
Na podlagi 52. lena Zakona o zdravilih (Uradni list RS, št. 31/2006) objavlja Agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomoke

S E Z N A M
zdravil, za katera je bilo od 21.12.2005 do 18.05.2006 izdano dovoljenje za promet

Ime zdravila Farmacevtska oblika Nain/režim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec
Mednarodno nelastniško
ime

Pakiranje Vrsta odlobe Predlagatelj
Zap.
Štev.

Št.odlobe
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ATC
rtna koda

Delovna šifra

009991
alteplaza (alteplasum)
ACTILYSE prašek in vehikel za raztopino za

injiciranje ali infudiranje
škatla z 1 vialo s praškom in 1
vialo v vehiklom Boehringer Ingelheim International GmbH

Binger Strasse 173, Ingelheim am Rhein,
Nemija

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH&Co.
KG, Nemija/ Boehringer Ingelheim
International GmbH, Nemija

sprememba/e v dovoljenju za
promet

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

006688
3837000018622

B01AD02
07.07.2007

5363-I-107/06

009992

(kombinacije elektrolitov z drugimi
pripravki)

ADDAMEL N koncentrat za
raztopino za infundiranje

koncentrat za raztopino za
infundiranje
škatla z 20 plastinimi ampulami
z 10 ml koncentrata Medias International, d.o.o., Leskoškova

cesta 9D, Ljubljana, Slovenija

Fresenius Kabi Halden ANS, Norveška/
Fresenius Kabi AB, Uppsala, Švedska

podaljšanje dovoljenja za
promet

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

009679
3837000085372

B05XA31
19.03.2009

5363-I-130/06

009993
alopurinol (allopurinolum)
ALOPURINOL 100 mg tablete tableta

škatla s plastinim vsebnikom s
100 tabletami 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.

015261
3837000075847

M04AA01
07.12.2008

5363-I-122/06

009994
brimonidin (brimonidinum)
ALPHAGAN kapljice za oko, raztopina

škatla s kapalnim vsebnikom s 5
ml raztopine Allergan Pharmaceutical Ireland, Castlebar

Road, Westport, Co. Mayo, Irska

Allergan Pharmaceuticals Ireland, Westport
Co. Mayo, Irska/Allergan, Inc., Irvine, ZDA

sprememba imetnika
dovoljenja za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

064033
3837000092165

S01EA05
30.04.2009

5363-I-16/06

009995

ciklesonid (ciclesonidum)

Alvesco 160 µg inhalacijska
raztopina pod tlakom

inhalacijska raztopina pod
tlakom
škatla z vsebnikom pod tlakom z
odmernim ventilom, z zaporko in
ustnikom (60 odmerkov)

ALTANA Pharma AG, Konstanz
Byk-Gulden -Straße 2, D-78467 Konstanz,
Nemija

ALTANA Pharma AG, Konstanz Nemija

novo pakiranje

Zdravilo se izdaja le na recept.

034916
3837000098563

R03BA08
30.12.2009

5363-I-661/05

009996

ciklesonid (ciclesonidum)

Alvesco 80 µg inhalacijska
raztopina pod tlakom

inhalacijska raztopina pod
tlakom
škatla z vsebnikom pod tlakom z
odmernim ventilom, z zaporko in
ustnikom (60 odmerkov)

ALTANA Pharma AG, Konstanz
Byk-Gulden -Straße 2, D-78467 Konstanz,
Nemija

ALTANA Pharma AG, Konstanz Nemija

novo pakiranje

Zdravilo se izdaja le na recept.

034908
3837000098556

R03BA08
30.12.2009

5363-I-660/05

009997

amoksicilin (amoxicillinum)
klavulanska kislina (acidum
clavulanicum)

Amoksiklav 1000 mg tablete za
peroralno suspenzijo

tableta za peroralno suspenzijo
škatla z 10 tabletami (5 x 2
tableti v pretisnem omotu) LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana

Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija

LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana
Slovenija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

052906
3837000101454

J01CR02
10.04.2011

5363-I-285/06

009998

amoksicilin (amoxicillinum)
klavulanska kislina (acidum
clavulanicum)

Amoksiklav 1000 mg tablete za
peroralno suspenzijo

tableta za peroralno suspenzijo
škatla s 14 tabletami (7 x 2
tableti v pretisnem omotu) LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana

Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija

LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana
Slovenija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

052957
3837000101461

J01CR02
10.04.2011

5363-I-286/06

009999

amoksicilin (amoxicillinum)
klavulanska kislina (acidum
clavulanicum)

Amoksiklav 625 mg tablete za
peroralno suspenzijo

tableta za peroralno suspenzijo
škatla z 10 tabletami (5 x 2
tableti v pretisnem omotu) LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana

Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija

LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana
Slovenija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

052965
3837000101430

J01CR02
10.04.2011

5363-I-283/06

010000

amoksicilin (amoxicillinum)
klavulanska kislina (acidum
clavulanicum)

Amoksiklav 625 mg tablete za
peroralno suspenzijo

tableta za peroralno suspenzijo
škatla s 14 tabletami (7 x 2
tableti v pretisnem omotu) LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana

Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija

LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana
Slovenija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

052973
3837000101447

J01CR02
10.04.2011

5363-I-284/06

010001
testosteron (testosteronum)
Androtop 25 mg gel v blazinici gel

škatla s 30 blazinicami

Laboratoires BESINS INTERNATIONAL, 3,
rue du Bourg L'Abbe, Pariz, Francija

Lab. Besins Inter., Montrouge, Francija in
Besins Inter.Belgique,Belgija/Lab. Besins
Inter., Pariz, Francijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

039195
3837000100396

G03BA03
10.02.2011

5363-I-133/06

010002
testosteron (testosteronum)
Androtop 50 mg gel v blazinici gel

škatla s 30 blazinicami

Laboratoires BESINS INTERNATIONAL, 3,
rue du Bourg L'Abbe, Pariz, Francija

Lab. Besins Inter., Montrouge, Francija in
Besins Inter.Belgique,Belgija/Lab. Besins
Inter., Pariz, Francijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

039225
3837000100402

G03BA03
10.02.2011

5363-I-134/06
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010003

flumazenil (flumazenilum)

ANEXATE 0,5 mg/5 ml raztopina
za injiciranje ali infundiranje

raztopina za injiciranje
škatla s 5 ampulami s 5 ml
raztopine (0,1 mg/ml) ROCHE farmacevtska družba d.o.o.,

Vodovodna 109, Ljubljana, Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 000019

3837000078145
V03AB25

30.09.2010
5363-I-27/06

010004

voda za injekcije (aqua pro
injectione)

AQUA AD INIECTABILIA
Pharmagena

vehikel za parenteralno uporabo
steklenica s 500 ml vehikla

Laboratori Diaco Biomedicali S.P.A., Via
Flavia 124, Trst, Italija

Laboratori Diaco Biomedicali S.p.A.,Via
Flavia 12, Via Flavia 124, Trst, Italija

sprememba imetnika
dovoljenja za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 007544

3837000000306
V07AB

12.04.2006
5363-I-15/06

010005
eksemestan (exemestanum)
Aromasin 25 mg obložene tablete obložena tableta

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

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

Pharmacia Italia S.p.A., Ascoli Piceno,
Italija/ Pfizer Luxembourg SARL, Strassen,
Luksemburg

sprememba izdelovalca

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se po navodilu in
pod posebnim nadzorom
zdravnika specialista ali od
njega pooblašenega
zdravnika. 010960

3837000087536
L02BG06

10.12.2006
5363-I-40/06

010006

hipromeloza (hypromellosum)

Artelac 3,2 mg/ml kapljice za oko,
raztopina

kapljice za oko, raztopina
škatla z 1 kapalnim vsebnikom z
10 ml raztopine

Dr. Gerhard Mann, Chem.-Pharm. Fabrik
GmbH Brunsbütteler Damm 165-173,
Berlin, Nemija

Dr. Gerhard Mann, Chem.-Pharm. Fabrik
GmbH, Brunsbütteler Damm 165-173,
Berlin, Nemija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

052051
3837000101157

S01XA20
24.03.2011

5363-I-253/06

010007

hipromeloza (hypromellosum)

Artelac UNO 3,2 mg/ml kapljice
za oko, raztopina

kapljice za oko, raztopina
škatla s 30 enoodmernimi
vsebniki z 0,6 ml raztopine v
dvojnem traku Dr. Gerhard Mann, Chem.-Pharm. Fabrik

GmbH Brunsbütteler Damm 165-173,
Berlin, Nemija

Dr. Gerhard Mann, Chem.-Pharm. Fabrik
GmbH, Brunsbütteler Damm 165-173,
Berlin, Nemija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

052078
3837000101164

S01XA20
24.03.2011

5363-I-254/06

010008

hipromeloza (hypromellosum)

Artelac UNO 3,2 mg/ml kapljice
za oko, raztopina

kapljice za oko, raztopina
škatla s 60 enoodmernimi
vsebniki z 0,6 ml raztopine v
dvojnem traku Dr. Gerhard Mann, Chem.-Pharm. Fabrik

GmbH Brunsbütteler Damm 165-173,
Berlin, Nemija

Dr. Gerhard Mann, Chem.-Pharm. Fabrik
GmbH, Brunsbütteler Damm 165-173,
Berlin, Nemija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

052086
3837000101171

S01XA20
24.03.2011

5363-I-255/06

010009
terbinafin (terbinafinum)
ATIFAN krema 10 mg/1 g krema

škatla s tubo s 15 g kreme

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

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

sprememba režima izdaje

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

034037
3837000092219

D01AE15
06.09.2009

5363-I-168/06

010010
vitamini kompleksa B (vitamina
B-complexus)

B-COMPLEX obložene tablete obložena 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

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

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

009997
3837000003062

A11EA
30.05.2009

5363-I-311/06

010011

ciklopiroks (ciclopiroxum)

Batrafen S 10 mg/g zdravilni
šampon

zdravilni šampon
škatla z 2 plastenkama s 60 ml
šampona

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

Aventis Pharma Deutschland GmbH,
Frankfurt,Nemija /Aventis Pharma
International S.A., Antony Cedex, Francijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

039756
3837000100693

D01AE14
13.02.2011

5363-I-170/06

010012

ciklopiroks (ciclopiroxum)

Batrafen S 10 mg/g zdravilni
šampon

zdravilni šampon
škatla z 1 plastenko s 60 ml
šampona

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

Aventis Pharma Deutschland GmbH,
Frankfurt,Nemija /Aventis Pharma
International S.A., Antony Cedex, Francijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

039721
3837000100686

D01AE14
13.02.2011

5363-I-169/06
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010013

tamsulozin (tamsulosinum)

Bazetham 0,4 mg trde kapsule s
podaljšanim sprošanjem

kapsula s podaljšanim
sprošanjem, trda
škatla s 30 kapsulami (3 x 10
kapsul v pretisnem omotu) Pliva Ljubljana, d.o.o., Pot k sejmišu 35,

Ljubljana, Slovenija

Synthon BV, Microweg 22, Nijmegen,
Nizozemska/ Pliva Hrvatska d.o.o.,
Hrvaškanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

075485
3837000099652

G04CA02
29.12.2010

5363-I-1013/05

010014

tamsulozin (tamsulosinum)

Bazetham 0,4 mg trde kapsule s
podaljšanim sprošanjem

kapsula s podaljšanim
sprošanjem, trda
škatla z 90 kapsulami (9 x 10
kapsul v pretisnem omotu) Pliva Ljubljana, d.o.o., Pot k sejmišu 35,

Ljubljana, Slovenija

Synthon BV, Microweg 22, Nijmegen,
Nizozemska/ Pliva Hrvatska d.o.o.,
Hrvaškanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

075493
3837000099669

G04CA02
29.12.2010

5363-I-1014/05

010015

tamsulozin (tamsulosinum)

Bazetham 0,4 mg trde kapsule s
podaljšanim sprošanjem

kapsula s podaljšanim
sprošanjem, trda
škatla z 20 kapsulami (2 x 10
kapsul v pretisnem omotu) Pliva Ljubljana, d.o.o., Pot k sejmišu 35,

Ljubljana, Slovenija

Synthon BV, Microweg 22, Nijmegen,
Nizozemska/ Pliva Hrvatska d.o.o.,
Hrvaškanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

075477
3837000099645

G04CA02
29.12.2010

5363-I-1012/05

010016
cepivo proti gripi z inaktiviranimi
virusi (vaccinum influenzae
inactivatum, ex viris integris
praeparatum)

BEGRIVAC 2004/2005 suspenzija za injiciranje
škatla z 1 napolnjeno injekcijsko
brizgo (z iglo) z 0,5 ml
suspenzije

Chiron Behring GmbH & Co. KG,
Emil-von-Behring Strasse 76, D-35041
Marburg, Nemija

Chiron Behring GmbH & Co. KG, Nemija

sprememba v sestavi cepiva

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 012106

3837000073720
J07BB01

07.07.2006
5363-I-231/06

010017

povidon-jod (povidonum
iodinatum)

BETADINE 1 % raztopina za
grgranje

raztopina za grgranje
škatla s plastenko s 100 ml
raztopine

Alkaloid, d.o.o., Celovška cesta 40 a,
Ljubljana, Slovenija

Alkaloid d.d., Skopje, Republika Makedonija
v sodelovanju z Mundipharma AG, Basel,
Švica

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

011991
3837000013238

R02AA15
12.07.2009

5363-I-355/06

010018

povidon-jod (povidonum
iodinatum)

BETADINE 10 % dermalna
raztopina

dermalna raztopina
škatla s plastenko s 1000 ml
raztopine

Alkaloid, d.o.o., Celovška cesta 40 a,
Ljubljana, Slovenija

Alkaloid d.d., Skopje, Republika Makedonija
v sodelovanju z Mundipharma AG, Basel,
Švica

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 021083

3837000013191
D08AG02

12.07.2009
5363-I-358/06

010019

povidon-jod (povidonum
iodinatum)

BETADINE 10 % dermalna
raztopina

dermalna raztopina
škatla s plastenko s 100 ml
raztopine

Alkaloid, d.o.o., Celovška cesta 40 a,
Ljubljana, Slovenija

Alkaloid d.d., Skopje, Republika Makedonija
v sodelovanju z Mundipharma AG, Basel,
Švica

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

012416
3837000013139

D08AG02
12.07.2009

5363-I-357/06

010020

povidon-jod (povidonum
iodinatum)

BETADINE 200 mg vaginalne
globule

vaginalna globula
škatla s 14 globulami (2 x 7
globul v dvojnem traku)

Alkaloid, d.o.o., Celovška cesta 40 a,
Ljubljana, Slovenija

Alkaloid d.d., Skopje, Republika Makedonija
v sodelovanju z Mundipharma AG, Basel,
Švica

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

012475
3837000013207

G01AX11
12.07.2009

5363-I-356/06

010021

povidon-jod (povidonum
iodinatum)

BETADINE 7,5 % dermalna
raztopina

dermalna raztopina
škatla s plastenko s 1000 ml
raztopine

Alkaloid, d.o.o., Celovška cesta 40 a,
Ljubljana, Slovenija

Alkaloid d.d., Skopje, Republika Makedonija
v sodelovanju z Mundipharma AG, Basel,
Švica

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 012386

3837000013153
D08AG02

12.07.2009
5363-I-359/06

010022

povidon-jod (povidonum
iodinatum)

BETADINE 7,5 % dermalna
raztopina

dermalna raztopina
škatla s plastenko s 100 ml
raztopine

Alkaloid, d.o.o., Celovška cesta 40 a,
Ljubljana, Slovenija

Alkaloid d.d., Skopje, Republika Makedonija
v sodelovanju z Mundipharma AG, Basel,
Švica

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

012351
3837000013122

D08AG02
12.07.2009

5363-I-360/06

010023
glimepirid (glimepiridum)
Betaglid tablete 1 mg tableta

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

Pliva Ljubljana, d.o.o., Pot k sejmišu 35,
Ljubljana, Slovenija

Pliva
Krakow,Poljska;AWD.Pharma,Nemija;Sofari
Por.;Dragenopharm
Apot.Püschl,Nem./Pliva d.o.o., Hrvaška

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

039101
3837000100341

A10BB12
20.12.2010

5363-I-881/05
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010024
glimepirid (glimepiridum)
Betaglid tablete 1 mg tableta

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

Pliva Ljubljana, d.o.o., Pot k sejmišu 35,
Ljubljana, Slovenija

Pliva
Krakow,Poljska;AWD.Pharma,Nemija;Sofari
Por.;Dragenopharm
Apot.Püschl,Nem./Pliva d.o.o., Hrvaška

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

039098
3837000100334

A10BB12
20.12.2010

5363-I-880/05

010025
glimepirid (glimepiridum)
Betaglid tablete 2 mg tableta

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

Pliva Ljubljana, d.o.o., Pot k sejmišu 35,
Ljubljana, Slovenija

Pliva
Krakow,Poljska;AWD.Pharma,Nemija;Sofari
Por.;Dragenopharm
Apot.Püschl,Nem./Pliva d.o.o., Hrvaška

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

039128
3837000100358

A10BB12
20.12.2010

5363-I-882/05

010026
glimepirid (glimepiridum)
Betaglid tablete 2 mg tableta

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

Pliva Ljubljana, d.o.o., Pot k sejmišu 35,
Ljubljana, Slovenija

Pliva
Krakow,Poljska;AWD.Pharma,Nemija;Sofari
Por.;Dragenopharm
Apot.Püschl,Nem./Pliva d.o.o., Hrvaška

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

039136
3837000100365

A10BB12
20.12.2010

5363-I-883/05

010027
glimepirid (glimepiridum)
Betaglid tablete 3 mg tableta

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

Pliva Ljubljana, d.o.o., Pot k sejmišu 35,
Ljubljana, Slovenija

Pliva
Krakow,Poljska;AWD.Pharma,Nemija;Sofari
Por.;Dragenopharm
Apot.Püschl,Nem./Pliva d.o.o., Hrvaška

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

039144
3837000100372

A10BB12
20.12.2010

5363-I-884/05

010028
glimepirid (glimepiridum)
Betaglid tablete 3 mg tableta

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

Pliva Ljubljana, d.o.o., Pot k sejmišu 35,
Ljubljana, Slovenija

Pliva
Krakow,Poljska;AWD.Pharma,Nemija;Sofari
Por.;Dragenopharm
Apot.Püschl,Nem./Pliva d.o.o., Hrvaška

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

039152
3837000100389

A10BB12
20.12.2010

5363-I-885/05

010029
betahistin (betahistinum)
BETASERC 16 mg tableta

škatla s 60 tabletami (3 x 20
tablet v pretisnem omotu)

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

Solvay Pharmaceuticals B.V., Olst,
Nizozemska in
Pharmaceuticals,Francija/Solvay Pharm.
B.V.,Weesp, Nizozemska

sprememba v dovoljenju za
promet- dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja le na recept.

018244
3837000092066

N07CA01
20.12.2009

5363-I-265/06

010030
betahistin (betahistinum)
BETASERC 24 mg tableta

škatla s 100 tabletami (4 x 25
tablet v pretisnem omotu)

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

Solvay Pharmaceuticals B.V., Olst,
Nizozemska in
Pharmaceuticals,Francija/Solvay Pharm.
B.V.,Weesp, Nizozemska

sprememba v dovoljenju za
promet- dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja le na recept.

018368
3837000092097

N07CA01
20.12.2009

5363-I-268/06

010031
betahistin (betahistinum)
BETASERC 24 mg tableta

škatla z 20 tabletami (1 x 20
tablet v pretisnem omotu)

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

Solvay Pharmaceuticals B.V., Olst,
Nizozemska in
Pharmaceuticals,Francija/Solvay Pharm.
B.V.,Weesp, Nizozemska

sprememba v dovoljenju za
promet- dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja le na recept.

018252
3837000092073

N07CA01
20.12.2009

5363-I-266/06

010032
betahistin (betahistinum)
BETASERC 24 mg tableta

škatla s 50 tabletami (2 x 25
tablet v pretisnem omotu)

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

Solvay Pharmaceuticals B.V., Olst,
Nizozemska in
Pharmaceuticals,Francija/Solvay Pharm.
B.V.,Weesp, Nizozemska

sprememba v dovoljenju za
promet- dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja le na recept.

018279
3837000092080

N07CA01
20.12.2009

5363-I-267/06

010033
izopropilalkohol (alcohol
isopropylicus)
povidon-jod (povidonum
iodinatum)

Braunoderm dermalna raztopina
plastenka z 250 ml raztopine

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

B. Braun Melsungen AG, Melsungen,
Nemija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

053031
3837000101218

D08AG02
28.03.2011

5363-I-258/06

010034
izopropilalkohol (alcohol
isopropylicus)
povidon-jod (povidonum
iodinatum)

Braunoderm dermalna raztopina
plastenka s 1000 ml raztopine

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

B. Braun Melsungen AG, Melsungen,
Nemija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

053082
3837000101225

D08AG02
28.03.2011

5363-I-259/06
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010035
izopropilalkohol (alcohol
isopropylicus)
povidon-jod (povidonum
iodinatum)

Braunoderm z barvilom dermalna raztopina
plastenka z 250 ml raztopine

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

B. Braun Melsungen AG, Melsungen,
Nemija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

053104
3837000101232

D08AG02
28.03.2011

5363-I-260/06

010036
izopropilalkohol (alcohol
isopropylicus)
povidon-jod (povidonum
iodinatum)

Braunoderm z barvilom dermalna raztopina
plastenka s 1000 ml raztopine

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

B. Braun Melsungen AG, Melsungen,
Nemija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

053074
3837000101249

D08AG02
28.03.2011

5363-I-261/06

010037

budezonid (budesonidum)

Budiair 200 mikrogramov
inhalacijska raztopina pod
tlakom

inhalacijska raztopina pod
tlakom
škatla s tlanim vsebnikom z
200 odmerki in
sprožilcem-nastavkom za
inhaliranje Jet

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

Chiesi Farmaceutici S.p.A., Via Palermo
26/a, Parma, Italija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

075663
3837000099799

R03BA02
10.01.2011

5363-I-23/06

010038

budezonid (budesonidum)

Budiair 200 mikrogramov
inhalacijska raztopina pod
tlakom

inhalacijska raztopina pod
tlakom
škatla s tlanim vsebnikom z
200 odmerki in standardnim
sprožilcem

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

Chiesi Farmaceutici S.p.A., Via Palermo
26/a, Parma, Italija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

075655
3837000099782

R03BA02
10.01.2011

5363-I-22/06

010039
bumetanid (bumetanidum)
Burinex tableta

škatla z 20 tabletami

Pharmagan, d.o.o., Vodopiveva ul. 9,
Kranj, Slovenija

Laboratories Leo, Vernouillet, Francija/ Leo
Pharmaceutical Products Ltd., Ballerup,
Danskapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

022322
3837000074055

C03CA02
09.07.2008

5363-I-269/06

010040

amlodipin (amlodipinum)
atorvastatin (atorvastatinum)

CADUET 10 mg/10 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 30 tabletami (3 x 10
tablet v pretisnem omotu) Pfizer Luxembourg SARL, 283, route d'

Arlon, Strassen, Luksemburg

Gödecke GmbH, Karlsruhe, Nemija/Pfizer
Luxembourg SARL, Luksemburg

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

039004
3837000100280

C10BX03
10.04.2011

5363-I-118/06

010041

amlodipin (amlodipinum)
atorvastatin (atorvastatinum)

CADUET 10 mg/10 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
plastenka z 90 tabletami

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

Gödecke GmbH, Karlsruhe, Nemija/Pfizer
Luxembourg SARL, Luksemburg

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

039012
3837000100297

C10BX03
10.04.2011

5363-I-119/06

010042

amlodipin (amlodipinum)
atorvastatin (atorvastatinum)

CADUET 5 mg/10 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 30 tabletami (3 x 10
tablet v pretisnem omotu) Pfizer Luxembourg SARL, 283, route d'

Arlon, Strassen, Luksemburg

Gödecke GmbH, Karlsruhe, Nemija/Pfizer
Luxembourg SARL, Luksemburg

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

038989
3837000100266

C10BX03
10.04.2011

5363-I-116/06

010043

amlodipin (amlodipinum)
atorvastatin (atorvastatinum)

CADUET 5 mg/10 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
plastenka z 90 tabletami

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

Gödecke GmbH, Karlsruhe, Nemija/Pfizer
Luxembourg SARL, Luksemburg

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

038997
3837000100273

C10BX03
10.04.2011

5363-I-117/06

010044
kalcijev laktat glukonat (calcii
lactas gluconas)
kalcijev karbonat (calcii carbonas)

Calcium-Sandoz forte šumea tableta
škatla z 20 tabletami v
plastinem vsebniku Medis, Podjetje za proizvodnjo in trženje,

d.o.o., Brnieva 1, Ljubljana, Slovenija

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

sprememba v sestavi zdravila

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

022276
3837000003147

A12AA06
16.12.2007

5363-I-26/06

010045
lidokain (lidocainum)
cetilpiridinij (cetylpyridinium)

CALGEL dentalni gel
škatla s s tubo z 10 g gela

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

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.,
Poljska/ GlaxoSmithKline Export Ltd.,
Brentford, Velika Britanija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

002585
3837000079845

N01BB52
07.05.2009

5363-I-245/06

010046
meloksikam (meloxicamum)
CELOMIX tablete 15 mg tableta

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

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

Extractum Pharma Ltd., Megyeri ut 64.,
Budimpešta, Madžarska/Keri Pharma
Generics Ltd., Debrecen, Madžarskanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

041173
3837000101010

M01AC06
16.03.2011

5363-I-211/06
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010047
meloksikam (meloxicamum)
CELOMIX tablete 7,5 mg tableta

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

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

Niche Generics Ltd., Dublin, Irska in Quality
Burnley Ltd.,VB/Keri Pharma Generics
Ltd.,Debrecen, Madžarskanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

041181
3837000101003

M01AC06
16.03.2011

5363-I-210/06

010048
cilazapril (cilazaprilum)
CILAZIL tablete 2,5 mg tableta

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

Pliva Ljubljana, d.o.o., Pot k sejmišu 35,
Ljubljana, Slovenija

Pliva Hrvatska d.o.o.,Hrvaška in Pliva
Ljubljana d.o.o., Slovenija/ Pliva Hrvatska
d.o.o., Hrvaškapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

001899
3837000073201

C09AA08
11.02.2008

5363-I-832/05

010049
cilazapril (cilazaprilum)
CILAZIL tablete 5 mg tableta

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

Pliva Ljubljana, d.o.o., Pot k sejmišu 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.

001902
3837000073218

C09AA08
11.02.2008

5363-I-833/05

010050
cilazapril (cilazaprilum)
CILAZIL tablete 1 mg tableta

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

Pliva Ljubljana, d.o.o., Pot k sejmišu 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.

001880
3837000073195

C09AA08
11.02.2008

5363-I-831/05

010051

ciprofloksacin (ciprofloxacinum)

Ciprofloksacin Arrow 250 mg
filmsko obložene tablete

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

Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika
Britanija

Arrow Generics Ltd.,VB in Juta Pharma
GmbH,Nemija in Qualiti (Burnley) Ltd.,
VB/Arrow Generics Ltd., Velika Britanijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

075108
3837000099614

J01MA02
28.12.2010

5363-I-1000/05

010052

ciprofloksacin (ciprofloxacinum)

Ciprofloksacin Arrow 500 mg
filmsko obložene tablete

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

Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika
Britanija

Arrow Generics Ltd.,VB in Juta Pharma
GmbH,Nemija in Qualiti (Burnley) Ltd.,
VB/Arrow Generics Ltd., Velika Britanijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

075116
3837000099621

J01MA02
28.12.2010

5363-I-1001/05

010053

ciprofloksacin (ciprofloxacinum)

Ciprofloksacin Arrow 750 mg
filmsko obložene tablete

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

Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika
Britanija

Arrow Generics Ltd.,VB in Juta Pharma
GmbH,Nemija in Qualiti (Burnley) Ltd.,
VB/Arrow Generics Ltd., Velika Britanijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

075124
3837000099638

J01MA02
28.12.2010

5363-I-1002/05

010054

psevdoefedrin
(pseudoephedrinum)
loratadin (loratadinum)

Clarinase 120 mg/5 mg obložena
tableta s podaljšanim
sprošanjem

obložena tableta s podaljšanim
sprošanjem
škatla z 10 tabletami (1 x 10
tablet v pretisnem omotu)

Schering-Plough Europe, Rue de Stalle,
73, Bruselj, Belgija

Schering-Plough Labo N.V.,
Heist-op-den-Berg,
Belgija/Schering-Plough Europe, Bruxelles,
Belgijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

086657
3837000079074

R01BA52
24.06.2010

5363-I-312/06

010055

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.,
Dunajska 156, Ljubljana, Slovenija

Grünenthal GmbH, Zieglerstrasse 6,
Aachen, Nemija

sprememba v sestavi zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept.

032050
3837000099720

J01FA09
07.07.2010
5363-I-8/06

010056

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.,
Dunajska 156, Ljubljana, Slovenija

Grünenthal GmbH, Zieglerstrasse 6,
Aachen, Nemija

sprememba v sestavi zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept.

032069
3837000099737

J01FA09
07.07.2010
5363-I-9/06

010057

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.,
Dunajska 156, Ljubljana, Slovenija

Grünenthal GmbH, Zieglerstrasse 6,
Aachen, Nemija

sprememba v sestavi zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept.

032077
3837000099744

J01FA09
07.07.2010

5363-I-10/06
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010058

klaritromicin (clarithromycinum)

Clarosip 125 mg zrnca za
peroralno suspenzijo

zrnca za peroralno suspenzijo
škatla s 14 slamicami za pitje

Grünenthal, Družba za prodajo zdravil d.o.o.,
Dunajska 156, Ljubljana, Slovenija

Grünenthal GmbH, Zieglerstrasse 6,
Aachen, Nemija

sprememba v sestavi zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept.

032204
3837000096569

J01FA09
07.07.2010
5363-I-5/06

010059

klaritromicin (clarithromycinum)

Clarosip 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.,
Dunajska 156, Ljubljana, Slovenija

Grünenthal GmbH, Zieglerstrasse 6,
Aachen, Nemija

sprememba v sestavi zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept.

032212
3837000096576

J01FA09
07.07.2010
5363-I-6/06

010060

klaritromicin (clarithromycinum)

Clarosip 250 mg zrnca za
peroralno suspenzijo

zrnca za peroralno suspenzijo
škatla s 14 slamicami za pitje

Grünenthal, Družba za prodajo zdravil d.o.o.,
Dunajska 156, Ljubljana, Slovenija

Grünenthal GmbH, Zieglerstrasse 6,
Aachen, Nemija

sprememba v sestavi zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept.

032220
3837000096583

J01FA09
07.07.2010
5363-I-7/06

010061
tianeptin (tianeptinum)
COAXIL obložena tableta

škatla s 30 tabletami

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

Les Laborat. Servier Industrie, Gidy,
Francija in J.D.C. d.o.o., Ljubljana/Les
Laborat. Servier Ind., Francijasprememba v dovoljenju za

promet- dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja le na recept.

077801
3837000001655

N06AX14
28.06.2006

5363-I-201/06

010062

pantoprazol (pantoprazolum)

CONTROLOC 20 mg
gastrorezistentne tablete

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

ALTANA Pharma AG, Konstanz
Byk-Gulden -Straße 2, D-78467 Konstanz,
Nemija

ALTANA Pharma Oranienburg GmbH,
Oranienburg, Nemija/ALTANA Pharma
AG, Konstanz, Nemijasprememba izdelovalca

Zdravilo se izdaja le na recept.

023507
3837000029871

A02BC02
03.09.2007

5363-I-46/06

010063

pantoprazol (pantoprazolum)

CONTROLOC 20 mg
gastrorezistentne tablete

gastrorezistentna tableta
škatla s 56 tabletami (4 x 14
tablet v pretisnem omotu)

ALTANA Pharma AG, Konstanz
Byk-Gulden -Straße 2, D-78467 Konstanz,
Nemija

ALTANA Pharma Oranienburg GmbH,
Oranienburg, Nemija/ALTANA Pharma
AG, Konstanz, Nemijasprememba izdelovalca

Zdravilo se izdaja le na recept.

023485
3837000029888

A02BC02
03.09.2007

5363-I-47/06

010064

pantoprazol (pantoprazolum)

CONTROLOC 40 mg
gastrorezistentne tablete

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

ALTANA Pharma AG, Konstanz
Byk-Gulden -Straße 2, D-78467 Konstanz,
Nemija

ALTANA Pharma Oranienburg GmbH,
Oranienburg, Nemija/ALTANA Pharma
AG, Konstanz, Nemijasprememba izdelovalca

Zdravilo se izdaja le na recept.

091413
3837000001501

A02BC02
28.06.2006

5363-I-49/06

010065

pantoprazol (pantoprazolum)

CONTROLOC 40 mg
gastrorezistentne tablete

gastrorezistentna tableta
škatla s 14 tabletami (1 x 14
tablet v pretisnem omotu)

ALTANA Pharma AG, Konstanz
Byk-Gulden -Straße 2, D-78467 Konstanz,
Nemija

ALTANA Pharma Oranienburg GmbH,
Oranienburg, Nemija/ALTANA Pharma
AG, Konstanz, Nemijasprememba izdelovalca

Zdravilo se izdaja le na recept.

089842
3837000001495

A02BC02
28.06.2006

5363-I-48/06

010066

pantoprazol (pantoprazolum)

CONTROLOC 40 mg prašek za
raztopino za injiciranje

prašek za raztopino za injiciranje
škatla s 5 vialami s praškom ALTANA Pharma AG, Konstanz

Byk-Gulden -Straße 2, D-78467 Konstanz,
Nemija

ALTANA Pharma AG, Konstanz Nemija

sprememba v sestavi zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 023515

3837000029895
A02BC02

03.09.2007
5363-I-50/06

010067

pantoprazol (pantoprazolum)

CONTROLOC 40 mg prašek za
raztopino za injiciranje

prašek za raztopino za injiciranje
škatla z 10 vialami s praškom ALTANA Pharma AG, Konstanz

Byk-Gulden -Straße 2, D-78467 Konstanz,
Nemija

ALTANA Pharma AG, Konstanz Nemija

sprememba v sestavi zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 023558

3837000029901
A02BC02

03.09.2007
5363-I-51/06

010068

pantoprazol (pantoprazolum)

CONTROLOC 40 mg prašek za
raztopino za injiciranje

prašek za raztopino za injiciranje
škatla z 20 vialami s praškom ALTANA Pharma AG, Konstanz

Byk-Gulden -Straße 2, D-78467 Konstanz,
Nemija

ALTANA Pharma AG, Konstanz Nemija

sprememba v sestavi zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 023531

3837000029918
A02BC02

03.09.2007
5363-I-52/06
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010069

pantoprazol (pantoprazolum)

CONTROLOC 40 mg prašek za
raztopino za injiciranje

prašek za raztopino za injiciranje
škatla z 1 vialo s praškom ALTANA Pharma AG, Konstanz

Byk-Gulden -Straße 2, D-78467 Konstanz,
Nemija

ALTANA Pharma AG, Konstanz Nemija

sprememba v sestavi zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 050105

3837000024197
A02BC02

03.09.2007
5363-I-53/06

010070
perindopril (perindoprilum)
COVEREX tableta

škatla s 30 tabletami

Egis Pharmaceuticals Limited, 127 Shirland
Road, London, Velika Britanija

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.

041467
3837000101492

C09AA04
18.04.2011

5363-I-295/06

010071

metilprednizolon
(methylprednisolonum)

DEPO-MEDROL 40 mg/ml
suspenzija za injiciranje

suspenzija za injiciranje
škatla z 1 vialo z 1 ml suspenzije

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 in sprememba
imetnika

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 022209

3837000040609
H02AB04

23.10.2008
5363-I-327/06

010072
diosmin (diosminum)
hesperidin (hesperidinum)

DETRALEX filmsko obložena tableta
škatla s 30 tabletami

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

Les Laborat. Servier Industrie, Gidy,
Francija in J.D.C. d.o.o., Ljubljana/Les
Laborat. Servier Ind., Francija

sprememba v dovoljenju za
promet- dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

022187
3837000073973

C05CA03
09.07.2008

5363-I-202/06

010073
glimepirid (glimepiridum)
Dibiglim 1 mg tablete tableta

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

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10,
Kundl, Avstrija

Lek, d.d., Ljubljana in Lek S.A., Strykow,
Poljska in Sandoz
GmbH,Kundl,Avstrija/Lek,d.d.,Ljubljana,
Slovenija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

038709
3837000100020

A10BB12
02.02.2011

5363-I-91/06

010074
glimepirid (glimepiridum)
Dibiglim 1 mg tablete tableta

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

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10,
Kundl, Avstrija

Lek, d.d., Ljubljana in Lek S.A., Strykow,
Poljska in Sandoz
GmbH,Kundl,Avstrija/Lek,d.d.,Ljubljana,
Slovenija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

038717
3837000100037

A10BB12
02.02.2011

5363-I-92/06

010075
glimepirid (glimepiridum)
Dibiglim 2 mg tablete tableta

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

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10,
Kundl, Avstrija

Lek, d.d., Ljubljana in Lek S.A., Strykow,
Poljska in Sandoz
GmbH,Kundl,Avstrija/Lek,d.d.,Ljubljana,
Slovenija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

038725
3837000100044

A10BB12
02.02.2011

5363-I-93/06

010076
glimepirid (glimepiridum)
Dibiglim 2 mg tablete tableta

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

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10,
Kundl, Avstrija

Lek, d.d., Ljubljana in Lek S.A., Strykow,
Poljska in Sandoz
GmbH,Kundl,Avstrija/Lek,d.d.,Ljubljana,
Slovenija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

038733
3837000100051

A10BB12
02.02.2011

5363-I-94/06

010077
glimepirid (glimepiridum)
Dibiglim 3 mg tablete tableta

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

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10,
Kundl, Avstrija

Lek, d.d., Ljubljana in Lek S.A., Strykow,
Poljska in Sandoz
GmbH,Kundl,Avstrija/Lek,d.d.,Ljubljana,
Slovenija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

038741
3837000100068

A10BB12
02.02.2011

5363-I-95/06

010078
glimepirid (glimepiridum)
Dibiglim 3 mg tablete tableta

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

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10,
Kundl, Avstrija

Lek, d.d., Ljubljana in Lek S.A., Strykow,
Poljska in Sandoz
GmbH,Kundl,Avstrija/Lek,d.d.,Ljubljana,
Slovenija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

038768
3837000100075

A10BB12
02.02.2011

5363-I-96/06
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010079
glimepirid (glimepiridum)
Dibiglim 4 mg tablete tableta

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

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10,
Kundl, Avstrija

Lek, d.d., Ljubljana in Lek S.A., Strykow,
Poljska in Sandoz
GmbH,Kundl,Avstrija/Lek,d.d.,Ljubljana,
Slovenija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

038792
3837000100099

A10BB12
02.02.2011

5363-I-98/06

010080
glimepirid (glimepiridum)
Dibiglim 4 mg tablete tableta

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

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10,
Kundl, Avstrija

Lek, d.d., Ljubljana in Lek S.A., Strykow,
Poljska in Sandoz
GmbH,Kundl,Avstrija/Lek,d.d.,Ljubljana,
Slovenija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

038776
3837000100082

A10BB12
02.02.2011

5363-I-97/06

010081
diklofenak (diclofenacum)
Diclo Duo trde kapsule 75 mg kapsula, trda

škatla z 20 kapsulami (2 x 10
kapsul v pretisnem omotu) PharmaSwiss, d.o.o., Wolfova 1,

Ljubljana, Slovenija

Astellas Pharma GmbH, Neumarkter Str.
61, München, Nemija

sprememba imetnika
dovoljenja za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

076880
3837000006445

M01AB05
19.03.2009

5363-I-167/06

010082

flukonazol (fluconazolum)

DIFLAZON raztopina za
infundiranje 2 mg/1 ml

raztopina za infundiranje
škatla s stekleniko po 100 ml
raztopine 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,
uporablja pa se samo v
bolnišnicah.

004456
3837000082524

J02AC01
12.01.2008

5363-I-252/06

010083
flukonazol (fluconazolum)
Diflucan 100 mg trde kapsule kapsula, trda

škatla z 28 kapsulami (4 x 7
kapsul v pretisnem omotu) Pfizer Luxembourg SARL, 283, route d'

Arlon, Strassen, Luksemburg

Pfizer PMG, Poce-sur-Cisse, Francija/Pfizer
Luxembourg SARL, Strassen, Luksemburg

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

067563
3837000080841

J02AC01
07.05.2009

5363-I-29/06

010084
flukonazol (fluconazolum)
Diflucan 100 mg trde kapsule kapsula, trda

škatla s 7 kapsulami (1 x 7
kapsul v pretisnem omotu) Pfizer Luxembourg SARL, 283, route d'

Arlon, Strassen, Luksemburg

Pfizer PMG, Poce-sur-Cisse, Francija/Pfizer
Luxembourg SARL, Strassen, Luksemburg

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

069000
3837000080872

J02AC01
07.05.2009

5363-I-30/06

010085
flukonazol (fluconazolum)
Diflucan 150 mg trde kapsule kapsula, trda

škatla z 1 kapsulo v pretisnem
omotu Pfizer Luxembourg SARL, 283, route d'

Arlon, Strassen, Luksemburg

Pfizer PMG, Poce-sur-Cisse, Francija/Pfizer
Luxembourg SARL, Strassen, Luksemburg

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

067636
3837000080858

J02AC01
07.05.2009

5363-I-31/06

010086

flukonazol (fluconazolum)

Diflucan 2 mg/ml raztopina za
infundiranje

raztopina za infundiranje
škatla s stekleniko s 100 ml
raztopine Pfizer Luxembourg SARL, 283, route d'

Arlon, Strassen, Luksemburg

Pfizer PMG, Poce-sur-Cisse, Francija/Pfizer
Luxembourg SARL, Strassen, Luksemburg

podaljšanje dovoljenja za
promet

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

067555
3837000080865

J02AC01
07.05.2009

5363-I-32/06

010087
flukonazol (fluconazolum)
Diflucan 50 mg trde kapsule kapsula, trda

škatla s 7 kapsulami (1 x 7
kapsul v pretisnem omotu) Pfizer Luxembourg SARL, 283, route d'

Arlon, Strassen, Luksemburg

Pfizer PMG, Poce-sur-Cisse, Francija/Pfizer
Luxembourg SARL, Strassen, Luksemburg

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

056391
3837000080834

J02AC01
07.05.2009

5363-I-28/06

010088

valsartan (valsartanum)

DIOVAN 320 mg filmsko
obložene tablete

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

Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25,
Nürnberg, Nemija

Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25,
Nürnberg, Nemija/Novartis Pharma AG,
4002 Basel, Švicanova jakost

Zdravilo se izdaja le na recept.

041475
3837000101591

C09CA03
15.12.2009

5363-I-336/06

010089

alanilglutamin (alanylglutaminum)

Dipeptiven koncentrat za
raztopino za infundiranje

koncentrat za raztopino za
infundiranje
steklenika s 50 ml koncentrata

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

Fresenius Kabi Austria GmbH, Graz,
Avstrija/ Fresenius Kabi Deutschland, Bad
Homburg, Nemija

podaljšanje dovoljenja za
promet

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

087939
3837000078442

B05XB02
07.12.2008

5363-I-131/06

010090

alanilglutamin (alanylglutaminum)

Dipeptiven koncentrat za
raztopino za infundiranje

koncentrat za raztopino za
infundiranje
steklenika s 100 ml
koncentrata Medias International, d.o.o., Leskoškova

cesta 9D, Ljubljana, Slovenija

Fresenius Kabi Austria GmbH, Graz,
Avstrija/ Fresenius Kabi Deutschland, Bad
Homburg, Nemija

podaljšanje dovoljenja za
promet

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

087963
3837000078459

B05XB02
07.12.2008

5363-I-132/06
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010091

betametazon (betamethasonum)
salicilna kislina (acidum
salicylicum)

Diprosalic 0,5 mg/g / 20 mg/g
dermalna raztopina

dermalna raztopina
škatla s plastenko s 100 ml
raztopine

Schering-Plough Europe, Rue de Stalle,
73, Bruselj, Belgija

SP Labo N.V., Heist-op-den-Berg, Belgija in
Schering-Plough France,Francija/SP
Europe,Bruselj, Belgijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

001597
3837000073041

D07XC01
01.10.2009

5363-I-165/06

010092

betametazon (betamethasonum)
salicilna kislina (acidum
salicylicum)

Diprosalic 0,5 mg/g / 20 mg/g
dermalna raztopina

dermalna raztopina
škatla s plastenko s 30 ml
raztopine

Schering-Plough Europe, Rue de Stalle,
73, Bruselj, Belgija

SP Labo N.V., Heist-op-den-Berg, Belgija in
Schering-Plough France,Francija/SP
Europe,Bruselj, Belgijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

088455
3837000079166

D07XC01
01.10.2009

5363-I-164/06

010093

betametazon (betamethasonum)
salicilna kislina (acidum
salicylicum)

Diprosalic 0,5 mg/g / 30 mg/g
mazilo

mazilo
škatla s tubo s 50 g mazila

Schering-Plough Europe, Rue de Stalle,
73, Bruselj, Belgija

Schering-Plough Labo N.V.,
Heist-op-den-Berg,
Belgija/Schering-Plough Europe, Bruxelles,
Belgija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

001627
3837000073058

D07XC01
01.10.2009

5363-I-162/06

010094

betametazon (betamethasonum)
salicilna kislina (acidum
salicylicum)

Diprosalic 0,5 mg/g / 30 mg/g
mazilo

mazilo
škatla s tubo s 30 g mazila

Schering-Plough Europe, Rue de Stalle,
73, Bruselj, Belgija

Schering-Plough Labo N.V.,
Heist-op-den-Berg,
Belgija/Schering-Plough Europe, Bruxelles,
Belgija

novo pakiranje

Zdravilo se izdaja le na recept.

039764
3837000100655

D07XC01
01.10.2009

5363-I-163/06

010095
betametazon (betamethasonum)
Diprosone 0,5 mg/g krema krema

škatla s plastinim vsebnikom s
500 g kreme

Schering-Plough Europe, Rue de Stalle,
73, Bruselj, Belgija

Schering-Plough Labo N.V.,
Heist-op-den-Berg,
Belgija/Schering-Plough Europe, Bruxelles,
Belgija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

061948
3837000079128

D07AC01
01.10.2009

5363-I-158/06

010096
betametazon (betamethasonum)
Diprosone 0,5 mg/g krema krema

škatla s tubo s 30 g kreme

Schering-Plough Europe, Rue de Stalle,
73, Bruselj, Belgija

Schering-Plough Labo N.V.,
Heist-op-den-Berg,
Belgija/Schering-Plough Europe, Bruxelles,
Belgija

novo pakiranje

Zdravilo se izdaja le na recept.

039845
3837000100631

D07AC01
01.10.2009

5363-I-159/06

010097
betametazon (betamethasonum)
Diprosone 0,5 mg/g mazilo mazilo

škatla s tubo s 30 g mazila

Schering-Plough Europe, Rue de Stalle,
73, Bruselj, Belgija

Schering-Plough Labo N.V.,
Heist-op-den-Berg,
Belgija/Schering-Plough Europe, Bruxelles,
Belgija

novo pakiranje

Zdravilo se izdaja le na recept.

039853
3837000100648

D07AC01
01.10.2009

5363-I-161/06

010098
betametazon (betamethasonum)
Diprosone 0,5 mg/g mazilo mazilo

škatla s plastinim vsebnikom s
500 g mazila

Schering-Plough Europe, Rue de Stalle,
73, Bruselj, Belgija

Schering-Plough Labo N.V.,
Heist-op-den-Berg,
Belgija/Schering-Plough Europe, Bruxelles,
Belgija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

061913
3837000079142

D07AC01
01.10.2009

5363-I-160/06

010099
fluokortolon (fluocortolonum)
lidokain (lidocainum)

Doloproct rektalna krema rektalna krema
škatla s tubo z 15 g kreme

Intendis GmbH Berlin, Max-Dohrn-Strasse
10, Berlin, Nemija

Intendis Manufacturing S.p.A., Segrate,
Milano, Italija/Intendis GmbH, Berlin,
Nemijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

041211
3837000101034

C05AX03
16.03.2011

5363-I-213/06

010100
fluokortolon (fluocortolonum)
lidokain (lidocainum)

Doloproct rektalna krema rektalna krema
škatla s tubo z 10 g kreme

Intendis GmbH Berlin, Max-Dohrn-Strasse
10, Berlin, Nemija

Intendis Manufacturing S.p.A., Segrate,
Milano, Italija/Intendis GmbH, Berlin,
Nemijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

041262
3837000101027

C05AX03
16.03.2011

5363-I-212/06

010101
fluokortolon (fluocortolonum)
lidokain (lidocainum)

Doloproct rektalna krema rektalna krema
škatla s tubo s 30 g kreme

Intendis GmbH Berlin, Max-Dohrn-Strasse
10, Berlin, Nemija

Intendis Manufacturing S.p.A., Segrate,
Milano, Italija/Intendis GmbH, Berlin,
Nemijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

041203
3837000101041

C05AX03
16.03.2011

5363-I-214/06
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010102
fluokortolon (fluocortolonum)
lidokain (lidocainum)

Doloproct sveke sveka
škatla z 10 svekami (2 x 5
svek v dvojnem traku)

Intendis GmbH Berlin, Max-Dohrn-Strasse
10, Berlin, Nemija

Intendis Manufacturing S.p.A., Segrate,
Milano, Italija/Intendis GmbH, Berlin,
Nemijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

041289
3837000101058

C05AX03
16.03.2011

5363-I-215/06

010103
fluokortolon (fluocortolonum)
lidokain (lidocainum)

Doloproct sveke sveka
škatla s 120 svekami (24 x 5
svek v dvojnem traku)

Intendis GmbH Berlin, Max-Dohrn-Strasse
10, Berlin, Nemija

Intendis Manufacturing S.p.A., Segrate,
Milano, Italija/Intendis GmbH, Berlin,
Nemijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

041270
3837000101065

C05AX03
16.03.2011

5363-I-216/06

010104

glukozamin (glucosaminum)
natrijev klorid (natrii chloridum)

DONA prašek za peroralno
raztopino

prašek za peroralno raztopino
škatla z 20 vrekami

Rottapharm S.p.A. Galleria Unione, 5,
Milano, Italija

Rottapharm S.r.l.,Monza,Italija in
Rottapharm Ltd. Dublin, Irska/Rottapharm
S.r.l., Monza, Italijasprememba imetnika

dovoljenja za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

061093
3837000090925

M01AX05
11.06.2009

5363-I-199/06

010105
dimenhidrinat (dimenhydrinatum)
DRAMINA tableta

škatla z 10 tabletami (1 x 10
tablet v pretisnem omotu) Salus Ljubljana, d.d., Mašera-Spasieva ul.

10, Ljubljana, Slovenija

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

ponovna registracija

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

042587
3837000001921

R06AA02
25.01.2011

5363-I-60/06

010106
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, Nemija

Solvay Pharmaceuticals GmbH, Neustadt a.
Rbge, Nemija/Solvay Pharmaceuticals
GmbH, Hannover, Nemija

sprememba
izdelovalca/proizvajalca

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-217/06

010107

etopozid (etoposidum)

EBEPOSID 20 mg/ml koncentrat
za raztopino za infundiranje

koncentrat za raztopino za
infundiranje
škatla z 1 vialo s 5 ml
koncentrata Medicopharmacia Medicinsko in

farmacevtsko podjetje, d.o.o., Topniška 4a,
Ljubljana, Slovenija

Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG,
Avstrija

novo dovoljenje za promet

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

041483
3837000101553

L01CB01
03.05.2011

5363-I-332/06

010108

etopozid (etoposidum)

EBEPOSID 20 mg/ml koncentrat
za raztopino za infundiranje

koncentrat za raztopino za
infundiranje
škatla z 1 vialo z 10 ml
koncentrata Medicopharmacia Medicinsko in

farmacevtsko podjetje, d.o.o., Topniška 4a,
Ljubljana, Slovenija

Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG,
Avstrija

novo dovoljenje za promet

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

041491
3837000101560

L01CB01
03.05.2011

5363-I-333/06

010109

etopozid (etoposidum)

EBEPOSID 20 mg/ml koncentrat
za raztopino za infundiranje

koncentrat za raztopino za
infundiranje
škatla z 1 vialo z 20 ml
koncentrata Medicopharmacia Medicinsko in

farmacevtsko podjetje, d.o.o., Topniška 4a,
Ljubljana, Slovenija

Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG,
Avstrija

novo dovoljenje za promet

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

041505
3837000101577

L01CB01
03.05.2011

5363-I-334/06

010110

etopozid (etoposidum)

EBEPOSID 20 mg/ml koncentrat
za raztopino za infundiranje

koncentrat za raztopino za
infundiranje
škatla z 1 vialo s 50 ml
koncentrata Medicopharmacia Medicinsko in

farmacevtsko podjetje, d.o.o., Topniška 4a,
Ljubljana, Slovenija

Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG,
Avstrija

novo dovoljenje za promet

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

041521
3837000101584

L01CB01
03.05.2011

5363-I-335/06

010111

urapidil (urapidilum)

EBRANTIL 25 mg/5 ml raztopina
za injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla s 5 ampulami s 5 ml
raztopine (5 mg/ml) ALTANA Pharma AG, Konstanz

Byk-Gulden -Straße 2, D-78467 Konstanz,
Nemija

ALTANA Pharma AG, Konstanz Nemija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 026743

3837000081909
C02CA06

30.06.2009
5363-I-36/06

010112

urapidil (urapidilum)

EBRANTIL 30 mg trde kapsule s
podaljšanim sprošanjem

kapsula s podaljšanim
sprošanjem, trda
škatla s 50 kapsulami (5 x 10
kapsul v pretisnem omotu) ALTANA Pharma AG, Konstanz

Byk-Gulden -Straße 2, D-78467 Konstanz,
Nemija

ALTANA Pharma Oranienburg GmbH,
Oranienburg, Nemija/ALTANA Pharma
AG, Konstanz, Nemijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

087254
3837000081886

C02CA06
30.06.2009

5363-I-33/06
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010113

urapidil (urapidilum)

EBRANTIL 50 mg/10 ml raztopina
za injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla s 5 ampulami z 10 ml
raztopine (5 mg/ml) ALTANA Pharma AG, Konstanz

Byk-Gulden -Straße 2, D-78467 Konstanz,
Nemija

ALTANA Pharma AG, Konstanz Nemija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 026751

3837000081893
C02CA06

30.06.2009
5363-I-37/06

010114

urapidil (urapidilum)

EBRANTIL 60 mg trde kapsule s
podaljšanim sprošanjem

kapsula s podaljšanim
sprošanjem, trda
škatla s 50 kapsulami (5 x 10
kapsul v pretisnem omotu) ALTANA Pharma AG, Konstanz

Byk-Gulden -Straße 2, D-78467 Konstanz,
Nemija

ALTANA Pharma Oranienburg GmbH,
Oranienburg, Nemija/ALTANA Pharma
AG, Konstanz, Nemijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

009644
3837000079616

C02CA06
19.03.2009

5363-I-34/06

010115

urapidil (urapidilum)

EBRANTIL 90 mg trde kapsule s
podaljšanim sprošanjem

kapsula s podaljšanim
sprošanjem, trda
škatla s 50 kapsulami (5 x 10
kapsul v pretisnem omotu) ALTANA Pharma AG, Konstanz

Byk-Gulden -Straße 2, D-78467 Konstanz,
Nemija

ALTANA Pharma Oranienburg GmbH,
Oranienburg, Nemija/ALTANA Pharma
AG, Konstanz, Nemijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

046590
3837000079623

C02CA06
19.03.2009

5363-I-35/06

010116

vankomicin (vancomycinum)

Edicin 0,5 g prašek za raztopino
za infundiranje

prašek za raztopino za
infundiranje
škatla z 1 vialo s praškom 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,
uporablja pa se samo v
bolnišnicah.

067725
3837000004373

J01XA01
24.06.2009

5363-I-342/06

010117

vankomicin (vancomycinum)

Edicin 1 g prašek za raztopino za
infundiranje

prašek za raztopino za
infundiranje
škatla z 1 vialo s praškom 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,
uporablja pa se samo v
bolnišnicah.

076430
3837000004397

J01XA01
24.06.2009

5363-I-343/06

010118
gabapentin (gabapentinum)
Edion 100 mg trde kapsule kapsula, trda

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

Pliva Ljubljana, d.o.o., Pot k sejmišu 35,
Ljubljana, Slovenija

Galex d.d., Tišinska 29g, Murska
Sobota,Slovenija/ Pliva Hrvatska, d.o.o.,
Zagreb, Hrvaškasprememba imetnika

dovoljenja za promet in
sprememba imena

Zdravilo se izdaja le na recept.

035238
3837000097412

N03AX12
25.08.2009

5363-I-1028/05

010119
gabapentin (gabapentinum)
Edion 300 mg trde kapsule kapsula, trda

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

Pliva Ljubljana, d.o.o., Pot k sejmišu 35,
Ljubljana, Slovenija

Galex d.d., Tišinska 29g, Murska
Sobota,Slovenija/ Pliva Hrvatska, d.o.o.,
Zagreb, Hrvaškasprememba imetnika

dovoljenja za promet in
sprememba imena

Zdravilo se izdaja le na recept.

035246
3837000097429

N03AX12
25.08.2009

5363-I-1029/05

010120
gabapentin (gabapentinum)
Edion 400 mg trde kapsule kapsula, trda

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

Pliva Ljubljana, d.o.o., Pot k sejmišu 35,
Ljubljana, Slovenija

Galex d.d., Tišinska 29g, Murska
Sobota,Slovenija/ Pliva Hrvatska, d.o.o.,
Zagreb, Hrvaškasprememba imetnika

dovoljenja za promet in
sprememba imena

Zdravilo se izdaja le na recept.

035254
3837000097436

N03AX12
25.08.2009

5363-I-1030/05

010121

venlafaksin (venlafaxinum)

EFECTIN ER 150 mg trde kapsule
s podaljšanim sprošanjem

kapsula s podaljšanim
sprošanjem, trda
škatla z 28 kapsulami (2 x 14
kapsul v pretisnem omotu) Wyeth Lederle Pharma GmbH,

Storchengasse 1, Dunaj, Avstrija

Wyeth Medica Ireland, Newbridge, Co.
Kildare, Irska/ Wyeth - Lederle Pharma
GmbH, Dunaj, Avstrijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

008133
3837000084931

N06AX16
02.06.2010

5363-I-234/06

010122

venlafaksin (venlafaxinum)

EFECTIN ER 37,5 mg trde
kapsule s podaljšanim
sprošanjem

kapsula s podaljšanim
sprošanjem, trda
škatla s 30 kapsulami (3 x 10
kapsul v pretisnem omotu) Wyeth Lederle Pharma GmbH,

Storchengasse 1, Dunaj, Avstrija

Wyeth Medica Ireland, Newbridge, Co.
Kildare, Irska/ Wyeth - Lederle Pharma
GmbH, Dunaj, Avstrijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

020540
3837000023343

N06AX16
02.06.2010

5363-I-232/06

010123

venlafaksin (venlafaxinum)

EFECTIN ER 75 mg trde kapsule
s podaljšanim sprošanjem

kapsula s podaljšanim
sprošanjem, trda
škatla z 28 kapsulami (2 x 14
kapsul v pretisnem omotu) Wyeth Lederle Pharma GmbH,

Storchengasse 1, Dunaj, Avstrija

Wyeth Medica Ireland, Newbridge, Co.
Kildare, Irska/ Wyeth - Lederle Pharma
GmbH, Dunaj, Avstrijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

008184
3837000084948

N06AX16
02.06.2010

5363-I-233/06
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010124

levprorelin (leuprorelinum)

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

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

Astellas Pharma Europe B.V. Elisabethof
19, Leiderdorp, Nizozemska

MediGene AG, Planegg/Martinsried,
Nemija/ Astellas Pharma Europe B.V.,
Leiderdorp, Nizozemska

sprememba imetnika
dovoljenja za promet

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

3837000097313
L02AE02

23.08.2010
5363-I-20/06

010125

levprorelin (leuprorelinum)

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

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

Astellas Pharma Europe B.V. Elisabethof
19, Leiderdorp, Nizozemska

MediGene AG, Planegg/Martinsried,
Nemija/ Astellas Pharma Europe B.V.,
Leiderdorp, Nizozemska

sprememba imetnika
dovoljenja za promet

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

3837000097306
L02AE02

23.08.2010
5363-I-19/06

010126

mometazon (mometasonum)

Elocom 1 mg/g dermalna
raztopina

dermalna raztopina
škatla s plastenko s 50 ml
raztopine

Schering-Plough Europe, Rue de Stalle,
73, Bruselj, Belgija

Schering-Plough SpA, Camazzo Plant,
Italija/ Schering-Plough Europe, Rue de
Stalle 73, Bruselj, Belgijanovo pakiranje

Zdravilo se izdaja le na recept.

039160
3837000100327

D07AC13
24.06.2010

5363-I-125/06

010127

mometazon (mometasonum)

Elocom 1 mg/g dermalna
raztopina

dermalna raztopina
škatla s plastenko s 100 ml
raztopine

Schering-Plough Europe, Rue de Stalle,
73, Bruselj, Belgija

Schering-Plough SpA, Camazzo Plant,
Italija/ Schering-Plough Europe, Rue de
Stalle 73, Bruselj, Belgijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

001678
3837000073089

D07AC13
24.06.2010

5363-I-124/06

010128
mometazon (mometasonum)
Elocom 1 mg/g krema krema

škatla s tubo s 50 g kreme

Schering-Plough Europe, Rue de Stalle,
73, Bruselj, Belgija

Schering-Plough Labo N.V.,
Heist-op-den-Berg,
Belgija/Schering-Plough Europe, Bruxelles,
Belgija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

001643
3837000073072

D07AC13
24.06.2010

5363-I-128/06

010129
mometazon (mometasonum)
Elocom 1 mg/g krema krema

škatla s tubo s 30 g kreme

Schering-Plough Europe, Rue de Stalle,
73, Bruselj, Belgija

Schering-Plough Labo N.V.,
Heist-op-den-Berg,
Belgija/Schering-Plough Europe, Bruxelles,
Belgija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

061107
3837000090666

D07AC13
24.06.2010

5363-I-129/06

010130
mometazon (mometasonum)
Elocom 1 mg/g mazilo mazilo

škatla s tubo s 50 g mazila

Schering-Plough Europe, Rue de Stalle,
73, Bruselj, Belgija

Schering-Plough Labo N.V.,
Heist-op-den-Berg,
Belgija/Schering-Plough Europe, Bruxelles,
Belgija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

001694
3837000073065

D07AC13
24.06.2010

5363-I-126/06

010131
mometazon (mometasonum)
Elocom 1 mg/g mazilo mazilo

škatla s tubo s 30 g mazila

Schering-Plough Europe, Rue de Stalle,
73, Bruselj, Belgija

Schering-Plough Labo N.V.,
Heist-op-den-Berg,
Belgija/Schering-Plough Europe, Bruxelles,
Belgija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

061115
3837000090673

D07AC13
24.06.2010

5363-I-127/06

010132

oksaliplatin (oxaliplatinum)

Eloxatin 5 mg/ml koncentrat za
raztopino za infundiranje

koncentrat za raztopino za
infundiranje
škatla z 1 vialo z 20 ml
koncentrata sanofi-aventis d.o.o., Dunajska cesta 119,

Ljubljana, Slovenija

Glaxo Wellcome Prod.,Fra. in Aventis
Pharma,VB in Sanofi Winthrop Ind.,
Fra./sanofi-aventis d.o.o, Slovenija

novo dovoljenje za promet

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

039896
3837000100549

L01XA03
11.04.2011

5363-I-288/06

010133

oksaliplatin (oxaliplatinum)

Eloxatin 5 mg/ml koncentrat za
raztopino za infundiranje

koncentrat za raztopino za
infundiranje
škatla z 1 vialo z 10 ml
koncentrata sanofi-aventis d.o.o., Dunajska cesta 119,

Ljubljana, Slovenija

Glaxo Wellcome Prod.,Fra. in Aventis
Pharma,VB in Sanofi Winthrop Ind.,
Fra./sanofi-aventis d.o.o, Slovenija

novo dovoljenje za promet

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

039888
3837000100532

L01XA03
11.04.2011

5363-I-287/06

010134

oksaliplatin (oxaliplatinum)

Eloxatin 5 mg/ml prašek za
raztopino za infundiranje

prašek za raztopino za
infundiranje
škatla z 1 vialo s praškom

sanofi-aventis d.o.o., Dunajska cesta 119,
Ljubljana, Slovenija

Glaxo Wellcome Prod.,Fra. in Aventis
Pharma,VB in Sanofi Winthrop Ind.,
Fra./sanofi-aventis d.o.o, Slovenija

novo dovoljenje za promet

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

039861
3837000100556

L01XA03
11.04.2011

5363-I-289/06
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010135

oksaliplatin (oxaliplatinum)

Eloxatin 5 mg/ml prašek za
raztopino za infundiranje

prašek za raztopino za
infundiranje
škatla z 1 vialo s praškom

sanofi-aventis d.o.o., Dunajska cesta 119,
Ljubljana, Slovenija

Glaxo Wellcome Prod.,Fra. in Aventis
Pharma,VB in Sanofi Winthrop Ind.,
Fra./sanofi-aventis d.o.o, Slovenija

novo dovoljenje za promet

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

039942
3837000100563

L01XA03
11.04.2011

5363-I-290/06

010136

fentanil (fentanylum)

Fentanil LEK 100 mikrogramov/h
transdermalni obliži

transdermalni obliž
škatla s 5 transdermalnimi obliži

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

Hexal AG, Industriestrasse 25, Holzkirchen,
Nemija/Lek, d.d., Ljubljana, Slovenija

sprememba imetnika
dovoljenja za promet in
sprememba imena

Zdravilo se izdaja le na recept.

077860
3837000094336

N02AB03
14.02.2010

5363-I-319/06

010137

fentanil (fentanylum)

Fentanil LEK 100 mikrogramov/h
transdermalni obliži

transdermalni obliž
škatla z 10 transdermalnimi
obliži LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana

Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija

Hexal AG, Industriestrasse 25, Holzkirchen,
Nemija/Lek, d.d., Ljubljana, Slovenija

sprememba imetnika
dovoljenja za promet in
sprememba imena

Zdravilo se izdaja le na recept.

077879
3837000094343

N02AB03
14.02.2010

5363-I-320/06

010138

fentanil (fentanylum)

Fentanil LEK 25 mikrogramov/h
transdermalni obliži

transdermalni obliž
škatla s 5 transdermalnimi obliži

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

Hexal AG, Industriestrasse 25, Holzkirchen,
Nemija/Lek, d.d., Ljubljana, Slovenija

sprememba imetnika
dovoljenja za promet in
sprememba imena

Zdravilo se izdaja le na recept.

077828
3837000094299

N02AB03
14.02.2010

5363-I-315/06

010139

fentanil (fentanylum)

Fentanil LEK 25 mikrogramov/h
transdermalni obliži

transdermalni obliž
škatla z 10 transdermalnimi
obliži LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana

Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija

Hexal AG, Industriestrasse 25, Holzkirchen,
Nemija/Lek, d.d., Ljubljana, Slovenija

sprememba imetnika
dovoljenja za promet in
sprememba imena

Zdravilo se izdaja le na recept.

077836
3837000094305

N02AB03
14.02.2010

5363-I-316/06

010140

fentanil (fentanylum)

Fentanil LEK 50 mikrogramov/h
transdermalni obliži

transdermalni obliž
škatla s 5 transdermalnimi obliži

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

Hexal AG, Industriestrasse 25, Holzkirchen,
Nemija/Lek, d.d., Ljubljana, Slovenija

sprememba imetnika
dovoljenja za promet in
sprememba imena

Zdravilo se izdaja le na recept.

077844
3837000094312

N02AB03
14.02.2010

5363-I-317/06

010141

fentanil (fentanylum)

Fentanil LEK 50 mikrogramov/h
transdermalni obliži

transdermalni obliž
škatla z 10 transdermalnimi
obliži LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana

Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija

Hexal AG, Industriestrasse 25, Holzkirchen,
Nemija/Lek, d.d., Ljubljana, Slovenija

sprememba imetnika
dovoljenja za promet in
sprememba imena

Zdravilo se izdaja le na recept.

077852
3837000094329

N02AB03
14.02.2010

5363-I-318/06

010142

finasterid (finasteridum)

Finpros 5 mg filmsko obložene
tablete

filmsko obložena tableta
škatla z 28 tabletami (2 x 14
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.

052418
3837000101386

G04CB01
07.04.2011

5363-I-278/06

010143

finasterid (finasteridum)

Finpros 5 mg filmsko obložene
tablete

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

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

052477
3837000101393

G04CB01
07.04.2011

5363-I-279/06

010144

finasterid (finasteridum)

Finpros 5 mg filmsko obložene
tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 84 tabletami (6 x 14
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.

052582
3837000101409

G04CB01
07.04.2011

5363-I-280/06

010145

finasterid (finasteridum)

Finpros 5 mg filmsko obložene
tablete

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

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

052612
3837000101416

G04CB01
07.04.2011

5363-I-281/06

010146

finasterid (finasteridum)

Finpros 5 mg filmsko obložene
tablete

filmsko obložena tableta
škatla z 98 tabletami (7 x 14
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.

052736
3837000101423

G04CB01
07.04.2011

5363-I-282/06
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010147

dalteparin (dalteparinum)

FRAGMIN 10.000 i.e./0,4 ml
raztopina za injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla z 10 napolnjenimi
injekcijskimi brizgami (25.000
i.e. anti-Xa/ml) Pfizer Luxembourg SARL, 283, route d'

Arlon, Strassen, Luksemburg

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

nova jakost

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.

038857
3837000100112

B01AB04
14.03.2011

5363-I-42/06

010148

dalteparin (dalteparinum)

FRAGMIN 12.500 i.e./0,5 ml
raztopina za injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla z 10 napolnjenimi
injekcijskimi brizgami (25.000
i.e. anti-Xa/ml) Pfizer Luxembourg SARL, 283, route d'

Arlon, Strassen, Luksemburg

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

nova jakost

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.

038873
3837000100129

B01AB04
14.03.2011

5363-I-43/06

010149

dalteparin (dalteparinum)

FRAGMIN 15.000 i.e./0,6 ml
raztopina za injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla z 10 napolnjenimi
injekcijskimi brizgami (25.000
i.e. anti-Xa/ml) Pfizer Luxembourg SARL, 283, route d'

Arlon, Strassen, Luksemburg

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

nova jakost

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.

038881
3837000100136

B01AB04
14.03.2011

5363-I-44/06

010150

dalteparin (dalteparinum)

FRAGMIN 18.000 i.e./0,72 ml
raztopina za injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla z 10 napolnjenimi
injekcijskimi brizgami (25.000
i.e. anti-Xa/ml) Pfizer Luxembourg SARL, 283, route d'

Arlon, Strassen, Luksemburg

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

nova jakost

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.

038911
3837000100143

B01AB04
14.03.2011

5363-I-45/06

010151

nadroparin (nadroparinum)

FRAXIPARINE 2850 i.e.
anti-Xa/0,3 ml raztopina za
injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla z 10 napolnjenimi
injekcijskimi brizgami z 0,3 ml
raztopine GlaxoSmithKline d.o.o., družba za promet s

farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov
štradon 90, Ljubljana, Slovenija

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE, Francija
ali Chinoin, Budimpešta, Madžarska/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.

001937
3837000079814

B01AB06
11.03.2008

5363-I-237/06

010152

nadroparin (nadroparinum)

FRAXIPARINE 3800 i.e.
anti-Xa/0,4 ml raztopina za
injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla z 10 napolnjenimi
injekcijskimi brizgami z 0,4 ml
raztopine GlaxoSmithKline d.o.o., družba za promet s

farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov
štradon 90, Ljubljana, Slovenija

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE, Francija
ali Chinoin, Budimpešta, Madžarska/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.

023027
3837000086553

B01AB06
11.03.2008

5363-I-238/06

010153

nadroparin (nadroparinum)

FRAXIPARINE 5700 i.e.
anti-Xa/0,6 ml raztopina za
injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla z 10 napolnjenimi
injekcijskimi brizgami z 0,6 ml
raztopine GlaxoSmithKline d.o.o., družba za promet s

farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov
štradon 90, Ljubljana, Slovenija

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE, Francija
ali Chinoin, Budimpešta, Madžarska/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.

001996
3837000079821

B01AB06
11.03.2008

5363-I-239/06

010154

nadroparin (nadroparinum)

FRAXIPARINE 7600 i.e.
anti-Xa/0,8 ml raztopina za
injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla z 10 napolnjenimi
injekcijskimi brizgami z 0,8 ml
raztopine GlaxoSmithKline d.o.o., družba za promet s

farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov
štradon 90, Ljubljana, Slovenija

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE, Francija
ali Chinoin, Budimpešta, Madžarska/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.

002283
3837000079838

B01AB06
11.03.2008

5363-I-240/06
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010155

nadroparin (nadroparinum)

FRAXIPARINE 9500 i.e.
anti-Xa/1,0 ml raztopina za
injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla z 10 napolnjenimi
injekcijskimi brizgami z 1 ml
raztopine GlaxoSmithKline d.o.o., družba za promet s

farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov
štradon 90, Ljubljana, Slovenija

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE, Francija
ali Chinoin, Budimpešta, Madžarska/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.

023000
3837000086560

B01AB06
11.03.2008

5363-I-241/06

010156
derivati želatine (gelatina)
GELOFUSINE raztopina za infundiranje

plastenka po 500 ml raztopine

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

B. Braun Melsungen AG, Melsungen,
Nemija

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 fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 087300

3837000085761
B05AA06

01.07.2009
5363-I-186/06

010157

gentamicin (gentamicinum)

GENTAMICIN Krka 40 mg/1ml
raztopina za injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla z 10 ampulami po 1 ml

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,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 034134

3837000008012
J01GB03

03.11.2008
5363-I-247/06

010158

gentamicin (gentamicinum)

GENTAMICIN Krka 20 mg/2ml
raztopina za injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla z 10 ampulami po 2 ml

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,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 033804

3837000008005
J01GB03

03.11.2008
5363-I-246/06

010159

gentamicin (gentamicinum)

GENTAMICIN Krka 80 mg/2ml
raztopina za injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla z 10 ampulami po 2 ml

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,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 024902

3837000008029
J01GB03

03.11.2008
5363-I-248/06

010160

glukoza (glucosum)

GLUCOSI INFUNDIBILE 5%
Pharmagena

raztopina za infundiranje
steklenica s 500 ml raztopine

Laboratori Diaco Biomedicali S.P.A., Via
Flavia 124, Trst, Italija

Laboratori Diaco Biomedicali S.p.A.,Via
Flavia 12, Via Flavia 124, Trst, Italija

sprememba imetnika
dovoljenja za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 056782

3837000000290
B05BA03

12.04.2006
5363-I-14/06

010161

glukoza (glucosum)

Glukoza 5 % raztopina za
infundiranje Diaco

raztopina za infundiranje
steklenica s 500 ml raztopine

Laboratori Diaco Biomedicali S.P.A., Via
Flavia 124, Trst, Italija

Laboratori Diaco Biomedicali S.p.A.,Via
Flavia 12, Via Flavia 124, Trst, Italija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 056782

3837000000290
B05BA03

12.04.2011
5363-I-354/06

010162
glukozamin (glucosaminum)
Glukozamin "Pharma Nord" kapsula, trda

vsebnik z 90 kapsulami

Pharma Nord ApS, Sadelmagervej 30-32,
Vejle, Danska

Pharma Nord ApS, Tinglykke 4-6,
Vojens/Pharma Nord ApS, Vejle, Danska

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

075094
3837000099386

M01AX05
30.10.2010

5363-I-988/05
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010163
natrijev hidrogenkarbonat (natrii
hydrogecarbonas)
kalijev klorid (kalii chloridum)
magnezijev klorid (magnesii
chloridum)
natrijev klorid (natrii chloridum)
mlena kislina (acidum lacticum)

HEMOSOL B0 raztopina za hemofiltracijo,
hemodializo in kontinuirano
hemodializo
škatla z 2 dvoprekatnima
vrekama s 5000 ml raztopine

Auremiana, izvozno uvozno trgovsko
podjetje, d.o.o., Sežana, Partizanska 109,
Sežana, Slovenija

Biosol S.p.A., Sondalo, Italija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 075744

3837000101737
B05ZB

10.05.2011
5363-I-373/06

010164

sumatriptan (sumatriptanum)

IMIGRAN 20 mg/0,1 ml pršilo za
nos

pršilo za nos, raztopina
škatla z 2 pršilnikoma (v
pretisnem omotu) z 0,1 ml
raztopine

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

GSK Manuf.,S.p.A.,Italija ali GSK
Pharmaceuticals S.A.,
Poljska/GlaxoSmithKline Export, Brentford,
Velika Britanija

sprememba v dovoljenju za
promet- dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja le na recept.

021539
3837000073843

N02CC01
09.07.2008

5363-I-994/05

010165
azatioprin (azathioprinum)
IMURAN filmsko obložena tableta

škatla s 100 tabletami (4 x 25
tablet v pretisnem omotu)

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

Heumann Pharma GmbH, Feucht, Nemija
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.

039039
3837000018769

L04AX01
07.07.2007

5363-I-991/05

010166

eplerenon (eplerenonum)

INSPRA 25 mg filmsko obložene
tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 30 tabletami (30 x 1
tableta v perforiranem tridelnem
pretisnem omotu) Pfizer Luxembourg SARL, 283, route d'

Arlon, Strassen, Luksemburg

Pharmacia Limited, Morpeth,
Nothumberland, VB/ Pfizer Luxembourg
SARL, Sreassen, Luksemburgnovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

039063
3837000101478

C03DA04
10.04.2011

5363-I-136/06

010167

eplerenon (eplerenonum)

INSPRA 50 mg filmsko obložene
tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 30 tabletami (30 x 1
tableta v perforiranem tridelnem
pretisnem omotu) Pfizer Luxembourg SARL, 283, route d'

Arlon, Strassen, Luksemburg

Pharmacia Limited, Morpeth,
Nothumberland, VB/ Pfizer Luxembourg
SARL, Sreassen, Luksemburgnovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

039071
3837000101485

C03DA04
10.04.2011

5363-I-137/06

010168
itrakonazol (itraconazolum)
ITRACOL kapsula, trda

škatla s 4 kapsulami (1 x 4
kapsule v pretisnem omotu)

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

McDermott Laboratories Ltd t/a Gerard
Laboratoires Dublin, Irska/Generics (UK)
Ltd., Hertfordshire, Velika Britanijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

052094
3837000101522

J02AC02
19.04.2011

5363-I-321/06

010169
itrakonazol (itraconazolum)
ITRACOL kapsula, trda

škatla s 15 kapsulami (1 x 15
kapsule v pretisnem omotu)

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

McDermott Laboratories Ltd t/a Gerard
Laboratoires Dublin, Irska/Generics (UK)
Ltd., Hertfordshire, Velika Britanijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

041548
3837000101539

J02AC02
19.04.2011

5363-I-322/03

010170
itrakonazol (itraconazolum)
ITRACOL kapsula, trda

škatla z 28 kapsulami (2 x 14
kapsule v pretisnem omotu)

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

McDermott Laboratories Ltd t/a Gerard
Laboratoires Dublin, Irska/Generics (UK)
Ltd., Hertfordshire, Velika Britanijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

041556
3837000101546

J02AC02
19.04.2011

5363-I-323/06

010171

kalijev klorid (kalii chloridum)

Kalijev klorid 1 mol/l koncentrat
za raztopino za infundiranje
Diaco

koncentrat za raztopino za
infundiranje
steklenica s 100 ml raztopine Laboratori Diaco Biomedicali S.P.A., Via

Flavia 124, Trst, Italija

Laboratori Diaco Biomedicali S.p.A.,Via
Flavia 12, Via Flavia 124, Trst, Italija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 093270

3837000000085
B05XA01

12.04.2011
5363-I-340/06

010172

kaptopril (captoprilum)

KAPTOPRIL ALKALOID 25 mg
tablete

tableta
škatla s stekleniko s 40
tabletami

Alkaloid, d.o.o., Celovška cesta 40 a,
Ljubljana, Slovenija

Alkaloid A.D., Bulevar Aleksandar
Makedonski 12, Skopje, Republika
Makedonijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

003115
3837000013085

C09AA01
01.10.2009

5363-I-352/06
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010173

kaptopril (captoprilum)

KAPTOPRIL ALKALOID 50 mg
tablete

tableta
škatla s stekleniko s 40
tabletami

Alkaloid, d.o.o., Celovška cesta 40 a,
Ljubljana, Slovenija

Alkaloid A.D., Bulevar Aleksandar
Makedonski 12, Skopje, Republika
Makedonijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

003107
3837000013092

C09AA01
01.10.2009

5363-I-353/06

010174
fenofibrat (fenofibratum)
Katalip 250 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 farmacevtska družba, d.d., Ljubljana
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

026999
3837000004922

C10AB05
11.02.2008

5363-I-272/06

010175

klindamicin (clindamycinum)

KLIMICIN 300 mg/2 ml raztopina
za injiciranje in intravensko
infundiranje

raztopina za injiciranje
škatla z 10 ampulami po 2 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,
uporablja pa se samo v
bolnišnicah.

044474
3837000005028

J01FF01
24.06.2009

5363-I-330/06

010176

klindamicin (clindamycinum)

KLIMICIN 600 mg/4 ml raztopina
za injiciranje in intravensko
infundiranje

raztopina za injiciranje
škatla z 10 vialami po 4 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,
uporablja pa se samo v
bolnišnicah.

042463
3837000005035

J01FF01
24.06.2009

5363-I-331/06

010177

kodein (codeinum)

Kodeinijev fosfat Lekarna
Ljubljana tablete

tableta
škatla s stekleniko z 10
tabletami Lekarna Ljubljana, Ulica Stare pravde 11,

Ljubljana, Slovenija

Lekarna Ljubljana, PE Galenski laboratorij,
Tbilisijska 87, Ljubljana, Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

011371
3837000073430

R05DA04
02.04.2008

5363-I-90/06

010178
terazosin (terazosinum)
KORNAM 10 mg tablete tableta

škatla z 90 tabletami (9 x 10
tablet v pretisnem omotu) LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana

Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija

LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana
Slovenija

nova jakost

Zdravilo se izdaja le na recept.

052760
3837000101348

G04CA03
24.06.2010

5363-I-274/06

010179
terazosin (terazosinum)
KORNAM 10 mg tablete tableta

škatla s 30 tabletami (3 x 10
tablet v pretisnem omotu) LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana

Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija

LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana
Slovenija

nova jakost

Zdravilo se izdaja le na recept.

052752
3837000101331

G04CA03
24.06.2010

5363-I-273/06

010180
karbomer
LACRYVISC gel za oko

škatla s tubo z 10 g gela

S.A. Alcon-Couvreur N.V., Rijksweg 14,
Puurs, Belgija

S.A. Alcon-Couvreur N.V., Puurs,
Belgija/Alcon Pharmaceuticals Ltd.,
Hünenberg, Švicapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

001953
3837000017847

S01XA20
30.05.2007

5363-I-69/06

010181
terbinafin (terbinafinum)
Lamisil DermGel 10 mg/g gel gel

škatla s tubo s 30 g gela

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

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

nova farmacevtska oblika

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

039381
3837000100525

D01AE15
15.02.2011

5363-I-148/06

010182
terbinafin (terbinafinum)
Lamisil DermGel 10 mg/g gel gel

škatla s tubo s 15 g gela

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

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

nova farmacevtska oblika

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

039365
3837000100518

D01AE15
15.02.2011

5363-I-147/06

010183
terbinafin (terbinafinum)
Lamisil DermGel 10 mg/g gel gel

škatla s tubo s 5 g gela

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

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

nova farmacevtska oblika

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

039268
3837000100501

D01AE15
15.02.2011

5363-I-146/06
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010184
tiogvanin (tioguaninum)
LANVIS tableta

škatla s stekleniko s 25
tabletami

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

Heumann Pharma GmbH, Feucht, Nemija
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.

044369
3837000018844

L01BB03
09.11.2009

5363-I-993/05

010185
fluvastatin (fluvastatinum)
LESCOL 40 mg trde kapsule kapsula, trda

škatla z 28 kapsulami (4 x 7
kapsul v pretisnem omotu)

Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25,
Nürnberg, Nemija

Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25,
Nürnberg, Nemija/Novartis Pharma AG,
4002 Basel, Švicapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

088889
3837000072273

C10AA04
27.01.2009

5363-I-157/06

010186
klorambucil (chlorambucilum)
LEUKERAN filmsko obložena tableta

škatla s stekleniko s 25
tabletami

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

Heumann Pharma GmbH, Feucht, Nemija
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.

027820
3837000074192

L01AA02
09.07.2008

5363-I-992/05

010187
lizinopril (lisinoprilum)
Lisinopril PSI 10 mg tablete tableta

škatla s 30 tabletami (3 x 10
tablet v pretisnem omotu) PSI N.V., Kraanlei 27, Gent, Belgija

PSI N.V., Kraanlei 27, Gent, Belgija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

039047
3837000100167

C09AA03
02.02.2010

5363-I-103/06

010188
lizinopril (lisinoprilum)
Lisinopril PSI 20 mg tablete tableta

škatla s 30 tabletami (3 x 10
tablet v pretisnem omotu) PSI N.V., Kraanlei 27, Gent, Belgija

PSI N.V., Kraanlei 27, Gent, Belgija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

039055
3837000100174

C09AA03
02.02.2010

5363-I-104/06

010189
lizinopril (lisinoprilum)
Lisinopril PSI 5 mg tablete tableta

škatla s 30 tabletami (3 x 10
tablet v pretisnem omotu) PSI N.V., Kraanlei 27, Gent, Belgija

PSI N.V., Kraanlei 27, Gent, Belgija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

039020
3837000100150

C09AA03
02.02.2010

5363-I-102/06

010190
tibolon (tibolonum)
LIVIAL tableta

škatla z 28 tabletami (1 x 28
tablet v pretisnem omotu) Salus Ljubljana, d.d., Mašera-Spasieva ul.

10, Ljubljana, Slovenija

N. V. Organon, Oss, Nizozemska

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba
imetnika

Zdravilo se izdaja le na recept.

022195
3837000073980

G03DC05
09.07.2008

5363-I-54/06

010191
minoksidil (minoxidilum)
Loniten 10 mg tablete tableta

škatla s stekleniko s 100
tabletetami

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.

047295
3837000078022

C02DC01
07.12.2008

5363-I-328/06

010192
lorazepam (lorazepamum)
Loram 2,5 mg tablete tableta

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

047112
3837000005448

N05BA06
03.11.2008

5363-I-123/06

010193

losartan (losartanum)

Losartic filmsko obložene tablete
50 mg

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

Pliva Ljubljana, d.o.o., Pot k sejmišu 35,
Ljubljana, Slovenija

Galex d.d., Tišinska 29g, Murska
Sobota,Slovenija/ Pliva Hrvatska, d.o.o.,
Zagreb, Hrvaškanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

075574
3837000099768

C09CA01
28.12.2010

5363-I-1006/05
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010194

losartan (losartanum)

Losartic filmsko obložene tablete
50 mg

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

Pliva Ljubljana, d.o.o., Pot k sejmišu 35,
Ljubljana, Slovenija

Galex d.d., Tišinska 29g, Murska
Sobota,Slovenija/ Pliva Hrvatska, d.o.o.,
Zagreb, Hrvaškanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

075647
3837000099775

C09CA01
28.12.2010

5363-I-1007/05

010195

losartan (losartanum)
hidroklorotiazid
(hydrochlorothiazidum)

Losartic HC filmsko obložene
tablete 50 mg/12 mg

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

Pliva Ljubljana, d.o.o., Pot k sejmišu 35,
Ljubljana, Slovenija

Galex d.d., Tišinska 29g, Murska
Sobota,Slovenija/ Pliva Hrvatska, d.o.o.,
Zagreb, Hrvaškanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

075507
3837000099751

C09DA01
28.12.2010

5363-I-1005/05

010196

loteprednol (loteprednolum)

Lotemax 0,5 % kapljice za oko,
suspenzija

kapljice za oko, suspenzija
škatla s plastenko s 5 ml
suspenzije

Dr. Gerhard Mann, Chem.-Pharm. Fabrik
GmbH Brunsbütteler Damm 165-173,
Berlin, Nemija

Dr. Gerhard Mann, Chem.-Pharm. Fabrik
GmbH, Brunsbütteler Damm 165-173,
Berlin, Nemijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

038687
3837000099676

S01BA14
03.01.2011
5363-I-1/06

010197

loteprednol (loteprednolum)

Lotemax 0,5 % kapljice za oko,
suspenzija

kapljice za oko, suspenzija
škatla s plastenko z 10 ml
suspenzije

Dr. Gerhard Mann, Chem.-Pharm. Fabrik
GmbH Brunsbütteler Damm 165-173,
Berlin, Nemija

Dr. Gerhard Mann, Chem.-Pharm. Fabrik
GmbH, Brunsbütteler Damm 165-173,
Berlin, Nemijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

038679
3837000099683

S01BA14
03.01.2011
5363-I-2/06

010198
gadopentetna kislina (acidum
gadopenteticum)

Magnevist raztopina za injiciranje
škatla s 5 napolnjenimi
injekcijskimi brizgami s 15 ml
raztopine

Schering AG , Berlin, Nemija

Schering AG, D-13353 Berlin Nemija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 002127

3837000073287
V08CA01

01.07.2009
5363-I-303/06

010199
gadopentetna kislina (acidum
gadopenteticum)

Magnevist raztopina za injiciranje
škatla z 1 vialo s 5 ml raztopine Schering AG , Berlin, Nemija

Schering AG, D-13353 Berlin Nemija

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 fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 062782

3837000075533
V08CA01

01.07.2009
5363-I-296/06

010200
gadopentetna kislina (acidum
gadopenteticum)

Magnevist raztopina za injiciranje
škatla s 5 napolnjenimi
injekcijskimi brizgami z 20 ml
raztopine

Schering AG , Berlin, Nemija

Schering AG, D-13353 Berlin Nemija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 001910

3837000073294
V08CA01

01.07.2009
5363-I-304/06

010201
gadopentetna kislina (acidum
gadopenteticum)

Magnevist raztopina za injiciranje
škatla z 1 vialo s 15 ml raztopine Schering AG , Berlin, Nemija

Schering AG, D-13353 Berlin Nemija

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 fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 087734

3837000075557
V08CA01

01.07.2009
5363-I-298/06

010202
gadopentetna kislina (acidum
gadopenteticum)

Magnevist raztopina za injiciranje
škatla z 1 z vialo z 20 ml
raztopine Schering AG , Berlin, Nemija

Schering AG, D-13353 Berlin Nemija

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 fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 078190

3837000075564
V08CA01

01.07.2009
5363-I-299/06
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010203
gadopentetna kislina (acidum
gadopenteticum)

Magnevist raztopina za injiciranje
škatla z 1 vialo s 30 ml raztopine Schering AG , Berlin, Nemija

Schering AG, D-13353 Berlin Nemija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 002216

3837000073256
V08CA01

01.07.2009
5363-I-300/06

010204
gadopentetna kislina (acidum
gadopenteticum)

Magnevist raztopina za injiciranje
škatla z 1 vialo z 10 ml raztopine Schering AG , Berlin, Nemija

Schering AG, D-13353 Berlin Nemija

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 fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 000582

3837000075540
V08CA01

01.07.2009
5363-I-297/06

010205
gadopentetna kislina (acidum
gadopenteticum)

Magnevist raztopina za injiciranje
škatla s 5 napolnjenimi
injekcijskimi brizgami z 10 ml
raztopine

Schering AG , Berlin, Nemija

Schering AG, D-13353 Berlin Nemija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 002135

3837000073270
V08CA01

01.07.2009
5363-I-302/06

010206
gadopentetna kislina (acidum
gadopenteticum)

Magnevist raztopina za injiciranje
škatla z 1 steklenico s 100 ml
raztopine Schering AG , Berlin, Nemija

Schering AG, D-13353 Berlin Nemija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 002208

3837000073263
V08CA01

01.07.2009
5363-I-301/06

010207
atovakon (atovaquonum)
progvanil (proguanilum)

MALARONE filmsko obložena 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

Glaxo Wellcome GmbH&Co, Bad Oldesloe,
Nemija/ GlaxoSmithKline Export
Ltd.,Brentford TW8 9GS, Velika Britanijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

044229
3837000100433

P01BB51
22.02.2011

5363-I-173/06

010208

sertralin (sertralinum)

MAPRON 100 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 sejmišu 35,
Ljubljana, Slovenija

Galex d.d., Tišinska 29g, Murska
Sobota,Slovenija/ Pliva Hrvatska, d.o.o.,
Zagreb, Hrvaškanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

041297
3837000100983

N06AB06
14.03.2011

5363-I-208/06

010209

sertralin (sertralinum)

MAPRON 100 mg filmsko
obložene tablete

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

Pliva Ljubljana, d.o.o., Pot k sejmišu 35,
Ljubljana, Slovenija

Galex d.d., Tišinska 29g, Murska
Sobota,Slovenija/ Pliva Hrvatska, d.o.o.,
Zagreb, Hrvaškanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

041300
3837000100976

N06AB06
14.03.2011

5363-I-207/06

010210

sertralin (sertralinum)

MAPRON 50 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 sejmišu 35,
Ljubljana, Slovenija

Galex d.d., Tišinska 29g, Murska
Sobota,Slovenija/ Pliva Hrvatska, d.o.o.,
Zagreb, Hrvaškanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

041327
3837000100969

N06AB06
14.03.2011

5363-I-206/06

010211

sertralin (sertralinum)

MAPRON 50 mg filmsko
obložene tablete

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

Pliva Ljubljana, d.o.o., Pot k sejmišu 35,
Ljubljana, Slovenija

Galex d.d., Tišinska 29g, Murska
Sobota,Slovenija/ Pliva Hrvatska, d.o.o.,
Zagreb, Hrvaškanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

041335
3837000100952

N06AB06
14.03.2011

5363-I-205/06

010212
desorgestrel (desorgestrelum)
etinilestradiol (ethinylestradiolum)

MARVELON tableta
škatla z 21 tabletami (1 x 21
tablet v pretisnem omotu) Salus Ljubljana, d.d., Mašera-Spasieva ul.

10, Ljubljana, Slovenija

N. V. Organon, Oss, Nizozemska

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba
imetnika

Zdravilo se izdaja le na recept.

060798
3837000074185

G03AA09
02.06.2010

5363-I-952/05
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010213
metilprednizolon
(methylprednisolonum)

Medrol 16 mg tablete tableta
škatla s 50 tabletami (5 x 10
tablet v pretisnem omotu) Pfizer Luxembourg SARL, 283, route d'

Arlon, Strassen, Luksemburg

Pfizer Italia S.r.l., Ascoli Piceno,Italija/Pfizer
Luxembourg SARL, Strassen, Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

082015
3837000017144

H02AB04
07.03.2007

5363-I-325/06

010214
metilprednizolon
(methylprednisolonum)

Medrol 32 mg tablete tableta
škatla z 20 tabletami (2 x 10
tablet v pretisnem omotu) Pfizer Luxembourg SARL, 283, route d'

Arlon, Strassen, Luksemburg

Pfizer Italia S.r.l., Ascoli Piceno,Italija/Pfizer
Luxembourg SARL, Strassen, Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

082007
3837000017137

H02AB04
07.03.2007

5363-I-326/06

010215
metilprednizolon
(methylprednisolonum)

Medrol 4 mg tablete tableta
škatla s stekleniko s 30
tabletami Pfizer Luxembourg SARL, 283, route d'

Arlon, Strassen, Luksemburg

Pfizer Italia S.r.l., Ascoli Piceno,Italija/Pfizer
Luxembourg SARL, Strassen, Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

066516
3837000077865

H02AB04
03.11.2008

5363-I-324/06

010216
megestrol (megestrolum)
MEGACE 160 mg tablete tableta

škatla s stekleniko s 100
tabletami

Bristol-Myers Squibb spl. s r. o., Olivova 4,
Praga, eška Republika

Bristol-Myers Squibb, Epernon, Francija/
Bristol-Myers Squibb Products S.A., Baar,
Švica

sprememba 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.

076708
3837000088663

L02AB01
10.04.2007

5363-I-1004/05

010217
glimepirid (glimepiridum)
Meglimid tablete 1 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

KRKA, d.d., Šmarješka cesta 6, Novo
mesto in Specifar S.A., Athens,
Grija/KRKA, d.d., Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

039489
3837000100440

A10BB12
15.02.2011

5363-I-140/06

010218
glimepirid (glimepiridum)
Meglimid tablete 2 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

KRKA, d.d., Šmarješka cesta 6, Novo
mesto in Specifar S.A., Athens,
Grija/KRKA, d.d., Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

039519
3837000100457

A10BB12
15.02.2011

5363-I-141/06

010219
glimepirid (glimepiridum)
Meglimid tablete 3 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

KRKA, d.d., Šmarješka cesta 6, Novo
mesto in Specifar S.A., Athens,
Grija/KRKA, d.d., Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

039543
3837000100464

A10BB12
15.02.2011

5363-I-142/06

010220
glimepirid (glimepiridum)
Meglimid tablete 4 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

KRKA, d.d., Šmarješka cesta 6, Novo
mesto in Specifar S.A., Athens,
Grija/KRKA, d.d., Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

039578
3837000100471

A10BB12
15.02.2011

5363-I-143/06

010221
glimepirid (glimepiridum)
Meglimid tablete 6 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

KRKA, d.d., Šmarješka cesta 6, Novo
mesto in Specifar S.A., Athens,
Grija/KRKA, d.d., Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

039608
3837000100488

A10BB12
15.02.2011

5363-I-144/06

010222
meloksikam (meloxicamum)
Meloksikam Merck 15 mg tablete tableta

škatla z 20 tabletami (2 x 10
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 in Chanel Medical
Ltd.,Irska/Generics (UK) Ltd., Velika
Britanija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

053023
3837000101324

M01AC06
23.03.2011

5363-I-271/06

010223
meloksikam (meloxicamum)
Meloksikam Merck 7,5 mg tablete tableta

škatla z 20 tabletami (2 x 10
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 in Chanel Medical
Ltd.,Irska/Generics (UK) Ltd., Velika
Britanija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

053015
3837000101317

M01AC06
23.03.2011

5363-I-270/06
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010224
meloksikam (meloxicamum)
MELOKSSIA tablete 15 mg tableta

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

Pliva Ljubljana, d.o.o., Pot k sejmišu 35,
Ljubljana, Slovenija

Pliva Hrvatska d.o.o., Pliva Krakow S.A.,
Poljska in Pliva Ljubljana d.o.o./Pliva
Hrvatska d.o.o., Hrvaškasprememba v dovoljenju za

promet- dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja le na recept.

017396
3837000093933

M01AC06
20.01.2009

5363-I-89/06

010225
meloksikam (meloxicamum)
MELOKSSIA tablete 7,5 mg tableta

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

Pliva Ljubljana, d.o.o., Pot k sejmišu 35,
Ljubljana, Slovenija

Pliva Hrvatska d.o.o., Pliva Krakow S.A.,
Poljska in Pliva Ljubljana d.o.o./Pliva
Hrvatska d.o.o., Hrvaškasprememba v dovoljenju za

promet- dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja le na recept.

017388
3837000093926

M01AC06
20.01.2009

5363-I-88/06

010226

karbahol (carbacholum)

Miostat 0,1 mg/ml raztopina za
injiciranje

raztopina za injiciranje
(intraokularno)
škatla z 12 vialami z 1,5 ml
raztopine S.A. Alcon-Couvreur N.V. Rijksweg 14,

Puurs, Belgija

S.A. Alcon-Couvreur N.V., Puurs,
Belgija/Alcon Pharmaceuticals Ltd.,
Hünenberg, Švica

podaljšanje dovoljenja za
promet

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

002364
3837000079395

S01EB02
19.03.2009
5363-I-1/05

010227

mirtazapin (mirtazapinum)

Mirtadepi 30 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 30 tabletami (3 x 10
tablet v pretisnem omotu) Keri Pharma Ltd. Hungary, Bartha

Boldizsar u. 7, Debrecen, Madžarska

Actavis hf., Hafnarfjordur,Islandija/Keri
Pharma, Debrecen, Madžarska

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

038946
3837000100303

N06AX11
07.02.2011

5363-I-120/06

010228

mirtazapin (mirtazapinum)

Mirtadepi 45 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 30 tabletami (3 x 10
tablet v pretisnem omotu) Keri Pharma Ltd. Hungary, Bartha

Boldizsar u. 7, Debrecen, Madžarska

Actavis hf., Hafnarfjordur,Islandija/Keri
Pharma, Debrecen, Madžarska

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

038954
3837000100310

N06AX11
07.02.2011

5363-I-121/06

010229
meloksikam (meloxicamum)
MOVALIS 15 mg tablete tableta

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

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173, Ingelheim am Rhein,
Nemija

BI Pharma GmbH&Co.KG, Nemija in BI
Hellas S.A., Grija/Boehringer Ingelheim
International GmbH, Nemijasprememba v dovoljenju za

promet- dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja le na recept.

003832
3837000017977

M01AC06
30.05.2007

5363-I-198/06

010230
meloksikam (meloxicamum)
MOVALIS 7,5 mg tablete tableta

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

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173, Ingelheim am Rhein,
Nemija

BI Pharma GmbH&Co.KG, Nemija in BI
Hellas S.A., Grija/Boehringer Ingelheim
International GmbH, Nemijasprememba v dovoljenju za

promet- dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja le na recept.

003395
3837000017984

M01AC06
30.05.2007

5363-I-197/06

010231
diklofenak (diclofenacum)
Naklofen duo 75 mg kapsule kapsula, trda

škatla z 20 kapsulami (2 x 10
kapsul 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.

059765
3837000101720

M01AB05
08.05.2011

5363-I-351/06

010232

natrijev klorid (natrii chloridum)

NATRII CHLORIDI INFUNDIBILE
0,9% Pharmagena

raztopina za infundiranje
steklenica s 100 ml raztopine

Laboratori Diaco Biomedicali S.P.A., Via
Flavia 124, Trst, Italija

Laboratori Diaco Biomedicali S.p.A.,Via
Flavia 12, Via Flavia 124, Trst, Italija

sprememba 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.

050954
3837000000313

B05BB01
12.04.2006

5363-I-11/06

010233

natrijev klorid (natrii chloridum)

NATRII CHLORIDI INFUNDIBILE
0,9% Pharmagena

raztopina za infundiranje
steklenica s 500 ml raztopine

Laboratori Diaco Biomedicali S.P.A., Via
Flavia 124, Trst, Italija

Laboratori Diaco Biomedicali S.p.A.,Via
Flavia 12, Via Flavia 124, Trst, Italija

sprememba 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.

093203
3837000000320

B05BB01
12.04.2006

5363-I-12/06
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010234

natrijev klorid (natrii chloridum)

Natrijev klorid 0,9 % raztopina za
infundiranje Diaco

raztopina za infundiranje
steklenica s 100 ml raztopine

Laboratori Diaco Biomedicali S.P.A., Via
Flavia 124, Trst, Italija

Laboratori Diaco Biomedicali S.p.A.,Via
Flavia 12, Via Flavia 124, Trst, Italija

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.

050954
3837000000313

B05BB01
12.04.2011

5363-I-338/06

010235

natrijev klorid (natrii chloridum)

Natrijev klorid 0,9% raztopina za
infundiranje Diaco

raztopina za infundiranje
steklenica s 500 ml raztopine

Laboratori Diaco Biomedicali S.P.A., Via
Flavia 124, Trst, Italija

Laboratori Diaco Biomedicali S.p.A.,Via
Flavia 12, Via Flavia 124, Trst, Italija

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.

093203
3837000000320

B05BB01
12.04.2011

5363-I-339/06

010236

netilmicin (netilmicinum)

Netromycin 150 mg/1,5 ml
raztopina za injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla z 1 vialo z 1,5 ml
raztopine

Schering-Plough Europe, Rue de Stalle,
73, Bruselj, Belgija

Schering-Plough Labo N.V.,
Heist-op-den-Berg,
Belgija/Schering-Plough Europe, Bruxelles,
Belgija

podaljšanje dovoljenja za
promet

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

054976
3837000079227

J01GB07
24.06.2009

5363-I-314/06

010237

netilmicin (netilmicinum)

Netromycin 50 mg/2 ml raztopina
za injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla z 1 vialo z 2 ml raztopine

Schering-Plough Europe, Rue de Stalle,
73, Bruselj, Belgija

Schering-Plough Labo N.V.,
Heist-op-den-Berg,
Belgija/Schering-Plough Europe, Bruxelles,
Belgija

podaljšanje dovoljenja za
promet

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

054003
3837000079234

J01GB07
24.06.2009

5363-I-313/06

010238
cisatrakurij (cisatracurium)
NIMBEX 5 mg raztopina za injiciranje

škatla s 5 ampulami po 2,5 ml
raztopine

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

GSK Manuf.,S.p.A.,Italija ali GSK
Pharmaceuticals S.A.,
Poljska/GlaxoSmithKline Export, Brentford,
Velika Britanija

sprememba v dovoljenju za
promet- dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 093432

3837000078619
M03AC11

04.01.2009
5363-I-990/05

010239

gliceriltrinitrat (glyceroli trinitras)

NITRONG tablete s podaljšanim
sprošanjem 6,5 mg

tableta s podaljšanim
sprošanjem
škatla s stekleniko po 100
tablet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6, Novo mesto, Slovenija

Krka,tovarna zdravil,d.d.,Novo mesto v
sodelovanju z US Ethicals Inc., Long Island
City, New York, ZDApodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

068691
3837000008418

C01DA02
24.06.2010

5363-I-251/06

010240

gliceriltrinitrat (glyceroli trinitras)

NITRONG tablete s podaljšanim
sprošanjem 6,5 mg

tableta s podaljšanim
sprošanjem
škatla s stekleniko po 25 tablet

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

Krka,tovarna zdravil,d.d.,Novo mesto v
sodelovanju z US Ethicals Inc., Long Island
City, New York, ZDApodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

068713
3837000008432

C01DA02
24.06.2010

5363-I-250/06

010241
amlodipin (amlodipinum)
NORVASC 10 mg tablete tableta

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

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

Heinrich Mach Nachf.GmbH&Co.KG,
Heinrich Mach Strasse, Nemija/Pfizer
SARL, Strassen, Luksemburgpodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

007501
3837000083170

C08CA01
29.11.2009

5363-I-106/06

010242
amlodipin (amlodipinum)
NORVASC 5 mg tablete tableta

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

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

Heinrich Mach Nachf.GmbH&Co.KG,
Heinrich Mach Strasse, Nemija/Pfizer
SARL, Strassen, Luksemburgpodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

007471
3837000083163

C08CA01
29.11.2009

5363-I-105/06

010243

estradiol (estradiolum)
noretisteron (norethisteronum)

NOVOFEM filmsko obložene
tablete

filmsko obložena tableta
škatla z 28 tabletami, 16 rdeih
in 12 belih, v plastini škatlici
(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.

051004
3837000024982

G03FB05
05.05.2008

5363-I-262/06
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010244

levomepromazin
(levomepromazinum)

Nozinan 100 mg filmsko
obložene tablete

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

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

FAMAR LYON, Saint-Genis Laval, Francija/
Aventis Pharma International S.A., Antony
Cedex, Francijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

012025
3837000073805

N05AA02
02.04.2008

5363-I-999/05

010245

levomepromazin
(levomepromazinum)

Nozinan 25 mg filmsko obložene
tablete

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

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

FAMAR LYON, Saint-Genis Laval, Francija/
Aventis Pharma International S.A., Antony
Cedex, Francijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

012017
3837000073799

N05AA02
02.04.2008

5363-I-998/05

010246
nalbufin (nalbufinum)
NUBAIN raztopina za injiciranje

škatla z 10 ampulami po 2 ml
raztopine (20 mg/2 ml)

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 fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 002305

3837000079388
N02AF02

19.03.2009
5363-I-190/06

010247

diklofenak (diclofenacum)
lidokain (lidocainum)

Olfen 75 mg raztopina za
injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla s 5 ampulami z 2 ml
raztopine Medis, Podjetje za proizvodnjo in trženje,

d.o.o., Brnieva 1, Ljubljana, Slovenija

Merckle GmbH, Blaubeuren, Nemija/
Mepha Ltd., Aesch, Švica

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 073148

3837000080209
M01AB05

09.04.2009
5363-I-1010/05

010248
diklofenak (diclofenacum)
Olfen gel gel

škatla s tubo s 50 g gela

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

MEPHA Ltd., Dornacherstrasse 114, 4147
Aesch BL, Švica

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

073202
3837000080322

M02AA15
09.04.2009

5363-I-1011/05

010249

diklofenak (diclofenacum)

Olfen Lactab 50 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla z 20 tabletami (2 x 10
tablet v pretisnem omotu) Medis, Podjetje za proizvodnjo in trženje,

d.o.o., Brnieva 1, Ljubljana, Slovenija

MEPHA Ltd., Dornacherstrasse 114, 4147
Aesch BL, Švica

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

073164
3837000080254

M01AB05
09.04.2009

5363-I-1009/05

010250

diklofenak (diclofenacum)

Olfen Rectocaps 100 mg rektalne
kapsule

rektalne kapsule
škatla s 5 kapsulami (1 x 5
kapsul v pretisnem omotu) Medis, Podjetje za proizvodnjo in trženje,

d.o.o., Brnieva 1, Ljubljana, Slovenija

R.P. Scherer GmbH, Eberbach,
Nemija/Mepha Ltd., Aesch, Švica

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

073180
3837000080315

M01AB05
09.04.2009

5363-I-1008/05

010251
enalapril (enalaprilum)
OLIVIN 10 mg tablete tableta

škatla z 20 tabletami (2 x 10
tablet vpretisnem omotu) 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.

059412
3837000005769

C09AA02
03.11.2008

5363-I-62/06

010252
enalapril (enalaprilum)
OLIVIN 10 mg tablete tableta

škatla z 90 tabletami (9 x 10
tablet v pretisnem omotu) 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.

059064
3837000078060

C09AA02
03.11.2008

5363-I-63/06

010253
enalapril (enalaprilum)
OLIVIN 20 mg tablete tableta

škatla 90 tabletami (9 x 10 tablet
v pretisnem omotu) 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.

059102
3837000078077

C09AA02
03.11.2008

5363-I-65/06

010254
enalapril (enalaprilum)
OLIVIN 20 mg tablete tableta

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

029904
3837000005776

C09AA02
03.11.2008

5363-I-64/06
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010255
enalapril (enalaprilum)
OLIVIN 5 mg tablete tableta

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

059668
3837000005752

C09AA02
03.11.2008

5363-I-66/06

010256
enalapril (enalaprilum)
OLIVIN 5 mg tablete tableta

škatla z 90 tabletami (9 x 10
tablet v pretisnem omotu) 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.

059005
3837000077735

C09AA02
03.11.2008

5363-I-67/06

010257

tamsulozin (tamsulosinum)

OMNIC OCAS 0,4 mg filmsko
obložene tablete s podaljšanim
sprošanjem

filmsko obložena tableta s
podaljšanim sprošanjem
škatla s 30 tabletami (3 x 10
tablet v pretisnem omotu) Astellas Pharma Europe B.V. Elisabethof

19, Leiderdorp, Nizozemska

Astellas Pharma Europe B.V., Meppel,
Nizozemska/ Astellas Pharma Europe B.V.,
Leiderdorp, Nizozemskanova farmacevtska oblika

Zdravilo se izdaja le na recept.

038695
3837000099393

G04CA02
20.01.2011

5363-I-55/06

010258

ondansetron (ondansetronum)

Ondansetron Sandoz 8 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.

038415
3837000099379

A04AA01
18.12.2010

5363-I-986/05

010259

estriol (estriolum)

ORTHO-GYNEST 0,1 mg/g
vaginalna krema

vaginalna krema
škatla s tubo z 80 g kreme

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

Janssen Pharmaceutica N.V., Beerse,
Belgija/ Cilag AG, Hochstrasse 201,
Schaffhausen, Švicaponovna registracija

Zdravilo se izdaja le na recept.

043869
3837000080131

G03CA04
01.02.2011

5363-I-81/06

010260

estriol (estriolum)

ORTHO-GYNEST D vaginalne
globule

vaginalna tableta
škatla s 6 vaginalnimi globulami
v dvojnem traku

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

Janssen Pharmaceutica N.V., Beerse,
Belgija/ Cilag AG, Hochstrasse 201,
Schaffhausen, Švicaponovna registracija

Zdravilo se izdaja le na recept.

043850
3837000080148

G03CA04
01.02.2011

5363-I-82/06

010261
estriol (estriolum)
OVESTIN vaginalna krema vaginalna krema

škatla s tuba s 30 g kreme in
nanašalnikom

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

Organon (Ireland) Ltd., Swords, Co.
Dublin,Irska / N.V. Organon, Oss,
Nizozemskapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

022683
3837000078008

G03CA04
21.05.2009

5363-I-1027/05

010262

oksaliplatin (oxaliplatinum)

Oxaliplatin Winthrop 5 mg/ml
koncentrat za raztopino za
infundiranje

koncentrat za raztopino za
infundiranje
škatla z 1 vialo z 10 ml
koncentrata sanofi-aventis d.o.o., Dunajska cesta 119,

Ljubljana, Slovenija

Glaxo Wellcome Prod.,Fra. in Aventis
Pharma,VB in Sanofi Winthrop Ind.,
Fra./sanofi-aventis d.o.o, Slovenija

novo dovoljenje za promet

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

039926
3837000100570

L01XA03
11.04.2011

5363-I-291/06

010263

oksaliplatin (oxaliplatinum)

Oxaliplatin Winthrop 5 mg/ml
koncentrat za raztopino za
infundiranje

koncentrat za raztopino za
infundiranje
škatla z 1 vialo z 20 ml
koncentrata sanofi-aventis d.o.o., Dunajska cesta 119,

Ljubljana, Slovenija

Glaxo Wellcome Prod.,Fra. in Aventis
Pharma,VB in Sanofi Winthrop Ind.,
Fra./sanofi-aventis d.o.o, Slovenija

novo dovoljenje za promet

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

039934
3837000100587

L01XA03
11.04.2011

5363-I-292/06

010264

oksaliplatin (oxaliplatinum)

Oxaliplatin Winthrop 5 mg/ml
prašek za raztopino za
infundiranje

prašek za raztopino za
infundiranje
škatla z 1 vialo s praškom

sanofi-aventis d.o.o., Dunajska cesta 119,
Ljubljana, Slovenija

Glaxo Wellcome Prod.,Fra. in Aventis
Pharma,VB in Sanofi Winthrop Ind.,
Fra./sanofi-aventis d.o.o, Slovenija

novo dovoljenje za promet

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

039918
3837000100594

L01XA03
11.04.2011

5363-I-293/06

010265

oksaliplatin (oxaliplatinum)

Oxaliplatin Winthrop 5 mg/ml
prašek za raztopino za
infundiranje

prašek za raztopino za
infundiranje
škatla z 1 vialo s praškom

sanofi-aventis d.o.o., Dunajska cesta 119,
Ljubljana, Slovenija

Glaxo Wellcome Prod.,Fra. in Aventis
Pharma,VB in Sanofi Winthrop Ind.,
Fra./sanofi-aventis d.o.o, Slovenija

novo dovoljenje za promet

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

039950
3837000100600

L01XA03
11.04.2011

5363-I-294/06

010266

paklitaksel (paclitaxelum)

Paclitaxin 6 mg/ml koncentrat za
raztopino za infundiranje

koncentrat za raztopino za
infundiranje
škatla z vialo s 16,7 ml
koncentrata

Pharmacemie B.V. Swensweg 5, P.O. Box
552, Haarlem, Nizozemska

Pharmachemie B.V.,2031 GA
Haarlem,Nizozemska/ Teva
Pharmaceuticals Industries Ltd., Kfar Sava,
Izrael

novo dovoljenje za promet

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

038830
3837000100006

L01CD01
01.02.2011

5363-I-86/06
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010267

paklitaksel (paclitaxelum)

Paclitaxin 6 mg/ml koncentrat za
raztopino za infundiranje

koncentrat za raztopino za
infundiranje
škatla z vialo s 50 ml
koncentrata

Pharmacemie B.V. Swensweg 5, P.O. Box
552, Haarlem, Nizozemska

Pharmachemie B.V.,2031 GA
Haarlem,Nizozemska/ Teva
Pharmaceuticals Industries Ltd., Kfar Sava,
Izrael

novo dovoljenje za promet

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

038849
3837000100013

L01CD01
01.02.2011

5363-I-87/06

010268

paklitaksel (paclitaxelum)

Paclitaxin 6 mg/ml koncentrat za
raztopino za infundiranje

koncentrat za raztopino za
infundiranje
škatla z vialo s 25 ml
koncentrata

Pharmacemie B.V. Swensweg 5, P.O. Box
552, Haarlem, Nizozemska

Pharmachemie B.V.,2031 GA
Haarlem,Nizozemska/ Teva
Pharmaceuticals Industries Ltd., Kfar Sava,
Izrael

novo dovoljenje za promet

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

041564
3837000101201

L01CD01
01.02.2011

5363-I-329/06

010269

paklitaksel (paclitaxelum)

Paclitaxin 6 mg/ml koncentrat za
raztopino za infundiranje

koncentrat za raztopino za
infundiranje
škatla z vialo s 5 ml koncentrata

Pharmacemie B.V. Swensweg 5, P.O. Box
552, Haarlem, Nizozemska

Pharmachemie B.V.,2031 GA
Haarlem,Nizozemska/ Teva
Pharmaceuticals Industries Ltd., Kfar Sava,
Izrael

novo dovoljenje za promet

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

038822
3837000099997

L01CD01
01.02.2011

5363-I-85/06

010270

paracetamol (paracetamolum)
kofein (coffeinum)

Panadol Extra filmsko obložene
tablete

filmsko obložena 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
Britanijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

093335
3837000078534

N02BE51
04.01.2009

5363-I-243/06

010271

paracetamol (paracetamolum)
kofein (coffeinum)

Panadol Extra filmsko obložene
tablete

filmsko obložena 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
Britanijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

093343
3837000078541

N02BE51
04.01.2009

5363-I-244/06

010272

paracetamol (paracetamolum)

Paracetamol Lekarna Ljubljana
120 mg sveke

sveka
škatla z 10 svekami (2 x 5
svek v dvojnem traku) Lekarna Ljubljana, Ulica Stare pravde 11,

Ljubljana, Slovenija

Lekarna Ljubljana, PE Galenski laboratorij,
Tbilisijska 87, Ljubljana, Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

065390
3837000073591

N02BE01
02.04.2008

5363-I-242/06

010273

pentoksifilin (pentoxifyllinum)

PENTILIN raztopina za injiciranje
100 mg/5 ml

raztopina za injiciranje
škatla s 5 ampulami po 5 ml
raztopine 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,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 073032

3837000006940
C04AD03

24.06.2009
5363-I-249/06

010274

folkodin (pholcodinum)

PHOLCODIN ALKALOID 10 mg
kapsule

kapsula, trda
škatla s stekleniko z 20
kapsulami

Alkaloid, d.o.o., Celovška cesta 40 a,
Ljubljana, Slovenija

Alkaloid A.D., Bulevar Aleksandar
Makedonski 12, Skopje, Republika
Makedonijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

030783
3837000013603

R05DA08
01.07.2009

5363-I-306/06

010275

folkodin (pholcodinum)

PHOLCODIN ALKALOID 15
mg/15 ml peroralna raztopina

peroralna raztopina
škatla s stekleniko s 150 ml
raztopine

Alkaloid, d.o.o., Celovška cesta 40 a,
Ljubljana, Slovenija

Alkaloid A.D., Bulevar Aleksandar
Makedonski 12, Skopje, Republika
Makedonijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

066079
3837000013580

R05DA08
01.07.2009

5363-I-307/06

010276

folkodin (pholcodinum)

PHOLCODIN ALKALOID 4 mg/5
ml peroralna raztopina za otroke

peroralna raztopina
škatla s stekleniko s 60 ml
raztopine

Alkaloid, d.o.o., Celovška cesta 40 a,
Ljubljana, Slovenija

Alkaloid A.D., Bulevar Aleksandar
Makedonski 12, Skopje, Republika
Makedonijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

066087
3837000013597

R05DA08
01.07.2009

5363-I-308/06
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010277
ramipril (ramiprilum)
hidroklorotiazid
(hydrochlorothiazidum)

Piramil H 2,5 mg/12,5 mg tablete tableta
škatla z 28 tabletami (2 x 14
tablet v pretisnem omotu)

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

Salutas Pharma GmbH, Barleben,
Nemija/Lek farmacevtska družba d.d.,
Ljubljana, Slovenijasprememba imetnika

dovoljenja za promet in
sprememba imena

Zdravilo se izdaja le na recept.

036765
3837000096200

C09BA05
10.06.2010

5363-I-235/06

010278
ramipril (ramiprilum)
hidroklorotiazid
(hydrochlorothiazidum)

Piramil H 5 mg/25 mg tablete tableta
škatla z 28 tabletami (2 x 14
tablet v pretisnem omotu)

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

Salutas Pharma GmbH, Barleben,
Nemija/Lek farmacevtska družba d.d.,
Ljubljana, Slovenijasprememba imetnika

dovoljenja za promet in
sprememba imena

Zdravilo se izdaja le na recept.

036773
3837000096217

C09BA05
10.06.2010

5363-I-236/06

010279

paroksetin (paroxetinum)

PLISIL 20 mg filmsko obložene
tablete

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

Pliva Ljubljana, d.o.o., Pot k sejmišu 35,
Ljubljana, Slovenija

Galex d.d., Tišinska 29g, Murska
Sobota,Slovenija/ Pliva Hrvatska, d.o.o.,
Zagreb, Hrvaškanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

041343
3837000100990

N06AB05
14.03.2011

5363-I-209/06

010280
askorbinska kislina (vitamin C)
(acidum ascorbicum (vitaminum
C))

Plivit C tablete 500 mg tableta
škatla z 20 tabletami (2 x 10
tablet v pretisnem omotu)

Pliva Ljubljana, d.o.o., Pot k sejmišu 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 brez recepta
v lekarnah.

022837
3837000087925

A11GA01
09.04.2009

5363-I-83/06

010281
askorbinska kislina (vitamin C)
(acidum ascorbicum (vitaminum
C))

Plivit C tablete 500 mg tableta
škatla z 250 tabletami (25 x 10
tablet v pretisnem omotu)

Pliva Ljubljana, d.o.o., Pot k sejmišu 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 brez recepta
v lekarnah.

031062
3837000014532

A11GA01
09.04.2009

5363-I-84/06

010282
oksazepam (oxazepamum)
PRAXITEN 15 mg tableta

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

Pliva Ljubljana, d.o.o., Pot k sejmišu 35,
Ljubljana, Slovenija

Pliva Hrvatska d.o.o., Pliva Krakow S.A.,
Poljska in Pliva Ljubljana d.o.o./Pliva
Hrvatska d.o.o., Hrvaškasprememba v sestavi zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept.

068373
3837000014563

N05BA04
09.04.2009

5363-I-200/06

010283

propafenon (propafenonum)

PROPAFENON Alkaloid filmsko
obložene tablete 150 mg

filmsko obložena tableta
škatla s stekleniko s 40
tabletami

Alkaloid, d.o.o., Celovška cesta 40 a,
Ljubljana, Slovenija

Alkaloid A.D., Bulevar Aleksandar
Makedonski 12, Skopje, Republika
Makedonijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

041572
3837000101508

C01BC03
19.04.2011

5363-I-309/06

010284

propafenon (propafenonum)

PROPAFENON Alkaloid raztopina
za injiciranje in infundiranje 35
mg/10 ml

raztopina za injiciranje in
infundiranje
škatla z 2 plastinima vložkoma
z 10 ampulami Alkaloid, d.o.o., Celovška cesta 40 a,

Ljubljana, Slovenija

Alkaloid A.D., Bulevar Aleksandar
Makedonski 12, Skopje, Republika
Makedonijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

041580
3837000101515

C01BC03
19.04.2011

5363-I-310/06

010285
merkaptopurin (mercaptopurinum)
PURI-NETHOL tableta

škatla s stekleniko s 25
tabletami

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

Heumann Pharma GmbH, Feucht, Nemija
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.

071196
3837000072914

L01BB02
12.01.2008

5363-I-989/05

010286
zanamivir (zanamivirum)
RELENZA prašek za inhaliranje, odmerjen

škatla s 5 okroglimi diski
(Rotadiski) v plastinem
vsebniku (vsak Rotadisk vsebuje
4 pretisne omote) in plastino
napravo za inhaliranje
(Diskhaler)

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

Glaxo Wellcome Production, Evreux,
Francija / Glaxo Wellcome Export Ltd.,
Velika Britanijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

009008
3837000085747

J05AH01
28.09.2010

5363-I-1003/05

010287
ropinirol (ropinirolum)
REQUIP 0,25 mg filmsko obložena tableta

škatla z 210 tabletami

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

SKB Pharmaceuticals, Manor Royal,
Sussex, VB in GSK Pharmaceuticals S.A.,
Poljska/GSK Export Ltd., Velika Britanijasprememba v dovoljenju za

promet- dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja le na recept.

077364
3837000093872

N04BC04
25.10.2007

5363-I-70/06
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010288
ropinirol (ropinirolum)
REQUIP 0,25 mg filmsko obložena tableta

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

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

SKB Pharmaceuticals, Manor Royal,
Sussex, VB in GSK Pharmaceuticals S.A.,
Poljska/GSK Export Ltd., Velika Britanijasprememba v dovoljenju za

promet- dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja le na recept.

023213
3837000023756

N04BC04
25.10.2007

5363-I-71/06

010289
ropinirol (ropinirolum)
REQUIP 0,5 mg filmsko obložena tableta

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

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

SKB Pharmaceuticals, Manor Royal,
Sussex, VB in GSK Pharmaceuticals S.A.,
Poljska/GSK Export Ltd., Velika Britanijasprememba v dovoljenju za

promet- dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja le na recept.

023167
3837000023763

N04BC04
25.10.2007

5363-I-72/06

010290
ropinirol (ropinirolum)
REQUIP 1 mg filmsko obložena tableta

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

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

SKB Pharmaceuticals, Manor Royal,
Sussex, VB in GSK Pharmaceuticals S.A.,
Poljska/GSK Export Ltd., Velika Britanijasprememba v dovoljenju za

promet- dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja le na recept.

023159
3837000023770

N04BC04
25.10.2007

5363-I-73/06

010291
ropinirol (ropinirolum)
REQUIP 2 mg filmsko obložena tableta

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

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

SKB Pharmaceuticals, Manor Royal,
Sussex, VB in GSK Pharmaceuticals S.A.,
Poljska/GSK Export Ltd., Velika Britanijasprememba v dovoljenju za

promet- dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja le na recept.

023035
3837000023787

N04BC04
25.10.2007

5363-I-74/06

010292
ropinirol (ropinirolum)
REQUIP 5 mg filmsko obložena tableta

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

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

SKB Pharmaceuticals, Manor Royal,
Sussex, VB in GSK Pharmaceuticals S.A.,
Poljska/GSK Export Ltd., Velika Britanijasprememba v dovoljenju za

promet- dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja le na recept.

023086
3837000023794

N04BC04
25.10.2007

5363-I-75/06

010293

budezonid (budesonidum)

Ribuspir 200 mikrogramov
inhalacijska raztopina pod
tlakom

inhalacijska raztopina pod
tlakom
škatla s tlanim vsebnikom z
200 odmerki in
sprožilcem-nastavkom za
inhaliranje Jet

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

Chiesi Farmaceutici S.p.A., Via Palermo
26/a, Parma, Italija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

075698
3837000099812

R03BA02
10.01.2011

5363-I-25/06

010294

budezonid (budesonidum)

Ribuspir 200 mikrogramov
inhalacijska raztopina pod
tlakom

inhalacijska raztopina pod
tlakom
škatla s tlanim vsebnikom z
200 odmerki in standardnim
sprožilcem

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

Chiesi Farmaceutici S.p.A., Via Palermo
26/a, Parma, Italija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

075671
3837000099805

R03BA02
10.01.2011

5363-I-24/06

010295

izotretinoin (isotretinoinum)

Roaccutane 10 mg mehke
kapsule

kapsula, mehka
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.,
Grenzacherstrasse 124, CH-4070 Basel,
Švica

sprememba/e v dovoljenju za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se po navodilu in
pod posebnim nadzorom
zdravnika specialista ali od
njega pooblašenega
zdravnika. 074993

3837000078244
D10BA01

03.02.2011
5363-I-100/06

010296

izotretinoin (isotretinoinum)

Roaccutane 20 mg mehke
kapsule

kapsula, mehka
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.,
Grenzacherstrasse 124, CH-4070 Basel,
Švica

sprememba/e v dovoljenju za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se po navodilu in
pod posebnim nadzorom
zdravnika specialista ali od
njega pooblašenega
zdravnika. 075027

3837000078251
D10BA01

03.02.2011
5363-I-101/06

010297

salmeterol (salmeterolum)

SEREVENT inhalacijska
suspenzija pod tlakom

inhalacijska suspenzija pod
tlakom
škatla z vsebnikom (z odmernim
ventilom) s suspenzijo (120
odmerkov) in ustnikom GlaxoSmithKline d.o.o., družba za promet s

farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov
štradon 90, Ljubljana, Slovenija

GSK Pharmaceuticals S.A., Poljska in
Glaxo W. Production, Francija/GSK Export
Ltd., Brendfort, Velika Britanijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

017493
3837000099690

R03AC12
05.01.2011
5363-I-3/06
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010298

simvastatin (simvastatinum)

Simvastatin Arrow 10 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 30 tabletami (3 x 10 ali 2
x 15 tablet v pretisnem omotu)

Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika
Britanija

Arrow Generics Ltd.,VB in Juta Pharma
GmbH,Nemija in Qualiti (Burnley) Ltd.,
VB/Arrow Generics Ltd., Velika Britanijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

052132
3837000100198

C10AA01
22.03.2011

5363-I-109/06

010299

simvastatin (simvastatinum)

Simvastatin Arrow 10 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 15 tabletami (1 x 15
tablet v pretisnem omotu)

Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika
Britanija

Arrow Generics Ltd.,VB in Juta Pharma
GmbH,Nemija in Qualiti (Burnley) Ltd.,
VB/Arrow Generics Ltd., Velika Britanijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

052124
3837000100181

C10AA01
22.03.2011

5363-I-108/06

010300

simvastatin (simvastatinum)

Simvastatin Arrow 20 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 15 tabletami (1 x 15
tablet v pretisnem omotu)

Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika
Britanija

Arrow Generics Ltd.,VB in Juta Pharma
GmbH,Nemija in Qualiti (Burnley) Ltd.,
VB/Arrow Generics Ltd., Velika Britanijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

052140
3837000100204

C10AA01
22.03.2011

5363-I-110/06

010301

simvastatin (simvastatinum)

Simvastatin Arrow 20 mg filmsko
obložene tablete

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

Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika
Britanija

Arrow Generics Ltd.,VB in Juta Pharma
GmbH,Nemija in Qualiti (Burnley) Ltd.,
VB/Arrow Generics Ltd., Velika Britanijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

052159
3837000100211

C10AA01
22.03.2011

5363-I-111/06

010302

simvastatin (simvastatinum)

Simvastatin Arrow 20 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla z 98 tabletami (7 x 14
tablet v pretisnem omotu)

Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika
Britanija

Arrow Generics Ltd.,VB in Juta Pharma
GmbH,Nemija in Qualiti (Burnley) Ltd.,
VB/Arrow Generics Ltd., Velika Britanijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

052175
3837000100228

C10AA01
22.03.2011

5363-I-112/06

010303

simvastatin (simvastatinum)

Simvastatin Arrow 40 mg filmsko
obložene tablete

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

Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika
Britanija

Arrow Generics Ltd.,VB in Juta Pharma
GmbH,Nemija in Qualiti (Burnley) Ltd.,
VB/Arrow Generics Ltd., Velika Britanijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

052183
3837000100235

C10AA01
22.03.2011

5363-I-113/06

010304

simvastatin (simvastatinum)

Simvastatin Arrow 40 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla z 98 tabletami (7 x 14
tablet v pretisnem omotu)

Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika
Britanija

Arrow Generics Ltd.,VB in Juta Pharma
GmbH,Nemija in Qualiti (Burnley) Ltd.,
VB/Arrow Generics Ltd., Velika Britanijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

052191
3837000100242

C10AA01
22.03.2011

5363-I-114/06

010305

simvastatin (simvastatinum)

Simvastatin Arrow 80 mg filmsko
obložene tablete

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

Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika
Britanija

Arrow Generics Ltd.,VB in Juta Pharma
GmbH,Nemija in Qualiti (Burnley) Ltd.,
VB/Arrow Generics Ltd., Velika Britanijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

052213
3837000100259

C10AA01
22.03.2011

5363-I-115/06

010306

simvastatin (simvastatinum)

Simvastatin Lek 10 mg filmsko
obložene tablete

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

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

Hexal A/S, Hvidovre,Danska in Salutas
Pharma GmbH, Barleben, Nemija/Lek,
d.d., Ljubljana, Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

038423
3837000099126

C10AA01
21.12.2010

5363-I-941/05

010307

simvastatin (simvastatinum)

Simvastatin Lek 10 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla z 98 tabletami (7 x 14
tablet v pretisnem omotu)

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

Hexal A/S, Hvidovre,Danska in Salutas
Pharma GmbH, Barleben, Nemija/Lek,
d.d., Ljubljana, Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

038431
3837000099133

C10AA01
21.12.2010

5363-I-942/05

010308

simvastatin (simvastatinum)

Simvastatin Lek 20 mg filmsko
obložene tablete

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

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

Hexal A/S, Hvidovre,Danska in Salutas
Pharma GmbH, Barleben, Nemija/Lek,
d.d., Ljubljana, Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

038458
3837000099140

C10AA01
21.12.2010

5363-I-943/05
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010309

simvastatin (simvastatinum)

Simvastatin Lek 20 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla z 98 tabletami (7 x 14
tablet v pretisnem omotu)

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

Hexal A/S, Hvidovre,Danska in Salutas
Pharma GmbH, Barleben, Nemija/Lek,
d.d., Ljubljana, Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

038466
3837000099157

C10AA01
21.12.2010

5363-I-944/05

010310

simvastatin (simvastatinum)

Simvastatin Lek 40 mg filmsko
obložene tablete

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

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

Hexal A/S, Hvidovre,Danska in Salutas
Pharma GmbH, Barleben, Nemija/Lek,
d.d., Ljubljana, Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

038474
3837000099164

C10AA01
21.12.2010

5363-I-945/05

010311

simvastatin (simvastatinum)

Simvastatin Lek 40 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla z 98 tabletami (7 x 14
tablet v pretisnem omotu)

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

Hexal A/S, Hvidovre,Danska in Salutas
Pharma GmbH, Barleben, Nemija/Lek,
d.d., Ljubljana, Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

038482
3837000099171

C10AA01
21.12.2010

5363-I-946/05

010312

simvastatin (simvastatinum)

Simvastatin Ranbaxy 10 mg
filmsko obložene tablete

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

Ranbaxy (UK) Ltd, 97-107 Uxbridge Road,
Ealing, London, Velika Britanija

Ranbaxy Ireland Limited, Cork Road,
Cashel, Co-Tipperary, Irska/Rambaxy (UK)
Ltd, London, Velika Britanijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

075175
3837000099485

C10AA01
30.12.2010

5363-I-1019/05

010313

simvastatin (simvastatinum)

Simvastatin Ranbaxy 10 mg
filmsko obložene tablete

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

Ranbaxy (UK) Ltd, 97-107 Uxbridge Road,
Ealing, London, Velika Britanija

Ranbaxy Ireland Limited, Cork Road,
Cashel, Co-Tipperary, Irska/Rambaxy (UK)
Ltd, London, Velika Britanijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

075183
3837000099492

C10AA01
30.12.2010

5363-I-1020/05

010314

simvastatin (simvastatinum)

Simvastatin Ranbaxy 10 mg
filmsko obložene tablete

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

Ranbaxy (UK) Ltd, 97-107 Uxbridge Road,
Ealing, London, Velika Britanija

Ranbaxy Ireland Limited, Cork Road,
Cashel, Co-Tipperary, Irska/Rambaxy (UK)
Ltd, London, Velika Britanijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

075167
3837000099478

C10AA01
30.12.2010

5363-I-1018/05

010315

simvastatin (simvastatinum)

Simvastatin Ranbaxy 20 mg
filmsko obložene tablete

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

Ranbaxy (UK) Ltd, 97-107 Uxbridge Road,
Ealing, London, Velika Britanija

Ranbaxy Ireland Limited, Cork Road,
Cashel, Co-Tipperary, Irska/Rambaxy (UK)
Ltd, London, Velika Britanijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

075221
3837000099515

C10AA01
30.12.2010

5363-I-1022/05

010316

simvastatin (simvastatinum)

Simvastatin Ranbaxy 20 mg
filmsko obložene tablete

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

Ranbaxy (UK) Ltd, 97-107 Uxbridge Road,
Ealing, London, Velika Britanija

Ranbaxy Ireland Limited, Cork Road,
Cashel, Co-Tipperary, Irska/Rambaxy (UK)
Ltd, London, Velika Britanijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

075205
3837000099508

C10AA01
30.12.2010

5363-I-1021/05

010317

simvastatin (simvastatinum)

Simvastatin Ranbaxy 20 mg
filmsko obložene tablete

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

Ranbaxy (UK) Ltd, 97-107 Uxbridge Road,
Ealing, London, Velika Britanija

Ranbaxy Ireland Limited, Cork Road,
Cashel, Co-Tipperary, Irska/Rambaxy (UK)
Ltd, London, Velika Britanijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

075264
3837000099522

C10AA01
30.12.2010

5363-I-1023/05

010318

simvastatin (simvastatinum)

Simvastatin Ranbaxy 40 mg
filmsko obložene tablete

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

Ranbaxy (UK) Ltd, 97-107 Uxbridge Road,
Ealing, London, Velika Britanija

Ranbaxy Ireland Limited, Cork Road,
Cashel, Co-Tipperary, Irska/Rambaxy (UK)
Ltd, London, Velika Britanijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

075639
3837000099546

C10AA01
30.12.2010

5363-I-1025/05

010319

simvastatin (simvastatinum)

Simvastatin Ranbaxy 40 mg
filmsko obložene tablete

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

Ranbaxy (UK) Ltd, 97-107 Uxbridge Road,
Ealing, London, Velika Britanija

Ranbaxy Ireland Limited, Cork Road,
Cashel, Co-Tipperary, Irska/Rambaxy (UK)
Ltd, London, Velika Britanijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

075434
3837000099539

C10AA01
30.12.2010

5363-I-1024/05

010320

simvastatin (simvastatinum)

Simvastatin Ranbaxy 40 mg
filmsko obložene tablete

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

Ranbaxy (UK) Ltd, 97-107 Uxbridge Road,
Ealing, London, Velika Britanija

Ranbaxy Ireland Limited, Cork Road,
Cashel, Co-Tipperary, Irska/Rambaxy (UK)
Ltd, London, Velika Britanijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

075469
3837000099553

C10AA01
30.12.2010

5363-I-1026/05
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010321

simvastatin (simvastatinum)

Simvastatin Ranbaxy 5 mg
filmsko obložene tablete

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

Ranbaxy (UK) Ltd, 97-107 Uxbridge Road,
Ealing, London, Velika Britanija

Ranbaxy Ireland Limited, Cork Road,
Cashel, Co-Tipperary, Irska/Rambaxy (UK)
Ltd, London, Velika Britanijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

075140
3837000099454

C10AA01
30.12.2010

5363-I-1016/05

010322

simvastatin (simvastatinum)

Simvastatin Ranbaxy 5 mg
filmsko obložene tablete

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

Ranbaxy (UK) Ltd, 97-107 Uxbridge Road,
Ealing, London, Velika Britanija

Ranbaxy Ireland Limited, Cork Road,
Cashel, Co-Tipperary, Irska/Rambaxy (UK)
Ltd, London, Velika Britanijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

075159
3837000099461

C10AA01
30.12.2010

5363-I-1017/05

010323

simvastatin (simvastatinum)

Simvastatin Ranbaxy 5 mg
filmsko obložene tablete

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

Ranbaxy (UK) Ltd, 97-107 Uxbridge Road,
Ealing, London, Velika Britanija

Ranbaxy Ireland Limited, Cork Road,
Cashel, Co-Tipperary, Irska/Rambaxy (UK)
Ltd, London, Velika Britanijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

075132
3837000099447

C10AA01
30.12.2010

5363-I-1015/05

010324

kalijev klorid (kalii chloridum)

SOLUTIO KALII CHLORIDI 1 M
Pharmagena

koncentrat za raztopino za
infundiranje
steklenika s 100 ml raztopine Laboratori Diaco Biomedicali S.P.A., Via

Flavia 124, Trst, Italija

Laboratori Diaco Biomedicali S.p.A.,Via
Flavia 12, Via Flavia 124, Trst, Italija

sprememba imetnika
dovoljenja za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 093270

3837000000085
B05XA01

12.04.2006
5363-I-13/06

010325
ciklopiroks (ciclopiroxum)
STIEPROX zdravilni šampon zdravilni šampon

škatla s plastenko s 100 ml
šampona Stiefel Laboratories (UK) Ltd., Holtspur

Lane, Wooburn Green, High Wycombe,
Bucks, Velika Britanija

Stiefel Laboratories (UK) Ltd., Velika
Britanija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

041378
3837000100426

D01AE14
13.02.2011

5363-I-138/06

010326

(parenteralna
prehrana,kombinacije-
glukoza,aminokisline,elektroliti,
mašobe)

StructoKabiven emulzija za
infundiranje

emulzija za infudiranje
škatla s 4 tri-prekatnimi vrekami
s 986 ml emulzije Medias International, d.o.o., Leskoškova

cesta 9D, Ljubljana, Slovenija

Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 751 74
Uppsala Švedska

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 041408

3837000101072
B05BA10

14.03.2011
5363-I-226/06

010327

(parenteralna
prehrana,kombinacije-
glukoza,aminokisline,elektroliti,
mašobe)

StructoKabiven emulzija za
infundiranje

emulzija za infudiranje
škatla s 4 tri-prekatnimi vrekami
s 1477 ml emulzije Medias International, d.o.o., Leskoškova

cesta 9D, Ljubljana, Slovenija

Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 751 74
Uppsala Švedska

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 041424

3837000101089
B05BA10

14.03.2011
5363-I-227/06

010328

(parenteralna
prehrana,kombinacije-
glukoza,aminokisline,elektroliti,
mašobe)

StructoKabiven emulzija za
infundiranje

emulzija za infudiranje
škatla z 2 tri-prekatnima
vrekama s 1970 ml emulzije Medias International, d.o.o., Leskoškova

cesta 9D, Ljubljana, Slovenija

Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 751 74
Uppsala Švedska

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 041432

3837000101096
B05BA10

14.03.2011
5363-I-228/06

010329

(parenteralna
prehrana,kombinacije-
glukoza,aminokisline,elektroliti,
mašobe)

StructoKabiven Peripheral
emulzija za infundiranje

emulzija za infudiranje
škatla s 3 tri-prekatnimi vrekami
s 1904 ml emulzije Medias International, d.o.o., Leskoškova

cesta 9D, Ljubljana, Slovenija

Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 751 74
Uppsala Švedska

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 041440

3837000101119
B05BA10

14.03.2011
5363-I-230/06

010330

(parenteralna
prehrana,kombinacije-
glukoza,aminokisline,elektroliti,
mašobe)

StructoKabiven Peripheral
emulzija za infundiranje

emulzija za infudiranje
škatla z 4 tri-prekatnimi vrekami
s 1206 ml emulzije Medias International, d.o.o., Leskoškova

cesta 9D, Ljubljana, Slovenija

Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 751 74
Uppsala Švedska

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 041459

3837000101102
B05BA10

14.03.2011
5363-I-229/06
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010331

sulfasalazin (salazosulfapiridin)
(sulfasalazinum)

SULFASALAZIN Krka filmsko
obložene tablete 500 mg

filmsko obložena 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, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

004502
3837000082654

A07EC01
12.07.2009

5363-I-56/06

010332

sulfasalazin (salazosulfapiridin)
(sulfasalazinum)

SULFASALAZIN Krka
gastrorezistentne tablete 500 mg

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

sprememba imena zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept.

080462
3837000007091

A07EC01
02.04.2008

5363-I-57/06

010333

azitromicin (azithromycinum)

SUMAMED 125 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 6 tabletami (1 x 6 tablet
v pretisnem omotu) Pliva Ljubljana, d.o.o., Pot k sejmišu 35,

Ljubljana, Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

002577
3837000014778

J01FA10
12.11.2009

5363-I-218/06

010334
azitromicin (azithromycinum)
SUMAMED 250 mg trde kapsule kapsula, trda

škatla s 6 kapsulamii (1 x 6
kapsul v pretisnem omotu) Pliva Ljubljana, d.o.o., Pot k sejmišu 35,

Ljubljana, Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

032824
3837000014792

J01FA10
12.11.2009

5363-I-221/06

010335

azitromicin (azithromycinum)

SUMAMED 500 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 3 tabletami (1 x 3
tablete v pretisnem omotu) Pliva Ljubljana, d.o.o., Pot k sejmišu 35,

Ljubljana, Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

002593
3837000014808

J01FA10
12.11.2009

5363-I-219/06

010336

azitromicin (azithromycinum)

SUMAMED prašek za peroralno
suspenzijo 100 mg/5 ml

prašek za peroralno suspenzijo
škatla s stekleniko (z za otroke
varno zaporko) s praškom za
pripravo 20 ml suspenzije,
plastino merilno žliko in
merilno brizgo za peroralno
dajanje

Pliva Ljubljana, d.o.o., Pot k sejmišu 35,
Ljubljana, Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

002550
3837000014785

J01FA10
12.11.2009

5363-I-222/06

010337

azitromicin (azithromycinum)

SUMAMED prašek za peroralno
suspenzijo 200 mg/5 ml

prašek za peroralno suspenzijo
škatla s stekleniko (z za otroke
varno zaporko) s praškom za
pripravo 20 ml suspenzije,
plastino merilno žliko in
merilno brizgo za peroralno
dajanje

Pliva Ljubljana, d.o.o., Pot k sejmišu 35,
Ljubljana, Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

002569
3837000014761

J01FA10
12.11.2009

5363-I-223/06

010338

azitromicin (azithromycinum)

SUMAMED prašek za peroralno
suspenzijo 200 mg/5 ml

prašek za peroralno suspenzijo
škatla s stekleniko (z za otroke
varno zaporko) s praškom za
pripravo 30 ml suspenzije,
plastino merilno žliko in
merilno brizgo za peroralno
dajanje

Pliva Ljubljana, d.o.o., Pot k sejmišu 35,
Ljubljana, Slovenija

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

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

005924
3837000018288

J01FA10
30.05.2007

5363-I-224/06

010339

azitromicin (azithromycinum)

SUMAMED S 500 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla z 2 tabletoma (1 x 2
tableti v pretisnem omotu) Pliva Ljubljana, d.o.o., Pot k sejmišu 35,

Ljubljana, Slovenija

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

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

096768
3837000016451

J01FA10
20.12.2006

5363-I-220/06

010340

tamsulozin (tamsulosinum)

Tamsulozin Hexal 0,4 mg trde
kapsule s podaljšanim
sprošanjem

kapsula s podaljšanim
sprošanjem, trda
škatla s 30 kapsulami (3 x 10
kapsul v pretisnem omotu) Hexal AG, Industriestrasse 25,

Holzkirchen, Nemija

Lek, d.d., Ljubljana in Lek S.A., Strykow,
Poljska in Salutas Pharma GmbH,
Nemija/Lek, d.d., Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

039403
3837000100419

G04CA02
13.02.2011

5363-I-135/06

010341

tamsulozin (tamsulosinum)

TamsuMerck 0,4 mg trde kapsule
s podaljšanim sprošanjem

kapsula s podaljšanim
sprošanjem, trda
škatla s 30 kapsulami (3 x 10
kapsul v pretisnem omotu) Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih

in kemijskih proizvodov, d.o.o., Dunajska
119, Ljubljana, Slovenija

Synthon BV, Microweg 22, Nijmegen,
Nizozemska/ Merck KGaA, Darmstadt,
Nemijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

038970
3837000100105

G04CA02
02.02.2011

5363-I-99/06
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010342

teofilin (theophyllinum)

TEOTARD kapsule s podaljšanim
sprošanjem 200 mg

kapsula s podaljšanim
sprošanjem, trda
škatlas s 40 kapsulami (4 x 10
kapsul 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 Astellas Pharma GmbH,
Nemijapodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept.

083127
3837000007244

R03DA04
19.03.2009

5363-I-58/06

010343

teofilin (theophyllinum)

TEOTARD kapsule s podaljšanim
sprošanjem 350 mg

kapsula s podaljšanim
sprošanjem, trda
škatla s 40 kapsulami (4 x 10
kapsul 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 Astellas Pharma GmbH,
Nemijapodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept.

083143
3837000007251

R03DA04
19.03.2009

5363-I-59/06

010344
mianserin (mianserinum)
TOLVON filmsko obložena tableta

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

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

N.V. Organon, Klosterstraat 6, Oss,
Nizozemska/ Organon Agencies, B.V.,
Oss, Nizozemskanovo pakiranje

Zdravilo se izdaja le na recept.

038490
3837000099706

N06AX03
30.05.2007
5363-I-4/06

010345

(kombinacije elektrolitov z drugimi
pripravki)

TRACUTIL koncentrat za
raztopino za infundiranje

koncentrat za raztopino za
infundiranje
škatla s 5 ampulami po 10 ml
koncentrata Medis, Podjetje za proizvodnjo in trženje,

d.o.o., Brnieva 1, Ljubljana, Slovenija

B. Braun Melsungen AG, Melsungen,
Nemija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

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

073792
3837000086768

B05XA31
01.10.2009

5363-I-187/06

010346

tramadol (tramadolum)

TRAMACUR 100 mg trde kapsule
s podaljšanim sprošanjem

kapsula s podaljšanim
sprošanjem, trda
škatla s 30 kapsulami (3 x 10
kapsul v pretisnem omotu) Pliva Ljubljana, d.o.o., Pot k sejmišu 35,

Ljubljana, Slovenija

SMB Technology, S.A.,
Marche-en-Femenne, Belgija/ Pliva d.d.,
Zagreb, Hrvaška

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se po navodilu in
pod posebnim nadzorom
zdravnika specialista ali od
njega pooblašenega
zdravnika. 038202

3837000099584
N02AX02

12.12.2010
5363-I-995/05

010347

tramadol (tramadolum)

TRAMACUR 150 mg trde kapsule
s podaljšanim sprošanjem

kapsula s podaljšanim
sprošanjem, trda
škatla s 30 kapsulami (3 x 10
kapsul v pretisnem omotu) Pliva Ljubljana, d.o.o., Pot k sejmišu 35,

Ljubljana, Slovenija

SMB Technology, S.A.,
Marche-en-Femenne, Belgija/ Pliva d.d.,
Zagreb, Hrvaška

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se po navodilu in
pod posebnim nadzorom
zdravnika specialista ali od
njega pooblašenega
zdravnika. 038210

3837000099591
N02AX02

12.12.2010
5363-I-996/05

010348

tramadol (tramadolum)

TRAMACUR 200 mg trde kapsule
s podaljšanim sprošanjem

kapsula s podaljšanim
sprošanjem, trda
škatla s 30 kapsulami (3 x 10
kapsul v pretisnem omotu) Pliva Ljubljana, d.o.o., Pot k sejmišu 35,

Ljubljana, Slovenija

SMB Technology, S.A.,
Marche-en-Femenne, Belgija/ Pliva d.d.,
Zagreb, Hrvaška

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se po navodilu in
pod posebnim nadzorom
zdravnika specialista ali od
njega pooblašenega
zdravnika. 038229

3837000099607
N02AX02

12.12.2010
5363-I-997/05

010349

tramadol (tramadolum)

TRAMUNDIN 100 mg filmsko
obložene tablete s podaljšanim
sprošanjem

filmsko obložena tableta s
podaljšanim sprošanjem
škatla s 50 tabletami (5 x 10
tablet v pretisnem omotu)

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

Mundipharma GmbH, Limburg, Nemija in
Mundipharma GmbH,
Avstrija/Mundipharma Medical Company,
Bermuda

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

007307
3837000084139

N02AX02
18.01.2010

5363-I-21/06

010350

buprenorfin (buprenorphinum)

Transtec 35 µg/h transdermalni
obliž

transdermalni obliž
škatla s 4 transdermalnimi obliži

Grünenthal, Družba za prodajo zdravil d.o.o.,
Dunajska 156, Ljubljana, Slovenija

Grünenthal GmbH, Zieglerstrasse 6,
Aachen, Nemija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se po navodilu in
pod posebnim nadzorom
zdravnika specialista ali od
njega pooblašenega
zdravnika. 039977

3837000100808
N02AE

07.03.2011
5363-I-175/06

010351

buprenorfin (buprenorphinum)

Transtec 52,5 µg/h transdermalni
obliž

transdermalni obliž
škatla s 4 transdermalnimi obliži

Grünenthal, Družba za prodajo zdravil d.o.o.,
Dunajska 156, Ljubljana, Slovenija

Grünenthal GmbH, Zieglerstrasse 6,
Aachen, Nemija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se po navodilu in
pod posebnim nadzorom
zdravnika specialista ali od
njega pooblašenega
zdravnika. 039985

3837000100815
N02AE

07.03.2011
5363-I-176/06
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010352

buprenorfin (buprenorphinum)

Transtec 70 µg/h transdermalni
obliž

transdermalni obliž
škatla s 4 transdermalnimi obliži

Grünenthal, Družba za prodajo zdravil d.o.o.,
Dunajska 156, Ljubljana, Slovenija

Grünenthal GmbH, Zieglerstrasse 6,
Aachen, Nemija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se po navodilu in
pod posebnim nadzorom
zdravnika specialista ali od
njega pooblašenega
zdravnika. 039993

3837000100822
N02AE

07.03.2011
5363-I-177/06

010353

buprenorfin (buprenorphinum)

Tridol 35 µg/h transdermalni
obliž

transdermalni obliž
škatla s 5 transdermalnimi obliži

Grünenthal, Družba za prodajo zdravil d.o.o.,
Dunajska 156, Ljubljana, Slovenija

Grünenthal GmbH, Zieglerstrasse 6,
Aachen, Nemija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se po navodilu in
pod posebnim nadzorom
zdravnika specialista ali od
njega pooblašenega
zdravnika. 041068

3837000100839
N02AE

07.03.2011
5363-I-178/06

010354

buprenorfin (buprenorphinum)

Tridol 52,5 µg/h transdermalni
obliž

transdermalni obliž
škatla s 5 transdermalnimi obliži

Grünenthal, Družba za prodajo zdravil d.o.o.,
Dunajska 156, Ljubljana, Slovenija

Grünenthal GmbH, Zieglerstrasse 6,
Aachen, Nemija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se po navodilu in
pod posebnim nadzorom
zdravnika specialista ali od
njega pooblašenega
zdravnika. 041076

3837000100846
N02AE

07.03.2011
5363-I-179/06

010355

buprenorfin (buprenorphinum)

Tridol 70 µg/h transdermalni
obliž

transdermalni obliž
škatla s 5 transdermalnimi obliži

Grünenthal, Družba za prodajo zdravil d.o.o.,
Dunajska 156, Ljubljana, Slovenija

Grünenthal GmbH, Zieglerstrasse 6,
Aachen, Nemija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se po navodilu in
pod posebnim nadzorom
zdravnika specialista ali od
njega pooblašenega
zdravnika. 041084

3837000100853
N02AE

07.03.2011
5363-I-180/06

010356
ramipril (ramiprilum)
Tritace Startset tableta

škatla s 35 tabletami (7 rumenih,
21 rdeih in 7 belih)

sanofi-aventis d.o.o., Dunajska cesta 119,
Ljubljana, Slovenija

Aventis Pharma Deutschland GmbH,
Frankfurt,Nemija /Aventis Pharma
International S.A., Antony Cedex, Francijanova jakost

Zdravilo se izdaja le na recept.

075914
3837000101713

C09AA05
10.05.2011

5363-I-349/06

010357

atorvastatin (atorvastatinum)

TULIP 40 mg filmsko obložene
tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 30 tabletami (3 x 10
tablet v pretisnem omotu) LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana

Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija

LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana
Slovenija

nova jakost

Zdravilo se izdaja le na recept.

052809
3837000101355

C10AA05
07.04.2011

5363-I-275/06

010358

atorvastatin (atorvastatinum)

TULIP 40 mg filmsko obložene
tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 60 tabletami (6 x 10
tablet v pretisnem omotu) LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana

Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija

LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana
Slovenija

nova jakost

Zdravilo se izdaja le na recept.

052825
3837000101362

C10AA05
07.04.2011

5363-I-276/06

010359

atorvastatin (atorvastatinum)

TULIP 40 mg filmsko obložene
tablete

filmsko obložena tableta
škatla z 90 tabletami (9 x 10
tablet v pretisnem omotu) LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana

Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija

LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana
Slovenija

nova jakost

Zdravilo se izdaja le na recept.

052833
3837000101379

C10AA05
07.04.2011

5363-I-277/06

010360

remifentanil (remifentanilum)

ULTIVA 1 mg prašek za raztopino
za injiciranje ali infundiranje

prašek za raztopino za injiciranje
ali infundiranje
škatla s 5 vialami s praškom

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

Glaxo Wellcome Operations, Co.Durham,
VB in GSK Manufacturing S.p.A.
Parma,Italija/GSK Export Ltd., Velika
Britanija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 022268

3837000074017
N01AH06

09.07.2008
5363-I-263/06

010361

remifentanil (remifentanilum)

ULTIVA 5 mg prašek za raztopino
za injiciranje ali infundiranje

prašek za raztopino za injiciranje
ali infundiranje
škatla s 5 vialami s praškom

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

Glaxo Wellcome Operations, Co.Durham,
VB in GSK Manufacturing S.p.A.
Parma,Italija/GSK Export Ltd., Velika
Britanija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 022306

3837000074031
N01AH06

09.07.2008
5363-I-264/06
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010362
omeprazol (omeprazolum)
ULZOL kapsula, trda

škatla z 28 kapsulami (4 x 7
kapsul v pretisnem omotu)

Pliva Ljubljana, d.o.o., Pot k sejmišu 35,
Ljubljana, Slovenija

Esteve Quimica, S.A.,Španija in Pliva
Hrvatska d.o.o, Hrvaška/Pliva Hrvatska
d.o.o., Zagreb, Hrvaškanovo pakiranje

Zdravilo se izdaja le na recept.

039616
3837000100709

A02BC01
21.05.2007

5363-I-171/06

010363
omeprazol (omeprazolum)
ULZOL kapsula, trda

škatla s 56 kapsulami (8 x 7
kapsul v pretisnem omotu)

Pliva Ljubljana, d.o.o., Pot k sejmišu 35,
Ljubljana, Slovenija

Esteve Quimica, S.A.,Španija in Pliva
Hrvatska d.o.o, Hrvaška/Pliva Hrvatska
d.o.o., Zagreb, Hrvaškanovo pakiranje

Zdravilo se izdaja le na recept.

039632
3837000100716

A02BC01
21.05.2007

5363-I-172/06

010364

cepivo proti noricam (varicellae
vaccina)

VARIVAX prašek in vehikel za
suspenzijo za injiciranje

prašek in vehikel za suspenzijo
za injiciranje
škatla z 1 vialo s praškom, 1
napolnjeno injekcijsko brizgo z
vehiklom in 2 iglama MERCK SHARP & DOHME, inovativna

zdravila d.o.o., Šmartinska 140, Ljubljana,
Slovenija

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

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 041599

3837000099218
J07BK

19.04.2011
5363-I-305/06

010365
heparin (heparinum)
escin (aescinum)

VENITAN forte gel gel
škatla s tubo s 50 g gela

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.

004413
3837000082180

C05BA53
24.06.2009

5363-I-225/06

010366
sukralfat (aluminijev saharozni
sulfat) (sucralfatum)

VENTER tablete 1g 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, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept.

091219
3837000007411

A02BX02
19.03.2009

5363-I-188/06

010367
sukralfat (aluminijev saharozni
sulfat) (sucralfatum)

VENTER zrnca 1g/2g zrnca
škatla s 50 vrekami

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.

091243
3837000007404

A02BX02
19.03.2009

5363-I-189/06

010368

solifenacin (solifenacinum)

Vesicare 10 mg filmsko obložene
tablete

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

Astellas Pharma Europe B.V. Elisabethof
19, Leiderdorp, Nizozemska

Astellas Pharma Europe B.V., Meppel,
Nizozemska/ Astellas Pharma Europe B.V.,
Leiderdorp, Nizozemskasprememba imetnika

dovoljenja za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

038520
3837000097337

G04BD08
23.08.2010

5363-I-18/06

010369

solifenacin (solifenacinum)

Vesicare 5 mg filmsko obložene
tablete

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

Astellas Pharma Europe B.V. Elisabethof
19, Leiderdorp, Nizozemska

Astellas Pharma Europe B.V., Meppel,
Nizozemska/ Astellas Pharma Europe B.V.,
Leiderdorp, Nizozemskasprememba imetnika

dovoljenja za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

038512
3837000097320

G04BD08
23.08.2010

5363-I-17/06

010370
voda za injekcije (aqua pro
injectione)

Voda za injekcije Diaco vehikel za parenteralno uporabo
steklenica s 500 ml vehikla

Laboratori Diaco Biomedicali S.P.A., Via
Flavia 124, Trst, Italija

Laboratori Diaco Biomedicali S.p.A.,Via
Flavia 12, Via Flavia 124, Trst, Italija

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.

007544
3837000000306

V07AB
12.04.2011

5363-I-341/06

010371

hetaškrob (hetamylum)
natrijev klorid (natrii chloridum)

VOLUVEN 6 % raztopina za
intravensko infundiranje

raztopina za infundiranje
plastenka s 500 ml raztopine

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

Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Bad
Homburg Nemija

novo pakiranje

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 038938

3837000099935
B05AA07

10.09.2007
5363-I-61/06

010372

bemiparin (bemiparinum)

ZIBOR 2500 i.e. anti Xa/0,2 ml
raztopina za injiciranje v
napolnjenih injekcijskih brizgah

raztopina za injiciranje
škatla z 2 napolnjenima
injekcijskima brizgama in 2
iglama

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

LABORATORIES FARMACEUTICOS
ROVI, S.A., Španija/Menarini
Int.Operations Luxembourg S.A.,
Luksemburg

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

041602
3837000101287

B01AB12
29.03.2011

5363-I-191/06
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010373

bemiparin (bemiparinum)

ZIBOR 2500 i.e. anti Xa/0,2 ml
raztopina za injiciranje v
napolnjenih injekcijskih brizgah

raztopina za injiciranje
škatla z 10 napolnjenimi
injekcijskimi brizgami in 10
iglami

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

LABORATORIES FARMACEUTICOS
ROVI, S.A., Španija/Menarini
Int.Operations Luxembourg S.A.,
Luksemburg

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

041610
3837000101294

B01AB12
29.03.2011

5363-I-192/06

010374

bemiparin (bemiparinum)

ZIBOR 2500 i.e. anti Xa/0,2 ml
raztopina za injiciranje v
napolnjenih injekcijskih brizgah

raztopina za injiciranje
škatla s 30 napolnjenimi
injekcijskimi brizgami in 30
iglami

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

LABORATORIES FARMACEUTICOS
ROVI, S.A., Španija/Menarini
Int.Operations Luxembourg S.A.,
Luksemburg

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

041629
3837000101300

B01AB12
29.03.2011

5363-I-193/06

010375

bemiparin (bemiparinum)

ZIBOR 3500 i.e. anti Xa/0,2 ml
raztopina za injiciranje v
napolnjenih injekcijskih brizgah

raztopina za injiciranje
škatla z 10 napolnjenimi
injekcijskimi brizgami in 10
iglami

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

LABORATORIES FARMACEUTICOS
ROVI, S.A., Španija/Menarini
Int.Operations Luxembourg S.A.,
Luksemburg

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

041645
3837000101263

B01AB12
29.03.2011

5363-I-195/06

010376

bemiparin (bemiparinum)

ZIBOR 3500 i.e. anti Xa/0,2 ml
raztopina za injiciranje v
napolnjenih injekcijskih brizgah

raztopina za injiciranje
škatla z 2 napolnjenima
injekcijskima brizgama in 2
iglama

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

LABORATORIES FARMACEUTICOS
ROVI, S.A., Španija/Menarini
Int.Operations Luxembourg S.A.,
Luksemburg

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

041637
3837000101256

B01AB12
29.03.2011

5363-I-194/06

010377

bemiparin (bemiparinum)

ZIBOR 3500 i.e. anti Xa/0,2 ml
raztopina za injiciranje v
napolnjenih injekcijskih brizgah

raztopina za injiciranje
škatla s 30 napolnjenimi
injekcijskimi brizgami in 30
iglami

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

LABORATORIES FARMACEUTICOS
ROVI, S.A., Španija/Menarini
Int.Operations Luxembourg S.A.,
Luksemburg

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

041653
3837000101270

B01AB12
29.03.2011

5363-I-196/06

010378

cefuroksim (cefuroximum)

ZINNAT 125 mg filmsko obložene
tablete

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

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

Glaxo Wellcome Operations,Durham, VB in
GSK Pharmaceuticals S.A., Poljska/GSK
Export Ltd., Velika Britanijasprememba v dovoljenju za

promet- dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja le na recept.

054356
3837000015423

J01DC02
09.07.2008

5363-I-76/06

010379

cefuroksim (cefuroximum)

ZINNAT 250 mg filmsko obložene
tablete

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

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

Glaxo Wellcome Operations,Durham, VB in
GSK Pharmaceuticals S.A., Poljska/GSK
Export Ltd., Velika Britanijasprememba v dovoljenju za

promet- dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja le na recept.

054380
3837000015430

J01DC02
09.07.2008

5363-I-77/06

010380

cefuroksim (cefuroximum)

ZINNAT 500 mg filmsko obložene
tablete

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

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

Glaxo Wellcome Operations,Durham, VB in
GSK Pharmaceuticals S.A., Poljska/GSK
Export Ltd., Velika Britanijasprememba v dovoljenju za

promet- dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja le na recept.

054399
3837000015454

J01DC02
09.07.2008

5363-I-78/06

010381

ondansetron (ondansetronum)

Zofran 4 mg/2 ml raztopina za
injiciranje ali infundiranje

raztopina za injiciranje ali
infundiranje
škatla s 5 ampulami po 2 ml
raztopine (4 mg/2 ml)

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

GSK Manuf.,S.p.A.,Italija ali GSK
Pharmaceuticals S.A.,
Poljska/GlaxoSmithKline Export, Brentford,
Velika Britanija

sprememba v dovoljenju za
promet- dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 065110

3837000015461
A04AA01

09.07.2008
5363-I-79/06

010382

ondansetron (ondansetronum)

Zofran 8 mg/4 ml raztopina za
injiciranje ali infundiranje

raztopina za injiciranje ali
infundiranje
škatla s 5 ampulami po 4 ml
raztopine (8 mg/4 ml)

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

GSK Manuf.,S.p.A.,Italija ali GSK
Pharmaceuticals S.A.,
Poljska/GlaxoSmithKline Export, Brentford,
Velika Britanija

sprememba v dovoljenju za
promet- dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 065145

3837000015478
A04AA01

09.07.2008
5363-I-80/06
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010383

zolpidem (zolpidemum)

Zolsana filmsko obložene tablete
10 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, d.d., Novo mesto in Synton Hispania
S.L., Španija in Synthon BV,
Nizozemska/Krka, d.d., Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

052353
3837000101195

N05CF02
28.03.2011

5363-I-257/06

010384

zolpidem (zolpidemum)

Zolsana filmsko obložene tablete
5 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, d.d., Novo mesto in Synton Hispania
S.L., Španija in Synthon BV,
Nizozemska/Krka, d.d., Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

052388
3837000101188

N05CF02
28.03.2011

5363-I-256/06

Št. seznama : 2006-2711-0155

Ljubljana , dne 19. maj 2006

Agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske
pripomoke

prof.dr.Stanislav Primoži, mag. farm.
Direktor
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