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3054. Seznam zdravil za uporabo v humani medicini, za katera je bilo od 1. 12. 2006 do 25. 5. 2007 izdano dovoljenje za 
promet

Na podlagi 52. člena Zakona o zdravilih (Uradni list RS, št. 31/06) in 11. člena Sklepa o ustanovitvi Javne agencije Republike 
Slovenije za zdravila in medicinske pripomočke (Uradni list RS, št. 115/06) je svet Javne agencije Republike Slovenije za zdravila 
in medicinske pripomočke na 5. seji dne 12. 6. 2007 sprejel

S E Z N A M 
zdravil za uporabo v humani medicini, za katera je bilo od 1. 12. 2006 do 25. 5. 2007 izdano dovoljenje 

za promet

Priloga

Na podlagi 52.lena Zakona o zdravilih (Uradni list RS, št. 31/2006) in 11.lena Sklepa o ustanovitvi Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske
pripomoke (Uradni list RS,št. 115/06) je svet Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomoke, na 5. seji, dne 12.6.2007 sprejel

S E Z N A M
zdravil za uporabo v humani medicini, za katera je bilo od 1.12.2006 do 25.5.2007 izdano dovoljenje za promet

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

Pakiranje Vrsta odlobe Predlagatelj
Zap.
Štev.

Št.odlobe
Datum veljavnosti

ATC
rtna koda

Delovna šifra

010817
aciklovir (aciclovirum)

Aclovir 50 mg/ml mazilo mazilo
škatla s tubo s 5 g mazila

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

LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept.

004731
3837000022063

D06BB03
19.03.2009

5363-I-49/07

010818

risedronska kislina (acidum
risedronicum)

ACTONEL 30 mg filmsko
obložene tablete

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

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

Procter & Gamble
Pharmaceuticals-Germany GmbH/ Aventis
Pharma International S.A., Antony Cedex,
Francija

sprememba/e v dovoljenju za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

067121
3837000087680

M05BA07
06.12.2010

5363-I-94/07

010819

risedronska kislina (acidum
risedronicum)

ACTONEL 5 mg filmsko obložene
tablete

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

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

Procter & Gamble
Pharmaceuticals-Germany GmbH/ Aventis
Pharma International S.A., Antony Cedex,
Francija

sprememba/e v dovoljenju za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

067113
3837000087673

M05BA07
06.12.2010

5363-I-93/07

010820

risedronska kislina (acidum
risedronicum)

ACTONEL enkrat tedensko 35
mg filmsko obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 4 tabletami (1 x 4
tablete v pretisnem omotu)

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

Procter & Gamble
Pharmaceuticals-Germany GmbH/ Aventis
Pharma International S.A., Antony Cedex,
Francija

sprememba/e v dovoljenju za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

067350
3837000027334

M05BA07
06.12.2010

5363-I-95/07

010821

risedronska kislina (acidum
risedronicum)

ACTONEL enkrat tedensko 35
mg filmsko obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla z 12 tabletami (3 x 4
tablet v pretisnem omotu)

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

Procter & Gamble
Pharmaceuticals-Germany GmbH/ Aventis
Pharma International S.A., Antony Cedex,
Francija

novo pakiranje

Zdravilo se izdaja le na recept.

021300
3837000107289

M05BA07
06.12.2010

5363-I-273/07

010822

doksorubicin (doxorubicinum)

ADRIBLASTINA 10 mg raztopina
za injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla z 1 vialo s 5 ml raztopine

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

Pfizer Italia S.r.l., Via Pasteur 10, Nerviano,
Italija/Pfizer Luxembourg SARL,
Luxembourg, Luksemburg

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

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

093742
3837000079852

L01DB01
24.06.2009

5363-I-20/07

010823

doksorubicin (doxorubicinum)

ADRIBLASTINA 50 mg raztopina
za injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla z 1 vialo s 25 ml raztopine

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

Pfizer Italia S.r.l., Via Pasteur 10, Nerviano,
Italija/Pfizer Luxembourg SARL,
Luxembourg, Luksemburg

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

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

093750
3837000079869

L01DB01
24.06.2009

5363-I-21/07

010824
metilprednizolonaceponat
(methylprednisoloni aceponas)

Advantan 1 mg/1 g krema krema
škatla s tubo s 50 g kreme

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

Intendis Manufacturing S.p.A., Segrate,
Milano, Italija/Intendis GmbH, Berlin,
Nemijapodaljšanje dovoljena za

promet,sprememba
imetnika,sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept.

012211
3837000086522

D07AC14
24.06.2010

5363-I-645/06

010825
metilprednizolonaceponat
(methylprednisoloni aceponas)

Advantan 1 mg/1 g krema krema
škatla s tubo s 25 g kreme

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

Intendis Manufacturing S.p.A., Segrate,
Milano, Italija/Intendis GmbH, Berlin,
Nemijapodaljšanje dovoljena za

promet,sprememba
imetnika,sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept.

013021
3837000086515

D07AC14
24.06.2010

5363-I-644/06

010826
metilprednizolonaceponat
(methylprednisoloni aceponas)

Advantan 1 mg/1 g mazilo mazilo
škatla s tubo s 50 g mazila

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

Intendis Manufacturing S.p.A., Segrate,
Milano, Italija/Intendis GmbH, Berlin,
Nemijapodaljšanje dovoljena za

promet,sprememba
imetnika,sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept.

013404
3837000086546

D07AC14
24.06.2010

5363-I-647/06

010827
metilprednizolonaceponat
(methylprednisoloni aceponas)

Advantan 1 mg/1 g mazilo mazilo
škatla s tubo s 25 g mazila

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

Intendis Manufacturing S.p.A., Segrate,
Milano, Italija/Intendis GmbH, Berlin,
Nemijapodaljšanje dovoljena za

promet,sprememba
imetnika,sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept.

013501
3837000086539

D07AC14
24.06.2010

5363-I-646/06
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010828
metilprednizolonaceponat
(methylprednisoloni aceponas)

ADVANTAN dermalna emulzija dermalna emulzija
škatla s tubo s 50 g dermalne
emulzije

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

Intendis Manufacturing S.p.A., Segrate,
Milano, Italija/Intendis GmbH, Berlin,
Nemijasprememba imetnika

dovoljenja za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

076120
3837000088281

D07AC14
30.04.2009

5363-I-165/07

010829
diltiazem (diltiazemum)
ALDIZEM 60 mg tablete tableta

škatla s stekleniko s 30 tablet

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

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

promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept.

002879
3837000013061

C08DB01
24.06.2009

5363-I-60/07

010830
diltiazem (diltiazemum)
ALDIZEM 90 mg tablete tableta

škatla s stekleniko s 30
tabletami

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

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

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

002925
3837000013078

C08DB01
24.06.2009

5363-I-61/07

010831
alendronska kislina (acidum
alendronicum)

Alendor 70 mg tablete tableta
škatla z 12 tabletami (3 x 4
tablet v pretisnem omotu)

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

Arrow Genenerics Ltd,VB, AWD Pharma,
Nem., Qualiti Ltd, VB, Pliva Krakow
S.A.,Pol./Arrow, Velika Britanijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

014230
3837000106848

M05BA04
16.02.2012

5363-I-91/07

010832
alendronska kislina (acidum
alendronicum)

Alendor 70 mg tablete tableta
škatla s 40 tabletami (10 x 4
tablet v pretisnem omotu)

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

Arrow Genenerics Ltd,VB, AWD Pharma,
Nem., Qualiti Ltd, VB, Pliva Krakow
S.A.,Pol./Arrow, Velika Britanijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

014290
3837000106862

M05BA04
16.02.2012

5363-I-92/07

010833
alendronska kislina (acidum
alendronicum)

Alendor 70 mg tablete tableta
škatla s 4 tabletami (1 x 4 tablet
v pretisnem omotu)

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

Arrow Genenerics Ltd,VB, AWD Pharma,
Nem., Qualiti Ltd, VB, Pliva Krakow
S.A.,Pol./Arrow, Velika Britanijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

014222
3837000106855

M05BA04
16.02.2012

5363-I-90/07

010834

azelastin (azelastinum)

ALLERGODIL 0,14 mg pršilo za
nos, raztopina

pršilo za nos, raztopina
škatla z 1 steklenim vsebnikom
(z odmernim ventilom) z 10 ml
raztopine Pliva Ljubljana, d.o.o., Pot k sejmišu 35,

Ljubljana, Slovenija

VIATRIS GmbH&Co. KG, Benzstrasse 1,
Bad Homburg, Nemija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept.

002607
3837000080957

R01AC03
07.05.2009

5363-I-649/06

010835

lodoksamid (lodoxamidum)

ALOMIDE 1 mg/ml kapljice za
oko, raztopina

kapljice za oko, raztopina
škatla s kapalno plastenko s 5
ml raztopine

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

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

promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept.

098299
3837000001990

S01GX05
28.06.2011

5363-I-74/07

010836

amfotericin (amphotericinum)

AmBisome 50 mg liofilizat za
raztopino za infundiranje

liofilizat za raztopino za
infundiranje
škatla z 10 vialami s praškom in
10 filtri Medicopharmacia Medicinsko in

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

Gilead Sciences Ltd.,Blackrock,County
Dublin,Irska /Gilead Sciences Inc.,91773
San Dimas,Kalifornija, ZDA

podaljšanje dovoljenja za
promet

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

007811
3837000084511

J02AA01
02.06.2010

5363-I-284/07

010837

amfotericin (amphotericinum)

AmBisome 50 mg liofilizat za
raztopino za infundiranje

liofilizat za raztopino za
infundiranje
škatla z 10 vialami s praškom in
10 filtri Medicopharmacia Medicinsko in

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

Gilead Sciences Ltd.,Blackrock,County
Dublin,Irska /Gilead Sciences Inc.,91773
San Dimas,Kalifornija, ZDA

podaljšanje dovoljenja za
promet

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

007803
3837000084504

J02AA01
02.06.2010

5363-I-285/07

010838

ambroksol (ambroxolum)

AMBROSPRAY 50 mg/ml
peroralno pršilo, raztopina

podjezino pršilo, raztopina
steklenica z odmerno rpalko z
12,5 g raztopine CSC Pharma, d.o.o., Jana Husa 1a,

Ljubljana, Slovenija

Pharbil Waltrop GmbH, Im Wirringen 25,
Waltrop Nemija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

011665
3837000105469

R05CB06
16.01.2012

5363-I-39/07

010839

ambroksol (ambroxolum)

AMBROSPRAY 50 mg/ml
peroralno pršilo, raztopina

podjezino pršilo, raztopina
steklenica z odmerno rpalko s
25 g raztopine CSC Pharma, d.o.o., Jana Husa 1a,

Ljubljana, Slovenija

Pharbil Waltrop GmbH, Im Wirringen 25,
Waltrop Nemija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

011657
3837000105476

R05CB06
16.01.2012

5363-I-40/07
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010840
amlodipin (amlodipinum)
Amlodigamma 10 mg tablete tableta

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

Wörwag Pharma GmbH & Co. KG, Calwer
Strasse 7, Böblingen, Nemija

Artesan Pharma GmbH&Co.KG, Lüchow,
Nemija/ Wörwag Pharma GmbH&Co.KG,
Böblingen, Nemijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

020940
3837000107401

C08CA01
14.05.2012

5363-I-283/07

010841
amlodipin (amlodipinum)
Amlodigamma 10 mg tablete tableta

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

Wörwag Pharma GmbH & Co. KG, Calwer
Strasse 7, Böblingen, Nemija

Artesan Pharma GmbH&Co.KG, Lüchow,
Nemija/ Wörwag Pharma GmbH&Co.KG,
Böblingen, Nemijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

020800
3837000107395

C08CA01
14.05.2012

5363-I-282/07

010842
amlodipin (amlodipinum)
Amlodigamma 5 mg tablete tableta

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

Wörwag Pharma GmbH & Co. KG, Calwer
Strasse 7, Böblingen, Nemija

Artesan Pharma GmbH&Co.KG, Lüchow,
Nemija/ Wörwag Pharma GmbH&Co.KG,
Böblingen, Nemijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

020770
3837000107388

C08CA01
14.05.2012

5363-I-281/07

010843
amlodipin (amlodipinum)
Amlodigamma 5 mg tablete tableta

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

Wörwag Pharma GmbH & Co. KG, Calwer
Strasse 7, Böblingen, Nemija

Artesan Pharma GmbH&Co.KG, Lüchow,
Nemija/ Wörwag Pharma GmbH&Co.KG,
Böblingen, Nemijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

020630
3837000107371

C08CA01
14.05.2012

5363-I-280/07

010844

amoksicilin (amoxicillinum)
klavulanska kislina (acidum
clavulanicum)

Amoksiklav SOLVO 1000 mg
tablete za peroralno suspenzijo

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

Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija

LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana
Slovenija

sprememba imena zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept.

052906
3837000101454

J01CR02
10.04.2011

5363-I-899/06

010845

amoksicilin (amoxicillinum)
klavulanska kislina (acidum
clavulanicum)

Amoksiklav SOLVO 1000 mg
tablete za peroralno suspenzijo

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

Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija

LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana
Slovenija

sprememba imena zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept.

052957
3837000101461

J01CR02
10.04.2011

5363-I-900/06

010846

amoksicilin (amoxicillinum)
klavulanska kislina (acidum
clavulanicum)

Amoksiklav SOLVO 625 mg
tablete za peroralno suspenzijo

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

Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija

LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana
Slovenija

sprememba imena zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept.

052965
3837000101430

J01CR02
10.04.2011

5363-I-897/06

010847

amoksicilin (amoxicillinum)
klavulanska kislina (acidum
clavulanicum)

Amoksiklav SOLVO 625 mg
tablete za peroralno suspenzijo

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

Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija

LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana
Slovenija

sprememba imena zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept.

052973
3837000101447

J01CR02
10.04.2011

5363-I-898/06

010848
ramipril (ramiprilum)
hidroklorotiazid
(hydrochlorothiazidum)

AMPRIL HD tablete 5 mg/25 mg tableta
škatla z 28 tabletami (4 x 7
tablet v pretisnem omotu)

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

Krka, d.d.,Novo mesto in Actavis hf.,
Islandija in Actavis Ltd., Malta/Krka, d.d.,
Slovenijasprememba v dovoljenju za

promet- dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja le na recept.

037699
3837000099195

C09BA05
06.12.2010

5363-I-98/07

010849
ramipril (ramiprilum)
hidroklorotiazid
(hydrochlorothiazidum)

AMPRIL HD tablete 5 mg/25 mg tableta
škatla s 84 tabletami (12 x 7
tablet v pretisnem omotu)

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

Krka, d.d.,Novo mesto in Actavis hf.,
Islandija in Actavis Ltd., Malta/Krka, d.d.,
Slovenijanovo pakiranje

Zdravilo se izdaja le na recept.

015580
3837000105650

C09BA05
06.12.2010

5363-I-100/07

010850

ramipril (ramiprilum)
hidroklorotiazid
(hydrochlorothiazidum)

AMPRIL HL tablete 2,5 mg/12,5
mg

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

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

Krka, d.d.,Novo mesto in Actavis hf.,
Islandija in Actavis Ltd., Malta/Krka, d.d.,
Slovenijasprememba v dovoljenju za

promet- dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja le na recept.

037702
3837000099188

C09BA05
06.12.2010

5363-I-99/07

010851

ramipril (ramiprilum)
hidroklorotiazid
(hydrochlorothiazidum)

AMPRIL HL tablete 2,5 mg/12,5
mg

tableta
škatla s 84 tabletami (12 x 7
tablet v pretisnem omotu)

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

Krka, d.d.,Novo mesto in Actavis hf.,
Islandija in Actavis Ltd., Malta/Krka, d.d.,
Slovenijanovo pakiranje

Zdravilo se izdaja le na recept.

015539
3837000105667

C09BA05
06.12.2010

5363-I-101/07

Stran 3 od 36



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

Pakiranje Vrsta odlobe Predlagatelj
Zap.
Štev.

Št.odlobe
Datum veljavnosti

ATC
rtna koda

Delovna šifra

010852
klomipramin (clomipraminum)
Anafranil 25 mg obložene tablete obložena tableta

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

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

Pliva Hrvatska d.o.o., Pliva Krakow S.A.,
Poljska in Pliva Ljubljana d.o.o./Pliva
Hrvatska d.o.o., Hrvaškapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

006211
3837000012491

N06AA04
21.05.2009

5363-I-127/07

010853
klorheksidin (chlorhexidinum)
lidokain (lidocainum)

ANGAL pastile pastila
škatla z 20 pastilami (2 x 10
pastil v pretisnem omotu)

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

LEK, d.d., Ljubljana, v sodelovanju z
Laboratoria Qualiphar N.V./S.A., Rijksweg
9, B 2880 Bornem, Belgija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah in specializiranih
prodajalnah.

022896
3837000087949

R02AA05
28.12.2011

5363-I-979/06

010854
klorheksidin (chlorhexidinum)
lidokain (lidocainum)

ANGAL S pršilo oralno pršilo, raztopina
škatla s stekleniko s 30 ml
raztopine z zaporko in plastinim
nastavkom za pršenje LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana

Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija

LEK, d.d., Ljubljana, v sodelovanju z
Laboratoria Qualiphar N.V./S.A., Rijksweg
9, B 2880 Bornem, Belgija

sprememba naina izdaje

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah in specializiranih
prodajalnah.

000752
3837000073225

R02AA05
11.02.2008

5363-I-963/06

010855

atorvastatin (atorvastatinum)

Atoris 10 mg filmsko obložene
tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 30 tabletami (3 x 10
tablet v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6, Novo mesto, Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept.

081000
3837000087413

C10AA05
14.12.2011

5363-I-218/07

010856

atorvastatin (atorvastatinum)

Atoris 10 mg filmsko obložene
tablete

filmsko obložena tableta
škatla z 90 tabletami (9 x 10
tablet v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6, Novo mesto, Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept.

040177
3837000025323

C10AA05
14.12.2011

5363-I-219/07

010857

atorvastatin (atorvastatinum)

Atoris 20 mg filmsko obložene
tablete

filmsko obložena tableta
škatla z 90 tabletami (9 x 10
tablet v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6, Novo mesto, Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept.

040185
3837000025330

C10AA05
14.12.2011

5363-I-221/07

010858

atorvastatin (atorvastatinum)

Atoris 20 mg filmsko obložene
tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 30 tabletami (3 x 10
tablet v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6, Novo mesto, Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept.

080179
3837000087420

C10AA05
14.12.2011

5363-I-220/07

010859

atropin (atropinum)

ATROPINI SULFAS 0,5 mg/ml
raztopina za injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla s 50 ampulami z 1 ml
raztopine Belupo, d.o.o., Dvoržakova 6, Ljubljana,

Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 019976

3837000075984
A03BA01

17.12.2009
5363-I-216/07

010860

atropin (atropinum)

ATROPINI SULFAS 1 mg/ml
raztopina za injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla s 50 ampulami z 1 ml
raztopine Belupo, d.o.o., Dvoržakova 6, Ljubljana,

Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 009458

3837000076004
A03BA01

17.12.2009
5363-I-217/07

010861
nimesulid (nimesulidum)
AULIN 100 mg tablete tableta

škatla s 6 tabletami (1 x 6 tablet
v pretisnem omotu) CSC Pharma, d.o.o., Jana Husa 1a,

Ljubljana, Slovenija

Helsinn Birex Pharmaceuticals Limited,
Dublin Irska

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

023760
3837000022704

M01AX17
26.01.2011

5363-I-157/07

010862
nimesulid (nimesulidum)
AULIN 100 mg tablete tableta

škatla s 15 tabletami (1 x 15
tablet v pretisnem omotu) CSC Pharma, d.o.o., Jana Husa 1a,

Ljubljana, Slovenija

Helsinn Birex Pharmaceuticals Limited,
Dublin Irska

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

023647
3837000022711

M01AX17
26.01.2011

5363-I-158/07
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010863
nimesulid (nimesulidum)
AULIN 100 mg tablete tableta

škatla s 30 tabletami (2 x 15
tablet v pretisnem omotu) CSC Pharma, d.o.o., Jana Husa 1a,

Ljubljana, Slovenija

Helsinn Birex Pharmaceuticals Limited,
Dublin Irska

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

010340
3837000086317

M01AX17
26.01.2011

5363-I-159/07

010864

nimesulid (nimesulidum)

AULIN 100 mg zrnca za peroralno
suspenzijo

zrnca za peroralno suspenzijo
škatla s 30 vrekami s praškom

CSC Pharma, d.o.o., Jana Husa 1a,
Ljubljana, Slovenija

Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd., Dublin,
Irska/ CSC Pharmaceuticals GmbH,
Hamburg, Nemijasprememba v sestavi zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept.

014974
3837000093674

M01AX17
02.03.2010

5363-I-278/07

010865
vitamini kompleksa B (vitamina
B-complexus)

B-COMPLEX obložene tablete obložena tableta
škatla s 30 tabletami (2 x 15
tablet v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6, Novo mesto, Slovenija

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

sprememba naina izdaje

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah in specializiranih
prodajalnah.

009997
3837000003062

A11EA
30.05.2009

5363-I-955/06

010866
vitamini kompleksa B (vitamina
B-complexus)

B-COMPLEX zrnca zrnca
vreka po 70 g

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

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

sprememba naina izdaje

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah in specializiranih
prodajalnah.

010022
3837000003079

A11EA
30.05.2007

5363-I-956/06

010867

natrijev klorid (natrii chloridum)
kalcijev klorid (calcii chloridum)
magnezijev klorid (magnesii
chloridum)
glukoza (glucosum)
natrijev laktat (natrii lactatis)

Balance 1,5% glukoze, 1,25
mmol/l kalcija, raztopina za
peritonealno dializo

raztopina za peritonealno dializo
škatla s 4 vrekami (staya safe
balance) z 2000 ml raztopine

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,
Else-Kröner Strasse 1, Bad Homburg,
Nemija

Fresenius Medical Care Deut.GmbH,
St.Wendel, Nem./ Fresenius Medical Care
Deut. GmbH, Bad Homburg, Nemija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v
bolnišnicah. Izjemoma se lahko
uporablja pri nadaljevanju
zdravljenja na domu ob
odpustu iz bolnišnice in
nadaljnjem zdravljenju.

016829
3837000106237

B05DB
13.03.2012

5363-I-166/07

010868

natrijev klorid (natrii chloridum)
kalcijev klorid (calcii chloridum)
magnezijev klorid (magnesii
chloridum)
glukoza (glucosum)
natrijev laktat (natrii lactatis)

Balance 1,5% glukoze, 1,25
mmol/l kalcija, raztopina za
peritonealno dializo

raztopina za peritonealno dializo
škatla s 4 vrekami (staya safe
balance) z 2500 ml raztopine

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,
Else-Kröner Strasse 1, Bad Homburg,
Nemija

Fresenius Medical Care Deut.GmbH,
St.Wendel, Nem./ Fresenius Medical Care
Deut. GmbH, Bad Homburg, Nemija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v
bolnišnicah. Izjemoma se lahko
uporablja pri nadaljevanju
zdravljenja na domu ob
odpustu iz bolnišnice in
nadaljnjem zdravljenju.

016837
3837000106244

B05DB
13.03.2012

5363-I-167/07

010869

natrijev klorid (natrii chloridum)
kalcijev klorid (calcii chloridum)
magnezijev klorid (magnesii
chloridum)
glukoza (glucosum)
natrijev laktat (natrii lactatis)

Balance 1,5% glukoze, 1,75
mmol/l kalcija, raztopina za
peritonealno dializo

raztopina za peritonealno dializo
škatla s 4 vrekami (staya safe
balance) z 2500 ml raztopine

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,
Else-Kröner Strasse 1, Bad Homburg,
Nemija

Fresenius Medical Care Deut.GmbH,
St.Wendel, Nem./ Fresenius Medical Care
Deut. GmbH, Bad Homburg, Nemija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v
bolnišnicah. Izjemoma se lahko
uporablja pri nadaljevanju
zdravljenja na domu ob
odpustu iz bolnišnice in
nadaljnjem zdravljenju.

016853
3837000106268

B05DB
13.03.2012

5363-I-169/07

010870

natrijev klorid (natrii chloridum)
kalcijev klorid (calcii chloridum)
magnezijev klorid (magnesii
chloridum)
glukoza (glucosum)
natrijev laktat (natrii lactatis)

Balance 1,5% glukoze, 1,75
mmol/l kalcija, raztopina za
peritonealno dializo

raztopina za peritonealno dializo
škatla s 4 vrekami (staya safe
balance) z 2000 ml raztopine

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,
Else-Kröner Strasse 1, Bad Homburg,
Nemija

Fresenius Medical Care Deut.GmbH,
St.Wendel, Nem./ Fresenius Medical Care
Deut. GmbH, Bad Homburg, Nemija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v
bolnišnicah. Izjemoma se lahko
uporablja pri nadaljevanju
zdravljenja na domu ob
odpustu iz bolnišnice in
nadaljnjem zdravljenju.

016870
3837000106251

B05DB
13.03.2012

5363-I-168/07

010871

natrijev klorid (natrii chloridum)
kalcijev klorid (calcii chloridum)
magnezijev klorid (magnesii
chloridum)
glukoza (glucosum)
natrijev laktat (natrii lactatis)

Balance 2,3 % glukoze, 1,25
mmol/l kalcija, raztopina za
peritonealno dializo

raztopina za peritonealno dializo
škatla s 4 vrekami (staya safe
balance) z 2000 ml raztopine

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,
Else-Kröner Strasse 1, Bad Homburg,
Nemija

Fresenius Medical Care Deut.GmbH,
St.Wendel, Nem./ Fresenius Medical Care
Deut. GmbH, Bad Homburg, Nemija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v
bolnišnicah. Izjemoma se lahko
uporablja pri nadaljevanju
zdravljenja na domu ob
odpustu iz bolnišnice in
nadaljnjem zdravljenju.

016900
3837000106275

B05DB
13.03.2012

5363-I-170/07
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010872

natrijev klorid (natrii chloridum)
kalcijev klorid (calcii chloridum)
magnezijev klorid (magnesii
chloridum)
glukoza (glucosum)
natrijev laktat (natrii lactatis)

Balance 2,3 % glukoze, 1,25
mmol/l kalcija, raztopina za
peritonealno dializo

raztopina za peritonealno dializo
škatla s 4 vrekami (staya safe
balance) z 2500 ml raztopine

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,
Else-Kröner Strasse 1, Bad Homburg,
Nemija

Fresenius Medical Care Deut.GmbH,
St.Wendel, Nem./ Fresenius Medical Care
Deut. GmbH, Bad Homburg, Nemija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v
bolnišnicah. Izjemoma se lahko
uporablja pri nadaljevanju
zdravljenja na domu ob
odpustu iz bolnišnice in
nadaljnjem zdravljenju.

017060
3837000106282

B05DB
13.03.2012

5363-I-171/07

010873

natrijev klorid (natrii chloridum)
kalcijev klorid (calcii chloridum)
magnezijev klorid (magnesii
chloridum)
glukoza (glucosum)
natrijev laktat (natrii lactatis)

Balance 2,3 % glukoze, 1,75
mmol/l kalcija, raztopina za
peritonealno dializo

raztopina za peritonealno dializo
škatla s 4 vrekami (staya safe
balance) z 2500 ml raztopine

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,
Else-Kröner Strasse 1, Bad Homburg,
Nemija

Fresenius Medical Care Deut.GmbH,
St.Wendel, Nem./ Fresenius Medical Care
Deut. GmbH, Bad Homburg, Nemija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v
bolnišnicah. Izjemoma se lahko
uporablja pri nadaljevanju
zdravljenja na domu ob
odpustu iz bolnišnice in
nadaljnjem zdravljenju.

017086
3837000106305

B05DB
13.03.2012

5363-I-173/07

010874

natrijev klorid (natrii chloridum)
kalcijev klorid (calcii chloridum)
magnezijev klorid (magnesii
chloridum)
glukoza (glucosum)
natrijev laktat (natrii lactatis)

Balance 2,3 % glukoze, 1,75
mmol/l kalcija, raztopina za
peritonealno dializo

raztopina za peritonealno dializo
škatla s 4 vrekami (staya safe
balance) z 2000 ml raztopine

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,
Else-Kröner Strasse 1, Bad Homburg,
Nemija

Fresenius Medical Care Deut.GmbH,
St.Wendel, Nem./ Fresenius Medical Care
Deut. GmbH, Bad Homburg, Nemija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v
bolnišnicah. Izjemoma se lahko
uporablja pri nadaljevanju
zdravljenja na domu ob
odpustu iz bolnišnice in
nadaljnjem zdravljenju.

017183
3837000106299

B05DB
13.03.2012

5363-I-172/07

010875

natrijev klorid (natrii chloridum)
kalcijev klorid (calcii chloridum)
magnezijev klorid (magnesii
chloridum)
glukoza (glucosum)
natrijev laktat (natrii lactatis)

Balance 4,25 % glukoze, 1,25
mmol/l kalcija, raztopina za
peritonealno dializo

raztopina za peritonealno dializo
škatla s 4 vrekami (staya safe
balance) z 2000 ml raztopine

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,
Else-Kröner Strasse 1, Bad Homburg,
Nemija

Fresenius Medical Care Deut.GmbH,
St.Wendel, Nem./ Fresenius Medical Care
Deut. GmbH, Bad Homburg, Nemija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v
bolnišnicah. Izjemoma se lahko
uporablja pri nadaljevanju
zdravljenja na domu ob
odpustu iz bolnišnice in
nadaljnjem zdravljenju.

017230
3837000106312

B05DB
13.03.2012

5363-I-174/07

010876

natrijev klorid (natrii chloridum)
kalcijev klorid (calcii chloridum)
magnezijev klorid (magnesii
chloridum)
glukoza (glucosum)
natrijev laktat (natrii lactatis)

Balance 4,25 % glukoze, 1,75
mmol/l kalcija, raztopina za
peritonealno dializo

raztopina za peritonealno dializo
škatla s 4 vrekami (staya safe
balance) z 2000 ml raztopine

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,
Else-Kröner Strasse 1, Bad Homburg,
Nemija

Fresenius Medical Care Deut.GmbH,
St.Wendel, Nem./ Fresenius Medical Care
Deut. GmbH, Bad Homburg, Nemija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v
bolnišnicah. Izjemoma se lahko
uporablja pri nadaljevanju
zdravljenja na domu ob
odpustu iz bolnišnice in
nadaljnjem zdravljenju.

017299
3837000106329

B05DB
13.03.2012

5363-I-175/07

010877

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

BEGRIVAC 2006/2007 suspenzija
za injiciranje

suspenzija za injiciranje
škatla z 1 napolnjeno injekcijsko
brizgo (z iglo) z 0,5 ml
suspenzije Novartis Vaccines and Diagnostics

GmbH&CoKG, Emil-von Behring Strasse
76, Marburg, Nemija

Novartis Vaccines and Diagnostics
GmbH&CoKG, Emil-von Behring Strasse
76, Marburg, Nemija

sprememba v sestavi cepiva

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

3837000073720
J07BB01

07.07.2007
5363-I-45/07

010878

povidon-jod (povidonum
iodinatum)

BETADINE 1 g/100 ml raztopina
za grgranje

raztopina za grgranje
škatla s plastenko s 100 ml
raztopine

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

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

sprememba naina izdaje

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah in specializiranih
prodajalnah.

011991
3837000013238

R02AA15
12.07.2009

5363-I-947/06

010879

povidon-jod (povidonum
iodinatum)

BETADINE 10 g/100 ml dermalna
raztopina

dermalna raztopina
škatla s plastenko s 100 ml
raztopine

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

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

sprememba naina izdaje

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah in specializiranih
prodajalnah.

012416
3837000013139

D08AG02
12.07.2009

5363-I-948/06

010880
glimepirid (glimepiridum)
Betaglid 4 mg tablete tableta

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

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

Sofarimex, Por.,Dragenopharm Apotheker
Püschl,Nem. Pliva Krakow S.A.,
Pol.,AWD.pharma,Nem/Pliva, Hrvaškanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

011282
3837000105391

A10BB12
16.01.2012

5363-I-32/07
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010881
glimepirid (glimepiridum)
Betaglid 4 mg tablete tableta

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

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

Sofarimex, Por.,Dragenopharm Apotheker
Püschl,Nem. Pliva Krakow S.A.,
Pol.,AWD.pharma,Nem/Pliva, Hrvaškanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

011274
3837000105384

A10BB12
16.01.2012

5363-I-31/07

010882
glimepirid (glimepiridum)
Betaglid 6 mg tablete tableta

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

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

Sofarimex, Por.,Dragenopharm Apotheker
Püschl,Nem. Pliva Krakow S.A.,
Pol.,AWD.pharma,Nem/Pliva, Hrvaškanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

011312
3837000105407

A10BB12
16.01.2012

5363-I-33/07

010883
glimepirid (glimepiridum)
Betaglid 6 mg tablete tableta

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

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

Sofarimex, Por.,Dragenopharm Apotheker
Püschl,Nem. Pliva Krakow S.A.,
Pol.,AWD.pharma,Nem/Pliva, Hrvaškanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

011380
3837000105414

A10BB12
16.01.2012

5363-I-34/07

010884

budezonid (budesonidum)

Budiair 200 mikrogramov
inhalacijska raztopina pod
tlakom

inhalacijska raztopina pod
tlakom
škatla s tlanim vsebnikom z
200 odmerki in standardnim
sprožilcem Torrex Chiesi Slovenija, d.o.o., Trdinova

ulica 4, Ljubljana, Slovenija

Chiesi Farmaceutici SpA,Ita., All-Gen bv,
Niz. in Torrex Chiesi Pharm, Avs./Chiesi
Farmaceutici SpA,, Slovenijasprememba v dovoljenju za

promet- dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja le na recept.

075655
3837000099782

R03BA02
10.01.2011

5363-I-784/06

010885

budezonid (budesonidum)

Budiair 200 mikrogramov
inhalacijska raztopina pod
tlakom

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

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

Chiesi Farmaceutici SpA,Ita., All-Gen bv,
Niz. in Torrex Chiesi Pharm, Avs./Chiesi
Farmaceutici SpA,, Slovenijasprememba v dovoljenju za

promet- dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja le na recept.

075663
3837000099799

R03BA02
10.01.2011

5363-I-785/06

010886
kalcijev laktat glukonat (calcii
lactas gluconas)
kalcijev karbonat (calcii carbonas)

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

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

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

sprememba naina izdaje

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah in specializiranih
prodajalnah.

022276
3837000003147

A12AA06
16.12.2007

5363-I-967/06

010887
askorbinska kislina (vitamin C)
(acidum ascorbicum (vitaminum
C))
kalcij (calcium)

CalciumvitaC šumee tablete šumea tableta
škatla z 10 šumeimi tabletami v
plastinem vsebniku KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6, Novo mesto, Slovenija

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

sprememba naina izdaje

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah in specializiranih
prodajalnah.

023078
3837000029987

A11GB01
05.09.2007

5363-I-957/06

010888

paracetamol (paracetamolum)

Calpol 120 mg/5 ml peroralna
suspenzija

peroralna suspenzija
škatla s stekleniko s 140 ml
suspenzije in merilno žliko

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

Glaxo Wellcome GmbH&Co, Bad Oldesloe,
Nemija/ GlaxoSmithKline Export
Ltd.,Brentford TW8 9GS, Velika Britanija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

002712
3837000079708

N02BE01
07.05.2009

5363-I-291/07

010889

paracetamol (paracetamolum)

Calpol 250 mg/5 ml peroralna
suspenzija

peroralna suspenzija
škatla s steklenko s 100 ml
suspenzije in merilno žliko

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

Glaxo Wellcome GmbH&Co, Bad Oldesloe,
Nemija/ GlaxoSmithKline Export
Ltd.,Brentford TW8 9GS, Velika Britanija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

002739
3837000079715

N02BE01
07.05.2009

5363-I-292/07

010890

irinotekan (irinotecanum)

CAMPTO 100 mg/5 ml koncentrat
za raztopino za infundiranje

koncentrat za raztopino za
infundiranje
škatla z 1 vialo s 5 ml
koncentrata Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue

J.F.Kennedy, Luxembourg, Luksemburg

Aventis Pharma Ltd, Dagenham, Essex, VB
in Pfizer Italia S.r.l., Nerviano, Italija/,
Luksemburg

podaljšanje dovoljenja za
promet

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

005614
3837000083675

L01XX19
29.11.2009

5363-I-983/06

010891

irinotekan (irinotecanum)

CAMPTO 40 mg/2 ml koncentrat
za raztopino za infundiranje

koncentrat za raztopino za
infundiranje
škatla z 1 vialo z 2 ml
koncentrata Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue

J.F.Kennedy, Luxembourg, Luksemburg

Aventis Pharma Ltd, Dagenham, Essex, VB
in Pfizer Italia S.r.l., Nerviano, Italija/,
Luksemburg

podaljšanje dovoljenja za
promet

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

005622
3837000083682

L01XX19
29.11.2009

5363-I-982/06

010892
klotrimazol (clotrimazolum)
CANESTEN 3 vaginalne tablete vaginalna tableta

škatla s 3 vaginalnimi tabletami
(1 x 3 tablete v pretisnem
omotu) in 1 vnašalnikom Bayer Pharma, d.o.o., Bravniarjeva 13,

Ljubljana, Slovenija

Bayer Health Care AG, Leverkusen,
Nemija

sprememba v sestavi zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept.

018058
3837000086904

G01AF02
24.06.2010

5363-I-62/07
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010893

klotrimazol (clotrimazolum)

CANESTEN 3 vaginalne tablete/
CANESTEN krema

vaginalna tableta/krema
škatla s 3 vaginalnimi tabletami
(1 x 3 tablete v pretisnem
omotu), s tubo z 20 g kreme in 1
vnašalnikom za vaginalne
tablete

Bayer Pharma, d.o.o., Bravniarjeva 13,
Ljubljana, Slovenija

Bayer Health Care AG, Leverkusen,
Nemija

sprememba v sestavi zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept.

018090
3837000086911

G01AF02
24.06.2010

5363-I-63/07

010894

alprostadil (alprostadilum)

Caverject 20 µg prašek in
vehikel za ratopino za injiciranje

prašek in vehikel za raztopino za
injiciranje
škatla z 1 vialo s praškom, 1
injekcijsko brizgo z vehiklom, 2
injekcijskima iglama in 2
krpicama prepojenima z
alkoholom

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

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

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v
bolnišnicah. Izjemoma se lahko
uporablja pri nadaljevanju
zdravljenja na domu ob
odpustu iz bolnišnice in
nadaljnjem zdravljenju.

095222
3837000015690

G04BE01
20.12.2011

5363-I-698/06

010895

alprostadil (alprostadilum)

Caverject 10 µg prašek in vehikel
za ratopino za injiciranje

prašek in vehikel za raztopino za
injiciranje
škatla z 1 vialo s praškom,
injekcijsko brizgo z vehiklom, 2
injekcijski igli in 2 krpicama
prepojenima z alkoholom

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

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

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v
bolnišnicah. Izjemoma se lahko
uporablja pri nadaljevanju
zdravljenja na domu ob
odpustu iz bolnišnice in
nadaljnjem zdravljenju.

095230
3837000015683

G04BE01
20.12.2011

5363-I-697/06

010896

cetirizin (cetirizinum)

Cetirizin Lek 10 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 7 tabletami (1 x 7 tablet
v pretisnem omotu) LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana

Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija

Sandoz B.V. Veluwezoom 22, Almere,
Nizozemska/ Lek, d.d.,, Slovenija

sprememba imetnika
dovoljenja za promet in
sprememba imena

Zdravilo se izdaja le na recept.

035904
3837000097856

R06AE07
03.10.2010

5363-I-186/07

010897

cetirizin (cetirizinum)

Cetirizin Lek 10 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla z 10 tabletami (1 x 10
tablet v pretisnem omotu) LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana

Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija

Sandoz B.V. Veluwezoom 22, Almere,
Nizozemska/ Lek, d.d.,, Slovenija

sprememba imetnika
dovoljenja za promet in
sprememba imena

Zdravilo se izdaja le na recept.

035912
3837000097863

R06AE07
03.10.2010

5363-I-187/07

010898

cetirizin (cetirizinum)

Cetirizin Lek 10 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla z 20 tabletami (2 x 10
tablet v pretisnem omotu) LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana

Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija

Sandoz B.V. Veluwezoom 22, Almere,
Nizozemska/ Lek, d.d.,, Slovenija

sprememba imetnika
dovoljenja za promet in
sprememba imena

Zdravilo se izdaja le na recept.

035920
3837000097870

R06AE07
03.10.2010

5363-I-189/07

010899

cetirizin (cetirizinum)

Cetirizin Lek 10 mg filmsko
obložene tablete

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

Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija

Sandoz B.V. Veluwezoom 22, Almere,
Nizozemska/ Lek, d.d.,, Slovenija

sprememba imetnika
dovoljenja za promet in
sprememba imena

Zdravilo se izdaja le na recept.

035939
3837000097887

R06AE07
03.10.2010

5363-I-190/07

010900

cetirizin (cetirizinum)

Cetirizin Lek 10 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 60 tabletami (6 x 10
tablet v pretisnem omotu) LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana

Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija

Sandoz B.V. Veluwezoom 22, Almere,
Nizozemska/ Lek, d.d.,, Slovenija

sprememba imetnika
dovoljenja za promet in
sprememba imena

Zdravilo se izdaja le na recept.

035947
3837000097894

R06AE07
03.10.2010

5363-I-191/07

010901

klaritromicin (clarithromycinum)

Clarexid 250 mg filmsko
obložene tablete

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

GALEX- Proizvodnja in promet s
farmacevtskimi in drugimi proizvodi, d.d.,
Tišinska ulica 29g, Murska Sobota,
Slovenija

GALEX- Proizvodnja in promet s
farmacevtskimi in drugimi proizvodi, d.d.,
Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

018716
3837000107210

J01FA09
08.05.2012

5363-I-264/07

010902
loratadin (loratadinum)
Claritine S 10 mg tablete tableta

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

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

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

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

062987
3837000079197

R06AX13
12.07.2009

5363-I-116/07
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010903
valsartan (valsartanum)
hidroklorotiazid
(hydrochlorothiazidum)

CO-DIOVAN 320/12,5 mg filmsko obložena tableta
škatla z 28 tabletami (2 x 14
tablet v pretisnem omotu)

Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25,
Nürnberg, Nemija

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

Zdravilo se izdaja le na recept.

015750
3837000105360

C09DA03
17.02.2008

5363-I-16/07

010904
valsartan (valsartanum)
hidroklorotiazid
(hydrochlorothiazidum)

CO-DIOVAN 320/25 mg filmsko obložena tableta
škatla z 28 tabletami (2 x 14
tablet v pretisnem omotu)

Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25,
Nürnberg, Nemija

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

Zdravilo se izdaja le na recept.

015768
3837000105377

C09DA03
17.02.2008

5363-I-17/07

010905

pantoprazol (pantoprazolum)

CONTROLOC 40 mg
gastrorezistentne tablete

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

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

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

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

089842
3837000001495

A02BC02
28.06.2011

5363-I-143/07

010906

pantoprazol (pantoprazolum)

CONTROLOC 40 mg
gastrorezistentne tablete

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

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

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

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

091413
3837000001501

A02BC02
28.06.2011

5363-I-144/07

010907

glatiramer acetat (glatiramer
acetatum)

Copaxone 20 mg/ml raztopina za
injiciranje, napolnjena injekcijska
brizga

raztopina za injiciranje
škatla z 28 napolnjenimi
injekcijskimi brizgami Teva Pharmaceuticals Ltd., 5 Chancery

Lane, Cliffords Inn, London, Velika
Britanija

Teva Pharma B.V. Nizozemska

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

011711
3837000105629

L03AX13
31.01.2012

5363-I-22/07

010908

amiodaron (amiodaronum)

CORDARONE 150 mg/3 ml
raztopina za injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla s 6 ampulami s 3 ml
raztopine

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

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE, 1 rue de
la Vierge, Ambares, Francija/sanofi-aventis
d.o.o., Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 008060

3837000083712
C01BD01

29.11.2009
5363-I-991/06

010909
amiodaron (amiodaronum)
CORDARONE 200 mg tablete tableta

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

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

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE, 1 rue de
la Vierge, Ambares, Francija/sanofi-aventis
d.o.o., Slovenijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

008303
3837000083699

C01BD01
29.11.2009

5363-I-990/06

010910
amiodaron (amiodaronum)
CORDARONE 200 mg tablete tableta

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

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

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE, 1 rue de
la Vierge, Ambares, Francija/sanofi-aventis
d.o.o., Slovenijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

008052
3837000083705

C01BD01
29.11.2009

5363-I-989/06

010911

klorheksidin (chlorhexidinum)

CORSODYL Mint raztopina za
izpiranje ust

raztopina za izpiranje ust
plastenka s 300 ml raztopine

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

SmithKline Beecham Consumer
Healthcare, Berkshire, Velika Britanija/GSK
Export Limited, Brentford,, Velika Britanija

sprememba naina izdaje

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah in specializiranih
prodajalnah.

016799
3837000093698

A01AB03
30.12.2009

5363-I-954/06

010912

moksonidin (moxonidinum)

CYNT 0,2 mg filmsko obložene
tablete

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

Solvay Pharmaceuticals GmbH, Hannover,
Hans-Böckler Allee 20, Hannover, Nemija

Solvay Pharma. GmbH, Neustadt a. Rbge,
Nem. in Solvay Pharma.S.A.S.,Fra./Solvay
Pharma. GmbH,, Nemijapodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept.

072591
3837000081626

C02AC05
29.09.2010

5363-I-46/07

010913

moksonidin (moxonidinum)

CYNT 0,3 mg filmsko obložene
tablete

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

Solvay Pharmaceuticals GmbH, Hannover,
Hans-Böckler Allee 20, Hannover, Nemija

Solvay Pharma. GmbH, Neustadt a. Rbge,
Nem. in Solvay Pharma.S.A.S.,Fra./Solvay
Pharma. GmbH,, Nemijapodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept.

072605
3837000081633

C02AC05
29.09.2010

5363-I-47/07
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010914

moksonidin (moxonidinum)

CYNT 0,4 mg filmsko obložene
tablete

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

Solvay Pharmaceuticals GmbH, Hannover,
Hans-Böckler Allee 20, Hannover, Nemija

Solvay Pharma. GmbH, Neustadt a. Rbge,
Nem. in Solvay Pharma.S.A.S.,Fra./Solvay
Pharma. GmbH,, Nemijapodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept.

072613
3837000081640

C02AC05
29.09.2010

5363-I-48/07

010915
mikonazol (miconazolum)
Daktarin 100 mg/5 g oralni gel oralni gel

škatla s tubo s 40 g gela

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

KRKA, d.d. v sodelovanju z Janssen
Pharmaceutica, Belgija / KRKA, tovarna
zdravil, d.d., Novo mesto, Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

021288
3837000003284

A01AB09
19.12.2010

5363-I-223/07

010916
mikonazol (miconazolum)
Daktarin 20 mg/1 g krema krema

škatla s tubo s 30 g kreme

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

KRKA, d.d. v sodelovanju z Janssen
Pharmaceutica, Belgija / KRKA, tovarna
zdravil, d.d., Novo mesto, Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

023493
3837000003277

D01AC02
19.12.2010

5363-I-222/07

010917

klindamicin (clindamycinum)

DALACIN T 10 mg/ml dermalna
raztopina

dermalna raztopina
škatla s stekleniko z
nanašalnikom s 30 ml raztopine

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

Pfizer Manuf. Belgium NV, Puurs, Belgija in
Pfizer Service Center, Zaventem,
Belgija/Pfizer Lux. SARL, Luksemburgpodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept.

099171
3837000077636

D10AF01
20.12.2010

5363-I-134/07

010918

klindamicin (clindamycinum)

DALACIN T 10 mg/ml dermalna
raztopina

dermalna raztopina
škatla s plastenko (z
aplikatorjem) s 30 ml raztopine

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

Pfizer Manuf. Belgium NV, Puurs, Belgija in
Pfizer Service Center, Zaventem,
Belgija/Pfizer Lux. SARL, Luksemburgnovo pakiranje

Zdravilo se izdaja le na recept.

012360
3837000105988

D10AF01
20.12.2010

5363-I-135/07

010919

propiverin (propiverinum)

Detrunorm 15 mg obložene
tablete

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

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

Apogepha Arzneimittel GmbH, Dresden,
Nemija/ Schering-Plough Europe,
Bruxelles, Belgijapodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept.

003549
3837000082890

G04BD06
07.10.2009

5363-I-279/07

010920
gliklazid (gliclazidum)
Diaprel 80 mg tablete tableta

škatla s 60 tabletami (3 x 20
tablet v pretisnem omotu) Servier Pharma, marketing in trgovina,

d.o.o., Pot k sejmišu 33, Ljubljana,
Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept.

065773
3837000075700

A10BB09
30.09.2010

5363-I-161/07

010921

vitamini (vitamina)
vitamini (vitamina)

ELEVIT PRONATAL filmsko
obložene tablete

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

Bayer Pharma ,d.o.o., Celovška 135,
Ljubljana, Slovenija

Rottendorf Pharma GmbH, Ennigerloh,
Nemija Bayer Consumer Care AG, Basel,
Švica

sprememba naina izdaje

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah in specializiranih
prodajalnah.

037648
3837000098570

A11AA03
03.11.2010

5363-I-976/06

010922

vitamini (vitamina)
vitamini (vitamina)

ELEVIT PRONATAL filmsko
obložene tablete

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

Bayer Pharma ,d.o.o., Celovška 135,
Ljubljana, Slovenija

Rottendorf Pharma GmbH, Ennigerloh,
Nemija Bayer Consumer Care AG, Basel,
Švica

sprememba naina izdaje

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah in specializiranih
prodajalnah.

037672
3837000098587

A11AA03
03.11.2010

5363-I-977/06

010923

oksaliplatin (oxaliplatinum)

Eloxatin 5 mg/ml koncentrat za
raztopino za infundiranje

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

Ljubljana, Slovenija

Aventis Pharma, Dagenham, Essex, VB in
Sanofi Winthrop Ind., Quetigny,
Fra./sanofi-aventis d.o.o, Slovenija

novo dovoljenje za promet

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

039888
3837000100532

L01XA03
11.04.2011

5363-I-889/06

010924

oksaliplatin (oxaliplatinum)

Eloxatin 5 mg/ml koncentrat za
raztopino za infundiranje

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

Ljubljana, Slovenija

Aventis Pharma, Dagenham, Essex, VB in
Sanofi Winthrop Ind., Quetigny,
Fra./sanofi-aventis d.o.o, Slovenija

novo dovoljenje za promet

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

039896
3837000100549

L01XA03
11.04.2011

5363-I-890/06

010925

oksaliplatin (oxaliplatinum)

Eloxatin 5 mg/ml koncentrat za
raztopino za infundiranje

koncentrat za raztopino za
infundiranje
škatla z 1 vialo s 40 ml
koncentrata sanofi-aventis d.o.o., Dunajska cesta 119,

Ljubljana, Slovenija

Aventis Pharma, Dagenham, Essex, VB in
Sanofi Winthrop Ind., Quetigny,
Fra./sanofi-aventis d.o.o, Slovenija

novo pakiranje

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

071854
3837000104653

L01XA03
11.04.2011

5363-I-896/06
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010926

oksaliplatin (oxaliplatinum)

Eloxatin 5 mg/ml prašek za
raztopino za infundiranje

prašek za raztopino za
infundiranje
škatla z 1 vialo s praškom

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

Glaxo Wellcome Prod.,Fra. in Aventis
Pharma,VB in Thissen Lab.,
Belgija/sanofi-aventis d.o.o., Slovenija

sprememba izdelovalca

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

039861
3837000100556

L01XA03
11.04.2011

5363-I-887/06

010927

oksaliplatin (oxaliplatinum)

Eloxatin 5 mg/ml prašek za
raztopino za infundiranje

prašek za raztopino za
infundiranje
škatla z 1 vialo s praškom

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

Glaxo Wellcome Prod.,Fra. in Aventis
Pharma,VB in Thissen Lab.,
Belgija/sanofi-aventis d.o.o., Slovenija

sprememba izdelovalca

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

039942
3837000100563

L01XA03
11.04.2011

5363-I-888/06

010928
epoetin alfa, rekombinantni
humani (epoetinum)

EPREX 20.000 i.e./0,5 ml raztopina za injiciranje
škatla z 1 napolnjeno injekcijsko
brizgo z 0,5 ml raztopine

Johnson & Johnson d.o.o., Šmartinska 53,
Ljubljana, Slovenija

Centocor B.V., Einsteinweg 101,
Leiden,Nizozemska/ Cilag AG,
Hochstrasse 201, Schaffhausen, Švica

nova jakost

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v
bolnišnicah. Izjemoma se lahko
uporablja pri nadaljevanju
zdravljenja na domu ob
odpustu iz bolnišnice in
nadaljnjem zdravljenju.

012840
3837000105896

B03XA01
03.10.2011

5363-I-128/07

010929
epoetin alfa, rekombinantni
humani (epoetinum)

EPREX 20.000 i.e./0,5 ml raztopina za injiciranje
škatla s 4 napolnjenimi
injekcijskimi brizgami z 0,5 ml
raztopine Johnson & Johnson d.o.o., Šmartinska 53,

Ljubljana, Slovenija

Centocor B.V., Einsteinweg 101,
Leiden,Nizozemska/ Cilag AG,
Hochstrasse 201, Schaffhausen, Švica

nova jakost

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v
bolnišnicah. Izjemoma se lahko
uporablja pri nadaljevanju
zdravljenja na domu ob
odpustu iz bolnišnice in
nadaljnjem zdravljenju.

014060
3837000105728

B03XA01
03.10.2011

5363-I-115/07

010930
epoetin alfa, rekombinantni
humani (epoetinum)

EPREX 40.000 i.e./1,0 ml raztopina za injiciranje
škatla z 1 napolnjeno injekcijsko
brizgo z 1,0 ml raztopine

Johnson & Johnson d.o.o., Šmartinska 53,
Ljubljana, Slovenija

Centocor B.V., Einsteinweg 101,
Leiden,Nizozemska/ Cilag AG,
Hochstrasse 201, Schaffhausen, Švica

nova jakost

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v
bolnišnicah. Izjemoma se lahko
uporablja pri nadaljevanju
zdravljenja na domu ob
odpustu iz bolnišnice in
nadaljnjem zdravljenju.

012874
3837000105902

B03XA01
03.10.2011

5363-I-129/07

010931
epoetin alfa, rekombinantni
humani (epoetinum)

EPREX 40.000 i.e./1,0 ml raztopina za injiciranje
škatla s 4 napolnjenimi
injekcijskimi brizgami z 1,0 ml
raztopine Johnson & Johnson d.o.o., Šmartinska 53,

Ljubljana, Slovenija

Centocor B.V., Einsteinweg 101,
Leiden,Nizozemska/ Cilag AG,
Hochstrasse 201, Schaffhausen, Švica

nova jakost

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v
bolnišnicah. Izjemoma se lahko
uporablja pri nadaljevanju
zdravljenja na domu ob
odpustu iz bolnišnice in
nadaljnjem zdravljenju.

014150
3837000105711

B03XA01
03.10.2011

5363-I-114/07

010932

fentanil (fentanylum)

Epufen 100 mikrogramov/h
transdermalni obliži

transdermalni obliž
škatla s 5 transdermalnimi obliži

Regiomedica GmbH Teichstrasse 66,
Lörrach, Nemija

Hexal AG, Industriestrasse 25, Holzkirchen,
Nemija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

018627
3837000106824

N02AB03
16.03.2012

5363-I-199/07

010933

fentanil (fentanylum)

Epufen 100 mikrogramov/h
transdermalni obliži

transdermalni obliž
škatla z 10 transdermalnimi
obliži Regiomedica GmbH Teichstrasse 66,

Lörrach, Nemija

Hexal AG, Industriestrasse 25, Holzkirchen,
Nemija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

021075
3837000106831

N02AB03
16.03.2012

5363-I-200/07

010934

fentanil (fentanylum)

Epufen 12,5 mikrogramov/h
transdermalni obliži

transdermalni obliž
škatla z 10 transdermalnimi
obliži Regiomedica GmbH Teichstrasse 66,

Lörrach, Nemija

Hexal AG, Industriestrasse 25, Holzkirchen,
Nemija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

021130
3837000106770

N02AB03
16.03.2012

5363-I-194/07

010935

fentanil (fentanylum)

Epufen 12,5 mikrogramov/h
transdermalni obliži

transdermalni obliž
škatla s 5 transdermalnimi obliži

Regiomedica GmbH Teichstrasse 66,
Lörrach, Nemija

Hexal AG, Industriestrasse 25, Holzkirchen,
Nemija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

018490
3837000106763

N02AB03
16.03.2012

5363-I-193/07
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010936

fentanil (fentanylum)

Epufen 25 mikrogramov/h
transdermalni obliži

transdermalni obliž
škatla s 5 transdermalnimi obliži

Regiomedica GmbH Teichstrasse 66,
Lörrach, Nemija

Hexal AG, Industriestrasse 25, Holzkirchen,
Nemija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

018520
3837000106787

N02AB03
16.03.2012

5363-I-195/07

010937

fentanil (fentanylum)

Epufen 25 mikrogramov/h
transdermalni obliži

transdermalni obliž
škatla z 10 transdermalnimi
obliži Regiomedica GmbH Teichstrasse 66,

Lörrach, Nemija

Hexal AG, Industriestrasse 25, Holzkirchen,
Nemija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

021202
3837000106794

N02AB03
16.03.2012

5363-I-196/07

010938

fentanil (fentanylum)

Epufen 50 mikrogramov/h
transdermalni obliži

transdermalni obliž
škatla s 5 transdermalnimi obliži

Regiomedica GmbH Teichstrasse 66,
Lörrach, Nemija

Hexal AG, Industriestrasse 25, Holzkirchen,
Nemija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

018554
3837000106800

N02AB03
16.03.2012

5363-I-197/07

010939

fentanil (fentanylum)

Epufen 50 mikrogramov/h
transdermalni obliži

transdermalni obliž
škatla z 10 transdermalnimi
obliži Regiomedica GmbH Teichstrasse 66,

Lörrach, Nemija

Hexal AG, Industriestrasse 25, Holzkirchen,
Nemija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

021270
3837000106817

N02AB03
16.03.2012

5363-I-198/07

010940

estradiol (estradiolum)

ESTRADERM TTS 100 µg/dan
transdermalni obliž

transdermalni obliž
škatla s 6 obliži (100 µ g/dan)

Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25,
Nürnberg, Nemija

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

promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept.

021180
3837000074741

G03CA03
11.11.2009

5363-I-69/07

010941

estradiol (estradiolum)

ESTRADERM TTS 25 µg/dan
transdermalni obliž

transdermalni obliž
škatla s 6 obliži (25 µ g/dan)

Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25,
Nürnberg, Nemija

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

promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept.

021164
3837000074727

G03CA03
11.11.2009

5363-I-67/07

010942

estradiol (estradiolum)

ESTRADERM TTS 50 µg/dan
transdermalni obliž

transdermalni obliž
škatla s 6 obliži (50 µ g/dan)

Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25,
Nürnberg, Nemija

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

promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept.

021172
3837000074734

G03CA03
11.11.2009

5363-I-68/07

010943

cinhokain (cinchocainum)
polikrezulen (policresulenum)

FAKTU 10 mg/g / 50 mg/g
rektalno mazilo

mazilo
škatla s tubo z 20 g mazila in
aplikatorjem ALTANA Pharma AG, Konstanz

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

ALTANA Pharma AG, Konstanz Nemija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept.

030767
3837000001846

C05AD04
28.06.2011

5363-I-77/07

010944
cinhokain (cinchocainum)
polikrezulen (policresulenum)

FAKTU 2,5 mg/100 mg sveke sveka
škatla z 10 svekami (2 x 5
svek v dvojnem traku) ALTANA Pharma AG, Konstanz

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

ALTANA Pharma AG, Konstanz Nemija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept.

030791
3837000001853

C05AD04
28.06.2011

5363-I-78/07

010945

preišen antigen virusa influence
(antigenum influenzae purificatum)

FLUARIX suspenzija za
injiciranje v napolnjeni injekcijski
brizgi

suspenzija za injiciranje
škatla z 10 napolnjenimi
injekcijskimi brizgami po 0,5 ml
suspenzije in injekcijsko iglo

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

Sächsisches Serumwerk Dresden, GmbH &
Co. KG, Dresden,
Nemija/GlaxoSmithKline Export, Brentford,
Velika Britanija

novo pakiranje

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 037583

3837000106152
J07BB02

20.05.2009
5363-I-152/07

010946

preišen antigen virusa influence
(antigenum influenzae purificatum)

FLUARIX suspenzija za
injiciranje v napolnjeni injekcijski
brizgi

suspenzija za injiciranje
škatla z 1 napolnjeno injekcijsko
brizgo po 0,5 ml suspenzije in
injekcijsko iglo

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

Sächsisches Serumwerk Dresden, GmbH &
Co. KG, Dresden,
Nemija/GlaxoSmithKline Export, Brentford,
Velika Britanija

sprememba v sestavi zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 080829

3837000025125
J07BB02

20.05.2009
5363-I-929/06
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010947

pentazocin (pentazocinum)

FORTRAL 30 mg/1 ml raztopina
za injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla z 10 ampulami z 1 ml
raztopine KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6, Novo mesto, Slovenija

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto v
sodelovanju s Sanofi, Francija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 033006

3837000003529
N02AD01

04.01.2009
5363-I-871/06

010948
pentazocin (pentazocinum)
FORTRAL 50 mg tablete tableta

škatla s stekleniko s 100
tabletami KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6, Novo mesto, Slovenija

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto v
sodelovanju s Sanofi, Francija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept.

024767
3837000003536

N02AD01
04.01.2009

5363-I-870/06

010949

lantanov karbonat (lanthanum
carbonate)

Fosrenol 1000 mg žveljive
tablete

žveljiva tableta
škatla s 6 plastenkami s 15
tabletami

Shire Pharmaceutical Contracts Ltd.,
Hampshire International Business Park,,
Chineham, Basingstoke, Velika Britanija

BCM Limited, Thane Road, Nottingham,
VB/ Shire Pharmaceutical Contracts Ltd.,
Basingstoke, Velika Britanijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

021067
3837000107326

V03AE03
15.05.2012

5363-I-277/07

010950
lantanov karbonat (lanthanum
carbonate)

Fosrenol 250 mg žveljive tablete žveljiva tableta
škatla s plastenko z 90 tabletami

Shire Pharmaceutical Contracts Ltd.,
Hampshire International Business Park,,
Chineham, Basingstoke, Velika Britanija

BCM Limited, Thane Road, Nottingham,
VB/ Shire Pharmaceutical Contracts Ltd.,
Basingstoke, Velika Britanijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

021032
3837000107296

V03AE03
15.05.2012

5363-I-274/07

010951
lantanov karbonat (lanthanum
carbonate)

Fosrenol 500 mg žveljive tablete žveljiva tableta
škatla z 2 plastenkama s 45
tabletami

Shire Pharmaceutical Contracts Ltd.,
Hampshire International Business Park,,
Chineham, Basingstoke, Velika Britanija

BCM Limited, Thane Road, Nottingham,
VB/ Shire Pharmaceutical Contracts Ltd.,
Basingstoke, Velika Britanijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

021040
3837000107302

V03AE03
15.05.2012

5363-I-275/07

010952
lantanov karbonat (lanthanum
carbonate)

Fosrenol 750 mg žveljive tablete žveljiva tableta
škatla s 6 plastenkami s 15
tabletami

Shire Pharmaceutical Contracts Ltd.,
Hampshire International Business Park,,
Chineham, Basingstoke, Velika Britanija

BCM Limited, Thane Road, Nottingham,
VB/ Shire Pharmaceutical Contracts Ltd.,
Basingstoke, Velika Britanijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

021059
3837000107319

V03AE03
15.05.2012

5363-I-276/07

010953

gabapentin (gabapentinum)

Gaboton 600 mg filmsko
obložene tablete

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

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

Salutas Pharma GmbH, Barleben, Nemija
in Combino Pharma S.L., Barcelona,
Španija/Lek, d.d., Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

011746
3837000105681

N03AX12
13.02.2012

5363-I-107/07

010954

gabapentin (gabapentinum)

Gaboton 600 mg filmsko
obložene tablete

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

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

Salutas Pharma GmbH, Barleben, Nemija
in Combino Pharma S.L., Barcelona,
Španija/Lek, d.d., Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

011720
3837000105674

N03AX12
13.02.2012

5363-I-106/07

010955

gabapentin (gabapentinum)

Gaboton 800 mg filmsko
obložene tablete

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

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

Salutas Pharma GmbH, Barleben, Nemija
in Combino Pharma S.L., Barcelona,
Španija/Lek, d.d., Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

011754
3837000105698

N03AX12
13.02.2012

5363-I-108/07

010956

gabapentin (gabapentinum)

Gaboton 800 mg filmsko
obložene tablete

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

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

Salutas Pharma GmbH, Barleben, Nemija
in Combino Pharma S.L., Barcelona,
Španija/Lek, d.d., Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

011762
3837000105704

N03AX12
13.02.2012

5363-I-109/07

010957
omeprazol (omeprazolum)
Gasec 20 mg gastrorezistentna kapsula, trda

škatla s plastenko z 28
kapsulami Mepha-Investigacao, Desenvolvimento e

Fabricacao Farmaceutica, Lda, Rua Elias
Garcia 28 C, Amadora, Portugalska

Medis, d.o.o., Brnieva 1, Ljubljana/Mepha
Ltd., Aesch, Švica

sprememba izdelovalca

Zdravilo se izdaja le na recept.

055182
3837000026351

A02BC01
07.11.2008

5363-I-998/06
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010958
omeprazol (omeprazolum)
Gasec 20 mg gastrorezistentna kapsula, trda

škatla s plastenko s 14
kapsulami Mepha-Investigacao, Desenvolvimento e

Fabricacao Farmaceutica, Lda, Rua Elias
Garcia 28 C, Amadora, Portugalska

Medis, d.o.o., Brnieva 1, Ljubljana/Mepha
Ltd., Aesch, Švica

sprememba izdelovalca

Zdravilo se izdaja le na recept.

055204
3837000026344

A02BC01
07.11.2008

5363-I-858/06

010959

somatropin, rekombinantni humani
(somatropinum)

GENOTROPIN 12 mg prašek in
vehikel za raztopino za injiciranje

prašek in vehikel za raztopino za
injiciranje
škatla z 1 dvodelnim vložkom s
praškom in vehiklom Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue

J.F.Kennedy, Luxembourg, Luksemburg

Pfizer Health AB, Švedska in Pfizer
Manufacturing Belgija NV, Belgija/Pfizer
Luxembourg SARL,, Luksemburg

sprememba imetnika
dovoljenja za
promet,izdelovalca in
proizvajalca

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v
bolnišnicah. Izjemoma se lahko
uporablja pri nadaljevanju
zdravljenja na domu ob
odpustu iz bolnišnice in
nadaljnjem zdravljenju.

069183
3837000095524

H01AC01
22.04.2010

5363-I-912/06

010960

somatropin, rekombinantni humani
(somatropinum)

GENOTROPIN 5,3 mg prašek in
vehikel za raztopino za injiciranje

prašek in vehikel za raztopino za
injiciranje
škatla z 1 dvodelnim vložkom s
praškom in vehiklom Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue

J.F.Kennedy, Luxembourg, Luksemburg

Pfizer Health AB, Švedska in Pfizer
Manufacturing Belgija NV, Belgija/Pfizer
Luxembourg SARL,, Luksemburg

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v
bolnišnicah. Izjemoma se lahko
uporablja pri nadaljevanju
zdravljenja na domu ob
odpustu iz bolnišnice in
nadaljnjem zdravljenju.

002321
3837000015904

H01AC01
20.12.2011

5363-I-911/06

010961

(stomatološki pripravki-pripravek
za lokalno oralno zdravljenje)

GLANDOSANE oralno pršilo,
raztopina

oralno pršilo, raztopina
škatla z vsebnikom s 50 ml
raztopine z zaporko s pršilnim
ventilom

Farmedica, d.o.o., Podjetje za prodajo
farmacevtskih izdelkov, Leskoškova 12,
Ljubljana, Slovenija

cell pharm GmbH, Hannover Nemija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

093696
3837000078763

A01AD11
04.01.2009

5363-I-742/06

010962
glukozamin (glucosaminum)
Glukozamin "Pharma Nord" kapsula, trda

vsebnik z 90 kapsulami

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

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

sprememba naina izdaje

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah in specializiranih
prodajalnah.

075094
3837000099386

M01AX05
30.10.2010

5363-I-973/06

010963

granisetron (granisetronum)

GRATON 1 mg filmsko obložene
tablete

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

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

Generics (UK) Ltd.,VB in McDermott Lab.,
Irska/ Generics (UK) Ltd, Potters Bar,
Velika Britanijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

014508
3837000106404

A04AA02
14.03.2012

5363-I-184/07

010964

granisetron (granisetronum)

GRATON 2 mg filmsko obložene
tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 5 tabletami (1 x 5 tablet
v pretisnem omotu)

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

Generics (UK) Ltd.,VB in McDermott Lab.,
Irska/ Generics (UK) Ltd, Potters Bar,
Velika Britanijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

014630
3837000106411

A04AA02
14.03.2012

5363-I-185/07

010965

gestoden (gestodenum)
etinilestradiol (ethinylestradiolum)

Harmonet 0,02 mg/ 0,075 mg
obložene tablete

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

Wyeth Lederle Pharma GmbH,
Storchengasse 1, Dunaj, Avstrija

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

promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept.

020117
3837000088137

G03AA10
24.01.2012

5363-I-160/07

010966

alprazolam (alprazolamum)

Helex retard 0,5 mg tablete s
podaljšanim sprošanjem

tableta s podaljšanim
sprošanjem
škatla s 30 tabletami (3 x 10
tablet v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6, Novo mesto, Slovenija

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

nova farmacevtska oblika

Zdravilo se izdaja le na recept.

008540
3837000104769

N05BA12
08.12.2011

5363-I-913/06

010967

alprazolam (alprazolamum)

Helex retard 1 mg tablete s
podaljšanim sprošanjem

tableta s podaljšanim
sprošanjem
škatla s 30 tabletami (3 x 10
tablet v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6, Novo mesto, Slovenija

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

nova farmacevtska oblika

Zdravilo se izdaja le na recept.

008575
3837000104776

N05BA12
08.12.2011

5363-I-914/06
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010968

alprazolam (alprazolamum)

Helex retard 2 mg tablete s
podaljšanim sprošanjem

tableta s podaljšanim
sprošanjem
škatla s 30 tabletami (3 x 10
tablet v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6, Novo mesto, Slovenija

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

nova farmacevtska oblika

Zdravilo se izdaja le na recept.

008583
3837000104783

N05BA12
08.12.2011

5363-I-915/06

010969

heksaminolevulinat
(hexaminolevulinatum)

Hexvix 85 mg prašek in vehikel
za raztopino za intravezikalno
uporabo

prašek in vehikel za raztopino za
intravezikalno uporabo
škatla z 1 vialo s praškom in 1
stekleno vialo z vehiklom GE Healthcare AS, Nycoveinen 1-2, P.O.

Box 4220, Nydalen, Oslo, Norveška

PhotoCure ASA, Hoffsveien 48, Oslo,
Norveška

sprememba imetnika
dovoljenja za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 068799

3837000102628
V04CX

06.07.2011
5363-I-163/07

010970

heksaminolevulinat
(hexaminolevulinatum)

Hexvix 85 mg prašek in vehikel
za raztopino za intravezikalno
uporabo

prašek in vehikel za raztopino za
intravezikalno uporabo
škatla z 1 vialo s praškom in 1
polipropilensko vialo z vehiklom GE Healthcare AS, Nycoveinen 1-2, P.O.

Box 4220, Nydalen, Oslo, Norveška

PhotoCure ASA, Hoffsveien 48, Oslo,
Norveška

sprememba imetnika
dovoljenja za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 068829

3837000102635
V04CX

06.07.2011
5363-I-164/07

010971

albumin (albuminum)

HUMANI ALBUMIN 200 g/l
BAXTER raztopina za
infundiranje

raztopina za infundiranje
škatla z 1 vialo s 50 ml raztopine

Baxter d.o.o., Železna cesta 14, Ljubljana,
Slovenija

Baxter AG, Industriestrasse 67, Dunaj/
Baxter AG, Mullerstrasse 3, Volketswill,
Švica

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 008648

3837000104813
B05AA01

10.12.2011
5363-I-923/06

010972

albumin (albuminum)

HUMANI ALBUMIN 200 g/l
BAXTER raztopina za
infundiranje

raztopina za infundiranje
škatla z 1 vialo s 100 ml
raztopine

Baxter d.o.o., Železna cesta 14, Ljubljana,
Slovenija

Baxter AG, Industriestrasse 67, Dunaj/
Baxter AG, Mullerstrasse 3, Volketswill,
Švica

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 008656

3837000104820
B05AA01

10.12.2011
5363-I-924/06

010973

albumin (albuminum)

HUMANI ALBUMIN 250 g/l
BAXTER raztopina za
infundiranje

raztopina za infundiranje
škatla z 1 vialo s 50 ml raztopine

Baxter d.o.o., Železna cesta 14, Ljubljana,
Slovenija

Baxter AG, Industriestrasse 67, Dunaj/
Baxter AG, Mullerstrasse 3, Volketswill,
Švica

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 008745

3837000104837
B05AA01

10.12.2011
5363-I-925/06

010974

albumin (albuminum)

HUMANI ALBUMIN 250 g/l
BAXTER raztopina za
infundiranje

raztopina za infundiranje
škatla z 1 vialo s 100 ml
raztopine

Baxter d.o.o., Železna cesta 14, Ljubljana,
Slovenija

Baxter AG, Industriestrasse 67, Dunaj/
Baxter AG, Mullerstrasse 3, Volketswill,
Švica

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 008770

3837000104844
B05AA01

10.12.2011
5363-I-926/06

010975

albumin (albuminum)

HUMANI ALBUMIN 50 g/l
BAXTER raztopina za
infundiranje

raztopina za infundiranje
škatla z 1 vialo z 500 ml
raztopine

Baxter d.o.o., Železna cesta 14, Ljubljana,
Slovenija

Baxter AG, Industriestrasse 67, Dunaj/
Baxter AG, Mullerstrasse 3, Volketswill,
Švica

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 008630

3837000104806
B05AA01

10.12.2011
5363-I-922/06

010976

albumin (albuminum)

HUMANI ALBUMIN 50 g/l
BAXTER raztopina za
infundiranje

raztopina za infundiranje
škatla z 1 vialo z 250 ml
raztopine

Baxter d.o.o., Železna cesta 14, Ljubljana,
Slovenija

Baxter AG, Industriestrasse 67, Dunaj/
Baxter AG, Mullerstrasse 3, Volketswill,
Švica

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 008800

3837000104790
B05AA01

10.12.2011
5363-I-921/06
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010977

laktitol (lactitolum)

IMPORTAL 10 g prašek za
peroralno raztopino

prašek za peroralno raztopino
škatla z 20 vrekami z 10 g
praška za peroralno raztopino Medis, Podjetje za proizvodnjo in trženje,

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

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

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

086754
3837000016246

A06AD12
19.01.2011

5363-I-681/06

010978

jopamidol (iopamidolum)

IOPAMIRO 200 mg I/ml raztopina
za injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla s 5 ampulami z 10 ml
raztopine

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

Bracco S.p.A., Milano, Italija in PANTHEON
ITALIA S.p.A., Italija/Bracco S.p.A., Milano,
Italija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 050717

3837000077490
V08AB04

24.06.2010
5363-I-901/06

010979

jopamidol (iopamidolum)

IOPAMIRO 300 mg I/ml raztopina
za injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla s 5 ampulami z 10 ml
raztopine

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

Bracco S.p.A., Milano, Italija in PANTHEON
ITALIA S.p.A., Italija/Bracco S.p.A., Milano,
Italija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 052345

3837000077506
V08AB04

24.06.2010
5363-I-902/06

010980

jopamidol (iopamidolum)

IOPAMIRO 300 mg I/ml raztopina
za injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla s stekleniko s 30 ml
raztopine

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

Bracco S.p.A., Milano, Italija in PANTHEON
ITALIA S.p.A., Italija/Bracco S.p.A., Milano,
Italija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 052337

3837000077513
V08AB04

24.06.2010
5363-I-903/06

010981

jopamidol (iopamidolum)

IOPAMIRO 300 mg I/ml raztopina
za injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla s stekleniko s 100 ml
raztopine

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

Bracco S.p.A., Milano, Italija in PANTHEON
ITALIA S.p.A., Italija/Bracco S.p.A., Milano,
Italija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 052396

3837000077537
V08AB04

24.06.2010
5363-I-905/06

010982

jopamidol (iopamidolum)

IOPAMIRO 300 mg I/ml raztopina
za injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla s stekleniko s 50 ml
raztopine

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

Bracco S.p.A., Milano, Italija in PANTHEON
ITALIA S.p.A., Italija/Bracco S.p.A., Milano,
Italija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 052361

3837000077520
V08AB04

24.06.2010
5363-I-904/06

010983

jopamidol (iopamidolum)

IOPAMIRO 370 mg I/ml raztopina
za injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla s stekleniko s 30 ml
raztopine

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

Bracco S.p.A., Milano, Italija in PANTHEON
ITALIA S.p.A., Italija/Bracco S.p.A., Milano,
Italija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 052434

3837000077544
V08AB04

24.06.2010
5363-I-906/06

010984

jopamidol (iopamidolum)

IOPAMIRO 370 mg I/ml raztopina
za injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla s stekleniko s 100 ml
raztopine

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

Bracco S.p.A., Milano, Italija in PANTHEON
ITALIA S.p.A., Italija/Bracco S.p.A., Milano,
Italija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 052450

3837000077568
V08AB04

24.06.2010
5363-I-908/06
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010985

jopamidol (iopamidolum)

IOPAMIRO 370 mg I/ml raztopina
za injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla s stekleniko z 200 ml
raztopine

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

Bracco S.p.A., Milano, Italija in PANTHEON
ITALIA S.p.A., Italija/Bracco S.p.A., Milano,
Italija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 072648

3837000077575
V08AB04

24.06.2010
5363-I-909/06

010986

jopamidol (iopamidolum)

IOPAMIRO 370 mg I/ml raztopina
za injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla s stekleniko s 50 ml
raztopine

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

Bracco S.p.A., Milano, Italija in PANTHEON
ITALIA S.p.A., Italija/Bracco S.p.A., Milano,
Italija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 052442

3837000077551
V08AB04

24.06.2010
5363-I-907/06

010987
izofluran (isofluranum)
ISOFLURAN para za inhaliranje, tekoina

škatla s stekleniko s 100 ml
tekoine

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

Nicholas Piramal India LTD, Alpine Hous,
London, Velika Britanija/Torrex Chiesi
Pharma GmbH, Dunaj, Avstrija

sprememba izdelovalca

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

087424
3837000077803

N01AB06
03.11.2008

5363-I-136/07

010988
izofluran (isofluranum)
ISOFLURAN para za inhaliranje, tekoina

škatla s stekleniko s 250 ml
tekoine

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

Nicholas Piramal India LTD, Alpine Hous,
London, Velika Britanija/Torrex Chiesi
Pharma GmbH, Dunaj, Avstrija

sprememba izdelovalca

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

087432
3837000077810

N01AB06
03.11.2008

5363-I-137/07

010989
kalijev jodid (kalii iodidum)
JODID 100 µg tablete tableta

škatla s 100 tabletami (4 x 25
tablet v pretisnem omotu) Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih

in kemijskih proizvodov, d.o.o., Dunajska
119, Ljubljana, Slovenija

MERCK KGaA, Frankfurter Strasse 250,
64 293 Darmstadt, Nemija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept.

003069
3837000084887

H03CA
02.06.2010

5363-I-154/07

010990
ketoprofen (ketoprofenum)
Ketonal 25 mg/g gel gel

škatla s tubo s 50 g gela

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

LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana
Slovenija

sprememba naina izdaje

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah in specializiranih
prodajalnah.

027057
3837000088403

M02AA10
27.02.2009

5363-I-964/06

010991
dihidroksialuminijev natrijev
karbonat (dihydroxialuminii et natrii
carbonas)

KOMPENSAN tablete 300 mg tableta
škatla z 20 tabletami (2 x 10
tablet v pretisnem omotu)

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

Alkaloid d.d., Skopje, Republika Makedonija
v sodelovanju s Pfizer Inc., New York,
ZDA

sprememba naina izdaje

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah in specializiranih
prodajalnah.

044075
3837000013443

A02AB04
10.11.2007

5363-I-949/06

010992
terazosin (terazosinum)
KORNAM 2 mg tablete tableta

škatla z 20 tabletami (2 x 10
tablet v pretisnem omotu) LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana

Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija

LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

079545
3837000005097

G04CA03
24.06.2010

5363-I-830/06

010993
terazosin (terazosinum)
KORNAM 2 mg tablete tableta

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

Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija

LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

023272
3837000022605

G04CA03
24.06.2010

5363-I-831/06

010994
terazosin (terazosinum)
KORNAM 5 mg tablete tableta

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

Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija

LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

023264
3837000022612

G04CA03
24.06.2010

5363-I-833/06

010995
terazosin (terazosinum)
KORNAM 5 mg tablete tableta

škatla z 20 tabletami (2 x 10
tablet v pretisnem omotu) LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana

Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija

LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

079553
3837000005103

G04CA03
24.06.2010

5363-I-832/06
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010996

kvetiapin (quetiapinum)

Kventiax 100 mg filmsko
obložene tablete

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

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

Krka Polska Sp.z.o.o., Varšava, Poljska in
Krka, d.d., Novo mesto/Krka, d.d., Novo
mesto, Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

018732
3837000107142

N05AH04
08.05.2012

5363-I-257/07

010997

kvetiapin (quetiapinum)

Kventiax 150 mg filmsko
obložene tablete

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

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

Krka Polska Sp.z.o.o., Varšava, Poljska in
Krka, d.d., Novo mesto/Krka, d.d., Novo
mesto, Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

018740
3837000107159

N05AH04
08.05.2012

5363-I-258/07

010998

kvetiapin (quetiapinum)

Kventiax 200 mg filmsko
obložene tablete

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

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

Krka Polska Sp.z.o.o., Varšava, Poljska in
Krka, d.d., Novo mesto/Krka, d.d., Novo
mesto, Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

018767
3837000107166

N05AH04
08.05.2012

5363-I-259/07

010999

kvetiapin (quetiapinum)

Kventiax 25 mg filmsko obložene
tablete

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

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

Krka Polska Sp.z.o.o., Varšava, Poljska in
Krka, d.d., Novo mesto/Krka, d.d., Novo
mesto, Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

018775
3837000107135

N05AH04
08.05.2012

5363-I-256/07

011000

kvetiapin (quetiapinum)

Kventiax 300 mg filmsko
obložene tablete

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

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

Krka Polska Sp.z.o.o., Varšava, Poljska in
Krka, d.d., Novo mesto/Krka, d.d., Novo
mesto, Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

018783
3837000107173

N05AH04
08.05.2012

5363-I-260/07

011001

paracetamol (paracetamolum)

LEKADOL 500 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla z 18 tabletami (3 x 6
tablet v pretisnem omotu) LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana

Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija

LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana
Slovenija

sprememba v sestavi zdravila

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

030708
3837000024890

N02BE01
09.05.2008

5363-I-19/07

011002

paracetamol (paracetamolum)

LEKADOL 500 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 6 tabletami (1 x 6 tablet
v pretisnem omotu) LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana

Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija

LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana
Slovenija

sprememba v sestavi zdravila

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

034185
3837000092653

N02BE01
09.05.2008

5363-I-18/07

011003

paracetamol (paracetamolum)
askorbinska kislina (vitamin C)
(acidum ascorbicum (vitaminum
C))

Lekadol plus C 500 mg/300 mg
zrnca za peroralno raztopino

zrnca za peroralno raztopino
škatla z 10 štirislojnimi vrekami
s 5 g zrnc LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana

Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija

LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

009563
3837000085389

N02BE51
12.07.2010

5363-I-176/07

011004

paracetamol (paracetamolum)
askorbinska kislina (vitamin C)
(acidum ascorbicum (vitaminum
C))

Lekadol plus C 500 mg/300 mg
zrnca za peroralno raztopino

zrnca za peroralno raztopino
škatla z 20 štirislojnimi vrekami
s 5 g zrnc LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana

Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija

LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana
Slovenija

novo pakiranje

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

016810
3837000106336

N02BE51
12.07.2010

5363-I-177/07

011005
heparin (heparinum)
alantoin (alantoinum)
dekspantenol (dexpanthenolum)

LOKOHEPAN gel gel
škatla s tubo s 40 g gela

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

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

sprememba naina izdaje

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah in specializiranih
prodajalnah.

066427
3837000008289

C05BA53
02.04.2008

5363-I-958/06

011006
heparin (heparinum)
alantoin (alantoinum)
dekspantenol (dexpanthenolum)

LOKOHEPAN krema krema
škatla s tubo s 40 g kreme

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

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

sprememba naina izdaje

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah in specializiranih
prodajalnah.

066400
3837000008296

C05BA53
02.04.2008

5363-I-959/06

011007

losartan (losartanum)
hidroklorotiazid
(hydrochlorothiazidum)

LORISTA H 50 mg/12,5 mg
filmsko obložene tablete

filmsko obložena tableta
zloženka z 28 tabletami (4 x 7
tablet v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6, Novo mesto, Slovenija

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

sprememba imena zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept.

030171
3837000023534

C09DA01
28.01.2008

5363-I-232/07
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011008

deksametazon (dexamethasonum)
neomicin (neomycinum)
polimiksin (polymyxinum)

MAXITROL kapljice za oko,
suspenzija

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

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

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

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se po navodilu in
pod posebnim nadzorom
zdravnika specialista ali od
njega pooblašenega
zdravnika. 088730

3837000077049
S01CA01

01.10.2009
5363-I-72/07

011009
deksametazon (dexamethasonum)
neomicin (neomycinum)
polimiksin (polymyxinum)

MAXITROL mazilo za oko mazilo za oko
škatla s tubo s 3,5 g mazila

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

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

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se po navodilu in
pod posebnim nadzorom
zdravnika specialista ali od
njega pooblašenega
zdravnika. 088722

3837000077056
S01CA01

01.10.2009
5363-I-73/07

011010

deksketoprofen (dexketoprofenum)

Menadex 12,5 mg filmsko
obložene tablete

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

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

LABORATORIOS MENARINI, S.A., Španija
in A. MENARINI, srl, Italija/Menarini Int.
O.l.S.A., Luksemburgnovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

011819
3837000105551

M01AE17
26.01.2012

5363-I-55/07

011011

deksketoprofen (dexketoprofenum)

Menadex 12,5 mg filmsko
obložene tablete

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

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

LABORATORIOS MENARINI, S.A., Španija
in A. MENARINI, srl, Italija/Menarini Int.
O.l.S.A., Luksemburgnovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

011800
3837000105544

M01AE17
26.01.2012

5363-I-54/07

011012

deksketoprofen (dexketoprofenum)

Menadex 12,5 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 30 tabletami (1 x 30
tablet v pretisnem omotu)

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

BERLIN-CHEMIE AG (Menarini Group),
Glienicker Weg 125-127, 12489 Berlin,
Nemijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

011835
3837000105568

M01AE17
26.01.2012

5363-I-56/07

011013

deksketoprofen (dexketoprofenum)

Menadex 25 mg filmsko obložene
tablete

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

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

LABORATORIOS MENARINI, S.A., Španija
in A. MENARINI, srl, Italija/Menarini Int.
O.l.S.A., Luksemburgsprememba/e v dovoljenju za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

050946
3837000105636

M01AE17
26.01.2012

5363-I-84/07

011014

deksketoprofen (dexketoprofenum)

Menadex 25 mg filmsko obložene
tablete

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

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

LABORATORIOS MENARINI, S.A., Španija
in A. MENARINI, srl, Italija/Menarini Int.
O.l.S.A., Luksemburgsprememba/e v dovoljenju za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

050938
3837000024685

M01AE17
26.01.2012

5363-I-52/07

011015

deksketoprofen (dexketoprofenum)

Menadex 25 mg filmsko obložene
tablete

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

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

LABORATORIOS MENARINI, S.A., Španija
in A. MENARINI, srl, Italija/Menarini Int.
O.l.S.A., Luksemburgnovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

011860
3837000105537

M01AE17
26.01.2012

5363-I-51/07

011016

deksketoprofen (dexketoprofenum)

Menadex 25 mg filmsko obložene
tablete

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

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

LABORATORIOS MENARINI, S.A., Španija
in A. MENARINI, srl, Italija/Menarini Int.
O.l.S.A., Luksemburgsprememba/e v dovoljenju za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

050911
3837000024692

M01AE17
26.01.2012

5363-I-53/07

011017

deksketoprofen (dexketoprofenum)

Menadex 50 mg/2 ml raztopina za
injiciranje ali koncentrat
raztopine za

raztopina za
injiciranje/koncentrat za pripravo
raztop.za infundiranje
škatla s 50 ampulami z 2 ml
raztopine Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue

de la Gare, Luksemburg, Luksemburg

LABORATORIOS MENARINI, S.A., Španija
in A. MENARINI, srl, Italija/Menarini Int.
O.l.S.A., Luksemburg

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 011932

3837000105599
M01AE17

26.01.2012
5363-I-59/07
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011018

deksketoprofen (dexketoprofenum)

Menadex 50 mg/2 ml raztopina za
injiciranje ali koncentrat
raztopine za infundiranje

raztopina za
injiciranje/koncentrat za pripravo
raztop.za infundiranje
škatla s 5 ampulami z 2 ml
raztopine Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue

de la Gare, Luksemburg, Luksemburg

LABORATORIOS MENARINI, S.A., Španija
in A. MENARINI, srl, Italija/Menarini Int.
O.l.S.A., Luksemburg

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 011878

3837000105575
M01AE17

26.01.2012
5363-I-57/07

011019

deksketoprofen (dexketoprofenum)

Menadex 50 mg/2 ml raztopina za
injiciranje ali koncentrat
raztopine za

raztopina za
injiciranje/koncentrat za pripravo
raztop.za infundiranje
škatla z 10 ampulami z 2 ml
raztopine Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue

de la Gare, Luksemburg, Luksemburg

LABORATORIOS MENARINI, S.A., Španija
in A. MENARINI, srl, Italija/Menarini Int.
O.l.S.A., Luksemburg

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 011916

3837000105582
M01AE17

26.01.2012
5363-I-58/07

011020
biperiden (biperidenum)
MENDILEX 2 mg tablete tableta

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

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

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

Zdravilo se izdaja le na recept.

018805
3837000107203

N04AA02
08.05.2012

5363-I-263/07

011021

metadon (methadonum)

METADONIJEV KLORID Alkaloid
peroralna raztopina 10 mg/1 ml

peroralna raztopina
škatla s steklenico s 1000 ml
peroralne raztopine, plastinim
pokrovkom, plastino odmerno
pipeto in plastinim adapterjem
za steklenico

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

Alkaloid A.D., Bulevar Aleksandar
Makedonski 12, Skopje, Republika
Makedonija

novo pakiranje

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost (samo za zdravljenje
odvisnosti v sodelovanju s
centri za prepreevanje in
zdravljenje odvisnosti od
prepovedanih drog).

008532
3837000104868

N07BC02
02.06.2010

5363-I-852/06

011022
flutrimazol (flutrimazolum)
MICETAL krema krema

škatla s tubo s 15 g kreme

CSC Pharma, d.o.o., Jana Husa 1a,
Ljubljana, Slovenija

J.Uriach&Cia.,S.A.,Avda Cami Reial
51-57,Barcelona Španija/CSC Pharma
Handels GmbH, 1190 Dunaj, Avstrijanovo pakiranje

Zdravilo se izdaja le na recept.

011959
3837000104851

D01AC16
15.07.2007

5363-I-927/06

011023

mivakurijev klorid (mivacurii
chloridum)

MIVACRON 2 mg/ml raztopina za
injiciranje ali infundiranje

raztopina za injiciranje ali
infundiranje
škatla s 5 ampulami z 10 ml
raztopine

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

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

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 087351

3837000077599
M03AC10

03.11.2008
5363-I-604/06

011024

(parenteralna
prehrana,kombinacije-
glukoza,aminokisline,elektroliti,
mašobe)

Mixamin glukoza 12 % brez
elektrolitov raztopina za
infundiranje

raztopina za infundiranje
škatla s 6 vrekami s 1000 ml
raztopine Medias International, d.o.o., Leskoškova

cesta 9D, Ljubljana, Slovenija

Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Bad
Homburg Nemija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 021750

3837000107265
B05BA10

08.05.2012
5363-I-270/07

011025

(parenteralna
prehrana,kombinacije-
glukoza,aminokisline,elektroliti,
mašobe)
tretinoin (tretinoinum)

Mixamin glukoza 12 % raztopina
za infundiranje

raztopina za infundiranje
škatla s 6 vrekami s 1000 ml
raztopine Medias International, d.o.o., Leskoškova

cesta 9D, Ljubljana, Slovenija

Fresenius Medical Care, Deutschland
GmbH, Bad Homburg, Nemija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 021890

3837000107258
B05BA10

08.05.2012
5363-I-269/07

011026

(parenteralna
prehrana,kombinacije-
glukoza,aminokisline,elektroliti,
mašobe)

Mixamin glukoza 20 % raztopina
za infundiranje

raztopina za infundiranje
škatla s 6 vrekami s 1000 ml
raztopine Medias International, d.o.o., Leskoškova

cesta 9D, Ljubljana, Slovenija

Fresenius Medical Care, Deutschland
GmbH, Bad Homburg, Nemija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 021920

3837000107241
B05BA10

08.05.2012
5363-I-268/07
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011027

montelukast (montelukastum)

Monkasta 10 mg filmsko
obložene tablete

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

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

Krka Polska Sp.z.o.o., Varšava, Poljska in
Krka, d.d., Novo mesto/Krka, d.d., Novo
mesto, Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

013030
3837000105919

R03DC03
22.02.2012

5363-I-132/07

011028

montelukast (montelukastum)

Monkasta 10 mg filmsko
obložene tablete

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

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

Krka Polska Sp.z.o.o., Varšava, Poljska in
Krka, d.d., Novo mesto/Krka, d.d., Novo
mesto, Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

012980
3837000105926

R03DC03
22.02.2012

5363-I-133/07

011029
montelukast (montelukastum)
Monkasta 4 mg žveljive tablete žveljiva tableta

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

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

Krka Polska Sp.z.o.o., Varšava, Poljska in
Krka, d.d., Novo mesto/Krka, d.d., Novo
mesto, Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

018813
3837000107180

R03DC03
08.05.2012

5363-I-261/07

011030
montelukast (montelukastum)
Monkasta 5 mg žveljive tablete žveljiva tableta

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

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

Krka Polska Sp.z.o.o., Varšava, Poljska in
Krka, d.d., Novo mesto/Krka, d.d., Novo
mesto, Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

018821
3837000107197

R03DC03
08.05.2012

5363-I-262/07

011031
diklofenak (diclofenacum)
NAKLOFEN gel 10 mg/1 g gel

škatla s tubo s 60 g gela

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

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

sprememba naina izdaje

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah in specializiranih
prodajalnah.

057088
3837000006452

M02AA15
28.05.2008

5363-I-960/06

011032

mometazon (mometasonum)

NASONEX 50 µg pršilo za nos,
suspenzija

pršilo za nos, suspenzija
škatla s plastenko z zaporko z
odmernim mehanskim
pršilnikom (120 vpihov)

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

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

sprememba v sestavi zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept.

087319
3837000078138

R01AD09
03.11.2008

5363-I-286/07

011033

vinorelbin (vinorelbinum)

NAVELBINE 10 mg/ml koncentrat
za raztopino za infundiranje

koncentrat za raztopino za
infundiranje
škatla z 10 vialami z 1 ml
koncentrata PIERRE FABRE MEDICAMENT 45, place

Abel Gance, Boulogne, Francija

PIERRE FABRE MEDICAMENT, Idron,
Francija/ PIERRE FABRE MEDICAMENT,
Boulogne, Francija

novo dovoljenje za promet

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

010880
3837000105346

L01CA04
15.01.2012

5363-I-14/07

011034

vinorelbin (vinorelbinum)

NAVELBINE 10 mg/ml koncentrat
za raztopino za infundiranje

koncentrat za raztopino za
infundiranje
škatla z 10 vialami s 5 ml
koncentrata PIERRE FABRE MEDICAMENT 45, place

Abel Gance, Boulogne, Francija

PIERRE FABRE MEDICAMENT, Idron,
Francija/ PIERRE FABRE MEDICAMENT,
Boulogne, Francija

novo dovoljenje za promet

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

010910
3837000105353

L01CA04
15.01.2011

5363-I-15/07

011035

nifedipin (nifedipinum)

Nifecard XL 30 mg filmsko
obložene tablete z zadržanim
sprošanjem

filmsko obložena tableta z
zadržanim sprošanjem
škatla s 30 tabletami (3 x 10
tablet v pretisnem omotu) LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana

Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija

LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

041114
3837000005714

C08CA05
19.12.2010

5363-I-288/07

011036

nifedipin (nifedipinum)

Nifecard XL 30 mg filmsko
obložene tablete z zadržanim
sprošanjem

filmsko obložena tableta z
zadržanim sprošanjem
škatla z 20 tabletami (2 x 10
tablet v pretisnem omotu) LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana

Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija

LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

041106
3837000005707

C08CA05
19.12.2010

5363-I-287/07

011037

nifedipin (nifedipinum)

Nifecard XL 60 mg filmsko
obložene tablete z zadržanim
sprošanjem

filmsko obložena tableta z
zadržanim sprošanjem
škatla z 20 tabletami (2 x 10
tablet v pretisnem omotu) LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana

Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija

LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

041130
3837000005721

C08CA05
19.12.2010

5363-I-289/07

011038

nifedipin (nifedipinum)

Nifecard XL 60 mg filmsko
obložene tablete z zadržanim
sprošanjem

filmsko obložena tableta z
zadržanim sprošanjem
škatla s 30 tabletami (3 x 10
tablet v pretisnem omotu) LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana

Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija

LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

041149
3837000005738

C08CA05
19.12.2010

5363-I-290/07
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011039

gliceriltrinitrat (glyceroli trinitras)

NITRODERM TTS 10 mg/dan
transdermalni obliž

transdermalni obliž
škatla z 10 obliži

Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25,
Nürnberg, Nemija

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

promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept.

021199
3837000074758

C01DA02
16.12.2009

5363-I-66/07

011040

tramadol (tramadolum)

NOAX uno 100 mg tablete s
podaljšanim sprošanjem

tableta s podaljšanim
sprošanjem
škatla z 10 tabletami (1 x 10
tablet v pretisnem omotu) LABOPHARM EUROPE LIMITED 5, The

Seapoint Building, Dublin 3, Irska

LABOPHARM EUROPE LIMITED, 5,The
Seapoint Building, 44 Clontarf Road,
Dublin 32, Irskanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

009555
3837000104998

N02AX02
14.12.2011

5363-I-935/06

011041

tramadol (tramadolum)

NOAX uno 100 mg tablete s
podaljšanim sprošanjem

tableta s podaljšanim
sprošanjem
škatla s 60 tabletami (6 x 10
tablet v pretisnem omotu) LABOPHARM EUROPE LIMITED 5, The

Seapoint Building, Dublin 3, Irska

LABOPHARM EUROPE LIMITED, 5,The
Seapoint Building, 44 Clontarf Road,
Dublin 32, Irskanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

008893
3837000105018

N02AX02
14.12.2011

5363-I-937/06

011042

tramadol (tramadolum)

NOAX uno 100 mg tablete s
podaljšanim sprošanjem

tableta s podaljšanim
sprošanjem
škatla s 5 tabletami (1 x 5 tablet
v pretisnem omotu) LABOPHARM EUROPE LIMITED 5, The

Seapoint Building, Dublin 3, Irska

LABOPHARM EUROPE LIMITED, 5,The
Seapoint Building, 44 Clontarf Road,
Dublin 32, Irskanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

009490
3837000104981

N02AX02
14.12.2011

5363-I-934/06

011043

tramadol (tramadolum)

NOAX uno 100 mg tablete s
podaljšanim sprošanjem

tableta s podaljšanim
sprošanjem
škatla s 30 tabletami (3 x 10
tablet v pretisnem omotu) LABOPHARM EUROPE LIMITED 5, The

Seapoint Building, Dublin 3, Irska

LABOPHARM EUROPE LIMITED, 5,The
Seapoint Building, 44 Clontarf Road,
Dublin 32, Irskanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

009580
3837000105001

N02AX02
14.12.2011

5363-I-936/06

011044

tramadol (tramadolum)

NOAX uno 200 mg tablete s
podaljšanim sprošanjem

tableta s podaljšanim
sprošanjem
škatla z 10 tabletami (1 x 10
tablet v pretisnem omotu) LABOPHARM EUROPE LIMITED 5, The

Seapoint Building, Dublin 3, Irska

LABOPHARM EUROPE LIMITED, 5,The
Seapoint Building, 44 Clontarf Road,
Dublin 32, Irskanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

008940
3837000105032

N02AX02
14.12.2011

5363-I-939/06

011045

tramadol (tramadolum)

NOAX uno 200 mg tablete s
podaljšanim sprošanjem

tableta s podaljšanim
sprošanjem
škatla s 5 tabletami (1 x 5 tablet
v pretisnem omotu) LABOPHARM EUROPE LIMITED 5, The

Seapoint Building, Dublin 3, Irska

LABOPHARM EUROPE LIMITED, 5,The
Seapoint Building, 44 Clontarf Road,
Dublin 32, Irskanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

008958
3837000105025

N02AX02
14.12.2011

5363-I-938/06

011046

tramadol (tramadolum)

NOAX uno 200 mg tablete s
podaljšanim sprošanjem

tableta s podaljšanim
sprošanjem
škatla s 30 tabletami (3 x 10
tablet s pretisnem omotu) LABOPHARM EUROPE LIMITED 5, The

Seapoint Building, Dublin 3, Irska

LABOPHARM EUROPE LIMITED, 5,The
Seapoint Building, 44 Clontarf Road,
Dublin 32, Irskanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

008966
3837000105049

N02AX02
14.12.2011

5363-I-940/06

011047

tramadol (tramadolum)

NOAX uno 200 mg tablete s
podaljšanim sprošanjem

tableta s podaljšanim
sprošanjem
škatla s 60 tabletami (6 x 10
tablet v pretisnem omotu) LABOPHARM EUROPE LIMITED 5, The

Seapoint Building, Dublin 3, Irska

LABOPHARM EUROPE LIMITED, 5,The
Seapoint Building, 44 Clontarf Road,
Dublin 32, Irskanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

009083
3837000105056

N02AX02
14.12.2011

5363-I-941/06

011048

tramadol (tramadolum)

NOAX uno 300 mg tablete s
podaljšanim sprošanjem

tableta s podaljšanim
sprošanjem
škatla s 5 tabletami (1 x 5 tablet
v pretisnem omotu) LABOPHARM EUROPE LIMITED 5, The

Seapoint Building, Dublin 3, Irska

LABOPHARM EUROPE LIMITED, 5,The
Seapoint Building, 44 Clontarf Road,
Dublin 32, Irskanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

009130
3837000105063

N02AX02
14.12.2011

5363-I-942/06

011049

tramadol (tramadolum)

NOAX uno 300 mg tablete s
podaljšanim sprošanjem

tableta s podaljšanim
sprošanjem
škatla z 10 tabletami (1 x 10
tablet v pretisnem omotu) LABOPHARM EUROPE LIMITED 5, The

Seapoint Building, Dublin 3, Irska

LABOPHARM EUROPE LIMITED, 5,The
Seapoint Building, 44 Clontarf Road,
Dublin 32, Irskanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

009270
3837000105070

N02AX02
14.12.2011

5363-I-943/06

011050

tramadol (tramadolum)

NOAX uno 300 mg tablete s
podaljšanim sprošanjem

tableta s podaljšanim
sprošanjem
škatla z 30 tabletami (3 x 10
tablet v pretisnem omotu) LABOPHARM EUROPE LIMITED 5, The

Seapoint Building, Dublin 3, Irska

LABOPHARM EUROPE LIMITED, 5,The
Seapoint Building, 44 Clontarf Road,
Dublin 32, Irskanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

009300
3837000105087

N02AX02
14.12.2011

5363-I-944/06
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011051

tramadol (tramadolum)

NOAX uno 300 mg tablete s
podaljšanim sprošanjem

tableta s podaljšanim
sprošanjem
škatla s 60 tabletami (6 x 10
tablet v pretisnem omotu) LABOPHARM EUROPE LIMITED 5, The

Seapoint Building, Dublin 3, Irska

LABOPHARM EUROPE LIMITED, 5,The
Seapoint Building, 44 Clontarf Road,
Dublin 32, Irskanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

009440
3837000105094

N02AX02
14.12.2011

5363-I-945/06

011052

pantoprazol (pantoprazolum)

Nolpaza 20 mg gastrorezistentne
tablete

gastrorezistentna tableta
škatla z 28 tabletami (2 x 14
tablet v pretisnem omotu) Salus Ljubljana, d.d., Mašera-Spasieva ul.

10, Ljubljana, Slovenija

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

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

013200
3837000105803

A02BC02
19.02.2012

5363-I-118/07

011053

pantoprazol (pantoprazolum)

Nolpaza 20 mg gastrorezistentne
tablete

gastrorezistentna tableta
škatla s 30 tabletami (2 x 15
tablet v pretisnem omotu) Salus Ljubljana, d.d., Mašera-Spasieva ul.

10, Ljubljana, Slovenija

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

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

013293
3837000105810

A02BC02
19.02.2012

5363-I-119/07

011054

pantoprazol (pantoprazolum)

Nolpaza 20 mg gastrorezistentne
tablete

gastrorezistentna tableta
škatla z 56 tabletami (4 x 14
tablet v pretisnem omotu) Salus Ljubljana, d.d., Mašera-Spasieva ul.

10, Ljubljana, Slovenija

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

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

013340
3837000105827

A02BC02
19.02.2012

5363-I-120/07

011055

pantoprazol (pantoprazolum)

Nolpaza 20 mg gastrorezistentne
tablete

gastrorezistentna tableta
škatla s 60 tabletami (4 x 15
tablet v pretisnem omotu) Salus Ljubljana, d.d., Mašera-Spasieva ul.

10, Ljubljana, Slovenija

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

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

013480
3837000105834

A02BC02
19.02.2012

5363-I-121/07

011056

pantoprazol (pantoprazolum)

Nolpaza 20 mg gastrorezistentne
tablete

gastrorezistentna tableta
škatla s 14 tabletami (1 x 14
tablet v pretisnem omotu) Salus Ljubljana, d.d., Mašera-Spasieva ul.

10, Ljubljana, Slovenija

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

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

013170
3837000105797

A02BC02
19.02.2012

5363-I-117/07

011057

pantoprazol (pantoprazolum)

Nolpaza 40 mg gastrorezistentne
tablete

gastrorezistentna tableta
škatla s 14 tabletami (1 x 14
tablet v pretisnem omotu) Salus Ljubljana, d.d., Mašera-Spasieva ul.

10, Ljubljana, Slovenija

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

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

013510
3837000105841

A02BC02
19.02.2012

5363-I-122/07

011058

pantoprazol (pantoprazolum)

Nolpaza 40 mg gastrorezistentne
tablete

gastrorezistentna tableta
škatla z 28 tabletami (2 x 14
tablet v pretisnem omotu) Salus Ljubljana, d.d., Mašera-Spasieva ul.

10, Ljubljana, Slovenija

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

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

013650
3837000105858

A02BC02
19.02.2012

5363-I-123/07

011059

pantoprazol (pantoprazolum)

Nolpaza 40 mg gastrorezistentne
tablete

gastrorezistentna tableta
škatla s 30 tabletami (2 x 15
tablet v pretisnem omotu) Salus Ljubljana, d.d., Mašera-Spasieva ul.

10, Ljubljana, Slovenija

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

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

013668
3837000105865

A02BC02
19.02.2012

5363-I-124/07

011060

pantoprazol (pantoprazolum)

Nolpaza 40 mg gastrorezistentne
tablete

gastrorezistentna tableta
škatla z 56 tabletami (4 x 14
tablet v pretisnem omotu) Salus Ljubljana, d.d., Mašera-Spasieva ul.

10, Ljubljana, Slovenija

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

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

013790
3837000105872

A02BC02
19.02.2012

5363-I-125/07

011061

pantoprazol (pantoprazolum)

Nolpaza 40 mg gastrorezistentne
tablete

gastrorezistentna tableta
škatla s 60 tabletami (4 x 15
tablet v pretisnem omotu) Salus Ljubljana, d.d., Mašera-Spasieva ul.

10, Ljubljana, Slovenija

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

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

013820
3837000105889

A02BC02
19.02.2012

5363-I-126/07
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011062

diklofenak (diclofenacum)
lidokain (lidocainum)

Olfen 75 mg raztopina za
injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla s 5 ampulami z 2 ml
raztopine Mepha-Investigacao, Desenvolvimento e

Fabricacao Farmaceutica, Lda, Rua Elias
Garcia 28 C, Amadora, Portugalska

Medis, d.o.o., Brnieva 1, Ljubljana/Mepha
Ltd., Aesch, Švica

sprememba imetnika
dovoljenja za
promet,izdelovalca in
proizvajalca

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

3837000080209
M01AB05

09.04.2009
5363-I-857/06

011063
diklofenak (diclofenacum)
Olfen gel gel

škatla s tubo s 50 g gela

Mepha-Investigacao, Desenvolvimento e
Fabricacao Farmaceutica, Lda, Rua Elias
Garcia 28 C, Amadora, Portugalska

Medis, d.o.o., Brnieva 1, Ljubljana/Mepha
Ltd., Aesch, Švica

sprememba naina izdaje

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah in specializiranih
prodajalnah.

073202
3837000080322

M02AA15
09.04.2009

5363-I-859/06

011064

diklofenak (diclofenacum)

Olfen Lactab 50 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla z 20 tabletami (2 x 10
tablet v pretisnem omotu) Mepha-Investigacao, Desenvolvimento e

Fabricacao Farmaceutica, Lda, Rua Elias
Garcia 28 C, Amadora, Portugalska

Medis, d.o.o., Brnieva 1, Ljubljana/Mepha
Ltd., Aesch, Švica

sprememba imetnika
dovoljenja za
promet,izdelovalca in
proizvajalca

Zdravilo se izdaja le na recept.

073164
3837000080254

M01AB05
09.04.2009

5363-I-860/06

011065

diklofenak (diclofenacum)

Olfen Rectocaps 100 mg rektalne
kapsule

kapsula, rektalna
škatla s 5 kapsulami (1 x 5
kapsul v pretisnem omotu) Mepha-Investigacao, Desenvolvimento e

Fabricacao Farmaceutica, Lda, Rua Elias
Garcia 28 C, Amadora, Portugalska

Medis, d.o.o., Brnieva 1, Ljubljana/Mepha
Ltd., Aesch, Švica

sprememba imetnika
dovoljenja za
promet,izdelovalca in
proizvajalca

Zdravilo se izdaja le na recept.

073180
3837000080315

M01AB05
09.04.2009

5363-I-856/06

011066

ksilometazolin (xylometazolinum)

Olynth 1 mg/ml kapljice za nos,
raztopina

kapljice za nos, raztopina
škatla s stekleniko z 10 ml
raztopine in kapalko

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

Pfizer PGM, 5, avenue de Concyr, Orleans
Cedex 2, Francija/Pfizer Luxembourg
SARL, Luxembourg, Luksemburg

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

008842
3837000103670

R01AA07
27.11.2011

5363-I-880/06

011067

ksilometazolin (xylometazolinum)

Olynth 1 mg/ml pršilo za nos,
raztopina

pršilo za nos, raztopina
škatla s stekleniko s kapalko z
10 ml raztopine

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

Pfizer PGM, 5, avenue de Concyr, Orleans
Cedex 2, Francija/Pfizer Luxembourg
SARL, Luxembourg, Luksemburg

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

008834
3837000103663

R01AA07
27.11.2011

5363-I-879/06

011068

ksilometazolin (xylometazolinum)

Olynth HA 0,5 mg/ml pršilo za
nos, raztopina

pršilo za nos, raztopina
škatla s plastenko s pršilnim
nastavkom z 10 ml raztopine

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

Ursapharm Arzneimittel GmbH&Co. KG,
Saarbücken, Nemija/Pfizer Luxembourg
SARL, Luksemburg

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

008885
3837000103649

R01AA07
27.11.2011

5363-I-881/06

011069

ksilometazolin (xylometazolinum)

Olynth HA 1 mg/ml pršilo za nos,
raztopina

pršilo za nos, raztopina
škatla s plastenko s pršilnim
nastavkom z 10 ml raztopine

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

Ursapharm Arzneimittel GmbH&Co. KG,
Saarbücken, Nemija/Pfizer Luxembourg
SARL, Luksemburg

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

008850
3837000103656

R01AA07
27.11.2011

5363-I-882/06

011070

oksimetazolin (oxymetazolinum)

OPERIL 0,05% pršilo za nos,
raztopina

pršilo za nos, raztopina
škatla s plastinim vsebnikom (z
zaporko z mehanskim
pršilnikom) z 10 ml raztopine in
nosnikom

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

LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

020036
3837000087833

R01AA05
21.12.2011

5363-I-965/06

011071

oksimetazolin (oxymetazolinum)

OPERIL P 0,025% pršilo za nos,
raztopina

pršilo za nos, raztopina
škatla s plastinim vsebnikom (z
zaporko z mehanskim
pršilnikom) z 10 ml raztopine in
nosnikom

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

LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

013056
3837000087826

R01AA05
21.12.2011

5363-I-980/06

011072
ketokonazol (ketoconazolum)
Oronazol 20 mg/1 g krema krema

škatla s tubo s 30 g kreme

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

KRKA, d.d. v sodelovanju z Janssen
Pharmaceutica, Belgija / KRKA, tovarna
zdravil, d.d., Novo mesto, Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

000922
3837000006742

D01AC08
20.12.2010

5363-I-140/07
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011073
omeprazol (omeprazolum)
Ortanol 20 mg trde kapsule kapsula, trda

škatla s 7 kapsulami (1 x 7
kapsul v pretisnem omotu) LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana

Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija

LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba
pakiranja

Zdravilo se izdaja le na recept.

006459
3837000084108

A02BC01
31.10.2010

5363-I-79/07

011074
omeprazol (omeprazolum)
Ortanol 20 mg trde kapsule kapsula, trda

škatla s 14 kapsulami (2 x 7
kapsul v pretisnem omotu) LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana

Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija

LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba
pakiranja

Zdravilo se izdaja le na recept.

001848
3837000005868

A02BC01
31.10.2010

5363-I-80/07

011075
omeprazol (omeprazolum)
Ortanol 20 mg trde kapsule kapsula, trda

škatla z 28 kapsulami (4 x 7
kapsul v pretisnem omotu) LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana

Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija

LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba
pakiranja

Zdravilo se izdaja le na recept.

006491
3837000084115

A02BC01
31.10.2010

5363-I-81/07

011076
omeprazol (omeprazolum)
Ortanol 40 mg trde kapsule kapsula, trda

škatla s 7 kapsulami (1 x 7
kapsul v pretisnem omotu) LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana

Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija

LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba
pakiranja

Zdravilo se izdaja le na recept.

013889
3837000105766

A02BC01
17.12.2009

5363-I-82/07

011077
omeprazol (omeprazolum)
Ortanol 40 mg trde kapsule kapsula, trda

škatla s 14 kapsulami (2 x 7
kapsul v pretisnem omotu) LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana

Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija

LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba
pakiranja

Zdravilo se izdaja le na recept.

013897
3837000105773

A02BC01
17.12.2009

5363-I-85/07

011078
omeprazol (omeprazolum)
Ortanol 40 mg trde kapsule kapsula, trda

škatla z 28 kapsulami (4 x 7
kapsul v pretisnem omotu) LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana

Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija

LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba
pakiranja

Zdravilo se izdaja le na recept.

013943
3837000105780

A02BC01
17.12.2009

5363-I-86/07

011079
omeprazol (omeprazolum)
Ortanol S 10 mg trde kapsule kapsula, trda

škatla s 7 kapsulami (1 x 7
kapsul v pretisnem omotu) LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana

Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija

LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba
pakiranja

Zdravilo se izdaja le na recept.

013960
3837000105735

A02BC01
17.12.2009

5363-I-83/07

011080
omeprazol (omeprazolum)
Ortanol S 10 mg trde kapsule kapsula, trda

škatla s 14 kapsulami (2 x 7
kapsul v pretisnem omotu) LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana

Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija

LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba
pakiranja

Zdravilo se izdaja le na recept.

014010
3837000105742

A02BC01
17.12.2009

5363-I-87/07

011081
omeprazol (omeprazolum)
Ortanol S 10 mg trde kapsule kapsula, trda

škatla z 28 kapsulami (4 x 7
kapsul v pretisnem omotu) LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana

Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija

LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba
pakiranja

Zdravilo se izdaja le na recept.

014044
3837000105759

A02BC01
17.12.2009

5363-I-88/07

011082

oksaliplatin (oxaliplatinum)

Oxaliplatin Winthrop 5 mg/ml
koncentrat za raztopino za
infundiranje

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

Ljubljana, Slovenija

Aventis Pharma, Dagenham, Essex, VB in
Sanofi Winthrop Ind., Quetigny,
Fra./sanofi-aventis d.o.o, Slovenija

novo dovoljenje za promet

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

039926
3837000100570

L01XA03
11.04.2011

5363-I-891/06

011083

oksaliplatin (oxaliplatinum)

Oxaliplatin Winthrop 5 mg/ml
koncentrat za raztopino za
infundiranje

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

Ljubljana, Slovenija

Aventis Pharma, Dagenham, Essex, VB in
Sanofi Winthrop Ind., Quetigny,
Fra./sanofi-aventis d.o.o, Slovenija

sprememba v dovoljenju za
promet- dodatni izdelovalec

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

039934
3837000100587

L01XA03
11.04.2011

5363-I-892/06

011084

oksaliplatin (oxaliplatinum)

Oxaliplatin Winthrop 5 mg/ml
koncentrat za raztopino za
infundiranje

koncentrat za raztopino za
infundiranje
škatla z 1 vialo z 40 ml
koncentrata sanofi-aventis d.o.o., Dunajska cesta 119,

Ljubljana, Slovenija

Aventis Pharma, Dagenham, Essex, VB in
Sanofi Winthrop Ind., Quetigny,
Fra./sanofi-aventis d.o.o, Slovenija

novo pakiranje

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

070718
3837000104646

L01XA03
11.04.2011

5363-I-895/06
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011085

oksaliplatin (oxaliplatinum)

Oxaliplatin Winthrop 5 mg/ml
prašek za raztopino za
infundiranje

prašek za raztopino za
infundiranje
škatla z 1 vialo s praškom

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

Glaxo Wellcome Prod.,Fra. in Aventis
Pharma,VB in Thissen Lab.,
Belgija/sanofi-aventis d.o.o., Slovenija

sprememba v dovoljenju za
promet- dodatni izdelovalec

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

039918
3837000100594

L01XA03
11.04.2011

5363-I-893/06

011086

oksaliplatin (oxaliplatinum)

Oxaliplatin Winthrop 5 mg/ml
prašek za raztopino za
infundiranje

prašek za raztopino za
infundiranje
škatla z 1 vialo s praškom

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

Glaxo Wellcome Prod.,Fra. in Aventis
Pharma,VB in Thissen Lab.,
Belgija/sanofi-aventis d.o.o., Slovenija

sprememba v dovoljenju za
promet- dodatni izdelovalec

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

039950
3837000100600

L01XA03
11.04.2011

5363-I-894/06

011087
multiencimski pripravki (lipaze,
proteaze) (praeparata
multienzymica (lipazae,
proteazae))

Pankreatin Krka trde kapsule kapsula, trda
škatla z 21 kapsulami (3 x 7
kapsul v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6, Novo mesto, Slovenija

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

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

012050
3837000105520

A09AA02
17.01.2012

5363-I-50/07

011088

multiencimski pripravki (lipaze,
proteaze) (praeparata
multienzymica (lipazae,
proteazae))

Panzynorm forte-N filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla z 10 tabletami (1 x 10
tablet v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6, Novo mesto, Slovenija

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

novo pakiranje

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

011673
3837000104462

A09AA02
25.02.2007

5363-I-872/06

011089

multiencimski pripravki (lipaze,
proteaze) (praeparata
multienzymica (lipazae,
proteazae))

Panzynorm forte-N filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 30 tabletami (3 x 10
tablet v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6, Novo mesto, Slovenija

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

novo pakiranje

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

011690
3837000104479

A09AA02
25.02.2007

5363-I-873/06

011090

multiencimski pripravki (lipaze,
proteaze) (praeparata
multienzymica (lipazae,
proteazae))

Panzynorm forte-N filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 100 tabletami (10 x 10
tablet v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6, Novo mesto, Slovenija

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

novo pakiranje

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

011703
3837000104486

A09AA02
25.02.2007

5363-I-874/06

011091
askorbinska kislina (vitamin C)
(acidum ascorbicum (vitaminum
C))

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

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

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

sprememba naina izdaje

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah in specializiranih
prodajalnah.

022837
3837000087925

A11GA01
09.04.2009

5363-I-975/06

011092
askorbinska kislina (vitamin C)
(acidum ascorbicum (vitaminum
C))

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

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

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

sprememba naina izdaje

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah in specializiranih
prodajalnah.

031062
3837000014532

A11GA01
09.04.2009

5363-I-974/06

011093
perindopril (perindoprilum)
Prenessa 2 mg tablete tableta

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

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

Krka Polska Sp.z.o.o., Ul. Rownolegla 5,
Varšava, Poljska/Krka, d.d., Novo mesto,
Slovenijanovo pakiranje

Zdravilo se izdaja le na recept.

012530
3837000106565

C09AA04
10.08.2010

5363-I-204/07

011094
perindopril (perindoprilum)
Prenessa 2 mg tablete tableta

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

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

Krka Polska Sp.z.o.o., Ul. Rownolegla 5,
Varšava, Poljska/Krka, d.d., Novo mesto,
Slovenijanovo pakiranje

Zdravilo se izdaja le na recept.

012670
3837000106589

C09AA04
10.08.2010

5363-I-206/07

011095
perindopril (perindoprilum)
Prenessa 2 mg tablete tableta

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

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

Krka Polska Sp.z.o.o., Ul. Rownolegla 5,
Varšava, Poljska/Krka, d.d., Novo mesto,
Slovenijanovo pakiranje

Zdravilo se izdaja le na recept.

012700
3837000106602

C09AA04
10.08.2010

5363-I-208/07

011096
perindopril (perindoprilum)
Prenessa 2 mg tablete tableta

škatla s 60 tabletami (4 x 15
tablet v pretisnem omotu)

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

Krka Polska Sp.z.o.o., Ul. Rownolegla 5,
Varšava, Poljska/Krka, d.d., Novo mesto,
Slovenijanovo pakiranje

Zdravilo se izdaja le na recept.

018040
3837000106572

C09AA04
10.08.2010

5363-I-205/07
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011097
perindopril (perindoprilum)
Prenessa 2 mg tablete tableta

škatla z 90 tabletami (6 x 15
tablet v pretisnem omotu)

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

Krka Polska Sp.z.o.o., Ul. Rownolegla 5,
Varšava, Poljska/Krka, d.d., Novo mesto,
Slovenijanovo pakiranje

Zdravilo se izdaja le na recept.

018066
3837000106596

C09AA04
10.08.2010

5363-I-207/07

011098
perindopril (perindoprilum)
Prenessa 2 mg tablete tableta

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

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

Krka Polska Sp.z.o.o., Ul. Rownolegla 5,
Varšava, Poljska/Krka, d.d., Novo mesto,
Slovenijanovo pakiranje

Zdravilo se izdaja le na recept.

017990
3837000106558

C09AA04
10.08.2010

5363-I-203/07

011099
perindopril (perindoprilum)
Prenessa 4 mg tablete tableta

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

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

Krka Polska Sp.z.o.o., Ul. Rownolegla 5,
Varšava, Poljska/Krka, d.d., Novo mesto,
Slovenijanovo pakiranje

Zdravilo se izdaja le na recept.

018112
3837000106640

C09AA04
10.08.2010

5363-I-212/07

011100
perindopril (perindoprilum)
Prenessa 4 mg tablete tableta

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

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

Krka Polska Sp.z.o.o., Ul. Rownolegla 5,
Varšava, Poljska/Krka, d.d., Novo mesto,
Slovenijanovo pakiranje

Zdravilo se izdaja le na recept.

018260
3837000106664

C09AA04
10.08.2010

5363-I-214/07

011101
perindopril (perindoprilum)
Prenessa 4 mg tablete tableta

škatla z 90 tabletami (6 x 15
tablet v pretisnem omotu)

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

Krka Polska Sp.z.o.o., Ul. Rownolegla 5,
Varšava, Poljska/Krka, d.d., Novo mesto,
Slovenijanovo pakiranje

Zdravilo se izdaja le na recept.

018228
3837000106657

C09AA04
10.08.2010

5363-I-213/07

011102
perindopril (perindoprilum)
Prenessa 4 mg tablete tableta

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

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

Krka Polska Sp.z.o.o., Ul. Rownolegla 5,
Varšava, Poljska/Krka, d.d., Novo mesto,
Slovenijanovo pakiranje

Zdravilo se izdaja le na recept.

018120
3837000106619

C09AA04
10.08.2010

5363-I-209/07

011103
perindopril (perindoprilum)
Prenessa 4 mg tablete tableta

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

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

Krka Polska Sp.z.o.o., Ul. Rownolegla 5,
Varšava, Poljska/Krka, d.d., Novo mesto,
Slovenijanovo pakiranje

Zdravilo se izdaja le na recept.

018180
3837000106626

C09AA04
10.08.2010

5363-I-210/07

011104
perindopril (perindoprilum)
Prenessa 4 mg tablete tableta

škatla s 60 tabletami (4 x 15
tablet v pretisnem omotu)

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

Krka Polska Sp.z.o.o., Ul. Rownolegla 5,
Varšava, Poljska/Krka, d.d., Novo mesto,
Slovenijanovo pakiranje

Zdravilo se izdaja le na recept.

018210
3837000106633

C09AA04
10.08.2010

5363-I-211/07

011105
perindopril (perindoprilum)
indapamid (indapamidum)

Prenewel 2 mg/0,625 mg tablete tableta
škatla s 30 tabletami (3 x 10
tablet v pretisnem omotu)

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

Krka Polska Sp.z.o.o., Varšava, Poljska in
Krka, d.d., Novo mesto/Krka, d.d., Novo
mesto, Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

010987
3837000105223

C09BA04
09.01.2012
5363-I-1/07

011106
perindopril (perindoprilum)
indapamid (indapamidum)

Prenewel 2 mg/0,625 mg tablete tableta
škatla s 30 tabletami (2 x 15
tablet v pretisnem omotu)

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

Krka Polska Sp.z.o.o., Varšava, Poljska in
Krka, d.d., Novo mesto/Krka, d.d., Novo
mesto, Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

010995
3837000105230

C09BA04
09.01.2012
5363-I-2/07

011107
perindopril (perindoprilum)
indapamid (indapamidum)

Prenewel 2 mg/0,625 mg tablete tableta
škatla s 30 tabletami (1 x 30
tablet v pretisnem omotu)

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

Krka Polska Sp.z.o.o., Varšava, Poljska in
Krka, d.d., Novo mesto/Krka, d.d., Novo
mesto, Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

011002
3837000105247

C09BA04
09.01.2012
5363-I-3/07

011108
perindopril (perindoprilum)
indapamid (indapamidum)

Prenewel 2 mg/0,625 mg tablete tableta
škatla z 90 tabletami (9 x 10
tablet v pretisnem omotu)

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

Krka Polska Sp.z.o.o., Varšava, Poljska in
Krka, d.d., Novo mesto/Krka, d.d., Novo
mesto, Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

011070
3837000105254

C09BA04
09.01.2012
5363-I-4/07
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011109
perindopril (perindoprilum)
indapamid (indapamidum)

Prenewel 2 mg/0,625 mg tablete tableta
škatla z 90 tabletami (6 x 15
tablet v pretisnem omotu)

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

Krka Polska Sp.z.o.o., Varšava, Poljska in
Krka, d.d., Novo mesto/Krka, d.d., Novo
mesto, Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

011088
3837000105261

C09BA04
09.01.2012
5363-I-5/07

011110
perindopril (perindoprilum)
indapamid (indapamidum)

Prenewel 2 mg/0,625 mg tablete tableta
škatla z 90 tabletami (3 x 30
tablet v pretisnem omotu)

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

Krka Polska Sp.z.o.o., Varšava, Poljska in
Krka, d.d., Novo mesto/Krka, d.d., Novo
mesto, Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

011096
3837000105278

C09BA04
09.01.2012
5363-I-6/07

011111
perindopril (perindoprilum)
indapamid (indapamidum)

Prenewel 4 mg/1,25 mg tablete tableta
škatla s 30 tabletami (3 x 10
tablet v pretisnem omotu)

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

Krka Polska Sp.z.o.o., Varšava, Poljska in
Krka, d.d., Novo mesto/Krka, d.d., Novo
mesto, Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

011100
3837000105285

C09BA04
09.01.2012
5363-I-7/07

011112
perindopril (perindoprilum)
indapamid (indapamidum)

Prenewel 4 mg/1,25 mg tablete tableta
škatla s 30 tabletami (2 x 15
tablet v pretisnem omotu)

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

Krka Polska Sp.z.o.o., Varšava, Poljska in
Krka, d.d., Novo mesto/Krka, d.d., Novo
mesto, Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

011177
3837000105292

C09BA04
09.01.2012
5363-I-8/07

011113
perindopril (perindoprilum)
indapamid (indapamidum)

Prenewel 4 mg/1,25 mg tablete tableta
škatla s 30 tabletami (1 x 30
tablet v pretisnem omotu)

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

Krka Polska Sp.z.o.o., Varšava, Poljska in
Krka, d.d., Novo mesto/Krka, d.d., Novo
mesto, Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

011193
3837000105308

C09BA04
09.01.2012
5363-I-9/07

011114
perindopril (perindoprilum)
indapamid (indapamidum)

Prenewel 4 mg/1,25 mg tablete tableta
škatla z 90 tabletami (9 x 10
tablet v pretisnem omotu)

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

Krka Polska Sp.z.o.o., Varšava, Poljska in
Krka, d.d., Novo mesto/Krka, d.d., Novo
mesto, Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

011207
3837000105315

C09BA04
09.01.2012

5363-I-10/07

011115
perindopril (perindoprilum)
indapamid (indapamidum)

Prenewel 4 mg/1,25 mg tablete tableta
škatla z 90 tabletami (6 x 15
tablet v pretisnem omotu)

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

Krka Polska Sp.z.o.o., Varšava, Poljska in
Krka, d.d., Novo mesto/Krka, d.d., Novo
mesto, Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

011231
3837000105322

C09BA04
09.01.2012

5363-I-11/07

011116
perindopril (perindoprilum)
indapamid (indapamidum)

Prenewel 4 mg/1,25 mg tablete tableta
škatla z 90 tabletami (3 x 30
tablet v pretisnem omotu)

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

Krka Polska Sp.z.o.o., Varšava, Poljska in
Krka, d.d., Novo mesto/Krka, d.d., Novo
mesto, Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

011240
3837000105339

C09BA04
09.01.2012

5363-I-12/07

011117
perindopril (perindoprilum)
PREXANIL 4 mg tablete tableta

škatla s 30 tabletami (1 x 30
tablet v pretisnem omotu) Servier Pharma, marketing in trgovina,

d.o.o., Pot k sejmišu 33, Ljubljana,
Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept.

083712
3837000001808

C09AA04
28.06.2011

5363-I-153/07

011118
sulfametoksazol in trimetoprim
(sulfamethoxazolum et
trimethoprimum)
trimetoprim (trimethoprimum)

Primotren 80 mg/400 mg tablete tableta
škatla z 20 tabletami (2 x 10
tablet v pretisnem omotu) LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana

Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija

LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

069418
3837000005936

J01EE01
19.03.2009

5363-I-13/07

011119
takrolimus (tacrolimusum)
PROGRAF 1 mg trde kapsule kapsula, trda

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

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

Astellas Ireland Co. Ltd., Killorgolin, Co.
Kerry, Irska/Astellas Pharma Gmbh,,
Nemija

sprememba
izdelovalca/proizvajalca

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v
bolnišnicah. Izjemoma se lahko
uporablja pri nadaljevanju
zdravljenja na domu ob
odpustu iz bolnišnice in
nadaljnjem zdravljenju.

083852
3837000090505

L04AA05
30.04.2009

5363-I-75/07
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011120
takrolimus (tacrolimusum)
PROGRAF 5 mg trde kapsule kapsula, trda

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

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

Astellas Ireland Co. Ltd., Killorgolin, Co.
Kerry, Irska/Astellas Pharma Gmbh,,
Nemija

sprememba
izdelovalca/proizvajalca

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v
bolnišnicah. Izjemoma se lahko
uporablja pri nadaljevanju
zdravljenja na domu ob
odpustu iz bolnišnice in
nadaljnjem zdravljenju.

083860
3837000090512

L04AA05
30.04.2009

5363-I-76/07

011121

propiltiouracil (propylthiouracilum)

PROPILTIOURACIL ALKALOID
50 mg tablete

tableta
škatla s stekleniko z 20
tabletami

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

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

promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept.

070696
3837000013627

H03BA02
01.10.2009

5363-I-735/06

011122
propranolol (propranololum)
Propranolol Lek 40 mg tablete tableta

škatla s stekleniko s 50
tabletami LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana

Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija

LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

070653
3837000005967

C07AA05
19.03.2009

5363-I-293/07

011123

risperidon (risperidonum)

RISPERDAL 1 mg filmsko
obložene tablete

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

Johnson & Johnson d.o.o., Šmartinska 53,
Ljubljana, Slovenija

Janssen-Cilag S.p.A., Latina, Italija/
Janssen Pharmaceutica N.V., Beerse,
Belgijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

091456
3837000002010

N05AX08
28.06.2011

5363-I-102/07

011124

risperidon (risperidonum)

RISPERDAL 2 mg filmsko
obložene tablete

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

Johnson & Johnson d.o.o., Šmartinska 53,
Ljubljana, Slovenija

Janssen-Cilag S.p.A., Latina, Italija/
Janssen Pharmaceutica N.V., Beerse,
Belgijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

091502
3837000002034

N05AX08
28.06.2011

5363-I-103/07

011125

risperidon (risperidonum)

RISPERDAL 3 mg filmsko
obložene tablete

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

Johnson & Johnson d.o.o., Šmartinska 53,
Ljubljana, Slovenija

Janssen-Cilag S.p.A., Latina, Italija/
Janssen Pharmaceutica N.V., Beerse,
Belgijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

091510
3837000002058

N05AX08
28.06.2011

5363-I-104/07

011126

risperidon (risperidonum)

RISPERDAL 4 mg filmsko
obložene tablete

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

Johnson & Johnson d.o.o., Šmartinska 53,
Ljubljana, Slovenija

Janssen-Cilag S.p.A., Latina, Italija/
Janssen Pharmaceutica N.V., Beerse,
Belgijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

091553
3837000002072

N05AX08
28.06.2011

5363-I-105/07

011127

risperidon (risperidonum)

Rispolux 1 mg/ml peroralna
raztopina

peroralna raztopina
škatla s stekleniko z za otroke
varno zaponko s 120 ml
raztopine in merilno kapalko LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana

Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija

Salutas Pharma GmbH, Nemija, HEXAL
A/S, Danska, Rowa Pharmaceuticals Ltd.,
Irska/Lek d.d., Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

016560
3837000106176

N05AX08
12.03.2012

5363-I-156/07

011128

risperidon (risperidonum)

Rispolux 1 mg/ml peroralna
raztopina

peroralna raztopina
škatla s stekleniko z za otroke
varno zaporko s 100 ml
raztopine in merilno kapalko LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana

Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija

Salutas Pharma GmbH, Nemija, HEXAL
A/S, Danska, Rowa Pharmaceuticals Ltd.,
Irska/Lek d.d., Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

016250
3837000106169

N05AX08
12.03.2012

5363-I-155/07

011129
hidrotalcit (hydrotalcitum)
Rupurut 500 mg žveljive tablete žveljiva tableta

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

Bayer Pharma, d.o.o., Bravniarjeva 13,
Ljubljana, Slovenija

Bayer Bitterfeld GmbH, Greppin, Nemija/
Bayer HealthCare AG, Leverkusen,
Nemija

sprememba naina izdaje

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah in specializiranih
prodajalnah.

075558
3837000002522

A02AD04
20.12.2010

5363-I-951/06

011130
hidrotalcit (hydrotalcitum)
Rupurut 500 mg žveljive tablete žveljiva tableta

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

Bayer Pharma, d.o.o., Bravniarjeva 13,
Ljubljana, Slovenija

Bayer Bitterfeld GmbH, Greppin, Nemija/
Bayer HealthCare AG, Leverkusen,
Nemija

sprememba naina izdaje

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah in specializiranih
prodajalnah.

075566
3837000002539

A02AD04
20.12.2010

5363-I-950/06
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011131

hidrotalcit (hydrotalcitum)

Rupurut forte 1000 mg žveljive
tablete

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

Bayer Pharma, d.o.o., Bravniarjeva 13,
Ljubljana, Slovenija

Cardinal Health Germany 405 GmbH,
Schorndorf, Nemija/Bayer HealthCare
AG, Leverkusen, Nemija

sprememba naina izdaje

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah in specializiranih
prodajalnah.

016020
3837000086621

A02AD04
20.02.2011

5363-I-952/06

011132
hidrotalcit (hydrotalcitum)
RUPURUT mint mehke pastile pastila, mehka

škatla z 20 pastilami (2 x 10
pastil v sekundarnem omotu,
vsaka pastila v stinem omotu) Bayer Pharma, d.o.o., Bravniarjeva 13,

Ljubljana, Slovenija

Bayer Health Care AG, Leverkusen,
Nemija

sprememba naina izdaje

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah in specializiranih
prodajalnah.

041033
3837000027693

A02AD04
16.02.2009

5363-I-953/06

011133

hidrotalcit (hydrotalcitum)

RUTACID žveljive tablete 500
mg

žveljiva tableta
škatla s 60 tabletami (6 x 10
tablet v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6, Novo mesto, Slovenija

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

sprememba naina izdaje

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah in specializiranih
prodajalnah.

093726
3837000078787

A02AD04
04.01.2009

5363-I-962/06

011134

hidrotalcit (hydrotalcitum)

RUTACID žveljive tablete 500
mg

žveljiva tableta
škatla z 20 tabletami (2 x 10
tablet v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6, Novo mesto, Slovenija

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

sprememba naina izdaje

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah in specializiranih
prodajalnah.

093718
3837000078770

A02AD04
04.01.2009

5363-I-961/06

011135

pilokarpin (pilocarpinum)

SALAGEN 5 mg filmsko obložene
tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 84 tabletami (6 x 14
tablet v pretisnem omotu)

Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25,
Nürnberg, Nemija

Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25,
Nürnberg, Nemija/Novartis Pharma AG,
4002 Basel, Švicasprememba v sestavi zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept.

045527
3837000028768

N07AX01
22.04.2009

5363-I-215/07

011136
fluoksetin (fluoxetinum)
SALIPAX 20 mg trde kapsule kapsula, trda

škatla s 30 kapsulami (3 x 10
kapsul v pretisnem omotu) Mepha-Investigacao, Desenvolvimento e

Fabricacao Farmaceutica, Lda, Rua Elias
Garcia 28 C, Amadora, Portugalska

Medis, d.o.o., Brnieva 1, Ljubljana/Mepha
Ltd., Aesch, Švica

sprememba izdelovalca

Zdravilo se izdaja le na recept.

011037
3837000087574

N06AB03
02.06.2010

5363-I-861/06

011137
cetilpiridinij (cetylpyridinium)
benzokain (benzocainum)

SEPTOLETE PLUS pastile pastila
škatla s 30 pastilami (3 x 10
pastil v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6, Novo mesto, Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah in specializiranih
prodajalnah.

019054
3837000087048

R02AA06
24.07.2011

5363-I-978/06

011138

salmeterol (salmeterolum)

SEREVENT 25 µg/vpih
inhalacijska suspenzija pod
tlakom

inhalacijska suspenzija pod
tlakom
škatla z vsebnikom (z odmernim
ventilom) s suspenzijo (120
odmerkov) in ustnikom Montrose d.o.o., Ribiieva ulica 33,

Ljubljana, Slovenija

GSK Pharmaceuticals S.A., Poljska in
Glaxo W. Production, Francija/GSK Export
Ltd., Brendfort, Velika Britanijasprememba imetnika

dovoljenja za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

017493
3837000099690

R03AC12
05.01.2011

5363-I-271/07

011139

salmeterol (salmeterolum)

SEREVENT 25 µg/vpih
inhalacijska suspenzija pod
tlakom

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

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

GSK Pharmaceuticals S.A., Poljska in
Glaxo W. Production, Francija/GSK Export
Ltd., Brendfort, Velika Britanijasprememba/e v dovoljenju za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

017493
3837000099690

R03AC12
08.05.2012

5363-I-233/07

011140

sertralin (sertralinum)

Sertralin TEVA 100 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla z 28 tabletami (1 x 28
tablet v pretisnem omotu)

Teva Pharma B.V. Industrieweg 23, P.O.
Box 217, Mijdrecht, Nizozemska

Pharmachemie B.V., Haarlem, Niz. in Teva
Pharma B.V., VB/Teva Pharmaceuticals
Industries Ltd.,, Izraelnovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

012190
3837000105612

N06AB06
31.01.2012

5363-I-71/07

011141

sertralin (sertralinum)

Sertralin TEVA 50 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla z 28 tabletami (1 x 28
tablet v pretisnem omotu)

Teva Pharma B.V. Industrieweg 23, P.O.
Box 217, Mijdrecht, Nizozemska

Pharmachemie B.V., Haarlem, Niz. in Teva
Pharma B.V., VB/Teva Pharmaceuticals
Industries Ltd.,, Izraelnovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

012220
3837000105605

N06AB06
31.01.2012

5363-I-70/07

011142

simvastatin (simvastatinum)

Simvastatin Merck 10 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla z 90 tabletami (9 x 10
tablet v pretisnem omotu)

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

Generics (UK) Ltd., VB, McDermott
Lab.,Irska, Merc Farma, Špa., Merck
KGaA, Nem./Generics (UK) Ltd., Velika
Britanija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

014702
3837000106350

C10AA01
14.03.2012

5363-I-179/07
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011143

simvastatin (simvastatinum)

Simvastatin Merck 10 mg filmsko
obložene tablete

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

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

Generics (UK) Ltd., VB, McDermott
Lab.,Irska, Merc Farma, Špa., Merck
KGaA, Nem./Generics (UK) Ltd., Velika
Britanija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

014699
3837000106343

C10AA01
14.03.2012

5363-I-178/07

011144

simvastatin (simvastatinum)

Simvastatin Merck 20 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla z 90 tabletami (9 x 10
tablet v pretisnem omotu)

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

Generics (UK) Ltd., VB, McDermott
Lab.,Irska, Merc Farma, Špa., Merck
KGaA, Nem./Generics (UK) Ltd., Velika
Britanija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

014800
3837000106374

C10AA01
14.03.2012

5363-I-181/07

011145

simvastatin (simvastatinum)

Simvastatin Merck 20 mg filmsko
obložene tablete

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

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

Generics (UK) Ltd., VB, McDermott
Lab.,Irska, Merc Farma, Špa., Merck
KGaA, Nem./Generics (UK) Ltd., Velika
Britanija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

014770
3837000106367

C10AA01
14.03.2012

5363-I-180/07

011146

simvastatin (simvastatinum)

Simvastatin Merck 40 mg filmsko
obložene tablete

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

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

Generics (UK) Ltd., VB, McDermott
Lab.,Irska, Merc Farma, Špa., Merck
KGaA, Nem./Generics (UK) Ltd., Velika
Britanija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

014940
3837000106381

C10AA01
14.03.2012

5363-I-182/07

011147

simvastatin (simvastatinum)

Simvastatin Merck 40 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla z 90 tabletami (9 x 10
tablet v pretisnem omotu)

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

Generics (UK) Ltd., VB, McDermott
Lab.,Irska, Merc Farma, Špa., Merck
KGaA, Nem./Generics (UK) Ltd., Velika
Britanija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

015130
3837000106398

C10AA01
14.03.2012

5363-I-183/07

011148

adrenalin (epinefrin)
(epinephrinum)

SUPRARENIN 1 mg/ml raztopina
za injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla s 5 ampulami z 1 ml
raztopine

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

Sanofi-Aventis Deutschland
GmbH,Frankfurt am Main,
Nemija/sanofi-aventis d.o.o, Slovenija

sprememba v sestavi zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 079103

3837000093001
C01CA24

29.09.2010
5363-I-89/07

011149

trandolapril (trandolaprilum)
verapamil (verapamilum)

Tarka 180 mg/2 mg tablete s
podaljšanim sprošanjem

tableta s podaljšanim
sprošanjem
škatla z 28 tabletami (2 x 14
tablet v pretisnem omotu) Abbott Laboratories d.o.o., Dolenjska cesta

242c, Ljubljana, Slovenija

Abbott GmbH&Co.KG, Knollstrasse 50,
67061 Ludwigshafen, Nemija

nova farmacevtska oblika

Zdravilo se izdaja le na recept.

001422
3837000103243

C09BB10
20.12.2011

5363-I-573/06

011150
terbinafin (terbinafinum)
Terbinafin Arrow 250 mg tablete tableta

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

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

Arrow Pharm (Malta), Unit 62, Hal Far
Industrial Estate, Malta/Arrow Generics
Ltd., Velika Britanijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

020460
3837000107272

D01BA02
14.05.2012

5363-I-272/07

011151

hidroksietilškrob (amylum
hydroxyethylatum)
natrijev klorid (natrii chloridum)
kalcijev klorid (calcii chloridum)
kalcijev klorid (calcii chloridum)
magnezijev klorid (magnesii
chloridum)
natrijev acetat (sodium acetatum)
jabolna kislina (acidum malum)

Tetraspan 100 mg/ml raztopina
za infundiranje

raztopina za infundiranje
1 polietilenska plastenka
(Ecoflac plus) s 500 ml raztopine B. Braun Melsungen AG, Melsungen,

Carl-Braun-Strasse 1, D-34209 Melsungen,
Nemija

B. Braun Melsungen AG, Melsungen,
Nemija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 071331

3837000105506
B05AA07

16.01.2012
5363-I-43/07
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011152

hidroksietilškrob (amylum
hydroxyethylatum)
natrijev klorid (natrii chloridum)
kalcijev klorid (calcii chloridum)
kalcijev klorid (calcii chloridum)
magnezijev klorid (magnesii
chloridum)
natrijev acetat (sodium acetatum)
jabolna kislina (acidum malum)

Tetraspan 100 mg/ml raztopina
za infundiranje

raztopina za infundiranje
1 polipropilenska vreka
(Ecobag) s 500 ml raztopine B. Braun Melsungen AG, Melsungen,

Carl-Braun-Strasse 1, D-34209 Melsungen,
Nemija

B. Braun Melsungen AG, Melsungen,
Nemija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 070831

3837000105513
B05AA07

16.01.2012
5363-I-44/07

011153

hidroksietilškrob (amylum
hydroxyethylatum)
natrijev klorid (natrii chloridum)
kalijev klorid (kalii chloridum)
kalcijev klorid (calcii chloridum)
magnezijev klorid (magnesii
chloridum)
natrijev acetat (sodium acetatum)
jabolna kislina (acidum malum)

Tetraspan 60 mg/ml raztopina za
infundiranje

raztopina za infundiranje
1 polipropilenska vreka
(Ecobag) s 500 ml raztopine B. Braun Melsungen AG, Melsungen,

Carl-Braun-Strasse 1, D-34209 Melsungen,
Nemija

B. Braun Melsungen AG, Melsungen,
Nemija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 071617

3837000105490
B05AA07

16.01.2012
5363-I-42/07

011154

hidroksietilškrob (amylum
hydroxyethylatum)
natrijev klorid (natrii chloridum)
kalijev klorid (kalii chloridum)
kalcijev klorid (calcii chloridum)
magnezijev klorid (magnesii
chloridum)
natrijev acetat (sodium acetatum)
jabolna kislina (acidum malum)

Tetraspan 60 mg/ml raztopina za
infundiranje

raztopina za infundiranje
1 polietilenska plastenka
(Ecoflac plus) s 500 ml raztopine B. Braun Melsungen AG, Melsungen,

Carl-Braun-Strasse 1, D-34209 Melsungen,
Nemija

B. Braun Melsungen AG, Melsungen,
Nemija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizinih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 071633

3837000105483
B05AA07

16.01.2012
5363-I-41/07

011155

deksametazon (dexamethasonum)
tobramicin (tobramycinum)

TOBRADEX 1 mg/g / 3 mg/g
mazilo za oko

mazilo za oko
škatla s tubo z 3,5 g mazila

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

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

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

003379
3837000082708

S01CA01
12.07.2009

5363-I-984/06

011156

deksametazon (dexamethasonum)
tobramicin (tobramycinum)

TOBRADEX 1 mg/ml / 3 mg/ml
kapljice za oko, suspenzija

kapljice za oko, suspenzija
škatla z 1 kapalno plastenko s 5
ml suspenzije

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

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

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

003360
3837000082692

S01CA01
12.07.2009

5363-I-985/06

011157
lidokain (lidocainum)
Trachisan 8 mg pastile pastila

škatla z 20 pastilami (2 x 10
pastil v pretisnem omotu)

Engelhard Arzneimittel GmbH & Co.KG,
Herzbergstrasse 3, Niedeldorfelden,
Nemija

Engelhard Arzneimittel GmbH&Co. KG,
Nemija/ YES Pharmaceutical
Development Services GmbH, Nemija

sprememba imetnika
dovoljenja za promet

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah in specializiranih
prodajalnah.

016730
3837000106145

R02AD02
06.03.2012

5363-I-231/07

011158
lidokain (lidocainum)
Trachisan 8 mg pastile pastila

škatlica z 20 pastilami (2 x 10
pastil v pretisnem omotu)

YES Pharmaceutical Development Services
GmbH, Bahnstrasse 42-46, Friedrichsdorf,
Nemija

Engelhard Arzneimittel GmbH&Co. KG,
Nemija/ YES Pharmaceutical
Development Services GmbH, Nemija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah in specializiranih
prodajalnah.

016730
3837000106145

R02AD02
06.03.2012

5363-I-149/07

011159

pentoksifilin (pentoxifyllinum)

TRENTAL 400 mg filmsko
obložene tablete s podaljšanim
sprošanjem

filmsko obložena tableta s
podaljšanim sprošanjem
škatla z 20 tabletami (2 x 10
tablet v pretisnem omotu) sanofi-aventis d.o.o., Dunajska cesta 119,

Ljubljana, Slovenija

sanofi-aventis S.p.A., Scoppito, Italija/
sanofi-aventis d.o.o., Ljubljana, Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept.

086460
3837000075434

C04AD03
20.09.2009

5363-I-749/06

011160
glimepirid (glimepiridum)
Trical 4 mg tablete tableta

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

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

Sofarimex, Portug., Dragenopharm
Apotheker Püschl, Nemija,
A.Menarini,L'Aquila,Italija/Menarini Int.,
Luksemburg

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

011410
3837000105421

A10BB12
16.01.2012

5363-I-35/07
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011161
glimepirid (glimepiridum)
Trical 4 mg tablete tableta

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

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

Sofarimex, Portug., Dragenopharm
Apotheker Püschl, Nemija,
A.Menarini,L'Aquila,Italija/Menarini Int.,
Luksemburg

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

011460
3837000105438

A10BB12
16.01.2012

5363-I-36/07

011162
glimepirid (glimepiridum)
Trical 6 mg tablete tableta

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

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

Sofarimex, Portug., Dragenopharm
Apotheker Püschl, Nemija,
A.Menarini,L'Aquila,Italija/Menarini Int.,
Luksemburg

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

011550
3837000105452

A10BB12
16.01.2012

5363-I-38/07

011163
glimepirid (glimepiridum)
Trical 6 mg tablete tableta

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

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

Sofarimex, Portug., Dragenopharm
Apotheker Püschl, Nemija,
A.Menarini,L'Aquila,Italija/Menarini Int.,
Luksemburg

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

011525
3837000105445

A10BB12
16.01.2012

5363-I-37/07

011164
lamotrigin (lamotriginum)
Trigila 100 mg tablete tableta

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

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

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

Zdravilo se izdaja le na recept.

010570
3837000105148

N03AX09
18.12.2011

5363-I-988/06

011165
lamotrigin (lamotriginum)
Trigila 25 mg tablete tableta

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

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

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

Zdravilo se izdaja le na recept.

010600
3837000105124

N03AX09
18.12.2011

5363-I-986/06

011166
lamotrigin (lamotriginum)
Trigila 50 mg tablete tableta

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

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

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

Zdravilo se izdaja le na recept.

010740
3837000105131

N03AX09
18.12.2011

5363-I-987/06

011167

simvastatin (simvastatinum)

Vasilip 40 mg filmsko obložene
tablete

filmsko obložena tableta
škatla z 84 tabletami (12 x 7
tablet v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6, Novo mesto, Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept.

013447
3837000029642

C10AA01
20.07.2011

5363-I-225/07

011168

simvastatin (simvastatinum)

Vasilip 40 mg filmsko obložene
tablete

filmsko obložena tableta
škatla z 28 tabletami (4 x 7
tablet v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6, Novo mesto, Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept.

019038
3837000086980

C10AA01
20.07.2011

5363-I-224/07

011169
heparin (heparinum)
escin (aescinum)

VENITAN forte gel gel
škatla s tubo s 50 g gela

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

LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana
Slovenija

sprememba naina izdaje

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah in specializiranih
prodajalnah.

004413
3837000082180

C05BA53
24.06.2009

5363-I-966/06

011170
diklofenak (diclofenacum)
Voltaren Emulgel 1 % gel gel

škatla s tubo s 50 g gela

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

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

sprememba naina izdaje

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah in specializiranih
prodajalnah.

055212
3837000026405

M02AA15
09.04.2009

5363-I-968/06

011171

diklofenak (diclofenacum)

VOLTAREN RAPID 50 mg
obložene tablete

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

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

Pliva Hrvatska d.o.o., Pliva Krakow S.A.,
Poljska in Pliva Ljubljana d.o.o./Pliva
Hrvatska d.o.o., Hrvaškapodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept.

073261
3837000014839

M01AB05
09.04.2009

5363-I-141/07
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011172

timolol (timololum)
latanoprost (latanoprostum)

XALACOM 50 µg/ml / 5 mg/ml
kapljice za oko, raztopina

kapljice za oko, raztopina
škatla s kapalno plastenko z 2,5
ml raztopine

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

Pfizer Manufacturing Belgium NV, Puurs,
Belgija/ Pfizer Luxembourg SARL,
Luxembourg, Luksemburgsprememba/e v dovoljenju za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

070076
3837000087741

S01ED51
18.12.2011

5363-I-821/06

011173

olanzapin (olanzapinum)

Zolrix 10 mg orodisperzibilne
tablete

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

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

Krka Polska Sp.z.o.o., Varšava, Poljska in
Krka, d.d., Novo mesto/Krka, d.d., Novo
mesto, Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

018872
3837000107067

N05AH03
07.05.2012

5363-I-250/07

011174

olanzapin (olanzapinum)

Zolrix 10 mg orodisperzibilne
tablete

orodisperzibilna tableta
škatla s 56 tabletami (8 x 7
tablet v pretisnem omotu)

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

Krka Polska Sp.z.o.o., Varšava, Poljska in
Krka, d.d., Novo mesto/Krka, d.d., Novo
mesto, Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

018880
3837000107074

N05AH03
07.05.2012

5363-I-251/07

011175
olanzapin (olanzapinum)
Zolrix 10 mg tablete tableta

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

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

Krka Polska Sp.z.o.o., Varšava, Poljska in
Krka, d.d., Novo mesto/Krka, d.d., Novo
mesto, Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

018856
3837000106961

N05AH03
07.05.2012

5363-I-240/07

011176
olanzapin (olanzapinum)
Zolrix 10 mg tablete tableta

škatla s 56 tabletami (8 x 7
tablet v pretisnem omotu)

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

Krka Polska Sp.z.o.o., Varšava, Poljska in
Krka, d.d., Novo mesto/Krka, d.d., Novo
mesto, Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

018864
3837000106978

N05AH03
07.05.2012

5363-I-241/07

011177

olanzapin (olanzapinum)

Zolrix 15 mg orodisperzibilne
tablete

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

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

Krka Polska Sp.z.o.o., Varšava, Poljska in
Krka, d.d., Novo mesto/Krka, d.d., Novo
mesto, Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

018953
3837000107081

N05AH03
07.05.2012

5363-I-252/07

011178

olanzapin (olanzapinum)

Zolrix 15 mg orodisperzibilne
tablete

orodisperzibilna tableta
škatla s 56 tabletami (8 x 7
tablet v pretisnem omotu)

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

Krka Polska Sp.z.o.o., Varšava, Poljska in
Krka, d.d., Novo mesto/Krka, d.d., Novo
mesto, Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

018961
3837000107098

N05AH03
07.05.2012

5363-I-253/07

011179
olanzapin (olanzapinum)
Zolrix 15 mg tablete tableta

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

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

Krka Polska Sp.z.o.o., Varšava, Poljska in
Krka, d.d., Novo mesto/Krka, d.d., Novo
mesto, Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

018899
3837000106985

N05AH03
07.05.2012

5363-I-242/07

011180
olanzapin (olanzapinum)
Zolrix 15 mg tablete tableta

škatla s 56 tabletami (8 x 7
tablet v pretisnem omotu)

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

Krka Polska Sp.z.o.o., Varšava, Poljska in
Krka, d.d., Novo mesto/Krka, d.d., Novo
mesto, Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

018945
3837000106992

N05AH03
07.05.2012

5363-I-243/07

011181
olanzapin (olanzapinum)
Zolrix 2,5 mg tablete tableta

škatla s 56 tabletami (8 x 7
tablet v pretisnem omotu)

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

Krka Polska Sp.z.o.o., Varšava, Poljska in
Krka, d.d., Novo mesto/Krka, d.d., Novo
mesto, Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

018988
3837000106916

N05AH03
07.05.2012

5363-I-235/07

011182
olanzapin (olanzapinum)
Zolrix 2,5 mg tablete tableta

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

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

Krka Polska Sp.z.o.o., Varšava, Poljska in
Krka, d.d., Novo mesto/Krka, d.d., Novo
mesto, Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

018970
3837000106909

N05AH03
07.05.2012

5363-I-234/07

011183

olanzapin (olanzapinum)

Zolrix 20 mg orodisperzibilne
tablete

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

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

Krka Polska Sp.z.o.o., Varšava, Poljska in
Krka, d.d., Novo mesto/Krka, d.d., Novo
mesto, Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

019160
3837000107104

N05AH03
07.05.2012

5363-I-254/07
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011184

olanzapin (olanzapinum)

Zolrix 20 mg orodisperzibilne
tablete

orodisperzibilna tableta
škatla s 56 tabletami (8 x 7
tablet v pretisnem omotu)

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

Krka Polska Sp.z.o.o., Varšava, Poljska in
Krka, d.d., Novo mesto/Krka, d.d., Novo
mesto, Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

019178
3837000107111

N05AH03
07.05.2012

5363-I-255/07

011185
olanzapin (olanzapinum)
Zolrix 20 mg tablete tableta

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

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

Krka Polska Sp.z.o.o., Varšava, Poljska in
Krka, d.d., Novo mesto/Krka, d.d., Novo
mesto, Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

019020
3837000107005

N05AH03
07.05.2012

5363-I-244/07

011186
olanzapin (olanzapinum)
Zolrix 20 mg tablete tableta

škatla s 56 tabletami (8 x 7
tablet v pretisnem omotu)

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

Krka Polska Sp.z.o.o., Varšava, Poljska in
Krka, d.d., Novo mesto/Krka, d.d., Novo
mesto, Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

019089
3837000107012

N05AH03
07.05.2012

5363-I-245/07

011187

olanzapin (olanzapinum)

Zolrix 5 mg orodisperzibilne
tablete

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

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

Krka Polska Sp.z.o.o., Varšava, Poljska in
Krka, d.d., Novo mesto/Krka, d.d., Novo
mesto, Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

019500
3837000107128

N05AH03
07.05.2012

5363-I-246/07

011188

olanzapin (olanzapinum)

Zolrix 5 mg orodisperzibilne
tablete

orodisperzibilna tableta
škatla s 56 tabletami (8 x 7
tablet v pretisnem omotu)

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

Krka Polska Sp.z.o.o., Varšava, Poljska in
Krka, d.d., Novo mesto/Krka, d.d., Novo
mesto, Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

019640
3837000107036

N05AH03
07.05.2012

5363-I-247/07

011189
olanzapin (olanzapinum)
Zolrix 5 mg tablete tableta

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

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

Krka Polska Sp.z.o.o., Varšava, Poljska in
Krka, d.d., Novo mesto/Krka, d.d., Novo
mesto, Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

019330
3837000106923

N05AH03
07.05.2012

5363-I-236/07

011190
olanzapin (olanzapinum)
Zolrix 5 mg tablete tableta

škatla s 56 tabletami (8 x 7
tablet v pretisnem omotu)

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

Krka Polska Sp.z.o.o., Varšava, Poljska in
Krka, d.d., Novo mesto/Krka, d.d., Novo
mesto, Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

019470
3837000106930

N05AH03
07.05.2012

5363-I-237/07

011191

olanzapin (olanzapinum)

Zolrix 7,5 mg orodisperzibilne
tablete

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

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

Krka Polska Sp.z.o.o., Varšava, Poljska in
Krka, d.d., Novo mesto/Krka, d.d., Novo
mesto, Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

019810
3837000107043

N05AH03
07.05.2012

5363-I-248/07

011192

olanzapin (olanzapinum)

Zolrix 7,5 mg orodisperzibilne
tablete

orodisperzibilna tableta
škatla s 56 tabletami (8 x 7
tablet v pretisnem omotu)

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

Krka Polska Sp.z.o.o., Varšava, Poljska in
Krka, d.d., Novo mesto/Krka, d.d., Novo
mesto, Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

019950
3837000107050

N05AH03
07.05.2012

5363-I-249/07

011193
olanzapin (olanzapinum)
Zolrix 7,5 mg tablete tableta

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

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

Krka Polska Sp.z.o.o., Varšava, Poljska in
Krka, d.d., Novo mesto/Krka, d.d., Novo
mesto, Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

019771
3837000106947

N05AH03
07.05.2012

5363-I-238/07

011194
olanzapin (olanzapinum)
Zolrix 7,5 mg tablete tableta

škatla s 56 tabletami (8 x 7
tablet v pretisnem omotu)

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

Krka Polska Sp.z.o.o., Varšava, Poljska in
Krka, d.d., Novo mesto/Krka, d.d., Novo
mesto, Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept.

019780
3837000106954

N05AH03
07.05.2012

5363-I-239/07

011195

simvastatin (simvastatinum)

ZORSTAT filmsko obložene
tablete 40 mg

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

GALEX- Proizvodnja in promet s
farmacevtskimi in drugimi proizvodi, d.d.,
Tišinska ulica 29g, Murska Sobota,
Slovenija

GALEX- Proizvodnja in promet s
farmacevtskimi in drugimi proizvodi, d.d.,
Slovenijasprememba stine ovojnine

Zdravilo se izdaja le na recept.

035416
3837000097979

C10AA01
06.10.2010

5363-I-64/07
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Št. 00-10/2007
Ljubljana, dne 12. junija 2007
EVA 2007-2711-0067

Breda Kokalj Limbek, dr. med., spec.,	l.r.	
Predsednica

sveta Javne agencije Republike Slovenije
za zdravila in medicinske pripomočke
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ime
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011196

simvastatin (simvastatinum)

ZORSTAT filmsko obložene
tablete 40 mg

filmsko obložena tableta
škatla s 84 tabletami (6 x 14
tablet v pretisnem omotu)

GALEX- Proizvodnja in promet s
farmacevtskimi in drugimi proizvodi, d.d.,
Tišinska ulica 29g, Murska Sobota,
Slovenija

GALEX- Proizvodnja in promet s
farmacevtskimi in drugimi proizvodi, d.d.,
Slovenijasprememba stine ovojnine

Zdravilo se izdaja le na recept.

035424
3837000097986

C10AA01
06.10.2010

5363-I-65/07

00-10/2007

12. junija 2007

Št.:

Ljubljana, dne

EVA 2007-2711-0067

Predsednica sveta Javne agencije Republike Slovenije za
zdravila in medicinske pripomoke

Breda Kokalj Limbek, dr.med.,spec.
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