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

Slovenije za zdravila in medicinske pripomočke na 7. redni seji dne 25.3.2008 sprejel 
SEZNAM

zdravil, katerih odločbe so prenehale veljati zaradi spremembe dovoljenja za promet 

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

028622 Acipan 20 mg 
gastrorezistentne
tablete

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

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

Lek, d.d., Ljubljana in Lek S.A.,Warszawa, Poljska in
Salutas Pharma GmbH, Nem ija/Lek, d.d., Slovenija

5363-I-690/07 sprememba v sestavi 
zdravila

028649 Acipan 40 mg 
gastrorezistentne
tablete

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

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

Lek, d.d., Ljubljana in Lek S.A.,Warszawa, Poljska in
Salutas Pharma GmbH, Nem ija/Lek, d.d., Slovenija

5363-I-691/07 sprememba v sestavi 
zdravila

028630 Acipan 40 mg 
gastrorezistentne
tablete

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

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

Lek, d.d., Ljubljana in Lek S.A.,Warszawa, Poljska in
Salutas Pharma GmbH, Nem ija/Lek, d.d., Slovenija

5363-I-692/07 sprememba v sestavi 
zdravila

077666 Akineton 2 mg tablete škatla s 50 tabletami 
(5 x 10 tablet v 
pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept. Deasma GmbH  Rheinallee 122, Mainz, Nem ija EBEWE Pharma GmbH. Nfg.KG, Unterach am 
Attersee, Avstrija/Desma GmbH, Rheinallee 122, Mainz,
Nem ija

5363-I-752/06 sprememba naslova 
imetnika dovoljenja za 
promet

091235 Akineton 5 mg/ml 
raztopina za 
injiciranje

škatla s 5 ampulami z 
1 ml raztopine

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

Deasma GmbH  Rheinallee 122, Mainz, Nem ija EBEWE Pharma GmbH. Nfg.KG, Unterach am 
Attersee, Avstrija/Desma GmbH, Rheinallee 122, Mainz,
Nem ija

5363-I-751/06 sprememba naslova 
imetnika dovoljenja za 
promet

021598 ALDACTONE
obložene tablete 25 
mg

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

Zdravilo se izdaja le na recept. ROCHE farmacevtska družba d.o.o.,  Vodovodna 
109, Ljubljana, Slovenija

ROCHE farmacevtska družba d.o.o., Vodovodna 109, 
Ljubljana, Slovenija

5363-I-588/05 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

021601 ALDACTONE
obložene tablete 50 
mg

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

Zdravilo se izdaja le na recept. ROCHE farmacevtska družba d.o.o.,  Vodovodna 
109, Ljubljana, Slovenija

ROCHE farmacevtska družba d.o.o., Vodovodna 109, 
Ljubljana, Slovenija

5363-I-589/05 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

021563 ALDACTONE trde 
kapsule 100 mg 

škatla z 20 kapsulami 
(2 x 10 kapsul v 
pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept. ROCHE farmacevtska družba d.o.o.,  Vodovodna 
109, Ljubljana, Slovenija

ROCHE farmacevtska družba d.o.o., Vodovodna 109, 
Ljubljana, Slovenija

5363-I-590/05 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet
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002879 ALDIZEM tablete 60 
mg

škatla s stekleni ko
po 30 tablet

Zdravilo se izdaja le na recept. Alkaloid, d.o.o.,  Celovška cesta 40 a, Ljubljana, 
Slovenija

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

512/B-60/07 sprememba sti ne
ovojnine

002925 ALDIZEM tablete 90 
mg

škatla s stekleni ko
po 30 tablet

Zdravilo se izdaja le na recept. Alkaloid, d.o.o.,  Celovška cesta 40 a, Ljubljana, 
Slovenija

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

512/B-61/07 sprememba sti ne
ovojnine

003743 Atimos 12 
mikrogramov/sprožite
v inhalacijska 
raztopina pod tlakom 

škatla z 1 tla nim
vsebnikom z 
odmernim ventilom, 
sprožilcem in zaš itno
zaporko s 100 
odmerki

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

Chiesi Farmaceutici S.p.A.,Italija, Torrex Chiesi Pharma 
GmbH, Avstrija/Chiesi Farmaceutici S.p.A., Italija

5363-I-707/06 sprememba imena 
imetnika dovoljenja za 
promet

003620 Atimos 12 
mikrogramov/sprožite
v inhalacijska 
raztopina pod tlakom 

škatla z 1 tla nim
vsebnikom z 
odmernim ventilom, 
sprožilcem in zaš itno
zaporko s 50 odmerki.

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

Chiesi Farmaceutici S.p.A.,Italija, Torrex Chiesi Pharma 
GmbH, Avstrija/Chiesi Farmaceutici S.p.A., Italija

5363-I-706/06 sprememba imena 
imetnika dovoljenja za 
promet

003760 Atimos 12 
mikrogramov/sprožite
v inhalacijska 
raztopina pod tlakom 

škatla z 1 tla nim
vsebnikom z 
odmernim ventilom, 
sprožilcem in zaš itno
zaporko s 120 
odmerki.

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

Chiesi Farmaceutici S.p.A.,Italija, Torrex Chiesi Pharma 
GmbH, Avstrija/Chiesi Farmaceutici S.p.A., Italija

5363-I-708/06 sprememba imena 
imetnika dovoljenja za 
promet

007889 AVELOX 400 mg 
filmsko obložene 
tablete

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

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

Bayer Health Care AG, Leverkusen, , Nem ija 5363-I-632/04 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

079006 AVELOX 400 mg 
filmsko obložene 
tablete

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

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

Bayer Health Care AG, Leverkusen, , Nem ija 5363-I-633/04 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

020346 AVELOX 400 mg/250 
ml raztopina za 
infundiranje

škatla s steklenico z 
250 ml raztopine

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

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

Bayer Health Care AG, Leverkusen, , Nem ija 5363-I-634/04 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

033022 AZIBIOT filmsko 
obložene tablete 500 
mg

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

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

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, , Slovenija 5363-I-633/03 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

039012 CADUET 10 mg/10 
mg filmsko obložene 
tablete

plastenka z 90 
tabletami

Zdravilo se izdaja le na recept. Pfizer Luxembourg SARL,  283, route d' Arlon, 
Strassen, Luksemburg

Gödecke GmbH, Karlsruhe, Nem ija/Pfizer
Luxembourg SARL, Luksemburg

5363-I-119/06 sprememba imena 
imetnika dovoljenja za 
promet
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039004 CADUET 10 mg/10 
mg filmsko obložene 
tablete

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

Zdravilo se izdaja le na recept. Pfizer Luxembourg SARL,  283, route d' Arlon, 
Strassen, Luksemburg

Gödecke GmbH, Karlsruhe, Nem ija/Pfizer
Luxembourg SARL, Luksemburg

5363-I-118/06 sprememba imena 
imetnika dovoljenja za 
promet

038997 CADUET 5 mg/10 mg
filmsko obložene 
tablete

plastenka z 90 
tabletami

Zdravilo se izdaja le na recept. Pfizer Luxembourg SARL,  283, route d' Arlon, 
Strassen, Luksemburg

Gödecke GmbH, Karlsruhe, Nem ija/Pfizer
Luxembourg SARL, Luksemburg

5363-I-117/06 sprememba imena 
imetnika dovoljenja za 
promet

038989 CADUET 5 mg/10 mg
filmsko obložene 
tablete

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

Zdravilo se izdaja le na recept. Pfizer Luxembourg SARL,  283, route d' Arlon, 
Strassen, Luksemburg

Gödecke GmbH, Karlsruhe, Nem ija/Pfizer
Luxembourg SARL, Luksemburg

5363-I-116/06 sprememba imena 
imetnika dovoljenja za 
promet

002585 CALGEL škatla s s tubo z 10 g 
gela

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah.

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

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A., Poljska/ 
GlaxoSmithKline Export Ltd., Brentford, Velika Britanija

5363-I-245/06 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

002712 CALPOL 120mg/5ml 
peroralna suspenzija

škatla s stekleni ko
po 140 ml suspenzije 
in merilno žli ko (120 
mg/5 ml)

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah.

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

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

5363-I-291/07 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

002712 CALPOL 120mg/5ml 
peroralna suspenzija

škatla s stekleni ko
po 140 ml suspenzije 
in merilno žli ko (120 
mg/5 ml)

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah.

Pfizer Consumer Heathacare, Walton Oaks, 
Velika Britanija

Glaxo Wellcome GmbH&Co, Bad Oldesloe, Nem ija/
Pfizer Consumer Heathacare, Walton Oaks, Velika 
Britanija

5363-I-701/07 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet, 
izdelovalca in proizvajalca

002739 CALPOL 250mg/5ml 
peroralna suspenzija 

škatla s steklen ko s 
100 ml suspenzije  in 
merilno žli ko

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah.

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

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

5363-I-292/07 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

002739 CALPOL 250mg/5ml 
peroralna suspenzija 

škatla s steklen ko s 
100 ml suspenzije  in 
merilno žli ko

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah.

Pfizer Consumer Heathacare, Walton Oaks, 
Velika Britanija

Glaxo Wellcome GmbH&Co, Bad Oldesloe, Nem ija/
Pfizer Consumer Heathacare, Walton Oaks, Velika 
Britanija

5363-I-702/07 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet, 
izdelovalca in proizvajalca

015393 CANESTEN
raztopina

škatla s plastenko z 
20 ml raztopine 

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah.

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

Bayer Health Care AG, Leverkusen, , Nem ija 5363-I-477/05 sprememba izdelovalca

018031 CANESTEN
raztopina v 
dermalnem pršilu 

škatla s plastenko (z 
zaporko s pršilnim 
ventilom) s 30 ml 
raztopine

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah.

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

Bayer Health Care AG, Leverkusen, , Nem ija 5363-I-478/05 sprememba izdelovalca
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036846 CANESTEN
raztopina v 
dermalnem pršilu 

škatla s plastenko (z 
zaporko s pršilnim 
ventilom) s 25 ml 
raztopine

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah.

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

Bayer Health Care AG, Leverkusen, , Nem ija 5363-I-480/05 sprememba izdelovalca

300080 CIM-O-NIC 2 mg 
zdravilni žve ilni
gumiji

škatla s 15 žve ilnimi
gumiji (1 x 15 
žve ilnih gumijev v 
pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah in specializiranih 
prodajalnah

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

Pfizer Health AB, Helsingborg, Švedska/Pfizer 
Luxembourg SARL, 51,Avenue J.F. Kennedy, 
Luxembourg, Luksemburg

5363-II-047/06 Sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

352888 CIM-O-NIC 2 mg 
zdravilni žve ilni
gumiji

škatla s 30 žve ilnimi
gumiji (2 x 15 
žve ilnih gumijev v 
pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah in specializiranih 
prodajalnah

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

Pfizer Health AB, Helsingborg, Švedska/Pfizer 
Luxembourg SARL, 51,Avenue J.F. Kennedy, 
Luxembourg, Luksemburg

5363-II-004/06 Sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

352861 CIM-O-NIC 2 mg 
zdravilni žve ilni
gumiji

škatla s 105 
žve ilnimi gumiji (7 x 
15 žve ilnih gumijev v
pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah in specializiranih 
prodajalnah

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

Pfizer Health AB, Helsingborg, Švedska/Pfizer 
Luxembourg SARL, 51,Avenue J.F. Kennedy, 
Luxembourg, Luksemburg

5363-II-005/06 Sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

300101 CIM-O-NIC 4 mg 
zdravilni žve ilni
gumiji

škatla s 15 žve ilnimi
gumiji (1 x 15 
žve ilnih gumijev v 
pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah in specializiranih 
prodajalnah

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

Pfizer Health AB, Helsingborg, Švedska/Pfizer 
Luxembourg SARL, 51,Avenue J.F. Kennedy, 
Luxembourg, Luksemburg

5363-II-048/06 Sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

352969 CIM-O-NIC 4 mg 
zdravilni žve ilni
gumiji

škatla s 30 žve ilnimi
gumiji (2 x 15 
žve ilnih gumijev v 
pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah in specializiranih 
prodajalnah

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

Pfizer Health AB, Helsingborg, Švedska/Pfizer 
Luxembourg SARL, 51,Avenue J.F. Kennedy, 
Luxembourg, Luksemburg

5363-II-006/06 Sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

352977 CIM-O-NIC 4 mg 
zdravilni žve ilni
gumiji

škatla s 105 
žve ilnimi gumiji (7 x 
15 žve ilnih gumijev v
pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah in specializiranih 
prodajalnah

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

Pfizer Health AB, Helsingborg, Švedska/Pfizer 
Luxembourg SARL, 51,Avenue J.F. Kennedy, 
Luxembourg, Luksemburg

5363-II-007/06 Sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

075108 Ciprofloksacin Arrow 
250 mg filmsko 
obložene tablete 

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

Zdravilo se izdaja le na recept. Arrow Generics Limited  Unit 2, Eastman Way, 
Stevenage, Hertfordshire, Velika Britanija

Arrow Generics Ltd.,VB in Juta Pharma GmbH,Nem ija
in Qualiti (Burnley) Ltd., VB/Arrow Generics Ltd., Velika 
Britanija

5363-I-1000/05 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec
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075116 Ciprofloksacin Arrow 
500 mg filmsko 
obložene tablete 

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

Zdravilo se izdaja le na recept. Arrow Generics Limited  Unit 2, Eastman Way, 
Stevenage, Hertfordshire, Velika Britanija

Arrow Generics Ltd.,VB in Juta Pharma GmbH,Nem ija
in Qualiti (Burnley) Ltd., VB/Arrow Generics Ltd., Velika 
Britanija

5363-I-1001/05 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

075124 Ciprofloksacin Arrow 
750 mg filmsko 
obložene tablete 

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

Zdravilo se izdaja le na recept. Arrow Generics Limited  Unit 2, Eastman Way, 
Stevenage, Hertfordshire, Velika Britanija

Arrow Generics Ltd.,VB in Juta Pharma GmbH,Nem ija
in Qualiti (Burnley) Ltd., VB/Arrow Generics Ltd., Velika 
Britanija

5363-I-1002/05 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

026484 Ciprofloksacin Lek 
200 mg/ 100 ml 
raztopina za 
infundiranje

škatla s 5 vialami Zdravilo se izdaja le na recept, 
uporablja pa se samo v 
bolnišnicah.

Regiomedica GmbH, Lörrach, Nem ija Salutas Pharma GmbH, Barleben, Nem ija/Lek
farmacevtska družba d.d., Ljubljana, Slovenija

5363-I-556/07 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet in 
sprememba imena

026476 Ciprofloksacin Lek 
400 mg/ 200 ml 
raztopina za 
infundiranje

škatla s 5 vialami Zdravilo se izdaja le na recept, 
uporablja pa se samo v 
bolnišnicah.

Regiomedica GmbH, Lörrach, Nem ija Salutas Pharma GmbH, Barleben, Nem ija/Lek
farmacevtska družba d.d., Ljubljana, Slovenija

5363-I-557/07 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet in 
sprememba imena

032697 CLIMARA 25 
mikrogramov/24 ur 
transdermalni obliž 

škatla s 4 
transdermalnimi obliži
(4 x 1 obliž v zaš itni
vre ki)

Zdravilo se izdaja le na recept. Schering AG   , Berlin, Nem ija Schering GmbH und Co.Produktions 
KG,Weimar,Nem ija /Schering AG,Müllerstrasse 170-
178,13353 Berlin   , Nem ija

5363-I-417/05 sprememba imena 
imetnika dovoljenja za 
promet

097500 CONET škatla z 1 vialo s 
praškom

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

MERCK SHARP & DOHME, inovativna zdravila 
d.o.o.,  Šmartinska 140, Ljubljana, Slovenija

MSD B.V.Haarlem,Niz. in Lab.MSD-Chibret,Francija/ 
MERCK SHARP & DOHME IDEA, INC., Švica

5363-I-396/04 sprememba sti ne
ovojnine

089842 CONTROLOC 40 mg 
gastrorezistentne
tablete

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

Zdravilo se izdaja le na recept. ALTANA Pharma AG, Konstanz  Byk-Gulden -
Straße 2, D-78467 Konstanz, Nem ija

ALTANA Pharma Oranienburg GmbH, Oranienburg, 
Nem ija/ALTANA Pharma AG, Konstanz, Nem ija

5363-I-48/06 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet, 
izdelovalca in proizvajalca

091413 CONTROLOC 40 mg 
gastrorezistentne
tablete

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

Zdravilo se izdaja le na recept. ALTANA Pharma AG, Konstanz  Byk-Gulden -
Straße 2, D-78467 Konstanz, Nem ija

ALTANA Pharma Oranienburg GmbH, Oranienburg, 
Nem ija/ALTANA Pharma AG, Konstanz, Nem ija

5363-I-49/06 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet, 
izdelovalca in proizvajalca

068446 Co-Tensiol 20 
mg/12,5 mg filmsko 
obložene tablete 

škatla z 98 tabletami 
(7 x 14 tablet v 
pretisnem omotu)

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

SANKYO PHARMA GmbH, Pfaffenhofen/Ilm, Nem ija
in Berlin-Chemie AG, Nem ija/MENARINI INT. O.L.S.A.,
Luksemburg

5363-I-543/06 sprememba imena 
izdelovalca

068438 Co-Tensiol 20 
mg/12,5 mg filmsko 
obložene tablete 

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

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

SANKYO PHARMA GmbH, Pfaffenhofen/Ilm, Nem ija
in Berlin-Chemie AG, Nem ija/MENARINI INT. O.L.S.A.,
Luksemburg

5363-I-542/06 sprememba imena 
izdelovalca
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068462 Co-Tensiol 20 mg/25 
mg filmsko obložene 
tablete

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

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

SANKYO PHARMA GmbH, Pfaffenhofen/Ilm, Nem ija
in Berlin-Chemie AG, Nem ija/MENARINI INT. O.L.S.A.,
Luksemburg

5363-I-544/06 sprememba imena 
izdelovalca

068594 Co-Tensiol 20 mg/25 
mg filmsko obložene 
tablete

škatla z 98 tabletami 
(7 x 14 tablet v 
pretisnem omotu)

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

SANKYO PHARMA GmbH, Pfaffenhofen/Ilm, Nem ija
in Berlin-Chemie AG, Nem ija/MENARINI INT. O.L.S.A.,
Luksemburg

5363-I-545/06 sprememba imena 
izdelovalca

060992 DAYRUN filmsko 
obložene tablete 

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

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

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

5363-I-231/04 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

061026 DAYRUN filmsko 
obložene tablete 

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

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

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

5363-I-232/04 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

060968 DAYRUN filmsko 
obložene tablete 

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

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

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

5363-I-230/04 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

023620 DERMAZIN 1 % 
krema

škatla s tuba po 50 g 
kreme

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

LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana , Slovenija 5363-I-170/04 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

022403 DERMAZIN 1% 
krema

lon ek po 250 g 
kreme

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

LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana , Slovenija 5363-I-169/04 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

049646 DULCOLAX  5 mg 
obložene tablete 

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

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah.

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

Boehringer Ingelheim France, Francija/ Boehringer 
Ingelheim International GmbH, Nem ija

5363-I-968/05 sprememba v sestavi 
zdravila

026743 EBRANTIL 25 mg/5 
ml raztopina za 
injiciranje

škatla s 5 ampulami s 
5 ml raztopine (5 
mg/ml)

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

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

ALTANA Pharma AG, Konstanz , Nem ija 5363-I-36/06 sprememba imetnika 
dovoljenja za 
promet,izdelovalca in 
proizvajalca

087254 EBRANTIL 30 mg 
trde kapsule s 
podaljšanim
sproš anjem

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

Zdravilo se izdaja le na recept. ALTANA Pharma AG, Konstanz  Byk-Gulden -
Straße 2, D-78467 Konstanz, Nem ija

ALTANA Pharma Oranienburg GmbH, Oranienburg, 
Nem ija/ALTANA Pharma AG, Konstanz, Nem ija

5363-I-33/06 sprememba imetnika 
dovoljenja za 
promet,izdelovalca in 
proizvajalca
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026751 EBRANTIL 50 mg/10 
ml raztopina za 
injiciranje

škatla s 5 ampulami z 
10 ml raztopine (5 
mg/ml)

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

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

ALTANA Pharma AG, Konstanz , Nem ija 5363-I-37/06 sprememba imetnika 
dovoljenja za 
promet,izdelovalca in 
proizvajalca

009644 EBRANTIL 60 mg 
trde kapsule s 
podaljšanim
sproš anjem

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

Zdravilo se izdaja le na recept. ALTANA Pharma AG, Konstanz  Byk-Gulden -
Straße 2, D-78467 Konstanz, Nem ija

ALTANA Pharma Oranienburg GmbH, Oranienburg, 
Nem ija/ALTANA Pharma AG, Konstanz, Nem ija

5363-I-34/06 sprememba imetnika 
dovoljenja za 
promet,izdelovalca in 
proizvajalca

046590 EBRANTIL 90 mg 
trde kapsule s 
podaljšanim
sproš anjem

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

Zdravilo se izdaja le na recept. ALTANA Pharma AG, Konstanz  Byk-Gulden -
Straße 2, D-78467 Konstanz, Nem ija

ALTANA Pharma Oranienburg GmbH, Oranienburg, 
Nem ija/ALTANA Pharma AG, Konstanz, Nem ija

5363-I-35/06 sprememba imetnika 
dovoljenja za 
promet,izdelovalca in 
proizvajalca

030767 FAKTU 10 mg/g / 50 
mg/g rektalno mazilo

škatla s tubo po 20 g 
mazila in aplikatorjem

Zdravilo se izdaja le na recept. ALTANA Pharma AG, Konstanz  Byk-Gulden -
Straße 2, D-78467 Konstanz, Nem ija

ALTANA Pharma AG, Konstanz , Nem ija 5363-I-77/07 sprememba imetnika 
dovoljenja za 
promet,izdelovalca in 
proizvajalca

030791 FAKTU 2,5 mg/100 
mg sve ke

škatla z 10 sve kami
(2 x 5 sve k v 
dvojnem traku)

Zdravilo se izdaja le na recept. ALTANA Pharma AG, Konstanz  Byk-Gulden -
Straße 2, D-78467 Konstanz, Nem ija

ALTANA Pharma AG, Konstanz , Nem ija 5363-I-78/07 sprememba imetnika 
dovoljenja za 
promet,izdelovalca in 
proizvajalca

080829 FLUARIX suspenzija 
za injiciranje v 
napolnjeni injekcijski 
brizgi

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

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

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

Sächsisches Serumwirk Dresden, GmbH & Co. KG, 
Nem ija/GlaxoSmithKline Export, Brentford, Velika 
Britanija

5363-I-929/06 sprememba v sestavi 
zdravila

037583 FLUARIX suspenzija 
za injiciranje v 
napolnjeni injekcijski 
brizgi

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

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

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

Sächsisches Serumwirk Dresden, GmbH & Co. KG, 
Nem ija/GlaxoSmithKline Export, Brentford, Velika 
Britanija

5363-I-152/07 sprememba v sestavi 
zdravila

014931 Formel sirup škatla s stekleni ko s 
120 ml sirupa z 
varnostno zaklopko in
merilnim lon kom

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah.

MIKONA, Internacionalno podjetje s 
farmacevtskimi in medicinskimi izdelki d.o.o., 
Predilniška 14, Trži , Slovenija

Procter&Gamble Manufacturing GmbH, Nem ija/
Procter&Gamble International Operations SA, Ženeva, 
Švica

5363-I-131/05 sprememba v sestavi 
zdravila
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014966 Formel sirup škatla s stekleni ko s 
180 ml sirupa z 
varnostno zaklopko in
merilnim lon kom

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah.

MIKONA, Internacionalno podjetje s 
farmacevtskimi in medicinskimi izdelki d.o.o., 
Predilniška 14, Trži , Slovenija

Procter&Gamble Manufacturing GmbH, Nem ija/
Procter&Gamble International Operations SA, Ženeva, 
Švica

5363-I-132/05 sprememba v sestavi 
zdravila

021067 Fosrenol 1000 mg 
žve ljive tablete 

škatla s 6 plastenkami
s 15 tabletami

Zdravilo se izdaja le na recept. Shire Pharmaceutical Contracts Ltd., Hampshire 
International Business Park, Chineham, 
Basingstoke, Velika Britanija

BCM Limited, Thane Road, Nottingham, VB/ Shire 
Pharmaceutical Contracts Ltd., Basingstoke, Velika 
Britanija

5363-I-277/07 sprememba imena 
izdelovalca

021032 Fosrenol 250 mg 
žve ljive tablete 

škatla s plastenko z 
90 tabletami

Zdravilo se izdaja le na recept. Shire Pharmaceutical Contracts Ltd., Hampshire 
International Business Park, Chineham, 
Basingstoke, Velika Britanija

BCM Limited, Thane Road, Nottingham, VB/ Shire 
Pharmaceutical Contracts Ltd., Basingstoke, Velika 
Britanija

5363-I-274/07 sprememba imena 
izdelovalca

021040 Fosrenol 500 mg 
žve ljive tablete 

škatla z 2 
plastenkama s 45 
tabletami

Zdravilo se izdaja le na recept. Shire Pharmaceutical Contracts Ltd., Hampshire 
International Business Park, Chineham, 
Basingstoke, Velika Britanija

BCM Limited, Thane Road, Nottingham, VB/ Shire 
Pharmaceutical Contracts Ltd., Basingstoke, Velika 
Britanija

5363-I-275/07 sprememba imena 
izdelovalca

021059 Fosrenol 750 mg 
žve ljive tablete 

škatla s 6 plastenkami
s 15 tabletami

Zdravilo se izdaja le na recept. Shire Pharmaceutical Contracts Ltd., Hampshire 
International Business Park, Chineham, 
Basingstoke, Velika Britanija

BCM Limited, Thane Road, Nottingham, VB/ Shire 
Pharmaceutical Contracts Ltd., Basingstoke, Velika 
Britanija

5363-I-276/07 sprememba imena 
izdelovalca

016284 Foster 100/6 
mikrogramov na 
sprožitev inhalacijska 
raztopina pod tlakom 

škatla s tla ilnim
vsebnikom,
opremljenim z 
odmernim ventilom, 
sprožilcem in zaš itno
zaporko, s 120 
odmerki

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

Chiesi Farmaceutici S.p.A.,Italija/Chiesi Farmaceutici 
S.p.A., Italija

5363-I-201/07 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

020672 GLUKOZA Pliva 10 %
raztopina za 
infundiranje

prebodna steklenica s
500 ml raztopine

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

Pliva Ljubljana, d.o.o.,  Pot k sejmiš u 35, 
Ljubljana, Slovenija

Pliva Hrvatska d.o.o.,Hrvaška in Pliva Ljubljana  d.o.o., 
Slovenija/ Pliva Hrvatska d.o.o. , Hrvaška

5363-I-432/05 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

035882 GLUKOZA Pliva 5 % 
raztopina za 
infundiranje

prebodna steklenica s
500 ml raztopine

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

Pliva Ljubljana, d.o.o.,  Pot k sejmiš u 35, 
Ljubljana, Slovenija

Pliva Hrvatska d.o.o.,Hrvaška in Pliva Ljubljana  d.o.o., 
Slovenija/ Pliva Hrvatska d.o.o. , Hrvaška

5363-I-431/05 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec
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077232 IMIGRAN SPRINT 
100 mg disperzibilne 
filmsko obložene 
tablete

škatla z 2 tabletama 
(1 x 2 tableti v 
pretisnem omotu)

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

Glaxo Wellcome Operations, Ware, Velika Britanija / 
GSK Export, Brentfort, Velika Britanija

5363-I-55/05 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

077267 IMIGRAN SPRINT 
100 mg disperzibilne 
filmsko obložene 
tablete

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

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

Glaxo Wellcome Operations, Ware, Velika Britanija / 
GSK Export, Brentfort, Velika Britanija

5363-I-54/05 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

077321 IMIGRAN SPRINT 50 
mg disperzibilne 
filmsko obložene 
tablete

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

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

Glaxo Wellcome Operations, Ware, Velika Britanija / 
GSK Export, Brentfort, Velika Britanija

5363-I-57/05 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

077275 IMIGRAN SPRINT 50 
mg disperzibilne 
filmsko obložene 
tablete

škatla z 12 tabletami 
(2 x 6 tablet v 
pretisnem omotu)

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

Glaxo Wellcome Operations, Ware, Velika Britanija / 
GSK Export, Brentfort, Velika Britanija

5363-I-56/05 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

077348 IMIGRAN SPRINT 50 
mg disperzibilne 
filmsko obložene 
tablete

škatla z 2 tabletama 
(1 x 2 tableti v 
pretisnem omotu)

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

Glaxo Wellcome Operations, Ware, Velika Britanija / 
GSK Export, Brentfort, Velika Britanija

5363-I-58/05 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

039063 INSPRA 25 mg 
filmsko obložene 
tablete

škatla s 30 tabletami 
(30 x 1 tableta v 
perforiranem
tridelnem pretisnem 
omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept. Pfizer Luxembourg SARL,  283, route d' Arlon, 
Strassen, Luksemburg

Pharmacia Limited, Morpeth, Nothumberland, VB/ Pfizer
Luxembourg SARL, Sreassen, Luksemburg

5363-I-136/06 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

039071 INSPRA 50 mg 
filmsko obložene 
tablete

škatla s 30 tabletami 
(30 x 1 tableta v 
perforiranem
tridelnem pretisnem 
omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept. Pfizer Luxembourg SARL,  283, route d' Arlon, 
Strassen, Luksemburg

Pharmacia Limited, Morpeth, Nothumberland, VB/ Pfizer
Luxembourg SARL, Sreassen, Luksemburg

5363-I-137/06 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

027685 Kvelux 100 mg 
filmsko obložene 
tablete

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

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

Nycomed Pharma Sp. z.o.o., Poljska / Lek d.d., 
Ljubljana, Slovenija

5363-I-644/07 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

027669 Kvelux 200 mg 
filmsko obložene 
tablete

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

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

Nycomed Pharma Sp. z.o.o., Poljska / Lek d.d., 
Ljubljana, Slovenija

5363-I-645/07 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec
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027693 Kvelux 25 mg filmsko 
obložene tablete

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

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

Nycomed Pharma Sp. z.o.o., Poljska / Lek d.d., 
Ljubljana, Slovenija

5363-I-643/07 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

027642 Kvelux 300 mg 
filmsko obložene 
tablete

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

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

Nycomed Pharma Sp. z.o.o., Poljska / Lek d.d., 
Ljubljana, Slovenija

5363-I-646/07 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

302250 LINEX trde kapsule škatla s 16 kapsulami 
(1 x 16 kapsul v 
Alu/Alu pretisnem 
omotu)

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah in specializiranih 
prodajalnah

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

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

5363-II-010/07 Sprememba pakiranja

008516 LOGEST škatla z 21 tabletami
(1 x 21 tablet v 
pretisnem omotu) 

Zdravilo se izdaja le na recept. Schering AG   , Berlin, Nem ija Schering SA, Lys Lez Lannoy, Francija za Schering
AG, Berlin, Nem ija,

5363-I-629/05 sprememba imetnika 
dovoljenja za 
promet,izdelovalca in 
proizvajalca

004790 MEGACE peroralna 
suspenzija

škatla s plasti nim
vsebnikom (z za 
otroke varno zaporko)
z 240 ml suspenzije 

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

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

Squibb Industria Farmacevtika, Barcelona, Španija/ 
Bristol-Myers Squibb Products S.A., Baar, Švica, 

5363-I-452/05 sprememba imetnika 
dovoljenja za 
promet,izdelovalca in 
proizvajalca

038946 Mirtadepi 30 mg 
filmsko obložene 
tablete

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

Zdravilo se izdaja le na recept. Keri Pharma Ltd. Hungary,  Bartha Boldizsar u. 7, 
Debrecen, Madžarska

Actavis hf., Hafnarfjordur,Islandija/Keri Pharma, 
Debrecen, Madžarska

5363-I-120/06 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

038954 Mirtadepi 45 mg 
filmsko obložene 
tablete

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

Zdravilo se izdaja le na recept. Keri Pharma Ltd. Hungary,  Bartha Boldizsar u. 7, 
Debrecen, Madžarska

Actavis hf., Hafnarfjordur,Islandija/Keri Pharma, 
Debrecen, Madžarska

5363-I-121/06 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

024333 NASIVIN 0,05% škatla s plastenko z 
10 ml raztopine 
(plastenka z zaporko 
z mehanskim 
pršilnikom)

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah.

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

MERCK KGaA, Frankfurter Strasse 250, 64 293 
Darmstadt, Nem ija

5363-I-604/02 sprememba v sestavi 
zdravila

024341 NASIVIN D 0,05% škatla s stekleni ko z 
10 ml raztopine 
(stekleni ka z 
zaporko z odmernim 
pršilnim ventilom)

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah.

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

MERCK KGaA, Frankfurter Strasse 250, 64 293 
Darmstadt, Nem ija

5363-I-605/02 sprememba v sestavi 
zdravila
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336270 Nicorette 10 mg/16 ur 
transdermalni obliži

škatla s 7 
transdermalnimi obliži

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah

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

Pfizer Health AB, Helsingborg, Švedska/Pfizer 
Luxembourg SARL, 51,Avenue J.F. Kennedy, 
Luxembourg, Luksemburg

5363-II-071/06 Sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

336297 Nicorette 15 mg/16 ur 
transdermalni obliži

škatla s 7 
transdermalnimi obliži

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah

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

Pfizer Health AB, Helsingborg, Švedska/Pfizer 
Luxembourg SARL, 51,Avenue J.F. Kennedy, 
Luxembourg, Luksemburg

5363-II-072/06 Sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

336246 Nicorette 5 mg/16 ur 
transdermalni obliži

škatla s 7 
transdermalnimi obliži

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah

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

Pfizer Health AB, Helsingborg, Švedska/Pfizer 
Luxembourg SARL, 51,Avenue J.F. Kennedy, 
Luxembourg, Luksemburg

5363-II-070/06 Sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

300063 Nicorette Freshfruit z 
okusom sadja 2 mg 
zdravilni žve ilni
gumiji

škatla s 15 žve ilnimi
gumiji (1x 15 žve ilnih
gumijev v pretisnem 
omotu)

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah in specializiranih 
prodajalnah

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

Pfizer Health AB, Helsingborg, Švedska/Pfizer 
Luxembourg SARL, 51,Avenue J.F. Kennedy, 
Luxembourg, Luksemburg

5363-II-045/06 Sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

353078 Nicorette Freshfruit z 
okusom sadja 2 mg 
zdravilni žve ilni
gumiji

škatla s 30 žve ilnimi
gumiji (2 x 15 
žve ilnih gumijev v 
pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah in specializiranih 
prodajalnah

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

Pfizer Health AB, Helsingborg, Švedska/Pfizer 
Luxembourg SARL, 51,Avenue J.F. Kennedy, 
Luxembourg, Luksemburg

5363-II-074/06 Sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

353175 Nicorette Freshfruit z 
okusom sadja 2 mg 
zdravilni žve ilni
gumiji

škatla s 105 
žve ilnimi gumiji (7 x 
15 žve ilnih gumijev v
pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah in specializiranih 
prodajalnah

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

Pfizer Health AB, Helsingborg, Švedska/Pfizer 
Luxembourg SARL, 51,Avenue J.F. Kennedy, 
Luxembourg, Luksemburg

5363-II-075/06 Sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

300071 Nicorette Freshfruit z 
okusom sadja 4 mg 
zdravilni žve ilni
gumiji

škatla s 15 žve ilnimi
gumiji (1x 15 žve ilnih
gumijev v pretisnem 
omotu)

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah in specializiranih 
prodajalnah

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

Pfizer Health AB, Helsingborg, Švedska/Pfizer 
Luxembourg SARL, 51,Avenue J.F. Kennedy, 
Luxembourg, Luksemburg

5363-II-046/06 Sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

353213 Nicorette Freshfruit z 
okusom sadja 4 mg 
zdravilni žve ilni
gumiji

škatla s 30 žve ilnimi
gumiji (2 x 15 
žve ilnih gumijev v 
pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah in specializiranih 
prodajalnah

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

Pfizer Health AB, Helsingborg, Švedska/Pfizer 
Luxembourg SARL, 51,Avenue J.F. Kennedy, 
Luxembourg, Luksemburg

5363-II-076/06 Sprememba imetnika 
dovoljenja za promet
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353450 Nicorette Freshfruit z 
okusom sadja 4 mg 
zdravilni žve ilni
gumiji

škatla s 105 
žve ilnimi gumiji (7 x 
15 žve ilnih gumijev v
pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah in specializiranih 
prodajalnah

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

Pfizer Health AB, Helsingborg, Švedska/Pfizer 
Luxembourg SARL, 51,Avenue J.F. Kennedy, 
Luxembourg, Luksemburg

5363-II-077/06 Sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

300047 Nicorette Freshmint 2 
mg zdravilni žve ilni
gumiji

škatla s 15 žve ilnimi
gumiji (1 x 15 
žve ilnih gumijev v 
pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah in specializiranih 
prodajalnah

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

Pfizer Health AB, Helsingborg, Švedska/Pfizer 
Luxembourg SARL, 51,Avenue J.F. Kennedy, 
Luxembourg, Luksemburg

5363-II-043/06 Sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

321079 Nicorette Freshmint 2 
mg zdravilni žve ilni
gumiji

škatla s 30 žve ilnimi
gumiji (2 x 15 
žve ilnih gumijev v 
pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah in specializiranih 
prodajalnah

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

Pfizer Health AB, Helsingborg, Švedska/Pfizer 
Luxembourg SARL, 51,Avenue J.F. Kennedy, 
Luxembourg, Luksemburg

5363-II-082/06 Sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

321257 Nicorette Freshmint 2 
mg zdravilni žve ilni
gumiji

škatla s 105 
žve ilnimi gumiji (7 x 
15 žve ilnih gumijev v
pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah in specializiranih 
prodajalnah

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

Pfizer Health AB, Helsingborg, Švedska/Pfizer 
Luxembourg SARL, 51,Avenue J.F. Kennedy, 
Luxembourg, Luksemburg

5363-II-083/06 Sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

300055 Nicorette Freshmint 4 
mg zdravilni žve ilni
gumiji

škatla s 15 žve ilnimi
gumiji (1 x 15 
žve ilnih gumijev v 
pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah in specializiranih 
prodajalnah

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

Pfizer Health AB, Helsingborg, Švedska/Pfizer 
Luxembourg SARL, 51,Avenue J.F. Kennedy, 
Luxembourg, Luksemburg

5363-II-044/06 Sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

321311 Nicorette Freshmint 4 
mg zdravilni žve ilni
gumiji

škatla s 30 žve ilnimi
gumiji (2 x 15 
žve ilnih gumijev v 
pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah in specializiranih 
prodajalnah

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

Pfizer Health AB, Helsingborg, Švedska/Pfizer 
Luxembourg SARL, 51,Avenue J.F. Kennedy, 
Luxembourg, Luksemburg

5363-II-084/06 Sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

321435 Nicorette Freshmint 4 
mg zdravilni žve ilni
gumiji

škatla s 105 
žve ilnimi gumiji (7 x 
15 žve ilnih gumijev v
pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah in specializiranih 
prodajalnah

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

Pfizer Health AB, Helsingborg, Švedska/Pfizer 
Luxembourg SARL, 51,Avenue J.F. Kennedy, 
Luxembourg, Luksemburg

5363-II-085/06 Sprememba imetnika 
dovoljenja za promet
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333395 Nicorette Mint 2 mg 
zdravilni žve ilni
gumiji

škatla s 30 žve ilnimi
gumiji (2 x 15 
žve ilnih gumijev v 
pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah in specializiranih 
prodajalnah

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

Pfizer Health AB, Helsingborg, Švedska/Pfizer 
Luxembourg SARL, 51,Avenue J.F. Kennedy, 
Luxembourg, Luksemburg

5363-II-039/06 Sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

321001 Nicorette Mint 4 mg 
zdravilni žve ilni
gumiji

škatla s 30 žve ilnimi
gumiji (2 x 15 
žve ilnih gumijev v 
pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah in specializiranih 
prodajalnah

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

Pfizer Health AB, Helsingborg, Švedska/Pfizer 
Luxembourg SARL, 51,Avenue J.F. Kennedy, 
Luxembourg, Luksemburg

5363-II-081/06 Sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

027901 Nicorette SET 10 
mg/16 ur 
transdermalni obliži

škatla s 7 
transdermalnimi obliži

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah

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

LTS Lohmann Therapie-Systeme AG, Nem ija in
McNeil AB, Švedska/Pfizer Luxembourg SARL, 
51,Avenue J.F. Kennedy, Luxembourg, Luksemburg

5363-II-012/07 Sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

027898 Nicorette SET 15 
mg/16 ur 
transdermalni obliži

škatla s 7 
transdermalnimi obliži

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah

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

LTS Lohmann Therapie-Systeme AG, Nem ija in
McNeil AB, Švedska/Pfizer Luxembourg SARL, 
51,Avenue J.F. Kennedy, Luxembourg, Luksemburg

5363-II-013/07 Sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

027880 Nicorette SET 25 
mg/16 ur 
transdermalni obliži

škatla s 7 
transdermalnimi obliži

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah

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

LTS Lohmann Therapie-Systeme AG, Nem ija in
McNeil AB, Švedska/Pfizer Luxembourg SARL, 
51,Avenue J.F. Kennedy, Luxembourg, Luksemburg

5363-II-014/07 Sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

300241 Nicorette z okusom 
limone 2 mg 
podjezi ne tablete

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

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah in specializiranih 
prodajalnah

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

Pfizer Health AB, Helsingborg, Švedska/Pfizer 
Luxembourg SARL, 51,Avenue J.F. Kennedy, 
Luxembourg, Luksemburg

5363-II-005/07 Sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

300233 Nicorette z okusom 
limone 2 mg 
podjezi ne tablete

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

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah in specializiranih 
prodajalnah

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

Pfizer Health AB, Helsingborg, Švedska/Pfizer 
Luxembourg SARL, 51,Avenue J.F. Kennedy, 
Luxembourg, Luksemburg

5363-II-006/07 Sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

008842 Olynth 1 mg/ml 
kapljice za nos, 
raztopina

škatla s stekleni ko z 
10 ml raztopine in 
kapalko

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah.

Pfizer Luxembourg SARL,  283, route d' Arlon, 
Strassen, Luksemburg

McNeil Manufacturing, Orleans Cedex 2, Francija/ 
McNeil Products Limited, Maidenhead, Berkshire, Velika
Britanija

5363-I-880/06 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

008834 Olynth 1 mg/ml pršilo 
za nos, raztopina 

škatla s stekleni ko z 
10 ml raztopine in 
kapalko

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah.

Pfizer Luxembourg SARL,  283, route d' Arlon, 
Strassen, Luksemburg

McNeil Manufacturing, Orleans Cedex 2, Francija/ 
McNeil Products Limited, Maidenhead, Berkshire, Velika
Britanija

5363-I-879/06 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

008885 Olynth HA 0,5 mg/ml 
pršilo za nos, 
raztopina

škatla s plastenko s 
pršilnim nastavkom z 
10 ml raztopine

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah.

Pfizer Luxembourg SARL,  283, route d' Arlon, 
Strassen, Luksemburg

McNeil Manufacturing, Orleans Cedex 2, Francija/ 
McNeil Products Limited, Maidenhead, Berkshire, Velika
Britanija

5363-I-881/06 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

008850 Olynth HA 1 mg/ml 
pršilo za nos, 
raztopina

škatla s plastenko s 
pršilnim nastavkom z 
10 ml raztopine

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah.

Pfizer Luxembourg SARL,  283, route d' Arlon, 
Strassen, Luksemburg

McNeil Manufacturing, Orleans Cedex 2, Francija/ 
McNeil Products Limited, Maidenhead, Berkshire, Velika
Britanija

5363-I-882/06 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet
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002518 OMNIC 0,4 mg škatla s 30 kapsulami 
(3 x 10 kapsul v 
pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept. VELDOS, d.o.o.,   Germova 3, Novo mesto, 
Slovenija

Yamanouchi Europe B.V.Hogemaat, Meppel , 
Nizozemska

5363-I-391/05 sprememba imetnika 
dovoljenja za 
promet,izdelovalca in 
proizvajalca

038407 Ondansetron Sandoz 
4 mg filmsko 
obložene tablete 

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

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

Sandoz,Ismaning,Ne.,Sandoz,Gerlingen,Ne.,Sandoz
Bruckmühl,Ne.,Lek d.d.,Sandoz,Kundl,Avst./Sandoz, 
Avstrija

5363-I-758/06 sprememba izdelovalca in 
imena zdravila (novo ime 
Onilat)

038415 Ondansetron Sandoz 
8 mg filmsko 
obložene tablete 

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

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

Sandoz,Ismaning,Ne.,Sandoz,Gerlingen,Ne.,Sandoz
Bruckmühl,Ne.,Lek d.d.,Sandoz,Kundl,Avst./Sandoz, 
Avstrija

5363-I-759/06 sprememba izdelovalca in 
imena zdravila (novo ime 
Onilat)

076163 PANCEF filmsko 
obložene tablete 400 
mg

škatla s steklenico z 
10 tabletami

Zdravilo se izdaja le na recept. Alkaloid, d.o.o.,  Celovška cesta 40 a, Ljubljana, 
Slovenija

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

5363-I-155/05 sprememba izdelovalca

076171 PANCEF prašek za 
peroralno suspenzijo 
100 mg/5 ml 

škatla s steklenico s 
53 g praška za 
pripravo 100 ml 
suspenzije in 
odmerno žli ko

Zdravilo se izdaja le na recept. Alkaloid, d.o.o.,  Celovška cesta 40 a, Ljubljana, 
Slovenija

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

5363-I-156/05 sprememba izdelovalca

034207 Pralip 10 mg tablete škatla s 30 tabletami 
(3 x 10 tablet v 
pretisnem omotu)

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

LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana , Slovenija 5363-I-617/04 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

034215 Pralip 20 mg tablete škatla s 30 tabletami 
(3 x 10 tablet v 
pretisnem omotu)

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

LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana , Slovenija 5363-I-618/04 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

034223 Pralip 40 mg tablete škatla s 30 tabletami 
(3 x 10 tablet v 
pretisnem omotu)

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

LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana , Slovenija 5363-I-619/04 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

083852 PROGRAF 1 mg trde 
kapsule

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

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

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

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

5363-I-75/07 sprememba v sestavi 
zdravila
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083860 PROGRAF 5 mg trde 
kapsule

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

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

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

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

5363-I-76/07 sprememba v sestavi 
zdravila

070696 PROPILTIOURACIL
ALKALOID 50 mg 
tablete

škatla s stekleni ko z 
20 tabletami

Zdravilo se izdaja le na recept. Alkaloid, d.o.o.,  Celovška cesta 40 a, Ljubljana, 
Slovenija

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

5363-I-735/06 sprememba sti ne
ovojnine

016250 Rispolux 1 mg/ml 
peroralna raztopina 

škatla s stekleni ko z 
za otroke varno 
zaporko s 100 ml 
raztopine in merilno 
kapalko

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

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

5363-I-155/07 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

016560 Rispolux 1 mg/ml 
peroralna raztopina 

škatla s stekleni ko z 
za otroke varno 
zaponko s 120 ml 
raztopine in merilno 
kapalko

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

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

5363-I-156/07 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

074993 Roaccutane 10 mg 
mehke kapsule 

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

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

ROCHE farmacevtska družba d.o.o.,  Vodovodna 
109, Ljubljana, Slovenija

F. Hoffmann-La Roche Ltd., Grenzacherstrasse 124, 
CH-4070 Basel, Švica

5363-I-100/06 sprememba izdelovalca

075027 Roaccutane 20 mg 
mehke kapsule 

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

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

ROCHE farmacevtska družba d.o.o.,  Vodovodna 
109, Ljubljana, Slovenija

F. Hoffmann-La Roche Ltd., Grenzacherstrasse 124, 
CH-4070 Basel, Švica

5363-I-101/06 sprememba izdelovalca

010898 SERETIDE 25 
µg/125 µg pršilnik 

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

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

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

5363-I-533/07 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec
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010901 SERETIDE 25 
µg/250 µg pršilnik 

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

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

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

5363-I-534/07 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

010863 SERETIDE 25 µg/50 
µg pršilnik 

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

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

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

5363-I-532/07 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

012190 Sertralin TEVA 100 
mg filmsko obložene 
tablete

škatla z 28 tabletami 
(1 x 28 tablet v 
pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept. Teva Pharma B.V., Mijdrecht, Nizozemska Pharmachemie B.V., Haarlem, Niz. in Teva Pharma
B.V., VB/Teva Pharmaceuticals Industries Ltd., Izrael

5363-I-71/07 sprememba naslova 
imetnika dovoljenja za 
promet

027430 Sertralin TEVA 100 
mg filmsko obložene 
tablete

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

Zdravilo se izdaja le na recept. Teva Pharma B.V., Mijdrecht, Nizozemska Pharmachemie B.V., Haarlem, Niz. in Teva Pharma
B.V., VB/Teva Pharmaceuticals Industries Ltd., Izrael

5363-I-596/07 sprememba naslova 
imetnika dovoljenja za 
promet

027464 Sertralin TEVA 50 mg
filmsko obložene 
tablete

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

Zdravilo se izdaja le na recept. Teva Pharma B.V., Mijdrecht, Nizozemska Pharmachemie B.V., Haarlem, Niz. in Teva Pharma
B.V., VB/Teva Pharmaceuticals Industries Ltd., Izrael

5363-I-595/07 sprememba naslova 
imetnika dovoljenja za 
promet

012220 Sertralin TEVA 50 mg
filmsko obložene 
tablete

škatla z 28 tabletami 
(1 x 28 tablet v 
pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept. Teva Pharma B.V., Mijdrecht, Nizozemska Pharmachemie B.V., Haarlem, Niz. in Teva Pharma
B.V., VB/Teva Pharmaceuticals Industries Ltd., Izrael

5363-I-70/07 sprememba naslova 
imetnika dovoljenja za 
promet

016217 Sumigra 100 mg 
filmsko obložene 
tablete

škatla z 2 tabletama 
(1 x 2 tableti v 
pretisnem omotu)

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

Sandoz Pharmaceuticals GmbH, Ismaning, Nem ija/
Sandoz GmbH, Kundl, Avstrija

5363-I-743/04 sprememba izdelovalca

016225 Sumigra 100 mg 
filmsko obložene 
tablete

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

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

Sandoz Pharmaceuticals GmbH, Ismaning, Nem ija/
Sandoz GmbH, Kundl, Avstrija

5363-I-744/04 sprememba izdelovalca

016586 Sumigra 100 mg 
filmsko obložene 
tablete

škatla z 12 tabletami 
v dvojnem traku

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

Sandoz Pharmaceuticals GmbH, Ismaning, Nem ija/
Sandoz GmbH, Kundl, Avstrija

5363-I-742/04 sprememba izdelovalca

016578 Sumigra 100 mg 
filmsko obložene 
tablete

škatla s 6 tabletami v 
dvojnem traku

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

Sandoz Pharmaceuticals GmbH, Ismaning, Nem ija/
Sandoz GmbH, Kundl, Avstrija

5363-I-741/04 sprememba izdelovalca
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016551 Sumigra 100 mg 
filmsko obložene 
tablete

škatla z 2 tabletama v
dvojnem traku

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

Sandoz Pharmaceuticals GmbH, Ismaning, Nem ija/
Sandoz GmbH, Kundl, Avstrija

5363-I-740/04 sprememba izdelovalca

016241 Sumigra 100 mg 
filmsko obložene 
tablete

škatla z 12 tabletami 
(2 x 6 tableti v 
pretisnem omotu)

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

Sandoz Pharmaceuticals GmbH, Ismaning, Nem ija/
Sandoz GmbH, Kundl, Avstrija

5363-I-745/04 sprememba izdelovalca

016543 Sumigra 50 mg 
filmsko obložene 
tablete

škatla z 12 tabletami 
v dvojnem traku

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

Sandoz Pharmaceuticals GmbH, Ismaning, Nem ija/
Sandoz GmbH, Kundl, Avstrija

5363-I-736/04 sprememba izdelovalca

016519 Sumigra 50 mg 
filmsko obložene 
tablete

škatla z 2 tableta v 
dvojnem traku

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

Sandoz Pharmaceuticals GmbH, Ismaning, Nem ija/
Sandoz GmbH, Kundl, Avstrija

5363-I-734/04 sprememba izdelovalca

016187 Sumigra 50 mg 
filmsko obložene 
tablete

škatla z 2 tableta (1 x 
2 tableti v pretisnem 
omotu)

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

Sandoz Pharmaceuticals GmbH, Ismaning, Nem ija/
Sandoz GmbH, Kundl, Avstrija

5363-I-737/04 sprememba izdelovalca

016209 Sumigra 50 mg 
filmsko obložene 
tablete

škatla z 12 tabletami 
(2 x 6 tablet v 
pretisnem omotu)

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

Sandoz Pharmaceuticals GmbH, Ismaning, Nem ija/
Sandoz GmbH, Kundl, Avstrija

5363-I-739/04 sprememba izdelovalca

016195 Sumigra 50 mg 
filmsko obložene 
tablete

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

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

Sandoz Pharmaceuticals GmbH, Ismaning, Nem ija/
Sandoz GmbH, Kundl, Avstrija

5363-I-738/04 sprememba izdelovalca

016535 Sumigra 50 mg 
filmsko obložene 
tablete

škatla s 6 tabletami v 
dvojnem traku

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

Sandoz Pharmaceuticals GmbH, Ismaning, Nem ija/
Sandoz GmbH, Kundl, Avstrija

5363-I-735/04 sprememba izdelovalca

025720 Taflosin 0,4 mg trde 
kapsule s 
podaljšanim
sproš anjem

škatla s 100 
kapsulami (10 x 10 
kapsul v pretisnem 
omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept. Kiron Pharmaceutica BV, Nizozemska Synthon BV, Niz., Synthon Hispania S.L., Španija,
Quinta-Analytica s.r.o., eška/BERLIN_CHEMIE AG, 
Nem ija

5363-I-486/07 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

025640 Taflosin 0,4 mg trde 
kapsule s 
podaljšanim
sproš anjem

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

Zdravilo se izdaja le na recept. Kiron Pharmaceutica BV, Nizozemska Synthon BV, Niz., Synthon Hispania S.L., Španija,
Quinta-Analytica s.r.o., eška/BERLIN_CHEMIE AG, 
Nem ija

5363-I-326/07 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

001376 Tamsulozin Lek 0,4 
mg trde kapsule s 
podaljšanim
sproš anjem

škatla z 90 kapsulami 
(9 x 10 kapsul v 
pretisnem omotu)

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

Lek, d.d., Ljubljana in Lek S.A.,Warszawa, Poljska in
Salutas Pharma GmbH, Nem ija/Lek, d.d., Slovenija

5363-I-580/06 sprememba izdelovalca
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039403 Tamsulozin Lek 0,4 
mg trde kapsule s 
podaljšanim
sproš anjem

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

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

Lek, d.d., Ljubljana in Lek S.A.,Warszawa, Poljska in
Salutas Pharma GmbH, Nem ija/Lek, d.d., Slovenija

5363-I-422/06 sprememba izdelovalca

094064 URSOSAN škatla s 50 kapsulami 
(5 x 10 kapsul v 
pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept. MEDICO-FARMIS, d.o.o.,  Pod vrbami 41, 
Ljubljana, Slovenija

PRO.MED.CS., Praha a.s., Tel ska 1, Praga, , eška
Republika

5363-I-215/05 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

015059 URSOSAN škatla s 100 
kapsulami (10 x 10 
kapsul v pretisnem 
omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept. MEDICO-FARMIS, d.o.o.,  Pod vrbami 41, 
Ljubljana, Slovenija

PRO.MED.CS., Praha a.s., Tel ska 1, Praga, , eška
Republika

5363-I-236/05 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

006483 VAXIGRIP škatla z 1 napolnjeno 
injekcijsko brizgo (z 
injekcijsko iglo) z 0,5 
ml suspenzije

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

Sanofi Pasteur  2 Avenue Pont Pasteur, Lyon, 
Francija

Sanofi Pasteur S.A., 2, avenue Pont  Pasteur, 69007 
Lyon, Francija

5363-I-732/06 sprememba v sestavi 
cepiva

076562 XYZAL 0,5 mg/ml 
peroralna raztopina 

škatla s steklenico z 
200 ml raztopine in 
graduirano brizgo

Zdravilo se izdaja le na recept. Medis, Podjetje za proizvodnjo in trženje, d.o.o. 
Brn i eva 1, Ljubljana, Slovenija

UCB PHARMA S.p.A., Pianezza-TO, Italija/UCB
Farchim S.A., Chemin de Croix Blanche 10, Bulle, Švica

5363-I-910/06 sprememba v sestavi 
zdravila
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