
Na podlagi 28. lena Zakona o zdravilih in medicinskih pripomokih (Uradni list RS, št. 101/99, 70/00, 7/02, 13/02-ZKrmi, 67/02 in 47/04-ZdZPZ)
objavlja Agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomoke

S E Z N A M
zdravil, za katera je bilo od 19.07.2005 do 20.12.2005 izdano dovoljenje za promet

Ime zdravila Farmacevtska oblika Nain/režim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec
Mednarodno nelastniško
ime

Pakiranje Vrsta odlobe Predlagatelj
Zap.
Štev.

Št.odlobe
Datum veljavnosti

ATC
rtna koda

Delovna šifra

009554
estradiol (estradiolum)
noretisteron (norethisteronum)

ACTIVELLE filmsko obložena tableta
škatla s plastinim vsebnikom v
obliki koluta z 28 tabletami
(koledarsko pakiranje) Novo Nordisk A/S, Novo Alle, Bagsvaerd,

Danska

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880
Bagsvaerd, Danska

sprememba/e v dovoljenju za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

001791
3837000079609

G03FA01
19.03.2009

5363-I-760/05

009555

risedronska kislina (acidum
risedronicum)

ACTONEL 30 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla z 28 tabletami (2 x 14
tablet v pretisnem omotu)

Aventis Pharma, d.o.o., Dunajska 119,
Ljubljana, Slovenija

Procter & Gamble
Pharmaceuticals-Germany GmbH/ Aventis
Pharma International S.A., Antony Cedex,
Francija

sprememba/e v dovoljenju za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

067121
3837000087680

M05BA07
06.12.2010

5363-I-940/05

009556

risedronska kislina (acidum
risedronicum)

ACTONEL 5 mg filmsko obložene
tablete

filmsko obložena tableta
škatla z 28 tabletami (2 x 14
tablet v pretisnem omotu)

Aventis Pharma, d.o.o., Dunajska 119,
Ljubljana, Slovenija

Procter & Gamble
Pharmaceuticals-Germany GmbH/ Aventis
Pharma International S.A., Antony Cedex,
Francija

sprememba/e v dovoljenju za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

067113
3837000087673

M05BA07
06.12.2010

5363-I-939/05

009557

risedronska kislina (acidum
risedronicum)

ACTONEL enkrat tedensko 35
mg

filmsko obložena tableta
škatla s 4 tabletami (1 x 4
tablete v pretisnem omotu)

Aventis Pharma, d.o.o., Dunajska 119,
Ljubljana, Slovenija

Procter & Gamble
Pharmaceuticals-Germany GmbH/ Aventis
Pharma International S.A., Antony Cedex,
Francija

sprememba/e v dovoljenju za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

067350
3837000027334

M05BA07
06.12.2010

5363-I-938/05

009558

spironolakton (spironolactonum)

ALDACTONE obložene tablete 25
mg

obložena tableta
škatla z 20 tabletami (2 x 10
tablet v pretisnem omotu) ROCHE farmacevtska družba d.o.o.,

Vodovodna 109, Ljubljana, Slovenija

Roche Farma, S.A., Madrid, Španija/
F.Hoffmann-La Roche Ltd., Basel, Švica

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

021598
3837000074642

C03DA01
01.10.2009

5363-I-588/05

009559

spironolakton (spironolactonum)

ALDACTONE obložene tablete 50
mg

obložena tableta
škatla z 20 tabletami (2 x 10
tablet v pretisnem omotu) ROCHE farmacevtska družba d.o.o.,

Vodovodna 109, Ljubljana, Slovenija

Roche Farma, S.A., Madrid, Španija/
F.Hoffmann-La Roche Ltd., Basel, Švica

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

021601
3837000074659

C03DA01
01.10.2009

5363-I-589/05

009560

spironolakton (spironolactonum)

ALDACTONE trde kapsule 100
mg

kapsula, trda
škatla z 20 kapsulami (2 x 10
kapsul v pretisnem omotu) ROCHE farmacevtska družba d.o.o.,

Vodovodna 109, Ljubljana, Slovenija

Roche Farma, S.A., Madrid, Španija/
F.Hoffmann-La Roche Ltd., Basel, Švica

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

021563
3837000074628

C03DA01
01.10.2009

5363-I-590/05

009561

melfalan (melphalanum)

ALKERAN 2 mg filmsko obložene
tablete

filmsko obložena tableta
škatla s stekleniko s 25
tabletami

GlaxoSmithKline d.o.o., družba za promet s
farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov
štradon 90, Ljubljana, Slovenija

Heumann Pharma GmbH, Feucht, Nemija
in GSK Pharmaceuticals,Poljska/GSK
Export Ltd.,Brentford, Velika Britanija

sprememba v dovoljenju za
promet- dodatni izdelovalec

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

015091
3837000018639

L01AA03
09.11.2009

5363-I-862/05

009562
glimepirid (glimepiridum)
AMARYL 1 mg tableta

škatla s 30 tabletami (2 x 15
tablet v pretisnem omotu)

Aventis Pharma, d.o.o., Dunajska 119,
Ljubljana, Slovenija

Aventis Pharma S.p.A.,Scoppito, Italija in
Aventis Pharma Deutschland
GmbH,Nemija/Aventis Int.S.A., Francijasprememba v dovoljenju za

promet- dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja le na recept.

000027
3837000017571

A10BB12
30.05.2007

5363-I-580/05

009563
glimepirid (glimepiridum)
AMARYL 2 mg tableta

škatla s 30 tabletami (2 x 15
tablet v pretisnem omotu)

Aventis Pharma, d.o.o., Dunajska 119,
Ljubljana, Slovenija

Aventis Pharma S.p.A.,Scoppito, Italija in
Aventis Pharma Deutschland
GmbH,Nemija/Aventis Int.S.A., Francijasprememba v dovoljenju za

promet- dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja le na recept.

000108
3837000017588

A10BB12
30.05.2007

5363-I-581/05

009564
glimepirid (glimepiridum)
AMARYL 3 mg tableta

škatla s 30 tabletami (2 x 15
tablet v pretisnem omotu)

Aventis Pharma, d.o.o., Dunajska 119,
Ljubljana, Slovenija

Aventis Pharma S.p.A.,Scoppito, Italija in
Aventis Pharma Deutschland
GmbH,Nemija/Aventis Int.S.A., Francijasprememba v dovoljenju za

promet- dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja le na recept.

000140
3837000017595

A10BB12
30.05.2007

5363-I-582/05
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Ime zdravila Farmacevtska oblika Nain/režim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec
Mednarodno nelastniško
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Pakiranje Vrsta odlobe Predlagatelj
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Datum veljavnosti

ATC
rtna koda

Delovna šifra

009565

olaflur (olaflurum)
dektaflur (dectaflurum)

AMINFLUORID 10 mg/ml
dentalna raztopina

dentalna raztopina
škatla s plastenko s 50 ml
raztopine Belupo, d.o.o., Dvoržakova 6, Ljubljana,

Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

003913
3837000072181

A01AA03
10.11.2007

5363-I-725/05

009566
olaflur (olaflurum)
dektaflur (dectaflurum)
natrijev fluorid (natrii fluoridum)

AMINFLUORID dentalni gel dentalni gel
škatla s tubo s 25 g gela

Belupo, d.o.o., Dvoržakova 6, Ljubljana,
Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

003921
3837000072174

A01AA51
10.11.2007

5363-I-726/05

009567
aminokisline (aminoacida)
AMINO-MEL NEPHRO raztopina za infundiranje

steklenica po 250 ml raztopine

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

Fresenius Kabi Austria GmbH., Graz,
Avstrija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 096792

3837000015584
B05BA01

12.03.2009
5363-I-776/05

009568
aminokisline (aminoacida)
AMINO-MEL NEPHRO raztopina za infundiranje

steklenica po 500 ml raztopine

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

Fresenius Kabi Austria GmbH., Graz,
Avstrija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 082961

3837000001365
B05BA01

12.03.2009
5363-I-777/05

009569
ramipril (ramiprilum)
hidroklorotiazid
(hydrochlorothiazidum)

AMPRIL HD tablete 5 mg/25 mg tableta
škatla z 28 tabletami (4 x 7
tablet v pretisnem omotu)

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

KRKA, d.d., Novo mesto in Actavis hf.,
Hafnarfjördur, Islandija/KRKA, d.d., Novo
mesto, Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

037699
3837000099195

C09BA05
06.12.2010

5363-I-902/05

009570

ramipril (ramiprilum)
hidroklorotiazid
(hydrochlorothiazidum)

AMPRIL HL tablete 2,5 mg/12,5
mg

tableta
škatla z 28 tabletami (4 x 7
tablet v pretisnem omotu)

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

KRKA, d.d., Novo mesto in Actavis hf.,
Hafnarfjördur, Islandija/KRKA, d.d., Novo
mesto, Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

037702
3837000099188

C09BA05
06.12.2010

5363-I-901/05

009571
ciproteron (cyproteronum)
ANDROCUR 100 mg tableta

škatla s 50 tabletami v pretisnem
omotu

Schering AG , Berlin, Nemija

Schering S.A.,59390 Lys Lez Lannoy,
Francija/ Schering AG, Müllerstrasse
170-178, 13353 Berlin, Nemijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

030058
3837000088298

G03HA01
20.09.2009

5363-I-772/05

009572
ciproteron (cyproteronum)
ANDROCUR 50 mg tableta

škatla s 50 tabletami (5 x 10
tablet v pretisnem omotu)

Schering AG , Berlin, Nemija

Schering S.A.,59390 Lys Lez Lannoy,
Francija/ Schering AG, Müllerstrasse
170-178, 13353 Berlin, Nemijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

006629
3837000075441

G03HA01
20.09.2009

5363-I-771/05

009573
acetilsalicilna kislina (acidum
acetylsalicylicum)
askorbinska kislina (vitamin C)
(acidum ascorbicum (vitaminum
C))

ASPIRIN PLUS C šumea tableta
škatla z 10 šumeimi tabletami
(5 x 2 tableti v dvojnem traku)

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

Bayer Bitterfeld GmbH, Greppin, Nemija/
Bayer HealthCare AG, Leverkusen,
Nemija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

003662
3837000002225

N02BA51
30.09.2010

5363-I-911/05

009574
acetilsalicilna kislina (acidum
acetylsalicylicum)
askorbinska kislina (vitamin C)
(acidum ascorbicum (vitaminum
C))

ASPIRIN PLUS C šumea tableta
škatla z 20 šumeimi tabletami
(10 x 2 tableti v dvojnem traku)

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

Bayer Bitterfeld GmbH, Greppin, Nemija/
Bayer HealthCare AG, Leverkusen,
Nemija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

021520
3837000074383

N02BA51
30.09.2010

5363-I-910/05

009575
kandesartan (candesartanum)
ATACAND 32 mg tableta

škatla z 28 tabletami (2 x 14
tablet v pretisnem omotu) AstraZeneca UK Limited, 15 Stanhope

Gate, London, Velika Britanija

AstraZeneca AB, Kvarnbergagatan 12,
S-151 85 Södertalje, Švedska

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

037710
3837000099348

C09CA06
15.02.2010

5363-I-965/05
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Ime zdravila Farmacevtska oblika Nain/režim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec
Mednarodno nelastniško
ime

Pakiranje Vrsta odlobe Predlagatelj
Zap.
Štev.

Št.odlobe
Datum veljavnosti

ATC
rtna koda

Delovna šifra

009576

atorvastatin (atorvastatinum)

ATORIS filmsko obložene tablete
40 mg

filmsko obložena tableta
škatla z 90 tabletami (9 x 10
tablet v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6, Novo mesto, Slovenija

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

nova jakost

Zdravilo se izdaja le na recept.

032042
3837000096781

C10AA05
20.07.2010

5363-I-527/05

009577

atorvastatin (atorvastatinum)

ATORIS filmsko obložene tablete
40 mg

filmsko obložena tableta
škatla s 30 tabletami (3 x 10
tablet v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6, Novo mesto, Slovenija

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

nova jakost

Zdravilo se izdaja le na recept.

032026
3837000096798

C10AA05
20.07.2010

5363-I-528/05

009578
perindopril (perindoprilum)
BIOPREXANIL 10 mg filmsko obložena tableta

škatla s plastinim vsebnikom s
30 tabletami

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

Les Lab. Servier Industrie, Francija in
Servier Ireland Industries Ltd.,Irska/Les
Lab.Servier Ind., Francijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

037729
3837000099119

C09AA04
09.12.2010

5363-I-931/05

009579
perindopril (perindoprilum)
BIOPREXANIL 2,5 mg filmsko obložena tableta

škatla s plastinim vsebnikom s
30 tabletami

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

Les Lab. Servier Industrie, Francija in
Servier Ireland Industries Ltd.,Irska/Les
Lab.Servier Ind., Francijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

037745
3837000099096

C09AA04
09.12.2010

5363-I-929/05

009580
perindopril (perindoprilum)
BIOPREXANIL 5 mg filmsko obložena tableta

škatla s plastinim vsebnikom s
30 tabletami

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

Les Lab. Servier Industrie, Francija in
Servier Ireland Industries Ltd.,Irska/Les
Lab.Servier Ind., Francijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

037753
3837000099102

C09AA04
09.12.2010

5363-I-930/05

009581
neomicin (neomycinum)
bacitracin (bacitracinum)

BIVACYN dermalni prašek dermalni prašek
škatla s plastinim vsebnikom s
5 g praška LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana

Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija

LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

021210
3837000004069

D06AX04
04.01.2009

5363-I-971/05

009582

neomicin (neomycinum)
bacitracin (bacitracinum)

BIVACYN dermalno pršilo,
prašek

dermalno pršilo, prašek
škatla z vsebnikom (s pršilnim
ventilom) s 150 ml pršila LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana

Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija

LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

064300
3837000004045

D06AX04
04.01.2009

5363-I-572/05

009583

neomicin (neomycinum)
bacitracin (bacitracinum)

BIVACYN kapljice za oko in uho
prašek in vehikel za raztopino

kapljice za oko in uho, prašek in
vehikel za raztopino
škatla z 1 stekleniko s praškom,
1 stekleniko z vehiklom in
kapalnim nastavkom

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

LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

021229
3837000004076

S03AA01
04.01.2009

5363-I-973/05

009584
neomicin (neomycinum)
bacitracin (bacitracinum)

BIVACYN mazilo mazilo
škatla s tubo s 30 g mazila

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

LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

021482
3837000004021

D06AX04
04.01.2009

5363-I-970/05

009585
neomicin (neomycinum)
bacitracin (bacitracinum)

BIVACYN mazilo za oko mazilo za oko
škatla s tubo s 3,5 g mazila

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

LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

012912
3837000004038

S01AA30
04.01.2009

5363-I-972/05

009586

(drugi pripravki za zdravljenje
bolezni dihal-lizat bakterij)

BRONCHO-MUNAL 7 mg trde
kapsule

kapsula, trda
škatla z 10 kapsulami (1 x 10
kapsul v pretisnem omotu ) LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana

Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija

LEK, d.d., Ljubljana, v sodelovanju z OM
Pharma, Ženeva, Švica

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

013765
3837000009835

R07AX
24.06.2009

5363-I-958/05

009587

(drugi pripravki za zdravljenje
bolezni dihal-lizat bakterij)

BRONCHO-MUNAL 7 mg trde
kapsule

kapsula, trda
škatla s 30 kapsulami (3 x 10
kapsul v pretisnem omotu ) LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana

Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija

LEK, d.d., Ljubljana, v sodelovanju z OM
Pharma, Ženeva, Švica

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

021687
3837000009842

R07AX
24.06.2009

5363-I-959/05
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009588

(drugi pripravki za zdravljenje
bolezni dihal-lizat bakterij)

BRONCHO-MUNAL P 3,5 mg trde
kapsule

kapsula, trda
škatla s 30 kapsulami (3 x 10
kapsul v pretisnem omotu ) LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana

Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija

LEK, d.d., Ljubljana, v sodelovanju z OM
Pharma, Ženeva, Švica

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

021660
3837000009866

R07AX
24.06.2009

5363-I-957/05

009589

(drugi pripravki za zdravljenje
bolezni dihal-lizat bakterij)

BRONCHO-MUNAL P 3,5 mg trde
kapsule

kapsula, trda
škatla z 10 kapsulami (1 x 10
kapsul v pretisnem omotu ) LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana

Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija

LEK, d.d., Ljubljana, v sodelovanju z OM
Pharma, Ženeva, Švica

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

013757
3837000009859

R07AX
24.06.2009

5363-I-956/05

009590

estradiol (estradiolum)

CALIDIOL 150 µg pršilo za nos,
raztopina

pršilo za nos, raztopina
škatla s stekleniko s 4,2 ml
raztopine (60 odmerkov) Servier Pharma, marketing in trgovina,

d.o.o., Tolstojeva 8, Ljubljana, Slovenija

Delphram Tours, BP 241 RN10, 37172
Chambray les Tours, Francija

sprememba imena izdelovalca

Zdravilo se izdaja le na recept.

030430
3837000023206

G03CA03
27.02.2008

5363-I-555/05

009591

karboplatin (carboplatinum)

Carboplatin "Ebewe" 10 mg/ml
koncentrat za raztopino za
infundiranje

koncentrat za raztopino za
infundiranje
škatla z 1 vialo s 5 ml
koncentrata Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG,

Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija

EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG,
Mondseestrasse 11 Unterach, Avstrija

novo dovoljenje za promet

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

037826
3837000099232

N03AX09
07.12.2010

5363-I-953/05

009592

karboplatin (carboplatinum)

Carboplatin "Ebewe" 10 mg/ml
koncentrat za raztopino za
infundiranje

koncentrat za raztopino za
infundiranje
škatla z 1 vialo s 15 ml
koncentrata Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG,

Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija

EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG,
Mondseestrasse 11 Unterach, Avstrija

novo dovoljenje za promet

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

037788
3837000099249

L01XA02
07.12.2010

5363-I-954/05

009593

karboplatin (carboplatinum)

Carboplatin "Ebewe" 10 mg/ml
koncentrat za raztopino za
infundiranje

koncentrat za raztopino za
infundiranje
škatla z 1 vialo s 45 ml
koncentrata Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG,

Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija

EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG,
Mondseestrasse 11 Unterach, Avstrija

novo dovoljenje za promet

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

037796
3837000099256

L01XA02
07.12.2010

5363-I-955/05

009594

acetilsalicilna kislina (acidum
acetylsalicylicum)

CARDIOPIRIN 100 mg
gastrorezistentne tablete

gastrorezistentna filmsko
obložena tableta
škatla s 30 tabletami (3 x 10
tablet v pretisnem omotu) PharmaSwiss, d.o.o., Wolfova 1,

Ljubljana, Slovenija

LANNACHER HEILMITTEL Ges.m.b.H.,
Schlossplatz 1, Lannach, Avstrija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

038385
3837000099355

B01AC06
12.12.2010

5363-I-969/05

009595

cetirizin (cetirizinum)

Cetirizine Sandoz 10 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 30 tabletami (3 x 10
tablet v pretisnem omotu)

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10,
Kundl, Avstrija

Sandoz B.V., Weesp, Nizozemska/Sandoz
GmbH, Biochemiestrasse 10, Kundl,,
Avstrijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

035939
3837000097887

R06AE07
03.10.2010

5363-I-708/05

009596

cetirizin (cetirizinum)

Cetirizine Sandoz 10 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 60 tabletami (6 x 10
tablet v pretisnem omotu)

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10,
Kundl, Avstrija

Sandoz B.V., Weesp, Nizozemska/Sandoz
GmbH, Biochemiestrasse 10, Kundl,,
Avstrijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

035947
3837000097894

R06AE07
03.10.2010

5363-I-709/05

009597

cetirizin (cetirizinum)

Cetirizine Sandoz 10 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla z 10 tabletami (1 x 10
tablet v pretisnem omotu)

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10,
Kundl, Avstrija

Sandoz B.V., Weesp, Nizozemska/Sandoz
GmbH, Biochemiestrasse 10, Kundl,,
Avstrijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

035912
3837000097863

R06AE07
03.10.2010

5363-I-706/05

009598

cetirizin (cetirizinum)

Cetirizine Sandoz 10 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla z 20 tabletami (2 x 10
tablet v pretisnem omotu)

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10,
Kundl, Avstrija

Sandoz B.V., Weesp, Nizozemska/Sandoz
GmbH, Biochemiestrasse 10, Kundl,,
Avstrijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

035920
3837000097870

R06AE07
03.10.2010

5363-I-707/05

009599

cetirizin (cetirizinum)

Cetirizine Sandoz 10 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 7 tabletami (1 x 7 tablet
v pretisnem omotu)

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10,
Kundl, Avstrija

Sandoz B.V., Weesp, Nizozemska/Sandoz
GmbH, Biochemiestrasse 10, Kundl,,
Avstrijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

035904
3837000097856

R06AE07
03.10.2010

5363-I-705/05
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009600
norgestimat (norgestimatum)
etinilestradiol (ethinylestradiolum)

Cilest tableta
škatla z 21 tabletami (1 x 21
tablet v pretisnem omotu)

Johnson & Johnson d.o.o., Šmartinska 140,
Ljubljana, Slovenija

Janssen Pharmaceutica N.V., Beerse,
Belgija/ Cilag AG, Hochstrasse 201,
Schaffhausen, Švicapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

062669
3837000080087

G03AA11
23.10.2008

5363-I-729/05

009601

citalopram (citalopramum)

Citalopram Pliva 10 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla z 28 tabletami (2 x 14
tablet v pretisnem omotu)

Pliva Ljubljana, d.o.o., Pot k sejmišu 35,
Ljubljana, Slovenija

AWD.Pharma GmbH&Co.KG.,Nemija in
Pliva Pharma Ltd in Pliva Krakow,
Poljska/Pliva d.d., Zagreb, Hrvaškanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

032654
3837000096989

N06AB04
10.08.2010

5363-I-577/05

009602

citalopram (citalopramum)

Citalopram Pliva 20 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla z 28 tabletami (2 x 14
tablet v pretisnem omotu)

Pliva Ljubljana, d.o.o., Pot k sejmišu 35,
Ljubljana, Slovenija

AWD.Pharma GmbH&Co.KG.,Nemija in
Pliva Pharma Ltd in Pliva Krakow,
Poljska/Pliva d.d., Zagreb, Hrvaškanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

032662
3837000096996

N06AB04
10.08.2010

5363-I-578/05

009603

citalopram (citalopramum)

Citalopram Pliva 40 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla z 28 tabletami (2 x 14
tablet v pretisnem omotu)

Pliva Ljubljana, d.o.o., Pot k sejmišu 35,
Ljubljana, Slovenija

AWD.Pharma GmbH&Co.KG.,Nemija in
Pliva Pharma Ltd in Pliva Krakow,
Poljska/Pliva d.d., Zagreb, Hrvaškanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

032689
3837000097009

N06AB04
10.08.2010

5363-I-579/05

009604

klaritromicin (clarithromycinum)

Clarithromycin Grünenthal 125
mg zrnca za peroralno
suspenzijo

zrnca za peroralno suspenzijo
škatla s 14 slamicami za pitje

Grünenthal, Družba za prodajo zdravil d.o.o.,
Tomšieva 3, Ljubljana, Slovenija

Grünenthal GmbH, Zieglerstrasse 6,
Aachen, Nemija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

032050
3837000096569

J01FA09
07.07.2010

5363-I-540/05

009605

klaritromicin (clarithromycinum)

Clarithromycin Grünenthal 187,5
mg zrnca za peroralno
suspenzijo

zrnca za peroralno suspenzijo
škatla s 14 slamicami za pitje

Grünenthal, Družba za prodajo zdravil d.o.o.,
Tomšieva 3, Ljubljana, Slovenija

Grünenthal GmbH, Zieglerstrasse 6,
Aachen, Nemija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

032069
3837000096576

J01FA09
07.07.2010

5363-I-541/05

009606

klaritromicin (clarithromycinum)

Clarithromycin Grünenthal 250
mg zrnca za peroralno
suspenzijo

zrnca za peroralno suspenzijo
škatla s 14 slamicami za pitje

Grünenthal, Družba za prodajo zdravil d.o.o.,
Tomšieva 3, Ljubljana, Slovenija

Grünenthal GmbH, Zieglerstrasse 6,
Aachen, Nemija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

032077
3837000096583

J01FA09
07.07.2010

5363-I-542/05

009607

estradiol (estradiolum)

CLIMARA 25 mikrogramov/24 ur
transdermalni obliž

transdermalni obliž
škatla s 4 transdermalnimi obliži
(4 x 1 obliž v zašitni vreki)

Schering AG , Berlin, Nemija

Schering GmbH und Co.Produktions
KG,Weimar,Nemija /Schering
AG,Müllerstrasse 170-178,13353 Berlin,
Nemijanova jakost

Zdravilo se izdaja le na recept.

032697
3837000096118

G03CA03
16.08.2010

5363-I-417/05

009608
estradiol (estradiolum)
ciproteron (cyproteronum)

CLIMEN obložena tableta
škatla z 21 tabletami (11 belih in
10 rožnatih tablet)

Schering AG , Berlin, Nemija

Schering S.A.,59390 Lys Lez Lannoy,
Francija/ Schering AG, Müllerstrasse
170-178, 13353 Berlin, Nemijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

021946
3837000074567

G03HB01
09.07.2008

5363-I-628/05

009609
paracetamol (paracetamolum)
kofein (coffeinum)
fenilefrin (phenylephrinum)
terpin (terpinolum)
askorbinska kislina (vitamin C)
(acidum ascorbicum (vitaminum
C))

COLDREX tableta
škatla z 12 tabletami (1 x 12
tablet v pretisnem omotu)

GlaxoSmithKline d.o.o., družba za promet s
farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov
štradon 90, Ljubljana, Slovenija

GlaxoSmithKline Dungarvan Ltd.,
Dungarvan, Irska/ GlaxoSmithKline
Consumer Healthcare, Brentford, Velika
Britanijasprememba imena izdelovalca

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

009946
3837000085853

N02BE51
26.10.2005

5363-I-739/05

009610
paracetamol (paracetamolum)
kofein (coffeinum)
fenilefrin (phenylephrinum)
terpin (terpinolum)
askorbinska kislina (vitamin C)
(acidum ascorbicum (vitaminum
C))

COLDREX tableta
škatla s 24 tabletami (2 x 12
tablet v pretisnem omotu)

GlaxoSmithKline d.o.o., družba za promet s
farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov
štradon 90, Ljubljana, Slovenija

GlaxoSmithKline Dungarvan Ltd.,
Dungarvan, Irska/ GlaxoSmithKline
Consumer Healthcare, Brentford, Velika
Britanijasprememba imena izdelovalca

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

009954
3837000085860

N02BE51
26.10.2005

5363-I-740/05
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009611

glatiramer acetat (glatiramer
acetatum)

COPAXONE 20 mg prašek in
vehikel za raztopino za injiciranje

prašek in vehikel za raztopino za
injiciranje
1 modra škatla, ki vsebuje 4
škatle s 7 vialami s praškom in 1
bela škatle, ki vsebuje 4 škatle s
7 ampulami z vodo za injekcije

Teva Pharmaceuticals Ltd., 5 Chancery
Lane, Cliffords Inn, London, Velika
Britanija

Teva Pharmac.Ind. Ltd.,Petah-Tikva,Izrael
in Teva Pharmac.Europe B.V., Niz./Teva
Pharmac. Industries, Izraelsprememba v dovoljenju za

promet- dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja le na recept.

006769
3837000018608

L03AX13
07.07.2007

5363-I-662/05

009612

glatiramer acetat (glatiramer
acetatum)

COPAXONE 20 mg prašek in
vehikel za raztopino za injiciranje

prašek in vehikel za raztopino za
injiciranje
1 modra škatla, ki vsebuje 4
škatle s 7 vialami s praškom in 1
bela škatle, ki vsebuje 4 škatle s
7 ampulami z vodo za injekcije

Teva Pharmaceuticals Ltd., 5 Chancery
Lane, Cliffords Inn, London, Velika
Britanija

Teva Pharmaceutical Industries Ltd.,
Petah-Tikva, Izrael/Teva Pharmac.
Industries Ltd., Kfar Sava, Izraelsprememba imetnika

dovoljenja za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

006769
3837000018608

L03AX13
07.07.2007

5363-I-496/05

009613

ribavirin (ribavirinum)

COPEGUS 200 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla s stekleniko s 168
tabletami

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

Hoffmann-La Roche AG,
Grenzach-Wyhlen,Nemija/ F.
Hoffmann-La Roche Ltd., Basel, Švica

sprememba imena imetnika
dovoljenja za promet

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

050881
3837000024708

J05AB04
14.04.2008

5363-I-332/05

009614
norgestrel (norgestrelum)
estradiol (estradiolum)

CYCLO- PROGYNOVA obložena tableta
škatla z 21 tabletami (11 belih in
10 svetlo rjavih tablet v
pretisnem omotu) Schering AG , Berlin, Nemija

Schering AG, Berlin in Schering GmbH und
Co. Produktions KG,Weimar,
Nemija/Schering AG,Berlin, Nemijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

055999
3837000075496

G03FB01
20.09.2009

5363-I-474/05

009615
sotalol (sotalolum)
DAROB mite tableta

škatla s 50 tabletami (5 x 10
tablet v pretisnem omotu) Abbott Laboratories d.o.o., Dunajska 22,

Ljubljana, Slovenija

Abbott GmbH&Co.KG, Knollstrasse 50,
67061 Ludwigshafen, Nemija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

077550
3837000000771

C07AA07
01.07.2009

5363-I-743/05

009616
ciproteron (cyproteronum)
etinilestradiol (ethinylestradiolum)

DIANE 35 µg obložena tableta
škatla s 63 tabletami (3 x 21
tablet v pretisnem omotu)

Schering AG , Berlin, Nemija

Schering GmbH und Co.Produktions
KG,Weimar,Nemija /Schering
AG,Müllerstrasse 170-178,13353 Berlin,
Nemijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

023728
3837000075502

G03HB01
12.07.2009

5363-I-543/05

009617

bisakodil (bisacodylum)

DULCOLAX 5 mg obložene
tablete

obložena tableta
škatla s 30 tabletami (3 x 10
tablet v pretisnem omotu)

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173, Ingelheim am Rhein,
Nemija

Boehringer Ingelheim France SARL,
Francija / Boehringer Ingelheim
International GmbH, Nemija

sprememba stine ovojnine

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

049646
3837000073300

A06AB02
02.04.2008

5363-I-968/05

009618
levodopa (levodopum)
karbidopa (carbidopum)

Duodopa intestinalni gel intestinalni gel
škatla s 7 kasetami s 100 ml
gela Solvay Pharmaceuticals GmbH, Hannover,

Hans-Böckler Allee 20, Hannover, Nemija

NeoPharma AB, Box 22, Uppsala,
Švedska

novo dovoljenje za promet

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

035483
3837000097900

N04BA02
03.10.2010

5363-I-715/05

009619
natrijev klorid (natrii chloridum)
kalcijev klorid (calcii chloridum)
magnezijev klorid (magnesii
chloridum)
glukoza (glucosum)
natrijev hidrogenkarbonat (natrii
hydrogecarbonas)

Duosol brez kalija raztopina za hemofiltracijo
škatla z 2 dvoprekatnima
vrekama s 5000 ml raztopine

B.Braun Medizintechnologie GmbH,
Schwarzenberger Weg 73-79, Melsungen,
Nemija

B.Braun Medizintechnologie
GmbH,Glandorf, Nemija /B.Braun
Medizintechnologie GmbH, Melsungen,
Nemija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 037087

3837000098433
B05ZB

03.11.2010
5363-I-815/05

009620
natrijev klorid (natrii chloridum)
kalcijev klorid (calcii chloridum)
magnezijev klorid (magnesii
chloridum)
glukoza (glucosum)
natrijev hidrogenkarbonat (natrii
hydrogecarbonas)
kalijev klorid (kalii chloridum)

Duosol z 2 mmol/l kalija raztopina za hemofiltracijo
škatla z 2 dvoprekatnima
vrekama s 5000 ml raztopine

B.Braun Medizintechnologie GmbH,
Schwarzenberger Weg 73-79, Melsungen,
Nemija

B.Braun Medizintechnologie
GmbH,Glandorf, Nemija /B.Braun
Medizintechnologie GmbH, Melsungen,
Nemija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 037095

3837000098440
B05ZB

03.11.2010
5363-I-816/05
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009621

fentanil (fentanylum)

Durogesic 100 µg/h
transdermalni obliž

transdermalni obliž
škatla s 5 transdermalnimi obliži

Johnson & Johnson d.o.o., Šmartinska 140,
Ljubljana, Slovenija

Janssen Pharmaceutica N.V.,
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse,
Belgija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se po navodilu in
pod posebnim nadzorom
zdravnika specialista ali od
njega pooblašenega
zdravnika. 007951

3837000084856
N02AB03

02.06.2010
5363-I-750/05

009622

fentanil (fentanylum)

Durogesic 25 µg/h transdermalni
obliž

transdermalni obliž
škatla s 5 transdermalnimi obliži

Johnson & Johnson d.o.o., Šmartinska 140,
Ljubljana, Slovenija

Janssen Pharmaceutica N.V.,
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse,
Belgija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se po navodilu in
pod posebnim nadzorom
zdravnika specialista ali od
njega pooblašenega
zdravnika. 008087

3837000084863
N02AB03

02.06.2010
5363-I-748/05

009623

fentanil (fentanylum)

Durogesic 50 µg/h transdermalni
obliž

transdermalni obliž
škatla s 5 transdermalnimi obliži

Johnson & Johnson d.o.o., Šmartinska 140,
Ljubljana, Slovenija

Janssen Pharmaceutica N.V.,
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse,
Belgija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se po navodilu in
pod posebnim nadzorom
zdravnika specialista ali od
njega pooblašenega
zdravnika. 008109

3837000084870
N02AB03

02.06.2010
5363-I-749/05

009624
(drugi radiodiagnostiki za tumorje)
(alia tumorum radiodiagnostica)

EFDEGE raztopina za injiciranje raztopina za injiciranje
škatla z 1 vialo z 11 ml raztopine

Iason Labormedizin Ges.m.b.H.&Co.KG,
Feldkirchner Strasse 4, Graz, Avstrija

ARGOS Zyklotron Betriebs-Ges.m.b.H.,
Linz, Avstrija/Iason Labormedizin
Ges.m.b.H. & Co.KG, Avstrija

novo dovoljenje za promet

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

037834
3837000099294

V09IX
12.12.2010

5363-I-960/05

009625

vitamini (vitamina)
vitamini (vitamina)

ELEVIT PRONTAL filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 100 tabletami (10 x 10
tablet v pretisnem omotu)

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

Rottendorf Pharma GmbH, Ennigerloh,
Nemija Bayer Consumer Care AG, Basel,
Švica

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

037672
3837000098587

A11AA03
03.11.2010

5363-I-830/05

009626

vitamini (vitamina)
vitamini (vitamina)

ELEVIT PRONTAL filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 30 tabletami (3 x 10
tablet v pretisnem omotu)

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

Rottendorf Pharma GmbH, Ennigerloh,
Nemija Bayer Consumer Care AG, Basel,
Švica

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

037648
3837000098570

A11AA03
03.11.2010

5363-I-829/05

009627

levprorelin (leuprorelinum)

Eligard 22,5 mg prašek in vehikel
za raztopino za injiciranje

prašek in vehikel za raztopino za
injiciranje (subkutano)
vreka z injekcijsko brizgo s
praškom, napolnjeno injekcijsko
brizgo z vehiklom (vsaka
injekcijska brizga je še v dodatni
vreki), sterilno kanilo in sušilnim
sredstvom

VELDOS, d.o.o., Germova 3, Novo mesto,
Slovenija

MediGene AG, Planegg/Martinsried,
Nemija Slovenija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se po navodilu in
pod posebnim nadzorom
zdravnika specialista ali od
njega pooblašenega
zdravnika. 033995

3837000097313
L02AE02

23.08.2010
5363-I-618/05

009628

levprorelin (leuprorelinum)

Eligard 7,5 mg prašek in vehikel
za raztopino za injiciranje

prašek in vehikel za raztopino za
injiciranje (subkutano)
vreka z injekcijsko brizgo s
praškom, napolnjeno injekcijsko
brizgo z vehiklom (vsaka
injekcijska brizga je še v dodatni
vreki), sterilno kanilo in sušilnim
sredstvom

VELDOS, d.o.o., Germova 3, Novo mesto,
Slovenija

MediGene AG, Planegg/Martinsried,
Nemija Slovenija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se po navodilu in
pod posebnim nadzorom
zdravnika specialista ali od
njega pooblašenega
zdravnika. 033979

3837000097306
L02AE02

23.08.2010
5363-I-617/05

009629
eritromicin (erythromycinum)
ERITROMICIN 250 mg kapsule kapsula

škatla s 16 kapsulami (1 x 16
kapsul v pretisnem omotu) Belupo, d.o.o., Dvoržakova 6, Ljubljana,

Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

029017
3837000076301

J01FA01
11.11.2009

5363-I-727/05

009630
ezetimib (ezetimibum)
EZETIMIB MSD-SP tableta

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

MSD-SP Ltd., Hertford Road,
Hertfordshire, Velika Britanija

Schering Plough Labo N.V.,
Belgija/MSD-SP Ltd., Hertford Road,
Hertfordshire, Velika Britanijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

032719
3837000096538

C10AX09
23.08.2010

5363-I-562/05
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009631
ezetimib (ezetimibum)
EZETIMIB MSD-SP tableta

škatla s 100 tabletami (10 x 10
tablet v pretisnem omotu)

MSD-SP Ltd., Hertford Road,
Hertfordshire, Velika Britanija

Schering Plough Labo N.V.,
Belgija/MSD-SP Ltd., Hertford Road,
Hertfordshire, Velika Britanijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

032700
3837000096545

C10AX09
23.08.2010

5363-I-563/05

009632
ezetimib (ezetimibum)
EZETROL 10 mg tablete tableta

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

MSD-SP Ltd., Hertford Road,
Hertfordshire, Velika Britanija

Schering Plough Labo N.V.,
Belgija/MSD-SP Ltd., Hertford Road,
Hertfordshire, Velika Britanijasprememba/e v dovoljenju za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

014540
3837000025507

C10AX09
23.08.2010

5363-I-560/05

009633
ezetimib (ezetimibum)
EZETROL 10 mg tablete tableta

škatla s 100 tabletami (10 x 10
tablet v pretisnem omotu)

MSD-SP Ltd., Hertford Road,
Hertfordshire, Velika Britanija

Schering Plough Labo N.V.,
Belgija/MSD-SP Ltd., Hertford Road,
Hertfordshire, Velika Britanijasprememba/e v dovoljenju za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

014559
3837000025514

C10AX09
23.08.2010

5363-I-561/05

009634

epirubicin (epirubicinum)

Farmorubicin PFS 10 mg
raztopina za injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla z 1 vialo s 5 ml raztopine
(2 mg/ml)

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

Pharmacia Italia S.p.A., Via Pasteur 10,
Nerviano, Italija/Pfizer Luxembourg SARL,
Strassen, Luksemburg

podaljšanje dovoljenja za
promet

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

093777
3837000084368

L01DB03
24.06.2009

5363-I-586/05

009635

epirubicin (epirubicinum)

Farmorubicin PFS 50 mg
raztopina za injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla z 1 vialo s 25 ml raztopine
(2 mg/ml)

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

Pharmacia Italia S.p.A., Via Pasteur 10,
Nerviano, Italija/Pfizer Luxembourg SARL,
Strassen, Luksemburg

podaljšanje dovoljenja za
promet

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

093769
3837000079876

L01DB03
24.06.2009

5363-I-587/05

009636
gestoden (gestodenum)
etinilestradiol (ethinylestradiolum)

FEMODEN obložena tableta
škatla z 21 tabletami (1 x 21
tablet v pretisnem omotu)

Schering AG , Berlin, Nemija

Schering GmbH und Co.Produktions
KG,Weimar,Nemija /Schering
AG,Müllerstrasse 170-178,13353 Berlin,
Nemijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

086584
3837000075519

G03AA10
12.11.2009

5363-I-630/05

009637
fluocinolonacetonid (fluocinoloni
acetonidum)

FLUACET gel gel
škatla s tubo po 30 g gela

Salus Ljubljana, d.d., Mašera-Spasieva ul.
10, Ljubljana, Slovenija

Jadran, Galenski laboratorij d.d., Pulac b.b.,
Rijeka, Hrvaška

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

067970
3837000080247

D07AC04
18.12.2008

5363-I-895/05

009638

preišen antigen virusa influence
(antigenum influenzae purificatum)

FLUARIX suspenzija za
injiciranje v napolnjeni injekcijski
brizgi

suspenzija za injiciranje
škatla z 1 napolnjeno injekcijsko
brizgo po 0,5 ml suspenzije in
injekcijsko iglo

GlaxoSmithKline d.o.o., družba za promet s
farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov
štradon 90, Ljubljana, Slovenija

Sächsisches Serumwerk Dresden, GmbH &
Co. KG, Dresden,
Nemija/GlaxoSmithKline Export, Brentford,
Velika Britanija

sprememba v sestavi zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 080829

3837000025125
J07BB02

20.05.2009
5363-I-861/05

009639
natrijev fluorid (natrii fluoridum)
FLUONATRIL 0,25 mg tablete tableta

škatla s plastinim vsebnikom po
400 tablet Belupo, d.o.o., Dvoržakova 6, Ljubljana,

Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

032832
3837000076349

A01AA01
12.11.2009

5363-I-753/05

009640
fluoksetin (fluoxetinum)
FODISS tableta za peroralno suspenzijo

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

Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih
in kemijskih proizvodov, d.o.o., Dunajska
119, Ljubljana, Slovenija

Generics (UK) Ltd.,VB in McDermott Lab.,
Irska/ Generics (UK) Ltd, Potters Bar,
Velika Britanijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

035491
3837000097771

N06AB03
18.10.2010

5363-I-770/05

009641

dalteparin (dalteparinum)

FRAGMIN 10.000 i.e./1 ml
raztopina za injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla z 10 ampulami po 1 ml
raztopine

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

Pfizer Manufacturing Belgium NV/SA,Puurs,
Belgija/ Pfizer Luxembourg SARL,
Strassen, Luksemburg

podaljšanje dovoljenja za
promet

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

087394
3837000077759

B01AB04
03.11.2008

5363-I-903/05
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009642

dalteparin (dalteparinum)

FRAGMIN 2.500 i.e./0,2 ml
raztopina za injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla z 10 injekcijskimi brizgami
po 0,2 ml raztopine

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

Pfizer Manufacturing Belgium NV/SA,Puurs,
Belgija/ Pfizer Luxembourg SARL,
Strassen, Luksemburg

podaljšanje dovoljenja za
promet

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

087378
3837000077742

B01AB04
03.11.2008

5363-I-904/05

009643

dalteparin (dalteparinum)

FRAGMIN 5.000 i.e./0,2 ml
raztopina za injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla z 10 injekcijskimi brizgami
po 0,2 ml raztopine

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

Pfizer Manufacturing Belgium NV/SA,Puurs,
Belgija/ Pfizer Luxembourg SARL,
Strassen, Luksemburg

podaljšanje dovoljenja za
promet

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

087386
3837000077766

B01AB04
03.11.2008

5363-I-905/05

009644

dalteparin (dalteparinum)

FRAGMIN 7.500 i.e./0,3 ml
raztopina za injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla z 10 injekcijskimi brizgami
po 0,3 ml raztopine

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

Pfizer Manufacturing Belgium NV/SA,Puurs,
Belgija/ Pfizer Luxembourg SARL,
Strassen, Luksemburg

sprememba imena izdelovalca

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

019003
3837000087017

B01AB04
20.07.2006

5363-I-909/05

009645

klaritromicin (clarithromycinum)

FROMILID zrnca za peroralno
suspenzijo 125 mg/5 ml

zrnca za peroralno suspenzijo
škatla s stekleniko z zrnci za
pripravo 60 ml suspenzije in
brizga KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6, Novo mesto, Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

078069
3837000082906

J01FA09
04.10.2009

5363-I-522/05

009646
frovatriptan (frovatriptanum)
FROTAN filmsko obložena tableta

škatla s 3 tabletami (1 x 3 tablet
v pretisnem omotu)

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

Pharmaceutical Development&
Manufacturing Sevices Ltd, Velika
Britanija/Menarini Internat. O.L.S.A.,
Luksemburg

sprememba imena zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept.

025607
3837000095104

N02CC07
05.04.2010

5363-I-689/05

009647
frovatriptan (frovatriptanum)
FROTAN filmsko obložena tableta

škatla s 4 tabletami (1 x 4
tablete v pretisnem omotu)

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

Pharmaceutical Development&
Manufacturing Sevices Ltd, Velika
Britanija/Menarini Internat. O.L.S.A.,
Luksemburg

sprememba imena zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept.

025410
3837000095111

N02CC07
05.04.2010

5363-I-690/05

009648
frovatriptan (frovatriptanum)
FROTAN filmsko obložena tableta

škatla s 6 tabletami (1 x 6 tablet
v pretisnem omotu)

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

Pharmaceutical Development&
Manufacturing Sevices Ltd, Velika
Britanija/Menarini Internat. O.L.S.A.,
Luksemburg

sprememba imena zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept.

025429
3837000095128

N02CC07
05.04.2010

5363-I-691/05

009649
fusidna kislina (acidum fusidicum)
FUCIDIN krema krema

škatla s tubo s 15 g kreme

Pharmagan, d.o.o., Vodopiveva ul. 9,
Kranj, Slovenija

Leo Laboratories Limited,Cashel Road,
Dublin 12, Irska/Leo Pharmaceutical
Products Ltd., Ballerup, Danskapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

022330
3837000074079

D06AX01
09.07.2008

5363-I-779/05

009650
fusidna kislina (acidum fusidicum)
FUCIDIN mazilo mazilo

škatla s tubo s 15 g mazila

Pharmagan, d.o.o., Vodopiveva ul. 9,
Kranj, Slovenija

Leo Laboratories Limited,Cashel Road,
Dublin 12, Irska/Leo Pharmaceutical
Products Ltd., Ballerup, Danskapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

017116
3837000074062

D06AX01
09.07.2008

5363-I-778/05

009651
fusidna kislina (acidum fusidicum)
FUCIDIN prepojena tkanina prepojena tkanina

škatla z 10 prepojenimi
tkaninami v pretisnem omotu Pharmagan, d.o.o., Vodopiveva ul. 9,

Kranj, Slovenija

LEO Pharmaceutical Products Ltd.,
Ballerup, Danska

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

017159
3837000074086

D09AA02
09.07.2008

5363-I-780/05
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009652

gabapentin (gabapentinum)

Gabapentin Galex 100 mg trde
kapsule

kapsula, trda
škatla s 50 kapsulami (5 x 10
kapsul v pretisnem omotu)

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

GALEX- Proizvodnja in promet s
farmacevtskimi in drugimi proizvodi, d.d.,
Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

035238
3837000097412

N03AX12
25.08.2009

5363-I-622/05

009653

gabapentin (gabapentinum)

Gabapentin Galex 300 mg trde
kapsule

kapsula, trda
škatla s 50 kapsulami (5 x 10
kapsul v pretisnem omotu)

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

GALEX- Proizvodnja in promet s
farmacevtskimi in drugimi proizvodi, d.d.,
Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

035246
3837000097429

N03AX12
25.08.2009

5363-I-623/05

009654

gabapentin (gabapentinum)

Gabapentin Galex 400 mg trde
kapsule

kapsula, trda
škatla s 50 kapsulami (5 x 10
kapsul v pretisnem omotu)

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

GALEX- Proizvodnja in promet s
farmacevtskimi in drugimi proizvodi, d.d.,
Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

035254
3837000097436

N03AX12
25.08.2009

5363-I-624/05

009655
oksitetraciklin (oxytetracyclinum)
nistatin (nystatinum)

GEONISTIN vaginalna tableta
škatla s 6 vaginalnimi tabletami
(1 x 6 vaginalnih tablet v
pretisnem omotu) Pliva Ljubljana, d.o.o., Pot k sejmišu 35,

Ljubljana, Slovenija

Pliva Hrvatska d.o.o., Pliva Krakow S.A.,
Poljska in Pliva Ljubljana d.o.o./Pliva
Hrvatska d.o.o., Hrvaškapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

099155
3837000012941

G01AA51
09.07.2008

5363-I-918/05

009656
glimepirid (glimepiridum)
Glucopirid 1 mg tablete tableta

škatla s 30 tabletami (2 x 15
tablet v pretisnem omotu)

Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih
in kemijskih proizvodov, d.o.o., Dunajska
119, Ljubljana, Slovenija

Generics (UK) Limited, VB in McDermott
Laborat., Irska in Merck
Farma,Španija/Generics (UK) Limited,
Velika Britanija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

037850
3837000099034

A10BB12
06.12.2010

5363-I-932/05

009657
glimepirid (glimepiridum)
Glucopirid 1 mg tablete tableta

škatla z 90 tabletami (6 x 15
tablet v pretisnem omotu)

Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih
in kemijskih proizvodov, d.o.o., Dunajska
119, Ljubljana, Slovenija

Generics (UK) Limited, VB in McDermott
Laborat., Irska in Merck
Farma,Španija/Generics (UK) Limited,
Velika Britanija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

038288
3837000099041

A10BB12
06.12.2010

5363-I-933/05

009658
glimepirid (glimepiridum)
Glucopirid 2 mg tablete tableta

škatla s 30 tabletami (2 x 15
tablet v pretisnem omotu)

Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih
in kemijskih proizvodov, d.o.o., Dunajska
119, Ljubljana, Slovenija

Generics (UK) Limited, VB in McDermott
Laborat., Irska in Merck
Farma,Španija/Generics (UK) Limited,
Velika Britanija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

038318
3837000099058

A10BB12
06.12.2010

5363-I-934/05

009659
glimepirid (glimepiridum)
Glucopirid 2 mg tablete tableta

škatla z 90 tabletami (6 x 15
tablet v pretisnem omotu)

Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih
in kemijskih proizvodov, d.o.o., Dunajska
119, Ljubljana, Slovenija

Generics (UK) Limited, VB in McDermott
Laborat., Irska in Merck
Farma,Španija/Generics (UK) Limited,
Velika Britanija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

038342
3837000099065

A10BB12
06.12.2010

5363-I-935/05

009660
glimepirid (glimepiridum)
Glucopirid 3 mg tablete tableta

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

Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih
in kemijskih proizvodov, d.o.o., Dunajska
119, Ljubljana, Slovenija

Generics (UK) Limited, VB in McDermott
Laborat., Irska in Merck
Farma,Španija/Generics (UK) Limited,
Velika Britanija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

038369
3837000099072

A10BB12
06.12.2010

5363-I-936/05
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009661
glimepirid (glimepiridum)
Glucopirid 3 mg tablete tableta

škatla z 90 tabletami (6 x 15
tablet v pretisnem omotu)

Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih
in kemijskih proizvodov, d.o.o., Dunajska
119, Ljubljana, Slovenija

Generics (UK) Limited, VB in McDermott
Laborat., Irska in Merck
Farma,Španija/Generics (UK) Limited,
Velika Britanija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

038377
3837000099089

A10BB12
06.12.2010

5363-I-937/05

009662

glukoza (glucosum)

GLUKOZA 10% raztopina za
infundiranje Braun

raztopina za infundiranje
plastenka s 500 ml raztopine

Medis, Podjetje za proizvodnjo in trženje,
d.o.o., Brnieva 1, Ljubljana, Slovenija

B. Braun Melsungen AG, Melsungen,
Nemija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 069884

3837000084177
B05BA03

12.03.2009
5363-I-794/05

009663

glukoza (glucosum)

GLUKOZA 20% raztopina za
infundiranje Braun

raztopina za infundiranje
plastenka s 500 ml raztopine

Medis, Podjetje za proizvodnjo in trženje,
d.o.o., Brnieva 1, Ljubljana, Slovenija

B. Braun Melsungen AG, Melsungen,
Nemija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 069949

3837000084214
B05BA03

12.03.2009
5363-I-795/05

009664

glukoza (glucosum)

GLUKOZA 40% raztopina za
infundiranje Braun

raztopina za infundiranje
plastenka s 500 ml raztopine

Medis, Podjetje za proizvodnjo in trženje,
d.o.o., Brnieva 1, Ljubljana, Slovenija

B. Braun Melsungen AG, Melsungen,
Nemija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba
pakiranja

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 071277

3837000087178
B05BA03

12.03.2009
5363-I-796/05

009665

glukoza (glucosum)

Glukoza 5 % raztopina za
infundiranje, BP Baxter

raztopina za infundiranje
škatla z 10 vrekami s 1000 ml
raztopine

Baxter d.o.o., Železna cesta 14, Ljubljana,
Slovenija

Baxter S.A.,Belgija,Baxter
Healthcare,VB,Bieffe Medital
Sab.,Špa.,Baxter Healthcare,Irs./Baxter SA,
Švica

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 037214

3837000098686
B05BA03

10.11.2010
5363-I-850/05

009666

glukoza (glucosum)

Glukoza 5 % raztopina za
infundiranje, BP Baxter

raztopina za infundiranje
škatla s 50 vrekami s 100 ml
raztopine

Baxter d.o.o., Železna cesta 14, Ljubljana,
Slovenija

Baxter S.A.,Belgija,Baxter
Healthcare,VB,Bieffe Medital
Sab.,Špa.,Baxter Healthcare,Irs./Baxter SA,
Švica

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 037141

3837000098648
B05BA03

10.11.2010
5363-I-846/05

009667

glukoza (glucosum)

Glukoza 5 % raztopina za
infundiranje, BP Baxter

raztopina za infundiranje
škatla s 35 vrekami s 150 ml
raztopine

Baxter d.o.o., Železna cesta 14, Ljubljana,
Slovenija

Baxter S.A.,Belgija,Baxter
Healthcare,VB,Bieffe Medital
Sab.,Špa.,Baxter Healthcare,Irs./Baxter SA,
Švica

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 037168

3837000098655
B05BA03

10.11.2010
5363-I-847/05

009668

glukoza (glucosum)

Glukoza 5 % raztopina za
infundiranje, BP Baxter

raztopina za infundiranje
škatla s 30 vrekami z 250 ml
raztopine

Baxter d.o.o., Železna cesta 14, Ljubljana,
Slovenija

Baxter S.A.,Belgija,Baxter
Healthcare,VB,Bieffe Medital
Sab.,Špa.,Baxter Healthcare,Irs./Baxter SA,
Švica

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 037176

3837000098662
B05BA03

10.11.2010
5363-I-848/05

009669

glukoza (glucosum)

Glukoza 5 % raztopina za
infundiranje, BP Baxter

raztopina za infundiranje
škatla z 20 vrekami s 500 ml
raztopine

Baxter d.o.o., Železna cesta 14, Ljubljana,
Slovenija

Baxter S.A.,Belgija,Baxter
Healthcare,VB,Bieffe Medital
Sab.,Špa.,Baxter Healthcare,Irs./Baxter SA,
Švica

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 037192

3837000098679
B05BA03

10.11.2010
5363-I-849/05
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009670

glukoza (glucosum)

Glukoza 5 % raztopina za
infundiranje, BP Baxter

raztopina za infundiranje
škatla s 50 vrekami s 50 ml
raztopine

Baxter d.o.o., Železna cesta 14, Ljubljana,
Slovenija

Baxter S.A.,Belgija,Baxter
Healthcare,VB,Bieffe Medital
Sab.,Špa.,Baxter Healthcare,Irs./Baxter SA,
Švica

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 037133

3837000098631
B05BA03

10.11.2010
5363-I-845/05

009671

glukoza (glucosum)

GLUKOZA 5% raztopina za
infundiranje Braun

raztopina za infundiranje
plastenka iz polietilena po 250
ml raztopine Medis, Podjetje za proizvodnjo in trženje,

d.o.o., Brnieva 1, Ljubljana, Slovenija

B. Braun Melsungen AG, Melsungen,
Nemija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 069795

3837000084184
B05BA03

12.03.2009
5363-I-791/05

009672

glukoza (glucosum)

GLUKOZA 5% raztopina za
infundiranje Braun

raztopina za infundiranje
plastenka iz polietilena po 500
ml raztopine Medis, Podjetje za proizvodnjo in trženje,

d.o.o., Brnieva 1, Ljubljana, Slovenija

B. Braun Melsungen AG, Melsungen,
Nemija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 069779

3837000084191
B05BA03

12.03.2009
5363-I-792/05

009673

glukoza (glucosum)

GLUKOZA 5% raztopina za
infundiranje Braun

raztopina za infundiranje
plastenka iz polietilena po 1000
ml raztopine Medis, Podjetje za proizvodnjo in trženje,

d.o.o., Brnieva 1, Ljubljana, Slovenija

B. Braun Melsungen AG, Melsungen,
Nemija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 069809

3837000084207
B05BA03

12.03.2009
5363-I-793/05

009674

glukoza (glucosum)

GLUKOZA 5% raztopina za
infundiranje Braun

raztopina za infundiranje
plastenka iz polietilena po 100
ml raztopine Medis, Podjetje za proizvodnjo in trženje,

d.o.o., Brnieva 1, Ljubljana, Slovenija

B. Braun Melsungen AG, Melsungen,
Nemija

novo pakiranje

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 037869

3837000099263
B05BA03

12.03.2009
5363-I-835/05

009675

terlipresin (terlipressinum)

Glypressin prašek in vehikel za
raztopino za injiciranje

prašek in vehikel za raztopino za
injiciranje
škatla s 5 vialami s praškom in 5
ampulami s 5 ml vehikla Ferring Arzneimittel Ges.m.b.H, Vienna Twin

Tower West 10.OG,, Wienerbergerstrasse
11, Dunaj, Avstrija

Ferring AB, Soldattorpsvägen 5, Limhamn,
Švedska/ Ferring Arzneimittel Ges.m.b.H,
Dunaj, Avstrija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 038393

3837000099430
H01BA04

14.12.2010
5363-I-984/05

009676
prasteron (prasteronum)
estradiol (estradiolum)

GYNODIAN DEPOT raztopina za injiciranje
škatla s 3 napolnjenimi
injekcijskimi brizgami po 1 ml
raztopine

Schering AG , Berlin, Nemija

Schering Mexicana S.A. de
C.V.,Veracruz,Mehika / Schering
AG,Müllerstrasse 170-178,13353 Berlin,
Nemija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se po navodilu in
pod posebnim nadzorom
zdravnika specialista ali od
njega pooblašenega
zdravnika. 035777

3837000075526
G03EA03

20.09.2009
5363-I-627/05

009677
hetaškrob (hetamylum)
natrijev klorid (natrii chloridum)

HAES-STERIL 6 % raztopina za infundiranje
plastenka po 500 ml raztopine

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

Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Bad
Homburg Nemija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 071366

3837000082784
B05AA07

12.03.2009
5363-I-687/05

009678
hetaškrob (hetamylum)
natrijev klorid (natrii chloridum)

HAES-STERIL 6% raztopina za infundiranje
vrea (freeflex) s 500 ml
raztopine Medias International, d.o.o., Leskoškova

cesta 9D, Ljubljana, Slovenija

Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Bad
Homburg Nemija

novo pakiranje

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 035262

3837000096293
B05AA07

12.03.2009
5363-I-686/05
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009679
metadon (methadonum)
Heptanon peroralna raztopina peroralna raztopina

steklenica s 1000 ml raztopine

Pliva Ljubljana, d.o.o., Pot k sejmišu 35,
Ljubljana, Slovenija

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

novo pakiranje

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

035521
3837000098006

N07BC02
09.07.2008

5363-I-737/05

009680
metadon (methadonum)
Heptanon peroralna raztopina peroralna raztopina

škatla s stekleniko s 100 ml
raztopine in merilno brizgo za
odmerjanje Pliva Ljubljana, d.o.o., Pot k sejmišu 35,

Ljubljana, Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet

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

009741
3837000084627

N07BC02
09.07.2008

5363-I-731/05

009681

metadon (methadonum)

Heptanon peroralne kapljice,
raztopina

peroralne kapljice, raztopina
škatla s kapalno steklenika z 10
ml raztopine

Pliva Ljubljana, d.o.o., Pot k sejmišu 35,
Ljubljana, Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se po navodilu in
pod posebnim nadzorom
zdravnika specialista ali od
njega pooblašenega
zdravnika. 022047

3837000013009
N07BC02

09.07.2008
5363-I-730/05

009682
metadon (methadonum)
Heptanon raztopina za injiciranje raztopina za injiciranje

škatla s 50 ampulami z 1 ml
raztopine

Pliva Ljubljana, d.o.o., Pot k sejmišu 35,
Ljubljana, Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 022055

3837000013023
N07BC02

09.07.2008
5363-I-732/05

009683
metadon (methadonum)
Heptanon tablete tableta

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

Pliva Ljubljana, d.o.o., Pot k sejmišu 35,
Ljubljana, Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se po navodilu in
pod posebnim nadzorom
zdravnika specialista ali od
njega pooblašenega
zdravnika. 022039

3837000013016
N07BC02

09.07.2008
5363-I-733/05

009684

somatropin, rekombinantni humani
(somatropinum)

HUMATROPE 12 mg prašek in
vehikel za raztopino za injiciranje

prašek in vehikel za raztopino za
injiciranje
škatla z 1 vložkom s praškom in
1 injekcijsko brizgo z vehiklom Eli Lilly Holdings Limited, Kingsclere Road,

Basinstoke, Hampshire, Velika Britanija

Lilly France S.A.S.,Fegersheim, Francija/Eli
Lilly and Company, Lilly T.Center,
Indianapolis, Indiana, ZDA

podaljšanje dovoljenja za
promet

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

095931
3837000016178

H01AC01
20.12.2006

5363-I-250/05

009685

somatropin, rekombinantni humani
(somatropinum)

HUMATROPE 6 mg prašek in
vehikel za raztopino za injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla z 1 vložkom s praškom in
1 injekcijsko brizgo z vehiklom

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

Lilly France S.A.S.,Fegersheim, Francija/Eli
Lilly and Company, Lilly T.Center,
Indianapolis, Indiana, ZDA

podaljšanje dovoljenja za
promet

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

095923
3837000016161

H01AC01
20.12.2006

5363-I-249/05

009686
losartan (losartanum)
hidroklorotiazid
(hydrochlorothiazidum)

HYZAAR 100 mg/12,5 mg filmsko obložena tableta
škatla s 28 tabletami (2 x 14
tablet v pretisnem omotu)

MERCK SHARP & DOHME, inovativna
zdravila d.o.o., Šmartinska 140, Ljubljana,
Slovenija

Merck Sharp & Dohme B.V., Haarlem,
Nizozemska/ Merck Sharp & Dohme IDEA,
Inc., Švicanovo pakiranje

Zdravilo se izdaja le na recept.

037222
3837000098594

C09DA01
03.11.2010

5363-I-834/05
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009687

preišen antigen virusa influence
(antigenum influenzae purificatum)

Influvac 2005/2006 suspenzija za
injiciranje 0,5 ml

suspenzija za injiciranje
škatla z 1 napolnjeno injekcijsko
brizgo po 0,5 ml suspenzije

Solvay Pharmaceuticals B.V., C.J. van
Houtenlaan 36, Weesp, C.J. van
Houtenlaan 36, Weesp, Nizozemska

Solvay Pharmaceuticals B.V.,8121 AA Olst/
Solvay Pharmaceuticals B.V.,1381 CP
Weesp, Nizozemska

sprememba v sestavi zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 014753

3837000094565
J07BB02

17.02.2010
5363-I-650/05

009688

preišen antigen virusa influence
(antigenum influenzae purificatum)

Influvac 2005/2006 suspenzija za
injiciranje 0,5 ml

suspenzija za injiciranje
škatla z 10 napolnjenimi
injekcijskimi brizgami po 0,5 ml
suspenzije Solvay Pharmaceuticals B.V., C.J. van

Houtenlaan 36, Weesp, C.J. van
Houtenlaan 36, Weesp, Nizozemska

Solvay Pharmaceuticals B.V.,8121 AA Olst/
Solvay Pharmaceuticals B.V.,1381 CP
Weesp, Nizozemska

sprememba v sestavi zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 014761

3837000094572
J07BB02

17.02.2010
5363-I-651/05

009689
(mašobne emulzije za
parenteralno prehrano)

INTRALIPID 10% emulzija za infudiranje
škatla z 12 steklenikami po 500
ml emulzije (50g/500ml) Medias International, d.o.o., Leskoškova

cesta 9D, Ljubljana, Slovenija

Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 751 74
Uppsala Švedska

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba
imetnika

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

052221
3837000080896

B05BA02
30.06.2009

5363-I-673/05

009690
(mašobne emulzije za
parenteralno prehrano)

INTRALIPID 10% emulzija za infudiranje
Excel vreka po 100 ml emulzije
(10 g/100 ml) Medias International, d.o.o., Leskoškova

cesta 9D, Ljubljana, Slovenija

Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 751 74
Uppsala Švedska

podaljšanje dovoljenja za
promet

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

020591
3837000023299

B05BA02
30.06.2009

5363-I-670/05

009691
(mašobne emulzije za
parenteralno prehrano)

INTRALIPID 10% emulzija za infudiranje
škatla z 12 steklenikami po
100 ml emulzije (10 g/100 ml) Medias International, d.o.o., Leskoškova

cesta 9D, Ljubljana, Slovenija

Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 751 74
Uppsala Švedska

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba
imetnika

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

052248
3837000080889

B05BA02
30.06.2009

5363-I-672/05

009692
(mašobne emulzije za
parenteralno prehrano)

INTRALIPID 10% emulzija za infudiranje
steklenica po 500 ml emulzije
(10 g/100 ml)

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

Fresenius Kabi Austria GmbH, Graz,
Avstrija/ Fresenius Kabi AB, Uppsala,
Švedska

podaljšanje dovoljenja za
promet

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

014028
3837000025163

B05BA02
30.06.2009

5363-I-668/05

009693
(mašobne emulzije za
parenteralno prehrano)

INTRALIPID 10% emulzija za infudiranje
steklenika po 100 ml emulzije
(10 g/100 ml)

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

Fresenius Kabi Austria GmbH, Graz,
Avstrija/ Fresenius Kabi AB, Uppsala,
Švedska

podaljšanje dovoljenja za
promet

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

014036
3837000025156

B05BA02
30.06.2009

5363-I-669/05

009694
(mašobne emulzije za
parenteralno prehrano)

INTRALIPID 10% emulzija za infudiranje
Excel vreka po 500 ml emulzije
(10 g/100 ml) Medias International, d.o.o., Leskoškova

cesta 9D, Ljubljana, Slovenija

Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 751 74
Uppsala Švedska

podaljšanje dovoljenja za
promet

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

020605
3837000023305

B05BA02
30.06.2009

5363-I-671/05

009695
(mašobne emulzije za
parenteralno prehrano)

INTRALIPID 20% emulzija za infudiranje
Excel vreka po 100 ml emulzije
(20 g/100 ml) Medias International, d.o.o., Leskoškova

cesta 9D, Ljubljana, Slovenija

Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 751 74
Uppsala Švedska

podaljšanje dovoljenja za
promet

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

020613
3837000023312

B05BA02
30.06.2009

5363-I-677/05

009696
(mašobne emulzije za
parenteralno prehrano)

INTRALIPID 20% emulzija za infudiranje
škatla z 12 steklenikami po
500 ml emulzije (100g/500ml) Medias International, d.o.o., Leskoškova

cesta 9D, Ljubljana, Slovenija

Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 751 74
Uppsala Švedska

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba
imetnika

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

052256
3837000080926

B05BA02
30.06.2009

5363-I-678/05

009697
(mašobne emulzije za
parenteralno prehrano)

INTRALIPID 20% emulzija za infudiranje
Excel vreka po 500 ml emulzije
(20 g/100 ml) Medias International, d.o.o., Leskoškova

cesta 9D, Ljubljana, Slovenija

Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 751 74
Uppsala Švedska

podaljšanje dovoljenja za
promet

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

020648
3837000023336

B05BA02
30.06.2009

5363-I-676/05
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009698
(mašobne emulzije za
parenteralno prehrano)

INTRALIPID 20% emulzija za infudiranje
škatla z 12 steklenikami po
250 ml emulzije (50g/250ml) Medias International, d.o.o., Leskoškova

cesta 9D, Ljubljana, Slovenija

Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 751 74
Uppsala Švedska

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba
imetnika

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

052280
3837000080919

B05BA02
30.06.2009

5363-I-675/05

009699
(mašobne emulzije za
parenteralno prehrano)

INTRALIPID 20% emulzija za infudiranje
steklenika po 250 ml emulzije
(20g/100ml)

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

Fresenius Kabi Austria GmbH, Graz,
Avstrija/ Fresenius Kabi AB, Uppsala,
Švedska

podaljšanje dovoljenja za
promet

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

014087
3837000025187

B05BA02
30.06.2009

5363-I-681/05

009700
(mašobne emulzije za
parenteralno prehrano)

INTRALIPID 20% emulzija za infudiranje
škatla z 12 steklenikami po
100 ml emulzije (20g/100ml) Medias International, d.o.o., Leskoškova

cesta 9D, Ljubljana, Slovenija

Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 751 74
Uppsala Švedska

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba
imetnika

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

052272
3837000080902

B05BA02
30.06.2009

5363-I-674/05

009701
(mašobne emulzije za
parenteralno prehrano)

INTRALIPID 20% emulzija za infudiranje
steklenika po 100 ml emulzije
(20g/100ml)

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

Fresenius Kabi Austria GmbH, Graz,
Avstrija/ Fresenius Kabi AB, Uppsala,
Švedska

podaljšanje dovoljenja za
promet

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

014079
3837000025170

B05BA02
30.06.2009

5363-I-680/05

009702
(mašobne emulzije za
parenteralno prehrano)

INTRALIPID 20% emulzija za infudiranje
Excel vreka po 250 ml emulzije
(20 g/100 ml) Medias International, d.o.o., Leskoškova

cesta 9D, Ljubljana, Slovenija

Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 751 74
Uppsala Švedska

podaljšanje dovoljenja za
promet

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

020621
3837000023329

B05BA02
30.06.2009

5363-I-679/05

009703
(mašobne emulzije za
parenteralno prehrano)

INTRALIPID 20% emulzija za infudiranje
steklenica po 500 ml emulzije
(20g/100ml)

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

Fresenius Kabi Austria GmbH, Graz,
Avstrija/ Fresenius Kabi AB, Uppsala,
Švedska

podaljšanje dovoljenja za
promet

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

014052
3837000025194

B05BA02
30.06.2009

5363-I-682/05

009704
lizinopril (lisinoprilum)
IRUMED 10 mg tablete tableta

škatla s 30 tabletami (1 x 30
tablet v pretisnem omotu) Belupo, d.o.o., Dvoržakova 6, Ljubljana,

Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

010421
3837000086171

C09AA03
17.12.2009

5363-I-741/05

009705
lizinopril (lisinoprilum)
IRUMED 20 mg tablete tableta

škatla s 30 tabletami (1 x 30
tablet v pretisnem omotu) Belupo, d.o.o., Dvoržakova 6, Ljubljana,

Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

010448
3837000086188

C09AA03
17.12.2009

5363-I-742/05

009706
lizinopril (lisinoprilum)
IRUMED 5 mg tablete tableta

škatla s 30 tabletami (1 x 30
tablet v pretisnem omotu) Belupo, d.o.o., Dvoržakova 6, Ljubljana,

Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

010456
3837000086164

C09AA03
17.12.2009

5363-I-728/05

009707

klaritromicin (clarithromycinum)

KLACID 250 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla z 10 tabletami ( 1 x 10
tablet v pretisnem omotu) Abbott Laboratories d.o.o., Dunajska 22,

Ljubljana, Slovenija

Abbott SpA, Campoverde-Aprilia,
Italija/Abbott Laboratoires SA, Baar, Švica

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept.

001767
3837000079364

J01FA09
19.03.2009

5363-I-744/05

009708

klaritromicin (clarithromycinum)

KLACID 250 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 14 tabletami ( 1 x 14
tablet v pretisnem omotu) Abbott Laboratories d.o.o., Dunajska 22,

Ljubljana, Slovenija

Abbott SpA, Campoverde-Aprilia,
Italija/Abbott Laboratoires SA, Baar, Švica

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept.

001759
3837000079357

J01FA09
19.03.2009

5363-I-745/05

009709

klaritromicin (clarithromycinum)

KLACID zrnca za pripravo
suspenzije 125 mg/5 ml

zrnca za peroralno suspenzijo
škatla s plastinim vsebnikom z
zrnci za pripravo 60 ml
suspenzije (125 mg/5 ml) in
plastino merilno žliko

Abbott Laboratories d.o.o., Dunajska 22,
Ljubljana, Slovenija

Abbott SpA, Campoverde-Aprilia,
Italija/Abbott Laboratoires SA, Baar, Švica

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

001775
3837000079371

J01FA09
19.03.2009

5363-I-746/05
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009710

klindamicin (clindamycinum)

KLIMICIN T 1% dermalna
raztopina

dermalna raztopina
škatla s plastenko po 30 ml
raztopine LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana

Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija

LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept.

088641
3837000005059

D10AF01
24.06.2009

5363-I-537/05

009711
klindamicin (clindamycinum)
KLIMICIN T 1% gel gel

škatla s tubo po 30 g gela

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

LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept.

088668
3837000005066

D10AF01
24.06.2009

5363-I-538/05

009712
estradiol (estradiolum)
noretisteron (norethisteronum)

KLIOGEST filmsko obložena tableta
škatla s plastinim vsebnikom v
obliki koluta z 28 tabletami
(koledarsko pakiranje) Novo Nordisk A/S, Novo Alle, Bagsvaerd,

Danska

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880
Bagsvaerd, Danska

sprememba/e v dovoljenju za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

068055
3837000073669

G03FA01
25.10.2010

5363-I-825/05

009713

laktuloza (lactulosum)

LACTECON 3,335 g/5 ml
peroralna raztopina

peroralna raztopina
plastenka z 200 ml raztopine

Solvay Pharmaceuticals B.V. C.J. van
Houtenlaan 36, Weesp, Nizozemska

Solvay Pharmaceuticals B.V.,8121 AA Olst/
Solvay Pharmaceuticals B.V.,1381 CP
Weesp, Nizozemska

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

037877
3837000099416

A06AD11
12.12.2010

5363-I-982/05

009714

laktuloza (lactulosum)

LACTECON 3,335 g/5 ml
peroralna raztopina

peroralna raztopina
plastenka s 500 ml raztopine

Solvay Pharmaceuticals B.V. C.J. van
Houtenlaan 36, Weesp, Nizozemska

Solvay Pharmaceuticals B.V.,8121 AA Olst/
Solvay Pharmaceuticals B.V.,1381 CP
Weesp, Nizozemska

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

038237
3837000099423

A06AD11
12.12.2010

5363-I-983/05

009715
terbinafin (terbinafinum)
LAMISIL 1 % krema krema

škatla s tubo po 15 g kreme

Medis, Podjetje za proizvodnjo in trženje,
d.o.o., Brnieva 1, Ljubljana, Slovenija

Lek farmacevtska družba, d.d., Ljubljana/
Novartis Consumer Health SA, Nyon, Švica

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

059285
3837000072235

D01AE15
07.05.2009

5363-I-917/05

009716
lamotrigin (lamotriginum)
Lamotrigin Pliva 100 mg tablete tableta

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

Pliva Ljubljana, d.o.o., Pot k sejmišu 35,
Ljubljana, Slovenija

Bluepharma Industria Farmaceutica,
Portugalska ali Pliva Krakow S.A.,
Poljska/Pliva d.d., Zagreb, Hrvaškanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

032980
3837000097085

N03AX09
23.08.2010

5363-I-597/05

009717
lamotrigin (lamotriginum)
Lamotrigin Pliva 100 mg tablete tableta

škatla s 100 tabletami (10 x 10
tablet v pretisnem omotu)

Pliva Ljubljana, d.o.o., Pot k sejmišu 35,
Ljubljana, Slovenija

Bluepharma Industria Farmaceutica,
Portugalska ali Pliva Krakow S.A.,
Poljska/Pliva d.d., Zagreb, Hrvaškanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

033782
3837000097092

N03AX09
23.08.2010

5363-I-598/05

009718

lamotrigin (lamotriginum)

Lamotrigin Pliva 100 mg tablete
za peroralno suspenzijo

tableta za peroralno suspenzijo
škatla s 30 tabletami (3 x 10
tablet v pretisnem omotu)

Pliva Ljubljana, d.o.o., Pot k sejmišu 35,
Ljubljana, Slovenija

Bluepharma Industria Farmaceutica,
Portugalska ali Pliva Krakow S.A.,
Poljska/Pliva d.d., Zagreb, Hrvaškanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

032875
3837000097184

N03AX09
23.08.2010

5363-I-611/05

009719

lamotrigin (lamotriginum)

Lamotrigin Pliva 100 mg tablete
za peroralno suspenzijo

tableta za peroralno suspenzijo
škatla s 100 tabletami (10 x 10
tablet v pretisnem omotu)

Pliva Ljubljana, d.o.o., Pot k sejmišu 35,
Ljubljana, Slovenija

Bluepharma Industria Farmaceutica,
Portugalska ali Pliva Krakow S.A.,
Poljska/Pliva d.d., Zagreb, Hrvaškanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

032883
3837000097191

N03AX09
23.08.2010

5363-I-612/05

009720
lamotrigin (lamotriginum)
Lamotrigin Pliva 200 mg tablete tableta

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

Pliva Ljubljana, d.o.o., Pot k sejmišu 35,
Ljubljana, Slovenija

Bluepharma Industria Farmaceutica,
Portugalska ali Pliva Krakow S.A.,
Poljska/Pliva d.d., Zagreb, Hrvaškanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

033812
3837000097108

N03AX09
23.08.2010

5363-I-599/05

009721
lamotrigin (lamotriginum)
Lamotrigin Pliva 200 mg tablete tableta

škatla s 100 tabletami (10 x 10
tablet v pretisnem omotu)

Pliva Ljubljana, d.o.o., Pot k sejmišu 35,
Ljubljana, Slovenija

Bluepharma Industria Farmaceutica,
Portugalska ali Pliva Krakow S.A.,
Poljska/Pliva d.d., Zagreb, Hrvaškanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

033847
3837000097115

N03AX09
23.08.2010

5363-I-600/05
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009722

lamotrigin (lamotriginum)

Lamotrigin Pliva 200 mg tablete
za peroralno suspenzijo

tableta za peroralno suspenzijo
škatla s 30 tabletami (3 x 10
tablet v pretisnem omotu)

Pliva Ljubljana, d.o.o., Pot k sejmišu 35,
Ljubljana, Slovenija

Bluepharma Industria Farmaceutica,
Portugalska ali Pliva Krakow S.A.,
Poljska/Pliva d.d., Zagreb, Hrvaškanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

032891
3837000097207

N03AX09
23.08.2010

5363-I-613/05

009723

lamotrigin (lamotriginum)

Lamotrigin Pliva 200 mg tablete
za peroralno suspenzijo

tableta za peroralno suspenzijo
škatla s 100 tabletami (10 x 10
tablet v pretisnem omotu)

Pliva Ljubljana, d.o.o., Pot k sejmišu 35,
Ljubljana, Slovenija

Bluepharma Industria Farmaceutica,
Portugalska ali Pliva Krakow S.A.,
Poljska/Pliva d.d., Zagreb, Hrvaškanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

032913
3837000097214

N03AX09
23.08.2010

5363-I-614/05

009724
lamotrigin (lamotriginum)
Lamotrigin Pliva 25 mg tablete tableta

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

Pliva Ljubljana, d.o.o., Pot k sejmišu 35,
Ljubljana, Slovenija

Bluepharma Industria Farmaceutica,
Portugalska ali Pliva Krakow S.A.,
Poljska/Pliva d.d., Zagreb, Hrvaškanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

032921
3837000097047

N03AX09
23.08.2010

5363-I-593/05

009725
lamotrigin (lamotriginum)
Lamotrigin Pliva 25 mg tablete tableta

škatla s 100 tabletami (10 x 10
tablet v pretisnem omotu)

Pliva Ljubljana, d.o.o., Pot k sejmišu 35,
Ljubljana, Slovenija

Bluepharma Industria Farmaceutica,
Portugalska ali Pliva Krakow S.A.,
Poljska/Pliva d.d., Zagreb, Hrvaškanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

032956
3837000097054

N03AX09
23.08.2010

5363-I-594/05

009726

lamotrigin (lamotriginum)

Lamotrigin Pliva 25 mg tablete za
peroralno suspenzijo

tableta za peroralno suspenzijo
škatla s 30 tabletami (3 x 10
tablet v pretisnem omotu)

Pliva Ljubljana, d.o.o., Pot k sejmišu 35,
Ljubljana, Slovenija

Bluepharma Industria Farmaceutica,
Portugalska ali Pliva Krakow S.A.,
Poljska/Pliva d.d., Zagreb, Hrvaškanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

032808
3837000097146

N03AX09
23.08.2010

5363-I-607/05

009727

lamotrigin (lamotriginum)

Lamotrigin Pliva 25 mg tablete za
peroralno suspenzijo

tableta za peroralno suspenzijo
škatla s 100 tabletami (10 x 10
tablet v pretisnem omotu)

Pliva Ljubljana, d.o.o., Pot k sejmišu 35,
Ljubljana, Slovenija

Bluepharma Industria Farmaceutica,
Portugalska ali Pliva Krakow S.A.,
Poljska/Pliva d.d., Zagreb, Hrvaškanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

032816
3837000097153

N03AX09
23.08.2010

5363-I-608/05

009728

lamotrigin (lamotriginum)

Lamotrigin Pliva 5 mg tablete za
peroralno suspenzijo

tableta za peroralno suspenzijo
škatla s 100 tabletami (10 x 10
tablet v pretisnem omotu)

Pliva Ljubljana, d.o.o., Pot k sejmišu 35,
Ljubljana, Slovenija

Bluepharma Industria Farmaceutica,
Portugalska ali Pliva Krakow S.A.,
Poljska/Pliva d.d., Zagreb, Hrvaškanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

032794
3837000097139

N03AX09
23.08.2010

5363-I-606/05

009729

lamotrigin (lamotriginum)

Lamotrigin Pliva 5 mg tablete za
peroralno suspenzijo

tableta za peroralno suspenzijo
škatla s 30 tabletami (3 x 10
tablet v pretisnem omotu)

Pliva Ljubljana, d.o.o., Pot k sejmišu 35,
Ljubljana, Slovenija

Bluepharma Industria Farmaceutica,
Portugalska ali Pliva Krakow S.A.,
Poljska/Pliva d.d., Zagreb, Hrvaškanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

032786
3837000097122

N03AX09
23.08.2010

5363-I-605/05

009730
lamotrigin (lamotriginum)
Lamotrigin Pliva 50 mg tablete tableta

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

Pliva Ljubljana, d.o.o., Pot k sejmišu 35,
Ljubljana, Slovenija

Bluepharma Industria Farmaceutica,
Portugalska ali Pliva Krakow S.A.,
Poljska/Pliva d.d., Zagreb, Hrvaškanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

032964
3837000097061

N03AX09
23.08.2010

5363-I-595/05

009731
lamotrigin (lamotriginum)
Lamotrigin Pliva 50 mg tablete tableta

škatla s 100 tabletami (10 x 10
tablet v pretisnem omotu)

Pliva Ljubljana, d.o.o., Pot k sejmišu 35,
Ljubljana, Slovenija

Bluepharma Industria Farmaceutica,
Portugalska ali Pliva Krakow S.A.,
Poljska/Pliva d.d., Zagreb, Hrvaškanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

032972
3837000097078

N03AX09
23.08.2010

5363-I-596/05

009732

lamotrigin (lamotriginum)

Lamotrigin Pliva 50 mg tablete za
peroralno suspenzijo

tableta za peroralno suspenzijo
škatla s 30 tabletami (3 x 10
tablet v pretisnem omotu)

Pliva Ljubljana, d.o.o., Pot k sejmišu 35,
Ljubljana, Slovenija

Bluepharma Industria Farmaceutica,
Portugalska ali Pliva Krakow S.A.,
Poljska/Pliva d.d., Zagreb, Hrvaškanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

032840
3837000097160

N03AX09
23.08.2010

5363-I-609/05

009733

lamotrigin (lamotriginum)

Lamotrigin Pliva 50 mg tablete za
peroralno suspenzijo

tableta za peroralno suspenzijo
škatla s 100 tabletami (10 x 10
tablet v pretisnem omotu)

Pliva Ljubljana, d.o.o., Pot k sejmišu 35,
Ljubljana, Slovenija

Bluepharma Industria Farmaceutica,
Portugalska ali Pliva Krakow S.A.,
Poljska/Pliva d.d., Zagreb, Hrvaškanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

032859
3837000097177

N03AX09
23.08.2010

5363-I-610/05
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009734
(mašobne emulzije za
parenteralno prehrano)

LIPOFUNDIN MCT/LCT 10% emulzija za infudiranje
steklenica po 500 ml emulzije

Medis, Podjetje za proizvodnjo in trženje,
d.o.o., Brnieva 1, Ljubljana, Slovenija

B. Braun Melsungen AG, Melsungen,
Nemija

podaljšanje dovoljenja za
promet

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

087661
3837000085785

B05BA02
01.07.2009

5363-I-896/05

009735
(mašobne emulzije za
parenteralno prehrano)

LIPOFUNDIN MCT/LCT 10% emulzija za infudiranje
steklenica po 250 ml emulzije

Medis, Podjetje za proizvodnjo in trženje,
d.o.o., Brnieva 1, Ljubljana, Slovenija

B. Braun Melsungen AG, Melsungen,
Nemija

podaljšanje dovoljenja za
promet

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

087653
3837000085792

B05BA02
01.07.2009

5363-I-897/05

009736
(mašobne emulzije za
parenteralno prehrano)

LIPOFUNDIN MCT/LCT 20% emulzija za infudiranje
steklenica po 250 ml emulzije

Medis, Podjetje za proizvodnjo in trženje,
d.o.o., Brnieva 1, Ljubljana, Slovenija

B. Braun Melsungen AG, Melsungen,
Nemija

podaljšanje dovoljenja za
promet

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

087696
3837000086195

B05BA02
01.07.2009

5363-I-900/05

009737
(mašobne emulzije za
parenteralno prehrano)

LIPOFUNDIN MCT/LCT 20% emulzija za infudiranje
steklenika po 100 ml emulzije

Medis, Podjetje za proizvodnjo in trženje,
d.o.o., Brnieva 1, Ljubljana, Slovenija

B. Braun Melsungen AG, Melsungen,
Nemija

podaljšanje dovoljenja za
promet

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

087688
3837000084597

B05BA02
01.07.2009

5363-I-899/05

009738
(mašobne emulzije za
parenteralno prehrano)

LIPOFUNDIN MCT/LCT 20% emulzija za infudiranje
steklenica po 500 ml emulzije

Medis, Podjetje za proizvodnjo in trženje,
d.o.o., Brnieva 1, Ljubljana, Slovenija

B. Braun Melsungen AG, Melsungen,
Nemija

podaljšanje dovoljenja za
promet

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

087718
3837000084580

B05BA02
01.07.2009

5363-I-898/05

009739
gestoden (gestodenum)
etinilestradiol (ethinylestradiolum)

LOGEST obložena tableta
škatla z 21 tabletami (1 x 21
tablet v pretisnem omotu) Schering AG , Berlin, Nemija

Schering SA, Lys Lez Lannoy, Francija za
Schering AG, Berlin, Nemija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

008516
3837000084528

G03AA10
02.06.2010

5363-I-629/05

009740

bupivakain (bupivacainum)

MARCAINE 0,5% raztopina za
injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla s 5 vialami po 20 ml
raztopine (100mg/20ml)

AstraZeneca UK Limited, 15 Stanhope
Gate, London, Velika Britanija

AstraZeneca Monts, Monts,
Francija/AstraZeneca AB,
Kvarnbergagatan 12,Södertalje, Švedska

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 074535

3837000081008
N01BB01

16.12.2009
5363-I-738/05

009741
ramipril (ramiprilum)
Meramyl 1,25 mg tabete tableta

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

Keri Pharma Ltd. Hungary, Bartha
Boldizsar u. 7, Debrecen, Madžarska

Actavis hf., Reykjavikurvegur 78,
Hafnarfjordur, Islandija/Keri Pharma Ltd.,
Debrecen, Madžarskanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

032085
3837000096828

C09AA05
10.08.2010

5363-I-556/05

009742
ramipril (ramiprilum)
Meramyl 10 mg tabete tableta

škatla s 30 tabletami

Keri Pharma Ltd. Hungary, Bartha
Boldizsar u. 7, Debrecen, Madžarska

Actavis hf., Reykjavikurvegur 78,
Hafnarfjordur, Islandija/Keri Pharma Ltd.,
Debrecen, Madžarskanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

032441
3837000096859

C09AA05
10.08.2010

5363-I-559/05

009743
ramipril (ramiprilum)
Meramyl 2,5 mg tabete tableta

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

Keri Pharma Ltd. Hungary, Bartha
Boldizsar u. 7, Debrecen, Madžarska

Actavis hf., Reykjavikurvegur 78,
Hafnarfjordur, Islandija/Keri Pharma Ltd.,
Debrecen, Madžarskanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

032093
3837000096835

C09AA05
10.08.2010

5363-I-557/05

009744
ramipril (ramiprilum)
Meramyl 5 mg tabete tableta

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

Keri Pharma Ltd. Hungary, Bartha
Boldizsar u. 7, Debrecen, Madžarska

Actavis hf., Reykjavikurvegur 78,
Hafnarfjordur, Islandija/Keri Pharma Ltd.,
Debrecen, Madžarskanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

032433
3837000096842

C09AA05
10.08.2010

5363-I-558/05
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009745

metotreksat (methotrexatum)

METOTREKSAT "Lederle" 1000
mg/40 ml raztopina za injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla z vialo s 40 ml raztopine

Wyeth Lederle Pharma GmbH,
Storchengasse 1, Dunaj, Avstrija

Haupt Pharma Wolfratshausen GmbH,
Wolfratshausen, Nemija / Wyeth-Lederle
Pharma GmbH, Dunaj, Avstrija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

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

089370
3837000077230

L01BA01
12.11.2009

5363-I-710/05

009746

metotreksat (methotrexatum)

METOTREKSAT "Lederle" 2,5 mg
tablete

tableta
škatla s steklenim vsebnikom s
30 tabletami

Wyeth Lederle Pharma GmbH,
Storchengasse 1, Dunaj, Avstrija

Haupt Pharma Wolfratshausen GmbH,
Wolfratshausen, Nemija / Wyeth-Lederle
Pharma GmbH, Dunaj, Avstrija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

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

089273
3837000077254

L01BA01
12.11.2009

5363-I-714/05

009747

metotreksat (methotrexatum)

METOTREKSAT "Lederle" 5
mg/2 ml raztopina za injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla z vialo z 2 ml raztopine

Wyeth Lederle Pharma GmbH,
Storchengasse 1, Dunaj, Avstrija

Haupt Pharma Wolfratshausen GmbH,
Wolfratshausen, Nemija / Wyeth-Lederle
Pharma GmbH, Dunaj, Avstrija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

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

089338
3837000077377

L01BA01
12.11.2009

5363-I-711/05

009748

metotreksat (methotrexatum)

METOTREKSAT "Lederle" 50
mg/2 ml raztopina za injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla z vialo z 2 ml raztopine

Wyeth Lederle Pharma GmbH,
Storchengasse 1, Dunaj, Avstrija

Haupt Pharma Wolfratshausen GmbH,
Wolfratshausen, Nemija / Wyeth-Lederle
Pharma GmbH, Dunaj, Avstrija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

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

089354
3837000077223

L01BA01
12.11.2009

5363-I-712/05

009749

metotreksat (methotrexatum)

METOTREKSAT "Lederle" 5000
mg/200 ml raztopina za
injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla z vialo z 200 ml raztopine

Wyeth Lederle Pharma GmbH,
Storchengasse 1, Dunaj, Avstrija

Haupt Pharma Wolfratshausen GmbH,
Wolfratshausen, Nemija / Wyeth-Lederle
Pharma GmbH, Dunaj, Avstrija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

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

089389
3837000077247

L01BA01
12.11.2009

5363-I-713/05

009750
levonorgestrel (levonorgestrelum)
etinilestradiol (ethinylestradiolum)

MICROGYNON obložena tableta
škatla s 63 tabletami (3 x 21
tablet v pretisnem omotu)

Schering AG , Berlin, Nemija

Schering GmbH und Co.Produktions
KG,Weimar,Nemija /Schering
AG,Müllerstrasse 170-178,13353 Berlin,
Nemijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

051373
3837000075571

G03AA07
12.07.2009

5363-I-544/05

009751
lidokain (lidocainum)
kalcijev dobesilat (calcii dobesilas)

MODOLEX rektalno mazilo rektalno mazilo
škatla s tubo po 30 g rektalnega
mazila in aplikatorjem LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana

Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija

LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

052000
3837000005516

C05AD01
04.01.2009

5363-I-907/05

009752
kalcijev dobesilat (calcii dobesilas)
lidokain (lidocainum)

MODOLEX sveke sveka
škatla z 10 svekami v dvojnem
traku LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana

Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija

LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

052027
3837000005523

C05AD01
04.01.2009

5363-I-906/05

009753

natrijev klorid (natrii chloridum)
kalcijev klorid (calcii chloridum)
magnezijev klorid (magnesii
chloridum)
glukoza (glucosum)
natrijev hidrogenkarbonat (natrii
hydrogecarbonas)
kalijev klorid (kalii chloridum)

MULTIBIC 2 mmol/l kalija,
raztopina za hemofiltracijo

raztopina za hemofiltracijo
škatla z 2 dvoprekatnima
vrekama s 4500 ml raztopine

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,
Else-Kröner Strasse 1, Bad Homburg,
Nemija

Fresenius Medical Care Deut.GmbH,
St.Wendel, Nem./ Fresenius Medical Care
Deut. GmbH, Bad Homburg, Nemija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 037230

3837000097795
B05ZB

08.11.2010
5363-I-837/05
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009754

natrijev klorid (natrii chloridum)
kalcijev klorid (calcii chloridum)
magnezijev klorid (magnesii
chloridum)
glukoza (glucosum)
natrijev hidrogenkarbonat (natrii
hydrogecarbonas)
kalijev klorid (kalii chloridum)

MULTIBIC 3 mmol/l kalija,
raztopina za hemofiltracijo

raztopina za hemofiltracijo
škatla z 2 dvoprekatnima
vrekama s 4500 ml raztopine

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,
Else-Kröner Strasse 1, Bad Homburg,
Nemija

Fresenius Medical Care Deut.GmbH,
St.Wendel, Nem./ Fresenius Medical Care
Deut. GmbH, Bad Homburg, Nemija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 037249

3837000097801
B05ZB

08.11.2010
5363-I-838/05

009755

natrijev klorid (natrii chloridum)
kalcijev klorid (calcii chloridum)
magnezijev klorid (magnesii
chloridum)
glukoza (glucosum)
natrijev hidrogenkarbonat (natrii
hydrogecarbonas)
kalijev klorid (kalii chloridum)

MULTIBIC 4 mmol/l kalija,
raztopina za hemofiltracijo

raztopina za hemofiltracijo
škatla z 2 dvoprekatnima
vrekama s 4500 ml raztopine

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,
Else-Kröner Strasse 1, Bad Homburg,
Nemija

Fresenius Medical Care Deut.GmbH,
St.Wendel, Nem./ Fresenius Medical Care
Deut. GmbH, Bad Homburg, Nemija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 037257

3837000097818
B05ZB

08.11.2010
5363-I-839/05

009756

natrijev klorid (natrii chloridum)
kalcijev klorid (calcii chloridum)
magnezijev klorid (magnesii
chloridum)
glukoza (glucosum)
natrijev hidrogenkarbonat (natrii
hydrogecarbonas)

MULTIBIC brez kalija, raztopina
za hemofiltracijo

raztopina za hemofiltracijo
škatla z 2 dvoprekatnima
vrekama s 4500 ml raztopine

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,
Else-Kröner Strasse 1, Bad Homburg,
Nemija

Fresenius Medical Care Deut.GmbH,
St.Wendel, Nem./ Fresenius Medical Care
Deut. GmbH, Bad Homburg, Nemija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 037265

3837000097788
B05ZB

08.11.2010
5363-I-836/05

009757
busulfan (busulfanum)
MYLERAN filmsko obložena tableta

škatla s stekleniko s 100
tabletami

GlaxoSmithKline d.o.o., družba za promet s
farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov
štradon 90, Ljubljana, Slovenija

Heumann Pharma GmbH, Feucht, Nemija
in GSK Pharmaceuticals,Poljska/GSK
Export Ltd.,Brentford, Velika Britanija

podaljšanje dovoljenja za
promet

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

053406
3837000072167

L01AB01
10.11.2007

5363-I-754/05

009758
diklofenak (diclofenacum)
Naclof kapljice za oko, raztopina

škatla s kapalno plastenko s 5
ml raztopine

Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25,
Nüremberg, Nemija

Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25,
Nüremberg, Nemija/Novartis Pharma AG,
4002 Basel, Švicasprememba v sestavi zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept.

086800
3837000016277

S01BC03
20.12.2006

5363-I-802/05

009759
levodopa (levodopum)
karbidopa (carbidopum)

NAKOM R 50 mg/200 mg tableta tableta
škatla s stekleniko s 100
tabletami

MERCK SHARP & DOHME, inovativna
zdravila d.o.o., Šmartinska 140, Ljubljana,
Slovenija

Merck Sharp & Dohme B.V., Haarlem,
Nizozemska/ Merck Sharp & Dohme IDEA,
Inc., Švicapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

097519
3837000017557

N04BA02
03.11.2008

5363-I-551/05

009760
nalokson (naloxonum)
NARCANTI raztopina za injiciranje

škatla z 10 ampulami z 1 ml
raztopine

Torrex Pharma, d.o.o., Trdinova ulica 4,
Ljubljana, Slovenija

Bristol-Mayers Squibb SpA, Anagni, Italija/
Bristol-Myers Squibb Pharma GmbH, Bad
Homburg, Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 053694

3837000079593
V03AB15

19.03.2009
5363-I-571/05

009761

natrijev klorid (natrii chloridum)

Natrijev klorid 0,9 % raztopina za
infundiranje, BP Baxter

raztopina za infundiranje
škatla z 10 vrekami s 1000 ml
raztopine

Baxter d.o.o., Železna cesta 14, Ljubljana,
Slovenija

Baxter S.A.,Belgija,Baxter
Healthcare,VB,Bieffe Medital
Sab.,Špa.,Baxter Healthcare,Irs./Baxter SA,
Švica

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 037397

3837000098518
B05BB01

08.11.2010
5363-I-822/05
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009762

natrijev klorid (natrii chloridum)

Natrijev klorid 0,9 % raztopina za
infundiranje, BP Baxter

raztopina za infundiranje
škatla s 50 vrekami s 50 ml
raztopine

Baxter d.o.o., Železna cesta 14, Ljubljana,
Slovenija

Baxter S.A.,Belgija,Baxter
Healthcare,VB,Bieffe Medital
Sab.,Špa.,Baxter Healthcare,Irs./Baxter SA,
Švica

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 037273

3837000098464
B05BB01

08.11.2010
5363-I-817/05

009763

natrijev klorid (natrii chloridum)

Natrijev klorid 0,9 % raztopina za
infundiranje, BP Baxter

raztopina za infundiranje
škatla s 50 vrekami s 100 ml
raztopine

Baxter d.o.o., Železna cesta 14, Ljubljana,
Slovenija

Baxter S.A.,Belgija,Baxter
Healthcare,VB,Bieffe Medital
Sab.,Špa.,Baxter Healthcare,Irs./Baxter SA,
Švica

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 037281

3837000098471
B05BB01

08.11.2010
5363-I-818/05

009764

natrijev klorid (natrii chloridum)

Natrijev klorid 0,9 % raztopina za
infundiranje, BP Baxter

raztopina za infundiranje
škatla s 35 vrekami s 150 ml
raztopine

Baxter d.o.o., Železna cesta 14, Ljubljana,
Slovenija

Baxter S.A.,Belgija,Baxter
Healthcare,VB,Bieffe Medital
Sab.,Špa.,Baxter Healthcare,Irs./Baxter SA,
Švica

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 037303

3837000098488
B05BB01

08.11.2010
5363-I-819/05

009765

natrijev klorid (natrii chloridum)

Natrijev klorid 0,9 % raztopina za
infundiranje, BP Baxter

raztopina za infundiranje
škatla s 30 vrekami z 250 ml
raztopine

Baxter d.o.o., Železna cesta 14, Ljubljana,
Slovenija

Baxter S.A.,Belgija,Baxter
Healthcare,VB,Bieffe Medital
Sab.,Špa.,Baxter Healthcare,Irs./Baxter SA,
Švica

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 037311

3837000098495
B05BB01

08.11.2010
5363-I-820/05

009766

natrijev klorid (natrii chloridum)

Natrijev klorid 0,9 % raztopina za
infundiranje, BP Baxter

raztopina za infundiranje
škatla z 20 vrekami s 500 ml
raztopine

Baxter d.o.o., Železna cesta 14, Ljubljana,
Slovenija

Baxter S.A.,Belgija,Baxter
Healthcare,VB,Bieffe Medital
Sab.,Špa.,Baxter Healthcare,Irs./Baxter SA,
Švica

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 037346

3837000098501
B05BB01

08.11.2010
5363-I-821/05

009767

testosteron (testosteronum)

Nebido 1000 mg/4 ml, raztopina
za injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla z 1 ampulo s 4 ml
raztopine Schering AG , Berlin, Nemija

Schering AG, D-13353 Berlin Nemija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 032476

3837000096187
G03BA03

10.08.2010
5363-I-570/05

009768

acitretin (acitretinum)

NEOTIGASON 10 mg trde
kapsule

kapsula, trda
škatla s 30 kapsulami (3 x 10
kapsul v pretisnem omotu) ROCHE farmacevtska družba d.o.o.,

Vodovodna 109, Ljubljana, Slovenija

F. Hoffmann-La Roche Ltd., Basel, Švica

podaljšanje dovoljenja za
promet

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

073326
3837000078206

D05BB02
01.10.2009

5363-I-966/05

009769

acitretin (acitretinum)

NEOTIGASON 25 mg trde
kapsule

kapsula, trda
škatla s 30 kapsulami (3 x 10
kapsul v pretisnem omotu) ROCHE farmacevtska družba d.o.o.,

Vodovodna 109, Ljubljana, Slovenija

F. Hoffmann-La Roche Ltd., Basel, Švica

podaljšanje dovoljenja za
promet

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

073334
3837000078213

D05BB02
01.10.2009

5363-I-967/05

009770

budezonid (budesonidum)

Neplit Easyhaler 100
mikrogramov/odmerek prašek za
inhaliranje

prašek za inhaliranje
škatla z inhalatorjem z 200
odmerki

BERLIN-CHEMIE AG , Berlin, Nemija

Orion Corporation, P.O. Box 65, Espoo,
Finska/ BERLIN-CHEMIE AG, Berlin,
Nemijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

035831
3837000098020

R03BA02
07.10.2010

5363-I-762/05
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009771

budezonid (budesonidum)

Neplit Easyhaler 100
mikrogramov/odmerek prašek za
inhaliranje

prašek za inhaliranje
škatla z 2 inhalatorjema z 200
odmerki

BERLIN-CHEMIE AG , Berlin, Nemija

Orion Corporation, P.O. Box 65, Espoo,
Finska/ BERLIN-CHEMIE AG, Berlin,
Nemijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

035564
3837000098037

R03BA02
07.10.2010

5363-I-763/05

009772

budezonid (budesonidum)

Neplit Easyhaler 100
mikrogramov/odmerek prašek za
inhaliranje

prašek za inhaliranje
škatla z inhalatorjem z 200
odmerki in zašitnim
pokrovkom BERLIN-CHEMIE AG , Berlin, Nemija

Orion Corporation, P.O. Box 65, Espoo,
Finska/ BERLIN-CHEMIE AG, Berlin,
Nemijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

035556
3837000098013

R03BA02
07.10.2010

5363-I-761/05

009773

budezonid (budesonidum)

Neplit Easyhaler 200
mikrogramov/odmerek prašek za
inhaliranje

prašek za inhaliranje
škatla z 2 inhalatorjema z 200
odmerki

BERLIN-CHEMIE AG , Berlin, Nemija

Orion Corporation, P.O. Box 65, Espoo,
Finska/ BERLIN-CHEMIE AG, Berlin,
Nemijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

035580
3837000098068

R03BA02
07.10.2010

5363-I-766/05

009774

budezonid (budesonidum)

Neplit Easyhaler 200
mikrogramov/odmerek prašek za
inhaliranje

prašek za inhaliranje
škatla z inhalatorjem z 200
odmerki in zašitnim
pokrovkom BERLIN-CHEMIE AG , Berlin, Nemija

Orion Corporation, P.O. Box 65, Espoo,
Finska/ BERLIN-CHEMIE AG, Berlin,
Nemijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

035637
3837000098044

R03BA02
07.10.2010

5363-I-764/05

009775

budezonid (budesonidum)

Neplit Easyhaler 200
mikrogramov/odmerek prašek za
inhaliranje

prašek za inhaliranje
škatla z inhalatorjem z 200
odmerki

BERLIN-CHEMIE AG , Berlin, Nemija

Orion Corporation, P.O. Box 65, Espoo,
Finska/ BERLIN-CHEMIE AG, Berlin,
Nemijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

035866
3837000098051

R03BA02
07.10.2010

5363-I-765/05

009776

budezonid (budesonidum)

Neplit Easyhaler 400
mikrogramov/odmerek prašek za
inhaliranje

prašek za inhaliranje
škatla z inhalatorjem z 200
odmerki

BERLIN-CHEMIE AG , Berlin, Nemija

Orion Corporation, P.O. Box 65, Espoo,
Finska/ BERLIN-CHEMIE AG, Berlin,
Nemijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

035874
3837000098082

R03BA02
07.10.2010

5363-I-768/05

009777

budezonid (budesonidum)

Neplit Easyhaler 400
mikrogramov/odmerek prašek za
inhaliranje

prašek za inhaliranje
škatla z 2 inhalatorjema z 200
odmerki

BERLIN-CHEMIE AG , Berlin, Nemija

Orion Corporation, P.O. Box 65, Espoo,
Finska/ BERLIN-CHEMIE AG, Berlin,
Nemijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

035610
3837000098099

R03BA02
07.10.2010

5363-I-769/05

009778

budezonid (budesonidum)

Neplit Easyhaler 400
mikrogramov/odmerek prašek za
inhaliranje

prašek za inhaliranje
škatla z inhalatorjem z 200
odmerki in zašitnim
pokrovkom BERLIN-CHEMIE AG , Berlin, Nemija

Orion Corporation, P.O. Box 65, Espoo,
Finska/ BERLIN-CHEMIE AG, Berlin,
Nemijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

035653
3837000098075

R03BA02
07.10.2010

5363-I-767/05

009779

filgrastim, rekombinantni
(filgrastimum)

NEUPOGEN napolnjene
injekcijske brizge 300 µg

raztopina za injiciranje
škatla z 1 napolnjeno injekcijsko
brizgo z 0,5 ml raztopine (600
µ g/ml) Amgen Europe B.V. Minervum 7061,

Breda, Nizozemska

Amgen Europe B.V., Minervum 7061,
Breda, Nizozemska

sprememba/e v dovoljenju za
promet

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

067008
3837000086799

L03AA02
21.07.2010

5363-I-553/05

009780

filgrastim, rekombinantni
(filgrastimum)

NEUPOGEN napolnjene
injekcijske brizge 480 µg

raztopina za injiciranje
škatla z 1 napolnjeno injekcijsko
brizgo z 0,5 ml raztopine (960
µ g/ml) Amgen Europe B.V. Minervum 7061,

Breda, Nizozemska

Amgen Europe B.V., Minervum 7061,
Breda, Nizozemska

sprememba/e v dovoljenju za
promet

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

068004
3837000086805

L03AA02
21.07.2010

5363-I-554/05

009781
gabapentin (gabapentinum)
NEURONTIN 100 mg trde kapsule kapsula, trda

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

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

Gödecke GmbH, Karlsruhe, Nemija/Pfizer
Luxembourg SARL, Luksemburg,
Luksemburgpodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

093483
3837000082210

N03AX12
24.06.2009

5363-I-583/05
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009782
gabapentin (gabapentinum)
NEURONTIN 300 mg trde kapsule kapsula, trda

škatla s 50 kapsulami (5 x 10
kapsul v pretisnem omotu)

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

Gödecke GmbH, Karlsruhe, Nemija/Pfizer
Luxembourg SARL, Luksemburg,
Luksemburgpodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

093505
3837000082234

N03AX12
24.06.2009

5363-I-584/05

009783
gabapentin (gabapentinum)
NEURONTIN 400 mg trde kapsule kapsula, trda

škatla s 50 kapsulami (5 x 10
kapsul v pretisnem omotu)

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

Gödecke GmbH, Karlsruhe, Nemija/Pfizer
Luxembourg SARL, Luksemburg,
Luksemburgpodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

093521
3837000082265

N03AX12
24.06.2009

5363-I-585/05

009784

esomeprazol (esomeprazolum)

NEXIUM 40 mg prašek za
raztopino za injiciranje in
infundiranje

prašek za raztopino za injiciranje
in infundiranje
škatla z 10 vialami s praškom AstraZeneca UK Limited, 15 Stanhope

Gate, London, Velika Britanija

AstraZeneca AB, Kvarnbergagatan 12,
S-151 85 Södertalje, Švedska

nova farmacevtska oblika

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

032492
3837000096804

A02BC05
19.07.2010

5363-I-529/05

009785
perindopril (perindoprilum)
indapamid (indapamidum)

NOLIPREL tableta
škatla s 30 tabletami (1 x 30
tablet v pretisnem omotu v
vreki s sušilnim sredstvom) Servier Pharma, marketing in trgovina,

d.o.o., Tolstojeva 8, Ljubljana, Slovenija

Les Lab. Servier Industrie, Francija in
Servier Ireland Industries Ltd.,Irska/Les
Lab.Servier Ind., Francijasprememba/e v dovoljenju za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

014133
3837000024999

C09BA04
10.06.2008

5363-I-823/05

009786
perindopril (perindoprilum)
indapamid (indapamidum)

NOLIPREL FORTE tableta
škatla s 30 tabletami (1 x 30
tablet v pretisnem omotu)

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

Les Lab. Servier Industrie, Francija in
Servier Ireland Industries Ltd.,Irska/Les
Lab.Servier Ind., Francijasprememba/e v dovoljenju za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

014141
3837000025002

C09BA04
10.06.2008

5363-I-824/05

009787

somatropin, rekombinantni humani
(somatropinum)

Norditropin SimpleXx 10 mg/1,5
ml raztopina za injiciranje

raztopina za injiciranje
(subkutano)
škatla z 1 injekcijskim vložkom z
1,5 ml raztopine Novo Nordisk A/S, Novo Alle, Bagsvaerd,

Danska

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880
Bagsvaerd, Danska

sprememba/e v dovoljenju za
promet

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

009792
3837000085617

H01AC01
05.09.2010

5363-I-774/05

009788

somatropin, rekombinantni humani
(somatropinum)

Norditropin SimpleXx 15 mg/1,5
ml raztopina za injiciranje

raztopina za injiciranje
(subkutano)
škatla z 1 injekcijskim vložkom z
1,5 ml raztopine Novo Nordisk A/S, Novo Alle, Bagsvaerd,

Danska

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880
Bagsvaerd, Danska

sprememba/e v dovoljenju za
promet

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

009806
3837000085624

H01AC01
05.09.2010

5363-I-775/05

009789

somatropin, rekombinantni humani
(somatropinum)

Norditropin SimpleXx 5 mg/1,5
ml raztopina za injiciranje

raztopina za injiciranje
(subkutano)
škatla z 1 injekcijskim vložkom z
1,5 ml raztopine Novo Nordisk A/S, Novo Alle, Bagsvaerd,

Danska

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880
Bagsvaerd, Danska

sprememba/e v dovoljenju za
promet

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

009814
3837000085631

H01AC01
05.09.2010

5363-I-773/05

009790
omega-3-kislinski etilestri 90
(omega-3-acidorum esteri ethylici
90)

Omacor mehka kapsula kapsula, mehka
vsebnik z 28 kapsulami

Pronova Biocare AS, Vollsvein 6, Lysaker,
Norveška

Pronova Biocare AS, Vollsvein 6, Lysaker,
Norveška

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

015857
3837000097443

C10AX
07.09.2010

5363-I-625/05

009791
omega-3-kislinski etilestri 90
(omega-3-acidorum esteri ethylici
90)

Omacor mehka kapsula kapsula, mehka
vsebnik s 100 kapsulami

Pronova Biocare AS, Vollsvein 6, Lysaker,
Norveška

Pronova Biocare AS, Vollsvein 6, Lysaker,
Norveška

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

015865
3837000097450

C10AX
07.09.2010

5363-I-626/05
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009792
tamsulozin (tamsulosinum)
OMNIC 0,4 mg kapsula s prirejenim

sprošanjem, trda
škatla s 30 kapsulami (3 x 10
kapsul v pretisnem omotu) VELDOS, d.o.o., Germova 3, Novo mesto,

Slovenija

Yamanouchi Europe B.V.Hogemaat,
Meppel Nizozemska

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

002518
3837000080940

G04CA02
07.05.2009

5363-I-391/05

009793

ondansetron (ondansetronum)

Ondansetron Sandoz 4 mg
filmsko obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla z 10 tabletami (1 x 10
tablet v pretisnem omotu)

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10,
Kundl, Avstrija

Sandoz,Ismaning,Ne.,Sandoz,Gerlingen,Ne.,
Bruckmühl,Ne.,Lek
d.d.,Sandoz,Kundl,Avst./Sandoz, Avstrijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

038407
3837000099362

A04AA01
18.12.2010

5363-I-985/05

009794

sintetini kalcitonin lososa
(calcitoninum syntheticum
salmonis)

OSTEODON 200 i.e. pršilo za
nos, raztopina

pršilo za nos, raztopina
škatla s stekleniko (z zaporko z
odmernim ventilom in nosnikom)
s 3,5 ml raztopine (28
odmerkov)

CSC Pharmaceuticals GmbH,
Heiligenstadter Strasse 395 b, Dunaj,
Avstrija

Alfa Wassermann S.p.A., Via Ragazzi del
99n5, Bolonja, Italija

sprememba imetnika
dovoljenja za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

012777
3837000029253

H05BA01
10.07.2007

5363-I-616/05

009795

sintetini kalcitonin lososa
(calcitoninum syntheticum
salmonis)

OSTEODON 200 i.e. pršilo za
nos, raztopina

pršilo za nos, raztopina
škatla s stekleniko (z zaporko z
odmernim ventilom in nosnikom)
z 2,1 ml raztopine (14
odmerkov)

CSC Pharmaceuticals GmbH,
Heiligenstadter Strasse 395 b, Dunaj,
Avstrija

Alfa Wassermann S.p.A., Via Ragazzi del
99n5, Bolonja, Italija

sprememba imetnika
dovoljenja za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

012750
3837000029246

H05BA01
10.07.2007

5363-I-615/05

009796
hidromorfon (hydromorphonum)
PALLADONE SR kapsule 16 mg kapsula s prirejenim

sprošanjem, trda
škatla s 30 kapsulami (3 x 10
kapsul v pretisnem omotu)

Medis, Podjetje za proizvodnjo in trženje,
d.o.o., Brnieva 1, Ljubljana, Slovenija

Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali
Mundipharma GmbH Nemija ali
Mundipharma, Avstrija/Mundipharma MC,
Bermuda

novo pakiranje

Zdravilo se izdaja le na recept.

034800
3837000097696

N02AA03
07.05.2007

5363-I-658/05

009797
hidromorfon (hydromorphonum)
PALLADONE SR kapsule 16 mg kapsula s prirejenim

sprošanjem, trda
škatla s 60 kapsulami (6 x 10
kapsul v pretisnem omotu)

Medis, Podjetje za proizvodnjo in trženje,
d.o.o., Brnieva 1, Ljubljana, Slovenija

Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali
Mundipharma GmbH Nemija ali
Mundipharma, Avstrija/Mundipharma MC,
Bermuda

novo pakiranje

Zdravilo se izdaja le na recept.

034819
3837000097702

N02AA03
07.05.2007

5363-I-659/05

009798
hidromorfon (hydromorphonum)
PALLADONE SR kapsule 2 mg kapsula s prirejenim

sprošanjem, trda
škatla s 60 kapsulami (6 x 10
kapsul v pretisnem omotu)

Medis, Podjetje za proizvodnjo in trženje,
d.o.o., Brnieva 1, Ljubljana, Slovenija

Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali
Mundipharma GmbH Nemija ali
Mundipharma, Avstrija/Mundipharma MC,
Bermuda

novo pakiranje

Zdravilo se izdaja le na recept.

034770
3837000097665

N02AA03
07.05.2007

5363-I-653/05

009799
hidromorfon (hydromorphonum)
PALLADONE SR kapsule 2 mg kapsula s prirejenim

sprošanjem, trda
škatla s 30 kapsulami (3x 10
kapsul v pretisnem omotu)

Medis, Podjetje za proizvodnjo in trženje,
d.o.o., Brnieva 1, Ljubljana, Slovenija

Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali
Mundipharma GmbH Nemija ali
Mundipharma, Avstrija/Mundipharma MC,
Bermuda

novo pakiranje

Zdravilo se izdaja le na recept.

034762
3837000097658

N02AA03
07.05.2007

5363-I-652/05

009800
hidromorfon (hydromorphonum)
PALLADONE SR kapsule 24 mg kapsula s prirejenim

sprošanjem, trda
škatla s 30 kapsulami (3 x 10
kapsul v pretisnem omotu)

Medis, Podjetje za proizvodnjo in trženje,
d.o.o., Brnieva 1, Ljubljana, Slovenija

Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali
Mundipharma GmbH Nemija ali
Mundipharma, Avstrija/Mundipharma MC,
Bermuda

novo pakiranje

Zdravilo se izdaja le na recept.

034940
3837000097733

N02AA03
07.05.2007

5363-I-663/05

009801
hidromorfon (hydromorphonum)
PALLADONE SR kapsule 24 mg kapsula s prirejenim

sprošanjem, trda
škatla s 60 kapsulami (6 x 10
kapsul v pretisnem omotu)

Medis, Podjetje za proizvodnjo in trženje,
d.o.o., Brnieva 1, Ljubljana, Slovenija

Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali
Mundipharma GmbH Nemija ali
Mundipharma, Avstrija/Mundipharma MC,
Bermuda

novo pakiranje

Zdravilo se izdaja le na recept.

034932
3837000097740

N02AA03
07.05.2007

5363-I-664/05

009802
hidromorfon (hydromorphonum)
PALLADONE SR kapsule 4 mg kapsula s prirejenim

sprošanjem, trda
zloženka s 60 kapsulami (6 x 10
kapsul v pretisnem omotu)

Medis, Podjetje za proizvodnjo in trženje,
d.o.o., Brnieva 1, Ljubljana, Slovenija

Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali
Mundipharma GmbH Nemija ali
Mundipharma, Avstrija/Mundipharma MC,
Bermuda

novo pakiranje

Zdravilo se izdaja le na recept.

034797
3837000097689

N02AA03
07.05.2007

5363-I-655/05

Stran 24 od 43



Ime zdravila Farmacevtska oblika Nain/režim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec
Mednarodno nelastniško
ime

Pakiranje Vrsta odlobe Predlagatelj
Zap.
Štev.

Št.odlobe
Datum veljavnosti

ATC
rtna koda

Delovna šifra

009803
hidromorfon (hydromorphonum)
PALLADONE SR kapsule 4 mg kapsula s prirejenim

sprošanjem, trda
zloženka s 30 kapsulami (3 x 10
kapsul v pretisnem omotu)

Medis, Podjetje za proizvodnjo in trženje,
d.o.o., Brnieva 1, Ljubljana, Slovenija

Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali
Mundipharma GmbH Nemija ali
Mundipharma, Avstrija/Mundipharma MC,
Bermuda

novo pakiranje

Zdravilo se izdaja le na recept.

034789
3837000097672

N02AA03
07.05.2007

5363-I-654/05

009804
hidromorfon (hydromorphonum)
PALLADONE SR kapsule 8 mg kapsula s prirejenim

sprošanjem, trda
škatla s 60 kapsulami (6 x 10
kapsul v pretisnem omotu)

Medis, Podjetje za proizvodnjo in trženje,
d.o.o., Brnieva 1, Ljubljana, Slovenija

Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali
Mundipharma GmbH Nemija ali
Mundipharma, Avstrija/Mundipharma MC,
Bermuda

novo pakiranje

Zdravilo se izdaja le na recept.

034835
3837000097726

N02AA03
07.05.2007

5363-I-657/05

009805
hidromorfon (hydromorphonum)
PALLADONE SR kapsule 8 mg kapsula s prirejenim

sprošanjem, trda
škatla s 30 kapsulami (3 x 10
kapsul v pretisnem omotu)

Medis, Podjetje za proizvodnjo in trženje,
d.o.o., Brnieva 1, Ljubljana, Slovenija

Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali
Mundipharma GmbH Nemija ali
Mundipharma, Avstrija/Mundipharma MC,
Bermuda

novo pakiranje

Zdravilo se izdaja le na recept.

034827
3837000097719

N02AA03
07.05.2007

5363-I-656/05

009806

pamidronska kislina (acidum
pamidronicum)

Pamitor 60 mg (15 mg/ml)
koncentrat za raztopino za
infundiranje

koncentrat za raztopino za
infundiranje
škatla z 1 stekleno ampulo s 4
ml koncentrata Torrex Pharma, d.o.o., Trdinova ulica 4,

Ljubljana, Slovenija

Torrex Pharma GesmbH, Lange Gasse
76/12, 1080 Dunaj, Avstrija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 037893

3837000099300
M05BA03

12.12.2010
5363-I-961/05

009807

pamidronska kislina (acidum
pamidronicum)

Pamitor 60 mg (15 mg/ml)
koncentrat za raztopino za
infundiranje

koncentrat za raztopino za
infundiranje
škatla z 1 polietilensko ampulo s
4 ml koncentrata Torrex Pharma, d.o.o., Trdinova ulica 4,

Ljubljana, Slovenija

Torrex Pharma GesmbH, Lange Gasse
76/12, 1080 Dunaj, Avstrija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 037907

3837000099317
M05BA03

12.12.2010
5363-I-962/05

009808

pamidronska kislina (acidum
pamidronicum)

Pamitor 90 mg (15 mg/ml)
koncentrat za raztopino za
infundiranje

koncentrat za raztopino za
infundiranje
škatla z 1 stekleno ampulo s 6
ml koncentrata Torrex Pharma, d.o.o., Trdinova ulica 4,

Ljubljana, Slovenija

Torrex Pharma GesmbH, Lange Gasse
76/12, 1080 Dunaj, Avstrija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 037915

3837000099324
M05BA03

12.12.2010
5363-I-963/05

009809

pamidronska kislina (acidum
pamidronicum)

Pamitor 90 mg (15 mg/ml)
koncentrat za raztopino za
infundiranje

koncentrat za raztopino za
infundiranje
škatla z 1 polietilensko ampulo s
6 ml koncentrata Torrex Pharma, d.o.o., Trdinova ulica 4,

Ljubljana, Slovenija

Torrex Pharma GesmbH, Lange Gasse
76/12, 1080 Dunaj, Avstrija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 037923

3837000099331
M05BA03

12.12.2010
5363-I-964/05

009810

pankuronij (pancuronium)

PAVULON 4 mg/2 ml raztopina za
injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla s 50 ampulami z 2 ml
raztopine (2 mg/ml)

Salus Ljubljana, d.d., Mašera-Spasieva ul.
10, Ljubljana, Slovenija

N.V.Organon,Nizozemska in Organon
S.A.,Francija/ Organon Agencies, B.V.,
Oss, Nizozemska

podaljšanje dovoljenja za
promet

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

063398
3837000080285

M03AC01
21.05.2009

5363-I-756/05

009811

perindopril (perindoprilum)
indapamid (indapamidum)

Perindopril 2 mg/indapamid 0,625
mg Servier

tableta
škatla s 30 tabletami (1 x 30
tablet v pretisnem omotu v
vreki s sušilnim sredstvom) Servier Pharma, marketing in trgovina,

d.o.o., Tolstojeva 8, Ljubljana, Slovenija

Les Lab. Servier Industrie, Francija in
Servier Ireland Industries Ltd.,Irska/Les
Lab.Servier Ind., Francijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

035955
3837000098532

C09BA04
25.10.2010

5363-I-826/05

009812
izosorbidmononitrat (isosorbidi
mononitras)

PLODIN 20 mg tablete tableta
škatla s 30 tabletami (3 x 10
tablet v pretisnem omotu) Pharmagan, d.o.o., Vodopiveva ul. 9,

Kranj, Slovenija

AD JAKA 80 RADOVIŠ Makedonija, Maršal
Tito 2, Radoviš, Republika Makedonija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba
imetnika

Zdravilo se izdaja le na recept.

008265
3837000074444

C01DA14
09.07.2008

5363-I-497/05
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009813
izosorbidmononitrat (isosorbidi
mononitras)

PLODIN 40 mg tablete tableta
škatla s 30 tabletami (3 x 10
tablet v pretisnem omotu) Pharmagan, d.o.o., Vodopiveva ul. 9,

Kranj, Slovenija

AD JAKA 80 RADOVIŠ Makedonija, Maršal
Tito 2, Radoviš, Republika Makedonija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba
imetnika

Zdravilo se izdaja le na recept.

068217
3837000074437

C01DA14
09.07.2008

5363-I-498/05

009814
horionski gonadotropin (humani)
(gonadotropinum chorionicum )

Pregnyl 5000 i.e. prašek in vehikel za raztopino za
injiciranje
škatla s 3 ampulami s praškom
in 3 ampulami z vehiklom

Salus Ljubljana, d.d., Mašera-Spasieva ul.
10, Ljubljana, Slovenija

N. V. Organon, 5349 AB Oss, Nizozemska

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba
imetnika

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 031135

3837000072952
G03GA01

12.01.2008
5363-I-893/05

009815
horionski gonadotropin (humani)
(gonadotropinum chorionicum )

Pregnyl 1500 i.e. prašek in vehikel za raztopino za
injiciranje
škatla 3 ampulami s praškom in
3 ampulami z vehiklom

Salus Ljubljana, d.d., Mašera-Spasieva ul.
10, Ljubljana, Slovenija

N. V. Organon, 5349 AB Oss, Nizozemska

novo pakiranje

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 037680

3837000098457
G03GA01

12.01.2008
5363-I-894/05

009816
horionski gonadotropin (humani)
(gonadotropinum chorionicum )

Pregnyl 1500 i.e. prašek in vehikel za raztopino za
injiciranje
škatla 6 ampulami s praškom in
6 ampulami z vehiklom

Salus Ljubljana, d.d., Mašera-Spasieva ul.
10, Ljubljana, Slovenija

N. V. Organon, 5349 AB Oss, Nizozemska

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba
imetnika

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 069094

3837000072945
G03GA01

12.01.2008
5363-I-892/05

009817
perindopril (perindoprilum)
Prenessa tablete 2 mg tableta

škatla z 90 tabletami (3 x 30
tablet v pretisnem omotu)

Salus Ljubljana, d.d., Mašera-Spasieva ul.
10, Ljubljana, Slovenija

Krka Polska Sp.z.o.o., Ul. Rownolegla 5,
Varšava, Poljska/Krka, d.d., Novo mesto,
Slovenijasprememba

izdelovalca/proizvajalca

Zdravilo se izdaja le na recept.

032573
3837000096941

C09AA04
10.08.2010

5363-I-976/05

009818
perindopril (perindoprilum)
Prenessa tablete 2 mg tableta

škatla s 60 tabletami (2 x 30
tablet v pretisnem omotu)

Salus Ljubljana, d.d., Mašera-Spasieva ul.
10, Ljubljana, Slovenija

Krka Polska Sp.z.o.o., Ul. Rownolegla 5,
Varšava, Poljska/Krka, d.d., Novo mesto,
Slovenijasprememba

izdelovalca/proizvajalca

Zdravilo se izdaja le na recept.

032549
3837000096934

C09AA04
10.08.2010

5363-I-975/05

009819
perindopril (perindoprilum)
Prenessa tablete 2 mg tableta

škatla s 30 tabletami (1 x 30
tablet v pretisnem omotu)

Salus Ljubljana, d.d., Mašera-Spasieva ul.
10, Ljubljana, Slovenija

Krka Polska Sp.z.o.o., Ul. Rownolegla 5,
Varšava, Poljska/Krka, d.d., Novo mesto,
Slovenijasprememba

izdelovalca/proizvajalca

Zdravilo se izdaja le na recept.

032522
3837000096927

C09AA04
10.08.2010

5363-I-977/05

009820
perindopril (perindoprilum)
Prenessa tablete 2 mg tableta

škatla s 60 tabletami (2 x 30
tablet v pretisnem omotu) Salus Ljubljana, d.d., Mašera-Spasieva ul.

10, Ljubljana, Slovenija

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

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

032549
3837000096934

C09AA04
10.08.2010

5363-I-572/05

009821
perindopril (perindoprilum)
Prenessa tablete 2 mg tableta

škatla s 30 tabletami (1 x 30
tablet v pretisnem omotu) Salus Ljubljana, d.d., Mašera-Spasieva ul.

10, Ljubljana, Slovenija

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

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

032522
3837000096927

C09AA04
10.08.2010

5363-I-571/05

009822
perindopril (perindoprilum)
Prenessa tablete 2 mg tableta

škatla z 90 tabletami (3 x 30
tablet v pretisnem omotu) Salus Ljubljana, d.d., Mašera-Spasieva ul.

10, Ljubljana, Slovenija

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

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

032573
3837000096941

C09AA04
10.08.2010

5363-I-573/05
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009823
perindopril (perindoprilum)
Prenessa tablete 4 mg tableta

škatla z 90 tabletami (3 x 30
tablet v pretisnem omotu)

Salus Ljubljana, d.d., Mašera-Spasieva ul.
10, Ljubljana, Slovenija

Krka Polska Sp.z.o.o., Ul. Rownolegla 5,
Varšava, Poljska/Krka, d.d., Novo mesto,
Slovenijasprememba

izdelovalca/proizvajalca

Zdravilo se izdaja le na recept.

032638
3837000096972

C09AA04
10.08.2010

5363-I-979/05

009824
perindopril (perindoprilum)
Prenessa tablete 4 mg tableta

škatla s 30 tabletami (1 x 30
tablet v pretisnem omotu)

Salus Ljubljana, d.d., Mašera-Spasieva ul.
10, Ljubljana, Slovenija

Krka Polska Sp.z.o.o., Ul. Rownolegla 5,
Varšava, Poljska/Krka, d.d., Novo mesto,
Slovenijasprememba

izdelovalca/proizvajalca

Zdravilo se izdaja le na recept.

032603
3837000096958

C09AA04
10.08.2010

5363-I-980/05

009825
perindopril (perindoprilum)
Prenessa tablete 4 mg tableta

škatla s 60 tabletami (2 x 30
tablet v pretisnem omotu)

Salus Ljubljana, d.d., Mašera-Spasieva ul.
10, Ljubljana, Slovenija

Krka Polska Sp.z.o.o., Ul. Rownolegla 5,
Varšava, Poljska/Krka, d.d., Novo mesto,
Slovenijasprememba

izdelovalca/proizvajalca

Zdravilo se izdaja le na recept.

032611
3837000096965

C09AA04
10.08.2010

5363-I-978/05

009826
perindopril (perindoprilum)
Prenessa tablete 4 mg tableta

škatla z 90 tabletami (3 x 30
tablet v pretisnem omotu) Salus Ljubljana, d.d., Mašera-Spasieva ul.

10, Ljubljana, Slovenija

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

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

032638
3837000096972

C09AA04
10.08.2010

5363-I-576/05

009827
perindopril (perindoprilum)
Prenessa tablete 4 mg tableta

škatla s 60 tabletami (2 x 30
tablet v pretisnem omotu) Salus Ljubljana, d.d., Mašera-Spasieva ul.

10, Ljubljana, Slovenija

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

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

032611
3837000096965

C09AA04
10.08.2010

5363-I-575/05

009828
perindopril (perindoprilum)
Prenessa tablete 4 mg tableta

škatla s 30 tabletami (1 x 30
tablet v pretisnem omotu) Salus Ljubljana, d.d., Mašera-Spasieva ul.

10, Ljubljana, Slovenija

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

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

032603
3837000096958

C09AA04
10.08.2010

5363-I-574/05

009829
perindopril (perindoprilum)
indapamid (indapamidum)

PREXANIL COMBI tableta
škatla s 30 tabletami (1 x 30
tablet v pretisnem omotu)

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

Les Lab. Servier Industrie, Francija in
Servier Ireland Industries Ltd.,Irska/Les
Lab.Servier Ind., Francijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

035963
3837000098549

C09BA04
25.10.2010

5363-I-827/05

009830
noretisteron (norethisteronum)
Primolut Nor tableta

škatla z 20 tabletami v
steklenem vsebniku

Schering AG , Berlin, Nemija

Schering GmbH und Co.Produktions
KG,Weimar,Nemija /Schering
AG,Müllerstrasse 170-178,13353 Berlin,
Nemijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

069051
3837000075595

G03DC02
24.06.2009

5363-I-851/05

009831

propofol (propofolum)

Propoven 10 mg/ml emulzija za
injiciranje ali infundiranje

emulzija za injiciranje ali
infundiranje
škatla s 5 ampulami z 20 ml
emulzije Medias International, d.o.o., Leskoškova

cesta 9D, Ljubljana, Slovenija

Fresenius Kabi Avstria GmbH, Avstrija in
Fresenius Kabi AB,Švedska/Fresenius
Kabi Deutsch. GmbH, Nemija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 034843

3837000098693
N01AX10

16.09.2010
5363-I-665/05

009832

propofol (propofolum)

Propoven 10 mg/ml emulzija za
injiciranje ali infundiranje

emulzija za injiciranje ali
infundiranje
škatla z 1 vialo s 50 ml emulzije

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

Fresenius Kabi Avstria GmbH, Avstrija in
Fresenius Kabi AB,Švedska/Fresenius
Kabi Deutsch. GmbH, Nemija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 034878

3837000098709
N01AX10

16.09.2010
5363-I-666/05

009833

propofol (propofolum)

Propoven 10 mg/ml emulzija za
injiciranje ali infundiranje

emulzija za injiciranje ali
infundiranje
škatla z 1 vialo s 100 ml emulzije

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

Fresenius Kabi Avstria GmbH, Avstrija in
Fresenius Kabi AB,Švedska/Fresenius
Kabi Deutsch. GmbH, Nemija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 034886

3837000098716
N01AX10

16.09.2010
5363-I-667/05
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009834

propofol (propofolum)

Propoven 20 mg/ml emulzija za
injiciranje ali infundiranje

emulzija za injiciranje ali
infundiranje
škatla z 1 vialo s 50 ml emulzije

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

Fresenius Kabi Avstria GmbH, Avstrija in
Fresenius Kabi AB,Švedska/Fresenius
Kabi Deutsch. GmbH, Nemija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 034894

3837000098723
N01AX10

16.09.2010
5363-I-688/05

009835
laktuloza (lactulosum)
PROREKTAL S sirup sirup

škatla s steklenico po 500 ml
sirupa

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

Lek, d.d., Ljubljana v sodelovanju s
Fresenius Pharma Austria GmbH, Graz,
Avstrija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

000280
3837000071757

A06AD11
10.11.2007

5363-I-908/05

009836
fluoksetin (fluoxetinum)
Prozac 20 mg trde kapsule kapsula, trda

škatla z 28 kapsulami (2 x 14
kapsul v pretisnem omotu)

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

Eli Lilly and Company, Besingstoke, VB in
Pantheon France, Francija/Eli Lilly and
Company, Besingstok, Velika Britanijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

052884
3837000081718

N06AB03
25.02.2010

5363-I-693/05

009837

pirazinamid (pyrazinamidum)

PYRAZINAMID Krka tablete 500
mg

tableta
škatla s stekleniko po 100
tablet (100 x 500 mg) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6, Novo mesto, Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept.

071536
3837000006971

J04AK01
19.03.2009

5363-I-523/05

009838
sibutramin (sibutraminum)
Reductil 10 mg kapsula, trda

škatla z 28 kapsulami (2 x 14
kapsul v pretisnem omotu)

Abbott Laboratories d.o.o., Dunajska 22,
Ljubljana, Slovenija

Abbott GmbH & Co. KG, Ludwigshafen,
Nemija/ Abbott Laboratories, 100 Abbott
Park Road, ZDApodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba
imetnika

Zdravilo se izdaja le na recept.

005347
3837000083132

A08AA10
29.11.2009

5363-I-694/05

009839
sibutramin (sibutraminum)
Reductil 15 mg kapsula, trda

škatla z 28 kapsulami (2 x 14
kapsul v pretisnem omotu)

Abbott Laboratories d.o.o., Dunajska 22,
Ljubljana, Slovenija

Abbott GmbH & Co. KG, Ludwigshafen,
Nemija/ Abbott Laboratories, 100 Abbott
Park Road, ZDApodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba
imetnika

Zdravilo se izdaja le na recept.

005363
3837000083149

A08AA10
29.11.2009

5363-I-695/05

009840

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

Ringer raztopina za infundiranje,
BP Baxter

raztopina za infundiranje
škatla z 20 vrekami s 500 ml
raztopine

Baxter d.o.o., Železna cesta 14, Ljubljana,
Slovenija

Baxter S.A., Belgija, Baxter Healthcare Ltd,
VB, Bieffe Medital Sabinanigo,
Španija/Baxter SA, Švica

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 037443

3837000097825
B05BB01

10.11.2010
5363-I-843/05

009841

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

Ringer raztopina za infundiranje,
BP Baxter

raztopina za infundiranje
škatla z 10 vrekami s 1000 ml
raztopine

Baxter d.o.o., Železna cesta 14, Ljubljana,
Slovenija

Baxter S.A., Belgija, Baxter Healthcare Ltd,
VB, Bieffe Medital Sabinanigo,
Španija/Baxter SA, Švica

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 037478

3837000097832
B05BB01

10.11.2010
5363-I-844/05

009842

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

Ringerjev laktat raztopina za
infundiranje, BP Baxter

raztopina za infundiranje
škatla s 30 vrekami z 250 ml
raztopine

Baxter d.o.o., Železna cesta 14, Ljubljana,
Slovenija

Baxter S.A., Belgija, Baxter Healthcare Ltd,
VB, Bieffe Medital Sabinanigo,
Španija/Baxter SA, Švica

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 037516

3837000098600
B05BB01

10.11.2010
5363-I-840/05

009843

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

Ringerjev laktat raztopina za
infundiranje, BP Baxter

raztopina za infundiranje
škatla z 20 vrekami s 500 ml
raztopine

Baxter d.o.o., Železna cesta 14, Ljubljana,
Slovenija

Baxter S.A., Belgija, Baxter Healthcare Ltd,
VB, Bieffe Medital Sabinanigo,
Španija/Baxter SA, Švica

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 037540

3837000098617
B05BB01

10.11.2010
5363-I-841/05

Stran 28 od 43



Ime zdravila Farmacevtska oblika Nain/režim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec
Mednarodno nelastniško
ime

Pakiranje Vrsta odlobe Predlagatelj
Zap.
Štev.

Št.odlobe
Datum veljavnosti

ATC
rtna koda

Delovna šifra

009844

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

Ringerjev laktat raztopina za
infundiranje, BP Baxter

raztopina za infundiranje
škatla z 10 vrekami s 1000 ml
raztopine

Baxter d.o.o., Železna cesta 14, Ljubljana,
Slovenija

Baxter S.A., Belgija, Baxter Healthcare Ltd,
VB, Bieffe Medital Sabinanigo,
Španija/Baxter SA, Švica

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 037567

3837000098624
B05BB01

10.11.2010
5363-I-842/05

009845
klonazepam (clonazepamum)
RIVOTRIL 0,5 mg tablete tableta

škatla s stekleniko s 50
tabletami

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

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, CH-4070 Basel,
Švicapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

061654
3837000078237

N03AE01
12.03.2009

5363-I-813/05

009846
klonazepam (clonazepamum)
RIVOTRIL 2 mg tablete tableta

škatla s stekleniko s 30
tabletami

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

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, CH-4070 Basel,
Švicapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

061662
3837000078220

N03AE01
12.03.2009

5363-I-814/05

009847

propafenon (propafenonum)

RYTMONORM 150 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 50 tabletami (5 x 10
tablet v pretisnem omotu) Abbott Laboratories d.o.o., Dunajska 22,

Ljubljana, Slovenija

Abbott GmbH&Co.KG, Knollstrasse 50,
67061 Ludwigshafen, Nemija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept.

056065
3837000000740

C01BC03
19.03.2009

5363-I-886/05

009848

propafenon (propafenonum)

RYTMONORM 300 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 50 tabletami (5 x 10
tablet v pretisnem omotu) Abbott Laboratories d.o.o., Dunajska 22,

Ljubljana, Slovenija

Abbott GmbH&Co.KG, Knollstrasse 50,
67061 Ludwigshafen, Nemija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept.

076007
3837000000757

C01BC03
19.03.2009

5363-I-887/05

009849

propafenon (propafenonum)

RYTMONORM raztopina za
injiciranje 70 mg/20 ml

raztopina za injiciranje
škatla s 5 ampulami po 20 ml
raztopine

Abbott Laboratories d.o.o., Dunajska 22,
Ljubljana, Slovenija

EBEWE Pharma GmbH. Nfg.KG, Unterach
am Attersee, Avstrija/Abbott GmbH,
Ludwigshafen, Nemija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 040231

3837000000764
C01BC03

19.03.2009
5363-I-888/05

009850

simetikon (simeticonum)

SAB SIMPLEX peroralne
kapljice, suspenzija

peroralne kapljice, suspenzija
škatla s kapalno stekleniko po
30 ml suspenzije Pfizer Luxembourg SARL, 283, route d'

Arlon, Strassen, Luksemburg

Pfizer PGM, Orleans,Francija/Pfizer
Luxembourg SARL, Luksemburg

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

003980
3837000073652

A03AX13
09.07.2008

5363-I-925/05

009851
dimetikon (dimeticonum)
SAB SIMPLEX žveljive tablete žveljiva tableta

škatla s 100 tabletami (10 x 10
tablet v pretisnem omotu)

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

Allphamed Pharbil Arzneimittel
GmbH,Goettingen, Nemija/Pfizer
Luxembourg SARL, Luksemburg

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

055298
3837000073645

A03AX13
09.07.2008

5363-I-928/05

009852
dimetikon (dimeticonum)
SAB SIMPLEX žveljive tablete žveljiva tableta

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

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

Allphamed Pharbil Arzneimittel
GmbH,Goettingen, Nemija/Pfizer
Luxembourg SARL, Luksemburg

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

001589
3837000073621

A03AX13
09.07.2008

5363-I-926/05

009853
dimetikon (dimeticonum)
SAB SIMPLEX žveljive tablete žveljiva tableta

škatla s 50 tabletami (5 x 10
tablet v pretisnem omotu)

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

Allphamed Pharbil Arzneimittel
GmbH,Goettingen, Nemija/Pfizer
Luxembourg SARL, Luksemburg

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

055506
3837000073638

A03AX13
09.07.2008

5363-I-927/05
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009854

ciklosporin (ciclosporinum)

SANDIMMUN NEORAL 100 mg
mehke kapsule

kapsula, mehka
škatla s 50 kapsulami (10 x 5
kapsul v pretisnem omotu)

Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25,
Nüremberg, Nemija

Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25,
Nüremberg, Nemija/Novartis Pharma AG,
4002 Basel, Švica

podaljšanje dovoljenja za
promet

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

073652
3837000072389

L04AA01
30.09.2009

5363-I-800/05

009855

ciklosporin (ciclosporinum)

SANDIMMUN NEORAL 25 mg
mehke kapsule

kapsula, mehka
škatla s 50 kapsulami (10 x 5
kapsul v pretisnem omotu)

Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25,
Nüremberg, Nemija

Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25,
Nüremberg, Nemija/Novartis Pharma AG,
4002 Basel, Švica

podaljšanje dovoljenja za
promet

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

073687
3837000072365

L04AA01
30.09.2009

5363-I-798/05

009856

ciklosporin (ciclosporinum)

SANDIMMUN NEORAL 50 mg
mehke kapsule

kapsula, mehka
škatla s 50 kapsulami (10 x 5
kapsul v pretisnem omotu)

Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25,
Nüremberg, Nemija

Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25,
Nüremberg, Nemija/Novartis Pharma AG,
4002 Basel, Švica

podaljšanje dovoljenja za
promet

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

073660
3837000072372

L04AA01
30.09.2009

5363-I-799/05

009857

ciklosporin (ciclosporinum)

SANDIMMUN NEORAL peroralna
raztopina

peroralna raztopina
škatla s 50 ml raztopine

Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25,
Nüremberg, Nemija

Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25,
Nüremberg, Nemija/Novartis Pharma AG,
4002 Basel, Švica

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

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

073636
3837000072396

L04AA01
30.09.2009

5363-I-801/05

009858

mepivakain (mepivacainum)
adrenalin (epinefrin)
(epinephrinum)

SCANDONEST 0,02 g/ml
raztopina za injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla s 50 cilindrinimi
ampulami po 1,8 ml raztopine Sanolabor, d.d., Leskoškova 4, Ljubljana,

Slovenija

Specialites Septodont, Saint Maur des
Fosses Cedex, Francija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 089451

3837000011968
N01BB53

12.11.2009
5363-I-920/05

009859

mepivakain (mepivacainum)

SCANDONEST 0,03 g/ml
raztopina za injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla s 50 cilindrinimi
ampulami po 1,8 ml raztopine Sanolabor, d.d., Leskoškova 4, Ljubljana,

Slovenija

Specialites Septodont, Saint Maur des
Fosses Cedex, Francija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 089486

3837000011975
N01BB03

12.11.2009
5363-I-921/05

009860

sertralin (sertralinum)

Sertiva 100 mg filmsko obložene
tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 14 tabletami (2 x 7
tablet v pretisnem omotu)

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10,
Kundl, Avstrija

Lek farmacevtska družba d.d., Ljubljana in
Sandoz GmbH, Kundl, Avstrija/Sandoz
GmbH, Kundl, Avstrijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

035718
3837000098327

N06AB06
03.10.2010

5363-I-699/05

009861

sertralin (sertralinum)

Sertiva 100 mg filmsko obložene
tablete

filmsko obložena tableta
škatla z 28 tabletami (4 x 7
tablet v pretisnem omotu)

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10,
Kundl, Avstrija

Lek farmacevtska družba d.d., Ljubljana in
Sandoz GmbH, Kundl, Avstrija/Sandoz
GmbH, Kundl, Avstrijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

035726
3837000098334

N06AB06
03.10.2010

5363-I-700/05
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009862

sertralin (sertralinum)

Sertiva 100 mg filmsko obložene
tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 30 tabletami (3 x 10
tablet v pretisnem omotu)

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10,
Kundl, Avstrija

Lek farmacevtska družba d.d., Ljubljana in
Sandoz GmbH, Kundl, Avstrija/Sandoz
GmbH, Kundl, Avstrijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

035734
3837000098341

N06AB06
03.10.2010

5363-I-701/05

009863

sertralin (sertralinum)

Sertiva 50 mg filmsko obložene
tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 14 tabletami (2 x 7
tablet v pretisnem omotu)

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10,
Kundl, Avstrija

Lek farmacevtska družba d.d., Ljubljana in
Sandoz GmbH, Kundl, Avstrija/Sandoz
GmbH, Kundl, Avstrijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

035661
3837000098297

N06AB06
03.10.2010

5363-I-696/05

009864

sertralin (sertralinum)

Sertiva 50 mg filmsko obložene
tablete

filmsko obložena tableta
škatla z 28 tabletami (4 x 7
tablet v pretisnem omotu)

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10,
Kundl, Avstrija

Lek farmacevtska družba d.d., Ljubljana in
Sandoz GmbH, Kundl, Avstrija/Sandoz
GmbH, Kundl, Avstrijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

035688
3837000098303

N06AB06
03.10.2010

5363-I-697/05

009865

sertralin (sertralinum)

Sertiva 50 mg filmsko obložene
tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 30 tabletami (3 x 10
tablet v pretisnem omotu)

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10,
Kundl, Avstrija

Lek farmacevtska družba d.d., Ljubljana in
Sandoz GmbH, Kundl, Avstrija/Sandoz
GmbH, Kundl, Avstrijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

035696
3837000098310

N06AB06
03.10.2010

5363-I-698/05

009866

montelukast (montelukastum)

SINGULAIR 10 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla z 28 tabletami (4 x 7
tablet ali 2 x 14 tablet v
pretisnem omotu) MERCK SHARP & DOHME, inovativna

zdravila d.o.o., Šmartinska 140, Ljubljana,
Slovenija

Merck Sharp & Dohme B.V., Haarlem,
Nizozemska/ Merck Sharp & Dohme IDEA,
Inc., Švicapodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba
imetnika

Zdravilo se izdaja le na recept.

003239
3837000080490

R03DC03
07.05.2009

5363-I-758/05

009867

montelukast (montelukastum)

SINGULAIR 5 mg žveljive
tablete

žveljiva tableta
škatla z 28 tabletami (4 x 7
tablet ali 2 x 14 tablet v
pretisnem omotu) MERCK SHARP & DOHME, inovativna

zdravila d.o.o., Šmartinska 140, Ljubljana,
Slovenija

Merck Sharp & Dohme B.V., Haarlem,
Nizozemska/ Merck Sharp & Dohme IDEA,
Inc., Švicapodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba
imetnika

Zdravilo se izdaja le na recept.

003263
3837000080506

R03DC03
07.05.2009

5363-I-757/05

009868

metilprednizolon
(methylprednisolonum)

Solu-Medrol 1000 mg prašek in
vehikel za raztopino za injiciranje

prašek in vehikel za raztopino za
injiciranje
škatla z 1 vialo s praškom in 1
vialo vehikla za raztopino za
injiciranje Pfizer Luxembourg SARL, 283, route d'

Arlon, Strassen, Luksemburg

Pfizer Manufacturing Belgium NV/SA,Puurs,
Belgija/ Pfizer Luxembourg SARL,
Strassen, Luksemburg

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 080454

3837000079050
H02AB04

19.03.2009
5363-I-331/05

009869

metilprednizolon
(methylprednisolonum)

Solu-Medrol 125 mg prašek in
vehikel za raztopino za injiciranje

prašek in vehikel za raztopino za
injiciranje
škatla z 1 dvodelno vialo
(Act-O-vial) s praškom in 2 ml
vehikla za raztopino za
injiciranje

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

Pfizer Manufacturing Belgium NV/SA,Puurs,
Belgija/ Pfizer Luxembourg SARL,
Strassen, Luksemburg

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 078158

3837000079036
H02AB04

19.03.2009
5363-I-329/05

009870

metilprednizolon
(methylprednisolonum)

Solu-Medrol 40 mg prašek in
vehikel za raztopino za injiciranje

prašek in vehikel za raztopino za
injiciranje
škatla z 1 dvodelno vialo
(Act-O-vial) s praškom in 1 ml
vehikla za raztopino za
injiciranje

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

Pfizer Manufacturing Belgium NV/SA,Puurs,
Belgija/ Pfizer Luxembourg SARL,
Strassen, Luksemburg

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 078182

3837000079029
H02AB04

19.03.2009
5363-I-328/05

009871

metilprednizolon
(methylprednisolonum)

Solu-Medrol 500 mg prašek in
vehikel za raztopino za injiciranje

prašek in vehikel za raztopino za
injiciranje
škatla z 1 vialo s praškom in
1vialo vehikla za raztopino za
injiciranje Pfizer Luxembourg SARL, 283, route d'

Arlon, Strassen, Luksemburg

Pfizer Manufacturing Belgium NV/SA,Puurs,
Belgija/ Pfizer Luxembourg SARL,
Strassen, Luksemburg

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 080446

3837000079043
H02AB04

19.03.2009
5363-I-330/05
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009872
itrakonazol (itraconazolum)
SPORANOX kapsule kapsula, trda

škatla z 28 kapsulami (7 x 4
kapsule v pretisnem omotu)

Johnson & Johnson d.o.o., Šmartinska 140,
Ljubljana, Slovenija

Janssen-Cilag S.p.A., Latina, Italija/
Janssen Pharmaceutica N.V., Beerse,
Belgijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

080047
3837000086447

J02AC02
07.05.2009

5363-I-889/05

009873
itrakonazol (itraconazolum)
SPORANOX kapsule kapsula, trda

škatla s 15 kapsulami (3 x 5
kapsul v pretisnem omotu)

Johnson & Johnson d.o.o., Šmartinska 140,
Ljubljana, Slovenija

Janssen-Cilag S.p.A., Latina, Italija/
Janssen Pharmaceutica N.V., Beerse,
Belgijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

043672
3837000079913

J02AC02
07.05.2009

5363-I-890/05

009874
itrakonazol (itraconazolum)
SPORANOX kapsule kapsula, trda

škatla s 4 kapsulami (1 x 4
kapsule v pretisnem omotu)

Johnson & Johnson d.o.o., Šmartinska 140,
Ljubljana, Slovenija

Janssen-Cilag S.p.A., Latina, Italija/
Janssen Pharmaceutica N.V., Beerse,
Belgijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

019356
3837000079920

J02AC02
07.05.2009

5363-I-891/05

009875
cinarizin (cinnarizinum)
Stugeron forte tablete 75 mg tableta

škatla s 50 tabletami (5 x 10
tablet v pretisnem omotu)

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

KRKA, d.d. v sodelovanju z Janssen
Pharmaceutica, Belgija / KRKA, tovarna
zdravil, d.d., Novo mesto, Slovenijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

080063
3837000007084

N07CA02
03.11.2008

5363-I-458/05

009876
sulpirid (sulpiridum)
SULPIRID 50 mg trde kapsule kapsula, trda

škatla s 30 kapsulami (2 x 15
kapsul v pretisnem omotu) Belupo, d.o.o., Dvoržakova 6, Ljubljana,

Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept.

080993
3837000076943

N05AL01
19.03.2009

5363-I-747/05

009877

tamsulozin (tamsulosinum)

Tanyz trde kapsule s
podaljšanim sprošanjem 0,4 mg

kapsula s podaljšanim
sprošanjem, trda
škatla s 30 tabletami (3 x 10
tablet v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6, Novo mesto, Slovenija

Synthon BV, Nizozemska ali Synthon
Hispania S.L., Španija ali Quinta-Analytica
s.r.o.,eška/Krka,d.d, Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

038245
3837000099409

G04CA02
15.12.2010

5363-I-981/05

009878

levofloksacin (levofloxacinum)

TAVANIC 250 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla z 10 tabletami (1 x 10
tablet v pretisnem omotu)

Aventis Pharma, d.o.o., Dunajska 119,
Ljubljana, Slovenija

Aventis Pharma Deutschland GmbH,
Frankfurt,Nemija /Aventis Pharma
International S.A., Antony Cedex, Francijapodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept.

009210
3837000085259

J01MA12
22.06.2010

5363-I-782/05

009879

levofloksacin (levofloxacinum)

TAVANIC 250 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 3 tabletami (1 x 3
tablete v pretisnem omotu)

Aventis Pharma, d.o.o., Dunajska 119,
Ljubljana, Slovenija

Aventis Pharma Deutschland GmbH,
Frankfurt,Nemija /Aventis Pharma
International S.A., Antony Cedex, Francijapodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept.

045632
3837000089622

J01MA12
22.06.2009

5363-I-783/05

009880

levofloksacin (levofloxacinum)

TAVANIC 5 mg/ml raztopina za
intravensko infundiranje

raztopina za infundiranje
škatla s stekleniko po 100 ml
raztopine

Aventis Pharma, d.o.o., Dunajska 119,
Ljubljana, Slovenija

Aventis Pharma Deutschland GmbH,
Frankfurt,Nemija /Aventis Pharma
International S.A., Antony Cedex, Francija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

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

009202
3837000085273

J01MA12
22.06.2010

5363-I-785/05

009881

levofloksacin (levofloxacinum)

TAVANIC 500 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla z 10 tabletami (1 x 10
tablet v pretisnem omotu)

Aventis Pharma, d.o.o., Dunajska 119,
Ljubljana, Slovenija

Aventis Pharma Deutschland GmbH,
Frankfurt,Nemija /Aventis Pharma
International S.A., Antony Cedex, Francijapodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept.

009245
3837000085266

J01MA12
22.06.2010

5363-I-784/05

009882
klemastin (clemastinum)
Tavegyl raztopina za injiciranje

škatla s 5 ampulami z 2 ml
raztopine (1 mg/ml) Medis, Podjetje za proizvodnjo in trženje,

d.o.o., Brnieva 1, Ljubljana, Slovenija

Lek farmacevtska družba, d.d., Ljubljana/
Novartis Consumer Health SA, Nyon, Švica

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba
imetnika

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 068519

3837000072495
R06AA04

18.12.2008
5363-I-552/05
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009883

paklitaksel (paclitaxelum)

TAXOL 300 mg (6 mg/ml)
koncentrat za raztopino za
infundiranje

koncentrat za raztopino za
infundiranje
škatla z 1 vialo s 50 ml
koncentrata Bristol-Myers Squibb spl. s r. o., Olivova 4,

Praga, eška Republika

Bristol-Myers Squibb S.r.l., Sermoneta
(Latina), Italija/Bristol-Myers Squibb
Products S.A.,Baar, Švica

novo pakiranje

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

035505
3837000097757

L01CD01
07.07.2007

5363-I-601/05

009884

piperacilin (piperacillinum)
tazobaktam (tazobactamum)

TAZOCIN 2,25 g prašek za
raztopino za injiciranje ali
infudiranje

prašek za raztopino za injiciranje
ali infundiranje
škatla z 12 vialami s praškom

Wyeth Lederle Pharma GmbH,
Storchengasse 1, Dunaj, Avstrija

Wyeth Pharmaceuticals, Velika Britanija in
Wyeth Pharma SpA, Italija/Wyeth Lederle
Pharma GmbH, Avstrija

podaljšanje dovoljenja za
promet

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

032182
3837000095210

J01CR05
02.06.2010

5363-I-949/05

009885

piperacilin (piperacillinum)
tazobaktam (tazobactamum)

TAZOCIN 2,25 g prašek za
raztopino za injiciranje ali
infudiranje

prašek za raztopino za injiciranje
ali infundiranje
škatla z 1 vialo s praškom

Wyeth Lederle Pharma GmbH,
Storchengasse 1, Dunaj, Avstrija

Wyeth Pharmaceuticals, Velika Britanija in
Wyeth Pharma SpA, Italija/Wyeth Lederle
Pharma GmbH, Avstrija

podaljšanje dovoljenja za
promet

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

009067
3837000084450

J01CR05
02.06.2010

5363-I-948/05

009886

piperacilin (piperacillinum)
tazobaktam (tazobactamum)

TAZOCIN 4,5 g prašek za
raztopino za injiciranje ali
infudiranje

prašek za raztopino za injiciranje
ali infundiranje
škatla z 1 vialo s praškom

Wyeth Lederle Pharma GmbH,
Storchengasse 1, Dunaj, Avstrija

Wyeth Pharmaceuticals, Velika Britanija in
Wyeth Pharma SpA, Italija/Wyeth Lederle
Pharma GmbH, Avstrija

podaljšanje dovoljenja za
promet

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

009075
3837000084467

J01CR05
02.06.2010

5363-I-950/05

009887

piperacilin (piperacillinum)
tazobaktam (tazobactamum)

TAZOCIN 4,5 g prašek za
raztopino za injiciranje ali
infudiranje

prašek za raztopino za injiciranje
ali infundiranje
škatla z 12 vialami s praškom

Wyeth Lederle Pharma GmbH,
Storchengasse 1, Dunaj, Avstrija

Wyeth Pharmaceuticals, Velika Britanija in
Wyeth Pharma SpA, Italija/Wyeth Lederle
Pharma GmbH, Avstrija

podaljšanje dovoljenja za
promet

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

032190
3837000095227

J01CR05
02.06.2010

5363-I-951/05

009888
terbinafin (terbinafinum)
Tefin 250 mg tablete tableta

škatla s 14 tabletami (2 x 7
tablet v pretisnem omotu)

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10,
Kundl, Avstrija

Sandoz Pharmaceuticals GmbH, Gerlingen,
Nemija/ Sandoz GmbH, Biochemiestrasse
10, Kundl, Nemijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

037931
3837000097849

D01BA02
03.10.2010

5363-I-704/05

009889
medoksomilolmesartanat
(medoxomili olmesartanum)

Tensiol 10 mg tableta
škatla z 98 tabletami (7 x 14
tablet v pretisnem omotu)

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

Berlin-Chemie AG,Berlin,Nemija ali
Sankyo Pharma GmbH, Pfaffenhofen,
Nemija/Menarini Int. O.L.S.A.,
Luksemburg

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

033898
3837000096873

C09CA08
23.08.2010

5363-I-565/05

009890
medoksomilolmesartanat
(medoxomili olmesartanum)

Tensiol 10 mg tableta
škatla z 28 tabletami (2 x 14
tablet v pretisnem omotu)

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

Berlin-Chemie AG,Berlin,Nemija ali
Sankyo Pharma GmbH, Pfaffenhofen,
Nemija/Menarini Int. O.L.S.A.,
Luksemburg

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

033871
3837000096866

C09CA08
23.08.2010

5363-I-564/05

009891
medoksomilolmesartanat
(medoxomili olmesartanum)

Tensiol 20 mg tableta
škatla z 28 tabletami (2 x 14
tablet v pretisnem omotu)

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

Berlin-Chemie AG,Berlin,Nemija ali
Sankyo Pharma GmbH, Pfaffenhofen,
Nemija/Menarini Int. O.L.S.A.,
Luksemburg

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

033901
3837000096880

C09CA08
23.08.2010

5363-I-566/05

009892
medoksomilolmesartanat
(medoxomili olmesartanum)

Tensiol 20 mg tableta
škatla z 98 tabletami (7 x 14
tablet v pretisnem omotu)

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

Berlin-Chemie AG,Berlin,Nemija ali
Sankyo Pharma GmbH, Pfaffenhofen,
Nemija/Menarini Int. O.L.S.A.,
Luksemburg

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

033928
3837000096897

C09CA08
23.08.2010

5363-I-567/05

009893
medoksomilolmesartanat
(medoxomili olmesartanum)

Tensiol 40 mg tableta
škatla z 28 tabletami (2 x 14
tablet v pretisnem omotu)

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

Berlin-Chemie AG,Berlin,Nemija ali
Sankyo Pharma GmbH, Pfaffenhofen,
Nemija/Menarini Int. O.L.S.A.,
Luksemburg

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

033944
3837000096903

C09CA08
23.08.2010

5363-I-568/05
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009894
medoksomilolmesartanat
(medoxomili olmesartanum)

Tensiol 40 mg tableta
škatla z 98 tabletami (7 x 14
tablet v pretisnem omotu)

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

Berlin-Chemie AG,Berlin,Nemija ali
Sankyo Pharma GmbH, Pfaffenhofen,
Nemija/Menarini Int. O.L.S.A.,
Luksemburg

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

033960
3837000096910

C09CA08
23.08.2010

5363-I-569/05

009895
pindolol (pindololum)
klopamid (clopamidum)

Tenzimet tablete tableta
škatla s 20 tabletami (2 x 10 v
pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6, Novo mesto, Slovenija

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto v
sodelovanju z Novartis Pharma Ltd., Švica

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept.

082813
3837000007213

C07CA03
09.07.2008

5363-I-755/05

009896
terbinafin (terbinafinum)
Terbinafin Merck 250 mg tablete tableta

škatla s 14 tabletami (1 x 14
tablet v pretisnem omotu)

Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih
in kemijskih proizvodov, d.o.o., Dunajska
119, Ljubljana, Slovenija

Generics (UK) Ltd.,VB, McDermott
Lab.,Irska,Merck Gen.,Niz.in Merck
Farma,Španija/Generics (UK) Ltd., Velika
Britanija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

034754
3837000096552

D01BA02
18.08.2010

5363-I-604/05

009897
tetanusni toksoid (tetani
anatoxinum)

TETANOL suspenzija za injiciranje
škatla z 1 napolnjeno brizgo z
0,5 ml suspenzije in priloženo
injekcijsko iglo Chiron Behring GmbH & Co. KG,

Emil-von-Behring Strasse 76, D-35041
Marburg, Nemija

Chiron Behring GmbH & Co. KG, Marburg,
Nemija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 002097

3837000073003
J07AM01

12.01.2008
5363-I-781/05

009898

folna kislina (acidum folicum)

TIFOL filmsko obložene tablete
0,4 mg

filmsko obložena tableta
škatla s 60 tabletami (6 x 10
tablet v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6, Novo mesto, Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

003433
3837000082777

B03BB01
20.09.2009

5363-I-915/05

009899

folna kislina (acidum folicum)

TIFOL filmsko obložene tablete
0,4 mg

filmsko obložena tableta
škatla s 30 tabletami (3 x 10
tablet v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6, Novo mesto, Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

003417
3837000082760

B03BB01
20.09.2009

5363-I-914/05

009900

risperidon (risperidonum)

Torendo filmsko obložene tablete
1 mg

filmsko obložena tableta
škatla z 60 tabletami (6 x 10
tablet v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6, Novo mesto, Slovenija

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

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

034975
3837000097481

N05AX08
13.09.2010

5363-I-633/05

009901

risperidon (risperidonum)

Torendo filmsko obložene tablete
1 mg

filmsko obložena tableta
škatla z 30 tabletami (3 x 10
tablet v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6, Novo mesto, Slovenija

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

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

034967
3837000097474

N05AX08
13.09.2010

5363-I-632/05

009902

risperidon (risperidonum)

Torendo filmsko obložene tablete
1 mg

filmsko obložena tableta
škatla z 20 tabletami (2 x 10
tablet v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6, Novo mesto, Slovenija

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

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

034959
3837000097467

N05AX08
13.09.2010

5363-I-631/05

009903

risperidon (risperidonum)

Torendo filmsko obložene tablete
2 mg

filmsko obložena tableta
škatla z 60 tabletami (6x 10
tablet v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6, Novo mesto, Slovenija

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

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

035009
3837000097511

N05AX08
13.09.2010

5363-I-636/05

009904

risperidon (risperidonum)

Torendo filmsko obložene tablete
2 mg

filmsko obložena tableta
škatla z 30 tabletami (3x 10
tablet v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6, Novo mesto, Slovenija

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

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

034991
3837000097504

N05AX08
13.09.2010

5363-I-635/05
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009905

risperidon (risperidonum)

Torendo filmsko obložene tablete
2 mg

filmsko obložena tableta
škatla z 20 tabletami (2 x 10
tablet v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6, Novo mesto, Slovenija

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

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

034983
3837000097498

N05AX08
13.09.2010

5363-I-634/05

009906

risperidon (risperidonum)

Torendo filmsko obložene tablete
3 mg

filmsko obložena tableta
škatla z 30 tabletami (3 x 10
tablet v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6, Novo mesto, Slovenija

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

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

035033
3837000097535

N05AX08
13.09.2010

5363-I-638/05

009907

risperidon (risperidonum)

Torendo filmsko obložene tablete
3 mg

filmsko obložena tableta
škatla z 60 tabletami (6 x 10
tablet v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6, Novo mesto, Slovenija

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

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

035041
3837000097542

N05AX08
13.09.2010

5363-I-639/05

009908

risperidon (risperidonum)

Torendo filmsko obložene tablete
3 mg

filmsko obložena tableta
škatla z 20 tabletami (2 x 10
tablet v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6, Novo mesto, Slovenija

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

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

035025
3837000097528

N05AX08
13.09.2010

5363-I-637/05

009909

risperidon (risperidonum)

Torendo filmsko obložene tablete
4 mg

filmsko obložena tableta
škatla z 60 tabletami (6 x 10
tablet v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6, Novo mesto, Slovenija

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

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

035106
3837000097573

N05AX08
13.09.2010

5363-I-642/05

009910

risperidon (risperidonum)

Torendo filmsko obložene tablete
4 mg

filmsko obložena tableta
škatla z 20 tabletami (2 x 10
tablet v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6, Novo mesto, Slovenija

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

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

035084
3837000097559

N05AX08
13.09.2010

5363-I-640/05

009911

risperidon (risperidonum)

Torendo filmsko obložene tablete
4 mg

filmsko obložena tableta
škatla z 30 tabletami (3 x 10
tablet v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6, Novo mesto, Slovenija

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

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

035092
3837000097566

N05AX08
13.09.2010

5363-I-641/05

009912

risperidon (risperidonum)

Torendo peroralna raztopina 1
mg/1 ml

peroralna raztopina
škatla s stekleniko s100 ml
peroralne raztopine in brizgo za
peroralno dajanje KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6, Novo mesto, Slovenija

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

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

035114
3837000097580

N05AX08
13.09.2010

5363-I-643/05

009913

risperidon (risperidonum)

Torendo Q-Tab orodisperzibilne
tablete 0,5 mg

orodisperzibilna tableta
škatla z 28 tabletami (4 x 7
tablet v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6, Novo mesto, Slovenija

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

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

035122
3837000097597

N05AX08
14.09.2010

5363-I-644/05

009914

risperidon (risperidonum)

Torendo Q-Tab orodisperzibilne
tablete 0,5 mg

orodisperzibilna tableta
škatla z 30 tabletami (3 x 10
tablet v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6, Novo mesto, Slovenija

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

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

035130
3837000097603

N05AX08
14.09.2010

5363-I-645/05

009915

risperidon (risperidonum)

Torendo Q-Tab orodisperzibilne
tablete 1,0 mg

orodisperzibilna tableta
škatla z 28 tabletami (4 x 7
tablet v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6, Novo mesto, Slovenija

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

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

035165
3837000097610

N05AX08
14.09.2010

5363-I-646/05

009916

risperidon (risperidonum)

Torendo Q-Tab orodisperzibilne
tablete 1,0 mg

orodisperzibilna tableta
škatla z 30 tabletami (3 x 10
tablet v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6, Novo mesto, Slovenija

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

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

035173
3837000097627

N05AX08
14.09.2010

5363-I-647/05
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009917

risperidon (risperidonum)

Torendo Q-Tab orodisperzibilne
tablete 2,0 mg

orodisperzibilna tableta
škatla z 30 tabletami (3 x 10
tablet v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6, Novo mesto, Slovenija

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

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

035211
3837000097634

N05AX08
14.09.2010

5363-I-648/05

009918

risperidon (risperidonum)

Torendo Q-Tab orodisperzibilne
tablete 2,0 mg

orodisperzibilna tableta
škatla z 28 tabletami (4 x 7
tablet v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6, Novo mesto, Slovenija

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

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

035181
3837000097641

N05AX08
14.09.2010

5363-I-649/05

009919
atrakurij (atracurium)
Tracrium 25 mg raztopina za injiciranje

škatla s 5 ampulami z 2,5 ml
raztopine (10 mg/ml)

GlaxoSmithKline d.o.o., družba za promet s
farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov
štradon 90, Ljubljana, Slovenija

Glaxo Wellcome, Italija ali GSK
Pharmaceuticals S.A., Poljska /
GlaxoSmithKline Export, Brentford, Velika
Britanija

podaljšanje dovoljenja za
promet

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

033820
3837000015508

M03AC04
12.11.2009

5363-I-863/05

009920
atrakurij (atracurium)
Tracrium 50 mg raztopina za injiciranje

škatla s 5 ampulami s 5 ml
raztopine (10 mg/ml)

GlaxoSmithKline d.o.o., družba za promet s
farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov
štradon 90, Ljubljana, Slovenija

Glaxo Wellcome, Italija ali GSK
Pharmaceuticals S.A., Poljska /
GlaxoSmithKline Export, Brentford, Velika
Britanija

podaljšanje dovoljenja za
promet

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

086363
3837000015515

M03AC04
12.11.2009

5363-I-684/05

009921
glimepirid (glimepiridum)
Trical 1 mg tableta

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

BERLIN-CHEMIE AG , Berlin, Nemija

Sofarimex, Portuga.,Dragenopharm
Apotheker Püschl, Nemija,Jelfa
S.A.,Poljska ali Ibefarm,Port./BC AG,
Nemijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

037990
3837000098884

A10BB12
02.12.2010

5363-I-865/05

009922
glimepirid (glimepiridum)
Trical 1 mg tableta

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

BERLIN-CHEMIE AG , Berlin, Nemija

Sofarimex, Portuga.,Dragenopharm
Apotheker Püschl, Nemija,Jelfa
S.A.,Poljska ali Ibefarm,Port./BC AG,
Nemijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

037982
3837000098891

A10BB12
02.12.2010

5363-I-866/05

009923
glimepirid (glimepiridum)
Trical 1 mg tableta

škatla s 60 tabletami (6 x 10
tablet v pretisnem omotu)

BERLIN-CHEMIE AG , Berlin, Nemija

Sofarimex, Portuga.,Dragenopharm
Apotheker Püschl, Nemija,Jelfa
S.A.,Poljska ali Ibefarm,Port./BC AG,
Nemijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

037974
3837000098907

A10BB12
02.12.2010

5363-I-867/05

009924
glimepirid (glimepiridum)
Trical 1 mg tableta

škatla z 90 tabletami (9 x 10
tablet v pretisnem omotu)

BERLIN-CHEMIE AG , Berlin, Nemija

Sofarimex, Portuga.,Dragenopharm
Apotheker Püschl, Nemija,Jelfa
S.A.,Poljska ali Ibefarm,Port./BC AG,
Nemijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

037966
3837000098914

A10BB12
02.12.2010

5363-I-868/05

009925
glimepirid (glimepiridum)
Trical 1 mg tableta

škatla s 120 tabletami (12 x 10
tablet v pretisnem omotu)

BERLIN-CHEMIE AG , Berlin, Nemija

Sofarimex, Portuga.,Dragenopharm
Apotheker Püschl, Nemija,Jelfa
S.A.,Poljska ali Ibefarm,Port./BC AG,
Nemijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

037958
3837000098921

A10BB12
02.12.2010

5363-I-869/05

009926
glimepirid (glimepiridum)
Trical 2 mg tableta

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

BERLIN-CHEMIE AG , Berlin, Nemija

Sofarimex, Portuga.,Dragenopharm
Apotheker Püschl, Nemija,Jelfa
S.A.,Poljska ali Ibefarm,Port./BC AG,
Nemijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

038059
3837000098945

A10BB12
02.12.2010

5363-I-871/05

009927
glimepirid (glimepiridum)
Trical 2 mg tableta

škatla s 60 tabletami (6 x 10
tablet v pretisnem omotu)

BERLIN-CHEMIE AG , Berlin, Nemija

Sofarimex, Portuga.,Dragenopharm
Apotheker Püschl, Nemija,Jelfa
S.A.,Poljska ali Ibefarm,Port./BC AG,
Nemijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

038040
3837000098952

A10BB12
02.12.2010

5363-I-872/05
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009928
glimepirid (glimepiridum)
Trical 2 mg tableta

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

BERLIN-CHEMIE AG , Berlin, Nemija

Sofarimex, Portuga.,Dragenopharm
Apotheker Püschl, Nemija,Jelfa
S.A.,Poljska ali Ibefarm,Port./BC AG,
Nemijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

038067
3837000098938

A10BB12
02.12.2010

5363-I-870/05

009929
glimepirid (glimepiridum)
Trical 2 mg tableta

škatla z 90 tabletami (9 x 10
tablet v pretisnem omotu)

BERLIN-CHEMIE AG , Berlin, Nemija

Sofarimex, Portuga.,Dragenopharm
Apotheker Püschl, Nemija,Jelfa
S.A.,Poljska ali Ibefarm,Port./BC AG,
Nemijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

038024
3837000098969

A10BB12
02.12.2010

5363-I-873/05

009930
glimepirid (glimepiridum)
Trical 2 mg tableta

škatla s 120 tabletami (12 x 10
tablet v pretisnem omotu)

BERLIN-CHEMIE AG , Berlin, Nemija

Sofarimex, Portuga.,Dragenopharm
Apotheker Püschl, Nemija,Jelfa
S.A.,Poljska ali Ibefarm,Port./BC AG,
Nemijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

038016
3837000098976

A10BB12
02.12.2010

5363-I-874/05

009931
glimepirid (glimepiridum)
Trical 3 mg tableta

škatla s 10 tabletami (1 x 10
tablet v pretisnem omotu)

BERLIN-CHEMIE AG , Berlin, Nemija

Sofarimex, Portuga.,Dragenopharm
Apotheker Püschl, Nemija,Jelfa
S.A.,Poljska ali Ibefarm,Port./BC AG,
Nemijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

038148
3837000098983

A10BB12
02.12.2010

5363-I-875/05

009932
glimepirid (glimepiridum)
Trical 3 mg tableta

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

BERLIN-CHEMIE AG , Berlin, Nemija

Sofarimex, Portuga.,Dragenopharm
Apotheker Püschl, Nemija,Jelfa
S.A.,Poljska ali Ibefarm,Port./BC AG,
Nemijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

038113
3837000098990

A10BB12
02.12.2010

5363-I-876/05

009933
glimepirid (glimepiridum)
Trical 3 mg tableta

škatla s 60 tabletami (6 x 10
tablet v pretisnem omotu)

BERLIN-CHEMIE AG , Berlin, Nemija

Sofarimex, Portuga.,Dragenopharm
Apotheker Püschl, Nemija,Jelfa
S.A.,Poljska ali Ibefarm,Port./BC AG,
Nemijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

038105
3837000099003

A10BB12
02.12.2010

5363-I-877/05

009934
glimepirid (glimepiridum)
Trical 3 mg tableta

škatla z 90 tabletami (9 x 10
tablet v pretisnem omotu)

BERLIN-CHEMIE AG , Berlin, Nemija

Sofarimex, Portuga.,Dragenopharm
Apotheker Püschl, Nemija,Jelfa
S.A.,Poljska ali Ibefarm,Port./BC AG,
Nemijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

038091
3837000099010

A10BB12
02.12.2010

5363-I-878/05

009935
glimepirid (glimepiridum)
Trical 3 mg tableta

škatla s 120 tabletami (12 x 10
tablet v pretisnem omotu)

BERLIN-CHEMIE AG , Berlin, Nemija

Sofarimex, Portuga.,Dragenopharm
Apotheker Püschl, Nemija,Jelfa
S.A.,Poljska ali Ibefarm,Port./BC AG,
Nemijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

038083
3837000099027

A10BB12
02.12.2010

5363-I-879/05

009936
lamotrigin (lamotriginum)
TRIGINET tablete 100 mg tableta

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

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

Actavis Ltd.,Hafnarfjördur,Islandija in Krka
d.d., Novo mesto/Krka d.d., Novo mesto,
Slovenijasprememba/e v dovoljenju za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

062847
3837000091021

N03AX09
25.10.2010

5363-I-805/05

009937
lamotrigin (lamotriginum)
TRIGINET tablete 200 mg tableta

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

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

Actavis Ltd.,Hafnarfjördur,Islandija in Krka
d.d., Novo mesto/Krka d.d., Novo mesto,
Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

035971
3837000098372

N03AX09
25.10.2010

5363-I-806/05

009938
lamotrigin (lamotriginum)
TRIGINET tablete 25 mg tableta

škatla s 30 tabletami (2 x 15
tablet v pretisnem omotu)

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

Actavis Ltd.,Hafnarfjördur,Islandija in Krka
d.d., Novo mesto/Krka d.d., Novo mesto,
Slovenijasprememba/e v dovoljenju za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

062758
3837000091007

N03AX09
25.10.2010

5363-I-803/05

009939
lamotrigin (lamotriginum)
TRIGINET tablete 50 mg tableta

škatla s 30 tabletami (2 x 15
tablet v pretisnem omotu)

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

Actavis Ltd.,Hafnarfjördur,Islandija in Krka
d.d., Novo mesto/Krka d.d., Novo mesto,
Slovenijasprememba/e v dovoljenju za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

062766
3837000091014

N03AX09
25.10.2010

5363-I-804/05
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009940

lamotrigin (lamotriginum)

TRIGINET tablete za peroralno
suspenzijo 100 mg

tableta za peroralno suspenzijo
škatla s 30 tabletami (3 x 10
tablet v pretisnem omotu)

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

Actavis Ltd.,Hafnarfjördur,Islandija in Krka
d.d., Novo mesto/Krka d.d., Novo mesto,
Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

037036
3837000098419

N03AX09
25.10.2010

5363-I-811/05

009941

lamotrigin (lamotriginum)

TRIGINET tablete za peroralno
suspenzijo 2 mg

tableta za peroralno suspenzijo
škatla s 30 tabletami (2 x 15
tablet v pretisnem omotu)

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

Actavis Ltd.,Hafnarfjördur,Islandija in Krka
d.d., Novo mesto/Krka d.d., Novo mesto,
Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

035998
3837000098389

N03AX09
25.10.2010

5363-I-807/05

009942

lamotrigin (lamotriginum)

TRIGINET tablete za peroralno
suspenzijo 200 mg

tableta za peroralno suspenzijo
škatla s 30 tabletami (3 x 10
tablet v pretisnem omotu)

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

Actavis Ltd.,Hafnarfjördur,Islandija in Krka
d.d., Novo mesto/Krka d.d., Novo mesto,
Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

037079
3837000098426

N03AX09
25.10.2010

5363-I-812/05

009943

lamotrigin (lamotriginum)

TRIGINET tablete za peroralno
suspenzijo 25 mg

tableta za peroralno suspenzijo
škatla s 30 tabletami (2 x 15
tablet v pretisnem omotu)

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

Actavis Ltd.,Hafnarfjördur,Islandija in Krka
d.d., Novo mesto/Krka d.d., Novo mesto,
Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

036897
3837000098396

N03AX09
25.10.2010

5363-I-809/05

009944

lamotrigin (lamotriginum)

TRIGINET tablete za peroralno
suspenzijo 5 mg

tableta za peroralno suspenzijo
škatla s 30 tabletami (3 x 10
tablet v pretisnem omotu)

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

Actavis Ltd.,Hafnarfjördur,Islandija in Krka
d.d., Novo mesto/Krka d.d., Novo mesto,
Slovenijasprememba/e v dovoljenju za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

062855
3837000090994

N03AX09
25.10.2010

5363-I-808/05

009945

lamotrigin (lamotriginum)

TRIGINET tablete za peroralno
suspenzijo 50 mg

tableta za peroralno suspenzijo
škatla s 30 tabletami (2 x 15
tablet v pretisnem omotu)

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

Actavis Ltd.,Hafnarfjördur,Islandija in Krka
d.d., Novo mesto/Krka d.d., Novo mesto,
Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

037028
3837000098402

N03AX09
25.10.2010

5363-I-810/05

009946

anagrelid (anagrelidum)

TROMBOREDUCTIN 0,5 mg trde
kapsule

kapsula, trda
škatla s 100 kapsulami v
plastenki

Orpha Devel Handels - und Vertriebs GmbH,
Wintergasse 85/B, Purkersdorf, Avstrija

Haupt Pharma GmbH, Wolfratshausen,
Nemija/ AOP Orphan Pharmaceuticals
AG, Dunaj, Avstrijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

083046
3837000090116

B01AC14
03.06.2009

5363-I-539/05

009947
dorzolamid (dorzolamidum)
TRUSOPT brez konzervansa kapljice za oko, raztopina

škatla z 2 vrekama s po 15
enoodmernimi vsebniki

MERCK SHARP & DOHME, inovativna
zdravila d.o.o., Šmartinska 140, Ljubljana,
Slovenija

Laboratoires Merck Sharp&Dohme-Chibret
(Mirabel Plant), Riom,Francija/Merck
Sharp&Dohme IDEA Inc., Švicanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

038164
3837000099201

S01EC03
06.12.2010

5363-I-916/05

009948
artikain (articainum)
adrenalin (epinefrin)
(epinephrinum)

UBISTESIN raztopina za injiciranje
kovinski vsebnik s 50 vložki po
1,7 ml raztopine 3M ESPE AG, ESPE Platz, Seefeld,

Nemija

ESPE Dental AG, ESPE Platz, D-82229
Seefeld, Nemija

sprememba imetnika
dovoljenja za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 012637

3837000088793
N01BB58

06.05.2007
5363-I-912/05

009949
artikain (articainum)
adrenalin (epinefrin)
(epinephrinum)

UBISTESIN forte raztopina za injiciranje
kovinski vsebnik s 50 vložki po
1,7 ml raztopine 3M ESPE AG, ESPE Platz, Seefeld,

Nemija

ESPE Dental AG, ESPE Platz, D-82229
Seefeld, Nemija

sprememba imetnika
dovoljenja za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 012645

3837000088786
N01BB58

06.05.2007
5363-I-913/05

009950

ranitidin (ranitidinum)

ULRAN filmsko obložene tablete
150 mg

filmsko obložena tableta
škatla z 20 tabletami (2 x 10
tablet v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6, Novo mesto, Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

088110
3837000030051

A02BA02
01.07.2009

5363-I-520/05
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009951

ranitidin (ranitidinum)

ULRAN filmsko obložene tablete
300 mg

filmsko obložena tableta
škatla s 30 tabletami (3 x 10
tablet v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6, Novo mesto, Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

088145
3837000030068

A02BA02
01.07.2009

5363-I-521/05

009952

omeprazol (omeprazolum)

ULTOP prašek za raztopino za
infundiranje 40 mg

prašek za raztopino za
infundiranje
škatla z vialo s praškom KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6, Novo mesto, Slovenija

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

nova farmacevtska oblika

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

032468
3837000096774

A02BC01
18.12.2008

5363-I-526/05

009953
betahistin (betahistinum)
URUTAL 8 mg tablete tableta

škatla s steklenim vsebnikom po
100 tablet Belupo, d.o.o., Dvoržakova 6, Ljubljana,

Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

090107
3837000076967

N07CA01
09.04.2009

5363-I-987/05

009954
preišen antigen virusa influence
(antigenum influenzae purificatum)

VAXIGRIP suspenzija za injiciranje
škatla z 1 napolnjeno injekcijsko
brizgo (z injekcijsko iglo) z 0,5 ml
suspenzije Inštitut za varovanje zdravja Republike

Slovenije, Trubarjeva 2, Ljubljana,
Slovenija

Aventis Pasteur S.A., 2, avenue Pont
Pasteur, 69007 Lyon, Francija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 006483

3837000018523
J07BB02

30.05.2010
5363-I-828/05

009955

salbutamol (salbutamolum)

VENTOLIN inhalacijska raztopina
za nebulator

inhalacijska raztopina za
nebulator
škatla s stekleniko z 20 ml
raztopine GlaxoSmithKline d.o.o., družba za promet s

farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov
štradon 90, Ljubljana, Slovenija

Glaxo Wellcome Operations,Durham,
Velika Britanija /GlaxoSmithKline Export
Ltd.,Brentford, Velika Britanijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

077402
3837000015379

R03AC02
21.05.2009

5363-I-535/05

009956

salbutamol (salbutamolum)

VENTOLIN inhalacijska
suspenzija pod tlakom

inhalacijska suspenzija pod
tlakom
škatla s kovinskim vsebnikom (z
odmernim ventilom) z
inhalacijsko suspenzijo pod
tlakom za 200 odmerkov in
ustnikom

GlaxoSmithKline d.o.o., družba za promet s
farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov
štradon 90, Ljubljana, Slovenija

Glaxo Wellcome S.A., Ul. Gunwaldzka 189,
Poznan, Poljska / Glaxo Wellcome
Operations, Greenford, Velika Britanijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

077410
3837000015362

R03AC02
21.05.2009

5363-I-534/05

009957
salbutamol (salbutamolum)
VENTOLIN sirup sirup

škatla s stekleniko s 150 ml
sirupa

GlaxoSmithKline d.o.o., družba za promet s
farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov
štradon 90, Ljubljana, Slovenija

Glaxo Wellcome Operations,V. Britanija in
Glaxo Wellcome Production,Francija/GSK
Export,Brentford, Velika Britanijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

077380
3837000015393

R03CC02
21.05.2009

5363-I-533/05

009958
salbutamol (salbutamolum)
VENTOLIN tablete tableta

škatla s plastenko s 100
tabletami

GlaxoSmithKline d.o.o., družba za promet s
farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov
štradon 90, Ljubljana, Slovenija

Glaxo Wellcome S.A., Španija in Glaxo
Wellcome GmbH&Co., Nemija/GSK
Export Ltd.,Brentford, Velika Britanijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

077313
3837000015386

R03CC02
21.05.2009

5363-I-532/05

009959

mebendazol (mebendazolum)

VERMOX peroralna suspenzija
100 mg/5 ml

peroralna suspenzija
škatla s stekleniko po 30 ml
suspenzije (100 mg/5 ml) in
plastino merilno žliko KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6, Novo mesto, Slovenija

KRKA, d.d. v sodelovanju z Janssen
Pharmaceutica, Belgija / KRKA, tovarna
zdravil, d.d., Novo mesto, Slovenijapodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept.

091405
3837000007428

P02CA01
19.03.2009

5363-I-525/05

009960
mebendazol (mebendazolum)
VERMOX tablete 100 mg tableta

škatla s 6 tabletami v dvojnem
traku (6 x 100 mg)

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

KRKA, d.d. v sodelovanju z Janssen
Pharmaceutica, Belgija / KRKA, tovarna
zdravil, d.d., Novo mesto, Slovenijapodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept.

091391
3837000007435

P02CA01
19.03.2009

5363-I-524/05

009961

solifenacin (solifenacinum)

Vesicare 10 mg filmsko obložene
tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 30 tabletami (3 x 10
tablet v pretisnem omotu)

VELDOS, d.o.o., Germova 3, Novo mesto,
Slovenija

Yamanouchi Europe B.V.,
Hogemat,Meppel,Nizozemska/
Yamanouchi Europe B.V., Leiderdorp,
Nizozemska

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

333514
3837000097337

G04BD08
23.08.2010

5363-I-620/05
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009962

solifenacin (solifenacinum)

Vesicare 5 mg filmsko obložene
tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 30 tabletami (3 x 10
tablet v pretisnem omotu)

VELDOS, d.o.o., Germova 3, Novo mesto,
Slovenija

Yamanouchi Europe B.V.,
Hogemat,Meppel,Nizozemska/
Yamanouchi Europe B.V., Leiderdorp,
Nizozemska

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

333476
3837000097320

G04BD08
23.08.2010

5363-I-619/05

009963

botulinski toksin (toxinum Clostridii
botulini)

VISTABEL 4 Allergenove
enote/0,1 ml prašek za raztopino
za injiciranje

prašek za raztopino za injiciranje
škatla z 1 vialo s praškom (4
Allergen enote/0,1 ml) Allergan Pharmaceutical Ireland, Castlebar

Road, Westport, Co. Mayo, Irska

Allergan Pharmaceutical Ireland, Castlebar
Road, Westport, Co. Mayo, Irska

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 036145

3837000095647
M03AX01

10.09.2010
5363-I-334/05

009964
voda za injekcije (aqua pro
injectione)

Voda za injekcije Baxter, Ph. Eur. vehikel za parenteralno uporabo
škatla s 50 vrekami po 100 ml
vode za injekcije

Baxter d.o.o., Železna cesta 14, Ljubljana,
Slovenija

Baxter S.A.,Belgija,Baxter
Healthcare,VB,Bieffe Medital
Sab.,Špa.,Baxter Healthcare,Irs./Baxter SA,
Švica

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 035742

3837000098242
V07AB

18.10.2010
5363-I-786/05

009965
voda za injekcije (aqua pro
injectione)

Voda za injekcije Baxter, Ph. Eur. vehikel za parenteralno uporabo
škatla s 35 vrekami po 150 ml
vode za injekcije

Baxter d.o.o., Železna cesta 14, Ljubljana,
Slovenija

Baxter S.A.,Belgija,Baxter
Healthcare,VB,Bieffe Medital
Sab.,Špa.,Baxter Healthcare,Irs./Baxter SA,
Švica

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 035750

3837000098259
V07AB

18.10.2010
5363-I-787/05

009966
voda za injekcije (aqua pro
injectione)

Voda za injekcije Baxter, Ph. Eur. vehikel za parenteralno uporabo
škatla s 30 vrekami po 250 ml
vode za injekcije

Baxter d.o.o., Železna cesta 14, Ljubljana,
Slovenija

Baxter S.A.,Belgija,Baxter
Healthcare,VB,Bieffe Medital
Sab.,Špa.,Baxter Healthcare,Irs./Baxter SA,
Švica

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 035769

3837000098266
V07AB

18.10.2010
5363-I-788/05

009967
voda za injekcije (aqua pro
injectione)

Voda za injekcije Baxter, Ph. Eur. vehikel za parenteralno uporabo
škatla z 20 vrekami po 500 ml
vode za injekcije

Baxter d.o.o., Železna cesta 14, Ljubljana,
Slovenija

Baxter S.A.,Belgija,Baxter
Healthcare,VB,Bieffe Medital
Sab.,Špa.,Baxter Healthcare,Irs./Baxter SA,
Švica

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 035785

3837000098273
V07AB

18.10.2010
5363-I-789/05

009968
voda za injekcije (aqua pro
injectione)

Voda za injekcije Baxter, Ph. Eur. vehikel za parenteralno uporabo
škatla z 10 vrekami po 1000 ml
vode za injekcije

Baxter d.o.o., Železna cesta 14, Ljubljana,
Slovenija

Baxter S.A.,Belgija,Baxter
Healthcare,VB,Bieffe Medital
Sab.,Špa.,Baxter Healthcare,Irs./Baxter SA,
Švica

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 035823

3837000098280
V07AB

18.10.2010
5363-I-790/05

009969
latanoprost (latanoprostum)
Xalatan kapljice za oko, raztopina kapljice za oko, raztopina

škatla s kapalno plastenko z 2,5
ml raztopine

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

Pfizer Manufacturing Belgium NV/SA,Puurs,
Belgija/ Pfizer Luxembourg SARL,
Strassen, Luksemburgpodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

087009
3837000077827

S01EE01
03.11.2008

5363-I-546/05

009970
latanoprost (latanoprostum)
Xalatan kapljice za oko, raztopina kapljice za oko, raztopina

škatla s 3 kapalnimi plastenkami
z 2,5 ml raztopine

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

Pfizer Manufacturing Belgium NV/SA,Puurs,
Belgija/ Pfizer Luxembourg SARL,
Strassen, Luksemburgpodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

087033
3837000077834

S01EE01
03.11.2008

5363-I-547/05

009971

lidokain (lidocainum)

XYLOCAINE 10 % pršilo,
raztopina

pršilo, raztopina
škatla s stekleniko s 50 ml
raztopine (500 odmerkov) in
plastinim nastavkom za
odmerjanje

AstraZeneca UK Limited, 15 Stanhope
Gate, London, Velika Britanija

AstraZeneca AB, Kvarnbergagatan 12,
S-151 85 Södertalje, Švedska

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 089753

3837000081053
N01BB02

11.11.2009
5363-I-734/05
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009972
lidokain (lidocainum)
XYLOCAINE 2 % gel gel

škatla z 10 tubami po 30 g gela
in aplikatorjem v pretisnih
omotih AstraZeneca UK Limited, 15 Stanhope

Gate, London, Velika Britanija

AstraZeneca AB, Kvarnbergagatan 12,
S-151 85 Södertalje, Švedska

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 089680

3837000088908
N01BB02

11.11.2009
5363-I-736/05

009973

lidokain (lidocainum)

XYLOCAINE 2% raztopina za
injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla s 5 vialami po 20 ml
(20mg/ml)

AstraZeneca UK Limited, 15 Stanhope
Gate, London, Velika Britanija

AstraZeneca Monts, Monts,
Francija/AstraZeneca AB,
Kvarnbergagatan 12,Södertalje, Švedska

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 089656

3837000081060
N01BB02

11.11.2009
5363-I-735/05

009974
lidokain (lidocainum)
cetrimid (cetrimidum)

Xylonor oralno pršilo oralno pršilo, raztopina
škatla s stekleniko (z odmerno
rpalko) s 36 g raztopine Sanolabor, d.d., Leskoškova 4, Ljubljana,

Slovenija

Specialites Septodont, Saint Maur des
Fosses Cedex, Francija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 089818

3837000012132
N01BB02

12.11.2009
5363-I-919/05

009975

levocetirizin (levocetirizinum)

XYZAL 5 mg filmsko obložene
tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 30 tabletami (3 x 10
tablet v pretisnem omotu)

Medis, Podjetje za proizvodnjo in trženje,
d.o.o., Brnieva 1, Ljubljana, Slovenija

UCB PHARMA S.p.A., Pianezza-TO,
Italija/UCB Farchim S.A., Chemin de Croix
Blanche 10, Bulle, Švicanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

032778
3837000097023

R06AE09
16.08.2010

5363-I-592/05

009976

levocetirizin (levocetirizinum)

XYZAL 5 mg filmsko obložene
tablete

filmsko obložena tableta
škatla z 10 tabletami (1 x 10
tablet v pretisnem omotu)

Medis, Podjetje za proizvodnjo in trženje,
d.o.o., Brnieva 1, Ljubljana, Slovenija

UCB PHARMA S.p.A., Pianezza-TO,
Italija/UCB Farchim S.A., Chemin de Croix
Blanche 10, Bulle, Švicanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

032751
3837000097016

R06AE09
16.08.2010

5363-I-591/05

009977

idarubicin (idarubicinum)

ZAVEDOS 10 mg prašek za
raztopino za injiciranje

prašek za raztopino za injiciranje
škatla z 1 vialo s praškom

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

Pharmacia Italia S.p.A, Nerviano,
Italija/Pfizer Luxembourg SARL, Strassen,
Luksemburg

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba
imetnika

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

080594
3837000040630

L01DB06
03.07.2008

5363-I-692/05

009978

cefuroksim (cefuroximum)

Zinacef 1500 mg prašek za
raztopino za injiciranje ali
infundiranje

prašek za raztopino za injiciranje
ali infundiranje
škatla z 1 vialo s praškom

GlaxoSmithKline d.o.o., družba za promet s
farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov
štradon 90, Ljubljana, Slovenija

GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A.,
Verona, Italija/GlaxoSmithKline Export Ltd.,
Brentford, Velika Britanija

podaljšanje dovoljenja za
promet

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

091170
3837000015416

J01DC02
08.05.2008

5363-I-603/05

009979

cefuroksim (cefuroximum)

Zinacef 750 mg prašek za
raztopino za injiciranje ali
infundiranje

prašek za raztopino za injiciranje
ali infundiranje
škatla z 1 vialo s praškom

GlaxoSmithKline d.o.o., družba za promet s
farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov
štradon 90, Ljubljana, Slovenija

GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A.,
Verona, Italija/GlaxoSmithKline Export Ltd.,
Brentford, Velika Britanija

podaljšanje dovoljenja za
promet

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

073865
3837000015409

J01DC02
08.05.2008

5363-I-602/05

009980

cefuroksim (cefuroximum)

ZINNAT 125 mg/5 ml zrnca za
peroralno suspenzijo

zrnca za peroralno suspenzijo
škatla s stekleniko (z za otroke
varno zaporko) z zrnci za
pripravo 50 ml suspenzije in
merilno žliko GlaxoSmithKline d.o.o., družba za promet s

farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov
štradon 90, Ljubljana, Slovenija

Glaxo Wellcome Operations,Durham,
Velika Britanija /GlaxoSmithKline Export
Ltd.,Brentford, Velika Britanijasprememba v sestavi zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept.

054410
3837000015447

J01DC02
09.07.2008

5363-I-549/05

009981

cefuroksim (cefuroximum)

ZINNAT 250 mg/5 ml zrnca za
peroralno suspenzijo

zrnca za peroralno suspenzijo
škatla s stekleniko (z za otroke
varno zaporko) z zrnci za
pripravo 100 ml suspenzije in
merilno žliko GlaxoSmithKline d.o.o., družba za promet s

farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov
štradon 90, Ljubljana, Slovenija

Glaxo Wellcome Operations,Durham,
Velika Britanija /GlaxoSmithKline Export
Ltd.,Brentford, Velika Britanijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

006424
3837000083125

J01DC02
09.07.2008

5363-I-548/05
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009982

simvastatin (simvastatinum)

ZORSTAT filmsko obložene
tablete 10 mg

filmsko obložena tableta
škatla s 84 tabletami (12 x 7
tablet v pretisnem omotu)

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

GALEX- Proizvodnja in promet s
farmacevtskimi in drugimi proizvodi, d.d.,
Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

035297
3837000097931

C10AA01
06.10.2010

5363-I-718/05

009983

simvastatin (simvastatinum)

ZORSTAT filmsko obložene
tablete 10 mg

filmsko obložena tableta
škatla z 20 tabletami (2 x 10
tablet v pretisnem omotu)

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

GALEX- Proizvodnja in promet s
farmacevtskimi in drugimi proizvodi, d.d.,
Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

035270
3837000097917

C10AA01
06.10.2010

5363-I-716/05

009984

simvastatin (simvastatinum)

ZORSTAT filmsko obložene
tablete 10 mg

filmsko obložena tableta
škatla z 28 tabletami (4 x 7
tablet v pretisnem omotu)

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

GALEX- Proizvodnja in promet s
farmacevtskimi in drugimi proizvodi, d.d.,
Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

035289
3837000097924

C10AA01
06.10.2010

5363-I-717/05

009985

simvastatin (simvastatinum)

ZORSTAT filmsko obložene
tablete 20 mg

filmsko obložena tableta
škatla z 28 tabletami (4 x 7
tablet v pretisnem omotu)

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

GALEX- Proizvodnja in promet s
farmacevtskimi in drugimi proizvodi, d.d.,
Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

035394
3837000097955

C10AA01
06.10.2010

5363-I-720/05

009986

simvastatin (simvastatinum)

ZORSTAT filmsko obložene
tablete 20 mg

filmsko obložena tableta
škatla s 84 tabletami (12 x 7
tablet v pretisnem omotu)

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

GALEX- Proizvodnja in promet s
farmacevtskimi in drugimi proizvodi, d.d.,
Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

035408
3837000097962

C10AA01
06.10.2010

5363-I-721/05

009987

simvastatin (simvastatinum)

ZORSTAT filmsko obložene
tablete 20 mg

filmsko obložena tableta
škatla z 20 tabletami (2 x 10
tablet v pretisnem omotu)

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

GALEX- Proizvodnja in promet s
farmacevtskimi in drugimi proizvodi, d.d.,
Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

035386
3837000097948

C10AA01
06.10.2010

5363-I-719/05

009988

simvastatin (simvastatinum)

ZORSTAT filmsko obložene
tablete 40 mg

filmsko obložena tableta
škatla z 28 tabletami (4 x 7
tablet v pretisnem omotu)

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

GALEX- Proizvodnja in promet s
farmacevtskimi in drugimi proizvodi, d.d.,
Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

035416
3837000097979

C10AA01
06.10.2010

5363-I-722/05

009989

simvastatin (simvastatinum)

ZORSTAT filmsko obložene
tablete 40 mg

filmsko obložena tableta
škatla s 84 tabletami (12 x 7
tablet v pretisnem omotu)

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

GALEX- Proizvodnja in promet s
farmacevtskimi in drugimi proizvodi, d.d.,
Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

035424
3837000097986

C10AA01
06.10.2010

5363-I-723/05

Stran 42 od 43



Ime zdravila Farmacevtska oblika Nain/režim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec
Mednarodno nelastniško
ime

Pakiranje Vrsta odlobe Predlagatelj
Zap.
Štev.

Št.odlobe
Datum veljavnosti

ATC
rtna koda

Delovna šifra

009990

simvastatin (simvastatinum)

ZORSTAT filmsko obložene
tablete 80 mg

filmsko obložena tableta
škatla z 28 tabletami (4 x 7
tablet v pretisnem omotu)

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

GALEX- Proizvodnja in promet s
farmacevtskimi in drugimi proizvodi, d.d.,
Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

035459
3837000097993

C10AA01
06.10.2010

5363-I-724/05

Št. seznama : 5363-I-12/05-232

Ljubljana , dne 20. decembra 2005

Agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske
pripomoke

prof.dr.Stanislav Primoži, mag. farm.
Direktor
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