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3055.	 Seznam zdravil, za katera je od 1. 12. 2006 do 25. 5. 2007 prenehalo veljati 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 katera je od 1. 12. 2006 do 25. 5. 2007 prenehalo veljati dovoljenje za promet 

Priloga
šifra ime zdravila pakiranje na in/režim izdajajnja imetnik dovoljenja za promet izdelovalec/proizvajalec zdravila št.odlo be vrsta odlo be

067121 ACTONEL 30 mg 
filmsko obložene 
tablete

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

Zdravilo se izdaja le na recept. Aventis Pharma, d.o.o.,  Dunajska 119, Ljubljana, 
Slovenija

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

5363-I-940/05 sprememba/e v dovoljenju 
za promet

067113 ACTONEL 5 mg 
filmsko obložene 
tablete

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

Zdravilo se izdaja le na recept. Aventis Pharma, d.o.o.,  Dunajska 119, Ljubljana, 
Slovenija

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

5363-I-939/05 sprememba/e v dovoljenju 
za promet

067350 ACTONEL enkrat 
tedensko 35 mg 

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

Zdravilo se izdaja le na recept. Aventis Pharma, d.o.o.,  Dunajska 119, Ljubljana, 
Slovenija

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

5363-I-938/05 sprememba/e v dovoljenju 
za promet

076120 ADVANTAN 
dermalna emulzija 

škatla s tubo s 50 g 
dermalne emulzije

Zdravilo se izdaja le na recept. Schering AG   , Berlin, Nem ija Schering S.p.A., Milano, Italija / Schering AG, Berlin, 
Nem ija,

5363-I-284/04 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

052906 Amoksiklav 1000 mg 
tablete za peroralno 
suspenzijo

škatla z 10 tabletami 
(5 x 2 tableti v 
pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept. LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana  
Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija

LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana , Slovenija 5363-I-285/06 sprememba imena zdravila

052957 Amoksiklav 1000 mg 
tablete za peroralno 
suspenzijo

škatla s 14 tabletami 
(7 x 2 tableti v 
pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept. LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana  
Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija

LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana , Slovenija 5363-I-286/06 sprememba imena zdravila

052965 Amoksiklav 625 mg 
tablete za peroralno 
suspenzijo

škatla z 10 tabletami 
(5 x 2 tableti v 
pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept. LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana  
Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija

LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana , Slovenija 5363-I-283/06 sprememba imena zdravila

052973 Amoksiklav 625 mg 
tablete za peroralno 
suspenzijo

škatla s 14 tabletami 
(7 x 2 tableti v 
pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept. LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana  
Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija

LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana , Slovenija 5363-I-284/06 sprememba imena zdravila

037699 AMPRIL HD tablete 5 
mg/25 mg 

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

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

KRKA, d.d., Novo mesto in Actavis hf.,  Hafnarfjördur, 
Islandija/KRKA, d.d., Novo mesto, Slovenija

5363-I-902/05 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

037702 AMPRIL HL tablete 
2,5 mg/12,5 mg 

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

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

KRKA, d.d., Novo mesto in Actavis hf.,  Hafnarfjördur, 
Islandija/KRKA, d.d., Novo mesto, Slovenija

5363-I-901/05 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

Na podlagi 52.člena Zakona o zdravilih (Uradni list RS, št. 31/2006) 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
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000752 ANGAL S pršilo škatla s stekleni ko s 
30 ml raztopine z 
zaporko in plasti nim
nastavkom za pršenje

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah

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

5363-I-160/04 sprememba na ina izdaje

014974 AULIN 100 mg zrnca 
za peroralno 
suspenzijo

škatla s 30 vre kami s
praškom

Zdravilo se izdaja le na recept. CSC Pharma, d.o.o.,  Jana Husa 1a, Ljubljana, 
Slovenija

Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd., Dublin, Irska/ CSC 
Pharmaceuticals GmbH, Hamburg, Nem ija

5363-I-797/04 sprememba v sestavi 
zdravila

009997 B-COMPLEX 
obložene tablete 

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

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah

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

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, , Slovenija 5363-I-311/06 sprememba na ina izdaje

010022 B-COMPLEX zrnca vre ka po 70 g Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah

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

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, , Slovenija 5363-I-149/03 sprememba na ina izdaje

012106 BEGRIVAC  
2004/2005

škatla z 1 napolnjeno 
injekcijsko brizgo (z 
iglo) z 0,5 ml 
suspenzije

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

Chiron Behring GmbH & Co. KG,   Emil-von-
Behring Strasse 76, D-35041 Marburg, Nem ija

Chiron Behring GmbH & Co. KG,   Emil-von-Behring 
Strasse 76, D-35041 Marburg, Nem ija

5363-I-231/06 sprememba v sestavi 
cepiva

011991 BETADINE 1 g/100 
ml raztopina za 
grgranje

škatla s plastenko s 
100 ml raztopine

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah

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

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

5363-I-355/06 sprememba na ina izdaje

012416 BETADINE 10 g/100 
ml dermalna 
raztopina

škatla s plastenko s 
100 ml raztopine

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah

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

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

5363-I-357/06 sprememba na ina izdaje

075663 Budiair 200 
mikrogramov
inhalacijska raztopina 
pod tlakom 

škatla s tla nim
vsebnikom z 200 
odmerki in sprožilcem-
nastavkom za 
inhaliranje Jet

Zdravilo se izdaja le na recept. Torrex Chiesi Slovenija, d.o.o.,  Trdinova ulica 4, 
Ljubljana, Slovenija

Chiesi Farmaceutici S.p.A., Via Palermo 26/a, Parma, 
Italija

5363-I-425/06 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

075655 Budiair 200 
mikrogramov
inhalacijska raztopina 
pod tlakom 

škatla s tla nim
vsebnikom z 200 
odmerki in 
standardnim
sprožilcem

Zdravilo se izdaja le na recept. Torrex Chiesi Slovenija, d.o.o.,  Trdinova ulica 4, 
Ljubljana, Slovenija

Chiesi Farmaceutici S.p.A., Via Palermo 26/a, Parma, 
Italija

5363-I-424/06 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec
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022276 Calcium-Sandoz forte škatla z 20 tabletami 
v plasti nem vsebniku

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah

Medis, Podjetje za proizvodnjo in trženje, d.o.o. 
Brn i eva 1, Ljubljana, Slovenija

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

5363-I-26/06 sprememba na ina izdaje

023078 CalciumvitaC šume e
tablete

škatla z 10 šume imi
tabletami v 
plasti nem vsebniku

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah

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

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, , Slovenija 5363-I-471/06 sprememba na ina izdaje

018058 CANESTEN 3 
vaginalne tablete 

škatla s 3 vaginalnimi 
tabletami (1 x 3 
tablete v pretisnem 
omotu) in 1 
vnašalnikom

Zdravilo se izdaja le na recept. Bayer Pharma, d.o.o.,  Bravni arjeva 13, 
Ljubljana, Slovenija

Bayer Health Care AG, Leverkusen, , Nem ija 5363-I-482/05 sprememba v sestavi 
zdravila

018090 CANESTEN 3 
vaginalne tablete/ 
CANESTEN krema 

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

Zdravilo se izdaja le na recept. Bayer Pharma, d.o.o.,  Bravni arjeva 13, 
Ljubljana, Slovenija

Bayer Health Care AG, Leverkusen, , Nem ija 5363-I-486/05 sprememba v sestavi 
zdravila

035904 Cetirizine Sandoz 10 
mg filmsko obložene 
tablete

škatla s 7 tabletami (1
x 7 tablet v pretisnem 
omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept. Sandoz GmbH,  Biochemiestrasse 10, Kundl, 
Avstrija

Sandoz B.V., Weesp, Nizozemska/Sandoz GmbH,
Biochemiestrasse 10, Kundl,, Avstrija

5363-I-705/05 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet in 
sprememba imena

035912 Cetirizine Sandoz 10 
mg filmsko obložene 
tablete

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

Zdravilo se izdaja le na recept. Sandoz GmbH,  Biochemiestrasse 10, Kundl, 
Avstrija

Sandoz B.V., Weesp, Nizozemska/Sandoz GmbH,
Biochemiestrasse 10, Kundl,, Avstrija

5363-I-706/05 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet in 
sprememba imena

035920 Cetirizine Sandoz 10 
mg filmsko obložene 
tablete

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

Zdravilo se izdaja le na recept. Sandoz GmbH,  Biochemiestrasse 10, Kundl, 
Avstrija

Sandoz B.V., Weesp, Nizozemska/Sandoz GmbH,
Biochemiestrasse 10, Kundl,, Avstrija

5363-I-707/05 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet in 
sprememba imena

035939 Cetirizine Sandoz 10 
mg filmsko obložene 
tablete

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

Zdravilo se izdaja le na recept. Sandoz GmbH,  Biochemiestrasse 10, Kundl, 
Avstrija

Sandoz B.V., Weesp, Nizozemska/Sandoz GmbH,
Biochemiestrasse 10, Kundl,, Avstrija

5363-I-708/05 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet in 
sprememba imena

035947 Cetirizine Sandoz 10 
mg filmsko obložene 
tablete

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

Zdravilo se izdaja le na recept. Sandoz GmbH,  Biochemiestrasse 10, Kundl, 
Avstrija

Sandoz B.V., Weesp, Nizozemska/Sandoz GmbH,
Biochemiestrasse 10, Kundl,, Avstrija

5363-I-709/05 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet in 
sprememba imena
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062987 Claritine 10 mg 
tablete

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

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah.

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

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

5363-I-650/06 sprememba imena zdravila

016799 CORSODYL Mint 
raztopina za izpiranje 
ust

plastenka s 300 ml 
raztopine

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah

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

5363-I-780/04 sprememba na ina izdaje

037672 ELEVIT PRONATAL 
filmsko obložene 
tablete

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

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah

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

Rottendorf Pharma GmbH, Ennigerloh, Nem ija Bayer 
Consumer Care AG, Basel, Švica

5363-I-830/05 sprememba na ina izdaje

037648 ELEVIT PRONATAL 
filmsko obložene 
tablete

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

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah

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

Rottendorf Pharma GmbH, Ennigerloh, Nem ija Bayer 
Consumer Care AG, Basel, Švica

5363-I-829/05 sprememba na ina izdaje

039861 Eloxatin 5 mg/ml 
prašek za raztopino 
za infundiranje 

škatla z 1 vialo s 
praškom

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

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

5363-I-289/06 sprememba izdelovalca

039942 Eloxatin 5 mg/ml 
prašek za raztopino 
za infundiranje 

škatla z 1 vialo s 
praškom

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

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

5363-I-290/06 sprememba izdelovalca

080829 FLUARIX suspenzija 
za injiciranje v 
napolnjeni injekcijski 
brizgi

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

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

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

Sächsisches Serumwerk Dresden, GmbH & Co. 
KG,Nem ija

5363-I-861/05 sprememba v sestavi 
zdravila

055182 Gasec 20 mg škatla s plastenko z 
28 kapsulami

Zdravilo se izdaja le na recept. Mepha-Investigacao, Desenvolvimento e 
Fabricacao Farmaceutica, Lda Rua Elias Garcia 
28 C, Amadora, Portugalska

MEPHA Lda,R.Elias Garcia 
28C,Amadora,Portugalska/MEPHA Ltd., Aesch, Švica 

5363-I-699/03 sprememba izdelovalca

055204 Gasec 20 mg škatla s plastenko s 
14 kapsulami

Zdravilo se izdaja le na recept. Mepha-Investigacao, Desenvolvimento e 
Fabricacao Farmaceutica, Lda Rua Elias Garcia 
28 C, Amadora, Portugalska

MEPHA Lda,R.Elias Garcia 
28C,Amadora,Portugalska/MEPHA Ltd., Aesch, Švica 

5363-I-698/03 sprememba izdelovalca

069183 GENOTROPIN 12 mg
prašek in vehikel za 
raztopino za 
injiciranje

škatla z 1 dvodelnim 
vložkom s praškom in 
vehiklom

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.

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

Pharmacia AB, Lindhagensgatan 133, 
Stockholm,Švedska/Pfizer Luxembourg SARL, 
Strassen,Luksemburg

5363-I-318/05 sprememba imetnika 
dovoljenja za 
promet,izdelovalca in 
proizvajalca
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075094 Glukozamin "Pharma 
Nord"

vsebnik z 90 
kapsulami

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah

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

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

5363-I-988/05 sprememba na ina izdaje

068829 Hexvix 85 mg prašek 
in vehikel za 
raztopino za 
intravezikalno
uporabo

škatla z 1 vialo s 
praškom in 1 
polipropilensko vialo z
vehiklom

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

PhotoCure ASA,  Hoffsveien 48, Oslo, Norveška PhotoCure ASA, Hoffsveien 48, Oslo, , Norveška 5363-I-504/06 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

068799 Hexvix 85 mg prašek 
in vehikel za 
raztopino za 
intravezikalno
uporabo

škatla z 1 vialo s 
praškom in 1 stekleno
vialo z vehiklom

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

PhotoCure ASA,  Hoffsveien 48, Oslo, Norveška PhotoCure ASA, Hoffsveien 48, Oslo, , Norveška 5363-I-503/06 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

087424 ISOFLURAN škatla s stekleni ko s 
100 ml teko ine

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

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

Rhodia Organique Fine Limited, Bristol, Velika 
Britanija/Torrex Pharma GesmbH, Dunaj, Avstrija

5363-I-77/05 sprememba izdelovalca

087432 ISOFLURAN   škatla s stekleni ko s 
250 ml teko ine

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

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

Rhodia Organique Fine Limited, Bristol, Velika 
Britanija/Torrex Pharma GesmbH, Dunaj, Avstrija

5363-I-78/05 sprememba izdelovalca

027057 Ketonal 25 mg/g gel škatla s tubo s 50 g 
gela

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah

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

LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana , Slovenija 5363-I-669/06 sprememba na ina izdaje

044075 KOMPENSAN tablete
300 mg 

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

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah

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

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

5363-I-358/03 sprememba na ina izdaje

030708 LEKADOL 500 mg 
filmsko obložene 
tablete

zloženka z 18 
tabletami (3 x 6 tablet 
v pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah.

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

LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana , Slovenija 5363-I-326/03 sprememba v sestavi 
zdravila

034185 LEKADOL 500 mg 
filmsko obložene 
tablete

škatla s 6 tabletami (1
x 6 tablet v pretisnem 
omotu)

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah.

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

LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana , Slovenija 5363-I-616/04 sprememba v sestavi 
zdravila

066427 LOKOHEPAN gel škatla s tubo s 40 g 
gela

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah

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

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, , Slovenija 5363-I-553/03 sprememba na ina izdaje

066400 LOKOHEPAN krema škatla s tubo s 40 g 
kreme

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah

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

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, , Slovenija 5363-I-554/03 sprememba na ina izdaje
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030171 LORISTA H filmsko 
obložene tablete 

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

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

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, , Slovenija 5363-I-21/03 sprememba imena zdravila

050911 Menadex škatla s 50 tabletami 
(5 x 10 tablet v 
pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept. Menarini International O.L.S.A.,  1, Avenue de la 
Gare, Luksemburg, Luksemburg

BERLIN-CHEMIE AG (Menarini Group), Glienicker Weg 
125-127, 12489 Berlin, Nem ija

5363-I-303/05 sprememba/e v dovoljenju 
za promet

050946 Menadex škatla z 10 tabletami 
(1 x 10 tablet v 
pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept. Menarini International O.L.S.A.,  1, Avenue de la 
Gare, Luksemburg, Luksemburg

BERLIN-CHEMIE AG (Menarini Group), Glienicker Weg 
125-127, 12489 Berlin, Nem ija

5363-I-301/05 sprememba/e v dovoljenju 
za promet

050938 Menadex škatla s 30 tabletami 
(3 x 10 tablet v 
pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept. Menarini International O.L.S.A.,  1, Avenue de la 
Gare, Luksemburg, Luksemburg

BERLIN-CHEMIE AG (Menarini Group), Glienicker Weg 
125-127, 12489 Berlin, Nem ija

5363-I-302/05 sprememba/e v dovoljenju 
za promet

057088 NAKLOFEN gel 10 
mg/1 g 

škatla s tubo s 60 g 
gela

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah

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

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, , Slovenija 5363-I-404/03 sprememba na ina izdaje

087319 NASONEX 50 µg 
pršilo za nos, 
suspenzija

škatla s plastenko z 
zaporko z odmernim 
mehanskim
pršilnikom (120 
vpihov)

Zdravilo se izdaja le na recept. Schering-Plough Europe,  Rue de Stalle, 73, 
Bruselj, Belgija

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

5363-I-504/05 sprememba v sestavi 
zdravila

073148 Olfen 75 mg 
raztopina za 
injiciranje

škatla s 5 ampulami z 
2 ml raztopine

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

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

Medis, d.o.o., Brn i eva 1, Ljubljana/Mepha Ltd., Aesch,
Švica

5363-I-1010/05 sprememba imetnika 
dovoljenja za 
promet,izdelovalca in 
proizvajalca

073202 Olfen gel škatla s tubo s 50 g 
gela

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah

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

Medis, d.o.o., Brn i eva 1, Ljubljana/Mepha Ltd., Aesch,
Švica

5363-I-1011/05 sprememba na ina izdaje

073164 Olfen Lactab 50 mg 
filmsko obložene 
tablete

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

Zdravilo se izdaja le na recept. Mepha-Investigacao, Desenvolvimento e 
Fabricacao Farmaceutica, Lda Rua Elias Garcia 
28 C, Amadora, Portugalska

Medis, d.o.o., Brn i eva 1, Ljubljana/Mepha Ltd., Aesch,
Švica

5363-I-1009/05 sprememba imetnika 
dovoljenja za 
promet,izdelovalca in 
proizvajalca

073180 Olfen Rectocaps 100 
mg rektalne kapsule 

škatla s 5 kapsulami 
(1 x 5 kapsul v 
pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept. Mepha-Investigacao, Desenvolvimento e 
Fabricacao Farmaceutica, Lda Rua Elias Garcia 
28 C, Amadora, Portugalska

Medis, d.o.o., Brn i eva 1, Ljubljana/Mepha Ltd., Aesch,
Švica

5363-I-1008/05 sprememba imetnika 
dovoljenja za 
promet,izdelovalca in 
proizvajalca

6



039934 Oxaliplatin Winthrop 5
mg/ml koncentrat za 
raztopino za 
infundiranje

škatla z 1 vialo z 20 
ml koncentrata

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

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

5363-I-292/06 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

039950 Oxaliplatin Winthrop 5
mg/ml prašek za 
raztopino za 
infundiranje

škatla z 1 vialo s 
praškom

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

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

5363-I-294/06 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

039918 Oxaliplatin Winthrop 5
mg/ml prašek za 
raztopino za 
infundiranje

škatla z 1 vialo s 
praškom

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

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

5363-I-293/06 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

022837 Plivit C tablete 500 
mg

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

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah

Pliva Ljubljana, d.o.o.,  Pot k sejmiš u 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

5363-I-83/06 sprememba na ina izdaje

031062 Plivit C tablete 500 
mg

škatla z 250 tabletami
(25 x 10 tablet v 
pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah

Pliva Ljubljana, d.o.o.,  Pot k sejmiš u 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

5363-I-84/06 sprememba na ina izdaje

083852 PROGRAF 1 mg trde 
kapsule

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

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

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

Fujisawa Ireland Limited,Killorglin, Co Kerry,
Irska/Fujisawa GmbH, München, Nem ija

5363-I-386/04 sprememba 
izdelovalca/proizvajalca

083860 PROGRAF 5 mg trde 
kapsule

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

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

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

Fujisawa Ireland Limited,Killorglin, Co Kerry,
Irska/Fujisawa GmbH, München, Nem ija

5363-I-387/04 sprememba 
izdelovalca/proizvajalca

075558 Rupurut 500 mg 
žve ljive tablete 

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

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah

Bayer Pharma, d.o.o.,  Bravni arjeva 13, 
Ljubljana, Slovenija

Bayer Bitterfeld GmbH, Greppin, Nem ija/ Bayer 
HealthCare AG, Leverkusen, Nem ija

5363-I-435/06 sprememba na ina izdaje
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075566 Rupurut 500 mg 
žve ljive tablete 

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

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah

Bayer Pharma, d.o.o.,  Bravni arjeva 13, 
Ljubljana, Slovenija

Bayer Bitterfeld GmbH, Greppin, Nem ija/ Bayer 
HealthCare AG, Leverkusen, Nem ija

5363-I-436/06 sprememba na ina izdaje

016020 Rupurut forte 1000 
mg žve ljive tablete 

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

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah

Bayer Pharma, d.o.o.,  Bravni arjeva 13, 
Ljubljana, Slovenija

Cardinal Health Germany 405 GmbH, Schorndorf, 
Nem ija/Bayer HealthCare AG, Leverkusen, Nem ija

5363-I-434/06 sprememba na ina izdaje

041033 RUPURUT mint 
mehke pastile 

škatla z 20 pastilami 
(2 x 10 pastil v 
sekundarnem omotu, 
vsaka pastila v 
sti nem omotu)

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah

Bayer Pharma, d.o.o.,  Bravni arjeva 13, 
Ljubljana, Slovenija

Bayer Health Care AG, Leverkusen, , Nem ija 5363-I-143/04 sprememba na ina izdaje

093726 RUTACID žve ljive
tablete 500 mg 

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

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah

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

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, , Slovenija 5363-I-22/05 sprememba na ina izdaje

093718 RUTACID žve ljive
tablete 500 mg 

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

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah.

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

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, , Slovenija 5363-I-21/05 sprememba na ina izdaje

045527 SALAGEN 5 mg 
filmsko obložene 
tablete

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

Zdravilo se izdaja le na recept. Novartis Pharma GmbH,  Roonstrasse 25, 
Nürnberg, Nem ija

Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, Nürnberg, 
Nem ija/Novartis Pharma AG, 4002 Basel, Švica

5363-I-224/05 sprememba v sestavi 
zdravila

011037 SALIPAX 20 mg trde 
kapsule

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

Zdravilo se izdaja le na recept. Mepha-Investigacao, Desenvolvimento e 
Fabricacao Farmaceutica, Lda Rua Elias Garcia 
28 C, Amadora, Portugalska

MEPHA Ltd., Dornacherstrasse 114,4147 Aesch-Basel, 
Švica

5363-I-495/06 sprememba izdelovalca

017493 SEREVENT 
inhalacijska
suspenzija pod 
tlakom

škatla z vsebnikom (z 
odmernim ventilom) s 
suspenzijo (120 
odmerkov) in 
ustnikom

Zdravilo se izdaja le na recept. 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 
Britanija

5363-I-3/06 spremembe v dovoljenju 
za promet

017493 SEREVENT 
inhalacijska
suspenzija pod 
tlakom

škatla z vsebnikom (z 
odmernim ventilom) s 
suspenzijo (120 
odmerkov) in 
ustnikom

Zdravilo se izdaja le na recept. 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 
Britanija

5363-I-233/07 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet
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079103 SUPRARENIN škatla s 5 ampulami 
po 1 ml raztopine (1 
mg/ml)

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

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

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

5363-I-546/06 sprememba v sestavi 
zdravila

016730 TRACHISAN 8mg 
pastile

škatla z 20 pastilami Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah in specializiranih 
prodajalnah

Engelhard A. GmbH&Co. KG, Nem ija Engelhard A. GmbH&Co. KG, Nem ija 5363-I-231/07 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

004413 VENITAN forte gel škatla s tubo s 50 g 
gela

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah

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

LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana , Slovenija 5363-I-225/06 sprememba na ina izdaje

055212 Voltaren Emulgel 1 % 
gel

škatla s tubo s 50 g 
gela

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah

Medis, Podjetje za proizvodnjo in trženje, d.o.o. 
Brn i eva 1, Ljubljana, Slovenija

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

5363-I-389/05 sprememba na ina izdaje

070076 XALACOM 50 µg/ml /
5 mg/ml kapljice za 
oko, raztopina 

škatla s kapalno 
plastenko z 2,5 ml 
raztopine

Zdravilo se izdaja le na recept. Pfizer Luxembourg SARL,  51, Avenue 
J.F.Kennedy, Luxembourg, Luksemburg

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

5363-I-491/01 sprememba/e v dovoljenju 
za promet

035424 ZORSTAT filmsko 
obložene tablete 40 
mg

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

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

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

5363-I-723/05 sprememba sti ne
ovojnine

035416 ZORSTAT filmsko 
obložene tablete 40 
mg

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

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

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

5363-I-722/05 sprememba sti ne
ovojnine

Predsednica sveta Javne agencije Republike Slovenije 
za zdravila in medicinske pripomo ke

Št. 00-11/2007 Breda Kokalj Limbek, dr.med.spec.

EVA 2007-2711-0066
Ljubljana, dne 25.maja 2007
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