SEZNAM

zdravil, za katera je bilo od 7. 1. 2004 do 20. 4. 2004 izdano dovoljenje za promet

Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/reZim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec ‘ St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj Datum veljavnosti
ime ATC
Crina koda
Delovna Sifra
008305 ACTONEL enkrat tedensko 35 filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na Procter & Gamble 5363-1-112/04
mg 3katla s 4 tabletami (1 x 4 recept. Pharmaceuticals-Germany GmbH/ 16.02.2009
risedron.ska kislina (acidum tablete v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet é;/g:}t:,s 11::1:1:1; International S.A., MOSBAQ7
risedronicum) 3837000027334
Aventis Pharma, d.o.0., Jarska cesta 10 067350
a, Ljubljana, Slovenija
008306 AMINOPHYLLINUM Lek tableta Zdravilo se izdaja le na LEK farmacevtska druzba, d.d,, 5363-1-47/04
100 mg tablete Skatla s 50 tabletami (5 x 10 recept. Ljubljana Slovenija 11.02.2008
aminofilin (aminophyllinum) tablet v pretisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za LEK farmaceviska druzba, d.d., Ljubljana RO3DAOS
promet in sprememba imena  Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000008159
zdravila 003972
008307 AMINOPHYLLINUM Lek raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na LEK farmaceviska druzba, d.d., 5363-1-46/04
250 mg/10 ml raztopina za 3katla s 50 ampulami po 10 recept, uporablja pa se samo Ljubljana Slovenija 11.02.2008
injiciranj v javnih  zdravstvenih
m"l_ﬂr?l,ue ) ) mi zavotilih tler ri pravnih i LEK farmacevtska druZba, d.d., Ljubljana RO3DAOS
aminofilin (aminophyllinum) £avod Pil pravniii it N s -
fizicnih osebah ki Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000008135
opravljajo zdravstveno 017671
dejavnost.
podaljianje dovoljenja za
promet in sprememba imena
-~ +zdraviia
008308 AMINOPHYLLINUM Lek tableta s podaljSanim Zdravilo se izdaja le na LEK farmacevtska druzba, d.d., 5363-1-48/04
350 mg tablete s podaljSanim :fproEé:mjem ) recept. Ljubljana Slovenija 11.02.2008
e e e 0310 g Rabas
aminofilin (aminophyllinum) P podaljsanje dovoljenjaza  Verovikova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000009408
promet in sprememba imena 017841
zdravila
008309 AMINOSTERIL N-HEPA 8% raztopina za intravensko Zdravilo se izdaja le na Fresenius Kabi Austria GmbH, Graz, 5363-1-39/04
aminokisline (aminoacida) infundiranje recept, uporablja pa se samo Avstrija/ Fresenius Kabi AB, Uppsala, 30.06.2004
steklenica po 500 ml v javnih  zdravstvenih Svedska BOSBAOL
’ zavodih ter pri pravnih in " " -
fizicnih osebah, ki Medias Inlerlmtl(?nal, d.o.o., ‘Ijeskoskova 3837000001358
opravljajo zdravstveno cesta 9D, Ljubljana, Slovenija 083410
podaljsanje dovoljenja za
promet
008310 AMLOPIN 10 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na L.EK farmacevlskz} druzba, d.d., 5363-1-225/04
amlodipin (amlodipinum) $katla s 30 tabletami (3 x 10 récept. o Ljubljana Slovenija 07.07.2007
tablet v pretisnem omotu) o ba v sestavi LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana C08CA01
zdravila Verovikova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000086485
010685
008311 AMLOPIN 10 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na LEK farmacevtska druzba, d.d., 5363-1-26/04
amlodipin (amlodipinum) Skatla z 90 tabletami (9 x 10 recept. Ljubljana Slovenija 07.07.2007
3 ! . .
tablet v pretisnem omotu) novo pakiranje LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana C08CAO1
Verovikova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000025040
040983
008312 AMLOPIN 10 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na LEK farmaceviska druzba, d.d, 5363-1-224/04
amlodipin (amlodipinum) Skatla 7 20 tabletami (2 x 10 recept. Ljubljana Slovenija 07.07.2007
tablet v pretisnem omotu) sprememba v sestavi LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana CO8CAO1
zdravila Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000009422
008680
008313 AMLOPIN 10 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na LEK farmacevtska druzba, d.d., 5363-1-55/04
amlodipin (amlodipinum) Skatlas 60 tabletami (6 x 10 recept. Ljubljana Slovenija 07.07.2007
tablet v pretisnem omotu) novo pakiranje LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana C08CAO1
Verovikova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000027020
040975
008314 AMLOPIN S mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na LEK farmacevtska druzba, d.d., 5363-1-25/04
amlodipin (amlodipinum) skatla z 90 tabletami (9 x 10 recept. Ljubljana Slovenija 07.07.2007
tablet v pretisnem omotu) | L ' okiranje LEK farmaceviska druzba, d.d., Ljubljana CO8CAO1
Verovikova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000025057

040967



St.odlotbe

Zap.  Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/refim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec
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ime . ATC

Crtna koda

Delovna Sifra

008315 AMLOPIN S mg tablete tableta ] Zdravilo se izdaja le na LEK farmacevtska druzba, d.d., 5363-1-54/04

amlodipin (amlodipinum) i;‘;ltg s 60 ‘t.abletaxm (61 x10 recept. Ljubljana Slovenija 07.07.2007

v pretisnem omotu) novo pakiranje LEK farmaceviska druzba, d.d., Ljubljana C08CAO1

Verovikova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000025064

040894

008316 AMLOPIN S mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na LEK famaceviska druzba, d.d., 5363-1-227/04

amlodipin (amlodipinum) ikotla 220 abletami @ %10 1209t ... S Ljubljana Slovenija 07.07.2007

tablet v pretisnern omotu) sprememba Vv sestavi LEK farmaceviska druzba, d.d., Ljubljana CO8CAO1L

zdravila Verovikova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000003567

008664

008317 AMLOPIN 5 mg tablete tableta ) Zdravilo se izdaja le na LEK .fannace\nskzx druzba, d.d., 5363-1-226/04

amlodipin (amlodipinum) §kl?lﬂa 5 30 tabletami (3th 10 recept. Ljubljana Slovenija 07.07.2007

tabletvp r#xmem omotu) sprememba v sestavi LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana CO8CAOL

zdravila Verovikova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000086478

010677

008318 AMOKSIKLAYV 375 mg filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na LEK farmacevtska druzba, d.d., 5363-1-100/04

filmsko obloZene tablete Skatla s steklenicko s 15 recept. Ljubljana Slovenija 07.03.2007

amoksicilin (amoxicillinum) tabletami sprememba v sestavi LEK farmaceviska druzba, d.d., Ljubljana JOLCRO2

klavulanska kislina (acidum zdravila Verovikova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000003727
clavulanicum)

007048

008319 AMOKSIKLAYV 375 mg filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na LEIélfannaclevtska druzba, d.d., 5363-1-101/04

filmsko oblo¥ene tablete Skatla s steklenitko z 21 recept Ljubljana Slovenija 07.03.2007

amoksicilin (amoxicillinum) tabletami sprememba V sestavi LEK farmaceviska druzba, d.d., Ljubljana JO1CRO2

klavulanska Kislina (acidum zdravila Verovikova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000009576
clavulanicum)

069299

008320 ANATON 20 mg/12,Smg tableta Zdravilo se izdaja le na LEK farmacevtska druzba, d.d., 5363-1-172/04

tablete %katla z 20 tabletami (2 x 10 recept. Ljubljana Slovenija 07.03.2007

er'lalapr il (e{lal.aprilum) tablet v pretisnem omotu) podalj§anje dovoljenja za LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana C09BAO2

hidroklorotiazid promet Verovikova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000009699

(hydrochlorothiazidum)

007404

008321 ANATON 20 mg/12,5mg tableta Zdravilo se izdaja le na LEK farmacevtska druzba, d.d., 5363-1-173/04

tablete gkatla z 90 tabletami (9 x 10 recept. Ljubljana Slovenija 07.03.2007

enalapril (enalaprilum) tablet v pretisnem omotu) novo pakiranje LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana C09BAO2

h}lldgokk;lrloﬂatzlié y Verovikova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000027914

(hydrochlorothiazidum) 019542

008322 ANGAL S prsilo oralno priilo, raztopina Zdravilo se izdaja brez LEK, d.d., Ljubljana, v sodelovanju z 5363-1-160/04

Klorheksidin (chlorhexidinum) ~ Skatla s stekleniéto s30ml  receptavlekamah. T}g‘,‘l’;f mri; g;ggghgf N-V-/Si;*f . 11.02.2008

. Lo . m

lidokain (lidocainum) T ?ﬁ;’il;‘;;znz:sﬁ:‘frk‘; rl:za podaliganje dovoljenja za yksweg 7, ornem, Belglja RO2AA0S5

Sr§enje promet LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 3837000073225

Verovikova 57, Ijubljana, Slovenija 000752

008323 ASPIRIN direkt Zvetljiva tableta Zdravilo se izdaja brez Bayer Bitterfeld GmbH, Greppin, 5363-1-21/04

acetilsalicilna kislina (acidum ~ Skatla z 10 tabletami (5 x 2 receptavlekamah ____________ Neméliga/ Bayer HealthCare AG, 09.07.2008

acetylsalicylicum) tableti v dvojnem traku) podaljsanje dovoljenja za Leverkusen, Nemcija NO2BAO1

promet Bayer Pharma, d.o.0., Celovska 135, 3837000002232

Ljubljana, Slovenija 048836

008324 ASPIRIN PLUS C Sumeda tableta Zdravilo se izdaja brez Bayer Bitterfeld GmbH, Greppin, 5363-1-214/04

acetilsalicilna kislina (acidum Skatla 2 20 Sumeimi recep?.@ v lekamah. vvvvvvvvvvv Nemcija/ Bayer Hve.z‘lthare AG, 30.09.2005

acetylsalicylicum) :}a(:e;anu tgl(()u:; 2 tableti v sprememba Leverkusen, Nemcija NO2BAS1

askorbinska kislina (vitamin C) Jnem izdelovalca/proizvajalca  Bayer Pharma, d.0.0,, Celovika 135, 3837000074383

(Ca)c)ldum ascorbicum (vitaminum Ljubljana, Slovenija 021520

008325 ASPIRIN PLUS C Sumeda tableta Zdravilo se izdaja brez Bayer”Bitterfeld GmbH, Greppin, 5363-1-269/04

acetilsalicilna kislina (acidum skatla z 1‘0 SumeGimi ) recepta v lekamah ___________ Nemcija/ Bayer Hve:ialthCare AG, 30.09.2005

acetylsalicylicum) ﬁmﬁik ’;? tableti v spremembe Leverkusen, Nem&ija NO2BAS1

askorbinska kislina (vitamin ©) ) izdelovalca/proizvajalca Bayer Pharma, d.o.0., Celovika 135, 3837000002225

(acidum ascorbicum (vitaminum Ljubljana, Slovenija 003662

Q)]



Zap.  Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/reZim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St.odlothe
Stev.  Mednarodno nelastnisko Pakiranje . Vrsta odlo¢be Predlagatelj Datum veljavnosti
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Crtna koda

Delovna Sifra

008326 ASPIRIN protect 100 mg gastrorezistentna tableta Zdravilo se izdaja le na Bayer Bitterfeld GmbH, Greppin, 5363-1-135/04
gastrorezistentne tablete $katla s 30 tabletami (3 x 10 recept. Nemdija/ Bayer HealthCare AG, 10.11.2007
acetilsa]i_cilrll‘a kislina (acidum tablet v pretisnem omotu) podaljéanje dovoljen; ; za Leverkusen, Nemcija BO1ACO6
acetylsalicylicum) promet Bayer Pharma, d.o.0,, Celovika 135, 3837000072006

Ljubljana, Slovenija 001384

008327 ASPIRIN protect 300 mg gastrorezistentna tableta Zdravilo se izdaja le na Bayer Bitterfeld GmbH, Greppin, 5363-1-136/04
gastrorezistentne tablete $katla s 30 tabletami (3 x 10 recept. Nemdija/ Bayer HealthCare AG, 07.05.2006
aceﬁllsiliéh;? kislina (acidum  tablet v pretisnem omotu) sprememba imena zdravila Leverkusen, Neméija BO1ACO06
acetylsalicylicum) Bayer Pharma, d.o.0., Celovska 135, 3837000086782

Ljubljana, Slovenija 018023

008328 AVONEX pradek in vehikel za raztopino Zdravilo se izdaja le na Biogen B.V., Hoofdorp, 5363-1-829/03
interferon beta-1a, za injiciranje recept. Nizozemska/Schering-Plough Central 29.11.2004
:;l::mbinantni (interferonum g:tt{l:tn;u;li(rlilxlnaﬁl(:)rnpleti @ sprememba imetnika East AG, Luzem, Svica LO3ABO7

-1a) komplet je za pripravo enega dovoljenja za promet Salus Ljubljana, d.d., MaSera-Spasiéeva 3837000083552
odmerka in vsebuje: 1 vialo s ul. 10, Ljubljana, Slovenija 006394
praskom, 1 napolnjeno
injekcijsko brizgo z 1 ml
vehikla in 1 injekcijsko iglo)

008329 BEXTRA 10 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na Heinrich Mack Nachf. GmbH & Co.KG, 5363-1-113/04
obloZene tablete 3Katla z 10 tabletami (1 x 10 recept. Neméija in Pharmacia Ltd, VB/Pfizer 16.02.2009
valdekoksib (valdecoxibum) tablet v prﬂ:snm omotu) novo dovoljenje za promet H.C.P. Corp., New York, ZDA MO1AHO3

Pfizer H.C.P. Corporation, Podruznica 3837000027631
Ljubljana,, LetaliSka cesta 3c, 060577
Ljubljana, Slovenija

008330 BEXTRA 10 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na Heinrich Mack Nachf. GmbH & Co.KG, 5363-1-114/04
obloZene tablete Skatlas 30 tabletami 3 x 10 recept. Nemcija in Pharmacia Ltd, VB/Pfizer 16.02.2009
valdekoksib (valdecoxibum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet HCP. Corp., New York, ZDA MO1AHO3

Pfizer H.C.P. Corporation, Podruznica 3837000027648
Ljubljana,, Letaliska cesta 3c, 060593
Ljubljana, Slovenija

008331 BEXTRA 20 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na Heinrich Mack Nachf. GmbH & Co.KG, 5363-1-115/04
obloZene tablete Skatla z 10 tabletami (1 x 10 recept. Neméija in Pharmacia Ltd, VB/Pfizer 16.02.2009
valdekoksib (valdecoxibum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet H.C.P. Corp., New York, ZDA MO1AHO3

Pfizer H.C.P. Corporation, PodruZnica 3837000027655
Ljubljana,, Letaliska cesta 3c, 060607
Ljubljana, Slovenija

008332 BEXTRA 20 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na Heinrich Mack Nachf. GmbH & Co.KG, 5363-1-116/04
obloZene tablete §katla s 30 tabletami (3 x 10 recept. Nemcija in Pharmacia Ltd, VB/Pfizer 16.02.2009
valdekoksib (valdecoxibum) ~tablet v pretisnemomotn) T 5, C ol bt " HCP. Corp., New York, ZDA MO1AHO3

Pfizer H.C.P. Corporation, PodruZnica 3837000027662
Ljubljana,, LetaliSka cesta 3c, 060615
Ljubljana, Slovenija

008333 BEXTRA 40 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na Heinrich Mack Nachf. GmbH & Co.KG, 5363-1-118/04
obloZene tablete skatla s 5 tabletami (1 x 5 recept. Nemgéija in Pharmacia Ltd, VB/Pfizer 16.02.2009
valdekoksib (valdecoxibum) tableti v pretisnem omotu) ", ovoljene 2a promet H.C.P. Corp., New York, ZDA MO1AHO03

Pfizer H.C.P. Corporation, PodruZnica 3837000027686
Ljubljana,, Letaliska cesta 3c, 060631
Ljubljana, Slovenija

008334 BEXTRA 40 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na Heinrich Mack Nachf. GmbH & Co.KG, 5363-1-117/04
obloZene tablete 3katla z 2 tabletama (1 x 2 recept. Nemgdija in Pharmacia Ltd, VB/Pfizer 16.02.2009
valdekoksib (valdecoxibum) tableti v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet H.C.P. Corp., New York, ZDA MO1AHO3

Pfizer H.C.P. Corporation, PodruZnica 3837000027679
Ljubljana,, Letaliska cesta 3c, 060623
Ljubljana, Slovenija

008335 BYOL 10 mg filmsko obloZene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na LEK farmacevtska druzba, d.d., 5363-1-234/04

tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 recept. Ljubljana Slovenija 16.02.2009
) . G JO SR

bisoprolol (bisoprololum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet  LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana C07AB07

Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000028256

060674

008336 BYOL 5 mg filmsko obloZene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na LEK farmacevtska druzba, d.d., 5363-1-233/04
tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 recept. ) Ljubljana Slovenija 16.02.2009
bisoprolol (bisoprololumy) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet  LEK farmaceviska druzba, d.d., Ljubljana CO7ABO7

Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000028249

060666



St.odlotbe
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Crtna koda
Delovna §ifra
008337 Carbosin 10 mg/ml koncentrat za raztopino za Zdravilo se izdaja le na Pharmachemie B.V.,2031 GA 5363-1-60/04
karboplatin (carboplatinum) infundiranje recept, uporablja pa se samo Haarlem,Nizozemska/ Teva 05.02.2009
§katla z 10 vialami po 5 ml v bolnisnicah. Pharmaceuticals Industries Ltd.,Petah LOIXA02
SOme/Smh i Tiqva, Izracl
koncentrata (50 mg/5 ml) novo dovoljenje za promet 1ave, “zrae 3837000027044
Emporio Medical, d.0.0., PreSemova 5, 056111
Ljubljana, Slovenija
008338 Carbosin 10 mg/ml koncentrat za raztopino za Zdravilo se izdaja le na Pharmachemie B.V.,2031 GA 5363-1-59/04
karboplatin (carboplatinum) infundiranje recept, uporablja pa se samo Haarlem Nizozemska/ Teva 05.02.2009
3katla z 10 vialami po 15ml v bolnisnicah. Pharmaceuticals Industries Ltd.,Petah LOIXA02
150 Spl) e Tiqva. Tzrael
koncentrata (150 mg/15 mi) novo dovoljenje za promet ava, 3837000027037
Emporio Medical, d.o.0., PreSernova 5, 056146
Ljubljana, Slovenija
008339 Carbosin 10 mg/ml koncentrat za raztopino za Zdravilo se izdaja le na Pharmachemie B.V.,2031 GA 5363-1-61/04
karboplatin (carboplatinum) infundiranje recept, uporablja pa se samo Haarlem Nizozemska/ Teva 05.02.2009
Skatla z 1 vialo po 45 ml v bolni$nicah. Pharmaceuticals Industries Ltd.,Petah LO1XA02
koncentrata (450 mg/45 ml) novo dovoljenje za promet tava, Terae 3837000027051
Emporio Medical, d.o.o., Prefernova 5, 056154
Ljubljana, Slovenija
008340 CASODEX 150 mg filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na AstraZeneca GmbH, Plankstadt, 5363-1-176/04
bikalutamid (bicalutamidum) Zlozenka z 28 tabletami (2 x  recept, uporablja pa se po Nemtija/ AstraZeneca UK Limited, 16.02.2009
14 tablet v pretisnem omotu) navodilu in pod posebnim Macclesfield, Cheshire, Velika Britanija L02BB03
nadzorom zdravnika — —
specialista ali od njega AstraZ_e'leeca _UK Lxm:ted, Podn}zmga. v 3837000027945
pooblastenega zdravnika. Sloveniji, Einspielerjeva 6, Ljubljana, 019577
ST Slovenija
nova jakost
008341 CIPRAMIL 20 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na H. Lundbeck A/S, Ottiliavej 9, 2500 5363-1-1/04
obloZene tablete gkatlaz 28 tabletami (2 x 14 recept. o Copenhagen-Valby, Danska 09.07.2008
citalopram (citalopramum) tablet v pretisnem omotu) podaljSanje dovoljenjaza ~ Lundbeck Pharma svetovalno podjetje, NO6ABO4
promet d.o.0., Prefernova 1, Maribor, 3837000073904
Slovenija 022101
008342 COLDREX LARYPLUS z pastila Zdravilo se izdaja brez Wrafton Laboratories 5363-1-85/04
okusom limone skatlas 24 pastilami (2x 12 receptavlekamah. Ltd., Wrafton, Velika Britanija 10.02.2009
benzalkonijev klorid pastil v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet /VC;llzitl):;%nrlil&agl;ne Consumer Healthcare, RO2AA20
(benzalkonii chloridum) 3837000027280
heksilresor C{nol GlaxoSmithKline Export Limited, 014567
(hexylresorcinolum) PodruZnica Ljubljana, Knezov stradon
90, Ljubljana, Slovenija
008343 Coldrex Sinus + filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja brez GlaxoSmithKline Dungarvan Ltd., 5363-1-243/04
paracetamol (paracetamolum) Skatla s 24 tabletami (2 x 12 recepta v lekarnah. Dungarvan, Irska/ GlaxoSmithKline ) 20.04.2009
psevdoefedrin tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet g:int:;luglaer Healthcare, Brentford, Velika NO2BES1
(pseudoephedrinum) 3837000028348
GlaxoSmithKline Export Limited, 060747
Podruznica Ljubljana,, Knezov itradon
90, Ljubljana, Slovenija
008344 Coldrex Sinus + filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja brez GlaxoSmithKline Dungarvan Ltd., 5363-1-242/04
paracetamol (paracetamolum) ~ Skatlaz 12 tabletami (1 x 12 recepta v lekamah. Dungarvan, Irska/ GlaxoSmithKline 20.04.2009
psevdoefedrin ' tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet ggnt:l)u'rj:er Healthcare, Brentford, Velika NO2BES1
(pseudoephedrinum) 3837000028331
GlaxoSmithKline Export Limited, 060739
PodruZnica Ljubljana,, Knezov stradon
90, Ljubljana, Slovenija
008345 DAYRUN filmsko obloZene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd., 5363-1-230/04
tablete 3katla s 30 tabletami (3 x 10 recept. Dublin, Irska/ CSC Pharmaceuticals 16.02.2009
oksaprozin (oxaprozinum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet GmbH, Hamburg, Neméija MO1AE12
CSC Pharma, d.o.0., Jana Husa la, 3837000028218
Ljubljana, Slovenija 060968
008346 DAYRUN filmsko obloZene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd., 5363-1-231/04
tablete Skotla s 60 tabletami (6x 10 reccpt. Dublin, Irska/ CSC Pharmaceuticals 16.02.2009
oksaprozin (oxaprozinum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet GmbH, Hamburg, Nemdija MO1AE12
CSC Pharma, d.o.0., Jana Husa la, 3837000028225
Ljubljana, Slovenija 060992



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Naéin/refim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St.odlothe
Stev. Mednarodno nelastnitko Pakiranje Vrsta odlocbe Predlagatelj Datum veljavnosti
ime . ATC
Crtna koda
Delovna Sifra
008347 DAYRUN filmsko obloZene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd., 5363-1-232/04
tablete skatla s 100 tabletami (10 x  recept. Dublin, Irska/ CSC Pharmaceuticals 16.02.2009
oksaprozin (oxaprozinum) 10 tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet GmbH, Hamburg, Nemg&ija MOIAE12
CSC Pharma, d.o.0., Jana Husa la, 3837000028232
Ljubljana, Slovenija 061026
008348 DERMAZIN 1 % krema krema Zdravilo se izdaja le na LEK farmaceviska druzba, d.d., 5363-1-170/04
srebrov sulfadiazin (argenti skatlastubapo 50 gkreme  recept. Ljubljana Slovenija 09.07.2008
sulfadiazinum) podaljSanje dovoljenjaza  LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana D06BAOL
promet Verovikova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000004168
023620
008349 DERMAZIN 1% krema krema Zdravilo se izdaja le na LEK !‘armacevtska druzba, d.d., 5363-1-169/04
srebrov sulfadiazin (argenti longek po 250 g kreme recept. Ljubljana Slovenija 09.07.2008
sulfadiazinum) podaljfanje dovoljenjaza  LEK farmaceviska druzba, d.d., Ljubljana D06BAOL
promet Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000004175
022403
008350 DILATREND tablete 12,5 mg tableta Zdravilo se izdaja le na F. Hoffmann-La Roche Ltd., Basel, 5363-1-78/04
karvedilol (carvedilolum) Skatlaz 28 tabletami (2x 14 recept. Svica 24.06.2004
tablet v pretisnem omotu) sprememba izdelovalca Hoffmann-La Roche Ltd., PodruZnica C07AG02
Ljubljana, Galjevica 11/a, Ljubljana, 3837000080780
Slovenija 004715
008351 DILATREND tablete 2Smg  tableta Zdravilo se izdaja le na F. Hoﬂinann-La Roche Ltd., Basel, 5363-1-79/04
karvedilol (carvedilolum) Skatla z 28 tabletami 2 x 14 recept: Svica 17.12.2004
tablet v pretisnem omotu) sprememba izdelovalca Hoffmann-La Roche Ltd., PodruZznica C07AGO2
Ljubljana, Galjevica 11/a, Ljubljana, 3837000074680
Slovenija 021644
008352 DILATREND tablete 6,25 mg tableta Zdravilo se izdaja le na F _Hoﬁ'mzmn-La Roche Ltd., Basel, 5363-1-77/04
karvedilol (carvedilolum) Skatla z28 tabletami 2 x 14 roocpt Svica 24.06.2004
tablet v pretisnem omotu) sprememba izdelovalca Hoffmann-La Roche Ltd., Podruznica CO7AGO2
Ljubljana, Galjevica 11/a, Ljubljana, 3837000080773
Slovenija 004707
008353 DOXILEK 500 mg trde kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na LEK farmacevtska druzba, d.d., 5363-1-51/04
kapsule Skatla s 30 kapsulami (3 x 10 recept. Ljubljana Slovenija 09.07.2008
kalcijov dobesilat (calcii kapsul v pretisnem omotu) ;e nic dovoljenjaza  LEK farmaceviska druzba, d.d,, Ljubljana C05BX01
dobesilas) promet in sprememba imena  Verovikova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000004304
zdravila 035548
008354 DYNASTAT 20 mg, praSekin praick in vehikel za raztopino Zdravilo se izdaja le na Pharmacia Ltd.,Velika Britanija/Pfizer 5363-1-144/04
vehikel za raztopino za za injiciranje recept, uporablja pa se samo Enterprises SARL, Luksemburg 16.02.2009
injiciranje %katlaz 1 vialo s pratkomin 1 v javnih  zdravstvenih - — MO1AHO4
p ol . : o - Pfizer H.C.P. Corporation, PodruZnica
koksib ibi ampulo z vehiklom (vehikel: 1 zavodih ter pri pravnih in _T4MC 1
parekoksib (parecoxibum) ml 0,9% raztopine NaCl) fizicnih osebah, ki L_!ublj'ana,, Lﬁmlxslfa cesta 3c, 3837000027709
opravljajo zdravstveno Ljubljana, Slovenija 019925
dejavnost.
novo dovoljenje za promet
008355 DYNASTAT 20 mg, praSekin prasek in vehikel za raztopino Zdravilo se izdaja le na Pharmacia Ltd.,Velika Britanija/Pfizer 5363-1-145/04
vehikel za raztopino za za injiciranje recept, l\l,gi.iablja éara se sami;)l Enterprises SARL, Luksemburg 16.02.2009
PP X ; i a3k vstven
m']lc;mk?: ® ibum) ?i(?l:;;uﬁliliggiil%;l om ZaVOdJiz;l ter priz p:avnih in Pfizer HC.P. Corporation, Podruznica MO1AH04
arekoksib (parecoxibum, P B
P (vohikel: 1 ml 0,9% raztopine fiziénih  osebah, ki Ljubljana, LetaliSka cesta3c, 3837000027716
NaCl) opravljajo zdravstveno Ljubljana, Slovenija 019941
dejavnost.
novo dovoljenje za promet
008356 DYNASTAT 20 mg, prasekza praSek za raztopino za Zdravilo se izdaja le na Pharmacia Ltd.,Velika Britanija/Pfizer 5363-1-146/04
raztopino za injiciranje injiciranje recept, uporablja pa se samo Enterprises SARL, Luksemburg 16.02.2009
i i § i i § javnih dravstvenih
parekoksib (parecoxibum) Skatla 2 10 vialami s praskom. v = Javnih priz pr:vni:";n Pfizer H.C.P. Corporation, Podruznica MO1AH04
fizinih osebah, i LJ'ubl_!ana,, Letah§.l'<a cesta 3¢, 3837000027723
opravljajo zdravstveno Ljubljana, Slovenija 019917
dejavnost.

novo dovoljenje za promet
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008357 DYNASTAT 40 mg, praSekin prasek in vehikel za raztopino Zdravilo se izdaja le na Pharmacia Ltd., Velika Britanija/Pfizer 5363-1-147/04
vehikel za raztopino za za injiciranje recept, uporablja pa se samo Enterprises SARL, Luksemburg 16.02.2009
injiciranje $katla z 1 vialo s praskomin1 v javnih  zdravstvenih - —
. . ol ; . « - Pfizer H.C.P. Corporation, Podruznica MO1AH04
arekoksib (parecoxibum ampulo z vehiklom (vehikel: 2 zavodih ter pri pravnih in %™ P
P (P ) ml 0,9% raztopine NaCl) fizicnih osebah, ki L!ubuM, Letalls_l_(a cesta 3¢, 3837000027730
opravjajo zdravstveno Ljubljana, Slovenija 019992
dejavnost.
novo dovoljenje za promet
008358 DYNASTAT 40 mg, pradekin prasek in vehikel za raztopino Zdravilo se izdaja le na Pharmacia Ltd. Velika Britanija/Pfizer 5363-1-148/04
vehikel za raztopino za za injiciranje recept, uporablja pa se samo Enterprises SARL, Luksemburg 16.02.2009
injiciranje Skatla s 5 vialami s praskom v javnih  zdravstvenih . —
- . p . ; 4 Pfizer H.C.P. Corporation, Podruznica MO1AH04
arekoksib (parecoxibum in 5 ampulami z vehiklom zavodih ter pri pravnih in 75 ]
p ® ) (vehikel: 2 ml 0,9%raztopine fizicnih  osebah, ki Ljubljana,, Letaliska cesta 3c, 3837000027747
NaCl) opravljajo zdravstveno Ljubljana, Slovenija 024953
dejavnost.
novo dovoljenje za promet
008359 DYNASTAT 40 mg, praSekza pradek za raztopino za Zdravilo se izdaja le na Pharmacia Ltd.,Velika Britanija/Pfizer 5363-1-149/04
raztopino za injiciranje injiciranje recept, uporablja pa se samo Enterprises SARL, Luksemburg 16.02.2009
. . § i i javnih dravstvenih
parekoksib (parccoxibum) Skatla z 10 vialami s pratkom Zavo ({i?\vrlﬂ priz pr:vnih in Pfizer H.C.P. Corporation, PodruZnica MO1AHO4
fizi¢nih osebah, ki LJ'ubIJ'ana,, Letalls_l_(a cesta 3¢, 3837000027754
opravljajo zdravstveno Ljubljana, Slovenija 019984
dejavnost.
novo dovoljenje za promet
008360 ENAP- H 10 mg/25 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na KRKA, tovamg zdravil, d.d., Novo 5363-1-166/04
cnalapril (enalaprilum) dlosenkaz 90 tabletami O x  recept . mesto, Slovenija 20.12.2005
hidroklorotlazx_d ) 10 tablet v pretisnem omotu) sprememba imena zdravila  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C09BA02
(hydrochlorothiazidum) Smarjeska cesta 6, Novo mesto, 3837000088205
Slovenija 028533
008361 ENAP- H 10 mg/25 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na KRKA, tovarmna zdravil, d.d., Novo 5363-1-167/04
enalapril (enalaprilum) zlozenkaz 20 tabletami (2 x  recept. mesto, Slovenija 20.12.2005
hidroklorotiazid 10tablet v pretisnem omotu) sprememba imena zdravila ~ KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, C09BA02
(hydrochlorothiazidum) Smarjetka cesta 6, Novo mesto, 3837000003420
Slovenija 003123
008362 ENAP-HL 10 mg/12,S mg tableta Zdravilo se izdaja le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo 5363-1-105/04
tablete skatlaz 90 tabletami (9 x 10 recept. mesto, Slovenija 02.04.2008
enalapril (enalaprilum) tablet v pretisnem omotu) podaljsanje dovoljenjaza  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C09BA02
hidroklorotiazid promet in sprememba imena  Smarjeska cesta 6, Novo mesto, 3837000088212
(hydrochlorothiazidum) zdravila Slovenija 028509
008363 ENAP-HL 10 mg/12,5 mg tableta Zdravilo se izdaja le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo 5363-1-104/04
tablete $katla z 20 tabletami (2 x 10 recept. mesto, Slovenija 02.04.2008
enalapril (enalaprilum) tablot v pretisnem omotu) 4, isanje dovoljenjaza  KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, C09BA02
hidroklorotiazid promet in sprememba imena  Smarjeska cesta 6, Novo mesto, 3837000013054
(hydrochlorothiazidum) zdravila Slovenija 066222
008364 ENAP-HL 20 mg/12,5S mg tableta Zdravilo se izdaja le na KRKA, tovamna zdravil, d.d., Novo 5363-1-162/04
tablete $katla s 30 tabletami (3 x 10 recept. mesto, Slovenija 16.02.2009
enalapril (enalaprilum) tablet v pretisnem omotu) nova jakost KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C09BA02
hidroklorotiazid Smarjeska cesta 6, Novo mesto, 3837000027877
(hydrochlorothiazidum) Slovenija 019747
008365 ENAP-HL 20 mg/12,5S mg tableta Zdravilo se izdaja le na KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo 5363-1-163/04
tablete 3katla s 60 tabletami (6 x 10 recept. mesto, Slovenija 16.02.2009
ef}alap ril (e{ml.a prilum) tablet v pretisnem omotu) nova jakost KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, CO9BAO2
hidroklorotiazid Smarjeska cesta 6, Novo mesto, 3837000027884
(hydrochlorothiazidum) Slovenija 019526
008366 ENAP-HL 20 mg/12,Smg tableta Zdravilo se izdaja le na KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo 5363-1-165/04
tablete 3katla s 100 tabletami (10 x ~ recept. mesto, Slovenija 16.02.2009
epalapﬂl (e{lal_aprilum) 10tablet v pretisnem omotu) nova jakost KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, CO9BA02
hidroklorotiazid Smarjeska cesta 6, Novo mesto, 3837000027907
(hydrochlorothiazidum) Slovenija 095893
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008367 ENAP-HL 20 mg/12,S mg tableta Zdravilo se izdaja le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo 5363-1-161/04
tablete 3katla z 20 tabletami (2 x 10 recept. mesto, Slovenija 16.02.2009
e{'grlzpﬁl (enalaprilum) tablet v pretiznem omot) nova jakost KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, C09BA02
hi drf‘ﬁ"‘“ﬁ:f‘ . Smarjeska cesta 6, Novo mesto, 3837000027860
(hydrochlorothiazidum) Slovenija 024945
008368 ENAP-HL 20 mg/12,S mg tableta Zdravilo se izdaja le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo 5363-1-164/04
tablete 3katla z 90 tabletami (9 x 10 recept mesto, Slovenija 16.02.2009
enalapril (enalaprilum) tablet v pretisnem omotu) nova jakost KRKA, tovamna zdravil, d.d., Novo mesto, C09BA02
*;df;:)k;lfl‘mzf' . Smarjeska cesta 6, Novo mesto, 3837000027891
(hydrochlorothiazidum) Slovenija 019739
008369 ENGERIX B 10 pg otroski suspenzija za injiciranje Zdravilo se izdaja le na GlaxoSmithKline Biologicals s.a., 89, 5363-1-91/04
predisden antigen virusa skatla z 10 napolnjenimi recept', uporablja pa se samo  rue df L'nstitut, 1330 Rixensart, 07.03.2007
hepatitisa tipa B (antigenum i:l{ekcijskimi brizgamipo 0,5 v i;"“’é _devstzhe“!h Belgija J07BCO1
o a . fiein 10 wvnih i
hepatitidia B purifioxtum) e i foiomit  bscbah ki GlaxoSmithKline Export Limited, 3837000088595
opravljajo zdravstveno Podrui.nica. Ljubl_|ana,,. ) Knezov stradon 024368
dejavnost. 90, Ljubljana, Slovenija
sprememba imetnika
dovoljenja za promet
008370 ENGERIX B 20 pg suspenzija za injiciranje Zdravilo se izdaja le na GlaxoSmithKline Biologicals s.a., 89, 5363-1-92/04
predisen antigen virusa $katla z 1 napolnjeno recept., upf)rablja pa se samo  rue df L'Institut, 1330 Rixensart, 07.03.2007
hepatitisa tipa B (antigenum ~ injekeijsko brizgopo Lml v ;;"mh zdr, “V“‘l:"‘h Belgija J07BCO1
hepatitidis B purificatum) suspenzije in 1 injekcijsko iglo f‘;‘ilgnih ‘]::Iebgl}':vn g GlaxoSmithKline Export Limited, 3837000017533
opravljajo zdravstveno Podrui.nic:? Ljubljan.a,,_ ) Knezov Stradon 096970
dejavnost. 90, Ljubljana, Slovenija
sprememba imetnika
dovoljenja za promet
008371 ENGERIX B 20 pg suspenzija za injiciranje Zdravilo se izdaja le na GlaxoSmithKline Biologicals s.a., 89, 5363-1-93/04
prediSden antigen virusa Skatla z 10 napoln enimi recept, uporablja pa se samo  rue de Llnstitut, 1330 Rixensart, 07.03.2007
hepatitisa tipa B (antigenum injekcijskimi brizgamipo I ml v javnih devs‘:‘l’h““h Belgija JO7BCO1
hepatitidis B purificatum) i 10 injekcjskdmi o T o i OlaxoSmithKline Export Limited, 3837000088601
opravljajo zdravstveno Podrui:nicz} Ljubljana,,_ ) Knezov $tradon 024376
dejavnost. 90, Ljubljana, Slovenija
sprememba imetnika
dovoljenja za promet
008372 EVRA transdermalni obliz transdermalni obliz Zdravilo se izdaja le na Janssen Pharmaceutica N.V., 5363-1-69/04
norelgestromin Skatla s 3 oblizi recept Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, 04.02.2009
0 e Belgii
(norelgestrominum) novo dovoljenje za promet ey GO3AA
etinilestradiol Johnson & Johnson S.E., PodruZnica 3837000027204
(ethinylestradiolum) Ljubljana, Smartinska 140, Ljubljana, 014575
Slovenija
008373 EXELON 1,5 mg trde kapsule Kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na Novartis Farmaceutica S.A.,Planta de 5363-1-41/04
rivastigmin (rivastigminum) skatla z 28 kapsulami (2 x 14 recept. Produccion, Barcelona, Spanija / 02.04.2008
PSR AL LA T [ " Novartis Ph AG, Basel, Svi
kapsul v pretisnem omotu) podaljsanje dovoljenja za ovartis Pharma asel, Svica NO6DAO3
promet Novartis Pharma Services Inc., 3837000073515
Podruznica v Sloveniji,, Dunajska 22, 011789
Ljubljana, Slovenija
008374 EXELON 3 mg trde kapsule  kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na Novartis Farmaceutica S A.,Planta de 5363-1-42/04
rivastigmin (rivastigminum) §katla z 28 kapsulami (2 x 14  recept. Produccion, Barcelona, Spanija / 02.04.2008
ST AS L R R Novartis P AG, Basel, Svi
kapsul v pretisnem omotu) podaljsanje dovoljenja za ovartis Pharma vica NO6DA03
promet Novartis Pharma Services Inc., 3837000073522
Podruznica v Sloveniji,, Dunajska 22, 011797
Ljubljana, Slovenija
008375 EXELON 4,5 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na Novartis Farmaceutica S;A.,Planta de 5363-1-43/04
rivastigmin (rivastigminum) §katla z 28 kapsulami (2 x 14 recept Produc?ion, Barcelona, Spanija_/ 02.04.2008
kapsul v pretisnem omotu) podaliianje dovoljenja za Novartis Pharma AG, Basel, Svica NO6DAO3
promet Novartis Pharma Services Inc., 3837000073539
Podruznica v Sloveniji,, Dunajska 22, 011827
Ljubljana, Slovenija
008376 EXELON 6 mg trde kapsule  kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na Novartis Farmaceutica S.A.,Planta de 5363-1-44/04
rivastigmin (rivastigminum) Skatla z 28 kapsulami (2 x 14 recept. Produccion, Barcelona, Spanija / 02.04.2008
D A Novartis P AG, Basel, Svi
Kkapsul v pretisnem omotu) podaljianje dovolijenja za ovartis Pharma asel, Svica NO06DA03
promet Novartis Pharma Services Inc., 3837000073546
Podruznica v Sloveniji,, Dunajska 22, 011894

Ljubljana, Slovenija
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Delovna Sifra
008377 FABRAZYME 35 mg prasek  prasek za koncentrat za Zdravilo se izdaja le na Genzyme Ltd., Haverhill,Suffolk, Velika 5363-1-153/04
2a koncentrat za raztopino za  raztopino za infundiranje recept, uporablja pa se samo Britanija /Genzyme Europe B.V.,, 16.02.2009
infundiranje gkatla z 1 vialo s praskom v bolniSnicah. Izjemoma se Gooimeer, Naarden, Nizozemska A16ABO4
agalzidaza beta (agalsidasum lahko  uporablja pri P < I
bgta) 4 (ag nadaljevanju zdravljenja na Salus Ljubljax_la, dd, MaSera-Spasiceva 3837000027792
domu ob odpustu iz Ul 10, Ljubljana, Slovenija 024961
bolniSnice in nadaljnjem
zdravljenju.
novo dovoljenje za promet
008378 FABRAZYME 35 mg prasek  praSek za koncentrat za Zdravilo se izdaja le na Genzyme Ltd., Haverhill,Suffolk, Velika 5363-1-155/04
gP p L za : NZyn
za koncentrat za raztopine za  raztopino za infundiranje recept, uporablja pa se samo Britanija /Genzyme Europe B.V., 16.02.2009
infundiranje $katla z 10 vialami s praskom Vv bolniSnicah. Izjemoma se Gooimeer, Naarden, Nizozemska
agalzidaza beta (agalsidasum lahko uporablja  pri YT < 9 AL6ABOY
beta) nadaljevanju zdravljenja na Salus L]ul_aljax}a, dd., Ma.?.era-Spasweva 3837000027815
domu ob odpustu iz Yl 10, Ljubljana, Slovenija 025038
bolnisnice in nadaljnjem
zdravljenju.
novo dovoljenje za promet
008379 FABRAZYME 35 mg praSek  praSek za koncentrat za Zdravilo se izdaja le na Genzyme Ltd., Haverhill,Suffolk, Velika 5363-1-154/04
za koncentrat za raztopino za  raztopino za infundiranje recept, uporablja pa se samo Britanija /Genzyme Europe B.V., 16.02.2009
infundiranje tkatla s 5 vialami s praskom Vv bolniSnicah. Izjemoma se Gooimeer, Naarden, Nizozemska A16ABO4
agalzidaza beta (agalsidasum lahko  uporablja pri - < —
bita) a beta (ag; nadaljevanju zdravljenja na Salus Ljul?ljax}a, dd., Ma§§ra-Spasnceva 3837000027808
domu ob odpusty iz ul. 10, Ljubljana, Slovenija 024988
bolnisnice in nadaljnjem
zdravljenju.
novo dovoljenje za promet
008380 FABRAZYME S mg prafekza prasek za koncentrat za Zdravilo se izdaja le na Genzyme Ltd., Haverhill,Suffolk, Velika 5363-I-151/04
koncentrat za raztopino za raztopino za infundiranje recept, uporablja pa se samo Britanija /Genzyme Europe B.V., 16.02.2009
infundiranje 3katla s 5 vialami s praskom Vv bolniSnicah. Izjemoma se Gooimeer, Naarden, Nizozemska A16AB04
i H lahko uporablja pri — — -
gggl;ldaza beta (agalsidasum nadaljevanju zdravljenja na Salus Ljul_)ljar.la, dd, Maggra-Spasuéeva 3837000027778
domu ob odpustu iz Ul 10, Ljubljana, Slovenija 019488
bolni§nice in nadaljnjem
zdravljenj
008381 FABRAZYME Smg praSekza prasek za koncentrat za Zdravilo se izdaja le na Genzyme Ltd., Haverhill,Suffolk, Velika 5363-1-152/04
koncentrat za raztopino za raztopino za infundiranje recept, ‘upprablja pa se samo Bﬁ@nija /Genzyme Europe BV, 16.02.2009
infundiranje %Katla z 10 vialami s praskom Vv bolniSnicah. Izjemoma se Gooimeer, Naarden, Nizozemska AI6ABO4
1zidaza beta (agalsidasum lahko uporablja pri
aza - - "
;Etaa;l & nadaljevanju zdravljenja na Salus L]ul?uat}a, dd., Ma‘?.era-Spasweva 3837000027785
domu ob odpustu iz ul. 10, Ljubljana, Slovenija 019496
bolnisnice in nadaljnjem
zdravljenju.
novo dovoljenje za promet
008382 FABRAZYME S mg praSek za praSek za koncentrat za Zdravilo se izdaja le na Genzyme Ltd., Haverhill,Suffolk, Velika 5363-1-150/04
koncentrat za raztopino za raztopino za infundiranje recept, .up'orablja pa se samo Brilz}nija /Genzyme Eu_rope BV, 16.02.2009
infundiranje katla z 1 vialo s praskom v bolnisnicah. Izjemoma se Gooimeer, Naarden, Nizozemska
Izidaza b lahko uporablja pri AIGAB04
agalzidaza beta (agalsidasum o « i
bgw) (agalsi nadaljevanju zdravljenja na Salus Ljul?ljax}a, d.d., Mas”era-Spa.sxceva 3837000027761
domu ob odpustu iz ul. 10, Ljubljana, Slovenija 019461
bolnisnice in nadaljnjem
zdravljenju.
novo dovoljenje za promet
008383 Fentanyl Torrex S0 pg/ml raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na Torrex Pharma GesmbH, Lange Gasse 5363-1-86/04
fentanil (fentanylum) Skatla s 5 ampulami po 10 ml  recept, :ﬁg:ablja cfra s:“s,::uqﬁ 76/12, 1080 Dunaj, Avstrija 12.02.2009
raztopine v oja zdravs - -
zavodih ter pri pravnih jn 10rreX Pharma, d.o.o., Trdinova ulica 4, NO1AHO1
fizinih osebah, ki Ljubljana, Slovenija 3837000027297
opravljajo zdravstveno 060380
dejavnost.
novo dovoljenje za promet
008384 Fentanyl Torrex S0 pg/ml raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na Torrex Pharma GesmbH, Lange Gasse 5363-1-87/04
fentanil (fentanylum) §1:;tﬂa 85 ampulami po2ml  recept, upf)]:ablja Cllara s:ns,:;nig 76/12, 1080 Dunaj, Avstrija 12.02.2009
ine v javni zdrav:
raztop zavoc{ih ter pri pravnih in TOmex Pharma, d.0.0., Trdinova ulica 4, NO1AHO1
fizisnih osebah, ki Liubljana, Slovenija 3837000027303
060399

opravljajo zdravstveno
dejavnost.

novo dovoljenje za promet



Zap.  Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/refim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj Datum veljavnosti
ime . ATC
Crtna koda
Delovna Sifra
008385 FERRUM LEK 100 mg/2ml  raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na LEK farmacevtska druzba, d.d., 5363-1-103/04
raztopina za injiciranje (intramuskularno) recept, uporablja pa se samo Ljubljana Slovenija 02.04.2008
kompleks Zelezovega(IIT) oksida  $katla s 5 ampulamipo 2 ml ¥ Jovnih dravsttenih e farmaceviska druzba, d.d 1 jubljana BO3ACO1
s polimaltozo(dekstriferon) raztopine (S0mg/ml) zavodih ter pri pravnih n . P -
" o3 . fizidnih bah. ki Verovikova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000004601
(ferri(IIT) oxidi cum polymaltosi n osebah, "
complexus (dextriferronum)) opravljajo zdravstveno 072109
dejavnost.
podaljSanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
008386 FERRUM LEK 100 mg/2ml  raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na LEK farmacevtska druzba, d.d., 5363-1-102/04
raztopina za injiciranje (intramuskularno) recept, uporablja pa se samo Ljubljana Slovenija 02.04.2008
kompleks zelezovega(lIl) oksida s::ttla_s SOSaénpullammll po2ml v d';vx:lh ﬁZdraVStY;nﬁ LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana B0O3ACO1
s polimaltozo(dekstriferon) raztopine (S0mg/1ml) zavodih ter pri pravnih in " oy o
N . . fizicnih osebah, ki Verovikova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000004618
(ferri(I1T) oxidi cum polymaltosi 1 d 031801
complexus (dextriferronum)) opravljajo zdravstveno
dejavnost.
podaljsanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
008387 FLIXONASE prsilo za nos priilo za nos, suspenzija Zdravilo se izdaja le na Glaxo Wellcome S.A.,Spanija ali 5363-1-95/04
flutikazon (fluticasonum) §katla s steklenicko - z recept. GlaxoSmithKline Pharmaceuticals 12.03.2004
odmerno crpalko in nosnikom s $.A. Poliska/GlaxoSmithKline Exp.,
- s suspenzijo (za 120 dodatni izdelovalec Velika Britanija RO1ADO8
odmerkov) 3837000015133
GlaxoSmithKline Export Limited, 063134
Podruznica Ljubljana,, Knezov Stradon
90, Ljubljana, Slovenija
008388 GLUCOPHAGE 1000 mg filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na MERCK Sante s.a.s., Centre de 5363-1-17/04
metformin (metforminum) zloZenka s 60 tabletami (6 x  recept. Production de Semoy, Semoy, Francija / 12.01.2009
10 tablet v pretisnem omotu) nova jakost MERCK Sante s.a.s, Lyon, Francija A10BA02
Merck, Proizvodnja in prodaja 3837000026207
farmacevtskih in  kemijskih proizvodov, 040886
d.0.0., Dunajska 156, Ljubljana,
Slovenija
008389 GLUCOPHAGE 500 mg filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na MERCK Sante s.a.s., Centre de 5363-1-16/04
metformin (metforminum) zlozenka s 100 tabletami (5 x  recept. Production de Semoy, Semoy, Francija / 12.01.2009
20 tablet v pretisnem omotu) nova jakost MERCK Sante s.a.s, Lyon, Francija A10BAO2
Merck, Proizvodnja in prodaja 3837000026191
farmacevtskih in kemijskih proizvodov, 040878
d.o.0., Dunajska 156, Ijubljana,
Slovenija
008390 GONAL-f150i.c., prafekin  prasek in vehikel za raztopino Zdravilo se izdaja le na Industria Farmaceutica Serono S.p.A., 5363-1-73/04
vehikel za raztopino za za injiciranje recept, uporablja pa se samo  Bari,Italija /Ares Trading S.A., 2028 02.04.2008
injiciranje Skatla z 10 ampulami s v javnih  zdravstvenih Vaumarcus, Svica GO3GAOS
itroni i i § 50ie.)in 10 dih ter pri pravnih in
folitropin alfa, rekombinantni  Praskom (150 ie.)in 1 o o PO PIvtY | Higiea, d.0.0., Zastopstva in trgovina, 3837000072730
(follitropinum alfa) ampulami po 1 mlvodeza fizi¢nih osebah, i Bl S u
injekcije opravljajo zdravstveno Blatnica 10, Trzin, Slovenija 028177
dejavnost.
podaljSanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
008391 GONAL-f75i.e., prasekin prasek in vehikel za raztopino Zdravilo se izdaja le na Industria Farmaceutica Serono S.p.A., 5363-1-74/04
vehikel za raztopino za za injiciranje recept, uporablja pa se samo Bari,Italija /Ares Trading S.A., 2028 02.04.2008
injiciranje skatla z 10 ampulami s v javnih  zdravstvenih Vaumarcus, Svica GO3IGADS
itropi i i aSkom (75 i.e.) in 10 zavodih ter pri pravnih in -
folitropin alfs, rekombinantni  Praskom (75 i) in il D PR & Higiea, d.o.o, Zastopstva in trgovina, 3837000072723
(follitropinum alfa) ampulami po 1 ml vode za izi osebah, Lo ) u
injekcije opravljajo zdravstveno Blatnica 10, Trzin, Slovenija 028169
dejavnost.
podaljSanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
008392 Helicobacter Test INFAI praek za peroralno raztopino Zdravilo se izdaja le na INFAI Institut fiir biomedizinishe 5363-1-248/04

(13C)-secnina ((13C)-ureum)

Skatla s steklenicko po 75
praska za peroralno raztopino
s 4 epruvetami za vzorce
izdiha in upogljivo slamico za
pihanje.

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

novo dovoljenje za promet

Analytik und NMR Imaging GmbH,
Universitatstrasse 142,Bochum,
Nemcija

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

20.04.2009
V04CX
3837000028454
019674



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/reZim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St.odlotbe
§tev. Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odlocbe Predlagatelj Datum veljavnosti
ime ATC

Crtna koda

Delovna Sifra

praSek za peroralno raztopino  Zdravilo se izdaja le na INFAI Institut fiir biomedizinishe 5363-1-249/04

008393 Helicobacter Test INFAI
(13C)-se¢nina ((13C)-ureum)

fkatla s steklenicko po 75
praska za peroralno raztopino
22 PVC vretkama po 100 ml
za vzorce izdiha in upogljivo
slamico za pihanje.

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

novo dovoljenje za promet

Analytik und NMR Imaging GmbH,
Universitatstrasse 142,Bochum,
Neméija

Pliva Ljubljana, d.o.o., Dunajska 51,
Ljubljana, Slovenija

20.04.2009
V04CX
3837000028461
019682

008394 HEMOFIL M 1000 i.e.

koagulacijski faktor VIII
(coagulationis factor VIII)

prasek in vehikel za raztopino
za injiciranje

fkatla z 1 stekleniCko s
praskom, 1 steklenicko z 10
ml vode za injekcije in
kompletom za raztapljanje in
injiciranje

Zdravilo se izdaja le na
recept, uporablja pa se samo

v javnih  zdravstvenih
zavodih ter pri pravnih in
fizitnih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost.

sprememba

izdelovalca/proizvajalca

Baxter S.A.,Lessines, Belgija/ Baxter
AG,Muellereystrasse 3, 8604
Volketswil, Svica

Zavod Republike Slovenije za
transfuzijsko medicino,, Slajmerjeva 6,
Ljubljana, Slovenija

5363-1-72/04
29.09.2005
B02BD02
3837000077438
063983

008395 HEMOFIL M 250 i.e.

pradek in vehikel za raztopino

Zdravilo se izdaja le na

Baxter S.A.,Lessines, Belgija/ Baxter

5363-1-70/04

koagulacijski faktor VIII za injiciranje recept, upf)rablja pa se samo AG,Mue]!erevns?.rasse 3, 8604 29.09.2005
(coagulationis factor VIII) katla z 1 steklenicko s v javnih  zdravstvenih Volketswil, Svica B02BD02
praskom, 1 stekleni¢koz 10 zavodih ter pri pravnih in - —
ml vode za injekcije in fizinih osebah, ki Zavod Republike Slovenijeza 3837000077452
kompletom za raztapljanje in  opravljajo zdravstveno transfuzijsko -medicino,, Slajmerjeva 6, 063967
injiciranje dejavnost. Ljubljana, Slovenija
sprememba
izdelovalca/proizvajalca

008396 HEMOFIL M 500 i.e.

koagulacijski faktor VIII
(coagulationis factor VIII)

prasek in vehikel za raztopino
za injiciranje

Skatla z 1 steklenitko s
praskom, 1 steklenicko z 10
ml vode za injekcije in
kompletom za raztapljanje in
injiciranje

Zdravilo se izdaja le na
recept, uporablja pa se samo

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

sprememba

izdelovalca/proizvajalca

Baxter S.A.,Lessines, Belgija/ Baxter
AG,Muellerenstrasse 3, 8604
Volketswil, Svica

Zavod Republike Slovenije za
transfuzijsko medicino,, Slajmerjeva 6,
Ljubljana, Slovenija

5363-1-71/04
29.09.2005
B02BD02
3837000077445
063975

008397 HEXABRIX 320
joksaglinska kislina (acidum
ioxaglicum)

raztopina za injiciranje
Skatla z 1 vialo s 100 ml
raztopine

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

novo dovoljenje za promet

Guerbert, B.P. 50400, Rooissy CDG
Cedex, Francija

Emporio Medical, d.o.o., Prefernova 5,
Ljubljana, Slovenija

5363-1-84/04
10.02.2009
V08ABO3
3837000027273
014583

008398 HEXABRIX 320

raztopina za injiciranje

Zdravilo se izdaja le na

Guerbert, B.P. 50400, Rooissy CDG

5363-1-83/04

joksaglinska kislina (acidum ~ Skatlaz 1 vialos 50 ml recept, “Pfl;:ablia e S:;xg Cedex, Francija 10.02.2009

; : v javn zdrav.

foxaglicum) raztopine zavoti'ih ter pri pravnih in Emporio Medical, d.o.o., PreSenova 5, V08ABO3
fizicnih osebah, ki Ljubljana, Slovenija 3837000027266
opravljajo zdravstveno 014605
dejavnost.
novo dovoljenje za promet

008399 HIBERIX prasek in vehikel za Zdravilo se izdaja le na GlaxoSmithKline Biologicals s.a., 89, 5363-1-94/04

vezana oblika ogistenega suspenzijo za injiciranje recept, uporablja pa se samo rue de L'Institut, 1330 Rixensart, 19.03.2004
antigena Hemofilus influence 3katla z eno vialo s praskom in v javnih  zdravstvenih Belgija JOTAGOL
; i il i i dih t i pravnih i
tipa B (Antigenum Haemophili o vialo po 0,5 ml vehikla  zavodii ter pri Pravnih M ‘o) oo i piine Bxport Limited, 3837000079630
influenzae B purificatum (10 ng/0,5 mi) fizi¢nih osebah, ki ; e g
. iai PodruZnica Ljubljana,, Knezov Stradon 002909
conjunctum) opravljajo zdravstveno fuea :.
dejavnost. 90, Ljubljana, Slovenija
sprememba imetnika
dovoljenja za promet
008400 IBUPROFEN Lek 200 mg obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na LEK farmacevtska druzba, d.d., 5363-1-52/04
obloZene tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 recept. Ljubljana Slovenija
blet v preti oty 08.11.2006
ibuprofen (ibuprofenum) tablet v pretisnem omotu) - omba reima izdaje  LEK farmaceviska druzba, d.d., Ljubljana MO1AEO01
Verovikova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000004892

004138
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008401 INFANRIX - IPV + Hib pradek in vehikel za Zdravilo se izdaja le na GlaxoSmithKline Biologicals s.a., 89, 5363-1-99/04
meSano cepivo proti S}lspenzijo za injiciranje recept, upf)rablja pa se samo  rue de L'Institut, 1330 Rixensart, 19.03.2007
davic oS i;‘::]ﬂ“fg'ﬂg‘l’zj N Jwwnih priz‘:)’r“:vsgh"mig Belgija J07CA06
influence,oslovskemu enm vod 1 PR -
kaSljuotroski ohromelosti in injekcijskimi brizgami po 0,5 fizicnih oschah, ki GlaxoSn_uthKl%ne I:pron anted,v 3837000088502
tetanusu (diphtheriae,haemophili ™I suspenzije, Skatla z 10 opravljajo zdravstveno Podruznica Idubhana,{. Knezov Stradon 020176
influenzas vialami s praskom in 20 dejavnost, 90, Ljubljana, Slovenija
B,pex:tussisfpoliomyeli.tidis et injekcijskimi iglami sprememba imetnika
tetani vaccinum combinatum) dovoljenja za promet
008402 KAMIREN tablete 2 mg tableta ) Zdravilo se izdaja le na KRKA, tovam.a. zdravil, d.d., Novo 5363-1-191/04
doksazosin (doxazosinum) §k;1tla z20 t'abletaml 2x10 mesto, Slovenija 09.07.2008
tablet v pretisnem omotu) podaljsanje dovoljenjaza  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C02CA04
promet Smarjeska cesta 6, Novo mesto, 3837000074130
Slovenija 022411
008403 KAMIREN tablete 2 mg tableta Zdravilo se izdaja le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo 5363-1-192/04
doksazosin (doxazosinum)  Skatla s 30 tabletami (3 X 10 1205t mesto, Slovenija 09.07.2008
tablet v pretisnem omotu) podaljSanje dovoljenja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C02CA04
promet Smarjeska cesta 6, Novo mesto, 3837000022995
Slovenija 020702
008404 KAMIREN tablete 2 mg tableta Zdravilo se izdaja le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo 5363-1-193/04
doksazosin (doxazosinum) skatla z 90 tabletami (9 x 10 recept. —— mesto, Slovenija 09.07.2008
tablet v pretisnem omotu) podaljSanje dovoljenja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C02CA04
promet Smarjeska cesta 6, Novo mesto, 3837000023008
Slovenija 020699
008405 KAMIREN tablete 4 mg tableta Zdravilo se izdaja le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo 5363-1-195/04
doksazosin (doxazosinum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 recept. mesto, Slovenija 09.07.2008
tablet v pretisnem omotu) podaljsanje dovoljenjaza  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C02CA04
promet Smarjeska cesta 6, Novo mesto, 3837000023015
Slovenija 020710
008406 KAMIREN tablete 4 mg tableta Zdravilo se izdaja le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo 5363-1-194/04
doksazosin (doxazosinum) Skatla z 20 t.abletami (2x10  recept. mesto, Slovenija 09.07.2008
tablet v pretisnem omotu) podaljsanje dovoljenja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C02CA04
promet Smarjeska cesta 6, Novo mesto, 3837000074147
Slovenija 022438
008407 KAMIREN tablete 4 mg tableta Zdravilo se izdaja le na KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo 5363-1-196/04
doksazosin (doxazosinum) Skatla z 90 tgbletami ©x10 mesto, Slovenija 09.07.2008
tablet v pretisnem omotu) !(RKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C02CA04
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, 3837000023022
Slovenija 020737
008408 KAMIREN tablete 1 mg tableta KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo 5363-1-188/04
doksazosin (doxazosinum) Skatla z 20 tabletami (2 x 10 recept. - mesto, Slovenija 09.07.2008
tablet v pretisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C02CA04
promet Smarjeska cesta 6, Novo mesto, 3837000074123
Slovenija 022381
008409 KAMIREN tablete 1 mg tableta Zdravilo se izdaja le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo 5363-1-189/04
doksazosin (doxazosinum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 recept. mesto, Slovenija 09.07.2008
tablet v pretisnem omotu) podaljSanje dovoljenja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C02CA04
promet émaxje§ka cesta 6, Novo mesto, 3837000023039
Slovenija 020753
008410 KAMIREN tablete 1 mg tableta Zdravilo se izdaja le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo 5363-1-190/04
doksazosin (doxazosinum) gkatla z 90 tabletami (9 x 10 recept. mesto, Slovenija 09.07.2008
- - B e :
tablet v pretisnem omotu) podaljSanje dovoljenjaza  KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, C02CA04
promet Smarjeska cesta 6, Novo mesto, 3837000023046
Slovenija 020745
008411 KETONAL 100 mg svecke svecka Zdravilo se izdaja le na LEK farmacevtska druZba, d.d., 5363-1-130/04
Kketoprofen (ketoprofenum) Skatla z 12 svetkami v recept. _ Ljubljana Slovenija 02.04.2008
dvojnem traku podaljSanje dovoljenja za LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana MO1AE03
Verovikova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000004991

promet

043427
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008412 KETONAL 150 mg tabletes  tableta s podaljSanim Zdravilo se izdaja le na LEK farmacevtska druzba, d.d., 5363-1-133/04
podaljSanim spros¢anjem spro§¢anjem recept. Ljubljana Slovenija 02.04.2008

. 0 1a . s s —
ketoprofen (ketoprofenum) :lt(eﬁ:nziéii bletami v podaljSanje dovoljenjaza  LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana MO1AE03
promet Verovikova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000004953
027111
008413 KETONAL S % krema krema Zdravilo se izdaja brez LEK farmaceviska druzba, d.d., 5363-1-134/04
ketoprofen (ketoprofenum) Zkatla s tubo po 50 gkreme  recepta v lekamah. Ljubljana Slovenija 02.04.2008
podaljSanje dovoljenjaza  LEK farmaceviska druzba, d.d., Ljubljana M02AA10
promet Verovikova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000073690
011126
008414 KETONAL 50 mg trde kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na LEK farmacevtska druzba, d.d., 5363-1-131/04
kapsule ékeﬁa s ?1(51 kapsulami v tgq_g_pt ___________________________ Ljubljana Slovenija 02.04.2008
ketoprofen (ketoprofenum) steklenic podaljsanje dovoljenjaza  LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana MO1AE(3
promet Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000004939
027219
008415 KETONAL forte 100 mg filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na LEK farmacevtska druzba, d.d., 5363-1-132/04
filmsko obloZene tablete skatla z 20 tabletami v recept. Ljubljana Slovenija 02.04.2008
ketoprofen (ketoprofenum) steklenicki podaljSanje dovoljenja za LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana MO1AEQ3
promet Verovikova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000004946
042706
008416 LEKADOL direkt S00 mg orodisperzibilna tableta Zdravilo se izdaja brez LEK farmacevtska druzba,d.d., 5363-1-222/04
orodisperzibilne tablete $katla s 6 tabletami (1 x 6 Ljubljana Slovenija 14.04.2009
paracetamol (paracetamolum)  tablet v pretisnem omotu) nova farmacevtska oblika  LEK farmaceviska druZba, d.d., Ljubljana N02BEO1
Verovikova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000028171
090328
008417 LEKADOL direkt 500 mg orodisperzibilna tableta Zdravilo se izdaja brez LEK farmacevtska druzba, d.d., 5363-1-223/04
orodisperzibilne tablete tkatla z 12 tabletami (2 X6 recepta v lekarnah. Ljubljana Slovenija 14.04.2009
paracetamol (paracetamolum) tablet v pretisnem omotu) nova farmaceviska oblika ~ LEK farmaceviska druZba, d.d., Ljubljana NO2BEO1
Verovikova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000028188
090301
008418 LESCOL XL 80 mg tablete s tableta s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na Novartis Pharma Stein AG, Stein, Svica/ 5363-1-27/04
podaljSanim spro$¢anjem spro$¢anjem recept. Novartis Pharma AG, Lichtstrasse 35, 27.01.2009
fluvastatin (fluvastatinum) Skatla z 28 tabletami (4x7 ak t """"""""""""" 4002 Basel, Svica C10AAO4
tablet v pretisnem omotu) nova jaxos - ;
Novartis Pharma Services Inc., 3837000026962
PodruZnica v Sloveniji,, Dunajska 22, 085030
Ljubljana, Slovenija
008419 LINOLA urea krema Zdravilo se izdaja le na Dr. August Wolff GmbH & Co. 5363-1-53/04
seénina (ureum) katla s tubo s 75 g kreme recept. Arzneimittel, Sudbrackstrasse 56, 05.02.2009
............................ D-33611 Biclefeld, Nemdii

novo dovoljenje za promet ielefeld, Nem®ija DO02AEO1
Pharmagan, d.o.0., Vodopivievaul. 9, 3837000025033
Kranj, Slovenija 056073
008420 LODOZ 10 mg/6,25 mg filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na MERCK KGaA, Frankfurter Strasse 5363-1-240/04
filmsko obloZene tablete $katla s 30 tabletami (3 x 10 recgpt. ___________ 250, 64293 Darmstadt, Nemdija 19.04.2009
bisoprolol (bisoprololum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet  Merck, Proizvodnja in prodaja C07BB07
hidroklorotiazid farmacevtskih in kemijskih proizvodov, 3837000028317
(hydrochlorothiazidum) d.0.0., Dunajska 156, Ljubljana, 060771

Slovenija
008421 LODOZ 2,5 mg/6,25 mg filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na MERCK KGaA, Frankfurter Strasse 5363-1-238/04
filmsko obloZene tablete 3katla s 30 tabletami (3 x 10 recept. 250, 64 293 Darmstadt, Nem&ija 19.04.2009
bisoprolol (bisoprololum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet  Merck, Proizvodnja in prodaja C07BB07
hidroklorotiazid farmacevtskih in kemijskih proizvodov, 3837000028294
(hydrochlorothiazidum) d.o.0., Dunajska 156, Ljubljana, 060763

Slovenija
008422 LODOZ 5 mg/6,25 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na MERCK KGaA, Frankfurter Strasse 5363-1-239/04
obloZene tablete 3katla s 30 tabletami (3 x 10 recept. 250, 64 293 Darmstadt, Nemcija 19.04.2009
bii‘;pﬁk’l (bisoprololum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet  Merck, Proizvodnja in prodaja C07BB07
hidroklorotiazid farmacevtskih in kemijskih proizvodov, 3837000028300
(hydrochlorothiazidum) d.o.0., Dunajska 156, Ljubljana, 060755

Slovenija



Zap.  Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/relim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnidko Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj Datum veljavnosti
. 8 ATC
ime
Crtna koda
Delovna Sifra
008423 LORISTA HD 100 mg/2Smg  filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo 5363-1-215/04
filmsko obloZene tablete katla z 28 tabletami (4 x 7 recept. mesto, Slovenija 09.04.2009
losartan (losartanum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C09DA01
?ﬁ?;ﬂ:ﬁ:éﬁ’mdum) Smarjeska cesta 6, Novo mesto, 3837000028102
Slovenija 090204
008424 LORISTA HD 100 mg/2Smg filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo 5363-1-218/04
filmsko oblo¥ene tablete 3Katla s 60 tabletami (6 x 10 recept. mesto, Slovenija 09.04.2009
}:zsartan (losartanum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet  KRKA, tovamna zdravil, d.d., Novo mesto, C09DAO1
(ﬁ;ﬁi(;:louatzl:fjazidum) Smarjeska cesta 6, Novo mesto, 3837000028133
orothi Slovenija 090182
008425 LORISTA HD 100 mg/25mg filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo 5363-1-219/04
filmsko obloZene tablete Skatla s 84 tabletami (12 x 7 mesto, Slovenija 09.04.2009
l‘?zm (losartanum) tablet v pretisnem omotu) KRKA, tovamna zdravil, d.d., Novo mesto, C09DA01
?ﬁyﬁtﬁﬂaﬁ;fiu.dum) Smarjeska cesta 6, Novo mesto, 3837000028140
rothiazy Slovenija 090255
008426 LORISTA HD 100 mg/25mg filmsko obloZena tableta KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo 5363-1-220/04
filmsko obloZene tablete skatla z 90 tabletami (9 x 10 mesto, Slovenija 09.04.2009
losartan (losartanum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet  KRKA, tovamna zdravil, d.d., Novo mesto, €09DA0L
?}'ldffklﬁmaf}ffi ) Smarjeska cesta 6, Novo mesto, 3837000028157
ydrochlorothiazidum, Slovenija 090298
008427 LORISTA HD 100 mg/25mg filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na KRKA, tovamna zdravil, d.d., Novo 5363-1-216/04
filmsko obloZene tablete katla s 30 tabletami (3 x 10 recept. mesto, Slovenija 09.04.2009
losartan (losartanum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, CO9DA01
h;drd‘;klifloﬂﬂfﬁfi y Smarjeska cesta 6, Novo mesto, 3837000028119
(hydrochlorothiazidum) Slovenija 090263
008428 LORISTA HD 100 mg/25mg  filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo 5363-1-221/04
filmsko obloZene tablete gkatla z 98 tabletami (14 x 7 recept. mesto, Slovenija 09.04.2009
losartan (losartanum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C09DA01
hidroklorotiazid Smarjeska cesta 6, Novo mesto, 3837000028164
(hydrochlorothiazidum) Slovenija 090271
008429 LORISTA HD 100 mg/25 mg  filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo 5363-1-217/04
filmsko obloZene tablete katla s 56 tabletami (8 x 7 _recepfu »»»»» N mesto, Slovenija 09.04.2009
losartan (losartanum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C09DA01
ﬁ‘,drd‘;kk;f]mm,ﬁ-d dom) Smarjeska cesta 6, Novo mesto, 3837000028126
ydrochlorothiazidum Slovenija 090247
008430 MENOPUR pradek in vehikel za raztopino  Zdravilo se izdaja le na Ferring GmbH, Wittland 11, Kiel, 5363-1-76/04
humani menopavzni za injiciranje recept, uporablja pa se samo Nemcija 09.02.2009
: . § i i g javnih dravstvenih
menopausae humanum P o
P vehikla fizicnih oscbah, ki Ljubljana, Slovenija 3837000027228
opravljajo zdravstveno 014656
dejavnost.
novo dovoljenje za promet
008431 MENOPUR prasek in vehikel za raztopino  Zdravilo se izdaja le na Ferring GmbH, Wittland 11, Kiel, 5363-1-75/04
humani menopavzni za injiciran_izl . “ recept, upf);l"ablja j)a s:tza:lﬂol Neméija 09.02.2009
gonadotropin (gonadatropinum fﬁﬂ:;;uﬂmm;; Sll:::sv:hTKIa ‘z,avodiizl?rrer priZ pr::vni: in PharmaSwiss, d.o.o, Wolfoval, G03GAD2
menopausae humanum) fizicnih osebah, ki Liubljana, Slovenija 3837000027211
opravljajo zdravstveno 014664
dejavnost.
novo dovoljenje za promet
008432 MIACALCIC raztopina za raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na Novartis Pharma AG, Basel, Svica 5363-1-156/04
R . . b
n?Jlur:'an]e o Skatla s 5 ampulamipo I ml  recept, l‘qu.)l;)}ll‘a lja (fra sse“s;axnlz; Novartis P a Services Inc., 30.06.2004
sintezni kalcitonin lososa (100 i.e./ml) voJa Zeravsveni o, truzni Sloveniii. Dunaiska 22 HO5BAO1
(calcitoninum syntheticum zavodih ter pri pravnih in fodruznica vSlovenyl, Dunajska 22,
salmonis) fizicnih ~ osebah, ki Liubljana, Slovenija 3837000072334
opravljajo zdravstveno 051284

Promet



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Na¢in/refim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odlocbe Predlagatelj Datum veljavnosti
ime . ATC
Crtna koda
Delovna Sifra
008433 NATRII CHLORIDI raztopina za intravensko Zdravilo se izdaja le na ZavodRSza 5363-1-57/04
INFUNDIBILE 0,9% infundiranje recept, uporablja pa se samo transf.med-Farm.odd-Pharmagena in La 24.06.2004
Pharmagena steklenica po 250 ml raztopine v bolnishicah. Izjemoma se boratori Diaco Biomed/Zavod RS za
natrijev klorid (natrii chloridum) lahko uporablja pri transfmedicino, Slovenija BOSBBO1
nadaljevanju zdravljenja na - - 3837000077179
domu ob odpustu iz Zavod R.fspubhke Slovenije za 098043
bolnisnice in nadaljnjem transfuzijsko medicino,, Slajmerjeva 6,
zdravljenju. Ljubljana, Slovenija
sprememba reZima izdaje
008434 NATRII CHLORIDI raztopina za intravensko Zdravilo se izdaja le na Zavod RS za 5363-1-56/04
INFUNDIBILE 0,9% infundiranje recept, uporablja pa se samo transf.med-Farm.odd-Pharmagena in La 12.04.2006
Pharmagena steklenica po 100 ml raztopine v bolniSnicah. Izjemoma se boratori Diaco Biomed/Zavod RS za
. . .. " B05BB01
natrijev klorid (natrii chloridum) lahko uporablja pri transfmedicino, Slovenija 3837000000313
nadaljevanju zdravljenja na : -
domu ob odpustu iz Zavod Republike S.lqvenuev za 050954
bolnisnice in nadaljnjem transfuzijsko medicino,, Slajmerjeva 6,
zdravljenju. Ljubljana, Slovenija
sprememba reZima izdaje
008435 NATRII CHLORIDI raztopina za intravensko Zdravilo se izdaja le na Zavod RS za 5363-1-58/04
INFUNDIBILE 0,9% infundiranje recept, uporablja pa se samo transf.med-Farm.odd-Pharmagena in La 12.04.2006
Pharmagena steklenica po 500 ml v bolni$nicah. Izjemoma se boratori Diaco Biomed/Zavod RS za BOSBRO1
triiev klorid (natrii chloridum) (9g/1000ml) lahko uporablja pri transf.medicino, Slovenija
natme id (natrii ) nadaljevanju zdravljenja na - - 3837000000320
domu ob odpustu iz Zavod Republike Slovenije za 093203
bolnisnice in nadaljnjem transfuzijsko medicino,, Slajmerjeva 6,
zdravljenju. Ljubljana, Slovenija
sprememba rezima izdaje
008436 NAVOBAN raztopina za raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na Novartis Pharma Stein AG, Stein, Svica/ 5363-1-200/04
injiciranje 2 mg/2 ml skatla z 1 ampulo po 2 ml (2 recept,. uporablja pa se samo Novartis Pharmz_t AG, Lichtstrasse 35, 30.05.2007
tropisetron (tropisetronum) mg/2 mi) M bolmsm cah s 4002 Basel, Svica A04AA03
podalj§anje dovoljenja za Novartis Pharma Services Inc., 3837000018028
promet PodruZnica v Sloveniji,, Dunajska 22, 003956
Ljubljana, Slovenija
008437 NAVOBAN raztopina za raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na Novartis Pharma Stein AG, Stein, Svica/ 5363-1-201/04
injiciranje S mg/S ml $katla z 10 ampulami po 5 ml recept, up_\orablja pa se samo Novartis th:mall AG, Lichtstrasse 35, 30.05.2007
tropisetron (tropisetronum) (5 mg/5 mi) vbolnidnicah. 4002 Basel, Svica A04AA03
podaljsanje dovoljenja za Novartis Pharma Services Inc., 3837000018011
promet PodruZnica v Sloveniji,, Dunajska 22, 037389
Ljubljana, Slovenija
008438 NAVOBAN trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na Novartis Farmaceutica S.A.,Planta de 5363-1-199/04
tropisetron (tropisetronum) Skatla s 5 kapsulami (1 x5 recept, uporablja pa se samo Produccion, Barcelona, Spanija / 30.05.2007
kapsul v pretisnem omotu) v bolniSnicah. Izjemoma se Novartis Pharma AG, Basel, Svica AO4AAD3
lahk uporablja ri
nada?j evanjup‘;drailj enja I;a Novartis Pharma Services Inc., 3837000018035
domu ob odpustu iz PodruZnica v Sloveniji,, Dunajska 22, 090816
bolnisnice in nadaljnjem Ljubljana, Slovenija
zdravljenju.
podaljianje dovoljenja za
promet
008439 NOLVADEX filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na AstraZeneca UK Limited, Macclesfield, 5363-1-18/04
tamoksifen (tamoxifenum) 3katla s 30 tabletami (3 x 10 recept, uporablja pa se po Cheshire Velika Britanija 30.05.2007
i t dilu i d posebnim
tablet v pretisnem omotu) EZ;;’o:om n po zpdrivnika AstraZeneca UK Limited, PodruZnica v L02BAO1
specialista ali od njega Sloven.i.ii, Einspielerjeva 6, Ljubljana, 3837000018080
pooblasenega zdravnika. Slovenija 056804
podaljsanje dovoljenja za
promet
008440 NOVOLAX obloZene tablete 5 obloZena tableta Zdravilo se izdaja brez KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo 5363-1-197/04
mg gkatla s 30 tabletami (2 x 15 recepta v lekarnah. mesto, Slovenija 09.07.2008
bisakodil (bisacodylum) tablet v pretisnem omotu) podaljanje dovoljenjaza  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, A06AB02
promet in sprememba imena  Smarjeska cesta 6, Novo mesto, 3837000006643
zdravila Slovenija 057428
008441 NOVOLAX svecke 10 mg svetka Zdravilo se izdaja brez KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo 5363-1-198/04
bisakodil (bisacodylum) 3katla s 6 svetkami v dvojnem recepta v lekarnah. mesto, Slovenija 09.07.2008
traku podaljfanje dovoljenjaza  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, AO6AB02
promet in sprememba imena  Smarjeska cesta 6, Novo mesto, 3837000006650
zdravila Slovenija 057177



St.odlotbe
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Crtna koda
Delovna Sifra
008442 NUTRIFLEX BASAL raztopina za intravensko Zdravilo se izdaja le na B. Braun Medical AG, Emmenbriicke, 5363-1-32/04
aminokisline (aminoacida) infundiranje ) recept, vugorablja pa se samo Svica/ B. Braunvl_\{Ielsungen AG, 07.07.2007
glukoza (glucosum) dvodelna vretka Twinflexz v bolninicah. Melsungen, Neméija BOSBAIO
2000 m! raztopine podaljanje dovoljenjaza  Medis, Podjetje za proizvodnjo in trzenje, 3837000027150
promet in sprememba d.o.o., Bmgideva 1, Ljubljana, 056227

pakiranja Slovenija
008443 NUTRIFLEX BASAL raztopina za intravensko Zdravilo se izdaja le na B.Braun Medical AG, Emmenbriicke, 5363-1-33/04
aminokisline (aminoacida) infundiranje recept, ugorablja pa se samo Svica/ B. Braunvl_\/_lelsungen AG, 07.07.2007
glukoza (glucosum) dvodelna vretka Twinflexs v t,’,(_’_h“‘ SR Melsungen, Nemdija BO5SBA10
1000 ml raztopine podaljfanje dovoljenja za Medis, Podjetje za proizvodnjo in trZzenje, 3837000027143
promet in sprememba d.o.o., Bmcideva 1, Ljubljana, 056235

pakiranja Slovenija
008444 NUTRIFLEX PERI raztopina za intravensko Zdravilo se izdaja le na B.Braun Medical AG, Emmenbriicke, 5363-1-36/04
aminokisline (aminoacida) infundiranje ) recept, }q?orablja pa se samo Svica/ B. Braunvl.\{lelsungen AG, 07.07.2007
glukoza (glucosum) dvodelna vretka Twinflexz v bolni§nicah. _ Melsungen, NemCija BOSBALO
2000 ml raztopine podalisanjc dovoljenjaza  Medis, Podjetie za proizvodnjo in trsenje, 3837000027181
promet in sprememba d.o.o., Brgigeva 1, Ljubljana, 056243

pakiranja Slovenija
008445 NUTRIFLEX PERI raztopina za intravensko Zdravilo se izdaja le na B.Braun Medical AG, Emmenbricke, 5363-1-37/04
aminokisline (aminoacida) infundiranje ) recept,. }lgorablja pa se samo Svica/ B. Braunvl'\/_lelmngen AG, 07.07.2007
glukoza (glucosum) dvodelna vrecka Twinflexs v bolnisnicah. Melsungen, Nemc¢ija BOSBAL0
1000 ml raztopine podaljsanje dovoljenja za Medis, Podjetje za proizvodnjo in trzenje, 3837000027198
promet in sprememba d.o.o., Brngigeva 1, Ljubljana, 056251

pakiranja Slovenija
008446 NUTRIFLEX PLUS raztopina za intravensko Zdravilo se izdaja le na B.Braun Medical AG, Emmenbriicke, 5363-1-35/04
aminokisline (aminoacida) infundiranje ) recept, PPorablja pa sesamo Svica/ B. Braunvl'\{lelsungen AG, 07.07.2007
glukoza (ghucosum) dvodeina retks Trinflex 2 vbolnisnicah. Melsungen, NemCija BOSBAI0
i razioping podaljsanje dovoljenjaza  Medis, Podjetje za proizvodnjo in trzenje, 3837000027174
promet in sprememba d.o.0., Brngieva 1, Ljubljana, 056286

pakiranja Slovenija
008447 NUTRIFLEX PLUS raztopina za intravensko Zdravilo se izdaja le na B.Braun Medical AG, Emmenbriicke, 5363-1-34/04
aminokisline (aminoacida) infundiranje ) recept, ?;?orablja pasesamo Svica/ B. Braun Melsungen AG, 07.07.2007
glukoza (glucosum) dvodelna vredka Twinflexs v bolnisnicah.  ~ Melsungen, Nemdija BOSBAL10
1000 ml raztopine podaljSanje dovoljenja za Medis, Podjetje za proizvodnjo in trZenje, 3837000027167
promet in sprememba d.o.o., Brngi¢eva 1, Ljubljana, 056278

pakiranja Slovenija
008448 NUTRIFLEX SPECIAL raztopina za intravensko Zdravilo se izdaja le na B.Braun Medical AG, Emmenbriicke, 5363-1-30/04
aminokisline (aminoacida) infundiranje ] recept, }lporablja pa se samo Svica/ B. Braunvl.\{Ielsungen AG, 07.07.2007
glukoza (glucosum) dvodelna vredka Twinflexs v bolniSnicah. Melsungen, Nem¢ija BO5SBAL0
1000 ml raztopine podaljsanje dovoljenjaza  Medis, Podjetje za proizvodnjo in trenje, 3837000027129
promet in sprememba d.o.0., Brngigeva 1, Ljubljana, 056316

pakiranja Slovenija
008449 NUTRIFLEX SPECIAL raztopina za intravensko Zdravilo se izdaja le na B.BraunMedical AG, Emmenbriicke, 5363-1-31/04
aminokisline (aminoacida) infundiranje ) recept, ?Porablja pa se samo Svica/ B. Btaunvl_\{ielsungen AG, 07.07.2007
glukoza (glucosum) dvodelna vretka Twinflexs v bolniSnicah. _ Melsungen, Nemcija BOSBALO
1500 ml raztopine podalisanjc dovoljenjaza  Medis, Podjetje za proizvodnjo intrzenje, 3837000027136
promet in sprememba d.o.0., Brnticeva 1, Ljubljana, 056294

pakiranja Slovenija
008450 OLINAPRIL - H tablete tableta Zdravilo se izdaja le na LEK fannacevtskz.a druzba, d.d., 5363-1-228/04
enalapril (enalaprilum) 3katlaz 20 tabletami (2x 10 recept. Ljubljana Slovenija 14.04.2009
hidroklorotiazid tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet ~ LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana CO9BAO2
(hydrochlorothiazidum) Verovikova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000028195
019631
008451 OLINAPRIL - H tablete tableta Zdravilo se izdaja le na LEK fannacevtskil druzba, d.d., 5363-1-229/04
enalapril (enalaprilum) skatlaz 90 tabletami (9 x 10 recept. Ljubljana Slovenija 14.04.2009
hidroldorotiazifl . tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet  LEK farmaceviska druzba, d.d., Ljubljana C09BA02
(hydrochlorothiazidum) Verovikova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000028201
019658
008452 Olinapril 10 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na LEK fmmapevtska druZba, d.d., 5363-1-64/04
enalapril (enalapritum) Skatla 220 tabletami @ ¥ 10 o6t Ljubljana Slovenija 05.02.2009
tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet  LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana C09AA02
Verovikova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000027082

055883
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Crtna koda
Delovna Sifra
008453 Olinapril 10 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na LEK farmacevtska druzba, d.d., 5363-1-65/04
enalapril (enalaprilum) Skatla z 90 tabletami (9 x 10 recept Ljubljana Slovenija 05.02.2009
blet " - B —
tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet  LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana C09AA02
Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000027099
055913
008454 Olinapril 20 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na LEK farmacevtska druzba, d.d., 5363-1-67/04
enalapril (enalaprilum) 3katla z 90 tabletami (9 x 10 recept. Ljubljana Slovenija 05.02.2009
i t . T
tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet  LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana C05AA02
Verovikova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000027112
055964
008455 Olinapril 20 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na LEK farmacevtska druzba, d.d., 5363-1-66/04
enalapril (enalaprilum) katla z 20 tabletami (2 x 10 recept. Ljubljana Slovenija 05.02.2009
tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet  LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana C09AA02
Verovikova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000027105
055948
008456 Olinapril 5 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na LEK farmacevtska druzba, d.d., 5363-1-62/04
enalapril (enalaprilum) Skatla z 20 tabletami (2x 10 recept. Ljubljana Slovenija 03.02.2009
tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet  LEK farmacevtska druZba, d.d., Ljubljana C09AA02
. . .-Verovikova 57, ~Ljubljana, - Slovenija - ~-3837000027065
055859
008457 Olinapril 5 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na LEK farmacevtska druzba, d.d., 5363-1-63/04
enalapril (enalaprilum) Skatlaz 90 tabletami (9 x 10 recept. Ljubljana Slovenija 05.02.2009
tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet  LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana C09AA02
Verovikova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000027075
055867
008458 OMEGAVEN 10 % emulzija  emulzija za infudiranje Zdravilo se izdaja le na Fresenius Kabi Austria GmbH, Graz, 5363-1-175/04
za infundiranje 1 viala s 100 ml emulzije recept, up'orablja pasesamo Avstrija/ Fresenius Kabi AB, Uppsala, 16.02.2009
(mastobne emulzije za v &];vrtlh .zdravst\i/;n!h Svedska BOSBAO2
AVO! (3 1 pravn mn
parenteralno prehrano) ;ziénilh ’ ssebgh ki Medias International, d.o.0., Leskoskova 3837000027938
opravljajo zdravstveno cesta 9D, Ljubljana, Slovenija 090336
dejavnost.
novo dovoljenje za promet
008459 OMEGAVEN 10 % emulzija emulzija za infudiranje Zdravilo se izdaja le na Fresenius Kabi Austria GmbH, Graz, 5363-1-174/04
za infundiranje 1 viala s 50 ml emulzije recept, uporablja pa se samo - Avstrija/ Fresenius Kabi AB, Uppsala, 16.02.2009
(mastobne emulzije za v c{fl‘lv';‘h ,ZdraVStY;nfh Svedska B0O5SBA02
N ravnih in
parenteraino prehrano) ;‘-;ignilh er s;::b]:lh, ki Medias International, d.o.0., Leskoskova 3837000027921
opravljajo zdravstveno cesta 9D, Ljubljana, Slovenija 090352
dejavnost.
novo dovoljenje za promet
008460 Opatanol 1 mg/ml kapljice za  kapljice za oko, raztopina Zdravilo se izdaja le na S.A. Alcon-Couvreur N.V., Puurs, 5363-1-22/04
oko, raztopina Skatla s kapalno plastenos 5 recept. Belgija / Alcon _Pharmaceuticals Ltd, 27.01.2009
olopatadin (olopatadinum) ml raztopine novo dovoljenje za promet Hinenberg, Svica S01GX09
Alcon Services Inc., Podruznica 3837000026979
Ljubljana, ErjavGeva 4, Ljubljana, 056162
Slovenija
008461 PegIntron 100 pg pradekin pradek in vehikel za raztopino Zdravilo se izdaja le na Schering-Plough (Brinny), Co., 5363-1-82/04

vehikel za raztopino za
injiciranje v napolnjenem
injekcijskem peresniku
peginterferon alfa-2b
(peginterferonum alfa 2-b)

za injiciranje

$katla s 4 napolnjenimi
injekcijskimi peresniki, 4
injekcijskimi iglami in 8
Cistilnimi listici

recept, uporablja pa se samo
v bolnisnicah. Izjemoma se

lahko uporablja pri
nadaljevanju zdravljenja na
domu ob odpustu iz

bolniSnice in nadaljnjem
zdravljenju.

nove jakosti, nove oblike,
nova pakiranja

Innishannon-Country Cork,Irska/
Schering Plough Central East
AG,Luzem, Svica

Schering- Plough Central East AG,
Luzern, Svica, Predstavniitvo v
Sloveniji, Dunajska 22, Ljubljana,
Slovenija

10.02.2009
L03ABI10
3837000027259
014648
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008462 Pegintron 50 pg prasekin pradek in vehikel za raztopino Zdravilo se izdaja le na Schering-Plough (Brinny), Co., 5363-1-80/04
vehikel za raztopino za za injiciranje recept, uporablja pa se samo Innishannon-Country Cork,Irska/ 10.02.2009
injiciranje v napolnjenem $katla s 4 napolnjenimi v bolni$nicah. Izjemoma se Schering Plough Central East LO3AB10
injekeijskem peresniku injekcijskimi peresniki, 4 lahko uporablja pri AG,Luzem, Svica :
peginterferon alfa-2b injekcijskimi iglami in 8 nadaljevanju zdravljenja na - 3837000027235
I RO d b dpustu iz Schering- Plough Central East AG, 014613
(peginterferonum alfa 2-b) Cistilnimi listici omu - 0b  odpu . o
bolnisnice in nadaljnjem Luzem, Svica, Predstavnistvo v
zdravljenu. Sloveniji, Dunajska 22, Ljubljana,
AU Slovenija
nove jakosti, nove oblike,
nova pakiranja
008463 PegIntron 80 pg prasek in prasek in vehikel za raztopino Zdravilo se izdaja le na Schering-Plough (Brinny), Co., 5363-1-81/04
vehikel za raztopino za za injiciranje recept, uporablja pa se samo Innishannon-Country Cork,Irska/ 10.02.2009
injiciranje v napolnjenem Skatla s 4 napolnjenimi v bolnisnicah. Izjemoma se Schering Plough Central East LO3ABI0
injekcijskem peresniku injekcijskimi peresniki, 4 lahko uporablja  pri AG,Luzemn, Svica
interf 1fa-2b injekecijskimi iglami in 8 nadaljevanju zdravljenja na 3837000027242
peginterieron alla~ Kt Ty e i iz Schering- Plough Central East AG, 014621
(peginterferonum alfa 2-b) Cistilnimi listi&i domu ob odpustu iz L =
8| bolniZnice in nadaljnjem Luzern, Svica, Predstavnistvo v
zdravljenju. Sloveniji, Dunajska 22, Ljubljana,
...................................... . S[ovenija
nove jakosti, nove oblike,
nova pakiranja )
008464 PEKTROL tablete s tableta s podaljSanim Zdravilo se izdaja le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo 5363-1-19/04
podalj$anim spro§¢anjem 40  sprosCanjem recept. mesto, Slovenija 09.07.2008
Skatla s 30 tabletami (3 x 10 "
fllg bid . . bidi fat?l ; 5 pretisnem orlnE)tux) “ ’!(RKA, tovarna zdravii, d.d., Novo mesto, -COIDALS
izosorbidmononitrat (isosorbidi podalj$anje dovoljenja za Smarjeska cesta 6, Novo mesto, 3837000074109
mononitras) promet Slovenija 022365
008465 PEKTROL tablete s tableta s podaljSanim Zdravilo se izdaja le na KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo 5363-1-20/04
podaljSanim spro§¢anjem 60  sprof¢anjem recept. mesto, Slovenija 09.07.2008
me o . f:;t:?‘f 32:;?::’:;&15 o KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C01DAl4
1zosor§1dmonomtrat (isosorbidi podaljsanje dovoljenja za Smarjeska cesta 6, Novo mesto, 3837000074116
mononitras) promet Slovenija 022373
008466 PREXANIL 4 mg tableta Zdravilo se izdaja le na Les Laboratoires Servier Industrie, 905 5363-1-159/04
perindopril (perindoprilum) $katla s 30 tabletami (1 x 30 recept. route de Saran, 45520 Gidy, Francija 28.06.2006
blet i " IOt : — :
tablet v pretisnem omotu) sprememba v sestavi Servier Pharma, marketing in trgovina, C09AA04
zdravila d.o.o., Tolstojeva 8, Ljubljana, 3837000001808
Slovenija 083712
008467 PREXANIL 8 mg tableta Zdravilo se izdaja le na Les Laboratoires Servier Industrie, 905 5363-1-158/04
perindopril (perindoprilum) Skatla s 30 tabletami (1 x30  recept. route de Saran, 45520 Gidy, Francija 16.02.2009
tablet v pretisnem omotu) nova jakost Servier Pharma, marketing in trgovina, C09AA04
d.o.o., Tolstojeva 8, Ljubljana, 3837000027822
Slovenija 019933
008468 RUPURUT mint mehke pastile pastila, mehka Zdravilo se izdaja brez Bayer Health Care AG, Leverkusen 5363-1-143/04
hidrotalcit (hydrotalcitum) Skatla z 20 pastilami (2 x 10 recepta v lekamah. Nemgija 16.02.2009
5 :}(}i\;::ﬁ;;n‘rjasgl;g;mctu, novo dovoljenje za promet ~ Bayer Pharma, d.o.0., Celovika 135, A02AD04
omotu) Ljubljana, Slovenija 3837000027693
041033
008469 SERETIDE 25 pg/125 pg inhalacijska suspenzija pod Zdravilo se izdaja le na GSK Pharmaceuticals S.A., Poljska in 5363-1-141/04
priilnik tlakom recept. Glaxo W. Production, Francija/GSK 19.10.2006
salrfleterol (salr'neterolum) :l;z::l:e]l;gxn‘f:;zll (\)l:)b:xkom sprememba izdelovalca Export Ltd., Brendfort, Velika Britanija RO3AKO06
flutikazon (fluticasonum) - GlaxoSmithKline Export Limited, 3837000087345
suspenzijo za 120 odmerkov .
> : Podruznica Ljubljana,, Knezov $tradon 010898
in ustnikom
90, Ljubljana, Slovenija
008470 SERETIDE 25 pg/250 pg inhalacijska suspenzijapod  Zdravilo se izdaja le na GSK Pharmaceuticals S.A., Poljska in 5363-1-142/04
priilnik tlakom Glaxo W. Production, Francija/GSK 19.10.2006
s aquet erol (Salr‘p eterolum) ?:21(1;:1; ﬁ:,:n:::nnﬁ :::)b:nkom sprememba izdelovalca Export Ltd., Brendfort, Velika Britanija RO3AK06
flutikazon (fluticasonum) ,. GlaxoSmithKline Export Limited, 3837000087338
suspenzijo za 120 odmerkov - L 3
in ustnikom Podruz.mczf Ljubljana,,. ) Knezov $tradon 010901
90, Ljubljana, Slovenija
008471 SERETIDE 25 pug/S0 pug inhalacijska suspenzija pod Zdravilo se izdaja le na GSK Pharmaceuticals S.A., Poljska in 5363-1-140/04
prsilnik tlakom recept Glaxo W. Production, Francija/GSK 19.10.2006
3 inski jkom T Export Ltd., Brendfort, Velika Britanij -
salnfle(erol (salrpetero[um) ?l(tt(l{;sell;;mnj;a::)b :lkom sprememba izdelovalca P © ranya RO3AKO06
flutikazon (fluticasonum) - GlaxoSmithKline Export Limited, 3837000087352
suspenzijo za 120 odmerkov . s o ’
PodruZnica Ljubljana,, Knezov $tradon 010863

in ustnikom

90, Ljubljana, Slovenija
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008472 SERETIDE DISKUS 50 pradek za inhaliranje, Zdravilo se izdaja le na Glaxo W. Operations, VB ali Glaxo W. 5363-1-137/04
ng/100 pg odmerjen recept. Production, Francija/GSK Export Ltd., 02.06.2005
N s dfort. Velika Britans
salmeterol (salmeterolumm) s&:;foﬁiﬁfﬁﬁ;:np'r:&sso dodatni izdelovalec Brendfort, Velika Britanija RO3AK06
flutikazon (fluticasonum) P dmerkoy) v GlaxoSmithKline Export Limited, 3837000084474
Podruznica Ljubljana,, Knezov stradon 008788
90, Ljubljana, Slovenija
008473 SERETIDE DISKUS 50 prasek za inhaliranje, Zdravilo se izdaja le na Glaxo W. Operations, VB ali Glaxo W. 5363-1-138/04
pg/250 pg odmerjen recept. Production, Francija/GSK Export Ltd., 02.06.2005
“ e s Brendfort Velika Britanii
salmeterol (salmeterolum) e b g0 dodati izdelovalee rendfor, Velika Britanya RO3AK06
flutikazon (fluticasonum) P dmerkov) GlaxoSmithKline Export Limited, 3837000084481
PodruZnica Ljubljana,, Knezov Stradon 008796
90, Ljubljana, Slovenija
008474 SERETIDE DISKUS 50 prasek za inhaliranje, Zdravilo se izdaja le na Glaxo W. Operations, VB ali Glaxo W. 5363-1-139/04
ng/500 pg odmerjen recept. Production, Francija/GSK Export Ltd., 02.06.2005
N R o . R Brendfort. Velika Britanii
salmeterol (salmeterolum) o dodatn izdelovalec rendfort, Vellka Britania RO3AK06
flutikazon (fluticasonum) g dmerkov) GlaxoSmithKline Export Limited, 3837000084498
Podruznica Ljubljana,, Knezov $tradon 008818
90, Ljubljana, Slovenija
008475 SETRONON filmsko obloZene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na Pliva d.d., Ulica grada Vukovara 49, 5363-1-209/04
tablete 4 mg 3katla z 10 tabletami (1 x 10 recept. Zagreb, Hrvaska 16.02.2009
ondansetron (ondansetronum)  tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet  Pliva Ljubljana, d.o.o., Dunajska 51, A04AA0L
Ljubljana, Slovenija 3837000028065
090360
008476 SETRONON filmsko obloZene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na Pliva d.d., Ulica grada Vukovara 49, 5363-1-210/04
tablete 8 mg gkatlaz 10 tabletami (1 x 10 recept. Zagreb, Hrvaska 16.02.2009
ondansetron (ondansetronum)  tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet  Pliva Ljubljana, d.o.0., Dunajska 51, AD4AA0L
Ljubljana, Slovenija 3837000028072
090379
008477 SETRONON raztopina za raztopina za injiciranje ali Zdravilo se izdaja le na Pliva d.d., Ulica grada Vukovara 49, 5363-1-211/04
injiciranje/infundiranje 4 mg/2 infundiranje recept, uporablja pa se samo Zagreb, Hrvaska 16.02.2009
3katlas 5 ampulamipo2mlv v javnih  zdravstvenih —— o : AOG4AA01
. dih t { pravnih in Pliva Ljubljana, d.o.o, Dunajska 51,
ondansetron (ondansetronum)  Pretisnem omoti foinin  osebah ki Ljubljana, Slovenija 3837000028089
opravljajo zdravstveno 090409
dejavnost.
novo dovoljenje za promet
008478 SETRONON raztopina za raztopina za injiciranje ali Zdravilo se izdaja le na Plivad.d, Ulica grada Vukovara 49, 5363-1-212/04
injiciranje/infundiranje 8 mg/4 infundiranje recept, uporablja pa se samo Zagreb, Hrvaska 16.02.2009
ml skatlas 5 ampulamipo4mlv v javnih  zdravstvenih ————— ; AO4AAOL
. dih t . ih in Pliva Ljubljana, d.o.0., Dunajska 51,
ondansetron (ondansetronum)  Pretistiem omotu foitnih st ki Ljubljana, Slovenija 3837000028096
opravljajo zdravstveno 090395
dejavnost.
novo dovoljenje za promet
008479 SILKIS 3 pg/g mazilo mazilo Zdravilo se izdaja le na Laboratoires Galderma, 5363-1-250/04
Kalcitriol (calcitriolum) Skatlastubos 15 gmazila  recept. Alby-Sur-Cheran, Francija /Galderma 10.11.2008
"""""""""""""""" 7 International, La Defense Cedex,
spremembe v dovoljenju za  pranciia DO5AX03
promet 3837000026368
Promed, d.o.o0.,trgovanje in trZenje z 055158
medicinskim materialom,, Leskoskova
cesta 9D, Ljubljana, Slovenija
008480 Stediril 0,05/0,5 mg obloZene  obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na Wyeth Medica Ireland, Newbridge, Co. 5363-1-88/04
tablete 3katla z 21 tabletami v recept. Kildare, Irska / Wyeth - Lederle Pharma 12.01.2008
norgestrel (norgestrelum) pretisnem omotu podaljsanje dovoljenja za GmbH, Dunaj, Avstrija GO3AA06
etinilestradiol promet in sprememba Wyeth Whitehall, Export GmbH Vienna 3837000007053
(cthinylestradiolum) imetnika Austria, Podruznica v Sloveniji, 079146
TopniSka 4a, Ljubljana, Slovenija
008481 Stediril-d 0,05/0,25 mg obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na Wyeth Medica Ireland, Newbridge, Co. 5363-1-89/04
obloZene tablete skatla z 21 tabletami v recept. Kildare, Irska/Wyeth - Lederle Pharma 12.01.2008
o . T GmbH, Dunaj, Avstrij
stinilestradiol pretisnem omotu podalj§anje dovoljenja za J va GO3AA07
(ethinylestradiolum) promet in sprememba Wyeth Whitehall, Export GmbH Vienna 3837000007060
levonorgestrel imetnika Austria, PodruZnica v Sloveniji, 079111
(levonorgestrelum) Topniska 4a, Ljubljana, Slovenija
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008482 Stediril-m 0,03/0,15 mg obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na Wyeth Medica Ireland, Newbridge, Co. 5363-1-90/04
obloZene tablete 3katla z 21 tabletami v recept. Kildare, Irska/ Wyeth - Lederle Pharma 12.01.2008
e;ﬁlliiles}mdioéi l pretisnum omotu podaljsanje dovoljenja za GmbH, Dunaj, Avstrija GO3AAO7
f ny es:l l° um) promet in sprememba Wyeth Whitehall, Export GmbH Vienna 3837000007077
Tvonorge e imetnika Austria, PodruZnica v Sloveniji, 032581
(levonorgestrelum) Topniska 4a, ILjubljana, Slovenija
008483 SUBSTITOL 120 mg kapsula, trda Uporaba samo v javnih Bard Pharmaceuticals Ltd., Velika 5363-1-23/04
morfin (morphinum) $katla z 28 kapsulami (2 x 14  zdravstvenih zavodih ter pri Britanija/ Mundipharma Medical 27.01.2009
kapsul v pretisnem omotu) pravnih in fizi¢nih osebah, Company, Hamilton HMJX, Bermuda NO2AAOL
ki opravljajo zdravstveno - — - —
dejavnost Medis, Podjetje za proizvodnjo in trZenje, 3837000026986
............................................ d.o.0., BrgiCeva 1, Ljubljana, 056081
novo dovoljenje za promet  Slovenija
008484 SUBSTITOL 200 mg kapsula, trda Uporaba samo v javnih Bard Pharmaceuticals Ltd., Velika 5363-1-24/04
morfin (morphinum) skatla z 28 kapsulami (2 x 14 zdravgtve'nih z'aquih ter pri Britanija / Mun'dipharma Medical 27.01.2009
kapsul v pretisnem omotu) pravnih in fiziénih osebah, Company, Hamilton HMJX, Bermuda NOZAAO1
ki opravljajo zdravstveno - — N . :
: Medis, Podjetje za proizvodnjo in trZenje, 3837000026993
dejavnost X
-------------------------------------------- d.o.o., Bm¢igeva 1, Ljubljana, 056103
novo dovoljenje za promet  Slovenija
008485 SUBUTEX 0,4 mg podjezi¢na podjezicna tableta Zdravilo se izdaja le na Beckitt Benckiser Healthcare, Velika 5363-1-177/04
tableta katla z 28 tabletami (4 x 7 recept, uporablja pa se samo Britanija/ Schvering-l’lough Central East 16.02.2009
buprenorfin (buprenorphinum) tablet v pretisnem omotu) v javnih  zdravstvenih AG, Luzem, Svica NO7BCO1
zavodih ter pri pravnih in -
fizicnih osebah, ki Schering- P}ough Central East AG, 3837000027952
opravljajo zdravstveno I)uzem',' $v1ca, ?redstavmé?vo v 019828
dejavnost (samo 7a Sloveniji, Dunajska 22, Ljubljana,
zdravljenje  odvisnosti Vv Slovenija
sodelovanju s centri za
prepreSevanje in zdravljenje
odvisnosti od prepovedanih
drog).
novo dovoljenje za promet
008486 SUBUTEX 2 mg podjezitna  podjezicna tableta Zdravilo se izdaja le na Beckitt Benckiser Healthcare, Velika 5363-1-178/04
tableta %katlaz 28 tabletami (4 x 7 recept, uporablja pa se samo Britanija/ Schering-Plough Central East 16.02.2009
buprenorfin (buprenorphinum) tablet v pretisnem omotu) v javnih  zdravstvenih AG, Luzemn, Svica NO7BCO1
zavodih ter pri pravnih in
foitnih  oecbah ki Schering Plough Central East AG, 3837000027969
opravljajo zdravstveno Luzem.,“Svica, !’redstavniétvo v 019836
dejavnost (samo za Sloveniji, Dunajska 22, Ljubljana,
zdravljenje  odvisnosti v Slovenija
sodelovanju s centri za
prepredevanje in zdravljenje
odvisnosti od prepovedanih
drog).
novo dovoljenje za promet
008487 SUBUTEX 8 mg podjezitna  podjezi¢na tableta Zdravilo se izdaja le na Beckitt Benckiser Healthcare, Velika 5363-1-179/04
tableta §katla z 28 tabletami (4 x 7 recept, uporablja pa se samo Britanija/ Schveting-Plough Central East 16.02.2009
buprenorfin (buprenorphinum) tablet v pretisnem omotu) v javnih  zdravstvenih AG, Luzem, Svica NO7BCO1
zavodih ter pri pravnih in .
fizienih osebah, ki Schermg: P_]ough Central East AG, 3837000027976
opravljajo 2dravstveno Lvzemn, Svica, Predstavnistvo v 019887
dejavnost (samo za Sloven%_!l, Dunajska 22, Ljubljana,
zdravljenje  odvisnosti v Slovenija

sodelovanju s centri za
prepreSevanje in zdravljenje
odvisnosti od prepovedanih
drog).

novo dovoljenje za promet

008488 TADOL kapsule 50 mg
tramadol (tramadolum)

kapsula, trda
skatla z 20 kapsulami (2 x 10
kapsul v pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja le na
recept.
podaljSanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo
mesto, Slovenija

KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto,
Smarjeska cesta 6, Novo mesto,
Slovenija

5363-1-108/04
09.07.2008
N02AX02
3837000007138
066885

008489 TADOL peroralne kapljice,
raztopina 100 mg/1 ml
tramadol (tramadofum)

peroralne kapljice, raztopina
skatla s steklenitko s 96 ml
raztopine (steklenitka z
zaporko z odmerno &rpalko)

Zdravilo se izdaja le na
podaljsanje dovoljenja za
promet

KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo
mesto, Slovenija

I}RKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto,
Smarjeska cesta 6, Novo mesto,
Slovenija

5363-1-109/04
09.07.2008
N02AX02
3837000088977
013188
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008490 TADOL peroralne kapljice,  peroralne kapljice, raztopina  Zdravilo se izdaja le na KRKA, tovamna zdravil, d.d., Novo 5363-1-111/04
raztopina 100 mg/1 ml Skatla s steklenicko po 10 ml  recept. mesto, Slovenija 09.07.2008
tramadol (tramadolum) (100 mg/ml) in kapalko podaljSanje dovoljenja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, N02AX02
promet in sprememba imena Smarjeska cesta 6, Novo mesto, 3837000007121
zdravila Slovenija 066907
008491 TADOL raztopina za raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo 5363-1-106/04
injiciranje 100 mg/2 ml Skatla s 5 ampulami po2ml recept, uporablja pa se samo mesto, Slovenija 09.07.2008
0 mg/1 ml v javnih  zdravstvenih -
tramadol (tramadolum) (50 mg/1 ml) zavmi'ih ter pri pravaih in KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, N02AX02
fizicnih osebah, ki Smarjeska cesta 6, Novo mesto, 3837000007107
opravljajo zdravstveno Slovenija 066923
dejavnost.
podaljianje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
008492 TADOL raztopina za raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo 5363-1-107/04
injiciranje 50 mg/1 ml $katlas 5 ampulami po 1 ml recept, uporablja pa se samo mesto, Slovenija 09.07.2008
javnih dravstvenih
tramadol (tramadolum) (50 mg/ml) Zavo L;i?lw:er priz o :;‘;ni}: ‘n KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, N02AX02
fizitnih osebah, ki Smarjeska cesta 6, Novo mesto, 3837000007114
opravljajo zdravstveno Slovenija 066915
dejavnost.
podaljsanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
008493 TADOL svecke 100 mg svecka Zdravilo se izdaja le na KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo 5363-1-110/04
tramadol (tramadolum) Skatla s 5 svetkami v dvojnem recept. mesto, Slovenija 09.07.2008
traku podaljianje dovoljenja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, N02AX02
promet Smarjeska cesta 6, Novo mesto, 3837000007145
Slovenija 066893
008494 TAMETIL filmsko obloZene  filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na KRKA, d.d. v sodelovanju z Janssen 5363-1-38/04
tablete 10 mg 3katla s stekleni¢ko po 30 recept. Phannaceutic?, Belgija / KRKA, 19.03.2009
domperidon (domperidonum) tablet podaljsanje dovoljenja za tsolz?::ij zdravnl, d.d., Novo mesto, AO3FA03
promet 3837000007169
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 083054
Smarjeska cesta 6, Novo mesto,
Slovenija
008495 TANTUM VERDE 3 mg pastila Zdravilo se izdaja brez Disch AG, Othmarsingen, Svica/ACRAF 5363-1-171/04
pastile 3katla z 20 pastilami (2 x 10 recepta v lekamah. Spa, Ancona, Italija/CSC Pharma 02.10.2006
benzidamin (benzydaminum) pastil v omotu) dodatni izdelovalec Handels GmbH, Dunaj, Avstrija A01ADO2
CSC Pharma, d.o.0., Jana Husa la, 3837000087215
Ljubljana, Slovenija 010847
008496 TENZOPRIL 30 mg filmsko  filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na BERLIN-CHEMIE AG (Menarini 5363-1-185/04
obloZene tablete $katla s 7 tabletami (1 x 7 recept. Group), Glienicker Weg 125-127, 09.04.2009
zofenopril (zofenoprilum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet 12489 Berlin, Nemdija CO9AALS
Sanolabor, d.d., Leskoskova 4, 3837000028423
Ljubljana, Slovenija 065102
008497 TENZOPRIL 30 mg filmsko  filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na BERLIN-CHEMIE AG (Menarini 5363-1-186/04
obloZene tablete Skatla s 14 tabletami (1 x 14 recept. ~ Group), Glienicker Weg 125-127, 09.04.2009
zofenopril (zofenoprilum) tablot v pretisnem omotu) | e g promet. L1 berlin, Neméija CO9AALS
Sanolabor, d.d., Leskoskova 4, 3837000028430
Ljubljana, Slovenija 065137
008498 TENZOPRIL 30 mg filmsko  filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na BERLIN-CHEMIE AG (Menarini 5363-1-187/04
obloZene tablete tkatlaz 28 tabletami (2 x 14 recept. Group), Glienicker Weg 125-127, 09.04.2009
zofenopril (zofenoprilum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet 12489 Berlin, Neméija CO09AALS
Sanolabor, d.d., Leskoskova 4, 3837000028447
Ljubljana, Slovenija 065196
008499 TENZOPRIL 7,5 mg filmsko  filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na BERLIN-CHEMIE AG (Menarini 5363-1-183/04
obloZene tablete 3katla s 14 tabletami (1 x 14 recept. Group), Glienicker Weg 125-127, 09.04.2009
zofenopril (zofenoprilum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet 12489 Berlin, Nemdija COSAALS
Sanolabor, d.d., Leskoskova 4, 3837000028409
Ljubljana, Slovenija 065013
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008500 TENZOPRIL 7,5 mg filmsko  filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na BERLIN-CHEMIE AG (Menarini 5363-1-182/04
obloZene tablete skatla s 7 tabletami (1 x 7 recept. Group), Glienicker Weg 125-127, 09.04.2009
zofenopril (zofenoprilum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljene za promet 12489 Berlin, Nemcija CO09AALS
Sanolabor, d.d., Leskoskova 4, 3837000028393
Ljubljana, Slovenija 065005
008501 TENZOPRIL 7,5 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na BERLIN-CHEMIE AG (Menarini 5363-1-184/04
obloZene tablete 3katla z 28 tabletami (2 x 14 recept. Group), Glienicker Weg 125-127, 09.04.2009
zofenopril (zofenoprilum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet 12489 Berlin, Nemgija C09AALS
Sanolabor, d.d., Leskoskova 4, 3837000028416
Ljubljana, Slovenija 065072
008502 TEOLIN 125 mg tablete s tableta s podalj§anim Zdravilo se izdaja le na LEK farmacevtska druzba, d.d., 5363-1-49/04
podaljSanim spros¢anjem spro§¢anjem recept. Ljubljana Slovenija 02.04.2008
. ; o 01l . S s
teofilin (theophyllinum) z:;g:nsi ;(i bletami v podaljsanje dovoljenjaza  LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana RO3DAO4
promet in sprememba imena  Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000006209
zdravila 083089
008503 TEOLIN 300 mg tablete s tableta s podalj§anim Zdravilo se izdaja le na LEK farmacevtska druzba, d.d., 5363-1-50/04
podalj$anim spros¢anjem spro§¢anjem recept Ljubljana Slovenija 02.04.2008
. . . (4 . s e -
teofilin (theophyllinum) f:;llté:: 4?e$?:£?;gw§ 10 podaljfanje dovoljenjaza  LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana RO3DAO4
pret promet in sprememba imena  Verovikova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000006216
zdravila 083119
008504 TEVA NATE 10 mg tableta Zdravilo se izdaja le na TEVA Pharmaceutical Industries Ltd., 5363-1-241/04
alendronska kislina (acidum Skatla s 30 tabletami (3 x 10 recept. Kfar Sava 44102, Izrael 20.04.2009
alendronicum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet ~ 1.D.C., d.o.o., Tolstojeva 8, Ljubljana, MO5BAO4
Slovenija 3837000028324
060801
008505 TRAMAL 100 mg filmsko filmsko obloZena tableta s Zdravilo se izdaja le na Griinenthal GmbH, Aachen,Nemg&ija ali 5363-1-125/04
obloZene tablete s podalj$anim podalj§anim spros¢anjem recept. Farmaceutici Formeti S.p.A., 30.09.2005
spro$tanjem 3katla s 30 tabletami (3 x 10 Ttalija/Grilnenthal, Aachen, Nemcija NO2AX02
tramadol (tramadolum) fablet v prefisnem omotu) - ba imetnika Grimenthal, Druzba za prodajo zdravil 3837000002614
dovoljenja za d.o.o.,, Tomsideva3, Ljubljana, 072583
promet,izdelovalca in Slovenija
proizvajalca
008506 TRAMAL 100 mg/2 ml raztopina za injiciranje ali Zdravilo se izdaja le na Grinenthal GmbH, Aachen Nemcija 5363-1-124/04
raztopina za injiciranje in infundiranje recept, uporablja pa se samo - - - - 20.12.2006
infundiranje fkatlas S ampulamipo2ml v javnih  zdravstvenih Granenthal, ]v).l:UZba za prodajo zdravil o
tramadol (tramadolum) raztopine zavodih ter pri pravnih in 900 _Tomsiceva 3, Ljubljana, N02AX02
fizidnih osebah, ki Slovenija 3837000002676
opravljajo zdravstveno 080152
dejavnost.
sprememba imetnika
dovoljenja za
promet,izdelovalca in
proizvajalca
008507 TRAMAL 150 mg filmsko filmsko obloZena tableta s Zdravilo se izdaja le na Grinenthal GmbH, Aachen,Nemdija ali 5363-1-126/04
obloZene tablete s podalj$anim podalj$anim spros€anjem recept. Farmaceutici Formeti S.p.A., 02.04.2008
spro§éanjem gkatla s 30 tabletami (3 x 10 Ttalija/Griinenthal, Aachen, Nemcija NO2AX0?2
tramadol (tramadolum) tablet v pretisnem omotu) L e imetnika Grinenthal, Druzba za prodajo zdravil 3837000073737
dovoljenja za d.o.0., TomsiZeva3, Ljubljana, 012114
promet,izdelovalca in Slovenija
proizvajalca
008508 TRAMAL 200 mg filmsko filmsko obloZena tableta s Zdravilo se izdaja le na Griinenthal GmbH, Aachen,Nem¢ija ali 5363-1-127/04

obloZene tablete s podaljSanim
spros¢anjem
tramadol (tramadolum)

podalj$anim spro§¢anjem
katla s 30 tabletami (3 x 10
tablet v pretisnem omotu)

recept.

podaljsanje dovoljenja za
promet

Farmaceutici Formeti S.p.A.,
Ttalija/Griinenthal, Aachen, Nemcija

Griinenthal, Druzba za prodajo zdravil
d.o.o., Tomsieva3, Ljubljana,
Slovenija

02.04.2008
N02AX02
3837000073744
012122
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008509 TRAMAL 50 mg/1 ml raztopina za injiciranje ali Zdravilo se izdaja le na Griinenthal GmbH, Aachen Nemcija 5363-1-123/04
raztopina za injiciranje in infundiranje recept, uporablja pa se samo - - - 20.12.2006
infundiranje fkatlas 5 ampulamipo 1ml v javnih  zdravstvenih Grinenthal, Druzba za prodajo zdravil
. ; i i in d-.0.0, Tomsiteva3, Ljubljana N02AX02
tramadol (tramadolum) raztopine zavodih ter pri pravnih in > > LJubyana,
fizicnih osebah, ki Slovenija 3837000002669
opravljajo zdravstveno 080160
dejavnost.
sprememba imetnika
dovoljenja za
promet,izdelovalca in
proizvajalca
008510 TRAMAL peroralne kapljice  peroralne kapljice, raztopina ~ Zdravilo se izdaja le na Grilnenthal GmbH, Aachen Nem¢ija 5363-1-121/04
fkatla s steklenitko s 96 ml ~ recept. - -
tramadol (tramadolum) iazam; 1Sni zmkll:nigksa ¢ recept. e — Grinenthal, Druzba 7a prodajo zdravil 20.12.2006
< sprememba imetnika d.o.0., Tomsideva3, Ljubljana, N02AX02
zaporko z odmerno &rpalko) S ..
dovoljenja za Slovenija 3837000002621
promet,izdelovalca in 079936
proizvajalca
008511 TRAMAL peroralne kapljice  peroralne kapljice, raztopina ~ Zdravilo se izdaja le na Griinenthal GmbH, Aachen Nemcija 5363-1-120/04
skatl klenitko z 10 ml recept.
tramadol (tramadolum) rantonin Zt?st:l?ll:ni?:kzaz mhooreee o Grinenthal, Druzba 7a prodajo zdravil 20.12.2006
zaporko s kapalko) sprememba imetnika d.o.o., Tomsiteva3, Ljubljana, NO2AX02
dovoljenja za Slovenija 3837000002638
promet,izdelovalca in 090220
proizvajalca
008512 TRAMAL svecke svecka Zdravilo se izdaja le na Griinenthal GmbH, Aachen,Neméija ali 5363-1-122/04
tramadol (tramadolum) katla s 5 sveCkami (1 x5 recept. Proto Chemicals AG Svica/Grinenthal, 20.12.2006
o oA T T Aachen. Neméii
sveck v dvojnem traku) sprememba imetnika achen, Nemcija NO2AX02
dovoljenja za Griinenthal, DruZba za prodajo zdravil 3837000002652
promet,izdelovalca in d.o.0., TomsiSeva3, Ljubljana, 008907
proizvajalca Slovenija
008513 TRAMAL tablete za peroralno tableta za peroralno suspenzijo Zdravilo se izdaja le na Griinenthal GmbH, Aachen,Nemd&ija ali 5363-1-128/04
suspenzijo $katla z 10 tabletami (1 x 10 recept Farmaceutici Formeti S.p.A., B 29.11.2004
tramadol (tramadolum) tablet v pretisnem omotu) sprememba imetnika Italija/Griinenthal, Aachen, Nemcija NO2AX02
dovoljenja za Grilnenthal, Druzba za prodajo zdravil 3837000083583
promet,izdelovalca in d.o.o, TomsiGeva3, Ljubljana, 006718
proizvajalca Slovenija
008514 TRAMAL tablete za peroralno tableta za peroralno suspenzijo Zdravilo se izdaja le na Griinenthal GmbH, Aachen,Nemcija ali 5363-1-129/04
suspenzijo fkatla s 30 tabletami (3 x 10 recept Fammaceutici Formeti Sp.A, 29.11.2004
tramadol (tramadolum) tablet v pretisnem omotu) sprememba imetnika Italija/Griinenthal, Aachen, Nemcija NO2AX02
dovoljenja za Grilnenthal, Druzba za prodajo zdravil 3837000083590
promet,izdelovalca in d.o.o.,, Tomsideva3, Ljubljana, 006874
proizvajalca Slovenija
008515 TRAMAL trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na Griinenthal GmbH, Aachen,Nemcija ali 5363-1-119/04
tramadol (tramadolum) Skatla 7 20 kapsulami (2 x 10 recept. , Farmaceutici Formeti S.p.A., 20.12.2006
kapsul v pretisnem omotu) sprememba imetnika Ttalija/Griinenthal, Aachen, Nemdija N02AX02
dovoljenja za promet Griinenthal, DruZba za prodajo zdravil 3837000002645
d.o.0,, Tomsi¢eva3, Ljubljana, 090190
Slovenija
008516 TRI-STEDIRIL obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na Wyeth Medica Ireland, Newbridge, Co. 5363-1-168/04
levonorgestrel Skatla z 21 tabletami v recept. Kildare, Irska/ Wyeth - Lederle Pharma 24.06.2004
(levonorgestrelum) pretisnem omotu (6 rjavih, 5 VSpren;en;b; ‘i‘métnikai ........ GmbH, Dunaj, Avstrija CO3ABO3
ini H ihin 10 ih tablet; . . N
etinilestradiol belih in 10 rumenth tablet) 4 e ia za Wyeth Whitehall, Export GmbH Vienna 3837000007329
(ethinylestradiolum) promet,izdelovalca in Austria, Podruznica v Sloveniji, 077283
proizvajalca Topniska 4a, Ljubljana, Slovenija
008517 TWINRIX za odrasle, suspenzija za injiciranje Zdravilo se izdaja le na GlaxoSmithKline Biologicals s.a., 89, 5363-1-207/04
suspenzija za injiciranje Skatla z 1 napolnjeno recept, uporablja pa se samo  rue de Llnstitut, 1330 Rixensart, 16.02.2009
inaktivirano cepivo proti injekcijsko brizgo z 1 ml v i;l"m}‘ zdravstv;mh Belgija JO7BC20
e ) . ] injiciranie in 1 vodih ter pri pravnih in
hepatitisu A in rekobinantno  Suspenzye za injlciranjein L BHA L T PE P «i GlaxoSmithKline Export Limited, 3837000028041
cepivo proti hepatitisu B. injekcijsko iglo izicnil osebah, i o e J
. . - opravliaio zdravstveno Podruznica Ljubljana,, Knezov $tradon 040290
adsorbirano cepivo (Vaccina pravija) e 90, Liubli Sloveniia
hepatitidis) dejavnost. > 1qublana, Sloveny
novo dovoljenje za promet
008518 TWINRIX za otroke, suspenzija za injiciranje Zdravilo se izdaja le na GlaxoSmithKline Biologicals s.a., 89, 5363-1-208/04
suspenzija za injiciranje Skatla z 1 napolnjeno recept, uporablja pa se samo rue de L'Institut, 1330 Rixensart, 16.02.2009
inaktivirano cepivo proti injekcijsko brizgo z 0,5 ml v javnih  zdravstvenih Belgija
iti oprvo P suspenzije za injiciranje in 1 zavodih ter pri pravnih in 107BC20
hepattisn A ’ek."."“m‘B‘"m injekeiisko o foiomih  oscbah ki GlaxoSmithKline Export Limited, 3837000028058
cepivo proti hepatitisu B, Podruznica Ijubljana,, Knezov §tradon 041041

adsorbirano cepivo (Vaccina
hepatitidis)

opravljajo zdravstveno
dejavnost.

novo dovoljenje za promet

90, Ljubljana, Slovenija
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008519 XYLOCAINE 2% raztopina raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na AstraZeneca Monts, Monts, 5363-1-157/04
za injiciranje Skatlas 5 vialami po20 ml  recept, uporablja pa se samo Francija/AstraZeneca AB, B 11.11.2004
lidokain (lidocainum) (20mg/ml) v javnih  zdravstvenih Kvambergagatan 12,S6dertalje, Svedska NO1BRO2
zavodih ter pri pravnih in — -
fizicnih osebah, ki As1raZsr}eca 'UK .Lxm}ted, Podruznica v 3837000081060
opravljajo zdravstveno SlovenHl, Einspielerjeva 6, Ljubljana, 089656
dejavrost. Slovenija
sprememba izdelovalca
008520 ZONADIN filmsko obloZene  filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na GALEX- Proizvodnja in promet s 5363-1-236/04
tablete 10 mg Skatla z 10 tabletami (1 x 10 recept. farmacevtskimi in drugimi proizvodi, 16.04.2009
zolpidem (zolpidemum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljene za promet d.d., Slovenija NOSCF02
Pliva Ljubljana, d.o.o.,, Dunajska 51, 3837000028270
Ljubljana, Slovenija 060836
008521 ZONADIN filmsko obloZene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na GALEX- Proizvodnja in promet s 5363-1-237/04
tablete 10 mg skatla z 20 tabletami (2 x 10 recept. farmacevtskimi in drugimi proizvodi, 16.04.2009
zolpidem (zolpidemum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet d.d., Slovenija NOSCF02
Pliva Ljubljana, d.o.o., Dunajska 51, 3837000028287
Ljubljana, "Slqyenija 060852
008522 ZONADIN filmske obloZene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na GALEX- Proizvodnja in promet s 5363-1-235/04
tablete S mg katla z 10 tabletami (1 x 10 recept. farmacevtskimi in drugimi proizvodi, -..16.042009
zolpidem (zolpidemum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet d.d., Slovenija NO5CF02
Pliva Ljubljana, d.o.o., Dunajska 51, 3837000028263
Ljubljana, Slovenija 060828
008523 Zyvoxid 100 mg/S ml zrnca za  zrnca za peroralno suspenzijo  Zdravilo se izdaja le na Pharmacia N.V./S.A., Puurs, 5363-1-97/04
peroralno suspenzijo katla s steklenitko s 66 g recept, uporablja pa se samo Belgija/Pfizer Enterprises SARL, 16.02.2009
linezolid (linezolidum) zrmne za peroralno suspenzijo in v bolniSnicah. Izjemoma se Luksemburg J01XX08
merilno Zlicko lahko uporablja pri . —
nadaljevanju zdravljenja na Pﬁzer. H.C.P. Corgorauon, Podruznica 3837000026948
domu ob odpustu iz Lj.ubl_!ana,, Letahsl(a cesta 3¢, 041017
bolnisnice in nadaljnjem Ljubljana, Slovenija
zdravljenju.
novo dovoljenje za promet
008524 Zyvoxid 2 mg/ml raztopinaza raztopina za intravensko Zdravilo se izdaja le na Fresenius Kabi Norge AS, Berg I Ostfold 5363-1-98/04
intravensko infundiranje infundiranje recept, uporablja pa se samo Halden, Norveska/Pfizer Enterprises 16.02.2009
linezolid (linezolidum) skatla z 10 infuzijskimi v bolniSnicah. SARL, Luksemburg TO1XX08
Z';e;k;zll)po 300 ml raztopine novo dovoljenje za promet  Ptizer H.C.P. Corporation, PodruZnica 3837000026955
Ljubljana,, Letaliska cesta 3c, 041025
Ljubljana, Slovenija
008525 Zyvoxid 600 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na Pharmacia N.V./S.A., Puurs, 5363-1-96/04

obloZene tablete
linezolid (linezolidum)

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

recept, uporablja pa se samo
v bolnidnicah. Izjemoma se

lahko uporablja pri
nadaljevanju zdravljenja na
domu ob odpustu iz

bolnidnice in nadaljnjem
zdravljenju.

novo dovoljenje za promet

Belgija/Pfizer Enterprises SARL,
Luksemburg

Pfizer H.C.P. Corporation, Podruznica
Ljubljana,, Letaliska cesta 3c,
Ljubljana, Slovenija

16.02.2009
JO1XX08
3837000026931
019518




