT fibmsko obloZene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo 5363-1-633/03
tablete S00 mg zloZenka s 3 tabletami (1 x3  recept. mesto, Slovenija 10.10.2008
azitromicin (azithromycinum) tablete v pretisnern ommotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, JOIFA10
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, 3837000026139
Slovenija 033022
007996 AZIBIOT praSek za peroralno prasek za peroralno suspenzijo Zdravilo se izdaja le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo 5363-1-634/03
suspenzijo 150 mg zloZenka s 6 vretkami recept. mesto, Slovenija 10.10.2008
azitromicin (azithromycinum) novo dovoljenje za promet  KRKA, tovarma zdravil, d.d., Novo mesto, JOIFA10
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, 3837000026146
Slovenija 033049
007997 AZIBIOT praSek za peroralno praSek za peroralno suspenzijo Zdravilo se izdaja le na KRKA, tovam.a. zdravil, d.d., Novo 5363-1-635/03
suspenzijo 200 mg zloZenka s 3 vretkami recept. mesto, Slovenija 10.10.2008
azitromicin (azithromycinum) novo dovoljenje za promet  KRKA, tovamna zdravil, d.d., Novo mesto, JO1FA10
émarjeéka cesta 6, Novo mesto, 3837000026153
Slovenija 033065
007998 AZIBIOT pra¥ek za peroralno praSek za peroralno suspenzijo Zdravilo se izdaja le na KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo 5363-1-638/03
suspenzijo 200 mg zloZenka s 6 vretkami recept. mesto, Slovenija 10.10.2008
azitromicin (azithromycinum) novo dovoljenje za promet  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, JOIFAL0
Smarjeka cesta 6, Novo mesto, 3837000026184
Slovenija 033073
007999 AZIBIOT pra$ek za peroralno praSek za peroralno suspenzijo Zdravilo se izdaja le na KRKA, tovamg. zdravil, d.d., Novo 5363-1-636/03
suspenzijo 250 mg zloZenka s 6 vretkami recept. mesto, Slovenija 10.10.2008
azitromicin (azithromycinum) novo dovoljenje za promet ~ KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, JOIFAL0
Smarjeika cesta 6, Novo mesto, 3837000026160
Slovenija 033081



Zap.  Tme zdravila Farmacevtska oblika Nadin/refim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj Datum veljavnosti
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Crtna koda
Delovna Sifra
008000 AZIBIOT prasek za peroralno prasek za peroralno suspenzijo Zdravilo se izdaja le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo 5363-1-637/03
suspenzijo 500 mg zloZenka s 3 vreSkami recept. mesto, Slovenija 10.10.2008
azitromicin (azithromycinum) novo dovoljenje za promet  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, JOIFAI10
Smatjeska cesta 6, Novo mesto, 3837000026177
Slovenija 033103
008001 BETAFERON 250 pradek in vehikel za raztopino Zdravilo se izdaja le na Schering AG, D-13353 Berlin Nemgija 5363-1-655/03
mikrogramov/ml pra¥ek in za injiciranje (subkutano) recept, uporablja pa se po - - - 30.09.2005
vehikel za raztopino za zloZenka s 15 vialami s navodilu in pod posebnim Scheru}.g AG Berl.m, Podrqugxca za e
injiciranje praskom (9,6 milijonov i.e.) in nadzorom zdravnika Slovenijo, Dunajska 22, Ljubljana, LO3ABO8
interforon beta-1b, 15 vialami po 2 ml vehikla  specialista ali od njega Slovenija 3837000075458
rekombinantni ( interferonum (0,54% raztopina natrijevega  poobladSenega zdravnika, 079847
- Kklori 3 -
beta-1b) orida) sprememba imena zdravila
008002 BETAFERON 250 praSek in vehikel za raztopino Zdravilo se izdaja le na Schering AG, D-13353 Berlin Nemdija 5363-1-656/03
mikrogramov/ml praSek in za injiciranje (subkutano) recept, uporablja pa se po " - - 30.09.2005
vehikel za raztopine za zloZenka s 15 vialami s navodilu in pod posebnim Schering AG Berlin, PodruZnica za L.O3AB08
injiciranje praskom (9,6 M i.e.)in 15 nadzorom zdravnika Slovenijo, Dunajska 22, Ljubljana,
interferon beta-1b, napolnjenimi injekcijskimi  specialista ali od njega Slovenija 3837000086812
rekombinantni ( interferonum brizgami po 1,2 ml vehikla pooblaitenega zdravnika. 056022
o . "
beta-1b) l((?;ifd:‘)) raztopina natrijevega sprememba imena zdravila
008003 CALGEL dentalni gel Zdravilo se izdaja brez GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A., 5363-1-540/03
lidokain (lidocainum) zloZenka s tubo po 10 g gela  recepta v lekamah. Poljska/ Glaxo‘Smith.Klir'n.e Export Itd., 07.05.2004
cetilpiridinij (cetylpyridinium) sprememba izdelovalca Brentford, Velika Britanija NO1BBS52
GlaxoSmithKline Export Limited, 3837000079845
PodruZnica Ljubljana,, Knezov stradon 002585
90, Ljubljana, Slovenija
008004 CEFAMEZIN praiek za pradek za raztopino za Zdravilo se izdaja le na KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo 5363-1-555/03
raztopino za injiciranje 1000  injiciranje recept, uporablja pa se samo mesto, v sodelovanju s Fujisawa 02.04.2008
mg zloZenka z eno vialo s 1000 v bolni§nicah. Pharmaceutical, Japonska J01DAO4
cefazolin (cefazolinum) mg praska podaljanje dovoljenjaza ~ KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000003154
promet Smarjeéka cesta 6, Novo mesto, 022640
Slovenija
008005 CellCept 250 mg kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na Hoffmann-La Roche AG, 5363-1-532/03
ikof isli i zloZenka s 100 kapsulami (10 recept, uporablja pa se samo  Grenzach-Wyhlen, Nem&ija /F. ) 23.06.2008
:3:,2;}?:;2;5;?& (soidum x 10 kapsul v pretisnem v bolnisnicah. Izjemoma se Hoffmann-La Roche Ltd., Basel, Svica LO4AAOS
lahk blj i
omotu) padali evanju adravljenja na Hoffmann-La Roche Lid., Podruznica 3837000073850
domu ob odpustn iz Ljubljana, Galjevica 11/a, Ljubljana, 011967
bolnisnice in nadalinjem ~ Slovenija
zdravljenju.
podaljfanje dovoljenja za
promet
008006 CellCept 500 mg tablete filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na Hoffmann-La Roche AG, 5363-1-534/03
mikofenolna kislina (acidum zloZenka s 50 tabletami (5 x  recept, uporablja pa se samo Grenzach-Wyhlen, Nemgija /F. ) 23.06.2008
mycophenolicum) 10 tablet v pretisnem omotu) v bolni§nicah. Izjefmoma se Hoffmann-La Roche Ltd., Basel, Svica LO4AA06
:;hj:}jevmﬂ,p%g{% nja P Hoffinann-La Roche Ltd., Podruznica 3837000073867
domu ob odpustu iz Ljubljana, Galjevica 11/a, Ljubljana, 011940
bolnisnice in nadaljnjem Slovenija
zdravljenju.
podaljfanje dovoljenja za
promet
008007 CellCept 500 mg tablete filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na Hoffmann-La Roche AG:.. 5363-1-533/03
mikofenolna kislina (acidum zlozenka s 150 tabletami (15 x recept, uporablja pa se samo Grenzach-Wyhlen, Nemgija /F. ) 23.06.2008
mycophenolicum) 10 tablet v pretisnem omotu) v bolnisnicah. Izjemoma se Hoffmann-La Roche 1td., Basel, Svica LO4AAO6
s evann gt tionia b Hoffmann-La Roche Lid., Podrazica 3837000078916
domu ob odpustn iz l,,iub[ia.:.\a, Galjevica 11/a, Ljubljana, 093211
bolnisnice in nadaljnjem Slovenija
zdravljenju.
podaljSanje dovoljenja za
promet
i izdaj iLi d Company Limited, 5363-1-559/03
008008 CIALIS 10 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na Eli I._.llly ang ap Limited,
obloZene tablete zlo¥enka s 4 tabletami (2x2  recept. Basingstoke, VelllicaTBCﬂfamja/ggkllly 18.09.2008
i i C Li] .Center,
tadalafil (tadalafilum) tableti v pretisnem omotu) novo dovoljenjo za promet and Company,Lilly GO4BE08
Eli Lilly (Suisse) S.A., PodruZnica v 3837000025743
Ljubljani, Dunajska 156, Ljubljana, 033111

Slovenija
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Crtna keda
Delovna Sifra
008009 CIALIS 20 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na Eli Lilly and Company Limited, 5363-1-561/03
obloZene tablete zlgfenka s 4 tabletami (2 x2  recept. Basingstoke, Velika Britanija/Eli Lilly 18.09.2008
tableti eti; it i s
tadalafil (tadalafilum) i v pretisnem omotu) n1ovo dovoljenje za promet and Company,Lilly T.Center, ZDA GO4BE08
Eli Lilly (Suisse) S.A., PodruZnica v 3837000025767
Ljubljani, Dunajska 156, Ljubljana, 033154
Slovenija
008010 CIALIS 20 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na Eli Lilly and Company Limited, 5363-1-560/03
obloZene tablete zltl;lienka z 2 tabletama (1 x2  recept. Basingstoke, Velika Britanija/Eli Lilly 18.09.2008
tableti eti tu .. d C Li K Lo
tadalafil (tadalafilum) v pretisnem omom) o dovoljenjo za promet | * Company,Lilly T.Center, ZDA GO4BEOS
Eli Lilly (Suisse) S.A., Podruznica v 3837000025750
Ljubljani, Dunajska 156, Ljubljana, 033189
Slovenija
008011 ELIDEL krema 1% krema Zdravilo se izdaja le na Novartis Pharma GmbH, Wehr/Baden, 5363-1-552/03
pimekrolimus zloZenka s tubo s 30 g kreme  recept. Nemija za Novartis Pharma AG, 15.09.2008
(pimecrolimusum) novo dovoljenje za promet Basel, Svioa D11AX15
Novartis Pharma Services Inc., 3837000025736
PodruZnica v Sloveniji,, Dunajska 22, 051012
Ljubljana, Slovenija
008012 ELIDEL krema 1% krema Zdravilo se izdaja le na Novartis Pharma GmbH, Weht/Baden, 5363-1-551/03
pimekrolimus zloZenka s tubo s 15 gkreme  recept. Nemtija za Novartis Pharma AG, 15.09.2008
(pimecrolimusum) novo dovolienje za promet Basel, Svica D11AX15
Novartis Pharma Services Inc., 3837000025729
PodruZnica v Sloveniji,, Dunajska 22, 050539
Ljubljana, Slovenija
008013 ENBREL 25 mg prasekin prasek in vehikel za raztopino Zdravilo se izdaja le na Wyeth Medica Ireland, Irska in Wyeth 5363-1-539/03
vehikel za raztopino za za injiciranje recept, uporablja pa se po Lab., Havant, Velika Britanija/Wyeth 11.08.2008
injiciranje zloZenka s 4 vialami s navodilu in pod posebnim Whitehall Export GmbH,Dunaj,
. Lo . . L04AAll
etanercept (etanerceptum) praskom, 4 napolnjenimi nadzorom - zdravnika  Avstrija 3837000025583
injekcijskimi brizgami z 1 ml  specialista ali od njega - -
vode za injekcije in 8 pooblastencga zdravnika, ~ Wyeth Whitehall, Export GmbH Vienna 060151
alkoholnimi tamponi Austria, PodruZnica v Sloveniji,
novo dovoljenje za promet  Topnidka 4a, Ljubljana, Slovenija
008014 ENBREL 25 mg prafek in praSek in vehikel za raztopino Zdravilo se izdaja le na Wyeth Medica Ireland, Irska in Wyeth 5363-1-537/03
vehikel za raztopino za za injiciranje recept, uporablja pa se po Lab., Havant, Velika Britanija/Wyeth 11.08.2008
injiciranje zloZenka s 4 vialami s navodilu in pod posebnim Whitehall Export GmbH,Dunaj,
S . - L04AA11
etanercept (etanerceptum) praskom, 4 napolnjenimi mdz.or om Zd““"}‘ka Avstrija
RS . . 3837000025569
injekcijskimi brizgami po 1 ml specialista ali od njega - -
vode za injekcije, 8 iglami in 8 poobladdenega zdravnika. Wyeth Whlt/ah.a.lvl, Export GmbH Vienna 060224
alkoholnimi tamponi Austria, PodruZnica v Sloveniji,
novo dovoljenje za promet ~ Topni¥ka 4a, Ljubljana, Slovenija
008015 ENBREL 25 mg prasek za prasek in vehikel za raztopino Zdravilo se izdaja le na Wyeth Medica Ireland, Irska in Wyeth 5363-1-538/03
raztopino za injiciranje za injiciranje recept, uporablja pa se po Lab., Havant, Velika Britanija/Wyeth 11.08.2008
etanercept (ctanerceptum) zloZenka s 4 vialami s navodilu in pod posebnim Whitehall Export GmbH,Dunaj, LO4AALL
praskom in 8 alkoholnimi nadzorom zdravnika Avstrija
tamponi specialista ali od njega - - 3837000025576
pooblaitenega zdravnika. Wyeth Whitehall, Export GmbH Vienna, 060275
Austria, PodruZnica v Sloveniji,
novo dovoljenje za promet  TopniSka 4a, Ljubljana, Slovenija
008016 ENGERIX B 10 pg otroski suspenzija za injiciranje Zdravilo se izdaja le na GlaxoSmithKline Biologicals s.a., 89, 5363-1-614/03
pregisten antigen virusa zloZenka z 1 napolnjeno recept, uporablja pa se samo rue df LInstitut, 1330 Rixensart, 07.03.2007
hepatitisa tipa B (antigenum ~ injekeijsko brizgopo 0,5ml v javnih .de‘“’s“,’;“fh Belgija J07BCO1
hepatitidis B purificatum) suspenzije in 1 injekoijsko iglo g;‘:;id:ﬁl ter g:;bgﬁ?vm g Intitut za varovanje zdravja Republike 3837000017526
opravljajo zdravstveno Slovenije, Trubarjeva 2, Ljubljana, 096962
dejavnost. Slovenija
podalj$anje dovoljenja za
promet
008017 ENGERIX B 10 pg otroski suspenzija za injiciranje Zdravilo se jzdaja le na GlaxoSmithKline Biologicals s.a., 89, 5363-1-615/03
predi¥ten antigen virusa zlozenka z 10 napolnjenimi  recept, uporablja pa se samo rue de Llnstitut, 1330 Rixensart, 07.03.2007
hepatitisa tipa B (antigenum ~ injekoijskimi brizgamipo 0,5 v javnih _Zd““’“‘.’lf“!h Belgija J07BCO1
hepatitidis B purificatum) ’.“?:;jil?:l‘(‘iz;ﬁ’ 1‘“1;21 ?;‘l’;fi’ ter meeba " i Institut za varovanje zdravja Republike 3837000088595
tnyexey & Slovenije, Trubarjeva 2, Ljubljana, 024368

opravljajo zdravstveno
dejavnost.

novo pakiranje

Slovenija



Zap.  Ime zdravila N Farmacevtska oblika Nadin/refim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odlothe Predlagatelj Datum veljavnosti
ime ATC
Crtna koda
Delovna Sifra
008018 ENGERIX B 20 pg sus?enzija za injicire.mje Zdravilo se izdaja le na GlaxoSmithKline Biologicals s.a., 89, 5363-1-616/03
predisten antigen virusa _zlq.)zen.ka z 1 napolnjeno recept, uporablja pa se samo rue de L'Institut, 1330 Rixensart, 07.03.2007
hepatitisa tipa B (antigenum injekeijsko brizgo po 1 ml v javnih  zdravstvenih Belgija .
hepatitidis B purificatum) suspenzije in 1 injekcijsko iglo zavodih ter pri pravnih in —— - - J07BC01
fizidnih osebah, ki Instxtut. Za varovanje zdravja Republike 3837000017533
opravljajo zdravstveno Slovenp'e, Trubarjeva 2, Ljubljana, 096970
dejavnost. Slovenija
podaljsanje dovoljenja za
promet
008019 ENGERIX B 20 pg suspenzija za injiciranje Zdravilo se izdaja le na GlaxoSmithKline Biologicals s.a., 89, 5363-1-617/03
pretisten antigen virusa zloZenka z 10 napolnjenimi recept, uporablja pa se samo rue de L'lnstitut, 1330 Rixensart, 07.03.2007
hepatitisa tipa B (antigenum injekeijskimi brizgamipo 1 ml v javnih  zdravstvenih Belgija g
hepatitidis B purificatum) suspenzije in 10 injekcijskimi zavodih ter pri pravnih in —— - - - JOTBCOY
iglami fizidnih osebah, ki Institut za varovanje zdravja Republike 3837000088601
opravljajo zdravstveno Slovenije, Trubatjeva2, Ljubljana, 024376
dejavnost. Slovenija
novo pakiranje
008020 EVISTA 60 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na Eli Lilly and Company Limited, 5363-1-558/03
obloZene tablete zloZenka z 28 tabletami (2 x  recept. Hampshire in Lilly 30.11.2005
i i 14 tablet v preti S. i ija/Eli Li -
raloksifen (raloxifenum) Mt ;&n,mndz,ipznua/}?h Lifly and GO3XCO01
’ 3837000085938
Eli Lilly (Suisse) S.A., Podruznica v 010227
Ljubljani, Dunajska 156, Ljubljana,
Slovenija
008021 EZETROL 10 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na Schering Plough Labo N.V., Belgija/ 5363-1-522/03
ezetimib (ezetimibum) zloZenka s 30 tabletami (3 x  recept. lg’fmk Sharp & Dohme IDEA, Inc., 18.07.2008
et i i o
10 tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet vica C10AX09
MERCK SHARP & DOHME IDEA 3837000025507
INC., PodruZnica Ljubljana, Smartinska 014540
140, Ljubljana, Slovenija
008022 EZETROL 10 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na Schering Plough Labo N.V., Belgija/ 5363-1-523/03
ezetimib (ezetimibum) zloZenka s 100 tabletami (10 x recept. Merck Sharp & Dohme IDEA, Inc., 18.07.2008
. i .07.
10 tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet viea C10AX09
MERCK SHARP & DOHME IDEA 3837000025514
INC., Podruznica Ljubljana, Smartinska 014559
140, Ljubljana, Slovenija
008023 FEMARA 2,5 mg filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na Novartis Pharma Stein AG, Stein, Svica/ 5363-1-213/03
letrozol (letrozolum) zlozenka s 30 tabletami (3 x  recept, uporablja pa se po Novartis Pharma AG, Lichistrasse 35, 18.07.2008
10 tablet v pretisnem omotu) navodilu in pod posebnim 4002 Basel, Svica 1L02BG04
nadzorom zdravnika - -
specialista ali od njega Novarvtlsvl’hanna Serv.{c.es Inc., ) 3837000025521
pooblaitenega zdravnika. ngdrln'znnca v Slm.{enul,, Dunajska 22, 050083
Ljubljana, Slovenija
novo dovoljenje za promet
008024 FLIXOTIDE 125 pg priilnik  inhalacijska suspenzijapod  Zdravilo se izdaja le na Glaxo W. Operations, V.Britanija ali 5363-1-619/03
flutikazon (fluticasonm) tlakom recept. Glaxo W. Production,Francija ali 18.12.2003
zloZenka z vsebnikom s dodatni izdeloval GSK,Poljska/GSK Brentford, Velika RO3BAOS
suspezijo z zaporko z odatni 1zdelovalec Britanija
odmernim ventilom in GlaxoSmithKline Export Limited, 383700()8;’57263
i 60 odmerk > 830
ustnikom (60 odmerkov) PodruZnica Ljubljana,, Knezov stradon
90, Ijubljana, Slovenija
008025 FLIXOTIDE 250 pg priilnik  inhalacijska suspenzijapod  Zdravilo se izdaja le na Glaxo W. Operations, V.Britanija ali 5363-1-620/03
flutikazon (fluticasonum’ tlakom recept. Glaxo W. Production,Francija ali 18.12.2003
(Bhutic ) zloZenka z vsebnikom s . GSK,Poljska/GSK Brentford, Velika RO3BAOS
o X dodatni jzdelovalec Britanii 0
suspezijo z zaporko 2 g2 3837000015270
odmernim ventilom in B - .y
ustnikom (60 odmerkov) GlaxoSmithKline Export Limited, 067865
PodruZnica Ljubljana,, Knezov §tradon
90, Ljubljana, Slovenija
008026 FLIXOTIDE 50 pg priilnik inhalacijska suspenzija pod Zdravilo se izdaja le na Glaxo W. Operatiqns, V.Brit_z.mija ali 5363-1-618/03
flutikazon (fluticasonum tlakom recept. Glaxo W: Production,Francija ali ) 18.12.2003
(futic ) zloZenka z vsebnikom s T GSK,Poljska/GSK Brentford, Velika RO3BAOS
o dodatni izdelovalec o
suspezijo z zaporko z Britanija 3837000029741
odmernim ventilom in GlaxoSmithKline Export Limited, 013552

ustnikom (120 odmerkov)

PodruZnica Ljubljana,, Knezov $tradon
90, Ljubljana, Slovenija



Zap.  Ime zdravila N Farmacevtska oblika Nadin/refim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St.odlogbe
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Crina koda
Delovna $ifra
008027 GADOVIST 1,9‘ mmol/ml raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na Schering AG, D-13353 Berlin Neméija 5363-1-566/03
raztopina za injiciranje zloZenka z napolnjeno recept, uporablja pa se samo - - - 7
gadobutrol (gadobutrolum) injekcijsko brizgopo 7,5ml v javnih  zdravstvenih Schering AG Berlin, P odruznica za 09.2008
raztopine zavodih ter pri pravnih in Slovenijo, Dunajska22, Ljubljana, V08CA09
fizinih ~ osebah, ki Slovenija 3837000088618
opravljajo zdravstveno 040193
dejavnost.
novo dovoljenje za promet
008028 GADOVIST l,q rflmo]/ml raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na Schering AG, D-13353 Berlin Nemgija 5363-1-567/03
raztopina za injiciranje zloZenka z vialo po 15 ml recept, uporablja pa se samo - - - 22.09.2008
gadobutrol (gadobutrolum) raztopine v javnih  zdravstvenih Schering AG Berlin, Podruznica za g
zavodih ter pri pravnih in Slovenijo, Dunajska22, Ljubljana, V08CA09
fizicnih osebah, ki Slovenija 3837000088625
opravljajo zdravstveno 040207
dejavnost.
novo dovoljenje za promet
008029 GADOVIST 1,0 mmol/ml raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na Schering AG, D-13353 Berlin Nemgija 5363-1-568/03
raztopina za injiciranje zloZenka z vialo po 30 ml recept, uporablja pa se samo - - -
gadobutrol (gadobutrolurm) raztopine v javnih  zdravstvenih Schem?.g AG Berl}n, Podruirflca 2a 22.09.2008
zavodih ter pri pravnih in Slovengo, Dunajska 22, Ljubljana, VO8CA09
fiziénih  osebah, ki Slovenija 3837000088632
opravljajo zdravstveno 040215
dejavnost.
novo dovoljenje za promet
008030 GLUCOPHAGE 850 mg filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na MERCK Sante s.a.s., Centre de 5363-1-565/03
metformin (metforminum) zloZenka s 100 tabletami (5 x  recept. Production de Semoy, Semoy, Francija / 02.04.2008
; i MERCK Sante s.a.s, ij .
20 tablet v pretisnem omotu) podalanje dovoljenja 72 RCK Sante s.a.s, Lyon, Francija AI0BAO2
promet Merck, Proizvodnja in prodaja 3837000073393
farmacevtskih in  kemijskih proizvodov, 011320
d.o.0., Dunajska 156, Ljubljana,
Slovenija
008031 IMIGRAN 100 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na Glaxo Wellcome, Italija ali GSK 5363-1-571/03
obloZene tablete zloZenka s 6 tabletami (1 x6  recept. Phamace'utica'ls S.A., Poljska / 20.09.2004
sumatriptan (sumatriptanum) ~ tablet v pretisnem omotu) dodatni izdelovalec GlaxoSmithKline Export, Brentford, N02CCo1
Velika Britanija
3837000015324
GlaxoSmithKline Export Limited, 049948
Podruznica Ljubljana,, Knezov $tradon
90, Ljubljana, Slovenija
008032 IMIGRAN 50 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na Glaxo Wellcome Operations, V. Britanija 5363-1-570/03
obloZene tablete zloZenka z 12 tabletami (2 x 6 recept. ali GSK Pharmaceuticals 12.01.2008
: . 2 i - S.A.,Poljska/GSK Export,Brentford,
sumatriptan (sumatriptanum) tablet v pretisnem omotu) podaljganje dovoljenja za Velikao ]iJ;:itanija xport,Brentfor N02CCOo1
promet 3837000072983
GlaxoSmithKline Export Limited, 001708
Podruznica Ljubljana,, Knezov $tradon
90, Ljubljana, Slovenija
008033 INOTOP 250 mg koncentrat za pripravo Zdravilo se jzdaja le na Pharma Hameln GmbH, Nemcija za B 5363-1-562/03
dobutamin (dobutaminum) raztopine za infundiranje recept, uporablja pa se samo Torrex Pharma GmbH, Dunaj, Avstrija 04.01.2004
4 i bolniSnicah. ; -
ZI?ier;klitfa?:p ulami po 20 v bolnisnic Torrex Pharma, d.o.0., Trdinova ulica 4, CO1CA07
fmiione novo pakiranje Ljubljana, Slovenija 3837000025774
040223
008034 INSULATARD FlexPen 100  suspenzija za injiciranje Zdravilo se izdaja le na Novo Nordisk A/S, Novo Allg, 5363-1-549/03
i.e./ml suspenzija za injiciranje zloZenka s 5 injekcijskimi ) recept. DK-2880 Bagsvaerd, Danska 09.07.2008
v napolnjenem injekcijskem  peresniki po 3 ml suspenzije Novo Nordisk A/S, Podruznica v Al0ACO1
peresniku . . (300 i.e./3 ml) novo dovoljenje za promet  Sloveniji, Smartinska 140, Ljubljana, 3837000025705
insulin, humani, rekombinantni Slovenija 051179
(insulinum humanum)
008035 INSULATARD NovoLet 100  suspenzija za injiciranje Zdravilo se izdaja le na Novo Nordisk A/S, Novo All§, 5363-1-524/03

i.e./ml suspenzija za injiciranje
v napolnjenem injekcijskem

peresniku

insulin, humani, rekombinantni

(insulinum humanumy)

zloZenka s 5 injekcijskimi
peresniki po 3 ml suspenzije
(300 i.e./3 ml)

recept.

podaljSanje dovoljenja za
promet

DK-2880 Bagsvaerd, Danska

Novo Nordisk A/S, PodruZnica v
Sloveniji, Smartinska 140, Ljubljana,
Slovenija

09.07.2008
A10ACO1
3837000074277
053384
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Crina koda
Delovna Sifra
008036 INVANZ 1 g praSek za pradek za koncentrat za Zdravilo se izdaja le na Laboratoires Merck Sharp & 5363-1-627/03
pripravo koncentrata za pripravo raztopine za recept, uporablja pa se samo Dohme-Chibret (Mirabel) Riom, 04.12.2007
pripravo raztopine za infundiranje v bolnisnicah. Prancija / Merck Sharp & Dohme IDEA -
infundiranje zloZenka z 10 vialami s Inc., Svica 3837000 J061(1)37H
a¥kom 026078
ertapenem (ertapenemunm) P novo pakiranje MERCK SHARP & DOHME IDEA 033197
INC., PodruZnica Ljubljana, Smartinska
140, Ljubljana, Slovenija
008037 KONAKION MM raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na F.Hoffmann-La Roche Lid., 5363-1-526/03
fitomenadion zlozenka s 5 ampulamipo 1 recept, uporablja pa se samo Grenzacherstrasse 124, CH-4070 Basel, 07.07.2007
(phytomenadionum) ml raztopine v javnih  zdravstvenih Svica B o 2}'3 01
zavodih ter pri pravnih in
fizisnih osebah, ki Hoffmann-La Roche Ltd., PodruZnica 3837000018813
opravljajo zdravstveno Ljubl_]a.t.la, Galjevica 11/a, Ljubljana, 085324
dejavnost. Slovenija
podaljianje dovoljenja za
promet
008038 KYTRIL 1 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na F.Hoffinann-La Roche Ltd., 5363-1-576/03
obloZene tablete zlosenka z 10 tabletami (1 x  recept, uporablja pa se samo grenza,chexstrasse 124, CH-4070 Basel, 22.05.2007
granisetron (granisetronum) 10 tablet v pretisnem omotu) v bolnisnicah. Izjemoma se Svica AG4AA02
lahko uporablja pri -
nadaljevanju zdravlienja na H.oﬁi'l.‘nann-La. Rfm@e Itd,, Pod(uiﬂ{ca 3837000089158
domu ob odpustu iz Ljublja.x.m, Galjevica 11/a, Ljubljana, 012963
bolniknice in nadaljnjem ~ Stovenija
zdravljenju.
sprememba izdelovalca
008039 KYTRIL 1 mg/1 ml koncentrat koncentrat za pripravo Zdravilo se izdaja le na F.Hoffmann-La Roche Ltd., 5363-1-578/03
za pripravo raztopine za raztopine za infundiranje recept, uporablja pa so samo Grenzacherstrasse 124, CH-4070 Basel, 22.05.2007
infundiranje zlozenka s 5 ampulamipo 1 v bolniSnicah. Svica
i i ml koncentrata AD4AAD2
granisetron (granisetronum) sprememba izdelovalca Hoffmann-La Roche Ltd., PodruZnica 3837000089172
Ljubljana, Galjevica 11/a, Ljubljana, 013072
Slovenija
008040 KYTRIL 2 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na F.Hoffiann-La Roche Lid., 5363-1-577/03
obloZene tablete zlozenka s 5 tabletami (1 x5 recept, uporablja pa se samo Qtenzacherstrasse 124, CH-4070 Basel, 22.05.2007
granisetron (granisetronum) tablet v pretisnem omotu) v bolnidnicah. Izje'moma se Svica AO4AA02
lahko uporablja pri -
nadaljevanju zdravljenja na H_oﬁ‘n_xmm—La Rf)cl}e Itd., Podr.uznfca 3837000089165
domu ob odpusty iz L_)ubljafm, Galjevica 11/a, Ljubljana, 012971
bolninice in nadaljnjem Slovenija
zdravljenju.
sprememba izdelovalca
008041 KYTRIL 3 mg/3 ml koncentrat koncentrat za pripravo Zdravilo se izdaja le na F.Hoffmann-La Roche Ltd., 5363-1-579/03
za pripravo raztopine za raztopine za infundiranje recept, uporablja pa se samo Grenzacherstrasse 124, CH-407 0 Basel, 22.05.2007
infundiranje zlozenka s 5 ampulamipo3 Vv bolniSnicah. Svica AO4AA02
i i ml koncentrata
granisetron (granisetronum) sprememba izdelovalca Hoffmann-La Roche Ltd., PodruZnica 3837000089189
Ljubljana, Galjevica 11/a, Ljubljana, 012998
Slovenija
008042 LOCERYL zdravilni lak za nohte Zdravilo se izdaja le na Roche,Francija ali Laboratoires 5363-1-583/03
Zlotenka s stekleniko z 2,5  recept. Galderma, Alby-Sur- 05.2007
amorolfin (amorolfinum) ml laka, 16 tamponi . . Cheran,Francija/Laboratoires Galderma, 3%3?;2? 6
prepojenimi z izopropilnim podaljanje dovoljenja za La Defense, Francija 017854
alkoholom, 10 lopaticami in promet T : 383700001
15 pilicami za nohte Pr()l’r.le.d, d._o,o.,trgovgnje intrzenje z 002348
medicinskim materialom,, LeskoSkova
cesta 9D, Ljubljana, Slovenija
008043 LOKOHEPAN gel gel Zdravilo se izdaja brez KRKA,tovama zdravil, d.d., Novo 5363-1-553/03
heparin (heparinum) zlo¥enka s tubo s 40 g gela recepta v lekarnah. mesto, Slovenija 02.04.2008
alantoin (alantoinum) podaljsanje dovoljenjaza  KRKA, tovarna zdravil, d.d,, Novo mesto, CO5BAS3
dekspantenol (dexpanthenotumm) promet Smarjetka cesta 6, Novo mesto, 3837000008289
Slovenija 066427
008044 LOKOHEPAN krema krema Zdravilo se izdaja brez KRKA, tovamfi' zdravil, d.d., Novo 5363-1-554/03
heparin (heparinum) zZlogenka s tubo s 40 g kreme  recepta v lekarnah. mesto, Slovenija 02.04.2008
alantoin (alantoinum) podalj$anje dovoljenja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, CO5BAS3
dekspantenol (dexpanthenolum) promet Smarjeska cesta 6, Novo mesto, 3837000008296
Slovenija 066400
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008045 M-eslon 10 mg kapsula s podalj§anim Zdravilo se izdaja le na Ethypharm Industries, Grand-Quevilly, 5363-1-597/03
morfin (morphinum) spro§danjem, trda recept. Francija/ Griinenthal GmbH, Achen, 03.10.2008
zloZenka s 50 kapsulami (5 x . Nemdija NO2AAOL
10 kapsul v pretisnem omotu) 10V0 dovoljenje za promet
Bayer Pharma ,d.0.0., Celovika 135, 3837000025859
Ljubljana, Slovenija 033235
008046 M-eslon 10 mg kapsula s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na Ethypharm Industries, Grand-Quevilly, 5363-1-596/03
Y;
morfin (morphinum) spro§¥anjem, trda recept. Francija/ Griinenthal GmbH, Achen, 03.10.2008
zloZenka z 20 kapsulami (2 x - Nemdija
10 kapsul v pretisnem omotu) 19V dovoljenje za promet N02AA01
Bayer Pharma ,d.o.0., Celovika 135, 3837000025842
Ljubljana, Slovenija 033219
008047 M-eslon 10 mg kapsula s podaljSanim Zdravilo se izdaja le na Ethypharm Industries, Grand-Quevilly, 5363-1-598/03
morfin (morphinum) spro§tanjem, trda recept. Francija/ Grinenthal GmbH, Achen, 03.10.2008
zlo¥enka s 100 kapsulami (10 - Nemdija NO2AAO1
x 10 kapsul v pretisnem novo dovoljenje za promet
omotu) Bayer Pharma ,d.o.0., Celovika 135, 3837000025866
Ljubljana, Slovenija 033243
008048 M-eslon 100 mg kapsula s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na Ethypharm Industries, Grand-Quevilly, 5363-1-607/03
S h y,
morfin (morphinum) spro§¥anjem, trda recept. Francija/ Griinenthal GmbH, Achen, 03.10.2008
zloZenka s 100 kapsulami (10 . Nemdija
¥ 10 kapsul v prefisnem novo dovoljenje za promet N02AAO1
omotu) Bayer Pharma ,d.o.0., Celovika 135, 3837000025958
Ljubljana, Slovenija 033375
008049 M-eslon 100 mg kapsula s podaljfanim Zdravilo se izdaja le na Ethypharm Industries, Grand-Quevilly, 5363-1-605/03
morfin (morphinum) sprotanjem, trda recept. Francija/ Griinenthal GmbH, Achen, 03.10.2008
zloZenka z 20 kapsulami (2 x . Nemdija
10 kapsul v pretisnem omotu) V0 dovoljenje za promet N02AA01
Bayer Pharma ,d.0.0., Celovika 135, 3837000025934
Ljubljana, Slovenija ‘ 033340
008050 M-eslon 100 mg kapsula s podaljSanim Zdravilo se izdaja le na Ethypharm Industries, Grand-Quevilly, 5363-1-606/03
morfin (morphinum) spro§Sanjem, trda i recept. Franci:ia/ Griinenthal GmbH, Achen, 03.10.2008
S e 01 e Yo Nosai
Bayer Pharma ,d.o.0., Celovika 135, 3837000025941
Ljubljana, Slovenija 033359
008051 M-eslon 30 mg kapsula s podaljSanim Zdravilo se izdaja le na Ethypharm Industries, Grand-Quevilly, 5363-1-600/03
morfin (morphinum) spro¥Sanjem, trda recept. Francija/ Grinenthal GmbH, Achen, 03.10.2008
zloZenka s 50 kapsulami (5 x lieni Nemgija NO02AAO1
10 kapsul v pretisnem omotu) 10V0 dovoljenje za promet
Bayer Pharma ,d.0.0., Celovika 135, 3837000025880
Ljubljana, Slovenija 033278
008052 M-eslon 30 mg kapsula s podalj§anim Zdravilo se izdaja le na Ethypharm Industries, Grand-Quevilly, 5363-1-601/03
morfin (morphinum) sprofGanjem, trda recept. Franci.ja/ Grunenthal GmbH, Achen, 03.10.2008
zloZenka s 100 kapsulami (10 - Nemgéija !
% 10 kapsul v pretisnem novo dovoljenje za promet N02AA01
omotu) Bayer Pharma ,d.0.0., Celovika 135, 3837000025897
Ljubljana, Slovenija 033286
008053 M-eslon 30 mg kapsula s podaljSanim Zdravilo se izdaja le na Ethypharm Industries, Grand-Quevilly, 5363-1-599/03
morfin (morphinum) spro§Ganjem, trda recept. Franciia/ Grunenthal GmbH, Achen, 03.10.2008
zloZenka z 20 kapsulami (2 x novo dovoljenje za promet Nemgiija NO2AAO1
10 kapsul v pretisnem omotu) Bayer Pharma ,d.0.0,, Celovika 135, 3837000025873
Ljubljana, Slovenija 033251
008054 M-eslon 60 mg kapsula s podaljSanim Zdravilo se izdaja le na Ethypharm Industries, Grand-Quevilly, 5363-1-602/03
morfin (morphinum) spro§tanjem, trda recept. Francija/ Griinenthal GmbH, Achen, 03.10.2008
zloZenka z 20 kapsulami (2 x ovo dovoljene za promet Nemd&ija NO2AAOL
10 kapsul v pretisnem omotu) Bayer Pharma ,d.o.0., Celovika 135, 3837000025903
Ljubljana, Slovenija 033294
008055 M-eslon 60 mg kapsula s podalj§anim Zdravilo se izdaja le na Ethypharm Industries, Grand-Quevilly, 5363-1-603/03
morfin (morphinum) spro3tanjem, trda recept. Francija/ Grinenthal GmbH, Achen, 03.10.2008
zloZenka s 50 kapsulami (5 x dovolien Nemdija NO2AAOL
10 kapsul v pretisnem omotu) ROVO dovojenje za promst
Bayer Pharma ,d.o.0., Celovika 135, 3837000025910

Ljubljana, Slovenija

033308



Zap.  Ime zdravila Farmacevtska oblika ¢i j
Stev.  Mednarodny nelastuisko poaces o :acm/reﬁm izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stodlotbe
ime anj rsta odlobe Predlagatelj Datum veljavnosti
ATC
Crtna koda
— Delovna ifra

008056 M-eslon 60 mg kapsula s podaljsanim Zdravilo se jzdaja le na Ethypharm Industries, Grand-Quevilly 5

morfin (morphinum) sproS¢anjem, trda recept. Francii » 363-1-604/03
X P rancija/ Gritnenthal GmbH, Achen,

zloZenka s 100 kapsulami (10 - Nemgija ’ 03.10.2008

x 10 kapsul v pretisnem novo dovoljenje za promet NO2AA01

omotu) Ep){;{ Pharmla »d.0.0., Celovika 135, 3837000025927

Jubljana, Slovenija 033332

008057 MERONEM 1 g pr‘a.§§k za raz.t?pino za Zdravilo se izdaja le na Sumitomo Pharmaceuticals Co., 5363-1-563/1

meropenem (meropenemum) injiciranje ali infundiranje recept, uporablja pa se samo  Ltd.,Osaka,Japonska/ AstraZeneca UK 63/03
zloZenka z 10 vialami s v bolnisnicah. Ltd., Macclesfield, Velika Britanija 06.03.2008
praskom — — JO1DHO02

podaljSanje dovoljenja za AstraZeneca UK Limited, Podru¥nica v 3837000072785
promet Sloveniji, Einspielerjeva 6, Ljubljan:
d > AJubyana, 010049
Slovenija
008058 MERONEM 500 mg prasek za raztopino za Zdravilo se izdaja le na Sumitomo Pharmaceuticals Co., 5363-1-564/03
meropenem (meropenemum) injiciranje ali infundiranje recept, uporablja pa se samo  Ltd.,Osaka,Japonska/ AstraZeneca UK
zlozenka z 10 vialami s v bolninicah, Ltd, Macclesfield, Velika Britanija 06.03.2008
praskom A — JO1DHO2
podaljanje dovoljenja za AstraZeneca UK Limited, Podruznica v 3837000072778
promet Slovenf,!x, Einspielerjeva 6, Ljubljana, 010006
Slovenija

008059 MIXTARD 10 NovoLe.t !OO suspenzija za injiciranje Zdravilo se izdaja le na Novo Nordisk A/S, Novo Allé, 5363-1-527/03
i.e./nq suspenzija za injiciranje zloienka. s 5 injekeijskimi recept. DK-2880 Bagsvaerd, Danska 09.07.2008
v napolnjenem injekeijskem ~ peicsiiki po'3 mi suspenzije - o
peresniku (300 i.e./3 ml) — Novo Nordisk A/S, Podru¥nica v Al0ADO1
insulin, humani, rekombinantni podaljsanje dovoljenja za Sloveni_ii, Smartinska 140, Ljubljana, 3837000074284
(insulinum humanum) promet Slovenija 019534

008060 MIXTARD 20 NovoLet 100 suspenzija za injiciranje Zdravilo se izdaja le na Novo Nordisk A/S, Novo Allé, 5363-1-528/03
i.e./ml suspenzija za injiciranje zloZenkas 5 injekeijskimi recept. DK-2880 Bagsvaerd, Danska 09.07.2008
v napolnjenem injekeijske peresniki po 3 ml suspenzije - T
pere;:ﬁk,: Hercistem (300 i.e./3 ml) penzy Novo Nordisk A/S, Podruznica v Al0ADO1
insulin, humani, rekombinantni podalj§anje dovoljenja za Slovenﬁj:i, Smartinska 140, Ljubljana, 3837000074291
(insulinum humanum) promet Slovenija 069027

008061 MIXTARD 30 FlexPen 100 suspenzija za injiciranje Zdravilo se izdaja le na Novo Nordisk A/S, Novo All¢, 5363-1-550/03
i.e./ml suspenzija za injiciranje zloZenka s S injekcijskimi recept. DK-2880 Bagsvaerd, Danska 09.07.2008
v napolnjenem injekeijskem  peresniki po 3 ml suspenzije Iy
pere spniklz Jeketisker 1(3300 ie. /3pml) penzy Novo Nordisk A/S, Podruznica v Al0ADOL
insulin, humani, rekombinantni novo dovoljenje za promet  Sloveniji, Smartinska 140, Ljubljana, 3837000025712
(insulinum humanum) Slovenija 051144

008062 MIXTARD 30 NovoLet 100 suspenzija za injiciranje Zdravilo se izdaja le na Novo Nordisk A/S, Novo Allé, 5363-1-529/03
Le./ml suspenzija za injiciranje zlozenka s 5 injekcijskimi recept. DK-2880 Bagsvaerd, Danska 09.07.2008
M na]::}:ljenem injekeijskem ?;6305?2(}3!’ ?n?) ml suspenzije Novo Nordisk A/S, Podru¥nica v AlOADOL
peresnixu . . o podaljdanje dovoljenjaza  Sloveniji, Smartinska 140, Ljubljana, 3837000074307
insulin, humani, rekombinantni romet Slovenija 019259
(insulinum humanum) P

008063 MIXTARD 40 NovoLet 100  suspenzija za injiciranje Zdravilo se izdaja le na Novo Nordisk A/S, Novo Allé, 5363-1-530/03
i.e./ml suspenzija za injiciranje zloZenka s 5 injekcijskimi recept. DK-2880 Bagsvaerd, Danska 09.07.2008
v naptflnjenem injekcijskem I(’; BZSTI:;E{) Zj)ml suspenzye Novo Nordisk A/S, Podruznica v A10ADO1
Pere§mku . , , - podaljSanje dovoljenja za Sloveniji, Smartinska 140, Ljubljana, 3837000074314
u.lsuhrlx, humani, rekombinantni promet Slovenija 019569
(insulinum humanum)

008064 MIXTARD 50 NovoLet 100 suspenzija za injiciranje Zdravilo se izdaja le na Novo Nordisk A/S, Novo Allé, 5363-1-531/03
i.e./ml suspenzija za injiciranje zloZenka s 5 injekcijskimi recept. DK-2880 Bagsvaerd, Danska 09.07.2008
v napolnjenem injekcijskem ?;6%5?1:;31’;%'"1 suspenzije Novo Nordisk A/S, PodruZnica v A10ADO1
peresniku . . ~ podalj¥anje dovoljenja za Sloveniji, Smartinska 140, Ljubljana, 3837000074321
insulin, humani, rekombinantni promet Slovenija 019593
(insulinum humanumy)

008065 NOLICIN filimsko obloZene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na KRKA, tovamgi. zdravil, d.d., Novo 5363-1-639/03
tablete 400 mg zlozenka z 20 tabletami (1 x  recept. mesto, Slovenija 02.04.2008
norfloksacin (norfloxacinum) 20 tablet v pretisnem omotu) podaljSanje dovoljenjaza  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, JOIMAO6

promet in sprememba imena Smarjedka cesta 6, Novo mesto, 3837000006636
zdravila Slovenija 056308
008066 NOVANTRONE 20 mg/10 ml raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na Wyeth Medica Ireland,Irska ali Wyeth 5363-1-671/03

raztopina za injiciranje
mitoksantron (mitoxantronum)

zloZenka z vialo po 10 ml
raztopine

recept, uporablja pa se samo
v bolnignicah.

sprememba imena zdravila

Lederle S.p.A
Catania,Italija/Wyeth-Lederle Pharma
GmbH,Dunaj, Avstrija

Wyeth Whitehall, Export GmbH Vienna
Austria, PodruZnica v Sloveniji,
Topniska 4a, Ljubljana, Slovenija

17.12.2004
L01DB0O7
3837000077322
074543



?ap. Ime zdravila 5 Farmacevtska oblika Naéin/refim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odloébe Predlagatelj Datum veljavnosti
ime . ATC
Crtna koda
o500 NovaN Delovna Sifra
TRONE 25mg/12,5  raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na Wyeth Medi i
ml raztopina za injiciranje zloZenka z vialo po 12,5ml  recept, uporablja pJa se samo Leﬁerle S.}ilj.a {relandeska oll Wyett 3363-1672/03
mitoksantron (mitoxantronum) ~ raztopine v bolni$nicah. Catania,Italija/Wyeth-Lederle Pharma 17.12.2004
, —  GmbH,Dunaj, Avstrija LO1DB07
sprememba imena zdravila 3837000077315
Wyeth Whitehall, Export GmbH Vienna 074578
Austria, PodruZnica v Sloveniji,

Topniska 4a, Ljubljana, Slovenija

008068 NOVANTRONE 30 mg/15ml raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na Wyeth Medica Ireland,Irska ali Wyeth
raztopina za injiciranje zloZenka z vialo po 15 ml recept, uporablja pa se samo Leyderle S.p.A ¢ Y 536137-1; 2723(;83
mitoksantron (mitoxantronum)  raztopine v bolnisnicah, Catania,Italija/Wyeth-Lederle Pharma 12.2004

X X GmbH,Dunaj, Avstrija LO1DBO7
sprememba imena zdravila 3837000077308
Wyeth Whitehall, Export GmbH Vienna 074594
Austria, Podruznica v Sloveniji,
TopniSka 4a, Ljubljana, Slovenija

008069 OCTANATE 500i.e. pradek in vehikel za raztopino  Zdravilo se izdaja le na Octapharma Pharmazeutika 5363-1-521/03
koagulacijski faktor VIII za injiciranje recept, uporablja pa se samo  Produktionsges.m.b.H., Dunaj, Avstrija/ 30.05.2007
(coagulationis factor VIIT) zloZenkaz 1 vialo s praskom, v javnih  zdravstvenih Octapharma AG, Lachen, Svica o

1 vialo po 10 ml vode za zavodih ter pri pravnih in - B02BD02
injekcije in priborom za fizitnih osebah, ki Zavod R__epubhke Slqvenijg za 3837000018165
raztapljanje in injiciranje opravljajo zdravstveno transfuzijsko -medicino,, Slajmerjeva 6, 056901
(injekcijska brizga, dvojna dejavnost. Ljubljana, Slovenija

pretocna injekcijska igla in . .

filtrska igla, sistem za infuzijo P odaljanje dovoljenja za

in 2 zloZenca prepojena z promet

izopropanolom)

008070 OCTANINE F 500 i.e. praSek in vehikel za raztopino Zdravilo se izdaja le na Octapharma Pharmazeutika 5363-1-536/03
koagulacijski faktor IX za injiciranje recept, uporablja pa se samo Produktionsges.m.b.H., Dunaj, Avstrija/ 08.05.2008
(coagulationis factor IX) zloZenka z 1 vialo s praskom, v javnih  zdravstvenih Octapharma AG, Lachen, Svica BO2BD04

1 vialo s 5 ml vode za zavodih ter pri pravnih in - -

injekcije in priborom za fizitnih osebah, ki Zavod R;pubhke S_lqvenug 2 3837000084375
raztapljanje in injiciranje opravljajo zdravstveno trfmsf.uzl_]sko med.l.cmo,, Slajmerjeva 6, 069086
(injekeijska brizga, dvojna dejavnost. Ljubljana, Slovenija

pretotna injekcijska igla in e .

filtrska igla, sistem za infuzijo P odaljSanje dovoljenja za

in 2 tampona prepojena z promet

izopropanolom)

008071 ORACEF trde kapsule 500 mg kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo 5363-1-557/03

cefaleksin (cefalexinum) zlozenka s 100 kapsulami (10 recept. mesto, Slovenija 09.07.2008
)o(nlxgtl:;‘p sul v pretisnem podalj$anje dovoljenjaza ~ KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, J01DAO1

promet Smarjedka cesta 6, Novo mesto, 3837000006704

Slovenija 060011

008072 ORACEF trde kapsule 500 mg kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo 5363-1-556/03

cefaleksin (cefalexinum) zloZenka s 16 kapsulami (2x recept. mesto, Slovenija 09.07.2008
§ kapsul v pretisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, JOIDAOL

promet Smarjeska cesta 6, Novo mesto, 3837000006728

Slovenija 071242

008073 ORGAMETRIL tableta Zdravilo se izdaja le na N. V. Organon, 5349 AB Oss, 5363-1-675/03

linestrenol (lynestrenolum) zloZenka s 30 talnbletami (1x  recept. Nizozemska 19.12.2005
30 tablet v pretisnem omotu) podaljSanje dovoljenjaza  Salus Ljubljana, d.d.,, MasSera-Spasi¢eva GO3DC03

promet ul. 10, Ljubljana, Slovenija 3837000080650

070289

008074 OVESTIN vaginalna krema  vaginalna krema Zdravilo se izdaja le na Organon (Ireland) Ltd., Swords, Co. 5363-1-676/03

estriol (estriolum) zloi_enka s tuba po 30g recept. gl‘lblin’ksllc(a/ N.V. Organon, Oss, 21.05.2004
Xﬁ:llﬁ?kiﬁme m sprememba imetnika. 1zozomska G03CA04

dovoljenja za promet Salus Ljubljana, d.d., Masera-Spasiteva 3837000078008

ul. 10, Ljubljana, Slovenija 022683

008075 OVITRELLE 250 pradek in vehikel za raztopino Zdravilo se izdaja le na Industria Farmaceutica Serono S.p.A., 5363-1-621/03

mikrogramov prasek in vehikel za injiciranje

za raztopino za injiciranje

horiogonadotropin alfa
(chorogonadotropinum alfa)

zloZenka z 1 vialo s praskom
in 1 vialo z vehiklom

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

novo dovoljenje za promet

Bari,Italija /Ares Trading S.A., 2028
Vaumarcus, Svica

Higiea, d.0.0., Zastopstva in trgovina,
Blatnica 10, Trzin, Slovenija

08.10.2008
GO3GAO08
3837000026016
033464
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Delovna Sifra
008076 OVITRELLE 250 praek in vehikel za raztopino  Zdravilo se izdaja le na Industria Farmaceutica Serono Sp.A, 5363-1-624/03
mikrogramov praSek in vehikel za injiciranje recept, uporablja pa se samo  Bari,ltalija /Ares Trading S.A., 2028 0
za raztopino za injiciranje zloZenka z 1 vialo s praskom Vv javnih  zdravstvenih Vaumarcus, Svica 8.10.2008
horiogonadotropin alfa in 1 ampulo z vehiklom zavodih ter pri pravnih in —— ~ - G03GA08
(chorogonadotropinum alfa) fizitnih  osebah, ki Higiea, d.o.0, Zastopsiva intrgovina, 3837000026047
opravljajo zdravstveno Blatnica 10, Trzin, Slovenija 033383
dejavnost,
novo dovoljenje za promet
008077 OYITRELLE 250 pra.ﬁe_l.( i.n v;hikel zaraztopino Zdravilo se izdaja le na Industria Farmaceutica Serono S.p.A., 5363-1-625/03
mikrogramov praSek in vehikel za injiciranje recept, uporablja pa se samo  Bari,Italija /Ares Trading S.A., 2028 08.10.2008
za raztopino za injiciranje zloZenka z 2 vialama s v javnih  zdravstvenih Vaumarcus, Svica e
horiogonadotropin alfa praskom in 2 ampulama z zavodih ter pri pravnih in —— - - G03GAOg
(chorogonadotropinum alfa) vehiklom fizidnih osebah, ki Higiea, d.o.0, Za.?topstva intrgovina, 3837000026054
opravljajo zdravstveno Blatnica 10, Trzin, Slovenija 033405
dejavnost,
novo dovoljenje za promet
008078 OVITRELLE 250 prafek in vehikel za raztopino Zdravilo se izdaja le na Industria Farmaceutica Serono Sp.A, 5363-1-626/03
mikrogramov prafek in vehikel za injiciranje recept, uporablja pa se samo  Bari,ltalija /Ares Trading S.A., 2028 08.10.2008
za raztopinoe za injiciranje zloZenka z 10 vialami s v javnih  zdravstvenih Vaumarcus, Svica G'O 3 G A0S
horiogonadotropin alfa praSkom in 10 ampulamiz ~ zavodih ter pri pravnih in — - :
(chorogona, dotrgpinum alfa) vehiklom fizitnih osebah, ki Higiea, d.o.o, Zastopstva in trgovina, 3837000026061
“~opravijajo-zdravstveno - - --Blataica 10, . Trzin,..Slovenija 033448
dejavnost.
novo dovoljenje za promet
008079 OVITRELLE 250 praSek in vehikel za raztopino  Zdravilo se izdaja le na Industria Farmaceutica Serono S.p.A, 5363.1-622/03
mikrogramov pra3ek in vehikel za injiciranje recept, uporablja pa se samo Bari,ltalija /Ares Trading S.A., 2028 08.10.2008
za raztopino za injiciranje zlozenka z 2 vialama s v javnih  zdravstvenih Vaumarcus, Svica 6636 AO8
i i ra§kom in 2 vialama z zavodih ter pri pravnih in —— =
honogonadotropu} alfa P hikl ! 2 fiziénih gseb};h, ki Higiea, d.o.0., Zastopstva in trgovina, 3837000026023
(chorogonadotropinum alfa) Vvehtkiom n Blatnica 10, Trzin, Slovenii
opravljajo zdravstveno atnica 10, 1rzin, Sloventja 033677
dejavnost.
novo dovoljenje za promet
008080 OVITRELLE 250 prafek in vehikel za raztopino Zdravilo se izdaja le na Industria Farmaceutica Serono Sp.A, 5363-1-623/03
mikrogramov praSek in vehikel za injiciranje recept, uporablja pa se samo  Bari,Italija /Ares Trading S.A., 2028 08.10.2008
za raztopino za injiciranje zloZenka z 10 vialami s v javnih  zdravstvenih Vaumarcus, Svica G03GA08
i in alf: askom in 10 vialami zavodih ter pri pravnih in —— - -
horiogonadotropin alfa prackom in 10 vialami 2 firiomih  escbu, ki Higies, d.0.0, Zastopstva in trgovina, 3837000026030
(chorogonadotropinum alta) Vvehiklom P Blatnica 10, Trzin, Slovenij
opravljajo zdravstveno atnica 10, 1rzin, Slovenija 033685
dejavnost.
novo dovoljenje za promet
008081 Patentex oval vaginalna globula Zdravilo se izdaja brez Merz Pharma GmbH & Co. KGaA, 5363-1-612/03
nonoksinol (nonoxinolum) zloZenka z 12 globulami (2 x  recepta v lekarnah. Eckenheimer Landstrasse 100, 06.10.2008
i Frankfurt, Nemdij
6 globul v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet rt, Cija GO2BB
MEDIPHARM d.0.0., Cankarjevo 3837000023923
nabreZje 27, Ljubljana, Slovenija 057673
008082 Patentex oval vaginalna globula Zdravilo se izdaja brez Merz Pharma GmbH & Co. KGaA, 5363-1-611/03
nonoksinol (nonoxinolum) zloZenka s 6 globulami (1 x 6 recepta v lekarnah. Eckenheimer Landstrasse 100, 06.10.2008
i Frankfurt, Nemd&ija
globul v pretisnem omotu) novo dovoljesje za promet rt, y G02BB
MEDIPHARM d.o.0., Cankatjevo 3837000023916
nabrezje 27, Ljubljana, Slovenija 057185
008083 PEGASYS 135 mikrogramska raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na Hoffmann-La Roche AG, 5363-1-646/03

(subkutano)

zloZenka z 1 napolnjeno
injekcijsko brizgo z 0,5 ml
raztopine in 1 injekcijsko iglo

recept, uporablja pa se samo
v bolni§nicah, Izjemoma se
lahko uporablja pri
nadaljevanju zdravljenja na
domu ob odpustu iz
bolnisnice in nadaljnjem
zdravljenju.

raztopina za injiciranje v
napolnjeni injekeijski brizgi
peginterferon alfa-2a
(peginterferonum alfa-2a)

sprememba izdelovalca

Grenzach-Wyhlen, Nemdija / F.
Hoffmann-La Roche Ltd., Basel, Svica

Hoffmann-La Roche Ltd., PodruZnica

Ljubljana, Galjevica 11/a, Ljubljana,

Slovenija

07.11.2007
LO3ABI11
3837000022766
024392
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Delovna Sifra
008084 PEGASYS 1?0_1_|1ikrogramska raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na Hoffimann-La Roche AG, 5363-1-647/03
raztopina za l.npciral\je v (subkutano) recept, uporablja pa se samo  Grenzach-Wyhlen, Nemgija /F. 07.11.2007
napolnjeni injekcijski brizgi  zloenka z 1 napolnjeno Vv bolni¥nicah. Izjemoma se Hoffimann-La Roche Ltd,, Basel, §vica i
peginterferon alfa-2a injekcijsko brizgoz0,5m!  lahko  uporablia  pri - L03ABI1
(peginterferonum alfa-2a) raztopine in 1 injekeijsko iglo nadaljevanju zdravljenja na Hoffimann-La Roche Ltd, Podrunica 3837000022773
domu ob odpustu iz Lj\lblj?l:l:la, Galjevica 11/a, Ljubljana, 024384
bolnisnice in nadaljnjem Slovenija
zdravljenju.
sprememba izdelovalca
008085 PREDUCTAL MR tabletez  tableta Z.zadrianim Zdravilo se izdaja le na Les Laboratoires Servier Industrie, 905 5363.1-594/03
zadrfanim spro$éanjem 35 mg spro§iinjem recept. route de Saran, 45520 Gidy, Francija 01.10.2008
i idin (tri idi zloZenka s 60 tabletami (2 x N - o
trimetazidin (trimetazidinum) 30 tablet v pretisnem om(otu) nova farmaceviska oblika  Servier Pharma, marketing in trgovina, CO1EBIS
d.o.0., Tolstojeva 8, Ljubljana, 3837000025828
Slovenija 060291
008086 PULMOVENT inhalacijska suspenzijapod ~ Zdravilo se izdaja le na GALEX d.d,, Tisinska ulica 29 g, 5363-1-569/03
budezonid (budesonidum) tlakom recept. Murska Sobota/ Medis, d.o.0., 10.11.2007
zloZenka s tladnim vsebnikom P T Bmgiteva 1, Ljubljana, Slovenija
s suspezijo, z zaporko z podaljSanje dovoljenja za - R0O3BA02
odmernim ventilom in promet Medis, Podjetje za pr oizvodnjo in tr¥enje, 3837000071764
ustnikom (200 odmerkov) d.o.o, Biteva I, Ljubljana, 000205
. Slovenija
008087 RANITAL 75 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja brez LEK farmaceviska druzba, d.d., 5363-1-525/03
obloZene tablete zloZenka z 10 tabletami (1 x  recepta v lekarnah, Ljubljana Slovenija 10.11.2007
g e Ry 0 4 1 ‘ -
ranitidin (ranitidinum) 10 tablet v pretisnem omotu) podaljSanje dovoljenja za LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana A02BA02
promet Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000071917
000183
008088 RISPERDAL CONSTA 25mg praSek in vehikel za Zdravilo se izdaja le na Janssen Pharmaceutica N.V., 5363-1-628/03
praSek in vehikel za suspenzijo suspenzijo za injiciranje (s recept, uporablja pa se samo Tumhoutseweg 30, B-2340 Beerse, 09.10.2008
za injiciranje s podaljganim sprosg.) v javnih  zdravstvenih Belgija NO5AX0S
odalj$anim spro¥¢anjem zlozenka z 1 vialo s praskom,1 zavodih ter pri pravnih in :
ﬂspeﬁ don (risperidonum) napolnjeno injekcijsko brizgo fiziénih  osebah, ki Johnson & Johnson S.E., Podruznica 3837000026085
z vehiklom, 2 iglama Hypoint, opravljajo zdravstveno Ljubljana, Smartinska 140, Ljubljana, 033472
1 iglo Needle-Pro dejavnost. Slovenija
nova farmacevtska oblika
008089 RISPERDAL CONSTA 37,5  pradek in vehikel za Zdravilo se izdaja le na Janssen Pharmaceutica N,V., 5363-1-629/03
mg prasek in vehikel za suspenzijo za injiciranje (s recept, uporablja pa se samo Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, 09.10.2008
suspenzijo za injiciranje s podalj§anim sproig.) v javnih  zdravstvenih Belgija NOSAX08
podaljSanim sproséanjem  zlofenkaz 1 vialo s praskom,1 zevodih ter 2;;;;;““‘*‘ Ki Johnson & Johnson 8.E., Podruznica 3837000026092
risperidon (risperidonum) 1apoinyeno Ijekeljsko brizgo o Ljubljana, Smartinska 140, Ljubljana
z vehiklom, 2 iglama Hypoint, opravljajo zdravstveno Jubljana, , Ljubljana, 033480
1 iglo Needle-Pro dejavnost. Slovenija
nova farmacevtska oblika
008090 RISPERDAL CONSTA 50 mg pradek in vehikel za Zdravilo se izdaja le na Janssen Pharmaceutica N.V., 5363-1-630/03
prasek in vehikel za suspenzijo suspenzijo za injiciranje (s recept, uporablja pa se samo Tum‘l‘loutseweg 30, B-2340 Beerse, 09.10.2008
za injiciranje s podalj$anim  podaljSanim sprosg.) v c_;e;lvmh zdravst\lr;mh Belgija NO5AX08
. . . h t . Mg
SPrOSEanfem o) o L oy Prpree ™ 18 Sohnson & Tohnson § E, Podrutmica 3837000026108
ridonum 3 8 e P e
sisperidon (rispe z vehiklom, 2 iglama Hypoint, opravljajo zdravstveno L{“bll ana, Smartinska 140, Ljubljana, 033499
1 iglo Needle-Pro dejavnost. Slovenija
nova farmacevtska oblika
008091 RISSET filmsko obloZene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na Pliva d.d., Ulica grada Vukovara 49, 5363-1-541/03
tablete 1 mg zloZenka z 20 tabletami (2 x  recept. Zagreb, Hrvaska 28.08.2008
risperidon (risperidonum) 10 tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet  Pliva Ljubljana, d.o.0.,, Dunajska 51, NO5AX08
Ljubljana, Slovenija 3837000025620
051020
008092 RISSET filmsko obloZene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na Pliva d.d., Ulica grada Vukovara 49, 5363-1-543/03
tablete 2 mg zloZenka s 60 tabletami (6 x  recept. Zagreb, Hrvaska 28.08.2008
risperidon (risperidonum) 10 tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet  Pliva Ljubljana, d.0.0., Dunajska 51, NO5AX08
Ljubljana, Slovenija 3837000025644
051047
008093 RISSET filmsko obloZene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na Pliva d.d., Ulica grada Vukovara 49, 5363-1-542/03

tablete 2 mg

risperidon (risperidonum)

zloZenka z 20 tabletami (2 x  recept.

Zagreb, Hrvaska

10 tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet

Pliva Ljubljana, d.c.0., Dunajska 51,
Ljubljana, Slovenija

28.08.2008
NO5AX08
3837000025637
051039



vZap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Natin/refim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj Datum veljavnosti
ime ATC
Crtna koda
Delovna Sifra
008094 RISSET filmsko oblo¥ene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na Pliva d.d., Ulica grada Vukovara 49, 5363-1-545/03
tablete 3 mg zloZenka s 60 tabletami (6 x  recept. Zagreb, Hrvaska
isperi P 10 tablet v pretisnem omotu) 28.08.2008
risperidon (risperidonum) P novo dovoljenje za promet  Pliva Ljubljana, d.o.0., Dunajska 51, NOSAX08
Ljubljana, Slovenija 3837000025682
051063
008095 RISSET filmsko obloZene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na Pliva d.d., Ulica grada Vukovara 49, 5363-1-544/03
tablete 3 mg zlozenka z 20 tabletami (2 x  recept. Zagreb, Hrvaska 28.08.2008
risperidon (tisperidonum) 10 tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet  Pliva Ljubljana, d.0.0., Dunajska 51, NO05AX08
Ljubljana, Slovenija 3837000025651
051055
008096 RISSET filmsko obloZene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na Pliva d.d., Ulica grada Vukovara 49, 5363-1-546/03
tablete 4 mg zlozenka z 20 tabletami (2 x  recept. Zagreb, Hrvaska 28.08.2008
tisperidon (risperidonum) 10 tablet v prefisnem omotu) 7 dovoljenje za promet  Pliva Ljubljana, d.o.0., Dunajska 51, NOSAX08
Ljubljana, Slovenija 3837000025668
051071
008097 RISSET filmsko obloZene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na Pliva d.d., Ulica grada Vukovara 49, 5363-1-547/03
tablete 4 mg zloZenka s 60 tabletami (6 x  recept. Zagreb, Hrvaska 28.08.2008
tisperidon (risperidonum) 10tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet  Pliva Ljubljana, d.0.0., Dunajska 51, NO05AX08
Ljubljana, Slovenija 3837000025675
051098
008098 SEREVENT priilnik inhalacijska suspenzija pod ~ Zdravilo se izdaja le na Glaxo Wellcome Operations, V. Britanija 5363-1-613/03
salmeterol (salmeterolum) tlakom recept. ali GSK. Pharmaceuticals 18.12.2003
( ) zloZenka z vsebnikom s { izdeloval S.A.,Poljska/GSK Export,Brentford, RO3AC12
suspenzifo 2 zaporko z doduni fzdelovale Velika Britanija 3837000015348
odmernim ventilom in o -
ustnikom (za 60 odmerkov) GlaxoSmithKline Export Limited, 068306
PodruZnica Ljubljana,, Knezov $tradon
90, Ljubljana, Slovenija
008099 SINGULAIR 4 mg zrnca zrnea Zdravilo se izdaja le na MERCK SHARP & DOHME 5363-1-632/03
& i V. i ERCK
montelukast (montelukastum) ~ zloZenka z 28 vretkamipo  recept. B.V.,Haarlem,Nizozemska / MERCK 16.10.2008
SHARP & DOHME IDEA, INC., §
500 mg zre nova farmacevtska oblika A vica RO3DC03
MERCK SHARP & DOHME IDEA 3837000026122
INC., Podruznica Ljubljana, Smartinska 033502
140, Ljubljana, Slovenija
008100 SINGULAIR 4 mg ivedljive Zzvetljiva tableta Zdravilo se izdaja le na MERCK SHARP & DOHME 5363-1-631/03
tablete zlo¥enka z 28 tabletami (4 x 7 recept. B.V.,Haarlem,Nizozemska / MERCK 16.10.2008
montelukast (montelukastum) tablet ali 2 x uttu tablet v e famooviaka obika . SHARP & DOHME IDEA, INC., Sviea RO3DCO3
pretisnem omotu) MERCK SHARP & DOHME IDEA 3837000026115
INC., PodruZnica Ljubljana, Smartinska 033510
140, Ljubljana, Slovenija
008101 SOLIAN 100 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na Sanofi Winthrop Industrie, Francija in 5363-1-151/03
isulprid (amisulpridum zloenka s 30 tabletami (3 x  recept. Lek dd. 18.07.2008
amisulprid ( P ) 10 tablet v pretisnem omotu) . Slovenija/Sanofi-Synthelabo-Lek d.o.o0., NOSALOS
novo dovoljenje za promet Ljubljana, Slovenija
3837000025538
Sanofi -Synthelabo- Lek, d.o.o., 060046
Verovikova 57, Ljubljana, Slovenija
008102 SOLIAN 200 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na Sanofi Winthrop Industrie, Francija in 5363-1-152/03
. : : i zloZenka s 30 tabletami (3 x  recept. Lek d.d. 18.07.2008
amisulprid (amisulpridum) 10 tablet v pretisnem omotu) T Slovenija/Sanofi-Synthelabo-Lek d.o.o., NO5ALOS
novo dovoljenje za promet Ljubljana, Slovenija
3837000025545
Sanofi -Synthelabo- Lek, d.o.o., 060062
Verovikova 57, Ljubljana, Slovenija
008103 SOLIAN 400 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na Sanofi Winthrop Industrie, Francija in 5363-1-153/03
obloZene tablete zlozenka s 30 tabletami (3 x  recept. Iglek d.q:a/S £ Syuthelabo-Lek d 18.07.2008
. . . . i ovenija/Sanofi- elabo-Lek d.o.0.,
amisulprid (amisulpridum) 10 tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Ljubljafla, Slovenija NOSALOS
3837000025552
Sanofi -Synthelabo- Lek, d.o.o., 060070

Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija
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008104 SORBISTERIT pradek za peroralno Zdravilo se izdaja le na Fresenius Medical Care, Deutschland 5363-1-518/03
polistirensulfonat (polystyreni suspenzijo/rektalno suspenzijo recept, uporablja pa se po GmbH, Bad Homburg, Nemdija 30.06.2004
sulfonas zloZenka z vsebnikom s 500 g navodily in pod posebnim - "
) praska in merilno #litko nadzorom zdravnika Medias International, d.o.0,, Leskoskova VO3AEOL
specialista ali od njega cesta 9D, Ljubljana, Slovenija 3837000082838
pooblaitenega zdravnika. 046507
podalj¥anje dovoljenja za
promet
008105 STIMOKAL 10 mg tablete .  tableta Zdravilo se izdaja le na LEK farmaceviska druZba, d.d., 5363-1-589/03
nikorandil (nicorandilum) zloZenka s plastenko s 30 recept. Ljubljana Slovenija 02.04.2008
tabl in susilno kapsulo podaljSanje dovoljenjaza  LEK farmacevtska druba, d.d., Ljubljana C01DX16
promet Verovikova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000073379
011223
008106 STIMOKAL 20 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na LEK fa.mmcevtska druZba, d.d., 5363-1-590/03
nikorandil (nicorandilum) zloZenka s plastenko s 30 recept. Ljubljana Slovenija 02.04.2008
tabletami in sufilno kapsulo . sanje dovoljonja za  LEK farmaceviska druzba, d.d, Ljubljana CO1DX16
promet Verovikova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000073386
011266
008107 STOCRIN 300 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na MERCK SHARP & DOHME 5363-1-667/03
oblofene tablete zlozenka s 60 tabletami (6 x  recept, uporablja pa se samo B.V.,Haarlem,Nizozemska / MERCK 27.10.2008
efavirenz (efavirenzum) 10 tablet v pretisnem omotu) v bolni¥nicah. Izjemoma se SHARP & DOHME IDEA, INC., §vica J05AG03
lahk blj i
nadaljevanju zdraviienja aa MERCK SHARP & DOHME IDEA 3837000025996
domu ob odpusty iz INC. Podruznica Ljubljana, Smartinska 033529
bolni¥nice in nadaljmmn 140, Ljubljana, Slovemja
zdravljenju.
nova farmacevtska oblika
008108 STOCRIN 300 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na MERCK SHARP & DOHME 5363-1-668/03
oblofene tablete zloZenka s plastenko s 60 recept, uporablja pa se samo B.V.,Haarlem,Nizozemska / MERCK 27.10.2008
efavirenz (efavirenzum) tabletami v bolni¥nicah, Izjemoma se SHARP & DOHME IDEA, INC., Svica JO5AGO3
lahk blj i
nadaljevanju zdravljenja wa MERCK SHARP & DOHME IDEA 3837000026009
domu ob odpusts iz INC. Podruznica Ljubljana, Smartinska 033545
bolnitnice innadaljnjem 140, Liubljana, Slovenija
zdravljenju.
nova farmacevtska oblika
008109 STOCRIN 600 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na MERCK SHARP & DOHME 5363-1-670/03
obloZene tablete zloZenka s plastenko s 30 recept, uporablja pa se samo B.V,, Haarlem,Nizozemska / MERCK 27.10.2008
efavirenz (efavirenzum) tabletami v bolni¥nicah. Izjemoma se SHARP & DOHME IDEA, INC., §vica 105AG03
lahko uporablja pri
nadaljevanju zdravijenja na MERCK SHARP & DOHME IDEA 3837000026320
domu ob odpusty iz INC. PodruZnicaLjubljana, Smartinska 033561
bolni¥nice in nadaljnjem 140, Ljubljana, Slovenija
zdravljenju.
nova farmacevtska oblika
008110 STOCRIN 600 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na MERCK SHARP & DOHME 5363-1-669/03
obloZene tablete zloZenka s 30 tabletami (3 x  recept, uporablja pa se samo B.V,,Haarlem Nizozemska/ MERCK 27.10.2008
efavirenz (efavirenzum) 10 tablet v pretisnem omotu) v bolnisnicah. Izjemoma se SHARP & DOHME IDEA, INC., Svica J05AGO3
lahk blj i
nadaljevanju zdravijenja wa MERCK SHARP & DOHME IDEA 3837000026313
domu ob odpustu iz INC., Podruimca Ljublim Smartinska 033553
bolniSnice in nadaljnjem 140, Ljubljana, Slovenija
zdravljenju.
nova farmaceviska oblika
008111 Sufentanil Torrex 5 pg/ml raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na Totrex Pharma GesmbH, Lange Gasse 5363-1-610/03
sufentanil (sufentanitum) zloZenka s 5 ampulami po 10  recept, uporablja pa se samo 76/12, 1080 Dunaj, Avstrija 03.10.2008
i javnih dravstvenih
ml raztopine Zavoi;‘vr;ler Pﬁz p:wnih in Torrex Pharma, d.o.0., Trdinova ulica 4, NO1AHO03
fizidnih osebah, ki Ljubljana, Slovenija 3837000025989
opravljajo zdravstveno 033588

dejavnost.

novo dovoljenje za promet



?ap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Naéin/refim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec $t.odlotbe
Stev, Mednaroduo nelastnisko Pakiranje Vrsta odlocbe Predlagatelj Datum veljavnosti
ime . ATC
Crtna koda
Delovna §ifra
008112 Sufentanil Torrex 50 pg/ml raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na Torrex Pharma GesmbH, Lange Gasse 5363-1-608/03
sufentanil (sufentanilum) zloZenka s 5 ampulamipo 5 recept, uporablja pa se samo 76/12, 1080 Dunaj, Avstrija 03.10.2008
ml raztopine v javnih  zdravstvenih - o
zavodih ter pri pravnih in Torrex Pharma, d.o.o., Trdinova ulica 4, NO1AHO3
fizitnih osebah, ki Ldubljana, Slovenija 3837000025965
opravljajo zdravstveno 033596
dejavnost.
novo dovoljenje za promet
008113 Sufentanil Torrex 50 pg/ml raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na Torrex Pharma GesmbH, Lange Gasse 5363-1-609/03
sufentanil (sufentanitum) zloZenka s 5 ampulami po 20  recept, uporablja pa se samo 76/12, 1080 Dunaj, Avstrija 03.10.2008
ml raztopine v javnih  zdravstvenih - - C
zavodih ter pri pravnih in TOMeX Pharma, d.o.o., Trdinova ulica 4, NO1AHO3
fizinih  osebah, ki Ljubljana, Slovenija 3837000025972
opravljajo zdravstveno 033642
dejavnost.
novo dovoljenje za promet
008114 Tafen nasal 50 pg prilo za nos, priilo za nos, suspenzija Zdravilo se izdaja le na LEK farmaceviska druZba, d.d., 5363-1-588/03
suspenzija zloZenka s steklenidko (z recept. Ljubljana Slovenija 12.01.2008
i i nastavkom za odmerjanj . S 01/
budezonid (budesonidum) 10 mrsl(::efnge (;g;“n je)z podaljfanje dovoljenjaza  LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana RO1ADOS
odmerkov) promet Verovikova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000072631
002070
008115 TAGREN filmsko oblo¥ene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo 5363-1-490/03
tablete 250 mg zloZenka s 30 tabletami (3 x  recept. mesto, Slovenija 07.03.2007
tiklopidin (ticlopidinum) 10 tablet v prefisnem omott) 4 canjo dovoljenjaza  KRKA, fovarma zdravil, 4.0, Novo mesto, BOLAC0S
promet §marje&1<a cesta 6, Novo mesto, 3837000007152
Slovenija 089079
008116 TOLVON filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na N. V. Organon, 5349 AB Oss, 5363-1-674/03
mianserin (mianserinum) zloZenka z 20 tabletami (2 x  recept. Nizozemska 30.05.2007
10 tablet v pretisnem omotu) sprememba imetnika Salus Ljubljana, d.d., MaSera-Spasiéeva N06AX03
dovoljenja za promet ul. 10, Ljubljana, Slovenija 3837000018363
061727
008117 TRACRIUM 25 mg raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na Glaxo Wellcome S.p.A, SanPolo di 5363-1-657/03
trakurii (atracuri zlozenka s 5 ampulami po 2,5 recept, uporablja pa se samo Torrile,Parma, Italija/ GlaxoSmithKline 12.11.2004
ateakur (atracurium) ml raztopine v bolnisnicah. Export Ltd.,Brentford, Velika Britanija MO3ACO4
sprememba izdelovalca GlaxoSmithKline Export Limited, 3837000015508
PodruZnica Ljubljana,, Knezov $tradon 033820
90, Ljubljana, Slovenija
008118 TRACRIUM 50 mg raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na Glaxo Wellcome S.Q.A, San Polq di ) 5363-1-658/03
atrakurij (atracurium) zloZenka s 5 ampulamipo 5 recept, uporablja pa se samo Torrile,Parma, Italija / GlaxoSmithKline 12.11.2004
ml raztopine v bolniSnicah. Export Ltd.,Brentford, Velika Britanija MO3AC04
sprememba izdelovalca GlaxoSmithKline Export Limited, 3837000015515
Podruznica Ljubljana,, Knezov $tradon 086363
90, Ljubljana, Slovenija
008119 TRIMETAZIDINE MR tableta z zadrZzanim Zdravilo se izdaja le na Les Laboratoires Servier ¥ndustrie, 905 5363-1-595/03
Servier tablete z zadrZanim spro§tanjem recept. route de Saran, 45520 Gidy, Francija 01.10.2008
sl? o osca?q.em 3_5 mg » gg’feﬁ: f] 62:33:2’2&:&) Servier Pharma, marketing in trgovina, COIEB15
trimetazidin (trimetazidinum) a p novo dovoljenje za promet  d.0.0., Tolstojeva 8, Ljubljana, 3837000025835
Slovenija 060305
008120 TULIP 10 mg filmsko oblo¥ene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na LEK farmacevtska.x_ druzba, d.d., 5363-1-585/03
tablete zloZenka z 90 filmsko recept. Ljubljana Slovenija 14.12.2006
atorvastatin (atorvastatinum)  obloZenimi tabletami O x 10 "o oo LEK farmacevtska dru¥ba, d.d., Ljubljana C10AA05
tablet v pretisnem omotu) Verovikova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000025798
040487
008121 TULIP 10 mg filmsko oblofene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na LEK farmacevtska druzba, d.d., 5363-1-584/03

tablete
atorvastatin (atorvastatinum)

zloZenka s 60 filmsko
obloZenimi tabletami (6 x 10
tablet v pretisnem omotu)

recept.

Ljubljana Slovenija

novo pakiranje

LEK farmacevtska druZba, d.d., Ljubljana
Verovikova 57, Ljubljana, Slovenija

14.12.2006
C10AA05
3837000025781
040479



?ap. Ime zdravila N Far]‘nacevtska oblika Nadin/refim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St.odlotbe
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008122 TULIP 20 mg filmsko obloZene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na LEK farmacevtska druzba, d.d., 5363-1-586/03
tablete zloZenka s 60 filmsko recept. Ljubljana Slovenij
as : i ubY enya 14.12.2006
atorvastatin (atorvastatinum) obloZenimi tabletami (6 x 10 . .
tablet v pretisnem omotu) novo pakiranje LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana C10AA0S
Verovikova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000025804
040495
008123 TULIP 20 mg filmsko obloZene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na LEK farmacevtska druzba, d.d., 5363-1-587/03
tablete zloienkfa z 90 filmsko recept. Ljubljana Slovenija 14.12.2006
atorvastatin (atorvastatinum) obloZenimi tabletami (9 x 10 _— o
tablet v pretisnem omotu) novo pakiranje LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana C10AA05
Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000025811
040509
008124 VAMIN 14 EF {aztopi.na za intravensko Zdravilo se i’zdaja le na Federa. Limoges S.A.S., Francija ali 5363-1-648/03
aminokisline (aminoacida) infundiranje recept, uporablja pa se samo Fresenius Kabi Austria GmbH, 15.02.2005
steklenica s 500 ml raztopine Vv bolninicah. sAvstrija/FreseniuS Kabi AB, Uppsala, ]3.0 5i3 AO1
- ds|
dodatni izdelovalec vedska 3837000084221
Medias International, d.o.0., Leskoskova 007013
cesta 9D, Ljubljana, Slovenija
008125 VAMIN 18 EF raztopina za intravensko Zdravilo se izdaja le na Federa Limoges S.A.S., Francija ali 5363-1-649/03
aminokisline (aminoacida) infundiranje recept, uporablja pa se samo Fresenius Kabi Austria GmbH, 15.02.2005
steklenica s 500 ml raztopine Vv bolni§nicah. Avstrija/Fresenius Kabi AB, Uppsala, B'O 5i3 AO
- Svedska !
dodatni izdelovalec 3837000084238
Medias International, d.o.0., Leskoskova 007021
cesta 9D, Ljubljana, Slovenija
008126 VAMINOLACT raztopina za intravensko Zdravilo se izdaja le na Federa Limoges S.A.S., Francija ali 5363-1-653/03
aminokisline (aminoacida) infundiranje recept, uporablja pa se samo Fresenius Kabi Austria GmbH, 15.02.2005
steklenica s 500 ml raztopine Vv bolniSnicah, Avstrija/Fresenius Kabi AB, Uppsala, BOSBAO1
- N Svedska
sprememba imetnika 3837000084160
dovoljenja za promet Medias International, d.o.o., Leskoikova 007145
cesta 9D, Ljubljana, Slovenija
008127 VAMINOLACT raztopina za intravensko Zdravilo se izdaja le na Federa Limoges S.A.S., Francija ali 5363-1-652/03
aminokisline (aminoacida) infundiranje recept, uporablja pa se samo  Fresenius Kabi Austria GmbH, 15.02.2005
steklenitka s 100 ml raztopine v bolnisnicah. Avstrija/Fresenius Kabi AB, Uppsala, BOSBAOL
Svedsk:
dodatni izdelovalec e 3837000084153
Medias International, d.o.0., Leskoskova 007137

cesta 9D, Ljubljana, Slovenija

008128 VENTOLIN sirup sirup Zdravilo se izdaja le na Glaxo Wellcome Operations, V. Britanija 5363-1-581/03
salbutamol (salbutamolum) zloZenka s steklenitko s 150 recept. in Glaxo Wellcome 21.05.2004
ml sirupa . Production,Francija/GSK RO3CCO2
dodatni jzdelovalec Export,Brentford, Velika Britanija
3837000015393
GlaxoSmithKline Export Limited, 077380
PodruZnica Ljubljana,, Xnezov §tradon
90, Ljubljana, Slovenija
008129 VENTOLIN tablete tableta Zdravilo se izdaja le na Glaxo Wellcome S.A., §panija.i.n Glaxo 5363-1-582/03
salbutamol (salbutamolum) zloZenka s plastenko s 100 recept. Wellcam:c| &nb;an&SO.ifl\Ilel?éga/GSK 21.05.2004
i Export Ltd.,Brentford, Velika Britanija
tabletami dodatni izdelovalec 2P0 y RO3CCO2
GlaxoSmithKline Export Limited, 3837000015386
PodruZnica Ljubljana,, Knezov §tradon 077313
90, Ljubljana, Slovenija
008130 VISUDYNE 15 mg, prasekza praSek za raztopino za Zdravilo se izdaja le na Novartis Pharma S.A.S.,'Huningue . 5363-1-535/03
raztopino za infundiranje infundiranje recept, uporablja pa se samo Cedex, Fr'fmcija/ Novartis Ophtalmics 11.07.2007
verteporfin (verteporfinum) zloZenka z eno vialo s v javnih  zdravstvenih AG, Hettlingen, Svica LO1XD02
praskom zavodih ter pri pravnih in - — - — " 000029697
fizitnih osebah, ki Medis, Podjve_tvje za pr01z.vod.njo in trZenje, 38371
opravljajo zdravstveno d.lo.o., _]?:mcweva 1, Ljubljana, 013528
dejavnost. Slovenija
sprememba jzdelovalca
008131 VITAMIN B 12 Krka raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo 5363-1-520/03

raztopina za injiciranje 100
pg/ml

cianokobalamin
(cyanocobalaminum)

zlo¥enka s 100 ampulami po 1

ml raztopine

recept.

podaljSanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

mesto, Slovenija

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
§marje§ka cesta 6, Novo mesto,
Slovenija

11.02.2008
B03BAO1
3837000007510
093157
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008132 VITAMIN B 12 Krka raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo 5363-1-519/03
raztopina za injiciranje 500 zloZenka s 100 ampulamipo 1 recept. mesto, Slovenija 11.02.2008
u'g/mll( balami ml raztopine KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, B03BAO1
P balami podalj¥anje dovoljenja za Smarjedka cesta 6, Novo mesto, 3837000007527
(cyanocobalaminum) promet in sprememba imena  Slovenija 035017
zdravila
008133 VOLTAREN EMULGEL 1% gel Zdravilo se izdaja brez Novartis Consumer Health Nyon in 5363-1-654/03
gel zloZenka s tubo po 50 g gela  recepta v lekarnah. Novartis Pharma GmbH,Wehr/Novartis 09.04.2004
diklofenak (diclofenacum) sprememba imetnika Consumer Health §4,Nyon, Svica MO2AALS
dovoljenja za promet in Medis, Podjetje za proizvodnjo in trZenje, 3837000014853
sprememba imena d.o.0., Brndideva 1, Ljubljana, 080012
Slovenija
008134 XENICAL 120 mg trde kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na Roche S.P.A., Segrate-Milano, 5363-1-575/03
kapsule zloZenka s 84 kapsulami (4 x  recept. Italija/F. Hoffmann -La Roche Ltd., 24.06.2004
orlistat (orlistatum) 21 kapsul v pretisnem omotu) sprememba izdelovaloa gie;zacherst. 124, CH-4070 Basel, AOSARO1
3837000080797
Hoffimann-La Roche Ltd., PodruZnica 003484
Ljubljana, Galjevica 11/a, Ljubljana,
Slovenija
008135 XENICAL 120 mg trde kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na Roche S.P.A., Segrate-Milano, 5363-1-574/03
kapsule zloZenka z 42 kapsulami (2 x  recept. Italija/F. Hoffmann -La Roche Itd., 24.06.2004
orlistat (orlistatum) 21 kapsul v pretisnem omotu) sprememba izdelovalca g:ff:acherst 124, CH-4070 Basel, AOSARO1
3837000085556
Hoffimann-La Roche Ltd., PodruZnica 009830
Ljubljana, Galjevica 11/a, Ljubljana,
Slovenija
008136 ZITROCIN filmsko oblo¥ene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na GALEX- Proizvodnja in promet s 5363-1-661/03
tablete 125 mg zlo¥enka s 6 tabletami (1x6  recept. farmaceviskimi in drugimi proizvod, 15.10.2008
azitromicin (azithromycimum)  tablet v pretismemomoto)  TC T UI L T T dd., Slovenija JO1FAL0
' R GALEX- Proizvodnja in promet s 3837000026252
farmacevtskimi in drugimi proizvodi, 055018
d.d., TiSinska ulica 29g, Murska
Sobota, Slovenija
008137 ZITROCIN filmsko obloXene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na GALEX- Proizvodnja in promet s 5363-1-659/03
tablete 500 mg zloZenka z 2 tabletama (1 x2  recept. farmaceviskimi in drugimi proizvodi, 15.10.2008
azitromicin (azithromycinum)  tableti v pretisnem omotu) - T T LT RO dd, Slovenija JO1FA10
GALEX- Proizvodnja in promet s 3837000026238
farmacevtskimi in drugimi proizvodi, 055026
dd., Tidinska vlica29g, Murska
Sobota, Slovenija
008138 ZITROCIN filmsko oblo¥ene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na GALEX- Proizvodnja in promet s 5363-1-660/03
tablete 500 mg zloZenka s 3 tabletami (1 X3  recept. farmaceviskimi in drugimi proizvodi, 15.10.2008
azitromicin (azithromycinum) ~ tablete v pretisnem omotu) dovoljenje za promet d.d., Slovenija JOIFALO
GALEX- Proizvodnja in promet s 3837000026245
farmacevtskimi in drugimi proizvodi, 055034
d.d., TiSinska ulica29g, Murska
Sobota, Slovenija
008139 ZITROCIN prafek za pradek za peroralno suspenzijo Zdravilo se izdaja le na GALEX- Proizvodnja in promet s 5363-1-662/03
peroralno suspenzijo 100 mg/S zloZenka s steklenitko (zza  recept. farmacevtskimi in drugimi proizvodi, 15.10.2008
ml otroke varno zaporko) s d.d., Slovenija JO1FALO
azitromicin (azithromycinum) gﬂgﬂ?@;ﬁggg’ i?;;llm novo dovoljenje za promet  GALEX- Proizvodnja in promets 3837000026269
#li%ko in merilno brizgo za fmw n drugimi proizvodi, 055042
peroralno dajanje d.d., Tidinska u.hca 29g, Murska
Sobota, Slovenija
008140 ZITROCIN praSek za praek za peroralno suspenzijo Zdravilo se izdaja le na GALEX- Proizvodnja in promet s 5363-1-664/03
peroralno suspenzijo 200 mg/S zloZenka s steklenitko (zza  recept. farmacevtskimi in drugimi proizvodi, 15.10.2008
ml otroke varno zaporko) s d.d., Slovenija JO1FA10
azitromicin (azithromycinum) g :ik:;:ez;,g;lg:i}{: z?;iﬂmo novo dovoljenje za promet  GALEX- Proizvodnja in promets 3837000026283
#litko in merilno brizgo za farmacevtskimi in drugimi proizvodi, 055077

peroralno dajanje

d.d., Tiinskaulica?29g, Murska
Sobota, Slovenija
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008141 ZITROCIN pra¥ek za prafek za peroralno suspenzijo Zdravilo se izdaja le na GALEX- Proizvodnja in promet s 5363-1-663/03
peroralno suspenzijo 200 mg/5 zloZenka s steklenitko (zza  recept. farmaceviskimi in drugimi proizvodi, 15.10.2008
ml otroke varmo zaporko) s d.d.,, Slovenija JO1FA10
itromioi i i -ake i 20 ml
aitromicin (azithromycinum) 2 e suepenzije, merilno 10V dovoljenjo za promet  GALEX- Proizvodnja in promets _ 3837000026276
3litko in merilno brizgo za farmaceviskimi in drugimi proizvodi, 055069
peroralno dajanje d.d., TiSinska ulica 29g, Murska
Sobota, Slovenija
008142 ZITROCIN pra¥ek za pradek za raztopino za Zdravilo se izdaja le na GALEX- Proizvodnja in promet s 5363-1-665/03
raztopino za infundiranje 500 infundiranje recept, uporablja pa se samo farmacevtskimi in drugimi proizvodi, 15.10.2008
mg ) zloZenka s 5 steklenitkamis v bolni$nicah, d.d., Slovenija JOIFAL0
azitromicin (azithromycinum) ~ praskom novo dovoljenje za promet  GALEX- Proizvodnja in promet s 3837000026290
farmacevtskimi in  drugimi proizvodi, 055085
d.d., Ti§inska ulica 29g, Murska
Sobota, Slovenija
008143 ZITROCIN trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na GALEX- Proizvodnja in promet s 5363-1-666/03
azitromicin (azithromycinum) . zloZenka s 6 kapsulamii (1 x6 recept. gmd evtskimi in drugimi proizvodi, 15.10.2008
i .d., Slovenij
kapsul v pretisnem omotu) novo dovoljerje za promet ovenija JOIFA10
GALEX- Proizvodnja in promet s 3837000026306
farmacevtskimi in drugimi proizvodi, 055107
d.d., Ti§inska ulica 29g, Murska
Sobota, Slovenija
008144 ZOSTEX tableta Zdravilo se izdaja le na BERLIN-CHEMIE AG (Menarini 5363-1-650/03
brivadin (brivadinum) zloZenka s 7 tabletami (1 x 7 recept. Group), Glienicker Weg 125-127, 14.10.2008
i 12489 Berlin, Nemdij
tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za pr erlin, Nemdija JOSAB
Sanolabor, d.d., Leskotkova 4, 3837000026214
Ljubljana, Slovenija 033650
008145 ZOSTEX tableta Zdravilo se izdaja le na BERLIN-CHEMIE AG (Menarini 5363-1-651/03
brivudin (brivudinum) zloZenka s 35 tabletami (5 x 7 recept. Group), Glienicker Weg 125-127, 14.10.2008
tablet v pretisnem omotu) . 12489 Berlin, Nemdija JOSAB
novo dovoljenje za promet
Sanolabor, d.d., Lesko¥kova 4, 3837000026221
Ljubljana, Slovenija 033669




