
Na podlagi 52. clena Zakona o zdravilih (Uradni list RS, št. 31/06) in 11. clena Sklepa o ustanovitvi Javne agencije Rapublie Slovenije za zdravila in medicinske
 pripomocke (Uradni list RS, št. 115/06) je svet Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke na 1. dopisni seji, dne 7.2.2007 sprejel

…

zdravil, za katera je bilo od 8.4.2006 do 29.12.2006 izdano dovoljenje za promet
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S E Z N A M

dekspantenol
Bepanthen 50 mg krema000540 GP Grenzach Produktions GmbH,

Grenzach-Wyhlen, Nemija/Bayer
HealthCare, 51368 Leverkusen, Nemija
Bayer Pharma d.o.o. Celovška 135,
Ljubljana, Slovenija

5363-II-056/06
20.06.2011

3837000105117
354236

krema

škatla s tubo s 30 g kreme

brez recepta v lekarnah in
specializiranih prodajalnah

podaljšanje dovoljenja za
promet

suhi ekstrakt lista ginka (35 -
67:1)

Bilobil 40 mg trde kapsule000541 KRKA, tovarna zdravil, d.d., Slovenija

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

5363-II-065/06
25.11.2008

3837000104875
311588

kapsula, trda

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

brez recepta v lekarnah in
specializiranih prodajalnah

sprememba sestave in
sprememba imena

suhi ekstrakt lista ginka (35 -
67:1)

Bilobil 40 mg trde kapsule000542 KRKA, tovarna zdravil, d.d., Slovenija

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

5363-II-066/06
25.11.2008

3837000104882
309605

kapsula, trda

škatla z 60 kapsulami (6 x 10
kapsul v pretisnem omotu)

brez recepta v lekarnah in
specializiranih prodajalnah

sprememba sestave in
sprememba imena

suhi ekstrakt lista ginka,
standardiziran (35-67:1)

Bilobil forte 80 mg trde kapsule000543 KRKA, tovarna zdravil, d.d., Slovenija

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

5363-II-036/06
27.07.2011

3837000103304
309044

kapsula, trda

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

brez recepta v lekarnah

podaljšanje dovoljenja za
promet

suhi ekstrakt lista ginka,
standardiziran (35-67:1)

Bilobil forte 80 mg trde kapsule000544 KRKA, tovarna zdravil, d.d., Slovenija

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

5363-II-037/06
27.07.2011

3837000103311
309079

kapsula, trda

škatla s 60 kapsulami (6 x 10
kapsul v pretisnem omotu)

brez recepta v lekarnah

podaljšanje dovoljenja za
promet

vitamin A (v obliki retinil acetata)
vitamin E (v obliki
D,L-alfa-tokoferilacetata)

CAPIVIT A+E 2500 i.e./150 mg
mehke kapsule

000545 GSK Pharmaceuticals S.A., Poznan,
Poljska/GSK Export Limited, Brentford,
Velika Britanija

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

5363-II-027/06
11.05.2011

3837000101751
321494

kapsula, mehka

škatla s 30 kapsulami (2 x 15
kapsul v pretisnem omotu)

brez recepta v lekarnah

dovoljenje za promet z novim
zdravilom

vitamin A (v obliki retinil acetata)
vitamin E (v obliki
D,L-alfa-tokoferilacetata)

CAPIVIT A+E 2500 i.e./50 mg
mehke kapsule

000546 GSK Pharmaceuticals S.A., Poznan,
Poljska/GSK Export Limited, Brentford,
Velika Britanija

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

5363-II-026/06
11.05.2011

3837000101744
321486

kapsula, mehka

škatla s 30 kapsulami (2 x 15
kapsul v pretisnem omotu)

brez recepta v lekarnah

dovoljenje za promet z novim
zdravilom

nikotin, vezan na ionski
izmenjevalec

CIM-O-NIC 2 mg zdravilni žveilni
gumiji

000547 Pfizer Health AB, Helsingborg, Švedska/
Pfizer Luxembourg SARL, Luxembourg,
Luksemburg

Pfizer Luxembourg SARL, 51,Avenue J.F.
Kennedy, Luxembourg, Luksemburg

5363-II-047/06
06.07.2010

3837000103779
300080

zdravilni žveilni gumi

škatla s 15 žveilnimi gumiji (1
x 15 žveilnih gumijev v
pretisnem omotu)

brez recepta v lekarnah in
specializiranih prodajalnah

dodatno pakiranje

nikotin, vezan na ionski
izmenjevalec

CIM-O-NIC 4 mg zdravilni žveilni
gumiji

000548 Pfizer Health AB, Helsingborg, Švedska/
Pfizer Luxembourg SARL, Luxembourg,
Luksemburg

Pfizer Luxembourg SARL, 51,Avenue J.F.
Kennedy, Luxembourg, Luksemburg

5363-II-048/06
06.07.2010

3837000103786
300101

zdravilni žveilni gumi

škatla s 15 žveilnimi gumiji (1
x 15 žveilnih gumijev v
pretisnem omotu)

brez recepta v lekarnah in
specializiranih prodajalnah

dodatno pakiranje

tekoi ekstrakt zeli škrlatne
ehinaceje (1:12)
tekoi ekstrakt korenine škrlatne
ehinaceae (1:11)

ECHINAFORCE peroralne
kapljice, raztopina

000549 Bioforce AG, Roggwil Švica

Farmedica, d.o.o., Leskoškova 12,
Ljubljana, Slovenija

5363-II-049/06
19.07.2007

3837000104158
300110

peroralne kapljice, raztopina

škatla s stekleniko s 100 ml
raztopine

brez recepta v lekarnah in
specializiranih prodajalnah

dodatno pakiranje

gosti ekstrakt zeli škrlatne
ehinaceje (1:12)
gosti ekstrakt korenine škrlatne
ehinaceje (1:11)

ECHINAFORCE tablete000550 Bioforce AG, Roggwil Švica

Farmedica, d.o.o., Leskoškova 12,
Ljubljana, Slovenija

5363-II-050/06
19.07.2007

3837000104165
300128

tableta

škatla s stekleniko s 120
tabletami

brez recepta v lekarnah in
specializiranih prodajalnah

dodatno pakiranje

suhi ekstrakt korenike bodee
lobodike (5-7,5:1)
hesperidin (v obliki
hesperidinmetilalkona)
askorbinska kislina

FABROVEN 150 mg/150 mg/100
mg trde kapsule

000551 PIERRE FABRE MEDICAMENT, 45, Place
Abel Gance, Boulogne, Francija

PIERRE FABRE MEDICAMENT 45, Place
Abel Gance, Boulogne, Francija

5363-II-078/06
29.12.2011

3837000104950
300144

kapsula, trda

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

brez recepta v lekarnah

dovoljenje za promet z novim
zdravilom
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list in cvet gloga
GLOGOV AJ ZA SRCE DROGA000552 Droga Kolinska, d.d., Slovenija

Droga Kolinska, d.d., Kolinska ulica 1,
Ljubljana, Slovenija

5363-II-064/06
08.12.2011

3837000103090
300152

zdravilni aj

škatla z 20 filtrirnimi vrekami

brez recepta v lekarnah in
specializiranih prodajalnah

dovoljenje za promet z novim
zdravilom

suhi ekstrakt zeli šentjanževke,
kvantificiran (8-9:1)

Herbion Hypericum 300 mg
obložene tablete

000553 KRKA, tovarna zdravil, d.d., Slovenija

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

5363-II-035/06
29.05.2011

3837000099560
300012

obložena tableta

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

brez recepta v lekarnah

dovoljenje za promet z novim
zdravilom

suhi ekstrakt zeli šentjanževke,
kvantificiran (8-9:1)

Herbion Hypericum 300 mg
obložene tablete

000554 KRKA, tovarna zdravil, d.d., Slovenija

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

5363-II-034/06
29.05.2011

3837000099270
300004

obložena tableta

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

brez recepta v lekarnah

dovoljenje za promet z novim
zdravilom

suhi ekstrakt korenine zdravilne
špajke (3-6:1)

Herbion Valeriana 150 mg
obložene tablete

000555 KRKA, tovarna zdravil, d.d., Slovenija

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

5363-II-038/06
22.08.2011

3837000103328
300020

obložena tableta

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

brez recepta v lekarnah in
specializiranih prodajalnah

dovoljenje za promet z novim
zdravilom

tekoi ekstrakt obrenega grenika
(1:1,5-2,5)
tekoi ekstrakt korenine
gozdnega korena (1:2,5-3,5)
tekoi ekstrakt cveta prave
kamilice (1:2-4)
tekoi ekstrakt plodu navadne
kumine (1:2,5-3,5)
tekoi ekstrakt plodu pegastega
badlja (1:2,5-3,5)
tekoi ekstrakt lista navadne
melise (1:2,5-3,5)
tekoi ekstrakt lista poprove mete
(1:2,5-3,5)
tekoi ekstrakt zeli krvavega
mleka (1:2,5-3,5)
tekoi eks.korenine
golostebelnega sladkega korena
(1:2,5-3,5)

Iberogast peroralne kapljice,
raztopina

000556 STEIGERWALD Arzneimittelwerk GmbH,
Hevelstrasse 5, Darmstadt, Nemija
Farmedica, d.o.o., Leskoškova 12,
Ljubljana, Slovenija

5363-II-080/06
29.12.2011

3837000104974
300179

peroralne kapljice, raztopina

škatla s stekleniko s 50 ml
raztopine

brez recepta v lekarnah

dovoljenje za promet z novim
zdravilom

tekoi ekstrakt obrenega grenika
(1:1,5-2,5)
tekoi ekstrakt korenine
gozdnega korena (1:2,5-3,5)
tekoi ekstrakt cveta prave
kamilice (1:2-4)
tekoi ekstrakt plodu navadne
kumine (1:2,5-3,5)
tekoi ekstrakt plodu pegastega
badlja (1:2,5-3,5)
tekoi ekstrakt lista navadne
melise (1:2,5-3,5)
tekoi ekstrakt lista poprove mete
(1:2,5-3,5)
tekoi ekstrakt zeli krvavega
mleka (1:2,5-3,5)
tekoi eks.korenine
golostebelnega sladkega korena
(1:2,5-3,5)

Iberogast peroralne kapljice,
raztopina

000557 STEIGERWALD Arzneimittelwerk GmbH,
Hevelstrasse 5, Darmstadt, Nemija
Farmedica, d.o.o., Leskoškova 12,
Ljubljana, Slovenija

5363-II-079/06
29.12.2011

3837000104967
300160

peroralne kapljice, raztopina

škatla s stekleniko z 20 ml
raztopine

brez recepta v lekarnah

dovoljenje za promet z novim
zdravilom
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list navadne melise
korenina velikega omana
korenina zdravilnega gozdnega
korena
korenika pravega ingverja
cvet dišeega klinevca
korenika galange
plod rnega popra
korenina rumenega sviša
seme pravega muškatovca
(muškatni orešek)
oplodje grenkega pomaranevca
skorja cimetovca
cvet kasijevca
plod kardamoma

Melisana Klosterfrau
Melissengeist

000558 Klosterfrau, Berlin, Nemija/MCM
Klosterfrau Vertiebs-GmbH, Köln, Nemija
Top Trade d.o.o., Cesta v Gorice 39,
Ljubljana, Slovenija

5363-II-032/06
06.12.2009

3837000096330
361577

peroralna raztopina

škatla s stekleniko s 155 ml
peroralne raztopine

brez recepta v lekarnah in
specializiranih prodajalnah

sprememba imena izdelovalca

list navadne melise
korenina velikega omana
korenina zdravilnega gozdnega
korena
korenika pravega ingverja
cvet dišeega klinevca
korenika galange
plod rnega popra
korenina rumenega sviša
seme pravega muškatovca
(muškatni orešek)
oplodje grenkega pomaranevca
skorja cimetovca
cvet kasijevca
plod kardamoma

Melisana Klosterfrau
Melissengeist

000559 Klosterfrau, Berlin, Nemija/MCM
Klosterfrau Vertiebs-GmbH, Köln, Nemija
Top Trade d.o.o., Cesta v Gorice 39,
Ljubljana, Slovenija

5363-II-031/06
06.12.2009

3837000096323
362980

peroralna raztopina

škatla s stekleniko s 95 ml
peroralne raztopine

brez recepta v lekarnah in
specializiranih prodajalnah

sprememba imena izdelovalca

list navadne melise
korenina velikega omana
korenina zdravilnega gozdnega
korena
korenika pravega ingverja
cvet dišeega klinevca
korenika galange
plod rnega popra
korenina rumenega sviša
seme pravega muškatovca
(muškatni orešek)
oplodje grenkega pomaranevca
skorja cimetovca
cvet kasijevca
plod kardamoma

Melisana Klosterfrau
Melissengeist

000560 Klosterfrau, Berlin, Nemija/MCM
Klosterfrau Vertiebs-GmbH, Köln, Nemija
Top Trade d.o.o., Cesta v Gorice 39,
Ljubljana, Slovenija

5363-II-030/06
06.12.2009

3837000096316
362999

peroralna raztopina

škatla s stekleniko s 47 ml
peroralne raztopine

brez recepta v lekarnah in
specializiranih prodajalnah

sprememba imena izdelovalca

semenska lupina bolhaice

MUCOFALK z okusom
pomarane

000561 Dr. Falk Pharma GmbH,
Leinenweberstrasse 5, Freiburg, Nemija
SALUS, Ljubljana, d.d., Mašera Spasieva
ulica 10, Ljubljana, Slovenija

5363-II-054/06
11.06.2009

3837000104738
351520

zrnca za peroralno suspenzijo

škatla s 150 g zrnc in merilno
žliko

brez recepta v lekarnah in
specializiranih prodajalnah

sprememba v sestavi

semenska lupina bolhaice

MUCOFALK z okusom
pomarane

000562 Dr. Falk Pharma GmbH,
Leinenweberstrasse 5, Freiburg, Nemija
SALUS, Ljubljana, d.d., Mašera Spasieva
ulica 10, Ljubljana, Slovenija

5363-II-053/06
11.06.2009

3837000104721
351512

zrnca za peroralno suspenzijo

škatla z 20 vrekami po 5 g
zrnc

brez recepta v lekarnah in
specializiranih prodajalnah

sprememba v sestavi

semenska lupina bolhaice

MUCOFALK z okusom
pomarane

000563 Dr. Falk Pharma GmbH,
Leinenweberstrasse 5, Freiburg, Nemija
SALUS, Ljubljana, d.d., Mašera Spasieva
ulica 10, Ljubljana, Slovenija

5363-II-055/06
11.06.2009

3837000104745
351547

zrnca za peroralno suspenzijo

škatla s 300 g zrnc in merilno
žliko

brez recepta v lekarnah in
specializiranih prodajalnah

sprememba v sestavi

levomentol
2,4-diklorobenzilalkohol
amilmetakrezol

neo-angin pastile000564 Divapharma-Knufinke Arzneimittelwerk
GmbH za Maria Clementine Martin
Klosterfrau, Nemija
Top Trade d.o.o., Cesta v Gorice 39,
Ljubljana, Slovenija

5363-II-028/06
15.10.2006

3837010000648
335452

pastila

škatla s 24 pastilami (2 x 12
pastil v pretisnem omotu)

brez recepta v lekarnah in
specializiranih prodajalnah

sprememba imena
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levomentol
2,4-diklorobenzilalkohol
amilmetakrezol

neo-angin pastile brez sladkorjev000565 Divapharma-Knufinke Arzneimittelwerk
GmbH za Maria Clementine Martin
Klosterfrau, Nemija
Top Trade d.o.o., Cesta v Gorice 39,
Ljubljana, Slovenija

5363-II-029/06
15.10.2006

3837010000655
335460

pastila

škatla s 24 pastilami (2 x 12
pastil v pretisnem omotu)

brez recepta v lekarnah in
specializiranih prodajalnah

sprememba imena

nikotin, vezan na ionski
izmenjevalec (sprosti se 10 mg
nikotina v 16 urah)

Nicorette 10 mg/16 ur
transdermalni obliži

000566 Pfizer Health AB, Helsingborg, Švedska/
Pfizer Luxembourg SARL, Luxembourg,
Luksemburg

Pfizer Luxembourg SARL, 51,Avenue J.F.
Kennedy, Luxembourg, Luksemburg

5363-II-071/06
18.04.2010

3837000095470
336270

transdermalni obliž

škatla s 7 transdermalnimi
obliži

brez recepta v lekarnah

sprememba naslova imetnika
dovoljenja za promet

nikotin, vezan na ionski
izmenjevalec (sprosti se 15 mg
nikotina v 16 urah)

Nicorette 15 mg/16 ur
transdermalni obliži

000567 Pfizer Health AB, Helsingborg, Švedska/
Pfizer Luxembourg SARL, Luxembourg,
Luksemburg

Pfizer Luxembourg SARL, 51,Avenue J.F.
Kennedy, Luxembourg, Luksemburg

5363-II-072/06
18.04.2010

3837000095487
336297

transdermalni obliž

škatla s 7 transdermalnimi
obliži

brez recepta v lekarnah

sprememba naslova imetnika
dovoljenja za promet

nikotin, vezan na ionski
izmenjevalec (sprosti se 5 mg
nikotina v 16 urah)

Nicorette 5 mg/16 ur
transdermalni obliži

000568 Pfizer Health AB, Helsingborg, Švedska/
Pfizer Luxembourg SARL, Luxembourg,
Luksemburg

Pfizer Luxembourg SARL, 51,Avenue J.F.
Kennedy, Luxembourg, Luksemburg

5363-II-070/06
18.04.2010

3837000095463
336246

transdermalni obliž

škatla s 7 transdermalnimi
obliži

brez recepta v lekarnah

sprememba naslova imetnika
dovoljenja za promet

nikotin, vezan na ionski
izmenjevalec

Nicorette Freshfruit z okusom
sadja 2 mg zdravilni žveilni
gumiji

000569 Pfizer Health AB, Helsingborg, Švedska/
Pfizer Luxembourg SARL, Luxembourg,
Luksemburg

Pfizer Luxembourg SARL, 51,Avenue J.F.
Kennedy, Luxembourg, Luksemburg

5363-II-074/06
06.07.2010

3837000100761
353078

zdravilni žveilni gumi

škatla s 30 žveilnimi gumiji (2
x 15 žveilnih gumijev v
pretisnem omotu)

brez recepta v lekarnah in
specializiranih prodajalnah

sprememba sestave in
sprememba imena

nikotin, vezan na ionski
izmenjevalec

Nicorette Freshfruit z okusom
sadja 2 mg zdravilni žveilni
gumiji

000570 Pfizer Health AB, Helsingborg, Švedska/
Pfizer Luxembourg SARL, Luxembourg,
Luksemburg

Pfizer Luxembourg SARL, 51,Avenue J.F.
Kennedy, Luxembourg, Luksemburg

5363-II-045/06
06.07.2010

3837000103731
300063

zdravilni žveilni gumi

škatla s 15 žveilnimi gumiji (1x
15 žveilnih gumijev v
pretisnem omotu)

brez recepta v lekarnah in
specializiranih prodajalnah

dodatno pakiranje

nikotin, vezan na ionski
izmenjevalec

Nicorette Freshfruit z okusom
sadja 2 mg zdravilni žveilni
gumiji

000571 Pfizer Health AB, Helsingborg, Švedska/
Pfizer Luxembourg SARL, Luxembourg,
Luksemburg

Pfizer Luxembourg SARL, 51,Avenue J.F.
Kennedy, Luxembourg, Luksemburg

5363-II-075/06
06.07.2010

3837000100778
353175

zdravilni žveilni gumi

škatla s 105 žveilnimi gumiji (7
x 15 žveilnih gumijev v
pretisnem omotu)

brez recepta v lekarnah in
specializiranih prodajalnah

sprememba sestave in
sprememba imena

nikotin, vezan na ionski
izmenjevalec

Nicorette Freshfruit z okusom
sadja 4 mg zdravilni žveilni
gumiji

000572 Pfizer Health AB, Helsingborg, Švedska/
Pfizer Luxembourg SARL, Luxembourg,
Luksemburg

Pfizer Luxembourg SARL, 51,Avenue J.F.
Kennedy, Luxembourg, Luksemburg

5363-II-046/06
06.07.2010

3837000103748
300071

zdravilni žveilni gumi

škatla s 15 žveilnimi gumiji (1x
15 žveilnih gumijev v
pretisnem omotu)

brez recepta v lekarnah in
specializiranih prodajalnah

dodatno pakiranje

nikotin, vezan na ionski
izmenjevalec

Nicorette Freshfruit z okusom
sadja 4 mg zdravilni žveilni
gumiji

000573 Pfizer Health AB, Helsingborg, Švedska/
Pfizer Luxembourg SARL, Luxembourg,
Luksemburg

Pfizer Luxembourg SARL, 51,Avenue J.F.
Kennedy, Luxembourg, Luksemburg

5363-II-077/06
06.07.2010

3837000100792
353450

zdravilni žveilni gumi

škatla s 105 žveilnimi gumiji (7
x 15 žveilnih gumijev v
pretisnem omotu)

brez recepta v lekarnah in
specializiranih prodajalnah

sprememba sestave in
sprememba imena

nikotin, vezan na ionski
izmenjevalec

Nicorette Freshfruit z okusom
sadja 4 mg zdravilni žveilni
gumiji

000574 Pfizer Health AB, Helsingborg, Švedska/
Pfizer Luxembourg SARL, Luxembourg,
Luksemburg

Pfizer Luxembourg SARL, 51,Avenue J.F.
Kennedy, Luxembourg, Luksemburg

5363-II-076/06
06.07.2010

3837000100785
353213

zdravilni žveilni gumi

škatla s 30 žveilnimi gumiji (2
x 15 žveilnih gumijev v
pretisnem omotu)

brez recepta v lekarnah in
specializiranih prodajalnah

sprememba sestave in
sprememba imena

nikotin, vezan na ionski
izmenjevalec

Nicorette Freshmint 2 mg
zdravilni žveilni gumiji

000575 Pfizer Health AB, Helsingborg, Švedska/
Pfizer Luxembourg SARL, Luxembourg,
Luksemburg

Pfizer Luxembourg SARL, 51,Avenue J.F.
Kennedy, Luxembourg, Luksemburg

5363-II-043/06
06.07.2010

3837000103755
300047

zdravilni žveilni gumi

škatla s 15 žveilnimi gumiji (1
x 15 žveilnih gumijev v
pretisnem omotu)

brez recepta v lekarnah in
specializiranih prodajalnah

dodatno pakiranje

nikotin, vezan na ionski
izmenjevalec

Nicorette Freshmint 2 mg
zdravilni žveilni gumiji

000576 Pfizer Health AB, Helsingborg, Švedska/
Pfizer Luxembourg SARL, Luxembourg,
Luksemburg

Pfizer Luxembourg SARL, 51,Avenue J.F.
Kennedy, Luxembourg, Luksemburg

5363-II-083/06
06.07.2010

3837000096477
321257

zdravilni žveilni gumi

škatla s 105 žveilnimi gumiji (7
x 15 žveilnih gumijev v
pretisnem omotu)

brez recepta v lekarnah in
specializiranih prodajalnah

spremembe dovoljenja za
promet, vkljuno s spremembo
imena

nikotin, vezan na ionski
izmenjevalec

Nicorette Freshmint 2 mg
zdravilni žveilni gumiji

000577 Pfizer Health AB, Helsingborg, Švedska/
Pfizer Luxembourg SARL, Luxembourg,
Luksemburg

Pfizer Luxembourg SARL, 51,Avenue J.F.
Kennedy, Luxembourg, Luksemburg

5363-II-082/06
06.07.2010

3837000096460
321079

zdravilni žveilni gumi

škatla s 30 žveilnimi gumiji (2
x 15 žveilnih gumijev v
pretisnem omotu)

brez recepta v lekarnah in
specializiranih prodajalnah

sprememba naslova imetnika
dovoljenja za promet
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nikotin, vezan na ionski
izmenjevalec

Nicorette Freshmint 4 mg
zdravilni žveilni gumiji

000578 Pfizer Health AB, Helsingborg, Švedska/
Pfizer Luxembourg SARL, Luxembourg,
Luksemburg

Pfizer Luxembourg SARL, 51,Avenue J.F.
Kennedy, Luxembourg, Luksemburg

5363-II-044/06
06.07.2010

3837000103762
300055

zdravilni žveilni gumi

škatla s 15 žveilnimi gumiji (1
x 15 žveilnih gumijev v
pretisnem omotu)

brez recepta v lekarnah in
specializiranih prodajalnah

dodatno pakiranje

nikotin, vezan na ionski
izmenjevalec

Nicorette Freshmint 4 mg
zdravilni žveilni gumiji

000579 Pfizer Health AB, Helsingborg, Švedska/
Pfizer Luxembourg SARL, Luxembourg,
Luksemburg

Pfizer Luxembourg SARL, 51,Avenue J.F.
Kennedy, Luxembourg, Luksemburg

5363-II-084/06
06.07.2010

3837000096484
321311

zdravilni žveilni gumi

škatla s 30 žveilnimi gumiji (2
x 15 žveilnih gumijev v
pretisnem omotu)

brez recepta v lekarnah in
specializiranih prodajalnah

sprememba naslova imetnika
dovoljenja za promet

nikotin, vezan na ionski
izmenjevalec

NICORETTE Freshmint 4 mg
zdravilni žveilni gumiji

000580 Pfizer Health AB, Helsingborg, Švedska/
Pfizer Luxembourg SARL, Luxembourg,
Luksemburg

Pfizer Luxembourg SARL, 51,Avenue J.F.
Kennedy, Luxembourg, Luksemburg

5363-II-085/06
06.07.2010

3837000096491
321435

zdravilni žveilni gumi

škatla s 105 žveilnimi gumiji (7
x 15 žveilnih gumijev v
pretisnem omotu)

brez recepta v lekarnah in
specializiranih prodajalnah

spremembe dovoljenja za
promet, vkljuno s spremembo
imena

nikotin, vezan na ionski
izmenjevalec

Nicorette Mint 2 mg zdravilni
žveilni gumiji

000581 Pfizer Health AB, Helsingborg, Švedska/
Pfizer Luxembourg SARL, Luxembourg,
Luksemburg

Pfizer Luxembourg SARL, 51,Avenue J.F.
Kennedy, Luxembourg, Luksemburg

5363-II-039/06
23.01.2011

3837000096453
333395

zdravilni žveilni gumi

škatla s 30 žveilnimi gumiji (2
x 15 žveilnih gumijev v
pretisnem omotu)

brez recepta v lekarnah in
specializiranih prodajalnah

podaljšanje dovoljenja za
promet

nikotin, vezan na ionski
izmenjevalec

Nicorette Mint 4 mg zdravilni
žveilni gumiji

000582 Pfizer Health AB, Helsingborg, Švedska/
Pfizer Luxembourg SARL, Luxembourg,
Luksemburg

Pfizer Luxembourg SARL, 51,Avenue J.F.
Kennedy, Luxembourg, Luksemburg

5363-II-081/06
06.07.2010

3837000095685
321001

zdravilni žveilni gumi

škatla s 30 žveilnimi gumiji (2
x 15 žveilnih gumijev v
pretisnem omotu)

brez recepta v lekarnah in
specializiranih prodajalnah

sprememba naslova imetnika
dovoljenja za promet

izloek malega jesena (mana)
korenina kurkume zedoarije
korenina zdravilnega gozdnega
korena
mira
korenina rumenega sviša
seme pravega muškatovca
(muškatni orešek)
korenina brezstebelne kompave
korenina golostebelnega
sladkega korena
korenina velikega omana
zel navadne tavžentrože
cvet dišeega klinevca
korenika galange
korenika pravega ingverja
zel benediktinke
zel muškatnega rmana
korenika perunike
cvet navadnega lunika
oplodje grenkega pomaranevca
korenika pravega kolmeža
zel pravega pelina
plod kubebe (vrste poprovca)
oplodje grenkega pomaranevca
(iz otoka Curacao)
plod zvezdastega janeža
oplodje pomaranevca
list navadnega mrzlinika
kafra, racemna
terjak

PERVIVO000583 Richard Bittner AG, Weitensfeld 183,
Weitensfeld Avstrija

Farmedica, d.o.o., Leskoškova 12,
Ljubljana, Slovenija

5363-II-067/06
02.02.2008

3837010002758
351199

peroralna raztopina

škatla s steklenico s 50 ml
raztopine

brez recepta v lekarnah in
specializiranih prodajalnah

sprememba imena izdelovalca
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izloek malega jesena (mana)
korenina kurkume zedoarije
korenina zdravilnega gozdnega
korena
mira
korenina rumenega sviša
seme pravega muškatovca
(muškatni orešek)
korenina brezstebelne kompave
korenina golostebelnega
sladkega korena
korenina velikega omana
zel navadne tavžentrože
cvet dišeega klinevca
korenika galange
korenika pravega ingverja
zel benediktinke
zel muškatnega rmana
korenika perunike
cvet navadnega lunika
oplodje grenkega pomaranevca
korenika pravega kolmeža
zel pravega pelina
plod kubebe (vrste poprovca)
oplodje grenkega pomaranevca
(iz otoka Curacao)
plod zvezdastega janeža
oplodje pomaranevca
list navadnega mrzlinika
kafra, racemna
terjak

PERVIVO000584 Richard Bittner AG, Weitensfeld 183,
Weitensfeld Avstrija

Farmedica, d.o.o., Leskoškova 12,
Ljubljana, Slovenija

5363-II-069/06
02.02.2008

3837010002765
315036

peroralna raztopina

škatla s steklenico s 500 ml
raztopine

brez recepta v lekarnah in
specializiranih prodajalnah

sprememba imena izdelovalca

izloek malega jesena (mana)
korenina kurkume zedoarije
korenina zdravilnega gozdnega
korena
mira
korenina rumenega sviša
seme pravega muškatovca
(muškatni orešek)
korenina brezstebelne kompave
korenina golostebelnega
sladkega korena
korenina velikega omana
zel navadne tavžentrože
cvet dišeega klinevca
korenika galange
korenika pravega ingverja
zel benediktinke
zel muškatnega rmana
korenika perunike
cvet navadnega lunika
oplodje grenkega pomaranevca
korenika pravega kolmeža
zel pravega pelina
plod kubebe (vrste poprovca)
oplodje grenkega pomaranevca
(iz otoka Curacao)
plod zvezdastega janeža
oplodje pomaranevca
list navadnega mrzlinika
kafra, racemna
terjak

PERVIVO000585 Richard Bittner AG, Weitensfeld 183,
Weitensfeld Avstrija

Farmedica, d.o.o., Leskoškova 12,
Ljubljana, Slovenija

5363-II-068/06
02.02.2008

3837010000174
315060

peroralna raztopina

škatla s steklenico z 250 ml
raztopine

brez recepta v lekarnah in
specializiranih prodajalnah

sprememba imena izdelovalca
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suhi ekstrakt korenine pravega
ginsenga G115 (5:1)
vitamin A (retinolpalmitat)
vitamin D3 (holekalciferol)
vitamin E
(D,L-alfa-tokoferilacetat)
vitamin B1 (tiaminijev nitrat)
vitamin B2 (riboflavin)
vitamin B6 (piridoksinijev klorid)
vitamin B12 (cianokobalamin)
biotin
nikotinamid
vitamin C (askorbinska kislina)
folna kislina
baker (v obliki bakrovega(II)
sulfata (5,6 mg))
selen (v obliki natrijevega selenita
(111,0 µ g))
mangan (v obliki
manganovega(II) sulfata
monohidrata (7,75 mg))
magnezij (v obliki magnezijevega
sulfata (71 mg))
železo (v obliki železovega(II)
sulfata (33 mg))
cink (v obliki cinkovega sulfata
monohidrata (2,75 mg))
kalcij (v obliki brezvodnega
kalcijevega hidrogenfosfata (340
mg))
lecitin

PHARMATON mehke kapsule000586 Pharmaton SA, Via Mulini, Bioggio, Švica

KEMOFARMACIJA d.d., Cesta na Brdo
100, Ljubljana, Slovenija

5363-II-033/06
21.10.2009

3837000101980
335088

kapsula, mehka

škatla s stekleniko s 30
kapsulami

brez recepta v lekarnah in
specializiranih prodajalnah

podaljšanje dovoljenja za
promet

korenina zdravilne špajke
list navadne melise
list poprove mete
cvet navadnega hmelja

POMIRJEVALNI AJ DROGA000587 Droga Kolinska, d.d., Slovenija

Droga Kolinska, d.d., Kolinska ulica 1,
Ljubljana, Slovenija

5363-II-063/06
08.12.2011

3837000103083
300195

zdravilni aj

škatla z 20 filtrirnimi vrekami

brez recepta v lekarnah in
specializiranih prodajalnah

dovoljenje za promet z novim
zdravilom

suhi ekstrakt lista bršljana
(5-7,5:1)

PROSPAN 65 mg šumee tablete000588 Engelhard Arzneimittel GmbH&Co.KG,
Niederdorfelden, Nemija
Farmedica, d.o.o., Leskoškova 12,
Ljubljana, Slovenija

5363-II-040/06
28.06.2011

3837000103717
330175

šumea tableta

škatla z vsebnikom z 10
tabletami

brez recepta v lekarnah in
specializiranih prodajalnah

podaljšanje dovoljenja za
promet + sprememba imena

suhi ekstrakt lista bršljana
(5-7,5:1)

PROSPAN 7 mg/1 ml sirup000589 Engelhard Arzneimittel GmbH&Co.KG,
Niederdorfelden, Nemija
Farmedica, d.o.o., Leskoškova 12,
Ljubljana, Slovenija

5363-II-041/06
28.06.2011

3837000103700
330019

sirup

škatla s steklenico s 100 ml
sirupa

brez recepta v lekarnah in
specializiranih prodajalnah

podaljšanje dovoljenja za
promet + sprememba imena

suhi ekstrakt lista bršljana
(5-7,5:1)

PROSPAN 7 mg/1 ml sirup000590 Engelhard Arzneimittel GmbH&Co.KG,
Niederdorfelden, Nemija
Farmedica, d.o.o., Leskoškova 12,
Ljubljana, Slovenija

5363-II-042/06
28.06.2011

3837000103724
300039

sirup

škatla s steklenico z 200 ml
sirupa

brez recepta v lekarnah in
specializiranih prodajalnah

dodatno pakiranje

amilmetakrezol
2,4-diklorobenzilalkohol

STREPSILS brez sladkorja z
okusom limone

000591 Reckitt Benckiser Healthcare International
Ltd., Nottingham, Velika Britanija

Reckitt Benekiser Healtcare International
Ltd. 103-105 Bath Road, Slough,
Berkshire, Velika Britanija

5363-II-057/06
30.04.2009

3837000104677
351679

pastila

škatla s 16 pastilami (2 x 8
pastil v pretisnem omotu)

brez recepta v lekarnah in
specializiranih prodajalnah

sprememba imetnika
dovoljenja za promet +
sprememba imena in naslova
izdelovalca

amilmetakrezol
2,4-diklorobenzilalkohol
levomentol

STREPSILS MENTOL000592 Reckitt Benckiser Healthcare International
Ltd., Nottingham, Velika Britanija

Reckitt Benekiser Healtcare International
Ltd. 103-105 Bath Road, Slough,
Berkshire, Velika Britanija

5363-II-058/06
30.04.2009

3837000104684
351725

pastila

škatla s 24 pastilami (2 x 12
pastil v pretisnem omotu)

brez recepta v lekarnah in
specializiranih prodajalnah

sprememba imetnika
dovoljenja za promet +
sprememba imena in naslova
izdelovalca

amilmetakrezol
2,4-diklorobenzilalkohol

STREPSILS ORIGINAL000593 Reckitt Benckiser Healthcare International
Ltd., Nottingham, Velika Britanija

Reckitt Benekiser Healtcare International
Ltd. 103-105 Bath Road, Slough,
Berkshire, Velika Britanija

5363-II-059/06
30.04.2009

3837000104691
351660

pastila

škatla s 24 pastilami (2 x 12
pastil v pretisnem omotu)

brez recepta v lekarnah in
specializiranih prodajalnah

sprememba imetnika
dovoljenja za promet +
sprememba imena in naslova
izdelovalca
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amilmetakrezol
2,4-diklorobenzilalkohol
askorbinska kislina
natrijev askorbat

STREPSILS VITAMIN C z okusom
pomarane

000594 Reckitt Benckiser Healthcare International
Ltd., Nottingham, Velika Britanija

Reckitt Benekiser Healtcare International
Ltd. 103-105 Bath Road, Slough,
Berkshire, Velika Britanija

5363-II-060/06
30.04.2009

3837000104707
352845

pastila

škatla s 24 pastilami (2 x 12
pastil v pretisnem omotu)

brez recepta v lekarnah in
specializiranih prodajalnah

sprememba imetnika
dovoljenja za promet +
sprememba imena in naslova
izdelovalca

amilmetakrezol
2,4-diklorobenzilalkohol

STREPSILS z okusom medu in
limone

000595 Reckitt Benckiser Healthcare Int., VB in
Natur Produkt Pharma,Pol./Reckitt
Benckiser,Health.Int., Velika Britanija

Reckitt Benekiser Healtcare International
Ltd. 103-105 Bath Road, Slough,
Berkshire, Velika Britanija

5363-II-061/06
30.04.2009

3837000104714
351717

pastila

škatla s 24 pastilami (2 x 12
pastil v pretisnem omotu)

brez recepta v lekarnah in
specializiranih prodajalnah

sprememba imetnika
dovoljenja za promet +
sprememba imena in naslova
izdelovalca

amilmetakrezol
2,4-diklorobenzilalkohol

STREPSILS z okusom medu in
limone

000596 Reckitt Benckiser Healthcare Int., VB in
Natur Produkt Pharma,Pol./Reckitt
Benckiser,Health.Int., Velika Britanija

Reckitt Benekiser Healtcare International
Ltd. 103-105 Bath Road, Slough,
Berkshire, Velika Britanija

5363-II-062/06
30.04.2009

3837000100907
353507

pastila

škatla z 12 pastilami (1 x 12
pastil v pretisnem omotu)

brez recepta v lekarnah in
specializiranih prodajalnah

sprememba imetnika
dovoljenja za promet +
sprememba imena in naslova
izdelovalca

beta escin (amorfni)
VENITAN gel000597 Lek farmacevtska družba d.d., Slovenija

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

5363-II-047/05
20.06.2010

3837000097399
336343

gel

škatla s tubo s 50 g gela

brez recepta v lekarnah in
specializiranih prodajalnah

podaljšanje dovoljenja za
promet

suhi ekstratkt semen navadnega
divjega kostanja ,standardiziran

VENITAN krema000598 Lek farmacevtska družba d.d., Slovenija

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

5363-II-046/05
20.06.2010

3837000097382
300640

krema

škatla s tubo s 50 g kreme

brez recepta v lekarnah in
specializiranih prodajalnah

podaljšanje dovoljenja za
promet

Št.: 5363-5/06-238

Ljubljana, dne29. decembra 2006
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sveta Javne agencije Republike Slovenije  

za zdravila in medinske pripomočke
Breda Kokalj Limbek, dr. med., spec., l.r.




