St.odlo¢be
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Delovna Sifra

011536  Acipan 20 mg gastrorezistentne ~gastrorezistentna tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Lek, d.d., Ljubljana in Lek S.A.,Warszawa, 5363-1-690/07
tablete &katla z 28 tabletami (4 x 7 Poljska in Salutas Pharma GmbH, 10.10.2012
pantoprazol (pantoprazolum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Neméija/Lek, d.d., Slovenia A02BC02

LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 3837000109511

Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 028622

011537 Acipan 20 mg gastrorezistentne ~ gastrorezistentna tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Lek, d.d., Ljubljana in Lek S.A.,Warszawa, 5363-1-973/07
tablete $katla s 14 tabletami (2 x 7 Poljska in Salutas Pharma GmbH, 10.10.2012
pantoprazol (pantoprazolum) tablet v pretisnem omotu) novo pakiranje Nemcija/lek, dd., Slovenija A02BC02

LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 3837000111651

Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 034398

011538 Acipan 20 mg gastrorezistentne ~ gastrorezistentna tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Lek, d.d., Ljubljana in Lek S.A.,Warszawa, 5363-1-906/07
tablete Skatla z 28 tabletami (4 x 7 Poljska in Salutas Pharma GmbH, 10.10.2012
pantoprazol (pantoprazolum) tablet v pretisnem omotu) sprememba v sestavi zdravila  Nemeiia/Lek, dd., Slovenija A02BC02

LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 3837000109511

Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 028622

011539 Acipan 40 mg gastrorezistentne ~ gastrorezistentna tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Lek, d.d., Ljubljana in Lek S.A.,Warszawa, 5363-1-691/07
tablete Skatla s 14 tabletami (2 x 7 Poljsklz.a in Salutas Pharmfl GmbH, 10.10.2012
pantoprazol (pantoprazolum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Neméja/Lek, d.d., Slovenija A02BCO2

LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 3837000109528

Verovékova 57, Ljubljana, Slovenija 028649

011540 Acipan 40 mg gastrorezistentne ~gastrorezistentna tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Lek, d.d., Ljubljana in Lek S.A.,Warszawa, 5363-1-907/07
tablete &katla s 14 tabletami (2 x 7 Poljska in Salutas Pharma GmbH, 10.10.2012
pantoprazol (pantoprazolum) tablet v pretisnem omotu) sprememba v sestavi zdravila  Nemeiia/Lek, d.d., Siovenija A02BC02

LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 3837000109528

Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 028649

011541 Acipan 40 mg gastrorezistentne ~ gastrorezistentna tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Lek, d.d., Ljubljana in Lek S.A.,Warszawa, 5363-1-908/07
tablete $katla z 28 tabletami (4 x 7 Poljska in Salutas Pharma GmbH, 10.10.2012
pantoprazol (pantoprazolum) tablet v pretisnem omotu) sprememba v sestavi zdravila  Nemeiia/Lek, dd., Slovenija A02BC02

LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 3837000109535

Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 028630

011542 Actalipid 80 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Jaba Farmaceutica SA, Sintra, Portugalska 5363-1-39/08
tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 Svica 9.1.2013
simvastatin (simvastatinum) tablet v prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Actavis Group hf., Reykjavikurvegur 76-78, C10AAO01

220 Hafnarfjordur, Islandija 3837000110623

030040

011543 Actonel 75 mg filmsko obloZene fimsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Procter & Gamble Pharmaceuticals 5363-1-40/08
tablete Skatla s 6 tabletami (3 x 2 tableti Germany GmbH, Weiterstadt, . 9.1.2013
risedronska kislina (acidum v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Nemcija/sanofi-aventis d.0.0,, Sloveniia MO5BA07
risedronicum) sanofi-aventis d.0.0., Dunajska cesta 119, 3837000110630

Ljubljana, Slovenija 030082

011544 ACTONEL enkrat tedensko 35 filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Procter & Gamble Pharmaceuticals 5363-1-861/07
mg filmsko obloZene tablete Skatla s 4 tabletami (1 x 4 Germany GmbH, Weiterstadt, . 30.11.2012
risedronska kislina (acidum tablete v pretisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za Nemjja/sanofi-aventis d.0.0, Slovenija MO5BAO7
risedronicum) promet sanofi-aventis d.0.0., Dunajska cesta 119, 3837000027334

Ljubljana, Slovenija 067350

011545 ACTONEL enkrat tedensko 35 filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Procter & Gamble Pharmaceuticals 5363-1-862/07
myg filmsko oblozene tablete Skatla z 12 tabletami (3 x 4 Germany GmbH, Weiterstadt, ) 30.11.2012
risedronska kislina (acidum tablet v pretisnem omotu) podaliganje dovoljenjaza  \eméiia/sanofi-aventis d.o.0., Slovenia MO5BAQ7
risedronicum) promet sanofi-aventis d.0.0., Dunajska cesta 119, 3837000107289

Ljubljana, Slovenija 021300

011546 Akineton 2 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Laboratorio Farmaceutico SIT Srl, Mede, 5363-1-681/07
biperiden (biperidenum) Skatla s 50 tgbletami (5x10 Italija/ Desma GlmbH, Petg(-Sander 19.12.2010

tablet v pretisnem omotu) sprememba naslova imetnika  Stasse 41b, Mainz, Nemdija NO4AAQ2

dovoljenja za promet Desma GmbH Peter-Sander-Str. 41B, 3837000000610

Mainz-Kastel, Nem¢ija 077666
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011547 Akineton 5 mg/ml raztopinaza  raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, EBEWE Pharma GmbH. Nfg.KG, Unterach 5363-1-685/07
injiciranje Skatla s 5 ampulami z 1 ml uporablja pa se samo v javnih am Attersee, Avstrija/Desma GmbH, 19.12.2010
biperiden (biperidenum) raztopine zdravstvenih zavodih ter pri Rheinallee 122, Mainz, Neméija NO4AAO2
pravnif in fiznih oseban, ki - cbH - Peter-Sander-Str. 418 383700000082
opravljajo zdravstveno Me§maK m LN eter-sander-Str. 415, 5
dejavnost. ainz-Kastel, Nemcija 091235
sprememba naslova imetnika
dovoljenja za promet
011548 ALDACTONE oblozene tablete 25 obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Kern Pharma, SL, Poligon Industrial Colon, 5363-1-119/08
mg $katla z 20 tabletami (2 x 10 Venus 72, Terrassa, Barcelona, Spanija 1.10.2009
spironolakton (spironolactonum)  tablet v pretisnem omotu) sprememba imetnika Riemser Arzneimittel AG, An der Wiek 7, CO3DA01
dovoljenja za promet Greifswald-Insel, Nemgija 3837000074642
021598
011549 ALDACTONE oblozene tablete 50 obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Kern Pharma, SL, Poligon Industrial Colon, 5363-1-120/08
mg Skatla z 20 tabletami (2 x 10 Venus 72, Terrassa, Barcelona, Spanija 1.10.2009
spironolakton (spironolactonum)  tablet v pretisnem omotu) sprememba imetnika Riemser Arzneimittel AG, An der Wiek 7, CO3DA01
dovoljenja za promet Greifswald-Insel, Nemgija 3837000074659
021601
011550 ALDACTONE trde kapsule 100  kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept. Kern Pharma, SL, Poligon Industrial Colon, 5363-1-121/08
mg $katla z 20 kapsulami (2 x 10 Venus 72, Terrassa, Barcelona, Spanija 1.10.2009
spironolakton (spironolactonum) ~ kapsul v pretisnem omotu) sprememba imetnika Riemser Arzneimittel AG, An der Wiek 7, C03DA01
dovolienja za promet Greifswald-Insel, Nemgija 3837000074628
021563
011551 ALDIZEM 60 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Alkaloid d.0.0., Celovska 40a, Ljubljana 5363-1-679/07
diltiazem (diltiazemum) Skatla s 30 tgbletami (3x10 Slovenija 24.6.2009
tablet v prefisnem omotu) sprememba sticne ovojnine  Alkaloid, d.0.0., Celovika cesta 40 a, C08DBO1
Ljubljana, Slovenija 3837000013061
002879
011552 ALDIZEM 90 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Alkaloid d.0.0., Celovska 40a, Ljubljana 5363-1-680/07
diltiazem (diltiazemum) Skatla s 30 tgbletami (3x10 Slovenija 24.6.2009
tablet v pretisnem omotu) sprememba stiéne ovojnine  Alkaloid, d.0.0., Celovéka cesta 40 a, C08DBO1
Ljubljana, Slovenija 3837000013078
002925
011553 Amaryl 1 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. sanofi-aventis S.p.A,lta., sanofi-aventis 5363-1-769/07
glimepirid (glimepiridum) Skatla s 30 tgbletami (2x15 Deut. GmbH,Nem., Sanofi Wintlj 30.5.2012
tablet v pretisnem omotu) podalisanje dovoljenia za Ind.,Fra./sanofi-aventis, Slovenija A{0BB12
promet sanofi-aventis d.0.0., Dunajska cesta 119, 3837000017571
Ljubljana, Slovenija 000027
011554 Amaryl 2 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. sanofi-aventis S.p.A,lta., sanofi-aventis 5363-1-770/07
glimepirid (glimepiridum) Skatla s 30 tabletami (2x15 IDeut'.: GmbH,?lem., Sanof: Wintl: 30.5.2012
tablet v pretisnem omotu) podaliganje dovoljenja za nd.,Fra./sanofi-aventis, Slovenija A10BB12
promet sanofi-aventis d.0.0., Dunajska cesta 119, 3837000017588
Ljubljana, Slovenija 000108
011555 Amaryl 3 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. sanofi-aventis S.p.A,lta., sanofi-aventis 5363-1-771/07
glimepirid (glimepiridum) Skatla s 30 tgbletami (2x15 Deut. GmbH,Nem., Sanofi Wintl: 30.5.2012
tablet v pretisnem omotu) podaliganje dovoljenja za Ind.,Fra./sanofi-aventis, Slovenija A10BB12
promet sanofi-aventis d.0.0., Dunajska cesta 119, 3837000017595
Ljubljana, Slovenija 000140
011556 Amiokordin 150 mg/3 ml raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-555/07
raztopina za injiciranje Skatla s 5 ampulami po 3 ml uporablja pa se samo v javnih Slovenija 27.2.2012
amiodaron (amiodaronum) raztopine Z?;%isév?: I?izif“;an\ilr? d;zeéearh pEi KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C01BDO1
gpravljajo zdravst\;eno Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000088397
dejavnost. 027049

podalj$anje dovolienja za
promet
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011557 Amlodipin Arrow 10 mg tablete  tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Arrow Pharm (Malta), Unit 62, Hal Far 5363-1-959/07
amlodipin (amlodipinum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 Industrial Estate, Malta/Arrow Generics 12.12.2012
tablet v pretisnem omotu) novo dovaljenje za promet Ltd., Velika Britanija CO8CAOQ1
Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 3837000110401
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 030210
Britanija
011558 Amlodipin Arrow 10 mg tablete  tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Arrow Pharm (Malta), Unit 62, Hal Far 5363-1-960/07
amlodipin (amlodipinum) Skatla s 60 tabletami (6 x 10 Industrial Estate, Malta/Arrow Generics 12.12.2012
tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje zapromet L0~ Velika Britanija C08CAO1
Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 3837000110418
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 030350
Britanija
011559 Amlodipin Arrow 10 mg tablete  tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Arrow Pharm (Malta), Unit 62, Hal Far 5363-1-961/07
amlodipin (amlodipinum) Skatla s 100 tabletami (10 x 10 Industrial Estate, Malta/Arrow Generics 12.12.2012
tablet v pretisnem omotu) novo dovaljenje za promet Ltd., Velika Britanija C08CA01
Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 3837000110425
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 030490
Britanija
011560 Amlodipin Arrow 10 mg tablete  tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Arrow Pharm (Malta), Unit 62, Hal Far 5363-1-958/07
amlodipin (amlodipinum) Skatla z 20 tabletami (2 x 10 Industrial Estate, Malta/Arrow Generics 12.12.2012
tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Ltd., Velika Britanija C08CA01
Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 3837000110272
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 030180
Britanija
011561 Amlodipin Arrow 5 mg tablete  tableta Zdravilo se izdaja le na recept. - Arrow Pharm (Malta), Unit 62, Hal Far 5363-1-957/07
amlodipin (amlodipinum) Skatla s 100 tabletami (10 x 10 Industrial Estate, Malta/Arrow Generics 12.12.2012
tablet v pretisnem omotu) novo dovaljenje za promet Ltd., Velika Britanija C08CAQ1
Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 3837000110395
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 030970
Britanija
011562 Amlodipin Arrow 5 mg tablete  tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Arrow Pharm (Malta), Unit 62, Hal Far 5363-1-954/07
amlodipin (amlodipinum) Skatla z 20 tabletami (2 x 10 Industrial Estate, Malta/Arrow Generics 12.12.0012
tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Ltd., Velika Britanija C08CA01
Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 3837000110265
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 030520
Britanija
011563 Amlodipin Arrow 5 mg tablete  tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Arrow Pharm (Malta), Unit 62, Hal Far 5363-1-955/07
amlodipin (amlodipinum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 Industrial Estate, Malta/Arrow Generics 12.12.2012
tablet v pretisnem omotu) novo dovaljenje za promet Ltd., Velika Britanija CO8CAOQ1
Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 3837000110371
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 030660
Britanija
011564 Amlodipin Arrow 5 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Arrow Pharm (Malta), Unit 62, Hal Far 5363-1-956/07
amlodipin (amlodipinum) Skatla s 60 tabletami (6 x 10 Industrial Estate, Malta/Arrow Generics 12.12.0012
tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Ltd., Velika Britanija C08CA01
Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 3837000110388
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 030830
Britanija
011565 Amlodipin Stichting tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Lek, d.d., Salutas Pharma GmbH, 5363-1-228/08
Registratiebeheer 10 mg tablete ~ Skatla s 100 tabletami (10 x 10 Berleben, Nem., ROWA Pharmaceuticals 11.2.2013
amlodipin (amlodipinum) tablet v prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Ltd, VB/Lek, dd., Slovenia C08CA01
Stichting Registratiebeheer, Bosstraat 69, 3837000111644
AC SOEST, Nizozemska 034410
011566 Amlodipin Stichting tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Lek, d.d., Salutas Pharma GmbH, 5363-1-227/08
Registratiebeheer 10 mg tablete  $katla s 30 tabletami (3 x 10 Berleben, Nem., ROWA Pharmaceuticals 11.2.2013
amlodipin (amlodipinum) tablet v pretisnem omotu) novo dovolenje za promet Ltd., VB/Lek, d.d., Slovenija CO8CAOT
Stichting Registratiebeheer, Bosstraat 69, 3837000111637
AC SOEST, Nizozemska 034428
011567 Amlodipin Stichting tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Lek, d.d., Salutas Pharma GmbH, 5363-1-226/08
Registratiebeheer 5 mg tablete  3katla s 100 tabletami (10 x 10 Berleben, Nem., ROWA Pharmaceuticals 11.2.2013
amlodipin (amlodipinum) tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Ltd., VB/Lek, dd., Slovenija C08CA01
Stichting Registratiebeheer, Bosstraat 69, 3837000111620

AC SOEST, Nizozemska

034452
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011568 Amlodipin Stichting tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Lek, d.d., Salutas Pharma GmbH, 5363-1-225/08
Registratiebeheer 5 mg tablete  $katla s 30 tabletami (3 x 10 Berleben, Nem., ROWA Pharmaceuticals 11.2.2013
amlodipin (amlodipinum) tablet v prefisnem omotu) novo dovolienje za promet  L{d- VB/Lek, dd., Slovenija C08CAO1
Stichting Registratiebeheer, Bosstraat 69, 3837000111613
AC SOEST, Nizozemska 034436
011569 Amphocil 100 mg prasek za pradek za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Torrex Chiesi Pharma GmbH, 5363--11/08
raztopino za infundiranje infundiranje uporablia pa se samo v Gonzagagasse 16/16, Dunaj, Avstrija 12.4.2011
amfotericin (amphotericinum) Skatla 2 1 vialo s praskom bolnignicah. Torrex Chiesi Slovenija, d.0.0., Trdinova JO2AA01
podaljsanje dovolienja za ulica 4, Ljubljana, Slovenija 3837000000016
promet in sprememba imena 013862
zdravila
011570 Amphocil 50 mg prasek za prasek za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Torrex Chiesi Pharma GmbH, 5363--10/08
raztopino za infundiranje infundiranje uporablia pa se samo v Gonzagagasse 16/16, Dunaj, Avstrija 12.4.2011
amfotericin (amphotericinum) Skatlaz 1 vialo s praskom bolniSnicah. Torrex Chiesi Slovenija, d.0.0.,, Trdinova JO02AA01
podalj$anje dovolienja za ulica4, Ljubljana, Slovenija 3837000000733
promet in sprememba imena 089966
zdravila
011571 Anastrozol Teva 1 mg filmsko filmsko oblozena tableta Zdravilo se izdaja le na recept, Teva UK Ltd., VB in Teva Pharm. Works 5363-1-65/08
oblozZene tablete Skatla z 28 tabletami (4 x 7 uporablja pa se po navodilu in Private Limited Company,Mad./Teva Phar. 10.1.2013
anastrozol (anastrozolum) tablet v pretisnem omotu) pgd pkosebniml ' rladzt)lromd Industries Ltd., Izrael L02BGO3
e tenoqa Téva PhamaB.V.  Industrieweg 23, P.0. 3837000110791
jega poobladtenega Box 217 Midrecht Ni b
Zdravnika. ox 217, Mijdrecht, Nizozemska 031020
novo dovoljenje za promet
011572 Arlevert 20 mg/40 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Henning Arzneimittel GmbH&Co 5363-1-910/07
cinarizin (cinnarizinum) Skatla s 50 tabletami (2 x 25 KG,Ligbigstrasse 1-2, Fldrsheim am Main,, 11.12.2012
dimenhidrinat (dimenhydrinatum)  tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Neméija NO7CA52
Henning Arzneimittel GmbH&Co KG 3837000110203
Liebigstrasse 1-2, Fldrsheim am Main, 031046
Neméija
011573  Arlevert 20 mg/40 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Henning Arzneimittel GmbH&Co 5363-1-911/07
cinarizin (cinnarizinum) Skatla s 100 tabletami (4 x 25 KG,Ligbigstrasse 1-2, Flérsheim am Main,, 11.12.0012
dimenhidrinat (dimenhydrinatum) ~ fablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Neméija NO7CA52
Henning Arzneimittel GmbH&Co KG 3837000110210
Liebigstrasse 1-2, Fldrsheim am Main, 031160
Nemcija
011574  Arlevert 20 mg/40 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Henning Arzneimittel GmbH&Co 5363-1-909/07
cinarizin (cinnarizinum) Skatla z 20 tabletami (1 x 20 KG,Ligbigstrasse 1-2, Fldrsheim am Main,, 11.12.2012
dimenhidrinat (dimenhydrinatum)  tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Neméija NO7CA52
Henning Arzneimittel GmbH&Co KG 3837000110197
Liebigstrasse 1-2, Fldrsheim am Main, 031054
Neméija
011575  Aspirin 500 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja brez recepta Bayer Bitterfeld GmbH, Greppin, 5363-1-873/07
acetilsalicilna kislina (acidum Skatla s 50 tabletami (5 x 10 v lekarnah. Nemcija/Bayer Hea_lllthCare AG, 30.5.2012
acetylsalicylicum) tablet v pretisnem omotu) podaliganje dovolienja za Leverkusen, Nemcija NO2BAO1
promet Bayer d.o.0., BravniCarjeva 13, Ljubljana, 3837000074369
Slovenija 021512
011576 Aspirin 500 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja brez recepta Bayer Bitterfeld GmbH, Greppin, 5363-1-872/07
acetilsalicina kislina (acidum Skatla z 20 tabletami (2 x 10 v lekarnah. Nemcija/Bayer Hez-'nllthCare AG, 30.5.2012
acetylsalicylicum) tablet v pretisnem omotu) podaliganje dovolienia za Leverkusen, Nemcija NO2BAO1
promet Bayer d.o.0., Bravnicarjeva 13, Ljubljana, 3837000002201
Slovenija 008559
011577  Aspirin 500 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja brez recepta Bayer Bitterfeld GmbH, Greppin, 5363-1-871/07
acetilsaliciina kislina (acidum Skatla z 10 tabletami (1 x 10 v lekamah. Neméija/Bayer HealthCare AG, 30.5.2012
acetylsalicylicum) tablet v pretisnem omotu) novo pakiranje Leverkusen, Nemcija NO2BAO1
Bayer d.o.0., Bravnicarjeva 13, Ljubljana, 3837000110050
Slovenija 031194
011578 ASPIRIN migran 500 mg $umeée Sumeca tableta Zdravilo se izdaja brez recepta Bayer Bitterfeld GmbH, Greppin, 5363-1-838/07
tablete Skatla z 12 $umecimi tabletami v lekarnah. Nemcija/Bayer HealthCare AG, 20.12.2011
acetilsalipilng kislina (acidum (6 x 2 tableti v dvojnem traku) podalisanje dovolienja za Leverkusen, Nemcija N02BAO1
acetylsalicylicum) promet Bayerd.o.0., Bravnicarjeva 13, Ljubljana, 3837000087802

Slovenija

020044



St.odlotbe

Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacdin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec ¢ ¢

Stev.  Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj Datum Vel.laVZ?Ifg
ime

Crtna koda
Delovna Sifra

011579 Aspirin protect 300 mg gastrorezistentna tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Bayer Bitterfeld GmbH, Greppin, 5363-1-158/08
gastrorezistentne tablete $katla s 30 tabletami (3x 10 Nemcija/Bayer HealthCare AG, 752011
acetilsalicilna kislina (acidum tablet v pretisnem omotu) podaljanje dovolienja za Leverkusen, Nemdija BO1AC06
acetylsalicylicum) promet Bayer d.0.0., Bravnicarjeva 13, Ljubljana, 3837000086782

Slovenija 018023

011580 Atimos 12 inhalacijska raztopina pod Zdravilo se izdaja le na recept. Chiesi Farmaceutici S.p.A. ltalija, Torrex 5363-1-815/07
mikrogramov/sprozitev tlakom Chiesi Pharma GmbH, Avstrija/Chiesi 210.2011
inhalacijska raztopina pod Skatla z 1 tlagnim vsebnikom 2 o romemisa imena imetnika  Farmaceutici S.p.A., Italiia RO3AC13
tlakom lodmgrj]{lm ventllo;(n ’ S%OOZ loem dovolienja za promet Torrex Chiesi Slovenija, d.0.0.,, Trdinova 3837000103830
formoterol (formoterolum) n asciino zaporko ulica4, Ljubliana, Slovenija 003743

odmerki ’ ’

011581 Atimos 12 inhalacijska raztopina pod Zdravilo se izdaja le na recept. Chiesi Farmaceutici S.p.A.,ltalja, Torrex 5363-1-814/07
mikrogramov/sprozitev tlakom Chiesi Pharma GmbH, Avstrija/Chiesi 2.10.2011
i:ﬂ;(alacijska raztopina pod él;atla z1 tlaénti{n vsebnikvqlm 2 sprememba imena imetnika Farmaceutici S.p.A., Italja RO3AC13

akom oD zanorko s a1 dovolienja za promet Torrex Chiesi Slovenia, d.o.0., Trdinova 3837000103854
formoterol (formoterolum) N zasCitno zaporko § ulica 4, Ljubliana, Slovenija 003620
odmerki. ’ '

011582 Atimos 12 inhalacijska raztopina pod Zdravilo se izdaja le na recept. Chiesi Farmaceutici S.p.A.,ltalija, Torrex 5363-1-816/07
mikrogramov/sprozitev tlakom Chiesi Pharma GmbH, Avstrija/Chiesi 210.2011
inl'lr;(alacijska raztopina pod él;atla z1 tlaénti{n vsebnikvcl;lm Z  sprememba imena imetnika Farmaceutici S.p.A., Italija RO3AC13

akom e sﬁ";oz' CeM " dovoljenja za promet Torrex Chiesi Slovenija, d.0.0., Trdinova 3837000103847
formoterol (formoterolum) n 2asCiino zaporko s ulica 4, Ljubljana, Slovenija 003760
odmerki. ’ ’

011583  Avelox 400 mg filmsko obloZene fimsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Bayer Health Care AG, Leverkusen, 5363-1-737/07
tablete Skatla s 5 tabletami (1 x 5 tablet Nemcija 28.10.2009
moksifloksacin (moxifloxacinum) Y Pretisnem omotu) sprememba imetnika Bayer d.0.0., Bravnidarieva 13, Ljubljana, JO1MA14

dovoljenja za promet Slovenija 3837000085150
007889

011584 Avelox 400 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Bayer Health Care AG, Leverkusen, 5363-1-738/07
tablete Skatla s 7 tabletami (1 x 7 tablet Neméija 28.10.2009
moksifloksacin (moxifloxacinum) Y Pretisnem omotu) sprememba imetnika Bayer d.0.0., Bravnidarieva 13, Ljubljana, JOIMA14

dovoljenja za promet Slovenija 3837000089233
079006

011585 Avelox 400 mg/250 ml raztopina raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Bayer Health Care AG, Leverkusen, 5363-1-736/07
za infundiranje Skatla s steklenico z 250 ml uporablia pa se samo v Nemcija 28.10.2009
moksifloksacin (moxifioxacinum) ~ réztopine bolnisnicah. Bayer d.0.0., Bravniarieva 13, Ljubljana, JOIMA14

sprememba imetnika Slovenija 3837000023176
dovolienja za promet 020346

011586 Azibiot filmsko obloZene tablete fimsko oblozena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Krka, d.d., Novo mesto in Krka Polska 5363-1-902/07
500 mg Skatla s 3 tabletami (1 x 3 Sp.z.0.0., VarSava, Poljska in Kem 10.10.2008
azitromicin (azithromycinum) tablete v pretisnem omotu) sprememba v dovoljenjuza " 1ama, Spanija/Krka,d.d., Slovenija JO1FA10

promet- dodatni izdelovalec  KRKA, tovarna zdravi, d.d., Novo mesto, 3837000026139
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 033022

011587 Azitromicin Lek 100 mg/5 ml prasek za peroralno suspenzijo ~ Zdravilo se izdaja le na recept. Lek, d.d., Ljubljana in Salutas Pharma, 5363-1-211/08
prasek za peroralno suspenzijo  Skatla s steklenicko z 20 ml Berleben, Nem.in Sandoz SRL., 11.2.2013
azitromicin (azithromycinum) ,Sl!sﬁe[‘zk'leél?o pripravi) in novo dovolienje za promet Romunija/Lek, d.d., Slovenija JO1FA10

INEKCIjSko brizgo LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 3837000111521
Verovékova 57, Ljubljana, Slovenija 034266

011588 Azitromicin Lek 200 mg/5 ml prasek za peroralno suspenzijo  Zdravilo se izdaja le na recept. Lek, d.d., Ljubljana in Salutas Pharma, 5363-1-212/08
prasek za peroralno suspenzijo  $katla s steklenicko z 20 ml Berleben, Nem. in Sandoz S.R.L., 1122013
azitromicin (azithromycinum) ,SLfsEePZk'leéPO pripravi) in novo dovoljenje za promet Romunija/Lek, d.d., Slovenija JO1FA10

Injekeijsko brizgo LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 3837000111538
Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 034290

011589 Azitromicin Lek 200 mg/5 ml pradek za peroralno suspenzijo ~ Zdravilo se izdaja le na recept. Lek, d.d., Ljubljana in Salutas Pharma, 5363-1-213/08
prasek za peroralno suspenzijo  Skatla s steklenicko s 30 ml Berleben, Nem. in Sandoz S.RL., 11.2.2013
azitromicin (azithromycinum) Isgsr;epzkueépo pripravi) in novo dovoljenje za promet Romunija/Lek, d.d., Slovenia JO1FA10

Injexcijsko brizgo LEK farmaceviska druzba, d.d., Ljubljana 3837000111545

Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija

034371
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011590 B-complex zrnca zmea Zdravilo se izdaja brez recepta KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-642/07
vitamini kompleksa B (vitamina ~ Vrecka s 70 g zme v lekamah inspecializiranin Slovenija 3052012
B-complexus) prodajalnah. |§RKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, AEA
podalj$anje dovolienja za Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000003079
promet 010022
011591 Betaklav 250 mg/62,5 mg v 5 ml pradek za peroralno suspenzijo  Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-767/07
praSek za peroralno suspenzijo  Skatla s steklenicko s pragkom Slovenija 28.6.2011
amoksicilin (amoxicillinum) za pripravo 100 mi peroraine o 4o iganje dovoljenja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, JO1CR02
klavulanska kislina (acidum suspenzile in meriino icko promet in sprememba imena  Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000000900
clavulanicum) zdravila 072745
011592 Betaklav 500 mg/125 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-766/07
amoksiciin (amoxicillinum) Skatla z 21 tabletami v Slovenija 28.6.2011
klavulanska kislina (acidum steklenicki podalj$anje dovoljenja za KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, JO1CR02
clavulanicum) prometin sprememba imena  Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000087314
zdravila 010707
011593 Betaklav 500 mg/125 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-765/07
amoksicilin (amoxicilinum) Skatla s 14 tabletami v Slovenija 28.6.2011
klavulanska kislina (acidum steklenicki podalj$anje dovoljenja za KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, JO1CR02
clavulanicum) promet in sprememba imena  Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000000917
zdravila 072761
011594 Bikalutamid Teva 150 mg filmsko fimsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept, Teva UK Ltd.,VB,Teva Sante,Fra.,Teva 5363-1-252/08
obloZene tablete Skatla z 28 tabletami (4 x 7 uporablja pa se po navodilu in Pharmaceuticl Works, Co.Ltd.,Mad., 20.7.2012
bikalutamid (bicalutamidum) tablet v pretisnem omotu) pod posebnim nadzorom  Pharmacenie B.V.,Niz./Teva, |zrael L02BB03
zdravnika specialista ali od .
- x Teva Pharma B.V. Industrieweg 23, P.O. 3837000111736
njega poobladtenega Box217. Midrecht Ni b
zdravnika. ox 217, Mijdrecht, Nizozemska 034460
novo dovoljenje za promet
011595 Boostrix suspenzija za injiciranje suspenzija za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, GlaxoSmithKline Biologicals s.a., 89, rue de 5363-1-749/07
adsorbirano cepivo proti davici $katla z 1 napolnjeno injekcijsko uporablja pa se samo v javnih L'Institut, 1330 Rixensart, Belgija 30.10.2012
tetanusu in oslovskemu kaslju - D290 2 0.5 ml suspenzije zdravgrt]vgnlf;. 'Z“ayr?dlh lt)erh pE‘ GlaxoSmithKline d.0.0., druzba za promet s JO7AJ52
acelulamo (Vaccinum diphtheriae, gra:;r;:lalén tzicnt Zodsrzvztv’enlo farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov 3837000108521
tetani et pertussis sine cellulis ex dp. ; Jt Stradon 90, Ljubljana, Slovenija 029491
elementis preparatum ejavnost.
adsorbatum) novo dovolienje za promet
011596 CADUET 10 mg/10 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Gddecke GmbH, Karlsruhe, Nem¢ija/Pfizer 5363-1-933/07
oblozene tablete plastenka z 90 tabletami Luxembourg SARL, Luksemburg 10.4.2011
amlodipin (amlodipinum) sprememba imena imetnika Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue C10BX03
atorvastatin (atorvastatinum) dovolienja za promet J.F.Kennedy, Luxembourg, Luksemburg 3837000100297
039012
011597 CADUET 10 mg/10 mg filmsko filmsko oblozZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Gddecke GmbH, Karlsruhe, Nem¢ija/Pfizer 5363-1-932/07
oblozene tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 Luxembourg SARL, Luksemburg 10.4.2011
amlodipin (amlodipinum) tablet v pretisnem omotu) sprememba imena imetnika  Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue C10BX03
atorvastatin (atorvastatinum) dovolienja za promet J.F.Kennedy, Luxembourg, Luksemburg 3837000100280
039004
011598 CADUET 5 mg/10 mg filmsko filmsko oblozena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Godecke GmbH, Karlsruhe, Neméija/Pfizer 5363-1-931/07
oblozene tablete plastenka z 90 tabletami Luxembourg SARL, Luksemburg 10.4.2011
amlodipin (amlodipinum) sprememba imena imetnika Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue C10BX03
atorvastatin (atorvastatinum) dovoljenja za promet J.F.Kennedy, Luxembourg, Luksemburg 3837000100273
038997
011599 CADUET 5 mg/10 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Godecke GmbH, Karlsruhe, Nemcija/Pfizer 5363-1-930/07
oblozene tablete 8katla s 30 tabletami (3 x 10 Luxembourg SARL, Luksemburg 10.4.2011
amlodipin (amlodipinum) tablet v pretisnem omotu) sprememba imena imetnika  Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue C10BX03
atorvastatin (atorvastatinum) dovolienja za promet J.F.Kennedy, Luxembourg, Luksemburg 3837000100266
038989
011600 CALGEL dentalni gel Zdravilo se izdaja brez recepta GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A., 5363-1-703/07
lidokain (lidocainum) Skatla s stubo z 10 g gela v lekarnah. Poljska/ Pfizer Consumer Healthcare, 7.5.2009
cetipirgini vridini . . Walton on the Hill, Velika Britanija
piridinij (cetylpyridinium) sprememba imetnika N01BB52
dovoljenja za promet Pfizer Consumer Healthcare, Walton Oaks, 3837000079845
Dorking Road, Walton on the Hill, Surrey, 002585

Velika Britanija
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011601 Calpol 120 mg/5 ml peroralna peroralna suspenzija Zdravilo se izdaja brez recepta Glaxo Wellcome GmbH&Co.KG, Bad 5363-1-202/08
suspenzija Skatla s steklenicko s 140 ml v lekarnah. Oldesloe, Nemcija/ McNeil Limited 7.5.2009
paracetamol (paracetamolum) suspenzije in merilno Zlicko sprememba imetnika Maidenhead, Berkshire, Velika Britanija NO2BEO1
dovolienja za McNeil Products Limited, Foundation Park, 3837000079708
promet,izdelovalca in Roxborough Way,, Maidenhead, Berkshire, 002712
proizvajalca Velika Britanija
011602 Calpol 120 mg/5 ml peroralna peroralna suspenzija Zdravilo se izdaja brez recepta Glaxo Wellcome GmbH&Co.KG, Bad 5363-1-701/07
suspenzija Skatla s steklenicko s 140 ml v lekarnah. Oldesloe, Nemgija/ Pfizer Consumer 7.5.2009
iiei ilno Zli¢ Healthcare, Walton on the Hill, Velika
paracetamol (paracetamolum) suspenzije in merilno Zlicko sprememba imelnika B NO2BEO1
dovoljenja za promet 3837000079708
Pfizer Consumer Healthcare, Walton Oaks, 002712
Dorking Road, Walton on the Hill, Surrey,
Velika Britanija
011603 Calpol 250 mg/5 ml peroralna peroralna suspenzija Zdravilo se izdaja brez recepta Glaxo Wellcome GmbH&Co.KG, Bad 5363-1-203/08
suspenzija Skatla s steklencko s 100 ml v lekarnah. Oldesloe, Nemcija/ McNeil Limited 7.5.2009
paracetamol (paracetamolum) suspenzije in merilno Zlicko sprememba imetnika Maidenhead, Berkshire, Velika Britanija NO2BEO1
dovoljenja za McNeil Products Limited, Foundation Park, 3837000079715
promet,izdelovalca in Roxborough Way,, Maidenhead, Berkshire, 002739
proizvajalca Velika Britanija
011604 Calpol 250 mg/5 ml peroralna peroralna suspenzija Zdravilo se izdaja brez recepta Glaxo Wellcome GmbH&Co.KG, Bad 5363-1-702/07
suspenzija Skatla s steklencko s 100 ml v lekarnah. Oldesloe, Nemcija/ Pfizer Consumer 7.5.2009
paracetamol (paracetamolum) suspenzije in merino Zlicko sprememba imenika gﬁglmgare, Walton on the Hill, Velika NO2BEO1
dovoljenja za promet J 3837000079715
Pfizer Consumer Healthcare, Walton Oaks, 002739
Dorking Road, Walton on the Hill, Surrey,
Velika Britanija
011605 CAMPTO 300 mg/15 mi koncentrat za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Aventis Pharma Ltd, Dagenham, Essex, VB 5363-1-170/08
koncentrat za raztopino za infundiranje uporablia pa se samo v inPfizer ltalia S.r.l., Nerviano, ltalija/, 29.11.2009
infundiranje Skatla z 1 vialo s 15 ml bolni$nicah. Luksemburg LO1XX19
irinotekan (irinotecanum) koncentrata novo pakiranje Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue 3837000111248
J.F.Kennedy, Luxembourg, Luksemburg 032530
011606 Canesten raztopina dermalna raztopina Zdravilo se izdaja brez recepta KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH, 5363-1-651/07
Klotrimazol (clotrimazolum) $katla s plastenko z 20 ml v lekarnah. Kiel, Nem¢ija/Bayer HealthCare AG, 24.6.2010
raztopine ) Leverkusen, Nemdija DO1ACO1
sprememba izdelovalca 01ACO
Bayer d.o.0., BravniCarjeva 13, Ljubljana, 3837000002270
Slovenija 015393
011607 Canesten raztopina v dermalnem dermalno prsilo, raztopina Zdravilo se izdaja brez recepta KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH, 5363-1-652/07
prsilu $katla s plastenko (z zaporko s Vv lekarnah. Kiel, Nemcija/Bayer HealthCare AG, 24.6.2010
Klotrimazol (clotrimazolum) prs;lmrn ventilom) s 30 ml sprememba izdelovalca Leverkusen, Nemcija DO1ACO1
raziopine Bayer d.o.0., Bravnitarjeva 13, Ljubljana, 3837000086898
Slovenija 018031
011608 Canesten raztopina v dermalnem dermalno préilo, raztopina Zdravilo se izdaja brez recepta KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH, 5363-1-653/07
préilu Skatla s plastenko (z zaporko s v lekarnah. Kiel, Neméija/Bayer HealthCare AG, 24.6.2010
Klotrimazol (clotrimazolum) prsllnlm ventilom) s 25 ml sprememba izdelovalca Leverkusen, Nemcija DO1ACO1
raziopine Bayer d.0.0., Bravnidarjeva 13, Ljubljana, 3837000096354
Slovenija 036846
011609 Casodex 50 mg filmsko oblozene fimsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept, AstraZeneca GmbH, Plankstadt, Neméija/ 5363-1-970/07
tablete $katla z 28 tabletami (2 x 14 uporablja pa se po navodilu in AstraZeneca UK Limited, Macclesfield, 28.6.2011
bikalutamid (bicalutamidum) tablet v pretisnem omotu) pod posebniml lnadzolrom Cheshire, Velika Britanija L02BB03
zdravnika specialista ali od -
. “x AstraZeneca UK Limited, 15 Stanhope 3837000007572
njega pooblascenega G London. Velika Britani
zdravnika. ate, London, Velika Britanija 085472
podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
011610 Cefaklor Medis 1000 mg $umeée Sumeca tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Cimex AG, Birsweg 2, Liesberg, 5363-1-734/07

tablete
cefaklor (cefaclorum)

Skatla s plasti¢nim vsebnikom z
10 tabletami

podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Svica/Medis d.o.0., Brniceva 1, Ljubljana,
Slovenija

Medis, Podijetje za proizvodnjo in trzenje,
d.0.0., Brnéi¢eva 1, Ljubljana, Slovenija

19.6.2011
J01DC04
3837000086874
056618
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011611 Cefaklor Medis 500 mg Sumeée  Sumeca tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Cimex AG, Birsweg 2, Liesberg, 5363-1-735/07
tablete $katla s plastiénim vsebnikom z Svica/Medis d.o.0., Bméiceva 1, Ljubljana, 19.6.2011
cefaklor (cefaclorum) 10 tabletami podaliganje dovoljenja za Slovenija J01DC04
promet in sprememba imena - Medis, Podjetje za proizvodnjo in trzenje, 3837000086867
zdravila d.0.0., Brn¢i¢eva 1, Ljubljana, Slovenija 056030
011612 CEFZIL 250 mg filmsko oblozene fimsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Bristol-Myers Squibb S.r.I., Sermoneta 5363-1-796/07
tablete $katla z 10 tabletami (1 x 10 (Latina), Italija/Bristol-Myers Squibb 25.2.2012
cefprozil (cefprozilum) tablet v pretisnem omotu) podaljsanje dovolienja za Company, New York, ZDA Jo1DC10
prometin sprememba imena  Bristol-Myers Squibb spl. s 1. 0., Olivova 4, 3837000088045
zdravila Praga, Ceska Republika 028444
011613 CEFZIL 250 mg/5 ml zrnca za zrnca za peroralno suspenzijo  Zdravilo se izdaja le na recept.  Bristol-Myers Squibb S.r.l., Sermoneta 5363-1-798/07
peroralno suspenzijo $Katla s plastenko z zmci za (Latina), Italija/Bristol-Myers Squibb 2522012
cefprozil (cefprozilum) P”P.ffv°$9km' suspenziigin — hodaljganje dovolienja za Company, New York, ZDA Jo1DC10
merino zicko promet Bristol-Myers Squibb spl. s . 0., Olivova 4, 3837000088069
Praga, Ceska Republika 028460
011614 CEFZIL 500 mg filmsko oblozene fimsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Bristol-Myers Squibb S.r.I., Sermoneta 5363-1-797/07
tablete $katla z 10 tabletami (1 x 10 (Latina), Italija/Bristol-Myers Squibb 25.2.2012
cefprozil (cefprozium) tablet v pretisnem omotu) podalisanje dovolienjaza  Company, New York, ZDA J01DC10
prometin sprememba imena  Bristol-Myers Squibb spl. s1. 0., Olivova 4, 3837000088052
zdravila Praga, Ceska Republika 028452
011615 Celebrex 200 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept. Heinrich Mack Nachf.GmbH&Co.KG, 5363-1-801/07
celekoksib (celecoxibum) Skatla z 20 kapsulami (2 x 10 Heinrich Mack Strasse, Nemcija/Pfizer 22.4.2010
kapsul v pretisnem omotu) podaljganje dovolienja za SARL, Luxembourg, Luksemburg MO1AHO1
promet Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue 3837000087819
J.F.Kennedy, Luxembourg, Luksemburg 022780
011616 CIPRALEX 10 mg filmsko filmsko oblozena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. H. Lundbeck A/S, Ottiliavej 9, 2500 5363-1-689/07
oblozene tablete Skatla z 28 tabletami (4 x 7 Copenhagen-Valby, Danska 7.42013
escitalopram (escitalopramum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Lundbeck Pharma svetovalno podjetje, NOBAB10
d.0.0., PreSemova 1, Maribor, Slovenija 3837000109719
029505
011617 Ciprinol 100 mg/50 ml raztopina  raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-232/08
za infundiranje Skatla z eno vialo po 50 ml uporablja pa se samo v Slovenija 30.5.2012
ciprofloksacin (ciprofioxacinum) ~ aztopine bolnignicah. KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, JO1MA02
podalj$anje dovolienja za Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000017755
promet in sprememba imena 001201
zdravila
011618 Ciprinol 200 mg/100 ml raztopina raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-233/08
za infundiranje $katla z eno vialo po 100 ml uporablja pa se samo v Slovenija 30.5.2012
ciprofioksacin (ciprofloxacinum) ~ faZlopine bolniSnicah. KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, JO1MA02
podalj$anje dovolienja za Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000017762
promet 001198
011619 Ciprinol 400 mg/200 ml raztopina raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-234/08
za infundiranje Skatla z eno vialo po 200ml  uporablja pa se samo v Slovenija 305.2012
ciprofloksacin (ciprofioxacinum) ~ aztopine bolnignicah. KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, JO1MA02
podaljSanje dovolienja za Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000085419
promet 009482
011620 Ciprofloksacin Arrow 250 mg filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Arrow Generics Ltd,VB in Juta Pharma 5363-1-166/08
filmsko oblozene tablete Skatla z 10 tabletami (1 x 10 GmbH,Nem. i Selamine Ltd,Irska,Arrow 28.12.2010
ciprofloksacin (ciprofioxacinum) ~ tabletv pretisnem omotu) sprememba v dovoljenjuza " ama Ltd, Makta/Arrow, Velika Britanija JO1MA02
promet- dodatni izdelovalec  Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 3837000099614
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 075108
Britanija
011621 Ciprofloksacin Arrow 500 mg filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Arrow Generics Ltd,VB in Juta Pharma 5363-1-167/08

filmsko obloZene tablete
ciprofloksacin (ciprofloxacinum)

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

sprememba v dovoljenju za
promet- dodatni izdelovalec

GmbH,Nem. in Selamine Ltd,Irska,Arrow
Pharma Ltd, Malta/Arrow, Velika Britanija

Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika
Britanija

28.12.2010
JO1MA02
3837000099621
075116
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011622 Ciprofloksacin Arrow 750 mg filmsko oblozena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Arrow Generics Ltd,VB in Juta Pharma 5363-1-168/08
filmsko obloZene tablete Skatla z 10 tabletami (1 x 10 GmbH,Nem. in Selamine Ltd,Irska, Arrow 28.12.2010
ciprofloksacin (ciprofioxacinum) ~ abletv pretisnem omotu) sprememba v dovolienju za Pharma Ltd, Malta/Arrow, Velika Britanija JO1MA02
promet- dodatni izdelovalec  Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 3837000099638
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 075124
Britanija
011623 Ciprofloksacin Lek 200 mg/ 100  raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Salutas Pharma GmbH, Barleben, 5363-1-899/07
ml raztopina za infundiranje Skatla s 5 vialami uporgblja pa se samo v Nemcija/Lek farmacevitska druzba d.d., 20.8.2012
ciprofioksacin (ciprofloxacinum) bolnisnicah. Ljubljana, Slovenia J01MA02
sprememba imetnika LEK farmaceviska druzba, d.d., Ljubljana 3837000108422
dovoljenja za promet in Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 026484
sprememba imena
011624 Ciprofloksacin Lek 250 mg filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Hexal AG, Holzkirchen, Nemcija in Salutas 5363-1-273/08
filmsko obloZene tablete $katla s 50 tabletami (5 x 10 Pharma GmbH, Barleben, Nem¢ija/Lek, do preklica
ciprofloksacin (ciprofloxacinum) ~ @bletv pretisnem omotu) podaljsanje dovolienja za dd., Slovenija JO1MA02
promet LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 3837000102659
Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 086010
011625 Ciprofloksacin Lek 250 mg filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Hexal AG, Holzkirchen, Nem¢ija in Salutas 5363-1-272/08
filmsko oblozZene tablete $katla z 10 tabletami (1 x 10 Pharma GmbH, Barleben, Nemdija/Lek, do preklica
ciprofloksacin (ciprofioxacinum) ~ tabletv pretisnem omotu) podaljsanje dovoljenja za dd., Slovenija JO1MA02
promet LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 3837000102642
Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 086002
011626 Ciprofloksacin Lek 400 mg/ 200  raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Salutas Pharma GmbH, Barleben, 5363-1-900/07
ml raztopina za infundiranje Skatla s 5 vialami uporablja pa se samo v Nemija/Lek farmaceviska druzba d.d., 20.8.2012
ciprofloksacin (ciprofloxacinum) bolnisnicah. Ljubljana, Slovenija JO1MA02
sprememba imetnika LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 3837000108439
dovoljenja za promet in Verovékova 57, Ljubljana, Slovenija 026476
sprememba imena
011627 Ciprofloksacin Lek 500 mg filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Hexal AG, Holzkirchen, Nemcija in Salutas 5363-1-274/08
filmsko oblozene tablete &katla z 10 tabletami (1 x 10 Pharma GmbH, Barleben, Nemdija/Lek, do preklica
ciprofloksacin (ciprofioxacinum) ~ tabletv pretisnem omotu) podaljsanje dovolienja za dd., Slovenija JO1MA02
promet LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 3837000102666
Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 086029
011628 Ciprofloksacin Lek 500 mg filmsko oblozena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Hexal AG, Holzkirchen, Nemdija in Salutas 5363-1-275/08
filmsko obloZene tablete Skatla s 50 tabletami (5 x 10 Pharma GmbH, Barleben, NemdijarLek, do prekiica
ciprofloksacin (ciprofioxacinum) ~ abletv pretisnem omotu) podaljsanje dovolienja za dd., Slovenija JO1MA02
promet LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 3837000102673
Verovékova 57, Ljubljana, Slovenija 086037
011629 Ciprofloksacin Lek 750 mg filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Hexal AG, Holzkirchen, Nem¢ija in Salutas 5363-1-276/08
filmsko obloZene tablete $katla z 10 tabletami (1 x 10 Pharma GmbH, Barleben, Nem¢ija/Lek, do preklica
ciprofloksacin (ciprofioxacinum) ~ tabletv pretisnem omotu) podalj$anje dovolienja za dd., Slovenija JO1MA02
promet LEK farmaceviska druzba, d.d., Ljubljana 3837000102680
Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 086045
011630 Ciprofloksacin Lek 750 mg filmsko oblozena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Hexal AG, Holzkirchen, Nemdija in Salutas 5363-1-277/08
filmsko oblozene tablete &katla s 50 tabletami (5 x 10 Pharma GmbH, Barleben, NemdijarLek, do preklica
ciprofloksacin (ciprofioxacinum) ~ tabletv pretisnem omotu) podaljsanje dovoljenja za dd., Slovenija JO1MA02
promet LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 3837000102697
Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 086053
011631 CLIMARA 25 mikrogramov/24 ur  transdermalni obliz Zdravilo se izdaja le na recept. Schering Gmbh und Co. Productions KG, 5363-1-905/07
transdermalni obliz Skatla s 4 transdermalnimi obliZi Weimar, Nemdija/Bayer Schering Pharma 16.8.2010
estradiol (estradiolum) (4x1oblizv zagSitni viek)  spremenmba imena imetnika  AC» Berlin, Nemdija GO3CA03
dovolienja za promet Bayer Schering Pharma AG , Berlin, 3837000096118
Nemdija 032697
011632 Co-Berlipril 10 mg/25 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. BERLIN-CHEMIE AG (Menarini Group), 5363-1-817/07
enalapril (enalaprilum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 Glieniﬁker Weg 125-127, 12489 Berlin, 2211.2012
hidroklorotiazid tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet  Nemeia C09BA02
(hydrochlorothiazidum) BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP), 3837000109931
Glienicker Weg 125, Berlin, Neméija 029513
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011633 Co-Berlipril 10 mg/25 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. BERLIN-CHEMIE AG (Menarini Group), 5363-1-818/07
enalapril (enalaprilum) Skatla s 100. tabletami (10 x 10 Glienvigker Weg 125-127, 12489 Berlin, 22.11.2012
hidroklorotiazid tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet  Nemciia C09BA02
(hydrochlorothiazidum) BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP), 3837000109993

Glienicker Weg 125, Berlin, Nemcija 029521

011634 Co-Tensiol 20 mg/12,5 mg filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Daiichi Sankyo Europe GmbH, Nemdija in 5363-1-698/07
filmsko obloZene tablete Skatla z 98 tabletami (7 x 14 Berlin-Chemie AG, Nemija/Menarini Int. 19.7.2011
medoksomilolmesartanat tablet v pretisnem omotu) sprememba imena izdelovalca O-L-S-A- Luksemburg C09DA08
(medoxomili olmesartanum) Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 3837000102956
hidroklorotiazid de la Gare, Luksemburg, Luksemburg 068446
(hydrochlorothiazidum)

011635 Co-Tensiol 20 mg/12,5 mg filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Daiichi Sankyo Europe GmbH, Nemdija in 5363-1-697/07
filmsko oblozene tablete 8katla z 28 tabletami (2 x 14 Berlin-Chemie AG, Nemcija/Menarini Int. 19.7.2011
medoksomilolmesartanat tablet v prefisnem omotu) spremenmba imena izdelovalca O---S-A- Luksemburg C09DA08
(medoxomjli leesartanum) Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 3837000102949
hidroklorotiazid de la Gare, Luksemburg, Luksemburg 068438
(hydrochlorothiazidum)

011636 Co-Tensiol 20 mg/25 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Daiichi Sankyo Europe GmbH, Nemdija in 5363-1-699/07
oblozene tablete $Katla z 28 tabletami (2 x 14 Berlin-Chemie AG, Neméija/Menarini Int. 19.7.2011
medoksomilolmesartanat tablet v pretisnem omotu) sprememba imena izdelovalca O--S-A- Luksemburg C09DA08
(medoxomjli qlmesananum) Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 3837000102963
hidroklorotiazid de la Gare, Luksemburg, Luksemburg 068462
(hydrochlorothiazidum)

011637 Co-Tensiol 20 mg/25 mg filmsko fimsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Daiichi Sankyo Europe GmbH, Neméija in 5363-1-700/07
obloZene tablete $katla z 98 tabletami (7 x 14 Berlin-Chemie AG, Nemdija/Menarini Int. 19.7.2011
medoksomilolmesartanat tablet v pretisnem omotu) spremenmba imena izdelovalca O---S-A- Luksemburg C09DA08
(medoxom_ili qlmesartanum) Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 3837000102970
hidroklorotiazid de la Gare, Luksemburg, Luksemburg 068594
(hydrochlorothiazidum)

011638 CONET pradek za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, MSD B.V.Haarlem,Niz. in 5363-1-244/08
- - infundiranje uporablia pa se samo v Lab.MSD-Chibret,Francija/ MERCK
imipenem (imipenemum) n , . o & 15.2.2009
cllastatin (cilastatinum) Skatla z 1 vialo s pragkom bolninicah. SHARP & DOHME IDEA, INC., Svica JO1DH51

sprememba stine ovojnine MERCK SHARP & DOHME, inovativna 3837000016895
zdravila d.0.0., Smartinska 140, Ljubljana, 097500
Slovenija

011639 Controloc 20 mg gastrorezistentna tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Amersham Health AS, Oslo, Norveska ali 5363-1-95/08
gastrorezistentne tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 Amersham Health, Co. Cork, 3.9.2012
pantoprazol (pantoprazolum) tablet v pretisnem omotu) podaljsanje dovolienja za I’\r‘il:t{g?:rsham Health AS, Oslo, A02BC02

promet 3837000029871
Nycomed GmbH, Byk-Gulden-Strasse 2, 023507
Konstanz, Neméija

011640 Controloc 40 mg gastrorezistentna tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Nycomed Oranienburg GmbH, 5363-1-744/07
gastrorezistentne tablete $katla s 14 tabletami (1 x 14 Oranienburg, Nemija/ Nycomed GmbH, 28.6.2011
pantoprazol (pantoprazolum) tablet v prefisnem omotu) sprememba imetnika Byk-Guiden-Strasse 2, Konstanz, Neméija A02BC02

dovoljenja za ] Nycomed GmbH, Byk-Gulden-Strasse 2, 3837000001495
promet,izdelovalca in Konstanz, Nemdija 089842
proizvajalca

011641 Controloc 40 mg gastrorezistentna tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Nycomed Oranienburg GmbH, 5363-1-745/07
gastrorezistentne tablete $katla z 28 tabletami (2 x 14 Oranienburg, Nemdija/ Nycomed GmbH, 28.6.2011
pantoprazol (pantoprazolum) tablet v prefisnem omotu) sprememba imetnika Byk-Guiden-Strasse 2, Konstanz, Nemdija A02BC02

dovoljenjaza Nycomed GmbH, Byk-Gulden-Strasse 2, 3837000001501
promet,izdelovalca in Konstanz, Nemdija 091413
proizvajalca

011642 Controloc 40 mg prasek za prasek za raztopino za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Nycomed GmbH, Byk-Gulden-Strasse 2, 5363--97/08
raztopino za injiciranje $katla z 1 vialo s praskom uporablja pa se samo v javnih Konstanz Nemcija 3.9.2012
pantoprazol (pantoprazolum) ;?;%fgvf: I?izizéi\ilr? déze;rh pEi Nycomed GmbH, Byk-Gulden-Strasse 2, A02BC02

opravljajo sdravstveno Konstanz, Nemdija 3837000024197
dejavnost. 050105

podalj$anje dovoljenja za
promet
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011643 Controloc 40 mg prasek za prasek za raztopino za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Nycomed GmbH, Byk-Gulden-Strasse 2, 5363-1-98/08
raztopino za injiciranje Skatla s 5 vialami s praskom  uporablja pa se samo v javnih Konstanz Nemcija 3.9.2012
pantoprazol (pantoprazolum) zdravstvenin zavodin ter pri Nycomed GmbH, Byk-Gulden-Strasse 2, A02BC02
pravnih in fizinih osebah, ki Konst Nemdi 3837000029895
opravljajo zdravstveno fonstanz, Nemcija
dejavnost. 023515
podaljSanje dovoljenja za
promet
011644 Controloc 40 mg prasek za prasek za raztopino za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Nycomed GmbH, Byk-Gulden-Strasse 2, 5363-1-99/08
raztopino za injiciranje Skatla z 10 vialami s praskom  uporablja pa se samo v javnih Konstanz Nemcija 3.9.2012
pantoprazol (pantoprazolum) zdravstvenih zavodin ter pri oo Gmpn  BykcGuiden-Strasse 2, A02BC02
pravnih in fizicnih osebah, ki Konst Nemdi 3837000029901
opravljajo zdravstveno fonstanz, Nemcija
dejavnost. 023558
podaljSanje dovoljenja za
promet
011645 Controloc 40 mg prasek za prasek za raztopino za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Nycomed GmbH, Byk-Gulden-Strasse 2, 5363-1-100/08
raztopino za injiciranje Skatla z 20 vialami s praskom  uporablja pa se samo v javnih Konstanz Nemcija 3.9.2012
pantoprazol (pantoprazolum) zdravstvenih zavodin ter pri oo cmin  BykcGuiden-Strasse 2, A02BC02
pravnih in fiziénih osebah, ki Konst Nemii 3837000029918
opravljajo zdravstveno fonstanz, Nemcija
dejavnost. 023531
podalj$anje dovolienja za
promet
011646 CoTeveten 600 mg/12,5 mg filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Solvay Pharm. GmbH, Neustadt, Neméija in 5363-1-107/08
filmsko obloZene tablete Skatla s 14 tabletami (1 x 14 Solvay Pharm.B.V.,Olst,Niz/Solvey do preklica
eprosartan (eprosartanum) tablet v prefisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za Pharm.GmbH,Hannover, Nemdija CO09DA02
hidroklorotiaziq . promet Solvay Pharmaceuticals GmbH, Hannover, 3837000104165
(hydrochlorothiazidum) Hans-Béckler Allee 20, Hannover, Nemcija 005355
011647 CoTeveten 600 mg/12,5 mg filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Solvay Pharm. GmbH, Neustadt, Nem¢ija in 5363-1-105/08
filmsko oblozene tablete $katla s 56 tabletami (4 x 14 Solvay Pharm.B.V.,Olst,Niz./Solvey do preklica
eprosartan (eprosartanum) tablet v pretisnem omotu) podaljgane dovoljenja za Pharm.GmbH,Hannover, Nemcija C09DA02
hidroklorotiazid promet Solvay Pharmaceuticals GmbH, Hannover, 3837000104189
(hydrochlorothiazidum) Hans-Bockler Allee 20, Hannover, Nemcija 005410
011648 CoTeveten 600 mg/12,5 mg filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Solvay Pharm. GmbH, Neustadt, Nemdija in 5363-1-106/08
filmsko obloZene tablete $katla s 28 tabletami (2 x 14 Solvay Pharm.B.V.,Olst,Niz./Solvey do preklica
eprosartan (eprosartanum) tablet v pretisnem omotu) podalj3anje dovolienja za Pharm.GmbH Hannover, Neméija C09DA02
hidroklorotiazid promet Solvay Pharmaceuticals GmbH, Hannover, 3837000104172
(hydrochlorothiazidum) Hans-Béckler Allee 20, Hannover, Nemcija 005380
011649 COZAAR 100 mg filmsko filmsko oblozena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Merck Sharp & Dohme B.V., Haarlem, 5363-1-114/08
oblozene tablete $katla z 98 tabletami (7 x 14 Nizozemska/ Merck Sharp & Dohme IDEA, 17.12.2011
losartan (losartanum) tablet v pretisnem omotu) podalisanie dovolienjaza ~ IM¢- Svica C09CAO1
promet MERCK SHARP & DOHME, inovativna 3837000087796
zdravila d.0.0., Smartinska 140, Ljubljana, 022772
Slovenija
011650 COZAAR 100 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Merck Sharp & Dohme B.V., Haarlem, 5363-1-113/08
obloZene tablete $katla z 28 tabletami (2 x 14 Nizozemska/ Merck Sharp & Dohme IDEA, 17.12.2011
losartan (losartanum) tablet v pretisnem omotu) podaljsanje dovoljenja za Inc., Svica C09CA01
promet MERCK SHARP & DOHME, inovativna 3837000087734
zdravila d.0.0., Smartinska 140, Ljubljana, 012289
Slovenija
011651 COZAAR 12,5 mg filmsko filmsko oblozena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Merck Sharp & Dohme B.V., Haarlem, 5363-1-111/08
oblozene tablete $katla z 21 tabletami (1 x 21 Nizozemska/ Merck Sharp & Dohme IDEA, 12.9.2011
losartan (losartanum) tablet v prefisnem omotu) podaljsanje dovolienja za Inc., Svica CO9CAO1
promet MERCK SHARP & DOHME, inovativna 3837000087123
zdravila d.0.0., Smartinska 140, Ljubljana, 010731
Slovenija
011652 COZAAR 50 mg filmsko obloZene fimsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Merck Sharp & Dohme B.V., Haarlem, 5363-1-112/08

tablete
losartan (losartanum)

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

podalj$anje dovolienja za
promet

Nizozgmska/ Merck Sharp & Dohme IDEA,
Inc., Svica

MERCK SHARP & DOHME, inovativna
zdravila d.0.0., Smartinska 140, Ljubljana,
Slovenija

20.12.2010
C09CAO01
3837000000344
059498
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011653 CUROSURF 80 mg/ml suspenzija suspenzija Zdravilo se izdaja le na recept, Chiesi Farmaceutici S.p.A., Via Palermo 5363-1-28/08
naravni fosfolipidi, surfaktanti -~ Skatla 22 vialama z 1,56 ml uporablia pa se samo v 26/a, Parma, ltalija 2212011
poraktant alfa (poractantum alfa) ~ SUSPenzie bolniSnicah. Torrex Chiesi Slovenija, d.0.0.,, Trdinova RO7AA02
podalj$anje dovolienja za ulica4, Ljubljana, Slovenija 3837000086232
promet in sprememba imena 010375

zdravila
011654 CUROSURF 80 mg/ml suspenzija suspenzija Zdravilo se izdaja le na recept, Chiesi Farmaceutici S.p.A., Via Palermo 5363-1-29/08
naravni fosfolipidi, surfaktanti - Skatla z 1 vialo s 3 ml suspenzije uporgblja pa se samo Vv 26/a, Parma, ltalija 2212011
poraktant alfa (poractantum alfa) bolniSnicah. Torrex Chiesi Slovenia, d.0.0., Trdinova RO7AA02
podalj$anje dovolienja za ulica4, Ljubljana, Slovenija 3837000086249
promet in sprememba imena 010359

zdravila
011655 DAIVOBET mazilo Zdravilo se izdaja le na recept. Leo Laboratories Limited,Cashel Road, 5363-1-808/07
betametazon (betamethasonum) Skatla s tubo s 60 g mazila Dublin 12, Irska/Leo Pharmaceutical 30.12.2007
kalcipotriol (calcipotriolum) novo pakiranje Products Ltd., Ballerup, Danska D07XCO01
Pharmagan, d.o.0., Vodopivéeva ul. 9, 3837000109856
Kranj, Slovenija 029327
011656 DALACIN 100 mg vaginalne vaginalna globula Zdravilo se izdaja le na recept. Pfizer Manufacturing Belgium NV, Puurs, 5363-1-799/07
globule $katla s 3 vaginalnimi globulami Belgija/ Pfizer Luxembourg SARL, 18.6.2012
klindamicin (clindamycinum) (Bx 1|.kg|?bl.”a vdvojnem traku) - pogajiganje dovoljenja za Luxembourg, Luksemburg GO1AA10
n apiikatoriem promet Piizer Luxembourg SARL, 51, Avenue 3837000029321
J.F.Kennedy, Luxembourg, Luksemburg 078204
011657 DALACIN 20 mg/g vaginalna vaginalna krema Zdravilo se izdaja le na recept. Pfizer Manufacturing Belgium NV, Puurs, 5363-1-757/07
krema Skatla s tubo s 40 g kreme in 7 Belgija/ Pfizer Luxembourg SARL, 18.1.2011
Kindamicin (dlindamycinum) aplikatorj podaljsanje dovolienjaza  Luxembourg, Luksemburg GO1AA10
promet in sprememba imena  Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue 3837000078985
zdravila J.F.Kennedy, Luxembourg, Luksemburg 099163
011658 Daleron 120 mg/5 ml peroralna  peroralna suspenzija Zdravilo se izdaja brez recepta KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-160/08

g p

suspenzija $katla s steklenicko po 100 ml v lekamnah. Slovenija 10.7.2010
paracetamol (paracetamolum) s:fg;r;ﬁge d';‘.:r:'.égo - podalj$anje dovoljenja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, N02BEO1
P jan) promet Smarjedka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000085402
009520
011659 Daleron 500 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja brez recepta KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-162/08
paracetamol (paracetamolum) Skatla s 60 tabletami (10x6  vlekarnah. Slovenija 10.7.2010
tablet v pretisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, N02BEO1
promet Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000092172
064122
011660 Daleron 500 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja brez recepta KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-164/08
paracetamol (paracetamolum) Skatla z 20 tabletami (2 x 10 v lekarnah. Slovenija 10.7.2010
tablet v prefisnem omotu) novo pakiranje KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NO2BEO1
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000111033
034487
011661 Daleron 500 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja brez recepta KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-163/08
paracetamol (paracetamolum) Skatla 2 90 tabletami (15x6 v lekarnah. Slovenija 10.7.2010
tablet v pretisnem omotu) podaljanje dovolienja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NO2BEOT
promet Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000092189
064157
011662 Daleron 500 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja brez recepta KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-161/08
paracetamol (paracetamolum) Skatla 2 12 tabletami (2 x 6 v lekarnan. Slovenija 10.7.2010
tablet v pretisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, N02BEO1
promet Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000085396
009547
011663 DAYRUN filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Helsinn Birex Pharmyaceuticals Ltd., Irska in 5363-1-603/07
tablete $katla s 100 tabletami (10 x 10 Medicom Int. s.r.0., Ce$ka/CSC 16.2.2009
oksaprozin (oxaprozinum) tablet v pretisnem omotu) sprememba v dovolienju za Pharmaceut. GmbH, Nemcija MO1AE12
promet- dodatni izdelovalec  CSC Pharma, d.0.0., Jana Husa 1a, 3837000028232
Ljubljana, Slovenija 061026
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011664 DAYRUN filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd., Dublin, 5363-1-601/07
tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 Irska/ CSC Pharr_jwaceuticals GmbH, 16.2.2009
oksaprozin (oxaprozinum) tablet v prefisnem omotu) sprememba v dovolienjuza  Hamburg, Nemia MO1AE12
promet- dodatni izdelovalec  CSC Pharma, d.0.0., Jana Husa 1a, 3837000028218
Ljubljana, Slovenija 060968
011665 DAYRUN filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd., Irska in 5363-1-602/07
tablete $katla s 60 tabletami (6 x 10 Medicom Int. s.r.0., Ce$ka/CSC 16.2.2009
oksaprozin (oxaprozinum) tablet v pretisnem omotu) sprememba v dovolienju za Pharmaceut. GmbH, Nemcija MO1AE12
promet- dodatni izdelovalec  CSC Pharma, d.0.0., Jana Husa 1a, 3837000028225
Ljubljana, Slovenija 060992
011666 DERMAZIN 1 % krema krema Zdravilo se izdaja le na recept. Lek, d.d., Ljubljana in Salutas Pharma 5363-1-712/07
srebrov sulfadiazin (argenti Skatla s tuba s polietilenskim ali Gmle, Olsterweddinggln, Nemgija/Lek, 9.7.2008
sulfadiazinum) p(:(llpropllensklm zamaskom s 50 sprememba v dovoljenjuza 9+~ Ljubliana, Slovenija DO6BAO1
grreme promet- dodatni izdelovalec | EK farmaceviska druzba, d.d., Ljubljana 3837000004168
Verovékova 57, Ljubljana, Slovenija 023620
011667 DERMAZIN 1% krema krema Zdravilo se izdaja le na recept. Lek, d.d., Ljubljana in Salutas Pharma 5363-1-713/07
srebrov sulfadiazin (argenti lonéek z 250 g kreme ngWbtl t(jlsten/vest:d|nggn, Nemgcija/Lek, 9.7.2008
sulfadiazinum) sprememba v dovoljenju za 0, Ljubljana, slovenija DO6BAO1
promet- dodatni izdelovalec | EK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 3837000004175
Verovékova 57, Ljubljana, Slovenija 022403
011668 DHC CONTINUS 120 mg tablete s tableta s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. Bard Pharmaceuticals Ltd., Velika Britanija / 5363-1-144/08
podalj§anim spros¢anjem spro$¢anjem Mundipharma Medical Company, Hamilton 28.6.2011
dihidrokodein (dihydrocodeinum) z:atﬂabls tplaspcmm vsebnikom s oz iganje dovolienja za HMJX, Bermuda NO2AA08
abletam promet Medis, Podijetje za proizvodnjo in trzenje, 3837000001976
d.0.0., Brngi¢eva 1, Ljubljana, Slovenija 041238
011669 DHC CONTINUS 60 mg tablete s tableta s podaljSanim Zdravilo se izdaja le na recept. Bard Pharmaceuticals Ltd., Velika Britanija / 5363-1-142/08
podaljSanim spros¢anjem spro$¢anjem Mundipharma Medical Company, Hamilton 28.6.2011
dihidrokodein (dihydrocodeinum) ;‘éatﬂab Is tplagtlcmm vsebnikom s 45 i5anje dovolienja za HMJX, Bermuda NO2AA08
avetam promet Medis, Podjetje za proizvodnjo in trzenje, 3837000001952
d.0.0., Brnciceva 1, Ljubljana, Slovenija 041246
011670 DHC CONTINUS 90 mg tablete s tableta s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. Bard Pharmaceuticals Ltd., Velika Britanija / 5363-1-143/08
podalj$anim spro$¢anjem sprod¢anjem Mundipharma Medical Company, Hamilton 28.6.2011
dihidrokodein (dihydrocodeinum) ;‘éat“abf Plastiénim vSebnkom s - pogalganie dovolenja za HMJX, Bermuda NO2AAO8
avletam promet Medis, Podjetie za proizvodnjo in trzenje, 3837000001969
d.0.0., Brn¢i¢eva 1, Ljubljana, Slovenija 041254
011671 Diflucan 200 mg/5 ml prasek za  prasek za peroralno suspenzijo  Zdravilo se izdaja le na recept. Pfizer PMG, Poce-sur-Cisse, Francija/Pfizer 5363-1-893/07
peroralno suspenzijo $katla s plastenko z za otroke Luxembourg SARL, Strassen, Luksemburg 7.5.2009
flukonazol (fluconazolum) ;":i;)nrg ;:ggrm zupsr::rli(z)irj?e T: podalj$anje dovolienja za Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue J02ACO1
romet
meriino 3licko p J.F.Kennedy, Luxembourg, Luksemburg 383700082; ;;3
011672 Diflucan 50 mg/5 ml prasek za  prasek za peroralno suspenzijo ~ Zdravilo se izdaja le na recept.  Pfizer PMG, Poce-sur-Cisse, Francija/Pfizer 5363-1-892/07
peroralno suspenzijo Skatla s plastenko z za otroke Luxembourg SARL, Strassen, Luksemburg 7.5.2009
flukonazol (fluconazolum) ‘;‘i:)"rg ::ggm zulg::sg& T: podaljsanje dovolienja za Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue JO2ACO1
romet

meriino Zlicko p J.F.Kennedy, Luxembourg, Luksemburg 383700082;;2:
011673 DIPHERELINE 0,1 mg prasek in  pradek in vehikel za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Ipsen Pharma Biotech,83870 5363-1-812/07
vehikel za raztopino za injiciranje injiciranje (subkutano) uporablja pa se samo v javnih Signes,Francija/Gie Beaufour-lpsen 27.5.2012
triptorelin (triptorelinum) Skatla s 7lvialami s praékom in7 zdravgtvtlenihl lzva\l/odih ter pril International S.N.C., 75116 Pariz, Francija LO2AE04
ampulami z 1 ml vehikla pravnih in fizinih osebah, ki Ph Swiss. d Wolfova 1 3837000088328

opravijajo zdravstveno [ zr"a W'SSIS’ 0.0, Woliova 1,
dejavnost. jubljana, Slovenija 013102

podalj$anje dovolienja za
promet
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011674 DIPHERELINE 11,25 mg pradek  prasek in vehikel za suspenzijo  Zdravilo se izdaja le na recept, Ipsen Pharma Biotech,83870 5363-1-813/07
in vehikel za suspenzijo za za injiciranje uporablja pa se samo v javnih Signes,Francija/Gie Beaufour-lpsen 2752012
injiciranje Skatla z 1 vialo s pradkom, 1 zdravstvenih zavodih ter pri International S.N.C., 75116 Pariz, Francija LO2AEQ4
triotorelin (trintorelinum ampulo z vehiklom, 1 injekcijsko pravnih in fiziénih osebah, ki .
p (trip ) brizgo i 2 inekeiskima iglama _opraviajo Sdravstveno Elhzz'maSisls, doo, Wolfova 1, 3837000088335
dejavnost. jubljana, Slovenija 013129
podaljSanje dovoljenja za
promet
011675 DIPHERELINE 3,75 mg prasek in pradek in vehikel za suspenzijo  Zdravilo se izdaja le na recept, Ipsen Pharma Biotech,83870 5363-1-874/07
vehikel za suspenzijo za za injiciranje uporablja pa se samo v javnih Signes,Francija/Gie Beaufour-lpsen 2752012
injiciranje $katla z 1 vialo s pragkom, 1 zdravstvenih zavodih ter pri International S.N.C., 75116 Pariz, Francija LO2AEQ4
trintorelin (tritorelinum ampulo z vehiklom, 1 injekcijsko pravnih in fiziénih osebah, ki .
p (trip ) brizgo in 2 inekciskima iglama _opravijo Sdravstveno Eh;;maSmssls, doo, Wolfova 1, 3837000088342
dejavnost. jubljana, Slovenija 013110
podalj$anje dovolienja za
promet
011676 Ditamin 2 mg/ml peroralna peroralna raztopina Zdravilo se izdaja le na recept. LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 5363-1-807/07
raztopina Skatla s steklenicko s 30 ml Slovenija 29.9.2010
dihidroergotamin raztopine in meriino kapalko  pogaliganie dovolienja za LEK farmaceviska druzba, d.d., Ljubljana N02CA01
(dihydroergotaminum) promet Verovikova 57, Ljubliana, Slovenija 3837000004267
025437
011677 Ditamin 2,5 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 5363-1-806/07
dihidroergotamin Skatla z 20 tlabletami (2x10 Slovenija 29.9.2010
(dihydroergotaminum) tablet v pretisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za LEK farmaceviska druzba, d.d., Ljubljana N02CA01
promet Verovékova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000004274
001120
011678 Dorsiflex 200 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 5363-1-887/07
mefenoksalon (mephenoxalonum) fk;“? $30 tt.abletaml (3tx 10 Slovenija 4.1.2009
ablet v pretisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana NOSBX01
promet Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000078510
093319
011679 Dorsiflex 200 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 5363-1-888/07
mefenoksalon (mephenoxalonum) fk;“? s 10?, tabletami (t10 x10 Slovenija 4.1.2009
abletv prefisnem omotu) podalj3anje dovoljenja za LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana NOSBX01
promet Verovékova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000078527
093327
011680 DULCOLAX 5 mg oblozene obloZena tableta Zdravilo se izdaja brez recepta Boehringer Ingelheim France, Francija/ 5363-1-762/07
tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 v lekarnah. Boehringer Ingelheim International GmbH, 2.4.2008
bisakodl (bisacodylum) tabletv pretisnem omoltu) - omba v sestavi zdravia. ole A0BABO02
Boehringer Ingelheim International GmbH 3837000073300
Binger Strasse 173, Ingelheim am Rhein, 049646
Neméija
011681 DYSPORT 500 enot/ml prasek za prasek za raztopino za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Ipsen Biopharm Ltd.,Wrexham 5363-1-912/07
raztopino za injiciranje Skatla z 1 vialo s praskom uporablja pa se samo v javnih Ind.Estate,V.Britanija /Gie Beaufour-Ipsen 30.10.2012
toksin bakterije Clostridium zdravlsrt]vzlenirf]l .Zva‘./r?dih tt)erh pLi' International S.N.C., Pariz, Francija MO3AX01
botulinum (toxinum Clostridi Do o otven, Pharmaswiss, do.o. Wolfova 1, 3837000022629
botulini) opraviajo ZABVSVENO | i bliana, Slovenija 024260
dejavnost. ’
podalj$anje dovolienja za
promet
011682 DYSPORT 500 enot/ml prasek za pradek za raztopino za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Ipsen Biopharm Ltd.,Wrexham 5363-1-913/07

raztopino za injiciranje
toksin bakterije Clostridium
botulinum (toxinum Clostridii
botulini)

Skatla z 2 vialama s praskom

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

podalj$anje dovolienja za
promet

Ind.Estate,V.Britanija /Gie Beaufour-Ipsen
International S.N.C., Pariz, Francija

PharmaSwiss, d.0.0., Wolfova 1,
Ljubljana, Slovenija

30.10.2012
MO3AX01
3837000022636
024287
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011683 Ebrantil 25 mg/5 ml raztopina za raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Nycomed GmbH, Byk-Gulden-Strasse 2, 5363-1-742/07
injiciranje $katla s 5 ampulami s 5 ml uporablja pa se samo v javnih Konstanz Nemdcija 30.6.2009
urapidi (urapidilum) raztopine (5 mg/ml) Zdravlswgnlhl ‘zva\llodlh ter pri Nycomed GmbH, Byk-Gulden-Strasse 2 C02CA06
pravnih in fizinih osebah, ki Konst N J ’ 3837000081909
opravijajo zdravstveno ONStanz, Nemeia
dejavnost. 026743
sprememba imetnika
dovoljenja za
promet,izdelovalca in
proizvajalca
011684 Ebrantil 30 mg trde kapsule s kapsula s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. Nycomed Oranienburg GmbH, 5363-1-739/07
podalj$anim spro§¢anjem sprostanjem, trda Oranienburg, Nemcija/ Nycomed GmbH, 30.6.2009
urapidil (urapidilum) Skatla s 50 kapsulami (5x 10 gpremempa imetnika Byk-Gulden-Strasse 2, Konstanz, Nem¢ija C02CA06
kapsul v prefisnem omotu) dovoljenja za . Nycomed GmbH, Byk-Gulden-Strasse 2, 3837000081886
promet,izdelovalca in Konstanz, Nemgija 087254
proizvajalca
011685 Ebrantil 50 mg/10 ml raztopina za raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Nycomed GmbH, Byk-Gulden-Strasse 2, 5363-1-743/07
injiciranje Skatla s 5 ampulami z 10 ml uporablja pa se samo v javnih Konstanz Nemcija 30.6.2009
urapidil (urapidilum) raztopine (5 mg/mi) é‘,‘;if,?ﬁ”?r?'?.Z.ii.”ﬁ"é';eéi’h PY Nycomed GmbH, Byk-Gulden-Strasse 2, C02CA06
opraviiajo sdravstveno Konstanz, Nemdija 3837000081893
dejavnost. 026751
sprememba imetnika
dovoljenja za
promet,izdelovalca in
proizvajalca
011686 Ebrantil 60 mg trde kapsule s kapsula s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. Nycomed Oranienburg GmbH, 5363-1-740/07
podalj$anim spro$¢anjem sprodcanjem, trda Oranienburg, Nemcija/ Nycomed GmbH, 19.3.2009
urapidil (urapidilum) Skatla s 50 kapsulami (5x 10 sprememba imetnika Byk-Gulden-Strasse 2, Konstanz, Nemdija C02CA06
kapsul v pretisnem omotu) dovolieni
ovoljenja za ) Nycomed GmbH, Byk-Gulden-Strasse 2, 3837000079616
promet,izdelovalca in Konstanz, Nemgija 009644
proizvajalca
011687 Ebrantil 90 mg trde kapsule s kapsula s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. Nycomed Oranienburg GmbH, 5363-1-741/07
podaljSanim spro$¢anjem sproscanjem, trda Oranienburg, Nemcija/ Nycomed GmbH, 19.3.2009
urapidil (urapidilum) ikatlals 50 ktgpsulaml (Stx 10 sprememba imetnika Byk-Guiden-Strasse 2, Konstanz, Nemdija C02CA06
apsulvprefisnem omotu)  govolienjaza Nycomed GmbH, Byk-Gulden-Strasse 2, 3837000079623
promet,izdelovalca in Konstanz, Nemdija 046590
proizvajalca
011688 Edemid 20 mg/2 ml raztopina za raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 5363-1-248/08
injiciranje $katla s 5 ampulami z 2 ml uporablja pa se samo v javnihSlovenija 2.4.2008
furosemid (furosemidum) raztopine zdravlswgnlhl ‘Zva\.’Od'h ter pr LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana CO03CA01
pravnih in fizinih osebah, ki Verovk 7 Liubl S| - 3837000004366
opraviigjo sdravstveno Verovskova 57, Ljubliana, Slovenija
dejavnost. 026808
podalj$anje dovoljenja za
promet
011689 Edemid 250 mg/10 ml raztopina  raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 5363-1-249/08
za infundiranje Skatla s 5 ampulami z 10 ml uporablja pa se samo v Slovenija 2.4.2008
furosemid (furosemidum) faztopine bolniSnicah. LEK farmaceviska druzba, d.d., Ljubljana C03CAO1
podalj$anje dovoljenja za Verovkova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000004359
promet 026832
011690 Edemid 40 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 5363-1-246/08
furosemid (furosemidum) Skatla s steklenicko z 12 Slovenija 2.4.2008
tabletami podalj3anje dovoljenja za LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana C03CAO1
promet Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000004335
026778
011691 Edemid 500 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept, LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 5363-1-247/08
furosemid (furosemidum) Skatla s steklenicko z 20 upor_ab!ja pa se samo v Slovenija 2.4.2008
tabletami bolnisnicah. lzjemoma s€ 1aMko | by 4, -2 ceviska druzbe, d.d, Liubliana CO3CA01
uporablia pri nadalievaniu o« 0257 Libliana, Sloveni| 3837000004342
zdravienja na domu ob Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija
iz bolnidnice in 026727

odpustu
nadaljnjem zdravljenju.

podalj$anje dovoljenja za
promet
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011692 Elidel krema 1% krema Zdravilo se izdaja le na recept. Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 5363-1-564/07

pimekrolimus (pimecrolimus) Skatla s tubo s 100 g kreme nggb;rg, lN%m;:lja/Novanls Pharma AG, 15.9.2013
podaljsanje dovolienja za asel, svica D11AX15

promet Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 3837000095654

Numberg, Nemdija 036978

011693 Elidel krema 1% krema Zdravilo se izdaja le na recept. Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 5363-1-563/07

pimekrolimus (pimecrolimus) Skatla s tubo s 30 g kreme nggbgrg, INeém.cua/Novams Pharma AG, 15.9.2013
podaljsanje dovolienja za asel, svica D11AX15

promet Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 3837000025736

Nurmberg, Nemdcija 051012

011694 Elmogan 450 mg filmsko filmsko oblozena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 5363-1-782/07
oblozZene tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 Slovenija 23.6.2010
gemfibrozil (gemfibrozilum) tablet v pretisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za LEK farmaceviska druzba, d.d., Ljubljana C10AB04

promet Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000004441
040622
011695 Eltroxin 50 g tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Glaxo Wellcome GmbH&Co.KG, Bad 5363-1-12/08
. o § Idesloe, Nemcija/ GlaxoSmithKline Export
natrijev levotiroksinat Skatla s plastenko s 100 0 Rine £X 8.11.2011
(levothyroxinum natricum) tabletami podaljsanje dovolienja za Ltd., Brentford TW8 9GS, Velika Britanija HO3AAQ1
prometin sprememba imena  GlaxoSmithKline d.0.0., druzba za promet s 3837000012224
zdravila farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov 092010
Stradon 90, Ljubljana, Slovenija

011696 Enap 1,25 mg/1 ml raztopinaza  raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-792/07
injiciranje Skatla s 5 ampulami z 1 ml uporablja pa se samo v javnih Slovenija 8.11.2011
enalaprilat (enalaprilatum) raziopine 20ravsiventt zatodl et Pri KRKA, tovama zeavi, d.d, Novo mesto, CO9AA02

gpravljajo zdravst\;eno Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000003413
dejavnost. 057002
podalj$anje dovolienja za

promet in sprememba imena

zdravila

011697 Encepur za odrasle 1,5 suspenzija za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Novartis Vaccines and Diagnostics 5363-1-768/07
mikrograma/0,5 ml suspenzija za (intramuskularno) uporablja pa se samo v javnih GmbH&CoKG, Emil-von Behring Strasse 4.1.2009
injiciranje $katla z 10 napolnjenimi zdravstvenih zavodih ter pri 76, Marburg, Neméija JO7BAOT

: ; injekcijskimi brizgami z 0,5 ml pravnih in fizinih osebah, ki . . . )
cepivo proti klop'nlemu suspenzije in 10 injekcjskimi opravijajo sdravstveno Novartis Vaccines apd D|agno§t|cs 3837000109764
meningoencefalitisu z olami deiavnost GmbH&COoKG, Emil-von Behring Strasse 028975
inaktiviranimi virusi (vaccinum ixodi '9'am! ) : 76, Marburg, Nemdija
ricini encephalitidis inactivatum, ex novo pakiranje
viris integris praeparatum )

011698 Encepur za odrasle 1,5 suspenzija za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Novartis Vaccines and Diagnostics 5363-1-192/07
mikrograma/0,5 ml suspenzija za (intramuskularno) uporablja pa se samo v javnih GmbH&CoKG, Emil-von Behring Strasse 4.1.2009
injiciranje $katla z napolnjeno injekcijsko ~ zdravstvenih zavodih ter pri 76, Marburg, Nemcija JO7BAOT

f ; brizgo z 0,5 ml suspenzije in pravnih in fiziknih osebah, ki . ) . .
cepivo proti kiopnemu iniekaiisko idl ooravliaio sdravstveno Novartis Vaccines and Diagnostics 3837000078794
meningoencefalitisu z Injexcijsko iglo dz' avr{ Olst GmbH&COKG, Emil-von Behring Strasse 093734
inaktiviranimi virusi (vaccinum ixodi ] : 76, Marburg, Neméija
ripini.encephalitidis inactivatum, ex podaljsanje dovoljenja za
viris integris praeparatum ) promet in sprememba imena
zdravila

011699 ENDOXAN 1 g prasek za pradek za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter Oncology GmbH, Kentstrasse 5, 5363-1-334/07
raztopino za infundiranje infundiranje uporablia pa se samo v Halle, Nemcija/Baxter AG, Volketswil, 29.9.2010
ciklofosfamid Skatla z 1 vialo z 1 g praska bolninicah. Svica LO1AAO
(cyclophosphamidum) podalj$anje dovoljenja za Baxter d.0.0., Zelezna cesta 14, Ljubljana, 3837000022483

promet Slovenija 063908

011700 ENDOXAN 200 mg prasek za pradek za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter Oncology GmbH, Kentstrasse 5, 5363-1-863/07
raztopino za infundiranje infundiranje uporablia pa se samo v Halle, Nemcija/Baxter AG, Volketswil, 29.9.2010
ciklofosfamid Skatla z 10 vialami z 200 mg bolnignicah. Svica LO1AAO1
(cyclophosphamidum) praska podalj$anje dovolienja za Baxter d.0.0., Zelezna cesta 14, Ljubljana, 3837000022506

promet Slovenija 028029



St.odlotbe

Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacdin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec ¢ ¢
Stev.  Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj Datum veljavz(:;g
ime
Crtna koda
Delovna Sifra
011701 ENDOXAN 50 mg oblozene obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter Oncology GmbH, Kentstrasse 5, 5363-1-865/07
tablete $katla s 50 tabletami (1 x 50 uporablja pa se po navodilu in Halle, Nemcija/Baxter AG, Volketswil, 29.9.2010
ciklofosfamid tablet v pretisnem omotu) pod posebnim nadzorom  Svica LO1AAO1
. zdravnika specialista ali od . —_—
(cyclophosphamidum) niega P oooblasGenega Baxter d.0.0., Zelezna cesta 14, Ljublana, 3837000022513
zdravnika. Slovenija 028053
podaljSanje dovolienja za
promet
011702 ENDOXAN 500 mg prasek za prasek za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter Oncology GmbH, Kentstrasse 5, 5363-1-864/07
raztopino za infundiranje infundiranje uporablia pa se samo v Halle, Nemcija/Baxter AG, Volketswil, 29.9.2010
ciklofosfamid Skatla z 1 vialo s 500 mg praska bolnisnicah. Svica LO1AAO1
(cyclophosphamidum) podalj$anje dovolienja za Baxter d.0.0., Zelezna cesta 14, Ljubljana, 3837000022490
promet Slovenija 063894
011703 ERAZABAN 10 % krema krema Zdravilo se izdaja brez recepta Jenson Pharmaceutical Services Ltd., 5363-1-177/08
dokozanol (docozanolum) Skatla s tubo z 2 g kreme v lekarnah. Carradine House, London, VB/Healthcare 11.1.2013
o Brands Int. Ltd,, Velika Britanija
novo dovoljenje za promet Do6BB11
Healthcare Brands International Ltd 56 3837000110883
Queen Anne Street, London, Velika 032590
Britanija
011704 ERAZABAN 10 % krema krema Zdravilo se izdaja brez recepta Jenson Pharmaceutical Services Ltd., 5363-1-179/08
dokozanol (docozanolum) Skatla s tubo s 15 g kreme v lekarnah. Carradine House, London, VB/Healthcare 11.1.2013
o Brands Int. Ltd,, Velika Britanija DO6BB
novo dovolienje za promet 06BB11
Healthcare Brands International Ltd 56 3837000110906
Queen Anne Street, London, Velika 032760
Britanija
011705 ERAZABAN 10 % krema krema Zdravilo se izdaja brez recepta Jenson Pharmaceutical Services Ltd., 5363-1-178/08
dokozanol (docozanolum) Skatla s tubo s 5 g kreme v lekarnah. Carradine House, London, VB/Healthcare 11.1.2013
o Brands Int. Ltd,, Velika Britanija
novo dovoljenje za promet Do6BB11
Healthcare Brands International Ltd 56 3837000110890
Queen Anne Street, London, Velika 032620
Britanija
011706 ESMERON 10 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, N.V.Organon, Oss, Nizozemska in Organon 5363-1-901/07
injiciranje 8katla z 10 vialami s 5 ml uporablja pa se samo v S.A., Francija/N.V.Organon, Oss, 10.6.2010
rokuronijev bromid (rocuronii raztopine bolnisnicah. Nizozemska M03AC09
bromidum) novo pakiranje Salus Ljubljana, d.d., Magera-Spasiceva ul. 3837000096224
10, Ljubljana, Slovenija 036854
011707 Estrofem 2 mg filmsko oblozene fimsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 5363-1-809/07
tablete Skatla z 28 tabletami v plasticni Bagsvaerd, Danska 7.3.2012
estradiol (estradiolum) Skatici (koledarsko pakiranje) podaliganie dovolienja za Novo Nordisk A/S, Novo Alle, Bagsvaerd, GO3CA03
promet in sprememba imena  Danska 3837000016949
zdravila 097381
011708 Eurax 100 mg/g dermalna dermalna emulzija Zdravilo se izdaja brez recepta Lek farmacevtska druzba, d.d., Ljubljang/ 5363-1-131/08
emulzija Skatla s steklenicko po 50 ml v lekarnah. Novartis Consumer Health SA, Nyon, Svica 3.10.2010
krotamiton (crotamitonum) emulzie podaljsanje dovolienja za Medis, Podijetje za proizvodnjo in trzenje, DO4AX
promet d.0.0., Brngi¢eva 1, Ljubljana, Slovenija 3837000085808
012203
011709 Eurax 100 mg/g krema krema Zdravilo se izdaja brez recepta Lek farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana/ 5363-1-130/08
krotamiton (crotamitonum) Skatla s tubo po 20 g kreme v lekarnah. Novartis Consumer Health SA, Nyon, Svica 3.10.2010
podalj$anje dovoljenja za Medis, Podijetje za proizvodnjo in trzenje, DO4AX
promet d.0.0., Bmngiceva 1, Ljubljana, Slovenija 3837000085815
012173
011710 FAKTU 10 mg/g /50 mg/g mazilo Zdravilo se izdaja le na recept. Nycomed GmbH, Byk-Gulden-Strasse 2, 5363-1-725/07
rektalno mazilo Skatla s tubo z 20 g mazila in Konstanz Nemcija 28.6.2011
cinhokain (cinchocainum) aplikatorjem sprememba imetnika Nycomed GmbH, Byk-Gulden-Strasse 2, C05AD04
polikrezulen (policresulenum) dovoljenja za Konstanz, Nemija 3837000001846
promet,izdelovalca in 030767
proizvajalca
011711 FAKTU 2,5 mg/100 mg svecke  svecka Zdravilo se izdaja le na recept. Nycomed GmbH, Byk-Gulden-Strasse 2, 5363-1-726/07
cinhokain (cinchocainum) Skatla z 10 sveckami (2 x 5 Konstanz Nem¢ija 28.6.2011
polikrezulen (policresulenum) sveck v dvojnem traku) sprememba imetnika Nycomed GmbH, Byk-Gulden-Strasse 2, C05AD04
dovolienja za Konstanz, Neméija 3837000001853
promet,izdelovalca in 030791

proizvajalca
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011712 Feksofenadin Merck 120 mg filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Generics (UK) Ltd., VB, McDermott 5363-1-260/08
filmsko oblozene tablete 8katla s 30 tabletami (3 x 10 Lab. Irskain Chanel Medical 20.2.2013
feksofenadin (fexofenadinum) tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Iétrcijt.a,lr:?ga/Genencs (UK) Ltd., Velika ROBAX26
: 3837000111781
Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih 035807
in kemijskih proizvodov, d.o.0., Dunajska
119, Ljubljana, Slovenija
011713 Feksofenadin Merck 180 mg filmsko oblozena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Generics (UK) Ltd., VB, McDermott 5363-1-261/08
filmsko obloZene tablete $katla s 30 tabletami (3 x 10 Lab. Irskain Chanel Medical 20.2.2013
feksofenadin (fexofenadinum) tablet v prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Iét:iitélr:?l;a/Genencs (UK) Ltd., Velika RO6AX26
) 3837000111798
Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih 035815
in kemijskih proizvodov, d.o.0., Dunajska
119, Ljubljana, Slovenija
011714 Fibrolan mazilo mazilo Zdravilo se izdaja le na recept. McNeil Manufacturing, Orleans Cedex, 5363-1-851/07
fibrinolizin (fibrinolysinum) Skatla s tubo s 50 g mazila Francija/ Pfizer Luxembourg SARL, 8.11.2011
dezoksiribonukleaza podaljsanje dovolienjaza  Luxembourg, Luksemburg BOBAAO2
(desoxyribonucleasum) prometin sprememba Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue 3837000012422
imetnika J.F.Kennedy, Luxembourg, Luksemburg 020060
011715 FIDIFLEX 1500 mg prasek za pradek za peroralno raztopino  Zdravilo se izdaja brez recepta Fidimed d.o.o0. Slovenija 5363-1-172/08
i § gicami § lekarnah.
peroralntl) raztopino . Skatla z 20 vreCicami s prakom Vv lekarna Fidimed d.0.0. Brodisce 32, Trzin, 30.1.2013
glukozamin (glucosaminum) novo dovoljenje za promet Slovenija MO1AX05
3837000111040
032930
011716 FLUARIX suspenzija za suspenzija za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Sachsisches Serumwerk Dresden, GmbH & 5363-1-775/07
injiciranje v napolnjeni injekcijski $katla z 1 napolnjeno injekcijsko uporablja pa se samo v javnih Co. KG, Dresden, 20.5.2009
brizgi brizgo po 0,5 ml suspenzije in ~ zdravstvenih zavodih ter pri  Nemcija/GlaxoSmithKline Export, Brentford, J07BB02
pregiscen antigen virusa influence  njekcijsko iglo zrﬂc:g.&n fiziénin Z(iisrzt\)/itr\];e::) Velia Britanija 3837000025125
(antigenum influenzae purificatum) dZ' 1 GlaxoSmithKline d.0.0., druzba za promet s 080829
javnost. L -
farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov
sprememba v sestavi zdravila  $tradon 90, Ljubljana, Slovenija
011717 FLUARIX suspenzija za suspenzija za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Sachsisches Serumwerk Dresden, GmbH & 5363-1-842/07
injiciranje v napolnjeni injekcijski $katla z 10 napolnjenimi uporablja pa se samo v javnih Co. KG, Dresden, 20.5.2009
brizgi injekcijskimi brizgami po 0,5 ml zdravstvenih zavodih ter pri Nemdija/GlaxoSmithKline Export, Brentford, J07BB02
preciscen antigen virusa influence  SUsPenzije in injekcijsko iglo zrzc:g.gn fiziéni Z‘ifé?/:{:/’e:l) Velika Britanija 3837000106152
(antigenum influenzae purificatum) ds‘ 1a) GlaxoSmithKline d.0.0., druzba za promet s 037583
javnost. L -
farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov
sprememba v sestavi zdravila  $tradon 90, Ljubljana, Slovenija
011718 FLUDARA 50 mg prasek za pradek za raztopino za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Bayer Schering Pharma AG, Berlin 5363-1-129/08
raztopino za injiciranje Skatla s 5 vialami s praskom uporlabllja pa se samo v Nemcia 7.7.0012
fludarabin (fudarabinum) bolnisnicah. Bayer Schering Pharma AG , Berin, L01BBOS
podalj$anje dovolienja za Neméija 3837000018752
promet 006858
011719  Fluzepam 15 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-971/07
flurazepam (flurazepamum) Skatla 2 10 kapsulami (1 x 10 Slovenija 28.6.2011
kapsulv prefisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NO5CDO1
promet in sprememba imena  Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000001228
zdravila 032905
011720 Fluzepam 30 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-972/07
flurazepam (flurazepamum) Skatlaz 10 kgpsulami (1x10 Slovenija 28.6.2011
kapsul v prefisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, N05CDO1
promet in sprememba imena  Smarjedka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000001235
zdravila 024716
011721 FODISS 20 mg disperzibilne disperzibilna tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Generics (UK) Ltd.,VB in McDermott Lab., 5363-1-810/07

tablete
fluoksetin (fluoxetinum)

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

podalj$anje dovolienja za
promet in sprememba imena
zdravila

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

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

18.10.2010
NO6ABO3
3837000097771
035491
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011722 Formel sirup sirup Zdravilo se izdaja brez recepta Procter&Gamble Manufacturing GmbH, 5363-1-81/08
dekstrometorfan Skatla s steklenicko s 120 ml v lekarnah. Neméijg/ Procter&Gamble I_nternational 9.3.2010
(dextromethorphanum) suru;ialz vlarnvclu(stno zaporko in sprememba v sestavi zdravila Operations SA, Zeneva, Svica RO5DA09
meriinim fonckom MIKONA, Internacionalno podjetie s 3837000094541
farmacevtskimi in medicinskimi izdelki 014931
d.0.0., Predilniska 14, Trzi¢, Slovenija
011723  Formel sirup sirup Zdravilo se izdaja brez recepta Procter&Gamble Manufacturing GmbH, 5363-1-82/08
dekstrometorfan Skatla s steklenicko s 180 ml v lekarnah. Nemcija/ Procter&Gamble International 9.3.2010
(dextromethorphanum) swu;l::alz vlarnw(l)(stno zaporkoin sprememba v sestavi zdravila Operafions SA, Zeneva, Svica RO5DA09
meriinim fonckom MIKONA, Intemacionalno podjetie s 3837000094558
farmacevtskimi in medicinskimi izdelki 014966
d.0.0., Predilniska 14, Trzi¢, Slovenija
011724 FOSACE 10 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Generics (UK) Ltd.,VB in McDermott Lab., 5363-1-710/07
fozinopril (fosinoprilum) Skatla z 28 tabletami (2 x 14 Irska/ Generics (UK) Ltd, Potters Bar, 18.10.2012
tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet  Velika Britaniia CO9AA09
Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih 3837000109634
inkemijskih proizvodov, d.0.0., Dunajska 028827
119, Ljubljana, Slovenija
011725 FOSACE 20 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Generics (UK) Ltd.,VB in McDermott Lab., 5363-1-711/07
fozinopril (fosinoprilum) Skatla z 28 tabletami (2 x 14 Irska/ Generics (UK) Ltd, Potters Bar, 18.10.2012
tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet  Velika Britaniia CO9AA09
Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih 3837000109641
in kemijskih proizvodov, d.o.0., Dunajska 028835
119, Ljubljana, Slovenija
011726 Fosrenol 1000 mg zvecljive 2vecljiva tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Hamol Limited, Thane Road, Nottingham, 5363-1-201/08
tablete 8katla s 6 plastenkami s 15 VB/ Shire Pharmaceutical Contracts Ltd., 15.5.2012
lantanov karbonat (lanthanum tabletami sprememba imena izdelovalca Basingstoke, Velika Britanija VO3AE03
carbonate) Shire Pharmaceutical Contracts Ltd., 3837000107326
Hampshire International Business Park,, 021067
Chineham, Basingstoke, Velika Britanija
011727 Fosrenol 250 mg 2vecljive tablete Zvecljiva tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Hamol Limited, Thane Road, Nottingham, 5363-1-198/08
lantanov karbonat (lanthanum Skatla s plastenko z 90 tabletami VB/ . Shire Pharmlaceutilcal pontracts Ltd., 15.5.2012
carbonate) sprememba imena izdelovalca Basingstoke, Vellka Britanija VO3AEO03
Shire Pharmaceutical Contracts Ltd., 3837000107296
Hampshire International Business Park,, 021032
Chineham, Basingstoke, Velika Britanija
011728 Fosrenol 500 mg Zveéljive tablete zvecijiva tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Hamol Limited, Thane Road, Nottingham, 5363-1-199/08
lantanov karbonat (lanthanum Skatla z 2 plastenkama s 45 VB/ . Shire Pharmlaceutilcal pontracts Ltd., 15.5.2012
carbonate) tabletami sprememba imena izdelovalca Dasingstoke, Velika Britanija VO3AE03
Shire Pharmaceutical Contracts Ltd., 3837000107302
Hampshire International Business Park,, 021040
Chineham, Basingstoke, Velika Britanija
011729 Fosrenol 750 mg 2veljive tablete Zvecljiva tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Hamol Limited, Thane Road, Nottingham, 5363-1-200/08
lantanov karbonat (lanthanum Skatla s 6 plastenkami s 15 VB/ . Shire Pharm.aceuti.cal pontracts Ltd., 15.5.2012
carbonate) tabletami sprememba imena izdelovalca Basingstoke, Velika Britanija VO3AE03
Shire Pharmaceutical Contracts Ltd., 3837000107319
Hampshire International Business Park,, 021059
Chineham, Basingstoke, Velika Britanija
011730 Foster 100/6 mikrogramov na inhalacijska raztopina pod Zdravilo se izdaja le na recept. Chiesi Farmaceutici S.p.A.,ltalija, Torrex 5363-1-169/08
sprozitev inhalacijska raztopina  tlakom Chiesi Pharma GmbH, Avstrija/Chiesi 21.6.2012
pod tlakom Skatla s tlacilnim vsebnikom,  gememba v dovolienjuza T amaceutici S.p.A., ltalia RO3AK07
beklometazon (beclometasonum) ~ OPremlienim zodmemim  promet. godatni izdelovalec  Torrex Chiesi Slovenija, d.0.0., Trdinova 3837000107777
formoterol (formoterolum) ventilom, sproZilcem in zas¢itno ulica 4, Ljubljana, Slovenia 016284
zaporko, s 120 odmerki ) d
011731 FRAGMIN 7.500 i.e./0,3 ml raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Pfizer Manufacturing Belgium NV, Puurs, 5363-1-684/07

raztopina za injiciranje
dalteparin (dalteparinum)

Skatla z 10 injekcijskimi brizgami

po 0,3 ml raztopine

uporablia pa se samo v
bolninicah. Iziemoma se lahko
uporablja pri nadaljevanju
zdravlienja na domu ob
odpustu iz bolniSnice in
nadaljnjem zdravljenju.

podalj$anje dovolienja za
promet in sprememba
imetnika

Belgija/ Pfizer Luxembourg SARL,
Luxembourg, Luksemburg

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

14.3.2011
B01AB04
3837000087017
019003
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011732 Fromilid 250 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-914/07

obloZene tablete Skatla s 14 tabletami (2 x 7 Slovenija 7.3.2012

klaritromicin (clarithromycinum) tablet v pretisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, JO1FA09

promet in sprememba imena  Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000015652

zdravila 096989

011733  Fromilid 250 mg/5 ml zrnca za zmca za peroralno suspenzijo  Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-916/07

peroralno suspenzijo Skatla s steklenicko z zmci za Slovenija 4.10.2009

Klaritromicin (clarithromycinum) Er!pravo 60 misuspenziiein  noya jakost KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, JO1FA09

rizga émarjeéka cesta 8, Novo mesto, Slovenija 3837000110227

035840

011734 Fromilid 500 mg filmsko filmsko oblozena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-915/07

oblozene tablete Skatla s 14 tabletami (2 x 7 Slovenija 7.3.2012

Klaritromicin (clarithromycinum) tablet v pretisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za KRKA, tovama zdravi, d.d., Novo mesto, JO1FA09
prometin sprememba imena  Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000015669
zdravila 096997
011735 Frotan 2,5 mg filmsko oblozene fimsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Almac Pharma Ser. Ltd.,VB, Berlin-Chemie 5363-1-59/08
tablete Skatla s 4 tabletami (1 x 4 AG, Nem., A.Menarini"s.r.I.,Ita./Menarini do preklica
frovatriptan (frovatriptanum) tablete v pretisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za Intemat. O.L.S.A. Htaliia N02CC07
promet Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 3837000095111
de la Gare, Luksemburg, Luksemburg 025410
011736 Frotan 2,5 mg filmsko obloZene fimsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Almac Pharma Ser. Ltd.,VB, Berlin-Chemie 5363-1-58/08
tablete Skatla s 3 tabletami (1 x 3 tablet AG, Nem., A.Menarini s.r.l lta./Menarini do preklica
frovatriptan (frovatriptanum) v pretisnem omotu) podaljsanje dovoljenja za Intemat. O.L.S.A. Htalijia N02CC07
promet Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 3837000095104
de la Gare, Luksemburg, Luksemburg 025607
011737 Frotan 2,5 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Almac Pharma Ser. Ltd.,VB, Berlin-Chemie 5363-1-60/08
tablete Skatla s 6 tabletami (1 x 6 tablet AG, Nem., A.Menarini s.r..lta./Menarini do preklica
frovatriptan (frovatriptanum) v pretisnem omotu) podaljsanje dovolienja za Intemat. O.L.S.A. Halija N02CC07
promet Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 3837000095128
de la Gare, Luksemburg, Luksemburg 025429
011738 FSME - IMMUN 0,25 ml za otroke suspenzija za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter AG, Industriestrasse 67, Dunaj/ 5363-1-128/08
suspenzija za injiciranje v 8katla z 1 napolnjeno injekcijsko uporablia pa se samo v javnih Baxter AG, Mullerstrasse 3, Volketswill, do preklica
napolnjeni injekcijski brizgi brizgo in injekcijsko iglo zdravstvenih zavodih ter pri Svica JO7BAO1

virus kloonega encefalitisa pravnih in fizi€nih osebah, ki . —

/ITus kiopneg 4 opravijajo 2dravstveno Baxter d.0.0., Zelezna cesta 14, Ljubljana, 3837000104493
(inaktiviran), adsorbiran na ) Slovenija 082740

L . . dejavnost.

aluminijev hidroksid (Vaccinum
gnce_phalitidis ixoldilbus adv_ectae podaljsanje dovolienja za
inactivatum alumini hydroxidum) promet

011739 FSME - IMMUN 0,5 ml suspenzija suspenzija za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter AG, Industriestrasse 67, Dunaj/ 5363-1-127/08
za injiciranje v napolnjeni 8katla z 1 napolnjeno injekcijsko uporablia pa se samo v javnih Baxter AG, Mullerstrasse 3, Volketswill, do preklica
injekcijski brizgi brizgo in injekcijsko iglo zdravstvenih zavodih ter pri Svica JO7BAO1
virus kloonega encefalitisa pravnih in fiziénih osebah, ki . _—

/ITus kiopneg 4 opravijajo zdravstveno Baxter d.0.0., Zelezna cesta 14, Ljubljana, 3837000090345
(inaktiviran), adsorbiran na ; Slovenija 007749
aluminijev hidroksid (Vaccinum dejavnost
gnce_phalitidis ixoldilbus adv_ectae podaljsanje dovolienja za
inactivatum alumini hydroxidum) promet

011740 Galantamin Lek 12 mg filmsko  fimsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Salutas Pharma GmbH, Gerlingen, 5363-1-68/08
oblozene tablete $katla s 56 tabletami (8 x 7 Nemdija, Salutas Pharma GmbH, 9.1.2013
galantamin (galantaminum) tablet v prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet gg\lleel:]?‘;,Nemcua, Lekdd/Lekdd, NOBDA04

I 3837000110821
LEK farmaceviska druzba, d.d., Ljubljana 031275
Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija

011741 Galantamin Lek 4 mg filmsko filmsko oblozena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Salutas Pharma GmbH, Gerlingen, 5363-1-66/08
obloZene tablete $katla s 56 tabletami (8 x 7 Nemdija, Salutas Pharma GmbH, 9.1.2013
galantamin (galantaminum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet gg\iﬂ?g'\‘emcua' Lekdd/Lekdd, NOBDA04

) 3837000110807
LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 031291

Verovékova 57, Ljubljana, Slovenija
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011742 Galantamin Lek 8 mg filmsko filmsko oblozena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Salutas Pharma GmbH, Gerlingen, 5363-1-67/08
obloZene tablete Skatla s 56 tabletami (8 x 7 Nemdija, Salutas Pharma GmbH, 9.1.2013
galantamin (galantaminum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet gle:)r\lleet:]?g,Nemcua, Lekdd/lekdd, NOSDA04

) 3837000110814
LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 031305
Verovdkova 57, Ljubljana, Slovenija

011743 GASTAL 450 mg/300mg tablete  tableta Zdravilo se izdaja brez recepta Pliva Ljubljana d.o.o., Ljubljana in Pliva 5363-1-83/08
aluminijev hidroksid (aluminii Skatla s 60 t_abletami (10x6 v lekarnah. Erak?\o\é SdA Kre'l_lrow,vfoljska/Pllva 9.4.2009
hydroxidum) tablet v pretisnem omotu) podaligane dovoljenja za fvatska d.0.0., Arvaska A02ADO1
magnezijev karbonat (magnesi promet Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmiscu 35, 3837000012873
carbonas) Ljubljana, Slovenija 033626
magnezijev hidroksid (magnesii
hydroxidum)

011744 GASTAL 450 mg/300mg tablete tableta Zdravilo se izdaja brez recepta Pliva Ljubljana d.o.o., Ljubljana in Pliva 5363-1-84/08
aluminijev hidroksid (aluminii Skatla s 30 t_abletami (5x6 v lekarnah. ﬁrak?v;: SéA Kr?_ll(owlsoljska/Pllva 9.4.2009
hydroxidum) tablet v pretisnem omotu) podaliganie dovolienja za rvatska d.0.0., Hrvaska A02ADO1
magnezijev karbonat (magnesii promet Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmigcu 35, 3837000082685
carbonas) Ljubljana, Slovenija 090018
magnezijev hidroksid (magnesii
hydroxidum)

011745 Gemcitabin Lek 1 g prasek za pradek za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Lek farmacevtska druzba, d.d. in Salutas 5363-1-217/08
raztopino za infundiranje infundiranje uporablia pa se samo v Pharma GmbH, Berleben, Neméija/Lek, 11.2.2013
gemcitabin (gemcitabinum) Skatla z 1 vialo s praskom bolnisnicah. d.d., Slovenia L01BCO5

novo dovoljenje za promet LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 3837000111606
Verovékova 57, Ljubljana, Slovenija 034495

011746 Gemcitabin Lek 200 mg prasek  praSek za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Lek farmacevtska druzba, d.d. in Salutas 5363-1-216/08
za raztopino za infundiranje infundiranje uporablia pa se samo v Pharma GmbH, Berleben, Neméija/Lek, 11.2.2013
gemcitabin (gemcitabinum) Skatla z 1 vialo s praskom bolniSnicah. dd., Slovenia L01BCO5

novo dovoljenje za promet LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 3837000111590
Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 034509

011747 Gliclada 30 mg tablete s tableta s podaljganim Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-727/07
podalj$anim sprocanjem sproscanjem Slovenija 22.10.2012
gliklazid (gliclazidum) fkglﬂ? s30 ttgbletaml (2tx 15 novo dovolienje za promet Salus Ljubliana, d.d., Magera-Spasi¢eva ul. A10BB09

ablet v pretisner omotu) 10, Ljubljana, Slovenija 3837000109689
028843

011748 Gliclada 30 mg tablete s tableta s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-728/07
podaljanim spros¢anjem sprotanjem Slovenija 22.10.2012
gliklazid (gliclazidum) fk;“? $60 tt_abletaml (4tx 15 novo dovoljenje za promet Salus Ljubljana, d.d., Masera-Spasiceva ul. A10BB09

ablet v pretisnem omotu) 10, Ljubljana, Slovenia 3837000109696
028851

011749 Gliclada 30 mg tablete s tableta s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-729/07
podalj$anim spro$¢anjem sproScanjem Slovenija 22.10.2012
gliklazid (gliclazidum) fkglﬂ? 290 ;abletaml (Gtx 15 novo dovolienje za promet Salus Ljubliana, d.d., Magera-Spasi¢eva ul. A10BB09

ablet v pretisnem omotu) 10, Ljubljana, Slovenia 3837000109702
028860
011750 Glimepirid Winthrop 1 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. sanofi-aventis 5363-1-856/07
glimepirid (glimepiridum) Skatla z 90 (abletami 6x15 ISplA.,Ita.,sanofi-ayentis,Nem.,Famar 19.11.2012
tablet v prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet FAigle,Fra. Sanofi ) ) A10BB12
Winth.Ind.,Fra./sanofi-aventis, Slovenija 3837000108620
sanofi-aventis d.0.0., Dunajska cesta 119, 029343
Ljubljana, Slovenija
011751 Glimepirid Winthrop 2 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  sanofi-aventis 5363-1-857/07
glimepirid (glimepiridum) Skatla z 90 t_abletami (6x15 ISplA.,Ita.,sanoﬁ-a_ventis,Nem.,Famar 19.11.2012
table  pretienetn oot fovo dovolienje za promet {Il\?ilrgl]tlt?yll::.i:Sr:r]/(s)gnofi-aventis Slovenija Al0BB12
B ’ I 3837000108637
sanofi-aventis d.0.0., Dunajska cesta 119, 029351
Ljubljana, Slovenija
011752 Glimepirid Winthrop 3 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. sanofi-aventis 5363-1-858/07

glimepirid (glimepiridum)

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

novo dovoljenje za promet

SpA. Ita.,sanofi-aventis,Nem.,Famar
I'Aigle,Fra.,Sanofi
Winth.Ind.,Fra./sanofi-aventis, Slovenija

sanofi-aventis d.0.0., Dunajska cesta 119,
Ljubljana, Slovenija

19.11.2012
A10BB12
3837000108644
029360
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011753 Glimepirid Winthrop 4 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  sanofi-aventis . ) 5363-1-859/07
glimepirid (glimepiridum) Skatla z 90 tabletami (6 x 15 I%&{Ai,|t|:’;l-,sagofl-;?_\/entIS,Nem-J:r'nllﬂr':lr 19.11.2012
faclt v prefisnem omoty) fovo dovoljenje za promet Wilr?ﬂ?Yln?'}:rzn/(s)almoﬁ—aventis Slovenija A10BB12
nd.rra. : ) 3837000108651
sanofi-aventis d.0.0., Dunajska cesta 119, 029378
Ljubljana, Slovenija
011754 Glimepirid Winthrop 6 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  sanofi-aventis 5363-1-860/07
glimepirid (glimepiridum) Skatla z 90 tlabletami (6x15 I?Ap'Al.,Itlezl.,sagofl-:?ventls,Nem.,Famar 19.11.2012
fabletvpretinem omot) fovo dovoljenje za promet Wilr?ﬂ?Ylnr:’Frzr}galnofi-aventis Slovenija A10BB12
B ! I 3837000108668
sanofi-aventis d.0.0., Dunajska cesta 119, 029368
Ljubljana, Slovenija
011755 Glukoza 5 % raztopina za raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter S.A.,Belgija,Baxter 5363-1-876/07
infundiranje, BP Baxter Skatla s 50 vreckamis 100 ml  uporablja pa se samo v javnih Healthcare,VB,Bieffe Medital 10.11.2010
glukoza (glucosum) raztopine zdrav?vgnik;l .Zva‘.'ﬁdih :)erh pE' ga.b.,Spa.,Baxter Healthcare, Irs./Baxter SA, BO5XX
pravnih in fizicnih osebah, ki Svica
opravljajo zdravstveno . _— 3837000098648
dei Baxter d.0.0., Zelezna cesta 14, Ljubljana, 037141
javnost. -
Slovenija
podaljSanje dovolienja za
promet
011756 Glukoza 5 % raztopina za raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter S.A.,Belgija,Baxter 5363-1-875/07
pi 9]
infundiranje, BP Baxter Skatla s 50 vreckami s 50 ml uporablja pa se samo v javnih Healthcare,VB,Bieffe Medital 10.11.2010
glukoza (glucosum) raztopine zdravsrt]vgnirf]. .zva\./rt])dih :)erh pLi. ga.b.,Spa.,Baxter Healthcare, Irs./Baxter SA, BO5XX
pravnih in fizicnih osebah, ki Svica
opravljajo zdravstveno . _— 3837000098631
dei Baxter d.0.0., Zelezna cesta 14, Ljubljana, 037133
javnost. -
Slovenija
podalj$anje dovolienja za
promet
011757 Glukoza 5 % raztopina za raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter S.A.,Belgija,Baxter 5363-1-877/07
pi 9]
infundiranje, BP Baxter Skatla s 35 vreckami s 150 ml uporablja pa se samo v javnih Healthcare,VB,Bieffe Medital 10.11.2010
glukoza (glucosum) raztopine zdravs.;rt]vgnirf]. .z'a\./rt])dih :)erh pLi. 2a.b.,8pa.,Baxter Healthcare, Irs./Baxter SA, BO5XX
pravnih in fizicnih osebah, ki Svica
opravljajo zdravstveno . _ 3837000098655
dei Baxter d.0.0., Zelezna cesta 14, Ljubljana, 037168
javnost. -
Slovenija
podalj$anje dovolienja za
promet
011758 Glukoza 5 % raztopina za raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter S.A.,Belgija,Baxter 5363-1-878/07
pi 9]
infundiranje, BP Baxter Skatla s 30 vreckami z 250 ml uporablja pa se samo v javnih Healthcare,VB,Bieffe Medital 10.11.2010
glukoza (glucosum) raztopine zdravlsrt]vzlenirf]l .Zva‘./r?dih tt)erh pLi' 2alb.,8pa.,Baxter Healthcare, Irs./Baxter SA, BO5XX
pravnih in fizicnih osebah, ki Svica
opravijajo zdravstveno . _ 3837000098662
dei Baxter d.0.0., Zelezna cesta 14, Ljubljana, 037176
javnost. -
Slovenija
podalj$anje dovolienja za
promet
011759 Glukoza 5 % raztopina za raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter S.A.,Belgija,Baxter 5363-1-879/07
pi 9]
infundiranje, BP Baxter 8katla z 20 vre¢kami s 500 ml uporablja pa se samo v javnih Healthcare,VB,Bieffe Medital 10.11.2010
glukoza (glucosum) raztopine zdrav:l;rt]vel:nirf{ .Zva‘.'r?dih tt)erh pLi' galb.,Spa.,Baxter Healthcare, Irs./Baxter SA, BO5XX
pravnih in fizicnih osebah, ki Svica
opravljajo zdravstveno . — 3837000098679
dei Baxter d.0.0., Zelezna cesta 14, Ljubljana, 037192
javnost. -
Slovenija
podalj$anje dovolienja za
promet
011760 Glukoza 5 % raztopina za raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter S.A.,Belgija,Baxter 5363-1-897/07
infundiranje, BP Baxter Skatla z 10 vreckami s 1000 ml  uporablja pa se samo v javnih Healthcare,VB,Bieffe Medital 10.11.2010
glukoza (glucosum) raztopine ;?emlisr:v?:irf]izizé?\\ilr?dzi)r;ett;rh pLii 2sit;;8pa.,8axter Healthcare, Irs./Baxter SA, BO5XX
opravijajo zdravst\;eno . A 3837000098686
dejavnost. Baxter d.0.0., Zelezna cesta 14, Ljubljana, 037214
Slovenija
podalj$anje dovolienja za
promet
011761 GLUKOZA PLIVA 10 % raztopina raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Pliva Ljubljana, d.o.0. in Kemofarmacija 5363-1-576/07

za infundiranje
glukoza (glucosum)

Skatla z 10 PVC vreckami s 500
ml raztopine

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

novo pakiranje

d.d., in Salus, d.d./Pliva Hrvatska d.o.0.,
Hrvaska

Pliva Ljubljana, d.o.0., Pot k sejmi§cu 35,
Ljubljana, Slovenija

24.6.2009
BOSBA
3837000108552
029459
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011762 GLUKOZA PLIVA 10 % raztopina raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Pliva Ljubljana, d.o0.0. in Kemofarmacija 5363-1-585/07
za infundiranje Steklenica s 500 ml raztopine  uporablja pa se samo v javnih d.d., in Salus, d.d./Pliva Hrvatska d.o.0., 24.6.2009
glukoza (glucosum) zdravlswgnlhl ‘zva\llodlh ter pri Hrvaska BO5BA
pravnih in fizinih osebah, ki Piiva Liubliana. d Pot k seimiéu 3 3837000012989
opravijajo zdravstveno L '\ﬁ. u J‘;Ta’ 0.0, Fotk sejmiscu 5
dejavnost. jubljana, Slovenija 020672
sprememba v dovolienju za
promet- dodatni izdelovalec
011763 GLUKOZA PLIVA 10 % raztopina raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Pliva Ljubljana, d.o.0. in Kemofarmacija 5363-1-790/07
za infundiranje $katla z 1 vrecko iz polietilena s uporablja pa se samo v javnih d.d., in Salus, d.d./Pliva Hrvatska d.o.0., 24.6.2009
oo s sonlinne
2pravljajo zdravst\;eno Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmi§¢u 35, 3837000109818
dejavnost. Ljubljana, Slovenija 029475
novo pakiranje
011764 GLUKOZA PLIVA 5 % raztopina  raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Pliva Ljubljana, d.o.0. in Kemofarmacija 5363-1-584/07
za infundiranje Steklenica s 500 ml raztopine  uporablja pa se samo v javnih d.d., in Salus, d.d./Pliva Hrvatska d.o.0., 24.6.2009
glukoza (glucosum) zdravgtvgmhl .Zva\.'Od'h ter pri Hrvaska BO5BA
pravnih in fizinih osebah, ki Piiva Liubli d Pot k seimiscu 3 383700001296
opravijajo zdravstveno L':J\ﬁ'a#ua JaST(?\’/eﬁ?z.io" otk sejmiscu 35, 5
dejavnost. Jubljana, J 035882
sprememba v dovoljenju za
promet- dodatni izdelovalec
011765 GLUKOZA PLIVA 5 % raztopina  raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Pliva Ljubljana, d.o.o. in Kemofarmacija 5363-1-575/07
za infundiranje $katla z 10 PVC vreckami s 500 uporablja pa se samo v javnih d.d., in Salus, d.d./Pliva Hrvatska d.o.o., 24.6.2009
glukoza (glucosum) miaztopine S?é?ﬁfﬁv o i?izizézrll\ilk? dégett)earh plr<ii finasie BOSBA
opravijajo zdravst\;eno II?Ii\;;a:lLjubljasr|1a, d.g.o., Pot k sejmiscu 35, 3837000108545
dejavnost. jubljana, Slovenija 029467
novo pakiranje
011766 GLUKOZA PLIVA 5 % raztopina  raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Pliva Ljubljana, d.o.o. in Kemofarmacija 5363-1-789/07
za infundiranje Skatla z 1 vrecko iz polietilena s uporablja pa se samo v javnih d.d., in Salus, d.d./Pliva Hrvatska d.0.0., 24.6.2009
oo oo sonlaspie
opravijajo Zdravstveno E'Ilﬁ'LJUbIJgTa’ d.g.o., Pot k sejmiscu 35, 3837000109801
dejavnost. jubljana, Slovenija 029483
novo pakiranje
011767 Glypressin 1 mg prasek in praek in vehikel za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Ferring AB, Limhamn, Svedska in Ferring 5363-1-772/07
vehikel za raztopino za injiciranje injiciranje uporablja pa se samo v javnih GmbH,Kiel, Nem¢ija/Ferring Arzneimittel 14.12.2010
terlipresin (terlipressinum) Skatla s 5 vialami s pragkom in 5 zdravstvenih zavodih ter pri  Ges.m.b.H, Dunaj, Avstrija HO1BAO4
ampulami s 5 ml vehikla pravnih in fiziénih osebah, ki . . ) .
opraviiajo sdravstveno Ferring Arzneimittel Ges.r_n.b.H, Vienna Twin 3837000099430
dejavnost Tower West 10.0G,, Wienerbergerstrasse 038393
: 11, Dunaj, Avstrija
podalj$anje dovoljenja za
promet
011768 Gopten 0,5 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept. Abbott GmbH&Co.KG, Knollstrasse 50, 5363-1-776/07
trandolapril (trandolaprilum) ikatlalz 20 kgpsulami (2x10 67061 Ludwigshafen, Nemdcija 30.9.2010
apsul v pretisnem omotu) podaljSanje dovoljenja za Abbott Laboratories d.0.0., Dolenjska cesta C09AA10
promet 242c, Ljubljana, Slovenija 3837000002171
058440
011769 Gopten 2 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept. Abbott GmbH&Co.KG, Knollstrasse 50, 5363-1-777/07
trandolapril (trandolaprilum) $Skatla z 28 kgpsulami (2x14 67061 Ludwigshafen, Nemcija 30.9.2010
kapsul v pretisnem omotu) podaljsanje dovoljenja za Abbott Laboratories d.0.0., Dolenjska cesta C09AA10
promet 242c, Ljubljana, Slovenija 3837000000795
057711
011770 Gyno-Daktarin 200 mg vaginalne Vvaginalna globula Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-237/08

globule
mikonazol (miconazolum)

Skatla s 7 vaginalnimi globulami
v dvojnem traku

podalj$anje dovoljenja za
promet

Slovenija

I§RKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija

7.3.2012
GO1AF04
3837000003611
025313
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011771 Hepan 500 i.e./g / 5 mg/g gel gel Zdravilo se izdaja brez recepta Salus, d.d., Maera-Spasiceva ulica 10, 5363-1-835/07
heparin (heparinum) $katla s tubo s 50 g gela v lekarnah. Ljublj;pall( JA}_EI)RAVI\i-gaIenski laboratorij 26.11.2012
dekspantenol (dexpanthenolum) ponovna registracija dd, Rijeka, Hrvaska C05BA03
Salus Ljubljana, d.d., Masera-Spasiceva ul. 3837000000283
10, Ljubljana, Slovenija 093122
011772 Hepan 500 i.e./g /5 mg/g krema  krema Zdravilo se izdaja brez recepta Salus, d.d., MaSera-Spasiceva ulica 10, 5363-1-836/07
heparin (heparinum) Skatla s tubo s 50 g kreme v lekarnah. Ljubljapa/ JADRAVN-gaIenski laboratorij 26.11.2012
dekspantenol (dexpanthenolum) novo dovolienje za promet d.d. Rijeka, Hrvaska C05BA03
Salus Ljubljana, d.d., MaSera-Spasiceva ul. 3837000109757
10, Ljubljana, Slovenija 029394
011773 IMIGRAN SPRINT 100 mg disperzibilna filmsko oblozena  Zdravilo se izdaja le na recept. Glaxo W.Operations,Ware, Velika Britanija 5363-1-263/08
disperzibilne filmsko oblozene  tableta ali GSK Pharmaceuticals S.A.,Poljska/GSK 422010
tablete Skatla z 2 tabletama (1 x 2 sprememba v dovolienju za Export,Brentford, Velika Britanija NO2CCO1
sumatriptan (sumatriptanum) ~ Bbletivpretisnem omotu) - promet. dodatn izdelovalec  GlaxoSmithKiine d.0.0., druzba za promet s 3837000093865
farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov 077232

Stradon 90, Ljubljana, Slovenija
011774 IMIGRAN SPRINT 100 mg disperzibilna filmsko obloZzena ~ Zdravilo se izdaja le na recept. Glaxo W.Operations,Ware, Velika Britanija 5363-1-262/08
disperzibilne filmsko oblozene  tableta ali GSK Pharmaceuticals S.A.,Poljska/GSK 4.2.2010
tablete Skatla s 6 tabletami (1 x 6 tablet  gromembay dovolienjuza ~ EXPOMBrentford, Velika Britanija N02CCO1
sumatriptan (sumatriptanum) v pretisnem omotu) promet- dodatni izdelovalec  GlaxoSmithKline d.0.0., druzba za promet s 3837000093858
farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov 077267

Stradon 90, Ljubljana, Slovenija
011775 IMIGRAN SPRINT 50 mg disperzibilna filmsko obloZzena  Zdravilo se izdaja le na recept. Glaxo Wellcome Operations, Ware, Velika 5363-1-265/08
disperzibilne filmsko oblozene  tableta Britanija/ GlaxoSmithKline Export Ltd, 422010
tablete Skatla s 6 tabletami (1x 6 tablet gyemempa v dovoljenjuza  Drentford, Velika Britanija N02CCO1
sumatriptan (sumatriptanum) V pretisnem omotu) promet- dodatni izdelovalec  GlaxoSmithKline d.0.0., druzba za promet s 3837000093834
farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov 077321

Stradon 90, Ljubljana, Slovenija
011776 IMIGRAN SPRINT 50 mg disperzibilna filmsko obloZzena ~ Zdravilo se izdaja le na recept. Glaxo Wellcome Operations, Ware, Velika 5363-1-264/08
disperzibilne filmsko obloZzene  tableta Britanija/ GlaxoSmithKline Export Ltd, 4.2.2010
tablete Skatlaz 12 t.abletam| (2x6 sprememba v dovolienju za Brentford, Velika Britanija N02CCO1
sumatriptan (sumatriptanum) tabletv pretisnem omotu) promet- dodatni izdelovalec  GlaxoSmithKline d.0.0., druzba za promet s 3837000093827
farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov 077275

Stradon 90, Ljubljana, Slovenija
011777 IMIGRAN SPRINT 50 mg disperzibilna filmsko obloZzena ~ Zdravilo se izdaja le na recept. Glaxo Wellcome Operations, Ware, Velika 5363-1-266/08
disperzibilne filmsko oblozene  tableta Britanija/ GlaxoSmithKline Export Ltd, 422010
tablete ékatlg z 2 tabletami (1 x 2 tableti sprememba v dovolienju za Brentford, Velika Britanija N02CCO1
sumatriptan (sumatriptanum) V pretisnem omotu) promet- dodatni izdelovalec  GlaxoSmithKline d.0.0., druzba za promet s 3837000093841
farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov 077348

Stradon 90, Ljubljana, Slovenija
011778 INDOMETACIN 25 mg trde kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept. Belupo d.0.0., DvorZakova 6, Ljubljana 5363-1-57/08
kapsule Skatla s 30 kapsulami (2 x 15 Slovenija 23.6.2010
indometacin (indometacinum) kapsul v pretisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za Belupo, d.0.0., Dvorakova 6, Ljubljana, MO1ABO1
promet in sprememba imena  Sjovenija 3837000076448
zdravila 039349
011779 INSPRA 25 mg filmsko oblozene fimsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Pfizer PGM,Fra. in NPIL Pharmaceuticals 5363-1-903/07
tablete $katla s 30 tabletami (30 x 1 (UK) Ltd., Velika Britanija/Pfizer 10.4.2011
eplerenon (eplerenonum) tabl;eta % perfor;ranem tridelnem sprememba v dovolienju za Luxembourg SARL, Luksemburg C03DA04
pretisnem omotu) promet- dodatni izdelovalec  Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue 3837000101478
J.F.Kennedy, Luxembourg, Luksemburg 039063
011780 INSPRA 50 mg filmsko oblozene fimsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Pfizer PGM,Fra. in NPIL Pharmaceuticals 5363-1-904/07
tablete Skatla s 30 tabletami (30 x 1 (UK) Ltd., Velika Britanija/Pfizer 10.4.2011
eplerenon (eplerenonum) tabltgta v pen‘or;ranem tridelnem - gprememba v dovoljenjuza  -UXembourg SARL, Luksemburg C03DA04
prefisnem omotu) promet- dodatni izdelovalec  Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue 3837000101485
J.F.Kennedy, Luxembourg, Luksemburg 039071
011781 JURNISTA 4 mg tablete s tableta s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. Janssen Pharmaceutica N.V., 5363-1-250/08

podalj$anim spro$¢anjem
hidromorfon (hydromorphonum)

sprod¢anjem
Skatla s 14 tabletami (2 x 7
tablet v pretisnem omotu)

novo dovoljenje za promet

Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse,
Belgija

Johnson & Johnson d.0.0., Smartinska 53,
Ljubljana, Slovenija

17.7.2011
NO2AA03
3837000110432
029718
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011782 JURNISTA 4 mg tablete s tableta s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. Janssen Pharmaceutica N.V., 5363-1-251/08
podalj$anim sprog¢anjem sproscanjem Tumhoutseweg 30, B-2340 Beerse, 17.7.2011
hidromorfon (hydromorphonum) fkglﬂ? z28 t{abletaml (4tx 7 novo dovolienje zapromet  Beldiia NO2AA03
ablet v prefisnem omotu) Johnson & Johnson d.0.0., Smartinska 53, 3837000110449
Ljubljana, Slovenija 029726
011783 KALORICGNA RAZTOPINA LGX 24 raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Pliva Ljubljana, d.0.0. in Kemofarmacija 5363-1-589/07
% raztopina za infundiranje $katla z 10 vialami s 500 ml uporablja pa se samo v d.d. inSalus, d.d./Pliva Hrvatska d.0.0., 9.4.2009
fruktoza (fructosum) raztopine bolnignicah. Hrvadka B05BA03
glukoza (glucosum) podalj$anje dovolienja za Pliva Ljubljana, d.o.0., Potk sejmiscu 35, 3837000013931
ksilitol (xylitolum) promet Ljubljana, Slovenija 022667
011784 KALORIGNA RAZTOPINA LGX 40 raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Pliva Ljubljana d.o.o., Ljubljana, Slovenija/ 5363-1-839/07
% raztopina za infundiranje $katla z 10 vialami s 500 ml uporablja pa se samo v Pliva Hrvatska d.0.0., Hrvaska 9.4.2009
fruktoza (fructosum) faztopine bolniSnicah. Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmiscu 35, BO5BA03
glukoza (glucosum) podaljsanje dovoljenja za Ljubljana, Slovenija 3837000013863
ksilitol (xylitolum) promet 016128
011785 KETOCEF 1,5 g prasek za pradek za raztopino za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Pliva Ljubljana d.0.0., Ljubljana in Pliva 5363-1-53/08
raztopino za injiciranje Skatla s 5 vialami s praskom ~ uporablia pa se samo v Krakow S.A, Krakow, Poljska/Pliva 18.12.2008
cefuroksim (cefuroximum) bolnidnicah. Hrvatska d.o.0., Hrvaska J01DC02
podalj$anje dovolienja za Pliva Ljubljana, d.o.0., Pot k sejmiscu 35, 3837000013955
promet in sprememba imena  Ljubljana, Slovenija 027197
zdravila
011786 KETOCEF 750 mg prasek za prasek za raztopino/suspenzijo  Zdravilo se izdaja le na recept, Pliva Ljubljana d.o.o., Ljubljana in Pliva 5363--52/08
raztopino/suspenzijo za za injiciranje uporablia pa se samo v Krakow S.A. Krakow, Poljska/Pliva 18.12.2008
injiciranje $katla s 5 vialami s pragkom bolni$nicah. Hrvatska d.0.0., Hrvaska J01DC02
cefuroksim (cefuroximum) podaljanje dovolienja za Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmi§éu 35, 3837000013948
promet in sprememba imena  Ljubljana, Slovenija 027200
zdravila
011787 Ketonal 50 mg/g krema krema Zdravilo se izdaja brez recepta Lek, d.d., Ljubljana in Salutas Pharma 5363-1-123/08
ketoprofen (ketoprofenum) Skatla s tubo s 30 g kreme v lekarnah. GmbH, Osterweddingen, Neméija/Lek, 2.4.2013
o d.d., Ljubljana, Slovenija MO2AAT0
novo pakiranje
LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 3837000110999
Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 034525
011788 Ketonal 50 mg/g krema krema Zdravilo se izdaja brez recepta Lek, d.d., Ljubljana in Salutas Pharma 5363-1-122/08
ketoprofen (ketoprofenum) Skatla s tubo s 50 g kreme v lekarnah. GmbH, Osterweddingen, Nemgija/Lek, 242013
e - d.d., Ljubljana, Slovenija MO2AA
podalj$anje dovoljenja za 02AA10
promet in sprememba imena  LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 3837000073690
zdravila Verovékova 57, Ljubljana, Slovenija 011126
011789 Kvelux 100 mg filmsko obloZene fimsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Lek, d.d. in Salutas Pharma GmbH, 5363-1-176/08
tablete Skatla s 60 tabletami (6 x 10 Gerlingen, Nem., in Nycomed Pharma Sp.z 17.9.2012
kvetiapin (quetiapinum) tablet v prefisnem omotu) sprememba v dovoljenjuza -0 Pol. Slovenia NO5AH04
promet- dodatni izdelovalec | EK farmacevtska druba, d.d., Ljubljana 3837000109078
Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 027685
011790  Kvelux 200 mg filmsko oblozene fimsko oblozena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Lek, d.d. in Salutas Pharma GmbH, 5363-1-173/08
tablete Skatla s 60 tabletami (6 x 10 Gerlingen, Nem., in Nycomed Pharma Sp.z 17.9.2012
kvetiapin (quetiapinum) tablet v pretisnem omotu) sprememba v dovoljenjuza -0+ Pol. Slovenia NO5AH04
promet- dodatni izdelovalec  LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 3837000109085
Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 027669
011791 Kvelux 25 mg filmsko oblozene  fimsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Lek, d.d. in Salutas Pharma GmbH, 5363-1-174/08
tablete Skatla s 60 tabletami (6 x 10 Gerlingen, Nem., "in Nycomed Pharma Sp.z 17.9.2012
kvetiapin (quetiapinum) tablet v prefisnem omotu) sprememba v dovoljenjuza -0 Pol Slovenija NO5AH04
promet- dodatni izdelovalec | EK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 3837000109061
Verovékova 57, Ljubljana, Slovenija 027693
011792  Kvelux 300 mg filmsko obloZene fimsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Lek, d.d. in Salutas Pharma GmbH, 5363-1-175/08
tablete Skatla s 60 tabletami (6 x 10 Gerlingen, Nem., in Nycomed Pharma Sp.z 17.9.2012
kvetiapin (quetiapinum) tablet v pretisnem omotu) sprememba v dovolenju za 0.0., Pol., Slovenija NOSAHO4
promet- dodatni izdelovalec | EK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 3837000109092

Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija

027642
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011793 LACIPIL 6 mg filmsko oblozene fimsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Glaxo Wellcome S.A.,épanija ali 5363-1-159/08
tablete Skatla z 28 tabletami (4 x 7 GlaxoSmithKline Pharmaceuticals 1.7.2009
lacidipin (lacidipinum) tablet v prefisnem omotu) nova jakost g.rﬁé,rlzg:]ska/GIaxoSmlthKIme Exp., Velika C08CA09
: 3837000108859
GlaxoSmithKline d.o.0., druzba za promet s 034533
farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov
Stradon 90, Ljubljana, Slovenija
011794 LAMICTAL 100 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Glaxo W.Operations,Ware, Velika Britanija 5363-1-696/07
lamotrigin (lamotriginum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 ali GSK Pharmaceuticals S.A.,Poljska/GSK 12.4.2011
tablet v pretisnem omotu) podalisanie dovolienja za Export,Brentford, Velika Britanija NO3AX09
promet GlaxoSmithKline d.0.0., druzba za promet s 3837000000139
farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov 093130
Stradon 90, Ljubljana, Slovenija
011795 LAMICTAL 25 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Glaxo W.Operations,Ware, Velika Britanija 5363-1-694/07
lamotrigin (lamotriginum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 ali GSK Pharmaceuticals S.A.,Poljska/GSK 12.4.2011
tablet v pretisnem omotu) podaliganje dovolienja za Export,Brentford, Velika Britanija NO3AX09
promet GlaxoSmithKline d.o.0., druzba za promet s 3837000000115
farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov 093149
Stradon 90, Ljubljana, Slovenija
011796 LAMICTAL 5 mg peroralna disperzibilna Zdravilo se izdaja le na recept. Glaxo W.Operations,Ware, Velika Britanija 5363-1-693/07
disperzibilne/zvecljive tablete  tableta/zvecljiva tableta ali GSK Pharmaceuticals S.A.,Poljska/GSK 2.6.2010
lamotrigin (lamotriginum) tSkt?IH? s30 tt.abletaml (3tx 10 podaljganje dovolienja za Export Brentford, Velika Britania NO3AX09
ablet v pretisnem omotu) promet GlaxoSmithKline d.o.0., druzba za promet s 3837000084917
farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov 008389
Stradon 90, Ljubljana, Slovenija
011797 LAMICTAL 50 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Glaxo W.Operations,Ware, Velika Britanija 5363-1-695/07
lamotrigin (lamotriginum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 aliGSK Pharmaceuticals S.A.,Poljska/GSK 12.4.0011
tablet v pretisnem omotu) podaliganje dovolienja za Export,Brentford, Velika Britanija NO3AX09
promet GlaxoSmithKline d.o.0., druzba za promet s 3837000000122
farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov 093165
Stradon 90, Ljubljana, Slovenija
011798 LEKADOL 120 mg/5 ml sirup sirup Zdravilo se izdaja brez recepta LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 5363-1-748/07
paracetamol (paracetamolum) Skatla s steklenitko po 120 ml v lekamah. Slovenija 7.3.2012
sirupa in merilno Zlicko o . N I NO2BE
podalj$anje dovoljenja za LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 02BEO1
promet Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000017090
097144
011799 LEKADOL 500 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja brez recepta LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 5363-1-747/07
paracetamol (paracetamolum) Skatla z 20 tabletami 2x 10 vlekarnah. Slovenija 7.3.2012
tablet v pretisnem omotu) podaljsanje dovoljenja za LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana N02BEO1
promet Verovékova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000005202
055654
011800 Lercapress 10 mg filmsko filmsko oblozena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. BERLIN-CHEMIE AG (Menarini Group), 5363--17/08
oblozene tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 Berlin, Nemcija/Menarini International 24.4.0012
lerkanidipin (lercanidipinum) tablet v pretisnem omotu) podalisanje dovoljenjaza  O-L-S-A. Luksemburg CO8CA13
promet in sprememba imena  Menarini Intemational O.L.S.A., 1, Avenue 3837000088588
zdravila de la Gare, Luksemburg, Luksemburg 012319
011801 Lercapress 10 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. BERLIN-CHEMIE AG (Menarini Group), 5363-1-16/08
obloZene tablete Skatla s 14 tabletami (1 x 14 Berlin, Nemdija/Menarini International 24.4.2012
lerkanidipin (lercanidipinum) tablet v pretisnem omotu) podaljsanje dovoljenja za OL8A. Luksemburg C08CA13
promet in sprememba imena  Menarini Intemational O.L.S.A.,, 1, Avenue 3837000088571
zdravila de la Gare, Luksemburg, Luksemburg 012297
011802 Lercapress 10 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. BERLIN-CHEMIE AG (Menarini Group), 5363-1-18/08
oblozene tablete Skatla s 7 tabletami (1 x 7 tablet Berlin, Nemcija/Menarini International 24.4.2012
lerkanidipin (lercanidipinum) v pretisnem omotu) podaljsanje dovolienja za OLSA., Luksemburg CO8CA13
promet in sprememba imena  Menarini Intemational O.L.S.A., 1, Avenue 3837000088564
zdravila de la Gare, Luksemburg, Luksemburg 012327
011803 Lercapress 20 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. BERLIN-CHEMIE AG (Menarini Group), 5363-1-716/07
oblozene tablete $katla z 28 tabletami (2 x 14 Berlin, Nemdija/Menarini International 19.10.2012
lerkanidipin (lercanidipinum) tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet OLS.A., Luksemburg C08CA13
Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 3837000109672
de la Gare, Luksemburg, Luksemburg 028886
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011804 Lercapress 20 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. BERLIN-CHEMIE AG (Menarini Group), 5363-1-715/07

oblozene tablete Skatla s 14 tabletami (1 x 14 Berlin, Nemdija/Menarini International 19.10.2012

lerkanidipin (lercanidipinum) tablet v prefisnem omotu) novo dovolienje za promet  O-L-S-A. Luksemburg CO8CA13

Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 3837000109665

de la Gare, Luksemburg, Luksemburg 028878

011805 Lercapress 20 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. BERLIN-CHEMIE AG (Menarini Group), 5363-1-714/07

oblozene tablete $katla s 7 tabletami (1 x 7 tablet Berlin, Nemdija/Menarini International 19.10.2012

lerkanidipin (lercanidipinum) v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet OLSA., Luksemburg C08CA13

Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 3837000109658

de la Gare, Luksemburg, Luksemburg 028894

011806 LETIZEN 1 mg/1 ml peroralna peroralna raztopina Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-141/08

raztopina Skatla s steklenicko s 120 ml Slovenija 12.12.2011

cefirizin (cetirizinum) perora:ne gaZ,'OF?'”e inbrizgo 22 pogaliganje dovolienja za KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, ROBAE07

peroraino aajanje promet in sprememba imena  Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000087697

zdravila 012238

011807 Lexaurin 1,5 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarma zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-13/08

bromazepam (bromazepamum) Skatla s 30 tlabletami (2x15 Slovenija 12.4.2011

tablet v prefisnem omotu) podaljanje dovolienja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NO5BA08

promet Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000000429

046108

011808 Lexaurin 3 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-14/08

bromazepam (bromazepamum) ékte:ltla s 30 tlabletami (2x15 Slovenija 12.4.2011

tablet v prefisnem omotu) podaljsanje dovolienja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NO5BA08

promet Smarjedka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000000436

046124

011809 Lexaurin 6 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363--15/08

bromazepam (bromazepamum) Skatla s 30 t‘abletami (2x15 Slovenija 12.4.2011

tablet v pretisnem omotu) podaljsanje dovolienja za KRKA, tovara zdravil, d.d., Novo mesto, N05BA08

promet Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000000443

046132

011810 LEXILIUM 1,5 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Alkaloid d.0.0., Celovska 40a, Ljubljana 5363-1-917/07

bromazepam (bromazepamum) ékaltla $ 30 tabletami (3 x 10 Slovenija 30.9.2010

tablet v prefisnem omotu) podalj$anje dovolienja za Alkaloid, d.0.0., Celovska cesta 40 a, NO5BA08

promet Ljubljana, Slovenija 3837000013467

046035

011811 LEXILIUM 3 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Alkaloid d.0.0., Celovska 40a, Ljubljana 5363-1-918/07

bromazepam (bromazepamum) ék;ﬂa $ 30 tabletami (3x 10 Slovenija 30.9.2010

tablet v prefisnem omotu) podaljsanje dovolienja za Alkaloid, d.0.0., Celovska cesta 40 a, NO5BA08

promet Ljubljana, Slovenija 3837000013474

046043

011812 LEXILIUM 6 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Alkaloid d.0.0., Celovéka 40a, Ljubljana 5363-1-919/07

bromazepam (bromazepamum) ék;“a $ 30 tabletami (3x 10 Slovenija 30.9.2010

tablet v prefisnem omotu) podaljsanje dovoljenja za Alkaloid, d.0.0., Celovéka cesta 40 a, N05BA08

promet Ljubljana, Slovenija 3837000013481

027855

011813 Lidokain Griinenthal 5 % zdravilni obliz Zdravilo se izdaja le na recept. Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-845/07

zdravilni obliz Skatla s 5 oblizi Aachen, Nemcija 28.11.2012

lidokain (lidocainum) novo dovoljenje za promet Griinenthal, Druzba za prodajo zdravil d.0.0., NO01BB02

Dunajska 156, Ljubljana, Slovenija 3837000109726

029530

011814 Lidokain Griinenthal 5 % zdravilni obliz Zdravilo se izdaja le na recept. Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-846/07

zdravilni obliz 8katla z 10 oblizi Aachen, Nemdija 28.11.2012

lidokain (lidocainum) novo dovoljenje za promet Griinenthal, Druzba za prodajo zdravil d.0.0., N01BB02

Dunajska 156, Ljubljana, Slovenija 3837000109740

029548
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011815 LINOLA urea krema Zdravilo se izdaja le na recept. Dr. August Wolff GmbH & Co. Arzneimittel, 5363-1-750/07
setnina (ureum) Skatla s tubo s 50 g kreme Sudbr_gckstrasse 56, D-33611 Bielefeld, 5.2.2009
novo pakiranje Nemdija DO2AEO1
Pharmagan, d.o.0., Vodopivceva ul. 9, 3837000108538
Kranj, Slovenija 029416
011816  LIPITIFI 20 mg filmsko oblozene fimsko oblozena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Mc Dermott Laboratories Ltd., Dublin, Irska 5363-1-55/08
tablete $katla s 30 tabletami (3 x 10 in Dragenopharm Apot. Pischl, 9.1.2013
pravastatin (pravastatinum) tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Nem./Merck d.o.o0., Slovenija C10AA03
Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih 3837000110777
in kemijskih proizvodov, d.o.0., Dunajska 031321
119, Ljubljana, Slovenija
011817  LIPITIFI 40 mg filmsko obloZene fimsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Mc Dermott Laboratories Ltd., Dublin, Irska 5363-1-56/08
tablete &katla s 30 tabletami (3 x 10 inDragenopharm Apot. Piischl, 9.1.2013
pravastatin (pravastatinum) tablet v prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Nem./Merck d.0.0., Slavenija C10AA03
Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih 3837000110784
in kemijskih proizvodov, d.0.0., Dunajska 031330
119, Ljubljana, Slovenija
011818 Litalir 500 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept, Bristol-Myers Squibb S.r.I., Sermoneta 5363-1-800/07
hidroksisetnina Skatla s steklenicko s 100 uporablia pa se samo v (Latina), ltalija/Bristol-Myers Squibb 10.4.2012
(hydroxycarbamidum) kapsulami bolniéni_cah. Izljemomalse Iahko Company, New York, ZDA LOTXX05
uporablja pri nadaljevanju ) . h
o Bristol-Myers Squibb spl. sr. 0., Olivova 4, 3837000088649
zdravljenja na domu ob P Ceika Reoublik
odpustu iz bolnisnice in ' 'a9a “eskanepublika 027960
nadaljnjem zdravljenju.
podalj$anje dovolienja za
promet in sprememba imena
zdravila
011819 Livostin 0,5 mg/1 ml kapljice za ~ kapljice za oko, suspenzija Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-22/08
oko, suspenzija Skatla s plastenko s 4 ml Slovenija 28.6.2011
levokabastin (levocabastinum) suspenzije podalj$anje dovoljenja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, S01GX02
promet in sprememba imena  Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000001518
zdravila 099252
011820 Livostin 0,5 mg/1 ml prsilo za prsilo za nos, suspenzija Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-23/08
nos, suspenzija Skatla s plastenko z 10 ml Slovenija 28.6.2011
levokabastin (levocabastinum) suspenzije podalj$anje dovoljenja za KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, RO1AC02
promet in sprememba imena  Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000001525
zdravila 099244
011821 Logest 0,02 mg/0,075 mg obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Delpharm Lille SAS, Rue de Toufflers, Lys 5363-1-572/07
oblozene tablete Skatla z 21 tabletami (1 x 21 Lez Lannoy, Francija/Bayer-Schering 26.2010
gestoden (gestodenum) tablet v pretisnem omotu) sprememba imetnika Pharma AG, Berlin, Nemcija GO3AA10
etinilestradiol (ethinylestradiolum) dovolienja za Bayer Schering Pharma AG , Berlin, 3837000084528
promet,izdelovalca in Neméija 008516
proizvajalca
011822 LONTERMIN 50 mikrogramov tableta Zdravilo se izdaja le na recept. LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 5363-1-934/07
tablete Skatla s steklenicko z 20 Slovenija 1.10.2009
prokaterol (procaterolum) tabletami in susilno kapsulo podalj$anje dovoljenja za LEK farmaceviska druzba, d.d., Ljubljana R03CC08
promet Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000005400
042005
011823 Losartan Merck 100 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. McDermott Laboratories Ltd t/a Gerard 5363-1-80/08
oblozene tablete $katla z 98 tabletami (7 x 14 Laboratoires Dublin, Irska/Generics (UK) 10.1.2013
losartan (losartanum) tablet v prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet  L{d~ Hertfordshire, Velika Britanija CO9CAO1
Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevitskih 3837000110876
inkemijskih proizvodov, d.0.0., Dunajska 031356
119, Ljubljana, Slovenija
011824 Losartan Merck 100 mg filmsko ~fimsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. McDermott Laboratories Ltd t/a Gerard 5363-1-79/08
oblozene tablete $katla z 28 tabletami (2 x 14 Laboratoires Dublin, Irska/Generics (UK) 10.1.2013
losartan (losartanum) tablet v pretisnem omotu) novo dovolenje za promet Ltd., Hertfordshire, Velika Britanija C09CAO1
Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih 3837000110869
in kemijskih proizvodov, d.o.0., Dunajska 031348

119, Ljubljana, Slovenija
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011825 Losartan Merck 50 mg filmsko  filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. McDermott Laboratories Ltd t/a Gerard 5363-1-78/08
oblozene tablete $katla z 98 tabletami (7 x 14 Laboratoires Dublin, Irska/Generics (UK) 10.1.2013
losartan (losartanum) tablet v prefisnem omotu) novo dovolienje za promet  -td- Hertfordshire, Velika Britanija C09CAO1
Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih 3837000110852
inkemijskih proizvodov, d.0.0., Dunajska 031380
119, Ljubljana, Slovenija
011826 Losartan Merck 50 mg filmsko  filmsko oblozena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. McDermott Laboratories Ltd t/a Gerard 5363-1-77/08
oblozene tablete $katla z 28 tabletami (2 x 14 Laboratoires Dublin, Irska/Generics (UK) 10.1.2013
losartan (losartanum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet  L{d~ Hertfordshire, Velika Britanija C09CAO1
Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih 3837000110845
in kemijskih proizvodov, d.o.0., Dunajska 031364
119, Ljubljana, Slovenija
011827 MANIT 100 mg/ml raztopinaza  raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Pliva Ljubljana, d.0.0. in Kemofarmacija 5363-1-44/08
infundiranje steklenica s 500 ml raztopine uporebllja pa se samo v d.d. in Salus,d.d./Pliva Hrvatska d.o.o., 9.4.2009
manitol (mannitolum) bolnisnicah. Hrvaska B05BCO1
natrijev klorid (natrii chloridum) podaljsanje dovoljenja za Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmiécu 35, 3837000014136
natrijev acetat (sodium acetatum) promet in sprememba imena  Ljubljana, Slovenija 015660
zdravila
011828 MANIT 200 mg/ml raztopinaza  raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Pliva Ljubljana, d.o.0. in Kemofarmacija 5363-1-45/08
infundiranje steklenica z 250 ml raztopine uporgblja pa se samo v d.d. in Salus,d.d./Pliva Hrvatska d.o.o., 9.4.2009
manitol (mannitolum) bolnisnicah. Hrvaska B05BCO1
podalj$anje dovolienja za Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmid¢u 35, 3837000014143
promet in sprememba imena  Ljubljana, Slovenija 017094
zdravila
011829 Marevan 3 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Orion Corporation, Espoo Finska 5363-1-73/08
varfarin (warfarinum) Skatta s plasficnim lonckom s 30 Orion Corporation Orionintie 1, Espoo, 11.1.2013
tabletami novo dovoljenje za promet  Finska BO1AA03
3837000111552
018791
011830 Marevan 3 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Orion Corporation, Espoo Finska 5363--72/08
varfarin (warfarinum) Skatla s plasticnim fonckom s Orion Corporation Orionintie 1, Espoo, 11.1.2013
100 tabletami novo dovoljenje za promet  Finska BO1AA03
3837000111569
031747
011831 Marevan 5 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Orion Corporation, Espoo Finska 5363-1-70/08
varfarin (warfarinum) Skatla s plastiénim lonckom s Orion Corporation Orionintie 1, Espoo, 11.1.2013
100 tabletami novo dovoljenje za promet Finska BO1AA03
3837000111583
031755
011832 Marevan 5 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Orion Corporation, Espoo Finska 5363--71/08
varfarin (warfarinum) Skatta s plasicnim lonckom s 30 Orion Corporation Orionintie 1, Espoo, 11.1.2013
tabletami novo dovoljenje za promet  Finska BO1AAO3
3837000111576
031763
011833 MEGACE peroralna suspenzija  peroralna suspenzija Zdravilo se izdaja le na recept, Bristol-Myers Squibb, Epernon, Francija/ 5363-1-245/08
megestrol (megestrolum) Skatla s plastiénim vsebnikom (z uporablja pa se po navodilu in Bristol-Myers Squibb, ZDA 24.6.2009
za otroke vamo zaporko) 240 pod  posebnim  nadzorom Bri ; i L02ABO1
- - . - ristol-Myers Squibb spl. s 1. 0., Olivova 4, 02AB0
ml suspenzije zdravnika specialista ali od P Geska Republik 3837000083194
njega poobla$tenega raga, Leska Republika
zdravnika. 004790
sprememba imetnika
dovoljenja za
promet,izdelovalca in
proizvajalca
011834 Migard 2,5 mg filmsko oblozene fimsko oblozena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Almac Pharma Ser. Ltd.,VB, Berlin-Chemie 5363-1-75/08
tablete $katla s 4 tabletami (1 x 4 AG, Nem., A.Menarini s.r..lta.Menarini do preklica
frovatriptan (frovatriptanum) tablete v pretisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za Intemat. O.L.S.A. Htaliia N02CC07
promet Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 3837000095142
de la Gare, Luksemburg, Luksemburg 025461
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011835 Migard 2,5 mg filmsko oblozene fimsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Almac Pharma Ser. Ltd.,VB, Berlin-Chemie 5363-1-74/08
tablete Skatla s 3 tabletami (1 x 3 tablet AG, Nem., A.Menarini s.r..lta./Menarini do preklica
frovatriptan (frovatriptanum) v pretisnem omotu) podaljsanje dovolienja za Intemat. O.L.S.A., Kalijia N02CC07
promet Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 3837000095135
de la Gare, Luksemburg, Luksemburg 025445
011836 Migard 2,5 mg filmsko oblozene fimsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Almac Pharma Ser. Ltd.,VB, Berlin-Chemie 5363-1-76/08
tablete $katla s 6 tabletami (1 x 6 tablet AG, Nem., A.Menarini s.r. lta./Menarini do preklica
frovatriptan (frovatriptanum) v pretisnem omotu) podaljsanje dovolienja za Intemat. O.L.S.A., talijia N02CC07
promet Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 3837000095159
de la Gare, Luksemburg, Luksemburg 025496
011837 MIROCEF 1 g prasek za raztopino praSek za raztopino za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Pliva Ljubljana d.o.o., Ljubljana in Pliva 5363-1-791/07
za injiciranjefinfundiranje ali infundiranje uporablia pa se samo v Krakow S.A., Krakow, Poljska/Pliva 9.4.2009
ceftazidim (ceftazidimum) Skatla s 5 vialami s praskom bolni$nicah. Hrvatska d.0.0., Hrvaska J01DD02
podalj$anje dovolienja za Pliva Ljubljana, d.o.0., Pot k sejmi$cu 35, 3837000014181
promet Ljubljana, Slovenija 051861
011838 Mirtadepi 30 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Extractum Pharma Ltd., Budimpesta, 5363-1-785/07
oblozene tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 Madzarska in Actavis ht., Islandija/Keri 7.2.2011
mirtazapin (mirtazapinum) tablet v prefisnem omotu) sprememba v dovoljenjuza " arma Generics Ltd, MadZarska NOBAX11
promet- dodatni izdelovalec  Keri Pharma Generics Ltd. Hungary, Bartha 3837000100303
Boldizsar u. 7, Debrecen, Madzarska 038946
011839 Mirtadepi 45 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Extractum Pharma Ltd., Budimpesta, 5363-1-786/07
oblozZene tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 Madzarska in Actavis hf., Islandija/Keri 729011
mirtazapin (mirtazapinum) tablet v pretisnem omotu) sprememba v dovoljenjuza " 1arma Generics Ltd, Madzarska NOBAX11
promet- dodatni izdelovalec  Keri Pharma Generics Ltd. Hungary, Bartha 3837000100310
Boldizsar u. 7, Debrecen, Madzarska 038954
011840 MirtaMerck 30 mg orodisperzibilna tableta Zdravilo se izdaja le na recept. McDermott Laboratories, Dublin, Irska in 5363-1-705/07
orodisperzibilne tablete Skatla s 30 tabletami (5 x 6 Merck Frama y Quimica §.A.,Spa./Merck 16.10.2012
mirtazapin (mirtazapinum) tablet v prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet KGaA, Darmstadt, Nemdija NOBAX11
Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih 3837000109504
inkemijskih proizvodov, d.0.0., Dunajska 028916

119, Ljubljana, Slovenija
011841 MirtaMerck 45 mg orodisperzibilna tableta Zdravilo se izdaja le na recept. McDermott Laboratories, Dublin, Irska in 5363-1-706/07
orodisperzibilne tablete Skatla s 30 tabletami (5 x 6 Merck Framay Quimica S.A.,Spa./Merck 16.10.2012
mirtazapin (mirtazapinum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet KGaA, Darmstadt, Nemcija NOBAX11
Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih 3837000109603
in kemijskih proizvodov, d.o.0., Dunajska 028924

119, Ljubljana, Slovenija
011842 Mirzaten 15 mg orodisperzibilne orodisperzibilna tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-124/08
tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 Slovenija 17.1.2013
mirtazapin (mirtazapinum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, NOBAX11
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000111002
032999
011843 Mirzaten 30 mg orodisperzibilne orodisperzibilna tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-125/08
tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 Slovenija 17.1.2013
mirtazapin (mirtazapinum) tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NOBAX11
émarjeéka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000111019
033057
011844 Mirzaten 45 mg orodisperzibilne  orodisperzibilna tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-126/08
tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 Slovenija 17.1.2013
mirtazapin (mirtazapinum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NOBAX11
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000111026
033090
011845 MONOPRIL PLUS 20 mg/12,5 mg tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Bristol-Myers Squibb S.r.I., Anagni 5363-1-293/08
tablete $katla z 28 tabletami (2 x 14 (Frosinone), Italija/Bristol-Myers Squibb 24.12.2012
fozinopril (fosinoprilum) tablet v prefisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za S.A. Baar, Svica C09BA09
hidroklorotiazid promet Bristol-Myers Squibb spl. s 1. 0., Olivova 4, 3837000023473
(hydrochlorothiazidum) Praga, Ceska Republika 024929
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011846 Morvesin 0,4 mg trde kapsule s kapsula s prirejenim Zdravilo se izdaja le na recept. Lek, d.d., Ljubljana in Lek S.A.,Warszawa, 5363-1-180/08

prirejenim sprodéanjem spro$¢anjem, trda Poljska in Salutas Pharma GmbH, 29.1.2013

tamsulozin (tamsulosinum) ikatlalz 10 I(tgpsulaml (1tx 10 novo dovoljenje za promet  NeméialLek, d.d., Slovenia GOACA02

apsul v pretisnem omotu) Stichting Registratiebeheer, Bosstraat 69, 3837000111255

AC SOEST, Nizozemska 033120

011847 Morvesin 0,4 mg trde kapsule s kapsula s prirejenim Zdravilo se izdaja le na recept. Lek, d.d., Ljubljana in Lek S.A.,Warszawa, 5363-1-188/08

prirejenim sprosc¢anjem sprod¢anjem, trda Poljska in Salutas Pharma GmbH, 29.1.2013

tamsulozin (tamsulosinum) Ekatlalz 1001!<apsulam| (t10 x10 ovo dovoljenje za promet Nemcija/Lek, d.d., Slovenija GO4CAQ2

apsul v pretisnem omotu) Stichting Registratiebeheer, Bosstraat 69, 3837000111330

AC SOEST, Nizozemska 034070

011848 Morvesin 0,4 mg trde kapsule s kapsula s prirejenim Zdravilo se izdaja le na recept. Lek, d.d., Ljubljana in Lek S.A.,Warszawa, 5363-1-186/08

prirejenim spro§¢anjem spro$¢anjem, trda Poljska in Salutas Pharma GmbH, 29.1.2013

tamsulozin (tamsulosinum) ikatlals 60 k;ipsulaml (Gtx 10" novo dovoljenje za promet NeméijalLek, d.d., Slovenia G04CA02

apsul v prefisnem omotu) Stichting Registratiebeheer, Bosstraat 69, 3837000111316

AC SOEST, Nizozemska 033880

011849 Morvesin 0,4 mg trde kapsule s kapsula s prirgjenim Zdravilo se izdaja le na recept. Lek, d.d., Ljubljana in Lek S.A.,Warszawa, 5363-1-181/08

prirejenim sproséanjem spro$¢anjem, trda Poljska in Salutas Pharma GmbH, 29.1.2013

tamsulozin (tamsulosinum) ikatlalz 20 ktgpsulaml (2tx 10 hovo dovoljenje za promet Neméija/Lek, d.d., Slovenija GO4CA02

apsul v prefisnem omotu) Stichting Registratiebeheer, Bosstraat 69, 3837000111262

AC SOEST, Nizozemska 033260

011850 Morvesin 0,4 mg trde kapsule s kapsula s prirejenim Zdravilo se izdaja le na recept. Lek, d.d., Ljubljana in Lek S.A.,Warszawa, 5363-1-184/08

prirejenim sprosc¢anjem spro$canjem, trda Poljska in Salutas Pharma GmbH, 29.1.2013

tamsulozin (tamsulosinum) Skatla s 50 kapsulami (5x 10 oy dovolienje za promet NeméijaLek, d.d., Slovenia G04CA02

kapsul v pretisnem omotu) _ -

Stichting Registratiebeheer, Bosstraat 69, 3837000111293

AC SOEST, Nizozemska 033600

011851 Morvesin 0,4 mg trde kapsule s kapsula s prirejenim Zdravilo se izdaja le na recept. Lek, d.d., Ljubljana in Lek S.A.,Warszawa, 5363-1-183/08

prirejenim spro§¢anjem spro$¢anjem, trda Poljska in Salutas Pharma GmbH, 29.1.2013

tamsulozin (tamsulosinum) ikatlals 30 k;ipsulaml (Stx 10 novo dovoljenje za promet NeméijalLek, d.d., Slovenia G04CA02

apsul v prefisnem omotu) Stichting Registratiebeheer, Bosstraat 69, 3837000111286

AC SOEST, Nizozemska 033570

011852 Morvesin 0,4 mg trde kapsule s kapsula s prirgjenim Zdravilo se izdaja le na recept. Lek, d.d., Ljubljana in Lek S.A.,Warszawa, 5363-1-185/08

prirejenim spro$¢anjem sproscanjem, trda Poljska in Salutas Pharma GmbH, 29.1.2013

tamsulozin (tamsulosinum) ikatlals 56 ktgpsulaml (Stx 7 novo dovolienje za promet Neméija/Lek, d.d., Slovenija GO4CA02

apsul v prefisnem omotu) Stichting Registratiebeheer, Bosstraat 69, 3837000111309

AC SOEST, Nizozemska 033740

011853 Morvesin 0,4 mg trde kapsule s kapsula s prirejenim Zdravilo se izdaja le na recept. Lek, d.d., Ljubljana in Lek S.A.,Warszawa, 5363-1-182/08

prirejenim spro§canjem sprod¢anjem, trda Poljska in Salutas Pharma GmbH, 29.1.2013

tamsulozin (tamsulosinum) ikatlalz 28 k;apsulaml (4tx 7 novo dovoljenje za promet Nemcija/Lek, d.d., Slovenija GO4CAQ2

apsul v pretisnem omotu) Stichting Registratiebeheer, Bosstraat 69, 3837000111279

AC SOEST, Nizozemska 033430

011854 Morvesin 0,4 mg trde kapsule s kapsula s prirejenim Zdravilo se izdaja le na recept. Lek, d.d., Ljubljana in Lek S.A.,Warszawa, 5363-1-187/08

prirejenim sproscanjem spro$¢anjem, trda Poljska in Salutas Pharma GmbH, 29.1.2013

tamsulozin (tamsulosinum) Ekatlals 90 ktgpsulaml (9tx 10 novo dovoljenje za promet Neméija/Lek, d.d., Slovenija GO04CA02

apsul v prefisnem omotu) Stichting Registratiebeheer, Bosstraat 69, 3837000111323

AC SOEST, Nizozemska 033910

011855 MOSTRAFIN 5 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Pliva I:achema a.s., Karasek 1, 62133 5363-1-707/07

oblozene tablete $katla z 28 tabletami (4 x 7 Brno,Ceska/ Pliva Hrvatska d.o.0., Zagreb, 17.10.2012

finasterid (finasteridum) tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Hrvaska GO04CBO1

Pliva Ljubljana, d.o.0., Pot k sejmid¢u 35, 3837000109610

Ljubljana, Slovenija 026654

011856 Naltrekson aop 50 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept, Haupt Pharma Wolfratshausen GmbH 5363-1-552/07

obloZene tablete Skatla s 7 tabletami (1 x 7 tablet uporlabllja pa se samo v Nemcija 14.8.2012

naltrekson (naltrexonum) v pretisnem omotu) bolnlsnl_cah. Izljemoma.se Iahko AOP Orphan Pharmaceuticals AG NO7BBO4

uporabla pri nadalievaniu o ki chete o1, Dunaj, Avst 3837000098228

zdravlienja  na domu ob ilhelminenstr. 91, Dunaj, Avstrija oy

odpustu iz bolniSnice in
nadaljnjem zdravljenju.

novo dovoljenje za promet
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011857 Naltrekson aop 50 mg filmsko  filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept, Haupt Pharma Wolfratshausen GmbH 5363-1-554/07
oblozene tablete $katla z 28 tabletami (4 x 7 uporablia pa se samo v Nemcija 14.8.2012
tablet v pretisnem omotu bolninicah. Iziemoma se lahko ,
naltrekson (naltrexonum) p ) uporablia pri nadaljevaniu AQP Orphan Pharmaceuh;als AG" NO07BB04
zdraviienja  na  domu  ob Wilhelminenstr. 91, Dunaj, Avstrija 3837000098365
odpustu iz bolnidnice in 029866
nadaljnjem zdravljenju.
novo dovoljenje za promet
011858 Naltrekson aop 50 mg filmsko  filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept, Haupt Pharma Wolfratshausen GmbH 5363-1-553/07
oblozene tablete $katla s 14 tabletami (2 x 7 uporablia pa se samo v Nemcija 14.8.2012
tablet v pretisnem omotu bolni$nicah. Iziemoma se lahko .
naltrekson (naltrexonum) p ) uporablia pri  nadaljevanju AQP Orphan Pharmaceuh;als AG" NO07BB04
zdraviienja na domu ob Wilhelminenstr. 91, Dunaj, Avstrija 3837000098358
odpustu iz bolnidnice in 029858
nadaljnjem zdravljenju.
novo dovoljenje za promet
011859 Nasivin 0,5 mg/ml prilo za nos, prsilo za nos, raztopina Zdravilo se izdaja brez recepta MERCK KGaA, Frankfurter Strasse 250, 5363-1-334/07
raztopina Skatla s plastenko z zaporkoz Vv lekarnah. 64 293 Darmstadt, Nemcija 15.10.2007
oksimetazolin (oxymetazolinum) :gtzeroar;ﬁl:m prSiinikom z 10 mi sprememba v sestavi zdravila  Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih RO1AA05
P in kemijskih proizvodov, d.o.0., Dunajska 3837000022681
119, Ljubljana, Slovenija 024333
011860 Nasivin brez konzervansov 0,5  prsilo za nos, raztopina Zdravilo se izdaja brez recepta Merck Selbstmedikation GmbH, 5363-1-642/07
mg/ml prsilo za nos, raztopina  $katla s plastenko z zaporkoz v lekarnah. Résslerstrasse 96, Darmstadt, 15.10.2007
oksimetazolin (oxymetazolinum) p;gthoar;slélm préilnikom z 10 mi sprememba v sestavi zdravia g;rcgg;;Merck KGaA, Darmstadt, RO1AACS
P 3837000022698
Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih 024341
inkemijskih proizvodov, d.0.0., Dunajska
119, Ljubljana, Slovenija
011861 NASONEX 50 pg prsilo zanos,  prsilo za nos, suspenzija Zdravilo se izdaja le na recept. Schering-Plough Labo N.V., 5363-1-278/08
suspenzija Skatla s 3 plastenkami z zaporko Heist-op-den-Berg, 3.11.2008
mometazon (mometasonum) z odmernim mehanskim novo pakiranje Belgija/Schering-Plough Europe, Bruxelles, R01AD09
prailnikom (360 vpihov) Belgija
3837000111934
Schering-Plough Europe, Rue de Stalle, 036790
73, Bruselj, Belgija
011862 Natrijev klorid 0,9 % raztopina za raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter S.A.,Belgija,Baxter 5363-1-881/07
infundiranje, BP Baxter Skatla s 50 vreckamis 100 ml  uporablja pa se samo v javnih HeaItbcare,VB,Bieffe Medital 8.11.2010
natrijev Klorid (natrii chloridum) raztopine zdravlstvgnlhl .%aYOd'h ter pri §a.b.,Spa.,Baxter Healthcare, Irs./Baxter SA, BO5XX
pravnih in fizinih osebah, ki Svica
opravijajo zdravstveno . . 3837000098471
dejavnost. Baxter_c}.o.o., Zelezna cesta 14, Ljubljana, 037281
Slovenija
podalj$anje dovolienja za
promet
011863 Natrijev klorid 0,9 % raztopina za raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter S.A.,Belgija,Baxter 5363-1-882/07
infundiranje, BP Baxter Skatla s 35 vreckamis 150 ml uporablja pa se samo v javnih Healthcare,VB,Bieffe Medital 8.11.2010
natrilev Klorid (natrii chloridum) raztopine zdravlstvtlenlhl .%aYOd'h ter pri §alb.,Spa.,Baxter Healthcare, Irs./Baxter SA, BO5XX
pravnih in fiziknih osebah, ki Svica
opravljajo zdravstveno . . 3837000098488
dejavnost. Baxter_cj.o.o., Zelezna cesta 14, Ljubljana, 037303
Slovenija
podalj$anje dovolienja za
promet
011864 Natrijev klorid 0,9 % raztopina za raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter S.A.,Belgija,Baxter 5363-1-883/07
infundiranje, BP Baxter 8katla s 30 vretkamiz 250 ml uporablia pa se samo v javnih Healthcare,VB,Bieffe Medital 8.11.2010
natrijev Klorid (natrii chloridum) raztopine zdravgtvgnlhl .%aYOd'h ter pri §alb.,Spa.,Baxter Healthcare, Irs./Baxter SA, BO5XX
pravnih in fizinih osebah, ki Svica
opravljajo zdravstveno . . 3837000098495
dejavnost. Baxter_cj.o.o., Zelezna cesta 14, Ljubljana, 037311
Slovenija
podalj$anje dovoljenja za
promet
011865 Natrijev klorid 0,9 % raztopina za raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter S.A.,Belgija,Baxter 5363-1-884/07

infundiranje, BP Baxter
natrijev klorid (natrii chloridum)

Skatla z 20 vreckami s 500 ml
raztopine

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

podalj$anje dovolienja za
promet

Healthcare,VB,Bieffe Medital
§ab.,Spa.,Baxter Healthcare,Irs./Baxter SA,
Svica

Baxter d.0.0., Zelezna cesta 14, Ljubljana,
Slovenija

8.11.2010
BO5XX
3837000098501
037346
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011866 Natrijev klorid 0,9 % raztopina za raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter S.A.,Belgija,Baxter 5363-1-885/07
infundiranje, BP Baxter Skatla z 10 vreckami s 1000 ml  uporablja pa se samo v javnih Healthcare,VB,Bieffe Medital 8.11.2010
natrijev Klorid (natrii chloridum) raztopine zdraqugnihl .%aYOdih ter pril §alb.,Spa.,Baxter Healthcare, Irs./Baxter SA, BO5XX
pravnih in fizinih osebah, ki Svica
. 3837000098518
opravljajo zdravstveno . _
dei Baxter d.0.0., Zelezna cesta 14, Ljubljana, 037397
javnost. -
Slovenija
podaljSanje dovoljenja za
promet
011867 Natrijev klorid 0,9 % raztopina za raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter S.A.,Belgija,Baxter 5363-1-880/07
infundiranje, BP Baxter Skatla s 50 vreckami s 50 ml uporablja pa se samo v javnih Healthcare,VB,Bieffe Medital 8.11.2010
natrijev Klorid (natri chioridum) raztopine zdraqugnihl Izvayodih ter pril §a.b.,Spa.,Baxter Healthcare, Irs./Baxter SA, BO5XX
pravnih in fizinih osebah, ki Svica
. 3837000098464
opravljajo zdravstveno . _—
dei Baxter d.0.0., Zelezna cesta 14, Ljubljana, 037273
javnost. -
Slovenija
podalj$anje dovoljenja za
promet
011868 Nexium 20 mg gastrorezistentne ~gastrorezistentna tableta Zdravilo se izdaja le na recept. AstraZeneca AB, Kvarnbergagatan 12, 5363-1-758/07
tablete Skatla s 14 tabletami (2 x 7 Sodertalje/ AstraZeneca UK Limited, 3.9.2012
esomeprazol (esomeprazolum)  tablet v pretisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za Magclesfield, Cheshire, Velika Britanija A02BC05
promet AstraZeneca UK Limited, 15 Stanhope 3837000029932
Gate, London, Velika Britanija 013714
011869 Nexium 20 mg gastrorezistentne ~gastrorezistentna tableta Zdravilo se izdaja le na recept. AstraZeneca AB, Kvarnbergagatan 12, 5363-1-759/07
tablete $katla z 28 tabletami (4 x 7 Sodertalje/ AstraZeneca UK Limited, 3.9.2012
esomeprazol (esomeprazolum) tablet v pretisnem omotu) podaljgane dovoljenja za Macclesfield, Cheshire, Velika Britanija A02BCO5
promet AstraZeneca UK Limited, 15 Stanhope 3837000029949
Gate, London, Velika Britanija 013730
011870 Nexium 40 mg gastrorezistentne ~gastrorezistentna tableta Zdravilo se izdaja le na recept. AstraZeneca AB, Kvarnbergagatan 12, 5363-1-760/07
tablete $katla s 14 tabletami (2 x 7 Sodertalje/ AstraZeneca UK Limited, 3.9.2012
esomeprazol (esomeprazolum)  tablet v pretisnem omotu) podalj3anje dovolienja za Macclesfield, Cheshire, Velika Britanija A02BC05
promet AstraZeneca UK Limited, 15 Stanhope 3837000029963
Gate, London, Velika Britanija 013773
011871 Nexium 40 mg gastrorezistentne ~gastrorezistentna tableta Zdravilo se izdaja le na recept. AstraZeneca AB, Kvarnbergagatan 12, 5363-1-761/07
tablete $katla z 28 tabletami (4 x 7 Sodertalje/ AstraZeneca UK Limited, 3.9.2012
esomeprazol (esomeprazolum) ~ tablet v pretisnem omotu) podaljsanje dovolienja za Macclesfield, Cheshire, Velika Britanija A02BC05
promet AstraZeneca UK Limited, 15 Stanhope 3837000029970
Gate, London, Velika Britanija 013781
011872 NITRONAL 1 mg/ml raztopina za raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, G. POHL-BOSKAMP GmbH & Co., 5363-1-54/08
infundiranje Skatla z 1 vialo s 50 ml uporablja pa se samo v javnih Hohenlockstedt Neméija 28.6.2011
o I raztopine zdravstvenih zavodih ter pri ) - ) .
gliceriltrinitrat (glyceroli trinitras) p pravnih in fiziénih oseb ah,pki (I;Aedls, l;od!g}je Za1pr0|i;vl<))ldnjo in stlrzenjg, 38370(%0010%32
opravijajo sdravstveno 9-0-0- Brnciceva 1, Ljubljana, Slovenija
dejavnost. 084042
podalj$anje dovolienja za
promet in sprememba imena
zdravila
011873 Nolvadex 10 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept, AstraZeneca UK Limited, Macclesfield, 5363-1-894/07
obloZene tablete $katla s 30 tabletami (3 x 10 uporablja pa se po navodilu in Cheshire, Velika Britanija 30.5.2012
tamoksifen (tamoxifenum) tablet v pretisnem omotu) pod posebnlm. lnadzo.rom AstraZeneca UK Limited, 15 Stanhope L02BAO1
zdravnika specialista ali od G London. Velik B e 3837000018080
niega pooblastenega ate, London, Velika Britanija
zdravnika. 056804
podalj$anje dovolienja za
promet
011874 Novofem filmsko obloZene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 5363-1-708/07
tablete Skatla z 28 tabletami, 16 rdecih Bagsvaerd, Danska 5.5.2008
estradiol (estradiolum) in 12 belih, v plastiéni skatlici ;o alisanje dovolienja za Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 GO3FBO5
noretisteron (norethisteronum) (koledarsko pakiranje) promet Bagsvaerd, Krogshoejvej 41,Novo Allg, 3837000024982
DK- 2880 Bagsvaerd, Danska 051004
011875 Oksaliplatin Merck 5 mg/ml pra$ek za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, VIANEX S.A., Pallini Attici, Grcija in Merck 5363-1-258/08
prasek za raztopino za infundiranje uporablia pa se samo v Génériques, Lyon Cedex,Francija/Merck 20.2.2013
infundiranje $katla z 1 vialo (30 ml) s bolninicah. Génériques,, Francija LO1XA03
oksaliplatin (oxaliplatinum) praskom novo dovoljenje za promet Merck, Proizvodnia in prodaja farmacevtskih 3837000111767
inkemijskih proizvodov, d.0.0., Dunajska 036820

119, Ljubljana, Slovenija
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011876 Oksaliplatin Merck 5 mg/ml pradek za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, VIANEX S.A., Pallini Attici, Grcija in Merck 5363-1-259/08
pra$ek za raztopino za infundiranje uporablia pa se samo v Génériques, Lyon Cedex,Francija/Merck 20.2.2013
infundiranje Skatla z 1 vialo (50 ml) s bolnignicah. Génériques,, Francija LO1XA03
oksaliplatin (oxaliplatinum) praskom novo dovoljenje za promet Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih 3837000111774
inkemijskih proizvodov, d.0.0., Dunajska 036960
119, Ljubljana, Slovenija
011877 Oksaliplatin PLIVA 5 mg/ml pradek za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Pliva Lachema a.s., Karasek 1, 62133 5363-1-257/08
prasek za raztopino za infundiranje uporablia pa se samo v Brno,Ceska/ Pliva Hrvatska d.o.o., Zagreb, 20.2.2013
infundiranje Skatla z 1 vialo (60 ml) s bolninicah. Hrvaska LO1XA03
oksaliplatin (oxaliplatinum) praskom novo dovoljenje zapromet  Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmidu 35, 3837000111750
Ljubljana, Slovenija 037010
011878 Oksaliplatin PLIVA 5 mg/ml prasek za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Pliva Lachema a.s., Karasek 1, 62133 5363-1-256/08
prasek za raztopino za infundiranje uporablia pa se samo v Bmo,Ceska/ Pliva Hrvatska d.o.0., Zagreb, 20.2.2013
infundiranje Skatla z 1 vialo (26 ml) s bolnignicah. Hrvaska LO1XA03
oksaliplatin (oxaliplatinum) praskom novo dovoljenje zapromet  Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmi&u 35, 3837000111743
Ljubljana, Slovenija 037001
011879 Oksikodon Lek 20 mg tablete s tableta s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept, LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 5363-1-108/08
podalj$anim spro$¢anjem spro$¢anjem uporablja pa se po navodilu in Slovenija 15.1.2013
; Skatla s 56 tabletami (4 x 14 pod posebnim nadzorom . -
oksikodon (oxycodonum) tablet v prefisnem omotu) zdravnika specialista ali od I\_,EK fa}Lmacesv;skell_ Adr;rzba, dsd| Ljubliana 38370001’\:%291:'2
niega pooblastenega Verovskova 57, Liubljana, Slovenila
zdravnika. 031658
novo dovoljenje za promet
011880 Oksikodon Lek 40 mg tablete s tableta s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept, LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 5363-1-109/08
podalj§anim spro§éanjem sprod¢anjem uporablja pa se po navodilu in Slovenija 15.1.2013
: Skatla s 56 tabletami (4 x 14 pod posebnim nadzorom . _—
oksikodon (oxycodonum) tablet v prefisnem omotu) zdravnika specialista ali od I\_/EK f%Lmacesv;skzli_ ldrglllzba, dsdI Ljubljana 38370001’\11%2&922
niega pooblastenega Verovskova 57, Liubljana, Slovenija
zdravnika. 031666
novo dovoljenje za promet
011881 Oksikodon Lek 80 mg tablete s  tableta s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept, LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 5363-1-110/08
podalj$anim spro$¢anjem spro$¢anjem uporablja pa se po navodilu in Slovenija 15.1.2013
: Skatla s 56 tabletami (4 x 14 pod posebnim nadzorom . -
oksikodon (oxycodonum) tablet v pretisnem omotu) zdrawnika specialista ali od I\_/EK fa}Lmacev;skelt_ ldrglllzba, dsdl Ljubljana 38370001N1%292;7\
niega pooblasienega Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija
zdravnika. 031674
novo dovoljenje za promet
011882 Olicef 1 g prasek za raztopino za prasek za raztopino za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-7/08
injiciranje in infundiranje in infundiranje uporablia pa se samo v javnih Slovenija 12.4.2011
cefiriakson (ceftriaxonum) Skalla s 50 valamiz 1 g praska  zcravstvenin zavodih e PiL yeys 10uama zgravil d.d. Novo mesto J01DD04
pravnih in fizinih osebah, ki 3 > & 126 N ’ . Sl v 3837000000566
opravijajo sdravstveno Smarieska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 5
dejavnost. 051365
podalj$anje dovolienja za
promet in sprememba imena
zdravila
011883 Olicef 1 g prasek za raztopino za praSek za raztopino za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-6/08
injiciranje in infundiranje in infundiranje uporablja pa se samo v javnih Slovenija 12.4.2011
ceftriakson (ceftriaxonum) Skatlaz 10 vialamiz 1 g praska  zdravstvenih zavodih ter pri s 0 oma dravil, d.d., Novo mesto J01DD04
pravnih in fizinih osebah, ki 3 > % 126 N ’ . Sl v 3837000000559
opravijajo sdravstveno Smarieska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 55
dejavnost. 051330
podalj$anje dovolienja za
promet in sprememba imena
zdravila
011884 Olicef 2 g pradek za raztopino za prasek za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-8/08
infundiranje infundiranje uporablja pa se samo v javnih Slovenija 12.4.2011
ceftriakson (ceftriaxonum) Skatlaz 1 vialo 22 g praska zdravstvenin zavodh ter pri oy s tovarna zdravil, d.d., Novo mesto J01DDO04
pravnih in fizinih osebah, ki 3 > % 126 N ’ o Sl v 3837000016109
opravijajo zdravstveno Smarieska cesta 6, Novo mesto, Slovenija
dejavnost. 096679

podalj$anje dovolienja za
promet in sprememba imena
zdravila



St.odlotbe

Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacdin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec ¢ ¢
Stev.  Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj Datum veljavz(:;g
ime
Crtna koda
Delovna Sifra
011885 Olicef 2 g pradek za raztopino za prasek za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-9/08
infundiranje infundiranje uporablja pa se samo v javnih Slovenija 12.4.2011
ceftriakson (ceftriaxonum) Skatla s 5 vialamiz2 g praska  zdravstveni zavodih ter pri oy oo 0o Jravit d.d. Novo mesto Jo1DD04
pravnih in fizinih osebah, ki 3 'Y“k 126 N ’ o S| 3837000016116
opraviigjo sdravstveno Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija
dejavnost. 096687
podaljSanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
011886 Olynth 1 mg/ml kapljice za nos,  kapljice za nos, raztopina Zdravilo se izdaja brez recepta McNeil Manufacturing, Orleans Cedex 2, 5363-1-221/08
raztopina Skatla s steklenigko z 10 ml v lekarnah. Fralncija/ McNeil Products Limited, 27.11.2011
ksilometazolin (xylometazolinum) ~ faztopine in kapalko sprememba imetnika Maidenhead, Berkshire, Velika Britanija RO1AA07
dovolienja za promet McNeil Products Limited, Foundation Park, 3837000103670
Roxborough Way,, Maidenhead, Berkshire, 008842
Velika Britanija
011887 Olynth 1 mg/ml prsilo za nos, prsilo za nos, raztopina Zdravilo se izdaja brez recepta McNeil Manufacturing, Orleans Cedex 2, 5363-1-220/08
raztopina Skatla s steklenicko s kapalko z v lekarmnah. Francija/ McNeil Products Limited, 27.11.2011
ksilometazolin (xylometazolinum) 10 mi raztopine sprememba imetnika Maidenhead, Berkshire, Velika Britanija RO1AA07
dovoljenja za promet McNeil Products Limited, Foundation Park, 3837000103663
Roxborough Way,, Maidenhead, Berkshire, 008834
Velika Britanija
011888 Olynth HA 0,5 mg/ml prsilo za prsilo za nos, raztopina Zdravilo se izdaja brez recepta McNeil Manufacturing, Orleans Cedex 2, 5363-1-218/08
nos, raztopina Skatla s plastenko s prsilnim v lekarnah. Fralncija/ McNeil F’rOFﬁUCtS Lilmited_, i 27.11.2011
ksilometazolin (xylometazolinum) ~ @stavkom z 10 ml raztopine sprememba imetnika Maidenhead, Berkshire, Velika Britanija RO1AA07
dovoljenja za promet McNeil Products Limited, Foundation Park, 3837000103649
Roxborough Way,, Maidenhead, Berkshire, 008885
Velika Britanija
011889 Olynth HA 1 mg/ml prsilo za nos, prsilo za nos, raztopina Zdravilo se izdaja brez recepta McNeil Manufacturing, Orleans Cedex 2, 5363-1-219/08
raztopina Skatla s plastenko s prsilnim v lekarnah. Francija/ McNeil Products Limited, 27.11.2011
ksilometazolin (xylometazolinum) ~ Nastavkom z 10 mi raztopine sprememba imetnika Maidenhead, Berkshire, Velka Britanija RO1AA07
dovoljenja za promet McNeil Products Limited, Foundation Park, 3837000103656
Roxborough Way,, Maidenhead, Berkshire, 008850
Velika Britanija
011890 OMNIC 0,4 mg kapsula s prirejenim Zdravilo se izdaja le na recept. Astellas Pharma Europe B.V., Meppel, 5363-1-746/07
tamsulozin (tamsulosinum) §pro§6anjem . Ni;ozemska/ Astellas Pharma Europe B.V., 7.5.2009
ikatlals 30 ktgpsulaml (3t X10 prememba imetnika Leiderdorp, Nizozemska G04CA02
apsulvpretisnem omotu)  dovoljenjaza Astellas Pharma Europe B.V. Elisabethof 3837000080940
promet,izdelovalca in 19, Leiderdorp, Nizozemska 002518
proizvajalca
011891 ONILAT 2 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 5363-1-50/08
injiciranje Skatla s 5 ampulami z 2 ml uporablja pa se samo v javnih Slovenija 8.1.2013
ondansetron (ondansetronum) raztopine zdravstvenin zavodih ter pri Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10 A04AAO1
pravnih in fizicnih osebah, ki Kundl. Avstri ’ ’ 3837000110685
opravijajo zdravstveno Kundl. Avstria
dejavnost. 031607
novo dovoljenje za promet
011892 ONILAT 2 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 5363-1-51/08
injiciranje 8katla s 5 ampulami s 4 ml uporablja pa se samo v javnih Slovenija 8.1.2013
raztopine zdravstvenih zavodih ter pri ) .
ondansatron (ondansetronum) pravnih in fizignih osebeh, ki Sendoz GmeH, Biochemiestrasse 10, T
opravljajo zdravstveno Undl, Avstrja
dejavnost. 031615
novo dovoljenje za promet
011893 ONILAT 4 mg filmsko oblozene  fimsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Lek d.d., Sandoz GmbH, Avstrija,Salutas, 5363-1-229/08
tablete $katla z 10 tabletami (1 x 10 Berleben Nemcija,Salutas, Gerlingen, 18.12.2010
ondansetron (ondansetronum) tablet v prefisnem omotu) sprememba izdelovalca NeméijalLek dd., Slovenija A04AAQ1
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 3837000099362
Kundl, Avstrija 038407
011894 ONILAT 8 mg filmsko oblozene  fimsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Lek d.d., Sandoz GmbH, Avstrija,Salutas, 5363-1-230/08

tablete
ondansetron (ondansetronum)

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

sprememba izdelovalca

Berleben Nemcija,Salutas, Gerlingen,
Nemcija/Lek d.d., Slovenija

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10,
Kundl, Avstrija

18.12.2010
A04AA01
3837000099379
038415



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

Stev.  Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj Datum veljav[r;(:;tci
ime
Crtna koda
Delovna Sifra
011895 ORMIDOL 50 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Belupo d.0.0., Dvorzakova 6, Ljubljana 5363-1-101/08
obloZene tablete Skatla s 30 tabletami (1 x 30 Slovenija 17.4.2011
atenolol (atenololum) tablet v pretisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za Belupo, d.0.0., Dvorzakova 6, Ljubliana, C07AB03
promet Slovenija 3837000086713
090034
011896 Ortanol 40 mg prasek za prasek za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 5363-1-46/08
raztopino za infundiranje infundiranje uporablia pa se samo v Slovenija 8.1.2013
omeprazol (omeprazolum) Skatlaz 1 vialospradkom - bolnisnicah. LEK farmaceviska druzba, d.d., Ljubljana A02BC01
novo dovoljenje za promet Verovékova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000110647
031399
011897 Ortanol 40 mg prasek za prasek za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 5363-1-47/08
raztopino za infundiranje infundiranje uporablia pa se samo v Slovenija 8.1.2013
omeprazol (omeprazolum) Skatla s 5 vialami s praskom  bolniSnicah. LEK farmaceviska druzba, d.d., Ljubljana A02BCO1
novo dovoljenje za promet Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000110654
031402
011898 Ortanol 40 mg praSek za prasek za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 5363-1-49/08
raztopino za infundiranje infundiranje uporablia pa se samo v Slovenija 8.1.2013
Skatla z 20 vialami s praskom  bolnidnicah. ; -
omeprazol (omeprazolum) LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana A02BCO1
novo dovoljenje za promet Verovékova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000110678
031437
011899 Ortanol 40 mg praSek za pradek za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 5363-1-48/08
raztopino za infundiranje infundiranje uporablia pa se samo v Slovenija 8.1.2013
omeprazol (omeprazolum) Skatla 2 10 vialami s pradkom  BolniSnicah. LEK farmaceviska druzba, d.d., Liubljana A02BCO1
novo dovoljenje za promet Verovékova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000110661
031429
011900 OxyContin 10 mg filmsko filmsko obloZena tableta s Zdravilo se izdaja le na recept, Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali 5363-1-937/07
oblozene tablete s podalj§anim  podaljSanim sproscanjem uporablja pa se po navodilu in Mundipharma GmbH Nemdija ali 12.12.2011
spro$éanjem Skatla z 28 tabletami (2 x 14 pod posebnim nadzorom  Mundipharma, Avstrija/Mundipharma MC, NO2AAOS
oksikodon (oxycodonum) tablet v pretisnem omotu) zdravnika specialista ali od Bermuda 3837000087598
njega poobladcenega ) - . L
; Medis, Podjetje za proizvodnijo in trzenje, 067105
zdravnika. o ..
d.0.0., Br¢iceva 1, Ljubljana, Slovenija
podalj$anje dovolienja za
promet in sprememba imena
zdravila
011901 OxyContin 10 mg filmsko filmsko oblozena tableta s Zdravilo se izdaja le na recept, Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali 5363-1-938/07
obloZene tablete s podalj§anim  podaljSanim spros¢anjem uporablja pa se po navodilu in Mundipharma GmbH Nem¢ija ali 12.12.2011
spro$éanjem Skatla s 56 tabletami (4 x 14 pod posebnim nadzorom  Mundipharma, Avstrija/Mundipharma MC, NO2AAO5
oksikodon (oxycodonum) tablet v pretisnem omotu) zdravnika specialista ali od Bermuda 3837000087604
njega pooblastenega ) - . L
; Medis, Podjetje za proizvodnijo in trzenje, 067016
zdravnika. o .
d.0.0., Brn¢i¢eva 1, Ljubljana, Slovenija
podalj$anje dovolienja za
promet in sprememba imena
zdravila
011902 OxyContin 10 mg filmsko filmsko obloZena tableta s Zdravilo se izdaja le na recept, Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali 5363-1-940/07
obloZene tablete s podalj§anim  podalj$anim spros¢anjem uporablja pa se po navodilu in Mundipharma GmbH Nem¢ija ali 12.12.2011
spro$éanjem Skatla s 60 tabletami (6 x 10 pod posebnim nadzorom  Mundipharma, Avstrija/Mundipharma MC, NO2AAOS
oksikodon (oxycodonum) tablet v pretisnem omotu) zdravnika specialista ali od Bermuda 3837000094411
njega poobladtenega ) - . L
: Medis, Podjetje za proizvodnijo in trzenje, 036463
zdravnika. o .
d.0.0., Brn¢i¢eva 1, Ljubljana, Slovenija
podaljSanje dovolienja za
promet in sprememba imena
zdravila
011903 OxyContin 10 mg filmsko filmsko obloZena tableta s Zdravilo se izdaja le na recept, Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali 5363-1-939/07
obloZene tablete s podaljsanim  podalj$anim spros¢anjem uporablja pa se po navodilu in Mundipharma GmbH Nem¢ija ali 12.12.2011
sprosc¢anjem Skatla s 30 tabletami (3 x 10 pod posebnim nadzorom  Mundipharma, Avstrija/Mundipharma MC, NO2AAQ5
oksikodon (oxycodonum) tablet v pretisnem omotu) zdravnika specialista ali od Bermuda 3837000094404
njega poobladtenega ) I . L
zdravnika. Medis, Podjetje za proizvodnjo in trzenje, 036455

podalj$anje dovolienja za
promet

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



St.odlotbe

Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec ¢ ¢
Stev.  Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj Datum veljav:?;g
ime
Crtna koda
Delovna Sifra
011904 OxyContin 20 mg filmsko filmsko obloZena tableta s Zdravilo se izdaja le na recept, Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali 5363-1-941/07
obloZene tablete s podalj§anim  podaljSanim spros¢anjem uporablja pa se po navodilu in Mundipharma GmbH Nem¢ija ali 12.12.2011
spro$canjem Skatla z 28 tabletami (2 x 14 pod posebnim nadzorom  Mundipharma, Avstrija/Mundipharma MC, NO2AAO5
oksikodon (oxycodonum) tablet v pretisnem omotu) zdravnika specialista ali od Bermuda 3837000087611
njega poobladtenega . _ ) -
zdravnika Medis, Podijetje za proizvodnjo in trzenje, 067040
: d.o.0., Brn¢i¢eva 1, Ljubljana, Slovenija
podalj$anje dovoljenja za
promet
011905 OxyContin 20 mg filmsko filmsko obloZena tableta s Zdravilo se izdaja le na recept, Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali 5363-1-943/07
obloZene tablete s podalj§anim  podaljSanim spros¢anjem uporablja pa se po navodilu in Mundipharma GmbH Nem¢ija ali 12.12.2011
sproscanjem Skatla s 30 tabletami (3 x 10 pod posebnim nadzorom  Mundipharma, Avstrija/Mundipharma MC, NO2AAO5
oksikodon (oxycodonum) tablet v pretisnem omotu) zdravnika specialista ali od Bermuda 3837000094428
njega poobladtenega . _ ) -
. Medis, Podjetje za proizvodnijo in trzenje, 036471
zdravnika. o -
d.o.0., Brn¢i¢eva 1, Ljubljana, Slovenija
podaljanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
011906 OxyContin 20 mg filmsko filmsko obloZena tableta s Zdravilo se izdaja le na recept, Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali 5363-1-942/07
obloZene tablete s podalj§anim  podaljSanim spros¢anjem uporablja pa se po navodilu in Mundipharma GmbH Nem¢ija ali 12.12.2011
sprodéanjem Skatla s 56 tabletami (4 x 14~ pod posebnim nadzorom  Mundipharma, Avstrija/Mundipharma MC, NO2AAO5
oksikodon (oxycodonum) tablet v pretisnem omotu) zdravnika specialista ali od Bermuda 3837000087628
njega poobladtenega . -_ ) -
. Medis, Podijetje za proizvodnjo in trzenje, 067288
zdravnika. o -
d.0.0., Brn¢i¢eva 1, Ljubljana, Slovenija
podalj$anje dovolienja za
promet in sprememba imena
zdravila
011907 OxyContin 20 mg filsko obloZene filmsko obloZena tableta s Zdravilo se izdaja le na recept, Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali 5363-1-944/07
tablete s podalj$anim podalj$anim spro$¢anjem uporablja pa se po navodilu in Mundipharma GmbH Nemcija ali 12.12.2011
sprod¢anjem Skatla s 60 tabletami (6x 10~ pod posebnim nadzorom  Mundipharma, Avstrija/Mundipharma MC, NO2AAQ5
oksikodon (oxycodonum) tablet v pretisnem omotu) zdravnika specialista ali od Bermuda 3837000094435
njega pooblascenega . - ) S
: Medis, Podijetje za proizvodnjo in trzenje, 036501
zdravnika. A -
d.o.0., Brnéi¢eva 1, Ljubljana, Slovenija
podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
011908 OxyContin 40 mg filmsko filmsko obloZena tableta s Zdravilo se izdaja le na recept, Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali 5363-1-947/07
obloZene tablete s podaljanim  podaljSanim spros¢anjem uporablja pa se po navodilu in Mundipharma GmbH Nemdija ali 12.12.2011
sprod¢anjem Skatla s 30 tabletami (3 x 10 pod posebnim nadzorom  Mundipharma, Avstrija/Mundipharma MC, NO2AAOS
oksikodon (oxycodonum) tablet v pretisnem omotu) zdravnika specialista ali od Bermuda 3837000094442
njega pooblascenega . - ) -
: Medis, Podijetje za proizvodnio in trzenje, 036528
zdravnika. o -
d.o.0., Brnéi¢eva 1, Ljubljana, Slovenija
podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
011909 OxyContin 40 mg filmsko filmsko obloZena tableta s Zdravilo se izdaja le na recept, Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali 5363-1-948/07
obloZene tablete s podaljanim  podaljSanim spros¢anjem uporablja pa se po navodilu in Mundipharma GmbH Nemdija ali 12.12.2011
sproscanjem Skatla s 60 tabletami (6x 10 pod posebnim _nadzorom  Mundipharma, Avstriia/Mundipharma MC, NO2AAOS
oksikodon (oxycodonum) tablet v pretisnem omotu) zg]ravmka specialista Vavll od Bermuda 3837000094459
njega poobladcenega . _ . L
: Medis, Podijetje za proizvodnjo in trzenje, 036579
zdravnika. N -
d.0.0., Brnciceva 1, Ljubljana, Slovenija
podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
011910 OxyContin 40 mg filmsko filmsko obloZena tableta s Zdravilo se izdaja le na recept, Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali 5363-1-945/07

obloZene tablete s podaljSanim
sprosc¢anjem
oksikodon (oxycodonum)

podalj$anim spros¢anjem
Skatla z 28 tabletami (2 x 14
tablet v pretisnem omotu)

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

podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Mundipharma GmbH Nem¢ija ali
Mundipharma, Avstrija/Mundipharma MC,
Bermuda

Medis, Podijetje za proizvodnjo in trzenje,
d.o.0., Brngi¢eva 1, Ljubljana, Slovenija

12.12.2011
NO2AA05
3837000087635
067059



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj Datum veljavz(r);tci
fme Crtna koda
Delovna Sifra
011911  OxyContin 40 mg filmsko filmsko obloZena tableta s Zdravilo se izdaja le na recept, Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali 5363-1-946/07
obloZene tablete s podalj$anim  podalj$anim spros¢anjem uporablja pa se po navodilu in Mundipharma GmbH Nem¢ija ali 12.12.2011
sprosc¢anjem Skatla s 56 tabletami (4 x 14 pod posebniml lnadzo_rom Mundipharma, Avstrija/Mundipharma MC, NO2AAQ5
oksikodon (oxycodonum) tablet v pretisnem omotu) zdravnika specialista ali od Bermuda 3837000087642
njega pooblastenega " i . L
zdravnika. Medis, Podjetje za proizvodnjo in trzenje, 067067
d.0.0., Brn¢i¢eva 1, Ljubljana, Slovenija
podaljSanje dovolienja za
promet in sprememba imena
zdravila
011912 OxyContin 80 mg filmsko filmsko obloZena tableta s Zdravilo se izdaja le na recept, Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali 5363-1-951/07
obloZene tablete s podaljsanim  podalj$anim spros¢anjem uporablja pa se po navodilu in Mundipharma GmbH Nemcija ali 12.12.2011
sprosc¢anjem Skatla s 30 tabletami (3 x 10 pod posebnim. lnadzolrom Mundipharma, Avstrija/Mundipharma MC, NO2AAO5
oksikodon (oxycodonum) tablet v pretisnem omotu) zqravnlka specialista ,avh od Bermuda 3837000094466
njega poobla$tenega " - . T
Zdravnika. Medis, Podijetje za proizvodnjo in trzenje, 036587
d.0.0., Brnéieva 1, Ljubljana, Slovenija
podalj$anje dovolienja za
promet in sprememba imena
zdravila
011913 OxyContin 80 mg filmsko filmsko obloZena tableta s Zdravilo se izdaja le na recept, Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali 5363-1-950/07
obloZene tablete s podaljsanim  podalj$anim spros¢anjem uporablja pa se po navodilu in Mundipharma GmbH Nemdija ali 12.12.2011
sprosc¢anjem Skatla s 56 tabletami (4 x 14 pod posebniml lnadzolrom Mundipharma, Avstrija/Mundipharma MC, NO2AAO5
oksikodon (oxycodonum) tablet v pretisnem omotu) zdravnlka specialista va}ll od Bermuda 3837000087666
njega pooblascenega " - ) L
Zdravnika. Medis, Podijetje za proizvodnjo in trzenje, 067326
d.0.0., Brngi¢eva 1, Ljubljana, Slovenija
podalj$anje dovolienja za
promet in sprememba imena
zdravila
011914 OxyContin 80 mg filmsko filmsko oblozena tableta s Zdravilo se izdaja le na recept, Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali 5363-1-949/07
obloZene tablete s podaljsanim  podalj$anim spros¢anjem uporablja pa se po navodilu in Mundipharma GmbH Nemdija ali 12.12.2011
sprosc¢anjem Skatla z 28 tabletami (2 x 14 pod posebnim. .nadzo.rom Mundipharma, Avstrija/Mundipharma MC, NO2AAQS
oksikodon (oxycodonum) tablet v pretisnem omotu) zdravmka specialista va}ll od Bermuda 3837000087659
njega pooblascenega " - . L
2dravnika. Medis, Podijetje za proizvodnjo in trzenje, 067075
d.0.0.,, Brnciceva 1, Ljubljana, Slovenija
podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
011915 OxyContin 80 mg filmsko filmsko obloZena tableta s Zdravilo se izdaja le na recept, Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali 5363-1-952/07
obloZene tablete s podaljsanim  podaljSanim spros¢anjem uporablja pa se po navodilu in Mundipharma GmbH Nemcija ali 12.12.2011
spros§¢anjem Skatla s 60 tabletami (6 x 10 pod posebnim. lnadzolrom Mundipharma, Avstrija/Mundipharma MC, NO2AAOS
oksikodon (oxycodonum) tablet v pretisnem omotu) ziravnika. specialista ali od Bermuda 3837000004473
njega poobladtenega " - . T
2dravnika. Medis, Podijetje za proizvodnjo in trzenje, 036625
d.0.0., Brnciceva 1, Ljubljana, Slovenija
podalj$anje dovolienja za
promet in sprememba imena
zdravila
011916 PANCEF 100 mg/5 ml prasek za  pradek za peroralno suspenzijo ~ Zdravilo se izdaja le na recept. ~Alkaloid d.o.0., Celovska 40a, Ljubljana 5363-1-157/08
peroralno suspenzijo Skatla s steklenico s 53 g praska Slovenija 28.2.2010
cefiksim (cefiximum) za pripravo 100 mi suspenziie in - sprememba izdelovalca Alkaloid, d.0.0., Celovéka cesta 40 a, Jo1DD08
odmerno Ziicko Ljubljana, Slovenia 3837000093957
076171
011917 PANCEF 400 mg filmsko filmsko oblozena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Alkaloid d.0.0., Celovka 40a, Ljubljana 5363-1-156/08
oblozene tablete Skatla s steklenico z 10 Slovenija 28.2.2010
cefiksim (cefiximum) tabletami sprememba izdelovalca Alkaloid, d.0.0., Celovika cesta 40 a, Jo1DD08
Ljubljana, Slovenija 3837000093940
076163
011918 PAROXAT 20 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. SKB Pharmaceuticals, Manor Royal, 5363-1-849/07
obloZene tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 Sussex, VB in GSK Pharmaceuticals S.A., 29.11.2012
paroksetin (paroxetinum) tablet v pretisnem omotu) podaljsanje dovolienja za Poljska/GSK Export Ltd., Velika Britanija NOBABOS
promet GlaxoSmithKline d.o.0., druzba za promet s 3837000090253
farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov 082996
Stradon 90, Ljubljana, Slovenija
011919 PAROXAT 30 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. SKB Pharmaceuticals, Manor Royal, 5363-1-850/07
oblozene tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 Sussex, VB in GSK Pharmaceuticals S.A., 29.11.2012
paroksetin (paroxetinum) tablet v pretisnem omotu) podaljsanje dovoljenja za Poljska/GSK Export Ltd., Velika Britanija NOBABO5
promet GlaxoSmithKline d.0.0., druzba za promet s 3837000090260
farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov 083003

Stradon 90, Ljubljana, Slovenija
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011920 Pentilin 400 mg filmsko oblozene fimsko oblozena tableta s Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovara zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-235/08
tablete s podalj$anim podalj$anim spros¢anjem Slovenija 20.12.2010
sproscér\!em - ?:;i?: 23};225;?’;‘]%3)1 0 podaljganje dovolienja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C04AD03
pentoksifilin (pentoxifyllinum) P promet Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000006957
089893
011921 Pentilin 600 mg tablete s tableta s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-236/08
podalj$anim spro§¢anjem sproganjem Slovenija 20.12.2010
pentoksifilin (pentoxifyllinum) f:;i?\f 229;225;?’:;‘“(;:)1 0 podaliganje dovolienja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C04AD03
P promet Smarjedka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000006933
089907
011922 Portal 20 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept. LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 5363-1-895/07
fluoksetin (fluoxetinum) Skatla s 14 kapsulami (2 x 7 Slovenija 17.12.2009
kapsul v pretisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana NOBABO3
promet Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000005912
082880
011923 Portal 20 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept. LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 5363-1-896/07
fluoksetin (fluoxetinum) Skatla z 28 kapsulami (4 x 7 Slovenija 17.12.2009
kapsul v prefisnem omotu) podaljsanje dovoljenja za LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana NO6AB03
promet Verovékova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000005929
074764
011924 Pralip 10 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Lek,d.d.,Slo.,LEK S.A.,Poljska, 5363-1-253/08
pravastatin (pravastatinum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 Saluvtas,BarIeben.,' Nemdija, Salutas, ) 20.9.2009
tablet v pretisnem omotu) sprememba v dovolienju za Gerlingen, Nemcija/Lek, d.d., Slovenija C10AA03
promet- dodatni izdelovalec  LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 3837000092660
Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 034207
011925 Pralip 20 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Lek,d.d.,Slo.,LEK S.A.,Poljska, 5363-1-254/08
: ; Skatla s 30 tabletami (3 x 10 Salutas,Barleben, Nem¢ija, Salutas,
pravastatin (pravastatinum) S ) ) . 20.9.2009
tablet v pretisnem omotu) sprememba v dovolienju za Gerlingen, Nemgija/Lek, d.d., Slovenija C10AAO3
promet- dodatni izdelovalec  LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 3837000092677
Verovékova 57, Ljubljana, Slovenija 034215
011926 Pralip 40 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Lek,d.d.,Slo.,LEK S.A.,Poljska, 53663-1-255/08
pravastatin (pravastatinum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 Salultas,BarIebenl,_ Nemcija, Salutas, ) 20.9.2009
tablet v pretisnem omotu) sprememba v dovoljenju za Gerlingen, Nemcija/Lek, d.d., Slovenija C10AA03
promet- dodatni izdelovalec | EK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 3837000092684
Verovékova 57, Ljubljana, Slovenija 034223
011927 Prograf 1 mg trde kapsule apsula, trda ravilo se izdaja le na recept, Astellas Ireland Co. Ltd., Killorgolin, Co. 5363-1-500/07
g g p kapsula, trd Zdravilo se izdaja | pt, Astellas Ireland Co. Ltd., Killorgolin, C
takrolimus (tacrolimusum) $katla s 60 kapsulami (6 x 10~ uporablia pa se samo v Kerry, Irska/Astellas Pharma Gmbh,, 30.4.2009
kapsul v pretisnem omotu) bolnidnicah. Iziemoma se lahko Nemcija L04AD02
uporablja pri  nadaljevanju .
zdravlienja na domu ob Elhi?’naSwgsls, d'o.'.o" Wolfova 1, 3837000090505
odpustu iz bolniSnice in Jubljana, slovenija 083852
nadaljnjem zdravljenju.
sprememba v sestavi zdravila
011928 Prograf 1 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept, Astellas Ireland Co. Ltd., Killorgolin, Co. 5363-1-102/08
takrolimus (tacrolimusum) Skatla s 60 kglpsulami (6x10 uporeblja pa se samo v Kerryv,” Irska/Astellas Pharma Gmbh,, do prekiica
kapsul v pretisnem omotu) bolninicah. Iziemoma se lahko Nemcija L04AD02
uporablja pri  nadaljevanju .
zdravlienja na domu ob Elhel;:_maSwgsls, d.ol.lo., Wolfova 1, 3837000090505
odpustu iz bolniSnice in Jubljana, slovenija 083852
nadaljnjem zdravljenju.
podalj$anje dovolienja za
promet
011929 Prograf 5 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept, Astellas Ireland Co. Ltd., Killorgolin, Co. 5363-1-501/07

takrolimus (tacrolimusum)

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

uporablia pa se samo v
bolnidnicah. Iziemoma se lahko
uporabljia pri  nadaljevanju
zdravljenja na domu ob
odpustu iz bolniSnice in
nadaljnjem zdravljenju.

sprememba v sestavi zdravila

Kerry, Irska/Astellas Pharma Gmbh,,
Neméija

PharmaSwiss, d.0.0., Wolfova 1,
Ljubljana, Slovenija

30.4.2009
L04AD02
3837000090512
083860
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011930 Prograf 5 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept, Astellas Ireland Co. Ltd., Killorgolin, Co. 5363-1-103/08
takrolimus (tacrolimusum) Skatla s 30 kapsulami (3x 10 uporablja pa se samo v Kerry, Irska/Astellas Pharma Gmbh,, do preklica
kapsul v pretisnem omotu) bolninicah. Iziemoma se lahko Nemcija L04AD02
uporablja pri nadaljevanju .
zdraviienja  na domu  ob Elhzz'maSisls, d.q:o., Wolfova 1, 3837000090512
odpustu iz bolnidnice in Jubljana, slovenija 083860
nadaljnjem zdravljenju.
podalj$anje dovolienja za
promet
011931 PROPILTIOURACIL ALKALOID tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Alkaloid d.0.0., Celovka 40a, Ljubljana 5363-1-671/07
50 mg tablete $katla z 20 tabletami (2 x 10 Slovenija 1.10.2009
propiltiouracil (propylthiouracilum) ~ tablet v pretisnem omotu) sprememba stiéne ovojnine  Alkaloid, d.0.0., Celovéka cesta 40 a, HO03BA02
Ljubljana, Slovenija 3837000013627
070696
011932 Propofol-Lipuro 20 mg/ml emulzija za injiciranje ali Zdravilo se izdaja le na recept, B.Braun Melsungen AG, Melsungen, 5363-1-686/07
emulzija za injiciranje ali infundiranje uporablia pa se samo v Nemdia 10.10.2012
i iranj § i i Ini$nicah.
infundiranje $katla z 1 vialo s 50 ml emulzije bolni$nica B. Braun Melsungen AG, Melsungen, NO1AX10
propofol (propofolum) novo dovolienje za promet Carl-Braun-Strasse 1, D-34209 Melsungen, 3837000109498
Nemcija 028932
011933 Ramipril Galex 1,25 mg tablete  tableta Zdravilo se izdaja le na recept. GALEX- Proizvodnja in promet s 5363-1-802/07
ramipril (ramiprilum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 farmacgvtskimi in drugimi proizvodi, d.d., 21.11.2012
tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Slovenija CO9AA05
GALEX- Proizvodnja in promet s 3837000109894
farmacevtskimiin - drugimi proizvodi, d.d., 029599
Tisinska ulica 299, Murska Sobota,
Slovenija
011934 Ramipril Galex 10 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. GALEX- Proizvodnja in promet s 5363-1-805/07
ramipril (ramiprilum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 farmacgvtskimi in drugimi proizvodi, d.d., 21.11.2012
tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet  Sloveniia CO9AAQ5
GALEX- Proizvodnja in promet s 3837000109924
farmacevtskimi in - drugimi proizvodi, d.d., 029602
Tidinska ulica 29g, Murska Sobota,
Slovenija
011935 Ramipril Galex 2,5 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. GALEX- Proizvodnja in promet s 5363-1-803/07
ramipril (ramiprilum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 farmacgvtskimi in drugimi proizvodi, d.d., 21.11.2012
tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet  Sloveniia C09AA05
GALEX- Proizvodnja in promet s 3837000109900
farmacevtskimi in - drugimi proizvodi, d.d., 029610
Tisinska ulica 299, Murska Sobota,
Slovenija
011936 Ramipril Galex 5 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. GALEX- Proizvodnja in promet s 5363-1-804/07
ramipril (ramiprilum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 farmacgvtskimi in drugimi proizvodi, d.d., 21.11.2012
tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Slovenija CO9AA05
GALEX- Proizvodnja in promet s 3837000109917
farmacevtskimi in - drugimi proizvodi, d.d., 029629
Tidinska ulica 299, Murska Sobota,
Slovenija
011937 Recombinate 1000 i.e. pradek in pradek in vehikel za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter AG, Industriestrasse 67, Dunaj/ 5363-1-780/07
vehikel za raztopino za injiciranje injiciranje uporablja pa se samo v javnih Baxter AG, Mullerstrasse 3, Volketswill, 13.11.2012
koagulacijski fakior VIl Skatla z 1 vialo s praskom, 1 zdravstvenin zavodih ter pri Svica B02BD02
coaqulationis factor VIII vialo z 10 ml vehikla, pravnlh in fiziénih osebah, ki . )
(coag ) pripomockom za rekonstitucijo, — opravijajo zdravstveno ﬁ%ﬁ:{@g}ggﬁgesgﬁsﬁ GX;IISDt:‘Ji'nanY 3837000109795
sterilno plasti¢no brizgo, dejavnost. ) U, I 029424
sterilnim mini-infuzijskim dovolieni 1
sistemom, 2 alkoholnima novo dovoljenje za prome
zlozencema in 2 oblizema
011938 Recombinate 250 i.e. prasek in  praSek in vehikel za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter AG, Industriestrasse 67, Dunaj/ 5363-1-778/07

vehikel za raztopino za injiciranje

koagulacijski faktor VIII

(coagulationis factor VIII)

injiciranje

Skatla z 1 vialo s praskom, 1
vialo z 10 ml vehikla,
pripomockom za rekonstitucijo,
sterilno plasti¢no brizgo,
sterilnim mini-infuzijskim
sistemom, 2 alkoholnima
zlozencema in 2 oblizema

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

novo dovoljenje za promet

Baxter AG, Mullerstrasse 3, Volketswill,
Svica

Baxter AG, Industriestrasse 67, Dunaj,
Industriestrasse 67, Dunaj, Avstrija

13.11.2012
B02BD02
3837000109771
029432
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011939 Recombinate 500 i.e. prasek in  prasek in vehikel za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter AG, Industriestrasse 67, Dunaj/ 5363-1-779/07
vehikel za raztopino za injiciranje injiciranje uporablja pa se samo v javnih Baxter AG, Mullerstrasse 3, Volketswill, 13.11.2012
koagulacilski faktor VIlI Skatla z 1 vialo s praskom, 1 zdravstvenih zavodih ter pri Svica B02BD02
o vialo z 10 ml vehikla, pravnih in fizicnih osebah, ki . )
(coagulationis factor VIII) pripomogkom za rekonsitucio,  opraviajo Zdravstveno sztetr AGt Indusggest[r)assg GZ\, [)tqpaj, 3837000109788
sterilno plastiéno brizgo, dejavnost. ndustriestrasse 67, Lunaj, Avstrija 029440
sterilnim mini-infuzijskim dovolieni ¢
sistemom, 2 alkoholnima novo dovoljenjé za prome
zlozencema in 2 oblizema
011940 REGAINE 20 mg/ml dermalna dermalna raztopina Zdravilo se izdaja brez recepta Pfizer Service Company BVBA,Bel.,Pfizer 5363-1-223/08
raztopina Skatla s plastenko s 60 ml v lekarnah. Man.Ltd., Bel., Jansen-Cilag, Francija/Mc 30.5.2012
minoksidil (minoxidilum) raztopine in 3 aplikatorji podaliganje dovoliona za Neil Products Ltd., Velika Britanija D11AX01
promet,sprememba McNeil Products Limited, Foundation Park, 3837000018257
imetnika,sprememba imena  Roxborough Way,, Maidenhead, Berkshire, 053007
zdravila Velika Britanija
011941 Ringer raztopina za infundiranje, raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter S.A., Belgija, Baxter Healthcare Ltd, 5363-1-149/08
Baxter 8katla z 10 vretkami s 1000 ml  uporablia pa se samo v javnih VB, Bieffe Medital Sabinanigo, do prekiica
natrjev Klorid (natrii chloridum) raztopine zdravgtvtlenih‘ lza\l/odih ter pril Spanija/Baxter SA, Svica BO5BBO1
kalijev Klorid (kali chloridum) gﬁ;c:gjgn fieénih 050031 X Baxter 0.0, Zelezna cesta 14, Livbliana, 3837000097632
kalcijev klorid (calcii chloridum) dejavnost. Slovenija 037478
podalj$anje dovolienja za
promet
011942 Ringer raztopina za infundiranje, raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter S.A., Belgija, Baxter Healthcare Ltd, 5363-1-148/08
Baxter 8katla z 20 vretkami s 500 ml uporablia pa se samo v javnih VB, Bieffe Medital Sabinanigo, do prekiica
natrev Klorid (natrii chloridum) raztopine zdravsl;tvtlenihl lza\l/odih ter pril Spanija/Baxter SA, Svica BO5BBO1
Kalijev Klorid (kali chloridum) g'r)nggn fiénih 050031 X Baxter 0.0, Zelezna cesta 14, Livbliana, 3837000097625
kalcijev klorid (calcii chloridum) dejavnost. Slovenija 037443
podalj$anje dovolienja za
promet
011943 Ringerjev laktat raztopina za raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter S.A., Belgija, Baxter Healthcare Ltd, 5363-1-889/07
infundiranje, BP Baxter Skatla s 30 vreckami z250 ml uporablja pa se samo v javnih VB, Bieffe Medital Sabinanigo, 10.11.2010
natrev Klorid (natrii chloridum) raztopine zdravlstvel)nihl lza\l/odih ter pril Spanija/Baxter SA, Svica BO5BBO1
Kalijev Klorid (Kalii chloridum) gﬁ:g:g(')" fizenif Z‘:;Z?;Rerﬂ) Baxter d.0.0., Zelezna cesta 14, Liubljana, 3837000098600
kalcijev Klorid (calcii chloridum) pravijay Sloveniia
i i ; dejavnost | 037516
natrijev laktat (natrii lactatis) ! ’
podalj$anje dovolienja za
promet
011944 Ringerjev laktat raztopina za raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter S.A., Belgija, Baxter Healthcare Ltd, 5363-1-890/07
infundiranje, BP Baxter Skatla z 20 vreckami s 500 ml uporablja pa se samo v javnih VB, Bieffe Medital Sabinanigo, 10.11.2010
natrjev Klorid (natrii chloridum) raztopine zdravstvenih  zavodih ter pri Spanija/Baxter SA, Svica BO5BBO1
Kalijev Klorid (Kalii chloridum) grﬂr‘}:gg‘ fizicnif Z‘:;Zl\’/zge:ﬂ) Baxter d.0.0., Zelezna cesta 14, Liubljana, 3837000098617
kalcijev Klorid (calcii chloridum) pravijay Sloveniia
i i ; dejavnost | 037540
natrijev laktat (natrii lactatis) 1 ’
podalj$anje dovolienja za
promet
011945 Ringerjev laktat raztopina za raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter S.A., Belgija, Baxter Healthcare Ltd, 5363-1-891/07
infundiranje, BP Baxter Skatla z 10 vreckami s 1000 ml  uporablja pa se samo v javnih VB, Bieffe Medital Sabinanigo, 10.11.2010
natrev Klorid (natrii chloridum) raztopine zdravstvenih zavodih ter pri Spanija/Baxter SA, Svica BO5BBO1
Kalijev Klorid (Kalii chloridum) zri:r‘}:z(')” fizicnif ;ﬁiﬂigeﬁg Baxterd.0.0., Zelezna cesta 14, Ljubljana, 3837000098624
kalcijev Klorid (calcii chloridum) praviay Sloveniia
i i ; dejavnost | 037567
natrijev laktat (natrii lactatis) :
podaljsanje dovolienja za
promet
011946 Rispolux 1 mg/ml peroralna peroralna raztopina Zdravilo se izdaja le na recept. Lek farmacevtska druzba, d.d. in Salutas 5363-1-687/07
raztopina Skatla s steklenicko z za otroke Pharma GmbH, Berleben, NemdijarLek, 12.3.2012
risperidon (risperidonum) var{lo zaporko sl|100kml " sprememba v dovoljenjuza 90 Slovenia NO5AX08
raziopine In meriin kapalo  promet- dodatni izdelovalec  LEK farmaceviska druzba, d.d., Ljubljana 3837000106169
Verovékova 57, Ljubljana, Slovenija 016250
011947 Rispolux 1 mg/ml peroralna peroralna raztopina Zdravilo se izdaja le na recept. Lek farmacevtska druzba, d.d. in Salutas 5363-1-688/07
raztopina $katla s steklenicko z za otroke Pharma GmbH, Berleben, Nem¢ija/Lek, 12.3.2012
risperidon (risperidonum) var?o zaponko S,|1 20km| K sprememba v dovoljenjuza 9~ Sloveniia NO5AX08
raziopine In merlino Kapalko  promet- dodatni izdelovalec  LEK farmaceviska druzba, d.d., Ljubljana 3837000106176

Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija

016560
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011948 Roaccutane 10 mg mehke kapsula, mehka Zdravilo se izdaja le na recept, ROCHE farmacevtska druzba d.0.0., 5363-1-682/07
kapsule Skatla s 30 kapsulami (3x 10 uporablja pa se po navodilu in Vodovodna 109, Ljubljana, Slovenija 300011
izotretinoin (isotretinoinum) kapsul v pretisnem omotu) pod ~ posebnim _nadzorom ROCHE farmacevtska druzba d.0.0. D10BA01
zdravnika specialista ali od Vodovodna 109 Liubl Sl 3837000078244
niega pooblastenega ¥odovodna 109, Ljubljana, Slovenija
zdravnika. 074993
sprememba izdelovalca
011949 Roaccutane 20 mg mehke kapsula, mehka Zdravilo se izdaja le na recept, ROCHE farmacevtska druzba d.o.0., 5363-1-683/07
kapsule Skatla s 30 kapsulami (3x 10 uporablja pa se po navodilu in Vodovodna 109, Ljubljana, Slovenija 3.2.2011
izotretinoin (isotretinoinum) kapsul v pretisnem omotu) pod posebnim NAdZOrOM oo e ke drusba duo.o. D10BAO1
zdravnika specialista ali od Vodovodna 109, Liubl 3| 3837000078251
niega pooblagéenega odovodna 109, Ljubljana, Slovenija 5
zdravnika. 075027
sprememba izdelovalca
011950 Rodanol 1 g tablete za peroralno tableta za peroralno suspenzijo  Zdravilo se izdaja le na recept. LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 5363-1-720/07
suspenzijo Skatla z 20 tabletami (5 x 4 Slovenija 12.4.2011
nabumeton (nabumetonum) tablet v dvojnem traku) podaljsanje dovoljenja za LEK farmaceviska druzba, d.d., Ljubljana MOTAX01
promet in sprememba imena  Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000000719
zdravila 057975
011951 SABRIL 500 mg filmsko oblozene fimsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept, Patheon France S.A., 38300 5363-1-717/07
tablete Skatla s 100 tabletami (10 x 10 uporablja pa se po navodilu in Bourgoin-Jallieu, Francija / sanofi-aventis, 23.6.2010
vigabatrin (vigabatrinum) tablet v pretisnem omotu) pod posebnim _nadzorom  Slovenija NO3AGO4
zdravnika specialista ali od ) . .
. “x sanofi-aventis d.0.0., Dunajska cesta 119, 3837000080155
njega poobladcenega % = s .
zdravnika. Ljubljana, Slovenija 072699
podalj$anje dovolienja za
promet
011952 SANDOSTATIN LAR 10 mg pradek in vehikel za suspenzijo  Zdravilo se izdaja le na recept, Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 5363-1-62/08
prasek in vehikel za suspenzijo  za injiciranje uporablja pa se samo v javnih Nimberg, Nemcija/Novartis Pharma AG, 11.12.2011
za injiciranje Skatla z 1 vialo s praskomin 1 zdravstvenih zavodih ter pri 4002 Basel, Svica HO1CB02
oktreotid (octreotidum napolnjeno injekcijsko brizgo z  pravnih in fizicnih osebah, ki '
( ) 2,5 ml vehikla in 2 injekcijskima  opravjajo zdravstveno “?Vag's PhﬁrmaﬂGmbH, Roonstrasse 25, 3837000087543
iglama dejavnost. umberg, Nemcija 010979
podaljSanje dovolienja za
promet
011953 SANDOSTATIN LAR 20 mg prasek in vehikel za suspenzijo ~ Zdravilo se izdaja le na recept, Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 5363-1-63/08
prasek in vehikel za suspenzijo ~ za injiciranje uporablja pa se samo v javnih Nimberg, Nemdija/Novartis Pharma AG, 11.12.2011
za injiciranje Skatlaz 1 vialo s praskomin 1 zdravstvenih zavodih ter pri 4002 Basel, Svica HO1CB02
oktreotid (octreotidum napolnjeno injekcijsko brizgo z pravnlh in fizinih osebah, ki .
( ) 2,5 ml vehikla in 2 injekcijskima ~ opravjajo zdravstveno “?Vag's Phﬁrmaf}mbH, Roonstrasse 25, 3837000087550
iglama dejavnost. umberg, Nemcija 011010
podalj$anje dovolienja za
promet
011954 SANDOSTATIN LAR 30 mg prasek in vehikel za suspenzijo ~ Zdravilo se izdaja le na recept, Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 5363-1-64/08
prasek in vehikel za suspenzijo  za injiciranje uporablja pa se samo v javnih Nimberg, Nem¢ija/Novartis Pharma AG, 11.12.2011
za injiciranje Skatlaz 1 vialo s praskomin 1 zdravstvenih zavodih ter pri 4002 Basel, Svica HO1CB02
oktreotid (octreotidum napolnjeno injekcijsko brizgo z  pravnih in fizicnih osebah, ki .
( ) 2,5 ml vehikla in 2 injekcijskima  opravijajo zdravstveno “?Vag's Phﬁrmaf}mbH, Roonstrasse 25, 3837000087567
iglama dejavnost. umberg, Nemcija 011029
podalj$anje dovolienja za
promet
011955 SERETIDE 25 pg/ 125 pg/ vpih  inhalacijska suspenzija pod Zdravilo se izdaja le na recept. GSK Pharmaceuticals S.A., Poljska in 5363-1-794/07
inhalacijska suspenzija pod tlakom Glaxo W. Production, Francija/GSK Export 19.10.2011
tlakom Skatla s kovinskim vsebnikom (z spremenmba v dovoljenju za Ltd., Brendfort, Velika Britanija RO3AK06
salmeterol (salmeterolum) odmernim ventiom in ustnkom) - promet. godatni izdelovalec  GlaxoSmithKline d.0.0., druzba za promet s 3837000087345
flutikazon (fluticasonum) Zinhalacijsko suspenzijo pod farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov 010898
tlakom (120 odmerkov) « L
Stradon 90, Ljubljana, Slovenija
011956 SERETIDE 25 pg/ 250 pg/ vpih  inhalacijska suspenzija pod Zdravilo se izdaja le na recept. GSK Pharmaceuticals S.A., Poljska in 5363-1-795/07

inhalacijska suspenzija pod
tlakom

salmeterol (salmeterolum)
flutikazon (fluticasonum)

tlakom

Skatla s kovinskim vsebnikom (z
odmernim ventilom in ustnikom)
z inhalacijsko suspenzijo pod
tlakom (120 odmerkov)

sprememba v dovoljenju za
promet- dodatni izdelovalec

Glaxo W. Production, Francija/GSK Export
Ltd., Brendfort, Velika Britanija

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

19.10.2011
RO3AK06
3837000087338
010901
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011957 SERETIDE 25 pg/ 50 pg/ vpih inhalacijska suspenzija pod Zdravilo se izdaja le na recept. Glaxo Welcome Production Francija 5363-1-793/07
i ij ij tlak
;:\at;(ac:?ncuska suspenzija pod éiaﬁ;ns kovinskim vsebnikom (z o GlaxoSmithKline d.o.0., druzba za promet s 19.10.2011

dmenmi iilom in stk sprememba v dovoljenju za  farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov RO3AK06

salmeterol (salmeterolum) odmernim ventilom in ustnikom) - o met. dodatni izdelovalec  tradon 90, Ljubljana, Slovenija 3837000087352

flutikazon (fluticasonum) z inhalacijsko suspenzijo pod 010863
tlakom (120 odmerkov)

011958 SEROXAT 20 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. SKB Pharmaceuticals, Manor Royal, 5363-1-847/07
obloZene tablete $katla s 30 tabletami (3 x 10 Sussex, VBin GSK Pharmaceuticals S.A., 29.11.2012
paroksetin (paroxetinum) tablet v pretisnem omotu) podalisanje dovolienja za Poljska/GSK Export Ltd., Velika Britanija NOGABO5

promet GlaxoSmithKline d.o.0., druzba za promet s 3837000085280
farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov 009172
Stradon 90, Ljubljana, Slovenija

011959 SEROXAT 30 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. SKB Pharmaceuticals, Manor Royal, 5363-1-848/07
oblozene tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 Sussex, VB in GSK Pharmaceuticals S.A., 29.11.2012
paroksetin (paroxetinum) tablet v prefisnem omotu) podaljsanje dovolienja za Poljska/GSK Export Ltd., Velika Britanija NOBABO5

promet GlaxoSmithKline d.o.0., druzba za promet s 3837000085297
farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov 009180
Stradon 90, Ljubljana, Slovenija

011960 Sertralin TEVA 100 mg filmsko  fimsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Pharmachemie B.V., Haarlem, Niz. in Teva 5363-1-268/08
obloZene tablete $katla z 28 tabletami (1 x 28 Pharma B.V., VB/Teva Pharmaceuticals 31.1.2012
sertralin (sertralinum) tablet v pretisnem omotu) sprememba naslova imetnika  Industries Ltd.,, Izrael NOBABOG

dovolienja za promet Teva Pharma B.V. Computerweg 10, 3837000105612
Utrecht, Nizozemska 012190

011961 Sertralin TEVA 100 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Pharmachemie B.V., Haarlem, Niz. in Teva 5363-1-267/08
oblozene tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 Pharma B.V., VB/Teva Pharmaceuticals 31.1.2012
sertralin (sertralinum) tablet v prefisnem omotu) spremenmba naslova imetnika  Mdustries Lid., Izrael NOBABOB

dovoljenja za promet Teva Pharma B.V. Computerweg 10, 3837000109016
Utrecht, Nizozemska 027430

011962 Sertralin TEVA 50 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Pharmachemie B.V., Haarlem, Niz. in Teva 5363-1-270/08
oblozene tablete 8katla s 30 tabletami (3 x 10 Pharma B.V., VB/Teva Pharmaceuticals 31.1.2012
sertralin (sertralinum) tablet v prefisnem omotu) sprememba naslova imetnika  dustries Ltd.,, Izrael NO6ABO6

dovolienja za promet Teva Pharma B.V. Computerweg 10, 3837000109009
Utrecht, Nizozemska 027464

011963 Sertralin TEVA 50 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Pharmachemie B.V., Haarlem, Niz. in Teva 5363-1-271/08
obloZene tablete $katla z 28 tabletami (1 x 28 Pharma B.V., VB/Teva Pharmaceuticals 31.1.2012
sertralin (sertralinum) tablet v pretisnem omotu) sprememba naslova imetnika  ndustries Ltd., Izrael NOBABOG

dovolienja za promet Teva Pharma B.V. Computerweg 10, 3837000105605
Utrecht, Nizozemska 012220

011964 Sevredol 10 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali 5363-1-35/08
tablete $katla s 60 tabletami (6 x 10 Mundipharma GmbH Nemcija ali 31.1.2011
morfin (morphinum) tablet v prefisnem omotu) podaljsanje dovoljenja za IE\;/I:rr:;illj%r;arma, Avstrija/Mundipharma MC, NO2AAO1

promet 3837000094374
Medis, Podijetje za proizvodnjo in trzenje, 036927
d.0.0., Brn¢i¢eva 1, Ljubljana, Slovenija

011965 Sevredol 10 mg filmsko oblozene fimsko oblozena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali 5363-1-33/08
tablete $katla s 30 tabletami (3 x 10 Mundipharma GmbH Nemdija ali 31.1.2011
morfin (morphinum) tablet v pretisnem omotu) podaljgane dovoljenja za I\B/I:rr:rc]i&r;arma, Avstrija/Mundipharma MC, NO2AAQT

promet 3837000094367
Medis, Podijetje za proizvodnjo in trzenje, 036048
d.0.0., Brnéieva 1, Ljubljana, Slovenija

011966 Sevredol 10 mg filmsko oblozene fimsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali 5363-1-34/08
tablete $katla s 56 tabletami (4 x 14 Mundipharma GmbH Nemcija ali 31.1.2011
morfin (morphinum) tablet v pretisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za IE\;/I:rr:gllj%f;arma, Avstrija/Mundipharma MC, NO2AAO1

promet 3837000086423
Medis, Podijetje za proizvodnjo in trzenje, 010545
d.0.0., Brnciceva 1, Ljubljana, Slovenija

011967 Sevredol 20 mg filmsko oblozene fimsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali 5363-1-36/08
tablete $katla s 30 tabletami (3 x 10 Mundipharma GmbH Nemdija ali 31.1.2011
morfin (morphinum) tablet v pretisnem omotu) podaianje dovolienjaza  Mundinama, Avsirjalliundphama MG, NO2AAO1

promet 3837000094381
Medis, Podijetje za proizvodnjo in trzenje, 036072

d.0.0., Brngieva 1, Ljubljana, Slovenija
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011968 Sevredol 20 mg filmsko oblozene fimsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali 5363-1-37/08
tablete Skatla s 56 tabletami (4 x 14 Mundipharma GmbH Nemdija ali 31.1.2011
morfin (morphinum) tablet v prefisnem omotu) podalj3anje dovolienja za I\B/I:rm%:arma, Avstrija/Mundipharma MC, NO2AAQ1
promet 3837000086430
Medis, Podijetje za proizvodnjo in trzenje, 010553
d.0.0., Brnéieva 1, Ljubljana, Slovenija
011969 Sevredol 20 mg filmsko oblozene fimsko oblozena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali 5363-1-38/08
tablete $katla s 60 tabletami (6 x 10 Mundipharma GmbH Nemdija ali 31.1.2011
morfin (morphinum) tablet v pretisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za I\B/I:rr::ﬂ;arma, Avstrija/Mundipharma MC, NO2AAO1
promet 3837000094398
Medis, Podijetje za proizvodnjo in trzenje, 036102
d.0.0., Bngiceva 1, Ljubljana, Slovenija
011970 SINEQUAN 10 mg trde kapsule  kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept. Alkaloid d.0.0., Celovska 40a, Ljubljana 5363-1-30/08
doksepin (doxepinum) Skatla s steklenicko s 30 Slovenija 29.9.2010
kapsulami podalj$anje dovoljenja za Alkaloid, d.0.0., Celovéka cesta 40 a, NOBAA12
promet in sprememba imena  Ljubljana, Slovenija 3837000013696
zdravila 077526
011971 SINEQUAN 25 mg trde kapsule  kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept. Alkaloid d.o.0., Celovska 40a, Ljubljana 5363-1-31/08
doksepin (doxepinum) Skatla s steklenicko s 30 Slovenija 29.9.2010
kapsulami podalj$anje dovoljenja za Alkaloid, d.0.0., Celovska cesta 40 a, NOBAAT2
promet in sprememba imena L jubljana, Slovenija 3837000013702
zdravila 032263
011972 Siofor 500 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. BERLIN-CHEMIE AG (Menarini Group), 5363-1-731/07
tablete $katla s 60 tabletami (6 x 10 Glienicker Weg 125-127, 12489 Berlin, 19.6.2012
metformin (metforminum) tablet v pretisnem omotu) podaligane dovolienja za Nemcija A10BAQ2
promgt in sprememba imena  BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP), 3837000088540
zdravila Glienicker Weg 125, Berlin, Nemcija 076082
011973 Siofor 500 mg filmsko oblozene fimsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. BERLIN-CHEMIE AG (Menarini Group), 5363-1-730/07
tablete 8katla s 30 tabletami (3 x 10 Glienicker Weg 125-127, 12489 Berlin, 19.6.2012
metformin (metforminum) tablet v prefisnem omotu) podaljsanje dovolienja za Neméija A10BA02
promet in sprememba imena  BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP), 3837000088526
zdravila Glienicker Weg 125, Berlin, Neméija 076104
011974 Siofor 850 mg filmsko oblozene fimsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. BERLIN-CHEMIE AG (Menarini Group), 5363-1-732/07
tablete $katla s 30 tabletami (3 x 10 Glienicker Weg 125-127, 12489 Berlin, 19.6.2012
metformin (metforminum) tablet v pretisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za Nemcija A10BA02
promet in sprememba imena  BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP), 3837000088533
zdravila Glienicker Weg 125, Berlin, Nemgija 076066
011975 Siofor 850 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. BERLIN-CHEMIE AG (Menarini Group), 5365-1-733/07
tablete $katla s 60 tabletami (4 x 15 Glienicker Weg 125-127, 12489 Berlin, 19.6.2012
metformin (metforminum) tablet v pretisnem omotu) podaligane dovolienja za Nemcija A10BAQ2
promgt in sprememba imena  BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP), 3837000088557
zdravila Glienicker Weg 125, Berlin, Nemcija 076058
011976 Solvolan 15 mg/5 ml sirup sirup Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-841/07
ambroksol (ambroxolum) Skatla s steklenicko s 100 ml Slovenija 24.6.2009
situpa i meriino Zicko podalj$anje dovolienja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, R05CB06
promet Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000007039
070068
011977 Solvolan 30 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-840/07
ambroksol (ambroxolum) Skatla z 20 tabletami (2 x 10 Slovenija 24.6.2009
tabletv pretisnem omotu) podalj$anje dovolienja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, R05CB06
promet Smarjedka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000007046
070041
011978 Sorel 0,05 mg/g krema krema Zdravilo se izdaja le na recept. Lek, d.d., Ljubljana in Salutas Pharma 5363-1-675/07
kalcipotriol (calcipotriolum) Skatla s tubo s 30 g kreme Gmle, Olsterweddinggln, Nemgija/Lek, 5.10.2012
novo dovoljenje za promet dd. Ljubljana, Slovenija D05AX02
LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 3837000109467

Verovékova 57, Ljubljana, Slovenija

028550
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011979 Sorel 0,05 mg/g krema krema Zdravilo se izdaja le na recept. Lek, d.d., Ljubljana in Salutas Pharma 5363-1-676/07

kalcipotriol (calcipotriolum) Skatla s tubo s 120 g kreme GmbH, Osterweddingen, Neméja/lek, 5.10.2012

novo dovolienje za promet 90~ Ljubljana, Slovenia DO5AX02

LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 3837000109474

Verovékova 57, Ljubljana, Slovenija 028614

011980 Sorel 50 mikrogramov/ml dermalna raztopina Zdravilo se izdaja le na recept. LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 5363-1-886/07

dermalna raztopina Skatla s plastenko s 60 ml Slovenija 29.6.2010

kalcipotriol (calcipotriolum) raztopine podalj$anje dovolienja za LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana D05AX02

promet Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000085235

009164

011981 Spersallerg kapljice za oko kapljice za oko, raztopina Zdravilo se izdaja brez recepta Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 5363-1-704/07

antazolin (antazolinum) $katla s kapalno plastenko z 10 v lekarnah. Nurmberg, Ne:mléija/Novartis Pharma AG, 30.5.2012

tetrizoln (tetryzolinum) ml raztopine podalisanje dovolienjaza 002 Basel, Svica S01GA52

promet Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 3837000018271

Nurberg, Nemdcija 097373

011982 SPORANOX 10 mg/ml peroralna peroralna raztopina Zdravilo se izdaja le na recept. Janssen Pharmaceutica N.V., 5363-1-32/08

raztopina Skatla s steklenicko s 150 ml Tumhoutseweg 30, B-2340 Beerse, 20.4.2012

itrakonazol (itraconazolum) perorda_lne raztopine inmeriino 5 4alianie dovolienja za Belgiia JO2AC02

posodico promet Johnson & Johnson d.0.0., Smartinska 53, 3837000088724

Ljubljana, Slovenija 012653

011983 Sumigra 100 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Lek d.d., Sandoz GmbH, Avstrija,Salutas, 5363-1-825/07

oblozene tablete $katla z 2 tabletama v dvojnem Berleben Nemcija,Salutas, Gerlingen, 27.12.2009

sumatriptan (sumatriptanum) traku sprememba izdelovalca Nemcija/Lek d.d., Slovenija N02CCO1

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 3837000093254

Kundl, Avstrija 016551

011984 Sumigra 100 mg filmsko filmsko oblozena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Lek d.d., Sandoz GmbH, Avstrija,Salutas, 5363-1-826/07

obloZene tablete &katla s 6 tabletami v dvojnem Berleben Nemcija,Salutas, Gerlingen, 27.12.2009

sumatriptan (sumatriptanum) traku sprememba izdelovalca Neméija/Lek d.d., Slovenija N02CCO1

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 3837000093261

Kundl, Avstrija 016578

011985 Sumigra 100 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Lek d.d., Sandoz GmbH, Avstrija,Salutas, 5363-1-830/07

obloZene tablete Skatla z 12 tabletami (2 x 6 Berleben Nemcija,Salutas, Gerlingen, 27.12.2009

sumatriptan (sumatriptanum) tableti v pretisnem omotu) sprememba izdelovalca Nemtija/Lek dd., Slovenija N02CCO1

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 3837000093308

Kundl, Avstrija 016241

011986 Sumigra 100 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Lek d.d., Sandoz GmbH, Avstrija,Salutas, 5363-1-827/07

oblozene tablete $katla z 12 tabletami v dvojnem Berleben Nemcija,Salutas, Gerlingen, 27.12.2009

sumatriptan (sumatriptanum) traku sprememba izdelovalca Neméija/Lek d.d., Slovenija N02CCO1

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 3837000093278

Kundl, Avstrija 016586

011987 Sumigra 100 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Lek d.d., Sandoz GmbH, Avstrija,Salutas, 5363-1-828/07

oblozene tablete &katla z 2 tabletama (1 x 2 Berleben Nemcija,Salutas, Gerlingen, 27.12.2009

sumatriptan (sumatriptanum) tableti v pretisnem omotu) sprememba izdelovalca NeméijalLek dd., Slovenija N02CCO1

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 3837000093285

Kundl, Avstrija 016217

011988 Sumigra 100 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Lek d.d., Sandoz GmbH, Avstrija,Salutas, 5363-1-829/07

obloZene tablete Skatla s 6 tabletami (1 x 6 tablet Berleben Nemgija,Salutas, Gerlingen, 27.12.2009

sumatriptan (sumatriptanum) v pretisnem omotu) sprememba izdelovalca Nemcija/Lek dd., Slovenija N02CCO1

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 3837000093292

Kundl, Avstrija 016225

011989 Sumigra 50 mg filmsko oblozene fimsko oblozena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Lek d.d., Sandoz GmbH, Avstrija,Salutas, 5363-1-819/07

tablete Skatla z 2 tableta v dvojnem Berleben Nemcija,Salutas, Gerlingen, 27.12.2009

sumatriptan (sumatriptanum) traku sprememba izdelovalca Neméija/Lek d.d., Slovenia N02CCO1

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 3837000093193

Kundl, Avstrija

016519
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011990 Sumigra 50 mg filmsko obloZene fimsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Lek d.d., Sandoz GmbH, Avstrija,Salutas, 5363-1-820/07
tablete Skatla s 6 tabletami v dvojnem Berleben Nemcija,Salutas, Gerlingen, 27.12.2009
sumatriptan (sumatriptanum) traku sprememba izdelovalca Nemcija/Lek dd., Slovenija N02CCO1
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 3837000093209
Kundl, Avstrija 016535
011991 Sumigra 50 mg filmsko obloZene fimsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Lek d.d., Sandoz GmbH, Avstrija,Salutas, 5363-1-823/07
tablete Skatla s 6 tabletami (1 x 6 tablet Berleben Nemcija,Salutas, Gerlingen, 27.12.2009
sumatriptan (sumatriptanum) v pretisnem omotu) sprememba izdelovalca Neméija/Lek d.d., Slovenija N02CCO1
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 3837000093230
Kundl, Avstrija 016195
011992 Sumigra 50 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Lek d.d., Sandoz GmbH, Avstrija,Salutas, 5363-1-824/07
tablete &katla z 12 tabletami (2 x 6 Berleben Nemcija,Salutas, Gerlingen, 27.12.2009
sumatriptan (sumatriptanum) tablet v pretisnem omotu) sprememba izdelovalca Neméija/Lek d.d., Slovenija N02CCO1
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 3837000093247
Kundl, Avstrija 016209
011993 Sumigra 50 mg filmsko obloZene fimsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Lek d.d., Sandoz GmbH, Avstrija,Salutas, 5363-1-821/07
tablete Skatla z 12 tabletami v dvojnem Berleben Nemdija,Salutas, Gerlingen, 27.12.2009
sumatriptan (sumatriptanum) traku sprememba izdelovalca NemCija/Lek dd., Slovenija N02CCO1
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 3837000093216
Kundl, Avstrija 016543
011994 Sumigra 50 mg filmsko obloZene fimsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Lek d.d., Sandoz GmbH, Avstrija,Salutas, 5363-1-822/07
tablete $katla z 2 tableta (1 x 2 tableti v Berleben Nemcija,Salutas, Gerlingen, 27.12.2009
sumatriptan (sumatriptanum) pretisnem omotu) sprememba izdelovalca Nemcija/Lek d.d., Slovenija N02CCO1
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 3837000093223
Kundl, Avstrija 016187
011995 Taflosin 0,4 mg trde kapsule s kapsula s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept.  Synthon BV, Niz., Synthon Hispania S.L., 5363-1-214/08
podaljSanim spros¢anjem spro$c¢anjem, trda Spanija, Quinta-Analytica ) 2950012
tamsulozin (tamsulosinum) ikatlals 30 k;ipsulaml (Stx 10 sprememba imetnika s.1.0.,CeS/BERLIN_CHEMIE AG, Nemcia GO4CA02
apsul v pretisnem omotu) dovolienja za promet Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 3837000107487
de la Gare, Luksemburg, Luksemburg 025640
011996 Taflosin 0,4 mg trde kapsule s kapsula s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. Synton BV, Nizozemsk in A.Menarini 5363-1-215/08
podalj$anim spro$¢anjem sproscanjem, trda Manufacturing Logistic and Services 2052012
tamsulozin (tamsulosinum) Skatla s 100 kapsulami (10X 10 gpremempa imetnika S.r1. taMenarini Int., Luksemburg G04CA02
kapsul v prefisnem omotu)  govofjenja za promet Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 3837000107913
de la Gare, Luksemburg, Luksemburg 025720
011997 Tagren 250 mg filmsko oblozene fimsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-953/07
tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 Slovenija 7.3.2012
tiklopidin (ticlopidinum) tablet v pretisnem omotu) podaljsanje dovoljenja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, BO1ACO05
promet Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000007152
089079
011998 Tamsulozin Lek 0,4 mg trde kapsula s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. Salutas, Berleben, Nem.,Salutas Gelingen, 5363-1-723/07
kapsule s podalj$anim spro$¢anjem, trda Nem., Lek S.A., Warszawa,Pol.,Synton 13.2.2011
sproééanjem Skatla 2 90 kapsulami (9x 10 g ememba izdelovalca BV Niz/Lek d.d., Slovenija GO4CA02
tamsulozin (tamsulosinum) kapsul v prefisnem omotu) LEK farmaceviska druzba, d.d., Ljubljana 3837000103298
Verovékova 57, Ljubljana, Slovenija 001376
011999 Tamsulozin Lek 0,4 mg trde kapsula s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. Salutas, Berleben, Nem.,Salutas Gelingen, 5363-1-724/07
kapsule s podalj$anim sprod¢anjem, trda Nem., Lek S.A., Warszawa,Pol.,Synton 13.2.2011
sproéanjem $katla s 30 kapsulami (3 x 10 sprememba izdelovalca BV,Niz./Lek d.d., Slovenija GO4CA02
tamsulozin (tamsulosinum) kapsul v pretisnem omotu) LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 3837000100419
Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 039403
012000 Targocid 200 mg prasek in pradek in vehikel za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Gruppo Lepetit S.p.A.,Anagni, ltalija/ 5363-1-718/07
vehikel za raztopino za injiciranje injiciranje ali infudiranje uporablia pa se samo v sanofi-aventis d.0.0., Slovenija 19.12.2010

- - P ) f ) Inisnicah.

alf |nfun(li|ranl]e ) :E%ﬂ:nf eur}g :lglg fn?:/isdkgrzna in - bolniSnica sanofi-aventis d.0.0., Dunajska cesta 119, JO1XA02
teikoplanin (teicoplaninum) in'ekci'ep ' podalj$anje dovoljenja za Ljubljana, Slovenija 3837000080162
Iekel promet in sprememba imena 013900

zdravila
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012001 Targocid 400 mg prasek in prasek in vehikel za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Gruppo Lepetit S.p.A.,Anagni, Italija/ 5363-1-719/07
vehikel za raztopino za injiciranje injiciranje ali infudiranje uporablia pa se samo v sanofi-aventis d.0.0., Slovenija 19.12.2010
al? mfun(ﬁran;e . Z‘:}iﬂ: nﬁ eur;g \S"glg ;’;:{%Zk:r;am bolniSnicah. sanofi-aventis d.0.0., Dunajska cesta 119, JO1XA02
teikoplanin (teicoplaninum) niekcil ep ’ podaljanje dovolienja za Ljubliana, Slovenija 3837000080179
eKe promet in sprememba imena 013919
zdravila
012002 TENORMIN 100 mg filmsko filmsko oblozena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. AstraZeneca UK Limited, Macclesfield, 5363-1-837/07
oblozene tablete $Katla s 14 tabletami (1 x 14 Cheshire, Velika Britanija 7.3.2012
atenolol (atenololum) tablet v pretisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za AstraZeneca UK Limited, 15 Stanhope C07AB03
promet Gate, London, Velika Britanija 3837000017335
082872
012003 TOBREX 3 mg/g mazilo zaoko  mazilo za oko Zdravilo se izdaja le na recept. S.A. Alcon Couvreur N.V., Puurs Belgija 5363-1-774/07
tobramicin (tobramycinum) Skatla s tubo po 3,5 g mazila S.A. Alcon Couvreur N.V., Puurs Rijksweg 1.10.2009
podalj$anje dovolienja za 14, B-2870 Puurs, Belgija S01AA12
promet in sprememba imena 3837000077100
zdravila 073350
012004 TOBREX 3 mg/ml kapljice za oko, Kapljice za oko, raztopina Zdravilo se izdaja le na recept. S.A. Alcon Couvreur N.V., Puurs Belgija 5363-1-773/07
raztopina skattlals plastenko po 5 mi S.A. Alcon Couvreur N.V., Puurs Rijksweg 1.10.2009
tobramicin (tobramycinum) raztopine podaljsanje dovolienja za 14, B-2870 Puurs, Belgija S01AA12
promet in sprememba imena 3837000077094
zdravila 073784
012005 TONOGEN XL 4 mg tablete s tableta s podaljSanim Zdravilo se izdaja le na recept. Generics (UK) Ltd.,VB in McDermott Lab., 5363-1-224/08
podaljSanim spro$¢anjem sproS¢anjem Irska/ Generics (UK) Ltd, Potters Bar, do preklica
doksazosin (doxazosinum) fk;ﬂ? 228 ;tlabletaml (2tx 1 podaljganje dovolienja za Velika Britania C02CA04
ablet v pretisnem omotu) promet Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih 3837000107456
inkemijskih proizvodov, d.0.0., Dunajska 014680
119, Ljubljana, Slovenija
012006 Transtec 35 mikrogramov/h transdermalni obliz Zdravilo se izdaja le na recept, Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-754/07
transdermalni obliz Skatla s 4 oblizi uporablja pa se po navodilu in Aachen, Neméija 732016
) . od posebnim nadzorom . Y . .
buprenorfin (buprenorphinum) gdravn?ka specialista ali od grungn;hilégrulz-l_)ablz_a prodsaljo zdravil d.0.0., 38370(;\:)0120/-(\;8213
niega pooblastenega Dunajska 156,  Ljubliana, Slovenija
zdravnika. 039977
podalj$anje dovoljenja za
promet
012007 Transtec 52,5 mikrogramov/h transdermalni obliz Zdravilo se izdaja le na recept, Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-755/07
transdermalni obliz Skatla s 4 oblizi uporablja pa se po navodilu in Aachen, Neméija 732011
) . od posebnim nadzorom . . . .
buprenorfin (buprenorphinum) g dravn?ka specialista ali od grungnéhilégruipabfa prodSaljo zdravil d.0.0., 38370(;\:)0120/-(\)?1);
niega pooblastenega Dunaiska 156,  Ljubliana, Slovenija
zdravnika. 039985
podalj$anje dovolienja za
promet
012008 Transtec 70 mikrogramov/h transdermalni obliz Zdravilo se izdaja le na recept, Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-756/07
transdermalni obliz Skatla s 4 oblizi uporablja pa se po navodilu in Aachen, Nemgija 732011
, . od posebnim nadzorom i, Y . .
buprenorfin (buprenorphinum) gdravn?ka specialista ali od grungnéhilégruipabfa prodélljo zdravil d.0.0, 38370(;\:)220/-(\;2;
niega pooblastenega Dunaiska 156,  Ljubliana, Slovenija
zdravnika. 039993
podalj$anje dovolienja za
promet
012009 Triquisic 35 mikrogramov/h transdermalni obliz Zdravilo se izdaja le na recept, Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-751/07

transdermalni obliz
buprenorfin (buprenorphinum)

Skatla s 5 oblizi

uporablja pa se po navodilu in
pod posebnim nadzorom

zdravnika specialista ali od
njega poobla$tenega
zdravnika.

podalj$anje dovolienja za
promet in sprememba imena
zdravila

Aachen, Nemcija

Griinenthal, Druzba za prodajo zdravil d.o.o.,
Dunajska 156, Ljubljana, Slovenija

7.3.2011
NO2AEO1
3837000100839
041068
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012010 Triquisic 52,5 mikrogramov/h transdermalni obliz Zdravilo se izdaja le na recept, Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-752/07
transdermalni obliz Skatla s 5 obliZi uporablja pa se po navodilu inAachen, Nemcija 7.3.2011
buprenorfin (buprenorphinum) pod posebnim _nadzorom Griinenthal, Druzba za prodajo zdravil d.0.0., NO2AEQ1
zdravnika specialista ali od Dunaiska 156, Liubli S| . 3837000100846
njega pooblastenega Dunaiska 156,  Ljubliana, Slovenija
zdravnika. 041076
podaljSanje dovolienja za
promet in sprememba imena
zdravila
012011 Triquisic 70 mikrogramov/h transdermalni obliz Zdravilo se izdaja le na recept, Grinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-753/07
transdermalni obliz Skatla s 5 oblizi uporablja pa se po navodilu in Aachen, Nemcija 7.3.2011
buprenorfin (buprenorphinum) pod  posebnim _nadzorom Griinenthal, Druzba za prodajo zdravil d.0.0., NO2AEO1
zdravnika specialista ali od Dunaiska 156. Liubli S| . 3837000100853
niega pooblastenega Dunajska 156,  Ljubliana, Slovenija
zdravnika. 041084
podalj$anje dovolienja za
promet in sprememba imena
zdravila
012012 Trisequens filmsko obloZene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 5363-1-929/07
tablete Skatla z 28 tabletami (12 Bagsvaerd, Danska 7.3.2012
estradiol (estradiolum) modrih, 10 belih, 6 rdecih) v podalj$anje dovoljenja za Novo Nordisk A/S, Novo Alle, Bagsvaerd, GO3FB05
noretisteron (norethisteronum) plasticni Skatici promet Danska 3837000017342
estradiol (estradiolum) 097489
012013  Tulip 10 mg filmsko obloZene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 5363-1-962/07
tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 Slovenija 14.12.2011
atorvastatin (atorvastatinum) tablet v pretisnem omotu) podaljsanje dovoljenja za LEK farmaceviska druzba, d.d., Ljubljana C10AA05
promet Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000087369
019127
012014 Tulip 10 mg filmsko obloZene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 5363-1-963/07
tablete Skatla s 60 tabletami (6 x 10 Slovenija 14.12.2011
atorvastatin (atorvastatinum) tablet v prefisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za LEK farmaceviska druzba, d.d., Ljubljana C10AA05
promet Verovékova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000025781
040479
012015 Tulip 10 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 5363-1-964/07
tablete Skatla z 90 tabletami (9 x 10 Slovenija 14.12.2011
atorvastatin (atorvastatinum) tablet v pretisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za LEK farmaceviska druzba, d.d., Ljubljana C10AA05
promet Verovékova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000025798
040487
012016  Tulip 20 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 5363-1-965/07
tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 Slovenija 14.12.2011
atorvastatin (atorvastatinum) tablet v pretisnem omotu) podaljsanje dovoljenja za LEK farmaceviska druzba, d.d., Ljubljana C10AA05
promet Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000087376
019208
012017  Tulip 20 mg filmsko oblozene filmsko oblozena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. LEK farmaceviska druzba, d.d., Ljubljana 5363-1-966/07
tablete Skatla s 60 tabletami (6 x 10 Slovenija 14.12.2011
atorvastatin (atorvastatinum) tablet v prefisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za LEK farmaceviska druzba, d.d., Ljubljana C10AA05
promet Verovékova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000025804
040495
012018 Tulip 20 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 5363-1-967/07
tablete Skatla z 90 tabletami (9 x 10 Slovenija 14.12.2011
atorvastatin (atorvastatinum) tablet v pretisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za LEK farmaceviska druzba, d.d., Ljubljana C10AA05
promet Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija 3837000025811
040509
012019 URSOSAN kapsula Zdravilo se izdaja le na recept. PRO.MED.CS., Praha a.s., Teléska 1, 5363-1-721/07

ursodeoksiholna kislina (acidum
ursodeoxycholicum)

Skatla s 50 kapsulami (5 x 10
kapsul v pretisnem omotu)

sprememba imetnika
dovoljenja za promet

Praga, Ceska Republika

PRO.MEP.CS., Prahaa.s. Teléska 1,
Praga, Ceska Republika

20.5.2009
A05AA02
3837000081459
094064
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012020 URSOSAN kapsula Zdravilo se izdaja le na recept. PRO.MED.CS., Praha a.s., Teltska 1, 5363-1-722/07

ursodeoksiholna kislina (acidum Skatla s 100 kapsulami (10 x 10 Praga, Cedka Republika 20.5.2009

ursodeoxycholicum) kapsul v pretisnem omotu) sprememba imetnika PRO.MED.CS., Praha a.s. Teléska 1, AO05AA02

dovolienja za promet Praga, Ceska Republika 3837000094350

015059

012021 URUTAL 16 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Belupo d.0.0., Dvorzakova 6, Ljubljana 5363-1-969/07

betahistin (betahistinum) Skatla s 60 tabletami (3 x 20 Slovenija 31.12.2012

tablet v prefisnem omotu) nova jakost Belupo, d.0.0., Dvorzakova 6, Ljubljana, N07CA01

Slovenija 3837000110463

031445

012022 Vagisan 0,167 /0,100 g vaginalna globula Zdravilo se izdaja le na recept. Dr. August Wolff GmbH & Co. Arzneimittel, 5363-1-231/08

vaginalne globule Skatla s 7 vaginalnimi globulami Sudbrackstrasse 56, D-33611 Bielefeld, 24.6.2012

mleéna kislina (acidum lacticum) (1 t7 globul v pretisnem podalj$anje dovoljenja za Neméija GO1ADO1

omotu) promet in spremermba imena  Pharmagan, d.o.o., Vodopivéeva ul. 9, 3837000029444

zdravila Kranj, Slovenija 076031

012023 VASOFLEX 1 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Alkaloid d.0.0., Celovska 40a, Ljubljana 5363-1-19/08

prazosin (prazosinum) Skatla s steklenicko s 30 Slovenija 19.12.2010

tabletami podaljsanje dovoljenja za Alkaloid, d.0.0., Celovika cesta 40 a, C02CA01

promet in sprememba imena | jubljana, Slovenija 3837000013719

zdravila 090778

012024 VASOFLEX 2 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Alkaloid d.o.0., Celovska 40a, Ljubljana 5363-1-20/08

prazosin (prazosinum) Skatla s steklenicko s 60 Slovenija 19.12.2010

tabletami podalj$anje dovoljenja za Alkaloid, d.0.0., Celovska cesta 40 a, C02CA01

promet in sprememba imena | jubljana, Slovenija 3837000013726

zdravila 090794

012025 VASOFLEX 5 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Alkaloid d.0.0., Celovéka 40a, Ljubljana 5363-1-21/08

prazosin (prazosinum) Skatla s steklenicko s 60 Slovenija 19.12.2010

tabletami podaijsanje dovolienja za Alkaloid, d.0.0., Celovska cesta 40 a, C02CA01

promet in sprememba imena | jubljana, Slovenija 3837000013733

zdravila 090808

012026 VAXIGRIP suspenzija za suspenzija za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Sanofi Pasteur S.A., 2, avenue Pont 5363-1-670/07

penzij

injiciranje v napolnjeni injekcijski Skatla z 1 napolnjeno injekcijsko Uporablja pa se samo v javnih Pasteur, 69007 Lyon, Francija 30.5.2010

brizgi brizgo (zl_lnjekcusko iglo) 0,5 ml z?;%ﬁt]v?: I?izizéi\ilr? dg;e;rh pEi Sanofi Pasteur 2 Avenue Pont Pasteur, J07BB02

preciséen antigen virusa influence ~ SUSPenzie gpravljajo Jravsieno Lyon. Francia 3837000018523

(antigenum influenzae purificatum) dejavnost. 006483
sprememba v sestavi cepiva

012027 Venoruton 20 mg/g gel gel Zdravilo se izdaja brez recepta Lek farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana/ 5363-1-61/08

okserutin (oxerutinum) Skatla s tubo s 40 g gela v lekarnah. Novartis Consumer Health SA, Nyon, Svica 28.6.2011

podalj$anje dovolienja za Medis, Podijetje za proizvodnjo in trzenje, C05CA54

promet in sprememba imena  d.0.0., Brncideva 1, Ljubljana, Slovenija 3837000001075

zdravila 095087

012028 Venoruton 300 mg trde kapsule  kapsula, trda Zdravilo se izdaja brez recepta Lek farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana/ 5363-1-151/08

okserutin (oxerutinum) $katla z 20 kapsulami (2 x 10 Vv lekarnah. Novartis Consumer Health SA, Nyon, Svica 28.6.2011

kapsul v prefisnem omotu) podalj$anje dovolienja za Medis, Podjetje za proizvodnjo in trzenje, CO5CA54

promet d.0.0., Brnciceva 1, Ljubljana, Slovenija 3837000001051

095117

012029 Versatis 5 % zdravilni obliz zdravilni obliz Zdravilo se izdaja le na recept. Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-843/07

lidokain (lidocainum) Skatla s 5 oblizi Aachen, Nemdija 28.11.2012

novo dovolienje za promet Griinenthal, Druzba za prodajo zdravil d.0.0., NO01BB02

Dunajska 156, Ljubljana, Slovenija 3837000108446

029637

012030 Versatis 5 % zdravilni obliz zdravilni obliz Zdravilo se izdaja le na recept. Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-844/07

lidokain (lidocainum) Skatla z 10 oblizi Aachen, Nemcija 28.11.2012

novo dovoljenje za promet Griinenthal, Druzba za prodajo zdravil d.o.0., N01BB02

Dunajska 156, Ljubljana, Slovenija 3837000109733

029645
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012031 Videx EC 250 mg trde gastrorezistentna kapsula, trda ~ Zdravilo se izdaja le na recept, Bristol-Myers Squibb, Champ "Lachaud"- 5363-1-763/07
g
gastrorezistentne kapsule $katla s 30 kapsulami (3 x 10 uporablja pa se po navodilu in La Goualle, Meymac,Francija/Bristol-Myers 7.7.2010
didanozin (didanosinum) kapsul v pretisnem omotu) pod posebnim nadzorom  Squibb Company, ZDA JOSAF02
zdravnika specialista ali od _ . ] )
) - Bristol-Myers Squibb spl. s r. 0., Olivova 4, 3837000088090
njega pooblascenega Cot .
zdravnika. Praga, Ce$ka Republika 028428
podaljSanje dovolienja za
promet
012032 Videx EC 400 mg trde gastrorezistentna kapsula, trda ~ Zdravilo se izdaja le na recept, Bristol-Myers Squibb, Champ "Lachaud"- 5363-1-764/07
g
gastrorezistentne kapsule $katla s 30 kapsulami (3 x 10 uporablja pa se po navodilu in La Goualle, Meymac,Francija/Bristol-Myers 7.7.2010
didanozin (didanosinum) kapsul v pretisnem omotu) pod posebnim nadzorom  Squibb Company, ZDA JOSAF02
zdravnika specialista ali od _ . ] )
) - Bristol-Myers Squibb spl. s r. 0., Olivova 4, 3837000088106
njega poobladcenega P Cetka Reoublik
zdravnika. raga, Leska Republika 028436
podalj$anje dovolienja za
promet
012033 Voda za injekcije Baxter, Ph. Eur. vehikel za parenteralno uporabo Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter S.A.,Belgija,Baxter 5363-1-870/07
iniekgi 8katla z 10 vretkami po 1000 ml uporablia pa se samo v javnih Healthcare,VB,Bieffe Medital 18.10.2010
;’n(;g;if;g;]e dije (aqua pro vode za injekcije zdravstvenih zavodih ter pri Sab.,Spa.,Baxter Healthcare, |rs./Baxter SA, VO7AB
pravnih in fiziEnih osebah, ki Svica
L 3837000098280
opravljajo zdravstveno . _—
dejavnost Baxter d.0.0., Zelezna cesta 14, Ljubljana, 035823
: Slovenija
podalj$anje dovolienja za
promet
012034 Voda za injekcije Baxter, Ph. Eur. vehikel za parenteralno uporabo Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter S.A.,Belgija,Baxter 5363-1-869/07
inieki Skatla z 20 vreckami po 500 ml  uporablja pa se samo v javnih Healthcare,VB,Bieffe Medital 18.10.2010
;’n(;ggﬁéiler;]e cije (aqua pro vode za injekcije zdravstvenih zavodih ter pri Sab.,Spa.,Baxter Healthcare, |rs./Baxter SA, VO7AB
pravnih in fiziEnih osebah, ki Svica
. 3837000098273
opravljajo zdravstveno . _
dejavnost Baxter d.0.0., Zelezna cesta 14, Ljubljana, 035785
: Slovenija
podalj$anje dovolienja za
promet
012035 Voda za injekcije Baxter, Ph. Eur. vehikel za parenteralno uporabo Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter S.A.,Belgija,Baxter 5363-1-867/07
iniekaii Skatla s 35 vreckami po 150 ml  uporablja pa se samo v javnih Healthcare,VB,Bieffe Medital 18.10.2010
;ﬁ;ggﬁéig;le cije (aqua pro vode za injekcije zdravstvenih zavodih ter pri Sab.,Spa.,Baxter Healthcare,|rs./Baxter SA, VO7AB
pravnih in fiziEnih osebah, ki Svica
. 3837000098259
opravljajo zdravstveno . _
dejavnost Baxter d.0.0., Zelezna cesta 14, Ljubljana, 035750
. Slovenija
podalj$anje dovolienja za
promet
012036 Voda za injekcije Baxter, Ph. Eur. vehikel za parenteralno uporabo Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter S.A.,Belgija,Baxter 5363-1-868/07
jekcel) )
iniekai Skatla s 30 vreckami po 250 ml uporablja pa se samo v javnih Healthcare,VB,Bieffe Medital 18.10.2010
;ﬁg;iﬁigle cije (aqua pro vode za injekcije zdravstvenih zavodih ter pri Sab.,Spa.,Baxter Healthcare, |rs./Baxter SA, VO7AB
pravnih in fiziEnih osebah, ki Svica
o 3837000098266
opravljajo zdravstveno . —
dejavnost Baxter d.0.0., Zelezna cesta 14, Ljubljana, 035769
. Slovenija
podalj$anje dovolienja za
promet
012037 Voda za injekcije Baxter, Ph. Eur. vehikel za parenteralno uporabo Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter S.A.,Belgija,Baxter 5363-1-866/07
jekel) )
iniekaii Skatla s 50 vreckami po 100 ml  uporablja pa se samo v javnih Healthcare,VB,Bieffe Medital 18.10.2010
;ﬁggﬁéigle cije (aqua pro vode za injekcije zdravstvenih zavodih ter pri Sab.,Spa.,Baxter Healthcare,|rs./Baxter SA, VO7AB
pravnih in fizi€nih osebah, ki Svica
ai 3837000098242
opravljajo zdravstveno . A
dejavnost Baxter d.0.0., Zelezna cesta 14, Ljubljana, 035742
. Slovenija
podalj$anje dovolienja za
promet
012038 Voltaflex Glukozamin 625 mg filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja brez recepta Lek farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana/ 5363-1-709/07
filmsko oblozene tablete &katla s 60 tabletami (2 x 30 v lekarnah. Novartis Consumer Health SA, Nyon, Svica 18.10.2012
glukozamin (glucosaminum) tabletv pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Medis, Podietje za proizvodnjo in trzenje, MO1AX05
d.0.0., Brngiceva 1, Ljubljana, Slovenija 3837000109627
028940
012039 XALACOM 50 mikrogramov/5 mg kapljice za oko, raztopina Zdravilo se izdaja le na recept. Pfizer Manufacturing Belgium NV, Puurs, 5363-1-150/08
v 1 ml kapljice za oko, raztopina  $katla s kapalno plastenko z 2,5 Belgija/ Pfizer Luxembourg SARL, 18.12.2011
timolol (timololum) ml raztopine podaljsanje dovolienja za Luxembourg, Luksemburg SO1ED51
latanoprost (latanoprostum) promet Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue 3837000087741
J.F.Kennedy, Luxembourg, Luksemburg 070076
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012040 Xyzal 0,5 mg/ml peroralna peroralna raztopina Zdravilo se izdaja le na recept. UCB PHARMA S.p.A., Pianezza-TO, 5363-1-669/07
raztopina &Katla s steklenico z 200 ml Italja/UCB Farchim S.A., Chemin de Croix 5.7.2011
levocetirizin (levocetirizinum) raztopine in graduirano brizgo  sprememba v sestavi zdravila  B/anche 10, Bulle, Svica ROGAE09
Medis, Podijetje za proizvodnjo in trzenje, 3837000102567
d.0.0., Brn¢i¢eva 1, Ljubljana, Slovenija 076562
012041 Xyzal 5 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. UCB PHARMA S.p.A., Pianezza-TO, 5363-1-783/07
tablete Skatla z 10 tabletami (1 x 10 ltalja/lUCB Farchim S.A., Chemin de Croix 16.8.2010
levocetirizin (levocetirizinum) tablet v pretisnem omotu) podalj$anje dovolienja za Blanche 10, Bulle, Svica RO6AE09
promet Medis, Podijetje za proizvodnjo in trzenje, 3837000097016
d.0.0., Brngi¢eva 1, Ljubljana, Slovenija 032751
012042 Xyzal 5 mg filmsko obloZene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. UCB PHARMA S.p.A., Pianezza-TO, 5363-1-784/07
tablete &katla s 30 tabletami (3 x 10 Italiia/UCB Farchim S.A., Chemin de Croix 16.8.2010
levocetirizin (levocetirizinum) tablet v pretisnem omotu) podaljsanje dovoljenja za Blanche 10, Bulle, Svica ROBAE09
promet Medis, Podjetje za proizvodnjo in trzenje, 3837000097023
d.0.0., Bmngiceva 1, Ljubljana, Slovenija 032778
012043 Yasnal 10 mg filmsko oblozene  fimsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-25/08
tablete $katla z 28 tabletami (4 x 7 Slovenija 14.12.2011
donepezil (donepezilum) tablet v pretisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NOBDA02
promet in sprememba imena  Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000087277
zdravila 080101
012044 Yasnal 5 mg filmsko oblozene  fimsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-24/08
tablete Skatla z 28 tabletami (4 x 7 Slovenija 14.12.2011
donepezil (donepezilum) tablet v pretisnem omotu) podaljsanje dovolienja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NO6DA02
promet in sprememba imena  Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000087260
zdravila 080225
012045  Zaldiar 37,5 mg/325 mg filmsko  filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-134/08
oblozene tablete Skatla z 20 tabletami (2 x 10 Aachen, Nem¢ija do preklica
tramadol (tramadolum) tabletv pretisnem omotu) podaljsanje dovolienjaza  Grienthal, Druzba za prodajo zdravil d.0.0., N02AX52
paracetamol (paracetamolum) promet Dunajska 156, Ljubljana, Slovenija 3837000094084
077895
012046 Zapilux 10 mg filmsko oblozene fimsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Salutas Pharma GmbH, Gerlingen, 5363-1-241/08
tablete Skatla z 28 tabletami (4 x 7 Nemdija, Salutas Pharma GmbH, 14.22013
olanzapin (olanzapinum) tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet glir\llitro]?.g,Nemcua, Lekd.d/Lek d.d., NO5AHO3
I 3837000111699
LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 034657
Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija
012047  Zapilux 15 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Salutas Pharma GmbH, Gerlingen, 5363-1-242/08
tablete $katla z 28 tabletami (4 x 7 Nemcija, Salutas Pharma GmbH, 14.2.2013
olanzapin (olanzapinum) tablet v prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet glt;r\lgtr)]?g,Nemcua, Lekdd./Lekdd, NO5AH03
: 3837000111705
LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 034690
Verovékova 57, Ljubljana, Slovenija
012048 Zapilux 2,5 mg filmsko oblozene fimsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Salutas Pharma GmbH, Gerlingen, 5363-1-238/08
tablete Skatla z 28 tabletami (4 x 7 Nemdija, Salutas Pharma GmbH, 14.22013
olanzapin (olanzapinum) tablet v prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet gg\lgl:]?g,Nemcua, Lekd.d/Lekdd, NO5AH03
I 3837000111668
LEK farmaceviska druzba, d.d., Ljubljana 034711
Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija
012049 Zapilux 20 mg filmsko oblozene ~fimsko oblozena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Salutas Pharma GmbH, Gerlingen, 5363-1-243/08
tablete $katla z 28 tabletami (4 x 7 Nemcija, Salutas Pharma GmbH, 14.2.2013
olanzapin (olanzapinum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet glt;r\lltza?z,Nemcua, Lekdd./Lekdd, NO5AH03
) 3837000111712
LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 034720
Verovékova 57, Ljubljana, Slovenija
012050 Zapilux 5 mg filmsko oblozene  fimsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Salutas Pharma GmbH, Gerlingen, 5363-1-239/08

tablete
olanzapin (olanzapinum)

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

novo dovoljenje za promet

Nem¢ija, Salutas Pharma GmbH,
Berleben,Nemcija, Lek d.d./Lek d.d.,
Slovenija

LEK farmaceviska druzba, d.d., Ljubljana
Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija

14.2.2013
NO5AHO03
3837000111675
034860
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012051 Zapilux 7,5 mg filmsko oblozene fimsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Salutas Pharma GmbH, Gerlingen, 5363-1-240/08
tablete $katla z 28 tabletami (4 x 7 Nemdija, Salutas Pharma GmbH, 14.2.2013
olanzapin (olanzapinum) tablet v prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet gg\iﬂ?g“emcua' Lekdd/Lekdd, NO5AH03
J 3837000111682
LEK farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana 034924
Verovékova 57, Ljubljana, Slovenija
012052 Zemplar 1 mikrogram mehke kapsula, mehka Zdravilo se izdaja le na recept. Abbott Laboratories Ltd., Queenborough, 5363-1-41/08
kapsule $katla z 28 kapsulami (4 x 7 Kent, Velika Britanija/ABBOTT 9.1.2013
parikalcitol (paricalcitolum) kapsul v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet LABORATORIES, ZDA A11CCO07
Abbott Laboratories d.0.0., Dolenjska cesta 3837000110708
242c, Ljubljana, Slovenija 031453
012053 Zemplar 2 mikrograma mehke kapsula, mehka Zdravilo se izdaja le na recept. Abbott Laboratories Ltd., Queenborough, 5363-1-42/08
kapsule $katla z 28 kapsulami (4 x 7 Kent, Velika Britanija/ABBOTT 9.1.2013
parikalcitol (paricalcitolum) kapsul v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet LABORATORIES, ZDA A11CCO07
Abbott Laboratories d.0.0., Dolenjska cesta 3837000110715
242c, Ljubljana, Slovenija 031461
012054 Zemplar 4 mikrogrami mehke kapsula, mehka Zdravilo se izdaja le na recept. Abbott Laboratories Ltd., Queenborough, 5363-1-43/08
kapsule 8katla z 28 kapsulami (4 x 7 Kent, Velika Britanija/ABBOTT 9.1.2013
parikalcitol (paricalcitolum) kapsul v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet LABORATORIES, ZDA A11CCO7
Abbott Laboratories d.0.0., Dolenjska cesta 3837000110722
242c, Ljubljana, Slovenija 031470
012055 ZIBOR 25.000 i.e. anti-Xa/ ml raztopina za injiciranje v Zdravilo se izdaja le na recept, LABORATOBIES FARMACEUTICOS 5363-1-920/07
raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi uporablia pa se samo v ROVI, S.A., Spanija/Menarini 29.3.2011
napolnjenih injekcijskih brizgah  $katla z 2 napolnjenima bolniSnicah. Izjemoma se lahko  Int.Operations Luxembourg S.A., BO1AB12
bemiparin (beminarinum injekcijskima brizgama in uporaplja pri nadaljevanju  Luksemburg
pain {berip ) injekcijsko iglo zdravlienja ma domu ob L IOLSA. 1A 3837000110289
odpustu iz bolnidnice in derag"' nelr_”i"’”ab et venue 031496
nadaljnjem zdravljenju. € la (are, Luksemourg, Luksemourg
novo dovoljenje za promet
012056 ZIBOR 25.000 i.e. anti-Xa/ml raztopina za injiciranje v Zdravilo se izdaja le na recept, LABORATOBIES FARMACEUTICOS 5363-1-921/07
raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi uporablia pa se samo v ROVI, S.A., Spanija/Menarini 29.3.2011
napolnjenih injekcijskih brizgah  $katla z 10 napolnjenimi bolniSnicah. IzZjemoma se lahko  Int.Operations Luxembourg S.A., BOTAB12
bemiparin (bemiparinum injekcijskimi brizgami in uporapljg pri nadaljevanju  Luksemburg
parin (bemip ) injekcijsko iglo aavieria na domu ob | 3837000110296
odpustu iz bolnidnice in derag"' nelr_nail(lonab et venue 031500
nadaljnjem zdravljenju. € la (are, Luksemourg, Luksemourg
novo dovoljenje za promet
012057 ZIBOR 25.000 i.e. anti-Xa/ml raztopina za injiciranje v Zdravilo se izdaja le na recept, LABORATOBIES FARMACEUTICOS 5363-1-922/07
raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi uporablia pa se samo v ROVI, S.A., Spanija/Menarini 29.3.2011
napolnjenih injekcijskih brizgah  Skatla s 30 napolnjenimi bolniSnicah. Izjemoma se lahko  Int.Operations Luxembourg S.A., BO1AB12
bemiparin (beminarinum injekcijskimi brizgami in uporapljg pri nadaljevanju  Luksemburg
parin (bemip ) injokciisko iglo avjeria na domu ob o 3837000110302
odpustu iz bolniénice in derag"' ”elr_”i'onab et venue 031518
nadaljnjem zdravljenju. € la are, Luksemourg, Luksemourg
novo dovoljenje za promet
012058 ZIBOR 25.000 i.e. anti-Xa/ml raztopina za injiciranje v Zdravilo se izdaja le na recept, LABORATOBIES FARMACEUTICOS 5363-1-923/07
raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi uporablia pa se samo v ROVI, S.A., Spanija/Menarini 29.3.2011
napolnjenih injekcijskih brizgah  $katla z 2 napolnjenima bolniSnicah. Izjemoma se lahko  Int.Operations Luxembourg S.A., BO1AB12
bemiparin (bemiparinum) ?njekcijskima brizgama in uporaplja pi_nadallevany - Luksemburg 3837000110319
injekcijsko iglo zdraviienja na domu ob Menarini )
. .. . enarini International O.L.S.A., 1, Avenue 031534
odpustu iz bolnidnice in delaG Luksemb Luksemb
nadaljnjem zdravljenju. € la (are, Luksemourg, Luksemourg
novo dovoljenje za promet
012059 ZIBOR 25.000 i.e. anti-Xa/ml raztopina za injiciranje v Zdravilo se izdaja le na recept, LABORATORIES FARMACEUTICOS 5363-1-924/07

raztopina za injiciranje v
napolnjenih injekcijskih brizgah
bemiparin (bemiparinum)

napolnjeni injekcijski brizgi
Skatla z 10 napolnjenimi
injekcijskimi brizgami in
injekcijsko iglo

uporablia pa se samo v
bolnidnicah. Iziemoma se lahko
uporablja pri  nadaljevanju
zdravlienja na domu ob
odpustu iz bolni$nice in
nadaljnjem zdravljenju.

novo dovoljenje za promet

ROVI, S.A., Spanija/Menarini
Int.Operations Luxembourg S.A.,
Luksemburg

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

29.3.2011
B01AB12
3837000110326
031542
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012060 ZIBOR 25.000 i.e. anti-Xa/ml raztopina za injiciranje v Zdravilo se izdaja le na recept, LABORATORIES FARMACEUTICOS 5363-1-925/07
raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi uporablia pa se samo v ROVI, S.A.,, Spanija/Menarini 29.3.2011
napolnjenih injekcijskih brizgah  Skatla s 30 napolnjenimi bolnignicah. Iziemoma se lahko Int.Operations Luxembourg S.A., BO1AB12
inari ipari injekcijskimi brizgami in uporablja pri  nadaljevanju  Luksemburg
bemiparin (bemiparinum) injokcijsko iglo zdravienja na domu ob - . 3837000110333
; e . Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 031569
odpustu iz bolnidnice in delaG Luksembura. Luksemb
nadaljnjem zdravljenju. € latzare, Luksemburg, Luksemburg
novo dovoljenje za promet
012061 ZIBOR 25.000 i.e. anti-Xa/ml raztopina za injiciranje v Zdravilo se izdaja le na recept, LABORATORIES FARMACEUTICOS 5363-1-926/07
raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi uporablia pa se samo v ROVI, S.A.,, Spanija/Menarini 29.3.2011
napolnjenih injekcijskih brizgah  $katla z 2 napolnjenima bolniénipah. Iz‘jemoma'se Iahko Int.Operations Luxembourg S.A., BO1AB12
bemiparin (bemiparinum) injekcijskima brizgama in uporablja pri nadaljevanju  Luksemburg 3837000110340
injekcijsko iglo zdravljienja na domu ob - .
. e . Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 031577
odpustu iz bolnidnice in delaG Luksembura. Luksemb
nadaljnjem zdravljenju. ©la are, Luksemburg, Luksemburg
novo dovoljenje za promet
012062 ZIBOR 25.000 i.e. anti-Xa/ml raztopina za injiciranje v Zdravilo se izdaja le na recept, LABORATORIES FARMACEUTICOS 5363-1-927/07
raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi uporablia pa se samo v ROVI, S.A.,, Spanija/Menarini 29.3.2011
napolnjenih injekcijskih brizgah  $katla z 10 napolnjenimi bolnignicah. Iziemoma se lahko Int.Operations Luxembourg S.A., BO1AB12
inari inari injekcijskimi brizgami in uporablja pri nadaljevanju  Luksemburg
bemiparin (bemiparinum) injekcijsko iglo zdravienja na domu ob - : 3837000110357
; e . Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 031585
odpustu iz bolnidnice in delaG Luksembura. Luksemb
nadaljnjem zdravljenju. ¢ la fare, Luksemburg, Luksemburg
novo dovoljenje za promet
012063 ZIBOR 25.000 i.e. anti-Xa/ml raztopina za injiciranje v Zdravilo se izdaja le na recept, LABORATORIES FARMACEUTICOS 5363-1-928/07

raztopina za injiciranje v
napolnjenih injekcijskih brizgah
bemiparin (bemiparinum)

napolnjeni injekcijski brizgi
Skatla s 30 napolnjenimi
injekcijskimi brizgami in
injekcijsko iglo

uporablia pa se samo v

bolni$nicah. Izigmoma se lahko

uporablja pri nadaljevanju
zdravlienja na domu ob
odpustu iz bolnidnice in
nadaljnjem zdravljenju.

novo dovolienje za promet

ROVI, S.A., Spanija/Menarini
Int.Operations Luxembourg S.A.,
Luksemburg

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

29.3.2011
BO1AB12
3837000110364
031593






