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011197 ACCOLATE 20 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  AstraZeneca UK Limited, Macclesfield, 5363-1-475/07
oblozene tablete Skatla s 56 tabletami (4 x 14 Cheshire, Velika Britanija 27.06.2010
zafirlukast (zafirlukastum) tablet v prefisnem omotu) podalj3anje dovoljenja za AstraZeneca UK Limited, 15 Stanhope R03DCO1

promet in spremembaimena  Gate, London, Velika Britanija 3837000085198
zdravila 003255

011198  Acipan 40 mg prasek za raztopino prasek za raztopino za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 5363-1-449/07
za injiciranje Skatla s 5 vialami s pradkom uporablia pa se samo v Slovenija 10.07.2012
pantoprazol (pantoprazolum) bolniSnicah. LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana A02BC02

novo dovoljenje za promet Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000107951
025690

011199  Acipan 40 mg prasek za raztopino pradek za raztopino za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 5363-1-448/07
za injiciranje Skatla z 1 vialo s praskom uporf&bl_ja pa se samo Vv Slovenija 10.07.2012
pantoprazol (pantoprazolum) bolniSnicah. LEK farmaceviska druzba, d.d., Ljubljana A02BC02

novo dovoljenje za promet Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000107944
025682

011200 Acipan 40 mg prasek za raztopino prasek za raztopino za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 5363-1-451/07
zainjiciranje 8katla z 20 vialami s praskom  uporablja pa se samo v Slovenija 10.07.2012
pantoprazol (pantoprazolum) bolniSnicah. LEK farmaceviska druzba, d.d., Ljubliana A02BC02

novo dovolienje za promet Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000107975
025658

011201 Acipan 40 mg prasek za raztopino pradek za raztopino za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 5363-1-450/07
za injiciranje $katla z 10 vialami s praskom upor_abl_ja pa se samo Vv Slovenija 10.07.2012
pantoprazol (pantoprazolum) bolniSnicah. LEK farmaceviska druzba, d.d., Ljubliana A02BC02

novo dovoljenje za promet Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000107968
025704

011202 Actonel Combi 35 mg + 1000 filmsko obloZena tableta in Zdravilo se izdaja le na recept.  Procter & Gamble Pharmaceuticals 5363-1-522/07
mg/880 i.e. filmsko oblozene Sumeca zrnca Germany GmbH, Weiterstadt, 14.08.2012
tablete + Sumeéa zmca Skatlaz 12 x (1 filmsko obloZena 5, dovolienje zapromet ~ NemCiia/sanofi-aventis d.o.o., Slovenia A11CCO5
risedronska kislina (acidum tableta + 6 vreck s Sumedimi sanofi-aventis d.0.0., Dunajska cesta 119, 3837000108262
risedronicum) zmdi) Ljubljana, Slovenija 026537
kalcijev karbonat (calcii carbonas)
holekalciferol (vitamin D3)

(cholecalciferolum (vitaminum D3))

011203  Actonel Combi 35 mg + 1000 filmsko obloZena tableta in Zdravilo se izdaja le na recept.  Procter & Gamble Pharmaceuticals 5363-1-521/07
mg/880 i.e. filmsko oblozene Sumeda zrnca Germany GmbH, Weiterstadt, 14.08.2012
tablete + Sumeéa zrnca Skatla's 4 x (1 fimsko obloZena 15 dovolienje zapromet  NemCiia/sanofi-aventis d.o.o., Slovenia A11CC05
r!sedron§ka kislina (acidum l;g';;a +6 vretk s Sumegimi sanofi-aventis d.0.0., Dunajska cesta 119, 3837000108255
risedronicum) Ljubljana, Slovenija 026549
kalcijev karbonat (calcii carbonas)
holekalciferol (vitamin D3)

(cholecalciferolum (vitaminum D3))

011204 ADARTREL 0,25 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  SmithKline Beecham Pharmaceuticals, 5363-1-494/07
oblozene tablete Skatla z 12 tabletami (1 x 12 Velika Britanija/GSK Export 24.07.2012
ropinirol (ropinirolum) tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Limited,Brentford, Velika Britanija NO4BC

GlaxoSmithKline d.0.0., druzba za promet s 3837000104400
farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov 026506
$Stradon 90, Ljubljana, Slovenija

011205 ADARTREL 0,5 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  SmithKline Beecham Pharmaceuticals, 5363-1-495/07
oblozene tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 Velika Britanija/GSK Export 24.07.2012
ropinirol (opinirolum) tablet v prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Limited Brentford, Velika Britanija N04BC

GlaxoSmithKline d.0.0., druzba za promet s 3837000104417
farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov 026514
§tradon 90, Ljubljana, Slovenija

011206 ADARTREL 2 mg filmsko filmsko oblozena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. ~ SmithKline Beecham Pharmaceuticals, 5363-1-496/07
oblozene tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 Velika Britanija/GSK Export 24.07.2012
ropinirol (ropinirolum) tablet v prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Limited Brentford, Velika Britanija N04BC

GlaxoSmithKline d.0.0., druzba za promet s 3837000104424
farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov 026530
$tradon 90, Ljubljana, Slovenija

011207 ALENAX 70 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Generics (UK) Ltd.,VB, McDermott 5363-1-464/07
alendronska kislina (acidum Skatla z 12 tabletami (3 x 4 tablet Lab. Irskain Arcana Arzneimitt . 24.08.2011
alendronicum) v pretisnem omotu) novo pakiranje STBI-j,Avstrua/Genencs(UK) Ltd., Velika MO5BA04

riania 3837000108026
Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih 025879

in kemijskih proizvodov, d.o.0., Dunajska
119, Ljubljana, Slovenija
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011208 ALENAX 70 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. ~ Generics (UK) Ltd.,VB, McDermott 5363-1-463/07
alendronska kislina (acidum §katla_ z 8 tabletami (2 x 4 tablet Lab.,Irska |n_lArcana Arznelmltt. ] 24.08.2011
alendronicum) v pretisnem omotu) novo pakiranje gmaBn'}l.f‘VStr”a/ Generics(UK) Ltd., Velika MO5BA04
! 3837000108019
Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih 025887
in kemijskih proizvodov, d.0.0., Dunajska

119, Ljubljana, Slovenija
011209 Amlodigamma 10 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Artesan Pharma GmbH&Co.KG, Nemcija in 5363-1-397/07
amlodipin (amlodipinum Skatla s 30 tabletami (3 x 10 Mauermann -Arzneimittel, Nervr_]l./Worwag 14.05.2012
pin pinum) tablet v pretisnem omotu) sprememba v dovoljenjuza " hama GmbH&Co KG, Neméija CO8CAO1
promet- dodatni izdelovalec  Worwag Pharma GmbH & Co. KG, Calwer 3837000107395
Strasse 7, Boblingen, Nemcija 020800
011210 Amlodigamma 10 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Artesan Pharma GmbH&Co.KG, Nemgija in 5363-1-398/07
amlodioin (amlodipinum Skatla s 50 tabletami (5 x 10 Mauermann -Arzneimittel, Nervrl./ijrwag 14.05.2012
pin pinum) tablet v pretisnem omotu) sprememba v dovoljenjuza  "hama GmbH&Co.KG, Nemdia CO8CAO1
promet- dodatni izdelovalec Wérwag Pharma GmbH & Co. KG, Calwer 3837000107401
Strasse 7, Boblingen, Nem¢ija 020940
011211 Amlodigamma 5 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Artesan Pharma GmbH&Co0.KG, Nem¢ija in 5363-1-395/07
amlodipin (amlodipinum Skatla s 30 tabletami (3 x 10 Mauermann -Arzneimittel, Nerﬂ./Wtirwag 14.05.2012
pin ( pinum) tablet v pretisnem omotu) sprememba v dovoljenju za Pharma GmbH&Co.KG, Neméija C08CAO1
promet- dodatni izdelovalec  Worwag Pharma GmbH & Co. KG, Calwer 3837000107371
Strasse 7, Boblingen, Nemcija 020630
011212 Amlodigamma 5 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le narecept.  Artesan Pharma GmbH&Co.KG, Neméija in 5363-1-396/07
amlodipin (amlodipinum Skatla s 50 tabletami (5 x 10 Mauermann -Arzneimittel, Nervr_ll./Worwag 14.05.2012
pin ¢ pinum) tablet v pretisnem omotu) sprememba v dovolienju za Pharma GmbH&Co.KG, Nemcija C08CA01
promet- dodatni izdelovalec  Wgrwag Pharma GmbH & Co. KG, Calwer 3837000107388
Strasse 7, Boblingen, Nemcija 020770
011213  APILEPSIN 150 mg gastrorezistentna tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto v 5363-1-392/07
gastrorezistentne tablete $katla s steklenicko s susilnim sodelovanju s Sanofi, Francija 04.01.2009
valprojska kislina (acidum valickom s 100 tabletami podaljanje dovoljenja za KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, NO3AGO1
valproicum) promet in sprememba imena  Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000002966
zdravila 007455
011214  APILEPSIN 300 mg gastrorezistentna tableta Zdravilo se izdaja le narecept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto v 5363-1-393/07
gastroresistentne tablete $katla s steklenicko s susilnim sodelovanju s Sanofi, Francija 04.01.2009
valprojska kislina (acidum valickom s 100 tabletami podalisanje dovolienjaza  KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, NO3AGO1
valproicum) promet in sprememba imena  Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000002973
zdravila 007463
011215 APILEPSIN 300mg/1 ml peroralne peroraine kapljice, raztopina Zdravilo se izdaja le narecept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto v 5363-1-394/07
kapljice, raztopina Skatla s steklenicko s stekleno sodelovanju s Sanofi, Francija 04.01.2009
valprojska kislina (acidum kapalko s 60 ml raztopine podaljanje dovoljenja za KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, NO3AGO1
valproicum) promet in sprememba imena  Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000002980
zdravila 019364
011216  ARFICIN 300 mg trde kapsule kapsula Zdravilo se izdaja le na recept. Belupo, lijgkovi i kozmetika, d.d., Ulica 5363-1-311/07
rifampicin (rifampicinum) Skatla s plastiénim vsebnikom s Danica 5, Koprivnica, Hrvaska 12.11.2009
100 kapsulami sprememba v sestavi zdravila  Belupo, d.0.0., Dvorzakova 6, Ljubljana, J04AB02
Slovenija 3837000075960
008044
011217 ASTROL 1 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. ~ Synthon BV, Nijmegen, Niz. in Synthon 5363-1-610/07
tablete $Katla z 28 tabletami (2 x 14 Hispania, S.L., Barcelona, Spanija/Merck 11.09.2012
anastrozol (anastrozolum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet KGaA, Darmstadt, Neméija L02BGO3
Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih 3837000108798
in kemijskih proizvodov, d.0.0., Dunajska 026964

119, Ljubljana, Slovenija
011218 Batrafen S 10 mg/g zdravilni zdravilni $ampon Zdravilo se izdaja le na recept.  Sanofi-Aventis Deutschland 5363-1-549/07
$ampon Skatla z 2 plastenkama s 60 ml GmbH, Frankfurt am Main, i 13.02.2011
ciklopiroks (ciclopiroxum) sampona sprememba imetnika Nemdija/sanofi-aventis d.0.0, Slovenija DO1AE14
dovoljenja za promet sanofi-aventis d.0.0., Dunajska cesta 119, 3837000100693
Ljubljana, Slovenija 039756
011219 Batrafen S 10 mg/g zdravilni zdravilni $ampon Zdravilo se izdaja le na recept.  Sanofi-Aventis Deutschland 5363-1-548/07
$ampon Skatla z 1 plastenko s 60 ml GmbH,Frankfurt am Main, i 13.02.2011
ciklopiroks (ciclopiroxum) sampona sprememba imetnika Neméija/sanofi-aventis d.o.0, Slovenija DO1AE14
dovoljenja za promet sanofi-aventis d.0.0., Dunajska cesta 119, 3837000100686
Ljubljana, Slovenija 039721
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011220 BEGRIVAC 2007/2008 suspenzija suspenzija za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Novartis Vaccines and Diagnostics 5363-1-633/07
za injiciranje $katla z 1 napolnjeno injekcijsko  uporablja pa se samo v javni_h GmbH&COoKG, Emi!_—von Behring Strasse 07.07.2008
cepivo proti gripi z inaktiviranimi ~~ Pri290 (2 iglo) 0,5 mi zdrav_srgvgnlrfl_ .Z,a‘.’t?d'h éerh plr<|_ 76, Marburg, Neméija Jo7BBO1
virusi (vaccinum influenzae suspenzie grz:\;r\;:_a_(ljn tzicnt z()(iervzt\;enI() Novartis Vaccines and Diagnostics 3837000073720
inactivatum, ex viris integris dzjavr: olst GmbH&COKG, Emil-von Behring Strasse 012106
praeparatum) : 76, Marburg, Nemcija
sprememba v sestavi cepiva
011221 Benil 0,5 mg/1 ml kapljice za nos, kapljice za nos, raztopina Zdravilo se izdaja brez recepta KRKA, tovara zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-331/07
raztopina, za otroke $katla s steklenicko (z zaporko sV lekarnah. Slovenija 19.01.2011
nafazolin (naphazolinum) kapalko) z 10 mi raztopine podalj3anje dovoljenja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, RO1AA08
promet in spremembaimena  Smarje$ka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000003086
zdravila 011851
011222 Benil 1 mg/1 ml kapljice zanos, ~ kapljice za nos, raztopina Zdravilo se izdaja brez recepta KRKA, tovara zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-332/07
raztopina, za odrasle $katla s steklenicko (z zaporko sV lekarnah. Slovenija 19.01.2011
nafazolin (naphazolinum) kapalko) z 10 ml raztopine podalj$anje dovoljenja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, RO1AAO8
promet in spremembaimena  SmarjeSka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000003093
zdravila 011886
011223 BICKAM 50 mg filmsko oblozene fimsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Generics (UK) Ltd.,VB in McDermott Lab., 5363-1-139/07
tablete Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet Irska/ Generics (UK) Ltd, Potters Bar, 05.03.2012
bikalutamid (bicalutamidum) v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Velika Britanija L02BB03
Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih 3837000106022
in kemijskih proizvodov, d.o.0., Dunajska 015270
119, Ljubljana, Slovenija
011224 Bikalutamid Lek 50 mg filmsko fimsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept, Lek, d.d., Ljubljana in Lek S.A.,Warszawa, 5363--145/07
oblozene tablete Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet uporablja pa se po navodilu in Poljska in Salutas Pharma GmbH, 03.04.2012
bikalutamid (bicalutamidum) v pretisnem omotu) pod posebniml lnadzolrom Nemcija/Lek, d.d., Slovenija LO2BB03
zdravnika specialista all 00 | e oo teka druzba, d.d., Liubliana 3837000106701
njega pooblastenega Verovikova 57. Liubli Slovenii
zdravnika. erovikova 57, Ljubljana, Slovenija 018309
novo dovoljenje za promet
011225 Bikalutamid Teva 50 mg filmsko ~ filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept, Teva UK Ltd.,VB,Teva Sante,Fra.,Teva 5363-1-490/07
oblozene tablete Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet uporablja pa se po navodilu in Pharmaceuticl Works, Co.Ltd.,Mad., 20.07.2012
bikalutamid (bicalutamidum) v pretisnem omotu) gg;iavnﬁ(c;segngia” ;zdz;iror(r:d Pharmacenie B.V.,Niz./Teva, Izrael L02BB03
; P p Teva Pharma B.V. Industrieweg 23, P.O. 3837000108088
njega pooblad¢enega Box217. Midrecht Ni v
zdravnika. ox 217, Mijdrecht, Nizozemska 025860
novo dovoljenje za promet
011226 BIONOLIPREL 2,5mg/ 0,625 mg filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Les Lab. Servier Industrie, Francija in 5363-1-592/07
filmsko oblozene tablete 8katla s plasticnim vsebnikom s Servier Ireland Indusiries Ltd., rskafl.es 17.09.2012
perindopril (perindoprilum) 30 tabletami novo dovolienje za promet Lab.Servier Ind., Francija C09BA04
indapamid (indapamidum) Servier Pharma, marketing in trgovina, d.0.0., 3837000108972
Pot k sejmis¢u 33, Ljubljana, Slovenija 026794
011227 BIONOLIPREL FORTE 5 mg/ 1,25 fimsko oblozena tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Les Lab. Servier Industrie, Francija in 5363-1-593/07
mg filmsko obloZene tablete Skatla s plasticnim vsebnikom s Servier Ireland Industries Ltd. Irska/Les 17.09.2012
perindopril (perindoprilum) 30 tabletami novo dovolienje za promet Lab.Servier Ind., Francija C09BA04
indapamid (indapamidum) Servier Pharma, marketing in trgovina, d.0.0., 3837000108989
Pot k sejmis¢u 33, Ljubljana, Slovenija 026840
011228 BIOPREXANIL COMBI5mg/ 1,25 fimsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Les Lab. Servier Industrie, Francija in 5363-1-594/07
mg filmsko oblozene tablete $katla s plasticnim vsebnikom s Servier Ireland Industries Ltd. Irska/Les 17.09.2012
perindopril (perindoprilum) 30 tabletami novo dovolienje za promet Lab.Servier Ind., Francija C09BA04
indapamid (indapamidum) Servier Pharma, marketing in trgovina, d.0.0., 3837000108996
Pot k sejmid¢u 33, Ljubljana, Slovenija 026859
011229 BISOLVON 2 mg/ml peroralna  peroralna raztopina/inhalacijska ~ Zdravilo se izdaja brez recepta Instituto De Angeli S.r.I., Reggello (Firenze), 5363-1-299/07
raztopina/inhalacijska raztopina  raztopina za nebulator v lekarnah. Italija/Boehringer Ingelheim International 29.09.2010
za nebulator Skatla s steklenicko s 40 ml _ " GmbH, Neméija RO5CB02
) . raztopine in merico podalj$anje dovoljenja za - - -
bromheksin (bromhexinum) promet Boehringer Ingelheim International GmbH 3837000081527
Binger Strasse 173, Ingelheim am Rhein, 053600
Nemcija
011230 BISOLVON 8 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja brez recepta Boehringer Ingelheim France, Francija/ 5363-1-300/07

bromheksin (bromhexinum)

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

v lekarnah.

podalj$anje dovoljenja za
promet

Boehringer Ingelheim International GmbH,
Nemcija
Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173, Ingelheim am Rhein,
Nem¢ija

29.09.2010
R05CB02
3837000081510
053732
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011231 Bromergon 2,5 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 5363-1-467/07
bromokriptin (bromocriptinum) Skatla s steklenicko s 30 Slovenila 03.11.2008
tabletami podaljSanje dovoljenja za LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana G02CB01
promet in sprememba imena  Verovikova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000004083
zdravila 013706
011232 BUSCOPAN 10 mg oblozene oblozena tableta Zdravilo se izdaja brez recepta Boehringer Ingelheim France, Francija/ 5363-1-658/07
tablete Skatla z 20 tabletami (1 x 20 v lekarnah. Boehringer Ingelheim International GmbH, 30.10.2010
hioscinijev butilbromid (hyoscini ~ tablet v pretisnem omotu) podalianje dovolienja za Nemija A03BBO1
butyloromidum) promet Boehringer Ingelheim International GmbH 3837000081534
Binger Strasse 173, Ingelheim am Rhein, 067199
Nemdija
011233 CALIXTA 15 mg filmsko oblozene filmsko oblozena tableta Zdravilo se izdaja le narecept. Belupo s.r.0., Cukrova 14, Bratislava, 5363-1-622/07
tablete Skatla s 30 tabletami (1 x 30 Slovaska/ Belupo d.d., ul. Danica 5, 13.09.2012
mirtazapin (mirtazapinum) tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Koprivica, Hrvaska NOBAX11
Belupo, d.o.0., Dvorzakova 6, Ljubljana, 3837000108866
Slovenija 026140
011234 CALIXTA 30 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le narecept. Belupo s.r.0., Cukrova 14, Bratislava, 5363-1-623/07
tablete Skatla s 30 tabletami (2 x 15 Slovaska/ Belupo d.d., ul. Danica 5, 13.09.2012
mirtazapin (mirtazapinum) fablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Koprivica, HrvaSka NOBAX11
Belupo, d.o.0., Dvorzakova 6, Ljubljana, 3837000108873
Slovenija 027375
011235 CALIXTA 45 mg filmsko oblozene fimsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Belupo s.r.0., Cukrova 14, Bratislava, 5363-1-624/07
tablete Skatla s 30 tabletami (2 x 15 Slovaska/ Belupo d.d., ul. Danica 5, 13.09.2012
mirtazapin (mirtazapinum) tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Koprivica, HrvaSka NOBAX11
Belupo, d.0.0., Dvorzakova 6, Ljubljana, 3837000108880
Slovenija 027383
011235 Cerazette 75 mikrogramov filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le narecept. N. V. Organon, Oss, Nizozemska 5363-1-668/07
filmsko obloZene tablete tsk;ltl? s84 tt'abletaml (31X 28 Salus Ljubljana, d.d., Magera-Spasiceva ul. 28.09.2012
dezogestrel (desogestrelum) ablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet 10, Ljubljana, Slovenija GO3AC09
3837000109368
028070
011236 Ciprofloksacin Regiomedica 200 raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Salutas Pharma GmbH Nemcija 5363-1-556/07
m?ljnlgﬁamnl eraztoplna za 8katla s 5 vialami ltlpgﬁwriaézlifah pa se samo V Regiomedica GmbH  Teichstrasse 66, 20,08.2012
. J' . . : Lérrach, Nemdija JOTMAO2
ciprofloksacin (ciprofloxacinum) novo dovolienje za promet 3837000108422
026484
011236 Cerazette 75 mikrogramov filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le narecept. N. V. Organon, Oss, Nizozemska 5363-1-667/07
filmsko oblozene tablete tSkbaItI? z28 tt_abletaml (1tx 28 Salus Ljubljana, d.d., Magera-Spasiceva ul. 28.09.2012
dezogestrel (desogestrelum) ablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet 10, Ljubljana, Slovenija GO3AC09
3837000109351
028979
011237 Ciprofloksacin Regiomedica 400  raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Salutas Pharma GmbH Nemgija 5363-1-557/07
mgﬁ ﬁgﬁarzl eraztoplna za Skatla s 5 vialami Egﬁrigﬁli]caah pa se samo Vv Regiomedica GmbH Teichstrasse 66, 20,08.2012
. e ‘ : Ldrrach, Nemgija JOTMAO2
ciprofloksacin (ciprofloxacinum) novo dovolienje za promet 3837000108439
026476
011238  Clarexid 250 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le narecept. GALEX- Proizvodnja in promet s 5363-1-265/07
tablete $katla s 14 tabletami (1 x 14 farmacevtskimi in drugimi proizvodi, d.d., 08.05.2012
Klaritromicin (clarithromycinum) tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Slovenija JO1FAQ9
GALEX- Proizvodnja in promet s 3837000107227
farmacevtskimi in - drugimi proizvodi, d.d., 018724
Tisinska ulica 299, Murska Sobota,
Slovenija
011239  Clarexid 500 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. GALEX- Proizvodnja in promet s 5363-1-266/07

tablete

klaritromicin (clarithromycinum)

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

novo dovoljenje za promet

farmacevtskimi in drugimi proizvodi, d.d.,
Slovenija

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

08.05.2012
JO1FA09
3837000107234
020001



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St.odloébe
Stev.  Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj Datum veljavnosti
ime 5 ATC
Crtna koda
Delovna Sifra
011240 Clarexid 500 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. GALEX- Proizvodnja in promet s 5363-1-267/07
tablete Skatla s 14 tabletami (1 x 14 farmacevtskimiin- drugimi proizvodi, d.d., 08.05.2012
Karitromicin (clarithromycinum) ~ tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Slovenia JO1FA09
GALEX- Proizvodnja in promet s 3837000107449
farmacevtskimi in - drugimi proizvodi, d.d., 020010
Tisinska ulica 299, Murska Sobota,
Slovenija
011241 Clexane 10000 anti-Xa i.e./1 ml raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Aventis Intercontinental, Francija in Aventis 5363-1-353/07
enoksaparin (enoxaparinum) Skatla z 2 napolnjenima uporablia pa se samo v Pharma S.A, Mardrid, Spanija/sanofi-aventis 29.11.2009
injekcijskama brizgamaz 1 ml bolniSnicah. Iziemoma se lahko d.o.0., Slovenija B01AB05
raziopine ggfarsl?gr?ja prr|]a nadtiﬂﬁvargs ignt)c;ﬂ-avergils d.o:'o., Dunajska cesta 119, 3837000083668
odpustu iz bolniSnice in Jubljana, slovenija 007293
nadaljnjem zdravljenju.
podalj$anje dovoljenja za
promet
011242 Clexane 2000 anti- Xa i.e./0,2 ml  raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept. ~ Aventis Intercontinental, Francija in Aventis 5363-1-349/07
enoksaparin (enoxaparinum) .ék.a“a. z 2 napolpjenima zharmas?.A, Mardrid, Spanija/sanofi-aventis 29.11.2009
|nJetk0|!skama brizgama z 0,2 ml podaljanje dovoljenja za :0.0., Slovenija B01AB05
raztopine promet sanofi-aventis d.0.0., Dunajska cesta 119, 3837000083620
Ljubljana, Slovenija 007153
011243 Clexane 4000 anti-Xa i.e./0,4 ml  raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept. Aventis Intercontinental, Francija in Aventis 5363-1-350/07
enoksaparin (enoxaparinum) léklatlal z 2 napolnjenima (I:harmas?.A, l\{!ardrid, Spanija/sanofi-aventis 29.11.2009
|nJetk0|!skama brizgama z 0,4 ml podaljanje dovolienja za 0.0, Slovenija B01AB05
raztopine promet sanofi-aventis d.0.0., Dunajska cesta 119, 3837000083637
Ljubljana, Slovenija 007161
011244 Clexane 6000 anti-Xa i.e./0,6 ml  raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Aventis Intercontinental, Francija in Aventis 5363-1-351/07
enoksaparin (enoxaparinum) Skatla z 2 napolnjenima uporablia pa se samo v Pharma S.A, Mardrid, Spanija/sanofi-aventis 29.11.2009
injekcijskama brizgama z 0,6 ml  bolni$nicah. Iziemoma se lahko d.0.0., Slovenija BO1ABO5
raztopine uporablja pri  nadaljevanju ) .
zdravlienja  na domu ob i_anbciﬂ-averg:s d.o:'o., Dunajska cesta 119, 3837000083644
odpustu iz bolnidnice in Y Jana, Slovenija 007250
nadaljnjem zdravljenju.
podalj$anje dovoljenja za
promet
011245 Clexane 8000 anti-Xa i.e./0,8 ml  raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Aventis Intercontinentaj, Francija in Aventis 5363-1-352/07
enoksaparin (enoxaparinum) $katla z 2 napolnjenima uporlabllja pa se samo v Pharma S.A, Mardrid, Spanija/sanofi-aventis 29.11.2009
injekcijskama brizgama z 0,8 ml  bolni$nicah. Izjemoma se lahko d.0.0., Slovenija B01AB05
raztopine ;ggjﬁ’g;a " ”Zﬁ{ﬁ"args igntjfi-avergils d.o.0., Dunajska cesta 119, 3837000083651
odpustu iz bolniSnice in Jubljana, slovenija 007285
nadaljnjem zdravljenju.
podaljSanje dovoljenja za
promet
011246 COSOPT brez konzervansa 20 kapljice za oko, raztopina Zdravilo se izdaja le na recept. Laboratoires Merck Sharp&Dohme-Chibret 5363-1-981/06
mg/ml + 5 mg/ml kapljice za oko, $katla s 30 enoodmernimi (Mirabel Plant), Riom,Francija/Merck 19.12.2011
raztopina,enoodmerni vsebnik \1/;ebnikidz 0,2 (r;}l razLoane 2% hovo dovolienje za promet Sharp&Dohme IDEA Inc., Svica SO1ED51
timolol (fmololum) oy e YSEBNEOYY MERCK SHARP & DOHME, inovativna 3837000104660
dorzolamid (dorzolamidum) eck) zdravila d.0.0., Smartinska 140, Ljubljana, 009610
Slovenija
011247 Depakine chrono 300 mg filmsko filmsko obloZena tableta s Zdravilo se izdaja le na recept. SANOFI WINTHROP INDUSTRIE, 1 rue de 5363-1-607/07
oblozene tablete s podalj$anim  podalj$anim spros¢anjem la Vierge, Ambares, Francija/sanofi-aventis 02.06.2010
sproscanjem Skatla 2 dvema plasicima — pogalganie dovoleja za do., Slovenia NO3AGO1
valprojska kislina (acidum vsebnikoma s 50 tabletami promet sanofi-aventis d.0.0., Dunajska cesta 119, 3837000084658
valproicum) Ljubljana, Slovenija 007927
011248 Depakine chrono 500 mg filmsko filmsko obloZena tableta s Zdravilo se izdaja le na recept.  SANOFI WINTHROP INDUSTRIE, 1 rue de 5363-1-608/07
obloZene tablete s podalj$anim  podalj$anim spros¢anjem la Vierge, Ambares, Francija/sanofi-aventis 02.06.2010
spro$canjem iléattlab Istplas'tiénim vsebnikom s podaljanje dovoljenja za d.o.o., Slovenija NO3AGO1
valprojska kislina (acidum avetam! promet sanofi-aventis d.0.0., Dunajska cesta 119, 3837000084665
valproicum) Ljubljana, Slovenija 007943
011249 DicloJet 75 mg trde gastrorezistentna kapsula, trda  Zdravilo se izdaja le narecept.  Astellas Pharma GmbH, Neumarkter Str. 5363-1-488/07
gastrorezistentne kapsule 8katla s 30 kapsulami (3 x 10 61, Minchen, Nemcija 20.07.2012
diklofenak (diclofenacum) kapsul v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet PharmaSwiss, d.0.0., Wolfova 1, Ljubljana, MO1ABO5
Slovenija 3837000108064

025852



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastniSko Pakiranje Vrsta odloc¢be Predlagatelj Datum veljavnosti
ime B ATC
Crtna koda
Delovna §ifra
011250 DicloJet 75 mg trde gastrorezistentna kapsula, trda ~ Zdravilo se izdaja le na recept.  Astellas Pharma GmbH, Neumarkter Str. 5363-1-489/07
gastrorezistentne kapsule $katla s 50 kapsulami (5 x 10 61, Minchen, Nemcija 20.07.2012
diklofenak (diclofenacum) kapsul v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet PharmaSwiss, d.0.0, Wolfova 1, Ljubljana, MO01ABO5
Slovenija 3837000108071
025844
011251 DicloJet 75 mg trde gastrorezistentna kapsula, trda ~ Zdravilo se izdaja le na recept.  Astellas Pharma GmbH, Neumarkter Str. 5363-1-487/07
gastrorezistentne kapsule Skatla z 10 kapsulami (1 x 10 61, Miinchen, Nemcija 20.07.2012
diklofenak (diclofenacum) kapsul v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet  PharmaSwiss, d.c.0., Wolfova 1, Ljubljana, MO1ABO5
Slovenija 3837000108057
025836
011252 DONA prasek za peroralno prasek za peroralno raztopino  Zdravilo se izdaja le na recept. Rottapharm S.p.A., Monza, Italija in 5363-1-647/07
raztopino $katla z 20 vreckami thtapharmn Ltd., Irska/Rottapharm S.p.A, 11.06.2009
glukozamin (glucosaminum) sprememba imena izdelovalca Milano, ltalija MO1AX05
natrijev klorid (natrii chloridum) Rottapharm S.p.A. Galleria Unione, 5, 3837000090925
Milano, ltalija 061093
011253 DOTAREM 0,5 mmol/ml raztopina raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Guerbert, B.P. 50400, Rooissy CDG Cedex, 5363-1-148/07
za injiciranje $katla z vialo s 15 ml raztopine ~ uporablia pa se samo v javnih Francija 25.02.2010
- . zdravstvenih zavodih ter pri . . .
gzggglncirt:?"na facum pravnih in fiziénih oseba, ki f-mﬁm Mg?mal' foo0n Presemora® 38370(;3%?3%?35
opravljajo zdravstveno HuPiana, Slovenija
dejavnost. 007528
podaljSanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
011254 Doxazosin Arrow 4 mg tablete s tableta s podaljSanim Zdravilo se izdaja le na recept. ~ Arrow Generics Ltd.,VB,Juta Pharma 5363-1-202/07
podalj$anim spros$¢anjem sproscanjem GmbH,Nem., Selamine Ltd,Irs.,Qualiti 16.03.2012
doksazosin (doxazosinum) tgkl?ltl? z 28ttlabletam| (th 14 novo dovoljenje za promet (Bumley) Ltd., VB/Amow, Slovenija C02CA04
ablet v pretisnem omotu) Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 3837000108125
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 026450
Britanija
011255 Efexiva 150 mg trde kapsule s kapsula s podalj$anim Zdravilo se izdaja le narecept. Dragenopharm Apotheker Pischl, Nem., 5363-1-627/07
podaljSanim sprosé¢anjem spro$¢anjem, trda FARMA-APS SA, Por., Salutas Pharma 13.09.2012
venlafaksin (venlafaxinum) ék;tla z28 ll(apsulam| @x14  ovo dovoljenje za promet GmbH,Nem.,Lek d.d./Lek d.d., Slovenija NOGAX16
tablet v pretisnem omotu) LEK farmaceviska druzba, d.d., Ljubljana 3837000108910
Verov$kova 57, Ljubljana, Slovenija 026913
011256 Efexiva 37,5 mg trde kapsule s kapsula s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. Dragenopharm Apotheker Piischl, Nem., 5363-1-625/07
podalj$anim spro§¢anjem sproS¢anjem, trda FARMA-APS SA, Por., Salutas Pharma 13.09.2012
venlafaksin (venlafaxinum) Skatla z 28 kapsulami (2x 14 o4 goyoljenje za promet GmbH Nem. Lek d.d.Lek d.d., Slovenija NO6AX16
{abletv prefisnem omotu) LEK farmaceviska druzba, d.d. Ljubljana 3837000108897
Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 027391
011257 Efexiva 75 mg trde kapsule s kapsula s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. Dragenopharm Apotheker Piischl, Nem., 5363-1-626/07
podalj$anim sprodéanjem spro$¢anjem, trda FARMA-APS SA, Por., Salutas Pharma 13.09.2012
venlafaksin (venlafaxinum) skbaltla 228 kapsulami (2x 14 dovoljenje za promet GmbH Nem. Lek d.d Lek dd., Slovenija NOBAX16
tablet v prefisnem omotu) LEK farmaceviska druzba, d.d., Ljubljana 3837000108903
Verov$kova 57, Ljubljana, Slovenija 026905
011258 Epufen 100 mikrogramov/uro transdermalni obliz Zdravilo se izdaja le narecept. Hexal AG, Industriestrasse 25, Holzkirchen, 5363-1-459/07
transdermalni oblizi Skatla z 10 transdermalnimi Nemcija 16.03.2012
fentanil (fentanylum) oblizi sprememba imetnika LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana N02ABO3
dovoljenja za promet Verovékova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000106831
021075
011259  Epufen 100 mikrogramov/uro transdermalni obliz Zdravilo se izdaja le na recept. Hexal AG, Industriestrasse 25, Holzkirchen, 5363-1-458/07
transdermalni obliZi $katla s 5 transdermalnimi oblizi Neméija 16.03.2012
fentanil (fentanylum) sprememba imetnika LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana N02AB03
dovoljenja za promet Verovikova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000106824
018627
011260 Epufen 12,5 mikrogramov/uro  transdermalni obliz Zdravilo se izdaja le na recept. Hexal AG, Industriestrasse 25, Holzkirchen, 5363-1-453/07
transdermalni oblizi $katla z 10 transdermalnimi Nemcija 16.03.2012
fentanil (fentanylum) oblizi sprememba imetnika LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana N02AB03
dovolienja za promet Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000106770

021130



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

Stev.  Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odlocbe Predlagatelj Datum VeljaVZ‘_’I_Sg
ime

Crtna koda

Delovna Sifra

011261 Epufen 12,5 mikrogramov/uro transdermalni obliz Zdravilo se izdaja le na recept. Hexal AG, Industriestrasse 25, Holzkirchen, 5363-1-452/07

transdermalni oblizi Skatla s 5 transdermalnimi oblizi Nemcija 16.03.2012

fentanil (fentanylum) sprememba imetnika LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana N02ABO03

dovoljenja za promet Verovikova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000106763

018490

011262 Epufen 25 mikrogramov/uro transdermalni obliz Zdravilo se izdaja le na recept. Hexal AG, Industriestrasse 25, Holzkirchen, 5363-1-454/07

transdermalni oblizi Skatla s 5 transdermalnimi oblizi Nemcija 16.03.2012

fentanil (fentanylum) sprememba imetnika LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana N02ABO3

dovoljenja za promet Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000106787

018520

011263 Epufen 25 mikrogramov/uro transdermalni obliz Zdravilo se izdaja le na recept. Hexal AG, Industriestrasse 25, Holzkirchen, 5363-1-455/07

transdermalni oblizi $katla z 10 transdermalnimi Nemcija 16.03.2012

fentanil (fentanylum) oblizi sprememba imetnika LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana N02ABO3

dovolienja za promet Verovékova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000106794

021202

011264 Epufen 50 mikrogramov/uro transdermalni obliz Zdravilo se izdaja le na recept. Hexal AG, Industriestrasse 25, Holzkirchen, 5363-1-456/07

transdermalni obliZi Skatla s 5 transdermalnimi oblizi Nemcija 16.03.2012

fentanil (fentanylum) sprememba imetnika LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana NO2AB03

dovoljenja za promet Verovikova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000106800

018554

011265 Epufen 50 mikrogramov/uro transdermalni obliz Zdravilo se izdaja le na recept. Hexal AG, Industriestrasse 25, Holzkirchen, 5363-1-457/07

transdermalni oblizi 8katla z 10 transdermalnimi Nemcija 16.03.2012

fentanil (fentanylum) oblizi sprememba imetnika LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana N02AB03

dovolienja za promet Verovékova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000106817

021270

011266 ERGOMETRIN LEK 0,2 mg filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 5363-1-371/07

filmsko obloZene tablete Skatla s steklenim vsebnikom z Slovenija 19.03.2009

ergometrin (ergometrinum) 20 tabletami podaljsanje dovoljenja za LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana G02AB03

promet Verov$kova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000004496

056774

011267 ERGOMETRIN LEK 0,2 mg/ml raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 5363-1-372/07

raztopina za injiciranje 8katla s 50 ampulami z 1 ml uporablia pa se samo v Slovenija 19.03.2009

ergometrin (ergometrinurn) raziopine bolniSnicah. LEK farmaceviska druzba, d.d., Ljubljana G02AB03

podalj$anje dovolienja za Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000004489

promet 028568

011268 Fludarabin Teva 25 mg/ml koncentrat za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Pharmacemie B.V., Swensweg 5, P.O. Box 5363-1-666/07

koncentrat za raztopino za injiciranje ali infundiranje uporablia pa se samo v 552, Haarlem, Nizozemska 28.09.2012

tnjiciranje ali mfunldlranje iﬁitck;nztrlztval aloz2ml bolniSnicah. Pharmacemie B.V., Swensweg 5, P.O. Box L01BBOS

fludarabin (fludarabinum) novo dovoljenje za promet 552, Haarlem, Nizozemska 3837000109344

026581

011269 Forosa 70 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 5363-1-461/07

tablete Skatla z 8 tabletami (2 x 4 tablet Slovenija 12.07.2012

alendronska kislina (acidum v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Kemofarmacija, d.d., Cesta na Brdo 100, MO5BA04

alendronicum) Ljubljana, Slovenija 3837000107999

025828

011270 Forosa 70 mg filmsko oblozene  fimsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 5363-1-462/07

tablete Skatla z 12 tabletami (3 x 4 tablet Slovenija 12.07.2012

alendronska kislina (acidum v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Kemofarmacija, d.d., Cesta na Brdo 100, MO5BA04

alendronicum) Ljubljana, Slovenija 3837000108002

025810

011271 Forosa 70 mg filmsko oblozene fimsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 5363-1-460/07

tablete $katla s 4 tabletami (1 x 4 tablet Slovenija 12.07.2012

alendronska kislina (acidum v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Kemofarmacija, d.d., Cesta na Brdo 100, MO5BA04

alendronicum) Ljubljana, Slovenija 3837000107982

025801

011272 FORTUM Monoviala 1 g prasek za prasek za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A., 5363-1-337/07

raztopino za infundiranje infundiranje uporablia pa se samo v Verona, Italija/GlaxoSmithKline Export Ltd., 04.09.2010

ceftazidim (ceftazidimum) Skatla z 1 vialo s plasticnim bolninicah. Brentford, Velika Britanija J01DD02

?hjzfg\'f;f;)z igloinpraskom  taliganje dovoljenjaza  GlaxoSmithKiine d.0.0., druzba za promet s 3837000085167

promet in spremembaimena  farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov 009733

zdravila

Stradon 90, Ljubljana, Slovenija



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St.odlo¢be
Stev.  Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odloébe Predlagatelj Datum veljavnosti
ime 5 ATC
Crtna koda
Delovna Sifra
011273 FOSAMAX enkrat tedensko 70 mg tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Merck Sharp & Dohme B.V., Haarlem, 5363-1-354/07
tablete 8katla s 4 tabletami (1 x 4 tablete Nizozemska/ Merck Sharp & Dohme IDEA, 09.04.2011
alendronska kislina (acidum v pretisnem omotu) podalj$anje dovolienja za Ing., Svica MO5BA04
alendronicum) promet in spremembaimena  MERCK SHARP & DOHME, inovativna 3837000086690
zdravila zdravila d.o.0., Smartinska 140, Ljubljana, 015318

Slovenija
011274 Foster 100/6 mikrogramov na inhalacijska raztopina pod Zdravilo se izdaja le na recept. Chiesi Farmaceutici S.p.A., Via Palermo 5363-1-201/07
sprozitev inhalacijska raztopina  tlakom 26/a, Parma, ltalija 21.06.2012
pod tlakom Skatla ; tacinim d"seb'."kom' novo dovoljenje za promet  Torrex Chiesi Slovenija, d.0.0, Trdinova RO3AK07
beklometazon (beclometasonum) ~ OPremienim z odmemim ulica4, Ljubljana, Slovenija 3837000107777
formoterol (formoterolum) ventilom, sprozilcem m_zascnno 016284

zaporko, s 120 odmerki

011275 Frexocel 100 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 5363-1-390/07
oblozene tablete $katla z 10 tabletami (1 x 10 Nurnberg, Neméija/Novartis Pharma AG, 14.06.2012
lumirakoksib (lumirakoxibum) tablet v prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet 4002 Basel, Svica MO1AHO6
Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 3837000107586
Nirnberg, Neméija 023710
011276 Frexocel 100 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 5363-1-391/07
oblozene tablete $Katla s 30 tabletami (3 x 10 Niimberg, Nemcija/Novartis Pharma AG, 14.06.2012
lumirakoksib (lumirakoxibum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet 4002 Basel, Svica MO1AH06
Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 3837000107593
Nirnberg, Neméija 023850
011277 Fromilid uno 500 mg tablete s tableta s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-661/07
podalj$anim spros¢anjem spro$¢anjem Slovenija 19.05.2008
Klaritromicin (clarithromycinum) Skar“?_ Sn7 rt:bl;tatml (1x7tablet  gprememba v sestavi zdravila KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, JO1FA09
v pretisnem omotu) Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000024944
013854
011278 Fromilid uno 500 mg tablete s tableta s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-660/07
podaljanim spro$éanjem sproscanjem Slovenija 19.05.2008
Klaritromicin (clarithromycinum) \S/karg‘issni tabletatm| (1x5tablet  gprememba v sestavi zdravila KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, JO1FA09
P m omotu) Smarjeéka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000024975
013846
011279 Fromilid uno 500 mg tablete s tableta s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-662/07
podalj$anim spro$éanjem sprod¢anjem Slovenija 19.05.2008
Klaritromicin (clarithromycinum) Ska"?, 210 tablettaml (2x5tablet prememba v sestavi zdravila KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, JO1FAQ9
v pretisnem omotu) émarjeéka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000024951
013870
011280 Fromilid uno 500 mg tablete s tableta s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-663/07
podalj$anim spro$canjem sprodcanjem Slovenija 19.05.2008
Klaritromicin (clarithromycinum) skatlz; s 14 tablettaml (2x T tablet gprememba v sestavi zdravila  KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, JO1FA09
v pretisnem omotu) Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000024968
013927
011281 Glibenklamid Lek 5 mg tablete  tableta Zdravilo se izdaja le na recept. LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 5363-1-373/07
glibenklamid (glibenclamidum) fk;“a s 30 tabletami (2 x 15 Slovenija 10.11.2007
ablet v pretisnem omotu) podalj3anje dovoljenja za LEK farmaceviska druzba, d.d., Ljubljana A108B0
promet Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000010671
046949
011282 GLUCOPHAGE 1000 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Merck Sante s.a.s., Semoy, Francija/Merck 5363-1-383/07
oblozene tablete Skatla s 60 tabletami (6 x 10 ali 4 KgaA Darmstadt, Neméija 12.01.2009
metformin (metforminum) X 15 tablet v prefisnem omotu)  sprememba Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih A10BA02
izdelovalca/proizvajalca inkemijskih proizvodov, d.0.0., Dunajska 3837000026207
119, Ljubljana, Slovenija 040886
011283 GLUCOPHAGE 500 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Merck Sante s.a.s., Semoy, Francija/Merck 5363-1-381/07
oblozene tablete Skatla s 100 tabletami (5 x 20 KgaA Darmstadt, Nemdija 12.01.2009
metformin (metforminum) tabletv pretisnem omotu) sprememba Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih A10BA02
izdelovalca/proizvajalca in kemijskih proizvodov, d.0.0., Dunajska 3837000026191
119, Ljubljana, Slovenija 040878
011284 GLUCOPHAGE 850 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Merck Sante s.a.s., Semoy, Francija/Merck 5363-1-382/07
oblozene tablete Skatla s 100 tabletami (5 x 20 KgaA Darmstadt, Neméija 02.04.2008
metformin (metforminum) tablet v pretisnem omotu) spremermba Merck, Proizvodnja in prodaja farmaceviskih A10BAO2
izdelovalcal/proizvajalca inkemijskih proizvodov, d.0.0., Dunajska 3837000073393
119, Ljubljana, Slovenija 011320



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nactin/reZim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odloc¢be Predlagatelj Datum veljavnosti
ime B ATC
Crtna koda
Delovna Sifra
011285 Granisetron Teva 1 mg filmsko  filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept, Teva UK Ltd., VB in Teva Sante, Sens, 5363-1-664/07
oblozene tablete 8katla z 10 tabletami (2 x 5 tablet uporablja pa se samo v Francijain Pharmachemie B.V., Niz./Teva 28.09.2012
granisetron (granisetronum) v pretisnem omotu) bolni$nicah. Iziemoma se lahko Ltd., Petah Tiqva, Izrael AO4AAO2
uporablja pri  nadaljevanju -
et Teva Pharma B.V. Industrieweg 23, P.O. 3837000109320
zdravlienja na domu ob Box 217 Miidrecht Ni K
odpustu iz bolninice in DX 4!/, Midrecht, Nizozemska 028100
nadaljnjem zdravljenju.
novo dovoljenje za promet
011286 Granisetron Teva 2 mg filmsko  filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept, Teva UK Ltd., VB in Teva Sante, Sens, 5363-1-665/07
oblozene tablete Skatla z 10 tabletami (2 x 5 tablet uporablja pa se samo v Francijain Pharmachemie B.V., Niz./Teva 28.09.2012
granisetron (granisetronum) v pretisnem omotu) bolni$nicah. Iziemoma se lahko Ltd., Petah Tiqva, Izrael AO4AAQ2
uporablja pri nadaljevanju .
ani Teva Pharma B.V. Industrieweg 23, P.O. 3837000109337
zdravlienja na domu ob Box 217 Middrecht. Ni K
odpustu iz bolnisnice in ox 217, Miarecht, Nizozemska 028185
nadaljnjem zdravljenju.
novo dovoljenje za promet
011287 HEPAVIT 2,5 mg/2 ml raztopina za raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Kabi Austria GmbH, Graz, 5363-1-333/07
injiciranje $katla z 2 ampulama z 2 ml uporablja pa se samo v javnih Avstrija/ Fresenius Kabi Deutschland, Bad 23.06.2010
hidroksokobalamin raztopine zdravstvenih zavodih ter pri Homburg, Nemcija B03BA03
) pravnih in fiziénih osebah, ki .
(hydroxocobalaminum) - Alpe Adria Pharma, d.0.0., Farmacevtsko 3837000081848
opravljajo zdravstveno - . .
dei podjetie, Dolenjska cesta 99, Ljubljana, 072702
javnost. M
Slovenija
podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
011288 HOLOXAN 1 g prasek za prasek za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter Oncology GmbH, Kentstrasse 5, 5363-1-304/07
raztopino za infundiranje infundiranje uporablia pa se samo v Halle, Nemcija/Baxter AG, Volketswil, 20.12.2011
ifosfamid (ifosfamidum) Skatla z 1 vialo s praskom bolnisnicah. Svica LO1AAQG
podalj$anje dovoljenja za Baxter d.0.0., Zelezna cesta 14, Ljubljana, 3837000016000
promet in spremembaimena  Slovenija 035467
zdravila
011289 HOLOXAN 1 g/25 ml raztopina za prasek za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter Oncology GmbH, Kentstrasse 5, 5363-1-306/07
infundiranje infundiranje uporablia pa se samo v Halle, Nemcija/Baxter AG, Volketswil, 20.12.2011
ifosfamid (ifosfamidum) $katla z 1 vialo s 25 ml raztopine bolni$nicah. Svica LO1AA0G
nova jakost Baxter d.0.0., Zelezna cesta 14, Ljubljana, 3837000107463
Slovenija 023990
011290 HOLOXAN 2 g prasek za prasek za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter Oncology GmbH, Kentstrasse 5, 5363-1-305/07
raztopino za infundiranje infundiranje uporablja pa se samo v Halle, Nem¢ija/Baxter AG, Volketswil, 20.12.2011
ifosfamid (ifosfamidum) Skatla z 1 vialo s praskom bolnignicah. Svica LO1AAO6
podalj$anje dovolienja za Baxter d.0.0., Zelezna cesta 14, Ljubljana, 3837000016017
promet in spremembaimena  Slovenija 025674
zdravila
011291 HOLOXAN 2 g/50 ml raztopina za praSek za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter Oncology GmbH, Kentstrasse 5, 5363-1-307/07
infundiranje infundiranje uporablja pa se samo v Halle, Neméija/Baxter AG, Volketswi, 20.12.2011
ifosfamid (ifosfamidum) Skatla z 1 vialo s 50 ml raztopine bolni$nicah. Svica LO1AA06
nova jakost Baxter d.0.0., Zelezna cesta 14, Ljubljana, 3837000107470
Slovenija 024040
011292 HOLOXAN 500 mg prasek za praSek za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter Oncology GmbH, Kentstrasse 5, 5363-1-303/07
raztopino za infundiranje infundiranje uporablja pa se samo v Halle, Neméija/Baxter AG, Volketswi, 20.12.2011
ifosfamid (ifosfamidum) Skatla z 1 vialo s praskom bolnisnicah. Svica LO1AAOB
podalj$anje dovoljenja za Baxter d.0.0., Zelezna cesta 14, Ljubljana, 3837000016031
promet in spremembaimena  Slovenija 035475
zdravila
011293 Hyplafin 5 mg filmsko oblozene  filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Actavis Group hf., Islandija 5363-1-678/07
tablete Skatla z 98 tabletami (7 x 14 02.10.2012
finasterid (finasteridum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet G04CBO1
3837000109481
028320
011294 Hyplafin 5 mg filmsko oblozene  fimsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Actavis Group hf., Islandija 5363-1-677/07
tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 02.10.2012
finasterid (finasteridum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet G04CBO1
3837000109375

028240



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St.odloébe
Stev.  Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj Datum veljavnosti
ime 5 ATC
Crtna koda
Delovna $ifra
011295 INFECTOSCAB 5 % krema krema Zdravilo se izdaja le na recept.  Infectopharm Arzneimittel GmbH, 5363-1-378/07
permetrin (permethrinum) Skatla z 1 tubo s 30 g kreme Von-Humboldt-Str.1, Heppenheim, Neméija 18.12.2011
novo dovoljenje za promet Infectopharm Arzneimittel GmbH PO3ACO4
Von-Humboldt-Str. 1, Heppenheim, 3837000105155
Nemdija 009890
011296 INFECTOSCAB 5 % krema krema Zdravilo se izdaja le na recept.  Infectopharm Arzneimittel GmbH, 5363-1-374/07
permetrin (permethrinum) Skatla s 5 tubami s 30 g kreme Von-Humboldt-Str.1, Heppenheim, Neméija 18.12.2011
novo dovolienje za promet Infectopharm Arzneimittel GmbH PO3AC04
Von-Humboldt-Str. 1, Heppenheim, 3837000105179
Nemdija 009920
011297 INFECTOSCAB 5 % krema krema Zdravilo se izdaja le na recept.  Infectopharm Arzneimittel GmbH, 5363-1-375/07
permetrin (permethrinum) Skatla z 10 tubami s 30 g kreme Von-Humboldt-Str.1, Heppenheim, Neméija 18.12.2011
novo dovoljenje za promet Infectopharm Arzneimittel GmbH PO3AC04
Von-Humboldt-Str. 1, Heppenheim, 3837000105186
Nemdija 010090
011298 INFECTOSCAB 5 % krema krema Zdravilo se izdaja le na recept.  Infectopharm Arzneimittel GmbH, 5363-1-380/07
permetrin (permethrinum) $Skatla z 2 tubama s 30 g kreme Von-Humboldt-Str.1, Heppenheim, Neméija 18.12.2011
novo dovoljenje za promet Infectopharm Arzneimittel GmbH PO3AC04
Von-Humboldt-Str. 1, Heppenheim, 3837000105162
Nemcija 010120
011299 INFECTOSCAB 5 % krema krema Zdravilo se izdaja le na recept.  Infectopharm Arzneimittel GmbH, 5363-1-379/07
permetrin (permethrinum) Skatla z 1 tubo s 60 g kreme Von-Humboldt-Str.1, Heppenheim, Neméija 18.12.2011
novo dovolienje za promet Infectopharm Arzneimittel GmbH PO3ACO4
Von-Humboldt-Str. 1, Heppenheim, 3837000105193
Nemdija 009750
011300 INFECTOSCAB 5 % krema krema Zdravilo se izdaja le na recept.  Infectopharm Arzneimittel GmbH, 5363-1-377/07
permetrin (permethrinum) Skatla z 2 tubama z 60 g kreme Von-Humboldt-Str.1, Heppenheim, Neméija 18.12.2011
novo dovoljenje za promet Infectopharm Arzneimittel GmbH PO3ACO4
Von-Humboldt-Str. 1, Heppenheim, 3837000105209
Nemcija 009776
011301 INFECTOSCAB 5 % krema krema Zdravilo se izdaja le na recept.  Infectopharm Arzneimittel GmbH, 5363-1-376/07
permetrin (permethrinum) Skatla s 5 tubami s 60 g kreme Von-Humboldt-Str.1, Heppenheim, Neméija 18.12.2011
novo dovolienje za promet Infectopharm Arzneimittel GmbH PO3ACO4
Von-Humboldt-Str. 1, Heppenheim, 3837000105216
Nemcija 010219
011302 Influvac 2007/2008 suspenzijaza suspenzija za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Solvay Pharmaceuticals B.V.,8121 AA Olst/ 5363-1-621/07
injiciranje 0,5 ml Skatla z 10 napolnjenimi uporablja pa se samo v javnih Solvay Pharmaceuticals B.V.,1381 CP 17.02.2010
precisten antigen virusa influence injekcijskimi brizgami po 0,5 ml Zdrav?c,tvt_anihl _zayodih ter pri_ Weesp, Nizozemska J07BBO2
(antigenum influenzae purificatum) ~ SUSPENZije pravnin in fizicnih osebah, ki Solvay Pharmaceuticals B.V., C.J.van 3837000094572

opravljajo zdravstveno Houtenlaan 36. W Ni "
dejavnost. outenlaan 36, Weesp, , , Nizozemska 014761

sprememba v sestavi cepiva

011303  Influvac 2007/2008 suspenzija za suspenzija za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Solvay Pharmaceuticals B.V.,8121 AA Olst/ 5363-1-620/07
injiciranje 0,5 ml $katla z 1 napolnjeno injekcijsko uporablja pa se samo v javnih Solvay Pharmaceuticals B.V.,1381 CP 17.02.2010
preciséen antigen virusa influence 21290 po 0,5 ml suspenzije zdravstvenih zavodin ter pri - Weesp, Nizozemska JO7BB02
(antigenum influenzae purificatum) pravnih in fizicni osebah, ki Solvay Pharmaceuticals B.V., C.J. van 3837000094565

opravljajo zdravstveno Houtenlaan 36. W Ni "
dejavnost. outenlaan 36, Weesp, , , Nizozemska 014753

sprememba v sestavi cepiva

011304 IOMERON 250 mg I/ml raztopina ~ raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Bracco S.p.A., Milano, ltalija in PANTHEON 5363-1-313/07

za injiciranje
jomeprol (iomeprolum)

Skatla s steklenicko s 100 ml
raztopine

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

podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

ITALIA S.p.A., ltalija/Bracco S.p.A., Milano,
Italija

Auremiana, izvozno uvozno trgovsko
podjetie, d.0.0., Sezana, Partizanska 109,
Sezana, Slovenija

21.12.2009
VO08AB10
3837000083897
005401



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St.odlo¢be
Stev.  Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odlocbe Predlagatelj Datum veljavnosti
ime ., ATC
Crtna koda
Delovna §ifra
011305 IOMERON 250 mg I/ml raztopina  raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Bracco S.p.A., Milano, ltalija in PANTHEON 5363-1-314/07
za injiciranje $katla s steklenicko z 250 ml uporablja pa se samo v javnih ITALIA S.p.A., Italija/Bracco S.p.A., Milano, 21.12.2009
jomeprol (iomeprolum) raztopine zdravstvenih zavodih ter pri Italija VO08AB10
pravnih in fiziénih osebah, ki . .
ot Auremiana, izvozno uvozno trgovsko 3837000083989
opravljajo zdravstveno O N .
dejavnost. goqjetje, S(:.o.o.,“Sezana, Partizanska 109, 005428
ezana, Slovenija
podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
011306 IOMERON 250 mg I/ml raztopina ~ raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Bracco S.p.A., Milano, Italija in PANTHEON 5363-1-312/07
za injiciranje $katla s steklenicko s 50 ml uporablja pa se samo v javnih ITALIA S.p.A., ltalija/Bracco S.p.A., Milano, 21.12.2009
jomepral (iomeprolum) raztopine zdravstvenih zavodih ter pri Italija VO8AB10
pravnih in fizicnih osebah, ki . .
ot Auremiana, izvozno uvozno trgovsko 3837000083859
opravljajo zdravstveno - N .
dejavnost. goqjetje, S(?.o.o.,”Sezana, Partizanska 109, 005398
ezana, Slovenija
podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
011307 IOMERON 300 mg I/ml raztopina ~ raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Bracco S.p.A., Milano, Italija in PANTHEON 5363-1-315/07
za injiciranje Skatla s steklenicko s 50 ml uporablja pa se samo v javnih ITALIA S.p.A., Italija/Bracco S.p.A., Milano, 21.12.2009
jomeprol (iomeprolum) raztopine zdravstvenih zavodih ter pri Italija VOSAB10
pravnih in fiziénih osebah, ki . X
- Auremiana, izvozno uvozno trgovsko 3837000083866
opravljajo zdravstveno - N .
dejavnost. gocjjetje, Sc:.o.o.,“Sezana, Partizanska 109, 005436
ezana, Slovenija
podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
011308 IOMERON 300 mg I/ml raztopina  raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Bracco S.p.A., Milano, Italija in PANTHEON 5363-1-318/07
za injiciranje Skatla s steklenicko z 200 ml uporablja pa se samo v javnih ITALIA S.p.A., Italija/Bracco S.p.A., Milano, 21.12.2009
jomeprol (iomeprolum) raztopine zdravstvenih zavodih ter pri Italija VO8AB10
pravnih in fiziénih osebah, ki . X
. Auremiana, izvozno uvozno trgovsko 3837000083927
opravljajo zdravstveno Y )
dejavnost podjetie, d.0.0., Sezana, Partizanska 109, 005487
: Sezana, Slovenija
podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
011309 IOMERON 300 mg I/ml raztopina  raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Bracco S.p.A., Milano, ltalija in PANTHEON 5363-1-317/07
za injiciranje $katla s steklenicko s 100 ml uporablja pa se samo v javnih ITALIA S.p.A., ltalija/Bracco S.p.A., Milano, 21.12.2009
jomeprol (iomeprolum) raztopine zdravstvenih zavodih ter pri Italija VO8AB10
pravnih in fizi€nih osebah, ki ) .
o Auremiana, izvozno uvozno trgovsko 3837000083910
opravljajo zdravstveno Y .
dejavnost podjetie, d.0.0., Sezana, Partizanska 109, 005460
: Sezana, Slovenija
podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
011310 IOMERON 300 mg I/ml raztopina raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Bracco S.p.A., Milano, Italija in PANTHEON 5363-1-316/07
g p
za injiciranje $katla s steklenicko s 75 ml uporablja pa se samo v javnih ITALIA S.p.A., Italija/Bracco S.p.A., Milano, 21.12.2009
jomepral (iomeprolum) raztopine zdravstvenih zavodih ter pri Italija VOSAB10
pravnih in fiziénih osebah, ki ) .
opravijajo zdravstveno Auremiana, izvozno uvozno trgovsko 3837000083903
dejavnost podjetie, d.0.0., Sezana, Partizanska 109, 005452
: Sezana, Slovenija
podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
011311 IOMERON 350 mg I/ml raztopina  raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Bracco S.p.A., Milano, Italija in PANTHEON 5363-1-319/07

zainjiciranje
jomeprol (iomeprolum)

Skatla s steklenicko s 50 ml
raztopine

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

podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

ITALIA S.p.A., ltalija/Bracco S.p.A., Milano,
Italija

Auremiana, izvozno uvozno trgovsko
podjetie, d.o.0., Sezana, Partizanska 109,
Sezana, Slovenija

21.12.2009
VO08AB10
3837000083873
005495
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011312 IOMERON 350 mg I/ml raztopina ~ raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Bracco S.p.A., Milano, Italija in PANTHEON 5363-1-322/07
za injiciranje $katla s steklenicko z 250 ml uporablja pa se samo v javnih ITALIA S.p.A,, Italija/Bracco S.p.A., Milano, 21.12.2009
jomeprol (iomeprolum) raztopine zdravstvenih zavodih ter pri Italija VO8AB10
pravnih in fiziénih osebah, ki . .
o Auremiana, izvozno uvozno trgovsko 3837000083958
opravljajo zdravstveno - . .
dejavnost. gocjjetje, S(:.o.o.,"Sezana, Partizanska 109, 005525
eZana, Slovenija
podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
011313 IOMERON 350 mg I/ml raztopina ~ raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Bracco S.p.A., Milano, Italija in PANTHEON 5363-1-321/07
za injiciranje Skatla s steklenicko po 200 ml uporablja pa se samo v javnih ITALIA S.p.A., ltalija/Bracco S.p.A., Milano, 21.12.2009
jomeprol (iomeprolum) raztopine zdravstvenih zavodih ter pri Italija VOBAB10
pravnih in fiziénih osebah, ki . .
ot Auremiana, izvozno uvozno trgovsko 3837000083941
opravljajo zdravstveno - . .
dejavnost. go@]etje, S(i.o.o.,"Sezana, Partizanska 109, 005517
ezana, Slovenija
podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
011314 IOMERON 350 mg I/ml raztopina raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Bracco S.p.A., Milano, Italija in PANTHEON 5363-1-320/07
za injiciranje 3katla s steklenigko s 100 ml uporablja pa se samo v javnih ITALIA S.p.A,, Italija/Bracco S.p.A., Milano, 21.12.2009
jomeprol (iomeprolum) raztopine zdravstvenih zavodih ter pri Italija VOBAB10
pravnih in fiziénih osebah, ki . .
. Auremiana, izvozno uvozno trgovsko 3837000083934
opravljajo zdravstveno - . .
dejavnost gocjjetje, S(:.o.o.,"Sezana, Partizanska 109, 005509
ezana, Slovenija
podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
011315 IOMERON 400 mg I/ml raztopina ~ raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Bracco S.p.A., Milano, Italija in PANTHEON 5363-1-325/07
za injiciranje Skatla s steklenicko z 200 ml uporablja pa se samo v javnih ITALIA S.p.A., ltalija/Bracco S.p.A., Milano, 21.12.2009
jomeprol (iomeprolum) raztopine zdravstvenih zavodih ter pri Italija VOBAB10
pravnih in fiziénih osebah, ki . .
o Auremiana, izvozno uvozno trgovsko 3837000083972
opravljajo zdravstveno - . .
dejavnost podjetie, d.o.0., Sezana, Partizanska 109, 005606
' Sezana, Slovenija
podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
011316 IOMERON 400 mg I/ml raztopina  raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Bracco S.p.A., Milano, ltalija in PANTHEON 5363-1-324/07
za injiciranje Skatla s steklenicko s 100 ml uporablja pa se samo v javnih ITALIA S.p.A., Italija/Bracco S.p.A., Milano, 21.12.2009
jomeprol (iomeprolum) raztopine zdravstvenih zavodih ter pri Italija VO8AB10
pravnih in fiziénih osebah, ki . .
. Auremiana, izvozno uvozno trgovsko 3837000083965
opravljajo zdravstveno - . )
dejavnost podjetie, d.o.o0., Sezana, Partizanska 109, 005592
: Sezana, Slovenija
podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
011317 IOMERON 400 mg I/ml raztopina ~ raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Bracco S.p.A., Milano, Italijain PANTHEON 5363-1-323/07
za injiciranje $katla s steklenicko s 50 ml uporablja pa se samo v javnih ITALIA S.p.A., ltalija/Bracco S.p.A., Milano, 21.12.2009
jomeprol (iomeprolum) raztopine zdrav§tv§nih _zayodih ter pril Italija VOBAB10
pravnih in fiziénih osebah, ki . .
- Auremiana, izvozno uvozno trgovsko 3837000083880
opravljajo zdravstveno - N .
dejavnost podjetie, d.o.0., Sezana, Partizanska 109, 005584
' Sezana, Slovenija
podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
011318 ITRASPORIN 100 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept. Medis, Podjetje za proizvodnjo in trzenje, 5363-1-618/07
itrakonazol (itraconazolum) Skatla s 15 kapsulami (3x 5 do.., Slovenija 25.09.2012
kapsule v prefisnem omotu) - novo dovoljenje za promet  Medis, Podietie za proizvodnio in tréenje, J02AC02
d.0.0., Bmn¢iceva 1, Ljubljana, Slovenija 3837000109115
026760
011319 ITRASPORIN 100 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept. Medis, Podjetje za proizvodnjo in trzenje, 5363-1-617/07
itrakonazol (itraconazolum) Skatla s 4 kapsulami (1 x 4 d.0.0., Slovenija 25.09.2012
kapsule v pretisnem omotu) - noyg dovolenje za promet Medis, Podjetje za proizvodnjo in trzenje, J02AC02
d.0.0., Brn¢iceva 1, Ljubljana, Slovenija 3837000109108

026735
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011320 ITRASPORIN 100 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept. Medis, Podjetjg za proizvodnjo in trzenje, 5363-1-619/07

itrakonazol (itraconazolum) Skatla z 28 kgpsulami 4x7 d.0.0., Slovenija 25.09.2012
kapsul v prefisnem omotu) novo dovolienje za promet  Medis, Podjetje za proizvodnjo in trzenje, J02AC02

d.0.0., Brn€i¢eva 1, Ljubljana, Slovenija 3837000109122

026786

011321 KABIVEN PERIPHERAL emulzija emulzija za infudiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 751 74 5363-1-407/07
zainfundiranje 8katla s 3 tri-prekatnimi vrecami - uporablja pa se samo v javnih Uppsala Svedska 10.09.2007
(parenteraina (Biofine) 2 2400 ml emulzije ’zﬁsxlsr:v ?r? "f]izif':i\i,r? d(;r;e:gh lei Medias International, d.0.0., Leskogkova BO5BA10
prehrana,kombinacije- ooravliaio sdravstveno cesta 9D, Liubliana, Slovenija 3837000107708
glukoza,aminokisline,elektroliti, pravijaj 024180
mastobe) dejavnost.

novo pakiranje

011322 KABIVEN PERIPHERAL emulzija emulzija za infudiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 751 74 5363-1-406/07
za infundiranje 8katla s 4 tri-prekatnimi vre¢ami  uporablja pa se samo v javnih Uppsala Svedska 10.09.2007
(parenteraina (Biofine) 2 1920 ml emuizije ;?;%ﬁ:v ?: Irf]izié?ilr? dg; et)earh lei Medias International, d.0.0., Leskoskova BO5BA10
prehrana kombinacije- ooravliaio sdravstveno €8st 90, Ljubliana, Slovenija 3837000107715
glukoza,aminokisline, elektroliti, pravia) 024210
mascobe) dejavnost.

novo pakiranje

011323 KALILACTASOL raztopina za raztopina za hemofiltracijo in Zdravilo se izdaja le na recept, Biosol S.p.A., Sondalo, ltalija 5363-1-413/07
hemofiltracijo in hemodializo hemodializo uporablja pa se samo v javnih Auremiana. izvozno uvozno raovsko 16.07.2012
natev Kord (nat chordum) Skl 22 wetkama 2 5000 mi - 2cravstvenit zavodh ter g ot SRR RO 0 B5Z8
kalcijev Klorid (calcii chloridum) raztopine g i C ravatueno Sezana, Slovenia 3837000108033
magnezijev klorid (magnesii dp' ay 025798
chloridum) ejavnost.
kalijev klorid (kalii chloridum) novo dovoljenje za promet
natrijev laktat (natrii lactatis)
glukoza (glucosum)

011324 KALINOR $umeée tablete Sumeca tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Nordmark Arzneimittel GmbH & Co. KG, 5363-1-659/07
kalijev citrat (Kalii citras) Skatla s plastenko s 15 tabletami Ueterﬁen, Neméija/Desma GmbH, Mainz, 01.10.2009
kalijev hidrogenkarbonat (kalii sprememba naslova imetnika Nemdija A12BA30
hydrogencarbonas) dovoljenja za promet Desma GmbH Peter-Sander-Str. 418, 3837000000627
citronska kislina (acidum citricum) Mainz-Kastel, Nem¢ija 088560

011325 KARBOX 150 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le narecept.  Generics (UK) Limited, VB in McDermott 5363-1-611/07
oblozene tablete $katla s 50 tabletami (5 x 10 Laborat., Irska in lMerck Kft, . 05.09.2012
okskarbazepin (oxcarbazepinum)  12blet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet gﬂ:t(iﬁeia_;ska/Genencs (UK} Ltd., Velika NO3AF02

J 3837000108743
Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih 026980
inkemijskih proizvodov, d.o.0., Dunajska
119, Ljubljana, Slovenija

011326 KARBOX 150 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Generics (UK) Limited, VB in McDermott 5363-1-612/07
oblozene tablete Skatla s 100 tabletami (10 x 10 Laborat., Irska in Merck Kft, . 05.09.2012
okskarbazepin (oxcarbazepinum)  {2blet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet gﬂ:tiﬁ?:ka/Genencs (UK) Ltd., Velika NO3AF02

! 3837000108804
Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih 026972
in kemijskih proizvodov, d.0.0., Dunajska
119, Ljubljana, Slovenija

011327 KARBOX 300 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le narecept. ~ Generics (UK) Limited, VB in McDermott 5363-1-613/07
oblozene tablete 3katla s 50 tabletami (5 x 10 Laborat,, Irska in Merck Kft, . 05.09.2012
okskarbazepin (oxcarbazepinum)  tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Il\aﬂﬁt(;ﬁ;ska/Genencs (UK) Ltd., Velika NO3AF02

J 3837000108750
Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih 027090
inkemijskih proizvodov, d.0.0., Dunajska
119, Ljubljana, Slovenija

011328 KARBOX 300 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le narecept.  Generics (UK) Limited, VB in McDermott 5363-1-614/07

oblozene tablete
okskarbazepin (oxcarbazepinum)

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

novo dovoljenje za promet

Laborat., Irska in Merck Kift,
Madzarska/Generics (UK) Ltd., Velika
Britanija

Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih
in kemijskih proizvodov, d.0.0., Dunajska
119, Ljubljana, Slovenija

05.09.2012
NO3AF02
3837000108811
027120
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011329 KARBOX 600 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Generics (UK) Limited, VB in McDermott 5363-1-615/07
oblozene tablete $katla s 50 tabletami (5 x 10 Laborat,, Irska in Merck Kft, . 05.09.2012
okskarbazepin (oxcarbazepinum)  tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet I\B/I:tdf]?rska/Genencs (UK) Ltd., Velika NO3AF02
ania 3837000108767
Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih 027251
inkemijskih proizvodov, d.0.0., Dunajska
119, Ljubljana, Slovenija
011330 KARBOX 600 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. ~ Generics (UK) Limited, VB in McDermott 5363-1-616/07
oblozene tablete Skatla s 100 tabletami (10 x 10 Laborat., Irska in Merck K, 05.09.2012
okskarbazepin (oxcarbazepinum)  tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet I\B/I:t:ﬁ;ska/Genencs (UK) Ltd., Velika NO3AF02
! 3837000108828
Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih 027260
in kemijskih proizvodov, d.o.0., Dunajska
119, Ljubljana, Slovenija
011331 KETESSE 12,5 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. LABORATORIOS MENARINI, S.A., Spanija 5363-1-654/07
oblozene tablete $katla z 10 tabletami (1 x 10 in A. MENARINI, srl, ltalija/Menarini Int. 26.01.2012
deksketoprofen (dexketoprofenum)  tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet OL8.A, Luksemburg MO1AE17
Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 3837000109146
de la Gare, Luksemburg, Luksemburg 027723
011332 KETESSE 25 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. LABORATORIOS MENARINI, S.A., Spanija 5363-1-655/07
oblozene tablete Skatla z 10 tabletami (1 x 10 in A. MENARINI, srl, Italija/Menarini Int. 26.01.2012
deksketoprofen (dexketoprofenum) ~tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet OISA., Luksemburg MO1AE17
Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 3837000109153
de la Gare, Luksemburg, Luksemburg 027731
011333 KETESSE 50 mg/2 ml raztopina  raztopina za Zdravilo se izdaja le na recept, LABORATORIOS MENARINI, S.A., Spanija 5363-1-656/07
za injiciranje ali koncentrat za injiciranje/koncentrat za uporablja pa se samo v javnih in A. MENARINI, srl, Italija/Menarini Int. 26.01.2012
raztopino za infundiranje raztopino za infundiranje zdravstvenih zavodih ter pri O..S.A., Luksemburg MO1AE17
deksketoprofen (dexketoprofenum) Skatlaz 10 ampulamiz2mi pravnih in fiziénih osebah, Ki - akona 0L SAL 1. Avenue 3837000109160
raztopine opravljajo zdravstveno delaG Luksemb L k’ ’b
dejavnost. e la Gare, Luksemburg, Luksemburg 027740
novo dovoljenje za promet
011334  Klimicin V 20 mg/g vaginalna vaginalna krema Zdravilo se izdaja le narecept.  LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 5363-1-385/07
krema Skatla s tubo s 40 g kreme in 7 Slovenija 19.12.2010
klindamicin (clindamycinum) aplikatori podalj$anje dovolienja za LEK farmaceviska druzba, d.d., Ljubljana GO1AA10
promet Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000005073
086762
011335 Kvelux 100 mg filmsko oblozene filmsko oblozena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Nycomed Pharma Sp. z 0.0., 99-420 5363-1-635/07
tablete Skatla s 60 tabletami (6 x 10 Lyszkowice, Poljska/lek d.d., Ljubljana, 17.09.2012
kvetiapin (quetiapinum) tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Slovenija NO5AH04
M.R. Pharma GmbH Waldstrasse 30, 3837000109078
Tangstedt, Nemcija 027685
011336 Kvelux 100 mg filmsko oblozene filmsko oblozena tableta Zdravilo se izdaja le narecept. Nycomed Pharma Sp. z 0.0., 99-420 5363-1-644/07
tablete 8Katla s 60 tabletami (6 x 10 Lyszkowice, Poljska/Lek d.d., Ljubljana, 17.09.2012
kvetiapin (quetiapinum) tablet v prefisnem omotu) sprememba imetnika Slovenija NO5AH04
dovoljenja za promet LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 3837000109078
Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 027685
011337 Kvelux 200 mg filmsko obloZene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Nycomed Pharma Sp. z 0.0., 99-420 5363-1-636/07
tablete 8katla s 60 tabletami (6 x 10 Lyszkowice, Poljska/Lek d.d., Ljubljana, 17.09.2012
kvetiapin (quetiapinum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Slovenija NO5AH04
M.R. Pharma GmbH Waldstrasse 30, 3837000109085
Tangstedt, Nemcija 027669
011338  Kvelux 200 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Nycomed Pharma Sp. z 0.0., 99-420 5363-1-645/07
tablete Skatla s 60 tabletami (6 x 10 Lyszkowice, Poljska/lek d.d., Ljubljana, 17.09.2012
kvetiapin (quetiapinum) tablet v pretisnem omotu) sprememba imetnika Slovenija NOSAH04
dovoljenja za promet LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 3837000109085
Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 027669
011339 Kvelux 25 mg filmsko oblozene  filmsko oblozena tableta Zdravilo se izdaja le narecept. Nycomed Pharma Sp. z 0.0., 99-420 5363-1-634/07
tablete 8Katla s 60 tabletami (6 x 10 Lyszkowice, Poljska/Lek d.d., Ljubljana, 17.09.2012
kvetiapin (quetiapinum) tablet v prefisnem omotu) novo dovolienje za promet Slovenija NO5AH04
M.R. Pharma GmbH Waldstrasse 30, 3837000109061
Tangstedt, Nemcija 027693
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011340 Kvelux 25 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Nycomed Pharma Sp. z 0.0., 99-420 5363-1-643/07
tablete Skatla s 60 tabletami (6 x 10 Lyszkowice, Poljska/lek d.d., Ljubljana, 17.09.2012
kvetiapin (quetiapinum) tablet v pretisnem omotu) sprememba imetnika Stovenija NO5AH04
dovoljenja za promet LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 3837000109061
Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 027693
011341 Kvelux 300 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Nycomed Pharma Sp. z 0.0., 99-420 5363-1-637/07
tablete $katla s 60 tabletami (6 x 10 Lyszkowice, Poljska/Lek d.d., Ljubljana, 17.09.2012
kvetiapin (quetiapinum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Slovenija NO5AH04
M.R. Pharma GmbH Waldstrasse 30, 3837000109092
Tangstedt, Nemcija 027642
011342 Kvelux 300 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Nycomed Pharma Sp. z 0.0., 99-420 5363-1-646/07
tablete $katla s 60 tabletami (6 x 10 Lyszkowice, Poljska/lek d.d., Ljubljana, 17.09.2012
kvetiapin (quetiapinum) tablet v pretisnem omotu) sprememba imetnika Slovenija NO5AH04
dovoljenja za promet LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 3837000109092
Verov$kova 57, Ljubljana, Slovenija 027642
011343 Kvetiapin Merck 100 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Merck Farma Quimica, Poligonjo MERCK, 5363-1-581/07
obloZene tablete Skatla s 60 tabletami (4 x 15 Mollet Del Valles, Barcelona, Spanija/Merck 04.09.2012
kvetiapin (quetiapinum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet KGah, Darmstadt, Nemcija NO5AH04
Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih 3837000108712
in kemijskih proizvodov, d.0.0., Dunajska 027278
119, Ljubljana, Slovenija
011344  Kvetiapin Merck 200 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Merck Farma Quimica, Poligonjo MERCK, 5363-1-582/07
oblozene tablete Skatla s 60 tabletami (4 x 15 Mollet Del Valles, Barcelona, Spanija/Merck 04.09.2012
kvetiapin (quetiapinum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet KGah, Darmstadt, Nemcija NO5AH04
Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih 3837000108729
in kemijskih proizvodov, d.0.0., Dunajska 027294
119, Ljubljana, Slovenija
011345 Kvetiapin Merck 25 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Merck Farma Quimica, Poligonjo MERCK, 5363-1-580/07
oblozene tablete Skatla s 60 tabletami (4 x 15 Mollet Del Valles, Barcelona, Spanija/Merck 04.09.2012
kvetiapin (quetiapinum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet KGaA, Darmstadt, Neméija NO5AHO04
Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih 3837000108705
in kemijskih proizvodov, d.0.0., Dunajska 027316
119, Ljubljana, Slovenija
011346 Kvetiapin Merck 300 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le narecept. Merck Farma Quimica, Poligonjo MERCK, 5363-1-583/07
oblozene tablete 8katla s 60 tabletami (6 x 10 Mollet Del Valles, Barcelona, Spanija/Merck 04.09.2012
kvetiapin (quetiapinum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet KGa, Darmstadt, Nemcija NO5AH04
Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih 3837000108736
in kemijskih proizvodov, d.0.0., Dunajska 027359
119, Ljubljana, Slovenija
011347 Lamisil 10 mg/g dermalno prsilo, dermalno prsilo, raztopina Zdravilo se izdaja brez recepta Lek farmacevtska druzba, d.d., Ljubljanva/ 5363-1-386/07
raztopina $katla s plastenko z zaporko, sV lekarnah. Novartis Consumer Health SA, Nyon, Svica 04.01.2009
terbinafin (terbinafinum) far;;r"l?] : entilom, s 30 ml sprememba imena izdelovalca  Medis, Podjetie za proizvodnjo in trzenje, DO1AE1S
P d.o.0., Bm¢iceva 1, Ljubljana, Slovenija 3837000078909
093076
011348  Lamisil 10 mg/g dermalno prsilo, dermalno prsilo, raztopina Zdravilo se izdaja brez recepta Lek farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana/ 5363-1-387/07
raztopina Skatla s plastenko z zaporko, s V lekarnah. Novartis Consumer Health SA, Nyon, Svica 04.01.2009
terbinafin (terbinafinum) ?;;rlragentllom, s 15 ml novo pakiranje Medis, Podjetje za proizvodnjo in trzenje, DO1AE1S
P d.o.0., Brn¢iceva 1, Ljubljana, Slovenija 3837000107555
024228
011349 Lantrea 15 mg gastrorezistentne ~gastrorezistentna kapsula, trda ~ Zdravilo se izdaja le na recept. ~ Laboratorios Belmac SA, Zaragoza, 5363-1-110/07
trde kapsule 8katla s plastenko z 28 Spanija/ Pliva Hrvatska d.0.0., Hrvaska 16.02.2012
lansoprazol (lansoprazolum) kapsulami novo dovoljenje za promet Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmigéu 35, A02BC03
Ljubljana, Slovenija 3837000107333
014320
011350 Lantrea 15 mg gastrorezistentne ~gastrorezistentna kapsula, trda  Zdravilo se izdaja le na recept. ~ Laboratorios Belmac SA, Zaragoza, 5363-1-111/07
trde kapsule $katla z 2 plastenkama z 28 Spanija/ Pliva Hrvatska d.0.0., Hrvaska 16.02.2012
lansoprazol (lansoprazolum) kapsulami novo dovoljenje za promet  Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmiscu 35, A02BCO3
Ljubljana, Slovenija 3837000107340
014370
011351 Lantrea 30 mg gastrorezistentne ~gastrorezistentna kapsula, trda  Zdravilo se izdaja le na recept. ~ Laboratorios Belmac SA, Zaragoza, 5363-1-113/07
trde kapsule &Katla z 2 plastenkama z 28 Spanija/ Pliva Hrvatska d.0.0., Hrvaska 16.02.2012
lansoprazol (lansoprazolum) kapsulami novo dovoljenje za promet Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmigcu 35, A02BCO03
Ljubljana, Slovenija 3837000107364

014460
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011352 Lantrea 30 mg gastrorezistentne ~ gastrorezistentna kapsula, trda ~ Zdravilo se izdaja le na recept.  Laboratorios Belmac SA, Zaragoza, 5363-1-112/07
trde kapsule Skatla s plastenko z 28 Spanija/ Pliva Hrvatska d.o.o., Hrvadka 16.02.2012
lansoprazol (lansoprazolum) kapsulami novo dovolienje za promet Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmigéu 35, A02BC03

Ljubljana, Slovenija 3837000107357

014389

011353 Lanzul 30 mg trde kapsule kapsula Zdravilo se izdaja le na recept.  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-296/07
lansoprazol (lansoprazolum) ikatlalz 28 kapsulami (4 x 7 Slovenija 31.10.2010

apsul v pretisnem omotu) novo pakiranje KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, A02BC03

Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000107425

021440

011354 Lanzul 30 mg trde kapsule kapsula Zdravilo se izdaja le narecept.  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-295/07
lansoprazol (lansoprazolum) ikatla Is 56 kapsulami (8 x 7 Slovenija 31.10.2010

apsul v pretisnem omotu) novo pakiranje KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, A02BC03

Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000107418

021580

011355 Lanzul 30 mg trde kapsule kapsula Zdravilo se izdaja le na recept.  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-294/07
lansoprazol (lansoprazolum) ika"als 14 kapsulami (2 x 7 Slovenija 31.10.2010

apsul v pretisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za KRKA, tovamna zdravil, d.d., Novo mesto, A02BCO3

promet Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000008241

057746

011356 Lanzul S 15 mg trde kapsule kapsula Zdravilo se izdaja le na recept.  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-298/07
lansoprazol (lansoprazolum) ikatlalz 28 kapsulami (4 x 7 Slovenija 10.07.2010

apsul v pretisnem omotu) podaljanje dovoljenja za KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, A02BC03

promet SmarjeSka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000085426

009474

011357 Lanzul S 15 mg trde kapsule kapsula Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-297/07
lansoprazol (lansoprazolum) ikatla Is 56 kapsulami (8 x 7 Slovenija 10.07.2010

apsul v pretisnem omotu) novo pakiranje KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, A02BC03

Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000107432

021610

011358 Lasix 40 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Sanofi-Aventis Deutschland 5363-1-476/07
furosemid (furosemidum) Skatla z 20 t_abletami (2x10 Gmblv-_ll,Frankfulrt am Maln, i 23.06.2010

tablet v pretisnem omotu) podalisanje dovoljenja za Nem¢ija/sanofi-aventis d.0.0, Slovenija C03CA01

promet sanofi-aventis d.0.0., Dunajska cesta 119, 3837000075267

Ljubljana, Slovenija 072656

011359 Lekoklar 250 mg filmsko filmsko oblozena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 5363-1-343/07
oblozene tablete Skatla s 14 tabletami (2 x 7 tablet Slovenija 04.01.2009
Kearitromicin (clarithromycinum) v Pretisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za LEK farmaceviska druzba, d.d., Ljubljana JO1FA09

promet in sprememba imena  Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000078473

zdravila 093807

011360 Lekoklar 500 mg filmsko filmsko oblozena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 5363-1-344/07
oblozene tablete $Katla s 14 tabletami (2 x 7 tablet Slovenija 04.01.2009
Klaritromicin (clarithromycinum) v pretisnem omotu) podaljanje dovoljenja za LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana JO1FA09

promet in spremembaimena  Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000078480

zdravila 093815

011361 Lekoklar XL 500 mg filmsko filmsko oblozena tableta s Zdravilo se izdaja le na recept.  LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 5363-1-329/07
obloZene tablete s pulzirajoéim  pulzirajoCim spro$¢anjem Slovenija 27.02.2009
sproscaniem SHatla T tabletarh (1xT1ablet - pogalganje dovoljerjaza LK farmaceviska druzba, d ., Ljublana JO1FAQ9
Klaritromicin (clarithromycinum) v pretisnem omotu) promet in sprememba imena  Verovikova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000088274

zdravila 027227

011362 Lekoklar XL 500 mg filmsko filmsko obloZena tableta s Zdravilo se izdaja le na recept. LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 5363-1-328/07
oblozene tablete s pulzirajoéim  pulzirajoCim spros¢anjem Slovenija 27.02.2009
sprosCanjem SHatla 2 10 tabletam (2 5 1able. poglganje dovolerjaza LK farmacevtska druzba, d d, Ljublana J01FADY
Klaritromicin (clarithromycinum) v pretisnem omotu) promet in sprememba imena  Verovékova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000088243

zdravila 027146

011363 Lekoklar XL 500 mg filmsko filmsko obloZena tableta s Zdravilo se izdaja le narecept. LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 5363-1-330/07
obloZene tablete s pulzirajoéim  pulzirajocim spro$¢anjem Slovenija 27.02.2009
spr.osca.nj.em . . skatlatl_s 14 tablettaml (2x 7 tablet podaljganje dovolienja za LEK farmaceviska druzba, d.d., Ljubljana JO1FA09
Klaritromicin (clarithromycinum) v pretisnem omotu) promet in spremembaimena  Verovékova 57, Ljubljana, Slovenia 3837000088250

zdravila

027162
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011364 Lekoklar XL 500 mg filmsko filmsko oblozena tableta s Zdravilo se izdaja le na recept.  LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 5363-1-327/07
oblozene tablete s pulzirajoéim  pulzirajo¢im spro$¢anjem Slovenija 27.02.2009
sproScanjem Skatle s © tabjetam (1 x51ablet - podaigianje dovolferjaza  LEK famacevtska drube, d.d., Livbjane JO1FA09
Klaritromicin (clarithromycinum) v pretisnem omotu) promet in sprememba imena  Verovdkova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000088267
zdravila 027170
011365 Limeral 1 mg tableta tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Actavis hf., Hafnarfjordur, Islandija in 5363-1-542/07
glimepirid (glimepiridum) Skatla s 30 tabletami (2 x 15 Actavis Itd., Zejtun, Malta/Actavis hf., 20.08.2012
tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Hafnarfjordur, Islandija A10BB12
Actavis Group hf., Reykjavikurvegur 76-78, 3837000108392
220 Hafnarfjordur, Islandija 026387
011366 Limeral 1 mg tableta tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Actavis hf., Hafnarfiordur, Islandija in 5363-1-543/07
glimepirid (glimepiridum) Skatla s 60 tabletami (4 x 15 Actavis Itd., Zejtun, Malta/Actavis hf., 20.08.2012
tablet v prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Hatnarfordur, Islandija A10BB12
Actavis Group hf., Reykjavikurvegur 76-78, 3837000108453
220 Hafnarfjordur, Islandija 026395
011367 Limeral 2 mg tableta tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Actavis hf., Hafnarfjordur, Islandija in 5363-1-545/07
glimepirid (glimepiridum) Skatla s 60 tabletami (4 x 15 Actavis Itd., Zejtun, Malta/Actavis hf., 20.08.2012
tablet v pretisnem omotu) novo dovolienie za promet Hafnarfjordur, Islandija A10BB12
Actavis Group hf., Reykjavikurvegur 76-78, 3837000108460
220 Hafnarfjordur, Islandija 026417
011368 Limeral 2 mg tableta tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Actavis hf., Hafnarfjordur, Islandija in 5363-1-544/07
glimepirid (glimepiridum) Skatla s 30 tabletami (2 x 15 Actavis Itd., Zejtun, Malta/Actavis hf., 20.08.2012
tablet v pretisnem omotu) novo dovolienie za promet Hafnarfjordur, Islandija A10BB12
Actavis Group hf., Reykjavikurvegur 76-78, 3837000108408
220 Hafnarfjordur, Islandija 026425
011369 Limeral 3 mg tableta tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Actavis hf., Hafnarfjordur, Islandija in 5363-1-547/07
glimepirid (glimepiridum) Skatla s 60 tabletami (4 x 15 Actavis ltd., Zejtun, Malta/Actavis hf., 20.08.2012
tablet v pretisnem omozu) novo dovoliene za promet Hafnarfjordur, Islandija A10BB12
Actavis Group hf., Reykjavikurvegur 76-78, 3837000108477
220 Hafnarfjordur, Islandija 026433
011370 Limeral 3 mg tableta tableta Zdravilo se izdaja le na recept. - Actavis hf., Hafnarfjordur, Islandija in 5363-1-546/07
glimepirid (glimepiridum) Skatla s 30 tabletami (2 x 15 Actavis Itd., Zejtun, Malta/Actavis hf., 20.08.2012
tablet v pretisnem omozu) novo dovaliene za promet Hafnarfjordur, Islandija A10BB12
Actavis Group hf., Reykjavikurvegur 76-78, 3837000108415
220 Hafnarfjordur, Islandija 026441
011371 LIZINOPRIL GALEX 10 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  PSI supply nv, Kraanlei 27, Ghent, Belgija 5363-1-411/07
lizinopril (lisinoprilum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 ali Galex, d.d., Murska Sobota/Galex, d.d., 19.06.2012
tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Slovenija CO9AA03
GALEX- Proizvodnja in promet s 3837000107753
farmacevtskimi in - drugimi proizvodi, d.d., 024350
TiSinska ulica 29g, Murska Sobota,
Slovenija
011372 LIZINOPRIL GALEX 20 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le narecept. PSI supply nv, Kraanlei 27, Ghent, Belgija 5363-1-412/07
lizinopril (lisinoprilum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 ali Galex, d.d., Murska Sobota/Galex, d.d., 19.06.2012
tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Slovenija CO9AA03
GALEX- Proizvodnja in promet s 3837000107760
farmacevtskimi in - drugimi proizvodi, d.d., 024414
TiSinska ulica 29g, Murska Sobota,
Slovenija
011373 LIZINOPRIL GALEX 5 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  PSI supply nv, Kraanlei 27, Ghent, Belgija 5363-1-410/07
lizinopril (isinoprilum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 ali Galex, d.d., Murska Sobota/Galex, d.d., 19.06.2012
tablet v pretisnem omotu) - 1oyo govoljenje za promet  S1°+eNIa CO9AAO3
GALEX- Proizvodnja in promet s 3837000107746
farmacevtskimi in - drugimi proizvodi, d.d., 024490
Tisinska ulica 29g, Murska Sobota,
Slovenija
011374 Lofral 10 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Jaba Farmaceutica SA, Sintra, Portugalska/ 5363-1-431/07

amlodipin (amlodipinum)

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

novo dovoljenje za promet

Mepha I:td., Dornachestrasse 114, Aesh -
Basel, Svica

MEPHA Lda Rue Elias Garcia, Amadora,
Portugalska

02.07.2012
C08CA01
3837000107876
024520
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011375 Lofral 10 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Jaba Farmaceutica SA, Sintra, Portugalska/ 5363-1-432/07
amlodipin (amlodipinum) Skatla s 60 tabletami (6 x 10 Mepha Ltd., Domachestrasse 114, Aesh - 02.07.2012

tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Basel, Svica C08CAO1

MEPHA Lda Rue Elias Garcia, Amadora, 3837000107883

Portugalska 024660

011376 Lofral 5 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Jaba Farmaceutica SA, Sintra, Portugalska/ 5363-1-429/07
amlodipin (amlodipinum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 Mepha Ltd., Domachestrasse 114, Aesh - 02.07.2012

tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Basel, Svica CO08CA01

MEPHA Lda Rue Elias Garcia, Amadora, 3837000107852

Portugalska 024686

011377 Lofral 5 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Jaba Farmaceutica SA, Sintra, Portugalska/ 5363-1-430/07
amlodipin (amlodipinum) Skatla s 60 tabletami (6 x 10 Mepha Ltd Dornachestrasse 114, Aesh - 02.07.2012

tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Basel, Svica C08CA01

MEPHA Lda Rue Elias Garcia, Amadora, 3837000107869

Portugalska 024830

011378 M-eslon 10 mg trde kapsule s kapsula s podaljsanim Zdravilo se izdaja le na recept.  Ethypharm Industries, Grand-Quevilly, 5363-1-509/07
podaljSanim spro$canjem sproscanjem, trda Francija/ Griinenthal GmbH, Achen, 03.10.2008

morfin (morphinum) Ekatlals 100;‘3"5”'3’”' (t1 0x10 gprememba imetnika Neméija NO2AAQ1

apsul v prefisnem omotu) dovolienja za promet ETHYPHARM, 17-21 rue Saint Matthieu, 3837000025866

Houdan, Francija 033243

011379 M-eslon 10 mg trde kapsule s kapsula s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept.  Ethypharm Industries, Grand-Quevilly, 5363-1-508/07
podalj$anim spro$éanjem spro$¢anjem, trda Francija/ Griinenthal GmbH, Achen, 03.10.2008

morfin (morphinum) ikatlals 50 kfapsulami (Stx 10 sprememba imetnika Neméija NO2AAQ1

apsul v pretisnem omotu) dovolienja za promet ETHYPHARM, 17-21 rue Saint Matthieu, 3837000025859

Houdan, Francija 033235

011380 M-eslon 10 mg trde kapsule s kapsula s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. Ethypharm Industries, Grand-Quevilly, 5363-1-507/07
podalj$anim spro§canjem spro$canjem, trda Francija/ Griinenthal GmbH, Achen, 03.10.2008

morfin (morphinum) ikatlalz 20 ktgpsulaml (th 10 sprememba imetnika Neméija NO2AAQ1

apsul v pretisnem omotu) dovolienja za promet ETHYPHARM, 17-21 rue Saint Matthieu, 3837000025842

Houdan, Francija 033219

011381 M-eslon 100 mg trde kapsule s kapsula s podaljSanim Zdravilo se izdaja le na recept.  Ethypharm Industries, Grand-Quevilly, 5363-1-516/07
podaljSanim spro$canjem sproscanjem, trda Francija/ Griinenthal GmbH, Achen, 03.10.2008

morfin (morphinum) Ekatlalz 20 ktgpsulaml (th 10 sprememba imetnika Nemdija N02AAQ1

apsul v pretisnem omotu) dovolienja za promet ETHYPHARM, 17-21 rue Saint Matthieu, 3837000025934

Houdan, Francija 033340

011382 M-eslon 100 mg trde kapsule s kapsula s podaljanim Zdravilo se izdaja le na recept. Ethypharm Industries, Grand-Quevilly, 5363--517/07
podaljSanim spro$canjem sproScanjem, trda Francija/ Griinenthal GmbH, Achen, 03.10.2008

morfin (morphinum) ika“als 50 kt_apsu'am' (5tx 10 sprememba imetnika Neméija NO2AAO1

apsul v prefisnem omotu) dovolienja za promet ETHYPHARM, 17-21 rue Saint Matthieu, 3837000025941

Houdan, Francija 033359

011383 M-eslon 100 mg trde kapsule s kapsula s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept.  Ethypharm Industries, Grand-Quevilly, 5363-1-518/07
podalj$anim spro$éanjem spro$¢anjem, trda Francija/ Griinenthal GmbH, Achen, 03.10.2008

morfin (morphinum) ikatlals 100t[(apsulami (t1 0x10 gprememba imetnika Nemcija NO2AAQ1

apsul v pretisnem omotu) dovolienja za promet ETHYPHARM, 17-21 rue Saint Matthieu, 3837000025958

Houdan, Francija 033375

011384 M-eslon 30 mg trde kapsule s kapsula s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept.  Ethypharm Industries, Grand-Quevilly, 5363--512/07
podalj$anim spros¢anjem spro$¢anjem, trda Francija/ Griinenthal GmbH, Achen, 03.10.2008

morfin (morphinum) ;katlals 100t[<apsulam| (tm 10 sprememba imetnika Neméija NO2AAQ1

apsul v pretisnem omotu) dovolienja za promet ETHYPHARM, 17-21 rue Saint Matthieu, 3837000025897

Houdan, Francija 033286

011385 M-eslon 30 mg trde kapsule s kapsula s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. Ethypharm Industries, Grand-Quevilly, 5363-1-510/07
podalj8anim spro$canjem sproscanjem, trda Francija/ Griinenthal GmbH, Achen, 03.10.2008

morfin (morphinum) Ekatlalz 20 ktgpsulaml (th 10 sprememba imetnika Nemdija NO2AA01

apsul v pretisnem omotu) dovolienja za promet ETHYPHARM, 17-21 rue Saint Matthieu, 3837000025873

Houdan, Francija 033251

011386 M-eslon 30 mg trde kapsule s kapsula s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. Ethypharm Industries, Grand-Quevilly, 5363--511/07
podalj$anim spro$éanjem spro$¢anjem, trda Francija/ Griinenthal GmbH, Achen, 03.10.2008

morfin (morphinum) ika“als 50 kt_apsu'ami (5tx 10 sprememba imetnika Neméija NO2AAO1

apsul v prefisnem omotu) dovoljenja za promet ETHYPHARM, 17-21 rue Saint Matthieu, 3837000025880

Houdan, Francija 033278
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011387 M-eslon 60 mg trde kapsule s kapsula s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept.  Ethypharm Industries, Grand-Quevilly, 5363-1-514/07
podalj$anim spro$éanjem spro$€anjem, trda Francija/ Griinenthal GmbH, Achen, 03.10.2008
morfin (morphinum) Ekatlals 50 kt_apsulaml (Stx 10 sprememba imetnika Neméija NO2AAO1
apsul v pretisnem omotu) dovoljenja za promet ETHYPHARM, 17-21 rue Saint Matthieu, 3837000025910
Houdan, Francija 033308
011388 M-eslon 60 mg trde kapsule s kapsula s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. Ethypharm Industries, Grand-Quevilly, 5363-1-515/07
podalj$anim spro$éanjem spro$€anjem, trda Francija/ Griinenthal GmbH, Achen, 03.10.2008
morfin (morphinum) ikatlals 100 kapsulami (10x 10 gyromemba imetnika Nemcija NO2AAO1
apsul v pretisnem omotu) dovolienja za promet ETHYPHARM, 17-21 rue Saint Matthieu, 3837000025927
Houdan, Francija 033332
011389 M-eslon 60 mg trde kapsule s kapsula s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept.  Ethypharm Industries, Grand-Quevilly, 5363-1-513/07
podalj$anim spro§¢anjem sproS¢anjem, trda Francija/ Grinenthal GmbH, Achen, 03.10.2008
morfin (morphinum) ikatlalz 20 kapsulami 2x 10 gpromemba imetnika Nemdija NO2AAO1
apsul v pretisnem omotu) dovolienja za promet ETHYPHARM, 17-21 rue Saint Matthieu, 3837000025903
Houdan, Francija 033294
011390 MEGACE 160 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept, Haupt Pharma Regensburg GmbH, 5363-1-465/07
megestrol (megestrolum) Skatla s steklenicko s 100 uporablia pa se samo v Regensburg, Nemcija/Bristol-Myers Squibb, 10.04.2012
tabletami bolni$nicah. Iziemoma se lahko ZDA L02ABO1
ggga?e”;a n ”%%?T'{E"argg Bristol-Myers Squibb spl. s1. 0., Olivova 4, 3837000088663
odpustu iz bolnignice in Fraga CeskaRepublika 076708
nadaljnjem zdravlijenju.
podalj$anje dovolienja za
promet
011391 MEGACE 160 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept, Bristol-Myers Squibb, Epernon, Francija/ 5363-1-466/07
megestrol (megestrolum) Skatla s steklenicko s 30 uporablia pa se samo v Bristol-Myers Squibb, ZDA 10.04.2012
tabletami bolnidnicah. Iziemoma se lahko _ . . L02ABO1
o > 2 Bristol-Myers Squibb spl. s 1. 0., Olivova 4, 02ABO
uporablia pri mnadalievaniu o T < a Republik 3837000108040
zdravlienja na domu ob faga, Leska Republika
odpustu iz bolnignice in 025780
nadaljnjem zdravijenju.
novo pakiranje
011392 Meloksikam Arrow 15 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Arrow Generics Ltd,VB in Juta Pharma 5363-1-409/07
meloksikam (meloxicamum) Skatla z 20 tabletami (2 x 10 GmbH,Nem. in Selamine Ltd,Irska,Arrow 19.06.2012
tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Pharma Ltd, Malta/Arrow, Velika Britanija MO1ACO6
Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 3837000107739
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 024970
Britanija
011393 Meloksikam Arrow 7,5 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Arrow Generics Ltd,VB in Juta Pharma 5363-1-408/07
meloksikam (meloxicamun) Skatla z 20 tabletami (2 x 10 GmbH,Nem. in Selamine Ltd,Irska,Arrow 19.06.2012
tablet v pretisnem omotu) novo dovalienje za promet Pharma Ltd, Malta/Arrow, Velika Britanija MO1ACO6
Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 3837000107722
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 025020
Britanija
011394 Miva 30 mg orodisperzibilne orodisperzibilna tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Lek, d.d., Ljubljana in Salutas Pharma, 5363-1-519/07
tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 Barleben, Nemija in Sandoz GmbH, 02.08.2012
mirtazapin (mirtazapinum) tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Kundl, Avstrija/Lek, d.d., Slovenija NOBAX11
LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 3837000108224
Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 026379
011395 Miva 45 mg orodisperzibilne orodisperzibilna tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Lek, d.d., Ljubljana in Salutas Pharma, 5363-1-520/07
tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 Barleben, Nemdija in Sandoz GmbH, 02.08.2012
mirtazapin (mirtazapinum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Kund, Avstrja/Lek, d.d., Siovenija NOBAX11
LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 3837000108231
Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 026360
011396 Natrijev diklofenakat MIKA dermalno prsilo, raztopina Zdravilo se izdaja brez recepta Pharbil Waltrop GmbH, Waltrop, Nemgija/ 5363-1-565/07
Pharma 40 mg/g dermalno prsilo, $katla s steklenicoz 12,5 g v lekarnah in specializiranih MIKA Pharma GmbH, Limburgerhof, 25.10.2011
raztopina raztopine prodajalnah. Nemdija MO02AA15
diklofenak (diclofenacum) sprememba rezima izdaje MIKA Pharma GmbH, Chenoverstrasse 3, 3837000104288
Limburgerhof, Nemdcija 007170
011397 Natrijev diklofenakat MIKA dermalno prsilo, raztopina Zdravilo se izdaja brez recepta Pharbil Waltrop GmbH, Waltrop, Neméija/ 5363-1-566/07
Pharma 40 mg/g dermalno prsilo, $katla s steklenicos 25 g v lekarnah in specializiranih MIKA Pharma GmbH, Limburgerhof, 25.10.2011
raztopina raztopine prodajalnah. Nemdija MO2AA15
diklofenak (diclofenacum) sprememba reZima izdaje MIKA Pharma GmbH, Chenoverstrasse 3, 3837000104295
Limburgerhof, Nemdcija 007200



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St.odloébe
Stev. Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj Datum veljavnosti
ime _ ATC
Crtna koda
Delovna Sifra
011398 NOAX uno 100 mg tablete s tableta s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. LABOPHARM EUROPE LIMITED, 5,The 5363-1-434/07
podaljSanim sproscanjem sprod¢anjem Seapoint Building, 44 Clontarf Road, Dublin 14.12.2011
tramadol (tramadolum) Skatla s 5 tabletami (1 x 5 tablet  gpromemba imetnika 32, Irska NO2AX02
v pretisnem omotu) dovoljenja za promet CSC Pharmaceuticals GmbH, 3837000104981
Heiligenstadter Strasse 395 b, Dunaj, 009490
Avstrija
011399 NOAX uno 100 mg tablete s tableta s podaljganim Zdravilo se izdaja le na recept. LABOPHARM EUROPE LIMITED, 5,The 5363-1-435/07
podalj$anim spro$canjem sproscanjem Seapoint Building, 44 Clontarf Road, Dublin 14.12.2011
tramadol (ramadolum) éka‘lﬂa 2 10 tabletami (1 x 10 sprememba imetnika 32, Irska NO2AX02
tablet v pretisnem omotu) dovoljenja za promet CSC Pharmaceuticals GmbH, 3837000104998
Heiligenstadter Strasse 395 b, Dunaj, 009555
Avstrija
011400 NOAX uno 100 mg tablete s tableta s podaljganim Zdravilo se izdaja le na recept. LABOPHARM EUROPE LIMITED, 5,The 5363-1-436/07
podalj$anim spro$¢anjem sproscanjem Seapoint Building, 44 Clontarf Road, Dublin 14.12.2011
tramadol (tramadolum) ékal“a s 30 tabletami (3x 10 gememba imetnika 32, Irska NO2AX02
tablet v pretisnem omotu) dovoljenja za promet CSC Pharmaceuticals GmbH, 3837000105001
Heiligenstadter Strasse 395 b, Dunaj, 009580
Avstrija
011401 NOAX uno 100 mg tablete s tableta s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. LABOPHARM EUROPE LIMITED, 5,The 5363-1-437/07
podalj$anim spro$¢anjem sproScanjem Seapoint Building, 44 Clontarf Road, Dublin 14.12.2011
tramadol (tramadolum) Skatla s 60 ableami (0x 10 sprememba imefnika 32, Irska NO2AX02
tablet v pretisnem omotu) dovolienja za promet CSC Pharmaceuticals GmbH, 3837000105018
Heiligenstadter Strasse 395 b, Dunaj, 008893
Avstrija
011402 NOAX uno 200 mg tablete s tableta s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. LABOPHARM EUROPE LIMITED, 5,The 5363-1-439/07
podalj$anim spro$¢anjem spro$canjem Seapoint Building, 44 Clontarf Road, Dublin 14.12.2011
tramadol (tramadolum) ék;tla 2 10 tabletami (1 x 10 sprememba imetnika 32, Irska N02AX02
tablet v pretisnem omotu) dovoljenja za promet CSC Pharmaceuticals GmbH, 3837000105032
Heiligenstadter Strasse 395 b, Dunaj, 008940
Avstrija
011403 NOAX uno 200 mg tablete s tableta s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. LABOPHARM EUROPE LIMITED, 5,The 5363-1-441/07
podalj$anim sproséanjem spro$¢anjem Seapoint Building, 44 Clontarf Road, Dublin 14.12.2011
tramadol (tramadolum) ékl?ltla s 60 tabletami (6 x 10 gyromempa imetnika 32, Irska NO2AX02
tablet v pretisnem omotu) dovoljenja za promet CSC Pharmaceuticals GmbH, 3837000105056
Heiligenstadter Strasse 395 b, Dunaj, 009083
Avstrija
011404 NOAX uno 200 mg tablete s tableta s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. LABOPHARM EUROPE LIMITED, 5,The 5363-1-438/07
podalj$anim spro$éanjem spro¢anjem Seapoint Building, 44 Clontarf Road, Dublin 14.12.2011
tramadol (tramadolum) Skatla s 5 tabletami (1 x 5 tablet  ¢promemba imetnika 32, Irska NO2AX02
v pretisnem omotu) dovolienja za promet CSC Pharmaceuticals GmbH, 3837000105025
Heiligenstadter Strasse 395 b, Dunaj, 008958
Avstrija
011405 NOAX uno 200 mg tablete s tableta s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. LABOPHARM EUROPE LIMITED, 5,The 5363-1-440/07
podalj$anim spro$éanjem spro$¢anjem Seapoint Building, 44 Clontarf Road, Dublin 14.12.2011
tramadol (tramadolum) téksltla s 30 ttlabletami Bx10 sprememba imetnika 32, Irska NO2AX02
ablet s prefisnem omotu) dovoljenja za promet CSC Pharmaceuticals GmbH, 3837000105049
Heiligenstadter Strasse 395 b, Dunaj, 008966
Avstrija
011406 NOAX uno 300 mg tablete s tableta s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. LABOPHARM EUROPE LIMITED, 5,The 5363-1-443/07
podalj$anim spro$éanjem spro$¢anjem Seapoint Building, 44 Clontarf Road, Dublin 14.12.2011
tramadol (tramadolum) Skatla z 10 tabletami (1 x 10 gprememba imetnika 82, Irska NO2AX02
tablet v pretisnem omotu) dovoljenja za promet CSC Pharmaceuticals GmbH, 3837000105070
Heiligenstadter Strasse 395 b, Dunaj, 009270
Avstrija
011407 NOAX uno 300 mg tablete s tableta s podaljSanim Zdravilo se izdaja le na recept. LABOPHARM EUROPE LIMITED, 5,The 5363-1-444/07
podalj$anim spro$éanjem spro¢anjem Seapoint Building, 44 Clontarf Road, Dublin 14.12.2011
tramadol (tramadolum) sksltla 230 tabletami 3x 10 gyromemba imetnika 32, Irska NO2AX02
tablet v pretisnem omotu) dovolienja za promet CSC Pharmaceuticals GmbH, 3837000105087
Heiligenstadter Strasse 395 b, Dunaj, 009300
Avstrija
011408 NOAX uno 300 mg tablete s tableta s podaljsanim Zdravilo se izdaja le na recept. LABOPHARM EUROPE LIMITED, 5,The 5363-1-445/07

podalj$anim spros€anjem
tramadol (tramadolum)

spro$¢anjem
Skatla s 60 tabletami (6 x 10
tablet v pretisnem omotu)

sprememba imetnika
dovoljenja za promet

Seapoint Building, 44 Clontarf Road, Dublin
32, Irska

CSC Pharmaceuticals GmbH,
Heiligenstadter Strasse 395 b, Dunaj,
Avstrija

14.12.2011
NO02AX02
3837000105094
009440
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011409 NOAX uno 300 mg tablete s tableta s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. LABOPHARM EUROPE LIMITED, 5,The 5363-1-442/07
podalj$anim spros¢anjem sproscanjem Seapoint Building, 44 Clontarf Road, Dublin 14.12.2011
tramadol (tramadolum) Skatla s 5 tabletami (1 x 5 tablet - prememba imetnika 32, Irska NO2AX02
v pretisnem omotu) dovoljenja za promet CSC Pharmaceuticals GmbH, 3837000105063
Heiligenstadter Strasse 395 b, Dunaj, 009130
Avstrija
011410 Norcuron 4 mg prasek za prasek za raztopino za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, N.V.Organon, Oss, Nizozemska in Organon 5363-1-355/07
raztopino za injiciranje Skatla s 50 ampulami s praskom uporablia pa se samo v S.A. Francija/N.V.Organon, Oss, 01.07.2009
vekuronij (vecuronium) ?n,5£ ampulami z vodo za bolnisnicah. Nizozemska MO3AC03
mnjekete podalj$anje dovoljenja za Salus Ljubljana, d.d., MaSera-Spasiceva ul. 3837000080292
promet 10, Ljubljana, Slovenija 029335
011411 NORLEVO tablete 0,75 mg tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Cardinal Health france 429 S.A.S., Osny, 5363-1-433/07
levonorgestrel (levonorgestrelum) Skatla z 2 tabletama v pretisnem Franc@ja/ Laboratoire HRA pharma, Paris, 10.04.2007
omotu sprememba imetnika Francija GO3AC03
dovoljenjaza Laboratoire HRA pharma, 15 rue Beranger, 3837000088670
promet,izdelovalca in Paris, Francija 012424
proizvajalca
011412 Norprolac 150 mikrogramov tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Ferring GmbH, Wittland 11, Kiel, Nemgija 5363-1-506/07
tablete fkbaltl? S 30:abletam| (3tx 10 PharmaSwiss, d.o.0., Wolfova 1, Ljubljana, 01.08.2012
kinagolid (quinagolidum) ablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Slovenija G02CB04
3837000108200
026336
011413 Norprolac 25 mikrogramov in 50  tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Ferring GmbH, Wittland 11, Kiel, Nem¢ija 5363-1-504/07
mikrogramov tablete gkaté%s 6 iaglleiam (3th 25 pgin PharmaSwiss, d.0.0., Wolfova 1, Ljubljana, 01.08.2012
kinagolid (quinagolidum) X 90 g tablet v pretisnem 46 dovoljenje za promet Slovenija G02CB04
kinagolid (quinagolidum) omotu) 3837000108187
026352
011414  Norprolac 75 mikrogramov tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Ferring GmbH, Wittland 11, Kiel, Nemgija 5363-1-505/07
tablete tSkbaltl? S 30ttlabletam| (S‘tx 10 PharmaSwiss, d.0.0., Wolfova 1, Ljubljana, 01.08.2012
kinagolid (quinagolidum) ablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Slovenija G02CB04
3837000108194
026328
011415 NuvaRing 0,120 mg/0,015 mg vaginalni dostavni sistem Zdravilo se izdaja le na recept. N.V. Organon, Oss, Nizozemska 5363-1-590/07
vaginalni dostavni sistem Skatla z vrecko z 1 obrockom Salus Ljubljana, d.d., Magera-Spasiceva ul. 06.09.2012
etonogestrel (etonogestrelum) novo dovoljenje za promet 10, Ljubljana, Slovenija G02BB01
etinilestradiol (ethinylestradiolum) 3837000108774
027472
011416 NuvaRing 0,120 mg/0,015 mg, vaginalni dostavni sistem Zdravilo se izdaja le na recept. N. V. Organon, Oss, Nizozemska 5363-1-591/07
vaginalni dostavni sistem Skatla z vrecko s 3 obrocki Salus Ljubljana, d.d., MaSera-Spasiceva ul. 06.09.2012
etonogestrel (etonogestrelum) novo dovoljenje za promet 10, Ljubljana, Slovenija G02BB01
etinilestradiol (ethinylestradiolum) 3837000108781
027480
011417 Octaplex 500 i.e. prasek in prasek in vehikel za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Octapharma 5363-1-492/07
vehikel za raztopino za injiciranje injiciranje uporablja pa se samo v javnih Pharm.Produktionsges.m.b.H. Avstrija in 23.07.2012
koagulacijski faktor Il Skatla z 1 vialo s praskom in 1 zdrav;tvgnih _zayodih ter pril Octapharma I_.igolsheim, Fra./Octapharma B02BD01
ioni vialo z vehiklom pravnih in fiziénih osebah, ki (IP)Ltd., Velika Britanija
(coagulationis factor I1) opravliaio Zdravstveno 3837000108101
koagulaciski faktor VIl dzjav b Octapharma (IP) Ltd., , Elm Court, Copse 026310
(coagulationis factor V) : Drive, Coventry, CV 9RG, Velika Britanija
koagulacijski faktor IX novo dovolienje za promet
(coagulationis factor 1X)
koagulacijski faktor X
(coagulationis factor X)
protein C
protein S
011418 Oksaliplatin Teva 5 mg/ml koncentrat za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Pharmacemie B.V., Swensweg 5, P.O. Box 5363-1-672/07
koncentrat za raztopino za infundiranje uporablia pa se samo v 552, Haarlem, Nizozemska 02.10.2012
|nfun'd|ralnje - Eziil:znztr;galo sml bolnSnicah. Pharmacemie B.V., Swensweg 5, P.O. Box LO1XA03
oksaliplatin (oxaliplatinum) novo dovoljenje za promet 552, Haarlem, Nizozemska 3837000109382
028380
011419 Oksaliplatin Teva 5 mg/ml koncentrat za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Pharmacemie B.V., Swensweg 5, P.O. Box 5363-1-673/07
koncentrat za raztopino za infundiranje uporablia pa se samo v 552, Haarlem, Nizozemska 02.10.2012
|nfun‘d|raln]e - E'(()it(ﬁnztrlagalo z10ml bolniSnicah. Pharmacemie B.V., Swensweg 5, P.O. Box LO1XA03
oksaliplatin (oxaliplatinum) novo dovoljenje za promet 552, Haarlem, Nizozemska 3837000109399

028410
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011420 Oksaliplatin Teva 5 mg/ml koncentrat za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Pharmacemie B.V., Swensweg 5, P.O. Box 5363-1-674/07
koncentrat za raztopino za infundiranje uporablia pa se samo v 552, Haarlem, Nizozemska 02.10.2012
|nfunld|ra.nje . Elgitclz nZtr1a t\galo z20ml bolnignicah. Pharmacemie B.V., Swensweg 5, P.0. Box LOTXAO3
oksaliplatin (oxaliplatinum) novo dovoljenje za promet 552, Haarlem, Nizozemska 3837000109405
028525
011421 Olfen 100 mg trde kapsule s kapsula s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. Medis, d.0.0., Bmciceva 1, Ljubljana/Mepha 5363-1-336/07
podalj$anim spro§¢anjem sproS¢anjem, trda Ltd., Aesch, Svica 28.06.2011
diklofenak (diclofenacum) ikatlalz 20 l;gpsulaml (zt x10 podaljsanje dovolienja za Mepha-Investigacao, Desenvolvimento MO1ABO5
apsul v pretisnem omot) prometin spremembaimena  Fabricacao Farmaceutica, Lda, Rua Elias 3837000007770
zdravila Garcia 28 C, Amadora, Portugalska 084069
011422 OMEGAVEN 10 % emulzija za emulzija za infudiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Kabi Austria GmbH, Graz, 5363-1-597/07
infundiranje Skatla z 10 vialmi s 50 ml uporablja pa se samo v javnih Avstrija/ Fresenius Kabi AB, Uppsala, 16.02.2009
(mas&obne emulzije za emulzije Z?a:?/;isr:v?r?ir%zif“:?]\i/r?dti)ge:)earh pEi Svedska B05BA02
parenteralno prehrano) pravnin ' Medias International, d.0.0., Leskoskova 3837000027921
opravljajo zdravstveno 129D, Liubl S o
dejavnost cesta 9D, Ljubljana, Slovenija 090352
novo pakiranje
011423 OMEGAVEN 10 % emulzija za emulzija za infudiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Kabi Austria GmbH, Graz, 5363-1-598/07
infundiranje Skatla z 10 vialami s 100 ml uporablja pa se samo v javnih Avstrija/ Fresenius Kabi AB, Uppsala, 16.02.2009
et oz e
parenteralno prehrano) P - ! Medias International, d.o.0., LeskoSkova 3837000027938
opravljajo zdravstveno 129D, Liubl S| o
dejavnost. cesta 9D, Ljubljana, Slovenija 090336
novo pakiranje
011424 Oronazol 200 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, d.d. v sodelovanju z Janssen 5363-1-345/07
ketokonazol (ketoconazolum) Skatla s §tekleniéko z20 Pgarrqagzutif\la, Belgijat / K;KA, tgvarna 07.03.2012
tabletami podalj$anje dovoljenja za zdravi, 4.0, Novo mesto, Slovenia J02AB02
promgt in sprememba imena KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000006759
zdravila Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 060585
011425 Ortanol 40 mg prasek in vehikel ~ prasek in vehikel za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 5363-1-537/07
za raztopino za injiciranje injiciranje uporlabllja pa se samo v Slovenija 17.08.2012
omeprazol (omeprazolum) ?l(()at[alz 10 V'a'if{(‘l' s praskom in _ bolniSnicah. LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana A02BCO1
vialami z vehikiom novo dovolienje za promet Verovskova 57, Ljubliana, Slovenija 3837000108385
026280
011426 Ortanol 40 mg prasek in vehikel ~ prasek in vehikel za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 5363-1-535/07
za raztopino za injiciranje injiciranje uporgb[ja pa se samo Vv Slovenija 17.08.2012
omeprazol (omeprazolum) S.k";“a z 1h‘fLa|'° spraskomin 1 bolniSnicah. LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana A02BCO1
vialo z veniklom novo dovoljenje za promet Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000108361
026298
011427 Ortanol 40 mg prasek in vehikel ~ prasek in vehikel za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 5363-1-536/07
za raztopino za injiciranje injiciranje uporlabllja pa se samo Vv Slovenija 17.08.2012
omeprazol (omeprazolum) s}(altla s5 V';!Elm i praskomin 5 bolnignicah. LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana A02BCO1
Vialami z vehikiom novo dovoljenje za promet Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000108378
026301
011428 OSTEODON 200 i.e. prsilo za nos, prsilo za nos, raztopina Zdravilo se izdaja le na recept. - Alfa Wassermann S.p.A., Bologna, ltalija in 5363-1-539/07
raztopina Skatla s steklenitko (z zaporko z Medicom Int. s.r.0., Brno, Ceska, Slovenija 10.07.2007
sintetiéni kalcitonin lososa odmernim ventilom in nosnikom) - ¢orememia izdelovalca CSC Pharmaceuticals GmbH, HO5BAO1
(calcitoninum syntheticum 22,1 mi raztopine (14 odmerkov) Heiigenstadter Strasse 395 b, Dunai, 3637000029246
salmonis) Avstrija 012750
011429 OSTEODON 200 i.e. prsilo za nos, prsilo za nos, raztopina Zdravilo se izdaja le na recept. ~ Alfa Wassermann S.p.A., Bologna, Italija in 5363-1-540/07
raztopina $katla s steklenicko (z zaporko z Medicom Int. s.r.0., Brno, Ce$ka, Slovenija 10.07.2007
sintetiéni kalcitonin lososa odmernim ventilom in nosnikom) - ¢oememiya izdelovalca CSC Pharmaceuticals GmbH, HO5BAO1
(calcitoninum syntheticum s 3,5 ml raziopine (28 odmerkov) Heiligenstadter Strasse 395 b, Dunaj, 3837000029253
salmonis) Avstrija 012777
011430 Paklitaksel Merck 6 mg/ ml koncentrat za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Onotec Pharma Produktion GmbH, Nemcija 5363-1-577/07
koncentrat za raztopino za infundiranje uporablia pa se samo Vv in Merc Generiques, Francija/Merck KGaA, 04.09.2012
infundiranje Skatla z 1 vialo s 5 ml bolni§nicah. Darmstadt, Nemcija L01CDO1
paklitaksel (paclitaxelum) koncenirata novo dovoljenje za promet Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih 3837000108675
in kemijskih proizvodov, d.0.0., Dunajska 027405

119, Ljubljana, Slovenija



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj Datum veljavnosti
ime 5 ATC
Crtna koda
Delovna Sifra
011431 Paklitaksel Merck 6 mg/ ml koncentrat za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Onotec Pharma Produktion GmbH, Nemdija 5363-1-578/07
koncentrat za raztopino za infundiranje uporablia pa se samo v in Merc Generiques, Francija/Merck KGaA, 04.09.2012
infundiranje 8katla z 1 vialo s 16,7 ml bolnignicah. Darmstadt, Nemdija L01CDO1
paklitaksel (paclitaxelum) koncentrata novo dovoljenje za promet Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih 3837000108682
inkemijskih proizvodov, d.0.0., Dunajska 027413
119, Ljubljana, Slovenija
011432 Paklitaksel Merck 6 mg/ ml koncentrat za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Onotec Pharma Produktion GmbH, Nem¢ija 5363-1-579/07
koncentrat za raztopino za infundiranje uporablia pa se samo v in Merc Generiques, Francija/Merck KGaA, 04.09.2012
infundiranje $katla z 1 vialo s 50 ml bolnidnicah. Darmstadt, Nemcija L01CDO1
pakittaksel (paclitaxelum) koncentrata novo dovolienje za promet  Merck, Proizvodnja in prodaja farmaceviskin 3837000108699
in kemijskih proizvodov, d.o.0., Dunajska 027421
119, Ljubljana, Slovenija

011433 Panaze trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, v 5363-1-526/07
multiencimski pripravki (lipaze Skatla s steklenicko z 20 sodelq_vanju s Knoll AG, Ludwigshafen, 18.01.2011
proteaze) (praeparata kapsulami podalj$anje dovoljenja za Nemija AQ9AAQ2
multienzymica (lipazae, promet in sprememba imena  KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000006872
proteazae)) zdravila Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 083070
011434 PARAPLATIN 150 mg/15 ml raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Bristol-Myers Squibb S.r.I., Sermoneta 5363-1-648/07
raztopina za infundiranje Skatla z eno vialo s 15 ml uporablja pa se samo v (Latina), Italija/Bristol-Myers Squibb 19.07.2011
Karboplatin (carboplatinum) raztopine bolnidnicah. Products S.A.,Baar, Svica LO1XAQ2
podalj$anje dovolienja za Bristol-Myers Squibb spl. s 1. 0., Olivova 4, 3837000086966
promet in sprememba imena  Praga, CeSka Republika 089001

zdravila
011435 PARAPLATIN 450 mg/45 ml raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Bristol-Myers Squibb S.r.I., Sermoneta 5363-1-649/07
raztopina za infundiranje $katla z eno vialo s 45 ml uporablja pa se samo v (Latina), Italija/Bristol-Myers Squibb 19.07.2011
Karboplatin (carboplatinum) raztopine bolnidnicah. Products S.A.,Baar, Svica LO1XAQ2
podalj$anje dovoljenja za Bristol-Myers Squibb spl. s 1. 0., Olivova 4, 3837000086973
promet in sprememba imena  Praga, CeSka Republika 076899

zdravila
011436 PLATINEX 10 mg/20 ml koncentrat za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Bristol-Myers Squibb S.r.I., Sermoneta 5363-1-366/07
koncentrat za raztopino za infundiranje uporablia pa se samo v (Latina), ltalija/Bristol-Myers Squibb 14.12.2010
infundiranje $katla z 1 vialo z 20 ml raztopine bolni$nicah. Company, New York, ZDA LO1XAO1
cisplatin (cisplatinum) podaljsanje dovoljenja za Bristol-Myers Squibb spl. sr. 0., Olivova 4, 3837000086140
promet in sprememba imena  Praga, Ceska Republika 082376

zdravila
011437 PLATINEX 50 mg/100 ml koncentrat za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Bristol-Myers Squibb S.r.I., Sermoneta 5363-1-367/07
koncentrat za raztopino za infundiranje uporablia pa se samo v (Latina), ltalija/Bristol-Myers Squibb 14.12.2010
infundiranje Skatla z 1 vialo s 100 ml bolnisnicah. Company, New York, ZDA LO1XAO1
cisplatin (cisplatinum) raziopine podalj$anje dovoljenja za Bristol-Myers Squibb spl. sr. 0., Olivova 4, 3837000086157
promet in sprememba imena  Praga, Ceska Republika 082384

zdravila
011438 PRAVASTATIN PLIVA tablete 10 tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Galex d.d., TiSinska 29g, Murska 5363-1-604/07
mg $katla s 30 tabletami (3 x 10 Sobota,Slovenija/ Pliva Hrvatska, d.o.0., 10.06.2010
pravastatin (pravastatinum) fablet v pretisnem omotu) sprememba naslova imetnika Zagreb, Hrvaska C10AA03
dovoljenja za promet Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmisu 35, 3837000096248
Ljubljana, Slovenija 036692
011439 PRAVASTATIN PLIVA tablete 20 tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Galex d.d., TiSinska 29g, Murska 5363-1-605/07
mg Skatla s 30 tabletami (3 x 10 Sobota,SIover}ija/ Pliva Hrvatska, d.0.0., 10.06.2010
pravastatin (pravastatinum) tablet v pretisnem omotu) sprememba naslova imetnika Zagreb, Hrvaska C10AA03
dovolienja za promet Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmi&u 35, 3837000096255
Ljubljana, Slovenija 036714
011440 PRAVASTATIN PLIVA tablete 40 tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Galex d.d., TiSinska 29g, Murska 5363-1-606/07
mg 8katla s 30 tabletami (3 x 10 Sobota,Slovenija/ Pliva Hrvatska, d.o.o., 10.06.2010
pravastatin (pravastatinum) tablet v prefisnem omotu) sprememba naslova imetnika  239reb, Hrvaska C10AA03
dovolienja za promet Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmisu 35, 3837000096262
Ljubljana, Slovenija 036722
011441 Prexige 100 mg filmsko oblozene fimsko oblozena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 5363-1-389/07
tablete 8katla s 30 tabletami (3 x 10 Niimberg, Nemdija/Novartis Pharma AG, 14.06.2012
lumirakoksib (lumirakoxibum) tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet 4002 Basel, Svica MO1AH06
Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 3837000107579
Nirnberg, Nemcija 025160



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

Stev.  Mednarodno nelastniSko Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj Datum veljav,r/.l\(‘)ﬁ(t:i
ime

Crtna koda

Delovna $ifra

011442 Prexige 100 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 5363-1-388/07
tablete Skatla z 10 tabletami (1 x 10 Numberg, Nemcija/Novartis Pharma AG, 14.06.2012
lumirakoksib (lumirakoxiburm) tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet 4002 Basel, Svica MO1AH06

Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 3837000107562
Nurnberg, Nemdija 025127

011443 Protaminijev sulfat LEO Pharma  raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, LEO Pharmaceutical Products Ltd., 5363-1-228/07
1400 anti-heparin i.e./ ml Skatla s 5 ampulami s 5 ml upo;abl_ja pa se samo v Ballerup, Danska 25.04.2012
raztopllna za Injiciranje raztopine bolniSnicah. LEO Pharmaceutical Products Ltd., Ballerup, V03AB14
protamin (protaminum) novo dovoljenje za promet 55 Industriparken, Ballerup, Danska 3837000106879

018830

011444  Protaminijev sulfat LEO Pharma  raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, LEO Pharmaceutical Products Ltd., 5363-1-229/07
1400 anti-heparin i.e./ml raztopina $katla s 50 ampulami s 5 ml uporablja pa se samo v Ballerup, Danska 25.04.2012
zainjiciranje raziopine bolniSnicah. LEO Pharmaceutical Products Ltd., Ballerup, V03AB14
protamin (protaminum) novo dovoljenje za promet 55 Industriparken, Ballerup, Danska 3837000106886

018848

011445 Redergin 1,5 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 5363-1-483/07

ergoloid mezilat (ergoloidi mesylas) tékt?ltla z20 t{abletami (2x10 Slovenija 12.01.2008
abletv prefisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana CO4AEOT

promet in sprememba imena  Verovikova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000006032

zdravila 072273

011446 Redergin 1mg/ml peroralna peroralna raztopina Zdravilo se izdaja le na recept. LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 5363-1-485/07
raztopina Skatla s steklenicko in merilno Slovenija 12.01.2008
ergoloid mezilat (ergoloidi mesylas) kapalko s 50 mi raztopine podalj$anje dovolienja za LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana CO4AEQ1

promet in sprememba imena  Verovskova 57, Ljubliana, Slovenija 3837000006056
zdravila 072222

011447 Redergin 4,5 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 5363-1-484/07

ergoloid mezilat (ergoloidi mesylas) tSKSItI? z20 ttlabletaml (ztx 10 Slovenija 12.01.2008
ablet v prefisnem omotu) podaljsanje dovoljenja za LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana CO4AED1

promet in sprememba imena  Verovskova 57, Ljubliana, Slovenija 3837000006049

zdravila 072265

011448 REGLAN 10 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Alkaloid A.D., Skopje, Republika 5363-1-368/07

metoklopramid (metoclopramidum) Skatla s 40 tlabletami (4x10 g/lake;i%nuaﬂ:/ Is%delcl):vanju"s 19.12.2010
tablet v pretisnem omotu) podaljanje dovoljenja za anofi-Syntnelabo, Francija AO3FA01

promet in sprememba pakiranja Alkaloid, d.0.0., Celovéka cesta 40 a, 3837000013634

Ljubljana, Slovenija 072575

011449 REGLAN 10 mg/2 ml raztopinaza raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Alkaloid A.D., Skopje, Republika 5363-1-369/07
injiciranje Skatla s 30 ampulami z 2 ml uporablja pa se samo v javnih Makedonija v sodelovanju s 19.12.2010
metoklopramid (metoclopramidum) razigpine 6x 5t z;mpul v ;(ri;%isgv?:if%zéi\i/r?d(i)t;eéearh p:i Sanofi-Synthelabo, Francija AO3FAO1

pretisnem omotu , ' <
opravijajo 2dravstveno ﬁlks:qd, d.gio., (Eelovska cesta 40 a, 3837000013641
dejavnost. jubljana, Slovenija 072451
podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba pakiranja

011450 REGLAN 5 mg/5 ml peroralna peroralna raztopina Zdravilo se izdaja le na recept.  Alkaloid A.D., Skopje, Republika 5363-1-370/07
raztopina $Katla s stekleniko s 120 ml Makedonija v sodelovanju s 19.12.2010
metoklopramid (metoclopramidum) ~ Peroraine raztopine podali$anje dovoljenja za Sanofi-Synthelabo, Francija AO3FAQ1

promet in spremembaimena  Alkaloid, d.0.0., Celovika cesta 40 a, 3837000013658
zdravila Ljubljana, Slovenija 072508

011451 Relenza 5 mg/odmerek, prasek za inhaliranje, odmerjen  Zdravilo se izdaja le na recept.  Laboratoire Glaxo Wellcome, Evreux, 5363-1-641/07
odmerjeni prasek za inhaliranje  $katla s 5 okroglimi diski Francija/ GSK Export Ltd., Brentford, 28.09.2010
zanamivir (zanamivirum) (Rogaql'fk') v pklaét'tc”;":( i SPremembale v dovolienju za Velika Britanija JO5AHO1

vsebniku (vsa otacls Y?e ue promet GlaxoSmithKline d.o.0., druzba za promet s 3837000085747
4 pretisne omote) in plasti¢no L -
N farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov 009008
napravo za inhaliranje . - o
! Stradon 90, Ljubljana, Slovenija
(Diskhaler)

011452 Requip-Modutab 2 mg tablete s tableta s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept.  SmithKline Beecham Consumer Healthcare, 5363-1-480/07
podalj$anim spro$¢anjem spro¢anjem Berkshire, Velika Britanija/GSK Export 19.07.2012
ropinirol (ropinirolum) ték;“? 242 ttlabletaml (3tx 14 novo dovolienje za promet Limited, Brentford,, Velika Britanija N04BCO04

ablet v prefisnem omotu) GlaxoSmithKline d.o.0., druzba za promet s 3837000107906
farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov 025771

Stradon 90, Ljubljana, Slovenija



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St.odloébe
Stev. Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odlogbe Predlagatelj Datum veljavnosti
ime 5 ATC
Crtna koda
Delovna Sifra
011453 Requip-Modutab 2 mg tablete s tableta s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. - SmithKline Beecham Consumer Healthcare, 5363-1-479/07
podalj$anim spro$éanjem spro$¢anjem Berkshire, Velika Britanija/GSK Export 19.07.2012
ropinirol (ropinirolum) SKt?I“a 228 tabletami (2x 14 1ou5 dovolienje za promet Limited, Brentford,, Velika Britanija N04BC04
tablet v pretisnem omotu) GlaxoSmithKline d.0.0., druzba za promet s 3837000107890
farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov 025763

Stradon 90, Ljubljana, Slovenija
011454 Requip-Modutab 4 mg tablete s tableta s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept.  SmithKline Beecham Consumer Healthcare, 5363-1-481/07
podalj$anim sproséanjem sprod¢anjem Berkshire, Velika Britanija/GSK Export 19.07.2012
ropinirol (ropinirolum) ISk!?Iﬂ? 228 tt_abletaml (th 14 novo dovolienje za promet Limited, Brentford,, Velika Britanija N04BC04
ablet v pretisnem omotu) GlaxoSmithKline d.o.0., druzba za promet s 3837000107920
farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov 025755

$tradon 90, Ljubljana, Slovenija
011455 Requip-Modutab 8 mg tablete s tableta s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. - SmithKline Beecham Consumer Healthcare, 5363-1-482/07
podalj$anim spro$éanjem spros¢anjem Berkshire, Velika Britanija/GSK Export 19.07.2012
ropinirol (ropinirolum) s'flﬂ? z28 tabletami (2 x 14 56 dovoljenje za promet Limited, Brentford,, Velika Britanija N04BC04
tablet v pretisnem omotu) GlaxoSmithKline d.0.0., druzba za promet s 3837000107937
farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov 025747

Stradon 90, Ljubljana, Slovenija
011456 Rispolux 0,5 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Lek,d.d.,Slo.,LEK S.A.,Poljska, 5363-1-628/07
tablete Skatla z 20 tabletami (2 x 10 Salutas,Barleben, Nemcija, Salutas, 13.09.2012
risperidon (risperidonum) tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Gerlingen, Nemdija/lek, dd., Slovenija NO5AX08
LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 3837000108927
Verov$kova 57, Ljubljana, Slovenija 026921
011457 Sanval 10 mg filmsko obozene fimsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 5363-1-491/07
tablete Skatla z 10 tabletami (1 x 10 Slovenija 24.06.2010
zolpidem (zolpidemurm) tabletv pretisnem omotu) novo pakiranje LEK farmaceviska druzba, d.d., Ljubljana NO5CF02
Verov$kova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000108095
025739
011458 Sanval 10 mg filmsko obozene fimsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 5363-1-477/07
tablete Skatla z 20 tabletami (2 x 10 Slovenija 24.06.2010
zolpidem (zolpidemum) tablet v prefisnem omotu) podalj$anje dovolienja za LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana NO5CF02
promet Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000006131
079618
011459 Sanval 5 mg filmsko obloZene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 5363-1-478/07
tablete Skatla z 20 tabletami (2 x 10 Slovenija 24.06.2010
zolpidem (zolpidemum) tablet v pretisnem omotu) podaljsanje dovoljenja za LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana NO5CF02
promet Verov$kova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000006124
079588
011460 SEPTOLETE PLUS pastile pastila Zdravilo se izdaja brez recepta KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-550/07
cetilpiridinij (cetylpyridinium) Skatla z 18 pastilami (2 x 9 pastil v IeKarnah in specializiranih Slovenija 24.07.2011

i i v pretisnem omotu) prodajalnah. -

benzokain (benzocainum) KRKA, tovamna zdravi, d.d., Novo mesto, RO2AA06
novo pakiranje Smarjedka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000108491
026271
011461 SERETIDE 25 g/ 125 pg/ vpih inhalacijska suspenzija pod Zdravilo se izdaja le na recept. GSK Pharmaceuticals S.A., Poljska in Glaxo 5363-1-533/07
inhalacijska suspenzija pod tlakom W. Production, Francija/GSK Export Ltd., 19.10.2011
tlakom Skatla s kovinskim vsebnikom (2 -, 4ajisanie dovoljenja za Brendfort, Velika Britanija RO3AK06
salmeterol (salmeterolum) odrT;]erlnlrp \{(ennlom in ustnikom) - promet in sprememba imena  GlaxoSmithKline d.0.0., druzba za promet s 3837000087345
flutikazon (fluticasonum) Zinhalacjsko suspenzio pod  yrgjq farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov 010898

tlakom (120 odmerkov) . PN

Stradon 90, Ljubljana, Slovenija
011462 SERETIDE 25 g/ 250 ug/ vpih  inhalacijska suspenzija pod Zdravilo se izdaja le na recept. GSK Pharmaceuticals S.A., Poljska in Glaxo 5363-1-534/07
inhalacijska suspenzija pod tiakom W. Production, Francija/GSK Export Ltd., 19.10.2011
tlakom sléatla slkovmsl?m vsebnikom (z podalzanje dovoljenja za Brendfort, Velika Britanija RO3AK06
salmeterol (salmeterolum) odmernim ventilom in ustnikom) - oomet n sprememba imena  GlaxoSmithKline d.0.0., druzba za promet s 3837000087338
flutikazon (fluticasonum) zinhalacijsko suspenzijo pod  74yii farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov 010901

tlakom (120 odmerkov) « L

$tradon 90, Ljubljana, Slovenija
011463 SERETIDE 25 pg/ 50 pg/ vpih inhalacijska suspenzija pod Zdravilo se izdaja le na recept. GSK Pharmaceuticals S.A., Poljska in Glaxo 5363-1-532/07
inhalacijska suspenzija pod tiakom W. Production, Francija/GSK Export Ltd., 19.10.2011
tlakom Skatla slkovinsliim \(sebnikim (z podalisanje dovoljenja za Brendfort, Velika Britanija RO3AK06
salmeterol (salmeterolum) 0‘?";191”'?? ‘f”" om in USNIom) - promet i sprememba imena  GlaxoSmithKine d.0.0.,druzba za promet s 3837000087352
flutikazon (fluticasonum) zinhalacisko suspenzio pod gy farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov 010863

tlakom (120 odmerkov)

Stradon 90, Ljubljana, Slovenija
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011464 SERETIDE DISKUS 50 pg/ 100 praSek za inhaliranje, odmerjen ~ Zdravilo se izdaja le na recept. Glaxo W. Operations, VB ali Glaxo W. 5363-1-529/07
ug/ odmerek odmerjeni prasek za $katla s plastiéno napravo s Production, Francija/GSK Export Ltd., 02.06.2010
inhaliranje pragkom za inhaliranje (za 60 podaliganje dovaljenja za Brendfort, Velika Britanija RO3AK06
salmeterol (salmeterolum) odmerkov) promet in sprememba imena  GlaxoSmithKline d.0.0., druzba za promet s 3837000084474
flutikazon (fluticasonum) zdravila farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov 008788
Stradon 90, Ljubljana, Slovenija
011465 SERETIDE DISKUS 50 pg/ 250 prasek za inhaliranje, odmerjen  Zdravilo se izdaja le na recept. ~ Glaxo W. Operations, VB ali Glaxo W. 5363-1-530/07
g/ odmerek odmerjeni prasek za Skatla s plasticno napravo s Production, Francija/GSK Export Ltd., 02.06.2010
inhaliranje praskom za inhaliranje (za 60 1 aiikanje dovoljenja za Brendfort, Velika Britanija RO3AK06
salmeterol (salmeterolum) odmerkov) promet in sprememba imena  GlaxoSmithKline d.0.0., druzba za promet s 3837000084481
flutikazon (fluticasonum) zdravila farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov 008796
Stradon 90, Ljubljana, Slovenija
011466 SERETIDE DISKUS 50 g/ 500 prasek za inhaliranje, odmerjen  Zdravilo se izdaja le na recept. ~ Glaxo W. Operations, VB ali Glaxo W. 5363-1-531/07
g/ odmerek odmerjeni prasek za $katla s plasticno napravo s Production, Francija/GSK Export Ltd., 02.06.2010
inhaliranje praskom zainhaliranje (za 60 poqaiganje dovoljenja za Brendfort, Velika Britanija RO3AK06
salmeterol (saimeterolum) odmerkov) promet in sprememba imena  GlaxoSmithKline d.0.0., druzba za promet s 3837000084498
flutikazon (fluticasonum) zdravila farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov 008818
Stradon 90, Ljubljana, Slovenija
011467  Sertralin TEVA 100 mg filmsko ~ filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le narecept. Pharmachemie B.V., Haarlem, Niz. in Teva 5363-1-596/07
obloZene tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 Pharmg B.V., VB/Teva Pharmaceuticals 31.01.2012
sertralin (sertralinum) fablet v pretisnem omotu) novo pakiranje Indusiries Ltd.,, Izrael NOBABO6
Teva Pharma B.V. Industrieweg 23, P.O. 3837000109016
Box 217, Mijdrecht, Nizozemska 027430
011468 Sertralin TEVA 50 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le narecept. Pharmachemie B.V., Haarlem, Niz. in Teva 5363-1-595/07
obloZene tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 Pharma B.V., VB/Teva Pharmaceuticals 31.01.2012
sertralin (sertralinum) tablet v pretisnem omotu) novo pakiranje Indusiries Ltd.,, Izrael NOBAB0B
Teva Pharma B.V. Industrieweg 23, P.O. 3837000109009
Box 217, Mijdrecht, Nizozemska 027464
011469 SKINOREN krema krema Zdravilo se izdaja le na recept.  Intendis Manufacturing S.p.A., Segrate, 5363-1-301/07
azelainska kislina (acidum Skatla s tubo s 30 g kreme Milan(l)l, Italija/Intendis GmbH, Berlin, 09.04.2009
azelaicum) podalj$anje dovoljenja za Nemcija D10AX03
promet Intendis GmbH Berlin, Max-Dohrn-Strasse 3837000075601
10, Berlin, Nemcija 073237
011470 Solian 100 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. ~ Sanofi Wintrop Industrie, Quetigny, Francija/ 5363-1-497/07
amisulprid (amisulpridum) Skatla s 30 tlabletami (3x10 sanofi-aventis d.o.o., Ljubljana, Slovenija 18.07.2008
tablet v prefisnem omotu) sprememba v sestavi zdravila  sanofi-aventis d.0.0., Dunajska cesta 119, NO5AL0S
Ljubljana, Slovenija 3837000025538
060046
011471 Solian 200 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Sanofi Wintrop Industrie, Quetigny, Francija/ 5363-1-498/07
amisulprid (amisulpridum) Skatla s 30 tlabletami (3x10 sanofi-aventis d.0.0., Ljubljana, Slovenija 18.07.2008
tablet v prefisnem omotu) sprememba v sestavi zdravila  sanofi-aventis d.0.0., Dunajska cesta 119, NO5AL0S
Ljubljana, Slovenija 3837000025545
060062
011472 Solian 400 mg filmsko oblozene  fimsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. ~ Sanofi Wintrop Industrie, Quetigny, Francija/ 5363-1-499/07
tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 sanofi-aventis d.0.0., Ljubljana, Slovenija 18.07.2008
amisulprid (amisulpridum) tablet v prefisnem omotu) sprememba v sestavi zdravila  sanofi-aventis d.0.0., Dunajska cesta 119, NO5ALO5
Ljubljana, Slovenija 3837000025552
060070
011473  Solpaflex filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja brez recepta GlaxoSmithKline Dungarvan Ltd., 5363-1-609/07
tablete Skatla z 12 tabletami (1 x 12 v lekarnah. Dungarvan, Irska/ GlaxoSmithKline 04.10.2007
ibuprofen (ibuprofenum) tablet v pretisnem omotu) sprememba v sestavi zdravila g;)itnasntilr;ler Healthcare, Brentford, Velika MO1AEO1
! 3837000030037
GlaxoSmithKline d.o.0., druzba za promet s 023833
farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov
Stradon 90, Ljubljana, Slovenija
011474  Soludeks 1000 raztopina za raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Pliva Ljubljana, d.0.0.,Pliva Krakow 5363-1-308/07

injiciranje
dekstran (dextranum)

natrijev klorid (natrii chloridum)

Skatla z 10 vialami z 20 ml
raztopine

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

podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

S.A.,Poljska, Kemofarmacija
d.d.,Salus,d.d./Pliva Hrvatska d.o.0,
Hrvaska

Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmiScu 35,
Ljubljana, Slovenija

09.04.2009
B0O5AA05
3837000014747
000345



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nactin/reZim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj Datum veljavnosti
ime B ATC
Crtna koda
Delovna Sifra
011475  Soludeks 40000 raztopina za raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Pliva Ljubljana, d.0.0. in Kemofarmacija 5363-1-309/07
infundiranje katla z 10 steklenicami s 500 ml uporablja pa se samo v javnih d.d., in Salus, d.d./Pliva Hrvatska d.o.o., 09.04.2009
dekstran (dextranum) raztopine zdravstenin zavodin ter pri - Hrvaska BO5AA05
natrijev klorid (natrii chloridum) g;?‘;g::‘aj(')” fizinin Z"(jsrit\’,irverf'o Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmiscu 35, 3837000014723
dejavnost. Ljubljana, Slovenija 013315
podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
011476  Soludeks 70000 raztopina za raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Pliva Ljubljana, d.o.0. in Kemofarmacija 5363-1-310/07
infundiranje Skatla z 10 steklenicami s 500 ml uporablja pa se samo v javnih d.d., in Salus, d.d./Pliva Hrvatska d.o.0., 09.04.2009
dekstran (dextranum) raztopine zdravstvenih zavodih ter pri Hrvaska BOSAAQS
" - i " ih in fiziénih osebah, ki
natrijev Klorid (natrii chloridum) pravmn. ' ' Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmiscu 35 3837000014730
opravijajo zdravstveno .S P ’
dejavnost. Ljubljana, Slovenija 013323
podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
011477 Sorel 0,05 mg/g mazilo mazilo Zdravilo se izdaja le na recept.  Lek, d.d., Ljubljana in Salutas PWO GmbH, 5363-1-527/07
kalcipotriol (calcipotriolum) Skatla s tubo s 30 g mazila Ssg:i_rweddglgen, [\_lemcua/Lek, dd., 14.08.2012
novo dovoljenje za promet Jubljana, -Slovenija D05AX02
LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 3837000108309
Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 026620
011478 Sorel 0,05 mg/g mazilo mazilo Zdravilo se izdaja le na recept.  Lek, d.d., Ljubljana in Salutas PWO GmbH, 5363-1-528/07
kalcipotriol (calcipotriolum) Skatla s tubo s 120 g mazila Sstts)el_rweddglgen, [\_lemcua/Lek, dd., 14.08.2012
novo dovoljenje za promet Jubljana, Slovenija D05AX02
LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 3837000108316
Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 026638
011479 Spiriva Respimat 2,5 raztopina za inhaliranje Zdravilo se izdaja le na recept.  Boehringer Ingelheim Pharma KG, Neméija/ 5363-1-657/07
mikrogramov raztopina za 8katla z 1 vdihovalnikom Boehringer Ingelheim International 26.09.2012
inhaliranje R(?Sp'”':?tég quEkom z30 novo dovoljenje za promet GmbH,Ingelheim, Nemdja R03BB04
tiotropijev bromid (tiotropii odmerki (60 vpihov) Boehringer Ingelheim International GmbH 3837000104905
bromidum) Binger Strasse 173, Ingelheim am Rhein, 026930
Nemdija
011480 Staloral podjeziéno prsilo Zdravilo se izdaja le na recept, STALLERGENES S.A., 6 Rue Alexis de 5363-1-568/07
alergenski izviedki (extracta $katla s 3 vialami po 10 ml uporablja pa se po navodilu in Tocqueville, 92183 Antony Cedex, Francija 30.12.2009
allergenica podjezicnega prila (1 vialas 10 pod  posebnim  nadzorom —_ o Qi VO1AA20
genica) IR/ml ali IC/mlin 2 viali s 100~ zdravnika specialista ali od 183 '“SL.LU'EFQﬁQa'S"lngn?ﬂ,ase‘a Spasiceval 3837000093711
IR/ml ali IC/ml) njega pooblascenega "’ Jubljana, !
zdravnika. 017302
sprememba reZima izdaje
011481 Staloral podjezitno prsilo Zdravilo se izdaja le na recept, STALLERGENES S.A., 6 Rue Alexis de 5363-1-569/07
alergenski izvletki (extracta Skatla z 2 vialama po 10 ml uporablja pa se po navodilu in Tocqueville, 92183 Antony Cedex, Francija 30.12.2009
; podjeziénega prsila pod posebnim nadzorom _ « o VO1AA2
allergenica) zdravnika specialista ali od 1Sg|usL!_jE|l?IJana, Sdld Masera—Spasmeva ul. 3837000%93722
njega poobladcenega "’ Jubljana, - sloventja
zdravnika. 017310
sprememba reZima izdaje
011482 Staloral podjezicno prsilo Zdravilo se izdaja le na recept, STALLERGENES S.A., 6 Rue Alexis de 5363-1-571/07
alergenski izvledki (extracta $katla z 2 vialama po 10 ml uporablja pa se po navodilu in Tocqueville, 92183 Antony Cedex, Francija 30.12.2009
; podjeziénega préila pod posebnim nadzorom " « - VO1AA20
allergenica) zdravnika specialista ali od 1Sg|usL!_jE|t_>IJana,sdl.d., Masera-Spasmeva ul. 3837000093742
njega pooblad¢enega "’ jubljana, -Slovenija
zdravnika. 017353
sprememba rezima izdaje
011483 Staloral podjeziéno prsilo Zdravilo se izdaja le na recept, STALLERGENES S.A., 6 Rue Alexis de 5363-1-570/07

alergenski izvlecki (extracta
allergenica)

Skatla s 3 vialami po 10 ml

podjezi¢nega prsila (1 viala s 10

IR/mlin 2 viali s 300 IR/ml)

uporablja pa se po navodilu in
pod posebnim nadzorom
zdravnika specialista ali od
njega
zdravnika.

sprememba rezima izdaje

pooblad¢enega

Tocqueville, 92183 Antony Cedex, Francija

Salus Ljubljana, d.d., Ma3era-Spasiceva ul.

10, Ljubljana, Slovenija

30.12.2009
VO01AA20
3837000093735
017345



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nactin/reZim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj Datum Velja"g‘_’l_sg
ime
Crtna koda
Delovna Sifra
011484 STRATTERA 10 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilq se izdaja le na recept, Eli ITiIIy gnd CompanyALirpited, Ba;ingstoke, 5363-1-338/07
atomoksetin (atomoxetinum) Skatlas 7 kapsulami (1x7 uporablja pa se po navodilu in VBin Lilly S.A, Madrld,Spa.{Ell Lilly and 16.05.2011
kapsul v pretisnem omotu) pod posebnim nadzorom  Company, Ltd, Velika Britanija NO6BAQ9
ﬁfg;;’”'ka Spec';gzﬁa;é'éngga Eli Lilly Holdings Limited, Kingsclere Road, 3837000101782
sdravnika Basinstoke, Hampshire, Velika Britanija 099500
sprememba v dovoljenju za
promet- dodatni izdelovalec
011485 STRATTERA 18 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilq se izdaja le na repept, Eli Lilly and Company Limited, Basingstoke, 5363-1-339/07
atomoksetin (atomoxetinum) Skatla s 7 kapsulami (1 x 7 uporablja pa se po navodilu in VBin Lilly S.A., Mgdrid,Spa.{EIi Lilly and 16.05.2011
kapsul v pretisnem omotu) pod posebnim nadzorom  Company, Ltd, Velika Britanija NO6BAQ9
ﬁf;g;’”'ka SPGCE‘ggL?aéﬂénZga Eli Lilly Holdings Limited, Kingsclere Road, 3837000101799
2dravnika Basinstoke, Hampshire, Velika Britanija 099513
sprememba v dovoljenju za
promet- dodatni izdelovalec
011486 STRATTERA 25 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept, Eli Lilly and Company Limited, Basingstoke, 5363-1-340/07
atomoksetin (atomoxetinum) $katla z 28 kapsulami (2 x 14 uporablja pa se po navodilu in VBin Lilly S.A., Madrid,Spa./Eli Lilly and 16.05.2011
kapsul v pretisnem omotu) pod posebnim nadzorom  Company, Ltd, Velika Britanija NO6BAQY
ﬁfgg;”'ka Specg"(')'g{)"’l‘agéngga Eli Lilly Holdings Limited, Kingsclere Road, 3837000101805
zdravnika. Basinstoke, Hampshire, Velika Britanija 099527
sprememba v dovoljenju za
promet- dodatni izdelovalec
011487 STRATTERA 40 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept, Eli Lilly and Company Limited, Basingstoke, 5363-1-341/07
atomoksetin (atomoxetinum) Skatla z 28 kapsulami (2 x 14 uporablja pa se po navodilu in VB in Lilly S.A., Madrid,Spa./Eli Lilly and 16.05.2011
kapsul v pretisnem omotu) pod posebnim nadzorom  Company, Ltd, Velika Britanija NO6BAQ9
ﬁ?;g;’”'ka Spec;’(')'zﬁag;ngga Eli Lilly Holdings Limited, Kingsclere Road, 3837000101812
zdravnika. Basinstoke, Hampshire, Velika Britanija 099530
sprememba v dovoljenju za
promet- dodatni izdelovalec
011488 STRATTERA 60 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept, Eli Lilly and Company Limited, Basingstoke, 5363-1-342/07
atomoksetin (atomoxetinum) Skatla z 28 kapsulami (2 x 14 uporablja pa se po navodilu in VBin Lilly S.A., Mgdrid,S_pa._/_EIi Lilly and 16.05.2011
kapsul v pretisnem omotu) pod posebnim nadzorom  Company, Ltd, Velika Britanija NO6BAQ9
ﬁfer;’;’”'ka Speﬁ')'gﬁag'engga Eli Lilly Holdings Limited, Kingsclere Road, 3837000101829
sdravnika. Basinstoke, Hampshire, Velika Britanija 099544
sprememba v dovoljenju za
promet- dodatni izdelovalec
011489  StructoKabiven emulzija za emulzija za infudiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Kabi Avstria GmbH, Avstrija in 5363-1-418/07
infundiranje Skatla z 2 tri-prekatnima uporablja pa se samo v javnih Fresenius Kabi AB,Svedska/Fresenius Kabi 14.03.2011
(parenteraina vreckama (Excel) s 1970 ml zdravstvenih zavodih ter pri - Deutsch. GmbH, Nemija BO5BA10
prehrana,kqmbi_na_cijE- N emulzile g;;c:jhaj:)n fiziénin ;(;iszgeﬁg Medias International, d.0.0., Lesko$kova 3837000101096
glukoza,aminokisline, elektroliti, dejavnost cesta 9D, Ljubljana, Slovenija 041432
mascobe) '
sprememba v dovoljenju za
promet- dodatni izdelovalec
011490 StructoKabiven emulzija za emulzija za infudiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Kabi Avstria GmbH, Avstrija in 5363-1-419/07
infundiranje Skatla s 4 tri-prekatnimi vreckami uporablja pa se samo v javnih Fresenius Kabi AB,Svedska/Fresenius Kabi 14.03.2011
(parenteralna (Excel) s 1477 ml emulzije zdravstvenih zavodih ter pri  Deutsch. GmbH, Neméija BO5BA10
h Kombinacii pravnih in fiziénih osebah, ki ) . .
prehrana,kombinacije- » opravijajo 2dravstveno Medias International, d.o.0., LeskoSkova 3837000101089
glukoza,aminokisline,elektroliti, dejavnost cesta 9D, Ljubljana, Slovenija 041424
mascobe) -
sprememba v dovoljenju za
promet- dodatni izdelovalec
011491  StructoKabiven emulzija za emulzija za infudiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Kabi Avstria GmbH, Avstrija in 5363-1-423/07

infundiranje

(parenteralna
prehrana,kombinacije-
glukoza,aminokisline,elektroliti,
mas¢obe)

Skatla s 4 tri-prekatnimi vreckami
(Biofine) s 1970 ml emulzije

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

novo pakiranje

Fresenius Kabi AB,Svedska/Fresenius Kabi
Deutsch. GmbH, Nem¢ija

Medias International, d.0.0., LeskoS$kova
cesta 9D, Ljubljana, Slovenija

14.03.2011
B05BA10
3837000107784
025577



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nactin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odlocbe Predlagatelj Datum veljavnosti
ime & ATC
rtna koda
Delovna Sifra
011492  StructoKabiven emulzija za emulzija za infudiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Kabi Avstria GmbH, Avstrija in 5363-1-420/07
infundiranje $katla s 4 tri-prekatnimi vredkami uporablja pa se samo v javnih Fresenius Kabi AB,Svedska/Fresenius Kabi 14.03.2011
parneana () ssponiemicle - iovtent sl 1 D, Gk Norie
prehrana,kombinacije- N opravijajo 2dravstveno Medias Intemational, d.o.o., Leskoskova 3837000101072
rgr::l;cgézka\),ea;mlnoklsllne,elektroIm, dejavnost, cesta 9D, Ljubljana, Slovenija 041408
sprememba v dovoljenju za
promet- dodatni izdelovalec
011493  StructoKabiven emulzija za emulzija za infudiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Kabi Avstria GmbH, Avstrija in 5363-1-524/07
infundiranje $katla s 4 tri-prekatnimi vregkami uporablja pa se samo v javnih Fresenius Kabi AB,Svedska/Fresenius Kabi 14.03.2011
(parenteralna o (Biofine) s 986 ml emulzije ;?arsxisriv?:“:izizé?l\i’t?dégettgh pEi Deutsch. GmbH, Nemgija BO5BA10
prehrana,kombinacije- N opravijajo 2dravstveno Medias Intemational, d.o.o., Leskoskova 3837000108286
g::ggéz;mlnOle|lne,E|6ktr0|III, dejavnost. cesta 9D, Ljubljana, Slovenija 026247
novo pakiranje
011494  StructoKabiven emulzija za emulzija za infudiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Kabi Avstria GmbH, Avstrija in 5363-1-523/07
infundiranje 3katla s 4 tri-prekatnimi vreckami uporablja pa se samo v javnih Fresenius Kabi AB,Svedska/Fresenius Kabi 14.03.2011
puenans Bk UTT i sl oty Lok Gk i
prehrana,kombinacije- N zpravljajo zdravst\;eno Medias International, d.0.0., Leskoskova 3837000108279
g:zzgézgmlnOkIS|Ine,E|ektr0|ltl, dejavnost. cesta 9D, Ljubljana, Slovenija 026239
novo pakiranje
011495 StructoKabiven Peripheral emulzija za infudiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Kabi Avstria GmbH, Avstrija in 5363-1-421/07
emulzija za infundiranje $katla z 4 tri-prekatnimi vreckami uporablja pa se samo v javnih Fresenius Kabi AB,Svedska/Fresenius Kabi 14.03.2011
(parenteralna o (Excel) s 1206 ml emulzije ;(:ars:’/lisftv?gI%Zié?]\ill?dcl):eéjh p|r<|i Deutsch. GmbH, Nemgija BO5BA10
prehrana kombinacije- N opravijajo 2dravstveno Medias Intemational, d.o.0., Leskoskova 3837000101102
g:zl;géigmlnoklsllne,elektrolltl, dejavnost. cesta 9D, Ljubljana, Slovenija 041459
sprememba v dovoljenju za
promet- dodatni izdelovalec
011496 StructoKabiven Peripheral emulzija za infudiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Kabi Avstria GmbH, Avstrija in 5363-1-424/07
emulzija za infundiranje $katla s 4 tri-prekatnimi vreckami uporablja pa se samo v javnih Fresenius Kabi AB,Svedska/Fresenius Kabi 14.03.2011
e, oo T lemicie . imaters, vt o, Oed G e
prehrana kombinacije- 2pravlj o sdravstveno Medias Intemational, d.0.0., Leskoskova 3837000107791
ﬁ!glggéﬁgmlnoklsllne,elektrolltl, dejavnost. cesta 9D, Ljubljana, Slovenija 025615
novo pakiranje
011497  StructoKabiven Peripheral emulzija za infudiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Kabi Avstria GmbH, Avstrija in 5363-1-422/07
emulzija za infundiranje Skatla s 3 tri-prekatnimi vreckami uporablja pa se samo v javnih Fresenius Kabi AB,Svedska/Fresenius Kabi 14.03.2011
(parenteralna o (Excel) s 1904 ml emulzije Fz)cris:/ﬂs;v?:lr%Zizé?]\i/r?dg;eéearh plr<|i Deutsch. GmbH, Nemgija BO5BA10
prehrana kombinacije- opraviajo sdravstveno Medias Intemational, d.0.0., Leskoskova 3837000101119
rg;::l;géi,ee;mlnoklsllne,elektrolm, dejavnost. cesta 9D, Ljubljana, Slovenija 041440
sprememba v dovoljenju za
promet- dodatni izdelovalec
011498  StructoKabiven Peripheral emulzija za infudiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Kabi Avstria GmbH, Avstrija in 5363-1-525/07
emulzija za infundiranje 3katla z 4 tri-prekatnimi vreckami uporablja pa se samo v javnih Fresenius Kabi AB,Svedska/Fresenius Kabi 14.03.2011
(parenteraina (Biofine) s 1206 ml emulzije Fz)criars:/]is;v?:lr&ﬂzﬁa\{ﬁdg;eéearh pEi Deutsch. GmbH, Nemgija BO5BA10
prehrana kombinacije- opravijo sdravstveno Medias International, d.o.0., Leskoskova 3837000108293
rg;::l;céé%ee;mlnokl:sllne,elektrolm, dejavnost. cesta 9D, Ljubljana, Slovenija 026255
novo pakiranje
011499 Taflosin 0,4 mg trde kapsule s kapsula s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. ~ Synthon BV, Niz., Synthon Hispania S.L., 5363-1-486/07
e oY Y! p:
podalj$anim spro$¢anjem sprod¢anjem, trda Spanija, Quinta-Analytica 292.05.2012
tamsulozin (tamsulosinum) Skatla s 100 kapsulami (10x 10 o dooljenje za promet 5.0 CeS/BERLIN_CHEMIE AG, Nemcija GO4CA02
kapsul v pretisnem omotu) Kiron Pharmaceutica BV, Sterreschansweg 3837000107913
79, Nijmegen, Nizozen;ska 025720
011500 Taflosin 0,4 mg trde kapsule s kapsula s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. §ynthon BV, Niz., Synthon Hispania S.L., 5363-1-326/07
podalj$anim spro§¢anjem sproScanjem, trda Spanija, Quinta-Analytica 22.05.2012
tamsulozin (tamsulosinum) Skatla s 30 kapsulami (310 56 dovoljenje za promet $1.0,CeS/BERLIN_CHEMIE AG, Nemcija G04CA02
kapsul v pretisnem omotu) )
Kiron Pharmaceutica BV, Sterreschansweg 3837000107487
79, Nijmegen, Nizozemska 025640



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St.odlotbe
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011501 Tanyz trde kapsule s podalj$anim kapsula s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. ~ Synthon BV,Niz.,Synthon Hispania 5363-1-384/07
sproséanjem 0,4 mg spro$¢anjem, trda S.L.,Spanija, Quinta-Analytica s.r.0.,Ces., 15.12.2010
tamsulozin (tamsulosinum) Skatla s 30 kapsulami (3 x 10 sprememba v dovolienju za Krka,d.d/Krka,d.d, Slovenija GO4CAQ2
kapsul v pretisnem omotu) promet- dodatni izdelovalec  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000099409
Smarjedka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 038245
011502 Tavanic 250 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Sanofi-Aventis Deutschland 5363-1-558/07
tablete $katla z 10 tabletami (1 x 10 GmbH, Frankfurt am Main, ) 22.06.2010
levofloksacin (levofloxacinum) tablet v pretisnem omotu) sprememba imena izdelovalca NeMCija/sanofi-aventis d.o.0, Slovenia JOTIMA12
sanofi-aventis d.0.0., Dunajska cesta 119, 3837000085259
Ljubljana, Slovenija 009210
011503 Tavanic 250 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. ~ Sanofi-Aventis Deutschland 5363-1-559/07
tablete Skatla s 3 tabletami (1 x 3 tablete GmbH,Frankfurt am Main, ) 22.06.2010
levofloksacin (levofloxacinum) v pretisnem omotu) sprememba imena izdelovalca Neméija/sanofi-aventis d.0.0, Slovenia JOIMA12
sanofi-aventis d.0.0., Dunajska cesta 119, 3837000089622
Ljubljana, Slovenija 045632
011504 Tavanic 5 mg/ml raztopina za raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Sanofi-Aventis Deutschland 5363-1-561/07
infundiranje 8katla s steklenitko po 100 ml  uporablja pa se samo v GmbH,Frankfurt am Main, 22.06.2010
levofloksacin (levofioxacinum) raztopine bolnignicah. Nemcija/sanofi-aventis d.0.0, Slovenija JOTIMA12
sprememba imena izdelovalca  sanofi-aventis d.0.0., Dunajska cesta 119, 3837000085273
Ljubljana, Slovenija 009202
011505 Tavanic 500 mg filmsko oblozene filmsko oblozena tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Sanofi-Aventis Deutschland 5363-1-560/07
tablete Skatla z 10 tabletami (1 x 10 GmbH.,Frankfurt am Main, ) 22.06.2010
levofloksacin (levofloxacinum) tablet v pretisnem omotu) sprememba imena izdelovalca Nemcija/sanofi-aventis d.o.o, Slovenija JOTMA12
sanofi-aventis d.0.0., Dunajska cesta 119, 3837000085266
Ljubljana, Slovenija 009245
011506 Telfast 120 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. ~ Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, Nem¢ija 5363-1-502/07
tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 in Sanofi Synlt'helabo Ltd, VK/sanofi-aventis 03.11.2008
feksofenadin (fexofenadinum) tablet v pretisnem omotu) spremembav dovolienjuza 4% Slovenija ROBAX26
promet- dodatni izdelovalec  sanofi-aventis d.0.0., Dunajska cesta 119, 3837000077711
Ljubljana, Slovenija 087327
011507 Telfast 180 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. ~ Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, Neméija 5363-1-503/07
tablete $katla s 30 tabletami (3 x 10 in Sanofi Synlt_helabo Ltd, VK/sanofi-aventis 03.11.2008
feksofenadin (fexofenadinum) tablet v pretisnem omotu) spremembav dovolienjuza ~ 4-0:0: Slovenia RO6AX26
promet- dodatni izdelovalec sanofi-aventis d.0.0., Dunajska cesta 119, 3837000077728
Ljubljana, Slovenija 087335
011508 Telfast 30 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. sanofi-aventis S.p.A., Scoppito, Italija/ 5363-1-138/07
tablete Skatla s 30 tabletami (2 x 15 sanofi-aventis d.o.o., Ljubljana, Slovenija 20.12.2009
feksofenadin (fexofenadinum) tablet v pretisnem omotu) sprememba izdelovalca in sanofi-aventis d.0.0., Dunajska cesta 119, R0BAX26
pakiranja Ljubljana, Slovenija 3837000105995
016640
011509 TERTENSIF 2,5 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Les Laboratoires Servier Industrie, 905 5363-1-162/07
oblozene tablete $katla s 30 tabletami (1 x 30 route de Saran, 45520 Gidy, Francija 30.09.2010
indapamid (indapamidum) tablet v pretisnem omotu) podaljanje dovoljenja za Servier Pharma, marketing in trgovina, d.0.0., CO3BA11
promet in sprememba imena  Pot k sejmiséu 33, Ljubljana, Slovenija 3837000075717
zdravila 066982
011510 TONOGEN XL 4 mg tablete s tableta s podaljanim Zdravilo se izdaja le na recept.  Generics (UK) Ltd.,VB in McDermott Lab., 5363-1-302/07
podaljSanim spro$¢anjem spro$¢anjem Irska/ Generics (UK) Ltd, Potters Bar, 28.05.2012
doksazosin (doxazosinum) §k€|tla z 28 tabletami (2x 14 oy dovolienje za promet Velika Britanija C02CA04
tablet v pretisnem omotu) Merck, Proizvodnja in prodaja farmaceviskin 3837000107456
inkemijskih proizvodov, d.o.0., Dunajska 014680

119, Ljubljana, Slovenija
011511 TOPILEP 100 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Generics (UK) Ltd.,VB in McDermott Lab., 5363-1-639/07
oblozene tablete $katla s 60 tabletami (6 x 10 Irska/ Generics (UK) Ltd, Potters Bar, 20.09.2012
topiramat (topiramatum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Velika Britanija NO3AX11
Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih 3837000109047
in kemijskih proizvodov, d.o.0., Dunajska 027758

119, Ljubljana, Slovenija
011512 TOPILEP 200 mg filmsko filmsko oblozena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. ~ Generics (UK) Ltd.,VB in McDermott Lab., 5363-1-640/07

oblozene tablete
topiramat (topiramatum)

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

novo dovoljenje za promet

Irska/ Generics (UK) Ltd, Potters Bar,
Velika Britanija

Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih
inkemijskih proizvodov, d.o.0., Dunajska
119, Ljubljana, Slovenija

20.09.2012
NO3AX11
3837000109054
027782
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011513 TOPILEP 25 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le narecept.  Generics (UK) Ltd.,VB in McDermott Lab., 5363-1-637/07
tablete $Katla s 60 tabletami (6 x 10 Irska/ Generics (UK) Ltd, Potters Bar, 20.09.2012
topiramat (topiramatum) tablet v prefisnem omotu) novo dovolienje za promet Velika Britanija NO3AX11
Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih 3837000109023
in kemijskih proizvodov, d.0.0., Dunajska 027804

119, Ljubljana, Slovenija
011514 TOPILEP 50 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le narecept.  Generics (UK) Ltd.,VB in McDermott Lab., 5363-1-638/07
tablete Skatla s 60 tabletami (6 x 10 Irska/ Generics (UK) Ltd, Potters Bar, 20.09.2012
topiramat (topiramatum) tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Velika Britanija NO3AX11
Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih 3837000109030
in kemijskih proizvodov, d.0.0., Dunajska 027812

119, Ljubljana, Slovenija
011515 Torendo peroralna raztopina 1 peroralna raztopina Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-567/07
mg/ 1 ml Skatla s steklenicko s 100 ml Slovenija 13.09.2010
risperidon (risperidonum) perora:ne La;toplne inbrizgo 22 sprememba v sestavi zdravila KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, N05AX08
peroraino dajanje émarjeéka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000097580
035114
011516 Tritace 1,25 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  sanofi-aventis S.p.A., Italija in sanofi-aventis 5363-1-425/07
ramipril (ramiprilur) 8katla z 28 tabletami (2 x 14 Deutschland meH, Nem./sanofi-aventis 30.04.2009
tablet v pretisnem omotu) podalganje dovolienja za d.o.o., Slovenija CO9AAO5
promet in sprememba imena  sanofi-aventis d.0.0., Dunajska cesta 119, 3837000075465
zdravila Ljubljana, Slovenija 057797
011517 Tritace 10 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. sanofi-aventis S.p.A., Italija in sanofi-aventis 5363-1-428/07
ramipril (ramiprilum) Skatla z 28 tabletami (2 x 14 Deutschland meH, Nem./sanofi-aventis 30.04.2009
tablet v pretisnem omotu) sprememba v dovoljenjuza  9.0-0+ Sloveniia CO9AA05
promet- dodatni izdelovalec  sanofi-aventis d.0.0., Dunajska cesta 119, 3837000028997
Ljubljana, Slovenija 070912
011518 Tritace 2,5 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  sanofi-aventis S.p.A., ltalija in sanofi-aventis 5363-1-426/07
ramipril (ramiprilurn) 3katla z 28 tabletami (2 x 14 Deutschland meH, Nem./sanofi-aventis 30.04.2009
tablet v pretisnem omotu) podaliganje dovolienja za d.o.0., Slovenija CO9AA05
promet in sprememba imena  sanofi-aventis d.0.0., Dunajska cesta 119, 3837000075472
zdravila Ljubljana, Slovenija 057827
011519 Tritace 5 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le narecept.  sanofi-aventis S.p.A., Italija in sanofi-aventis 5363-1-427/07
ramiprl (ramiprilum) &katla z 28 tlabletami (2x 14 Deutschland meH, Nem./sanofi-aventis 30.04.2009
tablet v pretisnem omotu) podaliganje dovoljenja za d.o.0., Slovenija CO09AA05
promet in sprememba imena  sanofi-aventis d.0.0., Dunajska cesta 119, 3837000075489
zdravila Ljubljana, Slovenija 057835
011520 Ultop 40 mg prasek za raztopino  prasek za raztopino za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-541/07
za injiciranje in infundiranje in infundiranje uporablia pa se samo v Slovenija 18.12.2008
omeprazol (omeprazolum) Skatla z 1 vialo s praskom bolniSnicah. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, A02BCO01
sprememba imena zdravila Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000096774
032468
011521 Valaciklovir Lek 1000 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le narecept. LEK S.A., Var§ava, Poljska in Salutas 5363-1-632/07
oblozene tablete $katla z 10 tabletami (1 x 10 Pharma GmbH, Barleben, Nemcija/Lek, 14.09.2012
valaciklovir (valaciclovirum) tablet v prefisnem omotu) novo dovolienje za promet dd. Slovenija JO5AB11
LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 3837000108965
Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 026956
011522 Valaciklovir Lek 250 mg filmsko  filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. ~ Salutas Pharma GmbH, Barleben, 5363-1-620/07
oblozene tablete $katla z 42 tabletami (6 x 7 tablet Nemdija/Lek farmaceviska druzba d.d., 14.09.2012
valaciklovir (valaciclovirum) v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Ljubljana, Slovenija JO5AB11
LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 3837000108934
Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 026948
011523 Valaciklovir Lek 500 mg filmsko  filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. LEK S.A., VarSava, Poljska in Salutas 5363-1-631/07
oblozene tablete $katla z 42 tabletami (6 x 7 tablet Pharma GmbH, Barleben, Neméija/Lek, 14.09.2012
valaciklovir (valaciclovirum) v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet dd. Slovenija JO5AB11
LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 3837000108958
Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 026875
011524 Valaciklovir Lek 500 mg filmsko  filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. LEK S.A., Var$ava, Poljska in Salutas 5363-1-630/07
oblozene tablete 8katla z 10 tabletami (1 x 10 Pharma GmbH, Barleben, Nemcija/Lek, 14.09.2012
valaciklovir (valaciclovirum) tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet dd., Slovenija JO5AB11
LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 3837000108941
Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 026883
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011525 Vepesid 100 mg mehke kapsule  kapsula, mehka Zdravilo se izdaja le na recept, Bristol-Myers Squibb S.r.l., Sermoneta 5363-1-347/07
. A Skatla s steklenicko z 10 uporablia pa se samo v (Latina), Italija/Bristol-Myers Squibb 19.03.2011
etopozid (etoposidum) kapsulami bolni$nicah. IzZiemoma se lahko Company, New York, ZDA L01CBO1
uporatl)ljal pri_ nadaljevanju Bristol-Myers Squibb spl. sr. 0., Olivova 4, 3837000086669
zdravlienja na domu ob P Cotka Republik
odpustu iz bolnidnice in ' rada LeSkaRepubiika 091006
nadaljnjem zdravljenju.
podaljSanje dovoljenja za
promet in sprememba imetnika

011526 Vepesid 100 mg/5 ml koncentrat ~ koncentrat za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Bristol-Myers Squibb S.r.I., Sermoneta 5363-1-348/07
za raztopino za infundiranje infundiranje uporablia pa se samo v (Latina), ltalija/Bristol-Myers Squibb 19.03.2011
etopozid (etoposidum) Skatla z 10 vialami z 5 ml bolninicah. Company, New York, ZDA L01CBO1

raziopine podaljsane dovoljenja za Bristol-Myers Squibb spl. 7. 0., Olivova 4, 3837000086683
promet in sprememba imetnika Praga, CeSka Republika 091014
011527 Vepesid 50 mg mehke kapsule ~ kapsula, mehka Zdravilo se izdaja le na recept, Bristol-Myers Squibb S.r.I., Sermoneta 5363-1-346/07
- - Skatla s steklenicko z 20 uporablia pa se samo v (Latina), ltalija/Bristol-Myers Squibb 19.03.2011
etopozid (etoposidum) kapsulami bolni$nicah. Iziemoma se lahko Company, New York, ZDA L01CBO1
uporablia pri madalievanlu g\ ere Squibb spl. . 0., Olivova 4, 3837000086676
zdravlienja na domu ob P Coska Republik
odpustu iz bolnisnice in T 'aga LeskaRepublika 062944
nadaljnjem zdravljenju.
podaljSanje dovoljenja za
promet in sprememba imetnika

011528 VisiClear 0,5 mg/ml kapljice za  kapljice za oko, raztopina Zdravilo se izdaja brez recepta Heinrich Mack Nachf.GmbH&Co.KG, 5363-1-447/07
oko, raztopina Skatla s plastenko z zaporko sV lekarnah. Heinrich Mack Strasse, Nemdija/Pfizer 24.06.2009
tetrizolin (tetryzolinum) kapalko s 15 ml raztopine podaljsanje dovolenja za SARL, Luxembourg, Luksemburg S01GA02

promet in sprememba imena  Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue 3837000081497
zdravila J.F.Kennedy, Luxembourg, Luksemburg 091812

011529 VITALIPID N ADULT koncentrat  koncentrat za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Kabi AB,VStockhoIm in Fresenius 5363-1-538/07
za raztopino za infundiranje infundiranje uporablja pa se samo v KabiAB, Uppsala,Svedska/Fresenius Kabi 15.02.2010
retinol (vitamin A) (retinolum ikatla Zt 1? ampulamiz 10 ml bolniSnicah. AB,Uppsala, Svedska BO5XC
(vitaminum A)) . oncentrata podaljsanje dovoljenja za Medias Intenational, d.0.0., Leskoskova 3837000084245
fitomenadion (phytomenadionum) promet in spremembaimena  cesta 9D, Ljubljana, Slovenija 007064
ergokalciferol (ergokalciferolum) zdravila
tokoferol (vitamin E) (tokoferolum
(vitaminum E))

011530 WELLBUTRIN XR 150 mg tablete tableta s prirejenim spro$¢anjem Zdravilo se izdaja le na recept. Glaxo Wellcome GmbH&Co, Bad Oldesloe, 5363-1-226/07
s prirejenim spro$&anjem $katla s plastenko s 30 tabletami Nemcija/ GlaxoSmithKline Export 23.04.2012
bupropion (bupropionum) novo dovoljenje za promet Ltd. Brentford TW8 9GS, Velika Britanija NO7BA02

GlaxoSmithKline d.o.0., druzba za promet s 3837000106121
farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov 018643
Stradon 90, Ljubljana, Slovenija

011531 WELLBUTRIN XR 300 mg tablete tableta s prirejenim sprod¢anjem Zdravilo se izdaja le na recept. Glaxo Wellcome GmbH&Co, Bad Oldesloe, 5363-1-227/07
s prirejenim sproéanjem $katla s plastenko s 30 tabletami Nemdija/ GlaxoSmithKline Export 23.04.2012
bupropion (bupropionum) novo dovoljenie za promet Ltd.,Brentford TW8 9GS, Velika Britanija NO7BA02

GlaxoSmithKline d.o.0., druzba za promet s 3837000106138
farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov 018660
$tradon 90, Ljubljana, Slovenija

011532 XENETIX 300 mg I/ ml raztopina  raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Guerbert, B.P. 50400, Rooissy CDG Cedex, 5363-1-414/07
za injiciranje $katla z 1 vialo s 50 ml raztopine uporablja pa se samo v javnih Francija 29.11.2009
e zdravstvenih zavodih ter pri . . Y
jobitridol (iobitricolum) oravnih in fizienih osebah, ki Emglgno Mgrlﬂcal, do.o, Presemovas, 38370(;:)%?3221;

opravljajo zdravstveno -JUPana, Slovenija
dejavnost. 006025
podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
011533 XENETIX 300 mg I/ml raztopina za raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Guerbert, B.P. 50400, Rooissy CDG Cedex, 5363-1-415/07

injiciranje
jobitridol (iobitridolum)

Skatla z 1 vialo s 100 ml
raztopine

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

podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Francija

Emporio Medical, d.0.0., PreSernova 5,
Ljubljana, Slovenija

29.11.2009
VO8AB11
3837000083323
006106
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011534

XENETIX 350 mg I/ ml raztopina

zainjiciranje
jobitridol (iobitridolum)

raztopina za injiciranje
Skatla z 1 vialo s 100 ml
raztopine

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

podaljSanje dovolienja za
promet in sprememba imena
zdravila

Guerbert, B.P. 50400, Rooissy CDG Cedex,
Francija

Emporio Medical, d.o.0., PreSernova 5,
Ljubljana, Slovenija

5363-1-417/07
29.11.2009
VO08AB11
3837000083347
006165

011535

XENETIX 350 mg I/ ml raztopina

za injiciranje
jobitridol (iobitridolum)

raztopina za injiciranje

Skatla z 1 vialo s 50 ml raztopine

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

podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Guerbert, B.P. 50400, Rooissy CDG Cedex,
Francija

Emporio Medical, d.0.0., PreSermova 5,
Ljubljana, Slovenija

5363-1-416/07
29.11.2009
VO08AB11
3837000083330
006068






