Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St..odloébe's
Stev.  Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj Datum veljavnosti
ime B ATC
Crtna koda
Delovna Sifra
009554 ACTIVELLE filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 5363-1-760/05
estradiol (estradiolum) ékqtlg s plastiénim vsebnikpm v Bagsvaerd, Danska 19.03.2009
noretisteron (norethisteronum) obliki koluta z 28 tabletami spremembale v dovolienju za  Novo Nordisk A/S, Novo Alle, Bagsvaerd, GO3FAQ1
(koledarsko pakiranje) promet Danska 3837000079609
001791
009555 ACTONEL 30 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Procter & Gamble 5363-1-940/05
oblozene tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 Pharmaceuticals-Germany GmbH/ Aventis 06.12.2010
risedronska kislina (acidum tablet v pretisnem omotu) spremembale v dovoljenju za IF:’re:qrn]a Intemational S.A., Antony Cedex, MO5BA07
risedronicum) promet ancija 3837000087680
Aventis Pharma, d.0.0., Dunajska 119, 067121
Ljubljana, Slovenija
009556 ACTONEL 5 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Procter & Gamble 5363-1-939/05
tablete $katla z 28 tabletami (2 x 14 Pharmaceuticalg-Germany GmbH/ Aventis 06.12.2010
risedronska kislina (acidum tablet v pretisnem omotu) spremembale v dovoljenju za E?a:]rm_a International S.A., Antony Cedex, MO5BA07
risedronicum) promet ancija 3837000087673
Aventis Pharma, d.0.0., Dunajska 119, 067113
Ljubljana, Slovenija
009557 ACTONEL enkrat tedensko 35  filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Procter & Gamble 5363-1-938/05
mg $katla s 4 tabletami (1 x 4 Pharmaceuticals-Germany GmbH/ Aventis 06.12.2010
risedronska kislina (acidum tablete v pretisnem omotu) sprememba/e v dovolienju za E?anrn]a International S.A., Antony Cedex, MO5BAO7
risedronicum) promet ancija 3837000027334
Aventis Pharma, d.0.0., Dunajska 119, 067350
Ljubljana, Slovenija
009558 ALDACTONE oblozene tablete 25 obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Roche Farma, S.A., Madrid, épanijaj 5363-1-588/05
mg Skatla z 20 tabletami (2 x 10 F.Hoffmann-La Roche Ltd., Basel, Svica 01.10.2009
spironolakton (spironolactonum)  {@blet v pretisnem omotu) podaljanje dovoljenja za ROCHE farmaceviska druzba d.0.0., CO3DA01
promet Vodovodna 109, Ljubljana, Slovenija 3837000074642
021598
009559 ALDACTONE oblozene tablete 50 obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Roche Farma, S.A., Madrid, Spanija! 5363-1-589/05
mg Skatla z 20 tabletami (2 x 10 F.Hoffmann-La Roche Ltd., Basel, Svica 01.10.2009
spironolakton (spironolactonum) ~ fablet v pretisnem omotu) podaljganje dovoljenja za ROCHE farmaceviska druzba d.0.0., CO3DA01
promet Vodovodna 109, Ljubljana, Slovenija 3837000074659
021601
009560 ALDACTONE trde kapsule 100  kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept. Roche Farma, S.A., Madrid, Spanija] 5363-1-590/05
mg Skatla z 20 kapsulami (2 x 10 F.Hoffmann-La Roche Ltd., Basel, Svica 01.10.2009
spironolakton (spironolactonum) ~ Kapsul v pretisnem omotu) podaljganje dovoljenja za ROCHE farmaceviska druzba d.0.0., C03DA01
promet Vodovodna 109, Ljubljana, Slovenija 3837000074628
021563
009561 ALKERAN 2 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept, Heumann Pharma GmbH, Feucht, Nemcija 5363-1-862/05
tablete $katla s steklenicko s 25 uporablia pa se samo v in GSK Pharmaceuticals,Poljska/GSK 09.11.2009
melfalan (melphalanum) tabletami 20?::2;%&. I?errrllgr(;\;lzse{mko Export Ltd.,Brentford, Velika Britanija L01AAO3
porabla P IV GlaxoSmithKiine d.0.0., druzba za promet s 3837000018639
zdravlienja na domu ob o S
- o . farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov 015091
odpustu iz bolnidnice in — o
nadalinjem zdravlienju. Stradon 90, Ljubljana, Slovenija
sprememba v dovoljenju za
promet- dodatni izdelovalec
009562 AMARYL 1 mg tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Aventis Pharma S.p.A.,Scoppito, Italija in 5363-1-580/05
TR § i Aventis Pharma Deutschland
limepirid (glimepiridum Skatla s 30 tabletami (2 x15 AT : . 30.05.2007
glimepirid (glimepiridum) tablet v pretisnem omotu) sprememba v dovoljenju za GmbH,Nemgija/Aventis Int.S.A., Francija A10BB12
promet- dodatni izdelovalec Aventis Pharma, d.0.0., Dunajska 119, 3837000017571
Ljubljana, Slovenija 000027
009563 AMARYL 2 mg tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Aventis Pharma S.p.A.,Scoppito, Italija in 5363--581/05
PR § i i Deutschland
limepirid (glimepiridum Skatla s 30 tabletami (2 x 15 Aventis Phaﬁna : . 30.05.2007
glimepirid (glimep ) fablet v pretisnem omotu) sprememba v dovolienju za GmbH,Nemija/Aventis Int.S.A., Francija A10BB12
promet- dodatni izdelovalec Aventis Pharma, d.0.0., Dunajska 119, 3837000017588
Ljubljana, Slovenija 000108
009564 AMARYL 3 mg tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Aventis Pharma S.p.A.,Scoppito, ltalija in 5363-1-582/05
SRS § i i Deutschland
I d (qlimepiridum Skatla s 30 tabletami (2 x 15 Aventis Ph:{(ma : ) 30.05.2007
glimepirid (glimep ) tablet v pretisnem omotu) sprememba v dovoljenju za GmbH,Nemgija/Aventis Int.S.A., Francija A10BB12
promet- dodatni izdelovalec  Aventis Pharma, d.0.0., Dunajska 119, 3837000017595

Ljubljana, Slovenija
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Delovna Sifra
009565 AMINFLUORID 10 mg/ml dentalna raztopina Zdravilo se izdaja le na recept. Belupo, lijiekovi i kozmetika, d.d., Ulica 5363-1-725/05
dentalna raztopina $katla s plastenko s 50 ml Danica 5, Koprivnica, Hrvaska 10.11.2007
olaflur (olaflurum) raztopine podalj$anje dovolienja za Belupo, d.0.0., Dvorzakova 6, Ljubliana, A01AA03
dektaflur (dectaflurum) promet Slovenija 3837000072181
003913
009566 AMINFLUORID dentalni gel dentalni gel Zdravilo se izdaja le na recept. Belupo, lijekovi i kozmetika, d.d., Ulica 5363-1-726/05
olaflur (olaflurum) Skatla s tubo s 25 g gela Danica 5, Koprivnica, Hrvaska 10.11.2007
dektaflur (dectaflurum) podalj$anje dovoljenja za Belupo, d.0.0., Dvorzakova 6, Ljubljana, A01AA51
natrijev fluorid (natrii fluoridum) promet Slovenija 3837000072174
003921
009567 AMINO-MEL NEPHRO raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Kabi Austria GmbH., Graz, 5363-1-776/05
aminokisline (aminoacida) steklenica po 250 ml raztopine  uporablja pa se samo v javnih Avstrija 12.03.2009
zdravstvenih zavodih ter pri , ) " BO5BAO1
R . Medias International, d.0.0., LeskoSkova
pravnih in fiziénih osebah, ki L .
opraviigjo 2dravstveno Cesta 9D, Ljubljana, Slovenija 3837000015584
dejavnost. 096792
podalj$anje dovoljenja za
promet
009568 AMINO-MEL NEPHRO raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Kabi Austria GmbH., Graz, 5363-1-777/05
aminokisline (aminoacida) steklenica po 500 ml raztopine  uporablja pa se samo v javnih Avstrija 12.03.2009
zdravstvenih zavodih ter pri ) . . BO5BAO1
A e - Medias International, d.0.0., Leskoskova
pravnih in fiziénih osebah, ki D. Liubl S . 3837000001365
opravljajo zdravstveno cesta 8D, Ljubljana, Slovenija
dejavnost. 082961
podalj$anje dovoljenja za
promet
009569 AMPRIL HD tablete 5 mg/25 mg  tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, d.d., Novo mesto in Actavis hf., 5363-1-902/05
ramipril (ramiprilum) Skatla z 28 tabletami (4 x 7 Hafnarfjérdur, I§Iandija/KRKA, d.d., Novo 06.12.2010
hidroklorotiazid tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet  Mesto. Slovenija C09BA05
(hydrochlorothiazidum) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000099195
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 037699
009570 AMPRIL HL tablete 2,5 mg/12,5  tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, d.d., Novo mesto in Actavis hf., 5363-1-901/05
mg Skatla z 28 tabletami (4 x 7 Hafnarfjordur, I-sllandija/KF{KA, d.d., Novo 06.12.2010
ramipril (ramiprilum) tablet v prefisnem omotu) novo dovolienje za promet  Mesto. Slovenia C09BA05
hidroklorotiazid KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000099188
(hydrochlorothiazidum) Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 037702
009571 ANDROCUR 100 mg tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Schering S.A.,59390 Lys Lez Lannoy, 5363-1-772/05
. Skatla s 50 tabletami v pretisnem Francija/ Schering AG, Miillerstrasse 20.09.2009
ciproteron (cyproteronum) S ) -V
omotu podaliganje dovolienja za 170-178, 13353 Berlin, Nemcija GO3HAO1
promet Schering AG , Berlin, Nemcija 3837000088298
030058
009572 ANDROCUR 50 mg tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Schering S.A.,59390 Lys Lez Lannoy, 5363-1-771/05
. Skatla s 50 tabletami (5 x 10 Francija/ Schering AG, Miillerstrasse 20.09.2009
ciproteron (cyproteronum) S ‘ ) -V
tablet v pretisnem omotu) podalisanie dovolienja za 170-178, 13353 Berlin, Nemcija GO3HAO1
promet Schering AG , Berlin, Nemcija 3837000075441
006629
009573 ASPIRIN PLUS C $umeca tableta Zdravilo se izdaja brez recepta Bayer Bitterfeld GmbH, Greppin, Nemdija/ 5363-1-911/05
acetilsalicilna kislina (acidum $katla z 10 Sumegimi tabletami v lekarnah. Bayer HealthCare AG, Leverkusen, 30.09.2010
acetylsalicylcum) (5 x 2 tableti v dvojnem traku) podaliganje dovoljenia za Nemcija NO2BA51
askorbinska kisiina (vitamin C) promet Bayer Pharma, d.0.0,, Celovéka 135, 3837000002225
(él;ldum ascorbicum (vitaminum Ljubljana, Slovenija 003662
009574 ASPIRIN PLUS C Sumeca tableta Zdravilo se izdaja brez recepta Bayer Bitterfeld GmbH, Greppin, Neméija/ 5363-1-910/05
acetilsaliciina kislina (acidum $katla z 20 Sumecimi tabletami v lekarnah. Bayer" HealthCare AG, Leverkusen, 30.09.2010
acetylsalicyloum) (10 x 2 tableti v dvojnem traku) podaliganje dovofienja za Nemcija NO2BA51
askorbinska kislina (vitamin C) promet Bayer Pharma, d.0.0., Celovéka 135, 3837000074383
gu;ldum ascorbicum (vitaminum Ljubljana, Slovenija 021520
009575 ATACAND 32 mg tableta Zdravilo se izdaja le na recept. AstraZeneca AB, Kvarqbergagatan 12, 5363-1-965/05
kandesartan (candesartanum) Skatla z 28 tabletami (2 x 14 S-15185 Sodertalie, Svedska 15.02.2010
tablet v prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet  AstraZeneca UK Limited, 15 Stanhope C09CA06
Gate, London, Velika Britanija 3837000099348

037710
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Delovna Sifra

009576 ATORIS filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-527/05
40 mg Skatla z 90 tabletami (9 x 10 Slovenija 20.07.2010
atorvastatin (atorvastatinum) tablet v pretisnem omotu) nova jakost KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C10AA05
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000096781

032042

009577 ATORIS filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-528/05
40 mg Skatla s 30 tabletami (3 x 10 Slovenija 20.07.2010
atorvastatin (atorvastatinum) tablet v pretisnem omotu) nova jakost KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C10AA05
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000096798

032026

009578 BIOPREXANIL 10 mg filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Les Lab. Servier Industrie, Francija in 5363-1-931/05
perindopril (perindoprilum) Skatla s plasticnim vsebnikom s Servier Ireland Industries Ltd.,Irska/Les 09.12.2010

30 tabletami novo dovoljenje za promet Lab.Servier Ind., Francija CO9AA04

Servier Pharma, marketing in trgovina, 3837000099119

d.0.0., Tolstojeva 8, Ljubljana, Slovenija 037729

009579 BIOPREXANIL 2,5 mg filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Les Lab. Servier Industrie, Francija in 5363-1-929/05
perindopril (perindoprilum) Skatla s plasticnim vsebnikom s Servier Ireland Industries Ltd.,Irska/Les 09.12.2010

30 tabletami novo dovoljenje za promet Lab.Servier Ind., Francija CO9AA04

Servier Pharma, marketing in trgovina, 3837000099096

d.0.0., Tolstojeva 8, Ljubljana, Slovenija 037745

009580 BIOPREXANIL 5 mg filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Les Lab. Servier Industrie, Francija in 5363-1-930/05
perindopril (perindoprilum) Skatla s plasti¢nim vsebnikom s Servier Ireland Industries Ltd.,Irska/Les 09.12.2010

30 tabletami novo dovoljenje za promet Lab.Servier Ind., Francija CO9AA04

Servier Pharma, marketing in trgovina, 3837000099102

d.0.0., Tolstojeva 8, Ljubljana, Slovenija 037753

009581 BIVACYN dermalni prasek dermalni pragek Zdravilo se izdaja le na recept. LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 5363-1-971/05
neomicin (neomycinum) Skatla s plasti¢nim vsebnikom s Slovenija 04.01.2009

bacitracin (bacitracinum) Sgpraska podaljganje dovoljenja za LEK farmaceviska druzba, d.d., Ljubljana DOBAX04

promet Verovékova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000004069

021210

009582 BIVACYN dermalno prsilo, dermalno prsilo, prasek Zdravilo se izdaja le na recept. LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 5363-1-572/05
prasek Skatla z vsebnikom (s prsilnim Slovenija 04.01.2009

neomicin (neomycinum) ventilom) s 150 ml prsila podaljganje dovolienja za LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana DOBAX04

bacitracin (bacitracinum) promet Verovikova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000004045

064300

009583 BIVACYN Kapljice za oko in uho  kapljice za oko in uho, praekin  Zdravilo se izdaja le na recept. LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 5363-1-973/05
prasek in vehikel za raztopino  vehikel za raztopino Slovenija 04.01.2009

neomicin (neomycinum) skatlilz 1 §l(teklen|ﬁl§ﬁ 8 praskom, o qajiganie dovolienja za LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana S03AA01

bagitracin (bacitracinum) 1 stekdenicko z vehiklom in promet Verovikova 57, Ljubliana, Slovenija 3837000004076

kapalnim nastavkom ' ! 021229

009584 BIVACYN mazilo mazilo Zdravilo se izdaja le na recept. LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 5363-1-970/05
neomicin (neomycinum) $katla s tubo s 30 g mazila Slovenija 04.01.2009

bacitracin (bacitracinum) podalj$anje dovolienja za LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana DO0GAX04

promet Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000004021

021482

009585 BIVACYN mazilo za oko mazilo za oko Zdravilo se izdaja le na recept. LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 5363-1-972/05
neomicin (neomycinum) $katla s tubo s 3,5 g mazila Slovenija 04.01.2009

bacitracin (bacitracinum) podalj$anje dovolienja za LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana S01AA30

promet Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000004038

012912

009586 BRONCHO-MUNAL 7 mg trde kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept. LEK, d.d,, Ljubljana, v sodelovanju z OM 5363-1-958/05
kapsule $katla z 10 kapsulami (1 x 10 Pharma, Zeneva, Svica 24.06.2009

(drugi pripravki za zdravijenje kapsul v prefisnem omotu ) podalj$anje dovolienja za LEK farmaceviska druzba, d.d., Ljubljana RO7AX

bolezni dihal-lizat bakterij) promet Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000009835

013765

009587 BRONCHO-MUNAL 7 mg trde kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept. LEK, d.d., Ljubljana, v sodelovanju z OM 5363-1-959/05
kapsule Skatla s 30 kapsulami (3 x 10 Pharma, Zeneva, Svica 24.06.2009

(drugi pripravki za zdravijenje kapsul v prefisnem omotu ) podaljsanje dovolienja za LEK farmaceviska druzba, d.d., Ljubljana RO7AX

bolezni dihal-lizat bakterij) promet Verovékova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000009842

021687
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Delovna Sifra
009588 BRONCHO-MUNAL P 3,5 mg trde kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept. LEK, d.d., Ljubljana, v sodelovanju z OM 5363-1-957/05
kapsule 8katla s 30 kapsulami (3 x 10 Pharma, Zeneva, Svica 24.06.2009
(drugi pripravki za zdravlienje kapsul v pretisnem omotu ) podalj$anje dovoljenja za LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana RO7AX
bolezni dihal-lizat bakteri) promet Verovikova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000009866
021660
009589 BRONCHO-MUNAL P 3,5 mg trde kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept. LEK, d.d., Ljubljana, v sodelovanju z OM 5363-1-956/05
kapsule Skatla z 10 kapsulami (1 x 10 Pharma, Zeneva, Svica 24.06.2009
(drugi pripravki za zdraviienje kapsul v pretisnem omotu ) podalj$anje dovoljenja za LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana RO7AX
bolezni dihal-lizat bakterj) promet Verovkova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000009859
013757
009590 CALIDIOL 150 g prsilo za nos,  préilo za nos, raztopina Zdravilo se izdaja le na recept. Delphram Tours, BP 241 RN10, 37172 5363-1-555/05
raztopina 8katla s steklenicko s 4,2 ml Chambray les Tours, Francija 27.02.2008
estradiol (estradiolum) raztopine (60 odmerkov) sprememba imena izdelovalca  Servier Pharma, marketing in trgovina, GO03CA03
d.o.0., Tolstojeva 8, Ljubljana, Slovenija 3837000023206
030430
009591 Carboplatin "Ebewe" 10 mg/ml  koncentrat za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, 5363-1-953/05
koncentrat za raztopino za infundiranje uporablia pa se samo v Mondseestrasse 11 Unterach, Avstrija 07.12.2010

i iranj 3 i bolnisnicah.
|nfund|raln]e ) igiﬂzér;galo ssm nisnica Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, NO3AX09
karboplatin (carboplatinum) novo dovoljenje za promet Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija 3837000099232
037826
009592 Carboplatin "Ebewe" 10 mg/ml  koncentrat za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, 5363-1-954/05
koncentrat za raztopino za infundiranje uporablia pa se samo v Mondseestrasse 11 Unterach, Avstrija 07.12.2010

i iranj 3 i bolniénicah.
|nfund|raln]e . iﬁgz;ﬂ;;alo s15ml olnidnicah Ebewe Pharma Ges.m.b.H. NigKG, LOTXA02
karboplatin (carboplatinum) novo dovoljenje za promet Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija 3837000099249
037788
009593 Carboplatin "Ebewe" 10 mg/ml  koncentrat za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, 5363-1-955/05
koncentrat za raztopino za infundiranje uporablia pa se samo v Mondseestrasse 11 Unterach, Avstrija 07.12.2010

i iranj 3 i bolnisnicah.
mfundlraln]e . izit(l:ae;trgt\galo s45ml olnisnica Ebewe Pharma Ges.m.b.H. NigKG, LOTXA02
karboplatin (carboplatinum) novo dovolenje za promet Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija 3837000099256
037796
009594 CARDIOPIRIN 100 mg gastrorezistentna filmsko Zdravilo se izdaja le na recept. LANNACHER HEILMITTEL Ges.m.b.H., 5363-1-969/05
gastrorezistentne tablete oblozena tableta Schlossplatz 1, Lannach, Avstrija 12.12.2010
acetilsalicilna kislina (acidum Skatla s 30 tabletami (3x 10 0u5 govolienje za promet PharmaSwiss, d.0.0., Wolfova 1, BO1AC06
acetylsalicylicum) tablet v pretisnem omotu) Ljubljana, Slovenija 3837000099355
038385
009595 Cetirizine Sandoz 10 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Sandoz B.V., Weesp, Nizozemska/Sandoz 5363-1-708/05
oblozene tablete $katla s 30 tabletami (3 x 10 GmbH, Biochemiestrasse 10, Kundl,, 03.10.2010
cefirizin (cetirizinum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Austrija ROBAEQ7
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 3837000097887
Kundl, Avstrija 035939
009596 Cetirizine Sandoz 10 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Sandoz B.V., Weesp, Nizozemska/Sandoz 5363-1-709/05
oblozene tablete Skatla s 60 tabletami (6 x 10 GmbH, Biochemiestrasse 10, Kundl, 03.10.2010
cefirizin (cetirizinum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Austriia ROBAEQ7
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 3837000097894
Kundl, Avstrija 035947
009597 Cetirizine Sandoz 10 mg filmsko filmsko oblozena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Sandoz B.V., Weesp, Nizozemska/Sandoz 5363-1-706/05
obloZene tablete Skatla z 10 tabletami (1 x 10 GmbH, Biochemiestrasse 10, Kundl,, 03.10.2010
cetirizin (cetirizinum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Avstrija ROBAEQ7
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 3837000097863
Kundl, Avstrija 035912
009598 Cetirizine Sandoz 10 mg filmsko filmsko oblozena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Sandoz B.V., Weesp, Nizozemska/Sandoz 5363-1-707/05
obloZene tablete $katla z 20 tabletami (2 x 10 GmbH, Biochemiestrasse 10, Kundl,, 03.10.2010
cetirizin (cetirizinum) tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet  Avstria RO6AEQ7
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 3837000097870
Kundl, Avstrija 035920
009599 Cetirizine Sandoz 10 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Sandoz B.V., Weesp, Nizozemska/Sandoz 5363-1-705/05
obloZene tablete Skatla s 7 tabletami (1 x 7 tablet GmbH, Biochemiestrasse 10, Kundl,, 03.10.2010
cetirizin (cetirizinum) v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet  Avstriia ROBAEO7
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 3837000097856

Kundl, Avstrija

035904



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacdin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St.odlo¢be
Stev.  Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj Datum veljavnosti
ime B ATC
Crtna koda
Delovna Sifra
009600 Cilest tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Janssen Pharmaceutica N.V., Beerse, 5363-1-729/05
norgestimat (norgestimatum) Skatla z 21 tgbletami (1x21 ge:]guf?r/] Cilag Ag,lHochstrasse 201, 23.10.2008
etinilestradiol (ethinylestradiolum)  tabletv pretisnem omotu) podaljsanje dovoljenja za chatihausen, ovica GO3AA11
promet Johnson & Johnson d.0.0., Smartinska 140, 3837000080087
Ljubljana, Slovenija 062669
009601 Citalopram Pliva 10 mg filmsko  fimsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. AWD.Pharma GmbH&Co.KG.,Nem¢ija in 5363-1-577/05
obloZene tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 Pliva Pharma Ltd in Pliva Krakow, 10.08.2010
citalopram (citalopramum) tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Poliska/Pliva d.d., Zagreb, Hvaska NOBABO4
Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmig¢u 35, 3837000096989
Ljubljana, Slovenija 032654
009602 Citalopram Pliva 20 mg filmsko  fimsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. AWD.Pharma GmbH&Co.KG.,Nemcija in 5363-1-578/05
oblozene tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 Pliva Pharma Ltd in Pliva Krakow, 10.08.2010
citalopram (citalopramum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Polska/Pliva d.d., Zagreb, Hrvaska N0B6ABO4
Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmi¢u 35, 3837000096996
Ljubljana, Slovenija 032662
009603 Citalopram Pliva 40 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. AWD.Pharma GmbH&Co.KG.,Nem¢ija in 5363-1-579/05
oblozene tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 Pliya Pha(ma Ltd in Pliva Krakow, 10.08.2010
citalopram (citalopramum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Poliska/Pliva d.d., Zagreb, Hrvaska N0B6ABO4
Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmi$cu 35, 3837000097009
Ljubljana, Slovenija 032689
009604 Clarithromycin Griinenthal 125  zmca za peroralno suspenzijo  Zdravilo se izdaja le na recept. ~ Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-540/05
mg zrnca za peroralno Skatla s 14 slamicami za pitje Aachen, Nemcija 07.07.2010
sus.penzlljlo ] . novo dovoljenje za promet Griinenthal, Druzba za prodajo zdravil d.0.0., JO1FAO9
Klaritromicin (clarithromycinum) Tomgiceva 3, Ljubljana, Slovenija 3837000096569
032050
009605 Clarithromycin Griinenthal 187,5 zmca za peroralno suspenzijo  Zdravilo se izdaja le na recept. ~ Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-541/05
mg zrnca za peroralno Skatla s 14 slamicami za pitje Aachen, Nemcija 07.07.2010
suspenzo ) novo dovoljenje za promet  Griinenthal, Druzba za prodajo zdravil d.0.0., JO1FA09
klaritromicin (clarithromycinum) Toméiceva 3, Ljubljana, Slovenija 3837000096576
032069
009606 Clarithromycin Griinenthal 250  zmca za peroralno suspenzijo  Zdravilo se izdaja le na recept. ~ Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-542/05
mg zrnca za peroralno $katla s 14 slamicami za pitie Aachen, Nemcija 07.07.2010
suspenzo ) novo dovoljenje za promet  Griinenthal, Druzba za prodajo zdravil d.0.0., JO1FA09
Klaritromicin (clarithromycinum) Tomsideva 3, Ljubljana, Slovenija 3837000096583
032077
009607 CLIMARA 25 mikrogramov/24 ur transdermalni obliz Zdravilo se izdaja le na recept. Schering GmbH und Co.Produktions 5363-1-417/05
transdermalni obliz Skatla s 4 transdermalnimi obliZi KG,Weimar,Nem¢ija /Schering 16.08.2010
estradiol (estradiolum) (4 x 1 obliz v zas¢itni vrecki) nova jakost ﬁG,MHIIerstrasse 170-178,13353 Berlin, G03CA03
emcla 3837000096118
Schering AG , Berlin, Nem¢ija 032697
009608 CLIMEN obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Schering S.A.,59390 Lys Lez Lannoy, 5363-1-628/05
estradiol (estradiolum) ékath z21 tabletami (11 belih in Francija/ Schering AG, Mi]llevr§trasse 09.07.2008
ciproteron (cyproteronum) 10 roznatih tablet) podalj$anje dovolienja za 170-178, 13353 Berlin, Nemdija GO3HBO1
promet Schering AG , Berlin, Nemcija 3837000074567
021946
009609 COLDREX tableta Zdravilo se izdaja brez recepta GlaxoSmithKline Dungarvan Ltd., 5363-1-739/05
paracetamol (paracetamolum) Skatla z 12 tabletami (1 x 12 v lekarnah. Dungarvan, Irska/ GlaxoSmithKline 26.10.2005
; : i Consumer Healthcare, Brentford, Velika

kofein (coffeinum) tablet v prefisnem omotu) sprememba imena izdelovalca BritanL:'a I NO2BES51
fenilefrin (phenylephrinum) I 3837000085853
terpin (terpinolum) GlaxoSmithKline d.0.0., druzba za promet s 009946

askorbinska kislina (vitamin C) farmaceviskimi izdelki, Ljubljana, Knezov

(Ca)?dum ascorbicum (vitaminum gtradon 90, Ljubliana, Slovenija

009610 COLDREX tableta Zdravilo se izdaja brez recepta GlaxoSmithKline Dungarvan Ltd., 5363-1-740/05

paracetamol (paracetamolum)
kofein (coffeinum)

fenilefrin (phenylephrinum)
terpin (terpinolum)

askorbinska kislina (vitamin C)
(acidum ascorbicum (vitaminum
)

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

v lekarnah.

sprememba imena izdelovalca

Dungarvan, Irska/ GlaxoSmithKline
Consumer Healthcare, Brentford, Velika
Britanija

GlaxoSmithKline d.0.0., druzba za promet s

farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov
Stradon 90, Ljubljana, Slovenija

26.10.2005
NO2BE51
3837000085860
009954



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacdin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj Datum veljavgong
ime
Crtna koda
Delovna Sifra
009611 COPAXONE 20 mg prasek in prasek in vehikel za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept. Teva Pharmac.Ind. Ltd.,Petah-Tikva,|zrael 5363-1-662/05
vehikel za raztopino za injiciranje injiciranje in Teva Pharmac.Europe B.V., Niz./Teva 07.07.2007
glatiramer acetat (glatiramer 1 modra Skatla, ki vsebuje 4 sprememba v dovoljenju za Pharmac. Industries, |zrael L03AX13
acetatum) petle o T e ;bE::TZE“a;;‘S promet- dodatni izdelovalec  Teva Pharmaceuticals Ltd., 5 Chancery 3837000018608
7 ampulami z vodo za injekcile Iéalne,"Chﬁords Inn, London, Velika 006769
ritanija
009612 COPAXONE 20 mg prasek in prasek in vehikel za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept. Teva Pharmaceutical Industries Ltd., 5363-1-496/05
vehikel za raztopino za injiciranje injiciranje Petah-Tikva, Izrael/Teva Pharmac. 07.07.2007
glatiramer acetat (glatiramer 1 modra Skatla, kivsebuje 4 g5 rememba imetnika Industries Ltd., Kfar Sava, Izrael LO3AX13
acetatum) ;t?;'eéi;l‘é'a:(?"g:szfzi‘g?a{g 1s dovolienja za promet Teva Pharmaceuticals Ltd., 5 Chancery 3837000018608
7 ampulami z vodo za injekcije Earli?ael%ij(;hﬁords Inn, London, Velika 006769
009613 COPEGUS 200 mg filmsko filmsko oblozena tableta Zdravilo se izdaja le na recept, Hoffmann-La Roche AG, 5363-1-332/05
oblozZene tablete Skatla s steklenicko s 168 uporlabllja pa se samo v Grenzach-Wyhlen,Neméija/ F. . 14.04.2008
ribavirin (ribavirinum) tabletami Sorrl:&lgah. Iﬁjen;:r;;_zsgmko Hoffmann-La Roche Ltd., Basel, Svica JO5AB04
poravlia p ISVAM - ROCHE farmacevtska druzba d.o.0., 3837000024708
zdravlienja na domu ob Vodovodna 109, Liubli Sloveni
odpustu iz bolnignice in vO0Ovodna1us, Ljubljana, olovenia 050881
nadaljnjem zdravljenju.
sprememba imena imetnika
dovoljenja za promet
009614 CYCLO- PROGYNOVA oblozena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Schering AG, Berlin in Schering GmbH und 5363-1-474/05
norgestrel (norgestrelum) $Skatla z 21. tapletami (11 belih in Co. ?Iroduktior)s KG,Weimar, 20.09.2009
estradiol (estradiolum) 10 ivetlo r]aVlhttabIet v podaljsanje dovolienja za Nemcija/Schering AG,Berlin, Nemgija GO3FBO1
pretisnem omotu) promet Schering AG , Berlin, Neméija 3837000075496
055999
009615 DAROB mite tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Abbott GmbH&Co.KG, Knollstrasse 50, 5363-1-743/05
sotalol (sotalolum) Skatla s 50 tgbletami (5x10 67061 Ludwigshafen, Nemcija 01.07.2009
tablet v pretisnem omotu) podaljSanje dovoljenja za Abbott Laboratories d.0.0., Dunajska 22, C07AA07
promet Ljubljana, Slovenija 3837000000771
077550
009616 DIANE 35 ug obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Schering GmbH und Co.Produktions 5363-1-543/05
; $katla s 63 tabletami (3 x 21 KG,Weimar,Nemdija /Schering 12.07.2009
ciproteron (cyproteronum) S ; N , 7.
etinilestradiol (ethinylestradiolum) ~ fablet pretisnem omotu) podalj$anje dovolienja za ﬁehl\/_lyllerstrasse 170-178,13353 Berlin, GO3HBO1
promet emela 3837000075502
Schering AG , Berlin, Nemcija 023728
009617 DULCOLAX 5 mg obloZene obloZena tableta Zdravilo se izdaja brez recepta Boehringer Ingelheim France SARL, 5363-1-968/05
tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 v lekarnah. Francija / Boehringer Ingelheim 02.04.2008
bisakodil (bisacodylum) tablet v pretisnem omotu) sprememba sticne ovojnine " atonal GmoH, Nemdja A0BABO2
Boehringer Ingelheim International GmbH 3837000073300
Binger Strasse 173, Ingelheim am Rhein, 049646
Nemdéija
009618 Duodopa intestinalni gel intestinalni gel Zdravilo se izdaja le na recept, NeoPharma AB, Box 22, Uppsala, 5363-1-715/05
levodopa (levodopum) Skatla s 7 kasetami s 100 ml uporgb!ja pa se samo v Svedska 03.10.2010
karbidopa (carbidopum) gela bolniSnicah. Izjemorna se lahko Solvay Pharmaceuticals GmbH, Hannover, NO04BA02
uporablia pri nadalievaniu o b ier Allee 20, H Nemdi 3837000097900
zdravienja na domu ob Hans-Bockler Allee 20, Hannover, Nemciia
odpustu iz bolniSnice in 035483
nadaljnjem zdravljenju.
novo dovolienje za promet
009619 Duosol brez kalija raztopina za hemofiltracijo Zdravilo se izdaja le na recept, B.Braun Medizintechnologie 5363-1-815/05
narijev lorid (natri chloridum) ~ Skatlaz 2 dvoprekatnima “gmb"a pa se sarto ¢ javnin amﬁﬂve'aﬂd"r’ Negc'fH/ BMB:a“” 03.11.2010
kalciev klorid (calci chloridum) ~ Vreckama s 5000 ml raztopine 2 'a".sr:"‘?"' o P e izintechnologie GmbH, Melsungen, B05ZB
magnezijev klorid (magnesii g"'*r‘;c:ac',” izieni ;dsrzvzt\}eng emcia 3837000098433
chloridum) dzjavr{ojst B.Braun Medizintechnologie GmbH, 037087
glukoza (glucosum) ) : Schwarzenberger Weg 73-79, Melsungen,
natrijev hidrogenkarbonat (natrii novo dovolienje za promet  Nemdija
hydrogecarbonas)
009620 Duosol z 2 mmol/l kalija raztopina za hemofiltracijo Zdravilo se izdaja le na recept, B.Braun Medizintechnologie 5363-1-816/05

natrijev klorid (natrii chloridum)
kalcijev klorid (calcii chloridum)
magnezijev klorid (magnesii
chloridum)

glukoza (glucosum)

natrijev hidrogenkarbonat (natrii
hydrogecarbonas)

kalijev klorid (kalii chloridum)

Skatla z 2 dvoprekatnima
vre¢kama s 5000 ml raztopine

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

novo dovoljenje za promet

GmbH,Glandorf, Neméija /B.Braun
Medizintechnologie GmbH, Melsungen,
Nemcija

B.Braun Medizintechnologie GmbH,
Schwarzenberger Weg 73-79, Melsungen,
Nemcija

03.11.2010
B05ZB
3837000098440
037095



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/reZim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odloc¢be Predlagatelj Datum veljavnosti
ime B ATC
Crtna koda
Delovna Sifra
009621 Durogesic 100 pg/h transdermalni obliz Zdravilo se izdaja le na recept, Janssen Pharmaceutica N.V., 5363-1-750/05
transdermalni obliz $katla s 5 transdermalnimi obliziuporablja pa se po navodilu in Tumhoutseweg 30, B-2340 Beerse, 02.06.2010
fentanil (fentanylum) gg;javn‘i)lésegnggiaIi:tZdZ;)lim? 4 Belgiia NO02AB03
: P e Johnson & Johnson d.0.0., Smartinska 140, 3837000084856
njega pooblad¢enega Liubli Slovenii
zdravnika. jubljana, Slovenija 007951
podalj$anje dovolienja za
promet
009622 Durogesic 25 pg/h transdermalni transdermalni obliz Zdravilo se izdaja le na recept, Janssen Pharmaceutica N.V., 5363-1-748/05
obliz 8katla s 5 transdermalnimi oblizi uporablja pa se po navodilu in Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, 02.06.2010
fentanil (fentanylum) Eg?avnFésegn;Tia|isntZdZ:|irorg | Belgiia N02AB03
; P & Johnson & Johnson d.0.0., Smartinska 140, 3837000084863
njega pooblascenega Liubli Sloveni
zdravnika. jubljana, Slovenija 008087
podalj$anje dovolienja za
promet
009623 Durogesic 50 pg/h transdermalni transdermalni obliz Zdravilo se izdaja le na recept, Janssen Pharmaceutica N.V., 5363-1-749/05
obliz Skatla s 5 transdermalnimi oblizi uporablja pa se po navodilu in Tumhoutseweg 30, B-2340 Beerse, 02.06.2010
fentanil (fentanylum) gg:javnﬁgsegnggialisntidzaolim? | Belgija NO2AB03
; P ax Johnson & Johnson d.0.0., Smartinska 140, 3837000084870
njega poobladcenega Liubli Slovenii
zdravnika. jubljana, Slovenija 008109
podalj$anje dovoljenja za
promet
009624 EFDEGE raztopina za injiciranje  raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, ARGOS Zyklotron Betriebs-Ges.m.b.H., 5363-1-960/05
Cradiod: " S i i blia pa se samo v Linz, Avstrija/lason Labormedizin 12.12.2010
(drugi radiodiagnostiki za tumorje)  Skatla 2 1vialo z 11 mi raztopine Uporab) ; 12,
(alia tumorum radiodiagnostica) bolnisnicah. Ges.m.b.H. & Co.KG, Avstrija VO9IX
novo dovoljenje za promet lason Labormedizin Ges.m.b.H.&Co.KG, 3837000099294
Feldkirchner Strasse 4, Graz, Avstrija 037834
009625 ELEVIT PRONTAL filmsko filmsko oblozena tableta Zdravilo se izdaja brez recepta Rottendorf Pharma GmbH, Ennigerloh, 5363-1-830/05
oblozene tablete $katla s 100 tabletami (10 x 10 v lekamah. Nemcija Bayer Consumer Care AG, Basel, 03.11.2010
vitamini (vitamina) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Svica A11AAO3
vitamini (vitamina) Bayer Pharma ,d.0.0., Celovika 135, 3837000098587
Ljubljana, Slovenija 037672
009626 ELEVIT PRONTAL filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja brez recepta Rottendorf Pharma GmbH, Ennigerloh, 5363-1-829/05
obloZene tablete $katla s 30 tabletami (3 x 10 v lekarnah. Neméija Bayer Consumer Care AG, Basel, 03.11.2010
vitamini (vitam!na) tablet v pretisnem omotu) novo dovolienie za promet Svica A11AA03
vitamini (vitamina) Bayer Pharma ,d.0.0., Celovéka 135, 3837000098570
Ljubljana, Slovenija 037648
009627 Eligard 22,5 mg prasek in vehikel prasek in vehikel za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, MediGene AG, Planegg/Martinsried, 5363-1-618/05
za raztopino za injiciranje injiciranje (subkutano) uporablja pa se po navodilu in Nemcija Slovenija 23.08.2010
levprorelin (leunrorelinum vrecka z injekcijsko brizgo s pod posebmm_ lnadzo.rom LO2AE02
p (leup ) prakom, napolnjeno injekcisko zdravnika spedialista il od gibgﬁi' d.o.0., Germova3, Novomesto, I ovdio
brizgo z vehiklom (vsaka njega pooblascenega J 033995
injekcijska brizga je $e v dodatni zdravnika.
vrecki), sterilno kanilo in susilnim dovolien i
sredstvom novo dovolienje za prome
009628 Eligard 7,5 mg prasek in vehikel ~praSek in vehikel za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, MediGene AG, Planegg/Martinsried, 5363-1-617/05
za raztopino za injiciranje injiciranje (subkutano) uporablja pa se po navodilu in Nemcija Slovenija 23.08.2010
levororelin (leuprorelinum vrecka z injekcijsko brizgo s pod posebnlm' Inadzolrom LO2AEQ2
P (leup ) ragkom, napolnjeno injekcjsko zdravnika specialista al od gIEol\-/[e)rﬁg d.0.0., Germova3, Novo mesto, 3837000007306
brizgo z vehiklom (vsaka njega pooblaséenega : 033979
injekcijska brizga je $e v dodatni zdravnika.
vrecki), sterilno kanilo in susilnim .
sredstvom novo dovoljenje za promet
009629 ERITROMICIN 250 mg kapsule  kapsula Zdravilo se izdaja le na recept. Belupo, lijekovi i kozmetika, d.d., Ulica 5363-1-727/05
eritromicin (erythromycinum) Skatla s 16 kgpsulami (1x16 Danica 5, Koprivnica, Hrvaska 11.11.2009
kapsul v prefisnem omotu)  podafisanje dovolienjaza  Belupo, d.0.0., Dvorzakova6, Ljubljana, JO1FAOT
promet Slovenija 3837000076301
029017
009630 EZETIMIB MSD-SP tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Schering Plough Labo N.V., 5363-1-562/05
ezetimib (ezetimibum) Skatla s 30 t'abletami (3x10 BeIgija/MS‘D-SP L@d., Hgnfgrd Road, 23.08.2010
tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Hertfordshire, Velika Britanija C10AX09
MSD-SP Ltd., Hertford Road, 3837000096538

Hertfordshire, Velika Britanija

032719



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacdin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj Datum veljavnosti
ime 5 ATC
Crtna koda
Delovna Sifra
009631 EZETIMIB MSD-SP tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Schering Plough Labo N.V., 5363-1-563/05
ezetimib (ezetimibum) Skatla s 100 tabletami (10 x 10 Belgija/MSp-SP Ltd., Hertford Road, 23.08.2010
tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Hertfordshire, Velika Britanija C10AX09
MSD-SP Ltd., Hertford Road, 3837000096545
Hertfordshire, Velika Britanija 032700
009632 EZETROL 10 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Schering Plough Labo N.V., 5363-1-560/05
ezetimib (ezetimibum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 Belgija/MS_D-SP L?d., H.ertf(.).rd Road, 23.08.2010
tablet v pretisnem omotu) spremermba/e v dovolienju za Hertfordshire, Velika Britanija C10AX09
promet MSD-SP Ltd., Hertford Road, 3837000025507
Hertfordshire, Velika Britanija 014540
009633 EZETROL 10 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Schering Plough Labo N.V., 5363-1-561/05
ezetimib (ezetimibum) Skatla s 100 tabletami (10 x 10 BeIgija/MSD-SP LFd., Hlertfglrd Road, 23.08.2010
tablet v pretisnem omotu) spremembale v dovolienju za Hertfordshire, Velika Britanija C10AX09
promet MSD-SP Ltd., Hertford Road, 3837000025514
Hertfordshire, Velika Britanija 014559
009634 Farmorubicin PFS 10 mg raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Pharmacia Italia S.p.A., Via Pasteur 10, 5363-1-586/05
raztopina za injiciranje Skatla z 1 vialo s 5 ml raztopine  uporablja pa se samo v Nerviano, ltaljia/Pfizer Luxembourg SARL, 24.06.2009
epirubicin (epirubicinum) (2 mg/ml) bolnidnicah. Strassen, Luksemburg L01DBO3
podalj$anje dovolienja za Pfizer Luxembourg SARL, 283, route d' 3837000084368
promet Arlon, Strassen, Luksemburg 093777
009635 Farmorubicin PFS 50 mg raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Pharmacia Italia S.p.A., Via Pasteur 10, 5363-1-587/05
raztopina za injiciranje Skatla z 1 vialo s 25 ml raztopine uporablja pa se samo v Nerviano, ltalija/Pfizer Luxembourg SARL, 24.06.2009
epirubicin (epirubicinum) (2 mg/ml) bolnidnicah. Strassen, Luksemburg L01DB03
podalj$anje dovoljenja za Pfizer Luxembourg SARL, 283, route d' 3837000079876
promet Arlon, Strassen, Luksemburg 093769
009636 FEMODEN obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Schering GmbH und Co.Produktions 5363-1-630/05
Skatla z 21 tabletami (1 x 21 KG,Weimar,Nemcija /Schering 12.11.2009
gestoden (gestodenum) S - h . aaE
etinilestradiol (ethinylestradiolum) ~ tablet v pretisnem omotu) podalianje dovolienja za ﬁg’r"\gﬂe’“rasse 170-178,13353 Berlin, GO3AAT0
promet ! 3837000075519
Schering AG , Berlin, Nem¢ija 086584
009637 FLUACET gel gel Zdravilo se izdaja le na recept. Jadran, Galenski laboratorij d.d., Pulac b.b., 5363-1-895/05
fluocinolonacetonid (fluocinoloni  Skatla s tubo po 30 g gela Rijeka, Hrvaska 18.12.2008
acetonidum) podalj$anje dovoljenja za Salus Ljubljana, d.d., Masera-Spasiceva ul. D07AC04
promet 10, Ljubljana, Slovenija 3837000080247
067970
009638 FLUARIX suspenzija za suspenzija za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Sachsisches Serumwerk Dresden, GmbH & 5363-1-861/05
injiciranje v napolnjeni injekcijski $katla z 1 napolnjeno injekcijsko uporablja pa se samo v javnih Co. KG, Dresden, 20.05.2009
brizgi brizgo po 0,5 ml suspenzije in  zdravstvenih zavodih ter pri Nemcija/GlaxoSmithKline Export, Brentford, JO7BB02
preciscen antigen virusa influence  Inekcijsko iglo 2“:‘;3:2.(')“ fiziéni Zf;?/:{:;e:; Velika Britanija 3837000025125
(antigenum influenzae purificatum) deiaunost GlaxoSmithKiine d.0.0., druzba za promet s 080829
: farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov
sprememba v sestavi zdravila ~ Stradon 90, Ljubljana, Slovenija
009639 FLUONATRIL 0,25 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Belupo, lijekovi i kozmetika, d.d., Ulica 5363-1-753/05
natrijev fluorid (natrii fluoridum) Skatla s plasti¢nim vsebnikom po Danica 5, Koprivnica, Hrvaska 12.11.2009
400 tablet podalj$anje dovoljenja za Belupo, d.0.0., Dvorzakova 6, Ljubljana, AO1AAO1
promet Slovenija 3837000076349
032832
009640 FODISS tableta za peroralno suspenzijo ~ Zdravilo se izdaja le na recept. Generics (UK) Ltd.,VB in McDermott Lab., 5363-1-770/05
fluoksetin (fluoxetinum) Skatla z 28 tabletami (2 x 14 Irska/ Generics (UK) Ltd, Potters Bar, 18.10.2010
tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Velika Britanija NO6ABO3
Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih 3837000097771
in kemijskih proizvodov, d.0.0., Dunajska 035491
119, Ljubljana, Slovenija
009641 FRAGMIN 10.000 i.e./1 ml raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Pfizer Manufacturing Belgium NV/SA,Puurs, 5363-1-903/05

raztopina za injiciranje

Skatla z 10 ampulami po 1 ml
dalteparin (dalteparinum) raztopine

uporablia pa se samo v Belgija/ Pfizer Luxembourg SARL,
bolnidnicah. Iziemoma se lahko Strassen, Luksemburg

blj i nadaljevani
uporavid pri nacalevaniu Pfizer Luxembourg SARL, 283, route d'

zdraviienja na domu ob
odpustu iz bolnignice in Arlon, Strassen, Luksemburg

nadaljnjem zdravljenju.

podalj$anje dovoljenja za
promet

03.11.2008
B01AB0O4
3837000077759
087394



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacdin/reZim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj Datum veljavnosti
ime B ATC
Crtna koda
Delovna Sifra
009642 FRAGMIN 2.500 i.e./0,2 ml raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Pfizer Manufacturing Belgium NV/SA,Puurs, 5363-1-904/05
raztopina za injiciranje Skatla z 10 injekcijskimi brizgami uporablia pa se samo v Belgija/ Pfizer Luxembourg SARL, 03.11.2008
dalteparin (dalteparinum) po 0,2 ml raztopine go?:aélglipaah. Iﬁjerrr]]c;ré\;:salzlr:}ko Strassen, Luksemburg BO1ABO4
porabla p 1VAMM piizer Luxembourg SARL, 283, route d 3837000077742
zdravlienja na domu ob
odpustu iz bolnignice in Arlon, Strassen, Luksemburg 087378
nadaljnjem zdravljenju.
podalj$anje dovolienja za
promet
009643 FRAGMIN 5.000 i.e./0,2 ml raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Pfizer Manufacturing Belgium NV/SA,Puurs, 5363-1-905/05
raztopina za injiciranje $katla z 10 injekcijskimi brizgami uporablia pa se samo v Belgija/ Pfizer Luxembourg SARL, 03.11.2008
dalteparin (dalteparinum) po 0,2 ml raztopine B°g‘r'zgl'?h 'ﬁ‘er?]‘;'é‘;zsa'mk" Strassen, Luksemburg BO1AB04
poravla P VA piizer Luxembourg SARL, 283, route d 3837000077766
zdravlienja na domu ob
odpustu iz bolnignice in Arlon, Strassen, Luksemburg 087386
nadaljnjem zdravljenju.
podaljSanje dovolienja za
promet
009644 FRAGMIN 7.500 i.e./0,3 ml raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Pfizer Manufacturing Belgium NV/SA,Puurs, 5363-1-909/05
raztopina za injiciranje $katla z 10 injekcijskimi brizgami uporablja pa se samo v Belgija/ Pfizer Luxembourg SARL, 20.07.2006
dalteparin (dalteparinum) po 0,3 ml raztopine E°';‘r':gl'°:h 'ﬁje”r:‘;'é‘;.zsgﬁmm Strassen, Luksemburg BO1ABO4
poraoja p VVaNY  pfizer Luxembourg SARL, 283, route d' 3837000087017
zdravlienja na domu ob
odpustu iz bolnignice in Arlon, Strassen, Luksemburg 019003
nadaljnjem zdravljenju.
sprememba imena izdelovalca
009645 FROMILID zrnca za peroralno zmca za peroralno suspenzijp  Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-522/05
suspenzijo 125 mg/5 ml Skatla s steklenicko z zrnci za Slovenija 04.10.2009
Klaritromicin (clarithromycinum) gr!pravo 60 mi suspenziie i poqajganie dovolienja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, JO1FA09
rzga promet Qmarjeéka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000082906
078069
009646 FROTAN filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Pharmaceutical Development& 5363-1-689/05
frovatriotan (frovatriotanum Skatla s 3 tabletami (1 x 3 tablet Mgnufgcturing ngices Ltd, Velika 05.04.2010
ptan P ) v pretisnem omotu) sprememba imena zdravila Britanija/Menarini Internat. O.L.S.A., N02CC07
Luksemburg 3837000095104
Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 025607
de la Gare, Luksemburg, Luksemburg
009647 FROTAN filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Pharmaceutical Development& 5363-1-690/05
frovatriotan (frovatriotanum Skatla s 4 tabletami (1 x 4 Mgnufgcturing ngices Ltd, Velika 05.04.2010
ptan( P ) tablete v pretisnem omotu) sprememba imena zdravila Britanija/Menarini Internat. O.L.S.A., N02CC07
Luksemburg 3837000095111
Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 025410
de la Gare, Luksemburg, Luksemburg
009648 FROTAN filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Pharmaceutical Development& 5363-1-691/05
frovatriptan (frovatriptanum Skatla s 6 tabletami (1 x 6 tablet Mgnufgcturing $gvices Ltd, Velika 05.04.2010
ptan P ) v pretisnem omotu) sprememba imena zdravila Britanija/Menarini Internat. O.L.S.A., N02CC07
Luksemburg 3837000095128
Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 025429
de la Gare, Luksemburg, Luksemburg
009649 FUCIDIN krema krema Zdravilo se izdaja le na recept. Leo Laboratories Limited,Cashel Road, 5363-1-779/05
fusidna kislina (acidum fusidicum) Skatla s tubo s 15 g kreme Dublin 12, Irska/Leo Pharmaceutical 09.07.2008
podaljganje dovolienja za Products Ltd., Ballerup, Danska DOBAXO1
promet Pharmagan, d.0.0., Vodopivéeva ul. 9, 3837000074079
Kranj, Slovenija 022330
009650 FUCIDIN mazilo mazilo Zdravilo se izdaja le na recept. Leo Laboratories Limited,Cashel Road, 5363-1-778/05
fusidna kislina (acidum fusidicum) Skatla s tubo s 15 g mazila Dublin 12, Irska/Leo Pharmaceutical 09.07.2008
podaljganje dovolienja za Products Ltd., Ballerup, Danska DOBAXO01
promet Pharmagan, d.o.0., Vodopivéeva ul. 9, 3837000074062
Kranj, Slovenija 017116
009651 FUCIDIN prepojena tkanina prepojena tkanina Zdravilo se izdaja le na recept. LEO Pharmaceutical Products Ltd., 5363-1-780/05
fusidna kislina (acidum fusidicum) ~ Skatla z 10 prepojenimi Ballerup, Danska 09.07.2008
tkaninami v prefisnem omotu  pdajizanje dovolienja za Pharmagan, d.0.0.,, Vodopivieva ul. 9, D09AAQ2
promet Kranj, Slovenija 3837000074086

017159



Zap.  Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacdin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec gt.f)dloébef
Stev. Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odlo&be Predlagatelj Datum veljavnosti
ime . ATC
Crtna koda
Delovna Sifra
009652 Gabapentin Galex 100 mg trde  kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept. GALEX- Proizvodnja in promet s 5363-1-622/05
kapsule $katla s 50 kapsulami (5 x 10 farmacgvtskimi in drugimi proizvodi, d.d., 25.08.2009
gabapentin (gabapentinum) kapsul v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Slovenija NO3AX12
GALEX- Proizvodnja in promet s 3837000097412
farmacevtskimiin - drugimi proizvodi, d.d., 035238
Tidinska ulica 29g, Murska Sobota,
Slovenija
009653 Gabapentin Galex 300 mg trde  kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept. GALEX- Proizvodnja in promet s 5363-1-623/05
kapsule $katla s 50 kapsulami (5 x 10 farmacgvtskimi in drugimi proizvodi, d.d., 25.08.2009
gabapentin (gabapentinum) kapsul v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Slovenija NO3AX12
GALEX- Proizvodnja in promet s 3837000097429
farmacevtskimi in - drugimi proizvodi, d.d., 035246
Tisinska ulica 29g, Murska Sobota,
Slovenija
009654 Gabapentin Galex 400 mg trde  kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept. GALEX- Proizvodnja in promet s 5363-1-624/05
kapsule Skatla s 50 kapsulami (5 x 10 farmacgvtskimi in drugimi proizvodi, d.d., 25.08.2009
gabapentin (gabapentinum) kapsul v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet  Slovenia NO3AX12
GALEX- Proizvodnja in promet s 3837000097436
farmacevtskimi in - drugimi proizvodi, d.d., 035254
Tisinska ulica 29g, Murska Sobota,
Slovenija
009655 GEONISTIN vaginalna tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Pliva Hrvatska d.0.0., Pliva Krakow S.A., 5363-1-918/05
oksitetraciklin (oxytetracyclinum) Skatla s 6 yagiljalnimi tabletami Poljska in Pliva Ljubljéna d.o0.0./Pliva 09.07.2008
nistatin (nystatinum) (1 x 6 vaginalnih tablet v podaliganje dovolienjaza  Hvaiskad.oo, HrvaSka GOTAAST
pretisnem omotu) promet Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmi§éu 35, 3837000012941
Ljubljana, Slovenija 099155
009656 Glucopirid 1 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Generics (UK) Limited, VB in McDermott 5363-1-932/05
I Skatla s 30 tabletami (2 x 15 Laborat., Irska in Merck 06.12.2010
glimepirid (glimepiridum) S ) L ) o -le
tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet \F/alr?agr")ta:l'l'a/Genencs (UK) Limited, A10BB12
ellka Brianija 3837000099034
Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih 037850
in kemijskih proizvodov, d.0.0., Dunajska
119, Ljubljana, Slovenija
009657 Glucopirid 1 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Generics (UK) Limited, VB in McDermott 5363-1-933/05
limepirid (alimepiridum Skatla z 90 tabletami (6 x 15 Laborat,, Irska in Merck o 06.12.2010
glimepirid (glimepiridum) tablet v pretisnem omotu) novo dovolenje za promet \F/am:a,gﬂanula/(}enencs (UK) Limited, A10BB12
elika Britania 3837000099041
Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih 038288
in kemijskih proizvodov, d.o.0., Dunajska
119, Ljubljana, Slovenija
009658 Glucopirid 2 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Generics (UK) Limited, VB in McDermott 5363-1-934/05
limenirid (alimepiridum $katla s 30 tabletami (2 x 15 Laborat,, Irska in Merck o 06.12.2010
gimepird (glimepiidum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Far‘ma,Spanl'j'a/Generlcs (UK) Limited, A10BB12
Velika Britanija 3837000099058
Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih 038318
in kemijskih proizvodov, d.o.0., Dunajska
119, Ljubljana, Slovenija
009659 Glucopirid 2 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Generics (UK) Limited, VB in McDermott 5363-1-935/05
limenirid (qlimepiridum Skatla z 90 tabletami (6 x 15 Laborat,, Irs_lfa in Mer_ck o 06.12.2010
glimepirid (glimepiridum) tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Farma,Spanija/Generics (UK) Limited, A1OBB12
Velika Britanija 3837000099065
Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih 038342
in kemijskih proizvodov, d.0.0., Dunajska
119, Ljubljana, Slovenija
009660 Glucopirid 3 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Generics (UK) Limited, VB in McDermott 5363-1-936/05

glimepirid (glimepiridum)

Skatla s 30 tabletami (3 x 10
tablet v pretisnem omotu)

novo dovoljenje za promet

Laborat;, Irska in Merck
Farma,Spanija/Generics (UK) Limited,
Velika Britanija

Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih
inkemijskih proizvodov, d.0.0., Dunajska
119, Ljubljana, Slovenija

06.12.2010
A10BB12
3837000099072
038369



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacdin/reZim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj Datum velJav:o;(t;
ime
Crtna koda
Delovna Sifra
009661 Glucopirid 3 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Generics (UK) Limited, VB in McDermott 5363-1-937/05
limepirid (qlimepiridum Skatla z 90 tabletami (6 x 15 Laborat:, Irs_ll<a in Merpk o 06.12.2010
glimepirid (glimepiridum) fablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet  Fama,SpaniaGenerics (UK) Limited, A10BB12
Velika Britanija 3837000099089
Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih 038377
inkemijskih proizvodov, d.0.0., Dunajska
119, Ljubljana, Slovenija
009662 GLUKOZA 10% raztopina za raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, B.Braun Melsungen AG, Melsungen, 5363-1-794/05
infundiranje Braun plastenka s 500 ml raztopine uporablja pa se samo v javnih Nemcija 12.03.2009
zdravstvenih zavodih ter pri . - . . BO5BA03
glukoza (glucosum) pravnih in fiziénin osebah, ki Z/Ied|s, EOd]f}Je za1prolllzvslcljnjo in Stlrzenjg, 3837000084477
opraviigjo sdravstveno 0-0:0- Bmciceva 1, Ljubliana, Slovenija
dejavnost. 069884
podalj$anje dovoljenja za
promet
009663 GLUKOZA 20% raztopina za raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, B.Braun Melsungen AG, Melsungen, 5363-1-795/05
infundiranje Braun plastenka s 500 ml raztopine ~ uporablja pa se samo v javnih Nemcija 12.03.2009
zdravstvenih zavodih ter pri . - . R
glukoza (glucosum) oravnih in fiziénin osebah,pki (I;/Iedls, Eod]it]e za1pro|i;v§|qnjo in Stlrzenjg, 383700%%58%32
opravijajo sdravstveno 9-0-0- Brniceva 1, Ljubliana, Slovenija
dejavnost. 069949
podalj$anje dovoljenja za
promet
009664 GLUKOZA 40% raztopina za raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, B.Braun Melsungen AG, Melsungen, 5363-1-796/05
infundiranje Braun plastenka s 500 ml raztopine ~ uporablja pa se samo v javnih Neméija 12.03.2009
zdravstvenih zavodih ter pri ) - . e
glukoza (glucosum) pravnih in fiziénih osebah, ki dMed'sv E°dlffle 2 pr°|i.z"§|‘.’”l° '“Stlrze’”‘?f 38370050%23?3:
opraviigjo sdravstveno 0-0:0- Bmiceva 1, Ljubljana, Slovenija
dejavnost. orier
podalj$anje dovolienja za
promet in sprememba
pakiranja
009665 Glukoza 5 % raztopina za raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter S.A.,Belgija,Baxter 5363-1-850/05
infundiranje, BP Baxter $katla z 10 vreckami s 1000 ml  uporablja pa se samo v javnih Healthcare,VB,Bieffe Medital 10.11.2010
glukoza (glucosum) raztopine zdravstvenih zavodih ter pri - Sab.,Spa.,Baxter Healthcare,Irs./Baxter SA, BO5BA03
pravnih in fizicnih osebah, ki Svica 3837000098686
opraviajo zdravsiveno Baxter d.0.0., Zelezna cesta 14, Ljublj
dejavnost. do.o, , Ljubljana, 037214
Slovenija
novo dovolienje za promet
009666 Glukoza 5 % raztopina za raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter S.A.,Belgija,Baxter 5363-1-846/05
p g
infundiranje, BP Baxter $katla s 50 vretkami s 100 ml  uporablja pa se samo v javnih Healthcare,VB Bieffe Medital 10.11.2010
glukoza (glucosum) raztopine zdravstvenih zavodih ter pri - Sab.,Spa.,Baxter Healthcare,Irs./Baxter SA, BO5BA03
pravnih in fiziénih osebah, ki Svica 3837000098648
opravljajo zdravstveno Baxter d el 1214 Livbl 141
dejavnost. xterd.0.0., Zelezna cesta 14, Ljubljana, 037
Slovenija
novo dovolienje za promet
009667 Glukoza 5 % raztopina za raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter S.A.,Belgija,Baxter 5363-1-847/05
p 1)
infundiranje, BP Baxter 8katla s 35 vreckami s 150 ml uporablia pa se samo v javnih Healthcare,VB,Bieffe Medital 10.11.2010
glukoza (glucosum) raztopine zdravstvenih zavodih ter pri - Sab.,Spa.,Baxter Healthcare, |rs./Baxter SA, BO5BA03
pravnih in fiziénih osebah, ki Svica 3837000098655
opravijo zdravstveno Baxter d.0.0., Zelezna cesta 14, Ljublj
dejavnost. doo, , Ljubljana, 037168
Slovenija
novo dovoljenje za promet
009668 Glukoza 5 % raztopina za raztopina za infundiranje ravilo se izdaja le na recept, Baxter S.A.,Belgija,Baxter 5363-1-848/05
p topi infundiranj Zdravilo se izdaja | t, B S.A.,Belgija,B:
infundiranje, BP Baxter $katla s 30 vretkamiz 250 ml uporablja pa se samo v javnih Healthcare,VB Bieffe Medital 10.11.2010
glukoza (glucosum) raztopine zdravstvenih zavodih ter pri Sab.,Spa.,Baxter Healthcare,Irs./Baxter SA, BO5BA03
pravnih in fiziénih osebah, ki Svica 3837000098662
opravijajo zdravstveno . "
dejavnost. Baxter d.0.0., Zelezna cesta 14, Ljubljana, 037176
Slovenija
novo dovoljenje za promet
009669 Glukoza 5 % raztopina za raztopina za infundiranje ravilo se izdaja le na recept, Baxter S.A.,Belgija,Baxter 5363-1-849/05
p topil infundiranj Zdravilo se izdaja | t, B S.A.,Belgija,B:

infundiranje, BP Baxter
glukoza (glucosum)

Skatla z 20 vreckami s 500 ml
raztopine

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

novo dovoljenje za promet

Healtt}care,VB,Bieffe Medital
Sab.,Spa.,Baxter Healthcare,Irs./Baxter SA,
Svica

Baxter d.0.0., Zelezna cesta 14, Ljubljana,
Slovenija

10.11.2010
B05BA03
3837000098679
037192



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacdin/reZzim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj Datum veljavnosti
ime 5 ATC
Crtna koda
Delovna Sifra
009670 Glukoza 5 % raztopina za raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter S.A.,Belgija,Baxter 5363-1-845/05
infundiranje, BP Baxter Skatla s 50 vreckami s 50 ml uporablja pa se samo v javnih Healthcare,VB,Bieffe Medital 10.11.2010
glukoza (glucosum) raztopine zdravstvenih zavodih ter pri Sab.,Spa.,Baxter Healthcare, Irs./Baxter SA, BO5BAO3
pravnih in fiziénih osebah, ki Svica 3837000098631
opravljajo zdravstveno . _—
dejavnost. Baxter d.0.0., Zelezna cesta 14, Ljubljana, 037133
Slovenija
novo dovoljenje za promet
009671 GLUKOZA 5% raztopina za raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, B.Braun Melsungen AG, Melsungen, 5363-1-791/05
infundiranje Braun plastenka iz polietilena po 250  uporablja pa se samo v javnih Nemgija 12.03.2009
i dravstvenih dih i
glukoza (glucosum) ml raztopine ;rgirvﬂshv‘f:'ﬁzizéi‘i’ﬁ ssebah ki Medis, Podjetie za proizvodnio in rzenje, B05BAO3
opravijajo zdravst\;eno d.o.0., Brn¢iceva 1, Ljubljana, Slovenija 3837000084184
dejavnost. 069795
podalj$anje dovolienja za
promet
009672 GLUKOZA 5% raztopina za raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, B.Braun Melsungen AG, Melsungen, 5363-1-792/05
infundiranje Braun plastenka iz polietilena po 500  uporablja pa se samo v javnih Nemgija 12.03.2009
i tvenih ih t i
glukoza (glucosum) mi raztopine ;f;irvﬂshvf:'ﬁzéiivr‘]’dc')sebfh PY. Medis, Podietje za proizvodnjo i trzenje, BOSBAO3
opravijajo zdravst\;eno d.0.0., Brn¢i¢eva 1, Ljubljana, Slovenija 3837000084191
dejavnost. 069779
podalj$anje dovolienja za
promet
009673 GLUKOZA 5% raztopina za raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, B.Braun Melsungen AG, Melsungen, 5363-1-793/05
infundiranje Braun plastenka iz polietilena po 1000  uporablja pa se samo v javnih Nemdija 12.03.2009
i tvenih ih t i
glukoza (glucosum) ml raziopine ;féi\r:ish\l?: I fizié?\\ilr? déseb?arh pEi Medis, Podjetje za proizvodnjo in trzenje, BOSBA03
opravijajo zdravst\;eno d.0.0., Brn¢i¢eva 1, Ljubljana, Slovenija 3837000084207
dejavnost. 069809
podalj$anje dovolienja za
promet
009674 GLUKOZA 5% raztopina za raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, B.Braun Melsungen AG, Melsungen, 5363-1-835/05
infundiranje Braun plastenka iz polietilena po 100 uporablja pa se samo v javnih Nemcija 12.03.2009
i tvenih ih t i
glukoza (glucosum) m raztopine ;f;ifh onif zauodh 1€ P Medis, Podiete za proizvodno i tzenie, BOSBAO3
opravijajo zdravst\;eno d.0.0., Brn¢i¢eva 1, Ljubljana, Slovenija 3837000099263
dejavnost. 037869
novo pakiranje
009675 Glypressin prasek in vehikel za  prasek in vehikel za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Fering AB, Soldattorpsvagen 5, Limhamn, 5363-1-984/05
raztopino za injiciranje injiciranje uporablja pa se samo v javnih Svedska/ Ferring Arzneimittel Ges.m.b.H, 14.12.2010
terlipresin (terlipressinum) Skatla s 5 vialami s pragkom in 5 zdravstvenih zavodih ter pri  Dunaj, Avstrija HO1BAO4
i i ih in fiziénih h, ki
ampulami s 5 mi vehikla g;;c:jajén zient Z%S;t\)lzw’en:} Ferring Arzneimittel Ges.m.b.H, Vienna Twin 3837000099430
dejavnost Tower West 10.0G,, Wienerbergerstrasse 038393
: 11, Dunaj, Avstrija
novo dovoljenje za promet
009676 GYNODIAN DEPOT raztopina za injiciranje Zdravilo_ se izdaja le na repept, Schering MexicanalS.A. de ) 5363-1-627/05
rasteron (prasteronum Skatla s 3 napolnjenimi uporablja pa se po navodilu in C.V.,Veracruz,Mehika / Schering 20.09.2009
ZStradigI (é‘;tradiolunle) ) injekcijskimi brizgamipo 1 ml pod posebnim  nadzorom  AG,Millerstrasse 170-178,13353 Berlin, GO3EA03
raztopine zdravnika specialista ali od Nemcija 3837000075526
njega pooblaséenega ; "
zdravnika. Schering AG , Berlin, Nemdija 035777
podalj$anje dovolienja za
promet
009677 HAES-STERIL 6 % raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Bad 5363-1-687/05
hetagkrob (hetamylum) plastenka po 500 ml raztopine ~ uporablja pa se samo v javnih Homburg Nemdija 12.03.2009
iiev Klorid i chlorid zdravstvenih zavodih ter pri ) . . BOSAAQ7
natrijev klorid (natrii chloridum) pravnih in fiziénih osebah, ki Medias International, d.0.0., LeskoSkova
opraviigjo zdravst\;eno cesta 9D, Ljubljana, Slovenija 3837000082784
dejavnost. 071366
podalj$anje dovolienja za
promet
009678 HAES-STERIL 6% raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Bad 5363-1-686/05

hetaskrob (hetamylum)
natrijev klorid (natrii chloridum)

vreca (freeflex) s 500 ml
raztopine

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

novo pakiranje

Homburg Nemdija

Medias International, d.0.0., LeskoSkova
cesta 9D, Ljubljana, Slovenija

12.03.2009
BO5AAQ7
3837000096293
035262
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009679 Heptanon peroralna raztopina
metadon (methadonum)

peroralna raztopina
steklenica s 1000 ml raztopine

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravijajo zdravstveno
dejavnost (samo za zdravljenje
odvisnosti v sodelovanju s
centri za prepreCevanje in
zdravljenje  odvisnosti  od
prepovedanih drog).

novo pakiranje

Pliva Hrvatska d.0.0., Pliva Krakow S.A.,
Poljska in Pliva Ljubljana d.0.0./Pliva
Hrvatska d.0.0., Hrvaska

Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmi$¢u 35,
Ljubljana, Slovenija

5363-1-737/05
09.07.2008
N07BC02
3837000098006
035521

009680 Heptanon peroralna raztopina
metadon (methadonum)

peroralna raztopina

Skatla s steklenicko s 100 ml
raztopine in merilno brizgo za
odmerjanje

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fiziénih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost (samo za zdravljenje
odvisnosti v sodelovanju s
centri za preprecevanje in
zdravljenje  odvisnosti  od
prepovedanih drog).

podalj$anje dovoljenja za
promet

Pliva Hrvatska d.o.o., Pliva Krakow S.A.,
Poljska in Pliva Ljubljana d.0.0./Pliva
Hrvatska d.0.0., Hrvaska

Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmis¢u 35,
Ljubljana, Slovenija

5363-1-731/05
09.07.2008
N07BC02
3837000084627
009741

009681 Heptanon peroralne kapljice,

raztopina
metadon (methadonum)

peroralne kapljice, raztopina
Skatla s kapalno steklenitka z 10
ml raztopine

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

podalj$anje dovoljenja za
promet

Pliva Hrvatska d.0.0., Pliva Krakow S.A.,
Poljska in Pliva Ljubljana d.0.0./Pliva
Hrvatska d.o.0., Hrvaska

Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmis¢u 35,
Ljubljana, Slovenija

5363-1-730/05
09.07.2008
NO7BC02
3837000013009
022047

009682 Heptanon raztopina za injiciranje

metadon (methadonum)

raztopina za injiciranje
Skatla s 50 ampulami z 1 ml
raztopine

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

podalj$anje dovoljenja za
promet

Pliva Hrvatska d.o.0., Pliva Krakow S.A.,
Poljska in Pliva Ljubljana d.0.0./Pliva
Hrvatska d.0.0., Hrvaska

Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmis¢u 35,
Ljubljana, Slovenija

5363-1-732/05
09.07.2008
N07BC02
3837000013023
022055

009683 Heptanon tablete

metadon (methadonum)

tableta

Skatla z 20 tabletami (2 x 10

tablet v pretisnem omotu)

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

podalj$anje dovoljenja za
promet

Pliva Hrvatska d.o.0., Pliva Krakow S.A.,
Poljska in Pliva Ljubljana d.0.0./Pliva
Hrvatska d.0.0., Hrvaska

Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmis¢u 35,
Ljubljana, Slovenija

5363-1-733/05
09.07.2008
N07BC02
3837000013016
022039

009684 HUMATROPE 12 mg prasek in

pradek in vehikel za raztopino za

Zdravilo se izdaja le na recept,

Lilly France S.A.S.,Fegersheim, Francija/Eli

5363-1-250/05

vehikel za raztopino za injiciranje injiciranje uporablia pa se samo v Lilly and Company, Lilly T.Center, 20.12.2006
somatropin, rekombinantni humani Skatla z 1 viozkom s pragkom in ~bolniSnicah. Indianapolis, Indiana, ZDA HO1ACO1
(somatropinum) 1 injekcijsko brizgo 2 velkom i isanje dovoljenjaza i Lilly Holdings Limited, Kingsclere Road, 3637000016178
promet Basinstoke, Hampshire, Velika Britanija 095931
009685 HUMATROPE 6 mg prasek in raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Lilly France S.A.S.,Fegersheim, Francija/Eli 5363-1-249/05
vehikel za raztopino za injiciranje $katla z 1 viozkom s pragkom in uporablja pa se samo v Lilly and Company, Lilly T.Center, 20.12.2006
somatropin, rekombinantni humani 1 injekcijsko brizgo z vehikiom  bolni$nicah. Iziemoma se lahko Indianapolis, Indiana, ZDA HO1ACO1
- uporablja pri nadaljevanju - . L .
(somatropinum) zdravienja na domu ob Eh L-IllytHfldl}:gs L|mh!ted,VK|!EgsBc|$re .Boad, 3837000016161
odpustu iz bolnignice in Basinstoke, Hampshire, Velika Britanija 095923
nadaljnjem zdravljenju.
podalj$anje dovoljenja za
promet
009686 HYZAAR 100 mg/12,5 mg filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Merck Sharp & Dohme B.V., Haarlem, 5363-1-834/05
losartan (losartanum) Skatla s 28 tabletami (2 x 14 Nizozgmska/ Merck Sharp & Dohme IDEA, 03.11.2010
hidroklorotiazid tablet v pretisnem omotu) novo pakiranje Inc., Svica C09DA0T
(hydrochlorothiazidum) MERCK SHARP & DOHME, inovativna 3837000098594
zdravila d.0.0., Smartinska 140, Ljubljana, 037222

Slovenija
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009687 Influvac 2005/2006 suspenzija za suspenzija za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Solvay Pharmaceuticals B.V.,8121 AA Olst/ 5363-1-650/05
injiciranje 0,5 ml $katla z 1 napolnjeno injekcijsko uporablja pa se samo v javnih Solvay Pharmaceuticals B.V.,1381 CP 17.02.2010

preciécen antigen virusa influence brizgo po 0,5 ml suspenzije zdravstvenih zavodih ter pri Weesp, Nizozemska J07BB02

pravnih in fizicnih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost.

(antigenum influenzae purificatum) Solvay Pharmaceuticals B.V., C.J.van 3837000094565
Houtenlaan 36, Weesp, C.J. van 014753
Houtenlaan 36, Weesp, Nizozemska

sprememba v sestavi zdravila

009688 Influvac 2005/2006 suspenzija za suspenzija za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Solvay Pharmaceuticals B.V.,8121 AA Olst/ 5363-1-651/05
injiciranje 0,5 ml Skatla z 10 napolnjenimi uporablja pa se samo v javnih Solvay Pharmaceuticals B.V.,1381 CP 17.02.2010
preéjééen antigen virusa inj!uence ;ndzkgi]szljlgm brizgami po 0,5 ml Z?;?/xisrt]v?:Irf]iziéi\ilr?dg;eltnzrh pEi Weesp, Nizozemska J07BB02
(antigenum influenzae purificatum) - SUSPNZY gprav”ajo sdravstveno S0Mvay Phamaceuticals B.V., C.J. van 3837000094572

dejavnost. Houtenlaan 36, Weesp, C.J. van 014761

Houtenlaan 36, Weesp, Nizozemska
sprememba v sestavi zdravila

009689 INTRALIPID 10% emulzija za infudiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 751 74 5363-1-673/05
(masgobne emulzie za iflatla zI 1"2 stsegle/:ggégarri po 500 gzlc;]rizglijcaah pa se samo v Uppsala Svedska 30.06.2009
parenteralno prehrano) emulzie (50g/500m) : Medias International, d.o.0., Lesko$kova B05BA02

podalj$anje dovolienja za cesta9D, Ljubljana, Slovenija 3837000080896
promet in sprememba 052221
imetnika

009690 INTRALIPID 10% emulzija za infudiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 751 74 5363-1-670/05
(masgobne emulzile za E)gel/;/(r)eoéke? po 100 ml emulzije ;gﬁ]rigkr)mlijcaah pa se samo v Uppsala Svedska 30.06.2009
parenteralno prehrano) (10g/100 m) : Medias Intemational, d.0.0., Leskoskova BO5BAO2

podalj$anje dovoljenja za cesta 9D, Ljubljana, Slovenija 3837000023299
promet 020591

009691 INTRALIPID 10% emulzija za infudiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 751 74 5363-1-672/05
(mascobne emulzije za Sallaz 12 lekiritkami po - uporable pa se. samo v Uppsala Svedska 30.06.2009
parenteraino prerano) mi emuizije (10 /100 m) : Medias Interational, d.0.0., Leskoskova BO5BA02

podalj$anje dovolienja za cesta 9D, Ljubljana, Slovenija 3837000080889
promet in sprememba 052248
imetnika

009692 INTRALIPID 10% emulzija za infudiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Kabi Austria GmbH, Graz, 5363-1-668/05
(masgobne emulzile za steklenica po 500 ml emulzije upor_egb!ja pa se samo v Avstrija/ Fresenius Kabi AB, Uppsala, 30.06.2009
parenteralno prehrano) (10 g/100 ml) bolnidnicah. Svedska BO5BAO2

podalj$anje dovoljenja za Medias International, d.0.0., Leskoskova 3837000025163
promet cesta 9D, Ljubljana, Slovenija 014028

009693 INTRALIPID 10% emulzija za infudiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Kabi Austria GmbH, Graz, 5363-1-669/05
(masobne emulzije za steklenicka po 100 ml emulzije uporgbl_ja pa se samo v Avstrija/ Fresenius Kabi AB, Uppsala, 30.06.2009
parenteralno prehrano) (10 g/100 ml) bolnidnicah. Svedska BO5BA02

podalj$anje dovoljenja za Medias International, d.0.0., Leskoskova 3837000025156
promet cesta 9D, Ljubljana, Slovenija 014036

009694 INTRALIPID 10% emulzija za infudiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 751 74 5363-1-671/05
(mascobne emulzije za Ii)g:el/;/{)%ékalt po 500 ml emulzije Eg%r%g!jcaah pa se samo v Uppsala Svedska 30.06.2009
parenteralno prehrano) (10g/100 m) : Medias International, d.o.0., Lesko$kova B05BA02

podalj$anje dovoljenja za cesta 9D, Ljubljana, Slovenija 3837000023305
promet 020605

009695 INTRALIPID 20% emulzija za infudiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 751 74 5363-1-677/05
(maZobne emulzije za Egg:el/;/(r)%ékal po 100 ml emulzije Egﬁ]r;glifah pa se samo Vv Uppsala Svedska 30.06.2009
parenteraino prefrano) (20 g/100 mi) : Medias Interational, d.0.0., Leskoskova BO5BA02

podalj$anje dovolienja za cesta 9D, Ljubljana, Slovenija 3837000023312
promet 020613
009696 INTRALIPID 20% emulzija za infudiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 751 74 5363-1-678/05
(masSobne emulzije za gl(;%tla |z 12 sltgkle?(i)éga/?(i)opol gg;rzglljcaah pa se samo v Uppsala Svedska 30.06.2009
1SNl .
parenteralno prehrano) ml emulzie (100g/500mi) Medias International, d.0.0., Leskoskova BO5BA02
podalj$anje dovolienja za cesta 9D, Ljubljana, Slovenija 3837000080926
promet in sprememba 052256
imetnika

009697 INTRALIPID 20% emulzija za infudiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 751 74 5363-1-676/05
(mascobne emulzije za Ezf:eLYB%ck? po 500 ml emulzije gg%ﬁ:ﬁ'llcaah pa se samo v Uppsala Svedska 30.06.2009
parenteraino prefirano) (20g/100 mi) : Medias Interational, d.0.0., Leskoskova BOSBA02

podalj$anje dovolienja za cesta 9D, Ljubljana, Slovenija 3837000023336

promet 020648
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009698 INTRALIPID 20% emulzija za infudiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 751 74 5363-1-675/05
(mascobne emulzije za gl;%tla Iz 12 sltgkleggék/a;rgci) plo Egﬁ]rgglijéiah pa se samo Vv Uppsala Svedska 30.06.2009
parenteralno prehrano) ml emulzie (50g/250m) : Medias International, d.0.0., Leskoskova BO5BAO2
podalj$anje dovolienja za cesta 9D, Ljubljana, Slovenija 3837000080919
promet in sprememba 052280

imetnika
009699 INTRALIPID 20% emulzija za infudiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Kabi Austria GmbH, Graz, 5363-1-681/05
(mascobne emulzije za steklenicka po 250 ml emulzije uporablia pa se samo v Avstrija/ Fresenius Kabi AB, Uppsala, 30.06.2009
parenteralno prehrano) (20g/100ml) bolninicah. Svedska BO5BA02
podalj$anje dovolienja za Medias International, d.o.0., Lesko$kova 3837000025187
promet cesta 9D, Ljubljana, Slovenija 014087
009700 INTRALIPID 20% emulzija za infudiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 751 74 5363-1-674/05
(magtobne emulzije za ?I(()%tla Iz 12 sltgklegi)élﬁrg(i) plo gg%rigglijcaah pa se samo v Uppsala Svedska 30.06.2009
parenteralno prehrano) mi emulzije (20g/100m) : Medias International, d.0.0., Leskoskova BO5BA02
podalj$anje dovoljenja za cesta 9D, Ljubljana, Slovenija 3837000080902
promet in sprememba 052272

imetnika
009701 INTRALIPID 20% emulzija za infudiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Kabi Austria GmbH, Graz, 5363-1-680/05
(mascobne emulzije za stekleni¢ka po 100 ml emulzile uporablia pa se samo v Avstrija/ Fresenius Kabi AB, Uppsala, 30.06.2009
parenteralno prehrano) (20g/100ml) bolnignicah. Svedska BOSBAQ2
podalj$anje dovolienja za Medias International, d.0.0., LeskoSkova 3837000025170
promet cesta 9D, Ljubljana, Slovenija 014079
009702 INTRALIPID 20% emulzija za infudiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 751 74 5363-1-679/05
(masgobne emulzije za szocelﬁv(r)%él;e} po 250 ml emulzije Egﬁ]rgglijcaah pa se samo Vv Uppsala Svedska 30.06.2009
parenteralno prehrano) (209 ) : Medias International, d.0.0., Leskoskova BO5BA02
podaljSanje dovolienja za cesta 9D, Ljubljana, Slovenija 3837000023329
promet 020621
009703 INTRALIPID 20% emulzija za infudiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Kabi Austria GmbH, Graz, 5363-1-682/05
(mascobne emulzije za steklenica po 500 ml emulzije ~ uporablia pa se samo v Avstrija/ Fresenius Kabi AB, Uppsala, 30.06.2009
parenteralno prehrano) (20g/100ml) bolnidnicah. Svedska BO5BA02
podalj$anje dovolienja za Medias International, d.0.0., Leskoskova 3837000025194
promet cesta 9D, Ljubljana, Slovenija 014052
009704 IRUMED 10 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Belupo, lijekovi i kozmetika, d.d., Ulica 5363-1-741/05
lizinopril (lisinoprilum) Skatla s 30 tabletami (1 x 30 Danica 5, Koprivnica, Hrvaska 17.12.2009

I i - .
tablet v prefisnem omotu) podaljSanje dovolienja za Belupo, d.0.0., Dvorzakova 6, Ljubljana, C09AA03
promet Slovenija 3837000086171
010421
009705 IRUMED 20 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Belupo, lijgkovi i kozmetika, d.d., Ulica 5363-1-742/05
lizinopril (lisinoprilum) Skatla s 30 tabletami (1 x 30 Danica 5, Koprivnica, Hrvaska 17.12.2009
It i o .

ablet v prefisnem omotu) podalj$anje dovolienja za Belupo, d.0.0., Dvorzakova 6, Ljubljana, C09AA03
promet Slovenija 3837000086188
010448
009706 IRUMED 5 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Belupo, lijekovi i kozmetika, d.d., Ulica 5363-1-728/05
lizinopril (lisinoprilum) tékslﬂ? 530 ttgbletami (1tx 30 Danica 5, Koprivnica, Hrvaska 17.12.2009
ablet v pretisnem omot) podalanje dovolienjaza  Belupo, d.0.0., Dvorzakova6, Ljubljana, C09AA03
promet Slovenija 3837000086164
010456
009707 KLACID 250 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Abbott SpA, Campoverde-Aprilia, 5363-1-744/05
oblozene tablete Skatla z 10 tabletami (1 x 10 Italija/Abbott Laboratoires SA, Baar, Svica 19.03.2009
Klaritromicin (clarithromycinum) ~ tabletv prefisnem omotu) podaljsanje dovoljenja za Abbott Laboratories d.0.0., Dunajska 22, JOTFAQ9
promet in sprememba imena  Ljubljana, Slovenija 3837000079364
zdravila 001767
009708 KLACID 250 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Abbott SpA, Campoverde-Aprilia, 5363-1-745/05
obloZene tablete 3katla s 14 tabletami (1 x 14 Italjia/Abbott Laboratoires SA, Baar, Svica 19.03.2009
Klaritromicin (clarithromycinum) ~ tabletv pretisnem omotu) podaljsanje dovoljenja za Abbott Laboratories d.0.0., Dunajska 22, JO1FAQ9
promet in sprememba imena  Ljubljana, Slovenija 3837000079357
zdravila 001759
009709 KLACID zrnca za pripravo zmca za peroralno suspenzijo  Zdravilo se izdaja le na recept. - Abbott SpA, Campoverde-Aprilia, 5363-1-746/05
suspenzije 125 mg/5 ml Skatla s plasticnim vsebnikom z Italija/Abbott Laboratoires SA, Baar, Svica 19.03.2009
Klaritromicin (clarithromycinum) z:‘s‘; (ez:zﬁg?;zvsorﬁg/rsnlrnl) " podaljganje dovoljenja za Abbott Laboratories d.0.0., Dunajska 22, JO1FAQ9
promet Ljubljana, Slovenija 3837000079371

plasticno merilno Zlicko
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Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/reZzim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odloc¢be Predlagatelj Datum veljavnosti
ime 5 ATC

Crtna koda

Delovna Sifra

009710 KLIMICIN T 1% dermalna dermalna raztopina Zdravilo se izdaja le na recept. LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 5363-1-537/05
raztopina Skatla s plastenko po 30 ml Slovenija 24.06.2009
Klindamicin (clindamycinum) raztopine podalSanje dovolienja za LEK farmaceviska druzba, d.d., Ljubljana D10AFO1

promet in sprememba imena  Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000005059

zdravila 088641

009711  KLIMICIN T 1% gel gel Zdravilo se izdaja le na recept. LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 5363-1-538/05
Klindamicin (clindamycinum) Skatla s tubo po 30 g gela Slovenija 24.06.2009
podaljSanje dovoljenja za LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana D10AFO1

promet in sprememba imena  Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000005066

zdravila 088668

009712 KLIOGEST filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 5363-1-825/05
estradiol (estradiolum) $katla s plastiénim vsebnikom v Bagsvaerd, Danska 25.10.2010
noretisteron (norethisteronum) °kb|'|k'dk°|“kta z 2k§ tabletami sprememba/e v dovoljenjuza  Novo Nordisk A/S, Novo Alle, Bagsvaerd, GO3FAO1
(koledarsko pakiranje) promet Danska 3837000073669

068055

009713 LACTECON 3,335 g/5 ml peroralna raztopina Zdravilo se izdaja brez recepta Solvay Pharmaceuticals B.V.,8121 AA Olst/ 5363-1-982/05
peroralna raztopina plastenka z 200 ml raztopine v lekamah. Solvay Pharmaceuticals B.V.,1381 CP 12.12.2010

lakiuloza (lactulosum) novo dovolenje za promet VeesP» Nizozemska AOBAD1 1

Solvay Pharmaceuticals B.V. C.J.van 3837000099416

Houtenlaan 36, Weesp, Nizozemska 037877

009714 LACTECON 3,335 g/5 ml peroralna raztopina Zdravilo se izdaja brez recepta Solvay Pharmaceuticals B.V.,8121 AA Olst/ 5363-1-983/05
peroralna raztopina plastenka s 500 ml raztopine v lekarnah. Solvay Pharmaceuticals B.V.,1381 CP 12.12.2010

laktuloza (lactulosum) novo dovolienje za promet Weesp, Nizozemska AOBAD11

Solvay Pharmaceuticals B.V. C.J.van 3837000099423

Houtenlaan 36, Weesp, Nizozemska 038237

009715 LAMISIL 1 % krema krema Zdravilo se izdaja brez recepta Lek farmaceviska druzba, d.d., Ljubljana/ 5363-1-917/05
terbinafin (terbinafinum) Skatla s tubo po 15 g kreme v lekarnah. Novartis Consumer Health SA, Nyon, Svica 07.05.2009
podaljganje dovoljenja za Medis, Podjetje za proizvodnjo in trzenje, DO1AE15

promet d.0.0., Brngiceva 1, Ljubljana, Slovenija 3837000072235

059285

009716 Lamotrigin Pliva 100 mg tablete  tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Bluepharma Industria Farmaceutica, 5363-1-597/05
lamotrigin (lamotriginum Skatla s 30 tabletami (3 x 10 Poﬂugalska ali Pliva Krakow SA 23.08.2010

uin ginum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Poljska/Pliva d.d., Zagreb, Hrvaska NO3AX09

Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmiscu 35, 3837000097085

Ljubljana, Slovenija 032980

009717 Lamotrigin Pliva 100 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Bluepharma Industria Farmaceutica, 5363-1-598/05
lamotrigin (lamotriginum Skatla s 100 tabletami (10 x 10 Por}ugalska ali Pliva Krakow S./§., 23.08.2010

oin ginum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Poljska/Pliva d.d., Zagreb, Hrvaska NO3AX09

Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmiscu 35, 3837000097092

Ljubljana, Slovenija 033782

009718 Lamotrigin Pliva 100 mg tablete tableta za peroralno suspenzijo ~ Zdravilo se izdaja le na recept. Bluepharma Industria Farmaceutica, 5363-1-611/05
za peroralno suspenzijo 8katla s 30 tabletami (3 x 10 Portugalska ali Pliva Krakow S.A., 23.08.2010

lamotrigin (lamotriginum) fablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet " liska/Pliva d.d., Zagreb, Hrvaska NO3AX09

Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmi$cu 35, 3837000097184

Ljubljana, Slovenija 032875

009719 Lamotrigin Pliva 100 mg tablete tableta za peroralno suspenzijo ~ Zdravilo se izdaja le na recept. Bluepharma Industria Farmaceutica, 5363-1-612/05
za peroralno suspenzijo Skatla s 100 tabletami (10 x 10 Portugalska ali Pliva Krakow S.A., 23.08.2010

lamotrigin (lamotriginum) tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet P oliska/Plivadd., Zagreb, Hrvaska NO3AX09

Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmi$¢u 35, 3837000097191

Ljubljana, Slovenija 032883

009720 Lamotrigin Pliva 200 mg tablete  tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Bluepharma Industria Farmaceutica, 5363-1-599/05
lamotrigin (lamotriginum Skatla s 30 tabletami (3 x 10 Por_tugalslfa ali Pliva Krakow SA 23.08.2010

gin (tamotriginum) tablet v pretisnem omotu) novo dovolre za promet_ POliskalPiva d.d. Zagreb, Hrvaska NO3AX0

Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmis¢u 35, 3837000097108

Ljubljana, Slovenija 033812

009721 Lamotrigin Pliva 200 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Bluepharma Industria Farmaceutica, 5363-1-600/05
lamotrigin (lamotriginum Skatla s 100 tabletami (10 x 10 Poqugalska ali Pliva Krakow S'A," 23.08.2010

uin ginum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Poljska/Pliva d.d., Zagreb, Hrvaska NO3AX09

Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmis¢u 35, 3837000097115

Ljubljana, Slovenija 033847



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacdin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St.odlotbe
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Crtna koda
Delovna Sifra
009722 Lamotrigin Pliva 200 mg tablete tableta za peroralno suspenzijo ~ Zdravilo se izdaja le na recept. Bluepharma Industria Farmaceutica, 5363-1-613/05
za peroralno suspenzijo 8katla s 30 tabletami (3 x 10 Portugalska ali Pliva Krakow S.A., 23.08.2010
lamotrigin (lamotriginum) tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Poljska/Pliva d.d., Zagreb, Hrvaska NO3AX09
Pliva Ljubljana, d.o.0., Potk sejmidcu 35, 3837000097207
Ljubljana, Slovenija 032891
009723 Lamotrigin Pliva 200 mg tablete  tableta za peroralno suspenzijo  Zdravilo se izdaja le na recept. Bluepharma Industria Farmaceutica, 5363-1-614/05
za peroralno suspenzijo $katla s 100 tabletami (10 x 10 Portugalska ali Pliva Krakow S.A., 23.08.2010
lamotrigin (lamotriginum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Poljska/Pliva d.d., Zagreb, Hrvaska NO3AX09
Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmid¢u 35, 3837000097214
Ljubljana, Slovenija 032913
009724 Lamotrigin Pliva 25 mg tablete  tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Bluepharma Industria Farmaceutica, 5363-1-593/05
lamotrigin (lamotriginum Skatla s 30 tabletami (3 x 10 Por_tugalslfa ali Pliva Krakow SA 23.08.2010
gin (lamotriginum) {ablet v prefisnem omotu) novo dovolerje za promet_ POlskalPliva dd, Zagreb, Hraska NOSAX0
Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmis¢u 35, 3837000097047
Ljubljana, Slovenija 032921
009725 Lamotrigin Pliva 25 mg tablete  tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Bluepharma Industria Farmaceutica, 5363-1-594/05
lamotrigin (lamotriginum) Skatla s 100 tabletami (10 x 10 Portugalska ali Pliva Krakow S.A., 23.08.2010
tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Poljska/Pliva d.d., Zagreb, Hrvaska NO3AX09
Pliva Ljubljana, d.0.0., Potk sejmicu 35, 3837000097054
Ljubljana, Slovenija 032956
009726 Lamotrigin Pliva 25 mg tablete za tableta za peroralno suspenzijo ~ Zdravilo se izdaja le na recept. Bluepharma Industria Farmaceutica, 5363-1-607/05
peroralno suspenzijo $katla s 30 tabletami (3 x 10 Portugalska ali Pliva Krakow S.A., 23.08.2010
lamotrigin (lamotriginum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Poljska/Pliva d.d., Zagreb, Hrvaska NO3AX09
Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmiscu 35, 3837000097146
Ljubljana, Slovenija 032808
009727 Lamotrigin Pliva 25 mg tablete za tableta za peroralno suspenzijo ~ Zdravilo se izdaja le na recept. Bluepharma Industria Farmaceutica, 5363-1-608/05
peroralno suspenzijo Skatla s 100 tabletami (10 x 10 Portugalska ali Pliva Krakow S.A., 23.08.2010
lamotrigin (lamotriginum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Poljska/Pliva d.d., Zagreb, Hvaska NO3AX09
Pliva Ljubljana, d.0.0., Potk sejmis¢u 35, 3837000097153
Ljubljana, Slovenija 032816
009728 Lamotrigin Pliva 5 mg tablete za tableta za peroralno suspenzijo ~ Zdravilo se izdaja le na recept. Bluepharma Industria Farmaceutica, 5363-1-606/05
peroralno suspenzijo $katla s 100 tabletami (10 x 10 Portugalska ali Pliva Krakow S.A., 23.08.2010
lamotrigin (lamotriginum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Poljska/Pliva d.d., Zagreb, Hrvaska NO3AX09
Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmiscu 35, 3837000097139
Ljubljana, Slovenija 032794
009729 Lamotrigin Pliva 5 mg tablete za tableta za peroralno suspenzijo ~ Zdravilo se izdaja le na recept. Bluepharma Industria Farmaceutica, 5363-1-605/05
peroralno suspenzijo $katla s 30 tabletami (3 x 10 Portugalska ali Pliva Krakow S.A., 23.08.2010
lamotrigin (lamotriginum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Poljska/Pliva d.d., Zagreb, Hrvaska NO3AX09
Pliva Ljubljana, d.o.0., Pot k sejmis¢u 35, 3837000097122
Ljubljana, Slovenija 032786
009730 Lamotrigin Pliva 50 mg tablete  tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Bluepharma Industria Farmaceutica, 5363-1-595/05
- . § i Portugalska ali Pliva Krakow S.A.
lamotrigin (lamotriginum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 i ) A 23.08.2010
tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Poljska/Pliva d.d., Zagreb, Hrvaska NO3AX09
Pliva Ljubljana, d.o.0., Pot k sejmiscu 35, 3837000097061
Ljubljana, Slovenija 032964
009731 Lamotrigin Pliva 50 mg tablete  tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Bluepharma Industria Farmaceutica, 5363-1-596/05
. - $katla s 100 tabletami (10 x 10 Portugalska ali Pliva Krakow S.A., 23.08.2010
lamotrigin (lamotriginum) S , i ) . .08.
tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Poljska/Pliva d.d., Zagreb, Hrvaska NO3AX09
Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmiscu 35, 3837000097078
Ljubljana, Slovenija 032972
009732 Lamotrigin Pliva 50 mg tablete za tableta za peroralno suspenzijo ~ Zdravilo se izdaja le na recept. Bluepharma Industria Farmaceutica, 5363-1-609/05
peroralno suspenzijo Skatla s 30 tabletami (3 x 10 Portugalska ali Pliva Krakow S.A., 23.08.2010
lamotrigin (lamotriginum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Poljska/Pliva d.d., Zagreb, Hrvaska NO3AX09
Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmi¢u 35, 3837000097160
Ljubljana, Slovenija 032840
009733 Lamotrigin Pliva 50 mg tablete za tableta za peroralno suspenzijo  Zdravilo se izdaja le na recept. Bluepharma Industria Farmaceutica, 5363-1-610/05
peroralno suspenzijo $katla s 100 tabletami (10 x 10 Portugalska ali Pliva Krakow S.A., 23.08.2010
lamotrigin (lamotriginum) tablet v prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Poliska/Pliva d.d., Zagreb, Hrvaska NO3AX09
Pliva Ljubljana, d.o.0., Pot k sejmis¢u 35, 3837000097177
Ljubljana, Slovenija 032859



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacdin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St.odlotbe
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Crtna koda
Delovna Sifra
009734 LIPOFUNDIN MCT/LCT 10% emulzija za infudiranje Zdravilo se izdaja le na recept, B.Braun Melsungen AG, Melsungen, 5363-1-896/05
(mastobne emulzije za steklenica po 500 ml emulzije  uporablia pa se samo v Nemdija 01.07.2009
bolnignicah.
parenteraino prehrano) onisnica Medis, Podjetje za proizvodnjo in trzenje, BO5BA02
podalj$anje dovoljenja za d.0.0., Brngiceva 1, Ljubljana, Slovenija 3837000085785
promet 087661
009735 LIPOFUNDIN MCT/LCT 10% emulzija za infudiranje Zdravilo se izdaja le na recept, B.Braun Melsungen AG, Melsungen, 5363-1-897/05
) 1 g g
(maggobne emulzije za steklenica po 250 ml emulzije gglt:]rétrnlli?ah pa se samo Vv Nemcia 01.07.2009
parenteraino prehrano) : Medis, Podjetje za proizvodnjo in trzenje, B05BA02
podalj$anje dovoljenja za d.0.0., Brn¢ieva 1, Ljubljana, Slovenija 3837000085792
promet 087653
009736 LIPOFUNDIN MCT/LCT 20% emulzija za infudiranje Zdravilo se izdaja le na recept, B.Braun Melsungen AG, Melsungen, 5363-1-900/05
(masgobne emulzile za steklenica po 250 ml emulzije Epf)(&}b!ja ) pa se samo v Nemcija 01.07.2009
parenteraino prehrano) onsnican. Medis, Podjetje za proizvodnjo in trzenje, BO5BA02
podalj$anje dovoljenja za d.o.0., Brn¢i¢eva 1, Ljubljana, Slovenija 3837000086195
promet 087696
009737 LIPOFUNDIN MCT/LCT 20% emulzija za infudiranje Zdravilo se izdaja le na recept, B. Braun Melsungen AG, Melsungen, 5363-1-899/05
(masgobne emulzile za steklenicka po 100 ml emulzije  uporablia pa se samo v Nemdija 01.07.2009
bolni$nicah.
parenteralno prehrano) omnisnica Medis, Podjetje za proizvodnjo in trzenje, BO5BA02
podalj$anje dovoljenja za d.o.0., Brnciceva 1, Ljubljana, Slovenija 3837000084597
promet 087688
009738 LIPOFUNDIN MCT/LCT 20% emulzija za infudiranje Zdravilo se izdaja le na recept, B.Braun Melsungen AG, Melsungen, 5363-1-898/05
) L g g
(maggobne emulzije za steklenica po 500 ml emulzije upor'avbI'Ja pa se samo Vv Nemgija 01.07.2009
parenteraino prehrano) bolniSnicah. Medis, Podietje za proizvodnjo in trzenje, B05BA02
podalj$anje dovoljenja za d.o.0., Brngiceva 1, Ljubljana, Slovenija 3837000084580
promet 087718
009739 LOGEST oblozena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Schering SA, Lys Lez Lannoy, Francija za 5363-1-629/05
gestoden (gestodenum) Skatla z 21 tabletami (1 x 21 Schering AG, Berlin, Nemcija 02.06.2010
etinilestradiol (ethinylestradiolum) ~ fablet v pretisnem omotu) podaljganje dovolenja za Schering AG , Berlin, Nemdija GO3AAT0
promet 3837000084528
008516
009740 MARCAINE 0,5% raztopina za raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, AstraZeneca Monts, Monts, 5363-1-738/05
injiciranje Skatla s 5 vialami po 20 ml uporablja pa se samo v javnih Francija/AstraZeneca AB,
) i f . 16.12.2009
bupivakain (bupivacainum) raztopine (100mg/20ml) Z(rj;%is;v?:Irf]izif':i\ilr?d:;eéearh pEi Kvarnbergagatan 12,Sodertalje, Svedska NO1BBO1
p . ! AstraZeneca UK Limited, 15 Stanhope 3837000081008
opravljajo zdravstveno . Lo
. Gate, London, Velika Britanija 074535
dejavnost.
podalj$anje dovoljenja za
promet
009741 Meramyl 1,25 mg tabete tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Actavis hf., Reykjavikurvegur 78, 5363-1-556/05
ramipril (ramiprilum) $katla s 30 tabletami (3 x 10 Hafnarfjordur, Islandija/Keri Pharma Ltd., 10.08.2010
tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Debrecen, MadZarska CO9AAOS
Keri Pharma Ltd. Hungary, Bartha 3837000096828
Boldizsar u. 7, Debrecen, Madzarska 032085
009742 Meramyl 10 mg tabete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Actavis hf., Reykjavikurvegur 78, 5363-1-559/05
ramipril (ramiprilum) Skatla s 30 tabletami Hafnarfjordur, Islandija/Keri Pharma Ltd., 10.08.2010
novo dovolienje za promet Debrecen, Madzarska C09AA05
Keri Pharma Ltd. Hungary, Bartha 3837000096859
Boldizsar u. 7, Debrecen, Madzarska 032441
009743 Meramyl 2,5 mg tabete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. ~ Actavis hf., Reykjavikurvegur 78, 5363-1-557/05
ramipril (ramiprilum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 Hafnarfjordur, Islandija/Keri Pharma Ltd., 10.08.2010
tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Debrecen, Madzarska CO9AAQS
Keri Pharma Ltd. Hungary, Bartha 3837000096835
Boldizsar u. 7, Debrecen, MadZzarska 032093
009744 Meramyl 5 mg tabete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. ~ Actavis hf., Reykjavikurvegur 78, 5363-1-558/05
ramipril (ramiprilum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 Hafnarfjordur, Islandija/Keri Pharma Ltd., 10.08.2010
tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Debrecen, Madzarska CO9AAO5
Keri Pharma Ltd. Hungary, Bartha 3837000096842

Boldizsar u. 7, Debrecen, Madzarska

032433



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St.odlo¢be
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Crtna koda
Delovna Sifra
009745 METOTREKSAT "Lederle" 1000 raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Haupt Pharma Wolfratshausen GmbH, 5363-1-710/05
mg/40 ml raztopina za injiciranje  $katla z vialo s 40 mlraztopine ~ uporablia pa se samo v Wolfratshausen, Neméija/ Wyeth-Lederle 12.11.2009
metotreksat (methotrexatum) bolnidnicah. Pharma GmbH, Dunaj, Avstrija LO1BAO1
podalj$anje dovoljenja za Wyeth Lederle Pharma GmbH, 3837000077230
promet in sprememba imena  Storchengasse 1, Dunaj, Avstrija 089370
zdravila
009746 METOTREKSAT "Lederle" 2,5 mg tableta Zdravilo se izdaja le na recept, Haupt Pharma Wolfratshausen GmbH, 5363--714/05
tablete Skatla s steklenim vsebnikom's  uporablia pa se samo v Wolfratshausen, Nemcija/ Wyeth-Lederle 12.11.2009
metotreksat (methotrexatum) 30 tabletami bolniéni;ah. Iz_jemoma se lahko Pharma GmbH, Dunaj, Avstrija LO1BAO1
uporablia pri nadalevanlu o1 erie Phama GmoH, 3837000077254
zdraviienja na domu ob Storch 1 Dunai N
odpustu iz bolninice in Storehengasse 1, Dunaj, Avstrija 089273
nadaljnjem zdravljenju.
podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
009747 METOTREKSAT "Lederle" 5 raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Haupt Pharma Wolfratshausen GmbH, 5363--711/05
mg/2 ml raztopina za injiciranje  $katla z vialo z 2 ml raztopine ~ uporablia pa se samo v Wolfratshausen, Nemcija / Wyeth-Lederle 12.11.2009
metotreksat (methotrexatum) bolnidnicah. Pharma GmbH, Dunaj, Avstrija LO1BAO1
podaljSanje dovoljenja za Wyeth Lederle Pharma GmbH, 3837000077377
promet in sprememba imena  Storchengasse 1, Dunaj, Avstrija 089338
zdravila
009748 METOTREKSAT "Lederle" 50 raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Haupt Pharma Wolfratshausen GmbH, 5363-1-712/05
mg/2 ml raztopina za injiciranje  $katla z vialo z2 ml raztopine ~ uporablja pa se samo v Wolfratshausen, Nemcija / Wyeth-Lederle 12.11.2009
metotreksat (methotrexatum) bolnignicah. Pharma GmbH, Dunaj, Avstrija LO1BAO1
podalj$anje dovoljenja za Wyeth Lederle Pharma GmbH, 3837000077223
promet in sprememba imena  Storchengasse 1, Dunaj, Avstrija 089354
zdravila
009749 METOTREKSAT "Lederle" 5000 raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Haupt Pharma Wolfratshausen GmbH, 5363-1-713/05
mg/200 ml raztopina za $katla z vialo z 200 ml raztopine uporablia pa se samo v Wolfratshausen, Nemcija/Wyeth-Lederle 12.11.2009
injiciranje bolnidnicah. Pharma GmbH, Dunaj, Avstrija
LO1BAO1
metotreksat (methotrexatum) podalj$anje dovoljenja za Wyeth Lederle Pharma GmbH, 3837000077247
promet in sprememba imena  Storchengasse 1, Dunaj, Avstrija 089389
zdravila
009750 MICROGYNON obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Schering GmbH und Co.Produktions 5363-1-544/05
§ i KG,Weimar,Nem¢ija /Scherin
levonorgestrel (levonorgestrelum) ~ Skatla s 63 tabletami (3 x 21 »yveimar, I 9 ! 12.07.2009
etinilestradiol (ethinylestradiolum) ~ tablet v pretisnem omotu) podalisanje dovolienja za QS#H”E'S‘“S% 170-178,13353 Berlin, GO3AAOT
promet cla 3837000075571
Schering AG , Berlin, Nem¢ija 051373
009751 MODOLEX rektalno mazilo rektalno mazilo Zdravilo se izdaja brez recepta LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 5363-1-907/05
lidokain (idocainum) Skatla s tubo po 30 g rektalnega v lekamah. Slovenija 04.01.2009
kalcijev dobesilat (calcii dobesilas) Ma2a in aplikatorjem podaljganje dovoljenja za LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana C05ADO1
promet Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000005516
052000
009752 MODOLEX svecke svecka Zdravilo se izdaja brez recepta LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 5363-1-906/05
Kalcijev dobesilat (calcii dobesilas) éki"a 210 sveckami v dvojnem v lekarnah. Slovenija 04.01.2009
lidokain (lidocainum) traku podaljganje dovoljenja za LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana C05ADO1
promet Verovékova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000005523
052027
009753 MULTIBIC 2 mmol/l kalija, raztopina za hemofiltracijo Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Medical Care Deut.GmbH, 5363-1-837/05
raztopina za hemofiltracijo Skatla z 2 dvoprekatnima uporablja pa se samo v javnih St.Wendel, Nem./ Fresenius Medical Care 08.11.2010
natrijev Klorid (natril chloridum) vreckama s 4500 ml raztopine Z(rj;sﬁr:v?:”f]izizéi\ilr?dg;eézrh p:i Deut. GmbH, Bad Homburg, Nemcija B05ZB
kalcijev klorid (calcii chloridum) spravljajo sdravstveno Fresenius Medical Care Deutschiand GmbH, 3837000097795
magnezijev klorid (magnesii dejavnost. Else-Kroner Strasse 1, Bad Homburg, 037230

chloridum)

glukoza (glucosum)

natrijev hidrogenkarbonat (natrii
hydrogecarbonas)

kalijev klorid (kalii chloridum)

novo dovoljenje za promet

Nemdija
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009754 MULTIBIC 3 mmol/l kalija, raztopina za hemofiltracijo Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Medical Care Deut.GmbH, 5363-1-838/05
raztopina za hemofiltracijo Skatla z 2 dvoprekatnima uporablja pa se samo v javnih St.Wendel, Nem./ Fresenius Medical Care 08.11.2010
natrijev Klorid (natrii chioricum) vreckama s 4500 ml raztopine zdrav§tv§nihl lzva\l/odih ter pril Deut. GmbH, Bad Homburg, Neméija B05ZB
kalcijev klorid (calcii chloridum) pravn:h In-fizinin (:jsebath » K osenius Medical Gare Detschiand GmbH, 3837000097801
magnezijev klorid (magnesii gp.ravja](; ZAravSVeNO o Kroner Strasse 1, Bad Homburg, 037249
chloridum) elamost Neméija
glukoza (glucosum) ) novo dovoljenje za promet
natrijev hidrogenkarbonat (natrii
hydrogecarbonas)
kalijev klorid (kalii chloridum)

009755 MULTIBIC 4 mmol/l Kalija, raztopina za hemofiltracijo Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Medical Care Deut.GmbH, 5363-1-839/05
raztopina za hemofiltracijo Skatla z 2 dvoprekatnima uporablja pa se samo v javnih St.Wendel, Nem./ Fresenius Medical Care 08.11.2010
natrijev Klorid (natrii chioridum) vreckama s 4500 ml raztopine zdrav.stvgnih. .za\./odih ter pri' Deut. GmbH, Bad Homburg, Nemcija B05ZB
kelciev Korid (calii chioridum) praunh In fizienih 0SDaN, Ki - rocenius Medical Care Deutschland GmbH, 3837000097818
magnezijev klorid (magnesii dp. ) Jt Else-Kroner Strasse 1, Bad Homburg, 037257
chloridum) elavnost Neméija
glukoza (glucosum) novo dovoljenje za promet
natrijev hidrogenkarbonat (natrii
hydrogecarbonas)
kalijev klorid (kalii chloridum)

009756 MULTIBIC brez kalija, raztopina  raztopina za hemofiltracijo Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Medical Care Deut.GmbH, 5363-1-836/05
za hemofiltracijo Skatla z 2 dvoprekatnima uporablja pa se samo v javnih St.Wendel, Nem./ Fresenius Medical Care 08.11.2010
natriev Klorid (natri chloridum) vreckama s 4500 ml raztopine zdravgtvgnih_ .za\./odih ter pril Deut. GmbH, Bad Homburg, Nemcija BO5ZB
kalcijev Klorid (calci chloridum) pravpih I fizrin ;Srzsiger':g Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, 3837000097788
magnezijev klorid (magnesii dz' avr{ o]st Else-Kroner Strasse 1, Bad Homburg, 037265
chloridum) javnost Neméja
glukoza (glucosum) i novo dovoljenje za promet
natrijev hidrogenkarbonat (natrii
hydrogecarbonas)

009757 MYLERAN filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept, Heumann Pharma GmbH, Feucht, Neméija 5363-1-754/05

If If Skatla s steklenicko s 100 uporablia pa se samo v in GSK Pharmaceuticals,Poljska/GSK 10.11.2007

busulian (ousufanum) tabletami bolnignicah. Iziemoma se lahko Export Ltd. Brentford, Velika Biitanija L01ABo1
lj i Ij j

;ggjl;‘;a pn_nadallevanll - Glaxosmitikiine d.0.0, druzba za promet s 3837000072167

farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov 053406

odpustu iz bolnisnice in 1060 | jublana, Slovenija

nadaljnjem zdravljenju.
podalj$anje dovoljenja za
promet
009758 Naclof kapljice za oko, raztopina Zdravilo se izdaja le na recept. Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 5363-1-802/05
diklofenak (diclofenacum) Skatla s kapalno plastenko s 5 Niiremberg, I)lgméija/Novartis Pharma AG, 20.12.2006
mi raztopine sprememba v sestavi zdravila 4002 Basel, Svica S01BC03
Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 3837000016277
Nuremberg, Nemdija 086800
009759 NAKOM R 50 mg/200 mg tableta tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Merck Sharp & Dohme B.V., Haarlem, 5363-1-551/05
levodopa (levodopum) Skatla s steklenicko s 100 Nizozgnjska/ Merck Sharp & Dohme IDEA, 03.11.2008
karbidopa (carbidopum) tabletami podaljsanje dovoljenja za Inc., Svica NO4BA02
promet MERCK SHARP & DOHME, inovativna 3837000017557
zdravila d.0.0., Smartinska 140, Ljubljana, 097519
Slovenija
009760 NARCANTI raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Bristol-Mayers Squibb SpA, Anagni, Italija/ 5363-1-571/05
nalokson (naloxonum) $katla z 10 ampulami z 1 ml uporablja pa se samo v javnih Bristol-Myers Squibb Pharma GmbH, Bad 19.03.2009
raztopine zdravstvenih zavodih ter pri Homburg, Slovenija VO3AB15
ih in fiziénih osebah, ki
o sdravatveno Torex Phama, o, Trdnova uca 4, 3837000079593
dejavnost. jubljana, Slovenija 053694
podalj$anje dovoljenja za
promet
009761 Natrijev klorid 0,9 % raztopina za raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter S.A.,Belgija,Baxter 5363-1-822/05
infundiranje, BP Baxter Skatla z 10 vreckami s 1000 ml uporablja pa se samo v javnih Healthcare,VB,Bieffe Medital 08.11.2010
natrijev Klorid (natrii chloridum) raztopine zdravstvenih zavodih ter pri - Sab.,Spa.,Baxter Healthcare,Irs./Baxter SA, B05BBO1
pravnih in fiziénih osebah, ki Svica
. 3837000098518
opravijajo zdravstveno . A
dejavnost Baxter d.0.0., Zelezna cesta 14, Ljubljana, 037397
: Slovenija

novo dovoljenje za promet
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009762 Natrijev klorid 0,9 % raztopina za raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter S.A.,Belgija,Baxter 5363-1-817/05
infundiranje, BP Baxter Skatla s 50 vreckami s 50 ml uporablja pa se samo v javnih Healthcare,VB,Bieffe Medital 08.11.2010
natrijev Klorid (natrii chioridum) raztopine zdravstvenih zavodih ter pri - Sab.,Spa.,Baxter Healthcare,|rs./Baxter SA, BO5BBO1
pravnih in fiziénih osebah, ki Svica 3837000098464
opravljajo zdravstveno . —
dejavnost. Baxter d.o.0., Zelezna cesta 14, Ljubljana, 037273
Slovenija
novo dovoljenje za promet
009763 Natrijev klorid 0,9 % raztopina za raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter S.A.,Belgija,Baxter 5363-1-818/05
infundiranje, BP Baxter $katla s 50 vretkamis 100 ml uporablja pa se samo v javnih Healthcare,VB,Bieffe Medital 08.11.2010
natriiev Klorid (natril chloridum) raztopine zdravstvenih zavodih ter pri Sab.,Spa.,Baxter Healthcare, Irs./Baxter SA, BO5BBO1
pravnih in fiziénih osebah, ki Svica
i 3837000098471
opravljajo zdravstveno . —_
dei Baxter d.0.0., Zelezna cesta 14, Ljubljana, 037281
javnost. -
Slovenija
novo dovoljenje za promet
009764 Natrijev klorid 0,9 % raztopina za raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter S.A.,Belgija,Baxter 5363-1-819/05
infundiranje, BP Baxter katla s 35 vreckami s 150 ml uporablja pa se samo v javnih Healthcare,VB,Bieffe Medital 08.11.2010
natrijev Klorid (natril chloridum) raztopine zdravstvenih zavodih ter pri Sab.,Spa.,Baxter Healthcare, |rs./Baxter SA, B05BBO1
pravnih in fizinih osebah, ki Svica
o 3837000098488
opravljajo zdravstveno 5 I
dei Baxter d.0.0., Zelezna cesta 14, Ljubljana, 037303
javnost. -
Slovenija
novo dovoljenje za promet
009765 Natrijev klorid 0,9 % raztopina za raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter S.A.,Belgija,Baxter 5363-1-820/05
infundiranje, BP Baxter 8katla s 30 vreckami z 250 ml uporablia pa se samo v javnih Healthcare,VB Bieffe Medital 08.11.2010
natrijev Klorid (natril chloridum) raztopine zdravstvenih zavodih ter pri - Sab.,Spa.,Baxter Healthcare, |rs./Baxter SA, BO5BBO1
pravnih in fiziénih osebah, ki Svica
" 3837000098495
opravljajo zdravstveno 5 —_—
: Baxter d.0.0., Zelezna cesta 14, Ljubljana, 037311
dejavnost. -
Slovenija
novo dovoljenje za promet
009766 Natrijev klorid 0,9 % raztopina za raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter S.A.,Belgija,Baxter 5363-1-821/05
infundiranje, BP Baxter 8katla z 20 vreckami s 500 I uporablja pa se samo v javnih Healthcare,VB Bieffe Medital 08.11.2010
natriiev Klorid (natri chloridum) raztopine zdravstvenih zavodih ter pri §ab.,Spa.,Baxter Healthcare, Irs./Baxter SA, BO5BBO1
pravnih in fiziénih osebah, ki Svica 3837000098501
opravljajo zdravstveno . o
; Baxter d.0.0., Zelezna cesta 14, Ljubljana, 037346
dejavnost. -
Slovenija
novo dovoljenje za promet
009767 Nebido 1000 mg/4 ml, raztopina  raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Schering AG, D-13353 Berlin Nemcija 5363-1-570/05
za injiciranje $katla z 1 ampulo s 4 ml uporablja pa se samo v javnih Scheri ' 10.08.2010
N . . . Schering AG , Berlin, Nemcija
testosteron (testosteronum) raztopine zdravstvenin zavodih ter pri ¢ : G03BA03
pravnih in fiziénih osebah, ki 3837000096187
opravijajo zdravstveno
dejavnost. 032476
novo dovoljenje za promet
009768 NEOTIGASON 10 mg trde kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept, F.Hoffmann-La Roche Ltd., Basel, Svica 5363-1-966/05
kapsule Skatla s 30 kapsulami (3x 10 uporablia pa se samo v 5 01.10.2009
: o ) ROCHE farmacevtska druzba d.o.o., e
acitretin (acitretinum) kapsulv prefisnem omotu) bolniSnicah. lziemoma se ahko y 0109 Ljubliana, Slovenija D05BBO02
uporablja pri nadaljevanju ' ’
o 3837000078206
zdraviienja na domu ob
odpustu iz bolninice in 073326
nadaljnjem zdravljenju.
podalj$anje dovolienja za
promet
009769 NEOTIGASON 25 mg trde kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept, F.Hoffmann-La Roche Ltd., Basel, Svica 5363-1-967/05
kapsule $katla s 30 kapsulami (3x 10 uporablia pa se samo v ; 01.10.2009
. o . ROCHE farmacevtska druzba d.o.o., Y
acitretin (acitretinum) kapsulv prefisnem omotu) bolniSnicah. IZiemoma se ko y 0 - 109 Ljubliana, Slovenija D05BBO02
uporablja pri nadaljevanju ' ’ 3837000078213
zdraviienja na domu ob
odpustu iz bolninice in 073334
nadaljnjem zdravljenju.
podalj$anje dovolienja za
promet
009770 Neplit Easyhaler 100 pradek za inhaliranje Zdravilo se izdaja le na recept. Orion Corporation, P.O. Box 65, Espoo, 5363-1-762/05

mikrogramov/odmerek prasek za
inhaliranje
budezonid (budesonidum)

Skatla z inhalatorjem z 200
odmerki

novo dovoljenje za promet

Finska/ BERLIN-CHEMIE AG, Berlin,
Nemcija
BERLIN-CHEMIE AG , Berlin, Nemdcija

07.10.2010
RO3BA02
3837000098020
035831
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009771  Neplit Easyhaler 100 prasek za inhaliranje Zdravilo se izdaja le na recept. Orion Corporation, P.O. Box 65, Espoo, 5363-1-763/05
mikrogramov/odmerek pradek za $katla z 2 inhalatorjema z 200 Finska/ BERLIN-CHEMIE AG, Berlin, 07.10.2010
inhaliranje odmerki novo dovoljenje za promet Neméija RO3BA02
budezonid (budesonidum) BERLIN-CHEMIE AG , Berlin, Nemdija 3837000098037
035564
009772 Neplit Easyhaler 100 pradek za inhaliranje Zdravilo se izdaja le na recept. Orion Corporation, P.O. Box 65, Espoo, 5363-1-761/05
mikrogramov/odmerek prasek za $katla z inhalatorjem z 200 Finska/ BERLIN-CHEMIE AG, Berlin, 07.10.2010
inhaliranje odrknerkvikin zadCitnim novo dovoljenje za promet Nemcija R0O3BA02
budezonid (budesonidum) pokrovekom BERLIN-CHEMIE AG , Berlin, Nemdija 3837000098013
035556
009773 Neplit Easyhaler 200 prasek za inhaliranje Zdravilo se izdaja le na recept. Orion Corporation, P.O. Box 65, Espoo, 5363-1-766/05
mikrogramov/odmerek prasek za $katla z 2 inhalatorjema z 200 Finska/ BERLIN-CHEMIE AG, Beriin, 07.10.2010
inhaliranje odmerki novo dovoljenje za promet  Nemeiia RO3BA02
budezonid (budesonidum) BERLIN-CHEMIE AG , Berlin, Neméija 3837000098068
035580
009774 Neplit Easyhaler 200 pradek za inhaliranje Zdravilo se izdaja le na recept. Orion Corporation, P.O. Box 65, Espoo, 5363-1-764/05
mikrogramov/odmerek prasek za $katla z inhalatorjem z 200 Finska/ BERLIN-CHEMIE AG, Berlin, 07.10.2010
inhaliranje odkmerkvikin zadCitnim novo dovolienje za promet Nemcija RO3BA02
budezonid (budesonidum) pokrovckom BERLIN-CHEMIE AG , Berlin, Nemgija 3837000098044
035637
009775 Neplit Easyhaler 200 pradek za inhaliranje Zdravilo se izdaja le na recept. Orion Corporation, P.O. Box 65, Espoo, 5363-1-765/05
mikrogramov/odmerek prasek za $katla z inhalatorjem z 200 Finska/ BERLIN-CHEMIE AG, Berin, 07.10.2010
inhaliranje odmerki novo dovoljenje za promet Nemcija R03BA02
budezonid (budesonidum) BERLIN-CHEMIE AG , Berlin, Nemcija 3837000098051
035866
009776 Neplit Easyhaler 400 pradek za inhaliranje Zdravilo se izdaja le na recept. Orion Corporation, P.O. Box 65, Espoo, 5363-1-768/05
mikrogramov/odmerek prasek za $katla z inhalatorjem z 200 Finska/ BERLIN-CHEMIE AG, Berin, 07.10.2010
inhaliranje odmerki novo dovoljenje za promet Nemdija RO3BA02
budezonid (budesonidum) BERLIN-CHEMIE AG , Berlin, Nemcija 3837000098082
035874
009777 Neplit Easyhaler 400 pradek za inhaliranje Zdravilo se izdaja le na recept. Orion Corporation, P.O. Box 65, Espoo, 5363-1-769/05
mikrogramov/odmerek prasek za $katla z 2 inhalatorjema z 200 Finska/ BERLIN-CHEMIE AG, Berin, 07.10.2010
inhaliranje odmerki novo dovoljenje za promet Nemdija RO3BA02
budezonid (budesonidum) BERLIN-CHEMIE AG , Berlin, Neméija 3837000098099
035610
009778 Neplit Easyhaler 400 prasek za inhaliranje Zdravilo se izdaja le na recept. Orion Corporation, P.O. Box 65, Espoo, 5363-1-767/05
mikrogramov/odmerek pradek za $katla z inhalatorjem z 200 Finska/ BERLIN-CHEMIE AG, Berlin, 07.10.2010
inhaliranje odrknerlgikin zascitnim novo dovoljenje za promet Neméija R0O3BA02
budezonid (budesonidum) pokrovekom BERLIN-CHEMIE AG , Berlin, Nemgija 3837000098075
035653
009779 NEUPOGEN napolnjene raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Amgen Europe B.V., Minervum 7061, 5363-1-553/05
injekcijske brizge 300 pg 8katla z 1 napolnjeno injekcijsko uporablja pa se samo v Breda, Nizozemska 21.07.2010
filgrastim, rekombinantni brligcl»)z 0,5 ml raztopine (600 ﬁglgrlzglljcaahIplﬁle?;?;j:;ﬁlko Amgen Europe B.V. Minervum 7061 LO3AA02
igrasti ug/m i ’
(filgrastimum) zdravjenja na domu ob Breda, Nizozemska 3837000086799
odpustu iz bolni$nice in 067008
nadaljnjem zdravljenju.
sprememba/e v dovoljenju za
promet
009780 NEUPOGEN napolnjene raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Amgen Europe B.V., Minervum 7061, 5363-1-554/05
injekcijske brizge 480 pg Skatla z 1 napolnjeno injekcijsko uporablia pa se samo v Breda, Nizozemska 21.07.2010
. . . h brizgo z 0,5 ml raztopine (960  bolnisnicah. Iziemoma se lahko . LO3AA02
:;Iilggr?:;rirr;l:emlgombmantnl ugim) uporablia pri nadaljevanju gmgen E‘grope B.?(/. Minervum 7061, 3837000086305
zdravlienja na domu ob reca, Nizozemska
odpustu iz bolniSnice in 068004
nadaljnjem zdravljenju.
spremembale v dovoljenju za
promet
009781 NEURONTIN 100 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept. Gddecke GmbH, Karlsruhe, Neméija/Pfizer 5363-1-583/05

gabapentin (gabapentinum)

$Skatla z 20 kapsulami (2 x 10
kapsul v pretisnem omotu)

podalj$anje dovoljenja za
promet

Luxembourg SARL, Luksemburg,
Luksemburg

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

24.06.2009
NO3AX12
3837000082210
093483
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009782 NEURONTIN 300 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept. Godecke GmbH, Karlsruhe, Nemgija/Pfizer 5363-1-584/05
gabapentin (gabapentinum) Skatla s 50 kapsulami (5 x 10 Luxembourg SARL, Luksemburg, 24.06.2009
kapsul v pretisnem omotu) podalizanje dovoljenja za Luksemburg NO3AX12
promet Pfizer Luxembourg SARL, 283, route d' 3837000082234
Arlon, Strassen, Luksemburg 093505
009783 NEURONTIN 400 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept. Godecke GmbH, Karlsruhe, Nemgija/Pfizer 5363-1-585/05
gabapentin (gabapentinum) Skatla s 50 kgpsulami (5x10 Luxembourg SARL, Luksemburg, 24.06.2009
kapsul v pretisnem omotu) podaliganje dovoljenja za Luksemburg NO3AX12
promet Pfizer Luxembourg SARL, 283, route d' 3837000082265
Arlon, Strassen, Luksemburg 093521
009784 NEXIUM 40 mg prasek za prasek za raztopino za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, AstraZeneca AB, Kvarnbergagatan 12, 5363-1-529/05
raztopino za injiciranje in in infundiranje uporablia pa se samo v S-15185 Sodertalje, Svedska 19.07.2010
i iranj § i i § Ini$nicah.
infundiranje $katla z 10 vialami s praskom  bolniSnical AstraZeneca UK Limited, 15 Stanhope A02BCO5
esomeprazol (esomeprazolum) nova farmaceviska oblika Gate, London, Velika Britanija 3837000096804
032492
009785 NOLIPREL tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Les Lab. Servier Industrie, Francija in 5363-1-823/05
perindopril (perindoprilum) Skatla s 30 t;lbletami (1x30 Eegviser Irele}ng Ingustrigs Ltd.,Irska/Les 10.06.2008
indapamid (indapamidum) tablvektlv preytlllsr}em OIQO:: v sprememba/e v dovoljenju za  -2P-o€Mvierind., Francia C09BA04
vrecki s susilnim sredstvom) ey Servier Pharma, marketing in trgovina, 3837000024999
d.0.0., Tolstojeva 8, Ljubljana, Slovenija 014133
009786 NOLIPREL FORTE tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Les Lab. Servier Industrie, Francija in 5363-1-824/05
perindopril (perindoprilum) Skatla s 30 t_abletami (1x30 Eel;viser I.relalng Ingustrigs Ltd.,Irska/Les 10.06.2008
indapamid (indapamidum) tablet v pretisnem omotu) sprememba/e v dovoljenju za  -@P-o€Mvierind., Francija C09BA04
promet Servier Pharma, marketing in trgovina, 3837000025002
d.0.0., Tolstojeva 8, Ljubljana, Slovenija 014141
009787 Norditropin SimpleXx 10 mg/1,5 raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 5363-1-774/05
P p g/1,
ml raztopina za injiciranje (subkutano) uporablia pa se samo v Bagsvaerd, Danska 05.09.2010
; ; f . 8katla z 1 injekcijskim vlozkom z - bolninicah. Iziemoma se lahko , HO1ACO1
(ss?gna;;?g;ﬁl;ﬁwk)ombmamm humani 1,5 ml raztopine uporablja pri nadaljevanju lel)ovokNordlsk A/S, Novo Alle, Bagsvaerd, 38370000085(;?7
zdraviienja na domu ob anska
odpustu iz bolniSnice in 009792
nadaljnjem zdravljenju.
sprememba/e v dovoljenju za
promet
009788 Norditropin SimpleXx 15 mg/1,5 raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 5363-1-775/05
P p 9/1,
ml raztopina za injiciranje (subkutano) uporablia pa se samo v Bagsvaerd, Danska 05.09.2010
- ; f . 8katla z 1 injekcijskim viozkom z bolninicah. Iziemoma se lahko . HO1ACO1
(sso(;pna;%;?r; ur:enk)ombmantnl humani 1,5 ml raztopine uporablia pri nadaljevanju govokNordmk A/S, Novo Alle, Bagsvaerd, 3837000085624
zdraviienja na domu ob anska
odpustu iz bolniSnice in 009806
nadaljnjem zdravljenju.
sprememba/e v dovoljenju za
promet
009789 Norditropin SimpleXx 5mg/1,5 raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 5363-1-773/05
ml raztopina za injiciranje (subkutano) uporablia pa se samo v Bagsvaerd, Danska 05.09.2010
; ; ; . $katla z 1 injekcijskim viozkom z - bolni$nicah. Iziemoma se lahko ) HO1ACO1
(s:;pna;;;)énr;?r;d;k)ombmantm humani 1.5 ml raztopine uporablia pri nadaljevanju govokNordlsk A/S, Novo Alle, Bagsvaerd, 3837000085631
zdravijenja na domu ob anska
odpustu iz bolniSnice in 009814
nadaljnjem zdravljenju.
sprememba/e v dovoljenju za
promet
009790 Omacor mehka kapsula kapsula, mehka Zdravilo se izdaja le na recept. Pronova Biocare AS, Vollsvein 6, Lysaker, 5363-1-625/05
omega-3-kislinski efilestri 90 vsebnik z 28 kapsulami Norveska 07.09.2010
(omega-3-acidorum esteri ethylici novo dovoljenje za promet Pronova Biocare AS, Vollsvein 6, Lysaker, C10AX
90) Norveska 3837000097443
015857
009791 Omacor mehka kapsula kapsula, mehka Zdravilo se izdaja le na recept. Pronova Biocare AS, Vollsvein 6, Lysaker, 5363-1-626/05
omega-3-kislinski etilestri 90 vsebnik s 100 kapsulami Norveska 07.09.2010
(omega-3-acidorum esteri ethylici novo dovoljenje za promet Pronova Biocare AS, Vollsvein 6, Lysaker, C10AX
90) Norveska 3837000097450

015865



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacdin/reZzim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj Datum veljavnosti
ime 5 ATC
Crtna koda
Delovna Sifra
009792 OMNIC 0,4 mg kapsula s prirejenim Zdravilo se izdaja le na recept.  Yamanouchi Europe B.V.Hogemaat, 5363-1-391/05
tamsulozin (tamsulosinum) sproscanjem, trda Meppel Nizozemska 07.05.2009
i';ats'i|SV3°rekt?san;‘r'T?’;‘r'n(gt§)1° podalsanje dovolienjaza  VELDOS, 0.0, Germova3, Novo mesto, GO4CA02
p p promet Slovenija 3837000080940
002518
009793 Ondansetron Sandoz 4 mg filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Sandoz,Ismaning,Ne.,Sandoz,Gerlingen,Ne 5363-1-985/05
filmsko obloZene tablete Skatla z 10 tabletami (1 x 10 Bruckmiihl,Ne.,Lek 18.12.2010
ondansetron (ondansetronum) fablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet  9-d-Sandoz Kundl Avst/Sandoz, Avstrija A04AAQ1
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 3837000099362
Kundl, Avstrija 038407
009794 OSTEODON 200 i.e. prsilo za préilo za nos, raztopina Zdravilo se izdaja le na recept. Alfa Wassermann S.p.A., Via Ragazzi del 5363-1-616/05
nos, raztopina 8Katla s steklenicko (z zaporko z 99n5, Bolonja, ltalija 10.07.2007
sintetiéni kalcitonin lososa (s)dsmserr:IIrrT;Zt?)milgrE 2'2 nosnikom) sprememba imetnika CSC Pharmaceuticals GmbH, HO5BAO1
(calcitoninum syntheticum o dr’nerkov) P dovolienja za promet Heiligenstadter Strasse 395 b, Dunaj, 3837000029253
salmonis) Avstrija 012777
009795 OSTEODON 200 i.e. prsilo za préilo za nos, raztopina Zdravilo se izdaja le na recept. Alfa Wassermann S.p.A., Via Ragazzi del 5363-1-615/05
nos, raztopina $katla s steklenicko (z zaporko z 99n5, Bolonja, Italija 10.07.2007
sinteticni kalcitonin lososa gdznler’]:‘l":‘a;’ti”ti'r'%mz nosnikom) sprememba imetnika CSC Pharmaceuticals GmbH, HO5BAO1
(calcnomnum syntheticum odr’nerkov) p dovoljenja za promet Heiligenstadter Strasse 395 b, Dunaj, 3837000029246
salmonis) Avstrija 012750
009796 PALLADONE SR kapsule 16 mg kapsula s prirejenim Zdravilo se izdaja le na recept. Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali 5363-1-658/05
hidromorfon (hvdremorohonum sprod¢anjem, trda Mund!pharma Gmbl-.ll Nemél!a ali 07.05.2007
(hy 4 ) Skatla s 30 kapsulami (3 x 10 novo pakiranje Mundipharma, Avstrija/Mundipharma MC, NO2AAO3
kapsul v pretisnem omotu) Bermuda 3837000097696
Medis, Podjetje za proizvodnjo in trZzenje, 034800
d.0.0., Brn¢i¢eva 1, Ljubljana, Slovenija
009797 PALLADONE SR kapsule 16 mg  kapsula s prirejenim Zdravilo se izdaja le na recept. Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali 5363-1-659/05
hidromorfon (hydromorphonum sproscanjem, trda Mundipharma GmbH Nemcija ali 07.05.2007
(hy p ) Skatla s 60 kapsulami (6x 10 o pakiranje Mundipharma, Avstrija/Mundipharma MC, NO2AA03
kapsul v pretisnem omotu) Bermuda 3837000097702
Medis, Podjetje za proizvodnjo in trzenje, 034819
d.0.0., Brn¢i¢eva 1, Ljubljana, Slovenija
009798 PALLADONE SR kapsule 2mg  kapsula s prirejenim Zdravilo se izdaja le na recept. Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali 5363-1-653/05
hidromorfon (hydromorphonum) ~ SProscanjem, trda Mundipharma GmbH Nemija ali 07.05.2007
(hy P ) Skatla s 60 kapsulami (6x 10 0.0 pakiranje Mundipharma, Avstrija/Mundipharma MC, NO2AAO3
kapsul v pretisnem omotu) Bermuda 3837000097665
Medis, Podjetje za proizvodnjo in trzenje, 034770
d.0.0., Brn¢iceva 1, Ljubljana, Slovenija
009799 PALLADONE SR kapsule2mg  kapsula s prirejenim Zdravilo se izdaja le na recept. Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali 5363-1-652/05
hidromorfon (hvdromorohonum sprod¢anjem, trda Mund!pharma Gmbl-.I. Nemél!a ali 07.05.2007
(hy P ) 8katla s 30 kapsulami (3x 10 novo pakiranje Mundipharma, Avstrija/Mundipharma MC, N02AA03
kapsul v pretisnem omotu) Bermuda 3837000097658
Medis, Podjetje za proizvodnjo in trzenje, 034762
d.0.0., Brn¢i¢eva 1, Ljubljana, Slovenija
009800 PALLADONE SR kapsule 24 mg  kapsula s prirejenim Zdravilo se izdaja le na recept. Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali 5363-1-663/05
hidromorfon (hydromorphonum) ~ SProscaniem, trda Mundipharma GmbH Nemcija ali 07.05.2007
(hy P ) Skatla s 30 kapsulami 3% 10 0. pakiranje Mundipharma, Avstrija/Mundipharma MC, NO2AA03
kapsul v pretisnem omotu) Bermuda 3837000097733
Medis, Podjetje za proizvodnjo in trzenje, 034940
d.0.0., Brn¢iceva 1, Ljubljana, Slovenija
009801 PALLADONE SR kapsule 24 mg  kapsula s prirejenim Zdravilo se izdaja le na recept. Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali 5363-1-664/05
hidromorfon (hydromorphonum) ~ SProscanjem, trda Mundipharma GmbH Nemdija ali 07.05.2007
(hy P ) Skatla s 60 kapsulami (6x 10 0.0 pakiranje Mundipharma, Avstrija/Mundipharma MC, NO2AAO3
kapsul v pretisnem omotu) Bermuda 3837000097740
Medis, Podjetje za proizvodnjo in trzenje, 034932
d.0.0., Brn¢i¢eva 1, Ljubljana, Slovenija
009802 PALLADONE SR kapsule 4mg  kapsula s prirejenim Zdravilo se izdaja le na recept. Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali 5363-1-655/05

hidromorfon (hydromorphonum)

sprod¢anjem, trda
zZlozenka s 60 kapsulami (6 x 10
kapsul v pretisnem omotu)

novo pakiranje

Mundipharma GmbH Nemdija ali
Mundipharma, Avstrija/Mundipharma MC,
Bermuda

Medis, Podjetje za proizvodnjo in trzenje,
d.0.0., Brn¢i¢eva 1, Ljubljana, Slovenija

07.05.2007
NO2AA03
3837000097689
034797



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacdin/reZim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj Datum veljavnosti
ime B ATC
Crtna koda
Delovna Sifra
009803 PALLADONE SR kapsule 4 mg  kapsula s prirejenim Zdravilo se izdaja le na recept. Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali 5363-1-654/05
hidromorfon (hydromorphonurm) sprod¢anjem, trda Mundipharma GmbH Nemdija ali 07.05.2007
zlozenka s 30 kapsulami (3 x 10 - Mundipharma, Avstrija/Mundipharma MC,
Kapsul i " novo pakiranje Bermud N02AA03
apsul v pretisnem omotu) uda 3837000097672
Medis, Podjetje za proizvodnjo in trzenje, 034789
d.0.0., Brn¢iceva 1, Ljubljana, Slovenija
009804 PALLADONE SR kapsule 8 mg  kapsula s prirejenim Zdravilo se izdaja le na recept. Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali 5363-1-657/05
hidromorfon (hydromorphonurm) sprocanjem, trda Mundipharma GmbH Nemdija ali 07.05.2007
Skatla s 60 kapsulami (6 x 10 o Mundipharma, Avstrija/Mundipharma MC,
Kapsul i " novo pakiranje Bermud NO2AA03
apsul v pretisnem omotu) uda 3837000097726
Medis, Podjetje za proizvodnjo in trzenje, 034835
d.0.0., Brngiceva 1, Ljubljana, Slovenija
009805 PALLADONE SR kapsule 8 mg  kapsula s prirejenim Zdravilo se izdaja le na recept. Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali 5363-1-656/05
hidromorfon (hydromorphonum sproscanjem, trda Mundipharma GmbH Nemcija ali 07.05.2007
(hydromorphonUm) -t s 30 kapsulami (3 x 10 i Mundipharma, Avstria/Mundipharma MC,
Kapsul i : novo pakiranje Bermud NO02AA03
apsul v pretisnem omotu) ermuda 3837000097719
Medis, Podjetje za proizvodnjo in trzenje, 034827
d.0.0., Brngi¢eva 1, Ljubljana, Slovenija
009806 Pamitor 60 mg (15 mg/ml) koncentrat za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Torrex Pharma GesmbH, Lange Gasse 5363-1-961/05
koncentrat za raztopino za infundiranje uporablja pa se samo v javnih 76/12, 1080 Dunaj, Avstrija 12.12.2010
i iranj § dravstvenih ih i
pamidronska kislina (acidum ooravlai dravsteno Liubliana, Slovenija 3837000099300
pamidronicum) pravijajo zdravstveno 037893
dejavnost.
novo dovoljenje za promet
009807 Pamitor 60 mg (15 mg/ml) koncentrat za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Torrex Pharma GesmbH, Lange Gasse 5363-1-962/05
koncentrat za raztopino za infundiranje uporablja pa se samo v javnih 76/12, 1080 Dunaj, Avstrija 12.12.2010
infundiranje Skatla z 1 polietilensko ampulo s zdravstvenih zavodih ter pri . .
P . Torrex Pharma, d.0.0., Trdinova ulica 4, MO05BA03
pamidronska Kislina (acidum 4ml koncentrata praunh In fénih 0ebah X | jubjana, Siovenia 3837000099317
pamidronicum) pravijajo zdravstveno 137907
dejavnost.
novo dovoljenje za promet
009808 Pamitor 90 mg (15 mg/ml) koncentrat za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Torrex Pharma GesmbH, Lange Gasse 5363-1-963/05
koncentrat za raztopino za infundiranje uporablja pa se samo v javnih 76/12, 1080 Dunaj, Avstrija 12.12.2010
i iranj § dravstvenih dih t i
|nfurl1d|ran]e o rsnklaliljni;nfrtzgeno ampulos 6 Fz)r;%ish ?: ' fizié?\\ilr? ésebzrh pL'i Torrex Pharma, d.0.0., Trdinova ulica 4, MOSBAO3
pamidronska kislina (acidum . '~ Ljubljana, Slovenija 3837000099324
pamidronicum) opravljajo zdravstveno
dejavnost. 037915
novo dovoljenje za promet
009809 Pamitor 90 mg (15 mg/ml) koncentrat za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Torrex Pharma GesmbH, Lange Gasse 5363-1-964/05
koncentrat za raztopino za infundiranje uporablja pa se samo v javnih 76/12, 1080 Dunaj, Avstrija 12.12.2010
e s e o s} oo 000, T
pam!gron_ska kislina (acidum opravijajo sdravstveno Lubliana, Slovenija 3837000099331
pamidronicum) dejavnost. 037923
novo dovolienje za promet
009810 PAVULON 4 mg/2 ml raztopina za raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, N.V.Organon,Nizozemska in Organon 5363-1-756/05
injiciranje Skatla s 50 ampulami z 2 mi uporablia pa se samo v S.A.Francija/ Organon Agencies, B.V., 21.05.2009
pankuronij (pancuronium) raztopine (2 mg/ml) bolnignicah. Oss, Nizozemska MO3ACO1
podalj$anje dovolienja za Salus Ljubljana, d.d., Masera-Spasiceva ul. 3837000080285
promet 10, Ljubljana, Slovenija 063398
009811  Perindopril 2 mg/indapamid 0,625 tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Les Lab. Servier Industrie, Francija in 5363-1-826/05
mg Servier Skatla s 30 tabletami (1 x 30 Servier Ireland Industries Ltd.,Irska/Les 25.10.2010
perindopril (perindoprilum) tabl?kt,v prevtlllsr}em or(rj]ottu v novo dovoljenje za promet Lab.Servier Ind., Francija C09BA04
indapamid (indapamidum) vrecki's susilnim sredstvom) Servier Pharma, marketing in trgovina, 3837000098532
d.0.0., Tolstojeva 8, Ljubljana, Slovenija 035955
009812 PLODIN 20 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  AD JAKA 80 RADOVIS Makedonija, Maral 5363-1-497/05
9 : . ; i
izosorbidmononitrat (isosorbidi Skatla s 30 tabletami (3 x 10 Tito 2, Radovi§, Republika Makedonija 09.07.2008
mononitras) tablet v prefisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za Pharmagan, d.0.0., Vodopivéeva ul. 9, CO1DA14
promet in sprememba Kranj, Slovenija 3837000074444

imetnika

008265



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/reZim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odlocbe Predlagatelj Datum veljavnosti
ime ATC
Crtna koda
Delovna Sifra
009813 PLODIN 40 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. AD JAKA 80 RADOVIS Makedonija, Marsal 5363-1-498/05
izosorbidmononitrat (isosorbidi Skatla s 30 tabletami (3 x 10 Tito 2, Radovis, Republika Makedonija 09.07.2008
mononitras) tablet v pretisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za Pharmagan, d.o.0., Vodopivéeva ul. 9, CO01DA14
promet in sprememba Kranj, Slovenija 3837000074437
imetnika 068217
009814 Pregnyl 5000 i.e. p(gsek iln vehikel za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, N.V.Organon, 5349 AB Oss, Nizozemska 5363-1-893/05
horionski gonadotropin (humani)  njiciranje uporablja pa se samo v javnih S $orm QA 12.01.2008
ionski gor pin (humani) Skala s 3 ampulami s praskom  zdravstvenih zavodin ter pri Salus Ljubljana, d.d., Masera-Spasiceva ul.
(gonadotropinum chorionicum ) : - ) P, . 10, Ljubljana, Slovenija GO3GAO1
in 3 ampulami z vehiklom pravnih in fiziénih osebah, ki "™ ’ 3837000072952
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 031135
podalj$anje dovolienja za
promet in sprememba
imetnika
009815 Pregnyl 1500 i.e. praSek in vehikel za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, N.V.Organon, 5349 AB Oss, Nizozemska 5363-1-894/05
o injiciranj blj javnih
horionski dotronin (h ; injiciranje uporablja pa se samo v javni —_— o Qracis 12.01.2008
orionsk! gonacotropin ( 'umam) $katla 3 ampulami s praskom in  zdravstvenih zavodih ter pri Salus !_Jupljana, dd, Masera Spasiteva ul.
(gonadotropinum chorionicum ) ! X I, . 10, Ljubljana, Slovenija G03GAO01
3 ampulami z vehiklom pravnih in fiziénih osebah, ki "™ ’ 3837000098457
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 037680
novo pakiranje
009816 Pregnyl 1500 i.e. pradek in vehikel za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, N.V.Organon, 5349 AB Oss, Nizozemska 5363-1-892/05
o injiciranj bl javnih k
horionski dotronin (h ; injiciranje uporablja pa se samo v javni i ‘rn i 12.01.2008
erionski gonadotropin ( .umanl) Skatla 6 ampulami s praskom in  zdravstvenih zavodih ter pri Salus Liubljana, d.d., MaSera Spasiceva ul.
(gonadotropinum chorionicum ) i X S . 10, Ljubljana, Slovenija GO3GAO01
6 ampulami z vehiklom pravnih in fizicnih osebah, ki " ’ 3837000072945
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 069094
podalj$anje dovolienja za
promet in sprememba
imetnika
009817 Prenessa tablete 2 mg tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Krka Polska Sp.z.0.0., Ul. Rownolegla 5, 5363-1-976/05
perindopril (perindoprilum) Skatla z 90 tabletami (3 x 30 Vardava, Poljska/Krka, d.d., Novo mesto, 10.08.2010
tablet v pretisnem omotu) sprememba Slovenija CO09AA04
izdelovalca/proizvajalca Salus Ljubljana, d.d., Magera-Spasi¢eva ul. 3837000096941
10, Ljubljana, Slovenija 032573
009818 Prenessa tablete 2 mg tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Krka Polska Sp.z.0.0., Ul. Rownolegla 5, 5363-1-975/05
perindopril (perindoprilum) Skatla s 60 tabletami (2 x 30 Var$ava, Poljska/Krka, d.d., Novo mesto, 10.08.2010
tablet v pretisnem omotu) spremenmba Slovenija C09AAO4
izdelovalca/proizvajalca Salus Ljubljana, d.d., Masera-Spasiceva ul. 3837000096934
10, Ljubljana, Slovenija 032549
009819 Prenessa tablete 2 mg tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Krka Polska Sp.z.0.0., Ul. Rownolegla 5, 5363--977/05
perindopril (perindoprilum) Skatla s 30 tabletami (1 x 30 Vardava, Poljska/Krka, d.d., Novo mesto, 10.08.2010
tablet v pretisnem omotu) sprememba Slovenija C09AA4
izdelovalca/proizvajalca Salus Ljubljana, d.d., Masera-Spasiceva ul. 3837000096927
10, Ljubljana, Slovenija 032522
009820 Prenessa tablete 2 mg tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovara zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-572/05
perindopril (perindoprilum) ékslﬂa s 60 tgbletami (2 x 30 SIovenua 10.08.2010
tablet v prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Salus Ljubljana, d.d., Magera-Spasiceva ul. CO9AA04
10, Ljubljana, Slovenija 3837000096934
032549
009821 Prenessa tablete 2 mg tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-571/05
perindopril (perindoprilum) Skatla s 30 tgbletami (1x30 SIovenua 10.08.2010
tabletv prefisnem omotu) novo dovolienje za promet  Salus Ljubljana, d.d., Masera-Spasiceva ul. C09AAD4
10, Ljubljana, Slovenija 3837000096927
032522
009822 Prenessa tablete 2 mg tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363--573/05
perindopril (perindoprilum) ékaltla 290 tabletami (3 x 30 Slovenija 10.08.2010
tablet v prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Salus Ljubljana, d.d., Masera-Spasiceva ul. C09AAD4
10, Ljubljana, Slovenija 3837000096941

032573



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacdin/reZim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj Datum Velja"g?[?g
ime
Crtna koda
Delovna Sifra
009823 Prenessa tablete 4 mg tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Krka Polska Sp.z.0.0., Ul. Rownolegla 5, 5363-1-979/05
perindopril (perindoprilum) Skatla z 90 tlabletami (3x30 Varsavg, Poljska/Krka, d.d., Novo mesto, 10.08.2010
tablet v pretisnem omotu) sprememba Slovenija CO09AA04
izdelovalca/proizvajalca Salus Ljubljana, d.d., Magera-Spasiceva ul. 3837000096972
10, Ljubljana, Slovenija 032638
009824 Prenessa tablete 4 mg tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Krka Polska Sp.z.0.0., Ul. Rownolegla 5, 5363-1-980/05
perindopril (perindoprilum) Skatla s 30 tlabletami (1x30 Varsavg, Poljska/Krka, d.d., Novo mesto, 10.08.2010
tablet v pretisnem omotu) sprememba Slovenija C09AA04
izdelovalca/proizvajalca Salus Ljubljana, d.d., Masera-Spasiceva ul. 3837000096958
10, Ljubljana, Slovenija 032603
009825 Prenessa tablete 4 mg tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Krka Polska Sp.z.0.0., Ul. Rownolegla 5, 5363-1-978/05
perindopril (perindoprilum) Skatla s 60 tlabletami (2x30 Varsavia, Poljska/Krka, d.d., Novo mesto, 10.08.2010
tablet v pretisnem omotu) sprememba Slovenija C09AA04
izdelovalca/proizvajalca Salus Ljubljana, d.d., Maera-Spasiéeva ul. 3837000096965
10, Ljubljana, Slovenija 032611
009826 Prenessa tablete 4 mg tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-576/05
perindopril (perindoprilum) tékslﬂ? 290 ttlabletami (3tx 30 Slovenija 10.08.2010
ablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Salus Ljubljana, d.d., Maera-Spasiéeva ul. CO9AA04
10, Ljubljana, Slovenija 3837000096972
032638
009827 Prenessa tablete 4 mg tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-575/05
perindopril (perindoprilum) f’kt‘;"lﬂ";‘ $60 ttgbletami (th 30 Slovenija 10.08.2010
ablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet  Salus Ljubljana, d.d., Magera-Spasiceva ul. C09AAD4
10, Ljubljana, Slovenija 3837000096965
032611
009828 Prenessa tablete 4 mg tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-574/05
perindopril (perindoprilum) fk;“? s30 t‘,ab'e‘ami (1tX 30 Slovenija 10.08.2010
ablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet  Salus Ljubljana, d.d., Masera-Spasiceva ul. C09AA04
10, Ljubljana, Slovenija 3837000096958
032603
009829 PREXANIL COMBI tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Les Lab. Servier Industrie, Francija in 5363-1-827/05
perindopril (perindoprilum) Skatla s 30 tgbletami (1x30 fegvger Ilrele}ng Ingustngs Ltd.,Irska/Les 25.10.2010
indapamid (indapamidum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet ab.cervierind., Francija C09BA04
Servier Pharma, marketing in trgovina, 3837000098549
d.o.0., Tolstojeva 8, Ljubljana, Slovenija 035963
009830 Primolut Nor tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Schering GmbH und Co.Produktions 5363-1-851/05
noretisteron (norethisteronum Skatla z 20 tabletami v KG,Wf,imar,Neméija /Schering ' 24.06.2009
( ) steklenem vsebniku podalianie dovolienja za AG,Millerstrasse 170-178,13353 Berlin, G03DCO2
promet Nemdija 3837000075595
Schering AG , Berlin, Nemcija 069051
009831 Propoven 10 mg/ml emulzijaza emulzija za injiciranje ali Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Kabi Avstria GmbH, Avstrija in 5363-1-665/05
injiciranje ali infundiranje infundiranje uporablja pa se samo v javnih Fresenius Kabi AB,Svedska/Fresenius 16.09.2010
propofol (propofolum) ékatllaf; 5 ampulami z 20 ml Z(ri;\r/“srt]v?:it;iZizézra]\i/r?d(i):eLearh prkii Kabi Deutsch. GmbH, Nemdija NOTAX10
emuizje pravnin '.no Medias International, d.0.0., Leskoskova 3837000098693
opravijajo zdravstveno L h
dejavnost. cesta 9D, Ljubljana, Slovenija 034843
novo dovolienje za promet
009832 Propoven 10 mg/ml emulzijaza emulzija za injiciranje ali Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Kabi Avstria GmbH, Avstrija in 5363-1-666/05
injiciranje ali infundiranje infundiranje uporablja pa se samo v javnih Fresenius Kabi AB,Svedska/Fresenius 16.09.2010
propofol (propofolum) Skatla z 1 vialo s 50 ml emulzije zdravlstvgnihA lzva\l/odih ter pril Kabi Deutsch. GmbH, Nemdija NO1AX10
pravnih in fiziénih osebah, ki ) ) .
o Medias International, d.0.0., Leskoskova 3837000098709
opravjajo zdravstveno 129D, Libl Slovenii
dejavnost. cesta 9D, Ljubljana, Slovenija 034878
novo dovoljenje za promet
009833 Propoven 10 mg/ml emulzijaza  emulzija za injiciranje ali Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Kabi Avstria GmbH, Avstrija in 5363-1-667/05

injiciranje ali infundiranje
propofol (propofolum)

infundiranje

Skatla z 1 vialo s 100 ml emulzije

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

novo dovolienje za promet

Fresenius Kabi AB,Svedska/Fresenius
Kabi Deutsch. GmbH, Nem¢ija

Medias International, d.0.0., Leskoskova
cesta 9D, Ljubljana, Slovenija

16.09.2010
NO1AX10
3837000098716
034886



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj Datum Veljavzl;(');tCi
ime
Crtna koda
Delovna Sifra
009834 Propoven 20 mg/ml emulzijaza emulzija za injiciranje ali Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Kabi Avstrja GmbH, Avstrija in 5363-1-688/05
injiciranje ali infundiranje infundiranje uporablja pa se samo v javnih Fresenius Kabi AB,Svedska/Fresenius 16.09.2010
propofol (propafolum) Skatla z 1 vialo s 50 ml emulzije  zdravstvenih zavodih ter pri  Kabi Deutsch. GmbH, Nemcija NOTAX10
pravnih in fiziénih osebah, ki , . .
. Medias International, d.0.0., Leskoskova 3837000098723
opravljajo zdravstveno 9D. Liubli S| .
dejavnost. cesta 9D, Ljubljana, Slovenija 034894
novo dovoljenje za promet
009835 PROREKTAL S situp sirup Zdravilo se izdaja brez recepta Lek, d.d., Ljubljana v sodelovanju s 5363-1-908/05
laktuloza (lactulosum) Skatla s steklenico po 500 ml v lekarnah. Fresenius Pharma Austria GmbH, Graz, 10.11.2007
i Avstrija
sirupa podalj$anje dovoljenja za Ve A0BAD11
promet LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 3837000071757
Verovkova 57, Ljubljana, Slovenija 000280
009836 Prozac 20 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept. Eli Lilly and Company, Besingstoke, VB in 5363-1-693/05
fluoksetin (fluoxetinum) Skatla z 28 kapsulami (2 x 14 Pantheon Frapce, Francija(EIi Li!Iy apd 25.02.2010
kapsul v pretisnem omotu) podalizanje dovoljenja za Company, Besingstok, Velika Britanija NO6ABO3
promet Eli Lilly Holdings Limited, Kingsclere Road, 3837000081718
Basinstoke, Hampshire, Velika Britanija 052884
009837 PYRAZINAMID Krka tablete 500 tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-523/05
mg 8katla s steklenicko po 100 Slovenija 19.03.2009
pirazinamid (pyrazinamidum) tablet (100 x 500 mg) podaliSanje dovoljenja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, JO4AKO1
promet in sprememba imena Smarjedka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000006971
zdravila 071536
009838 Reductil 10 mg kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept. Abbott GmbH & Co. KG, Ludwigshafen, 5363-1-694/05
sibutramin (sibutraminum) Skatla z 28 kapsulami (2 x 14 Nemcija/ Abbott Laboratories, 100 Abbott 29.11.2009
kapsul v pretisnem omotu) podalizanje dovolienja za Park Road, ZDA AOBAA10
promet in sprememba Abbott Laboratories d.0.0., Dunajska 22, 3837000083132
imetnika Ljubljana, Slovenija 005347
009839 Reductil 15 mg kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept. Abbott GmbH & Co. KG, Ludwigshafen, 5363-1-695/05
sibutramin (sibutraminum) Skatla z 28 kapsulami (2 x 14 Nemcija/ Abbott Laboratories, 100 Abbott 29.11.2009
kapsul v pretisnem omotu) podaliganie dovoliena za Park Road, ZDA A0BAA10
promet in sprememba Abbott Laboratories d.0.0., Dunajska 22, 3837000083149
imetnika Ljubljana, Slovenija 005363
009840 Ringer raztopina za infundiranje, raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter S.A., Belgija, Baxter Healthcare Ltd, 5363-1-843/05
BP Baxter Skatla z 20 vreckami s 500 ml uporablja pa se samo v javnih VB, Bieffe Medital Sabinanigo, 10.11.2010
natrilev Klorid (natrii chloridum) raztopine zdravlstvgnihl lza\l/odih ter pril Spanija/Baxter SA, Svica BOS5BBO1
el Kord (al coricur) e saetene BaXer 400, Zelezmacesa 14, Lublana, 3637000097625
alcijev klorid (calcii chloridum) dejavnost. Slovenija 037443
novo dovoljenje za promet
009841 Ringer raztopina za infundiranje, raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter S.A., Belgija, Baxter Healthcare Ltd, 5363-1-844/05
BP Baxter Skatla z 10 vretkami s 1000 ml  uporablja pa se samo v javnih VB, Bieffe Medital Sabinanigo, 10.11.2010
natrijev Klorid (natrii chloridum) raztopine zdravlstv(_enihl lza\l/odih ter pril Spanija/Baxter SA, Svica B05BBO1
Kaljiev Klorid kali chloridurn) EL?ZCILQ" fizicni Z‘gs;*\’,z:/e:; Baxter d.0.0, Zelezna cesta 14, Ljubljana, 3837000097832
kalcijev klorid (calcii chloridum) dejavnost. Slovenija 037478
novo dovoljenje za promet
009842 Ringerjev laktat raztopina za raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter S.A., Belgija, Baxter Healthcare Ltd, 5363-1-840/05
infundiranje, BP Baxter Skatla s 30 vretkamiz 250 ml uporablja pa se samo v javnih VB, Bieffe Medital Sabinanigo, 10.11.2010
natrilev Klorid (natrii chloridum) raztopine zdravlstvgnihl lza\./odih ter pril Spanija/Baxter SA, Svica BO5BBO1
kaljev Kiorid (kali chlorcum) pravnh in fiznin osebah, X Baxterd.0.0, Zelezmacesta 14, Liblana, 3837000098600
kalcijev klorid (calcii chloridum) pravia) Sloveniia
-. - - dejavnost. I 037516
natrijev laktat (natrii lactatis) ] :
novo dovoljenje za promet
009843 Ringerjev laktat raztopina za raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter S.A., Belgija, Baxter Healthcare Ltd, 5363-1-841/05

infundiranje, BP Baxter

natrijev klorid (natrii chloridum)
kalijev klorid (kalii chloridum)
kalcijev klorid (calcii chloridum)
natrijev laktat (natrii lactatis)

Skatla z 20 vre¢kami s 500 ml
raztopine

uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizi€nih osebah, ki
opravijajo zdravstveno
dejavnost.

novo dovoljenje za promet

VB, Bieffe Medital Sabinanigo,
Spanija/Baxter SA, Svica

Baxter d.o.0., 2e|eznacesta14, Ljubljana,
Slovenija

10.11.2010
B05BBO1
3837000098617
037540



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odlocbe Predlagatelj Datum veljavnosti
ime 5 ATC
Crtna koda
Delovna Sifra
009844 Ringerjev laktat raztopina za raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter S.A., Belgija, Baxter Healthcare Ltd, 5363-1-842/05
infundiranje, BP Baxter Skatla z 10 vreckami s 1000 ml  uporablia pa se samo v javnih VB, Bieffe Medital Sabinanigo, 10.11.2010
natrijev Klorid (natri chloridum) raztopine zdravstvenih zavodih ter pri Spanija/Baxter SA, Svica BO5BBO1
Kaliev Klorid (kalii chiorid pravnih in fiziénih osebah, ki . -
jev klorid (kalii chloridum) ooravliaio sdravstveno Baxter d.0.0., Zelezna cesta 14, Ljubljana, 3837000098624
kalcijev Klorid (calcii chloridum) pravija) Slovenii
dejavnost ovenija 037567
natrijev laktat (natrii lactatis) ) :
novo dovolienje za promet
009845 RIVOTRIL 0,5 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. F. Hoffmann-La Roche Ltd., 5363-1-813/05
klonazepam (clonazepamum) Skatla s steklenicko s 50 @rgnzacherstrasse 124, CH-4070 Basel, 12.03.2009
tabletami podalj$anje dovoljenja za Svica NO3AEOQ1
promet ROCHE farmacevtska druzba d.o.0., 3837000078237
Vodovodna 109, Ljubljana, Slovenija 061654
009846 RIVOTRIL 2 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. F. Hoffmann-La Roche Ltd., 5363-1-814/05
Klonazepam (clonazepamum) Skatla s steklenicko s 30 @rgnzacherstrasse 124, CH-4070 Basel, 12.03.2009
tabletami podaljsanje dovolienja za Svica NO3AEO1
promet ROCHE farmacevtska druzba d.o.0., 3837000078220
Vodovodna 109, Ljubljana, Slovenija 061662
009847 RYTMONORM 150 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Abbott GmbH&C0.KG, Knollstrasse 50, 5363-1-886/05
oblozene tablete $katla s 50 tabletami (5 x 10 67061 Ludwigshafen, Nemcija 19.03.2009
propafenon (propafenonum) tablet v pretisnem omotu) podaljganje dovoljenja za Abbott Laboratories d.0.0., Dunajska 22, C01BC03
promet in sprememba imena | jubljana, Slovenija 3837000000740
zdravila 056065
009848 RYTMONORM 300 mg filmsko  fimsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Abbott GmbH&C0.KG, Knollstrasse 50, 5363-1-887/05
obloZene tablete Skatla s 50 tabletami (5 x 10 67061 Ludwigshafen, Nemcija 19.03.2009
propafenon (propafenonum) tablet v pretisnem omotu) podaljSanje dovoljenjaza  Apbott Laboratories d.0.0., Dunajska 22, Co1BC03
promet in sprememba imena Ljubljana, Slovenija 3837000000757
zdravila 076007
009849 RYTMONORM raztopina za raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, EBEWE Pharma GmbH. Nfg.KG, Unterach 5363-1-888/05
injiciranje 70 mg/20 ml Skatla s 5 ampulamipo 20 ml uporablia pa se samo v javni_h am Attersee, Avstrija/Abbott GmbH, 19.03.2009
propafenon (propafenonum) raztopine ;z)(rjari\r/]isr:v?:lrflizizéi‘il: dézeézrh p:i Ludwigshafen, Neméija CO1BC03
opravijajo Zdravstveno ﬁbt;?n Labg:atorigs d.0.0., Dunajska 22, 3837000000764
dejavnost, jubljana, Slovenija 040231
podalj$anje dovolienja za
promet in sprememba imena
zdravila
009850 SAB SIMPLEX peroralne peroralne kapljice, suspenzija  Zdravilo se izdaja brez recepta Pfizer PGM, Orleans,Francija/Pfizer 5363-1-925/05
kapljice, suspenzija Skatla s kapalno steklenicko po v lekamnah. Luxembourg SARL, Luksemburg 09.07.2008
simetikon (simeticonum) 80 mlsuspenzie podaljanje dovolienja za Pfizer Luxembourg SARL, 283, route d' A03AX13
promet in sprememba imena  Arlon, Strassen, Luksemburg 3837000073652
zdravila 003980
009851 SAB SIMPLEX Zzvecljive tablete  zvedljiva tableta Zdravilo se izdaja brez recepta Allphamed Pharbil Arzneimittel 5363-1-928/05
dimetikon (dimeticonum) Skatla s 100 tabletami (10x 10 v lekarnah. GmbH,Goettingen, Nem¢ija/Pfizer 09.07.2008
d Luxembourg SARL, Luksembur
tablet v pretisnem omotu) podalisanje dovolienja za ¢ 9 A03AX13
promet in sprememba imena  Pfizer Luxembourg SARL, 283, route d' 3837000073645
zdravila Arlon, Strassen, Luksemburg 055298
009852 SAB SIMPLEX Zveéljive tablete  Zvedljiva tableta Zdravilo se izdaja brez recepta Allphamed Pharbil Arzneimittel 5363-1-926/05
dimetikon (dimeticonum) Skatla z 20 tabletami (2 x 10 v lekarnah. GmbH,Goettingen, Nemdija/Pfizer 09.07.2008
i Luxembourg SARL, Luksembur
tablet v pretisnem omotu) podaliganje dovoljenja za (] 9 A03AX13
promet Pfizer Luxembourg SARL, 283, route d' 3837000073621
Arlon, Strassen, Luksemburg 001589
009853 SAB SIMPLEX Zveéljive tablete  zvecljiva tableta Zdravilo se izdaja brez recepta Allphamed Pharbil Arzneimittel 5363-1-927/05
dimetikon (dimeticonum) Skatla s 50 tabletami (5 x 10 v lekarnah. GmbH,Goettingen, Nemdija/Pfizer 09.07.2008
i Luxembourg SARL, Luksembur
tablet v pretisnem omotu) podalganje dovolienja za x| urg u urg A03AX13
promet Pfizer Luxembourg SARL, 283, route d' 3837000073638
Arlon, Strassen, Luksemburg 055506
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Crtna koda
Delovna Sifra
009854 SANDIMMUN NEORAL 100 mg  kapsula, mehka Zdravilo se izdaja le na recept, Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 5363-1-800/05
mehke kapsule Skatla s 50 kapsulami (10x5  uporablja pa se samo v Niremberg, Nemcija/Novartis Pharma AG, 30.09.2009
ciklosporin (ciclosporinum) kapsul v pretisnem omotu) 301;‘:28:%%' Iﬁjer?]:?;.zse:mko 4002 Basel, Svica LO4AAO1
zgravlje]nja pna dorriu ojb mgvartig Phar’{lna CimbH, Roonstrasse 25, 3837000072389
odpustu iz bolnidnice in uremberg, Nemcija 073652
nadaljnjem zdravljenju.
podalj$anje dovolienja za
promet
009855 SANDIMMUN NEORAL 25 mg kapsula, mehka Zdravilo se izdaja le na recept, Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 5363-1-798/05
mehke kapsule Skatla s 50 kapsulami (10 x 5 uporablia pa se samo v Niremberg, I)leméija/Novartis Pharma AG, 30.09.2009
ciklosporin (ciclosporinum) kapsul v pretisnem omotu) Eorriaégli%ah. Iﬁjer?]:?;_zsgmko 4002 Basel, Svica L04AAO1
zgravljejnja pna don:u ojb mgvanis Phar’{lna Gwr'an, Roonstrasse 25, 3837000072365
odpustu iz bolnidnice in uremberg, Nemcija 073687
nadaljnjem zdravljenju.
podalj$anje dovolienja za
promet
009856 SANDIMMUN NEORAL 50 m kapsula, mehka Zdravilo se izdaja le na recept, Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 5363-1-799/05
g
mehke kapsule Skatla s 50 kapsulami (10x5 ~ uporablia pa se samo v Niremberg, Nemdija/Novartis Pharma AG, 30.09.2009
ciklosporin (ciclosporinum) kapsul v pretisnem omotu) Eog‘rijg:%ah' lﬁjerzgr;;,zse:ﬁmko 4002 Basel, Svica L04AAO1
zgravljelnja pna doniu olb ”9vani§ Phar’{lna (3(an, Roonstrasse 25, 3837000072372
odpustu iz bolnignice in ' dremoerg, Nemcia 073660
nadaljnjem zdravljenju.
podalj$anje dovolienja za
promet
009857 SANDIMMUN NEORAL peroralna peroralna raztopina Zdravilo se izdaja le na recept, Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 5363-1-801/05
p
raztopina Skatla s 50 ml raztopine uporablia pa se samo v Niremberg, Nemcija/Novartis Pharma AG, 30.09.2009
ciklosporin (ciclosporinum) Borrlzg;gah' lﬁler?]g?;.zsalmko 4002 Basel, Svica L04AA01
poravla p VAN Novartis Pharma GmbH,  Roonstrasse 25, 3837000072396
zdravlienja na domu ob Niiremb Nemdi
odpustu iz bolni§nice in uremberg, Nemcija 073636
nadaljnjem zdravljenju.
podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
009858 SCANDONEST 0,02 g/ml raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Specialites Septodont, Saint Maur des 5363-1-920/05
raztopina za injiciranje Skatla s 50 cilindricnimi uporablja pa se samo v javnih Fosses Cedex, Francija
p jiciranj s ( . blja p no v javnih Fosses Cedex, Franci| 12.11.2009
mepivakain (mepivacainum) ampulamipo 1,8 miraziopine  zaravetvenin zavodih e Bfl .o 4 Leskoskovad, Liublana N01BBS3
A L pravnih in fiziénih osebah, ki oo ’ '
adrgnahnl(eplnefnn) opraviiajo sdravstveno Slovenija 3837000011968
(epinephrinum) dejavnost, 089451
podalj$anje dovoljenja za
promet
009859 SCANDONEST 0,03 g/ml raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Specialites Septodont, Saint Maur des 5363-1-921/05
y g
raztopina za injiciranje $katla s 50 cilindricnimi uporablja pa se samo v javnih Fosses Cedex, Francija
p jiciranj . _ ’ bt" @ se sari t' ih F Cedex, Francij 12.11.2009
mepivakain (mepivacainum) ampulami po 1.8 miraziopine - zdravstvenin zavodih ter pri o ook g Lblana, N01BB03
pravnih in fiziénih osebah, ki gl - 3837000011975
opravljajo zdravstveno ©'°VeNia
dejavnost. 089486
podalj$anje dovolienja za
promet
009860 Sertiva 100 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Lek farmacevtska druzba d.d., Ljubljana in 5363-1-699/05
tablete Skatla s 14 tabletami (2 x 7 Sandoz GmbH, Kund, Avstrija/Sandoz 03.10.2010
sertralin (sertralinum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet GmbH, Kundl, Avstriia NO6AB0G
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 3837000098327
Kundl, Avstrija 035718
009861 Sertiva 100 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Lek farmacevtska druzba d.d., Ljubljana in 5363-1-700/05
tablete Skatla z 28 tabletami (4 x 7 Sandoz GmbH, Kundl, Avstrija/Sandoz 03.10.2010
sertralin (sertralinum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet  GMPH, Kundl, Avstrija NO6ABO6
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 3837000098334
Kundl, Avstrija 035726



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacdin/reZim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj Datum VelJavg?lfg
ime
Crtna koda
Delovna Sifra
009862 Sertiva 100 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Lek farmacevtska druzba d.d., Ljubljana in 5363-1-701/05
tablete $katla s 30 tabletami (3 x 10 Sandoz GmbH, Kundl, Avstrija/Sandoz 03.10.2010
sertralin (sertralinum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet  GMPH. Kundl, Avstrija NO6ABOG
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 3837000098341
Kundl, Avstrija 035734
009863 Sertiva 50 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Lek farmacevtska druzba d.d., Ljubljana in 5363-1-696/05
tablete SKatla s 14 tabletami (2 x 7 Sandoz GmbH, Kundl, Avstrija/Sandoz 03.10.2010
sertralin (sertralinum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet GmbH, Kund, Avstrija NOBABOG
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 3837000098297
Kundl, Avstrija 035661
009864 Sertiva 50 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Lek farmacevtska druzba d.d., Ljubljana in 5363--697/05
tablete $Skatla z 28 tabletami (4 x 7 Sandoz GmbH, Kundl, Avstrija/Sandoz 03.10.2010
sertralin (sertralinum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet GmbH, Kund, Avstrija NOBAB0G
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 3837000098303
Kundl, Avstrija 035688
009865 Sertiva 50 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Lek farmacevtska druzba d.d., Ljubljana in 5363-1-698/05
tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 Sandoz GmbH, Kundl, Avstrija/Sandoz 03.10.2010
sertralin (sertralinum) tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet  GMH, Kundl, Avstriia NOBABO6
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 3837000098310
Kundl, Avstrija 035696
009866 SINGULAIR 10 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Merck Sharp & Dohme B.V., Haarlem, 5363-1-758/05
obloZene tablete $katla z 28 tabletami (4 x 7 Nizozemska/ Merck Sharp & Dohme IDEA, 07.05.2009
montelukast (montelukastum) tablet ali 2 x 14 tablet v podaljganje dovoljenja za Inc., Svica R03DCO3
pretisnem omotu) promet in sprememba MERCK SHARP & DOHME, inovativna 3837000080490
imetnika zdravila d.0.0., Smartinska 140, Ljubljana, 003239
Slovenija
009867 SINGULAIR 5 mg zvecljive 2vedljiva tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Merck Sharp & Dohme B.V., Haarlem, 5363-1-757/05
tablete Skatla z 28 tabletami (4 x 7 Nizozemska/ Merck Sharp & Dohme IDEA, 07.05.2009
montelukast (montelukastum) tabltgt ali2x 14ttablet v podalj$anje dovolienja za Inc., Svica R03DCO03
pretisnem omotu) promet in sprememba MERCK SHARP & DOHME, inovativna 3837000080506
imetnika zdravila d.0.0., Smartinska 140, Ljubljana, 003263
Slovenija
009868 Solu-Medrol 1000 mg prasek in  praSek in vehikel za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Pfizer Manufacturing Belgium NV/SA,Puurs, 5363-1-331/05
vehikel za raztopino za injiciranje injiciranje uporablja pa se samo v javnih Belgija/ Pfizer Luxembourg SARL, 19.03.2009
metilprednizolon Skatla z 1 vialo s praskomin 1 zdravstvenih zavodih ter pri  Strassen, Luksemburg HO2ABO4
(methylprednisolonum) vialo vehikla za raztopino za.  pravnin in fizienin osebah, ki o oo saRl 83, route df 3837000079050
injiciranje opravljajo zdravstveno Al St Lukserb
dejavnost. rlon, Strassen, Luksemburg 080454
podalj$anje dovolienja za
promet
009869 Solu-Medrol 125 mg prasek in praSek in vehikel za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Pfizer Manufacturing Belgium NV/SA,Puurs, 5363-1-329/05
vehikel za raztopino za injiciranje injiciranje uporablja pa se samo v javnih Belgija/ Pfizer Luxembourg SARL, 19.03.2009
metiprednizolon $katla z 1 dvodelno vialo zdrav'stvel)nihl .za\l/odih ter pril Strassen, Luksemburg HO2ABO4
methylorednisolonum (Act-O-vial) s praskomin 2ml  pravnih in fiziknih osebah, ki __ :
( v ) vehikla za raztopino za opravljajo zdravstveno i‘;}f}ir Llé)t(realzgg:rgLﬁésTr};b 5:33' route d 38370008;:?:2
injiciranje dejavnost. , , g
podalj$anje dovolienja za
promet
009870 Solu-Medrol 40 mg prasek in prasek in vehikel za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Pfizer Manufacturing Belgium NV/SA,Puurs, 5363-1-328/05
vehikel za raztopino za injiciranje injiciranje uporablja pa se samo v javnih Belgija/ Pfizer Luxembourg SARL, 19.03.2009
metilprednizolon Skatla z 1 dvodelno vialo zdravstvenih zavodih ter pri Strassen, Luksemburg HO2AB04
methviprednisolonum (Act-O-vial) s praskomin 1 ml pravnih in fiziénih osebah, ki :
B I L e
injiciranje dejavnost. : s 9
podalj$anje dovoljenja za
promet
009871 Solu-Medrol 500 mg prasek in praek in vehikel za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Pfizer Manufacturing Belgium NV/SA,Puurs, 5363-1-330/05

vehikel za raztopino za injiciranje

metilprednizolon
(methylprednisolonum)

injiciranje

Skatla z 1 vialo s praskom in
1vialo vehikla za raztopino za
injiciranje

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

podalj$anje dovolienja za
promet

Belgija/ Pfizer Luxembourg SARL,
Strassen, Luksemburg

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

19.03.2009
H02AB04
3837000079043
080446



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacdin/reZzim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St.odlotbe
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Crtna koda
Delovna Sifra
009872 SPORANOX kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept. Janssen-Cilag S.p.A., Latina, Italija/ 5363-1-889/05
itrakonazol (itraconazolum) Skatla z 28 kapsulami (7 x 4 Jans§en Pharmaceutica N.V., Beerse, 07.05.2009
kapsule v prefisnem omotu) oo daiianie dovoljenja za Belgija JO2AC02
promet Johnson & Johnson d.0.0., Smartinska 140, 3837000086447
Ljubljana, Slovenija 080047
009873 SPORANOX kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept. Janssen-Cilag S.p.A., Latina, ltalija/ 5363-1-890/05
itrakonazol (itraconazolum) Skatla s 15 kapsulami (3 x 5 Jans;en Pharmaceutica N.V., Beerse, 07.05.2009
kapsul v pretisnem omotu) podaliganje dovolienja za Belgija JO2AC02
promet Johnson & Johnson d.o.0., Smartinska 140, 3837000079913
Ljubljana, Slovenija 043672
009874 SPORANOX kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept. Janssen-Cilag S.p.A., Latina, ltalija/ 5363-1-891/05
itrakonazol (itraconazolum) Skatla s 4 kapsulami (1 x 4 Jans_gen Pharmaceutica N.V., Beerse, 07.05.2009
kapsule v prefisnem omotu) o4 ianie dovoljenja za Belgija J02AC02
promet Johnson & Johnson d.0.0., Smartinska 140, 3837000079920
Ljubljana, Slovenija 019356
009875 Stugeron forte tablete 75 mg tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, d.d. v sodelovanju z Janssen 5363-1-458/05
cinarizin (cinnarizinum) Skatla s 50 tabletami (5 x 10 Pharmaceutica, Belgija / KRKA, tovarna 03.11.2008
tablet v pretisnem omotu) podaliganje dovolienja za zdravil, d.d., Novo mesto, Slovenija NO7CA02
promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000007084
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 080063
009876 SULPIRID 50 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept. Belupo, lijekovi i kozmetika, d.d., Ulica 5363-1-747/05
sulpirid (sulpiridum) Skatla s 30 kapsulami (2 x 15 Danica 5, Koprivnica, Hrvaska 19.03.2009
kapsul v pretisnem omotu) podaljsanje dovoljenja za Belupo, d.0.0., Dvorzakova 6, Ljubljana, NOSALO1
promet in sprememba imena Slovenija 3837000076943
zdravila 080993
009877 Tanyz trde kapsule s kapsula s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. Synthon BV, Nizozemska ali Synthon 5363-1-981/05
podalj$anim spro$éanjem 0,4 mg sproscanjem, trda Hispania S.L., Spanija ali Quinta-Analytica 15.12.2010
tamsulozin (tamsulosinum) tSkl?Iﬂ? $30 ttgbletaml (St" 10 novo dovolienje za promet  ST-0-CeskalKrka,d.d, Slovenija GO4CA02
ablet v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000099409
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 038245
009878 TAVANIC 250 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Aventis Pharma Deutschland GmbH, 5363-1-782/05
oblozene tablete $katla z 10 tabletami (1 x 10 Frankfurt,Nemdija /Aventis Pharma 22.06.2010
levofloksacin (levofloxacinum) tablet v pretisnem omotu) podaljganje dovoljenja za International S.A., Antony Cedex, Francija JO1MA12
promet in sprememba imena  Aventis Pharma, d.0.0., Dunajska 119, 3837000085259
zdravila Ljubljana, Slovenija 009210
009879 TAVANIC 250 mg filmsko filmsko oblozena tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Aventis Pharma Deutschland GmbH, 5363-1-783/05
oblozene tablete $katla s 3 tabletami (1 x 3 Frankfurt,Nemdija /Aventis Pharma 22.06.2009
levofloksacin (levofloxacinum) tablete v pretisnem omotu) podaljganje dovolienja za International S.A., Antony Cedex, Francija JOIMA12
promet in sprememba imena  Aventis Pharma, d.0.0., Dunajska 119, 3837000089622
zdravila Ljubljana, Slovenija 045632
009880 TAVANIC 5 mg/ml raztopinaza  raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Aventis Pharma Deutschland GmbH, 5363-1-785/05
intravensko infundiranje Skatla s steklenicko po 100 ml uporablia pa se samo v FrankfurtNemdija /Aventis Pharma 22.06.2010
levofloksacin (levofloxacinum) raztopine bolnidnicah. International S.A., Antony Cedex, Francija JOIMA12
podalj$anje dovoljenja za Aventis Pharma, d.0.0., Dunajska 119, 3837000085273
promet in sprememba imena  Ljubljana, Slovenija 009202
zdravila

009881 TAVANIC 500 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Aventis Pharma Deutschland GmbH, 5363-1-784/05
oblozene tablete $katla z 10 tabletami (1 x 10 Frankfurt Nemdija /Aventis Pharma 22.06.2010
levofloksacin (levofloxacinum) tablet v pretisnem omotu) podaljganje dovoljenja za Intemational S.A., Antony Cedex, Francija JOIMA12
promet in sprememba imena  Aventis Pharma, d.0.0., Dunajska 119, 3837000085266
zdravila Ljubljana, Slovenija 009245
009882 Tavegyl raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Lek farmaceviska druzba, d.d., Ljubljana/ 5363-1-552/05
Klemastin (clemastinum) Skatla s 5 ampulami z 2 ml uporablja pa se samo v javnih Novartis Consumer Health SA, Nyon, Svica 18.12.2008
raztopine (1 mg/ml) zdravstvenih zavodih ter pri ) - . T RO6AA04

[, . Medis, Podijetje za proizvodnjo in trzenje,

pravnih in fiziénih osebah, ki P -
opravijajo Zdravstveno d.0.0., Brn¢i¢eva 1, Ljubljana, Slovenija 3837000072495
dejavnost. 068519

podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba
imetnika
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Crtna koda
Delovna Sifra
009883 TAXOL 300 mg (6 mg/ml) koncentrat za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Bristol-Myers Squibb S.r.I., Sermoneta 5363-1-601/05
koncentrat za raztopino za infundiranje uporablia pa se samo v (Latina), Italija/Bristol-Myers Squibb 07.07.2007
infundiranje $katla z 1 vialo s 50 ml bolnisnicah. Products S.A.Baar, Svica L01CDO1
pakiitaksel (paclitaxelum) koncenirata novo pakiranie Bristol-Myers Squibb spl. s1. 0., Olivova 4, 3837000097757
Praga, Ceska Republika 035505
009884 TAZOCIN 2,25 g prasek za prasek za raztopino za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Wyeth Pharmaceuticals, Velika Britanija in 5363-1-949/05
raztopino za injiciranje ali ali infundiranje uporablia pa se samo v Wyeth Pharma SpA, ltalija/Wyeth Lederle 02.06.2010
infudiranje Skatla z 12 vialami s praskom  bolniSnicah. Pharma GmbH, Avstrija JO1CRO5
piperacilin (piperacillinum) podalj$anje dovoljenja za Wyeth Lederle Pharma GmbH, 3837000095210
tazobaktam (tazobactamum) promet Storchengasse 1, Dunaj, Avstrija 032182
009885 TAZOCIN 2,25 g prasek za pradek za raztopino za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Wyeth Pharmaceuticals, Velika Britanija in 5363-1-948/05
raztopino za injiciranje ali ali infundiranje uporablia pa se samo v Wyeth Pharma SpA, ltalija/Wyeth Lederle 02.06.2010
infudiranje Skatla z 1 vialo s praskom bolniénicah. Pharma GmbH, Avstrija JO1CRO5
piperacilin (piperacillinum) podalj3anje dovolienja za Wyeth Lederle Pharma GmbH, 3837000084450
tazobaktam (tazobactamum) promet Storchengasse 1, Dunaj, Avstrija 009067
009886 TAZOCIN 4,5 g prasek za praSek za raztopino za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Wyeth Pharmaceuticals, Velika Britanija in 5363-1-950/05
raztopino za injiciranje ali ali infundiranje uporablja pa se samo v Wyeth Pharma SpA, ltalija/Wyeth Lederle 02.06.2010
infudiranje $katla z 1 vialo s praskom bolniénicah. Pharma GmbH, Avstrija J01CRO5
piperacilin (piperacillinum) podalj$anje dovolienja za Wyeth Lederle Pharma GmbH, 3837000084467
tazobaktam (tazobactamum) promet Storchengasse 1, Dunaj, Avstrija 009075
009887 TAZOCIN 4,5 g prasek za prasek za raztopino za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Wyeth Pharmaceuticals, Velika Britanija in 5363-1-951/05
raztopino za injiciranje ali ali infundiranje uporablia pa se samo v Wyeth Pharma SpA, ltalija/Wyeth Lederle 02.06.2010
infudiranje Skatla z 12 vialami s pragkom  bolninicah. Pharma GmbH, Avstrija JO1CRO5
piperacilin (piperacillinum) podalj$anje dovoljenja za Wyeth Lederle Pharma GmbH, 3837000095227
tazobaktam (tazobactamum) promet Storchengasse 1, Dunaj, Avstrija 032190
009888 Tefin 250 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Sandoz Pharmaceuticals GmbH, Gerlingen, 5363-1-704/05
terbinafin (terbinafinum) Skatla s 14 tabletami (2 x 7 Nemdija/ SandoElebH, Biochemiestrasse 03.10.2010
tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet 10, Kundl, Nemcija DO1BA02
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 3837000097849
Kundl, Avstrija 037931
009889 Tensiol 10 mg tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Berlin-Chemie AG,Berlin,Nemgija ali 5363-1-565/05
medoksomilolmesartanat Skatla z 98 tabletami (7 x 14 Sankyg Pharmg lebH, Pfaffenhofen, 23.08.2010
(medoxomili olmesartanum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet repc%M:ananm It OLSA, CO9CA08
uksemburg 3837000096873
Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 033898

de la Gare, Luksemburg, Luksemburg
009890 Tensiol 10 mg tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Berlin-Chemie AG,Berlin,Nemcija ali 5363-1-564/05
medoksomilolmesartanat Skatla z 28 tabletami (2 x 14 Sankyo Pharma GmbH, Pfaffenhofen, 23.08.2010
(medoxomili olmesartanum) tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Eepcuat/)Menarml Int. OLSA, C09CA08
uksemburg 3837000096866
Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 033871

de la Gare, Luksemburg, Luksemburg
009891 Tensiol 20 mg tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Berlin-Chemie AG,Berlin,Nemgija ali 5363-1-566/05
medoksomilolmesartanat Skatla z 28 tabletami (2 x 14 Sankyo Pharma GmbH, Pfaffenhofen, 23.08.2010
(medoxomili olmesartanum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet rjgg'ﬁ%fna”m Int. OLSA, C09CA08
g 3837000096880
Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 033901

de la Gare, Luksemburg, Luksemburg
009892 Tensiol 20 mg tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Berlin-Chemie AG,Berlin,Nem¢ija ali 5363-1-567/05
medoksomilolmesartanat Skatla z 98 tabletami (7 x 14 Sankyf) Pharma} lebH, Pfaffenhofen, 23.08.2010
(medoxomili olmesartanum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet repcﬂM:}nanm Int OLSA, CO9CA08
uksemburg 3837000096897
Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 033928

de la Gare, Luksemburg, Luksemburg
009893 Tensiol 40 mg tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Berlin-Chemie AG,Berlin,Nemcija ali 5363-1-568/05

medoksomilolmesartanat
(medoxomili olmesartanum)

Skatla z 28 tabletami (2 x 14
tablet v pretisnem omotu)

novo dovoljenje za promet

Sankyo Pharma GmbH, Pfaffenhofen,
Nem¢ija/Menarini Int. O.L.S.A.,
Luksemburg

Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue
de la Gare, Luksemburg, Luksemburg

23.08.2010
C09CA08
3837000096903
033944
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Delovna Sifra
009894 Tensiol 40 mg tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Berlin-Chemie AG,Berlin,Nemcija ali 5363-1-569/05
medoksomilolmesartanat Skatla z 98 tabletami (7 x 14 Sankyp Pharmg lebH, Pfaffenhofen, 23.08.2010
(medoxomili olmesartanum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Eekmcuat/)Menannl Int. OLSA, C09CA08
ursemourg 3837000096910
Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 033960
de la Gare, Luksemburg, Luksemburg
009895 Tenzimet tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto v 5363-1-755/05
pindolol (pindololum) Skatla s 20 tabletami (2 x 10 v sodelovanju z Novartis Pharma Ltd., Svica 09.07.2008
klopamid (clopamidum) pretisnem omotu) podalisanje dovolienja za KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, C07CA03
promet in sprememba imena  Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000007213
zdravila 082813
009896 Terbinafin Merck 250 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Generics (UK) Ltd.,VB, McDermott 5363-1-604/05
terbinafin (terbinafinum Skatla s 14 tabletami (1 x 14 Lab.,lrs[(a,Mgrck Geq.,le.ln Merck . 18.08.2010
( ) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Farma,Spanija/Generics (UK) Ltd., Velika DO1BAQ2
Brania 3837000096552
Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih 034754
inkemijskih proizvodov, d.0.0., Dunajska
119, Ljubljana, Slovenija
009897 TETANOL suspenzija za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Chiron Behring GmbH & Co. KG, Marburg, 5363-1-781/05
tetanusni toksoid (tetani Skatla z 1 napolnjeno brizgo z  uporablja pa se samo v javnihNemdija 12.01.2008
anatoxinum) 0,5 ml suspenzije in priiozeno - zdravstvenin zavodih ter pfi o, i Gk & Co. KG JO7AMO1
injekcisko iglo pravnin in fiznih osebah, K gy o ehing Strasse 76, D-35041 3837000073003
opravijajo zdravstveno M N 9 ’
dejavnost. arburg, Nemdija 002097
podalj$anje dovolienja za
promet
009898 TIFOL filmsko obloZene tablete  filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja brez recepta KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363--915/05
0,4 mg Skatla s 60 tabletami (6 x 10 v lekarnah. Slovenija 20.09.2009
folna kislina (acidum folicum) tablet v prefisnem omotu) podaljganje dovoljenja za KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, B03BBO1
promet Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000082777
003433
009899 TIFOL filmsko obloZene tablete  filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja brez recepta KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-914/05
0,4 mg Skatla s 30 tabletami (3 x 10 v lekarnah. Slovenija 20.09.2009
folna kislina (acidum folicum) tablet v prefisnem omotu) podaljganje dovoljenja za KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, B03BBO1
promet Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000082760
003417
009900 Torendo filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-633/05
1mg Skatla z 60 tabletami (6 x 10 Slovenija 13.09.2010
risperidon (risperidonum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NO5AX08
émarjeéka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000097481
034975
009901 Torendo filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-632/05
1mg Skatla z 30 tabletami (3 x 10 Slovenija 13.09.2010
risperidon (risperidonum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NO5AX08
Smarjeéka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000097474
034967
009902 Torendo filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-631/05
1mg Skatla z 20 tabletami (2 x 10 Slovenija 13.09.2010
risperidon (risperidonum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, NO5AX08
Smarjeéka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000097467
034959
009903 Torendo filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-636/05
2mg Skatla z 60 tabletami (6x 10 Slovenija 13.09.2010
risperidon (risperidonum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovama zdravi, d.d., Novo mesto, NO5AX08
Qmarjeéka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000097511
035009
009904 Torendo filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-635/05
2mg Skatla z 30 tabletami (3x 10 Slovenija 13.09.2010
risperidon (tisperidonum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NO5AX08
émarjeéka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000097504

034991
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009905 Torendo filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-634/05
2mg Skatla z 20 tabletami (2 x 10 Slovenija 13.09.2010

risperidon (risperidonum) tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NO5AX08
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000097498

034983

009906 Torendo filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-638/05
3mg $katla z 30 tabletami (3 x 10 Slovenija 13.09.2010

risperidon (risperidonum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NO5AX08
émarjeéka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000097535

035033

009907 Torendo filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-639/05
3mg Skatla z 60 tabletami (6 x 10 Slovenija 13.09.2010

risperidon (risperidonum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NO5AX08
émarje§ka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000097542

035041

009908 Torendo filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-637/05
3mg Skatla z 20 tabletami (2 x 10 Slovenija 13.09.2010

risperidon (risperidonum) tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NO5AX08
émarjeéka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000097528

035025

009909 Torendo filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-642/05
4mg 3katla z 60 tabletami (6 x 10 Slovenija 13.09.2010

risperidon (risperidonum) tablet v pretisnem omotu) novo dovolenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NO5AX08
émarjeéka cesta, Novo mesto, Slovenija 3837000097573

035106

009910 Torendo filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-640/05
4mg Skatla z 20 tabletami (2 x 10 Slovenija 13.09.2010

risperidon (risperidonum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NO5AX08
Qmarjeéka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000097559

035084

009911 Torendo filmsko obloZene tablete filmsko oblozena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-641/05
4mg Skatla z 30 tabletami (3 x 10 Slovenija 13.09.2010

risperidon (risperidonum) tablet v prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NOSAX08
Smarjeéka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000097566

035092

009912 Torendo peroralna raztopina 1 peroralna raztopina Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-643/05
mg/1 ml $katla s steklenicko s100 ml Slovenija 13.09.2010

risperidon (risperidonum) pz:g::::g feztopine in 01129022 novo dovoljenje za promet  KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, NO5AX08

P Jany Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000097580

035114

009913 Torendo Q-Tab orodisperzibilne  orodisperzibilna tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-644/05
tablete 0,5 mg Skatla z 28 tabletami (4 x 7 Slovenija 14.09.2010

risperidon (risperidonum) tablet v prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NO5AX08
Smarjeéka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000097597

035122

009914 Torendo Q-Tab orodisperzibilne orodisperzibilna tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-645/05
tablete 0,5 mg Skatla z 30 tabletami (3 x 10 Slovenija 14.09.2010

risperidon (risperidonum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NO5AX08
émarjeéka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000097603

035130

009915 Torendo Q-Tab orodisperzibilne  orodisperzibilna tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-646/05
tablete 1,0 mg Skatla z 28 tabletami (4 x 7 Slovenija 14.09.2010

risperidon (risperidonum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NO5AX08
émarjeéka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000097610

035165

009916 Torendo Q-Tab orodisperzibilne  orodisperzibilna tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-647/05
tablete 1,0 mg Skatla z 30 tabletami (3 x 10 Slovenija 14.09.2010

risperidon (risperidonum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NO5AX08
émarjeéka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000097627

035173
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009917 Torendo Q-Tab orodisperzibilne  orodisperzibilna tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-648/05
tablete 2,0 mg 8katla z 30 tabletami (3 x 10 Slovenija 14.09.2010
risperidon (risperidonum) tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet KRKA, tovarma zdravil, d.d., Novo mesto, NO5AX08
émarjeéka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000097634
035211
009918 Torendo Q-Tab orodisperzibilne orodisperzibilna tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-649/05
tablete 2,0 mg Skatla z 28 tabletami (4 x 7 Slovenija 14.09.2010
risperidon (risperidonum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NO5AX08
émarjeéka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000097641
035181
009919 Tracrium 25 mg raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Glaxo Wellcome, ltalija ali GSK 5363-1-863/05
i i Skatla s 5 ampulami z2,5 ml uporablia pa se samo v Pharmaceuticals S.A., Poljska/ 12.11.2009
alrakur atracurium) raztopine (10 mg/ml) bolnignicah. GlaxoSmithKline Export, Brentford, Velika MO3ACO4
Britanija
podalj$anje dovolienja za rant 3837000015508
promet GlaxoSmithKline d.0.0., druzba za promet s 033820
farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov
Stradon 90, Ljubljana, Slovenija
009920 Tracrium 50 mg raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Glaxo Wellcome, Italija ali GSK 5363-1-684/05
" ; Skatla s 5 ampulami s 5 ml uporablia pa se samo v Pharmaceuticals S.A., Poliska / 12.11.2009
alrakur (atracurium) raztopine (10 mg/ml) bolnidnicah. GlaxoSmithKline Export, Brentford, Velika MO3ACO4
Britanija
podalj$anje dovolienja za tani 3837000015515
promet GlaxoSmithKline d.o.0., druzba za promet s 086363
farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov
Stradon 90, Ljubljana, Slovenija
009921 Trical 1 mg tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Sofarimex, Portuga.,Dragenopharm 5363-1-865/05
limepirid (glimepiridum Skatla z 10 tabletami (1 x 10 Apothekgr PUs_chI, Neméija,Jelfa 02.12.2010
g p (g P! ) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet S.A.,Rgljska ali Ibefarm,Port./BC AG, A10BB12
Nemcija 3837000098884
BERLIN-CHEMIE AG , Berlin, Nem¢ija 037990
009922 Trical 1 mg tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Sofarimex, Portuga.,Dragenopharm 5363-1-866/05
limeirid (qlimenpiridum Skatla s 30 tabletami (3 x 10 Apothekgr Pu§chl, Nemdija,Jelfa 02.12.2010
g P! (g P! ) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje 7 promet S_A.,RF)USKa ali Ibefarm,Port/BC AG, A10BB12
Nemciia 3837000098891
BERLIN-CHEMIE AG , Berlin, Nemcija 037982
009923 Trical 1 mg tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Sofarimex, Portuga.,Dragenopharm 5363-1-867/05
limepirid (alimepiridum Skatla s 60 tabletami (6 x 10 Apothek_er PUsphI, Nem¢ija,Jelfa 02.12.2010
glimepirid (glimepiridum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet  S-A-Poliska ali Ioefarm Port/BC AG, A10BB12
Nemcia 3837000098907
BERLIN-CHEMIE AG , Berlin, Nem¢ija 037974
009924 Trical 1 mg tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Sofarimex, Portuga.,Dragenopharm 5363-1-868/05
limepirid (qlimenpiridum Skatla z 90 tabletami (9 x 10 Apothekgr P[Jsphl, Nemgija,Jelfa 02.12.2010
g p (g p ) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet S,A,,EQ“SK& ali Ibefarm,Port./BC AG, A10BB12
Nemcja 3837000098914
BERLIN-CHEMIE AG , Berlin, Nemcija 037966
009925 Trical 1 mg tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Sofarimex, Portuga.,Dragenopharm 5363-1-869/05
limepirid (qlimepiridum Skatla s 120 tabletami (12 x 10 Apothekgr P[]sphl, Nemcija,Jelfa 02.12.2010
g P! (g p ) tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet S_A.,Epl]ska ali Ibefarm,Port./BC AG, A10BB12
Nemcia 3837000098921
BERLIN-CHEMIE AG , Berlin, Nemcija 037958
009926 Trical 2 mg tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Sofarimex, Portuga.,Dragenopharm 5363-1-871/05
limepirid (alimepiridum Skatla s 30 tabletami (3 x 10 Apothekgr PUsphI, Nem¢ija,Jelfa 02.12.2010
glimepirid (glimepiridum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet  S-A-Poliska al Ioefarm Port /BC AG, A10BB12
Neméja 3837000098945
BERLIN-CHEMIE AG , Berlin, Nem¢ija 038059
009927 Trical 2 mg tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Sofarimex, Portuga.,Dragenopharm 5363-1-872/05
manirid (alimeniri Skatla s 60 tabletami (6 x 10 Apotheker Puschl, Nemcija,Jelfa 02.12.2010
glimepirid (glimepiridum) S ¢ o TS 2.
tablet v pretisnem omotu) novo dovaljenje za promet E-A-,EQHSka ali Ibefarm,Port./BC AG, A10BB12
emaia 3837000098952
BERLIN-CHEMIE AG , Berlin, Nem¢ija 038040
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009928 Trical 2 mg tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Sofarimex, Portuga.,Dragenopharm 5363-1-870/05
N $katla z 10 tabletami (1 x 10 Apotheker Pischl, Nemcija,Jelfa 02.12.2010
glimepirid (glimepiridum) S ) ) )
tablet v prefisnem omotu) novo dovolienje za promet E.A.,E‘”oljska alibefarm,Port/BC AG, A10BB12
emcia 3837000098938
BERLIN-CHEMIE AG , Berlin, Nemcija 038067
009929 Trical 2 mg tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Sofarimex, Portuga.,Dragenopharm 5363-1-873/05
L § i tschl, Nemcija,Jelfa 2.12.2010
| d (gl d $katla z 90 tabletami (9 x 10 Apotheker Plischl 02.12.
glimepirid (glimepiridum) tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet S.A.,?pljska ali Ibefarm,Port./BC AG, A10BB12
Nemdija 3837000098969
BERLIN-CHEMIE AG , Berlin, Nemcija 038024
009930 Trical 2 mg tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Sofarimex, Portuga.,Dragenopharm 5363-1-874/05
L § i Uschl, Nemcija,Jelfa 2.12.2010
| d (gl d Skatla s 120 tabletami (12 x 10 Apothekgr Pusphl 02.12.
glimepirid (glimepiridum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet S.A.,?gljska ali Ibefarm,Port./BC AG, A10BB12
Nemdia 3837000098976
BERLIN-CHEMIE AG , Berlin, Nemcija 038016
009931 Trical 3 mg tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Sofarimex, Portuga.,Dragenopharm 5363-1-875/05
L 8 i Uschl, Nemcija,Jelfa 2.12.2010
| d (gl d $katla s 10 tabletami (1 x 10 Apotheker Plschl 02.12.
glimepirid (glimepiridum) tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet S.A.,?F)I]ska ali Ibefarm,Port./BC AG, A10BB12
Neméja 3837000098983
BERLIN-CHEMIE AG , Berlin, Nemcija 038148
009932 Trical 3 mg tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Sofarimex, Portuga.,Dragenopharm 5363-1-876/05
L 8 i Uschl, Nemcija,Jelfa 2.12.2010
| d (l d $katla s 30 tabletami (3 x 10 Apotheker Pischl 02.12.
glimepirid (glimepiridum) tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet S.A.,Izpljska ali Ibefarm,Port./BC AG, A10BB12
Nemcja 3837000098990
BERLIN-CHEMIE AG , Berlin, Nemdija 038113
009933 Trical 3 mg tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Sofarimex, Portuga.,Dragenopharm 5363-1-877/05
L § i Uschl, Nemcija,Jelfa 02.12.2010
| d (gl d Skatla s 60 tabletami (6 x 10 Apotheker Pischl 2.
glimepirid (glimepiridum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet S_A.,f’"oljska ali Ibefarm,Port./BC AG, A10BB12
Nemdija 3837000099003
BERLIN-CHEMIE AG , Berlin, Nemcija 038105
009934 Trical 3 mg tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Sofarimex, Portuga.,Dragenopharm 5363-1-878/05
L g i { Cija,Jelfa
limepirid (alimepiridum Skatla z 90 tabletami (9 x 10 Apothekfer Pusphl, Nemija, 02.12.2010
glmepirid (glimepiridum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet S.A.,Iioljska ali Ibefarm,Port./BC AG, A10BB12
Neméija 3837000099010
BERLIN-CHEMIE AG , Berlin, Nemcija 038091
009935 Trical 3 mg tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Sofarimex, Portuga.,Dragenopharm 5363-1-879/05
‘manird (alimeniri Skatla s 120 tabletami (12 x 10 Apotheker Piischl, Nem¢ija,Jelfa 02.12.2010
glimepirid (glimepiridum) S , N A2,
tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet ﬁ-A-,f’HOUSka ali Ibefarm,Port/BC AG, A10BB12
emaia 3837000099027
BERLIN-CHEMIE AG , Berlin, Nemgija 038083
009936 TRIGINET tablete 100 mg tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Actavis Ltd.,Hafnarfjérdur,Islandija in Krka 5363-1-805/05
lamotrigin (lamotriginum) Skatla s 30 tlabletaml (3x10 d.ld., ngvo mesto/Krka d.d., Novo mesto, 25.10.2010
tablet v pretisnem omotu) sprememba/e v dovoljenjuza  S°VeNia NO3AX09
promet KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000091021
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 062847
009937 TRIGINET tablete 200 mg tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Actavis Ltd.,Hafnarfjérdur,Islandija in Krka 5363-1-806/05
lamotrigin (lamotriginum) Skatla s 30 tlabletaml (3x10 gld N_Qvo mesto/Krka d.d., Novo mesto, 25.10.2010
tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet ovenija NO3AX09
[(RKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000098372
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 035971
009938 TRIGINET tablete 25 mg tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Actavis Ltd.,Hafnarfirdur,Islandija in Krka 5363-1-803/05
lamotrigin (lamotriginum) Skatla s 30 tlabletam| (2x15 gd Nlpvo mesto/Krka d.d., Novo mesto, 25.10.2010
tablet v pretisnem omotu) sprememba/e v dovoljenjuza  S°VeNIR NO3AX09
promet KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000091007
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 062758
009939 TRIGINET tablete 50 mg tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Actavis Ltd.,Hafnarfiordur,Islandija in Krka 5363-1-804/05
lamotrigin (lamotriginum) Skatla s 30 tlabletaml (2x15 d.ld., ngvo mesto/Krka d.d., Novo mesto, 25.10.2010
tablet v pretisnem omotu) sprememba/e v dovoljenju za Slovenija NO3AX09
promet 3837000091014

KRKA, tovara zdravil, d.d., Novo mesto,
Smarjeka cesta 6, Novo mesto, Slovenija

062766
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009940 TRIGINET tablete za peroraino tableta za peroralno suspenzijo  Zdravilo se izdaja le na recept. ~ Actavis Ltd.,Hafnarfiérdur,Islandija in Krka 5363-1-811/05
suspenzijo 100 mg Skatla s 30 tabletami (3 x 10 d.d., Novo mesto/Krka d.d., Novo mesto, 25.10.2010
lamotrigin (lamotriginum) tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Slovenija NO3AX09
KRKA, tovamna zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000098419
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 037036
009941 TRIGINET tablete za peroraino  tableta za peroralno suspenzijo  Zdravilo se izdaja le na recept. ~ Actavis Ltd.,Hafnarfiérdur,Islandija in Krka 5363-1-807/05
suspenzijo 2 mg skatla s 30 tabletami (2 x 15 d.d., Novo mesto/Krka d.d., Novo mesto, 25.10.2010
lamotrigin (lamotriginum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Slovenia NO3AX09
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000098389
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 035998
009942 TRIGINET tablete za peroralno  tableta za peroralno suspenzijo ~ Zdravilo se izdaja le na recept. = Actavis Ltd.,Hafnarfijérdur, slandija in Krka 5363-1-812/05
suspenzijo 200 mg Skatla s 30 tabletami (3 x 10 d.d., Novo mesto/Krka d.d., Novo mesto, 25.10.2010
lamotrigin (lamotriginum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Slovenija NO3AX09
[(RKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000098426
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 037079
009943 TRIGINET tablete za peroralno  tableta za peroralno suspenzijo ~ Zdravilo se izdaja le na recept. = Actavis Ltd.,Hafnarfjérdur, slandija in Krka 5363-1-809/05
suspenzijo 25 mg Skatla s 30 tabletami (2 x 15 d.d., Novo mesto/Krka d.d., Novo mesto, 25.10.2010
lamotrigin (lamotriginum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Slovenia NO3AX09
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000098396
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 036897
009944 TRIGINET tablete za peroralno  tableta za peroralno suspenzijo  Zdravilo se izdaja le na recept. ~ Actavis Ltd.,Hafnarfiérdur,Islandija in Krka 5363-1-808/05
suspenzijo 5 mg $katla s 30 tabletami (3 x 10 d.d., Novo mesto/Krka d.d., Novo mesto, 25.10.2010
lamotrigin (lamotriginum) tablet v pretisnem omotu) sprememba/e v dovolienju za Slovenia NO3AX09
promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000090994
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 062855
009945 TRIGINET tablete za peroralno  tableta za peroralno suspenzijo  Zdravilo se izdaja le na recept. ~ Actavis Ltd.,Hafnarfiérdur,Islandija in Krka 5363-1-810/05
suspenzijo 50 mg skatla s 30 tabletami (2 x 15 d.d., Novo mesto/Krka d.d., Novo mesto, 25.10.2010
lamotrigin (lamotriginum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet  Si°veniia NO3AX09
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000098402
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 037028
009946 TROMBOREDUCTIN 0,5 mg trde kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept. Haupt Pharma GmbH, Wolfratshausen, 5363-1-539/05
kapsule Skatla s 100 kapsulami v Nemdija/ AOP Ofphan Pharmaceuticals 03.06.2009
anagrelid (anagrelidum) plastenki novo dovoljenje za promet AG, Dunaj, Avstrija BO1AC14
Orpha Devel Handels - und Vertriebs GmbH, 3837000090116
Wintergasse 85/B, Purkersdorf, Avstrija 083046
009947 TRUSOPT brez konzervansa kapljice za oko, raztopina Zdravilo se izdaja le na recept. Laboratoires Merck Sharp&Dohme-Chibret 5363-1-916/05
dorzolamid (dorzolamidum) Skatla z 2 vreckama s po 15 (Mirabel Plant), Riom,Francija/Merck 06.12.2010
enoodmernimi vsebniki novo dovolienje za promet Sharp&Dohme IDEA Inc., Svica S01EC03
MERCK SHARP & DOHME, inovativna 3837000099201
zdravila d.0.0., Smartinska 140, Ljubljana, 038164
Slovenija
009948 UBISTESIN raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, ESPE Dental AG, ESPE Platz, D-82229 5363-1-912/05
artikain (articainum) kovinski vsebnik s 50 viozki po  uporablja pa se samo v javnih Seefeld, Neméija 06.05.2007
adrenalin (epinefrin) 1,7 mi raztopine zdravstvenih zavodih {er pi o cooe 2o EopE plaz, Sesfeld NO1BB58
(epinephrinum) pravnih in fizi€nih osebah, ki Nemdia ’ ’ ’ 3837000088793
opravljajo zdravstveno I
dejavnost. 012637
sprememba imetnika
dovoljenja za promet
009949 UBISTESIN forte raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, ESPE Dental AG, ESPE Platz, D-82229 5363--913/05
artikain (articainum) kovinski vsebnik s 50 viozki po  uporablja pa se samo v javnih Seefeld, Nemcija 06.05.2007
adrenalin (epineffin) 1,7 mlraztopine zdravstvenin zavodi ter pfi gy pope s ESPE Platz, Sesfeld, N01BB58
(epinephrinum) pravnih in fiziCnih osebah, ki Nemdia 3837000088786
opravljajo zdravstveno I
dejavnost. 012645
sprememba imetnika
dovoljenja za promet
009950 ULRAN filmsko obloZene tablete filmsko oblozena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-520/05

150 mg
ranitidin (ranitidinum)

Skatla z 20 tabletami (2 x 10
tablet v pretisnem omotu)

podalj$anje dovolienja za
promet

Slovenija

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

01.07.2009
A02BA02
3837000030051
088110
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009951 ULRAN filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-521/05
300 mg Skatla s 30 tabletami (3 x 10 Slovenija 01.07.2009
ranitidin (ranitidinum) tablet v pretisnem omotu) podalj$anje dovolienja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, A02BA02
promet Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000030068
088145
009952 ULTOP prasek za raztopinoza  prasek za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-526/05
infundiranje 40 mg infundiranje uporablia pa se samo v Slovenija 18.12.2008
omeprazol (omeprazolum) Skatla 2 vialo $ praskom bolniSnicah. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, A02BCO1
nova farmacevtska oblika Smarjeéka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000096774
032468
009953 URUTAL 8 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Belupo, lijekovi i kozmetika, d.d., Ulica 5363-1-987/05
betahistin (betahistinum) Skatla s steklenim vsebnikom po Danica 5, Koprivnica, Hrvaska 09.04.2009
100 tablet podaljsanje dovolienja za Belupo, d.0.0., Dvorzakova 6, Ljubljana, NO7CA01
promet Slovenija 3837000076967
090107
009954 VAXIGRIP suspenzija za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Aventis Pasteur S.A., 2, avenue Pont 5363-1-828/05
preciséen antigen virusa influence ék_atla z 1_n‘apo‘|.njen9 injekcijsko ugorabtl\jla ps se sa;p: \;javnilh Pasteur, 69007 Lyon, Francija 30.05.2010
(antigenum influenzae purificatum) 21200 (2 injekcijsko iglo) 2 0.5 mi zdravstvenin zavodh ter pfl -« o orovanie zdravia Republike J07BB02
suspenzije pravnih in fizicnih osebah, ki : : Sk
i Slovenije, Trubarjeva 2, Ljubljana 3837000018523
opravljajo zdravstveno o ’ ’
dejavnost. Slovenija 006483
podalj$anje dovolienja za
promet
009955 VENTOLIN inhalacijska raztopina inhalacijska raztopina za Zdravilo se izdaja le na recept. Glaxo Wellcome Operations,Durham, 5363-1-535/05
za nebulator nebulator Velika Britanija /GlaxoSmithKline Export 21.05.2009
salbutamol (salbutamolum) skattla§ steklenicko z 20 ml podaljganje dovolienja za Ltd.,Brentford, Velika Britanija RO3ACO2
raztopine promet GlaxoSmithKline d.0.0., druzba za promet s 3837000015379
farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov 077402
Stradon 90, Ljubljana, Slovenija
009956 VENTOLIN inhalacijska inhalacijska suspenzija pod Zdravilo se izdaja le na recept. Glaxo Wellcome S.A., Ul. Gunwaldzka 189, 5363-1-534/05
suspenzija pod tlakom tlakom Poznan, Poliska / Glaxo Wellcome 21.05.2009
salbutamol (salbutamolum) sl;atla S,ko"'”s‘fl'm vsebnikom (2 ai8anje dovoljenja za Operations, Greenford, Velika Britania RO3AC02
ﬁ]h";ggl‘;”kgzzisgzﬁo g Pomet GlaxoSmithKline d.0.0., druzba za promet s 3837000015362
tiakom za 200 odmerkov in teim;ace\étgkmcf |§|1‘elk|, Ljsulbljang, Knezov 077410
ustnikom Stradon 90, Ljubljana, Slovenija
009957 VENTOLIN sirup sirup Zdravilo se izdaja le na recept. Glaxo Wellcome Operations,V. Britanija in 5363-1-533/05
salbutamol (salbutamolum) Skatla s steklenicko s 150 ml Glaxo Wellcome Progﬁuction,F@ncija/GSK 21.05.2009
sirupa podaliganje dovolienja za Export,Brentford, Velika Britanija R03CC02
promet GlaxoSmithKline d.o.0., druzba za promet s 3837000015393
farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov 077380
Stradon 90, Ljubljana, Slovenija
009958 VENTOLIN tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Glaxo Wellcome S.A., épanija in Glaxo 5363-1-532/05
salbutamol (salbutamolum) Skatla s plastenko s 100 Wellcome GmbH&Co., Ngméua./GS"K 21.05.2009
tabletami podalizanje dovoljenja za Export Ltd.,Brentford, Velika Britanija R03CCO2
promet GlaxoSmithKline d.0.0., druzba za promet s 3837000015386
farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov 077313
Stradon 90, Ljubljana, Slovenija
009959 VERMOX peroralna suspenzija ~ peroralna suspenzija Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, d.d. v sodelovanju z Janssen 5363-1-525/05
100 mg/5 ml $katla s steklenicko po 30 ml Pharmaceutica, Belgija/KRKA, tovama 19.03.2009
mebendazol (mebendazolum) s:Jspgvnzue (1?0 mgI]/Sk mhin - podaliganje dovolienja za zdravil, d.d., Novo mesto, Slovenija P02CAQ1
plasticno merilno licko promet in sprememba imena  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000007428
zdravila Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 091405
009960 VERMOX tablete 100 mg tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, d.d. v sodelovanju z Janssen 5363-1-524/05
mebendazol (mebendazolum) Skatla s 6 tabletami v dvojnem Pharmaceutica, Belgija / KRKA, tovarna 19.03.2009
traku (6 x 100 mg) podaliganje dovoljenja za zdravil, d.d., Novo mesto, Slovenija PO2CAOQ1
promet in sprememba imena  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000007435
zdravila Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 091391
009961 Vesicare 10 mg filmsko oblozene fimsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Yamanouchi Europe B.V., 5363-1-620/05
tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 Hogemat,Meppel,Nizozemska/ 23.08.2010
solifenacin (solifenacinum) fablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet L.amanr(;uim Europe B.V., Leiderdorp, G04BDO08
zozemsta 3837000097337
VELDOS, d.0.0., Germova 3, Novo mesto, 333514

Slovenija
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009962 Vesicare 5 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Yamanouchi Europe B.V., 5363-1-619/05
tablete $katla s 30 tabletami (3 x 10 Hogemat,Meppel,Nizozemska/ 23.08.2010
solifenacin (solifenacinum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Egmanout‘:(hl Europe B.V., Leiderdorp, G04BD08
z0zemska 3837000097320
VELDOS, d.o.0., Germova 3, Novo mesto, 333476
Slovenija
009963 VISTABEL 4 Allergenove pradek za raztopino za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Allergan Pharmaceutical Ireland, Castlebar 5363-1-334/05
enote/0,1 ml prasek za raztopino $katla z 1 vialo s praskom (4 uporablja pa se samo v javnih Road, Westport, Co. Mayo, Irska 10.09.2010
za injiciranje Allergen enote/0,1 ml) zdravstvenih zavodih ter pri . MO3AX01
e i foxinum Glostid pravnih in fiziénih osebah, ki Allrgan Phamaceutical Ireland, Castlebar 03AX0
ulinski toksin (toxinum Clostridii . Road, Westport, Co. Mayo, Irska 3837000095647
botulini) opravijajo zdravstveno
dejavnost. 036145
novo dovoljenje za promet
009964 Voda za injekcije Baxter, Ph. Eur. vehikel za parenteralno uporabo Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter S.A.,Belgija,Baxter 5363-1-786/05
P Skatla s 50 vreckami po 100 ml  uporablja pa se samo v javnih Healthcare,VB,Bieffe Medital 18.10.2010
;/n(}g;iiigjekcue (aquapro vode za injekcije zdravstvenih zavodih ter pri - Sab.,Spa.,Baxter Healthcare,Irs./Baxter SA, VO7AB
pravnih in fizicnih osebah, ki Svica 3837000098242
opravijajo zdravstveno 5 I
dejavnost. Baxter d.0.0., Zelezna cesta 14, Ljubljana, 035742
Slovenija
novo dovolienje za promet
009965 Voda za injekcije Baxter, Ph. Eur. vehikel za parenteralno uporabo Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter S.A.,Belgija,Baxter 5363-1-787/05
inialnit 8katla s 35 vretkami po 150 ml  uporablja pa se samo v javnih Healthcare,VB,Bieffe Medital 18.10.2010
ygda z injekcije (aqua pro vode za injekcije zdravstvenih zavodih ter pri  Sab.,Spa.,Baxter Healthcare,Irs./Baxter SA,
injectione) o S R VO7AB
pravnih in fizinih osebah, ki Svica 3837000098259
opravljajo zdravstveno . .
dejavnost Baxter d.0.0., Zelezna cesta 14, Ljubljana, 035750
: Slovenija
novo dovoljenje za promet
009966 Voda za injekcije Baxter, Ph. Eur. vehikel za parenteralno uporabo Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter S.A.,Belgija,Baxter 5363-1-788/05
ki 8katla s 30 vreckami po 250 ml  uporablja pa se samo v javnih Healthcare,VB,Bieffe Medital 18.10.2010
mgsﬂiigjekcue (aqua pro vode za injekcije zdravstvenih zavodih ter pri §ab.,Spa.,Baxter Healthcare,Irs./Baxter SA, VO7AB
pravnih in fizinih osebah, ki Svica 3837000098266
opravljajo zdravstveno . _
dejavnost Baxter d.0.0., Zelezna cesta 14, Ljubljana, 035769
: Slovenija
novo dovoljenje za promet
009967 Voda za injekcije Baxter, Ph. Eur. vehikel za parenteralno uporabo Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter S.A.,Belgija,Baxter 5363-1-789/05
iniekcii Skatla z 20 vreckami po 500 ml  uporablia pa se samo v javnih Healthcare,VB,Bieffe Medital 18.10.2010
;ﬁg:ﬂﬁg]e cije (aqua pro vode za injekcije zdravstvenih zavodih ter pri §ab.,Spa.,Baxter Healthcare,Irs./Baxter SA, VO7AB
pravnih in fiziénih osebah, ki Svica 3837000098273
opravljajo zdravstveno - A
dejavnost Baxter d.0.0., Zelezna cesta 14, Ljubljana, 035785
: Slovenija
novo dovoljenje za promet
009968 Voda za injekcije Baxter, Ph. Eur. vehikel za parenteralno uporabo Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter S.A.,Belgija,Baxter 5363-1-790/05
iniekaii Skatla z 10 vreckami po 1000 ml uporablia pa se samo v javnih Healthcare,VB,Bieffe Medital 18.10.2010
;'nojggﬁzoig;]e Cije (aqua pro vode za injekcije zdravstvenih zavodih ter pri Sab.,Spa.,Baxter Healthcare, Irs./Baxter SA, VO7AB
pravnih in fiziénih osebah, ki Svica 3837000098280
opravljajo zdravstveno 5 o
dejavnost Baxter d.0.0., Zelezna cesta 14, Ljubljana, 035823
: Slovenija
novo dovoljenje za promet
009969 Xalatan kapljice za oko, raztopina kapljice za oko, raztopina Zdravilo se izdaja le na recept.  Pfizer Manufacturing Belgium NV/SA,Puurs, 5363-1-546/05
latanoprost (latanoprostum) Skatla s kapalno plastenko z 2,5 Belgija/ Pfizer Luxembourg SARL, 03.11.2008
mi raztopine podaljsanje dovolienja za Strassen, Luksemburg SO1EE01
promet Pfizer Luxembourg SARL, 283, route d' 3837000077827
Arlon, Strassen, Luksemburg 087009
009970 Xalatan kapljice za oko, raztopina kapljice za oko, raztopina Zdravilo se izdaja le na recept. Pfizer Manufacturing Belgium NV/SA,Puurs, 5363-1-547/05
latanoprost (latanoprostum) Skatla s 3 kapalnimi plastenkami Belgija/ Pfizer Luxembourg SARL, 03.11.2008
22,5 mlraztopine podalj$anje dovoljenja za Strassen, Luksemburg SO1EE01
promet Pfizer Luxembourg SARL, 283, route d' 3837000077834
Arlon, Strassen, Luksemburg 087033
009971 XYLOCAINE 10 % prsilo, prsilo, raztopina Zdravilo se izdaja le na recept, AstraZeneca AB, Kvarnbergagatan 12, 5363-1-734/05
raztopina Skatla s steklenicko s 50 ml uporablja pa se samo v javnih S-151 85 Sddertalje, Svedska 11.11.2009
lidokain (lidocainum) raztopine (500 odmerkov)in  zdravstvenin zavodih ter pri oo o Limited, 15 Stanhope NO1BB02
plasti¢nim nastavkom za pravnih in fiziénih osebah, ki . e
odmerianje opraviajo sdravstveno Gate, London, Velika Britanija 3837000081053
dejavnost. 089753

podalj$anje dovoljenja za
promet
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009972 XYLOCAINE 2 % gel gel Zdravilo se izdaja le na recept, AstraZeneca AB, Kvambergagatan 12, 5363-1-736/05
lidokain (lidocainum) Skatla z 10 tubami po 30 g gela  uporablja pa se samo v javnih S-151 85 Sodertalje, Svedska 11.11.2009
n apl_lkatorjem v pretisnin zdrav§tvgn|hl ‘Zva‘-wdlh ter pi AstraZeneca UK Limited, 15 Stanhope N01BB02
omotih pravnih in fiziénih osebah, ki Gate. London. Velika Britani 3837000088908
opravljajo zdravstveno 2218 London, Velika Britanija
dejavnost. 089680
podalj$anje dovoljenja za
promet
009973 XYLOCAINE 2% raztopina za raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, AstraZeneca Monts, Monts, 5363-1-735/05
injiciranje Skatla s 5 vialami po 20 ml uporablja pa se samo v javnih Francija/AstraZeneca AB, . 11.11.2009
lidokain (lidocainum) (20mg/ml) zdravstvenih zavodih ter pri  Kvambergagatan 12,Sddertalje, Svedska NO1BB02
pravnih in fiziénih osebah, ki L
. AstraZeneca UK Limited, 15 Stanhope 3837000081060
opravljajo zdravstveno Gate. London. Velia Britani
dejavnost. ate, London, Velika Britanija 089656
podalj$anje dovoljenja za
promet
009974  Xylonor oralno préilo oralno prsilo, raztopina Zdravilo se izdaja le na recept, Specialites Septodont, Saint Maur des 5363-1-919/05
lidokain (lidocainum) Skatla s steklenicko (z odmermo  uporablja pa se samo v javnih Fosses Cedex, Francija 12.11.2009
o L &rpalko) s 36 g raztopine zdravstvenih zavodih ter pri . _ NO1BB02
cetrimid (cetrimidum) pravnih in fizicnih osebah, ki gfnolapor, d.d., Leskoskova 4, Ljubljana, 3837000012139
opravljajo zdravstveno ©'°VeNia
dejavnost. 089818
podalj$anje dovoljenja za
promet
009975 XYZAL 5 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. UCB PHARMA S.p.A., Pianezza-TO, 5363-1-592/05
tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 Italija/UCB FarchimvS:A., Chemin de Croix 16.08.2010
levocetirizin (levocetirizinum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Blanche 10, Bulle, Svica ROGAE09
Medis, Podijetje za proizvodnjo in trzenje, 3837000097023
d.0.0., Brngi¢eva 1, Ljubljana, Slovenija 032778
009976 XYZAL 5 mg filmsko oblozene  filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. UCB PHARMA S.p.A., Pianezza-TO, 5363-1-591/05
tablete Skatla z 10 tabletami (1 x 10 Italija/UCB FarchimVS:A., Chemin de Croix 16.08.2010
levocetirizin (levocetirizinum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Blanche 10, Bulle, Svica ROBAE09
Medis, Podijetje za proizvodnjo in trzenje, 3837000097016
d.0.0., Brngiceva 1, Ljubljana, Slovenija 032751
009977 ZAVEDOS 10 mg prasek za pradek za raztopino za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Pharmacia Italia S.p.A, Nerviano, 5363-1-692/05
raztopino za injiciranje $katla z 1 vialo s praskom upogb!ja pa se samo v ltalija/Pfizer Luxembourg SARL, Strassen, 03.07.2008
idarubicin (idarubicinum) bolnisnicah. Luksemburg L01DBO06
podalj$anje dovoljenja za Pfizer Luxembourg SARL, 283, route d' 3837000040630
promet in sprememba Arlon, Strassen, Luksemburg 080594
imetnika
009978 Zinacef 1500 mg prasek za pradek za raztopino za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A., 5363-1-603/05
raztopino za injiciranje ali ali infundiranje uporablja pa se samo Vv Verona, ltalija/GlaxoSmithKline Export Ltd., 08.05.2008
infundiranje Skatla z 1 vialo s praskom bolnidnicah. Brentford, Velika Britanija J01DC02
cefuroksim (cefuroximum) podalj$anje dovoljenja za GlaxoSmithKline d.0.0., druzba za promet s 3837000015416
promet farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov 091170
Stradon 90, Ljubljana, Slovenija
009979 Zinacef 750 mg prasek za prasek za raztopino za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A., 5363-1-602/05
raztopino za injiciranje ali ali infundiranje uporablia pa se samo v Verona, ltalija/GlaxoSmithKline Export Ltd., 08.05.2008
infundiranje Skatla z 1 vialo s praskom bolnignicah. Brentford, Velika Britanija
J01DC02
cefuroksim (cefuroximum) podaljsanje dovolienja za GlaxoSmithKline d.0.0., druzba za promet s 3837000015409
promet farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov 073865
Stradon 90, Ljubljana, Slovenija
009980 ZINNAT 125 mg/5 ml zrnca za zrnca za peroralno suspenzijo  Zdravilo se izdaja le na recept. Glaxo Wellcome Operations,Durham, 5363-1-549/05
peroralno suspenzijo Skatla s steklenicko (z za otroke Velika Britanija /GlaxoSmithKline Export 09.07.2008
cefuroksim (cefuroximum) vamo zaggrkol) zzmeiza sprememba v sestavi zdravila Ltd.,Brentford, Velika Britanija J01DCOo2
%’;ﬁ[ﬁ]‘fm’g suspenzie in GlaxoSmithKiine d.0.0., druzba za promet s 3837000015447
farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov 054410
Stradon 90, Ljubljana, Slovenija
009981 ZINNAT 250 mg/5 ml zrnca za zmca za peroralno suspenzijo  Zdravilo se izdaja le na recept. Glaxo Wellcome Operations,Durham, 5363-1-548/05

peroralno suspenzijo
cefuroksim (cefuroximum)

Skatla s steklenicko (z za otroke
varno zaporko) z zrnci za
pripravo 100 ml suspenzije in
merilno Zlicko

podalj$anje dovoljenja za
promet

Velika Britanija /GlaxoSmithKline Export
Ltd.,Brentford, Velika Britanija

GlaxoSmithKline d.o.0., druzba za promet s
farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov
Stradon 90, Ljubljana, Slovenija

09.07.2008
J01DC02
3837000083125
006424



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St.odlo¢be
Stev.  Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj Datum veljavnosti
ime . ATC
Crtna koda
Delovna Sifra
009982 ZORSTAT filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. GALEX- Proizvodnja in promet s 5363-1-718/05
tablete 10 mg Skatla s 84 tabletami (12 x 7 farmacgvtskimi in drugimi proizvodi, d.d., 06.10.2010
simvastatin (simvastatinum) tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet  Sloveniia C10AAO1
GALEX- Proizvodnja in promet s 3837000097931
farmacevtskimiin - drugimi proizvodi, d.d., 035297
Tisinska ulica 299, Murska Sobota,
Slovenija
009983 ZORSTAT filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. GALEX- Proizvodnja in promet s 5363-1-716/05
tablete 10 mg Skatla z 20 tabletami (2 x 10 farmaceviskimi in' drugimi proizvod, d.d., 06.10.2010
simvastatin (simvastatinum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Slovenija C10AA01
GALEX- Proizvodnja in promet s 3837000097917
farmacevtskimiin - drugimi proizvodi, d.d., 035270
Tidinska ulica 299, Murska Sobota,
Slovenija
009984 ZORSTAT filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. GALEX- Proizvodnja in promet s 5363-1-717/05
tablete 10 mg Skatla z 28 tabletami (4 x 7 farmacevtskimi in drugimi proizvodi, d.d., 06.10.2010
simvastatin (simvastatinum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Slovenija C10AA01
GALEX- Proizvodnja in promet s 3837000097924
farmacevtskimiin - drugimi proizvodi, d.d., 035289
Tisinska ulica 29g, Murska Sobota,
Slovenija
009985 ZORSTAT filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. GALEX- Proizvodnja in promet s 5363-1-720/05
tablete 20 mg Skatla z 28 tabletami (4 x 7 farmacevtskimi in drugimi proizvodi, d.d., 06.10.2010
simvastatin (simvastatinum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Slovenia C10AA01
GALEX- Proizvodnja in promet s 3837000097955
farmacevtskimi in - drugimi proizvodi, d.d., 035394
Tisinska ulica 29g, Murska Sobota,
Slovenija
009986 ZORSTAT filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. GALEX- Proizvodnja in promet s 5363-1-721/05
tablete 20 mg Skatla s 84 tabletami (12 x 7 farmacevtskimi in drugimi proizvodi, d.d., 06.10.2010
simvastatin (simvastatinum) tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet  Sloveniia C10AAO1
GALEX- Proizvodnja in promet s 3837000097962
farmacevtskimiin - drugimi proizvodi, d.d., 035408
Tiinska ulica 29g, Murska Sobota,
Slovenija
009987 ZORSTAT filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. GALEX- Proizvodnja in promet s 5363-1-719/05
tablete 20 mg $katla z 20 tabletami (2 x 10 farmacevtskimiin drugimi proizvodi, d.d., 06.10.2010
simvastatin (simvastatinum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Slovenija C10AA01
GALEX- Proizvodnja in promet s 3837000097948
farmacevtskimiin - drugimi proizvodi, d.d., 035386
Tisinska ulica 29g, Murska Sobota,
Slovenija
009988 ZORSTAT filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. GALEX- Proizvodnja in promet s 5363-1-722/05
tablete 40 mg $katla z 28 tabletami (4 x 7 farmacevtskimi in- drugimi proizvodi, d.d., 06.10.2010
simvastatin (simvastatinum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet  Sloveniia C10AAOQ1
GALEX- Proizvodnja in promet s 3837000097979
farmacevtskimi in - drugimi proizvodi, d.d., 035416
Tisinska ulica 29g, Murska Sobota,
Slovenija
009989 ZORSTAT filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. GALEX- Proizvodnja in promet s 5363-1-723/05

tablete 40 mg
simvastatin (simvastatinum)

Skatla s 84 tabletami (12 x 7
tablet v pretisnem omotu)

novo dovolienje za promet

farmacevtskimi in drugimi proizvodi, d.d.,
Slovenija

GALEX- Proizvodnja in promet s
farmacevtskimiin - drugimi proizvodi, d.d.,
TiSinska ulica 29g, Murska Sobota,
Slovenija

06.10.2010
C10AA01
3837000097986
035424
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009990

ZORSTAT filmsko obloZene
tablete 80 mg

simvastatin (simvastatinum)

filmsko obloZena tableta
Skatla z 28 tabletami (4 x 7
tablet v pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept.

novo dovoljenje za promet

GALEX- Proizvodnja in promet s
farmacevtskimi in drugimi proizvodi, d.d.,
Slovenija

GALEX- Proizvodnja in promet s
farmacevtskimi in - drugimi proizvodi, d.d.,
TiSinska ulica 29g, Murska Sobota,
Slovenija

5363-1-724/05
06.10.2010
C10AA01
3837000097993
035459




