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

dne 23.10.1007 sprejel 
SEZNAM

zdravil, za katera je od 26.5.2007 do 4.10.2007 prenehalo veljati dovoljenje za promet

šifra ime zdravila pakiranje način/režim izdajajnja imetnik dovoljenja za promet izdelovalec/proizvajalec zdravila št.odločbe vrsta odločbe

020940 Amlodigamma 10 mg 
tablete

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

Zdravilo se izdaja le na recept. Wörwag Pharma GmbH & Co. KG,  Calwer 
Strasse 7, Böblingen, Nemčija

Artesan Pharma GmBH&Co.KG, Nemčija 5363-I-283/07 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

020800 Amlodigamma 10 mg 
tablete

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

Zdravilo se izdaja le na recept. Wörwag Pharma GmbH & Co. KG,  Calwer 
Strasse 7, Böblingen, Nemčija

Artesan Pharma GmBH&Co.KG, Nemčija 5363-I-282/07 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

020630 Amlodigamma 5 mg 
tablete

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

Zdravilo se izdaja le na recept. Wörwag Pharma GmbH & Co. KG,  Calwer 
Strasse 7, Böblingen, Nemčija

Artesan Pharma GmBH&Co.KG, Nemčija 5363-I-280/07 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

020770 Amlodigamma 5 mg 
tablete

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

Zdravilo se izdaja le na recept. Wörwag Pharma GmbH & Co. KG,  Calwer 
Strasse 7, Böblingen, Nemčija

Artesan Pharma GmBH&Co.KG, Nemčija 5363-I-281/07 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

008044 ARFICIN 300 mg 
kapsule

škatla s stekleničko
po 100 kapsul

Zdravilo se izdaja le na recept. Belupo, d.o.o.,  Dvoržakova 6, Ljubljana, 
Slovenija

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

5363-I-152/05 sprememba v sestavi 
zdravila

039756 Batrafen S 10 mg/g 
zdravilni šampon 

škatla z 2 
plastenkama s 60 ml 
šampona

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

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

5363-I-170/06 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

039721 Batrafen S 10 mg/g 
zdravilni šampon 

škatla z 1 plastenko s 
60 ml šampona

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

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

5363-I-169/06 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

012106 BEGRIVAC
2006/2007 suspenzija
za injiciranje 

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

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

Novartis Vaccines and Diagnostics 
GmBH&CoKG, Marburg, Nemčija

Novartis Vaccines and Diagnostics GmBH&CoKG, 
Marburg, Nemčija

5363-I-45/07 sprememba v sestavi 
cepiva

061093 DONA prašek za 
peroralno raztopino 

škatla z 20 vrečkami Zdravilo se izdaja le na recept. Rottapharm S.p.A.  Galleria Unione, 5, Milano, 
Italija

Rottapharm S.r.l.,Monza,Italija in Rottapharm Ltd. 
Dublin, Irska/Rottapharm S.r.l., Monza, Italija

5363-I-199/06 sprememba imena 
izdelovalca
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018627 Epufen 100 
mikrogramov/uro
transdermalni obliži

škatla s 5 
transdermalnimi obliži

Zdravilo se izdaja le na recept. Regiomedica GmbH, Lörrach, Nemčija Hexal AG, Industriestrasse 25, Holzkirchen, , Nemčija 5363-I-199/07 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

021075 Epufen 100 
mikrogramov/uro
transdermalni obliži

škatla z 10 
transdermalnimi obliži

Zdravilo se izdaja le na recept. Regiomedica GmbH, Lörrach, Nemčija Hexal AG, Industriestrasse 25, Holzkirchen, , Nemčija 5363-I-200/07 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

018490 Epufen 12,5 
mikrogramov/uro
transdermalni obliži

škatla s 5 
transdermalnimi obliži

Zdravilo se izdaja le na recept. Regiomedica GmbH, Lörrach, Nemčija Hexal AG, Industriestrasse 25, Holzkirchen, , Nemčija 5363-I-193/07 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

021130 Epufen 12,5 
mikrogramov/uro
transdermalni obliži

škatla z 10 
transdermalnimi obliži

Zdravilo se izdaja le na recept. Regiomedica GmbH, Lörrach, Nemčija Hexal AG, Industriestrasse 25, Holzkirchen, , Nemčija 5363-I-194/07 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

018520 Epufen 25 
mikrogramov/uro
transdermalni obliži

škatla s 5 
transdermalnimi obliži

Zdravilo se izdaja le na recept. Regiomedica GmbH, Lörrach, Nemčija Hexal AG, Industriestrasse 25, Holzkirchen, , Nemčija 5363-I-195/07 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

021202 Epufen 25 
mikrogramov/uro
transdermalni obliži

škatla z 10 
transdermalnimi obliži

Zdravilo se izdaja le na recept. Regiomedica GmbH, Lörrach, Nemčija Hexal AG, Industriestrasse 25, Holzkirchen, , Nemčija 5363-I-196/07 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

021270 Epufen 50 
mikrogramov/uro
transdermalni obliži

škatla z 10 
transdermalnimi obliži

Zdravilo se izdaja le na recept. Regiomedica GmbH, Lörrach, Nemčija Hexal AG, Industriestrasse 25, Holzkirchen, , Nemčija 5363-I-198/07 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

018554 Epufen 50 
mikrogramov/uro
transdermalni obliži

škatla s 5 
transdermalnimi obliži

Zdravilo se izdaja le na recept. Regiomedica GmbH, Lörrach, Nemčija Hexal AG, Industriestrasse 25, Holzkirchen, , Nemčija 5363-I-197/07 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

013870 FROMILID UNO 
tablete s podaljšanim 
sproščanjem 500 mg 

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

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

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, , Slovenija 5363-I-339/03 sprememba v sestavi 
zdravila

013854 FROMILID UNO 
tablete s podaljšanim 
sproščanjem 500 mg 

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

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

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, , Slovenija 5363-I-338/03 sprememba v sestavi 
zdravila
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013846 FROMILID UNO 
tablete s podaljšanim 
sproščanjem 500 mg 

zloženka s 5 
tabletami (1 x 5 tablet 
v pretisnem omotu)

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

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, , Slovenija 5363-I-337/03 sprememba v sestavi 
zdravila

013927 FROMILID UNO 
tablete s podaljšanim 
sproščanjem 500 mg 

zloženka s 14 
tabletami (2 x 7 tablet 
v pretisnem omotu)

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

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, , Slovenija 5363-I-340/03 sprememba v sestavi 
zdravila

040886 GLUCOPHAGE 1000 
mg

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

Zdravilo se izdaja le na recept. Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih in 
kemijskih proizvodov, d.o.o. Dunajska 119, 
Ljubljana, Slovenija

MERCK Sante s.a.s., Centre de Production de Semoy, 
Semoy, Francija / MERCK Sante s.a.s, Lyon, Francija

5363-I-17/04 sprememba izdelovalca

040878 GLUCOPHAGE 500 
mg

zloženka s 100 
tabletami (5 x 20 
tablet v pretisnem 
omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept. Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih in 
kemijskih proizvodov, d.o.o. Dunajska 119, 
Ljubljana, Slovenija

MERCK Sante s.a.s., Centre de Production de Semoy, 
Semoy, Francija / MERCK Sante s.a.s, Lyon, Francija

5363-I-16/04 sprememba izdelovalca

011320 GLUCOPHAGE 850 
mg

zloženka s 100 
tabletami (5 x 20 
tablet v pretisnem 
omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept. Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih in 
kemijskih proizvodov, d.o.o. Dunajska 119, 
Ljubljana, Slovenija

MERCK Sante s.a.s., Centre de Production de Semoy, 
Semoy, Francija / MERCK Sante s.a.s, Lyon, Francija

5363-I-565/03 sprememba izdelovalca

014753 Influvac 2006/2007 
suspenzija za 
injiciranje 0,5 ml 

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

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

Solvay Pharmaceuticals B.V., Weesp, 
Nizozemska

Solvay Pharmaceuticals B.V.,8121 AA Olst/ Solvay 
Pharmaceuticals B.V.,1381 CP Weesp, Nizozemska

5363-I-718/06 sprememba v sestavi 
cepiva

014761 Influvac 2006/2007 
suspenzija za 
injiciranje 0,5 ml 

škatla z 10 
napolnjenimi
injekcijskimi brizgami 
po 0,5 ml suspenzije

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

Solvay Pharmaceuticals B.V., Weesp, 
Nizozemska

Solvay Pharmaceuticals B.V.,8121 AA Olst/ Solvay 
Pharmaceuticals B.V.,1381 CP Weesp, Nizozemska

5363-I-719/06 sprememba v sestavi 
cepiva

088560 KALINOR šumeče
tablete

škatla s plastenko s 
15 tabletami

Zdravilo se izdaja le na recept. Deasma GmbH  Rheinallee 122, Mainz, Nemčija Nordmark Arzneimittel GmbH & Co. KG, Uetersen,
Nemčija/Desma GmbH, Mainz, Nemčija

5363-I-385/06 sprememba naslova 
imetnika dovoljenja za 
promet
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027685 Kvelux 100 mg 
filmsko obložene 
tablete

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

Zdravilo se izdaja le na recept. M.R.Pharma, GmbH, Tangstedt,Nemčija Nycomed Pharma, Poljska/Lek d.d., Ljubljana, Slovenija 5363-I-635/07 sprememba imena 
imetnika dovoljenja za 
promet

027669 Kvelux 200 mg 
filmsko obložene 
tablete

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

Zdravilo se izdaja le na recept. M.R.Pharma, GmbH, Tangstedt,Nemčija Nycomed Pharma, Poljska/Lek d.d., Ljubljana, Slovenija 5363-I-636/07 sprememba imena 
imetnika dovoljenja za 
promet

027693 Kvelux 25 mg filmsko 
obložene tablete

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

Zdravilo se izdaja le na recept. M.R.Pharma, GmbH, Tangstedt,Nemčija Nycomed Pharma, Poljska/Lek d.d., Ljubljana, Slovenija 5363-I-634/07 sprememba imena 
imetnika dovoljenja za 
promet

027642 Kvelux 300 mg 
filmsko obložene 
tablete

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

Zdravilo se izdaja le na recept. M.R.Pharma, GmbH, Tangstedt,Nemčija Nycomed Pharma, Poljska/Lek d.d., Ljubljana, Slovenija 5363-I-637/07 sprememba imena 
imetnika dovoljenja za 
promet

093076 Lamisil dermalno 
pršilo, raztopina 

škatla s plastenko z 
zaporko, s pršilnim 
ventilom, s 30 ml 
raztopine

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah.

Medis, Podjetje za proizvodnjo in trženje, d.o.o. 
Brnčičeva 1, Ljubljana, Slovenija Novartis Pharma SA, Site industriel d'Huningue, 26, rue

de la Chapelle, B.P. 349, F-68333 Huningue Cedex,
Francija

5363-I-783/04 sprememba imena 
izdelovalca

033235 M-eslon 10 mg zloženka s 50 
kapsulami (5 x 10 
kapsul v pretisnem 
omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept. Bayer Pharma ,d.o.o.,  Celovška 135, Ljubljana, 
Slovenija

Ethypharm Industries, Grand-Quevilly, Francija/ 
Grünenthal GmbH, Achen, Nemčija

5363-I-597/03 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

033219 M-eslon 10 mg zloženka z 20 
kapsulami (2 x 10 
kapsul v pretisnem 
omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept. Bayer Pharma ,d.o.o.,  Celovška 135, Ljubljana, 
Slovenija

Ethypharm Industries, Grand-Quevilly, Francija/ 
Grünenthal GmbH, Achen, Nemčija

5363-I-596/03 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

033243 M-eslon 10 mg zloženka s 100 
kapsulami (10 x 10 
kapsul v pretisnem 
omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept. Bayer Pharma ,d.o.o.,  Celovška 135, Ljubljana, 
Slovenija

Ethypharm Industries, Grand-Quevilly, Francija/ 
Grünenthal GmbH, Achen, Nemčija

5363-I-598/03 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

033359 M-eslon 100 mg zloženka s 50 
kapsulami (5 x 10 
kapsul v pretisnem 
omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept. Bayer Pharma ,d.o.o.,  Celovška 135, Ljubljana, 
Slovenija

Ethypharm Industries, Grand-Quevilly, Francija/ 
Grünenthal GmbH, Achen, Nemčija

5363-I-606/03 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

033375 M-eslon 100 mg zloženka s 100 
kapsulami (10 x 10 
kapsul v pretisnem 
omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept. Bayer Pharma ,d.o.o.,  Celovška 135, Ljubljana, 
Slovenija

Ethypharm Industries, Grand-Quevilly, Francija/ 
Grünenthal GmbH, Achen, Nemčija

5363-I-607/03 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet
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033340 M-eslon 100 mg zloženka z 20 
kapsulami (2 x 10 
kapsul v pretisnem 
omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept. Bayer Pharma ,d.o.o.,  Celovška 135, Ljubljana, 
Slovenija

Ethypharm Industries, Grand-Quevilly, Francija/ 
Grünenthal GmbH, Achen, Nemčija

5363-I-605/03 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

033286 M-eslon 30 mg zloženka s 100 
kapsulami (10 x 10 
kapsul v pretisnem 
omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept. Bayer Pharma ,d.o.o.,  Celovška 135, Ljubljana, 
Slovenija

Ethypharm Industries, Grand-Quevilly, Francija/ 
Grünenthal GmbH, Achen, Nemčija

5363-I-601/03 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

033251 M-eslon 30 mg zloženka z 20 
kapsulami (2 x 10 
kapsul v pretisnem 
omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept. Bayer Pharma ,d.o.o.,  Celovška 135, Ljubljana, 
Slovenija

Ethypharm Industries, Grand-Quevilly, Francija/ 
Grünenthal GmbH, Achen, Nemčija

5363-I-599/03 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

033278 M-eslon 30 mg zloženka s 50 
kapsulami (5 x 10 
kapsul v pretisnem 
omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept. Bayer Pharma ,d.o.o.,  Celovška 135, Ljubljana, 
Slovenija

Ethypharm Industries, Grand-Quevilly, Francija/ 
Grünenthal GmbH, Achen, Nemčija

5363-I-600/03 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

033308 M-eslon 60 mg zloženka s 50 
kapsulami (5 x 10 
kapsul v pretisnem 
omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept. Bayer Pharma ,d.o.o.,  Celovška 135, Ljubljana, 
Slovenija

Ethypharm Industries, Grand-Quevilly, Francija/ 
Grünenthal GmbH, Achen, Nemčija

5363-I-603/03 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

033332 M-eslon 60 mg zloženka s 100 
kapsulami (10 x 10 
kapsul v pretisnem 
omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept. Bayer Pharma ,d.o.o.,  Celovška 135, Ljubljana, 
Slovenija

Ethypharm Industries, Grand-Quevilly, Francija/ 
Grünenthal GmbH, Achen, Nemčija

5363-I-604/03 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

033294 M-eslon 60 mg zloženka z 20 
kapsulami (2 x 10 
kapsul v pretisnem 
omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept. Bayer Pharma ,d.o.o.,  Celovška 135, Ljubljana, 
Slovenija

Ethypharm Industries, Grand-Quevilly, Francija/ 
Grünenthal GmbH, Achen, Nemčija

5363-I-602/03 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

007170 Natrijev diklofenakat 
MIKA Pharma 40 
mg/g dermalno pršilo, 
raztopin

škatla s steklenico z 
12,5 g raztopine

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah.

MIKA Pharma GmbH,  Chenoverstrasse 3, 
Limburgerhof , Nemčija

Pharbil Waltrop GmbH, Waltrop, Nemčija/ MIKA Pharma
GmbH, Limburgerhof, Nemčija

5363-I-818/06 sprememba režima izdaje

008893 NOAX uno 100 mg 
tablete s podaljšanim 
sproščanjem

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

Zdravilo se izdaja le na recept. LABOPHARM EUROPE LIMITED  5, The 
Seapoint Building, Dublin 3, Irska

LABOPHARM EUROPE LIMITED, 5,The Seapoint 
Building, 44 Clontarf Road, Dublin 32, Irska

5363-I-937/06 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet
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009580 NOAX uno 100 mg 
tablete s podaljšanim 
sproščanjem

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

Zdravilo se izdaja le na recept. LABOPHARM EUROPE LIMITED  5, The 
Seapoint Building, Dublin 3, Irska

LABOPHARM EUROPE LIMITED, 5,The Seapoint 
Building, 44 Clontarf Road, Dublin 32, Irska

5363-I-936/06 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

009490 NOAX uno 100 mg 
tablete s podaljšanim 
sproščanjem

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

Zdravilo se izdaja le na recept. LABOPHARM EUROPE LIMITED  5, The 
Seapoint Building, Dublin 3, Irska

LABOPHARM EUROPE LIMITED, 5,The Seapoint 
Building, 44 Clontarf Road, Dublin 32, Irska

5363-I-934/06 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

009555 NOAX uno 100 mg 
tablete s podaljšanim 
sproščanjem

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

Zdravilo se izdaja le na recept. LABOPHARM EUROPE LIMITED  5, The 
Seapoint Building, Dublin 3, Irska

LABOPHARM EUROPE LIMITED, 5,The Seapoint 
Building, 44 Clontarf Road, Dublin 32, Irska

5363-I-935/06 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

008958 NOAX uno 200 mg 
tablete s podaljšanim 
sproščanjem

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

Zdravilo se izdaja le na recept. LABOPHARM EUROPE LIMITED  5, The 
Seapoint Building, Dublin 3, Irska

LABOPHARM EUROPE LIMITED, 5,The Seapoint 
Building, 44 Clontarf Road, Dublin 32, Irska

5363-I-938/06 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

008966 NOAX uno 200 mg 
tablete s podaljšanim 
sproščanjem

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

Zdravilo se izdaja le na recept. LABOPHARM EUROPE LIMITED  5, The 
Seapoint Building, Dublin 3, Irska

LABOPHARM EUROPE LIMITED, 5,The Seapoint 
Building, 44 Clontarf Road, Dublin 32, Irska

5363-I-940/06 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

008940 NOAX uno 200 mg 
tablete s podaljšanim 
sproščanjem

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

Zdravilo se izdaja le na recept. LABOPHARM EUROPE LIMITED  5, The 
Seapoint Building, Dublin 3, Irska

LABOPHARM EUROPE LIMITED, 5,The Seapoint 
Building, 44 Clontarf Road, Dublin 32, Irska

5363-I-939/06 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

009083 NOAX uno 200 mg 
tablete s podaljšanim 
sproščanjem

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

Zdravilo se izdaja le na recept. LABOPHARM EUROPE LIMITED  5, The 
Seapoint Building, Dublin 3, Irska

LABOPHARM EUROPE LIMITED, 5,The Seapoint 
Building, 44 Clontarf Road, Dublin 32, Irska

5363-I-941/06 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

009130 NOAX uno 300 mg 
tablete s podaljšanim 
sproščanjem

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

Zdravilo se izdaja le na recept. LABOPHARM EUROPE LIMITED  5, The 
Seapoint Building, Dublin 3, Irska

LABOPHARM EUROPE LIMITED, 5,The Seapoint 
Building, 44 Clontarf Road, Dublin 32, Irska

5363-I-942/06 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

009270 NOAX uno 300 mg 
tablete s podaljšanim 
sproščanjem

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

Zdravilo se izdaja le na recept. LABOPHARM EUROPE LIMITED  5, The 
Seapoint Building, Dublin 3, Irska

LABOPHARM EUROPE LIMITED, 5,The Seapoint 
Building, 44 Clontarf Road, Dublin 32, Irska

5363-I-943/06 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

6



009300 NOAX uno 300 mg 
tablete s podaljšanim 
sproščanjem

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

Zdravilo se izdaja le na recept. LABOPHARM EUROPE LIMITED  5, The 
Seapoint Building, Dublin 3, Irska

LABOPHARM EUROPE LIMITED, 5,The Seapoint 
Building, 44 Clontarf Road, Dublin 32, Irska

5363-I-944/06 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

009440 NOAX uno 300 mg 
tablete s podaljšanim 
sproščanjem

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

Zdravilo se izdaja le na recept. LABOPHARM EUROPE LIMITED  5, The 
Seapoint Building, Dublin 3, Irska

LABOPHARM EUROPE LIMITED, 5,The Seapoint 
Building, 44 Clontarf Road, Dublin 32, Irska

5363-I-945/06 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

012424 NORLEVO tablete 
0,75 mg 

škatla z 2 tabletama v
pretisnem omotu

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

Krka, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,Slovenija v 
sodelovanju z Laboratoire HRA Pharma, Francija, 

5363-I-622/04 sprememba imetnika 
dovoljenja za 
promet,izdelovalca in 
proizvajalca

012750 OSTEODON 200 i.e. 
pršilo za nos, 
raztopina

škatla s stekleničko (z
zaporko z odmernim 
ventilom in nosnikom)
z 2,1 ml raztopine (14 
odmerkov)

Zdravilo se izdaja le na recept. CSC Pharmaceuticals GmbH,  Heiligenstadter 
Strasse 395 b, Dunaj, Avstrija

Alfa Wassermann S.p.A., Via Ragazzi del 99n5,
Bolonja, Italija

5363-I-615/05 sprememba izdelovalca

012777 OSTEODON 200 i.e. 
pršilo za nos, 
raztopina

škatla s stekleničko (z
zaporko z odmernim 
ventilom in nosnikom)
s 3,5 ml raztopine (28 
odmerkov)

Zdravilo se izdaja le na recept. CSC Pharmaceuticals GmbH,  Heiligenstadter 
Strasse 395 b, Dunaj, Avstrija

Alfa Wassermann S.p.A., Via Ragazzi del 99n5,
Bolonja, Italija

5363-I-616/05 sprememba izdelovalca

036692 Pravastatin Pliva 
tablete 10 mg 

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

Zdravilo se izdaja le na recept. Pliva Ljubljana, d.o.o.,  Dunajska 56, Ljubljana, 
Slovenija

Galex d.d., Tišinska 29g, Murska Sobota,Slovenija/ 
Pliva Hrvatska, d.o.o., Zagreb, Hrvaška

5363-I-437/05 sprememba naslova 
imetnika dovoljenja za 
promet

036714 Pravastatin Pliva 
tablete 20 mg 

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

Zdravilo se izdaja le na recept. Pliva Ljubljana, d.o.o.,  Dunajska 56, Ljubljana, 
Slovenija

Galex d.d., Tišinska 29g, Murska Sobota,Slovenija/ 
Pliva Hrvatska, d.o.o., Zagreb, Hrvaška

5363-I-438/05 sprememba naslova 
imetnika dovoljenja za 
promet

036722 Pravastatin Pliva 
tablete 40 mg 

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

Zdravilo se izdaja le na recept. Pliva Ljubljana, d.o.o.,  Dunajska 56, Ljubljana, 
Slovenija

Galex d.d., Tišinska 29g, Murska Sobota,Slovenija/ 
Pliva Hrvatska, d.o.o., Zagreb, Hrvaška

5363-I-439/05 sprememba naslova 
imetnika dovoljenja za 
promet
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009008 RELENZA škatla  s 5 okroglimi 
diski (Rotadiski) v 
plastičnem vsebniku 
(vsak Rotadisk 
vsebuje 4 pretisne 
omote) in plastično
napravo za inhaliranje
(Diskhaler)

Zdravilo se izdaja le na recept. GlaxoSmithKline d.o.o., družba za promet s
farmacevtskimi izdelki, Ljubljana Knezov štradon 
90, Ljubljana, Slovenija

Glaxo Wellcome Production, Evreux, Francija / Glaxo 
Wellcome Export Ltd., Velika Britanija, 

5363-I-1003/05 sprememba/e v dovoljenju 
za promet

060046 SOLIAN 100 mg 
tablete

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

Zdravilo se izdaja le na recept. sanofi-aventis d.o.o.,  Dunajska cesta 119, 
Ljubljana, Slovenija

Sanofi Winthrop Industrie, Francija in Lek d.d.
Slovenija/Sanofi-Synthelabo-Lek d.o.o., Ljubljana, 
Slovenija

5363-I-151/03 sprememba v sestavi 
zdravila

060062 SOLIAN 200 mg 
tablete

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

Zdravilo se izdaja le na recept. sanofi-aventis d.o.o.,  Dunajska cesta 119, 
Ljubljana, Slovenija

Sanofi Winthrop Industrie, Francija in Lek d.d.
Slovenija/Sanofi-Synthelabo-Lek d.o.o., Ljubljana, 
Slovenija

5363-I-152/03 sprememba v sestavi 
zdravila

060070 SOLIAN 400 mg 
filmsko obložene 
tablete

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

Zdravilo se izdaja le na recept. sanofi-aventis d.o.o.,  Dunajska cesta 119, 
Ljubljana, Slovenija

Sanofi Winthrop Industrie, Francija in Lek d.d.
Slovenija/Sanofi-Synthelabo-Lek d.o.o., Ljubljana, 
Slovenija

5363-I-153/03 sprememba v sestavi 
zdravila

023833 SOLPAFLEX filmsko 
obložene tablete 

zloženka z 12 
tabletami (1 x 12 
tablet v pretisnem 
omotu)

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah.

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

GlaxoSmithKline Dungarvan Ltd., Dungarvan, Irska/ 
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare, Brentford , 
Velika Britanija

5363-I-512/02 sprememba v sestavi 
zdravila

017353 Staloral škatla z 2 vialama po 
10 ml podjezičnega
pršila

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

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

STALLERGENES S.A., 6 Rue Alexis de Tocqueville, 
92183 Antony Cedex, Francija

5363-I-794/04 sprememba režima izdaje
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017310 Staloral škatla z 2 vialama po 
10 ml podjezičnega
pršila

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

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

STALLERGENES S.A., 6 Rue Alexis de Tocqueville, 
92183 Antony Cedex, Francija

5363-I-792/04 sprememba režima izdaje

017345 Staloral škatla s 3 vialami po 
10 ml podjezičnega
pršila (1 viala s 10 
IR/ml in 2 viali s 300 
IR/ml)

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

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

STALLERGENES S.A., 6 Rue Alexis de Tocqueville, 
92183 Antony Cedex, Francija

5363-I-793/04 sprememba režima izdaje

017302 Staloral škatla s 3 vialami po 
10 ml podjezičnega
pršila (1 viala s 10 
IR/ml ali IC/ml in 2 
viali s 100 IR/ml ali 
IC/ml)

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

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

STALLERGENES S.A., 6 Rue Alexis de Tocqueville, 
92183 Antony Cedex, Francija

5363-I-791/04 sprememba režima izdaje

099500 STRATTERA 10 mg 
trde kapsule 

škatla s 7 kapsulami 
(1 x 7 kapsul v 
pretisnem omotu)

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

Eli Lilly Holdings Limited,   Kingsclere Road, 
Basinstoke, Hampshire, Velika Britanija

Eli Lilly and Company Limited, Basingstoke, , Velika 
Britanija

5363-I-363/06 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

099513 STRATTERA 18 mg 
trde kapsule 

škatla s 7 kapsulami 
(1 x 7 kapsul v 
pretisnem omotu)

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

Eli Lilly Holdings Limited,   Kingsclere Road, 
Basinstoke, Hampshire, Velika Britanija

Eli Lilly and Company Limited, Basingstoke, , Velika 
Britanija

5363-I-364/06 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec
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099527 STRATTERA 25 mg 
trde kapsule 

škatla z 28 kapsulami 
(2 x 14 kapsul v 
pretisnem omotu)

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

Eli Lilly Holdings Limited,   Kingsclere Road, 
Basinstoke, Hampshire, Velika Britanija

Eli Lilly and Company Limited, Basingstoke, , Velika 
Britanija

5363-I-365/06 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

099530 STRATTERA 40 mg 
trde kapsule 

škatla z 28 kapsulami 
(2 x 14 kapsul v 
pretisnem omotu)

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

Eli Lilly Holdings Limited,   Kingsclere Road, 
Basinstoke, Hampshire, Velika Britanija

Eli Lilly and Company Limited, Basingstoke, , Velika 
Britanija

5363-I-366/06 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

099544 STRATTERA 60 mg 
trde kapsule 

škatla z 28 kapsulami 
(2 x 14 kapsul v 
pretisnem omotu)

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

Eli Lilly Holdings Limited,   Kingsclere Road, 
Basinstoke, Hampshire, Velika Britanija

Eli Lilly and Company Limited, Basingstoke, , Velika 
Britanija

5363-I-367/06 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

041432 StructoKabiven
emulzija za 
infundiranje

škatla z 2 tri-
prekatnima vrečkama
s 1970 ml emulzije

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

Medias International, d.o.o.,  Leskoškova cesta 
9D, Ljubljana, Slovenija

Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 751 74 Uppsala , 
Švedska

5363-I-228/06 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

041424 StructoKabiven
emulzija za 
infundiranje

škatla s 4 tri-
prekatnimi vrečkami s
1477 ml emulzije

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

Medias International, d.o.o.,  Leskoškova cesta 
9D, Ljubljana, Slovenija

Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 751 74 Uppsala , 
Švedska

5363-I-227/06 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

041408 StructoKabiven
emulzija za 
infundiranje

škatla s 4 tri-
prekatnimi vrečkami s
986 ml emulzije

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

Medias International, d.o.o.,  Leskoškova cesta 
9D, Ljubljana, Slovenija

Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 751 74 Uppsala , 
Švedska

5363-I-226/06 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec
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041459 StructoKabiven
Peripheral emulzija 
za infundiranje 

škatla z 4 tri-
prekatnimi vrečkami s
1206 ml emulzije

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

Medias International, d.o.o.,  Leskoškova cesta 
9D, Ljubljana, Slovenija

Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 751 74 Uppsala , 
Švedska

5363-I-229/06 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

041440 StructoKabiven
Peripheral emulzija 
za infundiranje 

škatla s 3 tri-
prekatnimi vrečkami s
1904 ml emulzije

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

Medias International, d.o.o.,  Leskoškova cesta 
9D, Ljubljana, Slovenija

Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 751 74 Uppsala , 
Švedska

5363-I-230/06 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

038245 Tanyz trde kapsule s 
podaljšanim
sproščanjem 0,4 mg 

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

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

Synthon BV, Nizozemska ali Synthon Hispania S.L.,
Španija ali Quinta-Analytica s.r.o.,češka/Krka,d.d,
Slovenija

5363-I-981/05 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

045632 TAVANIC 250 mg 
filmsko obložene 
tablete

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

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

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

5363-I-783/05 sprememba imena 
izdelovalca

009210 TAVANIC 250 mg 
filmsko obložene 
tablete

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

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

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

5363-I-782/05 sprememba imena 
izdelovalca

009202 TAVANIC 5 mg/ml 
raztopina za 
intravensko
infundiranje

škatla s stekleničko
po 100 ml raztopine

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

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

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

5363-I-785/05 sprememba imena 
izdelovalca

009245 TAVANIC 500 mg 
filmsko obložene 
tablete

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

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

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

5363-I-784/05 sprememba imena 
izdelovalca

087327 TELFAST 120 filmsko
obložene tablete 

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

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

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

5363-I-279/04 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

087335 TELFAST 180 mg 
filmsko obložene 
tablete

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

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

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

5363-I-280/04 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

088951 Telfast 30 mg filmsko 
obložene tablete

škatla z 20 tabletami Zdravilo se izdaja le na recept. Aventis Pharma, d.o.o.,  Dunajska 119, Ljubljana, 
Slovenija

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

5363-I-669/04 sprememba izdelovalca in 
pakiranja
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035114 Torendo peroralna 
raztopina 1 mg/1 ml 

škatla s stekleničko
s100 ml peroralne 
raztopine  in brizgo za
peroralno dajanje 

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

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, , Slovenija 5363-I-643/05 sprememba v sestavi 
zdravila

070912 TRITACE 10 mg škatla z 28 tabletami 
(2 x 14 tablet v 
pretisnem omotu)

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

Aventis Pharma S.p.A., Scoppito, Italija/ Aventis 
Pharma International S.A., Cedex , Francija

5363-I-274/04 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

032468 ULTOP prašek za 
raztopino za 
infundiranje 40 mg 

škatla z vialo s 
praškom

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

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

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, , Slovenija 5363-I-526/05 sprememba imena zdravila

Predsednica sveta Javne agencije Republike Slovenije 
za zdravila in medicinske pripomočke

Št. 00-18/2007 Breda Kokalj Limbek, dr.med.spec.
Ljubljana, dne 23. oktobra 2007.
EVA 2007-2711-0089
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