
Šifra Ime zdravila Pakiranje Način/režim izdajanja Imetnik dovoljenja za promet Izdelovalec/proizvajalec zdravila Št. odločbe Vrsta odločbe
030031 ALPHA D3 0, 5 µg zloženka s plasten-

ko s 30 kapsulami
Zdravilo se izdaja le na 
recept.

J.D.C., d.o.o., Tolstojeva 8, Ljubljana 
Slovenija

TEVA Pharmaceutical Industries Ltd., 
Kfar Sava 44102, Izrael

5363-I-33/03 sprememba izdelo-
valca

087025 ALPHA D3 1 µg zloženka s plasten-
ko s 50 kapsulami

Zdravilo se izdaja le na 
recept.

J.D.C., d.o.o., Tolstojeva 8, Ljubljana 
Slovenija

TEVA Pharmaceutical Industries Ltd., 
Kfar Sava 44102, Izrael

5363-I-593/03 sprememba izdelo-
valca

080721 ALPHA D3 0, 25 µg zloženka s plasten-
ko s 50 kapsulami

Zdravilo se izdaja le na 
recept.

J.D.C., d.o.o., Tolstojeva 8, Ljubljana 
Slovenija

TEVA Pharmaceutical Industries Ltd., 
Kfar Sava 44102, Izrael

5363-I-250/02 sprememba izdelo-
valca

000639 AMOKSIKLAV 2x 
1000 mg filmsko 
obložene tablete 

zloženka z 10 table-
tami (2 x 5 tablet v 
pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja le na 
recept.

LEK farmacevtska družba, d.d., 
Ljubljana, Verovškova 57, Ljubljana 
Slovenija

LEK farmacevtska družba, d.d., Ljub-
ljana, Slovenija

5363-I-90/03 sprememba v 
sestavi zdravila

000787 AMOKSIKLAV 2x 
1000 mg filmsko 
obložene tablete 

zloženka s 14 table-
tami (2 x 7 tablet v 
pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja le na 
recept.

LEK farmacevtska družba, d.d., 
Ljubljana, Verovškova 57, Ljubljana 
Slovenija

LEK farmacevtska družba, d.d., Ljub-
ljana, Slovenija

5363-I-91/03 sprememba v 
sestavi zdravila

000701 AMOKSIKLAV 2x 
1000 mg filmsko 
obložene tablete 

zloženka z 20 table-
tami (4 x 5 tablet v 
pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja le na 
recept.

LEK farmacevtska družba, d.d., 
Ljubljana, Verovškova 57, Ljubljana 
Slovenija

LEK farmacevtska družba, d.d., Ljub-
ljana, Slovenija

5363-I-92/03 sprememba v 
sestavi zdravila

000817 AMOKSIKLAV 2x 
625 mg filmsko ob-
ložene tablete 

zloženka s 14 table-
tami (2 x 7 tablet v 
pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja le na 
recept.

LEK farmacevtska družba, d.d., 
Ljubljana, Verovškova 57, Ljubljana 
Slovenija

LEK farmacevtska družba, d.d., Ljub-
ljana, Slovenija

5363-I-64/03 sprememba v 
sestavi zdravila

000906 AMOKSIKLAV 2x 
625 mg filmsko ob-
ložene tablete 

zloženka z 10 table-
tami (2 x 5 tablet v 
pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja le na 
recept.

LEK farmacevtska družba, d.d., 
Ljubljana, Verovškova 57, Ljubljana 
Slovenija

LEK farmacevtska družba, d.d., Ljub-
ljana, Slovenija

5363-I-63/03 sprememba v 
sestavi zdravila

000973 AMOKSIKLAV 2x 
625 mg filmsko ob-
ložene tablete 

zloženka z 20 table-
tami (4 x 5 tablet v 
pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja le na 
recept.

LEK farmacevtska družba, d.d., 
Ljubljana, Verovškova 57, Ljubljana 
Slovenija

LEK farmacevtska družba, d.d., Ljub-
ljana, Slovenija

5363-I-65/03 sprememba v 
sestavi zdravila

007889 AVELOX 400 mg 
filmsko obložene 
tablete 

škatla s 5 tabletami 
(1 x 5 tablet v pre-
tisnem omotu)

Zdravilo se izdaja le na 
recept.

Bayer Pharma, d.o.o., Celovška 135, 
Ljubljana Slovenija

Bayer Health Care AG, Leverkusen, 
Nemčija

5363-I-303/04 spremembe v do-
voljenju za promet

079006 AVELOX 400 mg 
filmsko obložene 
tablete 

škatla s 7 tabletami 
(1 x 7 tablet v pre-
tisnem omotu)

Zdravilo se izdaja le na 
recept.

Bayer Pharma, d.o.o., Celovška 135, 
Ljubljana Slovenija

Bayer Health Care AG, Leverkusen, 
Nemčija

5363-I-304/04 spremembe v do-
voljenju za promet

020346 AVELOX 400 mg/
250 ml raztopina za 
infundiranje 

škatla s steklenico z 
250 ml raztopine

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

Bayer Pharma, d.o.o., Celovška 135, 
Ljubljana Slovenija

Bayer Health Care AG, Leverkusen, 
Nemčija

5363-I-306/04 spremembe v do-
voljenju za promet

019755 AVODART 0, 5 mg 
mehke kapsule 

škatla s 30 kapsula-
mi (3 x 10 kapsul v 
pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja le na 
recept.

GlaxoSmithKline d.o.o., družba za pro-
met s farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, 
Knezov štradon 90, Ljubljana Slovenija

R.P Scherer S.A., 74 rue Principale, 
Francija/ GlaxoSmithKline Export Ltd, 
Brentford, Middlesex, Velika Britanija

5363-I-180/04 spremembe v do-
voljenju za promet

019801 AVODART 0, 5 mg 
mehke kapsule 

škatla z 90 kapsula-
mi (9 x 10 kapsul v 
pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja le na 
recept.

GlaxoSmithKline d.o.o., družba za pro-
met s farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, 
Knezov štradon 90, Ljubljana Slovenija

R.P Scherer S.A., 74 rue Principale, 
Francija/ GlaxoSmithKline Export Ltd, 
Brentford, Middlesex, Velika Britanija

5363-I-181/04 spremembe v do-
voljenju za promet
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083836 BCG - medac 

prašek in vehikel 
za suspenzijo za 
injiciranje 

škatla s 5 vialami in 
50 ml vehikla v vreč-
ki z veznim členom 
in nastavkom za 
kateter

Zdravilo se izdaja le na 
recept, uporablja pa se 
samo v javnih zdravstve-
nih zavodih ter pri pra-
vnih in fizičnih osebah, 
ki opravljajo zdravstveno 
dejavnost.

Schering AG Berlin, Podružnica za 
Slovenijo, Dunajska 22, Ljubljana 
Slovenija

Medac Gesellschaft fur klinische Spe-
zialpreparate mbH Wedel, Nemčija/
Medac, Hamburg, Nemčija

5363-I-370/04 sprememba imet-
nika dovoljenja za 
promet

083844 BCG - medac 
prašek in vehikel 
za suspenzijo za 
injiciranje 

škatla s 3 vialami in 
50 ml vehikla v vreč-
ki z veznim členom 
in nastavkom za 
kateter

Zdravilo se izdaja le na 
recept, uporablja pa se 
samo v javnih zdravstve-
nih zavodih ter pri pra-
vnih in fizičnih osebah, 
ki opravljajo zdravstveno 
dejavnost.

Schering AG Berlin, Podružnica za 
Slovenijo, Dunajska 22, Ljubljana 
Slovenija

Medac Gesellschaft fur klinische Spe-
zialpreparate mbH Wedel, Nemčija/
Medac, Hamburg, Nemčija

5363-I-375/04 sprememba imet-
nika dovoljenja za 
promet

019143 BETAKLAV 2x 
tablete 

zloženka s 14 table-
tami (1 x 14 tablet v 
dvojnem traku)

Zdravilo se izdaja le na 
recept.

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo me-
sto, Šmarješka cesta 6, Novo mesto 
Slovenija

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

512/B-392/01 sprememba imena 
zdravila

005614 CAMPTO 100 mg/5 
ml koncentrat za 
pripravo raztopine 
za infundiranje 

zloženka z eno vialo 
s 5 ml koncentrata

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

Aventis Pharma, d.o.o., Jarška cesta 
10 a, Ljubljana Slovenija

Aventis Pharma Dagenham, Dagen-
ham, Velika Britanija / Aventis Pharma 
International S.A., Cedex, Francija

5363-I-386/02 sprememba imet-
nika dovoljenja za 
promet

005622 CAMPTO 40 mg/2 
ml koncentrat za 
pripravo raztopine 
za infundiranje 

zloženka z eno vialo 
z 2 ml koncentrata

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

Aventis Pharma, d.o.o., Jarška cesta 
10 a, Ljubljana Slovenija

Aventis Pharma Dagenham, Dagen-
ham, Velika Britanija / Aventis Pharma 
International S.A., Cedex, Francija

5363-I-385/02 sprememba imet-
nika dovoljenja za 
promet

013307 CARDURA XL 4 mg zloženka z 28 table-
tami (2 x 14 tablet v 
pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja le na 
recept.

Pfizer Luxembourg SARL, 283, route 
d’ Arlon, Strassen Luksemburg

Pfizer S.A., Z.I. de Poce-sur-Cisse, 
37401 Amboise Cedex, Francija /Pfizer 
H.C.P. Corporation, New York, ZDA

5363-I-369/02 sprememba izdelo-
valca

013331 CARDURA XL 8 mg zloženka z 28 table-
tami (2 x 14 tablet v 
pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja le na 
recept.

Pfizer Luxembourg SARL, 283, route 
d’ Arlon, Strassen Luksemburg

Pfizer S.A., Z.I. de Poce-sur-Cisse, 
37401 Amboise Cedex, Francija /Pfizer 
H.C.P. Corporation, New York, ZDA

5363-I-370/02 sprememba izdelo-
valca

050881 COPEGUS 200 mg 
filmsko obložene 
tablete 

zloženka s steklenič-
ko s 168 tabletami

Zdravilo se izdaja le na 
recept, uporablja pa se 
samo v bolnišnicah. Izje-
moma se lahko uporablja 
pri nadaljevanju zdravlje-
nja na domu ob odpustu 
iz bolnišnice in nadalj-
njem zdravljenju.

ROCHE farmacevtska družba d.o.o., 
Vodovodna 109, Ljubljana Slovenija

Hoffmann-La Roche AG, Grenzach-
Wyhlen, Nemčija/ F. Hoffmann-La 
Roche Ltd., Basel, Švica

5363-I-277/03 spremembe v do-
voljenju za promet

072591 CYNT 0, 2 mg škatla s 30 tabletami 
(3 x 10 tablet v pre-
tisnem omotu)

Zdravilo se izdaja le na 
recept.

Eli Lilly Holdings Limited, Kingsclere 
Road, Basinstoke, Hampshire Velika 
Britanija

Lilly S.A., Alcobendas, Madrid, Špani-
ja/Eli Lilly and Company, Lilly T.Center, 
Indianapolis, ZDA

5363-I-276/04 sprememba imet-
nika dovoljenja za 
promet, izdelovalc

072605 CYNT 0, 3 mg škatla s 30 tabletami 
(3 x 10 tablet v pre-
tisnem omotu)

Zdravilo se izdaja le na 
recept.

Eli Lilly Holdings Limited, Kingsclere 
Road, Basinstoke, Hampshire Velika 
Britanija

Lilly S.A., Alcobendas, Madrid, Špani-
ja/Eli Lilly and Company, Lilly T.Center, 
Indianapolis, ZDA

5363-I-277/04 sprememba imet-
nika dovoljenja za 
promet, izdelovalc
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072613 CYNT 0, 4 mg škatla s 30 tabletami 

(3 x 10 tablet v pre-
tisnem omotu)

Zdravilo se izdaja le na 
recept.

Eli Lilly Holdings Limited, Kingsclere 
Road, Basinstoke, Hampshire Velika 
Britanija

Lilly S.A., Alcobendas, Madrid, Špani-
ja/Eli Lilly and Company, Lilly T.Center, 
Indianapolis, ZDA

5363-I-278/04 sprememba imet-
nika dovoljenja za 
promet, izdelovalc

023574 DIAPREL MR zloženka s 60 table-
tami (2 x 30 tablet v 
pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja le na 
recept.

Servier Pharma, marketing in trgovina, 
d.o.o., Tolstojeva 8, Ljubljana Slovenija

Les Laboratoires Servier Industrie, 905 
route de Saran, 45520 Gidy, Francija

5363-I-499/02 spremembe v do-
voljenju za promet

030120 DOBUTAMIN SOL-
VAY 250 mg razto-
pina za intravensko 
infundiranje 

škatla z 1 ampulo s 
50 ml raztopine

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

Salus Ljubljana, d.d., Mašera-
Spasiæeva ul. 10, Ljubljana Slovenija

Solvay Pharmaceuticals GmbH, Ne-
ustadt, Nemčija /Solvay Pharmaceuti-
cals GmbH, Hannover, Nemčija

5363-I-34/03 sprememba imet-
nika dovoljenja za 
promet

061093 DONA prašek za 
peroralno raztopino

škatla z 20 vreèkami Zdravilo se izdaja le na 
recept.

Sanolabor, d.d., Leskoškova 4, Ljublja-
na Slovenija

Rottapharm S.r.l., Monza, Italija in Rot-
tapharm Ltd. Dublin, Irska/Rottapharm 
S.r.l., Monza, Italija

5363-I-671/04 sprememba imet-
nika dovoljenja za 
promet

029017 ERITROMICIN 250 
mg kapsule 

zloženka s 16 kap-
sulami (2 x 8 kapsul 
v pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja le na 
recept.

Belupo, d.o.o., Dvoržakova 6, Ljublja-
na Slovenija

Belupo, lijekovi i kozmetika, d.d., Ulica 
Danica 5, Koprivnica, Hrvaška

512/B-379/01 sprememba v 
sestavi zdravila

044326 LANITOP tablete zloženka s 50 table-
tami (5 x 10 tablet v 
pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja le na 
recept.

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

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada 
Vukovara 49, Zagreb, Hrvaška

512/B-269/01 sprememba v 
sestavi zdravila

080853 LINDYNETTE 20 
mikrogramov ob-
ložene tablete 

škatla z 21 tabletami 
(1 x 21 tablet v kole-
darskem pretisnem 
omotu)

Zdravilo se izdaja le na 
recept.

Kemofarmacija, d.d., Cesta na Brdo 
100, Ljubljana Slovenija

Chemical Works of Gedeon Richter 
Ltd., Gyömrõi ut 19-21, Budimpešta, 
Madžarska

5363-I-401/04 sprememba imet-
nika dovoljenja za 
promet

080926 LINDYNETTE 20 
mikrogramov ob-
ložene tablete 

škatla s 63 tabletami 
(3 x 21 tablet v kole-
darskem pretisnem 
omotu)

Zdravilo se izdaja le na 
recept.

Kemofarmacija, d.d., Cesta na Brdo 
100, Ljubljana Slovenija

Chemical Works of Gedeon Richter 
Ltd., Gyömrõi ut 19-21, Budimpešta, 
Madžarska

5363-I-402/04 sprememba imet-
nika dovoljenja za 
promet

081027 LINDYNETTE 30 
mikrogramov ob-
ložene tablete 

škatla z 21 tabletami 
(1 x 21 tablet v kole-
darskem pretisnem 
omotu)

Zdravilo se izdaja le na 
recept.

Kemofarmacija, d.d., Cesta na Brdo 
100, Ljubljana Slovenija

Chemical Works of Gedeon Richter 
Ltd., Gyömrõi ut 19-21, Budimpešta, 
Madžarska

5363-I-403/04 sprememba imet-
nika dovoljenja za 
promet

081035 LINDYNETTE 30 
mikrogramov ob-
ložene tablete 

škatla s 63 tabletami 
(3 x 21 tablet v kole-
darskem pretisnem 
omotu)

Zdravilo se izdaja le na 
recept.

Kemofarmacija, d.d., Cesta na Brdo 
100, Ljubljana Slovenija

Chemical Works of Gedeon Richter 
Ltd., Gyömrõi ut 19-21, Budimpešta, 
Madžarska

5363-I-404/04 sprememba imet-
nika dovoljenja za 
promet

067008 NEUPOGEN na-
polnjene injekcijske 
brizge 300 µg 

zloženka z eno na-
polnjeno injekcijsko 
brizgo po 0, 5 ml 
raztopine

Zdravilo se izdaja le na 
recept, uporablja pa se 
samo v bolnišnicah. Izje-
moma se lahko uporablja 
pri nadaljevanju zdravlje-
nja na domu ob odpustu 
iz bolnišnice in nadalj-
njem zdravljenju.

ROCHE farmacevtska družba d.o.o., 
Vodovodna 109, Ljubljana Slovenija

F. Hoffmann-La Roche Ltd., Grenzac-
herstrasse 124, CH-4070 Basel, `vica

512/B-151/01 sprememba imet-
nika dovoljenja za 
promet, izdeloval-
ca in proizvajalca
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068004 NEUPOGEN na-

polnjene injekcijske 
brizge 480 µg 

zloženka z eno na-
polnjeno injekcijsko 
brizgo po 0, 5 ml 
raztopine

Zdravilo se izdaja le na 
recept, uporablja pa se 
samo v bolnišnicah. Izje-
moma se lahko uporablja 
pri nadaljevanju zdravlje-
nja na domu ob odpustu 
iz bolnišnice in nadalj-
njem zdravljenju.

ROCHE farmacevtska družba d.o.o., 
Vodovodna 109, Ljubljana Slovenija

F. Hoffmann-La Roche Ltd., Grenzac-
herstrasse 124, CH-4070 Basel, `vica

512/B-152/01 sprememba imet-
nika dovoljenja za 
promet, izdeloval-
ca in proizvajalca

030198 OSTEO D 0, 25 µg zloženka s plasten-
ko s 30 kapsulami

Zdravilo se izdaja le na 
recept.

J.D.C., d.o.o., Tolstojeva 8, Ljubljana 
Slovenija

TEVA Pharmaceutical Industries Ltd., 
Kfar Sava 44102, Izrael

5363-I-68/03 sprememba izdelo-
valca

030201 OSTEO D 0, 5 µg zloženka s plasten-
ko s 30 kapsulami

Zdravilo se izdaja le na 
recept.

J.D.C., d.o.o., Tolstojeva 8, Ljubljana 
Slovenija

TEVA Pharmaceutical Industries Ltd., 
Kfar Sava 44102, Izrael

5363-I-69/03 sprememba izdelo-
valca

081108 Rigevidon obložene 
tablete 

škatla z 21 tabletami 
(1 x 21 tablet v kole-
darskem pretisnem 
omotu)

Zdravilo se izdaja le na 
recept.

Kemofarmacija, d.d., Cesta na Brdo 
100, Ljubljana Slovenija

Chemical Works of Gedeon Richter 
Ltd., Gyömrõi ut 19-21, Budimpešta, 
Madžarska

5363-I-407/04 sprememba imet-
nika dovoljenja za 
promet

045527 SALAGEN škatla s 84 tabletami 
(4 x 21 tablet v pre-
tisnem omotu)

Zdravilo se izdaja le na 
recept.

Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 
25, Nuremberg Nemčija

Novartis Pharma Productions GmbH, 
Oeflinger Strasse 44, Wehr, Nemči-
ja/Novartis Pharma AG, 4002 Basel, 
Švica

5363-I-257/04 spremembe v do-
voljenju za promet

010979 SANDOSTATIN 
LAR 10 mg 

zloženka z 1 vialo z 
mikrosferami za pri-
pravo 2 ml suspenzi-
je, 2 ampuli po 2 ml 
vehikla in komplet 
za injiciranje (5 ml 
injekcijska brizga, 2 
injekcijski igli)

Zdravilo se izdaja le na 
recept, uporablja pa se 
samo v javnih zdravstve-
nih zavodih ter pri pra-
vnih in fizičnih osebah, 
ki opravljajo zdravstveno 
dejavnost.

Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 
25, Nuremberg Nemčija

Novartis Pharma Productions GmbH, 
Oeflinger Strasse 44, Wehr, Nemči-
ja/Novartis Pharma AG, 4002 Basel, 
Švica

5363-I-36/03 sprememba stične 
ovojnine

011010 SANDOSTATIN 
LAR 20 mg 

zloženka z 1 vialo z 
mikrosferami za pri-
pravo 2 ml suspenzi-
je, 2 ampuli po 2 ml 
vehikla in komplet 
za injiciranje (5 ml 
injekcijska brizga, 2 
injekcijski igli)

Zdravilo se izdaja le na 
recept, uporablja pa se 
samo v javnih zdravstve-
nih zavodih ter pri pra-
vnih in fizičnih osebah, 
ki opravljajo zdravstveno 
dejavnost.

Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 
25, Nuremberg Nemčija

Novartis Pharma Productions GmbH, 
Oeflinger Strasse 44, Wehr, Nemči-
ja/Novartis Pharma AG, 4002 Basel, 
Švica

5363-I-37/03 sprememba stične 
ovojnine

011029 SANDOSTATIN 
LAR 30 mg 

zloženka z 1 vialo z 
mikrosferami za pri-
pravo 2 ml suspenzi-
je, 2 ampuli po 2 ml 
vehikla in komplet 
za injiciranje (5 ml 
injekcijska brizga, 2 
injekcijski igli)

Zdravilo se izdaja le na 
recept, uporablja pa se 
samo v javnih zdravstve-
nih zavodih ter pri pra-
vnih in fizičnih osebah, 
ki opravljajo zdravstveno 
dejavnost.

Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 
25, Nuremberg Nemčija

Novartis Pharma Productions GmbH, 
Oeflinger Strasse 44, Wehr, Nemči-
ja/Novartis Pharma AG, 4002 Basel, 
Švica

5363-I-38/03 sprememba stične 
ovojnine
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055158 SILKIS 3 µg/g 

mazilo 
škatla s tubo s 15 g 
mazila

Zdravilo se izdaja le na 
recept.

Promed, d.o.o., trgovanje in trženje z 
medicinskim materialom, Leskoškova 
cesta 9D, Ljubljana Slovenija

Laboratoires Galderma, Alby-Sur-Che-
ran, Francija /Galderma International, 
La Defense Cedex, Francija

5363-I-250/04 spremembe v do-
voljenju za promet

055131 SILKIS 3 µg/g 
mazilo 

škatla s tubo s 30 g 
mazila

Zdravilo se izdaja le na 
recept.

Promed, d.o.o., trgovanje in trženje z 
medicinskim materialom, Leskoškova 
cesta 9D, Ljubljana Slovenija

Laboratoires Galderma, Alby-Sur-Che-
ran, Francija /Galderma International, 
La Defense Cedex, Francija

5363-I-703/03 spremembe v do-
voljenju za promet

055123 SILKIS 3 µg/g 
mazilo 

škatla s tubo s 100 g 
mazila

Zdravilo se izdaja le na 
recept.

Promed, d.o.o., trgovanje in trženje z 
medicinskim materialom, Leskoškova 
cesta 9D, Ljubljana Slovenija

Laboratoires Galderma, Alby-Sur-Che-
ran, Francija /Galderma International, 
La Defense Cedex, Francija

5363-I-704/03 spremembe v do-
voljenju za promet

076082 SIOFOR 500 mg zloženka s 60 table-
tami (4 x 15 tablet v 
pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja le na 
recept.

Sanolabor, d.d., Leskoškova 4, Ljublja-
na Slovenija

BERLIN-CHEMIE AG (Menarini Gro-
up), Glienicker Weg 125-127, 12489 
Berlin, Nemčija

5363-I-290/02 sprememba stične 
ovojnine

056081 SUBSTITOL 120 mg škatla z 28 kapsula-
mi (2 x 14 kapsul v 
pretisnem omotu)

Uporaba samo v javnih 
zdravstvenih zavodih 
ter pri pravnih in fizičnih 
osebah, ki opravljajo 
zdravstveno dejavnost

Medis, Podjetje za proizvodnjo in 
trženje, d.o.o., Brnčičeva 1, Ljubljana 
Slovenija

Bard Pharmaceuticals Ltd., Velika Bri-
tanija / Mundipharma Medical Compa-
ny, Hamilton HMJX, Bermuda

5363-I-23/04 sprememba stične 
ovojnine

056103 SUBSTITOL 200 mg škatla z 28 kapsula-
mi (2 x 14 kapsul v 
pretisnem omotu)

Uporaba samo v javnih 
zdravstvenih zavodih 
ter pri pravnih in fizičnih 
osebah, ki opravljajo 
zdravstveno dejavnost

Medis, Podjetje za proizvodnjo in 
trženje, d.o.o., Brnčičeva 1, Ljubljana 
Slovenija

Bard Pharmaceuticals Ltd., Velika Bri-
tanija / Mundipharma Medical Compa-
ny, Hamilton HMJX, Bermuda

5363-I-24/04 sprememba stične 
ovojnine

068012 TADOL RETARD 
tablete s podaljša-
nim sproščanjem 
150 mg 

zloženka 30 table-
tami (3 x 10 tablet v 
pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja le na 
recept.

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo me-
sto, Šmarješka cesta 6, Novo mesto 
Slovenija

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

512/B-285/01 sprememba imena 
zdravila

068063 TADOL RETARD 
tablete s podaljša-
nim sproščanjem 
200 mg 

zloženka 30 table-
tami (3 x 10 tablet v 
pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja le na 
recept.

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo me-
sto, Šmarješka cesta 6, Novo mesto 
Slovenija

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

512/B-286/01 sprememba imena 
zdravila

012084 TADOL tablete s 
podaljšanim spro-
ščanjem 100 mg 

škatla s 30 tabletami 
(3 x 10 tablet v pre-
tisnem omotu)

Zdravilo se izdaja le na 
recept.

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo me-
sto, Šmarješka cesta 6, Novo mesto 
Slovenija

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

5363-I-560/04 sprememba imena 
zdravila

081124 Tri-Regol obložene 
tablete 

škatla s 63 tabletami 
(3 x 21 tablet v kole-
darskem pretisnem 
omotu) - koledarski 
pretisni omot s 6 
roza, 5 belimi in 10 
oker obloženimi 
tabletami)

Zdravilo se izdaja le na 
recept.

Kemofarmacija, d.d., Cesta na Brdo 
100, Ljubljana Slovenija

Chemical Works of Gedeon Richter 
Ltd., Gyömrõi ut 19-21, Budimpešta, 
Madžarska

5363-I-406/04 sprememba imet-
nika dovoljenja za 
promet



Šifra Ime zdravila Pakiranje Način/režim izdajanja Imetnik dovoljenja za promet Izdelovalec/proizvajalec zdravila Št. odločbe Vrsta odločbe
081116 Tri-Regol obložene 

tablete 
škatla z 21 tabletami 
(1 x 21 tablet v kole-
darskem pretisnem 
omotu) - koledarski 
pretisni omot s 6 
roza, 5 belimi in 10 
oker obloženimi 
tabletami

Zdravilo se izdaja le na 
recept.

Kemofarmacija, d.d., Cesta na Brdo 
100, Ljubljana Slovenija

Chemical Works of Gedeon Richter 
Ltd., Gyömrõi ut 19-21, Budimpešta, 
Madžarska

5363-I-405/04 sprememba imet-
nika dovoljenja za 
promet

Agencija Republike Slovenije za zdra-
vila in medicinske pripomočke

Št. 5363-I-5/05-225 prof.dr. Stanislav Primožič, mag.farm.
Ljubljana, dne 25.marca 2005 direktor


