zdravil, za katera je od 19. 5. 2006 do 30. 11. 2006 prenehalo veljati dovoljenje za promet

SEZNAM

Sifra ime zdravila pakiranje nacin/rezim izdajajnja imetnik dovoljenja za promet izdelovalec/proizvajalec zdravila §t.odlocbe vrsta odlocbe
055581 |[AGLURAB 850 mg  [polietilenski vsebnik s |Zdravilo se izdaja le narecept.  |Medis, Podjetje za proizvodnjo in trzenje, d.o.0. |GALEX d.d., Murska Sobota in Weifa AS,Oslo, 5363-1-791/03 |sprememba izdelovalca
100 tabletami Brnéiceva 1, Ljubljana, Slovenija Norveska/Medis,d.o.0., Ljubljana, Slovenija
056685 |ANALGIN raztopina |$katla s 50 ampulami |Zdravilo se izdaja le na recept, |Alkaloid, d.o.0., CelovSka cesta 40 a, Ljubljana, [Alkaloid A.D., Bulevar Aleksandar Makedonski 12, 5363-1-83/05  [sprememba sti¢ne
za injiciranje 1 g/2 ml |z 2 ml raztopine uporablja pa se samo v javnih  |Slovenija Skopje, Republika Makedonija ovojnine
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fiziénih osebah, ki
opravljajo zdravstveno dejavnost.
018759 |ANALGIN raztopina |3katla s 50 ampulami |Zdravilo se izdaja le na recept, |Alkaloid, d.o.0., CelovSka cesta 40 a, Ljubljana, [Alkaloid A.D., Bulevar Aleksandar Makedonski 12, 5363-1-84/05  [sprememba sti¢ne
za injiciranje 2,5 s 5 ml raztopine uporablja pa se samo v javnih  |Slovenija Skopje, Republika Makedonija ovojnine
g/5ml zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizi€nih osebah, ki
opravljajo zdravstveno dejavnost.
045098 |BISOBLOCK 10 mg |3katla s 100 tabletami|Zdravilo se izdaja le na recept.  |Keri Pharma Ltd. Hungary, Bartha Boldizsar u. 7, |[Niche Generics Ltd, Cam Centre, Wilbury Way, Hitchin, |5363-1-300/05 [sprememba imena
tablete (10 x 10 tablet v Debrecen, Madzarska Herts, Irska imetnika dovoljenja za
pretisnem omotu) promet
045071 |BISOBLOCK 10 mg  |3katla s 30 tabletami |Zdravilo se izdaja le narecept.  |Keri Pharma Ltd. Hungary, Bartha Boldizsar u. 7, |[Niche Generics Ltd, Cam Centre, Wilbury Way, Hitchin, [5363-1-299/05 [sprememba imena
tablete (3x10 tablet v Debrecen, MadZarska Herts, Irska imetnika dovoljenja za
pretisnem omotu) promet
045055 [BISOBLOCK 5mg  |3katla s 30 tabletami |Zdravilo se izdaja le narecept.  |Keri Pharma Ltd. Hungary, Bartha Boldizsar u. 7, |[Niche Generics Ltd, Cam Centre, Wilbury Way, Hitchin, [5363-1-297/05 [sprememba imena
tablete (3x 10 tabletv Debrecen, Madzarska Herts, Irska imetnika dovoljenja za
pretisnem omotu) promet
045063 [BISOBLOCK 5mg  |3katla s 100 tabletami|Zdravilo se izdaja le na recept.  |Keri Pharma Ltd. Hungary, Bartha Boldizsar u. 7, |[Niche Generics Ltd, Cam Centre, Wilbury Way, Hitchin, [5363-1-298/05 [sprememba imena
tablete (10 x 10 tablet v Debrecen, MadZarska Herts, Irska imetnika dovoljenja za
pretisnem omotu) promet
069345 [BISOLVON 4 mg/5 ml|zlozenka s Zdravilo se izdaja brez recepta v |Boehringer Ingelheim International GmbH Binger |Boehringer Ingelheim France SARL, Francija / 5363-1-48/03  [sprememba v sestavi
sirup stekleni¢ko po 250 ml |lekarnah. Strasse 173, Ingelheim am Rhein, Nem¢ija Boehringer Ingelheim International GmbH, Neméija zdravila

sirupa




013765

BRONCHO-MUNAL 7
mg trde kapsule

Skatla z 10 kapsulami
(1 x 10 kapsul v
pretisnem omotu )

Zdravilo se izdaja le na recept.

LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana
Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija

LEK, d.d., Ljubljana, v sodelovanju z OM Pharma,
Zeneva, Svica,

5363-1-958/05

sprememba v sestavi
zdravila

021687

BRONCHO-MUNAL 7
mg trde kapsule

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

Zdravilo se izdaja le na recept.

LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana
Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija

LEK, d.d., Ljubljana, v sodelovanju z OM Pharma,
Zeneva, Svica,

5363-1-959/05

sprememba v sestavi
zdravila

013757 |BRONCHO-MUNAL  |Skatla z 10 kapsulami |Zdravilo se izdaja le na recept.  |LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana LEK, d.d., Ljubljana, v sodelovanju z OM Pharma, 5363-1-956/05 |sprememba v sestavi
P 3,5 mg trde kapsule|(1 x 10 kapsul v Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija Zeneva, Svica, zdravila
pretisnem omotu )
021660 |BRONCHO-MUNAL |$katla s 30 kapsulami |Zdravilo se izdaja le na recept.  |LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana LEK, d.d., Ljubljana, v sodelovanju z OM Pharma, 5363-1-957/05 |sprememba v sestavi

P 3,5 mg trde kapsule|(3 x 10 kapsul v Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija Zeneva, Svica, zdravila
pretisnem omotu )
050881 |COPEGUS 200 mg |Skatla s stekleni¢ko s |Zdravilo se izdaja le na recept, |ROCHE farmacevtska druzba d.o.0., Vodovodna |Hoffmann-La Roche AG, Grenzach-Wyhlen,Nem¢ija/ F. |5363-1-332/05 |sprememba izdelovalca

filmsko obloZzene
tablete

168 tabletami

uporablja pa se samo v
bolniSnicah. Iziemoma se lahko
uporablja pri nadaljevanju
zdravljenja na domu ob odpustu
iz bolni$nice in nadaljnjem
zdravljenju.

109, Ljubljana, Slovenija

Hoffmann-La Roche Ltd., Basel, Svica

003735

DABROSTON 10 mg
tablete

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

Zdravilo se izdaja le na recept.

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

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

5363-1-153/05

sprememba v sestavi
zdravila

038717 |Dibiglim 1 mg tablete |Skatla s 60 tabletami |Zdravilo se izdaja le na recept.  |Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, Kundl, Lek,d.d.,Lek S.A.,Strykow,Poljska,Lek S.A., 5363-1-92/06  [sprememba imetnika
(6 x 10 tablet v Avstrija VarSava,Poljska, Sandoz,Kundl, Avst./Lek d.d., dovoljenja za promet in
pretisnem omotu) Slovenija sprememba imena zdravila
(novo ime Glimepirid Lek 1
mg tablete)
038709 |Dibiglim 1 mg tablete |Skatla s 30 tabletami |Zdravilo se izdaja le na recept.  |Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, Kundl, Lek,d.d.,Lek S.A.,Strykow,Poljska,Lek S.A., 5363-1-91/06  [sprememba imetnika

(3x 10 tablet v
pretisnem omotu)

Avstrija

Var§ava,Poljska, Sandoz,Kundl, Avst./Lek d.d.,
Slovenija

dovoljenja za promet in
sprememba imena zdravila
(novo ime Glimepirid Lek 1
mg tablete)




038733

Dibiglim 2 mg tablete

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

Zdravilo se izdaja le na recept.

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, Kundl,
Avstrija

Lek,d.d.,Lek S.A.,Strykow,Poljska,Lek S.A.,
VarSava,Poljska, Sandoz,Kund|, Avst./Lek d.d.,
Slovenija

5363-1-94/06

sprememba imetnika
dovoljenja za promet in
sprememba imena zdravila
(novo ime Glimepirid Lek 2
mg tablete)

038725

Dibiglim 2 mg tablete

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

Zdravilo se izdaja le na recept.

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, Kundl,
Avstrija

Lek,d.d.,Lek S.A.,Strykow,Poljska,Lek S.A.,
VarSava,Poljska, Sandoz,Kund|, Avst./Lek d.d.,
Slovenija

5363-1-93/06

sprememba imetnika
dovoljenja za promet in
sprememba imena zdravila
(novo ime Glimepirid Lek 2
mg tablete)

038768

Dibiglim 3 mg tablete

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

Zdravilo se izdaja le na recept.

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, Kundl,
Avstrija

Lek,d.d.,Lek S.A.,Strykow,Poljska,Lek S.A.,
VarSava,Poljska, Sandoz,Kund|, Avst./Lek d.d.,
Slovenija

5363-1-96/06

sprememba imetnika
dovoljenja za promet in
sprememba imena zdravila
(novo ime Glimepirid Lek 3
mg tablete)

038741

Dibiglim 3 mg tablete

Skatla s 30 tabletami
(3x 10 tabletv
pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept.

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, Kundl,
Avstrija

Lek,d.d.,Lek S.A.,Strykow,Poljska,Lek S.A.,
VarSava,Poljska, Sandoz,Kund|, Avst./Lek d.d.,
Slovenija

5363-1-95/06

sprememba imetnika
dovoljenja za promet in
sprememba imena zdravila
(novo ime Glimepirid Lek 3
mg tablete)

038792

Dibiglim 4 mg tablete

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

Zdravilo se izdaja le na recept.

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, Kundl,
Avstrija

Lek,d.d.,Lek S.A.,Strykow,Poljska,Lek S.A.,
Var$ava,Poljska, Sandoz,Kundl, Avst./Lek d.d.,
Slovenija

5363-1-98/06

sprememba imetnika
dovoljenja za promet in
sprememba imena zdravila
(novo ime Glimepirid Lek 4
mg tablete)

038776

Dibiglim 4 mg tablete

Skatla s 30 tabletami
(3x10 tabletv
pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept.

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, Kundl,
Avstrija

Lek,d.d.,Lek S.A.,Strykow,Poljska,Lek S.A.,
VarSava,Poljska, Sandoz,Kundl, Avst./Lek d.d.,
Slovenija

5363-1-97/06

sprememba imetnika
dovoljenja za promet in
sprememba imena zdravila
(novo ime Glimepirid Lek 4
mg tablete)




062898

DULTAVAX

Skatla z napolnjeno
injekcijsko brizgo z
igloz 0,5 ml
suspenzije za
injiciranje

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih

zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fiziénih osebah, ki

opravljajo zdravstveno dejavnost.

Indtitut za varovanje zdravja Republike Slovenije,
Trubarjeva 2, Ljubljana, Slovenija

Aventis Pasteur S.A., 2, avenue Pont Pasteur, 69007
Lyon, Francija

5363-1-482/04

sprememba imetnika
dovoljenja za
promet,izdelovalca

033995 |Eligard 22,5 mg vrecka z injekcijsko  [Zdravilo se izdaja le na recept, |Astellas Pharma Europe B.V., Nizozemska MediGene AG, Planegg/Martinsried, Nemcija/Astellas  [5363-1-20/06  |sprememba rezima izdaje
praSek in vehikel za |brizgo s praskom, uporablja pa se po navodilu in Pharma Europe B.V., Nizozemska
raztopino za napolnjeno injekcijsko|pod posebnim nadzorom
injiciranje brizgo z vehiklom zdravnika specialista ali od njega
(vsaka injekcijska poobla$cenega zdravnika.
brizga je Se v dodatni
vrecki), sterilno kanilo
in susilnim sredstvom
034703 |Flukonazol Sandoz  |Skatla s 7 kapsulami |Zdravilo se izdaja le na recept.  |Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, Kundl, Sandoz Pharmaceuticals GmbH, Ismaning, Neméija/  |5363-1-185/05 |sprememba imetnika
100 mg trde kapsule |(1x 7 kapsul v Avstrija Sandoz GmbH, Kundl, Avstrija dovoljenja za promet in
pretisnem omotu) sprememba imena zdravila
034738 |Flukonazol Sandoz  |Skatla z 28 kapsulami |Zdravilo se izdaja le na recept.  [Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, Kundl, Sandoz Pharmaceuticals GmbH, Ismaning, Nem¢ija/  |5363-1-186/05 [sprememba imetnika

100 mg trde kapsule |(4 x 7 kapsul v Avstrija Sandoz GmbH, Kundl, Avstrija dovoljenja za promet in
pretisnem omotu) sprememba imena zdravila
034746 |Flukonazol Sandoz  |3katla z 1 kapsulov |Zdravilo se izdaja le na recept.  |Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, Kundl, Sandoz Pharmaceuticals GmbH, Ismaning, Neméija/  |5363--187/05 |sprememba imetnika
150 mg trde kapsule |pretisnem omotu Avstrija Sandoz GmbH, Kundl, Avstrija dovoljenja za promet in
sprememba imena zdravila
014745 |Flukonazol Sandoz  |Skatla s 7 kapsulami |Zdravilo se izdaja le na recept.  |Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, Kundl, Sandoz Pharmaceuticals GmbH, Ismaning, Neméija/  |5363-1-184/05 |sprememba imetnika

50 mg trde kapsule  |(1 x 7 kapsul v Avstrija Sandoz GmbH, Kundl, Avstrija dovoljenja za promet in
pretisnem omotu) sprememba imena zdravila
030392 |GLUCOVANCE 500 |Skatla s 60 tabletami |Zdravilo se izdaja le na recept.  |Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih in ~ |Merck Sante s.a.s.,Centre de Production de Semoy, 5363-1-645/04 [sprememba imena
mg/2,5 mg (3 x 20 tablet ali 4 x kemijskih proizvodov, d.0.0. Dunajska 156, Francija/Merck KgaA, Darmstadt, Nem¢ija izdelovalca

15 tablet v pretisnem
omotu)

Ljubljana, Slovenija




030406 | GLUCOVANCE 500 |3katla s 60 tabletami |Zdravilo se izdaja le na recept. ~ |Merck, Proizvodnja in prodaja farmaceviskih in  [Merck Sante s.a.s.,Centre de Production de Semoy, 5363-1-646/04 |[sprememba naslova
mg/5 mg (3 x 20 tablet ali 4 x kemijskih proizvodov, d.o.0. Dunajska 156, Francija/Merck KgaA, Darmstadt, Nemcija imetnika dovoljenja za
15 tablet v pretisnem Ljubljana, Slovenija promet
omotu)
036005 [Indapamid 1,5 mg SR |3katla s 30 tabletami |Zdravilo se izdaja le na recept. ~ |Servier Pharma, marketing in trgovina, d.o.o., Les Lab. Servier Industrie, Francija in Servier Ireland  [5363-1-349/05 |sprememba v dovoljenju

Servier

(2x 15 tablet v
pretisnem omotu)

Tolstojeva 8, Ljubljana, Slovenija

Industries Ltd.,Irska/Les Lab.Servier Ind., Francija

za promet- dodatni
izdelovalec

076708

MEGACE 160 mg
tablete

Skatla s steklenicko s
100 tabletami

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v
bolni$nicah. Iziemoma se lahko
uporablja pri nadaljevanju
zdravljenja na domu ob odpustu
iz bolnidnice in nadaljnjem
zdravljenju.

Bristol-Myers Squibb spl. sr. 0., Olivova 4,
Praga, Ceska Republika

Bristol-Myers Squibb,Epernon, Francija/BMS Company,
ZDA

5363-1-1004/05

sprememba izdelovalca

054143

NAKLOFEN retard
tablete s podalj$anim
spros¢anjem 100 mg

Skatla z 20 tabletami
po 100 mg (2 x 10
tablet v pretisnem
omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept.

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

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

5363-1-34/05

sprememba imena zdravila

035556 |Neplit Easyhaler 100 |3katla z inhalatorjem |Zdravilo se izdaja le narecept.  |BERLIN-CHEMIE AG , Berlin, Nemcija Orion Corporation, P.O. Box 65, Espoo, Finska/ BERLIN|5363-1-761/05 |sprememba imetnika
mikrogramov/odmere |z 200 odmerki in CHEMIE AG, Berlin, Nemcija dovoljenja za
k praSek za za&€itnim pokrovckom promet,izdelovalca
inhaliranje

035831 |Neplit Easyhaler 100 |3katla z inhalatorjem |Zdravilo se izdaja le narecept.  |BERLIN-CHEMIE AG , Berlin, Nemcija Orion Corporation, P.O. Box 65, Espoo, Finska/ BERLIN|5363-1-762/05 |sprememba imetnika
mikrogramov/odmere |z 200 odmerki CHEMIE AG, Berlin, Nemcija dovoljenja za
k praSek za promet,izdelovalca
inhaliranje

035564 |Neplit Easyhaler 100 |3katla z 2 Zdravilo se izdaja le na recept.  |BERLIN-CHEMIE AG , Berlin, Nemcija Orion Corporation, P.O. Box 65, Espoo, Finska/ BERLIN|5363-1-763/05 |sprememba imetnika
mikrogramov/odmere |inhalatorjema z 200 CHEMIE AG, Berlin, Nemcija dovoljenja za
k praSek za odmerki promet,izdelovalca

inhaliranje




035637

Neplit Easyhaler 200
mikrogramov/odmere

Skatla z inhalatorjem
z 200 odmerki in

Zdravilo se izdaja le na recept.

BERLIN-CHEMIE AG

, Berlin, Nemcija

Orion Corporation, P.O. Box 65, Espoo
CHEMIE AG, Berlin, Nemcija

, Finska/ BERLIN

5363-1-764/05

sprememba imetnika
dovoljenja za

k pradek za za¢itnim pokrovckom promet,izdelovalca
inhaliranje

035580 |Neplit Easyhaler 200 |3katla z 2 Zdravilo se izdaja le na recept.  |BERLIN-CHEMIE AG , Berlin, Nemdija Orion Corporation, P.O. Box 65, Espoo, Finska/ BERLIN{5363-1-766/05 |sprememba imetnika
mikrogramov/odmere |inhalatorjema z 200 CHEMIE AG, Berlin, Nemcija dovoljenja za
k pradek za odmerki promet,izdelovalca
inhaliranje

035866 |Neplit Easyhaler 200 |katla z inhalatorjem |Zdravilo se izdaja le narecept.  |BERLIN-CHEMIE AG | Berlin, Nem¢ija Orion Corporation, P.O. Box 65, Espoo, Finska/ BERLIN{5363-1-765/05 |sprememba imetnika

mikrogramov/odmere |z 200 odmerki CHEMIE AG, Berlin, Nemcija dovoljenja za
k pradek za promet,izdelovalca
inhaliranje

035610 |Neplit Easyhaler 400 |3katla z 2 Zdravilo se izdaja le na recept.  |BERLIN-CHEMIE AG , Berlin, Nemdija Orion Corporation, P.O. Box 65, Espoo, Finska/ BERLIN{5363-1-769/05 |sprememba imetnika
mikrogramov/odmere |inhalatorjema z 200 CHEMIE AG, Berlin, Nemcija dovoljenja za
k pradek za odmerki promet,izdelovalca
inhaliranje

035874 |Neplit Easyhaler 400 |3katla z inhalatorjem |Zdravilo se izdaja le narecept.  |BERLIN-CHEMIE AG | Berlin, Nem¢ija Orion Corporation, P.O. Box 65, Espoo, Finska/ BERLIN{5363-1-768/05 |sprememba imetnika
mikrogramov/odmere |z 200 odmerki CHEMIE AG, Berlin, Nemcija dovoljenja za
k pradek za promet,izdelovalca
inhaliranje

035653 |Neplit Easyhaler 400 |katla z inhalatorjem |Zdravilo se izdaja le narecept.  |BERLIN-CHEMIE AG | Berlin, Nem¢ija Orion Corporation, P.O. Box 65, Espoo, Finska/ BERLIN{5363-1-767/05 |sprememba imetnika

mikrogramov/odmere
k pradek za
inhaliranje

z 200 odmerki in
za¢itnim pokrovckom

CHEMIE AG, Berlin, Nemcija

dovoljenja za
promet,izdelovalca




056901

OCTANATE 500 i.e.

Zlozenka z 1 vialo s
praskom, 1 vialo po
10 ml vode za
injekcije in priborom
za raztapljanje in
injiciranje (injekcijska
brizga, dvojna
pretocna injekcijska
igla in filtrska igla,
sistem za infuzijo in 2
zloZenca prepojena z

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

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

Octapharma Pharmazeutika Produktionsges.m.b.H.,
Dunaj, Avstrija/ Octapharma AG, Lachen, Svica,

5363-1-521/03

sprememba v dovoljenju
za promet- dodatni
izdelovalec

izopropanolom)

063363 [PENTAXIM Skatlaz 10 Zdravilo se izdaja le na recept, |Intitut za varovanje zdravja Republike Slovenije, |Aventis Pasteur S.A., 2, avenue Pont Pasteur, 69007 [5363--483/04 |sprememba imetnika
napolnjenimi uporablja pa se samo v javnih | Trubarjeva 2, Ljubljana, Slovenija Lyon, Francija dovoljenja za
injekcijskimi brizgami |zdravstvenih zavodih ter pri promet,izdelovalca
po 0,5 ml suspenzije, |pravnih in fizi€nih osebah, ki
10 vialami s praSkom [opravljajo zdravstveno dejavnost.
in 10 injekcijskimi
iglami

063339 [PENTAXIM Skatla z 1 napolnjeno |Zdravilo se izdaja le narecept,  |InStitut za varovanje zdravja Republike Slovenije, [Aventis Pasteur S.A., 2, avenue Pont Pasteur, 69007 [5363-1-484/04 |sprememba imetnika
injekcijsko brizgo po  |uporablja pa se samo v javnih  |Trubarjeva 2, Ljubljana, Slovenija Lyon, Francija dovoljenja za
0,5 ml suspenzije, 1 |zdravstvenih zavodih ter pri promet,izdelovalca
vialo s praskomin 1 |pravnih in fizi¢nih osebah, ki
injekcijsko iglo opravljajo zdravstveno dejavnost.

016276 |Piramil 1,25 mg Skatla z 28 tabletami |Zdravilo se izdaja le na recept.  |Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, Kundl, Sandoz Pharmaceuticals GmbH, Ismaning, Neméija/  |5363-1-723/04 |sprememba v dovoljenju

tablete v pretisnem omotu Avstrija Sandoz GmbH, Kundl, Avstrija za promet- dodatni
izdelovalec

016292 |Piramil 1,25 mg Skatla s 100 tabletami|Zdravilo se izdaja le narecept.  |Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, Kundl, Sandoz Pharmaceuticals GmbH, Ismaning, Neméija/  |5363-1-724/04 |sprememba v dovoljenju

tablete (10 x 10 tablet v Avstrija Sandoz GmbH, Kundl, Avstrija za promet- dodatni
pretisnem omotu) izdelovalec

016470 |Piramil 10 mg tablete |3katla z 28 tabletami |Zdravilo se izdaja le na recept. ~ |Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, Kundl, Sandoz Pharmaceuticals GmbH, Ismaning, Neméija/  |5363-1-732/04 |sprememba v dovoljenju

v pretisnem omotu

Avstrija

Sandoz GmbH, Kundl, Avstrija

za promet- dodatni
izdelovalec




016489 |Piramil 10 mg tablete |Skatla s 100 tabletami|Zdravilo se izdaja le na recept. ~ |Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, Kundl, Sandoz Pharmaceuticals GmbH, Ismaning, Neméija/  |5363-1-733/04 |sprememba v dovoljenju
(10 x 10 tablet v Avstrija Sandoz GmbH, Kundl, Avstrija za promet- dodatni
pretisnem omotu) izdelovalec

016462 |Piramil 10 mg tablete |Skatla z 10 tabletami |Zdravilo se izdaja le na recept. ~ |Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, Kundl, Sandoz Pharmaceuticals GmbH, Ismaning, Neméija/  |5363-1-731/04  |sprememba v dovoljenju
(1x 10 tabletv Avstrija Sandoz GmbH, Kundl, Avstrija za promet- dodatni
pretisnem omotu) izdelovalec

016330 |Piramil 2,5 mg tablete [Skatla z 28 tabletami |Zdravilo se izdaja le narecept.  |Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, Kundl, Sandoz Pharmaceuticals GmbH, Ismaning, Neméija/  |5363-1-726/04 |sprememba v dovoljenju
v pretisnem omotu Avstrija Sandoz GmbH, Kundl, Avstrija za promet- dodatni

izdelovalec

016349 |Piramil 2,5 mg tablete |Skatla s 100 tabletami|Zdravilo se izdaja le na recept. ~ |Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, Kundl, Sandoz Pharmaceuticals GmbH, Ismaning, Neméija/  |5363-1-727/04 |sprememba v dovoljenju
(10 x 10 tablet v Avstrija Sandoz GmbH, Kundl, Avstrija za promet- dodatni
pretisnem omotu) izdelovalec

016306 |Piramil 2,5 mg tablete |Skatla z 10 tabletami |Zdravilo se izdaja le na recept. ~ |Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, Kundl, Sandoz Pharmaceuticals GmbH, Ismaning, Neméija/  |5363-1-725/04 |sprememba v dovoljenju
(1x 10 tabletv Avstrija Sandoz GmbH, Kundl, Avstrija za promet- dodatni
pretisnem omotu) izdelovalec

016454 |Piramil 5 mg tablete |3katla s100 tabletami |Zdravilo se izdaja le na recept. ~ |Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, Kundl, Sandoz Pharmaceuticals GmbH, Ismaning, Neméija/  |5363-1-730/04 |sprememba v dovoljenju
(10 x 10 tablet v Avstrija Sandoz GmbH, Kundl, Avstrija za promet- dodatni
pretisnem omotu) izdelovalec

016373 |Piramil 5 mg tablete |Skatla z 28 tabletami |Zdravilo se izdaja le na recept. ~ |Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, Kundl, Sandoz Pharmaceuticals GmbH, Ismaning, Neméija/  |5363-1-729/04 |sprememba v dovoljenju
v pretisnem omotu Avstrija Sandoz GmbH, Kundl, Avstrija za promet- dodatni

izdelovalec

016365 |Piramil 5 mg tablete [Skatla z 10 tabletami |Zdravilo se izdaja le na recept.  |Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, Kundl, Sandoz Pharmaceuticals GmbH, Ismaning, Neméija/  |5363-1-728/04 |sprememba v dovoljenju
(1 x 10 tablet v Avstrija Sandoz GmbH, Kundl, Avstrija za promet- dodatni
pretisnem omotu) izdelovalec

020192 |PRIORIX Skatla z 10 Zdravilo se izdaja le na recept, |Intitut za varovanje zdravja Republike Slovenije, |GlaxoSmithKline Biologicals s.a., 89, rue de L'Institut, [5363--117/02 |sprememba imetnika
napolnjenimi uporablja pa se samo v javnih | Trubarjeva 2, Ljubljana, Slovenija 1330 Rixensart, Belgija dovoljenja za

injekcijskimi brizgami
po 0,5 ml vode za
injekcije, zlozenko z
10 vialami s praskom
in 20 injekcijskimi
iglami

zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizi€nih osebah, ki
opravljajo zdravstveno dejavnost.

promet,izdelovalca




075671 |Ribuspir 200 Skatla s tlanim Zdravilo se izdaja le na recept.  |Torrex Pharma, d.o.0., Trdinova ulica 4, Chiesi Farmaceutici S.p.A., Parma , Italija 5363-1-24/06  |sprememba v dovoljenju
mikrogramov vsebnikom z 200 Ljubljana, Slovenija za promet- dodatni
inhalacijska raztopina Jodmerki in izdelovalec
pod tlakom standardnim

sprozilcem

075698 |Ribuspir 200 Skatla s tlanim Zdravilo se izdaja le na recept.  |Torrex Pharma, d.o.0., Trdinova ulica 4, Chiesi Farmaceutici S.p.A., Parma , Italija 5363-1-25/06  |sprememba v dovoljenju
mikrogramov vsebnikom z 200 Ljubljana, Slovenija za promet- dodatni
inhalacijska raztopina |odmerki in sproZilcem izdelovalec
pod tlakom nastavkom za

inhaliranje Jet

020052 |ROFERON-A 18 mio |Skatla z 1 vlozkom z |Zdravilo se izdaja le na recept, |ROCHE farmacevtska druzba d.o.o., Vodovodna |F. Hoffmann-La Roche Ltd., Grenzacherstrasse 124,  |5363--412/05 [sprememba izdelovalca
i.e./0,6 ml raztopina 0,6 ml raztopine (za |uporablja pa se samo v 109, Ljubljana, Slovenija CH-4070 Basel, Svica
za injiciranje v viozku |veckratno bolniSnicah. Iziemoma se lahko

odmerjanje) za uporablja pri nadaljevanju

injekcijsko pero zdravljenja na domu ob odpustu

Roferon-Pen iz bolniSnice in nadaljnjem
zdravljenju.

007838 |ROFERON-A 3 mio  |3katla z 1 napolnjeno |Zdravilo se izdaja le na recept, |ROCHE farmacevtska druzba d.o.o., Vodovodna |F. Hoffmann-La Roche Ltd., Grenzacherstrasse 124,  |5363-1-408/05 [sprememba izdelovalca
i../0,5 ml raztopina  |injekcijsko brizgo z  |uporablja pa se samo v 109, Ljubljana, Slovenija CH-4070 Basel, Svica
za injiciranje v 0,5 ml raztopine bolnidnicah. Iziemoma se lahko
napolnjeni injekcijski ](3.000.000 i.e./0,5ml) Juporablja pri nadaljevanju

in injkecijsko iglo zdravljenja na domu ob odpustu
iz bolniSnice in nadaljnjem
zdravljenju.
008400 |ROFERON-A 4,5 mio |$katla z 1 napolnjeno |Zdravilo se izdaja le na recept, |ROCHE farmacevtska druzba d.o.o., Vodovodna |F. Hoffmann-La Roche Ltd., Grenzacherstrasse 124,  |5363-1-409/05 [sprememba izdelovalca

i.e./0,5 ml raztopina
za injiciranje v
napolnjeni injekcijski

injekcijsko brizgo z
0,5 ml raztopine
(4.500.000 i.e./0,5ml)
in injekcijsko iglo

uporablja pa se samo v
bolniSnicah. Iziemoma se lahko
uporablja pri nadaljevanju
zdravljenja na domu ob odpustu
iz bolniSnice in nadaljnjem
zdravljenju.

109, Ljubljana, Slovenija

CH-4070 Basel, Svica




003166

ROFERON-A 6 mio
i.e./0,5 ml raztopina
za injiciranje v

napolnjeni injekcijski

Skatla z 1 napolnjeno
injekcijsko brizgo z
0,5 ml raztopine
(6.000.000 i.e./0,5ml)
in injekcijsko iglo

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v
bolniSnicah. Iziemoma se lahko
uporablja pri nadaljevanju
zdravljenja na domu ob odpustu
iz bolni$nice in nadaljnjem
zdravijenju.

ROCHE farmacevtska druzba d.0.0., Vodovodna
109, Ljubljana, Slovenija

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

5363-1-410/05

sprememba izdelovalca

007935

ROFERON-A 9 mio
i.e./0,5 ml raztopina
za injiciranje v

napolnjeni injekcijski

Skatla z 1 napolnjeno
injekcijsko brizgo z
0,5 ml raztopine
(9.000.000 i.e./0,5ml)
in injekcijsko iglo

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v
bolni$nicah. Iziemoma se lahko
uporablja pri nadaljevanju
zdravljenja na domu ob odpustu
iz bolni$nice in nadaljnjem
zdravljenju.

ROCHE farmacevtska druzba d.o.0., Vodovodna
109, Ljubljana, Slovenija

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

5363-1-411/05

sprememba izdelovalca

083011 |SORTIS 80 mg Skatla s 30 tabletami [Zdravilo se izdaja le na recept.  |Pfizer Luxembourg SARL, 283, route d' Arlon,  |Heinrich Mach Nachf.GmbH&Co.KG, Heinrich Mach 5363-1-400/04 |sprememba izdelovalca
(3x 10 tablet v Strassen, Luksemburg Strasse, Nemdija/Pfizer SARL, Strassen, Luksemburg
pretisnem omotu)
019828 |SUBUTEX 0,4 mg  |Skatla z 28 tabletami |Zdravilo se izdaja le na recept,  [Schering-Plough Europe Rue de Stalle, 73, Beckitt Benckiser Healthcare, Velika Britanija/ Schering-|5363-1-177/04 |spremembale v dovoljenju
podjezicna tableta (4 x 7 tablet v uporablja pa se samo v javnih  |Bruselj, Belgija Plough Central East AG, Luzern, Svica za promet
pretisnem omotu) zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fiziénih osebah, ki
opravljajo zdravstveno dejavnost
(samo za zdravljenje odvisnosti v
sodelovanju s centri za
preprecevanje in zdravljenje
odvisnosti 0
019836 |SUBUTEX 2 mg Skatla z 28 tabletami [Zdravilo se izdaja le na recept, |Schering-Plough Europe Rue de Stalle, 73, Beckitt Benckiser Healthcare, Velika Britanija/ Schering- |5363-1-178/04  |spremembale v dovoljenju
podjezicna tableta (4 x 7 tablet v uporablja pa se samo v javnih  |Bruselj, Belgija Plough Central East AG, Luzern, Svica za promet

pretisnem omotu)

zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fiziénih osebah, ki
opravljajo zdravstveno dejavnost
(samo za zdravljenje odvisnosti v
sodelovanju s centri za
preprecevanje in zdravljenje
odvisnosti o




019887

SUBUTEX 8 mg
podjezi¢na tableta

Skatla z 28 tabletami
(4 x 7 tabletv
pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fiziénih osebah, ki
opravljajo zdravstveno dejavnost
(samo za zdravljenje odvisnosti v
sodelovanju s centri za
preprecevanje in zdravljenje
odvisnosti 0

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

Beckitt Benckiser Healthcare, Velika Britanija/ Schering-
Plough Central East AG, Luzern, Svica

5363-1-179/04

spremembale v dovoljenju
za promet

039403

Tamsulozin Hexal 0,4
mg trde kapsule s

Skatla s 30 kapsulami
(3 x 10 kapsul v

Zdravilo se izdaja le na recept.

Hexal AG, Holzkirchen, Nemcija

Lek, d.d., Ljubljana in Lek S.A.,Warszawa, Poljska in
Salutas Pharma GmbH, Nemdija/Lek, d.d., Slovenija

5363-1-135/06

sprememba imetnika
dovoljenja za promet in

podalj$anim pretisnem omotu) sprememba imena zdravila
spro$¢anjem
032190 |TAZOCIN 4,59 Skatla z 12 vialami s |Zdravilo se izdaja le narecept, |Wyeth Lederle Pharma GmbH, Storchengasse 1,|Wyeth Pharmaceuticals, Velika Britanija in Wyeth 5363-1-951/05 |sprememba v sestavi

praSek za raztopino

praskom

uporablja pa se samo v

Dunaj, Avstrija

Pharma SpA, Italija/Wyeth Lederle Pharma GmbH,

zdravila

za injiciranje ali bolniSnicah. Avstrija
infudiranje
009075 |TAZOCIN 4,5 g Skatla z 1 vialo s Zdravilo se izdaja le na recept, |Wyeth Lederle Pharma GmbH, Storchengasse 1,|Wyeth Pharmaceuticals, Velika Britanija in Wyeth 5363-1-950/05 |sprememba v sestavi

prasek za raztopino |praskom uporablja pa se samo v Dunaj, Avstrija Pharma SpA, ltalija/Wyeth Lederle Pharma GmbH, zdravila
za injiciranje ali bolni$nicah. Avstrija
infudiranje

040118 | Td-pur zloZenka z Zdravilo se izdaja le na recept,  |Chiron Behring GmbH & Co Marburg, BRD, Chiron Behring GmbH & Co Marburg,Nem¢ija 5363-1-445/03 [sprememba imetnika
napolnjeno injekcijsko|uporablja pa se samo v javnih  |Podruznica v Sloveniji, Dunajska 22, Ljubljana, dovoljenja za promet
brizgo z 0,5 ml zdravstvenih zavodih ter pri Slovenija
suspenzije in pravnih in fiziénih osebah, ki
injekcijsko iglo opravljajo zdravstveno dejavnost.

040134 | Td-pur zlozenka z 10 Zdravilo se izdaja le na recept,  [Chiron Behring GmbH & Co Marburg, BRD, Chiron Behring GmbH & Co Marburg,Neméija 5363-1-446/03 [sprememba imetnika
napolnjenimi uporablja pa se samo v javnih  |Podruznica v Sloveniji, Dunajska 22, Ljubljana, dovoljenja za promet
injekcijskimi brizgami |zdravstvenih zavodih ter pri Slovenija
po 0,5 ml suspenzije |pravnih in fizi€nih osebah, ki
in 10 injekcijskimi opravljajo zdravstveno dejavnost.
iglami

005371 |Tertensif SR Skatla s 30 tabletami |Zdravilo se izdaja le na recept.  |Servier Pharma, marketing in trgovina, d.o.o., Les Lab. Servier Industrie, Francija in Servier Ireland |5363-1-348/05 |sprememba v dovoljenju

(2x 15 tablet v
pretisnem omotu)

Tolstojeva 8, Ljubljana, Slovenija

Industries Ltd.,Irska/Les Lab.Servier Ind., Francija

za promet- dodatni
izdelovalec




075914

Tritace Startset

Skatla s 35 tabletami
(7 rumenih, 21 rdecih
in 7 belih)

Zdravilo se izdaja le na recept.

sanofi-aventis d.o.0., Dunajska 119, Ljubljana,

Slovenija

Aventis Pharma Deutschland GmbH, Frankfurt am
Main/sanofi-aventis d.o.0., Ljubljana, Slovenija

5363-1-349/06

sprememba v dovoljenju
za promet- dodatni
izdelovalec

099990

Valsacor filmsko
oblozene tablete 160
mg

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

Zdravilo se izdaja le na recept.

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

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

5363-1-415/06

sprememba stiéne
ovojnine

055816

Valsacor filmsko
oblozene tablete 160
mg

Skatla s 84 tabletami
(6 x 14 tablet v
pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept.

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

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

5363-1-416/06

sprememba stiéne
ovojnine

099956

Valsacor filmsko

Skatla z 28 tabletami

Zdravilo se izdaja le na recept.

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

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

5363-1-411/06

sprememba sticne

oblozene tablete 40 |(2 x 14 tablet v Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija ovojnine
mg pretisnem omotu)
099960 |Valsacor filmsko Skatla s 84 tabletami |Zdravilo se izdaja le narecept.  |KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, , Slovenija 5363-1-412/06 [sprememba sti¢ne

oblozene tablete 40
mg

(6 x 14 tablet v
pretisnem omotu)

Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija

ovojnine

099973

Valsacor filmsko
oblozene tablete 80
mg

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

Zdravilo se izdaja le na recept.

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

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

5363-1-413/06

sprememba stine
ovojnine

099987

Valsacor filmsko
oblozene tablete 80
mg

Skatla s 84 tabletami
(6 x 14 tablet v
pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept.

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

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

5363-1-414/06

sprememba sticne
ovojnine

006483 |VAXIGRIP Skatla z 1 napolnjeno |Zdravilo se izdaja le na recept, |InStitut za varovanje zdravja Republike Slovenije, |Aventis Pasteur S.A., 2, avenue Pont Pasteur, 69007 [5363-1-828/05 |sprememba imetnika
injekcijsko brizgo (z  |uporablja pa se samo v javnih  [Trubarjeva 2, Ljubljana, Slovenija Lyon, Francija dovoljenja za
injekcijsko iglo) z 0,5 |[zdravstvenih zavodih ter pri promet,izdelovalca
ml suspenzije pravnih in fiziénih osebah, ki
opravljajo zdravstveno dejavnost.
006432 |ZOLADEX LA 10,8 |Skatla z vrecko z Zdravilo se izdaja le narecept, |AstraZeneca UK Limited, 15 Stanhope Gate, AstraZeneca UK Limited, Macclesfield, Cheshire, , 5363-1-454/05 [sprememba rezima izdaje

mg

napolnjeno injekcijsko
brizgo in za8¢itnim
tulcem Safe System
ter suSilnim
sredstvom

uporablja pa se samo v
bolniSnicah.

London, Velika Britanija

Velika Britanija




