SEZNAM

zdravil, za katera je bilo od 19. 5. 2006
do 30. 11. 2006 izdano dovoljenje za promet

Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacdin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj Datum veljavnosti
ime . ATC
Crtna koda
Delovna $ifra
010385 Adalat OROS 20 mg tablete s tableta s podaljsanim Zdravilo se izdaja le na recept. Bayer HealthCare AG, Nemdija ali Bayer 5363-1-445/06
podalj$anim spro$¢anjem sproscanjem S.p.a., Milano, Italija/Bayer HealthCare 19.06.2011
(umetne solze in drugi nevtralni Sk;“a 228 tabletami (2x 14 pon0un registraciia AG Leverkusen, Neméija CO8CA05
pripravk) (lacrimae artifciales et {2bletV pretisnem omotu) Bayer Pharma, d.0.0., Bravnicarjeva 13, 3837000102260
indifferentia) Ljubljana, Slovenija 004693
010386 AGLURAB 1000 mg filmsko filmsko oblozena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Weifa AS, Hausmannsgate 6, Oslo, 5363-1-614/06
oblozene tablete polietilenski vsebnik s 60 Norveska/ Medis d.o.o., Briceva 1, 28.08.2011
metformin (metforminum) tabletami nova jakost Ljubljana, Slovenia A10BA02
Medis, Podjetje za proizvodnjo in trzenje, 3837000103519
d.0.0., Brn¢iceva 1, Ljubljana, Slovenija 001660
010387 AGLURAB 500 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le narecept. Weifa AS, Hausmannsgate 6, Oslo, 5363-1-816/06
oblozene tablete polietilenski vsebnik s 100 Nprvgéka/ Medis fi.o.o., Brnciceva 1, 30.09.2010
metformin (metforminum) tabletami podaljsanje dovolienja za Ljubljana, Slovenija A10BA02
promet in sprememba imena  Medis, Podjetie za proizvodnjo in trzenje, 3837000026603
zdravila d.0.0., Brn¢iceva 1, Ljubljana, Slovenija 013609
010388 AGLURAB 850 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Weifa AS, Hausmannsgate 6, Oslo, 5363-1-817/06
oblozene tablete polietilenski vsebnik s 100 Nprvgéka/ Medis fi.o.o., Brnéiceva 1, 10.11.2007
metformin (metforminum) tabletami sprememba izdelovalca Liubljana, Slovenija A10BA02
Medis, Podjetje za proizvodnjo in trzenje, 3837000026627
d.0.0., Brn¢iceva 1, Ljubljana, Slovenija 055581
010389 Akineton 2 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. EBEWE Pharma GmbH. Nfg.KG, Unterach 5363-1-752/06
biperiden (biperidenum) Skatla s 50 tabletami (5 x 10 am Attersee, Avstrija/Desma GmbH, 19.12.2010
tablet v pretisnem omotu) podaljsanje dovoljenja za Rheinallee 122, Mainz, Nemdija NO4AA02
promet Deasma GmbH Rheinallee 122, Mainz, 3837000000610
Nem¢ija 077666
010390 Akineton 5 mg/ml raztopinaza  raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, EBEWE Pharma GmbH. Nfg.KG, Unterach 5363-1-751/06
injiciranje Skatla s 5 ampulamiz 1 ml uporablja pa se samo v javnih am Attersee, Avstrija/Desma GmbH, 19.12.2010
biperiden (biperidenum) raztopine ;Z)?;/\éisrtv?:i?izizéi\ilt?d(i:;eézrh prkii Rheinallee 122, Mainz, Nemdija NO4AAQ2
opraviajo zdravst\;eno zeasma GmbH Rheinallee 122, Mainz, 3837000000825
dejavnost. emcija 091235
podalj$anje dovoljena za
promet,sprememba
imetnika,sprememba imena
zdravila
010391 ALCAINE 5 mg/ml kapljice za kapljice za oko, raztopina Zdravilo se izdaja le na recept, S.A. Alcon-Couvreur N.V., Puurs, 5363-1-383/06
oko, raztopina Skatla z 1 kapalno plastenko s uporablja pa se samo v javnih Bglgija/AIcon_Pharmaceuticals Ltd., 12.07.2009
proksimetakain (proxymetacainum) 12 Ml raztopine Zcriar?/zisr:v?r?l?izif';?]\ilr?d:)r;eltnzrh pEi Hinenberg, Svica S01HAO4
pravll 'ang SA. Alcon-Couvreur N.V., Rijksweg 14, 3837000082715
opravljajo zdravstveno "
dejavnost. Puurs, Belgija 003409
podalj$anje dovoljenja za
promet
010392 ALENAX tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Generics (UK) Ltd.,VB, McDermott 5363-1-613/06
alendronska kislina (acidum Skatla s 4 tabletami Lab.,Irska |n"Arcana Arzne|m|n. . 24.08.2011
alendronicum) novo dovoljenje za promet S?BH}A‘/S{"@/ Generics(UK) Ltd., Velika MO05BA04
riania 3837000103502
Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih 002020
in kemijskih proizvodov, d.0.0., Dunajska
119, Ljubljana, Slovenija
010393 Alendronat Arrow 10 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Arrow Gen.Ltd,VB,Juta Pharma 5363-1-512/06
alendronska kislina (acidum Skatla z 28 tabletami (2 x 14 GmbH,Nem.,Qualiti Ltd VB,Selamine 22.08.2011
alendronicum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Ltd,Irska,Arrow Pharma Ltd,Malta/Arrow, MO5BA04
Velika Britanija 3837000102703
Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 068365
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika
Britanija
010394 Alendronat Arrow 70 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Arrow Gen.Ltd,VB,Juta Pharma 5363-1-513/06

alendronska kislina (acidum
alendronicum)

Skatla s 4 tabletami (1 x 4 tablet
v pretisnem omotu)

novo dovoljenje za promet

GmbH,Nem.,Qualiti Ltd VB,Selamine
Ltd,Irska,Arrow Pharma Ltd,Malta/Arrow,
Velika Britanija

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

22.08.2011
MO5BA04
3837000102710
068381



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Naéin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odloc¢be Predlagatelj Datum Veljavj;(’);g
ime
Crtna koda
Delovna Sifra
010395 Alendronat Arrow 70 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Arrow Gen.Ltd,VB,Juta Pharma 5363-1-514/06
alendronska kisfina (acidum Skatla z 12 tabletami (3x4 GmbH,Nem.,Qualiti Ltd VB,Selamine 22.08.2011
alendronicum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet I\_/tdlt:(rskBa,l,;Arrqw Pharma Ltd Malta/Arrow, MO5BA04
clika Briana 3837000102727
Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 068403
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika
Britanija
010396 Alprostin VR 0,5 mg/mi koncentrat za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Pfizer Manufacturing Belgium NV, Puurs, 5363-1-529/06
koncentrat za raztopino za infundiranje uporablja pa se samo v javnih Belgija/ Pfizer Luxembourg SARL, 30.09.2010
infundiranje Skatla s 5 ampulami z 1 ml zdravstvenih zavodih ter pri Luxembourg, Luksemburg CO1EAO1
alprostadil (alprostadilum) koncentrata pravnin in fiziénih osebah, ki Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue 3837000077643
opravljajo zdravstveno JF Kennedy. L b ' L ksemb
dejavnost. .F.Kennedy, Luxembourg, Luksemburg 071099
podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
010397 ALUSTAL suspenzija za suspenzija za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, STALLERGENES S.A., 6 Rue Alexis de 5363-1-884/06
injiciranje 1 viala s 5 ml suspenzije (10 uporablja pa se samo v javnih Tocqueville, 92183 Antony Cedex, 14.11.2011
alergenski izvlecki (extracta IR/ml ali 10 1C/mi) ;‘:;3:’]3:" ?:i?iziéi\ilr?dg;eézrh prkii Francija V01AA20
allergenica) opravijio Zdravstveno 1Sa|usL!_ju|t?Ijana, dld Magera-Spasiceva ul. 3837000104516
dejavnost. 0, Ljubljana, Slovenija 071374
novo dovoljenje za promet
010398 ALUSTAL suspenzija za suspenzija za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, STALLERGENES S.A., 6 Rue Alexis de 5363-1-883/06
injiciranje 4 viala s 5 ml suspenzije (1 viala uporablja pa se samo v javnih Tocqueville, 92183 Antony Cedex, 14.11.2011
T T e e S e
alleraenica viala 0,1 IR/ml ali 0,1 IC/ml in h , - S Qnaci
genica) vialaz 1IR/Mmlali11C/mlin1  opravijajo zdravstveno ?g'“sl_!dgll?giga' Sdlfv'éni'fgasera Spasiceva ul. 3837000:)%322
viala z 10 IR/ml ali 10 IC/ml) ~ dejavnost. » Lubljana, J
novo dovoljenje za promet
010399 Alventa 150 mg trde kapsule s kapsula s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-483/06
podalj$anim spros¢anjem sproscanjem, trda Slovenija 19.07.2011
venlafaksin (venlafaxinum) Ekatlalz 28 ktgpsulaml (th 4 novo dovolienje za promet Salus Ljubliana, d.d., Magera-Spasiceva ul. NOBAX16
apsul v prefisnem omotu) 10, Ljubljana, Slovenija 3837000102505
046159
010400 Alventa 150 mg trde kapsules  kapsula s podalj$anim Zdravilo se izdaja le narecept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-484/06
podalj$anim spro§éanjem sproS¢anjem, trda Slovenija 19.07.2011
venlafaksin (venlafaxinum) ikatlals 5 kfpsulaml (4tx 14 novo dovolienje za promet Salus Ljubljana, d.d., Magera-Spasiceva ul. NOBAX16
apsul v prefisnem omotu) 10, Ljubljana, Slovenija 3837000102512
046167
010401 Alventa 150 mg trde kapsules  kapsula s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-485/06
podalj$anim spros¢anjem spro$¢anjem, trda Slovenija 19.07.2011
venlafaksin (venlafaxinum) ikatlalz 98 I(tgpsulaml (7tx 14 novo dovolienje za promet Salus Ljubliana, d.d., Magera-Spasiceva ul. NOBAX16
apsul v pretisnem omotu) 10, Ljubljana, Slovenija 3837000102529
046175
010402 Alventa 37,5 mg trde kapsule s kapsula s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-477/06
podalj$anim spros$éanjem spro$¢anjem, trda Slovenija 19.07.2011
venlafaksin (venlafaxinum) ikatlalz 28 l(tgpsulaml (th 4 novo dovolienje za promet Salus Ljubliana, d.d., Masera-Spasiceva ul. NO6AX16
apsul v pretisnem omotu) 10, Ljubljana, Slovenija 3837000102444
096903
010403 Alventa 37,5 mg trde kapsule s kapsula s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-478/06
podalj$anim sproséanjem spro$¢anjem, trda Slovenija 19.07.2011
venlafaksin (venlafaxinum) ikatlals 5 ktgpsulaml (4tx 14" novo dovolienje za promet Salus Ljubljana, d.d., Masera-Spasiéeva ul. NOBAX16
apsul v pretisnem omotu) 10, Ljubliana, Slovenija 3837000102451
046000
010404 Alventa 37,5 mg trde kapsule s kapsula s podalj$anim Zdravilo se izdaja le narecept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-479/06
podalj$anim spros¢anjem sprodcanjem, trda Slovenija 19.07.2011
venlafaksin (venlafaxinum) Ekatlalz 98 ktgpsulaml (7tx 4 novo dovolienje za promet Salus Ljubliana, d.d., Magera-Spasiceva ul. NOBAX16
apsul v pretisnem omotu) 10, Ljubljana, Slovenija 3837000102468

046019



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Naéin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odloc¢be Predlagatelj Datum Veljavj;(’);g
ime
Crtna koda
Delovna Sifra
010405 Alventa 75 mg trde kapsule s kapsula s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-480/06
podalj$anim sproséanjem spro$¢anjem, trda Slovenija 19.07.2011
venlafaksin (venlafaxinum) ikatlalz 28 ktgpsulaml (2tx 14 novo dovolienje za promet  Salus Ljubljana, d.d., MaSera-Spasiceva ul. NOBAX16
apsul v pretisnem omotu) 10, Ljubljana, Slovenija 3837000102475
046078
010406 Alventa 75 mg trde kapsule s kapsula s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-481/06
podalj$anim spros¢anjem sprodcanjem, trda Slovenija 19.07.2011
venlafaksin (venlafaxinum) Ekatlals 56 ktgpsulaml (4tx 4 novo dovolienje za promet Salus Ljubljana, d.d., Magera-Spasiceva ul. NOBAX16
apsul v prefisnem omotu) 10, Ljubljana, Slovenija 3837000102482
046094
010407 Alventa 75 mg trde kapsule s kapsula s podalj$anim Zdravilo se izdaja le narecept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-482/06
podalj$anim spro§éanjem sproS¢anjem, trda Slovenija 19.07.2011
venlafaksin (venlafaxinum) ikatlalz 98 kﬁpsulaml (7tx 14 novo dovolienje za promet Salus Ljubljana, d.d., Magera-Spasiceva ul. NOBAX16
apsul v prefisnem omotu) 10, Ljubljana, Slovenija 3837000102499
046140
010408 Alyostal kozni vbodni test kozni vbodni test Zdravilo se izdaja le na recept, STALLERGENES S.A., 6 Rue Alexis de 5363-1-885/06
alergenski izviegki (extracta 1 viala s 3 ml raztopine (100 uporablja pa se samo v javnih Tocqueville, 92183 Antony Cedex, 14.11.2011
allergenica) IR/ml oziroma 100 ali 1.000 zdravstvenih zavodih ter pri Francija VO1AA20
IC/ml oziroma pozitivna kontrola pravnih in fiziénih osebah, ki Salus Liubliana. d.d.. Magera-Spasiceva ul 3837000104523
(histaminijev diklorid 10 mg/ml) ~ opravijajo zdravsiveno - u L JEr ;na "Slovenia P ul 070807
oziroma negativna kontrola dejavnost. » Hubljana, sloventj
(natrijev klorid, glicerol, fenol, dovolieni ‘
voda za injekcije)) novo dovoljenje za prome
010409 Aminoplasmal 100 mg/ml raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, B.Braun Melsungen AG, Melsungen, 5363-1-680/06
raztopina za infundiranje steklenica s 500 ml raztopine upor@blja pa se samo v Nemcija 09.04.2009
aminokisline (aminoacida) bolniSnicah. Medis, Podjetie za proizvodnjo in trzenje, BOSBAO1
podalj$anje dovoljenja za d.0.0., Bn¢iceva 1, Ljubljana, Slovenija 3837000084603
promet 075272
010410 Aminoplasmal Hepa 100 mg/ml  raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, B. Braun Melsungen AG, Melsungen, 5363-1-678/06
raztopina za infundiranje steklenica s 500 mi raztopine ~ uporablia pa se samo v NemGija 09.04.2009
aminokisline (aminoacida) bolniSnicah. Medis, Podjetie za proizvodnjo in trzenje, BO5BAO1
podalj$anje dovoljenja za d.o.0., Bmn¢iceva 1, Ljubljana, Slovenija 3837000084610
promet 075280
010411 Aminoplasmal z elektroliti 100 raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, B.Braun Melsungen AG, Melsungen, 5363-1-679/06
mg/ml raztopina za infundiranje ~ steklenica s 500 mi raztopine  uporablia pa se samo v Neméija 09.04.2009
aminokisline (aminoacida) bolniSnicah. Medis, Podjetie za proizvodnjo in trzenje, BOSBAO1
podalj$anje dovoljenja za d.o.0., Bmn¢iceva 1, Ljubljana, Slovenija 3837000085914
promet 075299
010412 ANALGIN raztopina za injiciranje raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Alkaloid A.D., Bulevar Aleksandar 5363-1-462/06
1g2ml Skatla s 50 ampulami z 2 ml uporablja pa se samo v javnih Makedonski 12, Skopje, Republika 16.12.2007
natrijev metamizolat (metamizolum razigpine (10 xt5)ampul v ;?ar?/\rl\?rsv ?:”;izif“:i\ilr?dci)r;e}t;rh prkii Makedonija N02BB02
h pretisnem omotu , . <
natricum) opravijalo sdravstveno /I:\'Iks:'l)ld’ d.gio., Celovika cesta 40 2, 3837000013108
dejavnost. jubljana, Slovenija 056685
sprememba sti¢ne ovojnine
010413 ANALGIN raztopina za injiciranje raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Alkaloid A.D., Bulevar Aleksandar 5363-1-463/06
2,5 g/5ml Skatla s 50 ampulami s 5 ml uporablja pa se samo v javnih Makedonski 12, Skopje, Republika 16.12.2007
natrijev metamizolat (metamizolum raztppine (10 x 5 ampul v zdrav.stvgnih. .zvayodih ter priA Makedonija NO02BB02
natricum) pretisnem omotu) pravnih in fizcnih 0sebah, K o\i4 6., Celovika cesta 0 a 3837000013115
opravljajo zdravstveno Liubli ’ 'Si v '
dejavnost. jubljana, Slovenija 018759
sprememba stiéne ovojnine
010414 APAURIN 10 mg/2 ml raztopina  raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-827/06

za injiciranje
diazepam (diazepamum)

Skatla z 10 ampulami z 2 ml
raztopine

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

podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Slovenija

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

24.06.2010
NO5BAO1
3837000002942
007323



Zap.  Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St.odlotbe

Stev.  Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj Datum Veljav]l;qféi
ime

Crtna koda
Delovna $ifra

010415 APAURIN 2 mg obloZene tablete obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-825/06

diazepam (diazepamum) Skatla s 30 tabletami (2x15 Slovenija 24.06.2010
tablet v pretisnem omotu) podalSanje dovolienjaza  KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesfo, NOSBAC1

promet in spremembaimena  Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000002928

zdravila 007358

010416 APAURIN 5 mg oblozene tablete obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-826/06

diazepam (diazepamum) Skatla s 30 tlabletami (2x15 Slovenija 24.06.2010
tablet v pretisnern omotu) podaljSanje dovoljenja za KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, NOSBAO1

promet in sprememba imena Smarjeéka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000002935

zdravila 007382

010417 Asentra 100 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-771/06
tablete Skatla z 28 tabletami (4 x 7 Slovenija 19.03.2011
sertralin (sertralinum) tablet v pretisnem omotu) podaljganje dovolienja za KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, NO6ABO6

promet Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000086584
016047

010418 Asentra 50 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-770/06
tablete Skatla z 28 tabletami (4 x 7 Slovenija 19.03.2011
sertralin (sertralinum) tablet v prefisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, NOBABOG

promet Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000086577
016055

010419  Atgam 50 mg/ml koncentrat za koncentrat za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Pfizer Manufacturing Belgium NV, Puurs, 5363-1-576/06
raztopino za infundiranje infundiranje uporablia pa se samo v Belgija/ Pfizer Luxembourg SARL, 20.12.2010
antilimfocitni imunoglobulin ikatla s,t5tampulami s5ml bolni$nicah. Luxembourg, Luksemburg L04AAO3
(immunoglobulinum oncentrata podaljsanje dovolienja za Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue 3837000077605
antilymphocyticum) promet J.F.Kennedy, Luxembourg, Luksemburg 040126

010420 Atimos 12 inhalacijska raztopina pod Zdravilo se izdaja le na recept. Chiesi Farmaceutici S.p.A.,ltalija, Torrex 5363-1-707/06
mikrogramov/sprozitev tlakom Chiesi Pharma GmbH, Avstrija/Chiesi 02.10.2011
itrt:(alacijska raztopina pod éléatla z1 tla(:r:@lm vsebnilfglm Z novo dovoljenje za promet Farmaceutici S.p.A., Italija RO3AC13

akom 0 mevrvrylm ven 'OLn ! sqrgoz ficem Torrex Pharma, d.0.0., Trdinova ulica 4, 3837000103830
formoterol (formoterolum) In zasCitno zaporko Ljubljana, Slovenija 003743
odmerki ’

010421 Atimos 12 inhalacijska raztopina pod Zdravilo se izdaja le na recept. Chiesi Farmaceutici S.p.A.,Italija, Torrex 5363-1-706/06
mikrogramov/sprozitev tlakom Chiesi Pharma GmbH, Avstrija/Chiesi 02.10.2011
itrt:(alacijska raztopina pod §Iéatla z1 tlaér:@:'n vsebnilglolm Z novo dovoljenje za promet Farmaceutici S.p.A., Italija RO3AC13

akom 0 m‘frﬂlm ven '°|Ln’ sréré)ZI cem Torrex Pharma, d.o.0., Trdinova ulica 4, 3837000103854
formoterol (formoterolum) In zasclino zaporko Ljubliana, Slovenija 003620
odmerki. ’

010422 Atimos 12 inhalacijska raztopina pod Zdravilo se izdaja le na recept. Chiesi Farmaceutici S.p.A.,Italija, Torrex 5363-1-708/06
mikrogramovi/sprozitev tlakom Chiesi Pharma GmbH, Avstrija/Chiesi 02.10.2011
itrl;(alacijska raztopina pod él;atla z1 tlaér;@lm vsebnilftl)lm 2 novo dovoljenje za promet Farmaceutici S.p.A., Italja RO3AC13

akom 0 me'r'r}{m ven '0;”' Sqrzooz' cem Torrex Pharma, d.0.0., Trdinova ulica 4, 3837000103847
formoterol (formoterolum) In 28sclino Zaporko s Ljubljana, Slovenija 003760
odmerki. ’

010423 Augmentin 1000 mg filmsko filmsko oblozena tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  SmithKline Beecham Pharmaceuticals, 5363-1-682/06
obloZene tablete Skatla z 10 tabletami (2 x 5 Wolrthing: V?/GSK Export Ltd., Brentford, 29.11.2009
amoksicilin (amoxicillinum) tablet v pretisnem omotu) podalj$anje dovolienja za Velika Britanija JO1CR02
klavulangka kislina (acidum promgt in spremembaimena  GlaxoSmithKline d.0.0., druzba za promet s 3837000083378
clavulanicum) zdravila farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov 005894

Stradon 90, Ljubljana, Slovenija

010424 Augmentin 457 mg/5 ml prasek  praSek za peroralno suspenzijo  Zdravilo se izdaja le na recept. SKB Pharmaceuticals, Worthing, W. 5363-1-684/06
za peroralno suspenzijo Skatla s steklenicko s praskom Sussex, VB in GSK Pharmaceuticals S.A., 29.11.2009
amoksicilin (amoxicillinum) za pripravo 70 ml suspenzije in - o ajizanje dovolienja za Poljska/GSK Export Ltd., Velika Britanija JO1CR02
Klavulanska kislina (acidum merilnim lonckom promet in sprememba imena  GlaxoSmithKline d.0.0., druzba za promet s 3837000083392
clavulanicum) zdravila farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov 005967

Stradon 90, Ljubljana, Slovenija
010425 Augmentin 625 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. SmithKline Beecham Pharmaceuticals, 5363-1-683/06

oblozene tablete
amoksicilin (amoxicillinum)
klavulanska kislina (acidum
clavulanicum)

Skatla z 10 tabletami (2 x 5
tablet v pretisnem omotu)

podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Worthing, VB/GSK Export Ltd., Brentford,
Velika Britanija

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

29.11.2009
JO1CRO02
3837000083354
005819



Zap.  Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odlocbe Predlagatelj Datum Veljavj;(’);g
ime
Crtna koda
Delovna $ifra
010426 BETOPTIC 5 mg/ml kapljiceza  kapljice za oko, raztopina Zdravilo se izdaja le na recept. S.A. Alcon-Couvreur N.V., Puurs, 5363-1-797/06
oko, raztopina Skatla s kapalno plastenko po 5 Bglgija/AIconvPharmaceuticaIs Ltd., 17.12.2009
betaksolol (betaxololum) mi raztopine podaljganje dovolienja za Hinenberg, Svica S01ED02
promet in sprememba imena A, Alcon-Couvreur N.V., Rijksweg 14, 3837000077131
zdravila Puurs, Belgija 067954
010427 BETOPTIC S 2,5 mg/ml kapljice  kapljice za oko, suspenzija Zdravilo se izdaja le narecept.  S.A. Alcon-Couvreur N.V., Puurs, 5363-1-798/06
za oko, suspenzija Skatla s kapalno plastenko po 5 Belgija/Alcon Pharmaceuticals Ltd., 01.10.2009
betaksolol (betaxololum) ml suspenzije podalj$anje dovoljenja za Hinenberg, Svica S01ED02
promet in sprememba imena  S.A. Alcon-Couvreur N.V., Rijksweg 14, 3837000075854
zdravila Puurs, Belgija 089184
010428 BISOBLOCK 10 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Niche Generics Ltd, Cam Centre, Wilbury 5363-1-467/06
bisoprolol (bisoprololum) Skatla s 100 tabletami (10 x 10 Way, Hitchin, Herts, Irska 21.04.2009
{ablet v prefisnem omotu) sprememba imena imetnika  Keri Pharma Generics Ltd. Hungary, Bartha CO7ABO7
dovoljenja za promet Boldizsar u. 7, Debrecen, Madzarska 3837000028386
045098
010429 BISOBLOCK 10 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Niche Generics Ltd, Cam Centre, Wilbury 5363-1-466/06
bisoprolol (bisoprololum) Skatla s 30 tlabletami (3x10 Way, Hitchin, Herts, Irska 21.04.2009
tablet v pretisnem omotu) sprememba imena imetnika  Keri Pharma Generics Ltd. Hungary, Bartha CO7ABO7
dovoljenja za promet Boldizsar u. 7, Debrecen, Madzarska 3837000028379
045071
010430 BISOBLOCK 5 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Niche Generics Ltd, Cam Centre, Wilbury 5363-1-464/06
bisoprolol (bisoprololum) tékéaltlai s 30 ttlabletami (3tx 10 Way, Hitchin, Herts, Irska 21.04.2009
ablet v prefisnem omotu) sprememba imena imetnika  Keri Pharma Generics Ltd. Hungary, Bartha C07ABO7
dovoljenja za promet Boldizsar u. 7, Debrecen, Madzarska 3837000028355
045055
010431 BISOBLOCK 5 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Niche Generics Ltd, Cam Centre, Wilbury 5363-1-465/06
bisoprolol (bisoprololum) Skatla s 100‘ tabletami (10 x 10 Way, Hitchin, Herts, Irska 21.04.2009
tablet v pretisnem omotu) sprememba imena imetnika  Keri Pharma Generics Ltd. Hungary, Bartha CO7ABO7
dovoljenja za promet Boldizsar u. 7, Debrecen, Madzarska 3837000028362
045063
010432 BISOLVON 4 mg/5 ml sirup sirup Zdravilo se izdaja brez recepta Boehringer Ingelheim France, Francija/ 5363-1-572/06
bromheksin (bromhexinum) Skatla s steklenicko z 250 ml v lekarnah. Boehringer Ingelheim International GmbH, 07.03.2007
! Neméii

sirupa sprememba v sestavi zdravila emela R05CB02
Boehringer Ingelheim International GmbH 3837000016888
Binger Strasse 173, Ingelheim am Rhein, 069345

Nemcija
010433 Braunol dermalna raztopina dermalna raztopina Zdravilo se izdaja le narecept. B. Braun Melsungen AG, Melsungen, 5363-1-375/06
povidon-jod (povidonum plastenka z 250 ml raztopine Nemdcija 22.05.2011
iodinatum) novo dovoljenje za promet Medis, Podjetje za proizvodnjo in trzenje, DO08AG02
d.o.0., Bn¢iceva 1, Ljubljana, Slovenija 3837000101898
099345
010434 Braunol dermalna raztopina dermalna raztopina Zdravilo se izdaja le na recept. B. Braun Melsungen AG, Melsungen, 5363-1-376/06
povidon-jod (povidonum plastenka s 500 ml raztopine Nemcija 22.05.2011
iodinatum) novo dovoljenje za promet Medis, Podjetie za proizvodnjo in trzenje, DO08AG02
d.o.0., Brn¢igeva 1, Ljubljana, Slovenija 3837000101904
099359
010435 Braunol dermalna raztopina dermalna raztopina Zdravilo se izdaja brez recepta B. Braun Melsungen AG, Melsungen, 5363-1-374/06
povidon-jod (povidonum plastenka s 100 ml raztopine v lekarnah. Nemdija 22.05.2011
iodinatum) novo dovoljenje za promet  Medis, Podjetie za proizvodnjo in trzenje, D0BAG02
d.o.0., Bn¢iceva 1, Ljubljana, Slovenija 3837000101881
099328
010436 Braunol dermalna raztopina dermalna raztopina Zdravilo se izdaja le narecept. B. Braun Melsungen AG, Melsungen, 5363-1-377/06
povidon-jod (povidonum plastenka s 1000 ml raztopine Nemdija 22.05.2011
iodinatum) novo dovoljenje za promet Medis, Podjetie za proizvodnjo in trzenje, DO08AG02
d.o.0., Bn¢igeva 1, Ljubljana, Slovenija 3837000101911
099331
010437 BRONCHO-MUNAL 7 mg trde kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept. LEK, d.d., Ljubljana, v sodelovanju z OM 5363-1-471/06
kapsule Skatla s 30 kapsulami (3 x 10 Pharma, Zeneva, Svica 24.06.2009
(drugi pripravki za zdravijenje kapsul v pretisnem omotu ) sprememba v sestavi zdravila  LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana RO7AX
bolezni dihal-lizat bakterij) Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000009842

021687
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010438 BRONCHO-MUNAL 7 mg trde kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept. LEK, d.d., Ljubljana, v sodelovanju z OM 5363-1-470/06

kapsule Skatla z 10 kapsulami (1 x 10 Pharma, Zeneva, Svica 24.06.2009

(drugi pripravki za zdravijenje kapsul v pretisnem omotu ) sprememba v sestavi zdravila  LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana RO7AX

bolezni dihal-lizat bakteri) Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000009835

013765

010439 BRONCHO-MUNAL P 3,5 mg trde kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept. LEK, d.d., Ljubljana, v sodelovanju z OM 5363-1-469/06

kapsule Skatla s 30 kapsulami (3 x 10 Pharma, Zeneva, Svica 24.06.2009

(drugi pripravki za zdravijenje kapsul v pretisnem omotu ) sprememba v sestavi zdravila  LEK farmaceviska druzba, d.d., Ljubliana RO7AX

bolezni dihal-lizat bakterij) Verov$kova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000009866

021660

010440 BRONCHO-MUNAL P 3,5 mg trde kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept.  LEK, d.d., Ljubljana, v sodelovanju z OM 5363-1-468/06

kapsule $katla z 10 kapsulami (1 x 10 Pharma, Zeneva, Svica 24.06.2009

(drug pripravki za zdravijenje kapsul v pretisnem omotu ) sprememba v sestavi zdravila  LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana RO7AX

bolezni dihal-lizat bakteri) Verovikova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000009859

013757

010441 CAFFETIN tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept, Alkaloid A.D., Bulevar Aleksandar 5363-1-837/06

paracetamol (paracetamolum) Skatla s 500 tabletami (50 x 10 uporablja pa se samo v javni_h Makedonski 12, Skopje, Republika 01.10.2009

propifenazon (propyphenazonum) tablet v dvojnem traku) zdravstvenih zavodih ter pri Makedonija NO2BE51

pravnih in fizi€nih osebah, ki

kofein (coffeinum) o Alkaloid, d.0.0., Celovka cesta 40 a, 3837000013283
kodein (codeinum) gzjr:\\/lrl{s]s(;. zdravstveno Ljubljana, Slovenija 014958
podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
010442 CAFFETIN tablete tableta Zdravilo se izdaja brez recepta Alkaloid A.D., Bulevar Aleksandar 5363-1-836/06
paracetamol (paracetamolum) Skatla z 10 tabletami (1 x 10 v lekarnah. Makedonski 12, Skopje, Republika 01.10.2009
propifenazon (propyphenazonum) ~ {@blet v dvojnem traku) podaljganje dovoljenja za Makedonija NO2BE51
kofein (coffeinum) promet in sprememba imena  Alkaloid, d.0.0., Celovka cesta 40 a, 3837000013276
kodein (codeinum) zdravila Ljubljana, Slovenija 014907
010443 Carbosin 10 mg/ml koncentrat za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Pharmachemie B.V.,2031 GA 5363-1-392/06
- ; infundiranje uporablja pa se samo v Haarlem,Nizozemska/ Teva 05.02.2009
karboplatin (carboplatinum) Skatla z 1 vialo po 5 ml bolnignicah. Pharmaceuticals Industries Ltd., Kfar Sava, LO1XAQ2
koncentrata novo pakiranje lzrael 3837000102017
Emporio Medical, d.o.0., PreSernova 5, 099362
Ljubljana, Slovenija
010444 Carbosin 10 mg/ml koncentrat za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Pharmachemie B.V.,2031 GA 5363-1-393/06
- - infundiranje uporablia pa se samo v Haarlem,Nizozemska/ Teva 05.02.2009
karboplatin (carboplatinum) Skatla z 1 vialo po 15 ml bolni$nicah. Pharmaceuticals Industries Ltd., Kfar Sava, LO1XA02
koncentrata novo pakiranje lzrael 3837000102024
Emporio Medical, d.0.0., PreSernova 5, 099376
Ljubljana, Slovenija
010445 CILOXAN 3 mg/ml kapljice za kapljice za oko, raztopina Zdravilo se izdaja le na recept, S.A. Alcon-Couvreur N.V., Puurs, 5363-1-381/06
oko, raztopina $katla z 1 kapalno plastenko s 5 uporablja pa se po navodilu in Bglgija/AIconvPharmaceuticaIs Ltd., 01.10.2009
ciprofloksacin (ciprofloxacinum) ml raztopine pod posebnim nadzorom  Hinenberg, Svica S01AX13
zdravnika specialista ali od A Al NV Rik 1 3837000075861
njega pooblas¢enega SA. con-quvreur Vo RIjksweg 14,
zdravnika. Puurs, Belgija 087882
podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba
imetnika
010446 Ciprofloksacin Lek 250 mg filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le narecept. Hexal AG, Holzkirchen, Nemgija in Salutas 5363-1-506/06
filmsko oblozene tablete 8katla s 50 tabletami (5 x 10 Pharma GmbH, Barleben, Nemija/Lek, 06.07.2011
ciprofioksacin (ciprofioxacinum)  tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet d.d., Slovenija JO1MAOQ2
LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 3837000102659
Verov$kova 57, Ljubljana, Slovenija 086010
010447 Ciprofloksacin Lek 250 mg filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Hexal AG, Holzkirchen, Nem&ija in Salutas 5363-1-505/06
filmsko oblozene tablete $katla z 10 tabletami (1 x 10 Pharma GmbH, Barleben, Neméija/Lek, 06.07.2011
ciprofioksacin (ciprofioxacinum)  fablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet d.d., Slovenija JO1MAOQ2
LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 3837000102642

Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 086002



Zap.  Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj Datum Veljavj;?lfg
ime
Crtna koda
Delovna $ifra
010448 Ciprofloksacin Lek 500 mg filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Hexal AG, Holzkirchen, Nemdija in Salutas 5363-1-508/06
filmsko oblozene tablete Skatla s 50 tabletami (5 x 10 Pharma GmbH, Barleben, NeméijalLek, 06.07.2011
ciprofioksacin (ciprofioxacinum) ~ tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet dd. Slovenia JOTMA02
LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 3837000102673
Verov$kova 57, Ljubljana, Slovenija 086037
010449 Ciprofloksacin Lek 500 mg filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Hexal AG, Holzkirchen, Nemgija in Salutas 5363-1-507/06
filmsko oblozene tablete Skatla z 10 tabletami (1 x 10 Pharma GmbH, Barleben, Nemcija/Lek, 06.07.2011
ciprofloksacin (ciprofioxacinum) ~ tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet dd., Slovenia JO1MAQ2
LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 3837000102666
Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 086029
010450 Ciprofloksacin Lek 750 mg filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Hexal AG, Holzkirchen, Nemdija in Salutas 5363-1-509/06
filmsko oblozene tablete $katla z 10 tabletami (1 x 10 Pharma GmbH, Barleben, Neméija/Lek, 06.07.2011
ciprofioksacin (ciprofloxacinum) ~ tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet d.d., Slovenija JO1MAO02
LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 3837000102680
Verov$kova 57, Ljubljana, Slovenija 086045
010451 Ciprofloksacin Lek 750 mg filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Hexal AG, Holzkirchen, Nemdija in Salutas 5363-1-510/06
filmsko oblozene tablete $katla s 50 tabletami (5 x 10 Pharma GmbH, Barleben, Nemija/Lek, 06.07.2011
ciprofioksacin (ciprofioxacinum)  tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet d.d., Slovenija JO1MAOQ2
LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 3837000102697
Verov$kova 57, Ljubljana, Slovenija 086053
010452 Claritine 1 mg/ml sirup sirup Zdravilo se izdaja brez recepta Schering-Plough Labo N.V., 5363-1-652/06
loratadin (loratadinum) Skatla s steklenicko s 120 ml v lekarnah. Heist-op-den-Berg, 12.07.2009
sirupa . o Belgija/Schering-Plough Europe, Bruxelles, ROBAX13
podalj$anje dovoljenja za Belgiia
promet in sprememba imena 3837000079210
zdravila Schering-Plough Europe, Rue de Stalle, 062995
73, Bruselj, Belgija
010453 Claritine 10 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Schering-Plough Labo N.V., 5363-1-651/06
loratadin (Ioratadinum) Skatla s 30 tlabletami (3 x10 Heis.t.-op-den-.Berg, 12.07.2009
tablet v pretisnem omotu) podaljsanje dovoljenja za ge:g!!a/Scher|ng-Plough Europe, Bruxelles, ROBAX13
promet in sprememba imena elgla 3837000079203
zdravila Schering-Plough Europe, Rue de Stalle, 071978
73, Bruselj, Belgija
010454 Claritine 10 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja brez recepta Schering-Plough Labo N.V., 5363-1-650/06
loratadin (Ioratadinum) Skatla z 10 tabletami (1 x 10 v lekarnah. Heist—op-den-Berg, 12.07.2009
tablet v pretisnem omotu) . - Belgija/Schering-Plough Europe, Bruxelles, ROBAX13
podalj$anje dovoljenja za Belgiia
promet in sprememba imena 3837000079197
zdravila Schering-Plough Europe, Rue de Stalle, 062987
73, Bruselj, Belgija
010455 CLAROGEN 250 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Generics (UK) Limited, VB in McDermott 5363-1-592/06
Klaritromicin (clarithromycinum Skatla s 14 tlabletami 2x7 Labqrat., Irska in Merck Kit, ‘ 24.08.2011
( yeinum) ety pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet grai\tdﬁrska/Generlcs (UK) Ltd., Velika JO1FAQ9
ania 3837000103458
Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih 001830
inkemijskih proizvodov, d.0.0., Dunajska
119, Ljubljana, Slovenija
010456 CLAROGEN 500 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le narecept. Generics (UK) Limited, VB in McDermott 5363-1-593/06
Klaritromiicin (clarithromycinum Skatla s 14 tlabletami 2x7 Labqrat., Irska in Merck Kit, . 24.08.2011
( y ) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet IéAgtdZ§rska/Generlcs (UK) Ltd., Velika JO1FA09
riania 3837000103465
Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih 001970
in kemijskih proizvodov, d.o.0., Dunajska
119, Ljubljana, Slovenija
010457 Co-Tensiol 20 mg/12,5 mg filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. SANKYO PHARMA GmbH, 5363-1-543/06
filmsko oblozene tablete Skatla z 98 tabletami (7 x 14 Pfaffenhofen/lim, Neméija in Berlin-Chemie 19.07.2011
medoksomilolmesartanat tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet ka Ner;cua/ MENARINI INT. OL.S.A. CO9DA0S
(medoxomili olmesartanum) uksemourg 3837000102956
hidroklorotiaziq . Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 068446
(hydrochlorothiazidum) de la Gare, Luksemburg, Luksemburg
010458 Co-Tensiol 20 mg/12,5 mg filmsko oblozena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. SANKYO PHARMA GmbH, 5363-1-542/06

filmsko oblozene tablete

medoksomilolmesartanat
(medoxomili olmesartanum)
hidroklorotiazid
(hydrochlorothiazidum)

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

novo dovoljenje za promet

Pfaffenhofen/lim, Neméija in Berlin-Chemie
AG, Nemcija/MENARINI INT. O.L.S.A.,
Luksemburg

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

19.07.2011
CO9DA08
3837000102949
068438
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010459 Co-Tensiol 20 mg/25 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. SANKYO PHARMA GmbH, 5363-1-544/06
oblozene tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 Pfaffenhofen/lim, Neméija in Berlin-Chemie 19.07.2011
medoksomilolmesartanat tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet fi NerEcua/ MENARINIINT. OLS.A., C09DA08
(medoxomili olmesartanum) uksemburg 3837000102963
hidroklorotiaziq . Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 068462
(hydrochlorothiazidum) de la Gare, Luksemburg, Luksemburg
010460 Co-Tensiol 20 mg/25 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. SANKYO PHARMA GmbH, 5363-1-545/06
oblozene tablete $katla z 98 tabletami (7 x 14 Pfaffenhofen/|im, Nemija in Berlin-Chemie 19.07.2011
medoksomilolmesartanat tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet /L\Gk Ner;cua/ MENARINI INT. O.L.S.A, C09DA08
(medoxomili olmesartanum) uksemburg 3837000102970
hidroklorotiaziq . Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 068594
(hydrochlorothiazidum) de la Gare, Luksemburg, Luksemburg
010461 Combigan kapljice za oko, kapljice za oko, raztopina Zdravilo se izdaja le na recept.  Allergan Pharmaceutical Ireland, Castlebar 5363-1-496/06
raztopina $katla s plastenko s 5 ml Road, Westport, Co. Mayo, Irska 04.07.2011
brimonidin (brimonidinum) raztopine novo dovoljenje za promet Allergan Pharmaceutical Ireland, Castlebar S01ED51
timolol (timololum) Road, Westport, Co. Mayo, Irska 3837000102550
068411
010462 COPEGUS 200 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept, ROCHE farmacevtska druzba d.0.0., 5363-1-183/06
oblozene tablete Skatla s steklenicko s 168 upor_ablja pa se samo v Vodovodna 109, Ljubljana, Slovenija 14.04.2008
ribavirin (ribavirinum) tabletami bolniSnicah. Izjemoma se [ahko. o ¢ vacevtska druzba d.o.o. JOSAB04
uporablja pri nadaljevanju Vodovodna 109, Liubli Si . 3837000024708
zdravljenja na domu ob odovodna 105, - Ljubljana, slovenija
odpustu iz bolninice in 050881
nadaljnjem zdravljenju.
sprememba izdelovalca
010463 COPEGUS 400 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept, ROCHE farmacevtska druzba d.o.0., 5363-1-729/06
oblozene tablete Skatla s polietilenskim upor_ablja pa se samo v Vodovodna 109, Ljubljana, Slovenija 14.04.2008
ribavirin (ribavirinum) vsebnikom s 56 tabletami bolnlsnl_cah. Izljemomalse Iahko ROCHE farmaceviska drusba d.0.0. JO5AB04
uporablja pri  nadaljevanju Vodovodna 109, Liubli S| . 3837000103953
zdravljenja na domu ob odovodna 103, - Ljubljana, slovenija
odpustu iz bolninice in 005240
nadaljnjem zdravijenju.
nova jakost
010464 COPEGUS 400 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept, ROCHE farmacevtska druzba d.0.0., 5363-1-728/06
obloZene tablete Skatla s polietilenskim uporgblja pa se samo v Vodovodna 109, Ljubljana, Slovenija 14.04.2008
ribavirin (ribavirinum) vsebnikom s 14 tabletami bolniSnicah. Izjemoma se lahko ROCHE farmaceviska drusba d.0.0 JO5AB04
uporablja pri  nadaljevanju Vodovodna 109, Liubli SI. T 3837000103946
zdravljenja na domu ob odovodna 103, - Ljubljana, slovenija
odpustu iz bolninice in 005185
nadaljnjem zdravljenju.
nova jakost
010465 Cordipin 10 mg filmsko oblozene fimsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le narecept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-618/06
tablete Skatla s 50 tabletami (5 x 10 Slovenija 20.12.2010
nifedipin (nifedipinum) tablet v dvojnem traku) podalj$anje dovolienja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, CO8CA05
promet in sprememba imena  Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000003222
zdravila 020516
010466 Cordipin XL 40 mg tablete s tableta s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-619/06
podalj$anim sproséanjem sproscanjem Slovenija 20.12.2010
nifedipin (nifedipinum) tSKbaItI? $30 ttlabletaml (3tx 10 podaljganje dovolienja za KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, CO8CA05
ablet v pretisnem omotu) promet in sprememba imena  Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000029734
zdravila 013560
010467 CORYOL 6,25 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le narecept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-624/06
Karvedilol (carvedilolum) Skatla z 28 tabletami (4 x 7 Slovenija 20.07.2011
tablet v pretisnern omotu) podaljsanje dovoljenja za KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, CO7AG02
promet in sprememba imena Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000087000
zdravila 019119
010468 CORYOL 6,25 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le narecept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-625/06
karvedilol (carvedilolum) Skatla z 90 tlabletami (9 x10 Slovenija 20.07.2011
tablet v pretisnem omotu) podaliganje dovolienjaza  KRKA, tovara zdravl, d.d., Novo mesto, C07AG02
promet in sprememba imena Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000092226

zdravila

034150
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010469 CoTeveten 600 mg/12,5 mg filmsko oblozena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Solvay Pharm. GmbH, Neustadt, Nemcija in 5363-1-778/06
filmsko oblozene tablete Skatla s 28 tabletami (2 x 14 Solvay Pharm.B.V.,Olst,Niz./Solvey 13.10.2011
eprosartan (eprosartanum) tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Pharm.GmbH Hannover, Nemdija C09DA02
hidroklorotiazid Solvay Pharmaceuticals GmbH, Hannover, 3837000104172
(hydrochlorothiazidum) Hans-Backler Allee 20, Hannover, Nemdija 005380

010470 CoTeveten 600 mg/12,5 mg filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Solvay Pharm. GmbH, Neustadt, Nemdija in 5363-1-777/06
filmsko oblozene tablete 8katla s 14 tabletami (1 x 14 Solvay Pharm.B.V.,Olst,Niz./Solvey 13.10.2011
eprosartan (eprosartanum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Pharm.GmbH,Hannover, Neméija CO9DA02
hidroklorotiazid Solvay Pharmaceuticals GmbH, Hannover, 3837000104165
(hydrochlorothiazidum) Hans-Backler Allee 20, Hannover, Neméija 005355

010471 CoTeveten 600 mg/12,5 mg filmsko oblozena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Solvay Pharm. GmbH, Neustadt, Neméija in 5363-1-779/06
filmsko oblozene tablete $katla s 56 tabletami (4 x 14 Solvay Pharm.B.V.,OlstNiz./Solvey 13.10.2011
eprosartan (eprosartanum) tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Pharm.GmbH Hannover, Nemdija C09DA02
hidroklorotiazid Solvay Pharmaceuticals GmbH, Hannover, 3837000104189
(hydrochlorothiazidum) Hans-Backler Allee 20, Hannover, Nemdija 005410

010472 DABROSTON 10 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Belupo, lijekovi i kozmetika, d.d., Ulica 5363-1-531/06
oblozene tablete 8katla s 30 tabletami (2 x 15 Danica 5, Koprivnica, Hrvaska 12.11.2009
didrogesteron (dydrogesteronum)  tablet v pretisnem omotu) sprememba v sestavi zdravila  Belupo, d.0.0., Dvorzakova 6, Ljubljana, G03DBO1

Slovenija 3837000076257
003735

010473 Daleron COLD3 filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja brez recepta KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-862/06
oblozene tablete Skatla z 12 tabletami (1 x 12 v lekarnah. Slovenija 26.07.2010
paracetamol (paracetamolum) {ablet v prefisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, NOZBE71
psevdoefedrin promet Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000085532
(pseudoephedrinum) 009504
dekstrometorfan
(dextromethorphanum)

010474 Daleron COLD3 filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja brez recepta KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-863/06
oblozene tablete $katla s 24 tabletami (2 x 12 v lekarnah. Slovenija 26.07.2010
paracetamol (paracetamolum) tablet v pretisnem omotu) podaljganje dovoljenja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NO2BET71
psevdoefedrin promet Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000085549
(pseudoephedrinum) 009512
dekstrometorfan
(dextromethorphanum)

010475 Dalivon 250 mg/150 mg/50 mg tableta Zdravilo se izdaja brez recepta KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-636/06
tablete Skatla z 10 tabletami (1 x 10 v lekarnah. Slovenija 24.06.2010
parapetamol (paracetamolum) tablet v prefisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NO2BE51
propifenazon (propyphenazonum) promet Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000003307
kofein (coffeinum) 068721

010476 Deca Durabolin 50 mg/ml raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, N. V. Organon, Oss, Nizozemska 5363-1-748/06
raztopina za injiciranje $katla z 12 ampulami z 1 ml uporablja pa se samo v javnih _— Y - 12.01.2008

raztopine zdravstvenin zavodih ter pri Salus Ljubljana, d.d., MaSera-Spasiceva ul.
nandrolon (nandrolonum) L .10, Ljubliana, Slovenija A14ABO1
pravnih in fiziénih osebah, ki ’ ’
i 3837000072921
opravijajo zdravstveno
dejavnost. 023566
podalj$anje dovoljenja za
promet

010477 Deca Durabolin 50 mg/ml raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, N. V. Organon, Oss, Nizozemska 5363-1-815/06

raztopina za injiciranje $katla z 10 ampulami z 1 ml uporablja pa se samo v javnih _— . o 12.01.2008

raztopine zdravstvenin zavodih ter pri Salus !.Jupljana, dd., Masera-Spasweva ul.

nandrolon (nandrolonum) o .10, Ljubliana, Slovenija A14AB01

pravnih in fiziénih osebah, ki " ’
i 3837000104271

opravljajo zdravstveno
dejavnost. 007498
novo pakiranje

010478 Diprogenta 0,5 mg/g/1 mglg krema Zdravilo se izdaja le na recept. - Schering-Plough Labo N.V., 5363-1-671/06

krema

betametazon (betamethasonum)

gentamicin (gentamicinum)

Skatla s tubo s 15 g kreme

podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Heist-op-den-Berg,
Belgija/Schering-Plough Europe, Bruxelles,
Belgija

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

01.07.2009
D07CCO1
3837000079173
087238
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010479 Diprogenta 0,5 mg/g/1 mglg mazilo Zdravilo se izdaja le na recept. Schering-Plough Labo N.V., 5363-1-670/06
mazilo Skatla s tubo s 15 g mazila Heis?—op—den—lBerg, 01.07.2009
betametazon (betamethasonum) podalj$anje dovoljenja za ge:gga/ Schering-Plough Europe, Bruxeles, Do7CCo1
gentamicin (gentamicinum) promet in sprememba imena elgya 3837000079180

zdravila Schering-Plough Europe, Rue de Stalle, 087246
73, Bruselj, Belgija

010480 DOXORUBIN 2 mg/ml raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Pharmachemie B.V.,2031 GA Haarlem, 5363-1-394/06

doksorubicin (doxorubicinum) Skatla z 1 vialo po 5 ml raztopine uporablia pa se samo v Nizozemska/Teva Pharmaceuticals 26.03.2008
bolninicah. Industries Ltd., Kfar Sava, Izrael L01DB01

novo pakiranje Emporio Medical, d.0.0., Pre$ernova 5, 3837000102031

Ljubljana, Slovenija 099393

010481 DOXORUBIN 2 mg/ml raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Pharmachemie B.V.,2031 GA Haarlem, 5363-1-395/06

doksorubicin (doxorubicinum) Skatla z 1 vialo po 25 ml uporablia pa se samo v Nizozemska/Teva Pharmaceuticals 26.03.2008
raztopine bolninicah. Industries Ltd., Kfar Sava, Izrael L01DBO1

novo pakiranje Emporio Medical, d.0.0., Pre$ernova 5, 3837000102048

Ljubljana, Slovenija 099380

010482 DULTAVAX suspenzija za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Sanofi Pasteur S.A., 2, avenue Pont 5363-1-760/06
mesano cepivo proti davici, otroski 8katla z napolnjeno injekcijsko  uporablja pa se samo v javnih Pasteur, 69007 Lyon, Francija 11.06.2009
ohromelosti in tetanusu brizgo ziglo z 0,5 ml suspenzije Z?;?/\rl]isgv?: ”]Ziziéi\ijf? d(l)r;e:gh lei Sanofi Pasteur 2 Avenue Pont Pasteur, J07CA01
(diphtheriae, poliomyelitidis et Zainjiciranje gprav”ajo Zdravatveno Lyon. Francia 3837000090932
tetani vaccinum combinatum) dejavnost, 062898

sprememba imetnika
dovolienja za
promet,izdelovalca in
proizvajalca

010483 Duosol z 4 mmol/l kalija raztopina za hemofiltracijo Zdravilo se izdaja le na recept, B.Braun Medizintechnologie 5363-1-532/06
natrijev klorid (natrii chloridum) Skatla z 2 dvoprekatnima uporablja pa se samo v javnih GmbH,Glandorf, Nem¢ija /B.Braun 13.07.2011
Kalciev Klorid (calcii chloridum) vreckama s 5000 ml raztopine zdrav§tvgnihl lza\l/odih ter pri_ Medizintechnologie GmbH, Melsungen, BO5ZB
magnezijev klorid (magnesii pravmh n fiziénih- osebah, ki Nemcija 3837000102895

’ opravljajo zdravstveno . .
chloridum) dejavnost B.Braun Medizintechnologie GmbH, 068608
glukoza (glucosum) : Schwarzenberger Weg 73-79, Melsungen,
natrijev hidrogenkarbonat (natrii nova jakost Nemcija
hydrogecarbonas)
kalijev klorid (kalii chloridum)

010484 Durogesic 12 pg/h transdermalni transdermalni obliz Zdravilo se izdaja le na recept, Janssen Pharmaceutica N.V., 5363-1-570/06
obliz Skatla s 5 transdermalnimi oblizi uporablja pa se po navodilu in  Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, 14.08.2011
fentanil (fentanylum) gg;ﬁ vn?kosebmmi Iintadzo”romd Belgija N02AB03

cravnika specialisa 81 9C - hnson & Johnson d.0.0., Smartinska 140, 3837000103229
njega pooblad¢enega Liubli | "
zdravnika. jubljana, Slovenija 000663
nova jakost

010485 Durogesic 75 ug/h transdermalni  transdermalni obliz Zdravilo se izdaja le na recept, Janssen Pharmaceutica N.V., 5363-1-571/06
obliz $katla s 5 transdermalnimi oblizi uporablja pa se po navodilu in Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, 14.08.2011
fentanil (fentanylum) ‘Z’gﬁ’avnﬁ’k‘;se:”gia":;dz:li“”(‘)‘ . Belgiia N02AB03

: P cx Johnson & Johnson d.0.0., Smartinska 140, 3837000103236
njega pooblastenega Liubl Sloveni
zdravnika. jubljana, Slovenija 000680
nova jakost

010486 EDRONAX 4 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Pfizer ltalia S.r.l., Ascoli Piceno, ltalija/Pfizer 5363-1-493/06
reboksetin (reboxetinum) Skatla s 60 tabletami (3 x 20 Luxembourg SARL, Luxembourg, 29.11.2009

tablet v pretisnem omotu) podalisanje dovolienja za Luksemburg NOBAX18
promet Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue 3837000082074
J.F.Kennedy, Luxembourg, Luksemburg 005290

010487 Eligard 22,5 mg prasek in vehikel prasek in vehikel za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, MediGene AG, Planegg/Martinsried, 5363-1-590/06
za raztopino za injiciranje injiciranje (subkutano) uporablja pa se samo v javnih Nemgija/ Astellas Pharma Europe B.V., 23.08.2010
levprorelin (leuprorelinum) vrecka z injekcijsko brizgo s zdravstvenih zavodih ter pri Leiderdorp, Nizozemska LO2AEQ2

praskom, napolnjeno injekcijsko pravnih in fiziénih osebah, ki )
oz el | e (S et 0y, St SSTOmOT0
injekcijska brizga je $e v dodatni dejavnost. ' P
vrecki), sterilno kanilo in susilnim ba rezima izdai
sredstvom sprememba rezima izdaje
010488 Enap tablete 2,5 mg tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-866/06

enalapril (enalaprilum)

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

podalj$anje dovoljenja za
promet

Slovenija

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

13.04.2011
C09AA02
3837000000702
089990
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010489 Enap tablete 2,5 mg tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-867/06
enalapril (enalaprilum) Skatla z 90 tabletami 9x10 Slovenija 13.04.2011
tablet v pretisnem omotu) podalanie dovolienjaza  KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesfo, CO9AAD2
promet Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000088144
028495
010490 Enap tablete 5 mg tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-869/06
enalapril (enalaprilum) Skatla z 90 tlabletami (9x10 Slovenija 30.09.2010
{abletv prefisnem omotu) podaljSanje dovoljenja za KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, CO9AAQ2
promet SmarjeSka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000088151
020109
010491 Enap tablete 5 mg tableta Zdravilo se izdaja le narecept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-868/06
enalapril (enalaprilum) Skatla z 20 tlabletami (2 x10 Slovenija 30.09.2010
tabletv pretisnern omotu) podaliSanje dovoljenjaza  KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, CO9AAD2
promet Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000003406
001163
010492 ENAP-H 10 mg/25 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-635/06
enalapril (enalaprilum) Skatla z 20 tlabletami (2x10 Slovenija 20.12.2010
hidroklorofiazid tablet v prefisnem omotu) podaljsanje dovoljenja za KRKA, tovamna zdravil, d.d., Novo mesto, C09BA02
(hydrochlorothiazidum) promet Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000003420
003123
010493 ENAP- H 10 mg/25 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-634/06
enalapril (enalaprilum) Skatla z 90 tlabletami (9 x10 Slovenija 20.12.2010
hidroklorotiazid fablet v pretisnem omotu) podaljanje dovolienja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C09BA02
(hydrochlorothiazidum) promet émarjeéka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000088205
028533
010494 EPOSIN 20 mg/ml koncentrat za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Pharmachemie B.V.,2031 GA 5363-1-390/06
topozid (etonosi infundiranje uporablia pa se samo v Haarlem,Nizozemska/ Teva 30.04.2009
etopozid (etoposidurm) Skatla z 1 vialo po 5 ml bolni$nicah. Pharmaceuticals Industries Ltd., Kfar Sava, LO1CBO1
raztopine novo pakiranje Izrael 3837000101997
Emporio Medical, d.0.0., Pre$ernova 5, 099405
Ljubljana, Slovenija
010495 EPOSIN 20 mg/ml koncentrat za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Pharmachemie B.V.,2031 GA 5363-1-391/06
tonozid (etoposid infundiranje uporablia pa se samo v Haarlem,Nizozemska/ Teva 30.04.2009
etopozid (etoposidur) Skatla z 1 vialo po 25 ml bolnidnicah. Pharmaceuticals Industries Ltd., Kfar Sava, L01CBO1
raztopine novo pakiranje lzrael 3837000102000
Emporio Medical, d.0.0., Pre$ernova 5, 099419
Ljubljana, Slovenija
010496 EPREX 5000 i.e./0,5 ml raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Centocor B.V., Einsteinweg 101, 5363-1-844/06
epoetin alfa, rekombinantni Skatla s 6 napolnjenimi uporablja pa se samo v LeidenNizozemska/ Cilag AG, 31.01.2011
humani (ept;etinum) injekcijskimi brizgami z 0,5 ml bolninicah. Iziemoma se lahko Hochstrasse 201, Schaffhausen, Svica BO3XAO1
i lj i lievanj p
raztopine uporablja pri nadalievaniu e jonson d.o.0., Smartinska 140, 3837000022124
zdravljenja na domu ob Liubl 3 "
odpustu iz bolninice in jubljana, -Slovenija 023353
nadaljnjem zdravijenju.
podalj$anje dovoljenja za
promet
010497 EPREX 6000 i.e./0,6 ml raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Centocor B.V., Einsteinweg 101, 5363-1-845/06
epoetin alfa, rekombinantni Skatla s 6 napolnjenimi uporablja pa se samo v LeidenNizozemska/ Cilag AG, 31.01.2011
humani (epéetinum) injekcijskimi brizgami z 0,6 ml bolniSnicah. Iziemoma se lahko Hochstrasse 201, Schaffhausen, Svica BO3XAO1
i lj i lievanj p
raztopine uporablja pri nadalievaniu g jonson d.o.0.,, Smartinska 140, 3837000022131
zdravljenja na domu ob Liubl 3 "
odpustu iz bolninice in jubljana, Slovenija 023361
nadaljnjem zdravljenju.
podalj$anje dovoljenja za
promet
010498 EPREX 7000 i.e./0,7 ml raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Centocor B.V., Einsteinweg 101, 5363-1-846/06

epoetin alfa, rekombinantni
humani (epoetinum)

Skatla s 6 napolnjenimi
injekcijskimi brizgami z 0,7 ml
raztopine

uporablia pa se samo Vv
bolni$nicah. Iziemoma se lahko
uporablja pri nadaljevanju
zdravljenja na domu ob
odpustu iz bolninice in
nadaljnjem zdravljenju.

podalj$anje dovoljenja za
promet

Leiden,Nizozemska/ Cilag AG,
Hochstrasse 201, Schaffhausen, Svica

Johnson & Johnson d.0.0., Smartinska 140,
Ljubljana, Slovenija

31.01.2011
B0O3XA01
3837000022148
023388
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010499 EPREX 8000 i../0,8 ml raztopina za injiciranje Zdravilq se izdaja le na recept, Centocor B.V., Einsteinweg 101, 5363-1-847/06
epoetin alfa, rekombinantni Skatla s 6 napolnjenimi upor_a}b!ja pa se samo v Leiden,Nizozemska/ Cilag AG, o 31.01.2011
hﬁmani (epoetinum) injetkCij:Skimi brizgami z 0,8 ml Eol(;r:g;p:h. Iﬁ]en:]gr:aarzsalihuko Hochstrasse 201, Schaffhausen, Svica BO3XA01
raztopine zgravlj e]nja pna P oniu on Johnson & Johnson d.o.0., Smartinska 140, 3837000022155
odpustu iz bolnignice in  Lubliana, Slovenija 023396
nadaljnjem zdravljenju.
podaljSanje dovoljenja za
promet
010500 EPREX 9000 i.e./0,9 ml raztopina za injiciranje Zdravilq se izdaja le na recept, Centocor B.V., Einsteinweg 101, 5363-1-848/06
epoetin alfa, rekombinantni $katla s 6 napolnjenimi upor_@l;a pa se samo v Leiden,Nizozemska/ Cilag AG, o 31.01.2011
hﬁmani (epoetinum) injetkcij:skimi brizgami z 0,9 ml Eol(;r:g;p:h. Iﬁ]en:;r;w:llzsalﬁhuko Hochstrasse 201, Schaffhausen, Svica BO3XA01
raztopine zgravlj e]nja pna P oniu on Johnson & Johnson d.o.0., Smartinska 140, 3837000022162
odpustu iz bolnignice in  Ljubljana, Slovenija 023418
nadaljnjem zdravijenju.
podaljSanje dovoljenja za
promet
010501 EPREX 10.000 i.e./1 ml raztopina za injiciranje Zdravilo_ se izdaja le na recept, Centocor B.V., Einsteinweg 101, 5363-1-849/06
epoetin alfa, rekombinantni Skatla s 6 napolnjenimi uporflbl;a pa se samo v Leiden,Nizozemska/ Cilag AG, o 31.01.2011
hﬁmani (epoetinum) injetkcij:skimi brizgami z 1 ml So?::g;;ah. Iﬁjen;;?;l:;lihuko Hochstrasse 201, Schaffhausen, Svica BO3XA01
raztopine zgravlj ejnja pna d orr{u on Johnson & Johnson d.0.0., Smartinska 140, 3837000080070
odpustu iz bolnignice in  Ljubljana, Slovenija 074373
nadaljnjem zdravijenju.
podalj$anje dovoljenja za
promet
010502 EPREX 1000 i.e./0,5 ml raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Centocor B.V., Einsteinweg 101, 5363-1-840/06
epoetin alfa, rekombinantni Skatla s 6 napolnjenimi uporfblja pa se samo v Leiden,Nizozemska/ Cilag AG, o 31.01.2011
humani (epoetinum) injetkcij:skimi brizgami z 0,5 ml So?::g;%ah. Iﬁjen;](;?:rz;lihuko Hochstrasse 201, Schaffhausen, Svica BO3XA01
raztopine zgravlj ejnja pna don{u on Johnson & Johnson d.0.0., Smartinska 140, 3837000080032
odpustu iz bolnignice in  Ljubljana, Slovenija 075000
nadaljnjem zdravljenju.
podalj$anje dovoljenja za
promet
010503 EPREX 2000 i.e./0,5 ml raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Centocor B.V., Einsteinweg 101, 5363-1-841/06
epoetin alfa, rekombinantni Skatla s 6 napolnjenimi uporfblja pa se samo v Leiden,Nizozemska/ Cilag AG, o 31.01.2011
humani (epoetinum) injetkcijskimi brizgami z 0,5 ml go?:zg;gah. Iﬁjer?](;rgaarzsalihuko Hochstrasse 201, Schaffhausen, Svica BO3XA01
raztoping zgravlj ejnja pna don{u on Johnson & Johnson d.0.0., Smartinska 140, 3837000080049
odpustu iz bolnisnice in Ljubljana, Slovenija 074330
nadaljnjem zdravijenju.
podalj$anje dovoljenja za
promet
010504 EPREX 3000 i.e./0,3 ml raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Centocor B.V., Einsteinweg 101, 5363-1-842/06
epoetin alfa, rekombinantni Skatla s 6 napolnjenimi uporfblja pa se samo v Leiden,Nizozemska/ Cilag AG, o 31.01.2011
humani (epoetinum) injetkcijskimi brizgami z 0,3 ml gol(;]rlzgll%ah. Iﬁ]errr]](;rgaarzsalzhuko Hochstrasse 201, Schaffhausen, Svica BO3XA01
raztopine zgravlj ejnja pna 4o n{u cib Johnson & Johnson d.0.0., Smartinska 140, 3837000080056
odpustu iz bolnignice in  Lubliana, Slovenija 074349
nadaljnjem zdravijenju.
podalj$anje dovoljenja za
promet
010505 EPREX 40.000i.e./1 ml raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Centocor B.V., Einsteinweg 101, 5363-1-850/06

epoetin alfa, rekombinantni
humani (epoetinum)

$katla z 1 vialo z 1 ml raztopine

uporablia pa se samo Vv
bolni$nicah. Iziemoma se lahko
uporablja pri nadaljevanju
zdraviienja na domu ob
odpustu iz bolninice in
nadaljnjem zdravijenju.

podalj$anje dovoljenja za
promet

Leiden,Nizozemska/ Cilag AG,
Hochstrasse 201, Schaffhausen, Svica

Johnson & Johnson d.0.0., Smartinska 140,
Ljubljana, Slovenija

03.10.2011
BO3XA01
3837000087185
010766
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010506 EPREX 4000 i.e./0,4 ml raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Centocor B.V., Einsteinweg 101, 5363-1-843/06
tin alfa, rekombinantni Skatla s 6 napolnjenimi uporablja pa se samo v LeidenNizozemska/ Cilag AG, 31.01.2011
Eﬁ%ea :1' ?e :0 éﬁnﬁ% inantni injekcijskimi brizgami 2 0,4 ml bolmég;;ah. Izl]emor;wallse lahko Hochstrasse 201, Schaffhausen, Svica BO3XAO1
raztopine uporabla P NECAISVANN o hson & Johnson d.0.., $martinska 140, 3837000080063
zdraviienja na domu ob Liubl Sloveni
odpustu iz bolninice in Jubljana, Slovenija 074365
nadaljnjem zdravljenju.
podaljSanje dovoljenja za
promet
010507 ESTRACOMB TTS transdermalni obliz Zdravilo se izdaja le na recept. Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 5363-1-747/06
estradiol (estradiolum) Skatla s 4 oblizi Estraderm TTS Nimberg, Nemcija/Novartis Pharma AG, 03.11.2008
; : in 4 obliZi Estragest TTS & ani . 4002 Basel, Svica
noretisteron (norethisteronum) podalj$anje dovoljenja za GO3FB05
promgt in sprememba Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 3837000077773
imetnika Niimberg, Neméija 088099
010508 FINALFLEX 400 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Boehringer Ingelheim Pharma GmbH&Co. 5363-1-456/06
oblozene tablete Skatla z 10 tabletami (1 x 10 KG, Nemcija/ Boehringer Ingelheim 26.06.2011
ibuprofen (ibuprofenum) tablet v prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Intemational GmbH, Nem¢ija MO1AEQ1
Boehringer Ingelheim International GmbH 3837000102369
Binger Strasse 173, Ingelheim am Rhein, 099621
Nemcija
010509 FINALFLEX 400 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Boehringer Ingelheim Pharma GmbH&Co. 5363-1-457/06
oblozene tablete $katla z 20 tabletami (2 x 10 KG, Nemcija/ Boehringer Ingelheim 26.06.2011
ibuprofen (ibuprofenum) tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet International GmbH, Neméija MO1AEQ1
Boehringer Ingelheim International GmbH 3837000102376
Binger Strasse 173, Ingelheim am Rhein, 099635
Nemcija
010510 FLAREX 1 mg/ml kapljice za oko, kapljice za oko, suspenzija Zdravilo se izdaja le na recept. S.A. Alcon-Couvreur N.V., Puurs, 5363-1-68/06
suspenzija Skatla s kapalno plastenko s 5 Bglgija/AIconvPharmaceuticaIs Ltd., 19.03.2009
fluorometolon (fluorometholonum) ~ MI suspenzie podalj$anje dovolienja za Hinenberg, Svica S01BA07
promet in sprememba imena  S.A. Alcon Couvreur N.V., Puurs Rijksweg 3837000079791
zdravila 14, B-2870 Puurs, Belgija 002356
010511 FLIXONASE kapljice za nos, kapljice za nos, suspenzija Zdravilo se izdaja le na recept. Glaxo Wellcome Operations,Durham, VB in 5363-1-455/06
suspenzija Skatla z 28 enoodmernimi GSK Pharmaceuticals S.A., Poliska/GSK 05.06.2010
flutikazon (fluticasonum) plasticnimi V:eb;“k' z;),f:(ml podalj$anje dovoljenja za Export Ltd., Velika Britanija RO1AD08
(sil\;zpninrﬁut? a(ku))( vsebnikovy promet GlaxoSmithKline d.o.0., druzba za promet s 3837000085174
! farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov 009091
Stradon 90, Ljubljana, Slovenija
010512 Flonidan 10 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 5363-1-702/06
loratadin (Ioratadinum) Skatla z 20 tlabletami (2x10 Slovenija 17.12.2009
tablet v pretisnem omotu) podaljSanje dovoljenjaza  LEK farmaceviska druzba, d.d., Ljubljana ROGAX13
promet Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000004656
074403
010513 Flonidan 10 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 5363-1-701/06
loratadin (Ioratadinum) Skatla s 30 tlabletami (3 x10 Slovenija 17.12.2009
{ablet v prefisnem omotu) podalisanje dovoljenja za LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana R06AX13
promet Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000023152
020583
010514  Flonidan 5 mg/5 ml peroralna peroralna suspenzija Zdravilo se izdaja le narecept. LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 5363-1-703/06
suspenzija Skatla s steklenicko s 120 ml Slovenija 17.12.2009
loratadin (loratadinum) suspenzije in merino Zlicko podalj$anje dovoljenja za LEK farmaceviska druzba, d.d., Ljubljana RO6AX13
promet Verov$kova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000004663
074411
010515 Flonidan S 10 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja brez recepta LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 5363-1-704/06
loratadin (loratadinum) Skatlica z 10 tabletami (1 x 10 v lekarnah. Slovenija 17.12.2009
tablet v pretisnem omotu) podaljSanje dovoljenja za LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana ROBAX13
promet Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000004670
079707
010516  Fluimukan 100 mg zrnca za zrnca za peroralno raztopino Zdravilo se izdaja brez recepta LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 5363-1-691/06
peroralno raztopino Skatla s 30 vreGamis 5gzmc Vv lekarnah. Slovenija 03.11.2008
acetilcistein (acetylcysteinum) podalj$anje dovoljenja za LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana R05CBO1
promet in sprememba imena  Verov$kova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000004687
zdravila 032506
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010517 Fluimukan 200 mg zrnca za zrnca za peroralno raztopino Zdravilo se izdaja brez recepta LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 5363-1-692/06
peroralno raztopino Skatla z 20 vreami z5gzme v lekarnah. Slovenija 03.11.2008
acetilcistein (acetylcysteinum) podalj$anje dovoljenja za LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana R05CBO1

promet in sprememba imena ~ VerovSkova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000004694
zdravila 032514

010518 Flukonazol Lek 100 mg trde kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept. Sandoz Pharmaceuticals GmbH, Ismaning, 5363-1-561/06
kapsule Skatla s 7 kapsulami (1 x 7 Nem¢ija/ Sandoz GmbH, Kundl, Avstrija 07.03.2010
flukonazol (fluconazolum) kapsul v pretisnem omotu) sprememba imetnika LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana J02ACO1

dovoljenja za promet in Verovikova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000094909
sprememba imena 034703

010519  Flukonazol Lek 100 mg trde kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept. Sandoz Pharmaceuticals GmbH, Ismaning, 5363-1-562/06
kapsule $katla z 28 kapsulami (4 x 7 Neméija/ Sandoz GmbH, Kundl, Avstrija 07.03.2010
flukonazol (fluconazolum) kapsul v pretisnem omotu) sprememba imetnika LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana J02AC01

dovoljenja za promet in Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000094916
sprememba imena 034738

010520 Flukonazol Lek 150 mg trde kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept. Sandoz Pharmaceuticals GmbH, Ismaning, 5363-1-563/06
kapsule $Katla z 1 kapsulo v pretisnem Nemcija/ Sandoz GmbH, Kundl, Avstrija 07.03.2010
flukonazol (fluconazolum) omotu sprememba imetnika LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana J02AC01

dovolienja za promet in Verovikova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000094923
sprememba imena 034746

010521 Flukonazol Lek 50 mg trde kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept. Sandoz Pharmaceuticals GmbH, Ismaning, 5363-1-560/06
kapsule Skatla s 7 kapsulami (1 x 7 Nem¢ija/ Sandoz GmbH, Kundl, Avstrija 07.03.2010
flukonazol (fluconazolum) kapsul v pretisnem omotu) sprememba imetnika LEK farmaceviska druzba, d.d., Ljubljana JO2ACO1

dovoljenja za promet in Verovékova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000094893
sprememba imena 014745

010522 Fluval 20 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-629/06

fluoksetin (fluoxetinum) Skatla s 14 kapsulami (2 x 7 Slovenija 19.12.2010
kapsulv preisnem omotu) - podaisanje dovolienjaza  KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, N0BABO3

promet in sprememba imena Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000007961

zdravila 064343

010523 Fluval 20 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-630/06

fluoksetin (fluoxetinum) Skatla z 28 kapsulami (4 x 7 Slovenija 19.12.2010
kapsul v prefisnem omotu) podaljsanje dovoljenja za KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, NOBABO3

promet in spremembaimena  Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000003512

zdravila 064378

010524 FSME - IMMUN 0,25 ml za otroke suspenzija za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter Vaccine AG, Industriestrasse 67, 5363-1-877/06
suspenzija za injiciranje v Skatla z 1 napolnjeno injekcijsko uporablja pa se samo v javnih Dunaj/ Baxter AG, Mullerstrasse 3, 18.07.2011
napolnjeni injekcijski brizgi brizgo in injekcijsko iglo zdravstvenih zavodih ter pri Volketswill, Svica JO7BAO1

. - pravnih in fiziénih osebah, ki 5 o
virus klopnega encefalitisa opraviicio 2dravstveno Baxter d.0.0., Zelezna cesta 14, Ljubljana, 3837000104493
(inaktiviran), adsorbiran na dei " Slovenija 082740
aluminijev hidroksid (Vaccinum ejavnost.
encephalitidis ixodibus advectae novo dovoljenje za promet
inactivatum alumini hydroxidum)

010525 FSME - IMMUN 0,5 ml suspenzija suspenzija za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter Vaccine AG, Industriestrasse 67, 5363-1-878/06
za injiciranje v napolnjeni Skatla z 1 napolnjeno injekcijsko uporablja pa se samo v javnih Dunaj/ Baxter AG, Mullerstrasse 3, 18.07.2011
injekcijski brizgi brizgo in injekcijsko iglo zdravstvenih zavodih ter pri Volketswill, Svica JO7BAO1

f - ravnih in fizicnih osebah, ki . A
virus klopnega encefalitisa gpravljajo 2dravstveno Baxter d.0.0., Zelezna cesta 14, Ljubljana, 3837000090345
(inaktiviran), adsorbiran na dei " Slovenija 007749
aluminijev hidroksid (Vaccinum €javnost.
encephalitidis ixodibus advectae novo dovolienje za promet
inactivatum alumini hydroxidum)

010526 Glimepirid Lek 1 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Lek,d.d.,Lek S.A.,Strykow,Poljska,Lek S.A., 5363-1-605/06

glimepirid (glimepiridum) Skatla s 30 tlabletami (3x10 Varéa;a,PoIJ§ka, Sandoz,Kundl, Avst./Lek 02.02.2011
tablet v pretisnem omotu) sprememba imetnika d.d., Slovenija A10BB12

dovoljenja za promet in LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 3837000100020

sprememba imena Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 038709

010527 Glimepirid Lek 1 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Lek,d.d.,Lek S.A.,Strykow,Poljska,Lek S.A., 5363-1-606/06

glimepirid (glimepiridum) Skatla s 60 tlabletami (6x10 Varéava,PoI@ka, Sandoz,Kundl, Avst./Lek 02.02.2011
tablet v pretisnem omotu) sprememba imetnika d.d., Slovenija A10BB12

dovoljenja za promet in LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 3837000100037

sprememba imena Verov$kova 57, Ljubljana, Slovenija 038717
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010528 Glimepirid Lek 2 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Lek,d.d.,Lek S.A.,Strykow,Poljska,Lek S.A., 5363-1-607/06
glimepirid (glimepiridum) Skatla s 30 tabletami (3x10 Varéava,Pon§ka, Sandoz,Kundl, Avst./Lek 02.02.2011
tablet v pretisnem omotu) sprememba imetnika d.d., Slovenija A10BB12
dovoljenja za promet in LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 3837000100044
sprememba imena Verov$kova 57, Ljubljana, Slovenija 038725
010529 Glimepirid Lek 2 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Lek,d.d.,Lek S.A.,Strykow,Poljska,Lek S.A., 5363-1-608/06
glimepirid (glimepiridum) Skatla s 60 tlabletami (6x10 Varéava,PoIJ§ka, Sandoz,Kundl, Avst./Lek 02.02.2011
tablet v pretisnem omotu) sprememba imetnika dd., Slovenija A10BB12
dovoljenja za promet in LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 3837000100051
sprememba imena Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 038733
010530 Glimepirid Lek 3 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Lek,d.d.,Lek S.A.,Strykow,Poljska,Lek S.A., 5363-1-609/06
glimepirid (glimepiridum) Skatla s 30 tlabletami (3x10 Varéava,Pon§ka, Sandoz,Kundl, Avst./Lek 02.02.2011
tablet v pretisnem omotu) sprememba imetnika d.d., Slovenija A10BB12
dovoljenja za promet in LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 3837000100068
sprememba imena Verov$kova 57, Ljubljana, Slovenija 038741
010531 Glimepirid Lek 3 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Lek,d.d.,Lek S.A.,Strykow,Poljska,Lek S.A., 5363-1-610/06
glimepirid (glimepiridum) Skatla s 60 tlabletami (6x10 Varéava,Pon§ka, Sandoz,Kundl, Avst./Lek 02.02.2011
tablet v pretisnem omotu) sprememba imetnika d.d., Slovenija A10BB12
dovoljenja za promet in LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 3837000100075
sprememba imena Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 038768
010532 Glimepirid Lek 4 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Lek,d.d.,Lek S.A.,Strykow,Poljska,Lek S.A., 5363-1-611/06
glimepirid (glimepiridum) Skatla s 30 tlabletami (3x10 Varéava,PoIJ§ka, Sandoz,Kundl, Avst./Lek 02.02.2011
tablet v pretisnem omotu) sprememba imetnika dd., Slovenija A10BB12
dovoljenja za promet in LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 3837000100082
sprememba imena Verov$kova 57, Ljubljana, Slovenija 038776
010533 Glimepirid Lek 4 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Lek,d.d.,Lek S.A.,Strykow,Poljska,Lek S.A., 5363-1-612/06
glimepirid (glimepiridum) Skatla s 60 tabletami (6x10 Varéav?,Pon§ka, Sandoz,Kundl, Avst./Lek 02.02.2011
tablet v pretisnem omotu) sprememba imetnika d.d., Slovenija A10BB12
dovoljenja za promet in LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 3837000100099
sprememba imena Verov$kova 57, Ljubljana, Slovenija 038792
010534 GLUCOVANCE 500 mg/2,5mg filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le narecept. Merck Sante s.a.s., Semoy, Francija/Merck 5363-1-854/06
metformin (metforminum) Skatla sl60 tabletami (3 x 20 KgaA Darmstadt, Neméija 19.02.2008
glibenklamid (glibenclamidum) tab't?t ali4x 15t‘ab'e‘ v sprememba imena izdelovalca  Merck, Proizvodnja in prodaja farmaceviskin A10BD02
pretisnem omotu) inkemijskih proizvodov, d.0.0., Dunajska 3837000023879
119, Ljubljana, Slovenija 030392
010535 GLUCOVANCE 500 mg/5 mg filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le narecept. Merck Sante s.a.s., Semoy, Francija/Merck 5363-1-855/06
metformin (metforminum) Skatla s 60 tabletami (3x 20 KgaA Darmstadt, Nemcija 19.02.2008
glibenklamid (glibenclamidum) tabltget ali4x 15ttablet v sprememba naslova imetnika  Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih A10BD02
pretisnem omotu) dovoljenja za promet in kemijskih proizvodov, d.0.0., Dunajska 3837000023886
119, Ljubljana, Slovenija 030406
010536 GLURENORM 30 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Boehringer Ingelheim Ellas A.E., Atene, 5363-1-574/06
glikvidon (gliquidonum) Skatla s 60 tlabletami (6x10 Grcijal Boehringer Ingelhleim Int. 01.10.2009
tablet v pretisnem omotu) podalisanje dovolienja za GmbH,Ingelheim am Rhein, Nemcija A10BBO8
promet Boehringer Ingelheim International GmbH 3837000081596
Binger Strasse 173, Ingelheim am Rhein, 065234
Nemcija
010537 Granisetron Lek 1 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Jenson Pharmaceutical Services Ltd, 5363-1-620/06
oblozene tablete Skatla z 10 tabletami (2 x 5 Carradine House, London, Velika 11.09.2011
granisetron (granisetronum) tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Britanija/Lek, d.d., Slovenija AQ4AAO2
LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 3837000103557
Verov$kova 57, Ljubljana, Slovenija 002160
010538 Granisetron Lek 2 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Jenson Pharmaceutical Services Ltd, 5363-1-621/06
oblozene tablete $katla s 5 tabletami (1 x 5 tablet Carradine House, London, Velika 11.09.2011
granisetron (granisetronum) v prefisnem omotu) novo dovolienje za promet Britanija/Lek, d.d., Slovenija AO4AAO2
LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 3837000103540
Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 002267
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010539 Hemofil M 1000 i.e. prasek in praSek in vehikel za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter S.A.,Lessines, Belgija/ Baxter 5363-1-539/06
vehikel za ratopino za injiciranje injiciranje uporablja pa se samo v javnih AG,Muellerenstrasse 3, 8604 Volketswil, 29.09.2010
koagulacijski fakior VIl Skatla z 1 vialo s praskom, 1 zdravstvenih zavodih ter pri - Svica B02BD02
(coagulationis factor VII) vialo 2 10 ml vode za injekcije in pravrin in fizénih osebah, K . oo e Siovenife za transfuzisko 3837000077438

kompletom za raztapljanje in opravljajo zdravstveno medicino. Slaimerieva 6. Liubliana 063983
injiciranje (dvojna pretoéna igla, dejavnost. Sloventa. jmer] , Ljubljana,

sterilna filtrska injekcijska igla, dalisanie dovolieni I

sterilna plastiéna injekcijska po ajian]e ovoljenja za

brizga in sterilni sistem za prome

infundiranje)

010540 Hemofil M 250 i.e. prasek in praSek in vehikel za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter S.A.,Lessines, Belgija/ Baxter 5363-1-537/06
vehikel za raztopino za injiciranje injiciranje uporablja pa se samo v javnih AG,Muellerenstrasse 3, 8604 Volketswil, 29.09.2010
koagulacijski faktor VIl Skatlaz 1 vialo s praskom, 1 zdravstvenin zavodih fer pri - Svica B02BD02
coagulationis factor VIII vialo z 10 ml vode za injekcije in pravnih in fiziénih osebah, ki ; . "

s | o | el ssesters Z00UMe Somiers taito 070007
injiciranje (dvojna pretocna igla, - dejavnost. Sloveniia. Jmery » Lublana,
sterilna filtrska injekcijska igla, daliganie dovolieni I
sterilna plasticna injekcijska po aj?anje ovoljenja za
brizga in sterilni sistem za prome
infundiranje)

010541 Hemofil M 500 i.e. prasek in pradek in vehikel za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter S.A.,Lessines, Belgija/ Baxter 5363-1-538/06
vehikel za raztopino za injiciranje injiciranje uporablja pa se samo v javnih AG,Muellerenstrasse 3, 8604 Volketswil, 29.09.2010
B e an tn W o
coagulationis factor VIII vialo z 10 ml vode za injekcije in h , " " "

s | ot raanen oo estens 220N S o SSTOMOTS
injiciranje (dvojna pretocna igla, dejavnost. 10, Slajmer] , Ljubljana,
; . : Slovenija
sterilna filtrska igla, sterilna dalisanie dovolieni
plastiéna brizga in sterilni sistem po ajianje ovoljenja za
za infundiranje) prome

010542 Hexvix 85 mg prasek in vehikel  praSek in vehikel za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, PhotoCure ASA, Hoffsveien 48, Oslo, 5363-1-503/06
za raztopino za intravezikalno intravezikalno uporabo uporablja pa se samo v javnih Norveska 06.07.2011
uporabo Skatla z 1 vialo s praskomin 1 zdravstvenih zavodih ter pri . V04CX
heksaminolevulinat stekleno vialo z vehiklom pravnih in fzcnih osebeh, ki FOCuTe ASA, Hoflvelen 45, 0o 3837000102628

. . opravljajo zdravstveno
(hexaminolevulinatum) dejavnost. 068799
novo dovoljenje za promet

010543 Hexvix 85 mg prasek in vehikel ~ prasek in vehikel za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, PhotoCure ASA, Hoffsveien 48, Oslo, 5363-1-504/06
za raztopino za intravezikalno intravezikalno uporabo uporablja pa se samo v javnih Norveska 06.07.2011
uporabo Skatla z 1 vialo s praskom in 1 zdravstvenih zavodih ter pri . VO4CX
heksaminolevulinat polipropilensko vialo z vehiklom pravnih in fiziénih osebah, ki Zg‘:&ggge ASA, Hoffsveien 48, Oslo, 3837000102635

’ ’ opravijajo zdravstveno
(hexaminolevulinatum) dejavnost. 068829
novo dovoljenje za promet

010544 HUMATROPE 24 mg prasek in  prasek in vehikel za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Lilly France S.A.S.,Fegersheim, Francija/Eli 5363-1-378/06
vehikel za raztopino za injiciranje injiciranje uporablia pa se samo v Lilly and Company, Lilly T.Center, 20.12.2006
somatropin, rekombinantni humani ék'aﬂa z"1 vloik'om S praélkom in bolniégli_cah. Izljemor;allse Iahko Indianapolis, Indiana, ZDA HO1ACO1
(somatropinum) 1 injekcijsko brizgo z vehiklom uporablia  pri - nadaljevanju El Lily Holdings Limited, Kingsclere Road, 3837000101928

zdravljenja na domu ob Basinstoke. H hire. Velika Britanii

odpusty iz bolnignice in  Basinstoke, Hampshire, Velika Britanija 099422
nadaljnjem zdravljenju.

nova jakost

010545 IBUPROFEN BELUPO 400 mg filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Belupo, lijekovi i kozmetika, d.d., Ulica 5363-1-460/06
filmsko oblozene tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 Danica 5, Koprivnica, Hrvaska 24.06.2010
ibuprofen (ibuprofenum) tablet v pretisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za Belupo, d.0.0., Dvorzakova 6, Ljubljana, MO1AEQ1

promet Slovenija 3837000076424
038814

010546 IBUPROFEN BELUPO 600 mg filmsko oblozena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Belupo, lijekovi i kozmetika, d.d., Ulica 5363-1-461/06
filmsko oblozene tablete $katla s 30 tabletami (3 x 10 Danica 5, Koprivnica, Hrvaska 24.06.2010
ibuprofen (ibuprofenum) tablet v pretisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za Belupo, d.0.0., Dvorzakova 6, Ljubliana, MO1AE01

promet Slovenija 3837000076431
066281

010547 Indapamid 1,5 mg SR Servier filmsko obloZena tableta s Zdravilo se izdaja le na recept. Les Lab.Servier Ind.,Gidy,Fra.,Servier 5363-1-773/06

indaparnid (indapamidum) podalj$anim spros¢anjem Ireland Ind Ltd.,Irs., J.Dp.d.o.o.,Lju./Les 29.11.2009
Skatla s 30 tabletami (2x 15.ali 3 gpromemba v dovoljenjuza  -@b-Servier Ind., Franciia C03BA11

x 10 tablet v prefisnem omotu) - promet. dodatniizdelovalec  Servier Pharma, marketing in trgovina, 3837000095760

d.0.0., Tolstojeva8, Ljubljana, Slovenija 036005
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010548 INEGY 10 mg/10 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Merck Sharp & Dohme B.V., Haarlem, 5363-1-581/06
ezetimib (ezetimibum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 Nizozgmskal Merck Sharp & Dohme IDEA, 22.08.2011
simvastatin (simvastatinum) tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Inc., Svica C10BA02

MSD-SP Ltd., Hertford Road, 3837000102383

Hertfordshire, Velika Britanija 000728

010549 INEGY 10 mg/10 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Merck Sharp & Dohme B.V., Haarlem, 5363-1-586/06
ezetimib (ezetimibum) Skatla s 100 tabletami (10 x 10 Nizozemska/ Merck Sharp & Dohme IDEA, 22.08.2011
simvastatin (simvastatinum) tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Inc., Svica C10BA02

MSD-SP Ltd., Hertford Road, 3837000103359

Hertfordshire, Velika Britanija 000710

010550 INEGY 10 mg/20 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le narecept. Merck Sharp & Dohme B.V., Haarlem, 5363-1-582/06
ezetimib (ezetimibum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 Nizozgm_ska/ Merck Sharp & Dohme IDEA, 22.08.2011
simvastatin (simvastatinum) fablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Inc., Svica C10BA02

MSD-SP Ltd., Hertford Road, 3837000102390

Hertfordshire, Velika Britanija 000850

010551 INEGY 10 mg/20 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Merck Sharp & Dohme B.V., Haarlem, 5363-1-587/06
ezetimib (ezetimibum) Skatla s 100 tabletami (10 x 10 Nizozemska/ Merck Sharp & Dohme IDEA, 22.08.2011
simvastatin (simvastatinum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Inc., Svica C10BA02

MSD-SP Ltd., Hertford Road, 3837000103366

Hertfordshire, Velika Britanija 000760

010552 INEGY 10 mg/40 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Merck Sharp & Dohme B.V., Haarlem, 5363-1-589/06
ezetimib (ezetimibum) Skatla s 100 tabletami (10 x 10 Nizozgm_ska/ Merck Sharp & Dohme IDEA, 22.08.2011
simvastatin (simvastatinum) fablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Inc., Svica C10BA02

MSD-SP Ltd., Hertford Road, 3837000103380

Hertfordshire, Velika Britanija 001040

010553 INEGY 10 mg/40 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Merck Sharp & Dohme B.V., Haarlem, 5363-1-584/06
ezetimib (ezetimibum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 Nizozgmskal Merck Sharp & Dohme IDEA, 22.08.2011
simvastatin (simvastatinum) tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Inc., Svica C10BA02

MSD-SP Ltd., Hertford Road, 3837000102413

Hertfordshire, Velika Britanija 000990

010554 INEGY 10 mg/80 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Merck Sharp & Dohme B.V., Haarlem, 5363-1-588/06
ezetimib (ezetimibum) Skatla s 100 tabletami (10 x 10 Nizozemska/ Merck Sharp & Dohme IDEA, 22.08.2011
simvastatin (simvastatinum) tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Inc., Svica C10BA02

MSD-SP Ltd., Hertford Road, 3837000103373

Hertfordshire, Velika Britanija 000914

010555 INEGY 10 mg/80 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le narecept. Merck Sharp & Dohme B.V., Haarlem, 5363-1-583/06
ezetimib (ezetimibum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 Nizozgm_ska/ Merck Sharp & Dohme IDEA, 22.08.2011
simvastatin (simvastatinum) tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Inc., Svica C10BA02

MSD-SP Ltd., Hertford Road, 3837000102406

Hertfordshire, Velika Britanija 000868

010556 ISOPTO TEARS Kapljice za oko, kapljice za oko, raztopina Zdravilo se izdaja brez recepta S.A. Alcon-Couvreur N.V., Puurs, 5363-1-382/06
raztopina Skatla z 1 kapalno plastenkos v lekarnah. Belgija/Alcon_Pharmaceuticals Ltd., 24.06.2009
hipromeloza (hypromellosum) 15 ml raztopine podaljganje dovoljenja za Hiinenberg, Svica S01XA20

promet S.A. Alcon-Couvreur N.V., Rijksweg 14, 3837000076554

Puurs, Belgija 041513

010557 JURNISTA 16 mg tablete s tableta s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. Janssen Pharmaceutica N.V., 5363-1-534/06
podalj$anim spro$éanjem spro$¢anjem Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, 17.07.2011
hidromorfon (hydromorphonum) tSkl?ItIetl z 28ttlabletam| (4tx 7 novo dovolienje za promet Belgiia N02AA03

ablet v prefisnem omotu) Johnson & Johnson d.0.0., Smartinska 140, 3837000102918

Ljubljana, Slovenija 068152

010558 JURNISTA 16 mg tablete s tableta s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. Janssen Pharmaceutica N.V., 5363-1-555/06
podalj$anim spros¢anjem sproscanjem Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, 17.07.2011
hidromorfon (hydromorphonum) ts'(baltl? s 14ttlabletam| (ztx 7 novo pakiranje Belgija NO2AA03

ablet v pretisnem omotu) Johnson & Johnson d.o.0., Smartinska 140, 3837000103175

Ljubljana, Slovenija 000116

010559 JURNISTA 32 mg tablete s tableta s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. Janssen Pharmaceutica N.V., 5363-1-556/06
podaljSanim spros$¢anjem sprod¢anjem Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, 17.07.2011
hidromorfon (hydromorphonum) fksl“? 8 14t‘,ab'etam' (th 7 novo pakiranje Belgiia NO2AA03

ablet v prefisnem omotu) Johnson & Johnson d.0.0., Smartinska 140, 3837000103182

Ljubljana, Slovenija 000230
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010560 JURNISTA 32 mg tablete s tableta s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. Janssen Pharmaceutica N.V., 5363-1-535/06
podalj$anim sproséanjem sproscanjem Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, 17.07.2011
hidromorfon (hydromorphonum) ts'(baltl? z 28ttlabletam| (4tx 7 novo dovolienje za promet Belgija NO2AAO3
ablet v prefisnem omotu) Johnson & Johnson d.0.0., Smartinska 140, 3837000102925
Ljubljana, Slovenija 068195
010561 JURNISTA 64 mg tablete s tableta s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. Janssen Pharmaceutica N.V., 5363-1-557/06
podaljSanim spros$¢anjem sprod¢anjem Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, 17.07.2011
hidromorfon (hydromorphonum) fksl“? 8 14t‘,ab'etam' (th 7 novo pakiranje Belgiia NO2AA03
ablet v pretisnem omotu) Johnson & Johnson d.0.0., Smartinska 140, 3837000103199
Ljubljana, Slovenija 000370
010562 JURNISTA 64 mg tablete s tableta s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. Janssen Pharmaceutica N.V., 5363-1-536/06
podalj$anim spro§éanjem spro$¢anjem Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, 17.07.2011
hidromorfon (hydromorphonum) tSkl?Iﬂ? z 28ttlabletam| (4tx 7 novo dovolienje za promet Belgija NO2AA03
ablet v pretisnem omotu) Johnson & Johnson d.0.0., Smartinska 140, 3837000102932
Ljubljana, Slovenija 068225
010563 JURNISTA 8 mg tablete s tableta s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. Janssen Pharmaceutica N.V., 5363-1-554/06
podalj$anim spros¢anjem sproscanjem Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, 17.07.2011
hidromorfon (hydromorphonum) fksl“? s 14:3""*“‘”" (2tx 7 novo pakiranje Belgiia NO2AA03
ablet v pretisnem omotu) Johnson & Johnson d.0.0., Smartinska 140, 3837000103168
Ljubljana, Slovenija 086126
010564 JURNISTA 8 mg tablete s tableta s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. Janssen Pharmaceutica N.V., 5363-1-533/06
podalj$anim spros$éanjem spro3¢anjem Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, 17.07.2011
hidromorfon (hydromorphonum) tSkl?ItIetl z 28ttlabletam| (4tx 7 novo dovolienje za promet Belgiia NO2AA03
ablet v prefisnem omotu) Johnson & Johnson d.0.0., Smartinska 140, 3837000102901
Ljubljana, Slovenija 068136
010565 KALINOR sumece tablete Sumeca tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Nordmark Arzneimittel GmbH & Co. KG, 5363-1-385/06
Kalijev citrat (kalii citras) Skatla s plastenko s 15 tabletami Ueterglen, Nemgéija/Desma GmbH, Mainz, 01.10.2009
kalijev hidrogenkarbonat (kalii podalj$anje dovoljenja za Nem¢ia A12BA30
hydrogencarbonas) promet in sprememba Deasma GmbH Rheinallee 122, Mainz, 3837000000627
citronska kislina (acidum citricum) imetnika Nemdija 088560
010566 Karboprost Pfizer 0,25 mg/ml raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Pfizer Manufacturing Belgium NV, Puurs, 5363-1-712/06
raztopina za injiciranje Skatlaz 1 ampulo z 1 ml uporablja pa se samo v Belgia/ Pfizer Luxembourg SARL, 16.12.2007
karboprost (carboprostum) raztopine bolninicah. Luxembourg, Luksemburg G02AD04
podalj$anje dovoljenja za Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue 3837000072518
promet in sprememba imena  J.F.Kennedy, Luxembourg, Luksemburg 000574

zdravila
010567 Ketonal 25 mg/g gel gel Zdravilo se izdaja brez recepta LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 5363-1-669/06
ketoprofen (ketoprofenum) Skatla s tubo s 50 g gela v lekarnah. Slovenija 27.02.2009
podalj$anje dovoljenja za LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana M02AA10
promet Verov$kova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000088403
027057
010568 KODEINIJEV FOSFAT ALKALOID tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Alkaloid A.D., Bulevar Aleksandar 5363-1-750/06
30 mg tablete $katla z 10 tabletami (1 x 10 Makedonski 12, Skopje, Republika 30.09.2009
kodein (codeinum) tablet v dvojnem traku) podalj$anje dovoljenja za Makedonija RO5DA04
promgt in spremembaimena  Alkaloid, d.0.0., Celovéka cesta 40 a, 3837000013290
zdravila Ljubljana, Slovenija 019445
010569 Lameptil 100 mg tablete za tableta za peroralno suspenzijo  Zdravilo se izdaja le na recept. Sandoz,Ismaning,Ne.,Sandoz,Gerlingen,Ne. 5363-1-641/06
peroralno suspenzijo Skatla s 30 tabletami (3 x 10 Bruckmiihl,Ne.,Lek 11.09.2011
lamotrigin (lamotriginum) fablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet d.d. Sandoz Kundl,Avst./Sandoz, Avstria NO3AX09
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 3837000103601
Kundl, Avstrija 38601
010570 Lameptil 200 mg tablete za tableta za peroralno suspenzijo  Zdravilo se izdaja le na recept. Sandoz,Ismaning,Ne.,Sandoz,Gerlingen,Ne. 5363-1-642/06
peroralno suspenzijo Skatla s 30 tabletami (3 x 10 Bruckmuhl,Ne.,Lek 11.09.2011
lamotrigin (lamotriginum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet d.d.,Sandoz,Kundl,Avst./Sandoz, Avstrija NO3AX09
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 3837000103618
Kundl, Avstrija 38644
010571 Lameptil 25 mg tablete za tableta za peroralno suspenzijo ~ Zdravilo se izdaja le na recept. Sandoz,Ismaning,Ne.,Sandoz,Gerlingen,Ne. 5363-1-639/06
peroralno suspenzijo Skatla s 30 tabletami (3 x 10 Bruckmiihl,Ne.,Lek 11.09.2011
lamotrigin (lamotriginum) tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet d.d.,Sandoz,Kundl,Avst./Sandoz, Avstrija NO3AX09
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 3837000103588

Kundl, Avstrija

38539
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010572 Lameptil 50 mg tablete za tableta za peroralno suspenzijo  Zdravilo se izdaja le na recept. Sandoz,Ismaning,Ne.,Sandoz,Gerlingen,Ne. 5363-1-640/06
peroralno suspenzijo Skatla s 30 tabletami (3 x 10 Bruckmiihl,Ne.,Lek } 11.09.2011
lamotrigin (lamotriginum) tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet d.d. Sandoz Kundl,Avst/Sandoz, Avstrija NO3AX09
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 3837000103595
Kundl, Avstrija 38563
010573 Lamotrigin Arrow 100 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Arrow Generics Ltd,VB in Juta Pharma 5363-1-519/06
lamotrigin (lamotriginum Skatla z 21 tabletami (3 x 7 GmbH,Nem. in Selamine Ltd,!rska,Arrow 23.08.2011
gin ( ginum) tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Pharma Ltd, Malta/Arrow, Velika Britanija NO3AX09
Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 3837000102772
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 086061
Britanija
010574 Lamotrigin Arrow 100 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Arrow Generics Ltd,VB in Juta Pharma 5363-1-520/06
lamotrigin (lamotriginum Skatla z 42 tabletami (3 x 14 GmbH,Nem. in Selamine Ltd,!rska,Arrow 23.08.2011
oin { ginum) tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Pharma Ltd, Malta/Arrow, Velika Britanija NO3AX09
Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 3837000102789
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 086088
Britanija
010575 Lamotrigin Arrow 100 mg tablete tableta za peroralno suspenzijo ~ Zdravilo se izdaja le na recept. Arrow Gen.Ltd,VB,Juta Pharma 5363-1-528/06
za peroralno suspenzijo $katla z 28 tabletami (2 x 14 GmbH,Nem.,Qualiti Ltd VB,Selamine 23.08.2011
lamotrigin (lamotriginum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet I\./tdlz::skBa,Arrqw Pharma Lid Malta/Arrow, NO3AX09
elika Britania 3837000102864
Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 086096
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika
Britanija
010576 Lamotrigin Arrow 200 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Arrow Generics Ltd,VB in Juta Pharma 5363-1-521/06
lamotrigin (lamotriginum Skatla z 21 tabletami (3 x 7 GmbH,Nem. in Selamine Ltd,!rska,Arrow 23.08.2011
gin ( ginum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Pharma Ltd, Malta/Arrow, Velika Britanija NO3AX09
Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 3837000102796
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 086142
Britanija
010577 Lamotrigin Arrow 200 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Arrow Generics Ltd,VB in Juta Pharma 5363-1-522/06
lamotrigin (lamotriginum Skatla z 42 tabletami (3 x 14 GmbH,Nem. in Selamine Ltd,Ilrska,/l-\rrol\_N 23.08.2011
gin ginum) tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Pharma Ltd, Malta/Arrow, Velika Britanija NO3AX09
Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 3837000102802
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 086150
Britanija
010578 Lamotrigin Arrow 200 mg tablete tableta za peroraino suspenzijo  Zdravilo se izdaja le na recept. Arrow Gen.Ltd,VB,Juta Pharma 5363-1-530/06
za peroralno suspenzijo $katla s 30 tabletami (3 x 10 ali 2 GmbH,Nem.,Qualiti Ltd VB,Selamine 23.08.2011
lamotrigin (lamotriginum) x 15 tablet v pretisnem omotu) o dovoljenje za promet Ltd,Irska,Arrow Pharma Ltd,Malta/Arrow, NO3AX09
Velika Britanija
3837000102888
Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 086185
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika
Britanija
010579 Lamotrigin Arrow 25 mg tablete  tableta Zdravilo se izdaja le narecept. Arrow Generics Ltd,VB in Juta Pharma 5363-1-515/06
lamotrigin (lamotriginum Skatla z 21 tabletami (3 x 7 GmbH,Nem. in Selamine Ltd,[rska,ArroW 23.08.2011
oin ginum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Pharma Ltd, Malta/Arrow, Velika Britanija NO3AX09
Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 3837000102734
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 086193
Britanija
010580 Lamotrigin Arrow 25 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le narecept. Arrow Generics Ltd,VB in Juta Pharma 5363-1-516/06
lamotricin (lamotriginum Skatla z 42 tabletami (3 x 14 GmbH,Nem. in Selamine Ltd,[rska,Arroyv 23.08.2011
gin (lamotriginum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet P2 Ltd, Malta/Arrow, Velika Britanija NO3AX09
Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 3837000102741
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 086231
Britanija
010581 Lamotrigin Arrow 25 mg tablete tableta za peroralno suspenzijo  Zdravilo se izdaja le na recept. Arrow Gen.Ltd,VB,Juta Pharma 5363-1-525/06

za peroralno suspenzijo
lamotrigin (lamotriginum)

Skatla z 42 tabletami (3 x 14
tablet v pretisnem omotu)

novo dovoljenje za promet

GmbH,Nem.,Qualiti Ltd VB,Selamine
Ltd,Irska,Arrow Pharma Ltd,Malta/Arrow,
Velika Britanija

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

23.08.2011
NO3AX09
3837000102833
086266
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010582 Lamotrigin Arrow 25 mg tablete  tableta za peroraino suspenzijo  Zdravilo se izdaja le na recept. Arrow Gen.Ltd,VB,Juta Pharma 5363-1-524/06
za peroralno suspenzijo Skatla z 28 tabletami (2 x 14 GmbH,Nem.,Qualiti Ltd VB,Selamine 23.08.2011
lamotrigin (lamotriginum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Ltd,Irska,Arrow Pharma Ltd,MaltalArrow, NO3AX09
Velika Britanija 3837000102826
Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 086258
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika
Britanija
010583 Lamotrigin Arrow 5 mg tablete za tableta za peroraino suspenzijo  Zdravilo se izdaja le na recept. Arrow Gen.Ltd,VB,Juta Pharma 5363-1-523/06
peroralno suspenzijo Skatla z 28 tabletami (2 x 14 GmbH,Nem.,Qualiti Ltd VB,Selamine 23.08.2011
lamotrigin (lamotriginum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet LtdIrska,Arrow Pharma Ltd Malta/Arrow, NO3AX09
Velika Britanija 3837000102819
Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 086274
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika
Britanija
010584 Lamotrigin Arrow 50 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Arrow Generics Ltd,VB in Juta Pharma 5363-1-517/06
lamotrigin (lamotriginum Skatla z 21 tabletami (3 x 7 GmbH,Nem. in Selamine Ltd,!rska,Arrow 23.08.2011
oin ginum) tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Pharma Ltd, Malta/Arrow, Velika Britanija NO3AX09
Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 3837000102758
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 086282
Britanija
010585 Lamotrigin Arrow 50 mg tablete  tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Arrow Generics Ltd,VB in Juta Pharma 5363-1-518/06
lamotrigin (lamotriginum Skatla z 42 tabletami (3 x 14 GmbH,Nem. in Selamine Ltd,I_rska,Arrol\'ov 23.08.2011
oin { ginum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Pharma Ltd, Malta/Arrow, Velika Britanija NO3AX09
Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 3837000102765
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 086290
Britanija
010586 Lamotrigin Arrow 50 mg tablete  tableta za peroralno suspenzijo ~ Zdravilo se izdaja le na recept. Arrow Gen.Ltd,VB,Juta Pharma 5363-1-526/06
za peroralno suspenzijo $katla s 30 tabletami (3 x 10 ali 2 GmbH,Nem.,Qualiti Ltd VB,Selamine 23.08.2011
lamotrigin (lamotriginum) x 15 tablet v prefisnem omotu) 0u5 dovoljenje za promet Ltd,Irska,Arrow Pharma Ltd, Malta/Arrow, NO3AX09
Velika Britanija
3837000102840
Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 086304
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika
Britanija
010587 Lamotrigin Arrow 50 mg tablete tableta za peroraino suspenzijo ~ Zdravilo se izdaja le na recept. Arrow Gen.Ltd,VB,Juta Pharma 5363-1-527/06
za peroralno suspenzijo $katla z 42 tabletami (3 x 14 GmbH,Nem.,Qualiti Ltd VB,Selamine 23.08.2011
lamotrigin (lamotriginum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet \L/tdlz:(rslgn,l/t\rrqw Pharma Ltd Malta/Arrow, NO3AX09
elika britanija 3837000102857
Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 086312
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika
Britanija
010588 LETOP 100 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Lek farmacevtska druzba d.d., Ljubljana in 5363-1-723/06
tablete $katla s 60 tabletami (6 x 10 Sandoz GmbH, Kundl, Avstrija/Lek, d.d., 02.10.2011
topiramat (topiramatum) tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Ljubljana, Slovenija NO3AX11
LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 3837000103892
Verov$kova 57, Ljubljana, Slovenija 004189
010589 LETOP 15 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept.  Lek farmacevtska druzba d.d., Ljubljana in 5363-1-725/06
topiramat (topiramatum) Skatla s 60 kapsulami (6 x 10 Slandloz GmbH, K_yndl, Avstrija/Lek, d.d., 02.10.2011
kapsul v pretisnem omotu) novo dovaljenje za promet Ljubliana, Slovenija NO3AX11
LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 3837000103915
Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 004090
010590 LETOP 200 mg filmsko obloZene fimsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Lek farmacevtska druzba d.d., Ljubljana in 5363-1-724/06
tablete Skatla s 60 tabletami (6 x 10 Sandoz GmbH, Kundl, Avstrija/Lek, d.d., 02.10.2011
topiramat (topiramatum) tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Ljubljana, Slovenija NO3AX11
LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 3837000103908
Verov$kova 57, Ljubljana, Slovenija 004260
010591 LETOP 25 mg filmsko obloZene  filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Lek farmacevtska druzba d.d., Ljubljana in 5363-1-721/06
tablete $katla s 60 tabletami (6 x 10 Sandoz GmbH, Kundl, Avstrija/Lek, d.d., 02.10.2011
topiramat (topiramatum) ablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Ljubljana, Slovenija NO3AX11
LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 3837000103878
Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 004120
010592 LETOP 25 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le narecept. Lek farmacevtska druzba d.d., Ljubljana in 5363-1-726/06
topiramat (topiramatum) Skatla s 60 kapsulami (6 x 10 Slandloz GmbH, K}Jndl, Avstrija/Lek, d.d., 02.10.2011
kapsul v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet  ubliana, Slovenija NO3AX11
LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 3837000103922
Verov$kova 57, Ljubljana, Slovenija 003867



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Naéin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St.odlotbe

Stev.  Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odloc¢be Predlagatelj Datum Veljavj;(’);g
ime

Crtna koda

Delovna Sifra

010593 LETOP 50 mg filmsko oblozene  filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le narecept. Lek farmacevtska druzba d.d., Ljubljana in 5363-1-722/06

tablete Skatla s 60 tabletami (6 x 10 Slandloz GmbH, Kundl, Avstrija/Lek, d.d., 02.10.2011

topiramat (topiramatum) tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Ljubljana, Slovenija NO3AX11

LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 3837000103885

Verov$kova 57, Ljubljana, Slovenija 004170

010594 LETOP 50 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept.  Lek farmacevtska druzba d.d., Ljubljana in 5363-1-727/06

topiramat (topiramaturm) Skatla s 60 kapsulami (6 x 10 Slandloz GmbH, K}Jndl, Avstrija/Lek, d.d., 02.10.2011

kapsul v pretisnem omotu) novo dovoljenje zapromet  Liubliana, Slovenia NO3AX11

LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 3837000103939

Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 003930

010595 Liofora 0,02 mg/3 mg filmsko filmsko oblozena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Schering AG, Berlin in Schering GmbH und 5363-1-709/06

oblozene tablete Skatla z 21 tabletami (1 x 21 Co. Pfoduktiorjs KG,Weimar, ) 14.08.2011

drospirenon (drospirenonum) fablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Neméija/Schering AG,Berlin, Neméija GO3AA13

etinilestradiol (ethinylestradiolum) Schering AG , Berlin, Nemdija 3837000103861

003670

010596 Locoidon crelo 0,1 g/100 g dermalna emulzija Zdravilo se izdaja le narecept.  Astellas Pharma S.p.A., Carugate, 5363-1-743/06

dermalna emulzija 8katla s polietilenskim Italija/Astellas Pharma Europe B.V., 12.09.2010

hidrokortizonbutirat (hydrocortisoni  YSebnikom s 30 mlemulzie  poqaicanie dovoljenjaza  eiderdorp, Nizozemska DO7AB02

butyras) promet in sprememba Astellas Pharma Europe B.V. Elisabethof 3837000085679

imetnika 19, Leiderdorp, Nizozemska 009768

010597 Locoidon lipocrema 0,1 g/100g  krema Zdravilo se izdaja le narecept.  Astellas Pharma S.p.A., Carugate, 5363-1-744/06

krema Skatla s tubo s 30 g kreme Italija/Astellas Pharma Europe B.V., 12.09.2010

hidrokortizonbutirat (hydrocortisoni podalj$anje dovolienja za Leiderdorp, Nizozemska DO7AB02

butyras) promet in sprememba Astellas Pharma Europe B.V. Elisabethof 3837000085686

imetnika 19, Leiderdorp, Nizozemska 009784

010598 LORISTA filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-433/06

tablete 100 mg Skatla s 84 tabletami (12 x 7 Slovenija 03.10.2010

losartan (losartanum) tablet v pretisnem omotu) nova jakost KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C09CA01

Smarjeéka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000102185

099652

010599 LORISTA filmsko oblozene filmsko oblozena tableta Zdravilo se izdaja le narecept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-432/06

tablete 100 mg Skatla z 28 tabletami (2 x 14 Slovenija 03.10.2010

losartan (losartanum) tablet v pretisnem omotu) nova jakost KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, CO9CAO1

émarjeéka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000102178

099649

010600 LORISTA filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-430/06

tablete 12,5 mg Skatla z 28 tabletami (2 x 14 Slovenija 03.10.2010

losartan (losartanum) {abletv prefisnem omotu) nova jakost KRKA, tovamna zdravil, d.d., Novo mesto, CO9CAOT

Smarjeéka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000102154

099666

010601 LORISTA filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-431/06

tablete 25 mg Skatla z 28 tabletami (2 x 14 Slovenija 03.10.2010

losartan (losartanum) tablet v pretisnem omotu) nova jakost KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C09CA01

Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000102161

099670

010602 LORISTA filmsko oblozene filmsko oblozena tableta Zdravilo se izdaja le narecept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-428/06

tablete 50 mg Skatla s 84 tabletami (12 x 7 Slovenija 03.10.2010

losartan (losartanum) tablet v pretisnem omotu) podalj$anje dovolienja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C09CA01

promet Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000022988

020761

010603 LORISTA filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-429/06

tablete 50 mg Skatla z 28 tabletami (2 x 14 Slovenija 03.10.2010

losartan (losartanum) tablet v pretisnem omotu) podaljganje dovolienja za KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, C09CA01

promet Smarjeéka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000084122

076023

010604 Lormed 15 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. - Chanelle Medical , Loughrea, Co. Galway, 5363-1-348/06

meloksikam (meloxicamum) Skatla z 20 t.abletami (2x10 Irska/ F’RO.MED.CS Praha a.s., CeSka 08.05.2011

tablet v pretissnem omotu) novo dovoljenje zapromet  Republika MO1ACO6

PRO.MED.CS., Praha a.s., Tej(“:ska 1, 3837000101690

Praga, Teléska 1,, Praga, Ce$ka 075779

Republika
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010605 Lormed 15 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Chanelle Medical , Loughrea, Co. Galway, 5363-1-349/06
meloksikam (meloxicamum) Skatla s 50 tabletami (5 x 10 Irska/ ERO.MED.CS Praha a.s., CeSka 08.05.2011
tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Republika MO1ACO6
PRO.MED.CS., Praha as., Teléska 1, 3837000101706
Praga, Teltska 1, Praga, Ceska 075787
Republika
010606 Lormed 15 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Chanelle Medical , Loughrea, Co. (}alway, 5363-1-347/06
meloksikam (meloxicamum) Skatla z 10 tabletami (1 x 10 Irska/ ERO.MED.CS Praha a.s., Ceka 08.05.2011
tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Republika MO1AC06
PRO.MED.CS., Praha as., Teléska 1, 3837000101683
Praga, Teltska 1, Praga, Ceska 075752
Republika
010607 Lormed 7,5 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. - Chanelle Medical , Loughrea, Co. Galway, 5363-1-344/06
meloksikam (meloxicamum) Skatla z 10 tabletami (1 x 10 Irska/ ERO.MED.CS Praha a.s., Ceka 08.05.2011
fablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Republika MO1ACO06
PRO.MED.CS., Praha a.s., Teléska 1, 3837000101652
Praga, Teltska 1, Praga, Ceska 075795
Republika
010608 Lormed 7,5 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. - Chanelle Medical , Loughrea, Co. Galway, 5363-1-346/06
meloksikam (meloxicamum) Skatla s 50 tabletami (5 x 10 Irska/ ERO.MED.CS Praha a.s., CeSka 08.05.2011
tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Republika MO1ACO6
PRO.MED.CS., Praha as., quéska 1, 3837000101676
Praga, Teléska 1,, Praga, Ce$ka 075906
Republika
010609 Lormed 7,5 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. - Chanelle Medical , Loughrea, Co. Galway, 5363-1-345/06
meloksikam (meloxicamum) Skatla z 20 tabletami (2 x 10 Irska/ F’RO.MED.CS Praha a.s., CeSka 08.05.2011
tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Republika MO1ACO06
PRO.MED.CS., Praha a.s., Telcska 1, 3837000101669
Praga, Teléska 1, Praga, Ce$ka 075809
Republika
010610 Losartic filmsko oblozene tablete filmsko oblozena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Galex d.d., Tisinska 299, Murska 5363-1-737/06
50 mg Skatla z 28 tabletami (2 x 14 Sobota,Slovenija/ Pliva Hrvatska, d.o.o., 28.12.2010
losartan (losartanum) tablet v prefisnem omotu) novo pakiranje Zagreb, Hrvaska CO9CAO1
Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmiscu 35, 3837000104370
Ljubljana, Slovenija 007994
010611 MACROPEN 175 mg/5ml zrnca  zmca za peroralno suspenzijo  Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-853/06
za peroralno suspenzijo Skatla s steklenicko z zmci za Slovenija 30.09.2010
miokamicin (miocamycinum) p”pfla“’ov}?i ml suspenzile in - podalisanje dovoljenja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, JOTFA1
meriino ZIicko promet Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000006292
001139
010612 MAXIDEX 1 mgl/g mazilo za oko mazilo za oko Zdravilo se izdaja le na recept, S.A. Alcon-Couvreur N.V., Puurs, 5363-1-795/06
deksametazon (dexamethasonum) Skatla s tubo po 3,5 g mazila uporablja pa se po navodilu in Belgija/Alcon Pharmaceuticals Ltd., 01.10.2009
pod posebnim nadzorom  Hinenberg, Svica S01BAO1
zdravnika specialista all od o\ ovreur NV, Rijksweg 14, 3837000077032
njega poobla$tenega h
zdravnika. Puurs, Belgija 088706
podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
010613 MAXIDEX 1 mg/ml kapljice za  kapljice za oko, suspenzija Zdravilo se izdaja le na recept, S.A. Alcon-Couvreur N.V., Puurs, 5363-1-794/06
oko, suspenzija 8katla s kapalno plastenko po 5 uporablja pa se po navodilu in Belgija/Alcon Pharmaceuticals Ltd., 01.10.2009
deksametazon (dexamethasonum) M! suspenzije pod posebnim nadzorom - Hiinenberg, Svica S01BA01
zdravnika specialista ali od .
- Py S.A. Alcon-Couvreur N.V., Rijksweg 14, 3837000077018
njega poobla$tenega h
zdravnika. Puurs, Belgija 088692
podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
010614 MEGACE 160 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept, Bristol-Myers Squibb,Epermon, Francija in 5363-1-776/06

megestrol (megestrolum)

Skatla s steklenicko s 100
tabletami

uporablia pa se samo v
bolnignicah. Iziemoma se lahko
uporablja pri nadaljevanju
zdraviienja na domu ob
odpustu iz bolninice in
nadaljnjem zdravljenju.

sprememba izdelovalca

Haupt Pharma Regensburg
GmbH,Nem¢ija/BMS Company, ZDA

Bristol-Myers Squibb spl. sr. 0., Olivova 4,
Praga, Ce$ka Republika

10.04.2007
L02ABO1
3837000088663
076708
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010615 MENCEVAX ACWY prasek in praSek in vehikel za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, GlaxoSmithKline Biologicals s.a., Rixensart, 5363-1-745/06
vehikel za raztopino za injiciranje injiciranje (subkutano) uporablja pa se samo v javnih /GlaxoSmithKline Export, Brentford, Velika 27.09.2010
Stirivalentno cepivo proti Skatla z 1 vialo s praskom in 1 zdrav;r:v gnirf{ .%ayr? din tt)erh prki' Britania JO7AHO4
meningokoko s preciscenimi  ampulo z vehikiom praai o1 fcnin 0seva™ X GlaxoSmithKiine d.o.0., druzba za promet s 3837000085723
polisaharidnimi antigeni (vaccinum gpranaJOt ZAravsiveno ¢ macevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov 009911
meningococcicum tetravalentibus €javnost. Stradon 90, Ljubljana, Slovenija
antigeni§ polysaccharidicis podaljsanje dovoljenja za
purificatis) promet
010616 Metoject 10 mg/1 ml raztopinaza raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Medac Gesellschaft fur klinische 5363-1-438/06
injiciranje, napolnjena injekcijska $katla z 1 napolnjeno injekcijsko uporablja pa se samo v javnih Spezidlprparate mbH, Neméija 19.06.2011
i dravstvenih dih i
brizga brizgo in 1 injekcijsko iglo zn::/]ish ?: IfiZiZﬁ?]\ill‘? (I)SEbearh pﬂi Medac Gesellschatt fiir klinische LO1BAO1
metotreksat (methotrexatum) gpravljajo sdravstveno SPezialpraparate mbH,, Fehlandstrasse 3, 3837000102208
dejavnost. Hamburg, Nemcija 099683
novo dovoljenje za promet
010617 Metoject 15 mg/1,5 ml raztopina  raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Medac Gesellschaft fur klinische 5363-1-439/06
za injiciranje, napolnjena Skatla z 1 napolnjeno injekcijsko uporablja pa se samo v javnih Spezidlprparate mbH, Nemija 19.06.2011
injekcijska brizga brizgo in 1 injekcijsko iglo ;Z)(rjar?/\rl\isrgv?:I?iziéi\ilf?dg;eg)zrh pll:i Medac Geselschaft i inische LO1BAO1
metotreksat (methotrexatum) opravijajo Sdravstveno :pez'alpraﬁrat?.mbH” Fehlandstrasse 3, 3837000102215
dejavnost. amburg, Nemcija 099697
novo dovoljenje za promet
010618 Metoject 20 mg/2 ml raztopina za raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Medac Gesellschaft fur klinische 5363-1-440/06
injiciranje, napolnjena injekcijska $katla z 1 napolnjeno injekcijsko uporablja pa se samo vjavni_h Speziélprparate mbH, Nemcija 19.06.2011
brizga brizgo in 1 injekcijsko iglo zcris\r/]isr:v?: I?izizéi\ilr? d(;ze:gh pﬂi Medac Gesellschaft fiir Klinische LO1BAO1
metotreksat (methotrexatum) gpravljajo sdravstyeno SPezialpréparate mbH,, Fehlandstrasse 3, 3837000102222
dejavnost. Hamburg, Nemcija 099709
novo dovoljenje za promet
010619 Metoject 25 mg/2,5 ml raztopina  raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Medac Gesellschaft fur klinische 5363-1-441/06
za injiciranje, napolnjena Skatla z 1 napolnjeno injekcijsko uporablja pa se samo v javnih Speziélprparate mbH, Neméija 19.06.2011
injekcijska brizga brizgo in 1 injekcijsko iglo ;‘:;3‘;?;"?:' fizizéi\ilr?dése}taearh Pk Medac Geselischat ir Kinische LO1BAO1
metotreksat (methotrexatum) opravijajo d ravst\;e o Spezti)alpré;;\‘arat?_mbH,, Fehlandstrasse 3, 3837000102239
dejavnost. lamburg, Nemcija 099712
novo dovoljenje za promet
010620 Metoject 7,5 mg/0,75 ml raztopina raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Medac Gesellschaft fur klinische 5363-1-437/06
za injiciranje, napolnjena Skatla z 1 napolnjeno injekcijsko uporablia pa se samo v javnih Spezidlprparate mbH, Nemcija 19.06.2011
injekcijska brizga brizgo in 1 injekcijsko iglo ;Z)(:ar?/\rl\isrgv?:I?iziéi\ijf?dg;eézrh P';i Medac Gesellschaft fir Klinische L01BAO1
metotreksat (methotrexatum) opraviajo sdravsiveno SPezialpraparate mbH,, Fehlandstrasse 3, 3837000102192
dejavnost. Hamburg, Nemcija 099726
novo dovoljenje za promet
010621 Metronidazol Braun 500 mg raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, B.Braun Melsungen AG, Melsungen, 5363-1-851/06
raztopina za infundiranje polietilenskimi vsebnik s 100 mi  uporablia pa se samo v Nemcija 30.05.2007
metronidazol (metronidazolum) ~ faztopine bolniSnicah. Medis, Podjetie za proizvodnjo in trzenje, Jo1XDo1
novo pakiranje d.0.0., Bn¢iceva 1, Ljubljana, Slovenija 3837000104639
071552
010622 Mononine 1000 i.e., prasek in prasek in vehikel za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, ZLB Behring GmbH, Emil-von-Behring-Str. 5363-1-443/06
vehikel za raztopino za injiciranje injiciranje ali infudiranje uporablja pa se samo v javnih 76, Marburg, Nem¢ija 19.06.2011
- o . . . i i )
ali infundiranje Skatlaz 1 vialos prakom 1 - zeravstvenit zavodih {er pri. 7 g gepving Gk Emil-von-Behring St B028004
iski vialo z vehiklom, dvostransko  pravnih in fiziénih osebah, ki
koagulacijski faktor IX \ ) im fltrim_ opraviaio dravatieno 76 Marburg, Neméija 3837000102253
(coagulationis factor IX) iglo za prenos, zaplornlmllltrnlm pravijaj zdravstv 099730
nastavkom, injekcijsko brizgo, ~ dejavnost.

krilnim infuzijskim kompletom,
alkoholnimi blazinicami za
enkratno uporoba, sterilnim
ovojem in plasti¢no vrecko za
smeti

novo dovoljenje za promet



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odloc¢be Predlagatelj Datum Veljavj;(')rsg
ime
Crtna koda
Delovna Sifra
010623 Mononine 500 i.e., prasek in praSek in vehikel za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, ZLB Behring GmbH, Emil-von-Behring-Str. 5363-1-442/06
vehikel za raztopino za injiciranje injiciranje ali infudiranje uporablja pa se samo v javnih 76, Marburg, Nem¢ija 19.06.2011
ali infundiranje Skatla z 1 vialo s praskom 1 ZdraV.StV?nlffl. zavodih ter pri ZLB Behring GmbH Emil-von-Behring-Str B02BD04
Koagulaciski faklor IX vialo z vehiklom, dvostransko - pravnih in fizienh osebah, 4 76 oy 1o "Nemeija 3837000102246
(coagulations factor IX) iglo za prenos, zagornim ﬁltrnim opravljajo zdravstveno ' 9, | 099743
nastavkom, injekcijsko brizgo, ~ dejavnost.
krilnim infuzijskim kompletom, dovolient ¢
alkoholnimi blazinicami za novo dovoljenje za prome
enkratno uporoba, sterilnim
ovojem in plasti¢no vrecko za
smeti
010624 MYDRIACYL 5 mg/ml kapljice za  kapljice za oko, raztopina Zdravilo se izdaja le na recept, S.A. Alcon-Couvreur N.V., Puurs, 5363-1-384/06
oko, raztopina 8Katla z 1 kapalno plastenko s uporablja pa se samo v javnih Belgija/Alcon Pharmaceuticals Ltd., 01.10.2009
tropikamid (tropicamidum) 15 mi raztopine Z(rj:}mv?:I¢|Z|Zci\|lr?dc|;2ettgh F’fkii Hinenberg, Svica SO1FAQ6
pravi e S-A. Alcon-Couvreur N.V., Rijksweg 14, 3837000077063
opravljajo zdravstveno P Belgi
dejavnost. uurs, Belgija 088765
podaljSanje dovoljenja za
promet
010625 Naklofen SR 100 mg tablete s tableta s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-811/06
podalj$anim sproséanjem sproscanjem Slovenija 19.03.2009
diklofenak (diclofenacum) fk;“? 220 ;abletam| (th 10 sprememba imena zdravila KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, MO01ABO5
ablet v pretisnem omotu) Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000006476
054143
010626 NALGESIN forte 550 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le narecept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-643/06
obloZene tablete Skatla s 50 tabletami (5 x 10 Slovenija 01.07.2009
naproksen (naproxenum) tablet v prefisnem omotu) novo pakiranje KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, MO1AE02
Smarjeska cesta, Novo mesto, Slovenija 3837000103625
003310
010627 NALGESIN forte 550 mg filmsko ~filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le narecept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-638/06
oblozene tablete $katla z 10 tabletami (1 x 10 Slovenija 01.07.2009
naproksen (naproxenum) tablet v pretisnem omotu) podaljanje dovolienja za KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, MO1AE02
promet Smarjeéka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000006513
087750
010628 NALGESIN S 275 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja brez recepta KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-637/06
oblozene tablete Skatla z 10 tabletami (1x 10 v lekarnah. Slovenija 01.07.2009
naproksen (naproxenum) tablet v pretisnem ormotu) podalj$anje dovoljenja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, MO1AEQ2
promet Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000006506
087742
010629 Naramig 2,5 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Glaxo Wellcome Operations, Ware, Velika 5363-1-585/06
tablete Skatla s 4 tabletami (2 x 2 tableti Britanija/ GIax_oSmitlhKIipe Export Ltd, 09.07.2008
naratriptan (naratriptanum) v pretisnem omotu) podalj$anje dovolienja za Brentford, Velika Britanija N02CC02
promet GlaxoSmithKline d.o.o., druzba za promet s 3837000073898
farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov 022098
Stradon 90, Ljubljana, Slovenija
010630 Natrijev diklofenakat MIKA dermalno prsilo, raztopina Zdravilo se izdaja brez recepta Pharbil Waltrop GmbH, Waltrop, Nem¢ija/ 5363-1-819/06
Pharma 40 mg/g dermalno prsilo, 3katla s steklenico z 25 g v lekarnah. MIKA Pharma GmbH, Limburgerhof, 25.10.2011
i i Nemdcija
rajuztopm ) raztopine novo dovoljenje za promet ! MO2AA1S
diklofenak (diclofenacum) MIKA Pharma GmbH, Chenoverstrasse 3, 3837000104295
Limburgerhof, Nemcija 007200
010631 Natrijev diklofenakat MIKA dermalno prsilo, raztopina Zdravilo se izdaja brez recepta Pharbil Waltrop GmbH, Waltrop, Nem¢ija/ 5363-1-818/06
Pharma 40 mg/g dermalno prsilo, $katla s steklenicoz 12,59 v lekarnah. MIKA Pharma GmbH, Limburgerhof, 25.10.2011
. ) Neméi
réztopm . raziopine novo dovoljenje za promet emcta MO2AA15
diklofenak (diclofenacum) MIKA Pharma GmbH, Chenoverstrasse 3, 3837000104288
Limburgerhof, Nemcija 007170
010632 Natrijev klorid 9 mg/ml in glukoza raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, B.Braun Melsungen AG, Melsungen, 5363-1-685/06
5 mg/ml Braun raztopina za polietilenska plastenka s 500 ml - uporablja pa se samo v javnih Neméija 18.09.2011
; - i ih ih t i
mfulrl\dlranjle " . raztopine ‘z)(:arixlsrt]v?: Iﬁzizéi\iﬁ dcljsebearh pEi Medis, Podjetje za proizvodnjo in trzenje, B05BB02
natrijev klorid (natrii chloridum) o ' 0.0.0., Bmcideva 1, Ljubljana, Slovenija 3837000103687
opravljajo zdravstveno
glukoza (glucosum) dejavnost 003450

novo dovoljenje za promet



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Naéin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St.odlotbe
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Crtna koda
Delovna Sifra
010633 Natrijev klorid 9 mg/ml in glukoza raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, B.Braun Melsungen AG, Melsungen, 5363-1-686/06
5 mg/ml Braun raztopina za polietilenska plastenka s 1000 uporablja pa se samo v javnih Nemcija 18.09.2011
infundiranje ml raztopine zdravstvenih zavodih ter pri ) - . L B05BB02
. . o hoin foikni . Medis, Podjetje za proizvodnjo in trzenje,
nlatLuev klolrld (natrii chioridum) g;;rv‘:rajgn fizinif Z"(jsr‘;t;‘;:‘ver'f; d.0.0., Bméiceva 1, Ljubljana, Slovenija 3837000103694
glukoza (glucosum) dejavnost. 003590
novo dovoljenje za promet
010634 Natrijev klorid 9 mg/ml raztopina raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, B.Braun Melsungen AG, Melsungen, 5363-1-568/06
za infundiranje Braun polietilenska plastenka uporablja pa se samo v javnih Nemcija 12.03.2009
natiev Korid (natrii chioridum)  (PLASCO) s 500 mi raztopine - zdravstvenin zavodih ter pri. oy o0 et 72 proizvodnio in tizenje BOSBBO1
pravnih in fizi€nih osebah, ki B o
opraviajo dravstveno d.o.0., Brn€iceva 1, Ljubljana, Slovenija 3837000083002
dejavnost. 071420
podalj$anje dovoljenja za
promet
010635 Natrijev klorid 9 mg/ml raztopina raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, B. Braun Melsungen AG, Melsungen, 5363-1-569/06
za infundiranje Braun polietilenska plastenka uporablja pa se samo v javnih Nemcija 12.03.2009
natrijev klorid (natrii chloridum) (PLASCO) s 1000 m raztopine  zdravstvenin zavodin ter pri -~ Podjetie za proizvodnjo in trenje B05BBO1
pravnih in fizi€nih osebah, ki H o
opravljajo sdravstveno 9:0:0- Brnticeva 1, Ljubliana, Slovenija 3837000083019
dejavnost. 071439
podalj$anje dovoljenja za
promet
010636 Natrijev klorid 9 mg/ml raztopina raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, B. Braun Melsungen AG, Melsungen, 5363-1-567/06
za infundiranje Braun polietilenska plastenka uporablia pa se samo v javnih Nemija 12.03.2009
natrijev klorid (natrii chloridum) (PLASCO) 2250 mi raztopine  zdravstvenin zavodih ter pri -\ . Podietie za proizvodnjo in trenje B05BBO1
pravnih in fiziénih osebah, ki d ‘B Xova 1. Liubl s 3837000082999
opraviajo Zdravstveno 0-0-0- Brnéiceva 1, Ljubljana, Slovenija
dejavnost. 071412
podaljSanje dovoljenja za
promet
010637 Natrijev klorid 9 mg/ml raztopina raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, B.Braun Melsungen AG, Melsungen, 5363-1-566/06
za infundiranje Braun polietilenska plastenka uporablja pa se samo v javni_h Nemcija 12.03.2009
natrifev Kord (nati cioridum)  (PLASCO) s 100 mlraztopine - 2dravstvenif, zavodih tef Pt ey bt 73 proizvodno in trzenje BOSBBO1
pravnih in fiziénih osebah, ki d ’B Sicova 1. Liubl S| 3837000082937
opraviiajo Zdravstveno 0-0-0- Brnéiceva 1, Ljubljana, Slovenija
dejavnost. 072192
podalj$anje dovoljenja za
promet
010638 Natrijev klorid 9 mg/ml raztopina raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, B.Braun Melsungen AG, Melsungen, 5363-1-565/06
J g p
za injiciranje Braun Skatla z 20 polietilenskimi uporablja pa se samo v javnih Nemcija 12.03.2009
- - - - ampulami (Mini-Plasco) z 10 ml  zdravstvenih zavodih ter pri ) - . L B05BB01
natrijev klorid (natrii chloridum) raztopine pravnih in fizicnih osebah, ki g/ledls, Eodjf}]e za1prollgv§|QnJo in Stlrzenjt?l, 2837000082975
opravijajo Zdravstveno 0-0-0- Brnéiceva 1, Ljubljana, Slovenija
dejavnost. 071455
podalj$anje dovoljenja za
promet
010639 Natrijev klorid 9 mg/ml raztopina raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, B.Braun Melsungen AG, Melsungen, 5363-1-564/06
za injiciranje Braun Skatla z 20 polietilenskimi uporablja pa se samo v javnih Nemcija 12.03.2009
; - i - ampulami (Mini-Plasco) z 20 ml  zdravstvenih zavodih ter pri , - . T B05BBO1
natrijev klorid (natrii chloridum) raztopine pravnih in fizicnih osebah, ki glledls, l;odjfye za1proligv§|qnjo in Stlrzenje“, 3837000082982
opravijajo sdravstveno 0-0-0- Bréideva 1, Ljubljana, Slovenija
dejavnost. 071463
podalj$anje dovoljenja za
promet
010640 NEODOLPASSE raztopina za raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Pharma Austria GmbH, Graz 5363-1-404/06

infundiranje

diklofenak (diclofenacum)
orfenadrinijev citrat (orphenadrini
citras)

steklenica z 250 ml raztopine

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

podalj$anje dovoljenja za
promet

Avstrija

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

25.02.2010
MO1AB55
3837000084320
007447
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Crtna koda
Delovna Sifra
010641 Neplit Easyhaler 100 praSek za inhaliranje Zdravilo se izdaja le na recept. Orion Corporation, P.O. Box 65, Espoo, 5363-1-761/06
mikrogramov/odmerek prasek za $katla z 2 inhalatorjema z 200 Finska/ Menarini International Operations 07.10.2010
inhaliranje odmerki sprememba imetnika Luxembourg, S.A., Luksemburg RO3BA02
budezonid (budesonidum) dovoljenja za . Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 3837000098037
promet,izdelovalca in de la Gare, Luksemburg, Luksemburg 035564

proizvajalca
010642 Neplit Easyhaler 100 prasek za inhaliranje Zdravilo se izdaja le na recept. Orion Corporation, P.O. Box 65, Espoo, 5363-1-763/06
mikrogramov/odmerek prasek za $katla z inhalatorjem z 200 Finska/ Menarini International Operations 07.10.2010
inhaliranje odkmerlgi kin zadGitnim sprememba imetnika Luxembourg, S.A., Luksemburg RO3BA02
budezonid (budesonidum) pokrovckom dovolenjaza Menarini Intenational O.L.S.A., 1, Avenue 3837000098013
promet,izdelovalca in de la Gare, Luksemburg, Luksemburg 035556

proizvajalca
010643 Neplit Easyhaler 100 praSek za inhaliranje Zdravilo se izdaja le na recept. Orion Corporation, P.O. Box 65, Espoo, 5363-1-762/06
mikrogramov/odmerek praSek za $katla z inhalatorjem z 200 Finska/ Menarini International Operations 07.10.2010
inhaliranje odmerki sprememba imetnika Luxembourg, S.A., Luksemburg R0O3BA02
budezonid (budesonidum) dovolienjaza Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 3837000098020
promet,izdelovalca in de la Gare, Luksemburg, Luksemburg 035831

proizvajalca
010644 Neplit Easyhaler 200 prasek za inhaliranje Zdravilo se izdaja le na recept. Orion Corporation, P.O. Box 65, Espoo, 5363-1-766/06
mikrogramoviodmerek prasek za $katla  inhalatorjem z 200 Finska/ Menarini International Operations 07.10.2010
inhaliranje odkmerkvikin za3gitnim sprememba imetnika Luxembourg, S.A., Luksemburg R0O3BA02
budezonid (budesonidum) pokrovckom dovolienja za . Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 3837000098044
promet,izdelovalca in de la Gare, Luksemburg, Luksemburg 035637

proizvajalca
010645 Neplit Easyhaler 200 pra$ek za inhaliranje Zdravilo se izdaja le na recept. Orion Corporation, P.O. Box 65, Espoo, 5363-1-764/06
mikrogramov/odmerek prasek za $katla z 2 inhalatorjema z 200 Finska/ Menarini International Operations 07.10.2010
inhaliranje odmerki sprememba imetnika Luxembourg, S.A., Luksemburg R0O3BA02
budezonid (budesonidum) dovoljenja za . Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 3837000098068
promet,izdelovalca in de la Gare, Luksemburg, Luksemburg 035580

proizvajalca
010646 Neplit Easyhaler 200 prasek za inhaliranje Zdravilo se izdaja le na recept. Orion Corporation, P.O. Box 65, Espoo, 5363-1-765/06
mikrogramov/odmerek prasek za $katla z inhalatorjem z 200 Finska/ Menarini International Operations 07.10.2010
inhaliranje odmerki sprememba imetnika Luxembourg, S.A., Luksemburg R03BA02
budezonid (budesonidum) dovoljenja za . Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 3837000098051
promet,izdelovalca in de la Gare, Luksemburg, Luksemburg 035866

proizvajalca
010647 Neplit Easyhaler 400 prasek za inhaliranje Zdravilo se izdaja le na recept. Orion Corporation, P.O. Box 65, Espoo, 5363-1-767/06
mikrogramoviodmerek prasek za 3katla z 2 inhalatorjema s 100 Finska/ Menarini International Operations 07.10.2010
inhaliranje odmerki sprememba imetnika Luxembourg, S.A., Luksemburg RO3BA02
budezonid (budesonidum) dovoljenja za . Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 3837000098099
promet,izdelovalca in de la Gare, Luksemburg, Luksemburg 035610

proizvajalca
010648 Neplit Easyhaler 400 pra$ek za inhaliranje Zdravilo se izdaja le na recept. Orion Corporation, P.O. Box 65, Espoo, 5363-1-768/06
mikrogramov/odmerek prasek za $katla z inhalatorjem s 100 Finska/ Menarini International Operations 07.10.2010
inhaliranje odmerki sprememba imetnika Luxembourg, S.A., Luksemburg R0O3BA02
budezonid (budesonidum) dovoljeqja za . Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 3837000098082
promet,izdelovalca in de la Gare, Luksemburg, Luksemburg 035874

proizvajalca
010649 Neplit Easyhaler 400 pra$ek za inhaliranje Zdravilo se izdaja le na recept. Orion Corporation, P.O. Box 65, Espoo, 5363-1-769/06
mikrogramov/odmerek praSek za $katla z inhalatorjem s 100 Finska/ Menarini International Operations 07.10.2010
inhaliranje odkmerkvikin zasitnim sprememba imetnika Luxembourg, S.A., Luksemburg RO3BA02
budezonid (budesonidum) pokrovekom dovolienja za . Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 3837000098075
promet,izdelovalca in de la Gare, Luksemburg, Luksemburg 035653

proizvajalca
010650 NOVANTRONE 20 mg/10 ml raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Wyeth Medica Ireland,Irska ali Wyeth 5363-1-387/06
raztopina za injiciranje $katla z 1 vialo z 10 ml raztopine uporgb!ja pa se samo Vv LederleS.p.A Catania,ItaIija{Wyeth-LederIe 17.12.2009
mitoksantron (mitoxantronum) bolninicah. Pharma GmbH,Dunaj, Avstrija L01DBO7
podalj$anje dovoljenja za Wyeth Lederle Pharma GmbH, 3837000077322
promet Storchengasse 1, Dunaj, Avstrija 074543
010651 Octagam 50 mg/ml raztopina za ~ raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Octapharma Pharmazeutika 5363-1-822/06
infundiranje Skatla s steklenicko s 50 ml uporablja pa se samo v javnih Produktionsges.m.b.H., Dunaj, 17.12.2009
humani imunoglobulini za raztopine zdravlstve_:nihl lza\l/odih ter pri_ Avstrija/Octapharma AG, Lachen, Svica JOBBA02
intravaskulamo aplikacijo pravnih In ficnih 05¢020, K0 2av0q Republice Slovenie za ransfuzisko 3837000077483
(immunoglobulina humana ad de ot medicino,, Slajmerjeva 6, Ljubljana, 074608

aplicationen intravascularem)

podalj$anje dovoljenja za
promet

Slovenija



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Naéin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St.odloébe

Stev.  Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odloc¢be Predlagatelj Datum Veljavj;(’);g
ime

Crtna koda

Delovna Sifra

010652 Octagam 50 mg/ml raztopinaza  raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Octapharma Pharmazeutika 5363-1-823/06
infundiranje Skatla s steklenicko z 200 ml uporablja pa se samo v javnih Produktionsges.m.b.H., Dunaj, 17.12.2009
humani imunoglobulini za raztopine zdravstvenih zavodih ter pri Avstrija/Octapharma AG, Lachen, Svica JOBBA02
intravaskulamo aplikacio g;;rv‘:rajgn fecnih 05¢bah K 7avod Republike Slovenife za ransfuziisko 3837000077469
grr;mupoglopullna humlana ad dejavnost. medicirlo,, Slajmerjeva 6, Ljubljana, 074632

plicationen intravascularem) Slovenija
podalj$anje dovoljenja za
promet

010653 Octagam 50 mg/ml raztopinaza  raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Octapharma Pharmazeutika 5363-1-824/06
infundiranje 8katla s steklenicko s 100ml  uporablja pa se samo v javnih Produktionsges.m.b.H., Dunaj, 17.12.2009
humani imunoglobulini za raztopine zdravstvenih zavodih ter pri  Avstrija/Octapharma AG, Lachen, Svica J0BBAO2
intravaskulamo aplikacijo pravnh In firin osebah, X Zavod Republie Siovenie 7a tiansfuzisko 3837000077476
(immunoglobulina humana ad o medicino,, Slajmerjeva 6, Ljubljana, 074624
aplicationen intravascularem) ! ' Slovenija

podalj$anje dovoljenja za
promet

010654 OCTANATE 500 i.e. praSek in vehikel za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Octapharma Pharmazeutika Produktions 5363-1-799/06
koaqulaciiski faktor VIII injiciranje uporablja pa se samo v javnih Gmbl-lll,Avs. Octapharma S.A, ) 30.05.2007
(coaggulatijonis factor VIIl) Skatla z 1 vialo s pragkom in zdravstvenih zavodih ter pri Francija/Octapharma AG, Lachen, Svica B02BD02

Skatla z 1 vialo z 10 ml vode za  pravnih in fizicnih osebah, ki Zavod Renublike Slovenile za ransfuziisk 3837000018165
injekcije in priborom za opravljajo zdravstveno a\gq . epuéll_e lovenéje ng gz;ns uzijsko

raztapljanje in injiciranje dejavnost. gle icino,, Slajmerjeva o, Ljubljana, 056901
(injekcijska brizga, dvojna ba v dovalieni ovenija

pretocna injekcijska igla in spremterrclj th .O.Vzlfnjulza

filtrska igla, sistem za infuzijo in promet- dodaini izdelovalec

2 zloZenca prepojena z

izopropanolom)

010655 OMNIPAQUE 240 mg I/ml raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Amersham Health AS, Oslo, Norveska in 5363-1-655/06
raztopina za injiciranje Skatla s 6 vialami z 200 ml uporablja pa se samo v javnih Amersham Health, Co. Cork, Irska / 24.06.2009
joheksol (iohexolum) raztopine zdravstvenih zavodih ter pri Nycomed Austria GmbH, Avstrija VO08ABO2

pravnih in fizi€nih osebah, ki . ) .

opravljajo sdravstveno Higiea, d.0.0., Zastopstva in trgovina, 3837000082302
dejavnost. Blatnica 10, Trzin, Slovenija 019798
podalj$anje dovoljenja za

promet in sprememba imena

zdravila

010656 OMNIPAQUE 240 mg liml raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Amersham Health AS, Oslo, Norveska in 5363-1-653/06
raztopina za injiciranje Skatla z 10 vialami z 10 ml uporablja pa se samo v javnih Amersham Health, Co. Cork, Irska / 24.06.2009
joheksol (iohexolum) raztopine zdravstvenih zavodih ter pri Nycomed Austria GmbH, Avstrija VO08ABO2

pravnih in fizi€nih osebah, ki . . .

opravljajo sdravstveno Higiea, d.0.0., Zastopstva in trgovina, 3837000081350
dejavnost. Blatnica 10, Trzin, Slovenija 017450
podalj$anje dovoljenja za

promet in sprememba imena

zdravila

010657 OMNIPAQUE 240 mg I/ml raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Amersham Health AS, Oslo, Norveska in 5363-1-654/06
raztopina za injiciranje Skatla s 25 vialami z 20 ml uporablja pa se samo v javnih Amersham Health, Co. Cork, Irska / 24.06.2009
joheksol (iohexolum) raztopine zdravstvenih zavodih ter pri Nycomed Austria GmbH, Avstrija VO08ABO2

pravnih in fiziénih osebah, ki . .
opravljajo sdravstveno Higiea, d.0.0., Zastopstva in trgovina, 3837000081367
dejavnost. Blatnica 10, Trzin, Slovenija 023051
podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

010658 OMNIPAQUE 240 mg liml raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Amersham Health AS, Oslo, Norveska in 5363-1-657/06

raztopina za injiciranje
joheksol (iohexolum)

Skatla z 10 vialami z 50 ml
raztopine

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

podalj$anje dovoljenja za

promet in sprememba imena
zdravila

Amersham Health, Co. Cork, Irska /
Nycomed Austria GmbH, Avstrija

Higiea, d.0.0., Zastopstva in trgovina,
Blatnica 10, Trzin, Slovenija

24.06.2009
VO08AB02
3837000082296
017558



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Naéin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odloc¢be Predlagatelj Datum Veljavj;(’);g
ime
Crtna koda
Delovna Sifra
010659 OMNIPAQUE 240 mg I/ml raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Amersham Health AS, Oslo, Norveska in 5363-1-656/06
raztopina za injiciranje Skatla s 6 vialami z 20 ml uporablja pa se samo v javnih Amersham Health, Co. Cork, Irska / 24.06.2009
joheksol (iohexolum) raztopine zcriarexr/]isr:v?:irfliZizéi\i/rc])d(i)r;eézrh prkii Nycomed Austria GmbH, Avstrija VOBABO2
gpravljajo zdravst\;eno Higieg, d.o.o., Zalstopstva in"trgovina, 3837000082289
dejavnost. Blatnica 10, Trzin, Slovenija 019763
podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
010660 OMNIPAQUE 300 mg I/ml raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Amersham Health AS, Oslo, Norveska in 5363-1-662/06
raztopina za injiciranje Skatla z 10 vialami z 10 ml uporablja pa se samo v javnih Amersham Health, Co. Cork, Irska / 24.06.2009
joheksol (iohexolum) raztopine zcriarexr/]isr:v?:ir;iZizéi\i/r?d(i)r;eéearh prkii Nycomed Austria GmbH, Avstrija VOSABO2
gpravljajo zdravst\;eno Higieg, d.o.o., Zalstopstva in"trgovina, 3837000081374
dejavnost. Blatnica 10, Trzin, Slovenija 017604
podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
010661 OMNIPAQUE 300 mg I/ml raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Amersham Health AS, Oslo, Norveska in 5363-1-660/06
raztopina za injiciranje $katla s 25 vialami z 20 ml uporablja pa se samo v javnih Amersham Health, Co. Cork, Irska / 24.06.2009
joheksol (iohexolum) raztopine Z?::’I]isrﬁv?:ir;izié?]Yr?d(iZett)‘earh p:i Nycomed Austria GmbH, Avstrija VOSABO2
gpravljajo zdravst\;eno Higiga, d.o.o., Zalstopstva in”trgovina, 3837000081381
dejavnost. Blatnica 10, Trzin, Slovenija 017620
podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
010662 OMNIPAQUE 300 mg l/ml raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Amersham Health AS, Oslo, Norveska in 5363-1-658/06
raztopina za injiciranje $katla z 10 vialami z 50 ml uporablja pa se samo v javnih Amersham Health, Co. Cork, Irska / 24.06.2009
joheksol (iohexolum) raztopine Z(:;i:’/]isfﬁv?:ir;izié?]\{f?d(izeézrh pLii Nycomed Austria GmbH, Avstrija VOSAB0?2
zpravljajo zdravst\;eno Higieg, d.o.o., Zalstopstva in”trgovina, 3837000081398
dejavnost. Blatnica 10, Trzin, Slovenija 017639
podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
010663 OMNIPAQUE 300 mg I/ml raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Amersham Health AS, Oslo, Norveska in 5363-1-661/06
raztopina za injiciranje Skatla s 6 vialami z 20 ml uporablja pa se samo v javnih Amersham Health, Co. Cork, Irska / 24.06.2009
joheksol (iohexolum) raztopine Z(rjari\r/lisr:v?:irf]izizé?]\i/r?dg;eézrh pLii Nycomed Austria GmbH, Avstrija VOSAB0?2
zpravljajo zdravst\;eno Higieg, d.o.o., Zalstopstva in_ trgovina, 3837000082319
dejavnost. Blatnica 10, Trzin, Slovenija 017612
podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
010664 OMNIPAQUE 300 mg I/mi raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Amersham Health AS, Oslo, Norveska in 5363-1-659/06
raztopina za injiciranje $katla z 10 vialami z 100 ml uporablja pa se samo v javnih Amersham Health, Co. Cork, Irska / 24.06.2009
joheksol (iohexolum) raztopine Z(:ar?l:\isf:v?:ir]:iziéi\i/f?d(i)r;e:)earh pLii Nycomed Austria GmbH, Avstrija VOBAB0?2
zpravljajo zdravst\;eno Higiea, d.0.0., Zastopstva in trgovina, 3837000082326
dejavnost. Blatnica 10, Trzin, Slovenija 017647
podaljSanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
010665 OMNIPAQUE 350 mg I/mi raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Amersham Health AS, Oslo, Norveska in 5363-1-663/06

raztopina za injiciranje
joheksol (iohexolum)

Skatla s 6 vialami z 20 ml
raztopine

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

podaljSanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Amersham Health, Co. Cork, Irska /
Nycomed Austria GmbH, Avstrija

Higiea, d.0.0., Zastopstva in trgovina,
Blatnica 10, Trzin, Slovenija

24.06.2009
VO08ABO02
3837000082333
017655



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Naéin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odloc¢be Predlagatelj Datum Veljavj;(’);g
ime
Crtna koda
Delovna Sifra
010666 OMNIPAQUE 350 mg I/ml raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Amersham Health AS, Oslo, Norveska in 5363-1-665/06
raztopina za injiciranje Skatla z 10 vialami z 50 ml uporablja pa se samo v javnih Amersham Health, Co. Cork, Irska / 24.06.2009
joheksol (iohexolum) raztopine zdravlstvgnihl .%aYOdih ter pri' Nycomed Austria GmbH, Avstrija VOBABO2
pravnih in fiziénih osebah, ki . . .
. Higiea, d.0.0., Zastopstva in trgovina, 3837000081411
opravljajo zdravsiveno Blatnica 10, Trzin, Slovenija 023132
dejavnost. ’ ' !
podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
010667 OMNIPAQUE 350 mg I/ml raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Amersham Health AS, Oslo, Norveska in 5363-1-667/06
raztopina za injiciranje Skatla s 6 vialami z 200 ml uporablja pa se samo v javnih Amersham Health, Co. Cork, Irska / 24.06.2009
joheksol (iohexolum) raztopine zcriarexr/]isr:v?:ir;iZizéi\i/r?d(i)r;eéearh prkii Nycomed Austria GmbH, Avstrija VOSABO2
pravmll. ' Higiea, d.0.0., Zastopstva in trgovina, 3837000081435
opravljajo zdravsiveno Blatnica 10, Trzin, Slovenija 019860
dejavnost. ! ' !
podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
010668 OMNIPAQUE 350 mg I/ml raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Amersham Health AS, Oslo, Norveska in 5363-1-666/06
raztopina za injiciranje $katla s 25 vialami z 20 ml uporablja pa se samo v javnih Amersham Health, Co. Cork, Irska / 24.06.2009
joheksol (iohexolum) raztopine Z?;e:’/]isr:v?:il;izié?]\{f?d(iZeézrh p:i Nycomed Austria GmbH, Avstrija VOSABO2
P fiai d ' Higiea, d.0.0., Zastopstva in trgovina, 3837000081404
opravialo zdravstveno Blatnica 10, Trzin, Slovenija 017663
dejavnost. ) ) l
podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
010669 OMNIPAQUE 350 mg I/ml raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Amersham Health AS, Oslo, Norveska in 5363-1-664/06
raztopina za injiciranje $katla z 10 vialami z 100 ml uporablja pa se samo v javnih Amersham Health, Co. Cork, Irska / 24.06.2009
joheksol (iohexolum) raztopine z(:;i\r/]is;v?:ir;iZizéz:]\i/r?d(i)r;eézrh pLii Nycomed Austria GmbH, Avstrija VOSAB0?2
P fiai d ' Higiea, d.0.0., Zastopstva in trgovina, 3837000081428
opravialo 2dravshveno g tnica 10, Trzin, Slovenija 023140
dejavnost. ) ) J
podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
010670 Ondansetron Ebewe 4 mg filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, 5363-1-498/06
filmsko oblozene tablete Skatla z 10 tabletami (1 x 10 Mondseestrasse 11 Unterach, Avstrija 05.07.2011
ondansetron (ondansetronum) tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, A03AAD1
Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija 3837000102574
086320
010671 Ondansetron Ebewe 8 mg filmsko oblozena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, 5363-1-499/06
filmsko oblozene tablete Skatla z 10 tabletami (1 x 10 Mondseestrasse 11 Unterach, Avstrija 05.07.2011
ondansetron (ondansetronum) tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, AQ3AA01
Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija 3837000102581
086339
010672 Onkotrone 20 mg/10 ml raztopina raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter Oncology GmbH, Kentstrasse 5, 5363-1-204/06
za injiciranje 8katla z 1 vialo z 10 ml raztopine uporablja pa se samo v Halle, Nemcija/Baxter AG, Volketswil, 19.03.2009
mitoksantron (mitoxantronum) bolnisnicah. Svica L01DB07
podalj$anje dovoljenja za Baxter d.0.0., Zelezna cesta 14, Ljubljana, 3837000079425
promet Slovenija 002615
010673 ORBENIN pra$ek za raztopino za prasek za raztopino za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Pliva Hrvatska d.o.0.,Hrvaska in Pliva 5363-1-389/06
injiciranje ali infundiranje ali infundiranje uporablja pa se samo v javnih Ljubljana d.o.o., Slovenija/ Pliva Hrvatska 09.04.2009
Kloksacilin (cloxacillinum) Skatla s 50 vialami s praskom  zdravstvenin zavodih ter pri d.o.0., Hrvaska JO1CF02
g;;rv‘:rajgn fiznif Z"(jsr‘;t;‘;:‘ver'f; Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmiscu 35, 3837000014280
dejavnost. Ljubljana, Slovenija 030007
podalj$anje dovoljenja za
promet
010674 ORBENIN trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept. Pliva Hrvatska d.o.0.,Hrvaska in Pliva 5363-1-388/06

kloksacilin (cloxacillinum)

Skatla s steklenicko s 16
kapsulami

podalj$anje dovoljenja za
promet

Ljubljana d.o.0., Slovenija/ Pliva Hrvatska
d.o.0., Hrvaska

Pliva Ljubljana, d.o.0., Pot k sejmi§¢u 35,
Ljubljana, Slovenija

09.04.2009
JO1CF02
3837000014273
060216



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Naéin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odloc¢be Predlagatelj Datum Veljavj;(’);g
ime
Crtna koda
Delovna Sifra
010675 Paclitaxel Ebewe 6 mg/ml koncentrat za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, 5363-1-780/06
koncentrat za raztopino za infundiranje uporablia pa se samo v Mondseestrasse 11 Unterach, Avstrija 13.10.2011
|nfulnd|ranje . izitclzrftrlt\galo s5ml bolniSnicah. Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, LO1CDO1
paklitaksel (paclitaxelum) novo dovolienje za promet Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija 3837000104219
002275
010676 Paclitaxel Ebewe 6 mg/ml koncentrat za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, 5363-1-781/06
koncentrat za raztopino za infundiranje uporablia pa se samo v Mondseestrasse 11 Unterach, Avstrija 13.10.2011
i iranj § i Ini$nicah.
|nfulnd|ranje . Elgﬂtclznztr;tv;alo 16,7 ml bolnisnical Ebewe Pharma Ges.m.bH. Nig.KG, L01CDO1
paklitaksel (paclitaxelum) novo dovolienje za promet Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija 3837000104226
002330
010677 Paclitaxel Ebewe 6 mg/ml koncentrat za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, 5363-1-782/06
koncentrat za raztopino za infundiranje uporablia pa se samo v Mondseestrasse 11 Unterach, Avstrija 13.10.2011
|nfulnd|ran]e ‘ iléigaenzt;galo s25ml bolnidnicah. Ebewe Pharma Ges.mb.H. NigKG, L01CDO1
paklitaksel (pacitaxelum) novo dovolienje za promet Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija 3837000104233
002445
010678 Paclitaxel Ebewe 6 mg/ml koncentrat za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, 5363-1-783/06
koncentrat za raztopino za infundiranje uporablia pa se samo v Mondseestrasse 11 Unterach, Avstrija 13.10.2011
|nfulnd|ranje . ;l;ﬁtclzriétvalalo s 50 ml bolni$nicah. Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, L01CDO1
paklitaksel (paclitaxelum) novo dovolienje za promet Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija 3837000104240
002470
010679 Paluxon 20 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Sandoz Pharmaceuticals GmbH, Gerlingen, 5363-1-626/06
paroksetin (paroxetinum) Skatla s 30 tlabletami (3x10 Nemdija/ Sandog GmbH, Biochemiestrasse 11.09.2011
tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet 10, Kundl, Avstrija NOBABOS
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 3837000103533
Kundl, Avstrija 002500
010680 Panadol 500 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja brez recepta GlaxoSmithKline Dungarvan Ltd., 5363-1-730/06
oblozene tablete Skatla s 24 tabletami (2 x 12 v lekarnah. Dungarvan, Irska/ GlaxoSmithKline . 04.01.2009
paracetamol (paracetamolum) tablet v pretisnem omotu) podalsanje dovoljenja za gﬁgsnt;ger Healthcare, Brentford, Velika NO2BEO1
promet in sprememba imena U 3837000078565
zdravila GlaxoSmithKline d.o.o., druzba za promet s 093378
farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov
Stradon 90, Ljubljana, Slovenija
010681 Panadol 500 mg filmsko filmsko oblozena tableta Zdravilo se izdaja brez recepta GlaxoSmithKline Dungarvan Ltd., 5363-1-731/06
obloZene tablete Skatla z 12 tabletami (1 x 12 v lekarnah. Dungarvan, Irska/ GlaxoSmithKline 04.01.2009
paracetamol (paracetamolum) tablet v pretisnem omotu) podalanie dovoljenja za (Bizgsnlger Healthcare, Brentford, Velika NO2BEO1
promet in sprememba imena ! 3837000078558
zdravila GlaxoSmithKline d.o.0., druzba za promet s 093351
farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov
Stradon 90, Ljubljana, Slovenija
010682 Pelentan 300 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-633/06
etilbiskumacetat (ethylis Skatla s steklenicko 2 10 Slovenija 24.06.2010
biscoumacetas) tabletami podalj$anje dovoljenja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, BO1AAO8
promet in spremembaimena  Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000006889
zdravila 063428
010683 PENTAXIM prasek in vehikel za suspenzijo  Zdravilo se izdaja le na recept, Sanofi Pasteur S.A., 2, avenue Pont 5363-1-733/06
mesano cepivo proti 2 injiciranje o ugorabtlja ps se sa(;qr? \{javnih Pasteur, 69007 Lyon, Francija 11.06.2009
davici,hemofilusu skatla 10 napolnjenimi zeravsvenif 200l 17 PR g anofi Pasteur 2 Avenue Pont Pasteur J07CA06
influence,oslovskemu injekijskimi brizgami po 0.5 ml - pravnih in fiziénih oseba, ki o Te ol b ’ 3837000090949
Kasiju otroski ohromelosti n suspenzie, 10 vialami's - praviajo zdravstveno 063363
tetanusu (diphtheriae,haemophili prlaskpm in 10 injekcijskimi elavnost.
influenzae " ) gam sprememba imetnika
B, pertussis, poliomyelitidis et tetani dovoljenja za
vaccinum combinatum) promet,izdelovalca in
proizvajalca
010684 PENTAXIM prasek in vehikel za suspenzijo  Zdravilo se izdaja le na recept, Sanofi Pasteur S.A., 2, avenue Pont 5363-1-734/06

mes$ano cepivo proti
davici,hemofilusu
influence,oslovskemu
kaslju,otroSki ohromelosti in

tetanusu (diphtheriae,haemophili

influenzae

B,pertussis,poliomyelitidis et tetani

vaccinum combinatum)

za injiciranje

Skatla z 1 napolnjeno injekcijsko

brizgo po 0,5 ml suspenzije, 1
vialo s praskom in 1 injekcijsko
iglo

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

sprememba imetnika
dovolienja za
promet,izdelovalca in
proizvajalca

Pasteur, 69007 Lyon, Francija

Sanofi Pasteur 2 Avenue Pont Pasteur,
Lyon, Francija

11.06.2009
J07CA06
3837000090956
063339



Zap.  Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj Datum veljavnosti
ime ATC
Crtna koda
Delovna Sifra
010685 Piramil 1,25 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Sandoz Pharma. Grng, Nem., Lek S.A., 5363-1-800/06
i inri Skatla z 28 tabletami v pretisnem Strykow, Pol., Lek S.A,,
ramipril (ramiprilum) omotu P sprememba v dovolenju za Varryégya,PoL/Sandoz GmbH, Kundl, 2702,3:282
promet- dodatni izdelovalec VSR 3837000093087
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 016276
Kundl, Avstrija
010686 Piramil 1,25 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Sandoz Pr';arlmi. (kBer‘)AH Nem., Lek S.A., 5363-1-801/06
iori iori Skatla s 100 tabletami (10 x 10 Strykow, Pol., Lek S.A., 12.
ramipril (ramiprilum) tablet v pretisnem omo(tu) sprememba v dovolenju za Va?égya,Pol./SandoZ GmbH, Kundl, 27(;:,\2:282
promet- dodatni izdelovalec Avstrija 3837000093094
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 016292
Kundl, Avstrija
010687  Piramil 10 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Sandoz Pharma. GmbH, Nem., Lek S.A., 5363-1-809/06
iori ioH Skatla z 28 tabletami v pretisnem Strykow, Pol., Lek S.A., 12.
ramipril ramiprilum) omotu P sprememba v dovoljenju za Varryégya,PoI./Sandoz GmbH, Kundl, 27(:(1)?;:232
promet- dodatni izdelovalec  Avstia 3837000093179
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 016470
Kundl, Avstrija
010688 Piramil 10 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le narecept. Sandoz Pharma. GmbH, Nem., Lek S.A., 5363-1-810/06
i ori Skatla s 100 tabletami (10 x 10 Strykow, Pol., Lek S.A., 12.
ramipril (ramiprilum) tablet v pretisnem omo(tu) sprememba v dovoljenju za Varryégya,Pol./Sandoz GmbH, Kundl, 2703);/5282
promet- dodatni izdelovalec  Avstia 3837000093186
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 016489
Kundl, Avstrija
010689 Piramil 10 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Sandoz Pharma. GmbH, Nem., Lek S.A., 5363-1-808/06
L " § i Strykow, Pol., Lek S.A,,
rammiprl ramiprilum) tsakl:i?\f ;r(u)attiz:g? rcralrln(c:tt)f)10 sprememba v dovoljenju za Varryéava,PoI./Sandoz GmbH, Kundl, 27(::);2232
promet- dodatni izdelovalec  Avstriia 3837000003162
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 016462
Kundl, Avstrija
010690 Piramil 2,5 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Sandoz Pharma. Grng, Nem., Lek S.A., 5363-1-802/06
. o § i Strykow, Pol., Lek S.A.,
ramipril (ramiprilum) tsak;g?\f ggﬁiﬁfﬁ mﬁ)m sprememba v dovoljenju za Varryéava,Pol./Sandoz GmbH, Kundl, 2702)5:282
promet- dodatni izdelovalec  AVS!ia 3837000093100
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 016306
Kundl, Avstrija
010691 Piramil 2,5 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Sandoz Pharma. Grng, Nem., Lek S.A., 5363-1-803/06
i inr Skatla z 28 tabletami v pretisnem Strykow, Pol., Lek S.A,,
ramipril (ramiprilum) omotu P sprememba v dovoljenju za Va?égya,PoI./Sandoz GmbH, Kundl, 2702)5/5282
promet- dodatni izdelovalec Avstrija 3837000093117
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 016330
Kundl, Avstrija
010692 Piramil 2,5 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Sandoz Pr';arlmi. EQT Nem., Lek S.A.,, 5363-1-804/06
- - § i Strykow, Pol., Lek S.A,,
rammiprl ramiprilum) ts:;tel?vs ;r%?istizlr?]tzr;lo(tl()) x1 sprememba v dovoljenju za Varryéava,Pol./Sandoz GmbH, Kundl, 2702,;;282
promet- dodatni izdelovalec ~ AVSIia 3837000093124
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 016349
Kundl, Avstrija
010693 Piramil 5 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Sandoz Pr;arlmi. Ergt;H Nem., Lek S.A., 5363-1-805/06
iori ioH Skatla z 10 tabletami (1 x 10 Strykow, Pol., Lek S.A., 12.
ramipril (ramiprilum) tablet v pretisnem Om(otu) sprememba v dovolenju za Varrysgya,Po|./Sandoz GmbH, Kundl, 2702;;282
promet- dodatni izdelovalec  Avstriia 3837000093131
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 016365
Kundl, Avstrija
010694 Piramil 5 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Sandoz Pharma. GmbH, Nem., Lek S.A., 5363-1-806/06
i o Skatla z 28 tabletami v pretisnem Strykow, Pol., Lek S.A., 12.
ramipril (ramiprilum) omotu P sprememba v dovoljenju za Varryégya,Pol./Sandoz GmbH, Kundl, 2703)35282
promet- dodatni izdelovalec VSt 3837000093148
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 016373
Kundl, Avstrija
010695 Piramil 5 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Sandoz Pharma. GmbH, Nem., Lek S.A,, 5363-1-807/06

ramipril (ramiprilum)

Skatla s100 tabletami (10 x 10
tablet v pretisnem omotu)

sprememba v dovoljenju za
promet- dodatni izdelovalec

Strykow, Pol., Lek S.A.,
Var§ava,Pol./Sandoz GmbH, Kundl,
Avstrija

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10,
Kundl, Avstrija

27.12.2009
CO09AA05
3837000093155
016454



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Naéin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St..odloébe.
Stev.  Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odloc¢be Predlagatelj Datum veljavnosti
ime ATC
Crtna koda
Delovna Sifra
010696 Piramil H 2,5 mg/12,5 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le narecept. Salutas Pharma GmbH, Barleben, 5363-1-558/06
ramipril (ramiprilum) Skatla s 100 tabletami (10 x 10 Nem¢ija/Lek farmacevtska druzba d.d., 10.06.2010

i o tablet v pretisnem omotu) o Ljubljana, Slovenija
hidroklorotiazid P novo pakiranje CO09BA05S
(hydrochlorothiazidum) LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 3837000103205
Verov$kova 57, Ljubljana, Slovenija 001104
010697 Piramil H 5 mg/25 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Salutas Pharma GmbH, Barleben, 5363-1-559/06
ramipril (ramiprilum) Skatla s 100 tabletami (10 x 10 Nemdcija/Lek farmacevtska druzba d.d., 10.06.2010
. - tablet v pretisnem omotu) .. Ljubljana, Slovenija CO09BA05

hidroklorotiazid novo pakiranje

(hydrochlorothiazidum) LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 3837000103212
Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 001155
010698 PLATOSIN 0,5 mg/ml raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Pharmachemie B.V.,2031 GA 5363-1-396/06
cenlatin (rianlati Skatla z 1 vialo po 20 ml uporablia pa se samo v Haarlem,Nizozemska/ Teva 08.12.2008
cisplatin (cisplatinum) raztopine bolnidnicah. Pharmaceuticals Industries Ltd., Kfar Sava, LO1XAO1
novo pakiranje lzrael 3837000102055
Emporio Medical, d.0.0., Pre$ernova 5, 099453

Ljubljana, Slovenija
010699 PLATOSIN 0,5 mg/ml raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Pharmachemie B.V.,2031 GA 5363-1-398/06
cenlatin (ranlati Skatla z 1 vialo po 100 ml uporablia pa se samo v Haarlem,Nizozemska/ Teva 08.12.2008
cisplatin (cisplatinum) raztopine bolnignicah. Pharmaceuticals Industries Ltd., Kfar Sava, LO1XAO1
novo pakiranje lzrael 3837000102079
Emporio Medical, d.0.0., Pre$ernova 5, 099440

Ljubljana, Slovenija
010700 PLATOSIN 0,5 mg/ml raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Pharmachemie B.V.,2031 GA 5363-1-397/06
solatin (cisplati Skatla z 1 vialo po 50 ml uporablja pa se samo v Haarlem,Nizozemska/ Teva 08.12.2008
cisplatin (cisplatinum) raztopine bolnignicah. Pharmaceuticals Industries Ltd., Kfar Sava, LO1XAO1
novo pakiranje lzrael 3837000102062
Emporio Medical, d.o.0., PreSernova 5, 099436

Ljubljana, Slovenija
010701 PLATOSIN 1 mg/ml raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Pharmachemie B.V.,2031 GA 5363-1-399/06
'splatin (cisplati Skatla z 1 vialo po 10 ml uporablia pa se samo v Haarlem,Nizozemska/ Teva 08.12.2008
cisplatin (cisplatinum) raztopine bolni$nicah. Pharmaceuticals Industries Ltd., Kfar Sava, LO1XAO01
novo pakiranje lzrael 3837000102086
Emporio Medical, d.0.0., PreSernova 5, 099467

Ljubljana, Slovenija
010702 PLATOSIN 1 mg/ml raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Pharmachemie B.V.,2031 GA 5363-1-400/06
'splatin (cisplati Skatla z 1 vialo po 50 ml uporablia pa se samo v Haarlem Nizozemska/ Teva 08.12.2008
cisplatin (cisplatinum) raztopine bolninicah. Pharmaceuticals Industries Ltd., Kfar Sava, LO1XAO01
novo pakiranje lzrael 3837000102093
Emporio Medical, d.0.0., Pre$ernova 5, 099470

Ljubljana, Slovenija
010703 Pleostat 400 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-627/06
etidronska kislina (acidum Skatla s 14 tabletami (2 x 7 Slovenija 24.06.2010
etidronicum) tablet v pretisnem omotu) podalj$anje dovolienja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, MO5BA01
promet in spremembaimena  Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000006964
zdravila 079944
010704 Pleostat 400 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-628/06
etidronska kislina (acidum Skatla s 56 tabletami (8 x 7 Slovenija 24.06.2010
etidronicum) {ablet v prefisnem omotu) podaljsanje dovoljenja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, MO5BA01
promet in sprememba imena  Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000008579
zdravila 079952
010705 PLIVIT D3 4000 i.e./1 ml peroralne peroraine kapljice, raztopina Zdravilo se izdaja le na recept. Pliva Hrvatska d.o.0., Pliva Krakow S.A., 5363-1-386/06
kapljice, raztopina Skatla s kapalno steklenicko z 10 Poljska in Pliva Ljubljgna d.o.0./Pliva 20.09.2009
holekalciferol (vitamin D3) ml raztopine podaljSanje dovoljenja za Hrvatska d.0.0, Hrvaska A11CCO05
(cholecalciferolum (vitaminum D3)) promet Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmiéu 35, 3837000014556
Ljubljana, Slovenija 067903
010706 Prenessa tablete 8 mg tableta Zdravilo se izdaja le narecept. Krka Polska Sp.z.0.0., Ul. Rownolegla 5, 5363-1-446/06
perindopril (perindoprilum) Skatla s 30 tlabletam| (1x30 \S/arsav?, Poljska/Krka, d.d., Novo mesto, 10.08.2010
tablet v pretisnem omotu) nova jakost lovenija CO09AA04
Salus Ljubljana, d.d., Masera-Spasiceva ul. 3837000102277
10, Ljubljana, Slovenija 099803



Zap.  Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj Datum Veljavj;(’);g
ime
Crtna koda
Delovna Sifra
010707 Prenessa tablete 8 mg tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Krka Polska Sp.z.0.0., Ul. Rownolegla 5, 5363-1-452/06
perindopril (perindoprilum) Skatla z 90 tabletami (3 x 30 Varéav?, Poljska/Krka, d.d., Novo mesto, 10.08.2010
tablet v pretisnem omotu) nova jakost Slovenija CO9AAO4
Salus Ljubljana, d.d., Masera-Spasiceva ul. 3837000102338
10, Ljubljana, Slovenija 099817
010708 Prenessa tablete 8 mg tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Krka Polska Sp.z.0.0., Ul. Rownolegla 5, 5363-1-453/06
perindopril (perindoprilum) Skatla z 90 tabletami (9 x 10 Varéav?, Poljska/Krka, d.d., Novo mesto, 10.08.2010
tablet v pretisnem omotu) nova jakost Slovenija CO9AAO4
Salus Ljubljana, d.d., MaSera-Spasiceva ul. 3837000102345
10, Ljubljana, Slovenija 099896
010709 Prenessa tablete 8 mg tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Krka Polska Sp.z.0.0., Ul. Rownolegla 5, 5363-1-454/06
perindopril (perindoprilum) Skatla z 90 tabletami (6 x 15 Varsava, Poljska/Krka, d.d., Novo mesto, 10.08.2010
tablet v pretisnem omotu) nova jakost Slovenija CO9AAO4
Salus Ljubljana, d.d., MaSera-Spasiceva ul. 3837000102352
10, Ljubljana, Slovenija 099820
010710 Prenessa tablete 8 mg tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Krka Polska Sp.z.0.0., Ul. Rownolegla 5, 5363-1-449/06
perindopril (perindoprilum) Skatla s 60 tabletami (2 x 30 Varéav?, Poljska/Krka, d.d., Novo mesto, 10.08.2010
tablet v pretisnem omotu) nova jakost Slovenija CO9AAN4
Salus Ljubljana, d.d., Magera-Spasiceva ul. 3837000102307
10, Ljubljana, Slovenija 099757
010711 Prenessa tablete 8 mg tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Krka Polska Sp.z.0.0., Ul. Rownolegla 5, 5363-1-451/06
perindopril (perindoprilum) Skatla s 60 tabletami (6 x 10 Varéavg, Poljska/Krka, d.d., Novo mesto, 10.08.2010
tablet v pretisnem omotu) nova jakost Slovenija CO9AAQ4
Salus Ljubljana, d.d., Masera-Spasiceva ul. 3837000102321
10, Ljubljana, Slovenija 099760
010712 Prenessa tablete 8 mg tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Krka Polska Sp.z.0.0., Ul. Rownolegla 5, 5363-1-447/06
perindopril (perindoprilum) Skatla s 30 tabletami (2 x 15 Varéav?, Poljska/Krka, d.d., Novo mesto, 10.08.2010
tablet v pretisnem omotu) nova jakost Slovenija CO9AAO4
Salus Ljubljana, d.d., Masera-Spasiceva ul. 3837000102284
10, Ljubljana, Slovenija 099791
010713 Prenessa tablete 8 mg tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Krka Polska Sp.z.0.0., Ul. Rownolegla 5, 5363-1-450/06
perindopril (perindoprilum) Skatla s 60 tabletami (4 x 15 Varéav?, Poljska/Krka, d.d., Novo mesto, 10.08.2010
tablet v pretisnem omotu) nova jakost Slovenija CO9AAO4
Salus Ljubljana, d.d., Magera-Spasiceva ul. 3837000102314
10, Ljubljana, Slovenija 099788
010714 Prenessa tablete 8 mg tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Krka Polska Sp.z.0.0., Ul. Rownolegla 5, 5363-1-448/06
perindopril (perindoprilum) Skatla s 30 tabletami (3x 10 Varsava, Poljska/Krka, d.d., Novo mesto, 10.08.2010
tablet v pretisnem omotu) nova jakost Slovenija CO9AAO4
Salus Ljubljana, d.d., MaSera-Spasiceva ul. 3837000102291
10, Ljubljana, Slovenija 099774
010715  Priorix prasek in vehikel za pradek in vehikel za suspenzijo  Zdravilo se izdaja le na recept, GlaxoSmithKline Biologicals s.a., Rixensart, 5363-1-699/06
raztopino za injiciranje za injiciranje uporablja pa se samo v javnih /GlaxoSmithKline Export, Brentford, Velika 19.03.2007
mesano cepivo proti o3picam, 'élﬁaﬂa“z k1'0 !‘g‘?"'”ie'?img 5 ml ;t:ari:/“s;v ?:irf]izizé?]\ilr? dci)r;e;)earh prkii Britanija J07BD52
- v wanimi injekcijskimi brizgami z 0,5 m , . N
mumpsu in rdeckam z oslabljenimi vode 7a njekcie, Skatlaz 10 opraviajo 2dravstveno GlaxoSmithKiine d.0.0., druzba za promet s 3837000087529
virusi (morbillorum, parotitidis et ialami Skom in 20 deiavnost farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov 020192
rubeolae vaccinum combinatum ~ Vi&/@mi S praskom in Javnost Stradon 90, Ljubliana, Slovenija
i i injekcijskimi iglami » Lubljana, )
viris attenuatis) sprememba imetnika
dovoljenja za
promet,izdelovalca in
proizvajalca
010716 PROCULIN 0,3 mg/15 mg kapljice kapljice za oko, raztopina Zdravilo se izdaja brez recepta Alkaloid A.D., Bulevar Aleksandar 5363-1-736/06
za oko, raztopina Skatla s steklenicko z 10 ml v lekarnah. Makedonﬁki 12, Skopje, Republika 01.10.2009
nafazoliq (qaphazplinum) . raztopine in plasti¢no kapalko podaljsanje dovolienja za Makedonija S01GA51
borova kislina (acidum boricum) promet in sprememba imena  Alkaloid, d.0.0., Celovka cesta 40 a, 3837000013610
zdravila Ljubljana, Slovenija 031259
010717 Prostin 3 mg vaginalne tablete  vaginalna tableta Zdravilo se izdaja le na recept, Pfizer Manufacturing Belgium NV, Puurs, 5363-1-713/06
dinoproston (dinoprostonum) 8katla s 4 vaginalnimi tabletami  uporablia pa se samo v Belgija/ Pfizer Luxembourg SARL, 16.12.2007
v dvojnem traku bolninicah. Luxembourg, Luksemburg GO2AD02
podalj$anje dovoljenja za Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue 3837000072549
promet in sprememba imena  J.F.Kennedy, Luxembourg, Luksemburg 071056

zdravila



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Naéin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odloc¢be Predlagatelj Datum Veljavj;(’);g
ime
Crtna koda
Delovna Sifra
010718 REMINYL 16 mg trde kapsule s kapsula s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. Janssen-Cilag S.p.A., Latina, ltalija/ 5363-1-578/06
podalj$anim sproséanjem sproscanjem, trda Janssen Pharmaceutica N.V., Beerse, 22.08.2011
galantamin (galantaminum) ikatla IZ 28 ktgpsulaml (4tx T nova farmaceviska oblika Belgija NO6DAO4
apsul v pretisnem omotu) Johnson & Johnson d.0.0., Smartinska 140, 3837000103274
Ljubljana, Slovenija 068284
010719 REMINYL 24 mg trde kapsule s kapsula s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. Janssen-Cilag S.p.A., Latina, ltalija/ 5363-1-579/06
podalj$anim spro$¢anjem sproscanjem, trda Janssen Pharmaceutica N.V., Beerse, 22.08.2011
galantamin (galantaminum) ikatlalz 28 ktgpsulaml (4tx 7 nova farmacevtska oblika Belgiia NO6DAO4
apsul v pretisnem omotu) Johnson & Johnson d.0.0., Smartinska 140, 3837000103281
Ljubljana, Slovenija 068314
010720 REMINYL 8 mg trde kapsule s kapsula s podalj$anim Zdravilo se izdaja le narecept. Janssen-Cilag S.p.A., Latina, Italija/ 5363-1-577/06
podalj$anim spro$éanjem spro§¢anjem, trda Janssen Pharmaceutica N.V., Beerse, 22.08.2011
galantamin (galantaminum) ikatla IZ 28 kﬁpsulaml (4tx 7 nova farmacevtska oblika Belgija NOBDA04
apsul v pretisnem omotu) Johnson & Johnson d.0.0., Smartinska 140, 3837000103267
Ljubljana, Slovenija 068357
010721 Rhesonativ 625 i.e./ml raztopina raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Octapharma AB, Stocholm Svedska 5363-1-838/06
M . i ) i vt
za injiciranje Skatla z 1 vialo z 1 ml raztopine ;ggssb t\jlz n;?ﬁ szea jgé?r? \: ejravn:i Zavod Republike Slovenije za ransfuzisko 06.11.2011
humani imunoglobulin anti-D (Rh) h i fiziéni osebah pk' medicino,, Slajmerjeva 6, Ljubljana, J06BBO1
(immunoglobulinum humanum pravnin In fizicnin oseban, ki Slovenija 3837000104387
anti-D (Rh)) opravljajo zdravstveno 007510
dejavnost.
novo dovoljenje za promet
010722 Rhesonativ 625 i.e./ml raztopina raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Octapharma AB, Stocholm Svedska 5363-1-839/06
za injiciranje Skatla z 1 vialo z 2 ml raztopine kzjgg\?sbtl\]/ae npiﬁ Szea 52(;?}? \:e]fvn:ih Zavod Republike Slovenije za transfuzijsko 06.11.2011
humani imunoglobulin anti-D (Rh) ih in fizicnih osebah pkA medicino,, Slajmerjeva 6, Ljubljana, J06BBO1
(immunoglobulinum humanum pravi In izicnify 0sebat, K g enija 3837000104394
anti-D (Rh)) opravljajo zdravstveno 007650
dejavnost.
novo dovoljenje za promet
010723 Ribuspir 200 mikrogramov inhalacijska raztopina pod Zdravilo se izdaja le na recept. Chiesi Farmaceutici SpA,lta., All-Gen by, 5363-1-787/06
inhalacijska raztopina pod tlakom Niz.in Torrex Chiesi Pharm, Avs./Chiesi 10.01.2011
tlakom Skatla s tlaén@m vsebnikom z sprememba v dovolienju za Farmaceutici SpA,, Slovenija RO3BA02
budezonid (budesonidum) 200 odmerki in promet- dodatni izdelovalec  Torrex Pharma. d.0.0.. Trdinova ulica 4 3837000099812
sprozilcem-nastavkom za Liubljana, Slovenija Y 075698
inhaliranje Jet Jubljana, J
010724 Ribuspir 200 mikrogramov inhalacijska raztopina pod Zdravilo se izdaja le na recept. Chiesi Farmaceutici SpA lta., All-Gen by, 5363-1-786/06
inhalacijska raztopina pod tlakom Niz. in Torrex Chiesi Pharm, Avs./Chiesi 10.01.2011
tlakom Skatla s tlaép@m vsebnikom z sprememba v dovoljenju za Farmaceutici SpA,, Slovenija RO3BA02
budezonid (budesonidum) 200 odmerki in standardnim promet- dodatni izdelovalec  Torrex Pharma. d.0.0., Trdinova ulica 4 3837000099805
sprozilcem S N !
Ljubljana, Slovenija 075671
010725 RISPERDAL 1 mg/ml peroralna  peroralna raztopina Zdravilo se izdaja le na recept. Janssen Pharmaceutica N.V., 5363-1-575/06
raztopina $katla s steklenicko s 100 ml Tumhoutseweg 30, B-2340 Beerse, 19.03.2009
risperidon (risperidonum) rkaztorklne in plastino odmemo o qajizanje dovoljenja za Belgiia NO5AX08
apalko promet Johnson & Johnson d.0.0., Smartinska 140, 3837000079555
Ljubljana, Slovenija 003077
010726 ROFERON-A 18 mioi.e./0,6 ml  raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, F. Hoffmann-La Roche Ltd., 5363-1-753/06
raztopina za injiciranje v viozku  (subkutano) uporablja pa se samo v Grenzacherstrasse 124, CH-4070 Basel, 24.05.2010
interferon alfa-2a, rekombinantni  Skatlaz 1 viozkom z 0,6 mi bolninicah. Iziemoma se lahko Svica LO3AB04
interferonum alfa-2a raztopine (za veckratno uporablja pri - nadaljevanju .
( ) odmerianje) za injekcisko pero zdravienja na domu ob \F/{(LCHEdfarn;ggevtEkab ;liruzbasclj.o.o.!' 3837000(())&;&(3):J 22
Roferon-Pen odpustu iz bolninice in odovodna 105, - Ljubljana, slovenija 5
nadaljnjem zdravljenju.
sprememba izdelovalca
010727 ROFERON-A 3 mio i.e./0,5 ml raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, ROCHE farmacevtska druzba d.0.0., 5363-1-754/06

raztopina za injiciranje v
napolnjeni injekcijski

interferon alfa-2a, rekombinantni

(interferonum alfa-2a)

Skatla z 1 napolnjeno injekcijsko

brizgo z 0,5 ml raztopine
(3.000.000 i.e./0,5ml) in
injkecijsko iglo

uporablia pa se samo v Vodovodna 109, Ljubljana, Slovenija

bolni$nicah. Iziemoma se lahko

uporablja pri nadaljevanju
zdravljenja na domu ob
odpustu iz bolninice in
nadaljnjem zdravijenju.

sprememba izdelovalca

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

24.05.2010
L03AB04
3837000019032
007838



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Naéin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St.odlotbe
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010728 ROFERON-A 4,5 mio i.e./0,5ml  raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, ROCHE farmacevtska druzba d.o.0., 5363-1-755/06
raztopina za injiciranje v $katla z 1 napolnjeno injekcijsko uporablia pa se samo v Vodovodna 109, Ljubljana, Slovenija 24.05.2010
i i bolninicah. Izj lahk
.napolnjenl injekcijski . ' 2‘1"2_%%%805' r;“/(;aSZrtr?I‘))lae ug(?rlzglljcaa pﬁ]e?g?:ljzsaijuo ROCHE farmacevtska druzba d.o.o., L03ABO4
interferon alfa-2a, rekombinantni ~ \7-OFLAVY LS draviieni d p Vodovodna 109, Ljubljana, Slovenija 3837000019063
(interferonum alfa-2a) injekcijsko iglo zdravienja na domu o 008400
odpustu iz bolninice in
nadaljnjem zdravljenju.
sprememba izdelovalca
010729 ROFERON-A 6 mio i.e./0,5 ml raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, ROCHE farmacevtska druzba d.0.0., 5363-1-756/06
raztopina za injiciranje v $katla z 1 napolnjeno injekcijsko uporablia pa se samo v Vodovodna 109, Ljubljana, Slovenija 24.05.2010
i i Inignicah. Izj lahk
PO ekl 000 e o bl o ooy ROCHE farmacevtska druzba d.00. L03AB0A
interferon alfa-2a, rekombinantni 4R EE g Vodovodna 109, Ljubljana, Slovenija 3837000079500
(interferonum alfa-2a) injekcijsko iglo zdravijenja na  domu - ob 003166
odpustu iz bolninice in
nadaljnjem zdravljenju.
sprememba izdelovalca
010730 ROFERON-A 9 mio i.e./0,5 ml raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, ROCHE farmacevtska druzba d.o.o., 5363-1-757/06
raztopina za injiciranje v 8katla z 1 napolnjeno injekcijsko uporablia pa se samo v Vodovodna 109, Ljubljana, Slovenija 24.05.2010
i i Inignicah. Izj lahk
PO ekl 000 e e i o oo ROCHE farmacevtska druzha d.00. L03AB0A
interferon alfa-2a, rekombinantni ¥R EES dravlieni d p Vodovodna 109, Ljubljana, Slovenija 3837000019049
(interferonum alfa-2a) injekcijsko iglo zravienja na domu - 0 007935
odpustu iz bolninice in
nadaljnjem zdravljenju.
sprememba izdelovalca
010731 ROZAMET 10 mg/g krema krema Zdravilo se izdaja le na recept. Ja"dran, Galenski laboratorij d.d., Pulac b.b., 5363-1-594/06
metronidazol (metronidazolum) ~ Skatia s tubo s 25 g kreme Rijeka, Hrvaska 30.05.2007
podaljanje dovolienja za Salus Ljubljana, d.d., Magera-Spasiceva ul. D06BX01
promet 10, Ljubljana, Slovenija 3837000018264
005800
010732 Rupurut 500 mg zvegljive tablete Zvedljiva tableta Zdravilo se izdaja brez recepta Bayer Bitterfeld GmbH, Greppin, Nem¢ija/ 5363-1-435/06
hidrotalcit (hydrotalcitum) Skatla z 20 tabletami (2 x 10 v lekarnah. Bayer HealthCare AG, Leverkusen, 20.12.2010
) Nemdi
tablet v pretisnem omotu) podaliganje dovolienja za emclja A02AD04
promet Bayer Pharma, d.0.0., BravniCarjeva 13, 3837000002522
Ljubljana, Slovenija 075558
010733 Rupurut 500 mg Zveéljive tablete Zvecljiva tableta Zdravilo se izdaja brez recepta Bayer Bitterfeld GmbH, Greppin, Neméija/ 5363-1-436/06
hidrotalcit (hydrotalcitum) Skatla s 50 tabletami (5 x 10 v lekarnah. Bayer HealthCare AG, Leverkusen, 20.12.2010
i Nemcija
tablet v pretisnem omotu) podaliganje dovolienja za J A02AD04
promet Bayer Pharma, d.0.0., Bravnitarjeva 13, 3837000002539
Ljubljana, Slovenija 075566
010734 Rupurut forte 1000 mg zveéljive  Zvedljiva tableta Zdravilo se izdaja brez recepta Cardinal Health Germany 405 GmbH, 5363-1-434/06
tablete $katla z 20 tabletami (2 x 10 v lekarnah. Schorndorf, Neméija/quer HealthCare 20.02.2011
hidrotalcit (hydrotalcitum) tablet v pretisnem omotu) podaliganje dovoljenja za AG, Leverkusen, Neméija A02AD04
promet Bayer Pharma, d.o.0., Bravniarjeva 13, 3837000086621
Ljubljana, Slovenija 016020
010735 SALIPAX 20 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept. MEPHA Ltd., Domacherstrasse 114, 4147 5363-1-495/06
fluoksetin (fluoxetinum) Skatla s 30 kapsulami (3 x 10 Aesch-Basel, Svica 02.06.2010
kapsul v pretisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za Mepha-Investigacao, Desenvolvimento e NO8ABO3
promet Fabricacao Farmaceutica, Lda, Rua Elias 3837000087574
Garcia 28 C, Amadora, Portugalska 011037
010736 Sandostatin 0,05 mg raztopina za raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 5363-1-688/06
injiciranje Skatla s 5 ampulami z 1 ml uporablia pa se samo v Nimberg, Nemcija/Novartis Pharma AG, 29.09.2010
oktreotid (octreotidum) raztopine bolni$nicah. Iziemoma se lahko 4002 Basel, Svica H01CB02
I i lievanj
e P e "o Novarts Pharma GmbH,  Roonstasse 25 3837000072402
Nirnberg, Nemcija 053066

odpustu iz bolninice in
nadaljnjem zdravljenju.
podalj$anje dovoljenja za
promet
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010737 Sandostatin 0,1 mg raztopinaza raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 5363-1-689/06
injiciranje Skatla s 5 ampulami z 1 ml uporablia pa se samo v Nirnberg, Neméija/Novartis Pharma AG, 29.09.2010
okireotid (octreotidum) raztopine B"'(;‘r'jg;c;h 'ﬁle”:]gggzsa'ﬂm 4002 Basel, Svica H01CB02
porablia p 1V ovartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 3837000072419
zdraviienja na domu ob Niimbera. Nemdi
odpustu iz bolnidnice in urnoerg, Nemcija 053058
nadaljnjem zdravljenju.
podaljSanje dovoljenja za
promet
010738 Sandostatin 0,5 mg raztopinaza raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 5363-1-690/06
injiciranje Skatla s 5 ampulami z 1 ml uporablia pa se samo v Nirnberg, Neméija/Novartis Pharma AG, 29.09.2010
okireotid (octreotidum) raztopine B°'(;‘r';g;°:h 'ﬁle”:]‘;z‘;:s;mk° 4002 Basel, Svica H01CB02
zgravljejnja P na doniu ojb Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 3837000072426
odpustu iz bolnignice in  Numberg, Nemcija 094080
nadaljnjem zdravljenju.
podalj$anje dovoljenja za
promet
010739 SKOPRYL 10 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Alkaloid A.D., Bulevar Aleksandar 5363-1-361/06
lizinopril (lisinoprilum) Skatla z 20 tabletami (2 x 10 Makedon§ki 12, Skopje, Republika 16.05.2011
tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Makedonija CO09AA03
Alkaloid, d.0.0., Celovska cesta 40 a, 3837000101768
Ljubljana, Slovenija 099484
010740 SKOPRYL 20 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Alkaloid A.D., Bulevar Aleksandar 5363-1-362/06
lizinopril (lisinoprilum) Skatla z 20 tabletami (2 x 10 Makedonﬁki 12, Skopje, Republika 16.05.2011
tablet v preftisnem omotu) novo dovoljenje za promet Makedonija C09AA03
Alkaloid, d.0.0., Celovska cesta 40 a, 3837000101775
Ljubljana, Slovenija 099498
010741 Sortis 10 mg filmsko oblozene  fimsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le narecept. Goédecke GmbH, Freiburg, Neméija/Pfizer 5363-1-488/06
tablete Skatla s 50 tabletami (5 x 10 Luxembourg SARL, Luxembourg, 30.04.2009
atorvastatin (atorvastatinum) tablet v pretisnem omotu) podaljanje dovoljenja za Luksemburg C10AA05
promet Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue 3837000084726
J.F.Kennedy, Luxembourg, Luksemburg 008877
010742 Sortis 10 mg filmsko oblozene  fimsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Gddecke GmbH, Freiburg, Nemdija/Pfizer 5363-1-487/06
tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 Luxembourg SARL, Luxembourg, 30.04.2009
atorvastatin (atorvastatinum) tablet v pretisnem omotu) podaljanje dovoljenja za Luksemburg C10AA05
promet Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue 3837000084696
J.F.Kennedy, Luxembourg, Luksemburg 008923
010743 Sortis 20 mg filmsko oblozene  filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Goédecke GmbH, Freiburg, Neméija/Pfizer 5363-1-489/06
tablete 8katla s 30 tabletami (3 x 10 Luxembourg SARL, Luxembourg, 30.04.2009
atorvastatin (atorvastatinum) tablet v pretisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za Luksemburg C10AAQ5
promet Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue 3837000084702
J.F.Kennedy, Luxembourg, Luksemburg 008974
010744 Sortis 20 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Godecke GmbH, Freiburg, Neméija/Pfizer 5363-1-490/06
tablete Skatla s 50 tabletami (5 x 10 Luxembourg SARL, Luxembourg, 30.04.2009
atorvastatin (atorvastatinum) tablet v pretisnem omotu) podalj$anje dovolienja za Luksemburg C10AA05
promet Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue 3837000084740
J.F.Kennedy, Luxembourg, Luksemburg 008931
010745 Sortis 40 mg filmsko oblozene  filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le narecept. Godecke GmbH, Freiburg, Neméija/Pfizer 5363-1-491/06
tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 Luxembourg SARL, Luxembourg, 30.04.2009
atorvastatin (atorvastatinum) tablet v pretisnem omotu) podalj$anje dovolienja za Luksemburg C10AA05
promet Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue 3837000022551
J.F.Kennedy, Luxembourg, Luksemburg 024120
010746 Sortis 80 mg filmsko oblozene  filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Gddecke GmbH, Freiburg, Nemdija/Pfizer 5363-1-492/06
tablete 8katla s 30 tabletami (3 x 10 Luxembourg SARL, Luxembourg, 30.04.2009
atorvastatin (atorvastatinum) tablet v pretisnem omotu) sprememba izdelovalca Luksemburg C10AA05
Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue 3837000089981
J.F.Kennedy, Luxembourg, Luksemburg 083011



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Naéin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St.odlotbe
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Crtna koda
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010747 STRATTERA 10 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept, Eli Lilly and Company Limited, Basingstoke, 5363-1-363/06
atomoksetin (atomoxetinum) Skatla s 7 kapsulami (1 x 7 uporablja pa se po navodilu in Velika Britanija 16.05.2011
kapsul v pretisnem omotu) pod posebmml lnadzolrom El Lily Holdings Limited, Kingsclere Road, NO6BA09
zdravnika specialista ali od Basinstoke. H hire. Velika Britanii 3837000101782
njega pooblastenega Basinstoke, Hampshire, Velika Britanija
zdravnika. 099500
novo dovoljenje za promet
010748 STRATTERA 18 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept, Eli Lilly and Company Limited, Basingstoke, 5363-1-364/06
atomoksetin (atomoxetinum) Skatla s 7 kapsulami (1 x 7 uporablja pa se po navodilu in Velika Britanija 16.05.2011
kepsul vprefisnem omolu) - pod _posebnim  nadzorom gy oiiinac Limited, Kingsclere Road, NOBBA09
zdravnika specialista ali od Basinstoke. H hire. Velika Britanit 3837000101799
njega pooblasienega asinstoke, Hampshire, Velika Britanija
zdravnika. 099513
novo dovoljenje za promet
010749 STRATTERA 25 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept, Eli Lilly and Company Limited, Basingstoke, 5363-1-365/06
atomoksetin (atomoxetinum) Skatla z 28 kgpsulami (2x14 upgrablja p; se po nzvodilu in Velika Britanija 16.05.2011
kapsul v pretisnem omotu)  pod posebmim  nadzofom ey iy Hiiings Limited, Kingsclere Road, N0BBA09
zdravnika specialista ali od Basinstoke. H hire. Velika Britanii 3837000101805
niega poobladtenega asinstoke, Hampshire, Velika Britanija
zdravnika. 099527
novo dovoljenje za promet
010750 STRATTERA 40 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept, Eli Lilly and Company Limited, Basingstoke, 5363-1-366/06
atomoksetin (atomoxetinum) Skatla z 28 kgpsulami 2x14 upgrablja pﬁ se po nzvodilu in Velika Britanija 16.05.2011
kapsulv prefisnem omotu) - pad  posebnim  nadzorom ey potgings Limited, Kingsclere Road, NOBBAOS
zdravnika specialista ali od Basinstoke. H hire. Velika Britanii 3837000101812
njega pooblastenega Basinstoke, Hampshire, Velika Britanija
zdravnika. 099530
novo dovoljenje za promet
010751 STRATTERA 60 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept, Eli Lilly and Company Limited, Basingstoke, 5363-1-367/06
atomoksetin (atomoxetinum) Skatla z 28 kapsulami (2x 14 uporablja pa se po navodilu in Velika Britanija 16.05.2011
kapsul v pretisnem omotu) pod  posebnim nadzorom El Lily Holdings Limited, Kingsclere Road, NOBBAOY
zdravnika specialista ali od Basinstoke. H hire. Velika Britani 3837000101829
njega pooblastenega Basinstoke, Hampshire, Velika ritanija
zdravnika. 099544
novo dovoljenje za promet
010752 SUBCUVIA 160 mg/ml raztopina raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter AG, Industriestrasse 67, Dunaj, 5363-1-456/05
za injiciranje Skatla z 1 vialo s 5 ml raztopine ugorabtlja ps se sagjr? \{javni_h Avstrija 22.06.2011
humani polispecificni zr:\r/]?hv?: Ifizizé:ilr? (I)sebearh lei Baxter AG, Industriestrasse 67, Dunaj, JOBBAO1
imunoglobulin (immunoglobulinum zpravljajo 2 dravst\;eno Avstrija 3837000096279
humanum normalea) dejavnost. 036870
novo dovoljenje za promet
010753 SUBCUVIA 160 mg/ml raztopina raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter AG, Industriestrasse 67, Dunaj, 5363-1-457/05
za injiciranje Skatla z 1 vialo z 10 ml raztopine uporablja pa se samo v javnih Avstrija 22.06.2011
: zdravstvenih zavodih ter pri ) ) JOBBAO1
bezafibrat (bezafibratum) pravnih in fiziénih osebah, ki 2axtteirAG, Industriestrasse 67, Dunaj, 2837000096286
opravljajo zdravstveno ~VSUIA
dejavnost. 036889
novo dovoljenje za promet
010754 SUBUTEX 0,4 mg podjeziéna podjeziéna tableta Zdravilo se izdaja le na recept, Beckitt Benckiser Healthcare, Velika 5363-1-419/06
tableta Skatla z 28 tabletami (4 x 7 uporablja pa se samo v javnih Britanija/ Schgring-PIough Central East 16.02.2009
buprenorfin (buprenorphinum) tablet v pretisnem omotu) zdravstvenih zavodih ter pri AG, Luzern, Svica NO7BCO1
pravnih in fiziénih osebah, ki .
opravialo  zdravstveno Schering-Plough Europe, Rue de Stalle, 3837000027952
73, Bruselj, Belgija 019828

dejavnost (samo za zdravljenje
odvisnosti v sodelovanju s
centri za prepre¢evanje in
zdravlienje  odvisnosti  od

prepovedanih drog).

sprememba/e v dovoljenju za
promet



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Naéin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St.odloébe
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1me
Crtna koda
Delovna Sifra
010755 SUBUTEX 0,4 mg podjezicna podjezi¢na tableta Zdravilo se izdaja le na recept, Beckitt Benckiser Healthcare, Velika 5363-1-500/06
tableta 8katla s 7 tabletami (1 x 7 tablet - uporablja pa se samo v javnih Britanija/ Schering-Plough Central East 16.02.2009
buprenorfin (buprenorphinum) v pretisnem omotu) zdravlstvgnih. .ZaYOdih ter pri' AG, Luzern, Svica NO7BCO1
pravnih in fiziénih osebah, ki .
opraviiaio Zdravstveno Schenng-PIlough E"urope, Rue de Stalle, 3837000102598
dejavnost (samo za zdravijenje 73, Bruselj, Belgija 001180
odvisnosti v sodelovanju s
centri za prepreCevanje in
zdravljenje  odvisnosti  od
prepovedanih drog).
novo pakiranje
010756 SUBUTEX 2 mg podjeziéna podjezi¢na tableta Zdravilo se izdaja le na recept, Beckitt Benckiser Healthcare, Velika 5363-1-420/06
tableta Skatla z 28 tabletami (4 x 7 uporablja pa se samo v javnih Britanija/ Schering-Plough Central East 16.02.2009
buprenorfin (buprenorphinum) tablet v pretisnem omotu) zdravlstvt_enihl lza\l/odih ter pri_ AG, Luzern, Svica NO7BCO1
pravnih in fiziénih osebah, ki .
opraviaio  zdravstveno Schering-Plough Europe, Rue de Stalle, 3837000027969
dejavnost (samo za zdravijenje 73, Bruselj, Belgiia 019836
odvisnosti v sodelovanju s
centri za prepre¢evanje in
zdravijenje  odvisnosti  od
prepovedanih drog).
spremembale v dovoljenju za
promet
010757 SUBUTEX 2 mg podjezi¢éna podjeziéna tableta Zdravilo se izdaja le na recept, Beckitt Benckiser Healthcare, Velika 5363-1-501/06
tableta Skatla s 7 tabletami (1 x 7 tablet - uporablja pa se samo v javnih Britanija/ Schering-Plough Central East 16.02.2009
buprenorfin (buprenorphinum) v pretisnem omotu) zdravlstvgnihl Izvayodih ter pri' AG, Luzern, Svica NO07BCO1
pravnih in fiziénih osebah, ki .
opraviiajo Zdravstveno Scherlng-PI‘ough Egrope, Rue de Stalle, 3837000102604
dejavnost (samo za zdravijenje 73, Brusel], Belgiia 001210
odvisnosti v sodelovanju s
centri za preprecevanje in
zdravijenje  odvisnosti od
prepovedanih drog).
novo pakiranje
010758 SUBUTEX 8 mg podjezi¢na podjeziéna tableta Zdravilo se izdaja le na recept, Beckitt Benckiser Healthcare, Velika 5363-1-502/06
tableta Skatla s 7 tabletami (1 x 7 tablet - uporablja pa se samo v javnih Britanija/ Schering-Plough Central East 16.02.2009
buprenorfin (buprenorphinum) v pretisnem omotu) zdravgtvgnihl lza\l/odih ter pri_ AG, Luzern, Svica NO7BCO1
pravnih in fizi€nih osebah, ki .
opraviagio  zdravstveno Schering-Plough Europe, Rue de Stalle, 3837000102611
dejavnost (samo za zdravijenje 73, Bruselj, Belgija 001350
odvisnosti v sodelovanju s
centri za prepreCevanje in
zdravljenje  odvisnosti od
prepovedanih drog).
novo pakiranje
010759 SUBUTEX 8 mg podjezi¢na podjezi¢na tableta Zdravilo se izdaja le na recept, Beckitt Benckiser Healthcare, Velika 5363-1-421/06
tableta Skatla z 28 tabletami (4 x 7 uporablja pa se samo v javnih Britanija/ Schering-Plough Central East 16.02.2009
buprenorfin (buprenorphinum) tablet v pretisnem omotu) zdravls;vgnir; Izvayr?dih :)erh pLi' AG, Luzern, Svica NO7BCO1
z;ar;r\::jaj;n IZICZZIFaVOSS;e:O' : Schering-Plough Europe, Rue de Stalle, 3837000027976
73, Bruselj, Belgija 019887

dejavnost (samo za zdravijenje
odvisnosti v sodelovanju s
centri za preprecevanje in
zdravijenje  odvisnosti od

prepovedanih drog).

spremembale v dovoljenju za
promet

010760 SUPRARENIN

adrenalin (epinefrin)
(epinephrinum)

raztopina za injiciranje
Skatla s 5 ampulami po 1 ml
raztopine (1 mg/ml)

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

podalj$anje dovoljenja za
promet

Aventis Pharma Deutschland GmbH,
Frankfurt,;Nem¢ija /Aventis Pharma
International S.A., Antony Cedex, Francija

Aventis Pharma, d.0.0., Dunajska 119,
Ljubljana, Slovenija

5363-1-546/06
29.09.2010
CO1CA24
3837000093001
079103



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Naéin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St.odloébe.
Stev.  Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odloc¢be Predlagatelj Datum Veljavj;(')rsg
ime
Crtna koda
Delovna Sifra
010761 Tadol 150 mg tablete s tableta s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-622/06
podalj$anim spros¢anjem sproscanjem Slovenija 04.07.2011
tramadol (tramadolum) tSKbaItl? $30 ttlabletaml (3tx 10 podaljganje dovolienja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NO2AX02
ablet v pretisnem omotu) promet in sprememba imena  Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenia 3837000086942
zdravila 068012
010762 Tadol 200 mg tablete s tableta s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-623/06
podalj$anim spros¢anjem sprocanjem Slovenija 04.07.2011
tramadol (tramadolum) tSkt?ItI? s 30 ttlabletam| (3tx 10 podaljganje dovolienja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NO2AX02
ablet v pretisnem omotu) promet in sprememba imena  Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000086959
zdravila 068063
010763 TALCID zvecljive tablete 2vedljiva tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Bayer Bitterfeld GmbH, Greppin, Nemdija/ 5363-1-444/06
hidrotalcit (hydrotalcitum) Skatla z 20 tlabletaml (2x10 anevr“ HealthCare AG, Leverkusen, 20.02.2011
tablet v pretisnem omotu) podaliganje dovoljenja za emcija A02AD04
promet Bayer Pharma, d.0.0., Bravniarjeva 13, 3837000086614
Ljubljana, Slovenija 016403
010764 Tamsulozin Lek 0,4 mg trde kapsula s podalj$anim Zdravilo se izdaja le narecept. Lek, d.d., Ljubljana in Lek S.A.,Warszawa, 5363-1-580/06
kapsule s podalj$anim sproscanjem, trda Poljska in Salutas Pharma GmbH, 13.02.2011
spro$¢anjem Skatla z 90 kapsulami (9x 10 /\0 pakiranje Nem¢ija/Lek, d.d., Slovenija G04CAQ2
tamsulozin (tamsulosinum) kapsul v prefisnem omotu) LEK farmaceviska druzba, d.d., Ljubljana 3837000103298
Verov$kova 57, Ljubljana, Slovenija 001376
010765 Tamsulozin Lek 0,4 mg trde kapsula s podalj$anim Zdravilo se izdaja le narecept. Lek, d.d., Ljubljana in Lek S.A.,Warszawa, 5363-1-422/06
kapsule s podalj$anim spro$¢anjem, trda Poljska in Salutas Pharma GmbH, 13.02.2011
spro$éanjem $katla s 30 kapsulami (3 x 10 sprememba imetnika Nemcija/Lek, d.d., Slovenija GO4CA02
tamsulozin (tamsulosinum) kapsul v pretisnem omotu) dovolienja za promet in LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 3837000100419
sprememba imena Verovikova 57, Ljubljana, Slovenija 039403
010766 TAZOCIN 4,5 g prasek za praSek za raztopino za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Wyeth Pharmaceuticals, Velika Britanija in 5363-1-541/06
raztopino za injiciranje ali ali infundiranje uporablia pa se samo v Wyeth Pharma SpA, Italija/Wyeth Lederle 02.06.2010
infudiranje 8katla z 12 vialami s praskom  bolniSnicah. Pharma GmbH, Avstrija JO1CRO5
piperacilin (piperacillinum) sprememba v sestavi zdravila  Wyeth Lederle Pharma GmbH, 3837000095227
tazobaktam (tazobactamum) Storchengasse 1, Dunaj, Avstrija 032190
010767 TAZOCIN 4,5 g prasek za prasek za raztopino za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Wyeth Pharmaceuticals, Velika Britanija in 5363-1-540/06
raztopino za injiciranje ali ali infundiranje uporablia pa se samo v Wyeth Pharma SpA, ltalija/Wyeth Lederle 02.06.2010
infudiranje Skatla z 1 vialo s praskom bolni$nicah. Pharma GmbH, Avstrija JO1CRO5
piperacilin (piperacillinum) sprememba v sestavi zdravila  Wyeth Lederle Pharma GmbH, 3837000084467
tazobaktam (tazobactamum) Storchengasse 1, Dunaj, Avstrija 009075
010768 Td-pur suspenzija za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Chiron Behring GmbH & Co. KG, Marburg, 5363-1-875/06
fetanusni anatoksin v kombinacij z 3katla 1 napolnjeno injekcijsko uporablja pa se samo v javnihNemdija 09.06.2008
davitnim anatoksinom (tetani et 0rizg0 2 0,5 mi suspenzije in zdravlsr:vgnlrf]I .%aerd'h éerh pL', Chiron Behring GmbH & Co. KG, JO7AMS51
diphtheriae anatoxina in injekcijsko iglo z;ar\;r\::jajtlan tzicn! z()(erszt\;enln Emil-von-Behring Strasse 76, D-35041 3837000025200
combinationibus) dejavnost. Marburg, Nemcija 040118
sprememba imetnika
dovoljenja za promet
010769 Td-pur suspenzija za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Chiron Behring GmbH & Co. KG, Marburg, 5363-1-876/06
tetanusni anatoksin v kombinacijiz  Skatla z 10 napolnjenimi ugorabtlja p;l se Sag?r? \{javm_h Nemcija 09.06.2008
davicnim anatoksinom (tetani et niekciskimi brizgamipo 05 ml - zdravstvenin zavodh ter pri - gk o0 bt 8 Co. KG JO7AMS51
i i ina i suspenzije in 10 injekcijskimi ~ pravnih in fiziénih osebah, ki . ’ ’
diphtheriae anatoxina in alam opravliajo 2dravstveno EMikvon-Behring Strasse 76, D-35041 3837000025217
combinationibus) 9 dejavnost. Marburg, Nemdija 040134
sprememba imetnika
dovoljenja za promet
010770 TEARS NATURALE kapljiceza  kapljice za oko, raztopina Zdravilo se izdaja brez recepta S.A. Alcon-Couvreur N.V., Puurs, 5363-1-796/06
oko, raztopina Skatla s kapalno plastenko po 15 v lekarnah. BeIgija/AIconvPharmaceuticaIs Ltd., 17.12.2009
; i ; ml raztopine I - Hiinenberg, Svica S 20
(umetne solze in drugi nevtralni podaljsanje dovoljenja za 01XA.
pripravki) l(Iacrimae artificiales et promet in sprememba imena  S.A. Alcon-Couvreur N.V., Rijksweg 14, 3837000077117
indifferentia) zdravila Puurs, Belgija 074772
010771 Tertensif SR filmsko oblozena tableta s Zdravilo se izdaja le na recept. Les Lab.Servier Ind.,Gidy,Fra.,Servier 5363-1-774/06
indapamid (indapamidum) podalj$anim spro$¢anjem Ireland qu Ltd.,Irs., J.D:Q.d.o.o.,Lju./Les 29.11.2009
Skatla s 30 tabletami (2 x 15 ali 3 sprememba v dovoljenju za Lab.Servier Ind., Francija C03BA11
X 10 tablet v prefisnem omotu) - promet. dodatni izdelovalec  Servier Pharma, marketing in trgovina, 3837000083156
d.0.0., Tolstojeva8, Ljubljana, Slovenija 005371



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odloc¢be Predlagatelj Datum Veljavj;(’);g
ime
Crtna koda
Delovna Sifra
010772 TEVANATE 70 mg tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Approved Prescription Services Ltd, VB in 5363-1-418/06
alendronska kislina (acidum Skatla z 12 tabletami (3 x 4 Pharmachemie B.V., Niz./TEVA Pharm. Ind. 29.05.2011
alendronicum) tablete v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Ltd, Izrael MO5BA04
Teva Pharma B.V. Industrieweg 23, P.O. 3837000100624
Box 217, Mijdrecht, Nizozemska 099879
010773 TEVANATE 70 mg tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Approved Prescription Services Ltd, VB in 5363-1-417/06
alendronska kislina (acidum Skatla s 4 tabletami (1 x 4 Pharmachemie B.V., Niz./TEVA Pharm. Ind. 29.05.2011
alendronicum) fablete v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet L., |zrael MO5BA04
Teva Pharma B.V. Industrieweg 23, P.O. 3837000100617
Box 217, Mijdrecht, Nizozemska 099865
010774 TONOCARDIN 2 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Pliva Hrvatska d.0.0.,Prilaz baruna 5363-1-715/06
doksazosin (doxazosinum) Skatla z 90 tabletami (9 x 10 Filipovica 25/ Pliva d.d., Ulica grada 17.12.2009
tablet v pretisnem omotu) novo pakiranje Vukovara 49, Zagreb, Hrvaska C02CA04
Pliva Ljubljana, d.0.0., Potk sejmi$cu 35, 3837000103809
Ljubljana, Slovenija 002950
010775 TONOCARDIN 2 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Pliva Hrvatska d.0.0.,Prilaz baruna 5363-1-714/06
doksazosin (doxazosinum) Skatla z 30 tabletami (3 x 10 Filipovi¢a 25/ Pliva d.d., Ulica grada 17.12.2009
tablet v pretisnem omotu) novo pakiranje Vukovara 49, Zagreb, Hrvaska C02CA04
Pliva Ljubljana, d.0.0., Potk sejmiscu 35, 3837000103793
Ljubljana, Slovenija 003280
010776 TONOCARDIN 4 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Pliva Hrvatska d.0.0.,Prilaz baruna 5363-1-716/06
doksazosin (doxazosinum) Skatla z 30 tabletami (3 x 10 Filipovica 25/ Pliva d.d., Ulica grada 17.12.2009
tablet v pretisnem omotu) novo pakiranje Vukovara 49, Zagreb, Hrvaska C02CA04
Pliva Ljubljana, d.0.0., Potk sejmi$cu 35, 3837000103816
Ljubljana, Slovenija 003000
010777 TONOCARDIN 4 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Pliva Hrvatska d.0.0.,Prilaz baruna 5363-1-717/06
doksazosin (doxazosinum) Skatla z 90 tabletami (9 x 10 Filipovica 25/ Pliva d.d., Ulica grada 17.12.2009
tablet v pretisnem omotu) novo pakiranie Vukovara 49, Zagreb, Hrvaska C02CA04
Pliva Ljubljana, d.0.0., Potk sejmis$cu 35, 3837000103823
Ljubljana, Slovenija 003140
010778 Tritace Startset tableta Zdravilo se izdaja le na recept. sanofi-aventis Deutschland GmbH, Nem¢ija 5363-1-820/06
ramipril (ramiprilum) Skatla s 35 tabletami (7 rumenih, in sanofi-aventis S.p.A.,Italija/sanofi-aventis 10.05.2011
21rdecihin 7 belih) sprememba v dovoljenjuza 00 Slovenija CO9AA0S
promet- dodatni izdelovalec  sanofi-aventis d.0.0., Dunajska cesta 119, 3837000101713
Ljubljana, Slovenija 075914
010779 Ultravist 300 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje in Zdravilo se izdaja le na recept, Schering AG, Berlin, Nemcija 5363-1-596/06
injiciranje in infundiranje infundiranje uporablja pa se samo v javnih . . 20.09.2009
jod (iodum) Satlaz 10 vialamiz50ml  zdravstvenih zavodin ter pri SCeNGAG ., Berlin, Nemcia VOBABOS
raztopine pravnih in fiziénih osebah, ki 3837000075663
opravijajo zdravstveno
dejavnost. 000612
podaljSanje dovoljenja za
promet
010780 Ultravist 300 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje in Zdravilo se izdaja le na recept, Schering AG, Berlin, Nemcija 5363-1-595/06
injiciranje in infundiranje infundiranje uporablja pa se samo v javnih . . 20.09.2009
jod (iodum) $katla z 10 vialami z 10 ml zdravstvenin zavodih ter pri Schering AG ., Berlin, Nemcija VOSABOS
raztopine pravnih in fiziénih osebah, ki 3837000080384
opravijajo zdravstveno
dejavnost. 089567
podalj$anje dovoljenja za
promet
010781 Ultravist 300 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje in Zdravilo se izdaja le na recept, Schering AG, Berlin, Neméija 5363-1-648/06

injiciranje in infundiranje
jod (iodum)

infundiranje
Skatla z 10 vialami z 100 ml
raztopine

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

novo pakiranje

Schering AG , Berlin, Nemcija

20.09.2009
VO08AB05
3837000103632
002534



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odloc¢be Predlagatelj Datum Veljavj;(’);g
ime
Crtna koda
Delovna Sifra
010782 Ultravist 300 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje in Zdravilo se izdaja le na recept, Schering AG, Berlin, Nemdcija 5363-1-597/06
injiciranje in infundiranje infundiranje uporablja pa se samo v javnih . . 20.09.2009
jod (iodum) $katla z 10 vialami z 20 ml zdravstvenin zavodih ter pri Schering AG , Berlin, Nemcija VOSABOS
raztopine pravnih in fiziénih osebah, ki 3837000075656
opravijajo zdravstveno
dejavnost. 040924
podalj$anje dovoljenja za
promet
010783 Ultravist 370 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje in Zdravilo se izdaja le na recept, Schering AG, Berlin, Nemdija 5363-1-598/06
injiciranje in infundiranje infundiranje uporablja pa se samo v javnih . ) . 20.09.2009
jod (iodum) Skatla z 10 vialami z 30 ml zdravstvenih zavodih ter pri Schering AG , Berlin, Nemcija VOBABO5
raztopine pravnih in fiziénih osebah, ki 3837000075670
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 090115
podalj$anje dovoljenja za
promet
010784 Ultravist 370 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje in Zdravilo se izdaja le na recept, Schering AG, Berlin, Nemdija in Berlimed 5363-1-560/06
injiciranje in infundiranje infundiranje uporablia pa se samo v javnih S.A., Madrid, Spanija/Schering AG, Berlin, 20.09.2009
jod (iodum) Skatla z 10 vialami z 100 ml zdravstvenih zavodih ter pri Nemcija VOBABO5
raztopine pravnih in fizi€nih osebah, ki . )
opravijajo Zdravstveno Schering AG , Berlin, Nemcija 3837000075694
dejavnost. 090387
podalj$anje dovoljenja za
promet
010785 Ultravist 370 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje in Zdravilo se izdaja le na recept, Schering AG, Berlin, Nemcija 5363-1-601/06
injiciranje in infundiranje infundiranje uporablja pa se samo v javnih . . 20.09.2009
jod (fodum) $katla z 10 vialami z 200 ml zdravstvenih zavodin ter pri Schering AG ., Berlin, Nemdija VOBABO5
raztopine pravnih in fizi€nih osebah, ki 3837000080391
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 089591
podalj$anje dovoljenja za
promet
010786 Ultravist 370 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje in Zdravilo se izdaja le na recept, Schering AG, Berlin, Nemcija 5363-1-599/06
injiciranje in infundiranje infundiranje uporablja pa se samo Vv javnih . . 20.09.2009
jod (iodum) $Katla 10 vialami z 50 ml zdravstvenih zavodih ter pri Schering AG , Berlin, Nemcija VOBABOS
raztopine pravnih in fiziénih osebah, ki 3837000075687
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 001430
podalj$anje dovoljenja za
promet
010787 Vagifem 25 mikrogramov filmsko filmsko obloZena vaginaina Zdravilo se izdaja le na recept. Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 5363-1-746/06
oblozene vaginalne tablete tableta Bagsvaerd, Danska 29.06.2011
estradiol (estradiolum) Skatla s 15 aplikatorji 2 1 tableto o qajixanje dovolienja za Novo Nordisk A/S, Novo Alle, Bagsvaerd, G03CA03
(31Ptreg'|3't“ omoti s 5 aplikatoriev - promet in sprememba imena  Danska 3837000001174
z 1 tableto) zdravila 001805
010788 Valsacor 160 mg filmsko filmsko oblozena tableta Zdravilo se izdaja le narecept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-548/06
oblozene tablete Skatla s 84 tabletami (12 x 7 Slovenija 23.06.2011
valsartan (valsartanum) tablet v pretisnem omotu) sprememba stiéne ovojnine  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C09CA03
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000103014
055816
010789 Valsacor 160 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-549/06
oblozene tablete Skatla z 28 tabletami (4 x 7 Slovenija 23.06.2011
valsartan (valsartanum) fablet v pretisnem omotu) sprememba stiéne ovojnine  KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, C09CA03
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000103021
099990
010790 Valsacor 40 mg filmsko obloZene fimsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-552/06
tablete Skatla s 84 tabletami (12 x 7 Slovenija 23.06.2011
valsartan (valsartanum) tablet v pretisnem omotu) sprememba stiéne ovojnine  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C09CA03
Smarjeéka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000103052
099960
010791 Valsacor 40 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-553/06
tablete Skatla z 28 tabletami (4 x 7 Slovenija 23.06.2011
valsartan (valsartanum) tablet v pretisnem omotu) sprememba stiéne ovojnine  KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, C09CA03
Smarjeéka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000103069

099956



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Naéin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odloc¢be Predlagatelj Datum veljavnosti
ime ATC
Crtna koda
Delovna Sifra
010792 Valsacor 80 mg filmsko obloZene fimsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-551/06
tablete Skatla z 28 tabletami (4 x 7 Slovenija 23.06.2011
valsartan (valsartanum) tablet v pretisnem omotu) sprememba sticne ovojnine  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, CO9CA03
Smarjeéka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000103045
099973
010793 Valsacor 80 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-550/06
tablete Skatla s 84 tabletami (12 x 7 Slovenija 23.06.2011
valsartan (valsartanum) tablet v pretisnem omotu) sprememba stiéne ovojnine  KRKA. tovama zdravil, d.d., Novo mesto, CO9CA03
émarjeéka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000103038
099987
010794 Valsacor filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-415/06
tablete 160 mg Skatla z 28 tabletami (2 x 14 Slovenija 23.06.2011
valsartan (valsartanum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C09CA03
Smarjeéka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000103021
099990
010795 Valsacor filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-416/06
tablete 160 mg Skatla s 84 tabletami (6 x 14 Slovenija 23.06.2011
valsartan (valsartanum) tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C09CA03
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000103014
055816
010796 Valsacor filmsko obloZene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-411/06
tablete 40 mg Skatla z 28 tabletami (2 x 14 Slovenija 23.06.2011
valsartan (valsartanum) tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C09CA03
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000103069
099956
010797 Valsacor filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-412/06
tablete 40 mg Skatla s 84 tabletami (6 x 14 Slovenija 23.06.2011
valsartan (valsartanum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, C09CA03
Smarjeéka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000103052
099960
010798 Valsacor filmsko oblozene filmsko oblozena tableta Zdravilo se izdaja le narecept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-413/06
tablete 80 mg Skatla z 28 tabletami (2 x 14 Slovenija 23.06.2011
valsartan (valsartanum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, CO9CA03
émarjeéka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000103045
099973
010799 Valsacor filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-414/06
tablete 80 mg Skatla s 84 tabletami (6 x 14 Slovenija 23.06.2011
valsartan (valsartanum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C09CA03
Smarjeéka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000103038
099987
010800 VAMINOLACT raztopina za raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Federa Limoges S.A.S., Francija ali 5363-1-711/06
infundiranje steklenica s 500 ml raztopine ~ uporablia pa se samo v Fresenius Kabi Austria GmbH, 15.02.2010
aminokisline (aminoacida) bolnidnicah. g\zzzgi/aﬁesenlus Kabi AB, Uppsala, BO5BAO1
podalj$anje dovoljenja za 3837000084160
promet Medias International, d.0.0., Lesko$kova 007145

cesta 9D, Ljubljana, Slovenija
010801 VAMINOLACT raztopina za raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Federa Limoges S.A.S., Francija ali 5363-1-710/06
infundiranje steklenica s 100 ml raztopine  uporablia pa se samo v Fresenius Kabi Austria GmbH, 15.02.2010
aminokisline (aminoacida) bolninicah. gzztggi/;resenlus Kabi AB, Uppsala, BO5BAO1
podalj$anje dovoljenja za 3837000084153
promet Medias International, d.0.0., Lesko$kova 007137

cesta 9D, Ljubljana, Slovenija
010802 VASILIP filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le narecept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-631/06
80 mg Skatla z 28 tabletami (4 x 7 Slovenija 04.01.2009
simvastatin (simvastatinum) tablet v pretisnem omotu) nova jakost KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, C10AA01
Smarjeéka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000103564
002640
010803 VASILIP filmsko oblozene tablete filmsko oblozena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-632/06
80 mg Skatla z 84 tabletami (12 x 7 Slovenija 04.01.2009
simvastatin (simvastatinum) tablet v pretisnem omotu) nova jakost KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C10AA01
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000103571
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Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Naéin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odloc¢be Predlagatelj Datum veljavnosti
ime ATC
Crtna koda
Delovna Sifra
010804 VAXIGRIP suspenzija za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Sanofi Pasteur S.A., 2, avenue Pont 5363-1-732/06
pregiséen antigen virusa influence éklatla z 1'r1apo!'r1jen9 injekcijsko uporablja pa se samo v javni_h Pasteur, 69007 Lyon, Francija 30.05.2010
(antigenu influenzae purificatum) 211290 (2 injekcisko iglo) 0,5 mi zdravstvenin zavodih ter pri o 6 oocie 5 Avenue Pont Pasteur J07BB02
suspenzije pravnih in fiziénih osebah, ki L - ' 383700001852
opravijajo zdravstveno Lyon: Franciia 8
dejavnost. 006483
sprememba imetnika
dovoljenja za
promet,izdelovalca in
proizvajalca
010805 Vinorelbin Ebewe 10 mg/ml koncentrat za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, 5363-1-694/06
koncentrat za raztopino za infundiranje uporablia pa se samo v Mondseestrasse 11 Unterach, Avstrija 13.10.2011
infundiranje Skatla z 1 vial [ bolnignicah. 1¢
) ) ) i ) ioﬁthrftrat\ga oz5m Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, L01CA04
vinorelbin (vinorelbinum) novo dovoljenje za promet Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija 3837000104202
007030
010806 Vinorelbin Ebewe 10 mg/ml koncentrat za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, 5363-1-693/06
koncentrat za raztopino za infundiranje uporablia pa se samo v Mondseestrasse 11 Unterach, Avstrija 13.10.2011
infundiranje Skatla z 1 vi bolninicah. oy
) ) J. ) ;oﬁczr?tragalo ziml ! Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, L01CA04
vinorelbin (vinorelbinum) novo dovoljenje za promet Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija 3837000104196
006980
010807 VITALIPID N INFANT koncentrat koncentrat za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 751 74 5363-1-741/06
za raztopino za infundiranje infundiranje uporablia pa se samo v Uppsala Svedska 15.02.2010
vitamini (vitamina) ikatla Zt1? ampulamiz10ml bolniSnicah. Medias International, d.0.0., Lesko$kova BOSXC
oncentrata L R
podalj$anje dovoljenja za cesta 9D, Ljubljana, Slovenija 3837000084252
promet 007129
010808 VoriNa 25 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Pharmacemie B.V., Swensweg 5, P.O. Box 5363-1-368/06
injiciranje Skatla z 1 vialo z 2 ml raztopine  uporablia pa se samo v 552, Haarlem, Nizozemska 16.05.2011
folna kislina (acidum folicum) bolnisnicah. Pharmacemie BV, Swensweg 5, P.O. Box VO3AF06
novo dovoljenje za promet 552, Haarlem, Nizozemska 3837000101836
099558
010809 VoriNa 25 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Pharmacemie B.V., Swensweg 5, P.O. Box 5363-1-369/06
injiciranje Skatla z 1 vialo s 4 ml raztopine uporablia pa se samo v 552, Haarlem, Nizozemska 16.05.2011
folna kislina (acidum folicum) bolnignicah. Pharmacemie B.V., Swensweg 5, P.0. Box VO3AF06
novo dovoljenje za promet 552, Haarlem, Nizozemska 3837000101843
099561
010810 VoriNa 25 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Pharmacemie B.V., Swensweg 5, P.O. Box 5363-1-370/06
injiciranje Skatla z 1 vialo s 14 ml raztopine uporablia pa se samo v 552, Haarlem, Nizozemska 16.05.2011
folna kislina (acidum folicum) bolnisnicah. Pharmacemie B.V., Swensweg 5, P.O. Box VO3AF06
novo dovoljenje za promet 552, Haarlem, Nizozemska 3837000101850
099575
010811 VoriNa 25 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Pharmacemie B.V., Swensweg 5, P.O. Box 5363-1-371/06
injiciranje 8katla z 1 vialo z 20 ml raztopine uporablja pa se samo v 552, Haarlem, Nizozemska 16.05.2011
folna islina (acidum folicum) bolnisnicah. Pharmacemie B.V., Swensweg 5, P.O. Box VO3AF06
novo dovoljenje za promet 552, Haarlem, Nizozemska 3837000101867
099589
010812 VoriNa 25 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Pharmacemie B.V., Swensweg 5, P.O. Box 5363-1-372/06
injiciranje Skatla z 1 vialo s 40 ml raztopine uporablja pa se samo v 552, Haarlem, Nizozemska 16.05.2011
folna kislina (acidum folicum) bolnignicah. Pharmacemie B.V., Swensweg 5, P.0. Box VO3AF06
novo dovoljenje za promet 552, Haarlem, Nizozemska 3837000101874
099592
010813 XYZAL 0,5 mg/ml peroralna peroralna raztopina Zdravilo se izdaja le na recept. UCB PHARMA S.p.A., Pianezza-TO, 5363-1-910/06
raztopina Skatla s steklenico z 200 ml Italija/lUCB Farchim S.A., Chemin de Croix 05.07.2011
levocetirizin (levocetirizinum) raztopine in graduirano brizgo .4 farmacevtska oblika Blanche 10, Bulle, Svica ROBAE09
Medis, Podjetje za proizvodnjo in trzenje, 3837000102567
d.o.0., Bm¢iceva 1, Ljubljana, Slovenija 076562
010814 Yasminelle 0,02 mg/3 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Schering AG, Berlin in Schering GmbH und 5363-1-360/06
oblozene tablete Skatla z 21 tabletami (1 x 21 Co. Produktions KG,Weimar, 14.08.2011
drospirenon (drospirenonum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Nemdija/Schering AG,Berlin, Nem¢ija GO3AA13
etinilestradiol (ethinylestradiolum) Schering AG , Berlin, Neméija 3837000101140
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Delovna §ifra
010815 ZELDOX 10 mg/ml peroralna peroralna suspenzija Zdravilo se izdaja le na recept, Heinrich Mack Nachf.GmbH&Co.KG, 5363-1-423/06
suspenzija Skatla s plastenko uporablja pa se po navodilu in Heinrich Mack Strasse, Nem¢ija/Pfizer 28.08.2011
Ziprazidon (ziprasidonum) gg:iavnfkc;segnliencwia" Qtzdz;irogwd SARL, Luxembourg, Luksemburg NOSAEQ4
; p X Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue 3837000102147

njega pooblas¢enega JF Kennedy, L b Luksemb
Zdravnika. .F.Kennedy, Luxembourg, Luksemburg 099882

nova farmacevtska oblika

010816 ZOLADEX LA 10,8 mg implantat s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept, AstraZeneca UK Limited, Macclesfield, 5363-1-591/06

goserelin (goserelinum)

spro$¢anjem

Skatla z vrecko z napolnjeno
injekcijsko brizgo in za&¢itnim
tulcem Safe System ter susilnim

sredstvom

uporablja pa se samo v javnih Cheshire, Velika Britanija

zdravstvenih zavodih ter pri AstraZeneca UK Limited, 15 Stanhope

pravnih in fizi€nih osebah, ki ; o
opravijajo Zdravstveno Gate, London, Velika Britanija

dejavnost.

sprememba rezima izdaje

29.11.2009
LO2AE03
3837000083729
006432




