
šifra ime zdravila pakiranje način/režim izdajajnja imetnik dovoljenja za promet izdelovalec/proizvajalec zdravila št.odločbe vrsta odločbe

006688 ACTILYSE zloženka z 1 vialo po 
50 mg praška in 1 
vialo po 50 ml vode 
za injekcije

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

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

Boehringer Ingelheim Pharma KG, Nemčija/ 
Boehringer Ingelheim International GmbH,Ingelheim, 
Nemčija

5363-I-49/03 sprememba/e v 
dovoljenju za promet

064033 ALPHAGAN škatla s kapalnim 
vsebnikom s 5 ml 
raztopine

Zdravilo se izdaja le na recept. OKTAL PHARMA d.o.o., Podružnica v Ljubljani, 
Neubergerjeva 23, Ljubljana Slovenija

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

5363-I-536/04 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

007544 AQUA AD 
INIECTABILIA 
Pharmagena 

steklenica po 500 ml Zdravilo se izdaja le na recept, 
uporablja pa se samo v javnih 
zdravstvenih zavodih ter pri 
pravnih in fizičnih osebah, 
ki opravljajo zdravstveno 
dejavnost.

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

Zavod RS za transf.med-Farm.odd-Pharmagena in La 
boratori Diaco Biomed/Zavod RS za transf.medicino, 
Slovenija

5363-I-536/02 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

010960 AROMASIN zloženka s 30 
tabletami (2 x 15 
tablet v pretisnem 
omotu)

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

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

Pharmacia S.p.A., Ascoli Piceno, Italija/Pharmacia 
Enterprises S.A.Luxembourg, L-1347 Luxembourg, 
Luksemburg

512/B-443/01 sprememba izdelovalca

034037 ATIFAN krema 10 
mg/1 g 

škatla s 15 g kreme 
v tubi

Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Šmarješka cesta 6, Novo mesto Slovenija

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,, Slovenija 5363-I-553/04 sprememba režima 
izdaje

012106 BEGRIVAC  
2003/2004 

škatla z eno 
napolnjeno 
injekcijsko brizgo 
(z iglo) z  0,5 ml 
suspenzije

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

Chiron Behring GmbH & Co., Emil-von-Behring 
Str.76 D-35041 Marburg, Nemčija

Chiron Behring GmbH & Co., Emil-von-Behring Str.76 
D-35041 Marburg, Nemčija

5363-I-206/04 sprememba v sestavi 
cepiva

018244 BETASERC 16 mg škatla s 60 tabletami 
(3 x 20 tablet v 
pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept. Solvay Pharmaceuticals B.V., C.J. van 
Houtenlaan 36,Weesp, Nizozemska

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

5363-I-531/04 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

018252 BETASERC 24 mg škatla z 20 tabletami 
(1 x 20 tablet v 
pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept. Solvay Pharmaceuticals B.V., C.J. van 
Houtenlaan 36,Weesp, Nizozemska

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

5363-I-532/04 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

018279 BETASERC 24 mg škatla s 50 tabletami 
(2 x 25 tablet v 
pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept. Solvay Pharmaceuticals B.V., C.J. van 
Houtenlaan 36,Weesp, Nizozemska

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

5363-I-533/04 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

018368 BETASERC 24 mg škatla s 100 
tabletami (4 x 25 
tablet v pretisnem 
omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept. Solvay Pharmaceuticals B.V., C.J. van 
Houtenlaan 36,Weesp, Nizozemska

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

5363-I-534/04 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec
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022276 Calcium-Sandoz 
forte 

škatla z 20 tabletami 
v plastičnem 
vsebniku

Zdravilo se izdaja brez recepta 
v lekarnah.

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

Famar France, Orleans Cedex, Francija/Novartis  
Consumer Health SA., Nyon, Švica

5363-I-390/04 sprememba v sestavi 
zdravila

032050 Clarithromycin 
Grünenthal 125 mg 
zrnca za peroralno 
suspenzijo

škatla s 14 slamicami 
za pitje

Zdravilo se izdaja le na recept. Grünenthal, Družba za prodajo zdravil d.o.o., 
Tomšičeva 3, Ljubljana Slovenija

Grünenthal GmbH, Aachen, Nemčija 5363-I-540/05 sprememba v sestavi 
zdravila

032069 Clarithromycin 
Grünenthal 187,5 mg 
zrnca za peroralno 
suspenzijo

škatla s 14 slamicami 
za pitje

Zdravilo se izdaja le na recept. Grünenthal, Družba za prodajo zdravil d.o.o., 
Tomšičeva 3, Ljubljana Slovenija

Grünenthal GmbH, Aachen, Nemčija 5363-I-541/05 sprememba v sestavi 
zdravila

032077 Clarithromycin 
Grünenthal 250 mg 
zrnca za peroralno 
suspenzijo

škatla s 14 slamicami 
za pitje

Zdravilo se izdaja le na recept. Grünenthal, Družba za prodajo zdravil d.o.o., 
Tomšičeva 3, Ljubljana Slovenija

Grünenthal GmbH, Aachen, Nemčija 5363-I-542/05 sprememba v sestavi 
zdravila

032204 Clarosip 125 mg 
zrnca za peroralno 
suspenzijo

škatla s 14 slamicami 
za pitje

Zdravilo se izdaja le na recept. Grünenthal, Družba za prodajo zdravil d.o.o., 
Tomšičeva 3, Ljubljana Slovenija

Grünenthal GmbH, Aachen, Nemčija 5363-I-493/05 sprememba v sestavi 
zdravila

032212 Clarosip 187,5 mg 
zrnca za peroralno 
suspenzijo

škatla s 14 slamicami 
za pitje

Zdravilo se izdaja le na recept. Grünenthal, Družba za prodajo zdravil d.o.o., 
Tomšičeva 3, Ljubljana Slovenija

Grünenthal GmbH, Aachen, Nemčija 5363-I-494/05 sprememba v sestavi 
zdravila

032220 Clarosip 250 mg 
zrnca za peroralno 
suspenzijo

škatla s 14 slamicami 
za pitje

Zdravilo se izdaja le na recept. Grünenthal, Družba za prodajo zdravil d.o.o., 
Tomšičeva 3, Ljubljana Slovenija

Grünenthal GmbH, Aachen, Nemčija 5363-I-495/05 sprememba v sestavi 
zdravila

077801 COAXIL zloženka s 30 
tabletami (1 x 30 
tablet v pretisnem 
omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept. Servier Pharma, marketing in trgovina, d.o.o., 
Tolstojeva 8, Ljubljana Slovenija

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

5363-I-398/02 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

023507 CONTROLOC 20 
mg gastrorezistentne 
tablete 

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

Zdravilo se izdaja le na recept. ALTANA Pharma AG, Konstanz, Byk-Gulden 
-Straße 2, D-78467 Konstanz Nemčija

ALTANA Pharma AG, Konstanz, Nemčija 5363-I-433/03 sprememba izdelovalca

023485 CONTROLOC 20 
mg gastrorezistentne 
tablete 

zloženka s 56 
tabletami (4 x 14 
tablet v pretisnem 
omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept. ALTANA Pharma AG, Konstanz, Byk-Gulden 
-Straße 2, D-78467 Konstanz Nemčija

ALTANA Pharma AG, Konstanz, Nemčija 5363-I-434/03 sprememba izdelovalca
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091413 CONTROLOC 40 
mg gastrorezistentne 
tablete 

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

Zdravilo se izdaja le na recept. ALTANA Pharma AG, Konstanz, Byk-Gulden 
-Straße 2, D-78467 Konstanz Nemčija

ALTANA Pharma AG, Konstanz, Nemčija 5363-I-436/03 sprememba izdelovalca

089842 CONTROLOC 40 
mg gastrorezistentne 
tablete 

zloženka  s 14 
tabletami (1 x 14 
tablet v pretisnem 
omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept. ALTANA Pharma AG, Konstanz, Byk-Gulden 
-Straße 2, D-78467 Konstanz Nemčija

ALTANA Pharma AG, Konstanz, Nemčija 5363-I-435/03 sprememba izdelovalca

023515 CONTROLOC 40 mg 
prašek za raztopino 
za injiciranje 

zloženka s 5 
prebodnimi 
stekleničkami s 
praškom

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

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

ALTANA Pharma AG, Konstanz, Nemčija 5363-I-430/02 sprememba v sestavi 
zdravila

023558 CONTROLOC 40 mg 
prašek za raztopino 
za injiciranje 

zloženka z 10 
prebodnimi 
stekleničkami s 
praškom

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

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

ALTANA Pharma AG, Konstanz, Nemčija 5363-I-431/02 sprememba v sestavi 
zdravila

023531 CONTROLOC 40 mg 
prašek za raztopino 
za injiciranje 

zloženka z 20 
prebodnimi 
stekleničkami s 
praškom

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

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

ALTANA Pharma AG, Konstanz, Nemčija 5363-I-432/02 sprememba v sestavi 
zdravila

050105 CONTROLOC 40 mg 
prašek za raztopino 
za injiciranje 

zloženka z 1 
prebodno stekleničko 
s praškom

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

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

ALTANA Pharma AG, Konstanz, Nemčija 5363-I-158/03 sprememba v sestavi 
zdravila

022187 DETRALEX zloženka s 30 
tabletami (2 x 15 
tablet v pretisnem 
omotu)

Zdravilo se izdaja brez recepta 
v lekarnah.

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

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

5363-I-488/03 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

061093 DONA prašek za 
peroralno raztopino 

škatla z 20 vrečkami Zdravilo se izdaja le na recept. Sanolabor, d.d., Leskoškova 4, Ljubljana Rottapharm S.r.l.,Monza,Italija in Rottapharm Ltd. 
Dublin, Irska/Rottapharm S.r.l., Monza, Italija

5363-I-671/04 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet
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035483 Duodopa intestinalni 
gel

škatla s 7 kasetami s 
100 ml gela

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.

Solvay Pharmaceuticals B.V., Hannover, 
Nemčija

NeoPharma AB, Box 22, Uppsala, Švedska 5363-I-715/05 sprememba izdelovalca/
proizvajalca

033995 Eligard 22,5 mg 
prašek in vehikel 
za raztopino za 
injiciranje

vrečka z injekcijsko 
brizgo s praškom, 
napolnjeno 
injekcijsko brizgo 
z vehiklom (vsaka 
injekcijska brizga je 
še v dodatni vrečki), 
sterilno kanilo in 
sušilnim sredstvom

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

VELDOS, d.o.o., Veledrogerija Dolenjske, 
Rozmanova 16, Novo mesto Slovenija

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

5363-I-618/05 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

033979 Eligard 7,5 mg 
prašek in vehikel 
za raztopino za 
injiciranje

vrečka z injekcijsko 
brizgo s praškom, 
napolnjeno 
injekcijsko brizgo 
z vehiklom (vsaka 
injekcijska brizga je 
še v dodatni vrečki), 
sterilno kanilo in 
sušilnim sredstvom

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

VELDOS, d.o.o., Veledrogerija Dolenjske, 
Rozmanova 16, Novo mesto Slovenija

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

5363-I-617/05 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

077860 Fentanil HEXAL 
100 mikrogramov/h 
transdermalni obliži 

škatla s 5 
transdermalnimi 
obliži

Zdravilo se izdaja le na recept. Hexal AG, , Industriestrasse 25, Holzkirchen 
Nemčija

Hexal AG, Industriestrasse 25, Holzkirchen,, Nemčija 5363-I-93/05 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet in 
druge spremembe

077879 Fentanil HEXAL 
100 mikrogramov/h 
transdermalni obliži 

škatla z 10 
transdermalnimi 
obliži

Zdravilo se izdaja le na recept. Hexal AG, , Industriestrasse 25, Holzkirchen 
Nemčija

Hexal AG, Industriestrasse 25, Holzkirchen,, Nemčija 5363-I-94/05 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet in 
druge spremembe

077836 Fentanil HEXAL 
25 mikrogramov/h 
transdermalni obliži 

škatla z 10 
transdermalnimi 
obliži

Zdravilo se izdaja le na recept. Hexal AG, , Industriestrasse 25, Holzkirchen 
Nemčija

Hexal AG, Industriestrasse 25, Holzkirchen,, Nemčija 5363-I-90/05 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet in 
druge spremembe

077828 Fentanil HEXAL 
25 mikrogramov/h 
transdermalni obliži 

škatla s 5 
transdermalnimi 
obliži

Zdravilo se izdaja le na recept. Hexal AG, , Industriestrasse 25, Holzkirchen 
Nemčija

Hexal AG, Industriestrasse 25, Holzkirchen,, Nemčija 5363-I-89/05 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet in 
druge spremembe

077844 Fentanil HEXAL 
50 mikrogramov/h 
transdermalni obliži 

škatla s 5 
transdermalnimi 
obliži

Zdravilo se izdaja le na recept. Hexal AG, , Industriestrasse 25, Holzkirchen 
Nemčija

Hexal AG, Industriestrasse 25, Holzkirchen,, Nemčija 5363-I-91/05 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet in 
druge spremembe
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077852 Fentanil HEXAL 
50 mikrogramov/h 
transdermalni obliži 

škatla z 10 
transdermalnimi 
obliži

Zdravilo se izdaja le na recept. Hexal AG, , Industriestrasse 25, Holzkirchen 
Nemčija

Hexal AG, Industriestrasse 25, Holzkirchen,, Nemčija 5363-I-92/05 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet in 
druge spremembe

035238 Gabapentin Galex 
100 mg trde kapsule

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

Zdravilo se izdaja le na recept. GALEX- Proizvodnja in promet s 
farmacevtskimi in drugimi proizvodi, d.d., 
Tišinska ulica 29g, Murska Sobota Slovenija

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

5363-I-622/05 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet 
in sprememba imena 
v Edion 100 mg trde 
kapsule

035246 Gabapentin Galex 
300 mg trde kapsule

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

Zdravilo se izdaja le na recept. GALEX- Proizvodnja in promet s 
farmacevtskimi in drugimi proizvodi, d.d., 
Tišinska ulica 29g, Murska Sobota Slovenija

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

5363-I-623/05 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet 
in sprememba imena 
v Edion 300 mg trde 
kapsule

035254 Gabapentin Galex 
400 mg trde kapsule

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

Zdravilo se izdaja le na recept. GALEX- Proizvodnja in promet s 
farmacevtskimi in drugimi proizvodi, d.d., 
Tišinska ulica 29g, Murska Sobota Slovenija

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

5363-I-624/05 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet 
in sprememba imena 
v Edion 400 mg trde 
kapsule

056782 GLUCOSI 
INFUNDIBILE 5% 
Pharmagena 

steklenica s 500 ml 
raztopine 

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

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

Zavod RS za transf.med-Farm.odd-Pharmagena in La 
boratori Diaco Biomed/Zavod RS za transf.medicino, 
Slovenija

5363-I-573/02 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

021539 IMIGRAN pršilo 
za nos 

zloženka z dvema 
pršilnikoma po 
0,1 ml raztopine v 
pretisnem omotu (20 
mg/0,1 ml)

Zdravilo se izdaja le na recept. GlaxoSmithKline d.o.o., družba za promet 
s  farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov 
štradon 90, Ljubljana Slovenija

Glaxo Wellcome S.p.A., San Polo di Torrile,Parma,  
Italija / GlaxoSmithKline Export Ltd.,Brentford, Velika 
Britanija

5363-I-310/05 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

039039 IMURAN škatla s 100 
tabletami (4 x 25 
tablet v pretisnem 
omotu)

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.

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

Heumann Pharma GmbH, Feucht, Nemčija/ 
GlaxoSmithKline Export Ltd.,Brentford, Velika Britanija

5363-I-81/05 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

044369 LANVIS škatla s stekleničko s 
25 tabletami

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.

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

Heumann Pharma GmbH, Feucht, Nemčija/ 
GlaxoSmithKline Export Ltd.,Brentford, Velika Britanija

5363-I-653/04 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec
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027820 LEUKERAN  zloženka s 
stekleničko s 25 
tabletami

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.

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

Glaxo Wellcome Operations, Velika Britanija / Glaxo 
Wellcome Export Ltd., Velika Britanija, 

5363-I-377/05 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

076708 MEGACE 160 mg 
tablete 

zloženka s 
stekleničko s 100 
tabletami

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.

PharmaSwiss, d.o.o.,, Wolfova 1, Ljubljana 
Slovenija

Haupt Pharma Regensburg GmbH, 
Regensburg,Nemčija / Bristol-Myers Sqiubb Products 
S.A., CH 6340 Baar, Švica

5363-I-124/02 sprememba izdelovalca

017396 MELOKSSIA tablete 
15 mg 

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

Zdravilo se izdaja le na recept. Pliva Ljubljana, d.o.o.,, Dunajska 51, Ljubljana 
Slovenija

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

5363-I-38/05 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

017388 MELOKSSIA tablete 
7,5 mg 

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

Zdravilo se izdaja le na recept. Pliva Ljubljana, d.o.o.,, Dunajska 51, Ljubljana 
Slovenija

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

5363-I-37/05 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

003832 MOVALIS 15 mg 
tablete 

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

Zdravilo se izdaja le na recept. Boehringer Ingelheim International GmbH, 
Binger Strasse 173, Ingelheim am Rhein 
Nemčija

Boehringer Ingelheim Pharma KG, Nemčija/ 
Boehringer Ingelheim International GmbH,Ingelheim, 
Nemčija

5363-I-420/02 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

003395 MOVALIS 7,5 mg 
tablete 

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

Zdravilo se izdaja le na recept. Boehringer Ingelheim International GmbH, 
Binger Strasse 173, Ingelheim am Rhein 
Nemčija

Boehringer Ingelheim Pharma KG, Nemčija/ 
Boehringer Ingelheim International GmbH,Ingelheim, 
Nemčija

5363-I-419/02 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

076880 NAKLOFEN DUO 
kapsule 75 mg 

škatla z 20 
kapsulami po 75 
mg (2 x 10 kapsul v 
pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,, 
Šmarješka cesta 6, Novo mesto Slovenija

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto v 
sodelovanju s Klinge Pharma GmbH, München, 
Nemčija

5363-I-20/05 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet 
in sprememba imena v 
Diclo Duo trde kapsule 
75 mg

050954 NATRII CHLORIDI 
INFUNDIBILE 0,9% 
Pharmagena 

steklenica po 100 ml 
raztopine

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.

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

Zavod RS za transf.med-Farm.odd-Pharmagena in La 
boratori Diaco Biomed/Zavod RS za transf.medicino, 
Slovenija

5363-I-56/04 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet



šifra ime zdravila pakiranje način/režim izdajajnja imetnik dovoljenja za promet izdelovalec/proizvajalec zdravila št.odločbe vrsta odločbe

093203 NATRII CHLORIDI 
INFUNDIBILE 0,9% 
Pharmagena 

steklenica po 500 ml 
(9g/1000ml)

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.

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

Zavod RS za transf.med-Farm.odd-Pharmagena in La 
boratori Diaco Biomed/Zavod RS za transf.medicino, 
Slovenija

5363-I-58/04 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

093432 NIMBEX 5 mg škatla s 5 ampulami 
po 2,5 ml raztopine

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

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

Glaxo Wellcome S.p.A., San Polo di Torrile,Parma,  
Italija / GlaxoSmithKline Export Ltd.,Brentford, Velika 
Britanija

5363-I-431/03 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

051004 NOVOFEM filmsko 
obložene tablete 

zloženka z 28 
tabletami, 16 rdečih 
in 12 belih, v plastični 
škatlici (koledarsko 
pakiranje)

Zdravilo se izdaja le na recept. Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 
Bagsvaerd, Danska

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

5363-I-310/03 sprememba/e v 
dovoljenju za promet

068373 PRAXITEN 15 zloženka s 30 
tabletami (3 x 10 
tablet v pretisnem 
omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept. Pliva Ljubljana, d.o.o.,, Dunajska 51, Ljubljana 
Slovenija

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

5363-I-443/05 sprememba v sestavi 
zdravila

036765 RamiHEXAL 2,5 
mg/12,5 mg tablete

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

Zdravilo se izdaja le na recept. Hexal AG, , Industriestrasse 25, Holzkirchen 
Nemčija

Salutas Pharma GmbH, Barleben, Nemčija/Hexal AG, 
Holzkirchen, Nemčija

5363-I-443/05 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet 
in sprememba imena v 
Piramil H 2,5 mg/12,5 
mg tablete

036773 RamiHEXAL 5 mg/25 
mg tablete

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

Zdravilo se izdaja le na recept. Hexal AG, , Industriestrasse 25, Holzkirchen 
Nemčija

Salutas Pharma GmbH, Barleben, Nemčija/Hexal AG, 
Holzkirchen, Nemčija

5363-I-444/05 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet 
in sprememba imena v 
Piramil H 5 mg/25 mg 
tablete

077364 REQUIP 0,25 mg škatla z 210 
tabletami (1 x 210 
tablet v pretisnem 
omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept. GlaxoSmithKline d.o.o., družba za promet 
s  farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov 
štradon 90, Ljubljana Slovenija

SmithKline Beecham Pharmaceuticals, Manor Royal,   
Sussex/GlaxoSmithKline Export Ltd., Brentford, Velika 
Britanija

5363-I-36/05 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

023213 REQUIP 0,25 mg zloženka z 21 
tabletami (1 x 21 
tablet v pretisnem 
omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept. GlaxoSmithKline d.o.o., družba za promet 
s  farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov 
štradon 90, Ljubljana Slovenija

SmithKline Beecham Pharmaceuticals, Manor Royal,   
Sussex/GlaxoSmithKline Export Ltd., Brentford, Velika 
Britanija

5363-I-618/02 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec



šifra ime zdravila pakiranje način/režim izdajajnja imetnik dovoljenja za promet izdelovalec/proizvajalec zdravila št.odločbe vrsta odločbe

023167 REQUIP 0,5 mg zloženka z 21 
tabletami (1 x 21 
tablet v pretisnem 
omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept. GlaxoSmithKline d.o.o., družba za promet 
s  farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov 
štradon 90, Ljubljana Slovenija

SmithKline Beecham Pharmaceuticals, Manor Royal,   
Sussex/GlaxoSmithKline Export Ltd., Brentford, Velika 
Britanija

5363-I-619/02 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

023159 REQUIP 1 mg zloženka z 21 
tabletami (1 x 21 
tablet v pretisnem 
omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept. GlaxoSmithKline d.o.o., družba za promet 
s  farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov 
štradon 90, Ljubljana Slovenija

SmithKline Beecham Pharmaceuticals, Manor Royal,   
Sussex/GlaxoSmithKline Export Ltd., Brentford, Velika 
Britanija

5363-I-620/02 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

023035 REQUIP 2 mg zloženka z 21 
tabletami (1 x 21 
tablet v pretisnem 
omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept. GlaxoSmithKline d.o.o., družba za promet 
s  farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov 
štradon 90, Ljubljana Slovenija

SmithKline Beecham Pharmaceuticals, Manor Royal,   
Sussex/GlaxoSmithKline Export Ltd., Brentford, Velika 
Britanija

5363-I-621/02 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

023086 REQUIP 5 mg zloženka z 21 
tabletami (1 x 21 
tablet v pretisnem 
omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept. GlaxoSmithKline d.o.o., družba za promet 
s  farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov 
štradon 90, Ljubljana Slovenija

SmithKline Beecham Pharmaceuticals, Manor Royal,   
Sussex/GlaxoSmithKline Export Ltd., Brentford, Velika 
Britanija

5363-I-622/02 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

074993 Roaccutane 10 mg 
mehke kapsule 

škatla s 30 
kapsulami (3 x 10 
kapsul v pretisnem 
omotu)

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

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

F. Hoffmann-La Roche Ltd., Grenzacherstrasse 124, 
CH-4070 Basel, Švica

5363-I-781/04 sprememba/e v 
dovoljenju za promet

075027 Roaccutane 20 mg 
mehke kapsule 

škatla s 30 
kapsulami (3 x 10 
kapsul v pretisnem 
omotu)

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

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

F. Hoffmann-La Roche Ltd., Grenzacherstrasse 124, 
CH-4070 Basel, Švica

5363-I-782/04 sprememba/e v 
dovoljenju za promet

093270 SOLUTIO KALII 
CHLORIDI 1 M 
Pharmagena 

steklenička po 100 
ml raztopine

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

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

Zavod RS za transf.med-Farm.odd-Pharmagena in La 
boratori Diaco Biomed/Zavod RS za transf.medicino, 
Slovenija

5363-I-559/02 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

080462 SULFASALAZIN 
Krka EN 
gastrorezistentne 
tablete 500 mg 

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

Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Šmarješka cesta 6, Novo mesto Slovenija

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,, Slovenija 5363-I-385/04 sprememba imena 
zdravila

038520 Vesicare 10 mg 
filmsko obložene 
tablete

1 tableta vsebuje Zdravilo se izdaja le na recept. VELDOS, d.o.o., Veledrogerija Dolenjske, 
Rozmanova 16, Novo mesto Slovenija

Astellas Pharma Europe B.V., Meppel, Nizozemska/ 
Astellas Pharma Europe B.V., Leiderdorp, Nizozemska 

5363-I-620/05 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet



šifra ime zdravila pakiranje način/režim izdajajnja imetnik dovoljenja za promet izdelovalec/proizvajalec zdravila št.odločbe vrsta odločbe

038512 Vesicare 5 mg 
filmsko obložene 
tablete

1 tableta vsebuje Zdravilo se izdaja le na recept. VELDOS, d.o.o., Veledrogerija Dolenjske, 
Rozmanova 16, Novo mesto Slovenija

Astellas Pharma Europe B.V., Meppel, Nizozemska/ 
Astellas Pharma Europe B.V., Leiderdorp, Nizozemska 

5363-I-619/05 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

054356 ZINNAT 125 mg 
filmsko obložene 
tablete 

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

Zdravilo se izdaja le na recept. GlaxoSmithKline d.o.o., družba za promet 
s  farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov 
štradon 90, Ljubljana Slovenija

Glaxo Wellcome Operations,Durham, Velika Britanija /
GlaxoSmithKline Export Ltd.,Brentford, Velika Britanija

5363-I-720/03 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

054380 ZINNAT 250 mg 
filmsko obložene 
tablete 

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

Zdravilo se izdaja le na recept. GlaxoSmithKline d.o.o., družba za promet 
s  farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov 
štradon 90, Ljubljana Slovenija

Glaxo Wellcome Operations,Durham, Velika Britanija /
GlaxoSmithKline Export Ltd.,Brentford, Velika Britanija

5363-I-721/03 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

054399 ZINNAT 500 mg 
filmsko obložene 
tablete  

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

Zdravilo se izdaja le na recept. GlaxoSmithKline d.o.o., družba za promet 
s  farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov 
štradon 90, Ljubljana Slovenija

Glaxo Wellcome Operations,Durham, Velika Britanija /
GlaxoSmithKline Export Ltd.,Brentford, Velika Britanija

5363-I-722/03 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

065110 ZOFRAN injekcije 
4 mg 

5 ampul po 2 ml (4 
mg/2 ml)

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

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

Glaxo Wellcome S.p.A., San Polo di Torrile,Parma,  
Italija / GlaxoSmithKline Export Ltd.,Brentford, Velika 
Britanija

5363-I-306/05 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

065145 ZOFRAN injekcije 
8 mg 

5 ampul po 4 ml (8 
mg/4 ml)

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

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

Glaxo Wellcome S.p.A., San Polo di Torrile,Parma,  
Italija / GlaxoSmithKline Export Ltd.,Brentford, Velika 
Britanija

5363-I-307/05 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec


