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997. Seznam zdravil za uporabo v humani medicini, za katera je bilo od 16. 6. 2008 do 7. 11. 2008 izdano, 
spremenjeno ali podaljšano dovoljenje za promet

Na podlagi 52. člena Zakona o zdravilih (Uradni list RS, št. 31/06 in 45/08) 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 11. redni seji dne 10. 2. 2009 sprejel

S E Z N A M
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Ime zdravila Farmacevtska oblika Način/režim  izdajanja Izdelovalec/proizvajalec
Mednarodno nelastniško 
ime

Pakiranje Vrsta odločbe Predlagatelj
Zap.
Štev. Datum veljavnosti

ATC
Črtna koda

Delovna šifra

Št.odločbe

simvastatin (simvastatinum)

Actalipid 10 mg filmsko obložene
tablete

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

Actavis Group PTC ehf.,   Reykjavikurvegur
7678,   220 Hafnarfjordur,  Islandija

Actavis Nordic A/S, Gentofte,
Danska;Farmaprojects  S.A., Barcelona,
Španija/Actavis Group PTC ehf.,  Islandijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1541/08012589
19.9.2013
C10AA01

3837000115710
046639

simvastatin (simvastatinum)

Actalipid 20 mg filmsko obložene
tablete

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

Actavis Group PTC ehf.,   Reykjavikurvegur
7678,   220 Hafnarfjordur,  Islandija

Actavis Nordic A/S, Gentofte,
Danska;Farmaprojects  S.A., Barcelona,
Španija/Actavis Group PTC ehf.,  Islandijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1542/08012590
19.9.2013
C10AA01

3837000115727
046647

simvastatin (simvastatinum)

Actalipid 40 mg filmsko obložene
tablete

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

Actavis Group PTC ehf.,   Reykjavikurvegur
7678,   220 Hafnarfjordur,  Islandija

Actavis Nordic A/S, Gentofte,
Danska;Farmaprojects  S.A., Barcelona,
Španija/Actavis Group PTC ehf.,  Islandijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1543/08012591
19.9.2013
C10AA01

3837000115734
046655

simvastatin (simvastatinum)

Actalipid 80 mg filmsko obložene
tablete

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

Actavis Group PTC ehf.,   Reykjavikurvegur
7678,   220 Hafnarfjordur,  Islandija

Actavis Nordic A/S, Gentofte, Danska in
Jaba  Farmaceutica S.A., Port./Avtavis
Group PTC ehf.,  Islandijasprememba v dovoljenju za

promet dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1210/08012592
9.1.2013

C10AA01
3837000110623

030040

nifedipin (nifedipinum)

Adalat OROS 30 mg tablete s
podaljšanim sproščanjem

tableta s podaljšanim
sproščanjem
škatla z 28 tabletami (2 x 14
tablet v pretisnem omotu) Bayer d.o.o.,   Bravničarjeva 13,   Ljubljana,

Slovenija

Bayer HealthCare AG, Nemčija ali Bayer
S.p.a.,  Milano, Italija/Bayer HealthCare
AG,Leverkusen,  Nemčijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1078/08012593
do preklica
C08CA05

3837000072013
001392

nifedipin (nifedipinum)

Adalat OROS 60 mg tablete s
podaljšanim sproščanjem

tableta s podaljšanim
sproščanjem
škatla z 28 tabletami (2 x 14
tablet v pretisnem omotu) Bayer d.o.o.,   Bravničarjeva 13,   Ljubljana,

Slovenija

Bayer HealthCare AG, Nemčija ali Bayer
S.p.a.,  Milano, Italija/Bayer HealthCare
AG,Leverkusen,  Nemčijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1079/08012594
do preklica
C08CA05

3837000072020
001538

nicergolin (nicergolinum)
Adavin 10 mg obložene tablete obložena tableta

škatla s 30 tabletami (3 x 10
tablet v pretisnem omotu) LEK farmacevtska družba, d.d., Verovškova

57   ,   Ljubljana,  Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1009/08012595
19.3.2009
C04AE02

3837000030327
001457

metilprednizolonaceponat
(methylprednisoloni aceponas)

Advantan 1 mg/1 g krema krema
škatla s tubo s 25 g kreme

Intendis GmbH Berlin,   MaxDohrnStrasse
10,   Berlin,  Nemčija

Intendis Manufacturing S.p.A., Segrate,
Milano,  Italija/Intendis GmbH, Berlin,
Nemčijasprememba/e na odločbi (del

imena, pomožne snovi...)

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1217/08012596
24.6.2010
D07AC14

3837000086515
013021

metilprednizolonaceponat
(methylprednisoloni aceponas)

Advantan 1 mg/1 g krema krema
škatla s tubo s 50 g kreme

Intendis GmbH Berlin,   MaxDohrnStrasse
10,   Berlin,  Nemčija

Intendis Manufacturing S.p.A., Segrate,
Milano,  Italija/Intendis GmbH, Berlin,
Nemčijasprememba/e na odločbi (del

imena, pomožne snovi...)

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1218/08012597
24.6.2010
D07AC14

3837000086522
012211

metilprednizolonaceponat
(methylprednisoloni aceponas)

Advantan 1 mg/1 g mazilo mazilo
škatla s tubo s 50 g mazila

Intendis GmbH Berlin,   MaxDohrnStrasse
10,   Berlin,  Nemčija

Intendis Manufacturing S.p.A., Segrate,
Milano,  Italija/Intendis GmbH, Berlin,
Nemčijasprememba/e na odločbi (del

imena, pomožne snovi...)

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1220/08012598
24.6.2010
D07AC14

3837000086546
013404

metilprednizolonaceponat
(methylprednisoloni aceponas)

Advantan 1 mg/1 g mazilo mazilo
škatla s tubo s 25 g mazila

Intendis GmbH Berlin,   MaxDohrnStrasse
10,   Berlin,  Nemčija

Intendis Manufacturing S.p.A., Segrate,
Milano,  Italija/Intendis GmbH, Berlin,
Nemčijasprememba/e na odločbi (del

imena, pomožne snovi...)

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1219/08012599
24.6.2010
D07AC14

3837000086539
013501





Ime zdravila Farmacevtska oblika Način/režim  izdajanja Izdelovalec/proizvajalec
Mednarodno nelastniško 
ime
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Črtna koda
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Št.odločbe

alendronska kislina (acidum
alendronicum)

ALENAX 70 mg tablete tableta
škatla s 4 tabletami (1 x 4 tablet
v pretisnem omotu)

Generics UK Ltd.,   Station Close,   Potters
Bar, Hertfordshire,  Velika Britanija

Generics (UK) Ltd.,VB, McDermott
Lab.,Irska in  Arcana Arzneimitt.
GmBH,Avstrija/Generics(UK) Ltd.,  Velika
Britanijasprememba imetnika

dovoljenja za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1432/08012600
24.8.2011
M05BA04

3837000103502
002020

alendronska kislina (acidum
alendronicum)

ALENAX 70 mg tablete tableta
škatla z 8 tabletami (2 x 4 tablet
v pretisnem omotu)

Generics UK Ltd.,   Station Close,   Potters
Bar, Hertfordshire,  Velika Britanija

Generics (UK) Ltd.,VB, McDermott
Lab.,Irska in  Arcana Arzneimitt.
GmBH,Avstrija/Generics(UK) Ltd.,  Velika
Britanijasprememba imetnika

dovoljenja za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1433/08012601
24.8.2011
M05BA04

3837000108019
025887

alendronska kislina (acidum
alendronicum)

ALENAX 70 mg tablete tableta
škatla z 12 tabletami (3 x 4
tablet v pretisnem omotu)

Generics UK Ltd.,   Station Close,   Potters
Bar, Hertfordshire,  Velika Britanija

Generics (UK) Ltd.,VB, McDermott
Lab.,Irska in  Arcana Arzneimitt.
GmBH,Avstrija/Generics(UK) Ltd.,  Velika
Britanijasprememba imetnika

dovoljenja za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1434/08012602
24.8.2011
M05BA04

3837000108026
025879

alendronska kislina (acidum
alendronicum)

Alendronat Arrow 10 mg tablete tableta
škatla z 28 tabletami (2 x 14
tablet v pretisnem omotu)

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

AKMON farmacevtske industrije d.o.o.,
Industrijska  cesta 1J, Grosuplje/Arrow
Generics Limited,  Velika Britanijasprememba v dovoljenju za

promet dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I996/08012603
22.8.2011
M05BA04

3837000102703
068365

alendronska kislina (acidum
alendronicum)

Alendronat Arrow 70 mg tablete tableta
škatla s 4 tabletami (1 x 4 tablet
v pretisnem omotu)

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

AKMON farmacevtske industrije d.o.o.,
Industrijska  cesta 1J, Grosuplje/Arrow
Generics Limited,  Velika Britanijasprememba v dovoljenju za

promet dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I997/08012604
22.8.2011
M05BA04

3837000102710
068381

alendronska kislina (acidum
alendronicum)

Alendronat Arrow 70 mg tablete tableta
škatla z 12 tabletami (3 x 4
tablet v pretisnem omotu)

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

AKMON farmacevtske industrije d.o.o.,
Industrijska  cesta 1J, Grosuplje/Arrow
Generics Limited,  Velika Britanijasprememba v dovoljenju za

promet dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I998/08012605
22.8.2011
M05BA04

3837000102727
068403

melfalan (melphalanum)

ALKERAN 2 mg filmsko obložene
tablete

filmsko obložena tableta
škatla s stekleničko s 25
tabletami

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

EXCELLA GmbH, Feucht, Nemčija in GSK
Pharmaceuticals,Poljska/GSK Export
Ltd.,Brentford,  Velika Britanija

sprememba imena izdelovalca

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.

5363I1396/08012606
9.11.2009
L01AA03

3837000018639
015091

amfotericin (amphotericinum)

AmBisome 50 mg prašek za
raztopino za infundiranje

prašek za raztopino za
infundiranje
škatla z 10 vialami (30 ml) s
praškom in 10 filtri Medicopharmacia Medicinsko in

farmacevtsko   podjetje, d.o.o.,  Topniška 4a,
Ljubljana,  Slovenija

Gilead Sciences Ltd., Blackrock, Irska in
Gilead  Sciences Ltd.,Carrigtohill,Irs./Gilead
Scien. Ltd.,  Irska

sprememba v dovoljenju za
promet dodatni izdelovalec

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

5363I1094/08012607
2.6.2010
J02AA01

3837000084511
007811

amfotericin (amphotericinum)

AmBisome 50 mg prašek za
raztopino za infundiranje

prašek za raztopino za
infundiranje
škatla z 10 vialami (15 ml) s
praškom in 10 filtri Medicopharmacia Medicinsko in

farmacevtsko   podjetje, d.o.o.,  Topniška 4a,
Ljubljana,  Slovenija

Gilead Sciences Ltd., Blackrock, Irska in
Gilead  Sciences Ltd.,Carrigtohill,Irs./Gilead
Scien. Ltd.,  Irska

sprememba v dovoljenju za
promet dodatni izdelovalec

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

5363I1095/08012608
2.6.2010
J02AA01

3837000084504
007803

olaflur (olaflurum)
dektaflur (dectaflurum)

AMINFLUORID 10 mg/ml
dentalna raztopina

dentalna raztopina
škatla s plastičnim vsebnikom iz
polietilena s 50 ml raztopine Belupo, d.o.o.,   Dvoržakova 6,   Ljubljana,

Slovenija

Belupo d.o.o., Dvoržakova 6, Ljubljana
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1398/08012609
do preklica

A01AA03
3837000072181

003913





Ime zdravila Farmacevtska oblika Način/režim  izdajanja Izdelovalec/proizvajalec
Mednarodno nelastniško 
ime

Pakiranje Vrsta odločbe Predlagatelj
Zap.
Štev. Datum veljavnosti

ATC
Črtna koda

Delovna šifra

Št.odločbe

amlodipin (amlodipinum)
Amlodigamma 10 mg tablete tableta

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

Wörwag Pharma GmbH & Co. KG,   Calwer
Strasse 7,   Böblingen,  Nemčija

Artesan Pharma GmbH&Co.KG, Nemčija in
Mauermann  Arzneimittel KG,Nem/Wörwag
Pharma GmbH&Co.KG,  Nemčijasprememba imena izdelovalca

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1044/08012610
14.5.2012
C08CA01

3837000107395
020800

amlodipin (amlodipinum)
Amlodigamma 10 mg tablete tableta

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

Wörwag Pharma GmbH & Co. KG,   Calwer
Strasse 7,   Böblingen,  Nemčija

Artesan Pharma GmbH&Co.KG, Nemčija in
Mauermann  Arzneimittel KG,Nem/Wörwag
Pharma GmbH&Co.KG,  Nemčijasprememba imena izdelovalca

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1045/08012611
14.5.2012
C08CA01

3837000107401
020940

amlodipin (amlodipinum)
Amlodigamma 5 mg tablete tableta

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

Wörwag Pharma GmbH & Co. KG,   Calwer
Strasse 7,   Böblingen,  Nemčija

Artesan Pharma GmbH&Co.KG, Nemčija in
Mauermann  Arzneimittel KG,Nem/Wörwag
Pharma GmbH&Co.KG,  Nemčijasprememba imena izdelovalca

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1043/08012612
14.5.2012
C08CA01

3837000107388
020770

amlodipin (amlodipinum)
Amlodigamma 5 mg tablete tableta

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

Wörwag Pharma GmbH & Co. KG,   Calwer
Strasse 7,   Böblingen,  Nemčija

Artesan Pharma GmbH&Co.KG, Nemčija in
Mauermann  Arzneimittel KG,Nem/Wörwag
Pharma GmbH&Co.KG,  Nemčijasprememba imena izdelovalca

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1042/08012613
14.5.2012
C08CA01

3837000107371
020630

amlodipin (amlodipinum)
Amlodipin Arrow 10 mg tablete tableta

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

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

AKMON farmacevtske industrije d.o.o.,
Industrijska  cesta 1J, Grosuplje/Arrow
Generics Limited,  Velika Britanijasprememba izdelovalca

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I984/08012614
12.12.2012

C08CA01
3837000110272

030180

amlodipin (amlodipinum)
Amlodipin Arrow 10 mg tablete tableta

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

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

AKMON farmacevtske industrije d.o.o.,
Industrijska  cesta 1J, Grosuplje/Arrow
Generics Limited,  Velika Britanijasprememba izdelovalca

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I985/08012615
12.12.2012

C08CA01
3837000110401

030210

amlodipin (amlodipinum)
Amlodipin Arrow 10 mg tablete tableta

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

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

AKMON farmacevtske industrije d.o.o.,
Industrijska  cesta 1J, Grosuplje/Arrow
Generics Limited,  Velika Britanijasprememba izdelovalca

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I986/08012616
12.12.2012

C08CA01
3837000110418

030350

amlodipin (amlodipinum)
Amlodipin Arrow 10 mg tablete tableta

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

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

AKMON farmacevtske industrije d.o.o.,
Industrijska  cesta 1J, Grosuplje/Arrow
Generics Limited,  Velika Britanijasprememba izdelovalca

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I987/08012617
12.12.2012

C08CA01
3837000110425

030490

amlodipin (amlodipinum)
Amlodipin Arrow 5 mg tablete tableta

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

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

AKMON farmacevtske industrije d.o.o.,
Industrijska  cesta 1J, Grosuplje/Arrow
Generics Limited,  Velika Britanijasprememba izdelovalca

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I983/08012618
12.12.2012

C08CA01
3837000110395

030970

amlodipin (amlodipinum)
Amlodipin Arrow 5 mg tablete tableta

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

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

AKMON farmacevtske industrije d.o.o.,
Industrijska  cesta 1J, Grosuplje/Arrow
Generics Limited,  Velika Britanijasprememba izdelovalca

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I980/08012619
12.12.2012

C08CA01
3837000110265

030520

amlodipin (amlodipinum)
Amlodipin Arrow 5 mg tablete tableta

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

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

AKMON farmacevtske industrije d.o.o.,
Industrijska  cesta 1J, Grosuplje/Arrow
Generics Limited,  Velika Britanijasprememba izdelovalca

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I981/08012620
12.12.2012

C08CA01
3837000110371

030660





Ime zdravila Farmacevtska oblika Način/režim  izdajanja Izdelovalec/proizvajalec
Mednarodno nelastniško 
ime
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Črtna koda

Delovna šifra
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amlodipin (amlodipinum)
Amlodipin Arrow 5 mg tablete tableta

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

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

AKMON farmacevtske industrije d.o.o.,
Industrijska  cesta 1J, Grosuplje/Arrow
Generics Limited,  Velika Britanijasprememba izdelovalca

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I982/08012621
12.12.2012

C08CA01
3837000110388

030830

amlodipin (amlodipinum)
Amlopin 10 mg tablete tableta

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

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

Lek farmacevtska družba d.d., Slovenija in
Lek  S.A., Strykow, Poljska/Lek
farmacevtska družba d.d,  Slovenijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1181/08012622
do preklica
C08CA01

3837000009422
008680

amlodipin (amlodipinum)
Amlopin 10 mg tablete tableta

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

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

Lek farmacevtska družba d.d., Slovenija in
Lek  S.A., Strykow, Poljska/Lek
farmacevtska družba d.d,  Slovenijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1180/08012623
do preklica
C08CA01

3837000027020
040975

amlodipin (amlodipinum)
Amlopin 10 mg tablete tableta

škatla z 90 tabletami (9 x 10
tablet v pretisnem omotu)

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

Lek farmacevtska družba d.d., Slovenija in
Lek  S.A., Strykow, Poljska/Lek
farmacevtska družba d.d,  Slovenijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1179/08012624
do preklica
C08CA01

3837000025040
040983

amlodipin (amlodipinum)
Amlopin 10 mg tablete tableta

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

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

Lek farmacevtska družba d.d., Slovenija in
Lek  S.A., Strykow, Poljska/Lek
farmacevtska družba d.d,  Slovenijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1182/08012625
do preklica
C08CA01

3837000086485
010685

amlodipin (amlodipinum)
Amlopin 5 mg tablete tableta

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

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

Lek farmacevtska družba d.d., Slovenija in
Lek  S.A., Strykow, Poljska/Lek
farmacevtska družba d.d,  Slovenijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1178/08012626
do preklica
C08CA01

3837000003567
008664

amlodipin (amlodipinum)
Amlopin 5 mg tablete tableta

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

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

Lek farmacevtska družba d.d., Slovenija in
Lek  S.A., Strykow, Poljska/Lek
farmacevtska družba d.d,  Slovenijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1176/08012627
do preklica
C08CA01

3837000025057
040894

amlodipin (amlodipinum)
Amlopin 5 mg tablete tableta

škatla z 90 tabletami (9 x 10
tablet v pretisnem omotu)

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

Lek farmacevtska družba d.d., Slovenija in
Lek  S.A., Strykow, Poljska/Lek
farmacevtska družba d.d,  Slovenijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1175/08012628
do preklica
C08CA01

3837000116960
040967

amlodipin (amlodipinum)
Amlopin 5 mg tablete tableta

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

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

Lek farmacevtska družba d.d., Slovenija in
Lek  S.A., Strykow, Poljska/Lek
farmacevtska družba d.d,  Slovenijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1177/08012629
do preklica
C08CA01

3837000086478
010677

natrijev metamizolat (metamizolum
natricum)

ANALGIN 500 mg tablete tableta
škatla s 500 tabletami (50 x 10
tablet v pretisnem omotu) Alkaloid, d.o.o.,   Celovška cesta 40 a,

Ljubljana,  Slovenija

Alkaloid, d.o.o.,  Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I579/08012630
do preklica
N02BB02

3837000071900
000159

natrijev metamizolat (metamizolum
natricum)

ANALGIN 500 mg tablete tableta
škatla z 10 tabletami (1 x 10
tablet v pretisnem omotu) Alkaloid, d.o.o.,   Celovška cesta 40 a,

Ljubljana,  Slovenija

Alkaloid, d.o.o.,  Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I578/08012631
do preklica
N02BB02

3837000071894
000191
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anastrozol (anastrozolum)

Anastrozol Mylan 1 mg filmsko
obložene tablete

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

Generics UK Ltd.,   Station Close,   Potters
Bar, Hertfordshire,  Velika Britanija

Synthon BV, Niz.;Synthon Hispania,S.L.,
Špa.;  McDermott Lab.Ltd t/a Gerard
Lab.,Ir./GenericsUK,  Velika Britanijasprememba imetnika

dovoljenja za promet in
sprememba imena

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1438/08 012632
11.9.2012
L02BG03

3837000108798
026964

anastrozol (anastrozolum)

Anastrozol Teva 1 mg filmsko
obložene tablete

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

Teva Pharma B.V.,   Computerweg 10, 3542
DR,   Utrecht,  Nizozemska

Teva UK Ltd., VB in Teva Pharm. Works
Private  Limited Company,Mad./Teva Phar.
Industries Ltd.,  Izrael

sprememba naslova imetnika
dovoljenja za promet

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

5363I1624/08012633
10.1.2013
L02BG03

3837000110791
031020

fluorescein (fluoresceinum)

Anatera 100 mg/ml raztopina za
injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla z 12 vialami s 5 ml
raztopine

S.A. AlconCouvreur N.V.   Rijksweg 14,
Puurs,  Belgija

S.A. AlconCouvreur N.V., Puurs,
Belgija/Alcon  Pharmaceuticals Ltd.,
Hünenberg,  Švica

novo dovoljenje za promet

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

5363I734/08012634
16.6.2013
S01JA01

3837000113600
042641

ciproteron (cyproteronum)
ANDROCUR 100 mg tablete tableta

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

Bayer Schering Pharma AG   ,   Berlin,
Nemčija

Delpharm Lille SAS, Rue de Toufflers, Lys
Lez  Lannoy, Francija/BayerSchering
Pharma AG, Berlin,  Nemčijasprememba imena imetnika

dovoljenja za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1353/08012635
20.9.2009
G03HA01

3837000088298
030058

ciproteron (cyproteronum)
ANDROCUR 50 mg tablete tableta

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

Bayer Schering Pharma AG   ,   Berlin,
Nemčija

Delpharm Lille SAS, Rue de Toufflers, Lys
Lez  Lannoy, Francija/BayerSchering
Pharma AG, Berlin,  Nemčijasprememba imena imetnika

dovoljenja za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1352/08012636
20.9.2009
G03HA01

3837000075441
006629

testosteron (testosteronum)
Androtop 25 mg gel v blazinici gel

škatla s 30 blazinicami

Laboratoires BESINS INTERNATIONAL,   3,
rue du Bourg L'Abbe,   Pariz,  Francija

Lab. Besins Inter., Montrouge, Francija in
Besins  Manufacturin
Belgium,Bel./Lab.Besins Inter., Pariz,
Slovenijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1084/08012637
do preklica
G03BA03

3837000100396
039195

testosteron (testosteronum)
Androtop 50 mg gel v blazinici gel

škatla s 30 blazinicami

Laboratoires BESINS INTERNATIONAL,   3,
rue du Bourg L'Abbe,   Pariz,  Francija

Lab. Besins Inter., Montrouge, Francija in
Besins  Manufacturin
Belgium,Bel./Lab.Besins Inter., Pariz,
Slovenijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1085/08012638
do preklica
G03BA03

3837000100402
039225

diazepam (diazepamum)
Apaurin 10 mg tablete tableta

škatla s 30 tabletami (2 x 15
tablet v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6,   Novo mesto,  Slovenija

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I548/08012639
do preklica
N05BA01

3837000002959
019348

etorikoksib (etoricoxibum)

ARCOXIA 120 mg filmsko
obložene tablete

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

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

Merck Sharp & Dohme B.V., Haarlem,
Nizozemska/  Merck Sharp & Dohme IDEA,
Inc.,  Švicapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I889/08012640
20.11.2012

M01AH05
3837000022902

020222

dipiridamol (dipyridamolum)
acetilsalicilna kislina (acidum
acetylsalicylicum)

ASASANTIN 200 mg/25 mg
kapsule s prirejenim
sproščanjem

kapsula s prirejenim
sproščanjem
škatla s plastenko s 60
kapsulami Boehringer Ingelheim International GmbH,

Binger Strasse 173,   Ingelheim am Rhein,
Nemčija

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH&Co.
KG, Nemčija/  Boehringer Ingelheim
International GmbH,  Nemčijapodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I27/08012641
27.12.2011

B01AC30
3837000087888

070025

acetilsalicilna kislina (acidum
acetylsalicylicum)
psevdoefedrin
(pseudoephedrinum)

Aspirin Complex 500 mg/30 mg
zrnca za peroralno suspenzijo

zrnca za peroralno suspenzijo
škatla z 10 vrečicami z zrnci

Bayer d.o.o.,   Bravničarjeva 13,   Ljubljana,
Slovenija

Bayer Bitterfeld GmbH, Greppin,
Nemčija/Bayer  HealthCare AG,
Leverkusen,  Nemčija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

5363I1302/08012642
7.8.2013

N02BA01
3837000114928

044997
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acetilsalicilna kislina (acidum
acetylsalicylicum)

Aspirin protect 100 mg
gastrorezistentne tablete

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

Bayer d.o.o.,   Bravničarjeva 13,   Ljubljana,
Slovenija

Bayer Bitterfeld GmbH, Greppin,
Nemčija/Bayer  HealthCare AG,
Leverkusen,  Nemčijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1123/08012643
do preklica
B01AC06

3837000072006
001384

moklobemid (moclobemidum)

Aurorix 150 mg filmsko obložene
tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 30 tabletami (3 x 10
tablet v pretisnem omotu) ROCHE farmacevtska družba d.o.o.,

Vodovodna 109,   Ljubljana,  Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1350/08012644
do preklica
N06AG02

3837000001532
065684

moklobemid (moclobemidum)

Aurorix 300 mg filmsko obložene
tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 30 tabletami (3 x 10
tablet v pretisnem omotu) ROCHE farmacevtska družba d.o.o.,

Vodovodna 109,   Ljubljana,  Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1351/08012645
do preklica
N06AG02

3837000072976
087017

natrijev klorid (natrii chloridum)
kalcijev klorid dihidrat
magnezijev klorid heksahidrat
glukoza brezvodna
natrijev laktat (natrii lactatis)

Balance 1,5% glukoze, 1,25
mmol/l kalcija, raztopina za
peritonealno dializo

raztopina za peritonealno dializo
škatla z 2 vrečkama (sleep safe
sistem balance) s 6000 ml
raztopine Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,

Elserner Strasse 1,   Bad Homburg,
Nemčija

Fresenius Medical Care Deut.GmbH,
St.Wendel, Nem./  Fresenius Medical Care
Deut. GmbH, Bad Homburg,  Nemčija

novo pakiranje

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.

5363I859/08012646
13.3.2012

B05DB
3837000112092

043036

natrijev klorid (natrii chloridum)
kalcijev klorid dihidrat
magnezijev klorid heksahidrat
glukoza brezvodna
natrijev laktat (natrii lactatis)

Balance 1,5% glukoze, 1,25
mmol/l kalcija, raztopina za
peritonealno dializo

raztopina za peritonealno dializo
škatla z 2 vrečkama (sleep safe
sistem balance) s 5000 ml
raztopine Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,

Elserner Strasse 1,   Bad Homburg,
Nemčija

Fresenius Medical Care Deut.GmbH,
St.Wendel, Nem./  Fresenius Medical Care
Deut. GmbH, Bad Homburg,  Nemčija

novo pakiranje

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.

5363I858/08012647
13.3.2012

B05DB
3837000112085

043010

natrijev klorid (natrii chloridum)
kalcijev klorid dihidrat
magnezijev klorid heksahidrat
glukoza brezvodna
natrijev laktat (natrii lactatis)

Balance 1,5% glukoze, 1,75
mmol/l kalcija, raztopina za
peritonealno dializo

raztopina za peritonealno dializo
škatla z 2 vrečkama (sleep safe
sistem balance) s 5000 ml
raztopine Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,

Elserner Strasse 1,   Bad Homburg,
Nemčija

Fresenius Medical Care Deut.GmbH,
St.Wendel, Nem./  Fresenius Medical Care
Deut. GmbH, Bad Homburg,  Nemčija

novo pakiranje

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.

5363I860/08012648
13.3.2012

B05DB
3837000112108

043052

natrijev klorid (natrii chloridum)
kalcijev klorid dihidrat
magnezijev klorid heksahidrat
glukoza brezvodna
natrijev laktat (natrii lactatis)

Balance 1,5% glukoze, 1,75
mmol/l kalcija, raztopina za
peritonealno dializo

raztopina za peritonealno dializo
škatla z 2 vrečkama (sleep safe
sistem balance) s 6000 ml
raztopine Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,

Elserner Strasse 1,   Bad Homburg,
Nemčija

Fresenius Medical Care Deut.GmbH,
St.Wendel, Nem./  Fresenius Medical Care
Deut. GmbH, Bad Homburg,  Nemčija

novo pakiranje

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.

5363I861/08012649
13.3.2012

B05DB
3837000112115

043060

natrijev klorid (natrii chloridum)
kalcijev klorid dihidrat
magnezijev klorid heksahidrat
glukoza brezvodna
natrijev laktat (natrii lactatis)

Balance 2,3 % glukoze, 1,25
mmol/l kalcija, raztopina za
peritonealno dializo

raztopina za peritonealno dializo
škatla z 2 vrečkama (sleep safe
sistem balance) s 5000 ml
raztopine Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,

Elserner Strasse 1,   Bad Homburg,
Nemčija

Fresenius Medical Care Deut.GmbH,
St.Wendel, Nem./  Fresenius Medical Care
Deut. GmbH, Bad Homburg,  Nemčija

novo pakiranje

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.

5363I862/08012650
13.3.2012

B05DB
3837000112122

043125

natrijev klorid (natrii chloridum)
kalcijev klorid dihidrat
magnezijev klorid heksahidrat
glukoza brezvodna
natrijev laktat (natrii lactatis)

Balance 2,3 % glukoze, 1,25
mmol/l kalcija, raztopina za
peritonealno dializo

raztopina za peritonealno dializo
škatla z 2 vrečkama (sleep safe
sistem balance) s 6000 ml
raztopine Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,

Elserner Strasse 1,   Bad Homburg,
Nemčija

Fresenius Medical Care Deut.GmbH,
St.Wendel, Nem./  Fresenius Medical Care
Deut. GmbH, Bad Homburg,  Nemčija

novo pakiranje

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.

5363I863/08012651
13.3.2012

B05DB
3837000112139

043133
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natrijev klorid (natrii chloridum)
kalcijev klorid dihidrat
magnezijev klorid heksahidrat
glukoza brezvodna
natrijev laktat (natrii lactatis)

Balance 2,3 % glukoze, 1,75
mmol/l kalcija, raztopina za
peritonealno dializo

raztopina za peritonealno dializo
škatla z 2 vrečkama (sleep safe
sistem balance) s 5000 ml
raztopine Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,

lseKrner Strasse 1,   Bad Homburg,
Nemčija

Fresenius Medical Care Deut.GmbH,
St.Wendel, Nem./  Fresenius Medical Care
Deut. GmbH, Bad Homburg,  Nemčija

novo pakiranje

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.

5363I864/08012652
13.3.2012

B05DB
3837000112146

043150

natrijev klorid (natrii chloridum)
kalcijev klorid dihidrat
magnezijev klorid heksahidrat
glukoza brezvodna
natrijev laktat (natrii lactatis)

Balance 2,3 % glukoze, 1,75
mmol/l kalcija, raztopina za
peritonealno dializo

raztopina za peritonealno dializo
škatla z 2 vrečkama (sleep safe
sistem balance) s 6000 ml
raztopine Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,

lseKrner Strasse 1,   Bad Homburg,
Nemčija

Fresenius Medical Care Deut.GmbH,
St.Wendel, Nem./  Fresenius Medical Care
Deut. GmbH, Bad Homburg,  Nemčija

novo pakiranje

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.

5363I865/08012653
13.3.2012

B05DB
3837000112153

043168

natrijev klorid (natrii chloridum)
kalcijev klorid dihidrat
magnezijev klorid heksahidrat
glukoza brezvodna
natrijev laktat (natrii lactatis)

Balance 4,25 % glukoze, 1,25
mmol/l kalcija, raztopina za
peritonealno dializo

raztopina za peritonealno dializo
škatla z 2 vrečkama (sleep safe
sistem balance) s 6000 ml
raztopine Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,

lseKrner Strasse 1,   Bad Homburg,
Nemčija

Fresenius Medical Care Deut.GmbH,
St.Wendel, Nem./  Fresenius Medical Care
Deut. GmbH, Bad Homburg,  Nemčija

novo pakiranje

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.

5363I867/08012654
13.3.2012

B05DB
3837000112177

043192

natrijev klorid (natrii chloridum)
kalcijev klorid dihidrat
magnezijev klorid heksahidrat
glukoza brezvodna
natrijev laktat (natrii lactatis)

Balance 4,25 % glukoze, 1,25
mmol/l kalcija, raztopina za
peritonealno dializo

raztopina za peritonealno dializo
škatla z 2 vrečkama (sleep safe
sistem balance) s 5000 ml
raztopine Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,

lseKrner Strasse 1,   Bad Homburg,
Nemčija

Fresenius Medical Care Deut.GmbH,
St.Wendel, Nem./  Fresenius Medical Care
Deut. GmbH, Bad Homburg,  Nemčija

novo pakiranje

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.

5363I866/08012655
13.3.2012

B05DB
3837000112160

043176

natrijev klorid (natrii chloridum)
kalcijev klorid dihidrat
magnezijev klorid heksahidrat
glukoza brezvodna
natrijev laktat (natrii lactatis)

Balance 4,25 % glukoze, 1,75
mmol/l kalcija, raztopina za
peritonealno dializo

raztopina za peritonealno dializo
škatla z 2 vrečkama (sleep safe
sistem balance) s 5000 ml
raztopine Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,

lseKrner Strasse 1,   Bad Homburg,
Nemčija

Fresenius Medical Care Deut.GmbH,
St.Wendel, Nem./  Fresenius Medical Care
Deut. GmbH, Bad Homburg,  Nemčija

novo pakiranje

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.

5363I868/08012656
13.3.2012

B05DB
3837000112184

043214

natrijev klorid (natrii chloridum)
kalcijev klorid dihidrat
magnezijev klorid heksahidrat
glukoza brezvodna
natrijev laktat (natrii lactatis)

Balance 4,25 % glukoze, 1,75
mmol/l kalcija, raztopina za
peritonealno dializo

raztopina za peritonealno dializo
škatla z 2 vrečkama (sleep safe
sistem balance) s 6000 ml
raztopine Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,

lseKrner Strasse 1,   Bad Homburg,
Nemčija

Fresenius Medical Care Deut.GmbH,
St.Wendel, Nem./  Fresenius Medical Care
Deut. GmbH, Bad Homburg,  Nemčija

novo pakiranje

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.

5363I869/08012657
13.3.2012

B05DB
3837000112191

043206

tamsulozin (tamsulosinum)

Bazetham 0,4 mg trde kapsule s
podaljšanim sproščanjem

kapsula s podaljšanim
sproščanjem, trda
škatla z 90 kapsulami (9 x 10
kapsul v pretisnem omotu) Pliva Ljubljana, d.o.o.,   Pot k sejmišču 35,

Ljubljana,  Slovenija

Synthon BV, Nizozemska; Pliva Krakow,
Poljska;  AWD Pharma, Nemčija/Pliva, d.d.,
Hrvaškasprememba v dovoljenju za

promet dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I684/08012658
29.12.2010

G04CA02
3837000099669

075493

tamsulozin (tamsulosinum)

Bazetham 0,4 mg trde kapsule s
podaljšanim sproščanjem

kapsula s podaljšanim
sproščanjem, trda
škatla z 20 kapsulami (2 x 10
kapsul v pretisnem omotu) Pliva Ljubljana, d.o.o.,   Pot k sejmišču 35,

Ljubljana,  Slovenija

Synthon BV, Nizozemska; Pliva Krakow,
Poljska;  AWD Pharma, Nemčija/Pliva, d.d.,
Hrvaškasprememba v dovoljenju za

promet dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I682/08012659
29.12.2010

G04CA02
3837000099645

075477

tamsulozin (tamsulosinum)

Bazetham 0,4 mg trde kapsule s
podaljšanim sproščanjem

kapsula s podaljšanim
sproščanjem, trda
škatla s 30 kapsulami (3 x 10
kapsul v pretisnem omotu) Pliva Ljubljana, d.o.o.,   Pot k sejmišču 35,

Ljubljana,  Slovenija

Synthon BV, Nizozemska; Pliva Krakow,
Poljska;  AWD Pharma, Nemčija/Pliva, d.d.,
Hrvaškasprememba v dovoljenju za

promet dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I683/08012660
29.12.2010

G04CA02
3837000099652

075485
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cepivo proti gripi z inaktiviranimi
virusi (vaccinum influenzae
inactivatum, ex viris integris
praeparatum)

Begrivac suspenzija za
injiciranje

suspenzija za injiciranje
škatla z 1 napolnjeno injekcijsko
brizgo in iglo z 0,5 ml suspenzije

Novartis Vaccines and Diagnostics
GmbHCo. KG,   Emilvon Behring Strasse
76,   Marburg,  Nemčija

Novartis Vaccines and Diagnostics
GmbHCo. KG,  Emilvon Behring Strasse
76, Marburg,  Nemčija

sprememba v sestavi cepiva

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

53631331/08012661
7.7.2009
J07BB02

3837000073720
012106

amoksicilin (amoxicillinum)
klavulanska kislina (acidum
clavulanicum)

Betaklav 1000 mg/200 mg prašek
za raztopino za injiciranje

prašek za raztopino za injiciranje
škatla z 1 vialo z 1,2 g praška

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

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

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

5363772/08012662
do preklica

J01CR02
3837000023121

020370

amoksicilin (amoxicillinum)
klavulanska kislina (acidum
clavulanicum)

Betaklav 2000 mg/200 mg prašek
za raztopino za infundiranje

prašek za raztopino za
infundiranje
škatla z 1 vialo z 2,2 g praška KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6,   Novo mesto,  Slovenija

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

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

5363773/08012663
do preklica

J01CR02
3837000023138

020362

betahistin (betahistinum)
Betaserc 24 mg tableta

škatla s 100 tabletami (4 x 25
tablet v pretisnem omotu)

Solvay Pharmaceuticals B.V.   C.J. van
Houtenlaan 36,   Weesp,  Nizozemska

Solvay Biologicals B.V., Veerweg 12, Olst,
Nizozemska/Solvay Biologicals B.V.,
Weesp,  Nizozemskasprememba imena izdelovalca

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631437/08012664
20.12.2009

N07CA01
3837000092097

018368

betahistin (betahistinum)
Betaserc 24 mg tableta

škatla z 20 tabletami (1 x 20
tablet v pretisnem omotu)

Solvay Pharmaceuticals B.V.   C.J. van
Houtenlaan 36,   Weesp,  Nizozemska

Solvay Biologicals B.V., Veerweg 12, Olst,
Nizozemska/Solvay Biologicals B.V.,
Weesp,  Nizozemskasprememba imena izdelovalca

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631435/08012665
20.12.2009

N07CA01
3837000092073

018252

betahistin (betahistinum)
Betaserc 24 mg tableta

škatla s 50 tabletami (2 x 25
tablet v pretisnem omotu)

Solvay Pharmaceuticals B.V.   C.J. van
Houtenlaan 36,   Weesp,  Nizozemska

Solvay Biologicals B.V., Veerweg 12, Olst,
Nizozemska/Solvay Biologicals B.V.,
Weesp,  Nizozemskasprememba imena izdelovalca

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631436/08012666
20.12.2009

N07CA01
3837000092080

018279

anastrozol (anastrozolum)

Betasolde 1 mg filmsko obložene
tablete

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

HELM Pharmaceuticals GmbH,
Nordkanalstrasse 28,   Hamburg,  Nemčija

Haupt Pharma Munster GmbH, Münster,
Nemčija/  HELM Pharmaceuticals GmbH,
Hamburg,  Nemčija

novo dovoljenje za promet

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

53631671/08012667
25.9.2013
L02BG03

3837000116328
048038

anastrozol (anastrozolum)

Betasolde 1 mg filmsko obložene
tablete

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

HELM Pharmaceuticals GmbH,
Nordkanalstrasse 28,   Hamburg,  Nemčija

Haupt Pharma Munster GmbH, Münster,
Nemčija/  HELM Pharmaceuticals GmbH,
Hamburg,  Nemčija

novo dovoljenje za promet

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

53631665/08012668
25.9.2013
L02BG03

3837000116267
047961

anastrozol (anastrozolum)

Betasolde 1 mg filmsko obložene
tablete

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

HELM Pharmaceuticals GmbH,
Nordkanalstrasse 28,   Hamburg,  Nemčija

Haupt Pharma Munster GmbH, Münster,
Nemčija/  HELM Pharmaceuticals GmbH,
Hamburg,  Nemčija

novo dovoljenje za promet

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

53631666/08012669
25.9.2013
L02BG03

3837000116274
047970
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anastrozol (anastrozolum)

Betasolde 1 mg filmsko obložene
tablete

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

HELM Pharmaceuticals GmbH,
Nordkanalstrasse 28,   Hamburg,  Nemčija

Haupt Pharma Munster GmbH, Münster,
Nemčija/  HELM Pharmaceuticals GmbH,
Hamburg,  Nemčija

novo dovoljenje za promet

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

5363I1667/08012670
25.9.2013
L02BG03

3837000116281
047988

anastrozol (anastrozolum)

Betasolde 1 mg filmsko obložene
tablete

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

HELM Pharmaceuticals GmbH,
Nordkanalstrasse 28,   Hamburg,  Nemčija

Haupt Pharma Munster GmbH, Münster,
Nemčija/  HELM Pharmaceuticals GmbH,
Hamburg,  Nemčija

novo dovoljenje za promet

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

5363I1668/08012671
25.9.2013
L02BG03

3837000116298
047996

anastrozol (anastrozolum)

Betasolde 1 mg filmsko obložene
tablete

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

HELM Pharmaceuticals GmbH,
Nordkanalstrasse 28,   Hamburg,  Nemčija

Haupt Pharma Munster GmbH, Münster,
Nemčija/  HELM Pharmaceuticals GmbH,
Hamburg,  Nemčija

novo dovoljenje za promet

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

5363I1669/08012672
25.9.2013
L02BG03

3837000116304
048011

anastrozol (anastrozolum)

Betasolde 1 mg filmsko obložene
tablete

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

HELM Pharmaceuticals GmbH,
Nordkanalstrasse 28,   Hamburg,  Nemčija

Haupt Pharma Munster GmbH, Münster,
Nemčija/  HELM Pharmaceuticals GmbH,
Hamburg,  Nemčija

novo dovoljenje za promet

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

5363I1670/08012673
25.9.2013
L02BG03

3837000116311
048020

bikalutamid  (bicalutamidum)

BICKAM 50 mg filmsko obložene
tablete

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

Generics UK Ltd.,   Station Close,   Potters
Bar, Hertfordshire,  Velika Britanija

Generics (UK) Ltd.,VB in McDermott Lab.,
Irska/  Generics (UK) Ltd, Potters Bar,
Velika Britanijasprememba imetnika

dovoljenja za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1443/08012674
5.3.2012
L02BB03

3837000106022
015270

bikalutamid  (bicalutamidum)

Bicusan 50 mg filmsko obložene
tablete

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

Actavis Group PTC ehf.,   Reykjavikurvegur
7678,   220 Hafnarfjordur,  Islandija

Synthon Hispania S.L., Sant boi de
Llobregat,  Španija/Avasor Pharma Oy,
Espoo,  Finska

sprememba imetnika
dovoljenja za promet

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

5363I1126/08012675
26.5.2013
L02BB03

3837000113914
043230

bikalutamid  (bicalutamidum)

Bikalutamid Synthon 50 mg
filmsko obložene tablete

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

Synthon BV,   Microweg 22,   Nijmegen,
Nizozemska

Synthon Hispania S.L., Poligono Las
Salinas,  Sant boi de
Llobregat,Španija/Synthon BV, Nijmegan,
Nizozemska

novo dovoljenje za promet

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

5363I1127/08012676
16.7.2013
L02BB03

3837000114270
043893

bikalutamid  (bicalutamidum)

Bikalutamid Teva 150 mg filmsko
obložene tablete

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

Teva Pharma B.V.,   Computerweg 10, 3542
DR,   Utrecht,  Nizozemska

Teva UK Ltd.,VB,Teva Sante,Fra.,Teva
Pharmaceuticl  Works, Co.Ltd.,Mad.,
Pharmacenie B.V.,Niz./Teva,  Izrael

sprememba naslova imetnika
dovoljenja za promet

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

5363I1508/08012677
20.7.2012
L02BB03

3837000111736
034460

bikalutamid  (bicalutamidum)

Bikalutamid Teva 50 mg filmsko
obložene tablete

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

Teva Pharma B.V.,   Computerweg 10, 3542
DR,   Utrecht,  Nizozemska

Teva UK Ltd.,VB,Teva Sante,Fra.,Teva
Pharmaceuticl  Works, Co.Ltd.,Mad.,
Pharmacenie B.V.,Niz./Teva,  Izrael

sprememba naslova imetnika
dovoljenja za promet

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

5363I1507/08012678
20.7.2012
L02BB03

3837000108088
025860
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perindopril (perindoprilum)

BIOPREXANIL 10 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla s plastičnim vsebnikom s
30 tabletami

Servier Pharma, marketing in trgovina,
d.o.o.,   Pot k sejmišču 33,   Ljubljana,
Slovenija

Les Lab. Servier Ind.,Francija, Servier Ind.
Ltd,  Irska in Anpharm SA, Poljska/Les Lab.
Servier Ind.,  Francijasprememba v dovoljenju za

promet dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1524/08012679
9.12.2010
C09AA04

3837000099119
037729

perindopril (perindoprilum)

BIOPREXANIL 5 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla s plastičnim vsebnikom s
30 tabletami

Servier Pharma, marketing in trgovina,
d.o.o.,   Pot k sejmišču 33,   Ljubljana,
Slovenija

Les Lab. Servier Ind.,Francija, Servier Ind.
Ltd,  Irska in Anpharm SA, Poljska/Les Lab.
Servier Ind.,  Francijasprememba v dovoljenju za

promet dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1523/08012680
9.12.2010
C09AA04

3837000099102
037753

bromheksin (bromhexinum)
BISOLVON 4 mg/5 ml sirup sirup

škatla s stekleničko z 250 ml
sirupa Boehringer Ingelheim International GmbH,

Binger Strasse 173,   Ingelheim am Rhein,
Nemčija

Boehringer Ingelheim France SARL  12, rue
Andre Huet, Rheims Cedex,  Francija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

5363I1581/08012681
do preklica
R05CB02

3837000016888
069345

neomicin (neomycinum)
bacitracin (bacitracinum)

Bivacyn 3500 i.e./250 i.e./g mazilo
za oko

mazilo za oko
škatla s tubo s 3,5 g mazila

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

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

sprememba imena zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1007/08012682
4.1.2009

S01AA30
3837000004038

012912

neomicin (neomycinum)
bacitracin (bacitracinum)

Bivacyn 3500 i.e./250 i.e./ml
prašek in vehikel za kapljice za
oko in uho, raztopina

kapljice za oko in uho, prašek in
vehikel za raztopino
škatla z 1 stekleničko s praškom,
1 stekleničko z vehiklom in
kapalnim nastavkom

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

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

sprememba imena zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1008/08012683
4.1.2009

S03AA30
3837000004076

021229

metoprolol (metoprololum)
Bloxan 100 mg tablete tableta

škatla s 30 tabletami (3 x 10
tablet v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6,   Novo mesto,  Slovenija

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1215/08012684
do preklica
C07AB02

3837000003116
012769

klodronska kislina (acidum
clodronicum)

Bonefos 400 mg trde kapsule kapsula, trda
škatla s plastenko s 100
kapsulami Bayer Schering Pharma OY,   Pansiontie 47,

Turku,  Finska

Bayer Schering Pharma OY, Pansiontie 47,
Turku,  Finska

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1160/08012685
20.12.2011

M05BA02
3837000013740

095184

klodronska kislina (acidum
clodronicum)

Bonefos 60 mg/ml koncentrat za
raztopine za infundiranje

koncentrat za raztopino za
infundiranje
škatla s 5 ampulami po 5 ml
koncentrata Bayer Schering Pharma OY,   Pansiontie 47,

Turku,  Finska

Bayer Schering Pharma OY, Pansiontie 47,
Turku,  Finska

podaljšanje dovoljenja za
promet

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

5363I1162/08012686
20.12.2011

M05BA02
3837000013757

095192

klodronska kislina (acidum
clodronicum)

Bonefos 800 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 60 tabletami (6 x 10
tablet v pretisnem omotu) Bayer Schering Pharma OY,   Pansiontie 47,

Turku,  Finska

Bayer Schering Pharma OY, Pansiontie 47,
Turku,  Finska

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1161/08012687
31.3.2013
M05BA02

3837000088229
050547

reserpin (reserpinum)
dihidroergokristin
(dihydroergocristinum)
klopamid (clopamidum)

Brinerdin 0,1 mg/0,5 mg/5 mg
obložene tablete

obložena tableta
škatla s 50 tabletami (5 x 10
tablet v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6,   Novo mesto,  Slovenija

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1216/08012688
do preklica

C02LA51
3837000003123

013692

budezonid (budesonidum)

Budenofalk 3 mg trde
gastrorezistentne kapsule

gastrorezistentna kapsula, trda
škatla s 100 kapsulami (10 x 10
kapsul v pretisnem omotu)

Salus Ljubljana, d.d.,   MašeraSpasieva ul.
10,   Ljubljana,  Slovenija

Dr. Falk Pharma GmbH,
Leineneberstrasse 5,  D79108 Freiburg,
Nemčijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I740/08012689
do preklica

A07EA06
3837000089240

013145
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lidokain (lidocainum)
cetilpiridinij (cetylpyridinium)

CALGEL dentalni gel
škatla s s tubo z 10 g gela

McNeil Products Limited, Foundation Park,
Roxborough Way,,  Maidenhead,   Berkshire,
Velika Britanija

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.,
Poljska/  McNeil Limited Maidenhead,
Berkshire,  Velika Britanija

sprememba imetnika
dovoljenja za promet

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

5363I204/08012690
7.5.2009

A01AD11
3837000079845

002585

irinotekan (irinotecanum)

CAMPTO 100 mg/5 ml koncentrat
za raztopino za infundiranje

koncentrat za raztopino za
infundiranje
škatla z 1 polipropilensko vialo s
5 ml koncentrata Pfizer Luxembourg SARL   51, Avenue

J.F.Kennedy,   ,  Luksemburg

Aventis Pharma Ltd, Dagenham, Essex, VB
in Pfizer  Italia S.r.l., Nerviano,  Italija

novo pakiranje

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

5363I581/08012691
29.11.2009

L01XX19
3837000113082

042110

klotrimazol (clotrimazolum)

Canifug 10 mg/1 ml dermalno
pršilo, raztopina

dermalno pršilo, raztopina
škatla s stekleničko z
mehanskim razpršilnikom s 30
ml raztopine Pharmagan, d.o.o.,   Vodopivčeva ul. 9,

Kranj,  Slovenija

Dr. August Wolff GmbH & Co. Arzneimittel,
Sudbrackstrasse 56, D33611 Bielefeld,
Nemčija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

5363I777/08012692
18.9.2012
D01AC01

3837000022117
023450

karboplatin (carboplatinum)

CARBOPLATIN PLIVA 10 mg/ml
koncentrat za raztopino za
infundiranje

koncentrat za raztopino za
infundiranje
škatla z 1 vialo s 15 ml
koncentrata Pliva Ljubljana, d.o.o.,   Pot k sejmišču 35,

Ljubljana,  Slovenija

Pliva Ljubljana,d.o.o.,Slovenija in Pliva
Lachema  a.s., Brno, Češka republika/Pliva,
d.d.,  Hrvaška

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

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

5363I1257/08012693
27.5.2012
L01XA02

3837000089103
012947

cefaklor (cefaclorum)

Ceclor 125 mg/5 ml zrnca za
peroralno suspenzijo

zrnca za peroralno suspenzijo
škatla s plastenko z zrnci za
pripravo 100 ml peroralne
suspenzije Phadisco Ltd.,   185 Yiannou Kranidioti

Avenue,   Latsia,  Ciper

Facta Farmaceutici S.p.A., Italija/  Phadisco
Ltd., Latsia,  Ciper

sprememba izdelovalca

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1579/08012694
30.9.2009
J01DC04

3837000024814
030627

cefaklor (cefaclorum)

Ceclor 125 mg/5 ml zrnca za
peroralno suspenzijo

zrnca za peroralno suspenzijo
škatla s plastenko z zrnci za
pripravo 100 ml peroralne
suspenzije Phadisco Ltd.,   185 Yiannou Kranidioti

Avenue,   Latsia,  Ciper

Eli Lilly Italia S.p.A., Sesto Fiorentino, Italij/
Phadisco Ltd., Latsia,  Ciper

sprememba imetnika
dovoljenja za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1263/08012695
30.9.2009
J01DC04

3837000024814
030627

cefaklor (cefaclorum)

Ceclor 250 mg/5 ml zrnca za
peroralno suspenzijo

zrnca za peroralno suspenzijo
škatla s plastenko z zrnci za
pripravo 100 ml peroralne
suspenzije Phadisco Ltd.,   185 Yiannou Kranidioti

Avenue,   Latsia,  Ciper

Facta Farmaceutici S.p.A., Italija/  Phadisco
Ltd., Latsia,  Ciper

sprememba izdelovalca

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1580/08012696
30.9.2009
J01DC04

3837000024821
030686

cefaklor (cefaclorum)

Ceclor 250 mg/5 ml zrnca za
peroralno suspenzijo

zrnca za peroralno suspenzijo
škatla s plastenko z zrnci za
pripravo 100 ml peroralne
suspenzije Phadisco Ltd.,   185 Yiannou Kranidioti

Avenue,   Latsia,  Ciper

Eli Lilly Italia S.p.A., Sesto Fiorentino, Italij/
Phadisco Ltd., Latsia,  Ciper

sprememba imetnika
dovoljenja za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1264/08012697
30.9.2009
J01DC04

3837000024821
030686

cefaleksin (cefalexinum)

CEFALEKSIN PLIVA 1 g filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 16 tabletami (2 x 8
tablet v pretisnem omotu)

Pliva Ljubljana, d.o.o.,   Pot k sejmišču 35,
Ljubljana,  Slovenija

Galex, d.d., Murska Sobota in Pliva Krakow
S.A.,  Krakow, Poljska/Pliva d.d., Zagreb,
Hrvaškanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1197/08012698
25.7.2013
J01DB01

3837000114683
031640

cefaleksin (cefalexinum)

CEFALEKSIN PLIVA 500 mg trde
kapsule

kapsula, trda
škatla s 16 kapsulami (2 x 8
kapsul v pretisnem omotu)

Pliva Ljubljana, d.o.o.,   Pot k sejmišču 35,
Ljubljana,  Slovenija

Galex, d.d., Murska Sobota in Pliva Krakow
S.A.,  Krakow, Poljska/Pliva d.d., Zagreb,
Hrvaškanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1196/08012699
25.7.2013
J01DB01

3837000114676
031631

dezogestrel (desogestrelum)

Cerazette 75 mikrogramov
filmsko obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla z 28 tabletami (1 x 28
tablet v pretisnem omotu) N.V. Organon,   Kloosterstraat 6,   5349 AB

Oss,  Nizozemska

N. V. Organon, Oss,  Nizozemska

sprememba imetnika
dovoljenja za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1456/08012700
28.9.2012
G03AC09

3837000109351
027979
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dezogestrel (desogestrelum)

Cerazette 75 mikrogramov
filmsko obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 84 tabletami (3 x 28
tablet v pretisnem omotu) N.V. Organon,   Kloosterstraat 6,   5349 AB

Oss,  Nizozemska

N. V. Organon, Oss,  Nizozemska

sprememba imetnika
dovoljenja za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631457/08012701
28.9.2012
G03AC09

3837000109368
028070

cetirizin (cetirizinum)

Cetirizin Lek 10 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla z 10 tabletami (1 x 10
tablet v pretisnem omotu) LEK farmacevtska družba, d.d., Verovškova

57   ,   Ljubljana,  Slovenija

Sandoz B.V. Veluwezoom 22, Almere,
Nizozemska/  Lek, d.d.,,  Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363939/08012702
do preklica
R06AE07

3837000097863
035912

cetirizin (cetirizinum)

Cetirizin Lek 10 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla z 20 tabletami (2 x 10
tablet v pretisnem omotu) LEK farmacevtska družba, d.d., Verovškova

57   ,   Ljubljana,  Slovenija

Sandoz B.V. Veluwezoom 22, Almere,
Nizozemska/  Lek, d.d.,,  Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363940/08012703
do preklica
R06AE07

3837000097870
035920

cetirizin (cetirizinum)

Cetirizin Lek 10 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 30 tabletami (3 x 10
tablet v pretisnem omotu) LEK farmacevtska družba, d.d., Verovškova

57   ,   Ljubljana,  Slovenija

Sandoz B.V. Veluwezoom 22, Almere,
Nizozemska/  Lek, d.d.,,  Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363941/08012704
do preklica
R06AE07

3837000097887
035939

cetirizin (cetirizinum)

Cetirizin Lek 10 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 60 tabletami (6 x 10
tablet v pretisnem omotu) LEK farmacevtska družba, d.d., Verovškova

57   ,   Ljubljana,  Slovenija

Sandoz B.V. Veluwezoom 22, Almere,
Nizozemska/  Lek, d.d.,,  Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363942/08012705
do preklica
R06AE07

3837000097894
035947

cetirizin (cetirizinum)

Cetirizin Lek 10 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 7 tabletami (1 x 7 tablet
v pretisnem omotu) LEK farmacevtska družba, d.d., Verovškova

57   ,   Ljubljana,  Slovenija

Sandoz B.V. Veluwezoom 22, Almere,
Nizozemska/  Lek, d.d.,,  Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363938/08012706
do preklica
R06AE07

3837000097856
035904

kloramfenikol (chloramphenicolum)

Chloramphenicol Krka 10 mg/g
mazilo za oko

mazilo za oko
škatla s tubo s 5 g mazila

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

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631112/08012707
12.4.2011
S01AA01

3837000000450
017795

cinarizin (cinnarizinum)
Cinarizin Lek 25 mg tablete tableta

škatla s 50 tabletami (5 x 10
tablet v pretisnem omotu) LEK farmacevtska družba, d.d., Verovškova

57   ,   Ljubljana,  Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631271/08012708
7.5.2009

N07CA02
3837000010237

062812

cinarizin (cinnarizinum)
Cinarizin Lek 75 mg tablete tableta

škatla s 50 tabletami (5 x 10
tablet v pretisnem omotu) LEK farmacevtska družba, d.d., Verovškova

57   ,   Ljubljana,  Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631272/08012709
7.5.2009

N07CA02
3837000004120

023337

escitalopram (escitalopramum)

CIPRALEX  5 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla z 28 tabletami (2 x 14
tablet v pretisnem omotu) Lundbeck Pharma d.o.o.   Titova cesta 8,

Maribor,  Slovenija

H. Lundbeck A/S, Ottiliavej 9,  2500
CopenhagenValb,  anska

ponovna registracija

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631015/08012710
do preklica
N06AB10

3837000024623
040088

escitalopram (escitalopramum)

CIPRALEX 15 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla z 28 tabletami (2 x 14
tablet v pretisnem omotu) Lundbeck Pharma d.o.o.   Titova cesta 8,

Maribor,  Slovenija

H. Lundbeck A/S, Ottiliavej 9,  2500
CopenhagenValb,  anska

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631016/08012711
do preklica
N06AB10

3837000109719
043907
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escitalopram (escitalopramum)

CIPRALEX 20 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla z 28 tabletami (2 x 14
tablet v pretisnem omotu) Lundbeck Pharma d.o.o.   Titova cesta 8,

Maribor,  Slovenija

H. Lundbeck A/S, Ottiliavej 9,  2500
openhagenalb,  anska

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631017/08012712
do preklica
N06AB10

3837000112627
043915

cisplatin (cisplatinum)

CISPLATIN PLIVA 0,5 koncentrat
za raztopino za infundiranje

koncentrat za raztopino za
infundiranje
škatla z 10 vialami z 20 ml
koncentrata Pliva Ljubljana, d.o.o.,   Pot k sejmišču 35,

Ljubljana,  Slovenija

Pliva Ljubljana,d.o.o.,Slovenija in Pliva
Lachema  a.s., Brno, Češka republika/Pliva,
d.d.,  Hrvaška

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

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

53631416/08012713
do preklica

L01XA01
3837000088373

028371

cisplatin (cisplatinum)

CISPLATIN PLIVA 0,5 mg/ml
koncentrat za raztopino za
infundiranje

koncentrat za raztopino za
infundiranje
škatla z 1 vialo s 100 ml
koncentrata Pliva Ljubljana, d.o.o.,   Pot k sejmišču 35,

Ljubljana,  Slovenija

Pliva Ljubljana,d.o.o.,Slovenija in Pliva
Lachema  a.s., Brno, Češka republika/Pliva,
d.d.,  Hrvaška

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

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

53631415/08012714
do preklica

L01XA01
3837000088380

028398

citalopram (citalopramum)

Citalon 10 mg filmsko obložene
tablete

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

Sandoz GmbH,   Biochemiestrasse 10,
Kundl,  Avstrija

Salutas Pharma GmbH, Gerlingen, Nemčija
in Salutas  Pharma GmbH, Barleben,
Nemčija/Sandoz GmbH,  Avstrijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631755/08012715
do preklica
N06AB04

3837000093339
026069

citalopram (citalopramum)

Citalon 10 mg filmsko obložene
tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 56 tabletami (4 x 14
tablet v pretisnem omotu)

Sandoz GmbH,   Biochemiestrasse 10,
Kundl,  Avstrija

Salutas Pharma GmbH, Gerlingen, Nemčija
in Salutas  Pharma GmbH, Barleben,
Nemčija/Sandoz GmbH,  Avstrijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631756/08012716
do preklica
N06AB04

3837000093346
026077

citalopram (citalopramum)

Citalon 10 mg filmsko obložene
tablete

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

Sandoz GmbH,   Biochemiestrasse 10,
Kundl,  Avstrija

Salutas Pharma GmbH, Gerlingen, Nemčija
in Salutas  Pharma GmbH, Barleben,
Nemčija/Sandoz GmbH,  Avstrijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631753/08012717
do preklica
N06AB04

3837000093315
026409

citalopram (citalopramum)

Citalon 10 mg filmsko obložene
tablete

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

Sandoz GmbH,   Biochemiestrasse 10,
Kundl,  Avstrija

Salutas Pharma GmbH, Gerlingen, Nemčija
in Salutas  Pharma GmbH, Barleben,
Nemčija/Sandoz GmbH,  Avstrijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631754/08012718
do preklica
N06AB04

3837000093322
026050

citalopram (citalopramum)

Citalon 20 mg filmsko obložene
tablete

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

Sandoz GmbH,   Biochemiestrasse 10,
Kundl,  Avstrija

Salutas Pharma GmbH, Gerlingen, Nemčija
in Salutas  Pharma GmbH, Barleben,
Nemčija/Sandoz GmbH,  Avstrijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631758/08012719
do preklica
N06AB04

3837000093360
026115

citalopram (citalopramum)

Citalon 20 mg filmsko obložene
tablete

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

Sandoz GmbH,   Biochemiestrasse 10,
Kundl,  Avstrija

Salutas Pharma GmbH, Gerlingen, Nemčija
in Salutas  Pharma GmbH, Barleben,
Nemčija/Sandoz GmbH,  Avstrijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631759/08012720
do preklica
N06AB04

3837000093377
026158

citalopram (citalopramum)

Citalon 20 mg filmsko obložene
tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 56 tabletami (4 x 14
tablet v pretisnem omotu)

Sandoz GmbH,   Biochemiestrasse 10,
Kundl,  Avstrija

Salutas Pharma GmbH, Gerlingen, Nemčija
in Salutas  Pharma GmbH, Barleben,
Nemčija/Sandoz GmbH,  Avstrijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631760/08012721
do preklica
N06AB04

3837000093384
026166

citalopram (citalopramum)

Citalon 20 mg filmsko obložene
tablete

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

Sandoz GmbH,   Biochemiestrasse 10,
Kundl,  Avstrija

Salutas Pharma GmbH, Gerlingen, Nemčija
in Salutas  Pharma GmbH, Barleben,
Nemčija/Sandoz GmbH,  Avstrijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631757/08012722
do preklica
N06AB04

3837000093353
026107
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citalopram (citalopramum)

Citalon 40 mg filmsko obložene
tablete

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

Sandoz GmbH,   Biochemiestrasse 10,
Kundl,  Avstrija

Salutas Pharma GmbH, Gerlingen, Nemčija
in Salutas  Pharma GmbH, Barleben,
Nemčija/Sandoz GmbH,  Avstrijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1763/08012723
do preklica
N06AB04

3837000093414
026190

citalopram (citalopramum)

Citalon 40 mg filmsko obložene
tablete

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

Sandoz GmbH,   Biochemiestrasse 10,
Kundl,  Avstrija

Salutas Pharma GmbH, Gerlingen, Nemčija
in Salutas  Pharma GmbH, Barleben,
Nemčija/Sandoz GmbH,  Avstrijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1761/08012724
do preklica
N06AB04

3837000093391
026174

citalopram (citalopramum)

Citalon 40 mg filmsko obložene
tablete

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

Sandoz GmbH,   Biochemiestrasse 10,
Kundl,  Avstrija

Salutas Pharma GmbH, Gerlingen, Nemčija
in Salutas  Pharma GmbH, Barleben,
Nemčija/Sandoz GmbH,  Avstrijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1762/08012725
do preklica
N06AB04

3837000093407
026182

citalopram (citalopramum)

Citalon 40 mg filmsko obložene
tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 56 tabletami (4 x 14
tablet v pretisnem omotu)

Sandoz GmbH,   Biochemiestrasse 10,
Kundl,  Avstrija

Salutas Pharma GmbH, Gerlingen, Nemčija
in Salutas  Pharma GmbH, Barleben,
Nemčija/Sandoz GmbH,  Avstrijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1764/08012726
do preklica
N06AB04

3837000093421
026204

citalopram (citalopramum)

CITALOX 20 mg filmsko obložene
tablete

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

Generics UK Ltd.,   Station Close,   Potters
Bar, Hertfordshire,  Velika Britanija

McDermott Laboratories Ltd t/a Gerard
Laboratoires  Dublin, Irska/Generics (UK)
Ltd., Hertfordshire,  Velika Britanijasprememba imetnika

dovoljenja za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1417/08012727
30.4.2009
N06AB04

3837000029000
070920

estradiol (estradiolum)

Climara 100 mikrogramov/24 ur
transdermalni obliž

transdermalni obliž
škatla s 4 transdermalnimi obliži
(4 x 1 obliž v zaščitni vrečki)

Bayer Schering Pharma AG   ,   Berlin,
Nemčija

Schering Gmbh und Co. Productions KG,
Weimar,  Nemčija/Bayer Schering Pharma
AG, Berlin,  Nemčijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1688/08012728
do preklica
G03CA03

3837000086119
093874

estradiol (estradiolum)

Climara 50 mikrogramov/24 ur
transdermalni obliž

transdermalni obliž
škatla s 4 transdermalnimi obliži
(4 x 1 obliž v zaščitni vrečki)

Bayer Schering Pharma AG   ,   Berlin,
Nemčija

Schering Gmbh und Co. Productions KG,
Weimar,  Nemčija/Bayer Schering Pharma
AG, Berlin,  Nemčijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1687/08012729
do preklica
G03CA03

3837000086102
093866

estradiol (estradiolum)
ciproteron (cyproteronum)

Climen obložene tablete obložena tableta
škatla z 21 tabletami (11 belih in
10 rožnatih tablet v pretisnem
omotu) Bayer Schering Pharma AG   ,   Berlin,

Nemčija

Delpharm Lille SAS, Rue de Toufflers, Lys
Lez  Lannoy, rancija/BayerSchering
Pharma AG, Berlin,  Nemčijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1293/08012730
do preklica
G03HB01

3837000074567
021946

reviparin (reviparinum)

Clivarin 142 ie antiXa/025 ml
raztopina za injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla z 10 napolnjenimi
injekcijskimi brizgami po 0,25 ml
raztopine Abbott Laboratories d.o.o.,   Dolenjska cesta

242c,   Ljubljana,  Slovenija

Abbott GmbH&Co.KG, Knollstrasse 50,
67061 Ludwigshafen,  Nemčija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I792/08012731
do preklica

B01AB08
3837000001891

077798

reviparin (reviparinum)

Clivarin 4 ie antiXa/0 ml
raztopina za injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla z 10 napolnjenimi
injekcijskimi brizgami po 0,6 ml
raztopine Abbott Laboratories d.o.o.,   Dolenjska cesta

242c,   Ljubljana,  Slovenija

Abbott GmbH&Co.KG, Knollstrasse 50,
67061 Ludwigshafen,  Nemčija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

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

5363I793/08012732
do preklica

B01AB08
3837000023961

030481
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reviparin (reviparinum)

Cliarin 52 ie antia/ml
raztopina za injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla s 5 večodmernimi
steklenimi vialami s 6 ml
raztopine Abbott Laboratories d.o.o.,   Dolenjska cesta

242c,   Ljubljana,  Slovenija

Abbott GmbH&Co.KG, Knollstrasse 50,
67061 Ludwigshafen,  Nemčija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

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

5363I794/08012733
do preklica

B01AB08
3837000023183

020389

zuklopentiksol (zuclopenthixolum)

Clopixol 10 mg filmsko obložene
tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 100 tabletami v
polipropilenskem vsebniku Lundbeck Pharma d.o.o.   Titova cesta 8,

Maribor,  Slovenija

H. Lundbeck A/S, Ottiliavej 9,  2500
CopenhagenValby,  Danska

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

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

5363I1334/08012734
20.12.2010

N05AF05
3837000082463

059420

zuklopentiksol (zuclopenthixolum)

Clopixol Depot 200 mg/ml
raztopina za injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla z 10 ampulami z 1 ml
raztopine Lundbeck Pharma d.o.o.   Titova cesta 8,

Maribor,  Slovenija

H. Lundbeck A/S, Ottiliavej 9,  2500
CopenhagenValby,  Danska

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

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

5363I1336/08012735
20.12.2010

N05AF05
3837000082494

040347

zuklopentiksol (zuclopenthixolum)

Clopixolcupase 50 mg/ml
raztopina za injiciranje

raztopina za injiciranje
(intramuskularno)
škatla s 5 ampulami z 1 ml
raztopine Lundbeck Pharma d.o.o.   Titova cesta 8,

Maribor,  Slovenija

H. Lundbeck A/S, Ottiliavej 9,  2500
CopenhagenValby,  Danska

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

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

5363I1335/08012736
20.12.2010

N05AF05
3837000082470

059374

klozapin (clozapinum)
Clozalux 100 mg tablete tableta

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

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

Hexal A/S, Hvidovre,Danska in Salutas
Pharma GmbH,  Barleben, Nemčija/Lek,
d.d., Ljubljana,  Slovenija

novo dovoljenje za promet

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

5363I791/08012737
16.6.2013
N05AH02

3837000113662
042650

klozapin (clozapinum)
Clozalux 25 mg tablete tableta

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

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

Hexal A/S, Hvidovre,Danska in Salutas
Pharma GmbH,  Barleben, Nemčija/Lek,
d.d., Ljubljana,  Slovenija

novo dovoljenje za promet

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

5363I789/08012738
16.6.2013
N05AH02

3837000113648
420668

klozapin (clozapinum)
Clozalux 50 mg tablete tableta

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

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

Hexal A/S, Hvidovre,Danska in Salutas
Pharma GmbH,  Barleben, Nemčija/Lek,
d.d., Ljubljana,  Slovenija

novo dovoljenje za promet

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

5363I790/08012739
16.6.2013
N05AH02

3837000113655
042676

paracetamol (paracetamolum)
kofein (coffeinum)
fenilefrin (phenylephrinum)
terpin (terpinolum)
askorbinska kislina (vitamin C)
(acidum ascorbicum (vitaminum
C))

Coldrex tablete tableta
škatla s 24 tabletami (2 x 12
tablet v pretisnem omotu)

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

GlaxoSmithKline Dungarvan Ltd.,
Dungarvan, Irska/  GlaxoSmithKline
Consumer Healthcare, Brentford,  Velika
Britanijapodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

5363I1171/08012740
26.10.2011

N02BE51
3837000085860

009954
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paracetamol (paracetamolum)
kofein (coffeinum)
fenilefrin (phenylephrinum)
terpin (terpinolum)
askorbinska kislina (vitamin C)
(acidum ascorbicum (vitaminum
C))

Coldrex tablete tableta
škatla z 12 tabletami (1 x 12
tablet v pretisnem omotu)

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

GlaxoSmithKline Dungarvan Ltd.,
Dungarvan, Irska/  GlaxoSmithKline
Consumer Healthcare, Brentford,  Velika
Britanijapodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

5363I1170/08012741
26.10.2011

N02BE51
3837000085853

009946

nifedipin (nifedipinum)

Cordipin retard 20 mg tablete s
podaljšanim sproščanjem

tableta s podaljšanim
sproščanjem
škatla s 60 tabletami (4 x 15
tablet v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6,   Novo mesto,  Slovenija

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1373/08012742
do preklica
C08CA05

3837000023978
010804

nifedipin (nifedipinum)

Cordipin retard 20 mg tablete s
podaljšanim sproščanjem

tableta s podaljšanim
sproščanjem
škatla s 30 tabletami (2 x 15
tablet v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6,   Novo mesto,  Slovenija

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1372/08012743
do preklica
C08CA05

3837000003215
020486

timolol (timololum)
dorzolamid (dorzolamidum)

COSOPT brez konzervansa 20
mg/ml + 5 mg/ml kapljice za oko,
raztopina,enoodmerni vsebnik

kapljice za oko, raztopina
škatla s 60 enoodmernimi
vsebniki z 0,2 ml raztopine (4 x
15 enoodmernih vsebnikov v
vrečki) MERCK SHARP & DOHME, inovativna

zdravila d.o.o.,   Šmartinska 140,   Ljubljana,
Slovenija

Laboratoires Merck Sharp&DohmeChibret
(Mirabel  Plant), Riom,Francija/Merck
Sharp&Dohme IDEA Inc.,  Švicanovo pakiranje

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1301/08012744
19.12.2011

S01ED51
3837000114911

045080

citarabin (cytarabinum)

CYTOSAR 1 g prašek za
raztopino za injiciranje

prašek za raztopino za injiciranje
škatla z 1 vialo s praškom

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

Pfizer Italia S.r.l., Via Pasteur 10, Nerviano,
Italija/Pfizer Luxembourg SARL,
Luxembourg,  Luksemburg

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

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

5363I1080/08012745
24.6.2010
L01BC01

3837000077612
056766

kalcipotriol (calcipotriolum)
betametazon (betamethasonum)

Daivobet 50 mikrogramov/500
mikrogramov v 1 g mazilo

mazilo
škatla s tubo s 30 g mazila

Pharmagan, d.o.o.,   Vodopivčeva ul. 9,
Kranj,  Slovenija

Leo Laboratories Limited,Cashel Road,
Dublin 12,  Irska/Leo Pharmaceutical
Products Ltd., Ballerup,  Danskapodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1694/08012746
do preklica
D05AX52

3837000023053
020400

kalcipotriol (calcipotriolum)
betametazon (betamethasonum)

Daivobet 50 mikrogramov/500
mikrogramov v 1 g mazilo

mazilo
škatla s tubo s 60 g mazila

Pharmagan, d.o.o.,   Vodopivčeva ul. 9,
Kranj,  Slovenija

Leo Laboratories Limited,Cashel Road,
Dublin 12,  Irska/Leo Pharmaceutical
Products Ltd., Ballerup,  Danskapodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1693/08012747
do preklica
D05AX52

3837000109856
029327

danazol (danazolum)
Danoval 100 mg trde kapsule kapsula, trda

škatla s stekleničko s 100
kapsulami KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6,   Novo mesto,  Slovenija

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1765/08012748
do preklica
G03XA01

3837000003314
021431

danazol (danazolum)
Danoval 200 mg trde kapsule kapsula, trda

škatla s stekleničko s 100
kapsulami KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6,   Novo mesto,  Slovenija

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1766/08012749
do preklica
G03XA01

3837000003321
023523

pentoksifilin (pentoxifyllinum)

Dartelin 400 mg filmsko obložene
tablete s podaljšanim
sproščanjem

filmsko obložena tableta s
podaljšanim sproščanjem
škatla z 20 tabletami (2 x 10
tablet v pretisnem omotu) LEK farmacevtska družba, d.d., Verovškova

57   ,   Ljubljana,  Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1256/08012750
8.11.2011
C04AD03

3837000004151
036536

anastrozol (anastrozolum)

Deltasolde 1 mg filmsko
obložene tablete

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

HELM Pharmaceuticals GmbH,
Nordkanalstrasse 28,   Hamburg,  Nemčija

Haupt Pharma Munster GmbH, Münster,
Nemčija/  HELM Pharmaceuticals GmbH,
Hamburg,  Nemčija

novo dovoljenje za promet

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

5363I1672/08012751
25.9.2013
L02BG03

3837000116335
048046
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anastrozol (anastrozolum)

Deltasolde 1 mg filmsko
obložene tablete

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

HELM Pharmaceuticals GmbH,
Nordkanalstrasse 28,   Hamburg,  Nemčija

Haupt Pharma Munster GmbH, Münster,
Nemčija/  HELM Pharmaceuticals GmbH,
Hamburg,  Nemčija

novo dovoljenje za promet

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

5363I1673/08012752
25.9.2013
L02BG03

3837000116342
048054

anastrozol (anastrozolum)

Deltasolde 1 mg filmsko
obložene tablete

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

HELM Pharmaceuticals GmbH,
Nordkanalstrasse 28,   Hamburg,  Nemčija

Haupt Pharma Munster GmbH, Münster,
Nemčija/  HELM Pharmaceuticals GmbH,
Hamburg,  Nemčija

novo dovoljenje za promet

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

5363I1674/08012753
25.9.2013
L02BG03

3837000116359
048062

anastrozol (anastrozolum)

Deltasolde 1 mg filmsko
obložene tablete

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

HELM Pharmaceuticals GmbH,
Nordkanalstrasse 28,   Hamburg,  Nemčija

Haupt Pharma Munster GmbH, Münster,
Nemčija/  HELM Pharmaceuticals GmbH,
Hamburg,  Nemčija

novo dovoljenje za promet

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

5363I1675/08012754
25.9.2013
L02BG03

3837000116366
048070

anastrozol (anastrozolum)

Deltasolde 1 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla z 84 tabletami (6 x 14
tablet v pretisnem omotu)

HELM Pharmaceuticals GmbH,
Nordkanalstrasse 28,   Hamburg,  Nemčija

Haupt Pharma Munster GmbH, Münster,
Nemčija/  HELM Pharmaceuticals GmbH,
Hamburg,  Nemčija

novo dovoljenje za promet

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

5363I1676/08012755
25.9.2013
L02BG03

3837000116373
048089

anastrozol (anastrozolum)

Deltasolde 1 mg filmsko
obložene tablete

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

HELM Pharmaceuticals GmbH,
Nordkanalstrasse 28,   Hamburg,  Nemčija

Haupt Pharma Munster GmbH, Münster,
Nemčija/  HELM Pharmaceuticals GmbH,
Hamburg,  Nemčija

novo dovoljenje za promet

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

5363I1677/08012756
25.9.2013
L02BG03

3837000116380
048097

anastrozol (anastrozolum)

Deltasolde 1 mg filmsko
obložene tablete

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

HELM Pharmaceuticals GmbH,
Nordkanalstrasse 28,   Hamburg,  Nemčija

Haupt Pharma Munster GmbH, Münster,
Nemčija/  HELM Pharmaceuticals GmbH,
Hamburg,  Nemčija

novo dovoljenje za promet

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

5363I1678/08012757
25.9.2013
L02BG03

3837000116397
048100

diosmin (diosminum)
hesperidin (hesperidinum)

DETRALEX filmsko obložena tableta
škatla s 60 tabletami

Servier Pharma, marketing in trgovina,
d.o.o.,   Pot k sejmišču 33,   Ljubljana,
Slovenija

Les Laborat. Servier Industrie, Gidy,
Francija in  AKMON d.o.o.,Grosuplje/Les
Laborat. Servier Ind.,  Francija

novo pakiranje

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

5363I1174/08012758
9.7.2008

C05CA53
3837000114584

044903

diosmin (diosminum)
hesperidin (hesperidinum)

DETRALEX filmsko obložena tableta
škatla s 30 tabletami

Servier Pharma, marketing in trgovina,
d.o.o.,   Pot k sejmišču 33,   Ljubljana,
Slovenija

Les Laborat. Servier Industrie, Gidy,
Francija in  AKMON d.o.o.,Grosuplje/Les
Laborat. Servier Ind.,  Francija

sprememba naslova imetnika
dovoljenja za promet

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

5363I1173/08012759
9.7.2008

C05CA53
3837000073973

022187

deksametazon (dexamethasonum)

Dexamethason Krka 0,5 mg
tablete

tableta
škatla  z 10 tabletami (1 x 10
tablet v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6,   Novo mesto,  Slovenija

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1608/08012760
12.4.2011
H02AB02

3837000088427
020079

ciproteron (cyproteronum)
etinilestradiol (ethinylestradiolum)

Diane 0,035 mg/2 mg obložene
tablete

obložena tableta
škatla s 63 tabletami (3 x 21
tablet v pretisnem omotu) Bayer Schering Pharma AG   ,   Berlin,

Nemčija

Bayer Schering Pharma AG, Berlin,
Nemčija

sprememba imetnika
dovoljenja za promet in druge
spremembe

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1565/08012761
12.7.2009
G03HB01

3837000075502
023728
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gliklazid (gliclazidum)

DIAPREL MR 30 mg tablete s
prirejenim sproščanjem

tableta s prirejenim sproščanjem
škatla s 60 tabletami (4 x 15
tablet v pretisnem omotu)

Servier Pharma, marketing in trgovina,
d.o.o.,   Pot k sejmišču 33,   Ljubljana,
Slovenija

Les Lab.Serv. Ind.,Fra.,Serv. Ireland Ind.
Ltd.,  Irska, Akmon d.o.o.,Grosuplje/Les
Lab.Serv.Ind.,  Francijasprememba izdelovalca

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1716/08012762
12.9.2012
A10BB09

3837000030020
023574

diklofenak (diclofenacum)

Diclo Duo 75 mg trde
gastrorezistentne kapsule

gastrorezistentna kapsula, trda
škatla z 20 kapsulami (2 x 10
kapsul v pretisnem omotu) PharmaSwiss, d.o.o.,   Wolfova 1,

Ljubljana,  Slovenija

Temmler Werke GmbH, Weihenstephaner
Strasse 28,  München,  Nemčija

sprememba izdelovalca

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I117/08012763
19.3.2009
M01AB05

3837000006445
076880

diklofenak (diclofenacum)

DicloFlex 40 mg/g dermalno
pršilo, raztopina

dermalno pršilo, raztopina
škatla s steklenico z 12,5 g
raztopine

MIKA Pharma GmbH,   Chenoverstrasse 3,
Limburgerhof,  Nemčija

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

sprememba imena zdravila

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah in specializiranih
prodajalnah.

5363I1147/08012764
do preklica
M02AA15

3837000104288
007170

diklofenak (diclofenacum)

DicloFlex 40 mg/g dermalno
pršilo, raztopina

dermalno pršilo, raztopina
škatla s steklenico s 25 g
raztopine

MIKA Pharma GmbH,   Chenoverstrasse 3,
Limburgerhof,  Nemčija

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

sprememba imena zdravila

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah in specializiranih
prodajalnah.

5363I1148/08012765
do preklica
M02AA15

3837000104295
007200

diklofenak (diclofenacum)

DicloJet 75 mg trde
gastrorezistentne kapsule

gastrorezistentna kapsula, trda
škatla s 50 kapsulami (5 x 10
kapsul v pretisnem omotu) PharmaSwiss, d.o.o.,   Wolfova 1,

Ljubljana,  Slovenija

Temmler Werke GmbH, Weihenstephaner
Strasse 28,  München,  Nemčija

sprememba
izdelovalca/proizvajalca

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1722/08012766
20.7.2012
M01AB05

3837000108071
025844

diklofenak (diclofenacum)

DicloJet 75 mg trde
gastrorezistentne kapsule

gastrorezistentna kapsula, trda
škatla z 10 kapsulami (1 x 10
kapsul v pretisnem omotu) PharmaSwiss, d.o.o.,   Wolfova 1,

Ljubljana,  Slovenija

Temmler Werke GmbH, Weihenstephaner
Strasse 28,  München,  Nemčija

sprememba
izdelovalca/proizvajalca

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1720/08012767
20.7.2012
M01AB05

3837000108057
025836

diklofenak (diclofenacum)

DicloJet 75 mg trde
gastrorezistentne kapsule

gastrorezistentna kapsula, trda
škatla s 30 kapsulami (3 x 10
kapsul v pretisnem omotu) PharmaSwiss, d.o.o.,   Wolfova 1,

Ljubljana,  Slovenija

Temmler Werke GmbH, Weihenstephaner
Strasse 28,  München,  Nemčija

sprememba
izdelovalca/proizvajalca

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1721/08012768
20.7.2012
M01AB05

3837000108064
025852

klometiazol (clomethiazolum)

Distraneurin 192 mg mehke
kapsule

kapsula, mehka
škatla s stekleničko s 25
kapsulami AstraZeneca UK Limited,   15 Stanhope

Gate,   London,  Velika Britanija

AstraZeneca AB, Kvarnbergagatan 12,
S151 85  Sdertalje,  vedska

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I731/08012769
do preklica
N05CM02

3837000080964
063770

doksazosin (doxazosinum)

Doksazosin Mylan 4 mg tablete s
podaljšanim sproščanjem

tableta s podaljšanim
sproščanjem
škatla z 28 tabletami (2 x 14
tablet v pretisnem omotu) Generics UK Ltd.,   Station Close,   Potters

Bar, Hertfordshire,  Velika Britanija

Generics (UK) Ltd.,VB in McDermott Lab.,
Irska/  Generics (UK) Ltd, Potters Bar,
Velika Britanijasprememba imetnika

dovoljenja za promet in
sprememba imena

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1480/08012770
do preklica
C02CA04

3837000107456
014680

fluokortolon (fluocortolonum)
lidokain (lidocainum)

Doloproct 1 mg/20 mg v 1 g
rektalna krema

rektalna krema
škatla s tubo z 10 g kreme

Intendis GmbH Berlin,   MaxDohrnStrasse
10,   Berlin,  Nemčija

Intendis Manufacturing S.p.A., Segrate,
Milano,  Italija/Intendis GmbH, Berlin,
Nemčijasprememba imena zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1382/08012771
16.3.2011
C05AX03

3837000101027
041262

fluokortolon (fluocortolonum)
lidokain (lidocainum)

Doloproct 1 mg/20 mg v 1 g
rektalna krema

rektalna krema
škatla s tubo z 15 g kreme

Intendis GmbH Berlin,   MaxDohrnStrasse
10,   Berlin,  Nemčija

Intendis Manufacturing S.p.A., Segrate,
Milano,  Italija/Intendis GmbH, Berlin,
Nemčijasprememba imena zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1383/08012772
16.3.2011
C05AX03

3837000101034
041211
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fluokortolon (fluocortolonum)
lidokain (lidocainum)

Doloproct 1 mg/20 mg v 1 g
rektalna krema

rektalna krema
škatla s tubo s 30 g kreme

Intendis GmbH Berlin,   MaxohrnStrasse
10,   Berlin,  Nemčija

Intendis Manufacturing S.p.A., Segrate,
Milano,  Italija/Intendis GmbH, Berlin,
Nemčijasprememba imena zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1384/08012773
16.3.2011
C05AX03

3837000101041
041203

fluokortolon (fluocortolonum)
lidokain (lidocainum)

Doloproct 40 mg/1 mg svečke svečka
škatla s 120 svečkami (24 x 5
svečk v dvojnem traku)

Intendis GmbH Berlin,   MaxohrnStrasse
10,   Berlin,  Nemčija

Intendis Manufacturing S.p.A., Segrate,
Milano,  Italija/Intendis GmbH, Berlin,
Nemčijasprememba imena zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1386/08012774
16.3.2011
C05AX03

3837000101065
041270

fluokortolon (fluocortolonum)
lidokain (lidocainum)

Doloproct 40 mg/1 mg svečke svečka
škatla z 10 svečkami (2 x 5
svečk v dvojnem traku)

Intendis GmbH Berlin,   MaxohrnStrasse
10,   Berlin,  Nemčija

Intendis Manufacturing S.p.A., Segrate,
Milano,  Italija/Intendis GmbH, Berlin,
Nemčijasprememba imena zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1385/08012775
16.3.2011
C05AX03

3837000101058
041289

kalcijev dobesilat (calcii dobesilas)
Doxilek 500 mg trde kapsule kapsula, trda

škatla s 30 kapsulami (3 x 10
kapsul v pretisnem omotu) LEK farmacevtska družba, d.d., Verovškova

57   ,   Ljubljana,  Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I907/08012776
do preklica
C05BX01

3837000004304
035548

levodopa (levodopum)
karbidopa (carbidopum)

DUODOPA 20 mg/ml + 5 mg/ml
intestinalni gel

intestinalni gel
škatla s 7 kasetami s 100 ml
gela

Solvay Pharmaceuticals GmbH, Hannover,
HansBckler Allee 20,   Hannover,  Nemčija

Solvay Ph. GmbH, Neustadt, Nemčija in
Fresenius  Kabi N. AS, Norveška/Solvay
Ph. GmbH, Hannover,  Nemčija

sprememba v dovoljenju za
promet dodatni izdelovalec

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.

5363I1545/08012777
3.10.2010
N04BA02

3837000097900
035483

natrijev klorid (natrii chloridum)
kalcijev klorid (calcii chloridum)
magnezijev klorid (magnesii
chloridum)
glukoza (glucosum)
natrijev hidrogenkarbonat (natrii
hydrogecarbonas)

Duosol brez kalija raztopina za hemofiltracijo
škatla z 2 dvoprekatnima
vrečkama s 5000 ml raztopine B. Braun Avitum AG   Schwarzenberger Weg

7379,   Melsungen,  Nemčija

B. Braun Avitum AG, Glandorf, Nemčija/B.
Braun  Avitum AG, Melsungen,  Nemčija

sprememba imena imetnika
dovoljenja za promet

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

5363I1075/08012778
3.11.2010

B05ZB
3837000098433

037087

natrijev klorid (natrii chloridum)
kalcijev klorid (calcii chloridum)
magnezijev klorid (magnesii
chloridum)
glukoza (glucosum)
natrijev hidrogenkarbonat (natrii
hydrogecarbonas)
kalijev klorid (kalii chloridum)

Duosol s 4 mmol/l kalija
raztopina za hemofiltracijo

raztopina za hemofiltracijo
škatla z 2 dvoprekatnima
vrečkama s 5000 ml raztopine B. Braun Avitum AG   Schwarzenberger Weg

7379,   Melsungen,  Nemčija

B. Braun Avitum AG, Glandorf, Nemčija/B.
Braun  Avitum AG, Melsungen,  Nemčija

sprememba imena imetnika
dovoljenja za promet

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

5363I1077/08012779
13.7.2011

B05ZB
3837000102895

068608

natrijev klorid (natrii chloridum)
kalcijev klorid (calcii chloridum)
magnezijev klorid (magnesii
chloridum)
glukoza (glucosum)
natrijev hidrogenkarbonat (natrii
hydrogecarbonas)
kalijev klorid (kalii chloridum)

Duosol z 2 mmol/l kalija raztopina za hemofiltracijo
škatla z 2 dvoprekatnima
vrečkama s 5000 ml raztopine B. Braun Avitum AG   Schwarzenberger Weg

7379,   Melsungen,  Nemčija

B. Braun Avitum AG, Glandorf, Nemčija/B.
Braun  Avitum AG, Melsungen,  Nemčija

sprememba imena imetnika
dovoljenja za promet

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

5363I1076/08012780
3.11.2010

B05ZB
3837000098440

037095

sulpirid (sulpiridum)
EGLONYL 200 mg tablete tableta

škatla s stekleničko z 12
tabletami Alkaloid, d.o.o.,   Celovška cesta 40 a,

Ljubljana,  Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I476/08012781
29.9.2010
N05AL01

3837000013351
027243
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sulpirid (sulpiridum)
EGLONYL 50 mg trde kapsule kapsula, trda

škatla s 30 kapsulami (3 x 10
kapsul v pretisnem omotu) Alkaloid, d.o.o.,   Celovška cesta 40 a,

Ljubljana,  Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363475/08012782
29.9.2010
N05AL01

3837000013344
027189

etodolak (etodolacum)

Elderin 300 mg filmsko obložene
tablete

filmsko obložena tableta
škatla s steklenico z 20
tabletami LEK farmacevtska družba, d.d., Verovškova

57   ,   Ljubljana,  Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631266/08012783
3.11.2008
M01AB08

3837000013160
003050

etodolak (etodolacum)

Elderin 600 mg filmsko obložene
tablete s podaljšanim
sproščanjem

filmsko obložena tableta s
podaljšanim sproščanjem
škatla z 20 tabletami (4 x 5
tablet v pretisnem omotu) LEK farmacevtska družba, d.d., Verovškova

57   ,   Ljubljana,  Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631265/08012784
19.12.2010

M01AB08
3837000039832

064327

enalapril (enalaprilum)
hidroklorotiazid
(hydrochlorothiazidum)

EnapL 10 mg/125 mg tablete tableta
škatla z 20 tabletami (2 x 10
tablet v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6,   Novo mesto,  Slovenija

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363956/08012785
do preklica
C09BA02

3837000013054
066222

enalapril (enalaprilum)
hidroklorotiazid
(hydrochlorothiazidum)

EnapL 10 mg/125 mg tablete tableta
škatla z 90 tabletami (9 x 10
tablet v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6,   Novo mesto,  Slovenija

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363957/08012786
do preklica
C09BA02

3837000088212
028509

enalapril (enalaprilum)
ENAZIL 10 mg tablete tableta

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

Pliva Ljubljana, d.o.o.,   Pot k sejmišču 35,
Ljubljana,  Slovenija

Pliva Ljubljana, d.o.o., Slo.; Pliva Krakow
S.A.,  Pol.; Pliva Lachema a.s., Češka/Pliva,
d.d.,  Hrvaškapodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631242/08012787
14.12.2011

C09AA02
3837000087710

012254

enalapril (enalaprilum)
ENAZIL 20 mg tablete tableta

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

Pliva Ljubljana, d.o.o.,   Pot k sejmišču 35,
Ljubljana,  Slovenija

Pliva Ljubljana, d.o.o., Slo.; Pliva Krakow
S.A.,  Pol.; Pliva Lachema a.s., Češka/Pliva,
d.d.,  Hrvaškapodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631243/08012788
14.12.2011

C09AA02
3837000087727

012246

enalapril (enalaprilum)
ENAZIL 5 mg tablete tableta

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

Pliva Ljubljana, d.o.o.,   Pot k sejmišču 35,
Ljubljana,  Slovenija

Pliva Ljubljana, d.o.o., Slo.; Pliva Krakow
S.A.,  Pol.; Pliva Lachema a.s., Češka/Pliva,
d.d.,  Hrvaškapodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631241/08012789
14.12.2011

C09AA02
3837000087703

012262

epirubicin (epirubicinum)

Epimedac 2 mg/ml raztopina za
injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla z 1 vialo s 25 ml raztopine

medac Gesellschaft für klinische
Spezialpräparate mbH,,  Fehlandstrasse 3,
Hamburg,  Nemčija

medac Gesellschaft fur klinische
Spezialpräparate  mbH, Fehlandstrasse 3,
Hamburg,  Nemčija

novo dovoljenje za promet

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

53631512/08012790
17.9.2013
L01DB03

3837000115604
046698

epirubicin (epirubicinum)

Epimedac 2 mg/ml raztopina za
injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla z 1 vialo s 50 ml raztopine

medac Gesellschaft für klinische
Spezialpräparate mbH,,  Fehlandstrasse 3,
Hamburg,  Nemčija

medac Gesellschaft fur klinische
Spezialpräparate  mbH, Fehlandstrasse 3,
Hamburg,  Nemčija

novo dovoljenje za promet

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

53631513/08012791
17.9.2013
L01DB03

3837000115611
046701

epirubicin (epirubicinum)

Epimedac 2 mg/ml raztopina za
injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla z 1 vialo z 10 ml raztopine

medac Gesellschaft für klinische
Spezialpräparate mbH,,  Fehlandstrasse 3,
Hamburg,  Nemčija

medac Gesellschaft fur klinische
Spezialpräparate  mbH, Fehlandstrasse 3,
Hamburg,  Nemčija

novo dovoljenje za promet

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

53631511/08012792
17.9.2013
L01DB03

3837000115598
046680
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epirubicin (epirubicinum)

Epimedac 2 mg/ml raztopina za
injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla z 1 vialo s 100 ml
raztopine

medac Gesellschaft für klinische
Spezialpräparate mbH,,  Fehlandstrasse 3,
Hamburg,  Nemčija

medac Gesellschaft fur klinische
Spezialpräparate  mbH, Fehlandstrasse 3,
Hamburg,  Nemčija

novo dovoljenje za promet

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

5363I1514/08012793
17.9.2013
L01DB03

3837000115628
046710

epirubicin (epirubicinum)

Epimedac 2 mg/ml raztopina za
injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla z 1 vialo s 5 ml raztopine

medac Gesellschaft für klinische
Spezialpräparate mbH,,  Fehlandstrasse 3,
Hamburg,  Nemčija

medac Gesellschaft fur klinische
Spezialpräparate  mbH, Fehlandstrasse 3,
Hamburg,  Nemčija

novo dovoljenje za promet

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

5363I1510/08012794
17.9.2013
L01DB03

3837000115581
046671

epirubicin (epirubicinum)

Episindan 2 mg/ml raztopina za
injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla z 1 vialo s 25 ml raztopine

Actavis Group PTC ehf.,   Reykjavikurvegur
7678,   220 Hafnarfjordur,  Islandija

Actavis Nordic AS, Gentofte,
Danska/Actavis Group  hf., Hafnarfjödur,
Islandija

novo dovoljenje za promet

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

5363I1623/08012795
10.10.2013

L01DB03
3837000116144

047660

epirubicin (epirubicinum)

Episindan 2 mg/ml raztopina za
injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla z 1 vialo s 5 ml raztopine

Actavis Group PTC ehf.,   Reykjavikurvegur
7678,   220 Hafnarfjordur,  Islandija

Actavis Nordic AS, Gentofte,
Danska/Actavis Group  hf., Hafnarfjödur,
Islandija

novo dovoljenje za promet

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

5363I1622/08012796
10.10.2013

L01DB03
3837000116137

047643

epoetin alfa, rekombinantni
humani (epoetinum)

EPREX 30.000 i.e./0,75 ml
raztopina za injiciranje v
napolnjenih injekcijskih brizgah

raztopina za injiciranje v
napolnjeni injekcijski brizgi
škatla s 4 napolnjenimi
injekcijskimi brizgami z 0,75 ml
raztopine Johnson & Johnson d.o.o.,   Šmartinska 53,

Ljubljana,  Slovenija

Centocor B.V., Einsteinweg 101,
Leiden,Nizozemska/  Cilag AG,
Hochstrasse 201, Schaffhausen,  Švica

novo pakiranje

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.

5363I715/08012797
31.1.2011
B03XA01

3837000113068
041920

epoetin alfa, rekombinantni
humani (epoetinum)

EPREX 30.000 i.e./0,75 ml
raztopina za injiciranje v
napolnjenih injekcijskih brizgah

raztopina za injiciranje v
napolnjeni injekcijski brizgi
škatla z 1 napolnjeno injekcijsko
brizgo z 0,75 ml raztopine Johnson & Johnson d.o.o.,   Šmartinska 53,

Ljubljana,  Slovenija

Centocor B.V., Einsteinweg 101,
Leiden,Nizozemska/  Cilag AG,
Hochstrasse 201, Schaffhausen,  Švica

novo pakiranje

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.

5363I714/08012798
31.1.2011
B03XA01

3837000113051
041912

anastrozol (anastrozolum)

Epsisolde 1 mg filmsko obložene
tablete

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

HELM Pharmaceuticals GmbH,
Nordkanalstrasse 28,   Hamburg,  Nemčija

Haupt Pharma Munster GmbH, Münster,
Nemčija/  HELM Pharmaceuticals GmbH,
Hamburg,  Nemčija

novo dovoljenje za promet

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

5363I1679/08012799
25.9.2013
L02BG03

3837000116403
048119

anastrozol (anastrozolum)

Epsisolde 1 mg filmsko obložene
tablete

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

HELM Pharmaceuticals GmbH,
Nordkanalstrasse 28,   Hamburg,  Nemčija

Haupt Pharma Munster GmbH, Münster,
Nemčija/  HELM Pharmaceuticals GmbH,
Hamburg,  Nemčija

novo dovoljenje za promet

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

5363I1680/08012800
25.9.2013
L02BG03

3837000116410
048127

anastrozol (anastrozolum)

Epsisolde 1 mg filmsko obložene
tablete

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

HELM Pharmaceuticals GmbH,
Nordkanalstrasse 28,   Hamburg,  Nemčija

Haupt Pharma Munster GmbH, Münster,
Nemčija/  HELM Pharmaceuticals GmbH,
Hamburg,  Nemčija

novo dovoljenje za promet

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

5363I1683/08012801
25.9.2013
L02BG03

3837000116441
048151
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anastrozol (anastrozolum)

Epsisolde 1 mg filmsko obložene
tablete

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

HELM Pharmaceuticals GmbH,
Nordkanalstrasse 28,   Hamburg,  Nemčija

Haupt Pharma Munster GmbH, Münster,
Nemčija/  HELM Pharmaceuticals GmbH,
Hamburg,  Nemčija

novo dovoljenje za promet

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

5363I1681/08012802
25.9.2013
L02BG03

3837000116427
048135

anastrozol (anastrozolum)

Epsisolde 1 mg filmsko obložene
tablete

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

HELM Pharmaceuticals GmbH,
Nordkanalstrasse 28,   Hamburg,  Nemčija

Haupt Pharma Munster GmbH, Münster,
Nemčija/  HELM Pharmaceuticals GmbH,
Hamburg,  Nemčija

novo dovoljenje za promet

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

5363I1682/08012803
25.9.2013
L02BG03

3837000116434
048143

anastrozol (anastrozolum)

Epsisolde 1 mg filmsko obložene
tablete

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

HELM Pharmaceuticals GmbH,
Nordkanalstrasse 28,   Hamburg,  Nemčija

Haupt Pharma Munster GmbH, Münster,
Nemčija/  HELM Pharmaceuticals GmbH,
Hamburg,  Nemčija

novo dovoljenje za promet

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

5363I1685/08012804
25.9.2013
L02BG03

3837000116465
048178

anastrozol (anastrozolum)

Epsisolde 1 mg filmsko obložene
tablete

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

HELM Pharmaceuticals GmbH,
Nordkanalstrasse 28,   Hamburg,  Nemčija

Haupt Pharma Munster GmbH, Münster,
Nemčija/  HELM Pharmaceuticals GmbH,
Hamburg,  Nemčija

novo dovoljenje za promet

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

5363I1684/08012805
25.9.2013
L02BG03

3837000116458
048160

fentanil (fentanylum)

Epufen 150 mikrogramov/uro
transdermalni obliži

transdermalni obliž
škatla s 5 transdermalnimi obliži

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

Hexal AG, Industriestrasse 25, Holzkirchen,
Nemčija/Lek, d.d., Ljubljana,  Slovenija

novo dovoljenje za promet

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

5363I1232/08012806
28.7.2013
N02AB03

3837000114768
044911

fentanil (fentanylum)

Epufen 150 mikrogramov/uro
transdermalni obliži

transdermalni obliž
škatla z 10 transdermalnimi
obliži LEK farmacevtska družba, d.d., Verovškova

57   ,   Ljubljana,  Slovenija

Hexal AG, Industriestrasse 25, Holzkirchen,
Nemčija/Lek, d.d., Ljubljana,  Slovenija

novo dovoljenje za promet

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

5363I1233/08012807
28.7.2013
N02AB03

3837000114775
045110

dokozanol (docozanolum)
ERAZABAN 10 % krema krema

škatla s tubo s 15 g kreme

Healthcare Brands International Ltd   56
Queen Anne Street,   London,  Velika
Britanija

Jenson Pharmaceutical Services Ltd., VB in
P.N.G.  Gerolymatos S.A.,Grčija/Helathcare
Brands Int.Ltd,  Velika Britanija

sprememba imena izdelovalca

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

5363I1518/08012808
11.1.2013
D06BB11

3837000110906
032760

dokozanol (docozanolum)
ERAZABAN 10 % krema krema

škatla s tubo s 5 g kreme

Healthcare Brands International Ltd   56
Queen Anne Street,   London,  Velika
Britanija

Jenson Pharmaceutical Services Ltd., VB in
P.N.G.  Gerolymatos S.A.,Grčija/Helathcare
Brands Int.Ltd,  Velika Britanija

sprememba imena izdelovalca

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

5363I1517/08012809
11.1.2013
D06BB11

3837000110890
032620

dokozanol (docozanolum)
ERAZABAN 10 % krema krema

škatla s tubo z 2 g kreme

Healthcare Brands International Ltd   56
Queen Anne Street,   London,  Velika
Britanija

Jenson Pharmaceutical Services Ltd., VB in
P.N.G.  Gerolymatos S.A.,Grčija/Helathcare
Brands Int.Ltd,  Velika Britanija

sprememba imena izdelovalca

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

5363I1516/08012810
11.1.2013
D06BB11

3837000110883
032590

escitalopram (escitalopramum)

Escitaham 10 mg filmsko
obložene tablete

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

Alfred E. Tiefenbacher (GmbH&Co. KG),
VanderSmissenStr. 1,   Hamburg,
Nemčija

Dragenopharm Apotheker Püschl
GmbH&Co.KG,Nem./  Remedia
Ltd.,Ciper/Dragenopharm Apotheker
Püschl,  Nemčijaponovna registracija

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1785/08012811
17.3.2013
N06AB10

3837000112726
041530
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rokuronijev bromid (rocuronii
bromidum)

ESMERON 10 mg/ml raztopina za
injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla z 12 vialami s 5 ml
raztopine

N.V. Organon,   Kloosterstraat 6,   5349 AB
Oss,  Nizozemska

N.V.Organon, Oss, Nizozemska in Organon
S.A.,  Francija/N.V.Organon, Oss,
Nizozemska

sprememba imetnika
dovoljenja za promet

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

5363I1458/08012812
10.6.2010
M03AC09

3837000096224
036854

rokuronijev bromid (rocuronii
bromidum)

ESMERON 10 mg/ml raztopina za
injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla z 10 vialami s 5 ml
raztopine

N.V. Organon,   Kloosterstraat 6,   5349 AB
Oss,  Nizozemska

N.V.Organon, Oss, Nizozemska in Organon
S.A.,  Francija/N.V.Organon, Oss,
Nizozemska

sprememba imetnika
dovoljenja za promet

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

5363I1460/08012813
10.6.2010
M03AC09

3837000114904
245250

rokuronijev bromid (rocuronii
bromidum)

ESMERON 10 mg/ml raztopina za
injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla z 10 vialami z 10 ml
raztopine

N.V. Organon,   Kloosterstraat 6,   5349 AB
Oss,  Nizozemska

N.V.Organon, Oss, Nizozemska in Organon
S.A.,  Francija/N.V.Organon, Oss,
Nizozemska

sprememba imetnika
dovoljenja za promet

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

5363I1459/08012814
10.6.2010
M03AC09

3837000096231
036862

feksofenadin (fexofenadinum)

Feksofenadin Mylan 120 mg
filmsko obložene tablete

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

Generics UK Ltd.,   Station Close,   Potters
Bar, Hertfordshire,  Velika Britanija

Generics (UK) Ltd., VB, McDermott
Lab.,Irska in  Chanel Medical
Ltd.,Irska/Generics (UK) Ltd.,  Velika
Britanijasprememba imetnika

dovoljenja za promet in
sprememba imena

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1485/08012815
20.2.2013
R06AX26

3837000111781
035807

feksofenadin (fexofenadinum)

Feksofenadin Mylan 180 mg
filmsko obložene tablete

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

Generics UK Ltd.,   Station Close,   Potters
Bar, Hertfordshire,  Velika Britanija

Generics (UK) Ltd., VB, McDermott
Lab.,Irska in  Chanel Medical
Ltd.,Irska/Generics (UK) Ltd.,  Velika
Britanijasprememba imetnika

dovoljenja za promet in
sprememba imena

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1486/08012816
20.2.2013
R06AX26

3837000111798
035815

gestoden (gestodenum)
etinilestradiol (ethinylestradiolum)

Femoden 0,03 mg/0,075 mg
obložene tablete

obložena tableta
škatla z 21 tabletami (1 x 21
tablet v pretisnem omotu) Bayer Schering Pharma AG   ,   Berlin,

Nemčija

Bayer Schering Pharma AG, Berlin,
Nemčija

sprememba imetnika
dovoljenja za
promet,izdelovalca in
proizvajalca

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1509/08012817
12.11.2009

G03AA10
3837000075519

086584

dimetinden (dimetindenum)
Fenistil 1 mg/g gel gel

škatla s tubo s 30 g gela

Medis, Podjetje za proizvodnjo in trženje,
d.o.o.,  Brnčičeva 1,   Ljubljana,  Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

5363I765/08012818
28.6.2011
D04AA13

3837000001372
053880

dimetinden (dimetindenum)

Fenistil 1 mg/ml peroralne
kapljice, raztopina

peroralne kapljice, raztopina
škatla s stekleničko z 20 ml
raztopine s polietilensko kapalko
in polipropilensko varovalno
zaporko

Medis, Podjetje za proizvodnjo in trženje,
d.o.o.,  Brnčičeva 1,   Ljubljana,  Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I26/08012819
28.6.2011
R06AB03

3837000001396
053910

glukozamin (glucosaminum)

FIDIFLEX 1500 mg prašek za
peroralno raztopino

prašek za peroralno raztopino
škatla z 20 vrečicami s praškom Fidimed d.o.o.   Brodišče 32,   Trzin,

Slovenija

Fidimed d.o.o.  Slovenija

sprememba/e v dovoljenju za
promet

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

5363I1081/08012822
30.1.2013
M01AX05

3837000111040
032930

albumin (albuminum)

Flexbumin 200 g/l raztopina za
infundiranje

raztopina za infundiranje
škatla z 12 polietilenskimi
vrečkami s 100 ml raztopine

Baxter d.o.o.,   Železna cesta 14,   Ljubljana,
Slovenija

Baxter AG, Industriestrasse 67, Dunaj/
Baxter AG, Mullerstrasse 3, Volketswill,
Švica

novo dovoljenje za promet

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

5363I1047/08012823
16.6.2013
B05AA01

3837000114027
043931

albumin (albuminum)

Flexbumin 200 g/l raztopina za
infundiranje

raztopina za infundiranje
škatla s 24 polietilenskimi
vrečkami s 50 ml raztopine

Baxter d.o.o.,   Železna cesta 14,   Ljubljana,
Slovenija

Baxter AG, Industriestrasse 67, Dunaj/
Baxter AG, Mullerstrasse 3, Volketswill,
Švica

novo dovoljenje za promet

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

5363I1046/08012824
16.6.2013
B05AA01

3837000112634
043923
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flutikazon (fluticasonum)

FLIXOTIDE 125 g inhalacijska
suspenzija pod tlakom

inhalacijska suspenzija pod
tlakom
škatla z vsebnikom s suspezijo z
zaporko z odmernim ventilom in
ustnikom (60 odmerkov) GlaxoSmithKline d.o.o., družba za promet s

farmacevtskimi izdelki, Ljubljana,  Knezov
štradon 90,   Ljubljana,  Slovenija

GSK Pharma. S.A., Pol. in Glaxo W.
Production,  Fra. in Glaxo W. S.A.,
Španija/GSK Export Ltd.,  Velika Britanijasprememba v dovoljenju za

promet dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631101/08012825
18.12.2008

R03BA05
3837000015263

067830

flutikazon (fluticasonum)

FLIXOTIDE 250 g inhalacijska
suspenzija pod tlakom

inhalacijska suspenzija pod
tlakom
škatla z vsebnikom s suspezijo z
zaporko z odmernim ventilom in
ustnikom (60 odmerkov) GlaxoSmithKline d.o.o., družba za promet s

farmacevtskimi izdelki, Ljubljana,  Knezov
štradon 90,   Ljubljana,  Slovenija

GSK Pharma. S.A., Pol. in Glaxo W.
Production,  Fra. in Glaxo W. S.A.,
Španija/GSK Export Ltd.,  Velika Britanijasprememba v dovoljenju za

promet dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631102/08012826
18.12.2008

R03BA05
3837000015270

067865

flutikazon (fluticasonum)

FLIXOTIDE 50 g inhalacijska
suspenzija pod tlakom

inhalacijska suspenzija pod
tlakom
škatla z vsebnikom s suspezijo z
zaporko z odmernim ventilom in
ustnikom (120 odmerkov) GlaxoSmithKline d.o.o., družba za promet s

farmacevtskimi izdelki, Ljubljana,  Knezov
štradon 90,   Ljubljana,  Slovenija

GSK Pharma. S.A., Pol. in Glaxo W.
Production,  Fra. in Glaxo W. S.A.,
Španija/GSK Export Ltd.,  Velika Britanijasprememba v dovoljenju za

promet dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631100/08012827
18.12.2008

R03BA05
3837000029741

013552

flutikazon (fluticasonum)

FLIXOTIDE DISKUS 100
godmerek odmerjeni praek za
inhaliranje

prašek za inhaliranje, odmerjen
škatla z Diskusom v dvojnem
traku s 60 odmerki praška za
inhaliranje GlaxoSmithKline d.o.o., družba za promet s

farmacevtskimi izdelki, Ljubljana,  Knezov
štradon 90,   Ljubljana,  Slovenija

Glaxo Wellcome Production, Evreux,
Francija/  GlaxoSmithKline Export Ltd.,
Brendfort,  Velika Britanijapodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631276/08012828
29.9.2009
R03BA05

3837000015171
063916

flutikazon (fluticasonum)

FLIXOTIDE DISKUS 250
godmerek odmerjeni praek za
inhaliranje

prašek za inhaliranje, odmerjen
škatla z Diskusom v dvojnem
traku s 60 odmerki praška za
inhaliranje GlaxoSmithKline d.o.o., družba za promet s

farmacevtskimi izdelki, Ljubljana,  Knezov
štradon 90,   Ljubljana,  Slovenija

Glaxo Wellcome Production, Evreux,
Francija/  GlaxoSmithKline Export Ltd.,
Brendfort,  Velika Britanijapodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631277/08012829
29.9.2009
R03BA05

3837000015188
063924

flutikazon (fluticasonum)

FLIXOTIDE DISKUS 50
godmerek odmerjeni praek za
inhaliranje

prašek za inhaliranje, odmerjen
škatla z Diskusom v dvojnem
traku s 60 odmerki praška za
inhaliranje GlaxoSmithKline d.o.o., družba za promet s

farmacevtskimi izdelki, Ljubljana,  Knezov
štradon 90,   Ljubljana,  Slovenija

Glaxo Wellcome Production, Evreux,
Francija/  GlaxoSmithKline Export Ltd.,
Brendfort,  Velika Britanijapodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631275/08012830
29.9.2009
R03BA05

3837000015164
063940

flutikazon (fluticasonum)

FLIXOTIDE DISKUS 500
godmerek odmerjeni praek za
inhaliranje

prašek za inhaliranje, odmerjen
škatla z Diskusom v dvojnem
traku s 60 odmerki praška za
inhaliranje GlaxoSmithKline d.o.o., družba za promet s

farmacevtskimi izdelki, Ljubljana,  Knezov
štradon 90,   Ljubljana,  Slovenija

Glaxo Wellcome Production, Evreux,
Francija/  GlaxoSmithKline Export Ltd.,
Brendfort,  Velika Britanijapodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631278/08012831
29.9.2009
R03BA05

3837000015195
063959

prečiščen antigen virusa influence
(antigenum influenzae purificatum)

Fluarix suspenzija za injiciranje v
napolnjeni injekcijski brizgi

suspenzija za injiciranje
škatla z 1 napolnjeno injekcijsko
brizgo z 0,5 ml suspenzije z ali
brez injekcijskih igel GlaxoSmithKline d.o.o., družba za promet s

farmacevtskimi izdelki, Ljubljana,  Knezov
štradon 90,   Ljubljana,  Slovenija

GlaxoSmithKlineBiologicals,
GmbH&Co.KG,  Dresden, Nemčija/GSK
Export Ltd., Brentfort,  Velika Britanija

podaljšanje dovoljenja za
promet

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

53631405/08012832
do preklica

J07BB02
3837000025125

080829

prečiščen antigen virusa influence
(antigenum influenzae purificatum)

Fluarix suspenzija za injiciranje v
napolnjeni injekcijski brizgi

suspenzija za injiciranje
škatla z 10 napolnjenimi
injekcijskimi brizgami z 0,5 ml
suspenzije z ali brez injekcijskih
igel

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

GlaxoSmithKline Biologicals s.a., Rixensart
Belgija

podaljšanje dovoljenja za
promet

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

53631406/08012833
do preklica

J07BB02
3837000106152

037583

flutamid (flutamidum)
Flucinom 250 mg tablete tableta

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

ScheringPlough Europe,   Rue de Stalle,
73,   Bruselj,  Belgija

ScheringPlough Labo N.V.,
HeistopdenBerg,
Belgija/ScheringPlough Europe, Bruxelles,
Belgijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363905/08012834
12.4.2011
L02BB01

3837000000573
069752
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flukonazol (fluconazolum)

Flukonazol Claris 2 mg/ml
raztopina za infundiranje

raztopina za infundiranje
škatla z 1 vialo s 100 ml
raztopine

Claris Lifescience UK Limited   Crewe Hall,
Crewe,  Velika Britanija

UAB Norameda, Vilnius, Litva/Claris
Lifesciences  UK Limited, Crewe Hall,
Crewe,  Velika Britanija

novo dovoljenje za promet

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

5363I582/08012835
7.7.2013
J02AC01

3837000113099
042137

beklometazon (beclometasonum)
formoterol (formoterolum)

Formodual 100/6 mikrogramov
na sprožitev inhalacijska
raztopina pod tlakom

inhalacijska raztopina pod
tlakom
škatla s tlačnim vsebnikom,
opremljenim z odmernim
ventilom, sprožilcem in zaščitno
zaporko, s 120 odmerki

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

Chiesi Farm. S.p.A.,Italija, Chiesi
S.A.,Francija  Torrex Ch. Ph. GmbH,
Avstrija/Chiesi Farm. S.p.A.,  Italijasprememba v dovoljenju za

promet dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1688/08012836
21.6.2012
R03AK07

3837000113129
042145

beklometazon (beclometasonum)
formoterol (formoterolum)

Formodual 100/6 mikrogramov
na sprožitev inhalacijska
raztopina pod tlakom

inhalacijska raztopina pod
tlakom
škatla s tlačnim vsebnikom,
opremljenim z odmernim
ventilom, sprožilcem in zaščitno
zaporko, s 180 odmerki

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

Chiesi Farm. S.p.A.,Italija, Chiesi
S.A.,Francija  Torrex Ch. Ph. GmbH,
Avstrija/Chiesi Farm. S.p.A.,  Italijasprememba v dovoljenju za

promet dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1689/08012837
21.6.2012
R03AK07

3837000113136
042153

losartan (losartanum)
hidroklorotiazid
(hydrochlorothiazidum)

FORTZAAR 100 mg/25 mg
filmsko obložene tablete

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

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

Merck Sharp & Dohme B.V., Haarlem,
Nizozemska/  Merck Sharp & Dohme IDEA,
Inc.,  Švicapodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I970/08 012838
31.1.2011
C09DA01

3837000086362
010405

beklometazon (beclometasonum)
formoterol (formoterolum)

Foster 100/6 mikrogramov na
sprožitev inhalacijska raztopina
pod tlakom

inhalacijska raztopina pod
tlakom
škatla s tlačnim vsebnikom,
opremljenim z odmernim
ventilom, sprožilcem in zaščitno
zaporko, s 180 odmerki

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

Chiesi Farm. S.p.A.,Italija, Chiesi
S.A.,Francija  Torrex Ch. Ph. GmbH,
Avstrija/Chiesi Farm. S.p.A.,  Italijasprememba v dovoljenju za

promet dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1687/08012839
21.6.2012
R03AK07

3837000113112
042161

beklometazon (beclometasonum)
formoterol (formoterolum)

Foster 100/6 mikrogramov na
sprožitev inhalacijska raztopina
pod tlakom

inhalacijska raztopina pod
tlakom
škatla s tlačnim vsebnikom,
opremljenim z odmernim
ventilom, sprožilcem in zaščitno
zaporko, s 120 odmerki

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

Chiesi Farm. S.p.A.,Italija, Chiesi
S.A.,Francija  Torrex Ch. Ph. GmbH,
Avstrija/Chiesi Farm. S.p.A.,  Italijasprememba v dovoljenju za

promet dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1686/08012840
21.6.2012
R03AK07

3837000107777
016284

fozinopril (fosinoprilum)
Fozinopril Arrow 10 mg tablete tableta

škatla z vsebnikom s 100
tabletami

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

AKMON farmacevtske industrije d.o.o.,
Industrijska  cesta 1J, Grosuplje/Arrow
Generics Limited,  Velika Britanijasprememba v dovoljenju za

promet dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1283/08012841
11.5.2010
C09AA09

3837000095814
036234

fozinopril (fosinoprilum)
Fozinopril Arrow 10 mg tablete tableta

škatla z vsebnikom z 250
tabletami

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

AKMON farmacevtske industrije d.o.o.,
Industrijska  cesta 1J, Grosuplje/Arrow
Generics Limited,  Velika Britanijasprememba v dovoljenju za

promet dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1284/08012842
11.5.2010
C09AA09

3837000095821
036242

fozinopril (fosinoprilum)
Fozinopril Arrow 10 mg tablete tableta

škatla z vsebnikom s 500
tabletami

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

AKMON farmacevtske industrije d.o.o.,
Industrijska  cesta 1J, Grosuplje/Arrow
Generics Limited,  Velika Britanijasprememba v dovoljenju za

promet dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1285/08012843
11.5.2010
C09AA09

3837000095838
036269

fozinopril (fosinoprilum)
Fozinopril Arrow 10 mg tablete tableta

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

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

AKMON farmacevtske industrije d.o.o.,
Industrijska  cesta 1J, Grosuplje/Arrow
Generics Limited,  Velika Britanijasprememba v dovoljenju za

promet dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1279/08012844
11.5.2010
C09AA09

3837000095777
036188

fozinopril (fosinoprilum)
Fozinopril Arrow 10 mg tablete tableta

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

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

AKMON farmacevtske industrije d.o.o.,
Industrijska  cesta 1J, Grosuplje/Arrow
Generics Limited,  Velika Britanijasprememba v dovoljenju za

promet dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1280/08012845
11.5.2010
C09AA09

3837000095784
036196
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fozinopril (fosinoprilum)
Fozinopril Arrow 10 mg tablete tableta

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

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

AKMON farmacevtske industrije d.o.o.,
Industrijska  cesta 1J, Grosuplje/Arrow
Generics Limited,  Velika Britanijasprememba v dovoljenju za

promet dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1281/08012846
11.5.2010
C09AA09

3837000095791
036218

fozinopril (fosinoprilum)
Fozinopril Arrow 10 mg tablete tableta

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

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

AKMON farmacevtske industrije d.o.o.,
Industrijska  cesta 1J, Grosuplje/Arrow
Generics Limited,  Velika Britanijasprememba v dovoljenju za

promet dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1282/08012847
11.5.2010
C09AA09

3837000095807
036226

fozinopril (fosinoprilum)
Fozinopril Arrow 20 mg tablete tableta

škatla z vsebnikom s 500
tabletami

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

AKMON farmacevtske industrije d.o.o.,
Industrijska  cesta 1J, Grosuplje/Arrow
Generics Limited,  Velika Britanijasprememba v dovoljenju za

promet dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1292/08012848
11.5.2010
C09AA09

3837000095906
036331

fozinopril (fosinoprilum)
Fozinopril Arrow 20 mg tablete tableta

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

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

AKMON farmacevtske industrije d.o.o.,
Industrijska  cesta 1J, Grosuplje/Arrow
Generics Limited,  Velika Britanijasprememba v dovoljenju za

promet dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1286/08012849
11.5.2010
C09AA09

3837000095845
036277

fozinopril (fosinoprilum)
Fozinopril Arrow 20 mg tablete tableta

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

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

AKMON farmacevtske industrije d.o.o.,
Industrijska  cesta 1J, Grosuplje/Arrow
Generics Limited,  Velika Britanijasprememba v dovoljenju za

promet dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1287/08012850
11.5.2010
C09AA09

3837000095852
036285

fozinopril (fosinoprilum)
Fozinopril Arrow 20 mg tablete tableta

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

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

AKMON farmacevtske industrije d.o.o.,
Industrijska  cesta 1J, Grosuplje/Arrow
Generics Limited,  Velika Britanijasprememba v dovoljenju za

promet dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1288/08012851
11.5.2010
C09AA09

3837000095869
036293

fozinopril (fosinoprilum)
Fozinopril Arrow 20 mg tablete tableta

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

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

AKMON farmacevtske industrije d.o.o.,
Industrijska  cesta 1J, Grosuplje/Arrow
Generics Limited,  Velika Britanijasprememba v dovoljenju za

promet dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1289/08012852
11.5.2010
C09AA09

3837000095876
036307

fozinopril (fosinoprilum)
Fozinopril Arrow 20 mg tablete tableta

škatla z vsebnikom s 100
tabletami

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

AKMON farmacevtske industrije d.o.o.,
Industrijska  cesta 1J, Grosuplje/Arrow
Generics Limited,  Velika Britanijasprememba v dovoljenju za

promet dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1290/08012853
11.5.2010
C09AA09

3837000095883
036315

fozinopril (fosinoprilum)
Fozinopril Arrow 20 mg tablete tableta

škatla z vsebnikom z 250
tabletami

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

AKMON farmacevtske industrije d.o.o.,
Industrijska  cesta 1J, Grosuplje/Arrow
Generics Limited,  Velika Britanijasprememba v dovoljenju za

promet dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1291/08012854
11.5.2010
C09AA09

3837000095890
036323

gabapentin (gabapentinum)
Gabagamma 100 mg trde kapsule kapsula, trda

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

Wörwag Pharma GmbH & Co. KG,   Calwer
Strasse 7,   Böblingen,  Nemčija

Artesan Pharma GmbH&Co.KG, Nemčija in
Catalent  Germany Schorndorf GmbH,
Nem./Wörwag Pharma,  Nemčijasprememba imena izdelovalca

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1048/08012855
27.3.2013
N03AX12

3837000110111
041939

gabapentin (gabapentinum)
Gabagamma 100 mg trde kapsule kapsula, trda

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

Wörwag Pharma GmbH & Co. KG,   Calwer
Strasse 7,   Böblingen,  Nemčija

Artesan Pharma GmbH&Co.KG, Nemčija in
Catalent  Germany Schorndorf GmbH,
Nem./Wörwag Pharma,  Nemčijasprememba imena izdelovalca

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1049/08012856
27.3.2013
N03AX12

3837000110128
041947
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gabapentin (gabapentinum)
Gabagamma 300 mg trde kapsule kapsula, trda

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

Wörwag Pharma GmbH & Co. KG,   Calwer
Strasse 7,   Böblingen,  Nemčija

Artesan Pharma GmbH&Co.KG, Nemčija in
Catalent  Germany Schorndorf GmbH,
Nem./Wörwag Pharma,  Nemčijasprememba imena izdelovalca

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631050/08012857
27.3.2013
N03AX12

3837000110135
041955

gabapentin (gabapentinum)
Gabagamma 300 mg trde kapsule kapsula, trda

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

Wörwag Pharma GmbH & Co. KG,   Calwer
Strasse 7,   Böblingen,  Nemčija

Artesan Pharma GmbH&Co.KG, Nemčija in
Catalent  Germany Schorndorf GmbH,
Nem./Wörwag Pharma,  Nemčijasprememba imena izdelovalca

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631051/08012858
27.3.2013
N03AX12

3837000110142
041963

gabapentin (gabapentinum)
Gabagamma 400 mg trde kapsule kapsula, trda

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

Wörwag Pharma GmbH & Co. KG,   Calwer
Strasse 7,   Böblingen,  Nemčija

Artesan Pharma GmbH&Co.KG, Nemčija in
Catalent  Germany Schorndorf GmbH,
Nem./Wörwag Pharma,  Nemčijasprememba imena izdelovalca

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631053/08012859
27.3.2013
N03AX12

3837000110166
041980

gabapentin (gabapentinum)
Gabagamma 400 mg trde kapsule kapsula, trda

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

Wörwag Pharma GmbH & Co. KG,   Calwer
Strasse 7,   Böblingen,  Nemčija

Artesan Pharma GmbH&Co.KG, Nemčija in
Catalent  Germany Schorndorf GmbH,
Nem./Wörwag Pharma,  Nemčijasprememba imena izdelovalca

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631052/08012860
27.3.2013
N03AX12

3837000110159
041971

tiagabin (tiagabinum)

Gabitril 10 mg filmsko obložene
tablete

filmsko obložena tableta
škatla s plastičnim vsebnikom s
50 tabletami Torrex Chiesi Slovenija, d.o.o.,   Trdinova

ulica 4,   Ljubljana,  Slovenija

Torrex Chiesi Pharma GmbH,
Gonzagagasse 16/16,  Dunaj,  Avstrija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363615/08012861
do preklica
N03AG06

3837000024456
050431

tiagabin (tiagabinum)

Gabitril 15 mg filmsko obložene
tablete

filmsko obložena tableta
škatla s plastičnim vsebnikom s
50 tabletami Torrex Chiesi Slovenija, d.o.o.,   Trdinova

ulica 4,   Ljubljana,  Slovenija

Torrex Chiesi Pharma GmbH,
Gonzagagasse 16/16,  Dunaj,  Avstrija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363616/08012862
do preklica
N03AG06

3837000024463
050458

tiagabin (tiagabinum)

Gabitril 5 mg filmsko obložene
tablete

filmsko obložena tableta
škatla s plastičnim vsebnikom s
50 tabletami Torrex Chiesi Slovenija, d.o.o.,   Trdinova

ulica 4,   Ljubljana,  Slovenija

Torrex Chiesi Pharma GmbH,
Gonzagagasse 16/16,  Dunaj,  Avstrija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363614/08012863
do preklica
N03AG06

3837000024449
050423

anastrozol (anastrozolum)

Gammasolde 1 mg filmsko
obložene tablete

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

HELM Pharmaceuticals GmbH,
Nordkanalstrasse 28,   Hamburg,  Nemčija

Haupt Pharma Munster GmbH, Münster,
Nemčija/  HELM Pharmaceuticals GmbH,
Hamburg,  Nemčija

novo dovoljenje za promet

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

53631658/08012864
25.9.2013
L02BG03

3837000115826
048186

anastrozol (anastrozolum)

Gammasolde 1 mg filmsko
obložene tablete

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

HELM Pharmaceuticals GmbH,
Nordkanalstrasse 28,   Hamburg,  Nemčija

Haupt Pharma Munster GmbH, Münster,
Nemčija/  HELM Pharmaceuticals GmbH,
Hamburg,  Nemčija

novo dovoljenje za promet

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

53631659/08012865
25.9.2013
L02BG03

3837000115833
048194

anastrozol (anastrozolum)

Gammasolde 1 mg filmsko
obložene tablete

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

HELM Pharmaceuticals GmbH,
Nordkanalstrasse 28,   Hamburg,  Nemčija

Haupt Pharma Munster GmbH, Münster,
Nemčija/  HELM Pharmaceuticals GmbH,
Hamburg,  Nemčija

novo dovoljenje za promet

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

53631661/08012866
25.9.2013
L02BG03

3837000115857
048216
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anastrozol (anastrozolum)

Gammasolde 1 mg filmsko
obložene tablete

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

HELM Pharmaceuticals GmbH,
Nordkanalstrasse 28,   Hamburg,  Nemčija

Haupt Pharma Munster GmbH, Münster,
Nemčija/  HELM Pharmaceuticals GmbH,
Hamburg,  Nemčija

novo dovoljenje za promet

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

53631662/08012867
25.9.2013
L02BG03

3837000115864
048224

anastrozol (anastrozolum)

Gammasolde 1 mg filmsko
obložene tablete

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

HELM Pharmaceuticals GmbH,
Nordkanalstrasse 28,   Hamburg,  Nemčija

Haupt Pharma Munster GmbH, Münster,
Nemčija/  HELM Pharmaceuticals GmbH,
Hamburg,  Nemčija

novo dovoljenje za promet

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

53631663/08012868
25.9.2013
L02BG03

3837000116243
048232

anastrozol (anastrozolum)

Gammasolde 1 mg filmsko
obložene tablete

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

HELM Pharmaceuticals GmbH,
Nordkanalstrasse 28,   Hamburg,  Nemčija

Haupt Pharma Munster GmbH, Münster,
Nemčija/  HELM Pharmaceuticals GmbH,
Hamburg,  Nemčija

novo dovoljenje za promet

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

53631664/08012869
25.9.2013
L02BG03

3837000116250
048240

anastrozol (anastrozolum)

Gammasolde 1 mg filmsko
obložene tablete

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

HELM Pharmaceuticals GmbH,
Nordkanalstrasse 28,   Hamburg,  Nemčija

Haupt Pharma Munster GmbH, Münster,
Nemčija/  HELM Pharmaceuticals GmbH,
Hamburg,  Nemčija

novo dovoljenje za promet

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

53631660/08012870
25.9.2013
L02BG03

3837000115840
048208

gentamicin (gentamicinum)
Garamycin 1 mg/g mazilo mazilo

škatla s tubo s 15 g mazila

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

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631347/08012871
12.4.2011
D06AX07

3837000000467
033693

gentamicin (gentamicinum)

Garamycin 120 mg/1,5 ml
raztopina za injiciranje ali
infundiranje

raztopina za injiciranje ali
infundiranje
škatla z 10 ampulami z 1,5 ml
raztopine KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6,   Novo mesto,  Slovenija

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet

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

53631348/08012872
12.4.2011
J01GB03

3837000000498
033618

gentamicin (gentamicinum)

Garamycin 80 mg/2 ml raztopina
za injiciranje ali infundiranje

raztopina za injiciranje ali
infundiranje
škatla z 10 ampulami z 2 ml
raztopine KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6,   Novo mesto,  Slovenija

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

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

53631349/08012873
do preklica

J01GB03
3837000015003

033634

gemcitabin (gemcitabinum)

Gemcitabin Kabi 1g prašek za
raztopino za infundiranje

prašek za raztopino za
infundiranje
škatla z 1 vialo s 50 ml raztopine

Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Bad
Homburg,   Else Krner Str.1,   D61346 Bad
Homburg,  Nemčija

ecnimedeSociedade ecnicoMedicinal
SA, Dois  Portos, Portugalska/Fresenius
Kabi Deutsc.GmbH,  Nemčija

novo dovoljenje za promet

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

53631602/08012874
6.10.2013
L01BC05

3837000116045
047678

gemcitabin (gemcitabinum)

Gemcitabin Kabi 200 mg prašek
za raztopino za infundiranje

prašek za raztopino za
infundiranje
škatla z 1 vialo z 10 ml raztopine

Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Bad
Homburg,   Else Krner Str.1,   D61346 Bad
Homburg,  Nemčija

ecnimedeSociedade ecnicoMedicinal
SA, Dois  Portos, Portugalska/Fresenius
Kabi Deutsc.GmbH,  Nemčija

novo dovoljenje za promet

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

53631601/08012875
6.10.2013
L01BC05

3837000116038
047694
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somatropin, rekombinantni humani
(somatropinum)

GENOTROPIN 5,3 mg/ml prašek
in vehikel za raztopino za
injiciranje

prašek in vehikel za raztopino za
injiciranje
škatla z 1 dvodelnim vložkom s
praškom in vehiklom Pfizer Luxembourg SARL   51, Avenue

J.F.Kennedy,   ,  Luksemburg

Pfizer Health AB, Švedska in Pfizer
Manufacturing  Belgija NV, Belgija/Pfizer
Luxembourg SARL,  Luksemburg

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

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.

5363I1255/08012876
do preklica
H01AC01

3837000015904
002321

gestoden (gestodenum)
etinilestradiol (ethinylestradiolum)

Gestodette 0,075 mg/0,02 mg
obložene tablete

obložena tableta
škatla z 21 tabletami (1 x 21
tablet v pretisnem omotu)

Medico Uno Pharma Kft.,   Viadukt u. 12,
Biatorbagy,  Madžarska

Haupt Pharma Münster GmbH, Münster,
Nemčija/  Medico Uno Pharma Kft.,
Biatorbagy,  Madžarskanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1413/08012877
3.9.2013

G03AA10
3837000114966

046191

gestoden (gestodenum)
etinilestradiol (ethinylestradiolum)

Gestodette 0,075 mg/0,02 mg
obložene tablete

obložena tableta
škatla s 63 tabletami (3 x 21
tablet v pretisnem omotu)

Medico Uno Pharma Kft.,   Viadukt u. 12,
Biatorbagy,  Madžarska

Haupt Pharma Münster GmbH, Münster,
Nemčija/  Medico Uno Pharma Kft.,
Biatorbagy,  Madžarskanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1414/08012878
3.9.2013

G03AA10
3837000114942

046183

gliklazid (gliclazidum)

Gliclada 30 mg tablete s
podaljšanim sproščanjem

tableta s podaljšanim
sproščanjem
škatla z 90 tabletami (6 x 15
tablet v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6,   Novo mesto,  Slovenija

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

sprememba imetnika
dovoljenja za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1156/08012879
22.10.2012

A10BB09
3837000109702

028860

gliklazid (gliclazidum)

Gliclada 30 mg tablete s
podaljšanim sproščanjem

tableta s podaljšanim
sproščanjem
škatla s 60 tabletami (4 x 15
tablet v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6,   Novo mesto,  Slovenija

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

sprememba imetnika
dovoljenja za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1155/08012880
22.10.2012

A10BB09
3837000109696

028851

gliklazid (gliclazidum)

Gliclada 30 mg tablete s
podaljšanim sproščanjem

tableta s podaljšanim
sproščanjem
škatla s 30 tabletami (2 x 15
tablet v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6,   Novo mesto,  Slovenija

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

sprememba imetnika
dovoljenja za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1154/08012881
22.10.2012

A10BB09
3837000109689

028843

gliklazid (gliclazidum)

GLIKLAZID 30 mg MR SERVIER
tablete s prirejenim sproščanjem

tableta s prirejenim sproščanjem
škatla s 60 tabletami (4 x 15
tablet v pretisnem omotu)

Servier Pharma, marketing in trgovina,
d.o.o.,   Pot k sejmišču 33,   Ljubljana,
Slovenija

Les
Lab.Serv.Ind.,Fra.,Serv.Ire.Ind.Ltd.,Irs.,Egis
Pharma.,Mad.,Akmon,Grosuplje/Les
Lab.Serv. Ind.,  Francijasprememba v dovoljenju za

promet dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1717/08012882
22.2.2013
A10BB09

3837000093971
015040

akarboza (acarbosum)
Glucobay 100 mg tablete tableta

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

Bayer d.o.o.,   Bravničarjeva 13,   Ljubljana,
Slovenija

Bayer HealthCare AG, Nemčija ali Bayer
S.p.a.,  Milano, Italija/Bayer HealthCare
AG,Leverkusen,  Nemčijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1121/08012883
do preklica

A10BF01
3837000002430

054224

akarboza (acarbosum)
Glucobay 50 mg tablete tableta

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

Bayer d.o.o.,   Bravničarjeva 13,   Ljubljana,
Slovenija

Bayer HealthCare AG, Nemčija ali Bayer
S.p.a.,  Milano, Italija/Bayer HealthCare
AG,Leverkusen,  Nemčijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1120/08012884
do preklica

A10BF01
3837000002423

054100

glukoza brezvodna

GLUKOZA 10% raztopina za
infundiranje Braun

raztopina za infundiranje
plastenka s 500 ml raztopine

B.Braun Melsungen AG,
CarlBraunStrasse 1,   Melsungen,  Nemčija

B.Braun Melsungen, Melsungen, Nemčija in
B.Braun  Medical S.A.,Barcelona,
Španija/B.Braun Melsungen,  Nemčija

sprememba v dovoljenju za
promet dodatni izdelovalec

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

5363I799/08012885
12.3.2009
B05BA03

3837000084177
069884





Ime zdravila Farmacevtska oblika Način/režim  izdajanja Izdelovalec/proizvajalec
Mednarodno nelastniško 
ime

Pakiranje Vrsta odločbe Predlagatelj
Zap.
Štev. Datum veljavnosti

ATC
Črtna koda

Delovna šifra

Št.odločbe

glukoza brezvodna

GLUKOZA 20% raztopina za
infundiranje Braun

raztopina za infundiranje
plastenka s 500 ml raztopine

B.Braun Melsungen AG,
arlBraunStrasse 1,   Melsungen,  Nemčija

B.Braun Melsungen, Melsungen, Nemčija in
B.Braun  Medical S.A.,Barcelona,
Španija/B.Braun Melsungen,  Nemčija

sprememba v dovoljenju za
promet dodatni izdelovalec

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

5363800/08012886
12.3.2009
B05BA03

3837000084214
069949

glukoza brezvodna

GLUKOZA 40% raztopina za
infundiranje Braun

raztopina za infundiranje
plastenka s 500 ml raztopine

B.Braun Melsungen AG,
arlBraunStrasse 1,   Melsungen,  Nemčija

B.Braun Melsungen, Melsungen, Nemčija in
B.Braun  Medical S.A.,Barcelona,
Španija/B.Braun Melsungen,  Nemčija

sprememba v dovoljenju za
promet dodatni izdelovalec

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

5363801/08012887
12.3.2009
B05BA03

3837000087178
071277

glukoza brezvodna

GLUKOZA 5% raztopina za
infundiranje Braun

raztopina za infundiranje
plastenka iz polietilena po 250
ml raztopine

B.Braun Melsungen AG,
arlBraunStrasse 1,   Melsungen,  Nemčija

B.Braun Melsungen, Melsungen, Nemčija in
B.Braun  Medical S.A.,Barcelona,
Španija/B.Braun Melsungen,  Nemčija

sprememba v dovoljenju za
promet dodatni izdelovalec

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

5363796/08012888
12.3.2009
B05BA03

3837000084184
069795

glukoza brezvodna

GLUKOZA 5% raztopina za
infundiranje Braun

raztopina za infundiranje
plastenka iz polietilena po 500
ml raztopine

B.Braun Melsungen AG,
arlBraunStrasse 1,   Melsungen,  Nemčija

B.Braun Melsungen, Melsungen, Nemčija in
B.Braun  Medical S.A.,Barcelona,
Španija/B.Braun Melsungen,  Nemčija

sprememba v dovoljenju za
promet dodatni izdelovalec

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

5363797/08012889
12.3.2009
B05BA03

3837000084191
069779

glukoza brezvodna

GLUKOZA 5% raztopina za
infundiranje Braun

raztopina za infundiranje
plastenka iz polietilena po 1000
ml raztopine

B.Braun Melsungen AG,
arlBraunStrasse 1,   Melsungen,  Nemčija

B.Braun Melsungen, Melsungen, Nemčija in
B.Braun  Medical S.A.,Barcelona,
Španija/B.Braun Melsungen,  Nemčija

sprememba v dovoljenju za
promet dodatni izdelovalec

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

5363798/08012890
12.3.2009
B05BA03

3837000084207
069809

glukoza brezvodna

GLUKOZA 5% raztopina za
infundiranje Braun

raztopina za infundiranje
plastenka iz polietilena po 100
ml raztopine

B.Braun Melsungen AG,
arlBraunStrasse 1,   Melsungen,  Nemčija

B.Braun Melsungen, Melsungen, Nemčija in
B.Braun  Medical S.A.,Barcelona,
Španija/B.Braun Melsungen,  Nemčija

sprememba v dovoljenju za
promet dodatni izdelovalec

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

5363795/08012891
12.3.2009
B05BA03

3837000099263
037869

granisetron (granisetronum)

Granisetron Lek 1 mg/ml
koncentrat za raztopino za
injiciranje/infundiranje

koncentrat za raztopino za
injiciranje ali infundiranje
škatla s 5 vialami s 3 ml
koncentrata LEK farmacevtska družba, d.d., Verovškova

57   ,   Ljubljana,  Slovenija

Lek farmacevtska družba, d.d. in Salutas
Pharma  GmbH, Berleben, Nemčija/Lek,
d.d.,  Slovenija

novo dovoljenje za promet

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

53631607/08012892
7.10.2013
A04AA02

3837000116090
047708

granisetron (granisetronum)

Granisetron Lek 1 mg/ml
koncentrat za raztopino za
injiciranje/infundiranje

koncentrat za raztopino za
injiciranje ali infundiranje
škatla s 5 vialami z 1 ml
koncentrata LEK farmacevtska družba, d.d., Verovškova

57   ,   Ljubljana,  Slovenija

Lek farmacevtska družba, d.d. in Salutas
Pharma  GmbH, Berleben, Nemčija/Lek,
d.d.,  Slovenija

novo dovoljenje za promet

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

53631606/08012893
7.10.2013
A04AA02

3837000116083
047716
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granisetron (granisetronum)

Granisetron Teva 1 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla z 10 tabletami (2 x 5
tablet v pretisnem omotu)

Teva Pharma B.V.,   Computerweg 10, 3542
DR,   Utrecht,  Nizozemska

Teva UK Ltd., VB in Teva Santé, Sens,
Francija in  Pharmachemie B.V., Niz./Teva
Ltd., Petah Tiqva,  Izrael

sprememba naslova imetnika
dovoljenja za promet

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.

5363I1572/08012894
28.9.2012
A04AA02

3837000109320
028100

granisetron (granisetronum)

Granisetron Teva 2 mg filmsko
obložene tablete

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

Teva Pharma B.V.,   Computerweg 10, 3542
DR,   Utrecht,  Nizozemska

Teva UK Ltd., VB in Teva Santé, Sens,
Francija in  Pharmachemie B.V., Niz./Teva
Ltd., Petah Tiqva,  Izrael

novo dovoljenje za promet

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.

5363I1574/08012895
28.9.2012
A04AA02

3837000115932
047309

granisetron (granisetronum)

Granisetron Teva 2 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla z 10 tabletami (2 x 5
tablet v pretisnem omotu)

Teva Pharma B.V.,   Computerweg 10, 3542
DR,   Utrecht,  Nizozemska

Teva UK Ltd., VB in Teva Santé, Sens,
Francija in  Pharmachemie B.V., Niz./Teva
Ltd., Petah Tiqva,  Izrael

sprememba naslova imetnika
dovoljenja za promet

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.

5363I1573/08012896
28.9.2012
A04AA02

3837000109337
028185

železov(II) sulfat (ferrosi(II) sulfas)

Haematopan 100 mg filmsko
obložene tablete

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

Pharmagan, d.o.o.,   Vodopivčeva ul. 9,
Kranj,  Slovenija

Dr. August Wolff GmbH & Co. Arzneimittel,
Sudbrackstrasse 56, D33611 Bielefeld,
Nemčijapodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1568/08012897
11.11.2009

B03AA07
3837000082005

088846

železov(II) sulfat (ferrosi(II) sulfas)

Haematopan 50 mg filmsko
obložene tablete

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

Pharmagan, d.o.o.,   Vodopivčeva ul. 9,
Kranj,  Slovenija

Dr. August Wolff GmbH & Co. Arzneimittel,
Sudbrackstrasse 56, D33611 Bielefeld,
Nemčijapodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1567/08012898
11.11.2009

B03AA07
3837000082012

088781

hetaškrob (hetamylum)
natrijev klorid (natrii chloridum)

H steril 100 mgml raztopina
za infundiranje

raztopina za infundiranje
škatla z 15 poliolefinskimi
vrečkami (Freeflex) s 500 ml
raztopine Medias International d.o.o.,   Leskoškova

cesta 9D,   Ljubljana,  Slovenija

fresenius kabi Deutschland GmbH, Nemčija
ali  Fresenius Kabi Polska Sp. z.o.o.,,
Poljska

novo pakiranje

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

5363I1169/08012899
28.6.2011
B05AA07

3837000114577
046205

hetaškrob (hetamylum)
natrijev klorid (natrii chloridum)

Hsteril 100 mgml raztopina
za infundiranje

raztopina za infundiranje
škatla z 20 poliolefinskimi
vrečkami (Freeflex) s 500 ml
raztopine Medias International d.o.o.,   Leskoškova

cesta 9D,   Ljubljana,  Slovenija

fresenius kabi Deutschland GmbH, Nemčija
ali  Fresenius Kabi Polska Sp. z.o.o.,,
Poljska

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba
pakiranja

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

5363I1168/08012900
28.6.2011
B05AA07

3837000022445
023116

natrijev klorid (natrii chloridum)
natrijev laktat (natrii lactatis)
kalijev klorid (kalii chloridum)
kalcijev klorid dihidrat

Hartmannova raztopina Braun
raztopina za infundiranje

raztopina za infundiranje
plastenka s 500 ml raztopine

B.Braun Melsungen AG,
CarlBraunStrasse 1,   Melsungen,  Nemčija

B.Braun Melsungen, Melsungen, Nemčija in
B.Braun  Medical S.A.,Barcelona,
Španija/B.Braun Melsungen,  Nemčija

sprememba v dovoljenju za
promet dodatni izdelovalec

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

5363I802/08012901
12.3.2009
B05BB01

3837000084559
061670
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natrijev klorid (natrii chloridum)
natrijev laktat (natrii lactatis)
kalijev klorid (kalii chloridum)
kalcijev klorid dihidrat

Hartmannova raztopina Braun
raztopina za infundiranje

raztopina za infundiranje
plastenka s 1000 ml raztopine

B.Braun Melsungen AG,
CarlBraunStrasse 1,   Melsungen,  Nemčija

B.Braun Melsungen, Melsungen, Nemčija in
B.Braun  Medical S.A.,Barcelona,
Španija/B.Braun Melsungen,  Nemčija

sprememba v dovoljenju za
promet dodatni izdelovalec

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

5363I803/08012902
12.3.2009
B05BB01

3837000084542
061689

kalcijev klorid dihidrat
kalijev klorid (kalii chloridum)
natrijev klorid (natrii chloridum)
natrijev laktat (natrii lactatis)

Hartmannova raztopina Krka
raztopina za infundiranje

raztopina za infundiranje
plastenka s 500 ml raztopine

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

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

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

5363I1807/08012903
20.12.2011

B05BB01
3837000016307

096865

hidroksietilškrob (amylum
hydroxyethylatum)
natrijev klorid (natrii chloridum)

Hemohes 100 mg/ml raztopina za
infundiranje

raztopina za infundiranje
plastenka po 500 ml raztopine B. Braun Melsungen  AG,

CarlBraunStrasse 1,   34212 Melsungen,
Nemčija

B. Braun Melsungen  AG,  Nemčija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

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

5363I465/08012904
do preklica

B05AA07
3837000082968

001333

hidroksietilškrob (amylum
hydroxyethylatum)
natrijev klorid (natrii chloridum)

Hemohes 60 mg/ml raztopina za
infundiranje

raztopina za infundiranje
plastenka po 500 ml raztopine B. Braun Melsungen  AG,

CarlBraunStrasse 1,   34212 Melsungen,
Nemčija

B. Braun Melsungen  AG,  Nemčija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

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

5363I466/08012905
do preklica

B05AA07
3837000082951

001406

natrijev hidrogenkarbonat (natrii
hydrogecarbonas)
kalijev klorid (kalii chloridum)
magnezijev klorid (magnesii
chloridum)
natrijev klorid (natrii chloridum)
mlečna kislina (acidum lacticum)

HEMOSOL B0 raztopina za
hemofiltracijo in hemodializo

raztopina za hemofiltracijo in
hemodializo
škatla z 2 dvoprekatnima
vrečkama s 5000 ml raztopine Auremiana, izvozno uvozno trgovsko

podjetje,   d.o.o., Sežana,  Partizanska 109,
Sežana,  Slovenija

GAMBRO DASCO S.p.A., Sondalo, Italija
Slovenija

sprememba v sestavi zdravila

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

5363I760/08012906
10.5.2011

B05ZB
3837000101737

075744

heparin (heparinum)

Heparin Krka 5.000 i.e./1 ml
raztopina za injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla z 1 vialo s 5 ml raztopine

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

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

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

5363I171/08 012907
12.4.2011
B01AB01

3837000000399
004154

amoksicilin (amoxicillinum)
Hiconcil 250 mg trde kapsule kapsula, trda

škatla s 16 kapsulami (2 x 8
kapsul v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6,   Novo mesto,  Slovenija

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1387/08012908
do preklica

J01CA04
3837000003796

037419

amoksicilin (amoxicillinum)
Hiconcil 250 mg trde kapsule kapsula, trda

škatla s 100 kapsulami (10 x 10
kapsul v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6,   Novo mesto,  Slovenija

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1388/08012909
do preklica

J01CA04
3837000003758

037508
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amoksicilin (amoxicillinum)

Hiconcil 250 mg/5 ml prašek za
peroralno suspenzijo

prašek za peroralno suspenzijo
škatla s stekleničko s praškom
za pripravo 100 ml suspenzije
(250 mg/5 ml) in plastično
merilno žličko

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

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1391/08012910
do preklica

J01CA04
3837000003826

037524

amoksicilin (amoxicillinum)
Hiconcil 500 mg trde kapsule kapsula, trda

škatla s 16 kapsulami (2 x 8
kapsul v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6,   Novo mesto,  Slovenija

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1389/08012911
do preklica

J01CA04
3837000003802

025666

amoksicilin (amoxicillinum)
Hiconcil 500 mg trde kapsule kapsula, trda

Škatla s 100 kapsulami (10 x 10
kapsul v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6,   Novo mesto,  Slovenija

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1390/08012912
do preklica

J01CA04
3837000003789

037338

lovastatin (lovastatinum)
Holetar 20 mg tablete tableta

škatla z 20 tabletami (2 x 10
tablet v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6,   Novo mesto,  Slovenija

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I999/08012913
20.12.2010

C10AA02
3837000008111

082945

lovastatin (lovastatinum)
Holetar 40 mg tablete tableta

škatla z 20 tabletami (2 x 10
tablet v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6,   Novo mesto,  Slovenija

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1000/08012914
20.12.2010

C10AA02
3837000008128

082953

albumin (albuminum)

HUMANI ALBUMIN 200 g/l
BAXTER raztopina za
infundiranje

raztopina za infundiranje
škatla z 1 vialo s 50 ml raztopine

Baxter d.o.o.,   Železna cesta 14,   Ljubljana,
Slovenija

Baxter AG, Industriestrasse 67, Dunaj/
Baxter AG, Mullerstrasse 3, Volketswill,
Švica

sprememba/e na odločbi (del
imena, pomožne snovi...)

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

5363I1135/08012915
10.12.2011

B05AA01
3837000104813

008648

albumin (albuminum)

HUMANI ALBUMIN 200 g/l
BAXTER raztopina za
infundiranje

raztopina za infundiranje
škatla z 1 vialo s 100 ml
raztopine

Baxter d.o.o.,   Železna cesta 14,   Ljubljana,
Slovenija

Baxter AG, Industriestrasse 67, Dunaj/
Baxter AG, Mullerstrasse 3, Volketswill,
Švica

sprememba/e na odločbi (del
imena, pomožne snovi...)

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

5363I1136/08012916
10.12.2011

B05AA01
3837000104820

008656

albumin (albuminum)

HUMANI ALBUMIN 250 g/l
BAXTER raztopina za
infundiranje

raztopina za infundiranje
škatla z 1 vialo s 50 ml raztopine

Baxter d.o.o.,   Železna cesta 14,   Ljubljana,
Slovenija

Baxter AG, Industriestrasse 67, Dunaj/
Baxter AG, Mullerstrasse 3, Volketswill,
Švica

sprememba/e na odločbi (del
imena, pomožne snovi...)

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

5363I1137/08012917
10.12.2011

B05AA01
3837000104837

008745

albumin (albuminum)

HUMANI ALBUMIN 250 g/l
BAXTER raztopina za
infundiranje

raztopina za infundiranje
škatla z 1 vialo s 100 ml
raztopine

Baxter d.o.o.,   Železna cesta 14,   Ljubljana,
Slovenija

Baxter AG, Industriestrasse 67, Dunaj/
Baxter AG, Mullerstrasse 3, Volketswill,
Švica

sprememba/e na odločbi (del
imena, pomožne snovi...)

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

5363I1138/08012918
10.12.2011

B05AA01
3837000104844

008770
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albumin (albuminum)

HUMANI ALBUMIN 50 g/l
BAXTER raztopina za
infundiranje

raztopina za infundiranje
škatla z 1 vialo z 500 ml
raztopine

Baxter d.o.o.,   Železna cesta 14,   Ljubljana,
Slovenija

Baxter AG, Industriestrasse 67, Dunaj/
Baxter AG, Mullerstrasse 3, Volketswill,
Švica

sprememba/e na odločbi (del
imena, pomožne snovi...)

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

5363I1134/08012919
10.12.2011

B05AA01
3837000104806

008630

albumin (albuminum)

HUMANI ALBUMIN 50 g/l
BAXTER raztopina za
infundiranje

raztopina za infundiranje
škatla z 1 vialo z 250 ml
raztopine

Baxter d.o.o.,   Železna cesta 14,   Ljubljana,
Slovenija

Baxter AG, Industriestrasse 67, Dunaj/
Baxter AG, Mullerstrasse 3, Volketswill,
Švica

sprememba/e na odločbi (del
imena, pomožne snovi...)

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

5363I1133/08012920
10.12.2011

B05AA01
3837000104790

008800

albumin (albuminum)

Humani albumin Octapharma 200
mg/ml raztopina za infundiranje

raztopina za infundiranje
škatla s stekleničko s 50 ml
raztopine

Zavod Republike Slovenije za transfuzijsko
medicino,,  Šlajmerjeva 6,   Ljubljana,
Slovenija

Octapharma Pharmazeutika
Produktionsges.m.b.H.,  Dunaj,
Avstrija/Octapharma AG, Lachen, Švica

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

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

5363I1088/08012921
do preklica

B05AA01
3837000018110

056847

albumin (albuminum)

Humani albumin Octapharma 200
mg/ml raztopina za infundiranje

raztopina za infundiranje
škatla s stekleničko s 100 ml
raztopine

Zavod Republike Slovenije za transfuzijsko
medicino,,  Šlajmerjeva 6,   Ljubljana,
Slovenija

Octapharma Pharmazeutika
Produktionsges.m.b.H.,  Dunaj,
Avstrija/Octapharma AG, Lachen, Švica

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

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

5363I1089/08012922
do preklica

B05AA01
3837000018134

056863

albumin (albuminum)

Humani albumin Octapharma 50
mg/ml raztopina za infundiranje

raztopina za infundiranje
škatla s steklenico z 250 ml
raztopine

Zavod Republike Slovenije za transfuzijsko
medicino,,  Šlajmerjeva 6,   Ljubljana,
Slovenija

Octapharma Pharmazeutika
Produktionsges.m.b.H.,  Dunaj,
Avstrija/Octapharma AG, Lachen, Švica

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

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

5363I1087/08012923
do preklica

B05AA01
3837000018127

056871

insulin, humani, rekombinantni
(insulinum humanum)

Humulin M3 100 i.e./ml
suspenzija za injiciranje v vložku

suspenzija za injiciranje
škatla s 5 vložki s 3 ml
suspenzije

Eli Lilly farmacevtska družba, d.o.o.,
Dunajska 156,   Ljubljana,  Slovenija

Lilly France S.A.S.,Fegersheim, Francija/Eli
Lilly  and Company, Lilly T.Center,
Indianapolis, Indiana,  ZDApodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba
imetnika

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1491/08012924
do preklica
A10AD01

3837000016222
095990

insulin, humani, rekombinantni
(insulinum humanum)

Humulin M3 Pen 100 i.e./ml
suspenzija za injiciranje

suspenzija za injiciranje
škatla s 5 napolnjenimi
injekcijskimi peresniki s 3 ml
suspenzije Eli Lilly farmacevtska družba, d.o.o.,

Dunajska 156,   Ljubljana,  Slovenija

Lilly France S.A.S.,Fra;Eli Lilly Italia
SpA,Sesto  Fiorention in Campi
Bisenzo,Ita./Eli Lilly and Co.,  ZDAsprememba imetnika

dovoljenja za promet in druge
spremembe

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1493/08012925
14.2.2010
A10AD01

3837000094282
083941

insulin, humani, rekombinantni
(insulinum humanum)

Humulin N 100 i.e./ml suspenzija
za injiciranje v vložku

suspenzija za injiciranje
škatla s 5 vložki s 3 ml
suspenzije

Eli Lilly farmacevtska družba, d.o.o.,
Dunajska 156,   Ljubljana,  Slovenija

Lilly France S.A.S.,Fegersheim, Francija/Eli
Lilly  and Company, Lilly T.Center,
Indianapolis, Indiana,  ZDApodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba
imetnika

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1490/08012926
do preklica
A10AC01

3837000016185
095958

insulin, humani, rekombinantni
(insulinum humanum)

Humulin N Pen 100 i.e./ml
suspenzija za injiciranje

suspenzija za injiciranje
škatla s 5 napolnjenimi
injekcijskimi peresniki s 3 ml
suspenzije Eli Lilly farmacevtska družba, d.o.o.,

Dunajska 156,   Ljubljana,  Slovenija

Lilly France S.A.S.,Fra;Eli Lilly Italia
SpA,Sesto  Fiorention in Campi
Bisenzo,Ita./Eli Lilly and Co.,  ZDAsprememba imetnika

dovoljenja za promet in druge
spremembe

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1492/08012927
14.2.2010
A10AC01

3837000094275
083933
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Mednarodno nelastniško 
ime

Pakiranje Vrsta odločbe Predlagatelj
Zap.
Štev. Datum veljavnosti

ATC
Črtna koda

Delovna šifra

Št.odločbe

insulin, humani, rekombinantni
(insulinum humanum)

Humulin R 100 i.e./ml raztopina
za injiciranje v vložku

raztopina za injiciranje
škatla s 5 vložki s 3 ml raztopine

Eli Lilly farmacevtska družba, d.o.o.,
Dunajska 156,   Ljubljana,  Slovenija

Lilly France S.A.S.,Fegersheim, Francija/Eli
Lilly  and Company, Lilly T.Center,
Indianapolis, Indiana,  ZDApodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba
imetnika

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1489/08012928
do preklica

A10AB01
3837000016192

095966

hialuronska kislina (acidum
hyaluronicum)

HYALGAN 20 mg/2 ml raztopina
za injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla z 1 vialo z 2 ml raztopine
za injiciranje Medicopharmacia Medicinsko in

farmacevtsko   podjetje, d.o.o.,  Topniška 4a,
Ljubljana,  Slovenija

Fidia Farmaceutici S.p.A., Abano Terme,
Italija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1374/08012929
do preklica
M09AX01

3837000073409
011355

hialuronska kislina (acidum
hyaluronicum)

HYALGAN 20 mg/2 ml raztopina
za injiciranje v napolnjeni
injekcijski brizgi

raztopina za injiciranje
škatla z 1 napolnjeno injekcijsko
brizgo z 2 ml raztopine v
pretisnem omotu Medicopharmacia Medicinsko in

farmacevtsko   podjetje, d.o.o.,  Topniška 4a,
Ljubljana,  Slovenija

Fidia Farmaceutici S.p.A., Abano Terme,
Italija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

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

5363I1375/08012930
do preklica
M09AX01

3837000026528
051187

retinol (vitamin A) (retinolum
(vitaminum A))

HypoTears 10 mg/g gel za oko gel za oko
škatla s tubo s 10 g gela

Novartis Pharma GmbH,   Roonstrasse 25,
Nürnberg,  Nemčija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

5363I1583/08012931
do preklica

S01XA20
3837000024777

070122

losartan (losartanum)
hidroklorotiazid
(hydrochlorothiazidum)

HYZAAR 50 mg/12,5 mg filmsko
obložene tablete

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

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

Merck Sharp & Dohme B.V., Haarlem,
Nizozemska/  Merck Sharp & Dohme IDEA,
Inc.,  Švicapodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I969/08 012932
31.1.2011
C09DA01

3837000017823
001554

koagulacijski faktor IX
(coagulationis factor IX)

IMMUNINE 1200 i.e. prašek in
vehikel za raztopino za injiciranje
ali infundiranje

prašek in vehikel za raztopino za
injiciranje ali infudiranje
škatla z 1 vialo s praškom, 1
vialo z 10 ml vode za injekcije, 1
pretočno iglo, 1 prezračevalno
iglo, 1 filtrsko iglo, 1 iglo za
enkratno uporabo, 1 brizgo za
enkratno uporabo in 1
infuzijskim setom

Baxter d.o.o.,   Železna cesta 14,   Ljubljana,
Slovenija

Baxter AG, Industriestrasse 67, Dunaj/
Baxter AG, Mullerstrasse 3, Volketswill,
Švica

novo dovoljenje za promet

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

5363I1424/08012933
5.9.2013

B02BD04
3837000115260

046728

koagulacijski faktor IX
(coagulationis factor IX)

IMMUNINE 200 i.e. prašek in
vehikel za raztopino za injiciranje
ali infundiranje

prašek in vehikel za raztopino za
injiciranje ali infudiranje
škatla z 1 vialo s praškom, 1
vialo s 5 ml vode za injekcije, 1
pretočno iglo, 1 prezračevalno
iglo, 1 filtrsko iglo, 1 iglo za
enkratno uporabo, 1 brizgo za
enkratno uporabo in 1
infuzijskim setom

Baxter d.o.o.,   Železna cesta 14,   Ljubljana,
Slovenija

Baxter AG, Industriestrasse 67, Dunaj/
Baxter AG, Mullerstrasse 3, Volketswill,
Švica

novo dovoljenje za promet

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

5363I1422/08012934
5.9.2013

B02BD04
3837000115277

046736

koagulacijski faktor IX
(coagulationis factor IX)

IMMUNINE 600 i.e. prašek in
vehikel za raztopino za injiciranje
ali infundiranje

prašek in vehikel za raztopino za
injiciranje ali infudiranje
škatla z 1 vialo s praškom, 1
vialo s 5 ml vode za injekcije, 1
pretočno iglo, 1 prezračevalno
iglo, 1 filtrsko iglo, 1 iglo za
enkratno uporabo, 1 brizgo za
enkratno uporabo in 1
infuzijskim setom

Baxter d.o.o.,   Železna cesta 14,   Ljubljana,
Slovenija

Baxter AG, Industriestrasse 67, Dunaj/
Baxter AG, Mullerstrasse 3, Volketswill,
Švica

novo dovoljenje za promet

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

5363I1423/08012935
5.9.2013

B02BD04
3837000115253

046744

azatioprin (azathioprinum)

IMURAN 50 mg filmsko obložene
tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 100 tabletami (4 x 25
tablet v pretisnem omotu)

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

EXCELLA GmbH, Feucht, Nemčija in GSK
Pharmaceuticals,Poljska/GSK Export
Ltd.,Brentford,  Velika Britanija

sprememba imena izdelovalca

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.

5363I1395/08012936
do preklica

L04AX01
3837000018769

039039





Ime zdravila Farmacevtska oblika Način/režim  izdajanja Izdelovalec/proizvajalec
Mednarodno nelastniško 
ime

Pakiranje Vrsta odločbe Predlagatelj
Zap.
Štev. Datum veljavnosti

ATC
Črtna koda

Delovna šifra

Št.odločbe

indapamid (indapamidum)

INDAPAMID 1,5 mg SR Servier
filmsko obložene tablete s
podaljšanim sproščanjem

filmsko obložena tableta s
podaljšanim sproščanjem
škatla s 30 tabletami (2 x 15 ali 3
x 10 tablet v pretisnem omotu) Servier Pharma, marketing in trgovina,

d.o.o.,   Pot k sejmišču 33,   Ljubljana,
Slovenija

Les Lab.Serv. Ind.,Fra.,Serv. Ireland Ind.
Ltd.,  Irska, Akmon d.o.o.,Grosuplje/Les
Lab.Serv.Ind.,  Francijasprememba izdelovalca

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1616/08012937
do preklica
C03BA11

3837000095760
036005

prečiščen antigen virusa influence
(antigenum influenzae purificatum)

Influvac 2008/2009 suspenzija za
injiciranje

suspenzija za injiciranje
škatla z 10 napolnjenimi
injekcijskimi brizgami z 0,5 ml
suspenzije Solvay Biologicals B.V.,   C.J. van

Houtenlaan 36,   Weesp,  Nizozemska

Solvay Biologicals B.V., Veerweg 12, Olst,
Nizozemska/Solvay Biologicals B.V.,
Weesp,  Nizozemska

sprememba imetnika
dovoljenja za promet

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

5363I1563/08012938
do preklica

J07BB02
3837000094572

014761

prečiščen antigen virusa influence
(antigenum influenzae purificatum)

Influvac 2008/2009 suspenzija za
injiciranje

suspenzija za injiciranje
škatla z 1 napolnjeno injekcijsko
brizgo z 0,5 ml suspenzije

Solvay Biologicals B.V.,   C.J. van
Houtenlaan 36,   Weesp,  Nizozemska

Solvay Biologicals B.V., Veerweg 12, Olst,
Nizozemska/Solvay Biologicals B.V.,
Weesp,  Nizozemska

sprememba imetnika
dovoljenja za promet

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

5363I1562/08012939
do preklica

J07BB02
3837000094565

014753

ipratropijev bromid (ipratropii
bromidum)

Ipraxa 250 mikrogramov/ml
inhalacijska raztopina za
nebulator

inhalacijska raztopina za
nebulator
škatla z 20 ampulami z 1 ml
raztopine Teva Pharma B.V.,   Computerweg 10, 3542

DR,   Utrecht,  Nizozemska

Ivax Pharmaceuticals UK, Preston Brook,
Runcorn,  VB/TEVA Pharmaceutical
Industries Limeted,  Izraelnovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1584/08012940
2.10.2013
R03BB01

3837000115949
047538

ipratropijev bromid (ipratropii
bromidum)

Ipraxa 500 mikrogramov/2 ml
inhalacijska raztopina za
nebulator

inhalacijska raztopina za
nebulator
škatla z 20 ampulami z 2 ml
raztopine Teva Pharma B.V.,   Computerweg 10, 3542

DR,   Utrecht,  Nizozemska

Ivax Pharmaceuticals UK, Preston Brook,
Runcorn,  VB/TEVA Pharmaceutical
Industries Limeted,  Izraelnovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1585/08012941
2.10.2013
R03BB01

3837000115956
047546

irinotekan (irinotecanum)

Irinotekan Actavis 20 mg/ml
koncentrat za raztopino za
infundiranje

koncentrat za raztopino za
infundiranje
škatla z 1 vialo s 5 ml
koncentrata Actavis Group PTC ehf.,   Reykjavikurvegur

7678,   220 Hafnarfjordur,  Islandija

Actavis Nordic AS, Gentofte,
Danska/Actavis Group  hf., Hafnarfjödur,
Islandija

novo dovoljenje za promet

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

5363I1083/08012942
18.6.2013
L01XX19

3837000114096
043958

irinotekan (irinotecanum)

Irinotekan Actavis 20 mg/ml
koncentrat za raztopino za
infundiranje

koncentrat za raztopino za
infundiranje
škatla z 1 vialo z 2 ml
koncentrata Actavis Group PTC ehf.,   Reykjavikurvegur

7678,   220 Hafnarfjordur,  Islandija

Actavis Nordic AS, Gentofte,
Danska/Actavis Group  hf., Hafnarfjödur,
Islandija

novo dovoljenje za promet

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

5363I1082/08012943
18.6.2013
L01XX19

3837000114089
043940

irinotekan (irinotecanum)

Irinotekan Teva 20 mg/ml
koncentrat za raztopino za
infundiranje

koncentrat za raztopino za
infundiranje
škatla z 1 vialo z 2 ml
koncentrata Teva Pharma B.V.,   Computerweg 10,

Utrecht,  Nizozemska

Ivax Pharmaceuticals. s.r.o.,
OpavaKomarov,  eška/TEVA
Pharmaceutical Industries Limeted,,  Izrael

novo dovoljenje za promet

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

5363I1330/08012944
7.8.2013
L01XX19

3837000114935
045390

irinotekan (irinotecanum)

Irinotekan Teva 20 mg/ml
koncentrat za raztopino za
infundiranje

koncentrat za raztopino za
infundiranje
škatla z 1 vialo s 5 ml
koncentrata Teva Pharma B.V.,   Computerweg 10,

Utrecht,  Nizozemska

Ivax Pharmaceuticals. s.r.o.,
OpavaKomarov,  eška/TEVA
Pharmaceutical Industries Limeted,,  Izrael

novo dovoljenje za promet

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

5363I1332/08012945
7.8.2013
L01XX19

3837000114959
045560

selegilin (selegilinum)
Jumex 5 mg tablete tableta

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

SanofiAventis d.o.o.,   Dunajska cesta 119,
Ljubljana,  Slovenija

Chinoin Pharmaceutical and Chemical
Works Co.,  Mad. in Chinoin,Veresegyhaz,
Mad./sanofiaventis,  Slovenijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1582/08012946
do preklica
N04BD01

3837000022599
042072





Ime zdravila Farmacevtska oblika Način/režim  izdajanja Izdelovalec/proizvajalec
Mednarodno nelastniško 
ime

Pakiranje Vrsta odločbe Predlagatelj
Zap.
Štev. Datum veljavnosti

ATC
Črtna koda

Delovna šifra

Št.odločbe

(parenteralna
prehrana,kombinacije
glukoza,aminokisline,elektroliti,
maščobe)

KABIVEN emulzija za
infundiranje

emulzija za infudiranje
škatla s 3 triprekatnimi Biofine
vrečkami z 2566 ml emulzije

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

Fresenius Kabi Avstria GmbH, Avstrija in
Fresenius  Kabi AB, Uppsala,
Švedska/Fresenius Kabi AB,  Švedska

novo pakiranje

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

5363I1604/08012947
9.1.2012

B05BA10
3837000116069

047724

(parenteralna
prehrana,kombinacije
glukoza,aminokisline,elektroliti,
maščobe)

KABIVEN emulzija za
infundiranje

emulzija za infudiranje
škatla s 4 triprekatnimi Biofine
vrečkami s 1540 ml emulzije

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

Fresenius Kabi Avstria GmbH, Avstrija in
Fresenius  Kabi AB, Uppsala,
Švedska/Fresenius Kabi AB,  Švedska

novo pakiranje

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

5363I1603/08012948
9.1.2012

B05BA10
3837000116052

047910

(parenteralna
prehrana,kombinacije
glukoza,aminokisline,elektroliti,
maščobe)

KABIVEN emulzija za
infundiranje

emulzija za infudiranje
škatla s 4 triprekatnimi cel
vrečami  s 1026 ml emulzije Medias International d.o.o.,   Leskoškova

cesta 9D,   Ljubljana,  Slovenija

Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 751 74
Uppsala  Švedska

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

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

5363I1556/08012949
9.1.2012

B05BA10
3837000087970

022918

(parenteralna
prehrana,kombinacije
glukoza,aminokisline,elektroliti,
maščobe)

KABIVEN emulzija za
infundiranje

emulzija za infudiranje
škatla s 4 triprekatnimi cel
vrečkami s 1540 ml emulzije Medias International d.o.o.,   Leskoškova

cesta 9D,   Ljubljana,  Slovenija

Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 751 74
Uppsala  Švedska

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

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

5363I1557/08012950
9.1.2012

B05BA10
3837000087987

022926

(parenteralna
prehrana,kombinacije
glukoza,aminokisline,elektroliti,
maščobe)

KABIVEN emulzija za
infundiranje

emulzija za infudiranje
škatla z 2 triprekatnima cel
vrečkama s 2566 ml emulzije Medias International d.o.o.,   Leskoškova

cesta 9D,   Ljubljana,  Slovenija

Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 751 74
Uppsala  Švedska

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

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

5363I1559/08012951
9.1.2012

B05BA10
3837000088007

022942

(parenteralna
prehrana,kombinacije
glukoza,aminokisline,elektroliti,
maščobe)

KABIVEN emulzija za
infundiranje

emulzija za infudiranje
škatla z 4 triprekatnimi Biofine
vrečkami z 2053 ml emulzije

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

Fresenius Kabi Avstria GmbH, Avstrija in
Fresenius  Kabi AB, Uppsala,
Švedska/Fresenius Kabi AB,  Švedska

novo pakiranje

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

5363I1560/08012952
9.1.2012

B05BA10
3837000115802

047732

(parenteralna
prehrana,kombinacije
glukoza,aminokisline,elektroliti,
maščobe)

KABIVEN emulzija za
infundiranje

emulzija za infudiranje
škatla z 2 triprekatnima cel
vrečkama s 2053 ml emulzije Medias International d.o.o.,   Leskoškova

cesta 9D,   Ljubljana,  Slovenija

Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 751 74
Uppsala  Švedska

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

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

5363I1558/08012953
9.1.2012

B05BA10
3837000087994

022934

(parenteralna
prehrana,kombinacije
glukoza,aminokisline,elektroliti,
maščobe)

KABIVEN emulzija za
infundiranje

emulzija za infudiranje
škatla z 4 triprekatnimi Biofine
vrečkami s 1026 ml emulzije

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

Fresenius Kabi Avstria GmbH, Avstrija in
Fresenius  Kabi AB, Uppsala,
Švedska/Fresenius Kabi AB,  Švedska

novo pakiranje

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

5363I1561/08012954
9.1.2012

B05BA10
3837000115819

047740





Ime zdravila Farmacevtska oblika Način/režim  izdajanja Izdelovalec/proizvajalec
Mednarodno nelastniško 
ime

Pakiranje Vrsta odločbe Predlagatelj
Zap.
Štev. Datum veljavnosti

ATC
Črtna koda

Delovna šifra

Št.odločbe

(parenteralna
prehrana,kombinacije
glukoza,aminokisline,elektroliti,
maščobe)

KABIVEN PERIPHERAL emulzija
za infundiranje

emulzija za infudiranje
triprekatna xcel vrečka s 1440
ml emulzije Medias International d.o.o.,   Leskoškova

cesta 9D,   Ljubljana,  Slovenija

Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 751 74
Uppsala  Švedska

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

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

5363I1366/08012955
10.9.2012
B05BA10

3837000087116
023094

(parenteralna
prehrana,kombinacije
glukoza,aminokisline,elektroliti,
maščobe)

KABIVEN PERIPHERAL emulzija
za infundiranje

emulzija za infudiranje
škatla s 4 triprekatnimi Biofine
vrečkami z 1920 ml emulzije

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

Fresenius Kabi Avstria GmbH, Avstrija in
Fresenius  Kabi AB, Uppsala,
Švedska/Fresenius Kabi AB,  Švedska

podaljšanje dovoljenja za
promet

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

5363I1369/08012956
10.9.2012
B05BA10

3837000107715
024210

(parenteralna
prehrana,kombinacije
glukoza,aminokisline,elektroliti,
maščobe)

KABIVEN PERIPHERAL emulzija
za infundiranje

emulzija za infudiranje
triprekatna xcel vrečka s 1920
ml emulzije Medias International d.o.o.,   Leskoškova

cesta 9D,   Ljubljana,  Slovenija

Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 751 74
Uppsala  Švedska

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

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

5363I1367/08012957
10.9.2012
B05BA10

3837000089257
023183

(parenteralna
prehrana,kombinacije
glukoza,aminokisline,elektroliti,
maščobe)

KABIVEN PERIPHERAL emulzija
za infundiranje

emulzija za infudiranje
škatla s 3 triprekatnimi Biofine
vrečkami z 2400 ml emulzije

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

Fresenius Kabi Avstria GmbH, Avstrija in
Fresenius  Kabi AB, Uppsala,
Švedska/Fresenius Kabi AB,  Švedska

podaljšanje dovoljenja za
promet

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

5363I1370/08012958
10.9.2012
B05BA10

3837000107708
024180

(parenteralna
prehrana,kombinacije
glukoza,aminokisline,elektroliti,
maščobe)

KABIVEN PERIPHERAL emulzija
za infundiranje

emulzija za infudiranje
škatla s 4 triprekatnimi Biofine
vrečkami s 1440 ml emulzije

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

Fresenius Kabi Avstria GmbH, Avstrija in
Fresenius  Kabi AB, Uppsala,
Švedska/Fresenius Kabi AB,  Švedska

novo pakiranje

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

5363I1371/08012959
10.9.2012
B05BA10

3837000115796
047767

(parenteralna
prehrana,kombinacije
glukoza,aminokisline,elektroliti,
maščobe)

KABIVEN PERIPHERAL emulzija
za infundiranje

emulzija za infudiranje
triprekatna xcel vrečka z 2400
ml emulzije Medias International d.o.o.,   Leskoškova

cesta 9D,   Ljubljana,  Slovenija

Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 751 74
Uppsala  Švedska

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

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

5363I1368/08012960
10.9.2012
B05BA10

3837000087109
023191

losartan (losartanum)
hidroklorotiazid
(hydrochlorothiazidum)

Kalijev
losartanat/hidroklorotiazid Teva
100 mg/25 mg filmsko obložene
tablete

filmsko obložena tableta
škatla z 90 tabletami (9 x 10
tablet v pretisnem omotu)

Teva Pharma B.V.,   Computerweg 10, 3542
DR,   Utrecht,  Nizozemska

Teva UK Ltd, VB;Teva Sante SA, Fra.;
Teva Pharma.  Works, Mad.;
Pharmachemie B.V., Niz./Teva,  Izraelnovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1578/08012961
1.10.2013
C09DA01

3837000115925
047406

losartan (losartanum)
hidroklorotiazid
(hydrochlorothiazidum)

Kalijev
losartanat/hidroklorotiazid Teva
100 mg/25 mg filmsko obložene
tablete

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

Teva Pharma B.V.,   Computerweg 10, 3542
DR,   Utrecht,  Nizozemska

Teva UK Ltd, VB;Teva Sante SA, Fra.;
Teva Pharma.  Works, Mad.;
Pharmachemie B.V., Niz./Teva,  Izraelnovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1577/08012962
1.10.2013
C09DA01

3837000115918
047350





Ime zdravila Farmacevtska oblika Način/režim  izdajanja Izdelovalec/proizvajalec
Mednarodno nelastniško 
ime

Pakiranje Vrsta odločbe Predlagatelj
Zap.
Štev. Datum veljavnosti

ATC
Črtna koda

Delovna šifra

Št.odločbe

losartan (losartanum)
hidroklorotiazid
(hydrochlorothiazidum)

Kalijev
losartanat/hidroklorotiazid Teva
50 mg/12,5 mg filmsko obložene
tablete

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

Teva Pharma B.V.,   Computerweg 10, 3542
DR,   Utrecht,  Nizozemska

Teva UK Ltd, VB;Teva Sante SA, Fra.;
Teva Pharma.  Works, Mad.;
Pharmachemie B.V., Niz./Teva,  Izraelnovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1575/08012963
1.10.2013
C09DA01

3837000115468
047317

losartan (losartanum)
hidroklorotiazid
(hydrochlorothiazidum)

Kalijev
losartanat/hidroklorotiazid Teva
50 mg/12,5 mg filmsko obložene
tablete

filmsko obložena tableta
škatla z 90 tabletami (9 x 10
tablet v pretisnem omotu)

Teva Pharma B.V.,   Computerweg 10, 3542
DR,   Utrecht,  Nizozemska

Teva UK Ltd, VB;Teva Sante SA, Fra.;
Teva Pharma.  Works, Mad.;
Pharmachemie B.V., Niz./Teva,  Izraelnovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1576/08012964
1.10.2013
C09DA01

3837000115901
047341

doksazosin (doxazosinum)
Kamiren 1 mg tablete tableta

škatla s 30 tabletami (3 x 10
tablet v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6,   Novo mesto,  Slovenija

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1793/08012965
do preklica
C02CA04

3837000023039
020753

doksazosin (doxazosinum)
Kamiren 1 mg tablete tableta

škatla z 90 tabletami (9 x 10
tablet v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6,   Novo mesto,  Slovenija

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1794/08012966
do preklica
C02CA04

3837000023046
020745

doksazosin (doxazosinum)
Kamiren 1 mg tablete tableta

škatla z 20 tabletami (2 x 10
tablet v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6,   Novo mesto,  Slovenija

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1792/08012967
do preklica
C02CA04

3837000074123
022381

doksazosin (doxazosinum)
Kamiren 2 mg tablete tableta

škatla z 90 tabletami (9 x 10
tablet v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6,   Novo mesto,  Slovenija

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1797/08012968
do preklica
C02CA04

3837000023008
020699

doksazosin (doxazosinum)
Kamiren 2 mg tablete tableta

škatla z 20 tabletami (2 x 10
tablet v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6,   Novo mesto,  Slovenija

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1795/08012969
do preklica
C02CA04

3837000074130
022411

doksazosin (doxazosinum)
Kamiren 2 mg tablete tableta

škatla s 30 tabletami (3 x 10
tablet v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6,   Novo mesto,  Slovenija

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1796/08012970
do preklica
C02CA04

3837000022995
020702

doksazosin (doxazosinum)
Kamiren 4 mg tablete tableta

škatla s 30 tabletami (3 x 10
tablet v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6,   Novo mesto,  Slovenija

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1799/08012971
do preklica
C02CA04

3837000023015
020710

doksazosin (doxazosinum)
Kamiren 4 mg tablete tableta

škatla z 90 tabletami (9 x 10
tablet v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6,   Novo mesto,  Slovenija

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1800/08012972
do preklica
C02CA04

3837000023022
020737

doksazosin (doxazosinum)
Kamiren 4 mg tablete tableta

škatla z 20 tabletami (2x 10
tablet v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6,   Novo mesto,  Slovenija

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1798/08012973
do preklica
C02CA04

3837000074147
022438
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Mednarodno nelastniško 
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okskarbazepin (oxcarbazepinum)

KARBOX 150 mg filmsko
obložene tablete

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

Generics UK Ltd.,   Station Close,   Potters
Bar, Hertfordshire,  Velika Britanija

Generics (UK) Limited, VB in McDermott
Laborat.,  Irska in Merck Kft,
Madžarska/Generics (UK) Ltd.,  Velika
Britanijasprememba imetnika

dovoljenja za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1474/08012974
5.9.2012

N03AF02
3837000108804

026972

okskarbazepin (oxcarbazepinum)

KARBOX 150 mg filmsko
obložene tablete

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

Generics UK Ltd.,   Station Close,   Potters
Bar, Hertfordshire,  Velika Britanija

Generics (UK) Limited, VB in McDermott
Laborat.,  Irska in Merck Kft,
Madžarska/Generics (UK) Ltd.,  Velika
Britanijasprememba imetnika

dovoljenja za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1473/08012975
5.9.2012

N03AF02
3837000108743

026980

okskarbazepin (oxcarbazepinum)

KARBOX 300 mg filmsko
obložene tablete

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

Generics UK Ltd.,   Station Close,   Potters
Bar, Hertfordshire,  Velika Britanija

Generics (UK) Limited, VB in McDermott
Laborat.,  Irska in Merck Kft,
Madžarska/Generics (UK) Ltd.,  Velika
Britanijasprememba imetnika

dovoljenja za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1475/08012976
5.9.2012

N03AF02
3837000108750

027090

okskarbazepin (oxcarbazepinum)

KARBOX 300 mg filmsko
obložene tablete

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

Generics UK Ltd.,   Station Close,   Potters
Bar, Hertfordshire,  Velika Britanija

Generics (UK) Limited, VB in McDermott
Laborat.,  Irska in Merck Kft,
Madžarska/Generics (UK) Ltd.,  Velika
Britanijasprememba imetnika

dovoljenja za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1476/08012977
5.9.2012

N03AF02
3837000108811

027120

okskarbazepin (oxcarbazepinum)

KARBOX 600 mg filmsko
obložene tablete

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

Generics UK Ltd.,   Station Close,   Potters
Bar, Hertfordshire,  Velika Britanija

Generics (UK) Limited, VB in McDermott
Laborat.,  Irska in Merck Kft,
Madžarska/Generics (UK) Ltd.,  Velika
Britanijasprememba imetnika

dovoljenja za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1478/08012978
5.9.2012

N03AF02
3837000108828

027260

okskarbazepin (oxcarbazepinum)

KARBOX 600 mg filmsko
obložene tablete

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

Generics UK Ltd.,   Station Close,   Potters
Bar, Hertfordshire,  Velika Britanija

Generics (UK) Limited, VB in McDermott
Laborat.,  Irska in Merck Kft,
Madžarska/Generics (UK) Ltd.,  Velika
Britanijasprememba imetnika

dovoljenja za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1477/08012979
5.9.2012

N03AF02
3837000108767

027251

kvetiapin (quetiapinum)

Ketilept 100 mg filmsko obložene
tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 30 tabletami (3 x 10
tablet v pretisnem omotu) Egis Pharmaceuticals PLC,   Kereszturi ut

3038,   Budimpešta,  Madžarska

EGIS Pharmaceuticals PLC, Kereszturi ut
3038,  Budimpešta,  Madžarska

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1497/08012980
16.9.2013
N05AH04

3837000115499
046752

kvetiapin (quetiapinum)

Ketilept 100 mg filmsko obložene
tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 60 tabletami (6 x 10
tablet v pretisnem omotu) Egis Pharmaceuticals PLC,   Kereszturi ut

3038,   Budimpešta,  Madžarska

EGIS Pharmaceuticals PLC, Kereszturi ut
3038,  Budimpešta,  Madžarska

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1498/08012981
16.9.2013
N05AH04

3837000115505
046760

kvetiapin (quetiapinum)

Ketilept 150 mg filmsko obložene
tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 60 tabletami (6 x 10
tablet v pretisnem omotu) Egis Pharmaceuticals PLC,   Kereszturi ut

3038,   Budimpešta,  Madžarska

EGIS Pharmaceuticals PLC, Kereszturi ut
3038,  Budimpešta,  Madžarska

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1500/08012982
16.9.2013
N05AH04

3837000115529
046787

kvetiapin (quetiapinum)

Ketilept 150 mg filmsko obložene
tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 30 tabletami (3 x 10
tablet v pretisnem omotu) Egis Pharmaceuticals PLC,   Kereszturi ut

3038,   Budimpešta,  Madžarska

EGIS Pharmaceuticals PLC, Kereszturi ut
3038,  Budimpešta,  Madžarska

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1499/08012983
16.9.2013
N05AH04

3837000115512
046779

kvetiapin (quetiapinum)

Ketilept 200 mg filmsko obložene
tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 30 tabletami (3 x 10
tablet v pretisnem omotu) Egis Pharmaceuticals PLC,   Kereszturi ut

3038,   Budimpešta,  Madžarska

EGIS Pharmaceuticals PLC, Kereszturi ut
3038,  Budimpešta,  Madžarska

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1501/08012984
16.9.2013
N05AH04

3837000115536
046795
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kvetiapin (quetiapinum)

Ketilept 200 mg filmsko obložene
tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 60 tabletami (6 x 10
tablet v pretisnem omotu) Egis Pharmaceuticals PLC,   Kereszturi ut

3038,   udimpešta,  Madžarska

EGIS Pharmaceuticals PLC, Kereszturi ut
3038,  udimpešta,  Madžarska

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1502/08012985
16.9.2013
N05AH04

3837000115543
046809

kvetiapin (quetiapinum)

Ketilept 25 mg filmsko obložene
tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 30 tabletami (3 x 10
tablet v pretisnem omotu) Egis Pharmaceuticals PLC,   Kereszturi ut

3038,   udimpešta,  Madžarska

EGIS Pharmaceuticals PLC, Kereszturi ut
3038,  udimpešta,  Madžarska

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1495/08012986
16.9.2013
N05AH04

3837000115475
046817

kvetiapin (quetiapinum)

Ketilept 25 mg filmsko obložene
tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 60 tabletami (6 x 10
tablet v pretisnem omotu) Egis Pharmaceuticals PLC,   Kereszturi ut

3038,   udimpešta,  Madžarska

EGIS Pharmaceuticals PLC, Kereszturi ut
3038,  udimpešta,  Madžarska

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1496/08012987
16.9.2013
N05AH04

3837000115482
046825

kvetiapin (quetiapinum)

Ketilept 300 mg filmsko obložene
tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 30 tabletami (3 x 10
tablet v pretisnem omotu) Egis Pharmaceuticals PLC,   Kereszturi ut

3038,   udimpešta,  Madžarska

EGIS Pharmaceuticals PLC, Kereszturi ut
3038,  udimpešta,  Madžarska

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1503/08012988
16.9.2013
N05AH04

3837000115550
046841

kvetiapin (quetiapinum)

Ketilept 300 mg filmsko obložene
tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 60 tabletami (6 x 10
tablet v pretisnem omotu) Egis Pharmaceuticals PLC,   Kereszturi ut

3038,   udimpešta,  Madžarska

EGIS Pharmaceuticals PLC, Kereszturi ut
3038,  udimpešta,  Madžarska

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1504/08012989
16.9.2013
N05AH04

3837000115567
046850

ketoprofen (ketoprofenum)

Ketonal 100 mg filmsko obložene
tablete

filmsko obložena tableta
škatla s stekleničko z 20
tabletami LEK farmacevtska družba, d.d., Verovškova

57   ,   Ljubljana,  Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I744/08012990
do preklica
M01AE03

3837000004946
042706

ketoprofen (ketoprofenum)
Ketonal 100 mg svečke svečka

škatla z 12 svečkami v dvojnem
traku LEK farmacevtska družba, d.d., Verovškova

57   ,   Ljubljana,  Slovenija

Novartis Pharma S.A.S., Huningue Cedex,
Francija/  Lek, d.d., Ljubljana,  Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I552/08012991
do preklica
M01AE03

3837000004991
043427

ketoprofen (ketoprofenum)

Ketonal 150 mg tablete s
podaljšanim sproščanjem

tableta s podaljšanim
sproščanjem
škatla s stekleničko z 20
tabletami LEK farmacevtska družba, d.d., Verovškova

57   ,   Ljubljana,  Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I613/08012992
do preklica
M01AE03

3837000004953
027111

ketoprofen (ketoprofenum)

KETONAL 200 mg trde kapsule s
podaljšanim sproščanjem

kapsula s podaljšanim
sproščanjem, trda
škatla z 20 kapsulami (2 x 10
kapsul v pretisnem omotu) LEK farmacevtska družba, d.d., Verovškova

57   ,   Ljubljana,  Slovenija

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

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I732/08012993
16.6.2013
M01AE03

3837000113594
042722

ketoprofen (ketoprofenum)
Ketonal 25 mg/g gel gel

škatla s tubo s 50 g gela

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

Lek, d.d., Ljubljana in Salutas Pharma
GmbH,  Osterweddingen, Nemčija/Lek,
d.d., Ljubljana,  Slovenija

sprememba v dovoljenju za
promet dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah in specializiranih
prodajalnah.

5363I742/08012994
27.2.2009
M02AA10

3837000088403
027057

ketoprofen (ketoprofenum)
Ketonal 50 mg trde kapsule kapsula, trda

škatla s stekleničko s 25
kapsulami LEK farmacevtska družba, d.d., Verovškova

57   ,   Ljubljana,  Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I743/08012995
do preklica
M01AE03

3837000004939
027219





Ime zdravila Farmacevtska oblika Način/režim  izdajanja Izdelovalec/proizvajalec
Mednarodno nelastniško 
ime
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Črtna koda

Delovna šifra

Št.odločbe

klaritromicin (clarithromycinum)

Klaritromicin Mylan 250 mg
tablete

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

Generics UK Ltd.,   Station Close,   Potters
Bar, Hertfordshire,  Velika Britanija

Generics (UK) Limited, VB in McDermott
Laborat.,  Irska in Merck Kft,
Madžarska/Generics (UK) Ltd.,  Velika
Britanijasprememba imetnika

dovoljenja za promet in
sprememba imena

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1426/08012996
24.8.2011
J01FA09

3837000103458
001830

klaritromicin (clarithromycinum)

Klaritromicin Mylan 500 mg
tablete

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

Generics UK Ltd.,   Station Close,   Potters
Bar, Hertfordshire,  Velika Britanija

Generics (UK) Limited, VB in McDermott
Laborat.,  Irska in Merck Kft,
Madžarska/Generics (UK) Ltd.,  Velika
Britanijasprememba imetnika

dovoljenja za promet in
sprememba imena

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1427/08012997
24.8.2011
J01FA09

3837000103465
001970

pankreas, uprašeni (pancreatis
pulvis)

Kreon 10 000 Ph.Eur.e. trde
gastrorezistentne kapsule

gastrorezistentna kapsula, trda
škatla z vsebnikom z 20
kapsulami

Solvay Pharmaceuticals GmbH, Hannover,
HansBckler Allee 20,   Hannover,  Nemčija

Solvay Pharmaceuticals GmbH, Neustadt,
Nemčija  /Solvay Pharmaceuticals GmbH,
Hannover,  Nemčijapodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1609/08012998
do preklica

A09AA02
3837000072839

028266

pankreas, uprašeni (pancreatis
pulvis)

Kreon 10 000 Ph.Eur.e. trde
gastrorezistentne kapsule

gastrorezistentna kapsula, trda
škatla z vsebnikom s 50
kapsulami

Solvay Pharmaceuticals GmbH, Hannover,
HansBckler Allee 20,   Hannover,  Nemčija

Solvay Pharmaceuticals GmbH, Neustadt,
Nemčija  /Solvay Pharmaceuticals GmbH,
Hannover,  Nemčijapodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1610/08012999
do preklica

A09AA02
3837000072846

028274

pankreas, uprašeni (pancreatis
pulvis)

Kreon 10 000 Ph.Eur.e. trde
gastrorezistentne kapsule

gastrorezistentna kapsula, trda
škatla z vsebnikom s 100
kapsulami

Solvay Pharmaceuticals GmbH, Hannover,
HansBckler Allee 20,   Hannover,  Nemčija

Solvay Pharmaceuticals GmbH, Neustadt,
Nemčija  /Solvay Pharmaceuticals GmbH,
Hannover,  Nemčijapodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1611/08013000
do preklica

A09AA02
3837000072853

028282

pankreas, uprašeni (pancreatis
pulvis)

Kreon 25 000 Ph.Eur.e. trde
gastrorezistentne kapsule

gastrorezistentna kapsula, trda
škatla z vsebnikom s 50
kapsulami

Solvay Pharmaceuticals GmbH, Hannover,
HansBckler Allee 20,   Hannover,  Nemčija

Solvay Pharmaceuticals GmbH, Neustadt,
Nemčija  /Solvay Pharmaceuticals GmbH,
Hannover,  Nemčijapodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1613/08013001
do preklica

A09AA02
3837000072877

028312

pankreas, uprašeni (pancreatis
pulvis)

Kreon 25 000 Ph.Eur.e. trde
gastrorezistentne kapsule

gastrorezistentna kapsula, trda
škatla z vsebnikom s 100
kapsulami

Solvay Pharmaceuticals GmbH, Hannover,
HansBckler Allee 20,   Hannover,  Nemčija

Solvay Pharmaceuticals GmbH, Neustadt,
Nemčija  /Solvay Pharmaceuticals GmbH,
Hannover,  Nemčijapodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1614/08013002
do preklica

A09AA02
3837000072884

028339

pankreas, uprašeni (pancreatis
pulvis)

Kreon 25 000 Ph.Eur.e. trde
gastrorezistentne kapsule

gastrorezistentna kapsula, trda
škatla z vsebnikom z 20
kapsulami

Solvay Pharmaceuticals GmbH, Hannover,
HansBckler Allee 20,   Hannover,  Nemčija

Solvay Pharmaceuticals GmbH, Neustadt,
Nemčija  /Solvay Pharmaceuticals GmbH,
Hannover,  Nemčijapodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1612/08013003
do preklica

A09AA02
3837000072860

028290

pankreas, uprašeni (pancreatis
pulvis)

Kreon 40 000 Ph.Eur.e. trde
gastrorezistentne kapsule

gastrorezistentna kapsula, trda
škatla z vsebnikom s 100
kapsulami

Solvay Pharmaceuticals GmbH, Hannover,
HansBckler Allee 20,   Hannover,  Nemčija

Solvay Pharmaceuticals GmbH, Neustadt,
Nemčija  /Solvay Pharmaceuticals GmbH,
Hannover,  Nemčijanova jakost

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I750/08013004
16.6.2013
A09AA02

3837000113587
042730

pankreas, uprašeni (pancreatis
pulvis)

Kreon 40 000 Ph.Eur.e. trde
gastrorezistentne kapsule

gastrorezistentna kapsula, trda
škatla z vsebnikom z 20
kapsulami

Solvay Pharmaceuticals GmbH, Hannover,
HansBckler Allee 20,   Hannover,  Nemčija

Solvay Pharmaceuticals GmbH, Neustadt,
Nemčija  /Solvay Pharmaceuticals GmbH,
Hannover,  Nemčijanova jakost

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I748/08013005
16.6.2013
A09AA02

3837000113624
042757

pankreas, uprašeni (pancreatis
pulvis)

Kreon 40 000 Ph.Eur.e. trde
gastrorezistentne kapsule

gastrorezistentna kapsula, trda
škatla z vsebnikom s 50
kapsulami

Solvay Pharmaceuticals GmbH, Hannover,
HansBckler Allee 20,   Hannover,  Nemčija

Solvay Pharmaceuticals GmbH, Neustadt,
Nemčija  /Solvay Pharmaceuticals GmbH,
Hannover,  Nemčijanova jakost

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I749/08013006
16.6.2013
A09AA02

3837000113631
042773
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betametazon (betamethasonum)
salicilna kislina (acidum
salicylicum)

KUTERID salicil 0,5 mg/30 mg v 1
g mazilo

mazilo
škatla s tubo s 25 g mazila

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

Salutas Pharma GmbH, Betriebsstatte
Ostweddingen,  Sülzetal, Ostweddingen,
Nemčija/Lek d.d.,  Slovenijapodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba
pakiranja

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631344/08013007
17.12.2009

D07XC01
3837000005165

085227

betametazon (betamethasonum)
salicilna kislina (acidum
salicylicum)

KUTERID salicil 0,5 mg/30 mg v 1
g mazilo

mazilo
škatla s tubo s 50 g mazila

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

Salutas Pharma GmbH, Betriebsstatte
Ostweddingen,  Sülzetal, Ostweddingen,
Nemčija/Lek d.d.,  Slovenijanovo pakiranje

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631345/08013008
17.12.2009

D07XC01
3837000114973

046213

betametazon (betamethasonum)
salicilna kislina (acidum
salicylicum)

KUTERID salicil 0,5 mg/30 mg v 1
g mazilo

mazilo
škatla s tubo s 100 g mazila

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

Salutas Pharma GmbH, Betriebsstatte
Ostweddingen,  Sülzetal, Ostweddingen,
Nemčija/Lek d.d.,  Slovenijanovo pakiranje

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631346/08013009
17.12.2009

D07XC01
3837000114980

046221

kvetiapin (quetiapinum)

Kventiax 100 mg filmsko
obložene tablete

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

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

Krka Polska Sp.z.o.o., Varšava, Poljska in
Krka, d.d., Novo mesto/Krka, d.d., Novo
mesto,  Slovenijasprememba imetnika

dovoljenja za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631150/08013010
8.5.2012

N05AH04
3837000107142

018732

kvetiapin (quetiapinum)

Kventiax 150 mg filmsko
obložene tablete

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

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

Krka Polska Sp.z.o.o., Varšava, Poljska in
Krka, d.d., Novo mesto/Krka, d.d., Novo
mesto,  Slovenijasprememba imetnika

dovoljenja za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631151/08013011
8.5.2012

N05AH04
3837000107159

018740

kvetiapin (quetiapinum)

Kventiax 200 mg filmsko
obložene tablete

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

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

Krka Polska Sp.z.o.o., Varšava, Poljska in
Krka, d.d., Novo mesto/Krka, d.d., Novo
mesto,  Slovenijasprememba imetnika

dovoljenja za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631152/08013012
8.5.2012

N05AH04
3837000107166

018767

kvetiapin (quetiapinum)

Kventiax 25 mg filmsko obložene
tablete

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

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

Krka Polska Sp.z.o.o., Varšava, Poljska in
Krka, d.d., Novo mesto/Krka, d.d., Novo
mesto,  Slovenijasprememba imetnika

dovoljenja za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631149/08013013
8.5.2012

N05AH04
3837000107135

018775

kvetiapin (quetiapinum)

Kventiax 300 mg filmsko
obložene tablete

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

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

Krka Polska Sp.z.o.o., Varšava, Poljska in
Krka, d.d., Novo mesto/Krka, d.d., Novo
mesto,  Slovenijasprememba imetnika

dovoljenja za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631153/08013014
8.5.2012

N05AH04
3837000107173

018783

karbomer
LACRYVISC 3 mg/g gel za oko gel za oko

škatla s tubo z 10 g gela

S.A. AlconCouvreur N.V.,   Rijksweg 14,
Puurs,  Belgija

S.A. AlconCouvreur N.V., Puurs,
Belgija/Alcon  Pharmaceuticals Ltd.,
Hünenberg,  Švicapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631029/08013015
do preklica

S01XA20
3837000017847

001953

laktuloza (lactulosum)

LACTECON 3,335 g/5 ml
peroralna raztopina

peroralna raztopina
plastenka z 200 ml raztopine

Solvay Pharmaceuticals B.V.   C.J. van
Houtenlaan 36,   Weesp,  Nizozemska

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

sprememba imena izdelovalca

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

53631505/08013016
12.12.2010

A06AD11
3837000099416

037877

laktuloza (lactulosum)

LACTECON 3,335 g/5 ml
peroralna raztopina

peroralna raztopina
plastenka s 500 ml raztopine

Solvay Pharmaceuticals B.V.   C.J. van
Houtenlaan 36,   Weesp,  Nizozemska

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

sprememba imena izdelovalca

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

53631506/08013017
12.12.2010

A06AD11
3837000099423

038237
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lamotrigin (lamotriginum)

Lamotrigin Arrow 100 mg
disperzibilne tablete

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

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

AKMON farmacevtske industrije d.o.o.,
Industrijska  cesta 1J, Grosuplje/Arrow
Generics Limited,  Velika Britanijasprememba v dovoljenju za

promet dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1783/08013018
23.8.2011
N03AX09

3837000102864
086096

lamotrigin (lamotriginum)
Lamotrigin Arrow 100 mg tablete tableta

škatla z 42 tabletami (3 x 14
tablet v pretisnem omotu)

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

AKMON farmacevtske industrije d.o.o.,
Industrijska  cesta 1J, Grosuplje/Arrow
Generics Limited,  Velika Britanijasprememba v dovoljenju za

promet dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1775/08013019
23.8.2011
N03AX09

3837000102789
086088

lamotrigin (lamotriginum)
Lamotrigin Arrow 100 mg tablete tableta

škatla z 21 tabletami (3 x 7
tablet v pretisnem omotu)

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

AKMON farmacevtske industrije d.o.o.,
Industrijska  cesta 1J, Grosuplje/Arrow
Generics Limited,  Velika Britanijasprememba v dovoljenju za

promet dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1773/08013020
23.8.2011
N03AX09

3837000102772
086061

lamotrigin (lamotriginum)
Lamotrigin Arrow 100 mg tablete tableta

škatla s 30 tabletami (3 x 10 ali 2
x 15 tablet v pretisnem omotu)

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

AKMON farmacevtske industrije d.o.o.,
Industrijska  cesta 1J, Grosuplje/Arrow
Generics Limited,  Velika Britanijanovo pakiranje

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1774/08013021
23.8.2011
N03AX09

3837000116861
300420

lamotrigin (lamotriginum)

Lamotrigin Arrow 200 mg
disperzibilne tablete

disperzibilna tableta
škatla s 30 tabletami (3 x 10 ali 2
x 15 tablet v pretisnem omotu)

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

AKMON farmacevtske industrije d.o.o.,
Industrijska  cesta 1J, Grosuplje/Arrow
Generics Limited,  Velika Britanijasprememba v dovoljenju za

promet dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1784/08013022
23.8.2011
N03AX09

3837000102888
086185

lamotrigin (lamotriginum)
Lamotrigin Arrow 200 mg tablete tableta

škatla z 42 tabletami (3 x 14
tablet v pretisnem omotu)

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

AKMON farmacevtske industrije d.o.o.,
Industrijska  cesta 1J, Grosuplje/Arrow
Generics Limited,  Velika Britanijasprememba v dovoljenju za

promet dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1777/08013023
23.8.2011
N03AX09

3837000102802
086150

lamotrigin (lamotriginum)
Lamotrigin Arrow 200 mg tablete tableta

škatla z 21 tabletami (3 x 7
tablet v pretisnem omotu)

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

AKMON farmacevtske industrije d.o.o.,
Industrijska  cesta 1J, Grosuplje/Arrow
Generics Limited,  Velika Britanijasprememba v dovoljenju za

promet dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1776/08013024
23.8.2011
N03AX09

3837000102796
086142

lamotrigin (lamotriginum)

Lamotrigin Arrow 25 mg
disperzibilne tablete

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

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

AKMON farmacevtske industrije d.o.o.,
Industrijska  cesta 1J, Grosuplje/Arrow
Generics Limited,  Velika Britanijasprememba v dovoljenju za

promet dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1779/08013025
23.8.2011
N03AX09

3837000102826
086258

lamotrigin (lamotriginum)

Lamotrigin Arrow 25 mg
disperzibilne tablete

disperzibilna tableta
škatla z 42 tabletami (3 x 14
tablet v pretisnem omotu)

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

AKMON farmacevtske industrije d.o.o.,
Industrijska  cesta 1J, Grosuplje/Arrow
Generics Limited,  Velika Britanijasprememba v dovoljenju za

promet dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1780/08013026
23.8.2011
N03AX09

3837000102833
086266

lamotrigin (lamotriginum)
Lamotrigin Arrow 25 mg tablete tableta

škatla s 30 tabletami (3 x 10 ali 2
x 15 tablet v pretisnem omotu)

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

AKMON farmacevtske industrije d.o.o.,
Industrijska  cesta 1J, Grosuplje/Arrow
Generics Limited,  Velika Britanijanovo pakiranje

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1768/08013027
23.8.2011
N03AX09

3837000116847
300438

lamotrigin (lamotriginum)
Lamotrigin Arrow 25 mg tablete tableta

škatla z 21 tabletami (3 x 7
tablet v pretisnem omotu)

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

AKMON farmacevtske industrije d.o.o.,
Industrijska  cesta 1J, Grosuplje/Arrow
Generics Limited,  Velika Britanijasprememba v dovoljenju za

promet dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1767/08013028
23.8.2011
N03AX09

3837000102734
086193
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lamotrigin (lamotriginum)
Lamotrigin Arrow 25 mg tablete tableta

škatla z 42 tabletami (3 x 14
tablet v pretisnem omotu)

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

AKMON farmacevtske industrije d.o.o.,
Industrijska  cesta 1J, Grosuplje/Arrow
Generics Limited,  Velika Britanijasprememba v dovoljenju za

promet dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1769/08013029
23.8.2011
N03AX09

3837000102741
086231

lamotrigin (lamotriginum)

Lamotrigin Arrow 5 mg
disperzibilne tablete

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

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

AKMON farmacevtske industrije d.o.o.,
Industrijska  cesta 1J, Grosuplje/Arrow
Generics Limited,  Velika Britanijasprememba v dovoljenju za

promet dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1778/08013030
23.8.2011
N03AX09

3837000102819
086274

lamotrigin (lamotriginum)

Lamotrigin Arrow 50 mg
disperzibilne tablete

disperzibilna tableta
škatla s 30 tabletami (3 x 10 ali 2
x 15 tablet v pretisnem omotu)

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

AKMON farmacevtske industrije d.o.o.,
Industrijska  cesta 1J, Grosuplje/Arrow
Generics Limited,  Velika Britanijasprememba v dovoljenju za

promet dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1781/08013031
23.8.2011
N03AX09

3837000102840
086304

lamotrigin (lamotriginum)

Lamotrigin Arrow 50 mg
disperzibilne tablete

disperzibilna tableta
škatla z 42 tabletami (3 x 14
tablet v pretisnem omotu)

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

AKMON farmacevtske industrije d.o.o.,
Industrijska  cesta 1J, Grosuplje/Arrow
Generics Limited,  Velika Britanijasprememba v dovoljenju za

promet dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1782/08013032
23.8.2011
N03AX09

3837000102857
086312

lamotrigin (lamotriginum)
Lamotrigin Arrow 50 mg tablete tableta

škatla z 42 tabletami (3 x 14
tablet v pretisnem omotu)

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

AKMON farmacevtske industrije d.o.o.,
Industrijska  cesta 1J, Grosuplje/Arrow
Generics Limited,  Velika Britanijasprememba v dovoljenju za

promet dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1772/08013033
23.8.2011
N03AX09

3837000102765
086290

lamotrigin (lamotriginum)
Lamotrigin Arrow 50 mg tablete tableta

škatla s 30 tabletami (3 x 10 ali 2
x 15 tablet v pretisnem omotu)

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

AKMON farmacevtske industrije d.o.o.,
Industrijska  cesta 1J, Grosuplje/Arrow
Generics Limited,  Velika Britanijanovo pakiranje

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1771/08013034
23.8.2011
N03AX09

3837000116854
300446

lamotrigin (lamotriginum)
Lamotrigin Arrow 50 mg tablete tableta

škatla z 21 tabletami (3 x 7
tablet v pretisnem omotu)

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

AKMON farmacevtske industrije d.o.o.,
Industrijska  cesta 1J, Grosuplje/Arrow
Generics Limited,  Velika Britanijasprememba v dovoljenju za

promet dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1770/08013035
23.8.2011
N03AX09

3837000102758
086282

lansoprazol (lansoprazolum)

Lansoprazol Actavis 15 mg trde
gastrorezistentne kapsule

gastrorezistentna kapsula, trda
škatla s 7 kapsulami (1 x 7
kapsul v pretisnem omotu)

Actavis Group PTC ehf.,   Reykjavikurvegur
7678,   220 Hafnarfjordur,  Islandija

Liconsa, S.A., Azuqueca de Henares,
Španija/  Actavis Group PTC ehf,
Hafnarfjördur,  Islandijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1109/08013036
14.7.2013
A02BC03

3837000114201
043982

lansoprazol (lansoprazolum)

Lansoprazol Actavis 30 mg trde
gastrorezistentne kapsule

gastrorezistentna kapsula, trda
škatla s 7 kapsulami (1 x 7
kapsul v pretisnem omotu)

Actavis Group PTC ehf.,   Reykjavikurvegur
7678,   220 Hafnarfjordur,  Islandija

Liconsa, S.A., Azuqueca de Henares,
Španija/  Actavis Group PTC ehf,
Hafnarfjördur,  Islandijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1110/08013037
14.7.2013
A02BC03

3837000114218
043990

lansoprazol (lansoprazolum)

Lantrea 15 mg gastrorezistentne
trde kapsule

gastrorezistentna kapsula, trda
škatla s plastenko s 14
kapsulami Pliva Ljubljana, d.o.o.,   Pot k sejmišču 35,

Ljubljana,  Slovenija

Laboratorios Belmac SA, Zaragoza,
Španija/  Pliva, d.d., Zagreb,  Hrvaška

novo pakiranje

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1268/08013038
16.2.2012
A02BC03

3837000114836
045721

lansoprazol (lansoprazolum)

Lantrea 15 mg gastrorezistentne
trde kapsule

gastrorezistentna kapsula, trda
škatla s plastenko s 7
kapsulami Pliva Ljubljana, d.o.o.,   Pot k sejmišču 35,

Ljubljana,  Slovenija

Laboratorios Belmac SA, Zaragoza,
Španija/  Pliva, d.d., Zagreb,  Hrvaška

novo pakiranje

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1267/08013039
16.2.2012
A02BC03

3837000114829
045713
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lansoprazol (lansoprazolum)

Lantrea 30 mg gastrorezistentne
trde kapsule

gastrorezistentna kapsula, trda
škatla s plastenko s 14
kapsulami Pliva Ljubljana, d.o.o.,   Pot k sejmišču 35,

Ljubljana,  Slovenija

Laboratorios Belmac SA, Zaragoza,
Španija/  Pliva, d.d., Zagreb,  Hrvaška

novo pakiranje

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1270/08013040
16.2.2012
A02BC03

3837000114850
045748

lansoprazol (lansoprazolum)

Lantrea 30 mg gastrorezistentne
trde kapsule

gastrorezistentna kapsula, trda
škatla s plastenko s 7
kapsulami Pliva Ljubljana, d.o.o.,   Pot k sejmišču 35,

Ljubljana,  Slovenija

Laboratorios Belmac SA, Zaragoza,
Španija/  Pliva, d.d., Zagreb,  Hrvaška

novo pakiranje

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1269/08013041
16.2.2012
A02BC03

3837000114843
045730

železov(III)  proteinsukcinilat
(ferii(III) proteinsuccinylas)

LEGOFER 40 mg/15 ml peroralna
raztopina

peroralna raztopina
škatla s stekleničko s 150 ml
raztopine in plastičnim
pokrovčkom z odmernikom Alkaloid, d.o.o.,   Celovška cesta 40 a,

Ljubljana,  Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I968/07013042
do preklica

B03AB09
3837000013498

067024

paracetamol (paracetamolum)

LEKADOL 500 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla z 18 tabletami (3 x 6
tablet v pretisnem omotu) LEK farmacevtska družba, d.d., Verovškova

57   ,   Ljubljana,  Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

5363I1195/08013043
do preklica
N02BE01

3837000024890
030708

paracetamol (paracetamolum)

LEKADOL 500 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 6 tabletami (1 x 6 tablet
v pretisnem omotu) LEK farmacevtska družba, d.d., Verovškova

57   ,   Ljubljana,  Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

5363I1194/08013044
do preklica
N02BE01

3837000092653
034185

verapamil (verapamilum)

Lekoptin 120 mg obložene
tablete

obložena tableta
škatla z 20 tabletami (2 x 10
tablet v pretisnem omotu) LEK farmacevtska družba, d.d., Verovškova

57   ,   Ljubljana,  Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I925/08013045
8.11.2011
C08DA01

3837000005240
046914

verapamil (verapamilum)

Lekoptin 240 mg filmsko
obložene tablete s podaljšanim
sproščanjem

filmsko obložena tableta s
podaljšanim sproščanjem
škatla z 20 tabletami (2 x 10
tablet v pretisnem omotu) LEK farmacevtska družba, d.d., Verovškova

57   ,   Ljubljana,  Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I921/08013046
8.11.2011
C08DA01

3837000005264
046892

verapamil (verapamilum)
Lekoptin 40 mg obložene tablete obložena tableta

škatla s 50 tabletami (2 x 25
tablet v pretisnem omotu) LEK farmacevtska družba, d.d., Verovškova

57   ,   Ljubljana,  Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I923/08013047
8.11.2011
C08DA01

3837000011104
090697

verapamil (verapamilum)
Lekoptin 40 mg obložene tablete obložena tableta

škatla s 30 tabletami (2 x 15
tablet v pretisnem omotu) LEK farmacevtska družba, d.d., Verovškova

57   ,   Ljubljana,  Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I922/08013048
8.11.2011
C08DA01

3837000005257
007072

verapamil (verapamilum)

Lekoptin 5 mg/2 ml raztopina za
injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla s 50 ampulami z 2 ml
raztopine LEK farmacevtska družba, d.d., Verovškova

57   ,   Ljubljana,  Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet

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

5363I920/08013049
8.11.2011
C08DA01

3837000005271
046469

verapamil (verapamilum)
Lekoptin 80 mg obložene tablete obložena tableta

škatla s 50 tabletami (5 x 10
tablet v pretisnem omotu) LEK farmacevtska družba, d.d., Verovškova

57   ,   Ljubljana,  Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I924/08013050
8.11.2011
C08DA01

3837000005233
046663
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cetirizin (cetirizinum)

LETIZEN S 10 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla z 10 tabletami (1 x 10
tablet v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6,   Novo mesto,  Slovenija

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

5363I891/08013051
22.11.2011

R06AE07
3837000087512

010952

letrozol (letrozolum)

Letrozol Teva 2,5 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 30 tabletami (5 x 6
tablet v pretisnem omotu)

Teva Pharma B.V.,   Computerweg 10, 3542
DR,   Utrecht,  Nizozemska

Ivax Pharmaceuticals s.r.o.,
pravaKomarov, eška  Teva Pharma
B.V., Utrecht, NIz./Teva Pharma B.V.,
Nizozemska

novo dovoljenje za promet

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

5363I1605/08013052
7.10.2013

L02BG
3837000116076

047554

klorambucil (chlorambucilum)

Leukeran 2 mg filmsko obložene
tablete

filmsko obložena tableta
škatla s stekleničko s 25
tabletami

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

Heumann PSC GmbH, Feucht, Nemčija in
GSK  Pharmaceuticals,Poljska/GSK Export
Ltd.,Brentford,  Velika Britanija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

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.

5363I1240/08013053
do preklica

L01AA02
3837000074192

027820

klorambucil (chlorambucilum)

Leukeran 2 mg filmsko obložene
tablete

filmsko obložena tableta
škatla s stekleničko s 25
tabletami

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

EXCELLA GmbH, Feucht, Nemčija in GSK
Pharmaceuticals,Poljska/GSK Export
Ltd.,Brentford,  Velika Britanija

sprememba imena izdelovalca

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.

5363I1363/08013054
do preklica

L01AA02
3837000074192

027820

levofolinska kislina (acidum
levofolinicum)

Levofolic 50 mg/ml raztopina za
injiciranje ali infundiranje

raztopina za injiciranje ali
infundiranje
škatla z 1 vialo z 1 ml raztopine

medac Gesellschaft für klinische
Spezialpräparate mbH,,  Fehlandstrasse 3,
Hamburg,  Nemčija

medac Gesellschaft fur klinische
Spezialpräparate  mbH, Fehlandstrasse 3,
Hamburg,  Nemčija

novo dovoljenje za promet

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

5363I1221/08013055
28.7.2013

V03AF
3837000114706

044962

levofolinska kislina (acidum
levofolinicum)

Levofolic 50 mg/ml raztopina za
injiciranje ali infundiranje

raztopina za injiciranje ali
infundiranje
škatla s 5 vialami z 1 ml
raztopine medac Gesellschaft für klinische

Spezialpräparate mbH,,  Fehlandstrasse 3,
Hamburg,  Nemčija

medac Gesellschaft fur klinische
Spezialpräparate  mbH, Fehlandstrasse 3,
Hamburg,  Nemčija

novo dovoljenje za promet

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

5363I1222/08013056
28.7.2013

V03AF
3837000114713

044938

levofolinska kislina (acidum
levofolinicum)

Levofolic 50 mg/ml raztopina za
injiciranje ali infundiranje

raztopina za injiciranje ali
infundiranje
škatla z 1 vialo s 4 ml raztopine

medac Gesellschaft für klinische
Spezialpräparate mbH,,  Fehlandstrasse 3,
Hamburg,  Nemčija

medac Gesellschaft fur klinische
Spezialpräparate  mbH, Fehlandstrasse 3,
Hamburg,  Nemčija

novo dovoljenje za promet

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

5363I1223/08013057
28.7.2013

V03AF
3837000114720

044954

levofolinska kislina (acidum
levofolinicum)

Levofolic 50 mg/ml raztopina za
injiciranje ali infundiranje

raztopina za injiciranje ali
infundiranje
škatla s 5 vialami s 4 ml
raztopine medac Gesellschaft für klinische

Spezialpräparate mbH,,  Fehlandstrasse 3,
Hamburg,  Nemčija

medac Gesellschaft fur klinische
Spezialpräparate  mbH, Fehlandstrasse 3,
Hamburg,  Nemčija

novo dovoljenje za promet

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

5363I1224/08013058
28.7.2013

V03AF
3837000114737

044920

levofolinska kislina (acidum
levofolinicum)

Levofolic 50 mg/ml raztopina za
injiciranje ali infundiranje

raztopina za injiciranje ali
infundiranje
škatla z 1 vialo z 9 ml raztopine

medac Gesellschaft für klinische
Spezialpräparate mbH,,  Fehlandstrasse 3,
Hamburg,  Nemčija

medac Gesellschaft fur klinische
Spezialpräparate  mbH, Fehlandstrasse 3,
Hamburg,  Nemčija

novo dovoljenje za promet

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

5363I1225/08013059
28.7.2013

V03AF
3837000114744

044970

levofolinska kislina (acidum
levofolinicum)

Levofolic 50 mg/ml raztopina za
injiciranje ali infundiranje

raztopina za injiciranje ali
infundiranje
škatla s 5 vialami z 9 ml
raztopine medac Gesellschaft für klinische

Spezialpräparate mbH,,  Fehlandstrasse 3,
Hamburg,  Nemčija

medac Gesellschaft fur klinische
Spezialpräparate  mbH, Fehlandstrasse 3,
Hamburg,  Nemčija

novo dovoljenje za promet

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

5363I1226/08013060
28.7.2013

V03AF
3837000114751

044946
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tibolon (tibolonum)
Livial 2,5 mg tablete tableta

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

N.V. Organon,   Kloosterstraat 6,   5349 AB
Oss,  Nizozemska

N.V. Organon, Klosterstraat 6, Oss,
Nizozemska/  Organon Agencies, B.V.,
Oss,  Nizozemskasprememba imetnika

dovoljenja za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1461/08013061
do preklica
G03CX01

3837000073980
022195

tibolon (tibolonum)
Livial 2,5 mg tablete tableta

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

Salus Ljubljana, d.d.,   MašeraSpasieva ul.
10,   Ljubljana,  Slovenija

N.V. Organon, Klosterstraat 6, Oss,
Nizozemska/  Organon Agencies, B.V.,
Oss,  Nizozemskapodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1214/08013062
do preklica
G03CX01

3837000073980
022195

kvetiapin (quetiapinum)

Loquen 100 mg filmsko obložene
tablete

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

Pliva Ljubljana, d.o.o.,   Pot k sejmišču 35,
Ljubljana,  Slovenija

PLIVA Krakow Pharmaceutical Company
S.A.,  Krakow, Poljska/Pliva d.d., Zagreb,
Hrvaškanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1164/08013063
21.7.2013
N05AH04

3837000114522
044130

kvetiapin (quetiapinum)

Loquen 150 mg filmsko obložene
tablete

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

Pliva Ljubljana, d.o.o.,   Pot k sejmišču 35,
Ljubljana,  Slovenija

PLIVA Krakow Pharmaceutical Company
S.A.,  Krakow, Poljska/Pliva d.d., Zagreb,
Hrvaškanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1165/08013064
21.7.2013
N05AH04

3837000114539
044270

kvetiapin (quetiapinum)

Loquen 200 mg filmsko obložene
tablete

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

Pliva Ljubljana, d.o.o.,   Pot k sejmišču 35,
Ljubljana,  Slovenija

PLIVA Krakow Pharmaceutical Company
S.A.,  Krakow, Poljska/Pliva d.d., Zagreb,
Hrvaškanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1166/08013065
21.7.2013
N05AH04

3837000114553
044300

kvetiapin (quetiapinum)

Loquen 25 mg filmsko obložene
tablete

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

Pliva Ljubljana, d.o.o.,   Pot k sejmišču 35,
Ljubljana,  Slovenija

PLIVA Krakow Pharmaceutical Company
S.A.,  Krakow, Poljska/Pliva d.d., Zagreb,
Hrvaškanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1163/08013066
21.7.2013
N05AH04

3837000114515
044334

kvetiapin (quetiapinum)

Loquen 300 mg filmsko obložene
tablete

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

Pliva Ljubljana, d.o.o.,   Pot k sejmišču 35,
Ljubljana,  Slovenija

PLIVA Krakow Pharmaceutical Company
S.A.,  Krakow, Poljska/Pliva d.d., Zagreb,
Hrvaškanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1167/08013067
21.7.2013
N05AH04

3837000114560
044440

granisetron (granisetronum)

Rasetron 1 mg/ml koncentrat za
raztopino za infundiranje ali
injiciranje

koncentrat za raztopino za
injiciranje ali infundiranje
škatla s 5 ampulami z 1 ml
koncentrata Actavis Group PTC ehf.,   Reykjavikurvegur

7678,   220 Hafnarfjordur,  Islandija

Hameln pharmaceuticals GmbH, Nemčija in
Actavis Ltd., Zejtum, Malta/Avtavis Group
PTC ehf.,  Islandija

novo dovoljenje za promet

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

5363I1969/08013068
26.11.2013

A04AA02
3837000118063

049891

loteprednol (loteprednolum)

Lotemax 0,5 % kapljice za oko,
suspenzija

kapljice za oko, suspenzija
škatla s plastenko z 10 ml
suspenzije

Dr. Gerhard Mann, Chem.Pharm. abrik
GmbH   Brunsbtteler Damm 165173,
Berlin,  Nemčija

Dr. Gerhard Mann, Chem.Pharm. abrik
GmbH,  Brunsbtteler Damm 165173,
Berlin,  Nemčijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1526/08013068
do preklica

S01BA14
3837000099683

038679

loteprednol (loteprednolum)

Lotemax 0,5 % kapljice za oko,
suspenzija

kapljice za oko, suspenzija
škatla s plastenko s 5 ml
suspenzije

Dr. Gerhard Mann, Chem.Pharm. abrik
GmbH   Brunsbtteler Damm 165173,
Berlin,  Nemčija

Dr. Gerhard Mann, Chem.Pharm. abrik
GmbH,  Brunsbtteler Damm 165173,
Berlin,  Nemčijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1525/08013069
do preklica

S01BA14
3837000099676

038687

klotrimazol (clotrimazolum)
betametazon (betamethasonum)

Lotriderm 0,5 mg/g/10 mg/g
krema

krema
škatla s tubo s 15 g kreme

ScheringPlough urope,   Rue de Stalle,
73,   Bruselj,  Belgija

ScheringPlough Labo N.V., Belgija /
ScheringPlough Central ast AG, Luzern,
Švicapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I960/08013070
do preklica
D01AC20

3837000012231
092088
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levodopa (levodopum)
benserazid (benserazidum)

Madopar 100 mg/25 mg
disperzibilne tablete

disperzibilna tableta
škatla s stekleničko s 30
tabletami ROCHE farmacevtska družba d.o.o.,

Vodovodna 109,   Ljubljana,  Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1298/08013071
28.6.2011
N04BA02

3837000001594
083534

levodopa (levodopum)
benserazid (benserazidum)

Madopar 100 mg/25 mg tablete tableta
škatla s stekleničko s 100
tabletami ROCHE farmacevtska družba d.o.o.,

Vodovodna 109,   Ljubljana,  Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1296/08013072
30.5.2012
N04BA02

3837000017861
018147

levodopa (levodopum)
benserazid (benserazidum)

Madopar 200 mg/50 mg tablete tableta
škatla s stekleničko s 100
tabletami ROCHE farmacevtska družba d.o.o.,

Vodovodna 109,   Ljubljana,  Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1297/08013073
30.5.2012
N04BA02

3837000017878
018155

gadopentetna kislina (acidum
gadopenteticum)

Magnegita 500 mikromolov/ml
raztopina za injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla z 10 vialami z 10 ml
raztopine Insight Agents GmbH,   Ringstrasse 19 B,

Heidelberg,  Nemčija

Biokanol Pharma Gmbh, Rastatt/Insight
Agents GmbH,  Heidelberg,  Nemčija

sprememba imetnika
dovoljenja za promet

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

5363I1451/08013074
21.2.2013
V08CA01

3837000111880
036480

gadopentetna kislina (acidum
gadopenteticum)

Magnegita 500 mikromolov/ml
raztopina za injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla z 10 vialami s 30 ml
raztopine Insight Agents GmbH,   Ringstrasse 19 B,

Heidelberg,  Nemčija

Biokanol Pharma Gmbh, Rastatt/Insight
Agents GmbH,  Heidelberg,  Nemčija

sprememba imetnika
dovoljenja za promet

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

5363I1454/08013075
21.2.2013
V08CA01

3837000111910
036650

gadopentetna kislina (acidum
gadopenteticum)

Magnegita 500 mikromolov/ml
raztopina za injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla z 10 vialami s 100 ml
raztopine Insight Agents GmbH,   Ringstrasse 19 B,

Heidelberg,  Nemčija

Biokanol Pharma Gmbh, Rastatt/Insight
Agents GmbH,  Heidelberg,  Nemčija

sprememba imetnika
dovoljenja za promet

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

5363I1455/08013076
21.2.2013
V08CA01

3837000111927
036749

gadopentetna kislina (acidum
gadopenteticum)

Magnegita 500 mikromolov/ml
raztopina za injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla z 10 vialami s 15 ml
raztopine Insight Agents GmbH,   Ringstrasse 19 B,

Heidelberg,  Nemčija

Biokanol Pharma Gmbh, Rastatt/Insight
Agents GmbH,  Heidelberg,  Nemčija

sprememba imetnika
dovoljenja za promet

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

5363I1452/08013077
21.2.2013
V08CA01

3837000111897
036510

gadopentetna kislina (acidum
gadopenteticum)

Magnegita 500 mikromolov/ml
raztopina za injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla z 10 vialami z 20 ml
raztopine Insight Agents GmbH,   Ringstrasse 19 B,

Heidelberg,  Nemčija

Biokanol Pharma Gmbh, Rastatt/Insight
Agents GmbH,  Heidelberg,  Nemčija

sprememba imetnika
dovoljenja za promet

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

5363I1453/08013078
21.2.2013
V08CA01

3837000111903
036544

gadopentetna kislina (acidum
gadopenteticum)

Magnegita 500 mikromolov/ml
raztopina za injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla z 1 vialo z 10 ml raztopine

Insight Agents GmbH,   Ringstrasse 19 B,
Heidelberg,  Nemčija

Biokanol Pharma Gmbh, Rastatt/Insight
Agents GmbH,  Heidelberg,  Nemčija

sprememba imetnika
dovoljenja za promet

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

5363I1445/08013079
21.2.2013
V08CA01

3837000111828
035890
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gadopentetna kislina (acidum
gadopenteticum)

Magnegita 500 mikromolov/ml
raztopina za injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla z 1 vialo s 15 ml raztopine

Insight Agents GmbH,   Ringstrasse 19 B,
Heidelberg,  Nemčija

Biokanol Pharma Gmbh, Rastatt/Insight
Agents GmbH,  Heidelberg,  Nemčija

sprememba imetnika
dovoljenja za promet

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

5363I1446/08013080
21.2.2013
V08CA01

3837000111835
035980

gadopentetna kislina (acidum
gadopenteticum)

Magnegita 500 mikromolov/ml
raztopina za injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla z 1 vialo z 20 ml raztopine

Insight Agents GmbH,   Ringstrasse 19 B,
Heidelberg,  Nemčija

Biokanol Pharma Gmbh, Rastatt/Insight
Agents GmbH,  Heidelberg,  Nemčija

sprememba imetnika
dovoljenja za promet

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

5363I1447/08013081
21.2.2013
V08CA01

3837000111842
036030

gadopentetna kislina (acidum
gadopenteticum)

Magnegita 500 mikromolov/ml
raztopina za injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla z 1 vialo s 100 ml
raztopine Insight Agents GmbH,   Ringstrasse 19 B,

Heidelberg,  Nemčija

Biokanol Pharma Gmbh, Rastatt/Insight
Agents GmbH,  Heidelberg,  Nemčija

sprememba imetnika
dovoljenja za promet

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

5363I1449/08013082
21.2.2013
V08CA01

3837000111866
036200

gadopentetna kislina (acidum
gadopenteticum)

Magnegita 500 mikromolov/ml
raztopina za injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla z 1 vialo s 5 ml raztopine

Insight Agents GmbH,   Ringstrasse 19 B,
Heidelberg,  Nemčija

Biokanol Pharma Gmbh, Rastatt/Insight
Agents GmbH,  Heidelberg,  Nemčija

sprememba imetnika
dovoljenja za promet

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

5363I1444/08013083
21.2.2013
V08CA01

3837000111811
035858

gadopentetna kislina (acidum
gadopenteticum)

Magnegita 500 mikromolov/ml
raztopina za injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla z 1 vialo s 30 ml raztopine

Insight Agents GmbH,   Ringstrasse 19 B,
Heidelberg,  Nemčija

Biokanol Pharma Gmbh, Rastatt/Insight
Agents GmbH,  Heidelberg,  Nemčija

sprememba imetnika
dovoljenja za promet

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

5363I1448/08013084
21.2.2013
V08CA01

3837000111859
036170

gadopentetna kislina (acidum
gadopenteticum)

Magnegita 500 mikromolov/ml
raztopina za injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla z 10 vialami s 5 ml
raztopine Insight Agents GmbH,   Ringstrasse 19 B,

Heidelberg,  Nemčija

Biokanol Pharma Gmbh, Rastatt/Insight
Agents GmbH,  Heidelberg,  Nemčija

sprememba imetnika
dovoljenja za promet

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

5363I1450/08013085
21.2.2013
V08CA01

3837000111873
036340

gadopentetna kislina (acidum
gadopenteticum)

Magnevist raztopina za injiciranje
škatla z 1 steklenico s 100 ml
raztopine Bayer Schering Pharma AG   ,   Berlin,

Nemčija

Bayer Schering Pharma AG, Berlin,
Nemčija

sprememba imetnika
dovoljenja za
promet,izdelovalca in
proizvajalca

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

5363I855/08013086
1.7.2009

V08CA01
3837000073263

002208

gadopentetna kislina (acidum
gadopenteticum)

Magnevist raztopina za injiciranje
škatla s 5 napolnjenimi
injekcijskimi brizgami z 10 ml
raztopine Bayer Schering Pharma AG   ,   Berlin,

Nemčija

Bayer Schering Pharma AG, Berlin,
Nemčija

sprememba imetnika
dovoljenja za
promet,izdelovalca in
proizvajalca

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

5363I856/08013087
1.7.2009

V08CA01
3837000073270

002135
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gadopentetna kislina (acidum
gadopenteticum)

Magnevist raztopina za injiciranje
škatla z 1 vialo s 15 ml raztopine

Bayer Schering Pharma AG   ,   Berlin,
Nemčija

Bayer Schering Pharma AG, Berlin,
Nemčija

sprememba imetnika
dovoljenja za
promet,izdelovalca in
proizvajalca

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

536385208013088
1.7.2009

V08CA01
3837000075557

087734

gadopentetna kislina (acidum
gadopenteticum)

Magnevist raztopina za injiciranje
škatla s 5 napolnjenimi
injekcijskimi brizgami s 15 ml
raztopine Bayer Schering Pharma AG   ,   Berlin,

Nemčija

Bayer Schering Pharma AG, Berlin,
Nemčija

sprememba imetnika
dovoljenja za
promet,izdelovalca in
proizvajalca

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

536385708013089
1.7.2009

V08CA01
3837000073287

002127

gadopentetna kislina (acidum
gadopenteticum)

Magnevist raztopina za injiciranje
škatla s 5 napolnjenimi
injekcijskimi brizgami z 20 ml
raztopine Bayer Schering Pharma AG   ,   Berlin,

Nemčija

Bayer Schering Pharma AG, Berlin,
Nemčija

sprememba imetnika
dovoljenja za
promet,izdelovalca in
proizvajalca

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

536387008013090
1.7.2009

V08CA01
3837000073294

001910

gadopentetna kislina (acidum
gadopenteticum)

Magnevist raztopina za injiciranje
škatla z 1 vialo z 20 ml raztopine

Bayer Schering Pharma AG   ,   Berlin,
Nemčija

Bayer Schering Pharma AG, Berlin,
Nemčija

sprememba imetnika
dovoljenja za
promet,izdelovalca in
proizvajalca

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

536385308013091
1.7.2009

V08CA01
3837000075564

078190

gadopentetna kislina (acidum
gadopenteticum)

Magnevist raztopina za injiciranje
škatla z 1 vialo z 10 ml raztopine

Bayer Schering Pharma AG   ,   Berlin,
Nemčija

Bayer Schering Pharma AG, Berlin,
Nemčija

sprememba imetnika
dovoljenja za
promet,izdelovalca in
proizvajalca

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

536385108013092
1.7.2009

V08CA01
3837000075540

000582

gadopentetna kislina (acidum
gadopenteticum)

Magnevist raztopina za injiciranje
škatla z 1 vialo s 30 ml raztopine

Bayer Schering Pharma AG   ,   Berlin,
Nemčija

Bayer Schering Pharma AG, Berlin,
Nemčija

sprememba imetnika
dovoljenja za
promet,izdelovalca in
proizvajalca

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

536385408013093
1.7.2009

V08CA01
3837000073256

002216
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gadopentetna kislina (acidum
gadopenteticum)

Magnevist raztopina za injiciranje
škatla z 1 vialo s 5 ml raztopine

Bayer Schering Pharma AG   ,   Berlin,
Nemčija

Bayer Schering Pharma AG, Berlin,
Nemčija

sprememba imetnika
dovoljenja za
promet,izdelovalca in
proizvajalca

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

5363850/08013094
1.7.2009

V08CA01
3837000075533

062782

varfarin (warfarinum)
Marevan 3 mg tablete tableta

škatla s plastičnim lončkom s
100 tabletami Orion Corporation   Orionintie 1,   Espoo,

Finska

Orion Corporation Orion Pharma, Espoo
Finska

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631698/08013095
do preklica

B01AA03
3837000111569

031747

varfarin (warfarinum)
Marevan 3 mg tablete tableta

škatla s plastičnim lončkom s 30
tabletami Orion Corporation   Orionintie 1,   Espoo,

Finska

Orion Corporation Orion Pharma, Espoo
Finska

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631697/08013096
do preklica

B01AA03
3837000111552

018791

varfarin (warfarinum)
Marevan 5 mg tablete tableta

škatla s plastičnim lončkom s
100 tabletami Orion Corporation   Orionintie 1,   Espoo,

Finska

Orion Corporation Orion Pharma, Espoo
Finska

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631700/08013097
do preklica

B01AA03
3837000111583

031755

varfarin (warfarinum)
Marevan 5 mg tablete tableta

škatla s plastičnim lončkom s 30
tabletami Orion Corporation   Orionintie 1,   Espoo,

Finska

Orion Corporation Orion Pharma, Espoo
Finska

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631699/08013098
do preklica

B01AA03
3837000111576

031763

dezogestrel (desogestrelum)
etinilestradiol (ethinylestradiolum)

Marvelon 0,150 mg/0,030 mg
tablete

tableta
škatla z 21 tabletami (1 x 21
tablet v pretisnem omotu) N.V. Organon,   Kloosterstraat 6,   5349 AB

Oss,  Nizozemska

N. V. Organon, Oss,  Nizozemska

sprememba imetnika
dovoljenja za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631462/08013099
2.6.2010

G03AA09
3837000074185

060798

fentanil (fentanylum)

Matrifen 100 mikrogramov/uro
transdermalni obliž

transdermalni obliž
škatla s 5 transdermalnimi obliži

Nycomed Danmark ApS,   Langebjerg 1,
Roskilde,  Danska

Nycomed GmbH, Singen, Nemčija in
Nycomed Danmark  ApS, Roskilde,
Danska/Nycomed Danmark ApS,  Danska

novo dovoljenje za promet

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

53631472/08013100
22.9.2013
N02AB03

3837000115321
046418

fentanil (fentanylum)

Matrifen 12 mikrogramov/uro
transdermalni obliž

transdermalni obliž
škatla s 5 transdermalnimi obliži

Nycomed Danmark ApS,   Langebjerg 1,
Roskilde,  Danska

Nycomed GmbH, Singen, Nemčija in
Nycomed Danmark  ApS, Roskilde,
Danska/Nycomed Danmark ApS,  Danska

novo dovoljenje za promet

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

53631468/08013101
22.9.2013
N02AB03

3837000115284
045705

fentanil (fentanylum)

Matrifen 25 mikrogramov/uro
transdermalni obliž

transdermalni obliž
škatla s 5 transdermalnimi obliži

Nycomed Danmark ApS,   Langebjerg 1,
Roskilde,  Danska

Nycomed GmbH, Singen, Nemčija in
Nycomed Danmark  ApS, Roskilde,
Danska/Nycomed Danmark ApS,  Danska

novo dovoljenje za promet

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

53631469/08013102
22.9.2013
N02AB03

3837000115291
046388

fentanil (fentanylum)

Matrifen 50 mikrogramov/uro
transdermalni obliž

transdermalni obliž
škatla s 5 transdermalnimi obliži

Nycomed Danmark ApS,   Langebjerg 1,
Roskilde,  Danska

Nycomed GmbH, Singen, Nemčija in
Nycomed Danmark  ApS, Roskilde,
Danska/Nycomed Danmark ApS,  Danska

novo dovoljenje za promet

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

53631470/08013103
22.9.2013
N02AB03

3837000115307
046396
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fentanil (fentanylum)

Matrifen 75 mikrogramov/uro
transdermalni obliž

transdermalni obliž
škatla s 5 transdermalnimi obliži

Nycomed Danmark ApS,   Langebjerg 1,
Roskilde,  Danska

Nycomed GmbH, Singen, Nemčija in
Nycomed Danmark  ApS, Roskilde,
Danska/Nycomed Danmark ApS,  Danska

novo dovoljenje za promet

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

5363I1471/08013104
22.9.2013
N02AB03

3837000115314
046400

cefepim (cefepimum)

MAXIPIME 1 g prašek za
raztopino za injiciranje

prašek za raztopino za injiciranje
škatla z 1 vialo s praškom

BristolMyers Suibb spl. s r. o.,   livova 4,
Praga,  Češka Republika

BristolMyers Suibb S.r.l., Sermoneta
(Latina),  Italija/BristolMyers Suibb
Company, New York,  ZDA

podaljšanje dovoljenja za
promet

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

5363I205/08013105
do preklica

J01DE01
3837000088076

027006

cefepim (cefepimum)

MAXIPIME 2 g prašek za
raztopino za injiciranje

prašek za raztopino za injiciranje
škatla z 1 vialo s praškom

BristolMyers Suibb spl. s r. o.,   livova 4,
Praga,  Češka Republika

BristolMyers Suibb S.r.l., Sermoneta
(Latina),  Italija/BristolMyers Suibb
Company, New York,  ZDA

podaljšanje dovoljenja za
promet

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

5363I206/08013106
do preklica

J01DE01
3837000088083

027030

metilprednizolon
(methylprednisolonum)

Medrol 16 mg tablete tableta
škatla s 50 tabletami (5 x 10
tablet v pretisnem omotu) Pfizer Luxembourg SARL,   283, route d'

Arlon,   Strassen,  Luksemburg

Pfizer Luxembourg SARL  Luksemburg

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1299/08013107
do preklica
H02AB04

3837000017144
082015

metilprednizolon
(methylprednisolonum)

Medrol 32 mg tablete tableta
škatla z 20 tabletami (2 x 10
tablet v pretisnem omotu)

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

Pfizer Italia S.r.l., Ascoli Piceno,Italija/Pfizer
Luxembourg SARL, Luxembourg,
Luksemburgpodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1300/08013108
do preklica
H02AB04

3837000017137
082007

metilprednizolon
(methylprednisolonum)

Medrol 4 mg tablete tableta
škatla s stekleničko s 30
tabletami

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

Pfizer Italia S.r.l., Ascoli Piceno,Italija/Pfizer
Luxembourg SARL, Luxembourg,
Luksemburgpodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1707/08013109
do preklica
H02AB04

3837000077865
066516

meloksikam (meloxicamum)
Meloksikam Mylan 15 mg tablete tableta

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

Generics UK Ltd.,   Station Close,   Potters
Bar, Hertfordshire,  Velika Britanija

Generics (UK) Ltd., VB, McDermott
Lab.,Irska in  Chanel Medical
Ltd.,Irska/Generics (UK) Ltd.,  Velika
Britanijasprememba imetnika

dovoljenja za promet in
sprememba imena

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1488/08013110
23.3.2011
M01AC06

3837000101324
053023

meloksikam (meloxicamum)
Meloksikam Mylan 7,5 mg tablete tableta

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

Generics UK Ltd.,   Station Close,   Potters
Bar, Hertfordshire,  Velika Britanija

Generics (UK) Ltd., VB, McDermott
Lab.,Irska in  Chanel Medical
Ltd.,Irska/Generics (UK) Ltd.,  Velika
Britanijasprememba imetnika

dovoljenja za promet in
sprememba imena

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1487/08013111
23.3.2011
M01AC06

3837000101317
053015

meloksikam (meloxicamum)
MELOXAN 15 mg tablete tableta

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

GALE Proizvodnja in promet s
farmacevtskimi in   drugimi proizvodi, d.d.,
Tišinska ulica 29g,   Murska Sobota,
Slovenija

GALE Proizvodnja in promet s
farmacevtskimi in  drugimi proizvodi, d.d.,
Slovenijasprememba imena zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1004/08013112
3.12.2008
M01AC06

3837000026597
055549

meloksikam (meloxicamum)
MELOXAN 7,5 mg tablete tableta

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

GALE Proizvodnja in promet s
farmacevtskimi in   drugimi proizvodi, d.d.,
Tišinska ulica 29g,   Murska Sobota,
Slovenija

GALE Proizvodnja in promet s
farmacevtskimi in  drugimi proizvodi, d.d.,
Slovenijasprememba imena zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1003/08013113
3.12.2008
M01AC06

3837000026580
055522
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štirivalentno cepivo proti
meningokokom s prečiščenimi
polisaharidnimi antigeni (vaccinum
meningococcicum tetravalentibus
antigenis polysaccharidicis
purificatis)

MENCEVAX  ACWY prašek in
vehikel za raztopino za injiciranje
v napolnjeni injekcijski brizgi

prašek in vehikel za raztopino za
injiciranje
škatla z 1 vialo s praškom, 1
napolnjeno injekcijsko brizgo z
vehiklom in 2 iglama GlaxoSmithKline d.o.o., družba za promet s

farmacevtskimi izdelki, Ljubljana,  Knezov
štradon 90,   Ljubljana,  Slovenija

GlaxoSmithKline Biologicals s.a., Rixensart,
Belgija/GlaxoSmithKline Export, Brentford,
Velika Britanija

novo dovoljenje za promet

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

53631108/08013114
14.7.2013
J07AH04

3837000114188
044520

ramipril (ramiprilum)
Meramyl 1,25 mg tabete tableta

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

Actavis Hungary Kft.,   Bartha Boldizsár u. 7,
Debrecen,  Madžarska

Extractum Pharma Ltd., Megyeri ut 64.,
Budimpešta,  Madžarska/Keri Pharma
Generics Ltd., Debrecen,  Madžarskasprememba imena imetnika

dovoljenja za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631306/08013115
10.8.2010
C09AA05

3837000096828
032085

ramipril (ramiprilum)
Meramyl 10 mg tabete tableta

škatla s 30 tabletami

Actavis Hungary Kft.,   Bartha Boldizsár u. 7,
Debrecen,  Madžarska

Extractum Pharma Ltd., Megyeri ut 64.,
Budimpešta,  Madžarska/Keri Pharma
Generics Ltd., Debrecen,  Madžarskasprememba imena imetnika

dovoljenja za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631309/08013116
10.8.2010
C09AA05

3837000096859
032441

ramipril (ramiprilum)
Meramyl 2,5 mg tabete tableta

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

Actavis Hungary Kft.,   Bartha Boldizsár u. 7,
Debrecen,  Madžarska

Extractum Pharma Ltd., Megyeri ut 64.,
Budimpešta,  Madžarska/Keri Pharma
Generics Ltd., Debrecen,  Madžarskasprememba imena imetnika

dovoljenja za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631307/08013117
10.8.2010
C09AA05

3837000096835
032093

ramipril (ramiprilum)
Meramyl 5 mg tabete tableta

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

Actavis Hungary Kft.,   Bartha Boldizsár u. 7,
Debrecen,  Madžarska

Extractum Pharma Ltd., Megyeri ut 64.,
Budimpešta,  Madžarska/Keri Pharma
Generics Ltd., Debrecen,  Madžarskasprememba imena imetnika

dovoljenja za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631308/08013118
10.8.2010
C09AA05

3837000096842
032433

metadon (methadonum)

METADONIJEV KLORID Alkaloid
peroralna raztopina 10 mg/1 ml

peroralna raztopina
škatla s stekleničko s 100 ml
peroralne raztopine s plastično
odmerno pipeto in plastičnim
pokrovčkom

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

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

sprememba imena izdelovalca

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizičnih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost (samo za zdravljenje
odvisnosti v sodelovanju s
centri za preprečevanje in
zdravljenje odvisnosti od
prepovedanih drog).

5363846/08013119
2.6.2010

N07BC02
3837000096149

036676

metadon (methadonum)

METADONIJEV KLORID Alkaloid
peroralna raztopina 10 mg/1 ml

peroralna raztopina
škatla s steklenico s 1000 ml
peroralne raztopine s plastičnim
pokrovčkom, plastično odmerno
pipeto in plastičnim adapterjem
za steklenico

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

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

sprememba imena izdelovalca

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizičnih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost (samo za zdravljenje
odvisnosti v sodelovanju s
centri za preprečevanje in
zdravljenje odvisnosti od
prepovedanih drog).

5363847/08013120
2.6.2010

N07BC02
3837000104868

008532

metadon (methadonum)

METADONIJEV KLORID Alkaloid
peroralne kapljice, raztopina 10
mg/1 ml

peroralne kapljice, raztopina
škatla s stekleničko z 10 ml
raztopine z mehko plastično
kapalko in plastičnim
pokrovčkom

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

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

sprememba imena izdelovalca

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363848/08013121
2.6.2010

N07BC02
3837000096156

036684

metformin (metforminum)

Metfogamma 1000 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 60 tabletami (4 x 15
tablet v pretisnem omotu)

Wörwag Pharma GmbH & Co. KG,   Calwer
Strasse 7,   Böblingen,  Nemčija

Dragenopharm Apotheker Püschl GmbH,
Tittmoning, Nemčija/Wörwag Pharma
GmbH&Co.KG,  Nemčijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631564/08013122
1.4.2013

A10BA02
3837000117820

048712
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metotreksat (methotrexatum)

Metoject 10 mg/1 ml raztopina za
injiciranje v napolnjeni injekcijski
brizgi

raztopina za injiciranje v
napolnjeni injekcijski brizgi
škatla z 1 napolnjeno injekcijsko
brizgo in 1 injekcijsko iglo medac Gesellschaft für klinische

Spezialpräparate mbH,,  Fehlandstrasse 3,
Hamburg,  Nemčija

Medac Gesellschaft fur klinische
Spezialpräparate  mbH, Theaterstrasse 6,
Wedel,  Nemčija

podaljšanje dovoljenja za
promet

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

53631036/08013123
do preklica

L01BA01
3837000102208

099683

metotreksat (methotrexatum)

Metoject 15 mg/1,5 ml raztopina
za injiciranje v napolnjeni
injekcijski brizgi

raztopina za injiciranje v
napolnjeni injekcijski brizgi
škatla z 1 napolnjeno injekcijsko
brizgo in 1 injekcijsko iglo medac Gesellschaft für klinische

Spezialpräparate mbH,,  Fehlandstrasse 3,
Hamburg,  Nemčija

Medac Gesellschaft fur klinische
Spezialpräparate  mbH, Theaterstrasse 6,
Wedel,  Nemčija

podaljšanje dovoljenja za
promet

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

53631037/08013124
do preklica

L01BA01
3837000102215

099697

metotreksat (methotrexatum)

Metoject 20 mg/2 ml raztopina za
injiciranje v napolnjeni injekcijski
brizgi

raztopina za injiciranje v
napolnjeni injekcijski brizgi
škatla z 1 napolnjeno injekcijsko
brizgo in 1 injekcijsko iglo medac Gesellschaft für klinische

Spezialpräparate mbH,,  Fehlandstrasse 3,
Hamburg,  Nemčija

Medac Gesellschaft fur klinische
Spezialpräparate  mbH, Theaterstrasse 6,
Wedel,  Nemčija

podaljšanje dovoljenja za
promet

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

53631038/08013125
do preklica

L01BA01
3837000102222

099709

metotreksat (methotrexatum)

Metoject 25 mg/2,5 ml raztopina
za injiciranje v napolnjeni
injekcijski brizgi

raztopina za injiciranje v
napolnjeni injekcijski brizgi
škatla z 1 napolnjeno injekcijsko
brizgo in 1 injekcijsko iglo medac Gesellschaft für klinische

Spezialpräparate mbH,,  Fehlandstrasse 3,
Hamburg,  Nemčija

Medac Gesellschaft fur klinische
Spezialpräparate  mbH, Theaterstrasse 6,
Wedel,  Nemčija

podaljšanje dovoljenja za
promet

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

53631039/08013126
do preklica

L01BA01
3837000102239

099712

metotreksat (methotrexatum)

Metoject 7,5 mg/0,75 ml raztopina
za injiciranje v napolnjeni
injekcijski brizgi

raztopina za injiciranje v
napolnjeni injekcijski brizgi
škatla z 1 napolnjeno injekcijsko
brizgo in 1 injekcijsko iglo medac Gesellschaft für klinische

Spezialpräparate mbH,,  Fehlandstrasse 3,
Hamburg,  Nemčija

Medac Gesellschaft fur klinische
Spezialpräparate  mbH, Theaterstrasse 6,
Wedel,  Nemčija

podaljšanje dovoljenja za
promet

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

53631035/08013127
do preklica

L01BA01
3837000102192

099726

metronidazol (metronidazolum)

Metronidazol Braun 5 mg/ml
raztopina za infundiranje

raztopina za infundiranje
polietilenskimi vsebnik s 100 ml
raztopine

B. Braun Melsungen  AG,
CarlBraunStrasse 1,   34212 Melsungen,
Nemčija

B.Braun Melsungen, Melsungen, Nemčija in
B.Braun  Medical S.A.,Barcelona,
Španija/B.Braun Melsungen,  Nemčija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

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

53631040/08013128
30.5.2012
J01XD01

3837000104639
071552

midazolam (midazolamum)

Midazolam Torrex 1 mg/ml
raztopina za injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla z 10 ampulami s 5 ml
raztopine Torrex Chiesi Slovenija, d.o.o.,   Trdinova

ulica 4,   Ljubljana,  Slovenija

Torrex Chiesi Pharma GmbH,
Gonzagagasse 16/16,  Dunaj,  Avstrija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

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

53631236/08013129
31.3.2013
N05CD08

3837000024371
050466

midazolam (midazolamum)

Midazolam Torrex 5 mg/ml
raztopina za injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla z 10 ampulami s 3 ml
raztopine Torrex Chiesi Slovenija, d.o.o.,   Trdinova

ulica 4,   Ljubljana,  Slovenija

Torrex Chiesi Pharma GmbH,
Gonzagagasse 16/16,  Dunaj,  Avstrija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

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

53631237/08013130
31.3.2013
N05CD08

3837000024395
050512
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midazolam (midazolamum)

Midazolam Torrex 5 mg/ml
raztopina za injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla z 10 ampulami s 10 ml
raztopine Torrex Chiesi Slovenija, d.o.o.,   Trdinova

ulica 4,   Ljubljana,  Slovenija

Torrex Chiesi Pharma GmbH,
Gonzagagasse 16/16,  Dunaj,  Avstrija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

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

5363I1360/08013131
31.3.2013
N05CD08

3837000024418
050520

midazolam (midazolamum)

Midazolam Torrex 5 mg/ml
raztopina za injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla z 10 ampulami s 5 ml
raztopine Torrex Chiesi Slovenija, d.o.o.,   Trdinova

ulica 4,   Ljubljana,  Slovenija

Torrex Chiesi Pharma GmbH,
Gonzagagasse 16/16,  Dunaj,  Avstrija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

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

5363I1357/08013132
31.3.2013
N05CD08

3837000024401
050482

dezmopresin (desmopresinum)
MINIRIN 0,1 mg tablete tableta

škatla s polietilenskim
vsebnikom s 30 tabletami

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

Ferring AB, Limhamn, Švedska in Ferring
GmbH,Kiel,  Nemčija/Ferring Arzneimittel
Ges.m.b.H, Dunaj,  Avstrijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1234/08013133
28.7.2013
H01BA02

3837000114782
025712

dezmopresin (desmopresinum)
MINIRIN 0,2 mg tablete tableta

škatla s polietilenskim
vsebnikom s 30 tabletami

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

Ferring AB, Limhamn, Švedska in Ferring
GmbH,Kiel,  Nemčija/Ferring Arzneimittel
Ges.m.b.H, Dunaj,  Avstrijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1235/08013134
28.7.2013
H01BA02

3837000114799
040142

(plastični  intrauterini vložek z
dodatkom levonorgestrela)

Mirena 20 mikrogramov/24 ur
intrauterini dostavni sistem

intrauterini dostavni sistem
škatla z 1 intrauterinim
dostavnim sistemom Bayer Schering Pharma OY,   Pansiontie 47,

Turku,  Finska

Bayer Schering Pharma OY, Pansiontie 47,
Turku,  Finska

sprememba imetnika
dovoljenja za
promet,izdelovalca in
proizvajalca

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

5363I1481/08013135
7.5.2009

G02BA03
3837000080483

001783

mirtazapin (mirtazapinum)

Mirtadepi 30 mg filmsko
obložene tablete

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

Actavis Hungary Kft.,   Bartha Boldizsár u. 7,
Debrecen,  Madžarska

Extractum Pharma Ltd., Budimpešta,
Madžarska in  Actavis hf., Islandija/Keri
Pharma Generics Ltd,  Madžarskasprememba imena imetnika

dovoljenja za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1273/08013136
7.2.2011

N06AX11
3837000100303

038946

mirtazapin (mirtazapinum)

Mirtadepi 45 mg filmsko
obložene tablete

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

Actavis Hungary Kft.,   Bartha Boldizsár u. 7,
Debrecen,  Madžarska

Extractum Pharma Ltd., Budimpešta,
Madžarska in  Actavis hf., Islandija/Keri
Pharma Generics Ltd,  Madžarskasprememba imena imetnika

dovoljenja za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1274/08013137
7.2.2011

N06AX11
3837000100310

038954

mirtazapin (mirtazapinum)

Mirzaten 30 mg filmsko obložene
tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 30 tabletami (3 x 10
tablet v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6,   Novo mesto,  Slovenija

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I745/08013138
do preklica
N06AX11

3837000024791
070114

mirtazapin (mirtazapinum)

Mirzaten 45 mg filmsko obložene
tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 30 tabletami (3 x 10
tablet v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6,   Novo mesto,  Slovenija

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I746/08013139
25.4.2013
N06AX11

3837000024807
070106
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lidokain (lidocainum)
kalcijev dobesilat (calcii dobesilas)

Modolex rektalno mazilo rektalno mazilo
škatla s tubo po 30 g rektalnega
mazila in aplikatorjem

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

Lek, d.d., Ljubljana in Salutas Pharma
GmbH,  Osterweddingen, Nemčija/Lek,
d.d., Ljubljana,  Slovenija

sprememba v dovoljenju za
promet dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

5363I1701/08013140
4.1.2009

C05AD01
3837000005516

052000

mikofenolna kislina (acidum
mycophenolicum)

Mofetilmikofenolat Lek 250 mg
trde kapsule

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

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

Lek S.A.,Strykow,Poljska;Lek
S.A.,Varšava,Poljska;  Salutas Pharma
GmbH, Berleben,Nemčija/Lek, d.d.,
Slovenija

novo dovoljenje za promet

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.

5363I1261/08013141
4.8.2013
L04AA06

3837000114805
045756

mikofenolna kislina (acidum
mycophenolicum)

Mofetilmikofenolat Lek 500 mg
filmsko obložene tablete

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

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

Lek d.d., Ljubljana; LekS.A., Strykow,
Poljska;  Salutas Pharma GmbH, Berleben,
Nem./Lek, d.d.,  Slovenija

novo dovoljenje za promet

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.

5363I1262/08013142
4.8.2013
L04AA06

3837000114812
045764

koagulacijski faktor IX
(coagulationis factor IX)

Mononine 1000 i.e. prašek in
vehikel za raztopino za injiciranje
ali infundiranje

prašek in vehikel za raztopino za
injiciranje ali infudiranje
škatla z 1 vialo s praškom, 1
vialo z 10 ml sterilne vode, 1
pripravo za prenos s filtrom
20/13,10 ml injekcijsko brizgo,
komplet za venepunkcijo, 2
alkoholnima blazinicama, 1
obližem

CSL Behring GmbH,
EmilvonBehringStrasse 7, Marburg,
EmilvonBehringStrasse 76,   Marburg,
Nemčija

CSL Behring GmbH,
EmilvonBehringStrasse 76,  Marburg,
Nemčija

sprememba imena imetnika
dovoljenja za promet

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

5363I966/08013143
19.6.2011
B02BD04

3837000102253
099730

koagulacijski faktor IX
(coagulationis factor IX)

Mononine 500 i.e. prašek in
vehikel za raztopino za injiciranje
ali infundiranje

prašek in vehikel za raztopino za
injiciranje ali infudiranje
škatla z 1 vialo s praškom, 1
vialo s 5 ml sterilne vode, 1
pripravo za prenos s filtrom
20/13,10 ml injekcijsko brizgo,
komplet za venepunkcijo, 2
alkoholnima blazinicama, 1
obližem

CSL Behring GmbH,
EmilvonBehringStrasse 7, Marburg,
EmilvonBehringStrasse 76,   Marburg,
Nemčija

CSL Behring GmbH,
EmilvonBehringStrasse 76,  Marburg,
Nemčija

sprememba imena imetnika
dovoljenja za promet

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

5363I965/08013144
19.6.2011
B02BD04

3837000102246
099743

montelukast (montelukastum)

Montelukast Teva 10 mg filmsko
obložene tablete

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

Teva Pharma B.V.,   Computerweg 10, 3542
DR,   Utrecht,  Nizozemska

Teva UK Ltd, VB;Teva Sante SA, Fra.;
Teva Pharma.  Works, Mad.;
Pharmachemie B.V., Niz./Teva,  Izraelnovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1791/08013145
4.11.2013
R03DC03

3837000116892
300454

montelukast (montelukastum)

Montelukast Teva 4 mg žvečljive
tablete

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

Teva Pharma B.V.,   Computerweg 10, 3542
DR,   Utrecht,  Nizozemska

Teva UK Ltd, VB;Teva Sante SA, Fra.;
Teva Pharma.  Works, Mad.;
Pharmachemie B.V., Niz./Teva,  Izraelnovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1789/08013146
4.11.2013
R03DC03

3837000116878
300462

montelukast (montelukastum)

Montelukast Teva 5 mg žvečljive
tablete

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

Teva Pharma B.V.,   Computerweg 10, 3542
DR,   Utrecht,  Nizozemska

Teva UK Ltd, VB;Teva Sante SA, Fra.;
Teva Pharma.  Works, Mad.;
Pharmachemie B.V., Niz./Teva,  Izraelnovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1790/08013147
4.11.2013
R03DC03

3837000116885
300470

meloksikam (meloxicamum)
MOVALIS 15 mg svečke svečka

6 svečk v foliji v dvojnem traku

Boehringer Ingelheim International GmbH,
Binger Strasse 173,   Ingelheim am Rhein,
Nemčija

Instituto De Angeli S.r.l., Reggello (Firenze),
Italija/Boehringer Ingelheim International
GmbH,  Nemčijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I667/08013148
do preklica
M01AC06

3837000017960
003824
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meloksikam (meloxicamum)
MOVALIS 15 mg tablete tableta

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

Boehringer Ingelheim International GmbH,
Binger Strasse 173,   Ingelheim am Rhein,
Nemčija

BI Pharma GmbH&Co.KG, Nemčija in BI
Hellas S.A.,  Grčija/Boehringer Ingelheim
International GmbH,  Nemčijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I666/08013149
do preklica
M01AC06

3837000017977
003832

meloksikam (meloxicamum)

MOVALIS 15 mg/1,5 ml raztopina
za injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla s 5 ampulami po 1,5 ml
raztopine

Boehringer Ingelheim International GmbH,
Binger Strasse 173,   Ingelheim am Rhein,
Nemčija

Boehringer Ingelheim Espana
SA,Barcelona,Španija/  Boehringer
Ingelheim International GmbH,  Nemčija

podaljšanje dovoljenja za
promet

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

5363I668/08013150
do preklica
M01AC06

3837000029529
023221

meloksikam (meloxicamum)
MOVALIS 7,5 mg tablete tableta

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

Boehringer Ingelheim International GmbH,
Binger Strasse 173,   Ingelheim am Rhein,
Nemčija

BI Pharma GmbH&Co.KG, Nemčija in BI
Hellas S.A.,  Grčija/Boehringer Ingelheim
International GmbH,  Nemčijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I665/08013151
do preklica
M01AC06

3837000017984
003395

moksonidin (moxonidinum)

Moxogamma 0,2 mg filmsko
obložene tablete

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

Wörwag Pharma GmbH & Co. KG,   Calwer
Strasse 7,   Böblingen,  Nemčija

Artesan Pharma GmbH&Co.KG, Lüchow,
Nemčija;  Chanelle Medical, Irska/Wörwag
Pharma,  Nemčijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1586/08013152
do preklica
C02AC05

3837000094589
014788

moksonidin (moxonidinum)

Moxogamma 0,2 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 50 tabletami (2 x 25
tablet v pretisnem omotu)

Wörwag Pharma GmbH & Co. KG,   Calwer
Strasse 7,   Böblingen,  Nemčija

Artesan Pharma GmbH&Co.KG, Lüchow,
Nemčija;  Chanelle Medical, Irska/Wörwag
Pharma,  Nemčijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1587/08013153
do preklica
C02AC05

3837000094596
014796

moksonidin (moxonidinum)

Moxogamma 0,2 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 100 tabletami (4 x 25
tablet v pretisnem omotu)

Wörwag Pharma GmbH & Co. KG,   Calwer
Strasse 7,   Böblingen,  Nemčija

Artesan Pharma GmbH&Co.KG, Lüchow,
Nemčija;  Chanelle Medical, Irska/Wörwag
Pharma,  Nemčijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1588/08013154
do preklica
C02AC05

3837000094602
014818

moksonidin (moxonidinum)

Moxogamma 0,3 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 50 tabletami (2 x 25
tablet v pretisnem omotu)

Wörwag Pharma GmbH & Co. KG,   Calwer
Strasse 7,   Böblingen,  Nemčija

Artesan Pharma GmbH&Co.KG, Lüchow,
Nemčija;  Chanelle Medical, Irska/Wörwag
Pharma,  Nemčijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1590/08013155
do preklica
C02AC05

3837000094626
014834

moksonidin (moxonidinum)

Moxogamma 0,3 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 100 tabletami (4 x 25
tablet v pretisnem omotu)

Wörwag Pharma GmbH & Co. KG,   Calwer
Strasse 7,   Böblingen,  Nemčija

Artesan Pharma GmbH&Co.KG, Lüchow,
Nemčija;  Chanelle Medical, Irska/Wörwag
Pharma,  Nemčijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1591/08013156
do preklica
C02AC05

3837000094633
014842

moksonidin (moxonidinum)

Moxogamma 0,3 mg filmsko
obložene tablete

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

Wörwag Pharma GmbH & Co. KG,   Calwer
Strasse 7,   Böblingen,  Nemčija

Artesan Pharma GmbH&Co.KG, Lüchow,
Nemčija;  Chanelle Medical, Irska/Wörwag
Pharma,  Nemčijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1589/08013157
do preklica
C02AC05

3837000094619
014826

moksonidin (moxonidinum)

Moxogamma 0,4 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 50 tabletami (2 x 25
tablet v pretisnem omotu)

Wörwag Pharma GmbH & Co. KG,   Calwer
Strasse 7,   Böblingen,  Nemčija

Artesan Pharma GmbH&Co.KG, Lüchow,
Nemčija;  Chanelle Medical, Irska/Wörwag
Pharma,  Nemčijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1593/08013158
do preklica
C02AC05

3837000094657
014869

moksonidin (moxonidinum)

Moxogamma 0,4 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 100 tabletami (4 x 25
tablet v pretisnem omotu)

Wörwag Pharma GmbH & Co. KG,   Calwer
Strasse 7,   Böblingen,  Nemčija

Artesan Pharma GmbH&Co.KG, Lüchow,
Nemčija;  Chanelle Medical, Irska/Wörwag
Pharma,  Nemčijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1594/08013159
do preklica
C02AC05

3837000094664
014877
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moksonidin (moxonidinum)

Moxogamma 0,4 mg filmsko
obložene tablete

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

Wörwag Pharma GmbH & Co. KG,   Calwer
Strasse 7,   Böblingen,  Nemčija

Artesan Pharma GmbH&Co.KG, Lüchow,
Nemčija;  Chanelle Medical, Irska/Wörwag
Pharma,  Nemčijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1592/08013160
do preklica
C02AC05

3837000094640
014850

eprazinon (eprazinonum)
Mukolen 50 mg obložene tablete obložena tableta

škatla z 20 tabletami (2 x 10
tablet v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6,   Novo mesto,  Slovenija

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1111/08013161
do preklica
R05CB04

3837000006421
052817

gadobenska kislina (acidum
gadobenicum)

MULTIHANCE 334 mg/ml
raztopina za injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla z 1 vialo s 5 ml raztopine

Auremiana, izvozno uvozno trgovsko
podjetje,   d.o.o., Sežana,  Partizanska 109,
Sežana,  Slovenija

Bracco S.p.A., Milano, Italija in PATHEON
ITALIA S.p.A., Italija/Bracco S.p.A., Milano,
Italija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

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

5363I1519/08013162
21.5.2012
V08CA08

3837000089110
012785

gadobenska kislina (acidum
gadobenicum)

MULTIHANCE 334 mg/ml
raztopina za injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla z 1 vialo s 15 ml raztopine

Auremiana, izvozno uvozno trgovsko
podjetje,   d.o.o., Sežana,  Partizanska 109,
Sežana,  Slovenija

Bracco S.p.A., Milano, Italija in PATHEON
ITALIA S.p.A., Italija/Bracco S.p.A., Milano,
Italija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

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

5363I1521/08013163
21.5.2012
V08CA08

3837000089134
012823

gadobenska kislina (acidum
gadobenicum)

MULTIHANCE 334 mg/ml
raztopina za injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla z 1 vialo z 20 ml raztopine

Auremiana, izvozno uvozno trgovsko
podjetje,   d.o.o., Sežana,  Partizanska 109,
Sežana,  Slovenija

Bracco S.p.A., Milano, Italija in PATHEON
ITALIA S.p.A., Italija/Bracco S.p.A., Milano,
Italija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

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

5363I1522/08013164
21.5.2012
V08CA08

3837000089141
012793

gadobenska kislina (acidum
gadobenicum)

MULTIHANCE 334 mg/ml
raztopina za injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla z 1 vialo z 10 ml raztopine

Auremiana, izvozno uvozno trgovsko
podjetje,   d.o.o., Sežana,  Partizanska 109,
Sežana,  Slovenija

Bracco S.p.A., Milano, Italija in PATHEON
ITALIA S.p.A., Italija/Bracco S.p.A., Milano,
Italija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

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

5363I1520/08013165
21.5.2012
V08CA08

3837000089127
012815

diklofenak (diclofenacum)
Naklofen 11,6 mg/g gel gel

škatla s tubo s 60 g gela

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

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah in specializiranih
prodajalnah.

5363I1397/08013166
do preklica
M02AA15

3837000006452
057088

nalbufin (nalbufinum)

Nalpain 10 mg/ml raztopina za
injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla z 10 ampulami z 2 ml
raztopine

Orpha evel Handels  und Vertriebs GmbH,
Wintergasse 85/B,   Purkersdorf,  Avstrija

HIKMA ITALIA S.P.A., Viale Certosa 10,
Pavia,  Italija/Orphaevel Handels und
Vertriebs GmbH,  Avstrija

novo dovoljenje za promet

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

5363I1131/08013167
16.7.2013
N02AF02

3837000114287
044539

naratriptan (naratriptanum)

Naramig 2,5 mg filmsko obložene
tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 4 tabletami (2 x 2 tableti
v pretisnem omotu)

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

Glaxo W.Operations,Ware, Velika Britanija
ali GSK  Pharmaceuticals S.A.,Poljska/GSK
Export,Brentford,  Velika Britanijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1333/08013168
do preklica
N02CC02

3837000073898
022098





Ime zdravila Farmacevtska oblika Način/režim  izdajanja Izdelovalec/proizvajalec
Mednarodno nelastniško 
ime

Pakiranje Vrsta odločbe Predlagatelj
Zap.
Štev. Datum veljavnosti

ATC
Črtna koda

Delovna šifra

Št.odločbe

oksimetazolin (oxymetazolinum)

NASIVIN 0,5 mg/ml pršilo za nos,
raztopina

pršilo za nos, raztopina
škatla s plastenko z 10 ml
raztopine (plastenka z zaporko z
mehanskim pršilnikom) Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih

in   kemijskih proizvodov, d.o.o.,  Dunajska
119,   Ljubljana,  Slovenija

MERCK KGaA, Frankfurter Strasse 250,
64 293 Darmstadt,  Nemčija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

53631183/08013169
do preklica
R01AA05

3837000022681
024333

oksimetazolin (oxymetazolinum)

NASIVIN brez konzervansov 0,5
mg/ml pršilo za nos, raztopina

pršilo za nos, raztopina
škatla s stekleničko z 10 ml
raztopine (steklenička z zaporko
z odmernim pršilnim ventilom) Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih

in   kemijskih proizvodov, d.o.o.,  Dunajska
119,   Ljubljana,  Slovenija

Merck Selbstmedikation GmbH,
Rösslerstrasse 96,  Darmstadt,
Nemčija/Merck KGaA, Darmstadt,  Nemčija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

53631184/08013170
do preklica
R01AA05

3837000022698
024341

natrijev klorid (natrii chloridum)

Natrijev klorid 9 mg/ml raztopina
za infundiranje Braun

raztopina za infundiranje
polietilenska plastenka
(PLASCO) s 1000 ml raztopine

B.Braun Melsungen AG,
CarlBraunStrasse 1,   Melsungen,  Nemčija

B.Braun Melsungen, Melsungen, Nemčija in
B.Braun  Medical S.A.,Barcelona,
Španija/B.Braun Melsungen,  Nemčija

sprememba v dovoljenju za
promet dodatni izdelovalec

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

5363807/08013171
12.3.2009
B05BB01

3837000083019
071439

natrijev klorid (natrii chloridum)

Natrijev klorid 9 mg/ml raztopina
za infundiranje Braun

raztopina za infundiranje
polietilenska plastenka
(PLASCO) s 100 ml raztopine

B.Braun Melsungen AG,
CarlBraunStrasse 1,   Melsungen,  Nemčija

B.Braun Melsungen, Melsungen, Nemčija in
B.Braun  Medical S.A.,Barcelona,
Španija/B.Braun Melsungen,  Nemčija

sprememba v dovoljenju za
promet dodatni izdelovalec

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

5363804/08013172
12.3.2009
B05BB01

3837000082937
072192

natrijev klorid (natrii chloridum)

Natrijev klorid 9 mg/ml raztopina
za infundiranje Braun

raztopina za infundiranje
polietilenska plastenka
(PLASCO) z 250 ml raztopine

B.Braun Melsungen AG,
CarlBraunStrasse 1,   Melsungen,  Nemčija

B.Braun Melsungen, Melsungen, Nemčija in
B.Braun  Medical S.A.,Barcelona,
Španija/B.Braun Melsungen,  Nemčija

sprememba v dovoljenju za
promet dodatni izdelovalec

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

5363805/08013173
12.3.2009
B05BB01

3837000082999
071412

natrijev klorid (natrii chloridum)

Natrijev klorid 9 mg/ml raztopina
za infundiranje Braun

raztopina za infundiranje
polietilenska plastenka
(PLASCO) s 500 ml raztopine

B.Braun Melsungen AG,
CarlBraunStrasse 1,   Melsungen,  Nemčija

B.Braun Melsungen, Melsungen, Nemčija in
B.Braun  Medical S.A.,Barcelona,
Španija/B.Braun Melsungen,  Nemčija

sprememba v dovoljenju za
promet dodatni izdelovalec

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

5363806/08013174
12.3.2009
B05BB01

3837000083002
071420

natrijev klorid (natrii chloridum)

Natrijev klorid Braun 9 mg/ml
raztopina za infundiranje

raztopina za infundiranje
plastična vrečka s 1000 ml
raztopine B. Braun Avitum AG   Schwarzenberger Weg

7379,   Melsungen,  Nemčija

B. Braun Avitum AG, Glandorf, Nemčija/B.
Braun  Avitum AG, Melsungen,  Nemčija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

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

53631714/08013175
28.6.2011
B05BB01

3837000002164
064580

natrijev klorid (natrii chloridum)

Natrijev klorid Braun 9 mg/ml
raztopina za infundiranje

raztopina za infundiranje
plastična vrečka z 2000 ml
raztopine B. Braun Avitum AG   Schwarzenberger Weg

7379,   Melsungen,  Nemčija

B. Braun Avitum AG, Glandorf, Nemčija/B.
Braun  Avitum AG, Melsungen,  Nemčija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

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

53631715/08013176
28.6.2011
B05BB01

3837000002157
064599
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natrijev klorid (natrii chloridum)

Natrijev klorid Braun 9 mg/ml
raztopina za infundiranje

raztopina za infundiranje
plastična vrečka s 500 ml
raztopine B. Braun Avitum AG   Schwarzenberger Weg

7379,   Melsungen,  Nemčija

B. Braun Avitum AG, Glandorf, Nemčija/B.
Braun  Avitum AG, Melsungen,  Nemčija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

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

5363I1713/08013177
28.6.2011
B05BB01

3837000002140
091367

natrijev klorid (natrii chloridum)

Natrijev klorid Braun 9 mg/ml
raztopina za infundiranje

raztopina za infundiranje
plastična vrečka z 250 ml
raztopine B. Braun Avitum AG   Schwarzenberger Weg

7379,   Melsungen,  Nemčija

B. Braun Avitum AG, Glandorf, Nemčija/B.
Braun  Avitum AG, Melsungen,  Nemčija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

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

5363I1712/08013178
28.6.2011
B05BB01

3837000002133
064572

natrijev klorid (natrii chloridum)

Natrijev klorid Krka 9 mg/ml
raztopina za infundiranje

raztopina za infundiranje
steklenica s 100 ml raztopine

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

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

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

5363I1809/08013179
20.12.2011

B05BB01
3837000006575

081272

natrijev klorid (natrii chloridum)

Natrijev klorid Krka 9 mg/ml
raztopina za infundiranje

raztopina za infundiranje
plastenka s 500 ml raztopine

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

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

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

5363I1808/08013180
20.12.2011

B05BB01
3837000016284

096849

natrijev klorid (natrii chloridum)

Natrijev klorid Krka 9 mg/ml
raztopina za infundiranje

raztopina za infundiranje
steklenica s 500 ml raztopine

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

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

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

5363I1810/08013181
20.12.2011

B05BB01
3837000006605

066540

natrijev klorid (natrii chloridum)

Natrijev klorid Krka 9 mg/ml
raztopina za infundiranje

raztopina za infundiranje
plastenka s 100 ml raztopine

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

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

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

5363I1811/08013182
20.12.2011

B05BB01
3837000084047

069108

natrijev klorid (natrii chloridum)

Natrijev klorid Krka 9 mg/ml
raztopina za infundiranje

raztopina za infundiranje
plastenka z 250 ml raztopine

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

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

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

5363I1812/08013183
20.12.2011

B05BB01
3837000084054

069124

nebivolol (nebivololum)
Nebilet 5 mg tablete tableta

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

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

BRLINCMI AG (Menarini Group),
Berlin,  Nemčija/Menarini International
O.L.S.A.,  Luksemburgpodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba
pakiranja

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1709/08013184
do preklica
C07AB12

3837000022223
023701
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nebivolol (nebivololum)
Nebilet 5 mg tablete tableta

škatla s 500 tabletami (50 x 10
tablet v pretisnem omotu)

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

BRLINCHMI AG (Menarini Group),
Berlin,  Nemčija/Menarini International
O.L.S.A.,  Luksemburgpodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1711/08013185
do preklica
C07AB12

3837000022247
023736

nebivolol (nebivololum)
Nebilet 5 mg tablete tableta

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

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

BRLINCHMI AG (Menarini Group),
Berlin,  Nemčija/Menarini International
O.L.S.A.,  Luksemburgpodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1708/08013186
do preklica
C07AB12

3837000022216
023698

nebivolol (nebivololum)
Nebilet 5 mg tablete tableta

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

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

BRLINCHMI AG (Menarini Group),
Berlin,  Nemčija/Menarini International
O.L.S.A.,  Luksemburgpodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba
pakiranja

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1710/08013187
do preklica
C07AB12

3837000022230
023671

nebivolol (nebivololum)
Nebispes 5 mg tablete tableta

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

GALX Proizvodnja in promet s
farmacevtskimi in   drugimi proizvodi, d.d.,
Tišinska ulica 29g,   Murska Sobota,
Slovenija

Specifar S.A., Atene, Grčija in Galex, d.d.,
Murska Sobota, Slovenija/Galex, d.d.,,
Slovenijasprememba imetnika

dovoljenja za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1130/08013188
8.4.2013

C07AB12
3837000113181

042358

acitretin (acitretinum)

NEOTIGASON 10 mg trde
kapsule

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

Actavis Group PTC ehf.,   Reykjavikurvegur
7678,   220 Hafnarfjordur,  Islandija

Cenexi, 52, Rue Marcel et Jacques
Gaucher,
FontenaySousBois,Francija/Actavis Group
PTC ehf.,  Islandija

sprememba imetnika
dovoljenja za promet

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.

5363I1128/08013189
1.10.2009
D05BB02

3837000078206
073326

acitretin (acitretinum)

NEOTIGASON 25 mg trde
kapsule

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

Actavis Group PTC ehf.,   Reykjavikurvegur
7678,   220 Hafnarfjordur,  Islandija

Cenexi, 52, Rue Marcel et Jacques
Gaucher,
FontenaySousBois,Francija/Actavis Group
PTC ehf.,  Islandija

sprememba imetnika
dovoljenja za promet

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.

5363I1129/08013190
1.10.2009
D05BB02

3837000078213
073334

gabapentin (gabapentinum)
NEURONTIN 100 mg trde kapsule kapsula, trda

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

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

Goedecke GmbH, Mooswaldalle 1,
Freiburg,Nemčija/  Pfizer Luxembourg
SARL,  Luksemburgpodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1244/08013191
do preklica
N03AX12

3837000082210
093483

gabapentin (gabapentinum)
NEURONTIN 300 mg trde kapsule kapsula, trda

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

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

Goedecke GmbH, Mooswaldalle 1,
Freiburg,Nemčija/  Pfizer Luxembourg
SARL,  Luksemburgpodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1245/08013192
do preklica
N03AX12

3837000082234
093505

gabapentin (gabapentinum)
NEURONTIN 400 mg trde kapsule kapsula, trda

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

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

Goedecke GmbH, Mooswaldalle 1,
Freiburg,Nemčija/  Pfizer Luxembourg
SARL,  Luksemburgpodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1246/08013193
do preklica
N03AX12

3837000082265
093521

gabapentin (gabapentinum)

NEURONTIN 600 mg filmsko
obložene tablete

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

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

Goedecke GmbH, Mooswaldalle 1,
Freiburg,Nemčija/  Pfizer Luxembourg
SARL,  Luksemburgpodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1247/08013194
do preklica
N03AX12

3837000026566
055220
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gabapentin (gabapentinum)

NEURONTIN 800 mg filmsko
obložene tablete

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

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

Goedecke GmbH, Mooswaldalle 1,
Freiburg,Nemčija/  Pfizer Luxembourg
SARL,  Luksemburgpodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1248/08013195
do preklica
N03AX12

3837000026573
055255

esomeprazol (esomeprazolum)

Nexium 10 mg gastrorezistentna
zrnca za peroralno suspenzijo

gastrorezistentna zrnca za
peroralno suspenzijo
škatla z 28 vrečkami z zrnci

AstraZeneca UK Limited,   15 Stanhope
Gate,   London,  Velika Britanija

AstraZeneca AB, Kvarnbergagatan 12,
Södertalje/  AstraZeneca UK Limited,
Macclesfield, Cheshire,  Velika Britanijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1213/08013196
28.7.2013
A02BC05

3837000114690
044989

piracetam (piracetamum)

Nootropil 1200 mg filmsko
obložene tablete

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

Medis, Podjetje za proizvodnjo in trženje,
d.o.o.,  Brnčičeva 1,   Ljubljana,  Slovenija

UCB Pharma SA, Brainel Alleud,
Belgija/UCB Pharma  SA, Allee de la
Recherche 60, Bruselj,  Belgijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1552/08013197
24.4.2012
N06BX03

3837000088731
012394

piracetam (piracetamum)

Nootropil 1200 mg filmsko
obložene tablete

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

Medis, Podjetje za proizvodnjo in trženje,
d.o.o.,  Brnčičeva 1,   Ljubljana,  Slovenija

UCB Pharma SA, Brainel Alleud,
Belgija/UCB Pharma  SA, Allee de la
Recherche 60, Bruselj,  Belgijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1553/08013198
24.4.2012
N06BX03

3837000088748
012335

piracetam (piracetamum)

Nootropil 1200 mg filmsko
obložene tablete

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

Medis, Podjetje za proizvodnjo in trženje,
d.o.o.,  Brnčičeva 1,   Ljubljana,  Slovenija

UCB Pharma SA, Brainel Alleud,
Belgija/UCB Pharma  SA, Allee de la
Recherche 60, Bruselj,  Belgijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1554/08013199
24.4.2012
N06BX03

3837000088755
012343

vekuronij (vecuronium)

Norcuron 4 mg prašek za
raztopino za injiciranje

prašek za raztopino za injiciranje
škatla s 50 ampulami s praškom
in 50 ampulami z vodo za
injekcije N.V. Organon,   Kloosterstraat 6,   5349 AB

Oss,  Nizozemska

N.V.Organon, Oss, Nizozemska in Organon
S.A.,  Francija/N.V.Organon, Oss,
Nizozemska

sprememba imetnika
dovoljenja za promet

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

5363I1463/08013200
1.7.2009

M03AC03
3837000080292

029335

levonorgestrel (levonorgestrelum)

NORLEVO 750 mikrogramov
tablete

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

Laboratoire HRA pharma,   15 rue Beranger,
Paris,  Francija

Cardinal Health france 429 S.A.S., Osny,
Francija/  Laboratoire HRA pharma, Paris,
Francija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

5363I849/08013201
10.4.2012
G03AC03

3837000088670
012424

estradiol (estradiolum)
noretisteron (norethisteronum)

Noviana 0,5 mg/0,1 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla z 28 tabletami v
koledarskem pakiranju Novo Nordisk A/S,   Novo Alle,   Bagsvaerd,

Danska

Novo Nordisk A/S, Novo All,  DK2880
Bagsvaerd,  Danska

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1621/08013202
9.10.2013
G03FA01

3837000113150
047783

levomepromazin
(levomepromazinum)

Nozinan 100 mg filmsko
obložene tablete

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

SanofiAventis d.o.o.,   Dunajska cesta 119,
Ljubljana,  Slovenija

FAMAR LON, SaintGenis Laval, Francija/
Aventis Pharma International S.A., Antony
Cedex,  Francijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1696/08013203
do preklica
N05AA02

3837000073805
012025

levomepromazin
(levomepromazinum)

Nozinan 25 mg filmsko obložene
tablete

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

SanofiAventis d.o.o.,   Dunajska cesta 119,
Ljubljana,  Slovenija

FAMAR LON, SaintGenis Laval, Francija/
Aventis Pharma International S.A., Antony
Cedex,  Francijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1695/08013204
do preklica
N05AA02

3837000073799
012017

ibuprofen (ibuprofenum)
Nurofen 200 mg obložene tablete obložena tableta

škatla z 12 tabletami (1 x 12
tablet v pretisnem omotu) PharmaSwiss, d.o.o.,   Wolfova 1,

Ljubljana,  Slovenija

Reckitt Benckiser Healthcare International,
Nottingham,  Velika Britanija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah in specializiranih
prodajalnah.

5363I1619/08013205
9.10.2013
M01AE01

3837000116106
047791





Ime zdravila Farmacevtska oblika Način/režim  izdajanja Izdelovalec/proizvajalec
Mednarodno nelastniško 
ime

Pakiranje Vrsta odločbe Predlagatelj
Zap.
Štev. Datum veljavnosti

ATC
Črtna koda

Delovna šifra

Št.odločbe

ibuprofen (ibuprofenum)
Nurofen 200 mg obložene tablete obložena tableta

plastična kaseta s pokrovom z
12 tabletami (1 x 12 tablet v
pretisnem omotu) PharmaSwiss, d.o.o.,   Wolfova 1,

Ljubljana,  Slovenija

Reckitt Benckiser Healthcare International,
Nottingham,  Velika Britanija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah in specializiranih
prodajalnah.

5363I1620/08013206
9.10.2013
M01AE01

3837000116113
047805

aminokisline (aminoacida)
glukoza brezvodna

Nutriflex basal raztopina za
infundiranje

raztopina za infundiranje
dvodelna vrečka Twinflex z 2000
ml raztopine B.Braun Melsungen AG,

arlBraunStrasse 1,   Melsungen,  Nemčija

B. Braun Melsungen  AG,  Nemčija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba
imetnika

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

5363I833/08013207
7.7.2012

B05BA10
3837000027150

056227

aminokisline (aminoacida)
glukoza brezvodna

Nutriflex basal raztopina za
infundiranje

raztopina za infundiranje
dvodelna vrečka Twinflex s 1000
ml raztopine B.Braun Melsungen AG,

arlBraunStrasse 1,   Melsungen,  Nemčija

B. Braun Melsungen  AG,  Nemčija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba
imetnika

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

5363I832/08013208
7.7.2012

B05BA10
3837000027143

056235

aminokisline (aminoacida)
glukoza brezvodna

Nutriflex peri raztopina za
infundiranje

raztopina za infundiranje
dvodelna vrečka Twinflex z 2000
ml raztopine B.Braun Melsungen AG,

arlBraunStrasse 1,   Melsungen,  Nemčija

B. Braun Melsungen  AG,  Nemčija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba
imetnika

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

5363I835/08013209
7.7.2012

B05BA10
3837000027181

056243

aminokisline (aminoacida)
glukoza brezvodna

Nutriflex peri raztopina za
infundiranje

raztopina za infundiranje
dvodelna vrečka Twinflex s 1000
ml raztopine B.Braun Melsungen AG,

arlBraunStrasse 1,   Melsungen,  Nemčija

B. Braun Melsungen  AG,  Nemčija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba
imetnika

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

5363I834/08013210
7.7.2012

B05BA10
3837000027198

056251

aminokisline (aminoacida)
glukoza brezvodna

Nutriflex plus raztopina za
infundiranje

raztopina za infundiranje
dvodelna vrečka Twinflex s 1000
ml raztopine B.Braun Melsungen AG,

arlBraunStrasse 1,   Melsungen,  Nemčija

B. Braun Melsungen  AG,  Nemčija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba
imetnika

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

5363I836/08013211
7.7.2012

B05BA10
3837000027167

056278

aminokisline (aminoacida)
glukoza brezvodna

Nutriflex plus raztopina za
infundiranje

raztopina za infundiranje
dvodelna vrečka Twinflex z 2000
ml raztopine B.Braun Melsungen AG,

arlBraunStrasse 1,   Melsungen,  Nemčija

B. Braun Melsungen  AG,  Nemčija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba
imetnika

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

5363I837/08013212
7.7.2012

B05BA10
3837000027174

056286

aminokisline (aminoacida)
glukoza brezvodna

Nutriflex special raztopina za
infundiranje

raztopina za infundiranje
dvodelna vrečka Twinflex s 1000
ml raztopine B.Braun Melsungen AG,

arlBraunStrasse 1,   Melsungen,  Nemčija

B. Braun Melsungen  AG,  Nemčija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba
imetnika

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

5363I830/08013213
7.7.2012

B05BA10
3837000027129

056316

aminokisline (aminoacida)
glukoza brezvodna

Nutriflex special raztopina za
infundiranje

raztopina za infundiranje
dvodelna vrečka Twinflex s 1500
ml raztopine B.Braun Melsungen AG,

arlBraunStrasse 1,   Melsungen,  Nemčija

B. Braun Melsungen  AG,  Nemčija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba
imetnika

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

5363I831/08013214
7.7.2012

B05BA10
3837000027136

056294

etonogestrel (etonogestrelum)
etinilestradiol (ethinylestradiolum)

NuvaRing 0,120 mg/0,015 mg na
24 ur vaginalni dostavni sistem

vaginalni dostavni sistem
škatla z vrečko z 1 obročkom

Salus Ljubljana, d.d.,   MašeraSpasieva ul.
10,   Ljubljana,  Slovenija

N.V.Organon, Oss, Nizozemska in Organon
(Ireland)  Ltd., Dublin, Irska/N.V.Organon,
Oss,  Nizozemskasprememba imena zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1238/08013215
do preklica
G02BB01

3837000108774
027472

etonogestrel (etonogestrelum)
etinilestradiol (ethinylestradiolum)

NuvaRing 0,120 mg/0,015 mg na
24 ur vaginalni dostavni sistem

vaginalni dostavni sistem
škatla z vrečko z 1 obročkom

N.V. Organon,   Kloosterstraat 6,   5349 AB
Oss,  Nizozemska

N.V.Organon, Oss, Nizozemska in Organon
(Ireland)  Ltd., Dublin, Irska/N.V.Organon,
Oss,  Nizozemskasprememba imetnika

dovoljenja za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1464/08013216
do preklica
G02BB01

3837000108774
027472





Ime zdravila Farmacevtska oblika Način/režim  izdajanja Izdelovalec/proizvajalec
Mednarodno nelastniško 
ime

Pakiranje Vrsta odločbe Predlagatelj
Zap.
Štev. Datum veljavnosti

ATC
Črtna koda

Delovna šifra

Št.odločbe

etonogestrel (etonogestrelum)
etinilestradiol (ethinylestradiolum)

NuvaRing 0,120 mg/0,015 mg na
24 ur vaginalni dostavni sistem

vaginalni dostavni sistem
škatla z vrečko s 3 obročki

N.V. Organon,   Kloosterstraat 6,   5349 AB
Oss,  Nizozemska

N.V.Organon, Oss, Nizozemska in Organon
(Ireland)  Ltd., Dublin, Irska/N.V.Organon,
Oss,  Nizozemskasprememba imetnika

dovoljenja za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1465/08013217
do preklica
G02BB01

3837000108781
027480

etonogestrel (etonogestrelum)
etinilestradiol (ethinylestradiolum)

NuvaRing 0,120 mg/0,015 mg na
24 ur vaginalni dostavni sistem

vaginalni dostavni sistem
škatla z vrečko s 3 obročki

Salus Ljubljana, d.d.,   MašeraSpasieva ul.
10,   Ljubljana,  Slovenija

N.V.Organon, Oss, Nizozemska in Organon
(Ireland)  Ltd., Dublin, Irska/N.V.Organon,
Oss,  Nizozemskasprememba imena zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1239/08013218
do preklica
G02BB01

3837000108781
027480

oksaliplatin (oxaliplatinum)

Oksaliplatin "Ebewe" 5 mg/ml
prašek za raztopino za
infundiranje

prašek za raztopino za
infundiranje
škatla z 1 vialo s 100 mg praška Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG,

Mondseestrasse 11,   Unterach,  Avstrija

Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG,
Avstrija

novo dovoljenje za promet

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

5363I1118/08013219
15.7.2013
L01XA03

3837000114232
044547

oksaliplatin (oxaliplatinum)

Oksaliplatin "Ebewe" 5 mg/ml
prašek za raztopino za
infundiranje

prašek za raztopino za
infundiranje
škatla z 1 vialo s 50 mg praška Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG,

Mondseestrasse 11,   Unterach,  Avstrija

Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG,
Avstrija

novo dovoljenje za promet

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

5363I1117/08013220
15.7.2013
L01XA03

3837000114225
044563

oksaliplatin (oxaliplatinum)

Oksaliplatin "Ebewe" 5 mg/ml
prašek za raztopino za
infundiranje

prašek za raztopino za
infundiranje
škatla z 1 vialo s 150 mg praška Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG,

Mondseestrasse 11,   Unterach,  Avstrija

Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG,
Avstrija

novo dovoljenje za promet

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

5363I1119/08013221
15.7.2013
L01XA03

3837000114249
044571

linestrenol (lynestrenolum)
Orgametril 5 mg tablete tableta

škatla s 30 tabletami (1 x 30
tablet v pretisnem omotu) Salus Ljubljana, d.d.,   MašeraSpasieva ul.

10,   Ljubljana,  Slovenija

N. V. Organon, Oss,  Nizozemska

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I463/08013222
19.12.2010

G03DC03
3837000080650

070289

linestrenol (lynestrenolum)
Orgametril 5 mg tablete tableta

škatla s 30 tabletami (1 x 30
tablet v pretisnem omotu) N.V. Organon,   Kloosterstraat 6,   5349 AB

Oss,  Nizozemska

N. V. Organon, Oss,  Nizozemska

sprememba imetnika
dovoljenja za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1466/08013223
19.12.2010

G03DC03
3837000080650

070289

amoksicilin (amoxicillinum)

Ospamox 1000 mg disperzibilne
tablete

disperzibilna tableta
škatla s 16 tabletami (2 x 8
tablet v pretisnem omotu) LEK farmacevtska družba, d.d., Verovškova

57   ,   Ljubljana,  Slovenija

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10,
Kundl, Avstrija/  Lek, d.d.,  Slovenija

sprememba imena zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1305/08013224
19.3.2013
J01CA04

3837000112801
041858

amoksicilin (amoxicillinum)

Ospamox 500 mg disperzibilne
tablete

disperzibilna tableta
škatla s 16 tabletami (2 x 8
tablet v pretisnem omotu) LEK farmacevtska družba, d.d., Verovškova

57   ,   Ljubljana,  Slovenija

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10,
Kundl, Avstrija/  Lek, d.d.,  Slovenija

sprememba imena zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1303/08013225
19.3.2013
J01CA04

3837000112788
041866

amoksicilin (amoxicillinum)

Ospamox 750 mg disperzibilne
tablete

disperzibilna tableta
škatla s 16 tabletami (2 x 8
tablet v pretisnem omotu) LEK farmacevtska družba, d.d., Verovškova

57   ,   Ljubljana,  Slovenija

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10,
Kundl, Avstrija/  Lek, d.d.,  Slovenija

sprememba imena zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1304/08013226
19.3.2013
J01CA04

3837000112795
041874

sintetični kalcitonin lososa
(calcitoninum syntheticum
salmonis)

Osteodon 200 i.e./vpih  pršilo za
nos, raztopina

pršilo za nos, raztopina
škatla s stekleničko (z zaporko z
odmernim ventilom in nosnikom)
z 2,1 ml raztopine (14
odmerkov) CSC Pharmaceuticals GmbH,

Heiligenstadter Strasse 395 b,   Dunaj,
Avstrija

Alfa Wassermann S.p.A., Italija in Medicom
Int.  s.r.o., Češka/CSC Pharmaceuticals
Handels GmbH,  Avstrijapodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I553/08013227
do preklica
H05BA01

3837000029246
012750





Ime zdravila Farmacevtska oblika Način/režim  izdajanja Izdelovalec/proizvajalec
Mednarodno nelastniško 
ime

Pakiranje Vrsta odločbe Predlagatelj
Zap.
Štev. Datum veljavnosti

ATC
Črtna koda

Delovna šifra

Št.odločbe

sintetični kalcitonin lososa
(calcitoninum syntheticum
salmonis)

Osteodon 200 i.e./vpih pršilo za
nos, raztopina

pršilo za nos, raztopina
škatla s stekleničko (z zaporko z
odmernim ventilom in nosnikom)
s 3,5 ml raztopine (28
odmerkov) CSC Pharmaceuticals GmbH,

Heiligenstadter Strasse 395 b,   Dunaj,
Avstrija

Alfa Wassermann S.p.A., Italija in Medicom
Int.  s.r.o., Češka/CSC Pharmaceuticals
Handels GmbH,  Avstrijapodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I554/08013228
do preklica
H05BA01

3837000029253
012777

paklitaksel (paclitaxelum)

Paklitaksel IWA 6 mg/ml
koncentrat za raztopino za
infundiranje

koncentrat za raztopino za
infundiranje
škatla z 1 vialo s 5 ml
koncentrata IWA Consulting ApS   lby Center 1820,

Koge,  Danska

Pliva Lachema a.s., Karasek 1, 62133
Brno,Češka/  IWA Consulting ApS, Koge,
Danska

novo dovoljenje za promet

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

5363I1206/08013229
8.7.2013

L01CD01
3837000110012

029556

paklitaksel (paclitaxelum)

Paklitaksel IWA 6 mg/ml
koncentrat za raztopino za
infundiranje

koncentrat za raztopino za
infundiranje
škatla z 1 vialo s 16,7 ml
koncentrata IWA Consulting ApS   lby Center 1820,

Koge,  Danska

Pliva Lachema a.s., Karasek 1, 62133
Brno,Češka/  IWA Consulting ApS, Koge,
Danska

novo dovoljenje za promet

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

5363I1207/08013230
8.7.2013

L01CD01
3837000110029

029564

paklitaksel (paclitaxelum)

Paklitaksel IWA 6 mg/ml
koncentrat za raztopino za
infundiranje

koncentrat za raztopino za
infundiranje
škatla z 10 vialami s 16,7 ml
koncentrata IWA Consulting ApS   lby Center 1820,

Koge,  Danska

Pliva Lachema a.s., Karasek 1, 62133
Brno,Češka/  IWA Consulting ApS, Koge,
Danska

novo dovoljenje za promet

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

5363I1208/08013231
8.7.2013

L01CD01
3837000110036

029572

paklitaksel (paclitaxelum)

Paklitaksel IWA 6 mg/ml
koncentrat za raztopino za
infundiranje

koncentrat za raztopino za
infundiranje
škatla z 1 vialo s 50 ml
koncentrata IWA Consulting ApS   lby Center 1820,

Koge,  Danska

Pliva Lachema a.s., Karasek 1, 62133
Brno,Češka/  IWA Consulting ApS, Koge,
Danska

novo dovoljenje za promet

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

5363I1209/08013232
8.7.2013

L01CD01
3837000110043

029580

paklitaksel (paclitaxelum)

Paklitaksel Pliva 6 mg/ml
koncentrat za raztopino za
infundiranje

koncentrat za raztopino za
infundiranje
škatla z 1 vialo s 5 ml
koncentrata Pliva Ljubljana, d.o.o.,   Pot k sejmišču 35,

Ljubljana,  Slovenija

Pliva Lachema a.s., Karasek 1, 62133
Brno,Češka/  IWA Consulting ApS, Koge,
Danska

sprememba imetnika
dovoljenja za promet

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

5363I1104/08013233
26.11.2012

L01CD01
3837000110012

029556

paklitaksel (paclitaxelum)

Paklitaksel Pliva 6 mg/ml
koncentrat za raztopino za
infundiranje

koncentrat za raztopino za
infundiranje
škatla z 1 vialo s 16,7 ml
koncentrata Pliva Ljubljana, d.o.o.,   Pot k sejmišču 35,

Ljubljana,  Slovenija

Pliva Lachema a.s., Karasek 1, 62133
Brno,Češka/  IWA Consulting ApS, Koge,
Danska

sprememba imetnika
dovoljenja za promet

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

5363I1105/08013234
26.11.2012

L01CD01
3837000110029

029564

paklitaksel (paclitaxelum)

Paklitaksel Pliva 6 mg/ml
koncentrat za raztopino za
infundiranje

koncentrat za raztopino za
infundiranje
škatla z 10 vialami s 16,7 ml
koncentrata Pliva Ljubljana, d.o.o.,   Pot k sejmišču 35,

Ljubljana,  Slovenija

Pliva Lachema a.s., Karasek 1, 62133
Brno,Češka/  IWA Consulting ApS, Koge,
Danska

sprememba imetnika
dovoljenja za promet

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

5363I1106/08013235
26.11.2012

L01CD01
3837000110036

029572

paklitaksel (paclitaxelum)

Paklitaksel Pliva 6 mg/ml
koncentrat za raztopino za
infundiranje

koncentrat za raztopino za
infundiranje
škatla z 1 vialo s 50 ml
koncentrata Pliva Ljubljana, d.o.o.,   Pot k sejmišču 35,

Ljubljana,  Slovenija

Pliva Lachema a.s., Karasek 1, 62133
Brno,Češka/  IWA Consulting ApS, Koge,
Danska

sprememba imetnika
dovoljenja za promet

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

5363I1107/08013236
26.11.2012

L01CD01
3837000110043

029580

hidromorfon (hydromorphonum)

PALLADONE 16 mg trde kapsule
s podaljšanim sproščanjem

kapsula s podaljšanim
sproščanjem, trda
škatla s 56 kapsulami (4 x 14
kapsul v pretisnem omotu)

Medis, Podjetje za proizvodnjo in trženje,
d.o.o.,  Brnčičeva 1,   Ljubljana,  Slovenija

Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali
Mundipharma GmbH  Nemčija ali
Mundipharma, Avstrija/Mundipharma MC,
Bermudapodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1324/08013237
do preklica
N02AA03

3837000088885
012580

hidromorfon (hydromorphonum)

PALLADONE 16 mg trde kapsule
s podaljšanim sproščanjem

kapsula s podaljšanim
sproščanjem, trda
škatla s 60 kapsulami (6 x 10
kapsul v pretisnem omotu)

Medis, Podjetje za proizvodnjo in trženje,
d.o.o.,  Brnčičeva 1,   Ljubljana,  Slovenija

Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali
Mundipharma GmbH  Nemčija ali
Mundipharma, Avstrija/Mundipharma MC,
Bermudapodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1325/08013238
do preklica
N02AA03

3837000097702
034819





Ime zdravila Farmacevtska oblika Način/režim  izdajanja Izdelovalec/proizvajalec
Mednarodno nelastniško 
ime

Pakiranje Vrsta odločbe Predlagatelj
Zap.
Štev. Datum veljavnosti

ATC
Črtna koda

Delovna šifra

Št.odločbe

hidromorfon (hydromorphonum)

PALLADONE 16 mg trde kapsule
s podaljšanim sproščanjem

kapsula s podaljšanim
sproščanjem, trda
škatla z 28 kapsulami (2 x 14
kapsul v pretisnem omotu)

Medis, Podjetje za proizvodnjo in trženje,
d.o.o.,  Brnčičeva 1,   Ljubljana,  Slovenija

Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali
Mundipharma GmbH  Nemčija ali
Mundipharma, Avstrija/Mundipharma MC,
Bermudapodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631322/08013239
do preklica
N02AA03

3837000088830
012599

hidromorfon (hydromorphonum)

PALLADONE 16 mg trde kapsule
s podaljšanim sproščanjem

kapsula s podaljšanim
sproščanjem, trda
škatla s 30 kapsulami (3 x 10
kapsul v pretisnem omotu)

Medis, Podjetje za proizvodnjo in trženje,
d.o.o.,  Brnčičeva 1,   Ljubljana,  Slovenija

Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali
Mundipharma GmbH  Nemčija ali
Mundipharma, Avstrija/Mundipharma MC,
Bermudapodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631323/08013240
do preklica
N02AA03

3837000097696
034800

hidromorfon (hydromorphonum)

PALLADONE 2 mg trde kapsule s
podaljšanim sproščanjem

kapsula s podaljšanim
sproščanjem, trda
škatla s 60 kapsulami (6 x 10
kapsul v pretisnem omotu)

Medis, Podjetje za proizvodnjo in trženje,
d.o.o.,  Brnčičeva 1,   Ljubljana,  Slovenija

Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali
Mundipharma GmbH  Nemčija ali
Mundipharma, Avstrija/Mundipharma MC,
Bermudapodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631313/08013241
do preklica
N02AA03

3837000097665
034770

hidromorfon (hydromorphonum)

PALLADONE 2 mg trde kapsule s
podaljšanim sproščanjem

kapsula s podaljšanim
sproščanjem, trda
škatla s 56 kapsulami (4 x 14
kapsul v pretisnem omotu)

Medis, Podjetje za proizvodnjo in trženje,
d.o.o.,  Brnčičeva 1,   Ljubljana,  Slovenija

Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali
Mundipharma GmbH  Nemčija ali
Mundipharma, Avstrija/Mundipharma MC,
Bermudapodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631312/08013242
do preklica
N02AA03

3837000088854
012505

hidromorfon (hydromorphonum)

PALLADONE 2 mg trde kapsule s
podaljšanim sproščanjem

kapsula s podaljšanim
sproščanjem, trda
škatla s 30 kapsulami (3x 10
kapsul v pretisnem omotu)

Medis, Podjetje za proizvodnjo in trženje,
d.o.o.,  Brnčičeva 1,   Ljubljana,  Slovenija

Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali
Mundipharma GmbH  Nemčija ali
Mundipharma, Avstrija/Mundipharma MC,
Bermudapodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631311/08013243
do preklica
N02AA03

3837000097658
034762

hidromorfon (hydromorphonum)

PALLADONE 2 mg trde kapsule s
podaljšanim sproščanjem

kapsula s podaljšanim
sproščanjem, trda
škatla z 28 kapsulami (2 x 14
kapsul v pretisnem omotu)

Medis, Podjetje za proizvodnjo in trženje,
d.o.o.,  Brnčičeva 1,   Ljubljana,  Slovenija

Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali
Mundipharma GmbH  Nemčija ali
Mundipharma, Avstrija/Mundipharma MC,
Bermudapodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631310/08013244
do preklica
N02AA03

3837000088809
012513

hidromorfon (hydromorphonum)

PALLADONE 24 mg trde kapsule
s podaljšanim sproščanjem

kapsula s podaljšanim
sproščanjem, trda
škatla s 60 kapsulami (6 x 10
kapsul v pretisnem omotu)

Medis, Podjetje za proizvodnjo in trženje,
d.o.o.,  Brnčičeva 1,   Ljubljana,  Slovenija

Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali
Mundipharma GmbH  Nemčija ali
Mundipharma, Avstrija/Mundipharma MC,
Bermudapodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631329/08013245
do preklica
N02AA03

3837000097740
034932

hidromorfon (hydromorphonum)

PALLADONE 24 mg trde kapsule
s podaljšanim sproščanjem

kapsula s podaljšanim
sproščanjem, trda
škatla s 30 kapsulami (3 x 10
kapsul v pretisnem omotu)

Medis, Podjetje za proizvodnjo in trženje,
d.o.o.,  Brnčičeva 1,   Ljubljana,  Slovenija

Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali
Mundipharma GmbH  Nemčija ali
Mundipharma, Avstrija/Mundipharma MC,
Bermudapodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631327/08013246
do preklica
N02AA03

3837000097733
034940

hidromorfon (hydromorphonum)

PALLADONE 24 mg trde kapsule
s podaljšanim sproščanjem

kapsula s podaljšanim
sproščanjem, trda
škatla z 28 kapsulami (2 x 14
kapsul v pretisnem omotu)

Medis, Podjetje za proizvodnjo in trženje,
d.o.o.,  Brnčičeva 1,   Ljubljana,  Slovenija

Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali
Mundipharma GmbH  Nemčija ali
Mundipharma, Avstrija/Mundipharma MC,
Bermudapodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631326/08013247
do preklica
N02AA03

3837000088847
012610

hidromorfon (hydromorphonum)

PALLADONE 24 mg trde kapsule
s podaljšanim sproščanjem

kapsula s podaljšanim
sproščanjem, trda
škatla s 56 kapsulami (4 x 14
kapsul v pretisnem omotu)

Medis, Podjetje za proizvodnjo in trženje,
d.o.o.,  Brnčičeva 1,   Ljubljana,  Slovenija

Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali
Mundipharma GmbH  Nemčija ali
Mundipharma, Avstrija/Mundipharma MC,
Bermudapodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631328/08013248
do preklica
N02AA03

3837000088892
012602

hidromorfon (hydromorphonum)

PALLADONE 4 mg trde kapsule s
podaljšanim sproščanjem

kapsula s podaljšanim
sproščanjem, trda
škatla s 60 kapsulami (6 x 10
kapsul v pretisnem omotu)

Medis, Podjetje za proizvodnjo in trženje,
d.o.o.,  Brnčičeva 1,   Ljubljana,  Slovenija

Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali
Mundipharma GmbH  Nemčija ali
Mundipharma, Avstrija/Mundipharma MC,
Bermudapodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631317/08013249
do preklica
N02AA03

3837000097689
034797





Ime zdravila Farmacevtska oblika Način/režim  izdajanja Izdelovalec/proizvajalec
Mednarodno nelastniško 
ime

Pakiranje Vrsta odločbe Predlagatelj
Zap.
Štev. Datum veljavnosti

ATC
Črtna koda

Delovna šifra

Št.odločbe

hidromorfon (hydromorphonum)

PALLADONE 4 mg trde kapsule s
podaljšanim sproščanjem

kapsula s podaljšanim
sproščanjem, trda
škatla s 56 kapsulami (4 x 14
kapsul v pretisnem omotu)

Medis, Podjetje za proizvodnjo in trženje,
d.o.o.,  Brnčičeva 1,   Ljubljana,  Slovenija

Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali
Mundipharma GmbH  Nemčija ali
Mundipharma, Avstrija/Mundipharma MC,
Bermudapodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631316/08013250
do preklica
N02AA03

3837000088861
012521

hidromorfon (hydromorphonum)

PALLADONE 4 mg trde kapsule s
podaljšanim sproščanjem

kapsula s podaljšanim
sproščanjem, trda
Škatla z 28 kapsulami (2 x 14
kapsul v pretisnem omotu)

Medis, Podjetje za proizvodnjo in trženje,
d.o.o.,  Brnčičeva 1,   Ljubljana,  Slovenija

Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali
Mundipharma GmbH  Nemčija ali
Mundipharma, Avstrija/Mundipharma MC,
Bermudapodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631314/08013251
do preklica
N02AA03

3837000088816
012548

hidromorfon (hydromorphonum)

PALLADONE 4 mg trde kapsule s
podaljšanim sproščanjem

kapsula s podaljšanim
sproščanjem, trda
škatla s 30 kapsulami (3 x 10
kapsul v pretisnem omotu)

Medis, Podjetje za proizvodnjo in trženje,
d.o.o.,  Brnčičeva 1,   Ljubljana,  Slovenija

Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali
Mundipharma GmbH  Nemčija ali
Mundipharma, Avstrija/Mundipharma MC,
Bermudapodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631315/08013252
do preklica
N02AA03

3837000097672
034789

hidromorfon (hydromorphonum)

PALLADONE 8 mg trde kapsule s
podaljšanim sproščanjem

kapsula s podaljšanim
sproščanjem, trda
škatla s 30 kapsulami (3 x 10
kapsul v pretisnem omotu)

Medis, Podjetje za proizvodnjo in trženje,
d.o.o.,  Brnčičeva 1,   Ljubljana,  Slovenija

Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali
Mundipharma GmbH  Nemčija ali
Mundipharma, Avstrija/Mundipharma MC,
Bermudapodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631319/08013253
do preklica
N02AA03

3837000097719
034827

hidromorfon (hydromorphonum)

PALLADONE 8 mg trde kapsule s
podaljšanim sproščanjem

kapsula s podaljšanim
sproščanjem, trda
škatla s 60 kapsulami (6 x 10
kapsul v pretisnem omotu)

Medis, Podjetje za proizvodnjo in trženje,
d.o.o.,  Brnčičeva 1,   Ljubljana,  Slovenija

Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali
Mundipharma GmbH  Nemčija ali
Mundipharma, Avstrija/Mundipharma MC,
Bermudapodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631321/08013254
do preklica
N02AA03

3837000097726
034835

hidromorfon (hydromorphonum)

PALLADONE 8 mg trde kapsule s
podaljšanim sproščanjem

kapsula s podaljšanim
sproščanjem, trda
škatla s 56 kapsulami (4 x 14
kapsul v pretisnem omotu)

Medis, Podjetje za proizvodnjo in trženje,
d.o.o.,  Brnčičeva 1,   Ljubljana,  Slovenija

Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali
Mundipharma GmbH  Nemčija ali
Mundipharma, Avstrija/Mundipharma MC,
Bermudapodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631320/08013255
do preklica
N02AA03

3837000088878
012556

hidromorfon (hydromorphonum)

PALLADONE 8 mg trde kapsule s
podaljšanim sproščanjem

kapsula s podaljšanim
sproščanjem, trda
škatla z 28 kapsulami (2 x 14
kapsul v pretisnem omotu)

Medis, Podjetje za proizvodnjo in trženje,
d.o.o.,  Brnčičeva 1,   Ljubljana,  Slovenija

Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali
Mundipharma GmbH  Nemčija ali
Mundipharma, Avstrija/Mundipharma MC,
Bermudapodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631318/08013256
do preklica
N02AA03

3837000088823
012564

pamidronska kislina (acidum
pamidronicum)

Pamitor 30 mg/2 ml  koncentrat
za raztopino za infundiranje

koncentrat za raztopino za
infundiranje
škatla z 1 polietilensko ampulo z
2 ml koncentrata Torrex Chiesi Slovenija, d.o.o.,   Trdinova

ulica 4,   Ljubljana,  Slovenija

Torrex Chiesi Pharma GmbH,
Gonzagagasse 16/16,  Dunaj,  Avstrija

sprememba imetnika
dovoljenja za promet in druge
spremembe

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

5363873/08013257
30.4.2009
M05BA03

3837000092202
064068

pamidronska kislina (acidum
pamidronicum)

Pamitor 30 mg/2 ml koncentrat za
raztopino za infundiranje

koncentrat za raztopino za
infundiranje
škatla z 1 stekleno ampulo z 2
ml koncentrata Torrex Chiesi Slovenija, d.o.o.,   Trdinova

ulica 4,   Ljubljana,  Slovenija

Torrex Chiesi Pharma GmbH,
Gonzagagasse 16/16,  Dunaj,  Avstrija

sprememba imetnika
dovoljenja za promet in druge
spremembe

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

5363872/08013258
30.4.2009
M05BA03

3837000092196
064041





Ime zdravila Farmacevtska oblika Način/režim  izdajanja Izdelovalec/proizvajalec
Mednarodno nelastniško 
ime
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pamidronska kislina (acidum
pamidronicum)

Pamitor 60 mg/4 ml  koncentrat
za raztopino za infundiranje

koncentrat za raztopino za
infundiranje
škatla z 1 polietilensko ampulo s
4 ml koncentrata Torrex Chiesi Slovenija, d.o.o.,   Trdinova

ulica 4,   Ljubljana,  Slovenija

Torrex Chiesi Pharma GmbH,
Gonzagagasse 16/16,  Dunaj,  Avstrija

sprememba imetnika
dovoljenja za promet in druge
spremembe

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

5363I875/08013259
12.12.2010

M05BA03
3837000099317

037907

pamidronska kislina (acidum
pamidronicum)

Pamitor 60 mg/4 ml koncentrat za
raztopino za infundiranje

koncentrat za raztopino za
infundiranje
škatla z 1 stekleno ampulo s 4
ml koncentrata Torrex Chiesi Slovenija, d.o.o.,   Trdinova

ulica 4,   Ljubljana,  Slovenija

Torrex Chiesi Pharma GmbH,
Gonzagagasse 16/16,  Dunaj,  Avstrija

sprememba imetnika
dovoljenja za promet in druge
spremembe

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

5363I874/08013260
12.12.2010

M05BA03
3837000099300

037893

pamidronska kislina (acidum
pamidronicum)

Pamitor 90 mg/6 ml  koncentrat
za raztopino za infundiranje

koncentrat za raztopino za
infundiranje
škatla z 1 polietilensko ampulo s
6 ml koncentrata Torrex Chiesi Slovenija, d.o.o.,   Trdinova

ulica 4,   Ljubljana,  Slovenija

Torrex Chiesi Pharma GmbH,
Gonzagagasse 16/16,  Dunaj,  Avstrija

sprememba imetnika
dovoljenja za promet in druge
spremembe

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

5363I877/08013261
12.12.2010

M05BA03
3837000099331

037923

pamidronska kislina (acidum
pamidronicum)

Pamitor 90 mg/6 ml koncentrat za
raztopino za infundiranje

koncentrat za raztopino za
infundiranje
škatla z 1 stekleno ampulo s 6
ml koncentrata Torrex Chiesi Slovenija, d.o.o.,   Trdinova

ulica 4,   Ljubljana,  Slovenija

Torrex Chiesi Pharma GmbH,
Gonzagagasse 16/16,  Dunaj,  Avstrija

sprememba imetnika
dovoljenja za promet in druge
spremembe

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

5363I876/08013262
12.12.2010

M05BA03
3837000099324

037915

paroksetin (paroxetinum)

PAROGEN 20 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla z 28 tabletami v
plastičnem vsebniku

Generics UK Ltd.,   Station Close,   Potters
Bar, Hertfordshire,  Velika Britanija

McDermott Laboratories Ltd t/a Gerard
Laboratoires  Dublin, Irska/Generics (UK)
Ltd., Hertfordshire,  Velika Britanijasprememba imetnika

dovoljenja za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1418/08013263
30.4.2009
N06AB05

3837000089448
045101

metilfenobarbital
(methylphenobarbitalum)

PHEMITON tablete 200 mg tableta
škatla s 50 tabletami (5 x 10
tablet v pretisnem omotu) Pliva Ljubljana, d.o.o.,   Pot k sejmišču 35,

Ljubljana,  Slovenija

Pliva Ljubljana d.o.o., Ljubljana in Pliva
Krakow  S.A.,  Poljska

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I535/08013264
9.4.2009

N03AA01
3837000014341

064955

paracetamol (paracetamolum)
propifenazon (propyphenazonum)
kofein (coffeinum)
kodein (codeinum)

PLIVADON tableta
škatla z 10 tabletami (1 x 10
tablet v pretisnem omotu) Pliva Ljubljana, d.o.o.,   Pot k sejmišču 35,

Ljubljana,  Slovenija

Pliva Ljubljana d.o.o., Ljubljana in Pliva
Krakow  S.A.,  Poljska

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

5363I533/08013265
3.7.2010

N02BE51
3837000082944

009652

paracetamol (paracetamolum)
psevdoefedrin
(pseudoephedrinum)
askorbinska kislina (vitamin C)
(acidum ascorbicum (vitaminum
C))

PLIVAMED šumeče tablete z
okusom limone

šumeča tableta
škatla s plastičnim vsebnikom z
10 šumečimi tabletami Pliva Ljubljana, d.o.o.,   Pot k sejmišču 35,

Ljubljana,  Slovenija

Pliva Ljubljana d.o.o., Ljubljana in Pliva
Krakow  S.A.,  Poljska

sprememba izdelovalca

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

5363I733/08013266
20.11.2008

N02BE51
3837000026542

051314

perindopril (perindoprilum)
amlodipin (amlodipinum)

PRESTANCE 10 mg/10 mg
tablete

tableta
škatla z 1 vsebnikom s 30
tabletami

Servier Pharma, marketing in trgovina,
d.o.o.,   Pot k sejmišču 33,   Ljubljana,
Slovenija

Les Lab. Servier Ind.,Francija, Servier Ind.
Ltd,  Irska in Anpharm SA, Poljska/Les Lab.
Servier Ind.,  Francijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1530/08013267
22.9.2013

C09BB
3837000115673

047813





Ime zdravila Farmacevtska oblika Način/režim  izdajanja Izdelovalec/proizvajalec
Mednarodno nelastniško 
ime

Pakiranje Vrsta odločbe Predlagatelj
Zap.
Štev. Datum veljavnosti

ATC
Črtna koda

Delovna šifra

Št.odločbe

perindopril (perindoprilum)
amlodipin (amlodipinum)

PRESTANCE 10 mg/5 mg tablete tableta
škatla z 1 vsebnikom s 30
tabletami

Servier Pharma, marketing in trgovina,
d.o.o.,   Pot k sejmišču 33,   Ljubljana,
Slovenija

Les Lab. Servier Ind.,Francija, Servier Ind.
Ltd,  Irska in Anpharm SA, Poljska/Les Lab.
Servier Ind.,  Francijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1529/08013268
22.9.2013

C09BB
3837000115666

047821

perindopril (perindoprilum)
amlodipin (amlodipinum)

PRESTANCE 5 mg/10 mg tablete tableta
škatla z 1 vsebnikom s 30
tabletami

Servier Pharma, marketing in trgovina,
d.o.o.,   Pot k sejmišču 33,   Ljubljana,
Slovenija

Les Lab. Servier Ind.,Francija, Servier Ind.
Ltd,  Irska in Anpharm SA, Poljska/Les Lab.
Servier Ind.,  Francijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1528/08013269
22.9.2013

C09BB
3837000115659

047830

perindopril (perindoprilum)
amlodipin (amlodipinum)

PRESTANCE 5 mg/5 mg tablete tableta
škatla z 1 vsebnikom s 30
tabletami

Servier Pharma, marketing in trgovina,
d.o.o.,   Pot k sejmišču 33,   Ljubljana,
Slovenija

Les Lab. Servier Ind.,Francija, Servier Ind.
Ltd,  Irska in Anpharm SA, Poljska/Les Lab.
Servier Ind.,  Francijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1527/08013270
22.9.2013

C09BB
3837000115642

047848

perindopril (perindoprilum)
PREXANIL 8 mg tablete tableta

škatla s 30 tabletami (1 x 30
tablet v pretisnem omotu)

Servier Pharma, marketing in trgovina,
d.o.o.,   Pot k sejmišču 33,   Ljubljana,
Slovenija

Les Lab. Servier Industrie, Francija in
Servier  Ireland Industries Ltd.,Irska/Les
Lab.Servier Ind.,  Francijapodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1615/08013271
do preklica
C09AA04

3837000027822
019933

noretisteron (norethisteronum)
Primolut Nor tableta

škatla z 20 tabletami (1 x 20
tablet v pretisnem omotu)

Bayer Schering Pharma AG   ,   Berlin,
Nemčija

Schering GmbH und Co.Produktions
KG,Weimar,Nemčija  /Schering
AG,Mllerstrasse 170178,13353 Berlin,
Nemčijanovo pakiranje

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I696/08013272
24.6.2009
G03DC02

3837000113389
042382

noretisteron (norethisteronum)
Primolut Nor tableta

škatla z 20 tabletami v
steklenem vsebniku

Bayer Schering Pharma AG   ,   Berlin,
Nemčija

Schering GmbH und Co.Produktions
KG,Weimar,Nemčija  /Schering
AG,Mllerstrasse 170178,13353 Berlin,
Nemčijasprememba imena imetnika

dovoljenja za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I695/08013273
24.6.2009
G03DC02

3837000075595
069051

sulfametoksazol in trimetoprim
(sulfamethoxazolum et
trimethoprimum)
trimetoprim (trimethoprimum)

Primotren 40 mg/200 mg v 5 ml
peroralna suspenzija

peroralna suspenzija
škatla s steklenim vsebnikom s
100 ml suspenzije (200 mg
sulfametoksazola + 40 mg
trimetoprima/5 ml)

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

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

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I694/08013274
31.10.2008

J01EE01
3837000005950

069507

propofol (propofolum)

PropofolLipuro 10 mg/ml
emulzija za injiciranje ali
infundiranje

emulzija za injiciranje ali
infundiranje
škatla s 5 ampulami z 20 ml
emulzije

B. Braun Melsungen  AG,
CarlBraunStrasse 1,   34212 Melsungen,
Nemčija

B. Braun Melsungen  AG,  Nemčija

novo dovoljenje za promet

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

5363I1/08013275
20.2.2013
N01AX10

3837000110470
031526

propofol (propofolum)

PropofolLipuro 10 mg/ml
emulzija za injiciranje ali
infundiranje

emulzija za injiciranje ali
infundiranje
škatla z 10 vialami s 50 ml
emulzije

B. Braun Melsungen  AG,
CarlBraunStrasse 1,   34212 Melsungen,
Nemčija

B. Braun Melsungen  AG,  Nemčija

novo dovoljenje za promet

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

5363I3/08013276
20.2.2013
N01AX10

3837000110494
029963

propofol (propofolum)

PropofolLipuro 10 mg/ml
emulzija za injiciranje ali
infundiranje

emulzija za injiciranje ali
infundiranje
škatla z 10 vialami s 100 ml
emulzije

B. Braun Melsungen  AG,
CarlBraunStrasse 1,   34212 Melsungen,
Nemčija

B. Braun Melsungen  AG,  Nemčija

novo dovoljenje za promet

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

5363I5/08013277
20.2.2013
N01AX10

3837000110517
029980

propofol (propofolum)

PropofolLipuro 20 mg/ml
emulzija za injiciranje ali
infundiranje

emulzija za injiciranje ali
infundiranje
škatla z 10 vialami s 50 ml
emulzije

B. Braun Melsungen  AG,
CarlBraunStrasse 1,   34212 Melsungen,
Nemčija

B. Braun Melsungen  AG,  Nemčija

novo pakiranje

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

5363I1788/08013278
10.10.2012

N01AX10
3837000116533

300489





Ime zdravila Farmacevtska oblika Način/režim  izdajanja Izdelovalec/proizvajalec
Mednarodno nelastniško 
ime

Pakiranje Vrsta odločbe Predlagatelj
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Črtna koda
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propofol (propofolum)

Propoven 10 mg/ml emulzija za
injiciranje ali infundiranje

emulzija za injiciranje ali
infundiranje
škatla z 1 vialo s 50 ml emulzije

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

Fresenius Kabi Avstria GmbH, Avstrija in
Fresenius  Kabi AB,Švedska/Fresenius
Kabi Deutsch. GmbH,  Nemčija

podaljšanje dovoljenja za
promet

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

5363I1011/08013279
do preklica
N01AX10

3837000098709
034878

propofol (propofolum)

Propoven 10 mg/ml emulzija za
injiciranje ali infundiranje

emulzija za injiciranje ali
infundiranje
škatla z 1 vialo s 100 ml emulzije

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

Fresenius Kabi Avstria GmbH, Avstrija in
Fresenius  Kabi AB,Švedska/Fresenius
Kabi Deutsch. GmbH,  Nemčija

podaljšanje dovoljenja za
promet

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

5363I1012/08013280
do preklica
N01AX10

3837000098716
034886

propofol (propofolum)

Propoven 10 mg/ml emulzija za
injiciranje ali infundiranje

emulzija za injiciranje ali
infundiranje
škatla s 5 ampulami z 20 ml
emulzije Medias International d.o.o.,   Leskoškova

cesta 9D,   Ljubljana,  Slovenija

Fresenius Kabi Avstria GmbH, Avstrija in
Fresenius  Kabi AB,Švedska/Fresenius
Kabi Deutsch. GmbH,  Nemčija

podaljšanje dovoljenja za
promet

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

5363I1010/08013281
do preklica
N01AX10

3837000098693
034843

laktuloza (lactulosum)
PROREKTAL 3,3 g/5 ml sirup sirup

škatla s steklenico s 500 ml
sirupa LEK farmacevtska družba, d.d., Verovškova

57   ,   Ljubljana,  Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

5363I821/08013282
do preklica
A06AD11

3837000071757
000280

finasterid (finasteridum)

PROSTIDE 5 mg filmsko
obložene tablete

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

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

Merck Sharp & Dohme B.V., Haarlem,
Nizozemska/  Merck Sharp & Dohme IDEA,
Inc.,  Švicapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I585/08013283
20.12.2010

G04CB01
3837000017182

097187

medroksiprogesteron
(medroxyprogesteronum)

Provera 100 mg tablete tableta
škatla s steklenim vsebnikom z
100 tabletami

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

Pfizer Italia S.r.l., Ascoli Piceno,Italija/Pfizer
Luxembourg SARL, Luxembourg,
Luksemburg

podaljšanje dovoljenja za
promet

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.

5363I973/08013284
29.11.2009

L02AB02
3837000040623

066648

medroksiprogesteron
(medroxyprogesteronum)

Provera 500 mg tablete tableta
škatla s steklenim vsebnikom z
20 tabletami

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

Pfizer Italia S.r.l., Ascoli Piceno,Italija/Pfizer
Luxembourg SARL, Luxembourg,
Luksemburg

podaljšanje dovoljenja za
promet

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.

5363I974/08013285
29.11.2009

L02AB02
3837000040616

066702

dornaza alfa (rekombinantna)
(dornasum alfa)

Pulmozyme 2,5 mg inhalacijska
raztopina za nebulator

inhalacijska raztopina za
nebulator
škatla s 6 polietilenskimi
ampulami z 2,5 ml raztopine ROCHE farmacevtska družba d.o.o.,

Vodovodna 109,   Ljubljana,  Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1515/08013286
do preklica
R05CB13

3837000073874
011924

dihidroazapentacen
(dihydroazapentacenum)

QUINAX 0,15 mg/ml kapljice za
oko, raztopina

kapljice za oko, raztopina
škatla s kapalno plastenko s 15
ml raztopine

S.A. AlconCouvreur N.V.,   Rijkseg 14,
Puurs,  Belgija

S.A. AlconCouvreur N.V., Puurs,
Belgija/Alcon  Pharmaceuticals Ltd.,
Hünenberg,  Švicapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1132/08013287
do preklica

S01XA
3837000077087

080403





Ime zdravila Farmacevtska oblika Način/režim  izdajanja Izdelovalec/proizvajalec
Mednarodno nelastniško 
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Črtna koda

Delovna šifra

Št.odločbe

ramipril (ramiprilum)
hidroklorotiazid
(hydrochlorothiazidum)

Ramilife HCT 2,5 mg/12,5 mg
tablete

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

Actavis Group PTC ehf.,   Reykjavikurvegur
7678,   220 Hafnarfjordur,  Islandija

Actavis hf., Hafnarfjordur, Islandija in
Actavis  ltd., Zejtun, Malta/Actavis hf.,
Hafnarfjordur,  Islandijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1400/08013288
1.9.2013

C09BA05
3837000115024

046256

ramipril (ramiprilum)
hidroklorotiazid
(hydrochlorothiazidum)

Ramilife HCT 2,5 mg/12,5 mg
tablete

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

Actavis Group PTC ehf.,   Reykjavikurvegur
7678,   220 Hafnarfjordur,  Islandija

Actavis hf., Hafnarfjordur, Islandija in
Actavis  ltd., Zejtun, Malta/Actavis hf.,
Hafnarfjordur,  Islandijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1399/08013289
1.9.2013

C09BA05
3837000114997

046230

ramipril (ramiprilum)
hidroklorotiazid
(hydrochlorothiazidum)

Ramilife HCT 5 mg/25 mg tablete tableta
škatla z 10 tabletami (1 x 10
tablet v pretisnem omotu)

Actavis Group PTC ehf.,   Reykjavikurvegur
7678,   220 Hafnarfjordur,  Islandija

Actavis hf., Hafnarfjordur, Islandija in
Actavis  ltd., Zejtun, Malta/Actavis hf.,
Hafnarfjordur,  Islandijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1401/08013290
1.9.2013

C09BA05
3837000115055

046264

ramipril (ramiprilum)
hidroklorotiazid
(hydrochlorothiazidum)

Ramilife HCT 5 mg/25 mg tablete tableta
škatla s 30 tabletami (3 x 10
tablet v pretisnem omotu)

Actavis Group PTC ehf.,   Reykjavikurvegur
7678,   220 Hafnarfjordur,  Islandija

Actavis hf., Hafnarfjordur, Islandija in
Actavis  ltd., Zejtun, Malta/Actavis hf.,
Hafnarfjordur,  Islandijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1402/08013291
1.9.2013

C09BA05
3837000115086

046272

koagulacijski faktor VIII
(coagulationis factor VIII)

Recombinate 1000 i.e. prašek in
vehikel za raztopino za injiciranje

prašek in vehikel za raztopino za
injiciranje
škatla z 1 vialo s praškom in 1
vialo z 10 ml vode za injekcije, z
brizgo za enkratno uporabo in
pripomočkom za rekonstitucijo
(BAXJET II), mini infuzijskim
setom, dvema alkoholnima
zložencema in dvema obližema

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

Baxter S.A.,Lessines, Belgija/  Baxter
AG,Muellerenstrasse 3, 8604 Volketswil,
Švica

sprememba/e v dovoljenju za
promet

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

5363I1056/08013292
13.11.2012

B02BD02
3837000109795

029424

koagulacijski faktor VIII
(coagulationis factor VIII)

Recombinate 250 i.e. prašek in
vehikel za raztopino za injiciranje

prašek in vehikel za raztopino za
injiciranje
škatla z 1 vialo s praškom in 1
vialo z 10 ml vode za injekcije, z
brizgo za enkratno uporabo in
pripomočkom za rekonstitucijo
(BAXJET II), mini infuzijskim
setom, dvema alkoholnima
zložencema in dvema obližema

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

Baxter S.A.,Lessines, Belgija/  Baxter
AG,Muellerenstrasse 3, 8604 Volketswil,
Švica

sprememba/e v dovoljenju za
promet

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

5363I1054/08013293
13.11.2012

B02BD02
3837000109771

029432

koagulacijski faktor VIII
(coagulationis factor VIII)

Recombinate 500 i.e. prašek in
vehikel za raztopino za injiciranje

prašek in vehikel za raztopino za
injiciranje
škatla z 1 vialo s praškom in 1
vialo z 10 ml vode za injekcije, z
brizgo za enkratno uporabo in
pripomočkom za rekonstitucijo
(BAXJET II), mini infuzijskim
setom, dvema alkoholnima
zložencema in dvema obližema

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

Baxter S.A.,Lessines, Belgija/  Baxter
AG,Muellerenstrasse 3, 8604 Volketswil,
Švica

sprememba/e v dovoljenju za
promet

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

5363I1055/08013294
13.11.2012

B02BD02
3837000109788

029440

ergoloid mezilat (ergoloidi
mesylas)

Redergin 1,5 mg tablete tableta
škatla z 20 tabletami (2 x 10
tablet v pretisnem omotu) LEK farmacevtska družba, d.d., Verovškova

57   ,   Ljubljana,  Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1341/08013295
do preklica
C04AE01

3837000006032
072273

ergoloid mezilat (ergoloidi
mesylas)

Redergin 1mg/ml peroralna
raztopina

peroralna raztopina
škatla s stekleničko in merilno
kapalko s 50 ml raztopine LEK farmacevtska družba, d.d., Verovškova

57   ,   Ljubljana,  Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1343/08013296
do preklica
C04AE01

3837000006056
072222

ergoloid mezilat (ergoloidi
mesylas)

Redergin 4,5 mg tablete tableta
škatla z 20 tabletami (2 x 10
tablet v pretisnem omotu) LEK farmacevtska družba, d.d., Verovškova

57   ,   Ljubljana,  Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1342/08013297
do preklica
C04AE01

3837000006049
072265
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galantamin (galantaminum)

REMINYL 12 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 56 tabletami (4 x 14
tablet v pretisnem omotu)

Johnson & Johnson d.o.o.,   Šmartinska 53,
Ljubljana,  Slovenija

JanssenCilag S.p.A., Latina, talija
Janssen Pharmaceutica N.V., Beerse,
Belgijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 536339108013298
14.1.2012
N06DA04

3837000087789
040045

galantamin (galantaminum)

REMINYL 4 mg filmsko obložene
tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 56 tabletami (4 x 14
tablet v pretisnem omotu)

Johnson & Johnson d.o.o.,   Šmartinska 53,
Ljubljana,  Slovenija

JanssenCilag S.p.A., Latina, talija
Janssen Pharmaceutica N.V., Beerse,
Belgijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 536338808013299
14.1.2012
N06DA04

3837000087765
040010

galantamin (galantaminum)

REMINYL 8 mg filmsko obložene
tablete

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

Johnson & Johnson d.o.o.,   Šmartinska 53,
Ljubljana,  Slovenija

JanssenCilag S.p.A., Latina, talija
Janssen Pharmaceutica N.V., Beerse,
Belgijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 536338908013300
14.1.2012
N06DA04

3837000087772
040029

galantamin (galantaminum)

REMINYL 8 mg filmsko obložene
tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 56 tabletami (4 x 14
tablet v pretisnem omotu)

Johnson & Johnson d.o.o.,   Šmartinska 53,
Ljubljana,  Slovenija

JanssenCilag S.p.A., Latina, talija
Janssen Pharmaceutica N.V., Beerse,
Belgijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 536339008013301
14.1.2012
N06DA04

3837000088113
040037

roksitromicin (roxithromycinum)

Renicin 150 mg filmsko obložene
tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 10 filmsko obloženimi
tabletami (1 x 10 tablet v
pretisnem omotu) LEK farmacevtska družba, d.d., Verovškova

57   ,   Ljubljana,  Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363164808013302
18.12.2008

J01FA06
3837000006087

068187

roksitromicin (roxithromycinum)

Renicin 300 mg filmsko obložene
tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 10 filmsko obloženimi
tabletami (1 x 10 tablet v
pretisnem omotu) LEK farmacevtska družba, d.d., Verovškova

57   ,   Ljubljana,  Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363165108013303
29.9.2010
J01FA06

3837000011913
057770

roksitromicin (roxithromycinum)

Renicin 300 mg filmsko obložene
tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 7 filmsko obloženimi
tabletami (1 x 7 tablet v
pretisnem omotu) LEK farmacevtska družba, d.d., Verovškova

57   ,   Ljubljana,  Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363165008013304
29.9.2010
J01FA06

3837000006100
057762

roksitromicin (roxithromycinum)

Renicin 300 mg filmsko obložene
tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 5 filmsko obloženimi
tabletami (1 x 5 tablet v
pretisnem omotu) LEK farmacevtska družba, d.d., Verovškova

57   ,   Ljubljana,  Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363164908013305
29.9.2010
J01FA06

3837000001266
083720

ferukarbotran(železov()
oksid,nanodelci) (ferucarbotranum
(ferri oxydum nanoparticulatum))

Resovist 0,5 mmol Fe/ml
raztopina za injiciranje v
napolnjeni injekcijski brizgi

raztopina za injiciranje
škatla z 1 napolnjeno injekcijsko
brizgo z 1,4 ml raztopine in
filtrom Sterifix Pury Bayer Schering Pharma AG   ,   Berlin,

Nemčija

Bayer Schering Pharma AG, Berlin,
Nemčija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

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

536376708013306
do preklica
V08CB03

3837000088038
023795

ferukarbotran(železov()
oksid,nanodelci) (ferucarbotranum
(ferri oxydum nanoparticulatum))

Resovist 0,5 mmol Fe/ml
raztopina za injiciranje v
napolnjeni injekcijski brizgi

raztopina za injiciranje
škatla z 1 napolnjeno injekcijsko
brizgo z 0,9 ml raztopine in
filtrom Sterifix Pury Bayer Schering Pharma AG   ,   Berlin,

Nemčija

Bayer Schering Pharma AG, Berlin,
Nemčija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

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

536376608013307
do preklica
V08CB03

3837000088021
023809





Ime zdravila Farmacevtska oblika Način/režim  izdajanja Izdelovalec/proizvajalec
Mednarodno nelastniško 
ime

Pakiranje Vrsta odločbe Predlagatelj
Zap.
Štev. Datum veljavnosti

ATC
Črtna koda

Delovna šifra

Št.odločbe

železov(II) sulfat (ferrosi(II) sulfas)

Retafer 100 mg filmsko obložene
tablete

filmsko obložena tableta
škatla s stekleničko s 30
tabletami KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6,   Novo mesto,  Slovenija

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1718/08013308
do preklica

B03AA07
3837000006988

073644

natrijev klorid (natrii chloridum)
kalijev klorid (kalii chloridum)
kalcijev klorid dihidrat

Ringerjeva raztopina Braun
raztopina za infundiranje

raztopina za infundiranje
plastenka s 500 ml raztopine

B.Braun Melsungen AG,
arlBraunStrasse 1,   Melsungen,  Nemčija

B.Braun Melsungen, Melsungen, Nemčija in
B.Braun  Medical S.A.,Barcelona,
Španija/B.Braun Melsungen,  Nemčija

sprememba v dovoljenju za
promet dodatni izdelovalec

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

5363I808/08013309
12.3.2009
B05BB01

3837000084573
061646

natrijev klorid (natrii chloridum)
kalijev klorid (kalii chloridum)
kalcijev klorid dihidrat

Ringerjeva raztopina Braun
raztopina za infundiranje

raztopina za infundiranje
plastenka s 1000 ml raztopine

B.Braun Melsungen AG,
arlBraunStrasse 1,   Melsungen,  Nemčija

B.Braun Melsungen, Melsungen, Nemčija in
B.Braun  Medical S.A.,Barcelona,
Španija/B.Braun Melsungen,  Nemčija

sprememba v dovoljenju za
promet dodatni izdelovalec

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

5363I809/08013310
12.3.2009
B05BB01

3837000084566
073601

kalijev klorid (kalii chloridum)
kalcijev klorid dihidrat
natrijev klorid (natrii chloridum)

Ringerjeva raztopina Krka
raztopina za infundiranje

raztopina za infundiranje
plastenka s 500 ml raztopine

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

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

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

5363I1813/08013311
20.12.2011

B05BB01
3837000016291

096857

risperidon (risperidonum)

Risperidon Arrow 1 mg filmsko
obložene tablete

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

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

AKMON farmacevtske industrije d.o.o.,
Industrijska  cesta 1J, Grosuplje/Arrow
Generics Limited,  Velika Britanijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I878/08013312
12.5.2013
N05AX08

3837000113730
043338

risperidon (risperidonum)

Risperidon Arrow 2 mg filmsko
obložene tablete

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

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

AKMON farmacevtske industrije d.o.o.,
Industrijska  cesta 1J, Grosuplje/Arrow
Generics Limited,  Velika Britanijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I879/08013313
12.5.2013
N05AX08

3837000113747
043346

risperidon (risperidonum)

Risperidon Arrow 3 mg filmsko
obložene tablete

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

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

AKMON farmacevtske industrije d.o.o.,
Industrijska  cesta 1J, Grosuplje/Arrow
Generics Limited,  Velika Britanijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I880/08013314
12.5.2013
N05AX08

3837000113754
043354

risperidon (risperidonum)

Risperidon Arrow 4 mg filmsko
obložene tablete

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

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

AKMON farmacevtske industrije d.o.o.,
Industrijska  cesta 1J, Grosuplje/Arrow
Generics Limited,  Velika Britanijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I881/08013315
12.5.2013
N05AX08

3837000113761
043362

risperidon (risperidonum)

Rispolux 0,25 mg filmsko
obložene tablete

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

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

Lek,d.d.,Slo.,LEK S.A.,Poljska,
Salutas,Barleben,  Nemčija, Salutas,
Gerlingen, Nemčija/Lek, d.d.,  Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I903/08013316
16.6.2013
N05AX08

3837000113815
043389

risperidon (risperidonum)

Rispolux 1 mg filmsko obložene
tablete

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

Sandoz GmbH,   Biochemiestrasse 10,
Kundl,  Avstrija

Lek farmacevtska družba, d.d.,
Ljubljana/Sandoz  GmbH,
Biochemiestrasse 10, Kundl,  Avstrijasprememba izdelovalca

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1059/08013317
4.4.2010

N05AX08
3837000095326

064890





Ime zdravila Farmacevtska oblika Način/režim  izdajanja Izdelovalec/proizvajalec
Mednarodno nelastniško 
ime

Pakiranje Vrsta odločbe Predlagatelj
Zap.
Štev. Datum veljavnosti

ATC
Črtna koda

Delovna šifra

Št.odločbe

risperidon (risperidonum)

Rispolux 1 mg filmsko obložene
tablete

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

Sandoz GmbH,   Biochemiestrasse 10,
Kundl,  Avstrija

Lek farmacevtska družba, d.d.,
Ljubljana/Sandoz  GmbH,
Biochemiestrasse 10, Kundl,  Avstrijasprememba izdelovalca

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631060/08013318
4.4.2010

N05AX08
3837000095333

064904

risperidon (risperidonum)

Rispolux 1 mg filmsko obložene
tablete

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

Sandoz GmbH,   Biochemiestrasse 10,
Kundl,  Avstrija

Lek farmacevtska družba, d.d.,
Ljubljana/Sandoz  GmbH,
Biochemiestrasse 10, Kundl,  Avstrijasprememba izdelovalca

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631061/08013319
4.4.2010

N05AX08
3837000095340

064912

risperidon (risperidonum)

Rispolux 1 mg filmsko obložene
tablete

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

Sandoz GmbH,   Biochemiestrasse 10,
Kundl,  Avstrija

Lek farmacevtska družba, d.d.,
Ljubljana/Sandoz  GmbH,
Biochemiestrasse 10, Kundl,  Avstrijasprememba izdelovalca

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631062/08013320
4.4.2010

N05AX08
3837000095357

064920

risperidon (risperidonum)

Rispolux 2 mg filmsko obložene
tablete

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

Sandoz GmbH,   Biochemiestrasse 10,
Kundl,  Avstrija

Lek farmacevtska družba, d.d.,
Ljubljana/Sandoz  GmbH,
Biochemiestrasse 10, Kundl,  Avstrijasprememba izdelovalca

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631063/08013321
4.4.2010

N05AX08
3837000095364

064939

risperidon (risperidonum)

Rispolux 2 mg filmsko obložene
tablete

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

Sandoz GmbH,   Biochemiestrasse 10,
Kundl,  Avstrija

Lek farmacevtska družba, d.d.,
Ljubljana/Sandoz  GmbH,
Biochemiestrasse 10, Kundl,  Avstrijasprememba izdelovalca

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631064/08013322
4.4.2010

N05AX08
3837000095371

064947

risperidon (risperidonum)

Rispolux 2 mg filmsko obložene
tablete

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

Sandoz GmbH,   Biochemiestrasse 10,
Kundl,  Avstrija

Lek farmacevtska družba, d.d.,
Ljubljana/Sandoz  GmbH,
Biochemiestrasse 10, Kundl,  Avstrijasprememba izdelovalca

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631066/08013323
4.4.2010

N05AX08
3837000095395

064971

risperidon (risperidonum)

Rispolux 2 mg filmsko obložene
tablete

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

Sandoz GmbH,   Biochemiestrasse 10,
Kundl,  Avstrija

Lek farmacevtska družba, d.d.,
Ljubljana/Sandoz  GmbH,
Biochemiestrasse 10, Kundl,  Avstrijasprememba izdelovalca

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631065/08013324
4.4.2010

N05AX08
3837000095388

064963

risperidon (risperidonum)

Rispolux 3 mg filmsko obložene
tablete

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

Sandoz GmbH,   Biochemiestrasse 10,
Kundl,  Avstrija

Lek farmacevtska družba, d.d.,
Ljubljana/Sandoz  GmbH,
Biochemiestrasse 10, Kundl,  Avstrijasprememba izdelovalca

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631067/08013325
4.4.2010

N05AX08
3837000095401

064998

risperidon (risperidonum)

Rispolux 3 mg filmsko obložene
tablete

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

Sandoz GmbH,   Biochemiestrasse 10,
Kundl,  Avstrija

Lek farmacevtska družba, d.d.,
Ljubljana/Sandoz  GmbH,
Biochemiestrasse 10, Kundl,  Avstrijasprememba izdelovalca

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631069/08013326
4.4.2010

N05AX08
3837000095425

066753

risperidon (risperidonum)

Rispolux 3 mg filmsko obložene
tablete

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

Sandoz GmbH,   Biochemiestrasse 10,
Kundl,  Avstrija

Lek farmacevtska družba, d.d.,
Ljubljana/Sandoz  GmbH,
Biochemiestrasse 10, Kundl,  Avstrijasprememba izdelovalca

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631068/08013327
4.4.2010

N05AX08
3837000095418

066672

risperidon (risperidonum)

Rispolux 4 mg filmsko obložene
tablete

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

Sandoz GmbH,   Biochemiestrasse 10,
Kundl,  Avstrija

Lek farmacevtska družba, d.d.,
Ljubljana/Sandoz  GmbH,
Biochemiestrasse 10, Kundl,  Avstrijasprememba izdelovalca

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631070/08013328
4.4.2010

N05AX08
3837000095432

066842





Ime zdravila Farmacevtska oblika Način/režim  izdajanja Izdelovalec/proizvajalec
Mednarodno nelastniško 
ime

Pakiranje Vrsta odločbe Predlagatelj
Zap.
Štev. Datum veljavnosti
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Črtna koda

Delovna šifra

Št.odločbe

risperidon (risperidonum)

Rispolux 4 mg filmsko obložene
tablete

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

Sandoz GmbH,   Biochemiestrasse 10,
Kundl,  Avstrija

Lek farmacevtska družba, d.d.,
Ljubljana/Sandoz  GmbH,
Biochemiestrasse 10, Kundl,  Avstrijasprememba izdelovalca

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1071/08013329
4.4.2010

N05AX08
3837000095449

066869

risperidon (risperidonum)

Rispolux 4 mg filmsko obložene
tablete

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

Sandoz GmbH,   Biochemiestrasse 10,
Kundl,  Avstrija

Lek farmacevtska družba, d.d.,
Ljubljana/Sandoz  GmbH,
Biochemiestrasse 10, Kundl,  Avstrijasprememba izdelovalca

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1072/08013330
4.4.2010

N05AX08
3837000095456

066877

risperidon (risperidonum)

Rispolux 6 mg filmsko obložene
tablete

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

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

Lek,d.d.,Slo.,LEK S.A.,Poljska,
Salutas,Barleben,  Nemčija, Salutas,
Gerlingen, Nemčija/Lek, d.d.,  Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I904/08013331
16.6.2013
N05AX08

3837000113822
043400

risperidon (risperidonum)

Rispons 1 mg filmsko obložene
tablete

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

Actavis Group PTC ehf.,   Reykjavikurvegur
7678,   220 Hafnarfjordur,  Islandija

Actavis Group hf., Hafnarfjördur, Islandija in
Actavis hf., Kopavohur,Islandija/Actavis
Group hf.,  Islandijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1595/08013332
3.10.2013
N05AX08

3837000115994
047856

risperidon (risperidonum)

Rispons 2 mg filmsko obložene
tablete

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

Actavis Group PTC ehf.,   Reykjavikurvegur
7678,   220 Hafnarfjordur,  Islandija

Actavis Group hf., Hafnarfjördur, Islandija in
Actavis hf., Kopavohur,Islandija/Actavis
Group hf.,  Islandijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1596/08013333
3.10.2013
N05AX08

3837000116007
047864

risperidon (risperidonum)

Rispons 3 mg filmsko obložene
tablete

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

Actavis Group PTC ehf.,   Reykjavikurvegur
7678,   220 Hafnarfjordur,  Islandija

Actavis Group hf., Hafnarfjördur, Islandija in
Actavis hf., Kopavohur,Islandija/Actavis
Group hf.,  Islandijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1597/08013334
3.10.2013
N05AX08

3837000116014
047872

risperidon (risperidonum)

Rispons 4 mg filmsko obložene
tablete

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

Actavis Group PTC ehf.,   Reykjavikurvegur
7678,   220 Hafnarfjordur,  Islandija

Actavis Group hf., Hafnarfjördur, Islandija in
Actavis hf., Kopavohur,Islandija/Actavis
Group hf.,  Islandijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1598/08013335
3.10.2013
N05AX08

3837000116021
047880

kalcitriol (calcitriolum)
RAR kapsule 0,2 g kapsula, mehka

škatla s 100 kapsulami  (10 x 10
kapsul v pretisnem omotu) ROCHE farmacevtska družba d.o.o.,

Vodovodna 109,   Ljubljana,  Slovenija

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

sprememba/e na odločbi (del
imena, pomožne snovi...)

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1380/08013336
7.5.2009

A11CC04
3837000078268

074934

kalcitriol (calcitriolum)
RAR kapsule 0,0 g kapsula, mehka

škatla s 100 kapsulami  (10 x 10
kapsul v pretisnem omotu) ROCHE farmacevtska družba d.o.o.,

Vodovodna 109,   Ljubljana,  Slovenija

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

sprememba/e na odločbi (del
imena, pomožne snovi...)

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1381/08013337
7.5.2009

A11CC04
3837000078275

031976

simetikon (simeticonum)

SAB Simplex  peroralne kapljice,
suspenzija

peroralne kapljice, suspenzija
škatla s kapalno stekleničko po
30 ml suspenzije

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

McNeil Manufacturing, Orleans Cedex,
Francija/  Pfizer Luxembourg SARL,
Luxembourg,  Luksemburg

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

5363I1599/08013338
do preklica

A03AX13
3837000073652

003980

dimetikon (dimeticonum)

SAB Simplex 80 mg  žvečljive
tablete

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

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

Allphamed Pharbil Arzneimittel
GmbH,Goettingen,  Nemčija/Pfizer
Luxembourg SARL,  Luksemburg

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

5363I1600/08013339
do preklica

A03AX13
3837000073621

001589





Ime zdravila Farmacevtska oblika Način/režim  izdajanja Izdelovalec/proizvajalec
Mednarodno nelastniško 
ime

Pakiranje Vrsta odločbe Predlagatelj
Zap.
Štev. Datum veljavnosti

ATC
Črtna koda

Delovna šifra

Št.odločbe

loperamid (loperamidum)
Seldiar 2 mg trde kapsule kapsula, trda

škatla s stekleničko z 20
kapsulami KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6,   Novo mesto,  Slovenija

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1482/08013340
do preklica
A07DA03

3837000007015
076635

kvetiapin (quetiapinum)

SEROQUEL 100 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 60 tabletami (6 x 10
tablet v pretisnem omotu) AstraZeneca UK Limited,   15 Stanhope

Gate,   London,  Velika Britanija

AstraZeneca UK Limited, Macclesfield,
Cheshire,  Velika Britanija

sprememba imena zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1031/08013341
24.6.2009
N05AH04

3837000082166
003638

kvetiapin (quetiapinum)

SEROQUEL 200 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 60 tabletami (6 x 10
tablet v pretisnem omotu) AstraZeneca UK Limited,   15 Stanhope

Gate,   London,  Velika Britanija

AstraZeneca UK Limited, Macclesfield,
Cheshire,  Velika Britanija

sprememba imena zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1032/08013342
24.6.2009
N05AH04

3837000082173
003646

kvetiapin (quetiapinum)

SEROQUEL 25 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 60 tabletami (6 x 10
tablet v pretisnem omotu) AstraZeneca UK Limited,   15 Stanhope

Gate,   London,  Velika Britanija

AstraZeneca UK Limited, Macclesfield,
Cheshire,  Velika Britanija

sprememba imena zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1030/08013343
24.6.2009
N05AH04

3837000082159
003611

kvetiapin (quetiapinum)

SEROQUEL 300 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 60 tabletami (6 x 10
tablet v pretisnem omotu) AstraZeneca UK Limited,   15 Stanhope

Gate,   London,  Velika Britanija

AstraZeneca UK Limited, Macclesfield,
Cheshire,  Velika Britanija

sprememba imena zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1033/08013344
28.12.2009

N05AH04
3837000093483

016780

sertralin (sertralinum)

Sertralin Mylan 100 mg filmsko
obložene tablete

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

Generics UK Ltd.,   Station Close,   Potters
Bar, Hertfordshire,  Velika Britanija

Generics (UK) Limited, VB in McDermott
Laborat.,  Irska in Merck
Farma,Španija/Generics (UK) Limited,
Velika Britanijasprememba imetnika

dovoljenja za promet in
sprememba imena

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1420/08013345
21.3.2010
N06AB06

3837000094961
025542

sertralin (sertralinum)

Sertralin Mylan 50 mg filmsko
obložene tablete

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

Generics UK Ltd.,   Station Close,   Potters
Bar, Hertfordshire,  Velika Britanija

Generics (UK) Limited, VB in McDermott
Laborat.,  Irska in Merck
Farma,Španija/Generics (UK) Limited,
Velika Britanijasprememba imetnika

dovoljenja za promet in
sprememba imena

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1419/08013346
21.3.2010
N06AB06

3837000094954
025534

sevofluran (sevofluranum)

Sevorane 250 ml para za
inhaliranje, tekočina

para za inhaliranje, tekočina
škatla s plastenko z 250 ml
tekočine

Abbott Laboratories d.o.o.,   Dolenjska cesta
242c,   Ljubljana,  Slovenija

Abbott Laboratories Ltd., Queenborough,
Kent,  Velika Britanija/Abbott Laboratories
S.A., Baar,  Švica

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

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

5363I1294/08013347
2.6.2010

N01AB08
3837000023190

020885

simvastatin (simvastatinum)

Simvastatin Arrow 10 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 15 tabletami (1 x 15
tablet v pretisnem omotu)

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

AKMON farmacevtske industrije d.o.o.,
Industrijska  cesta 1J, Grosuplje/Arrow
Generics Limited,  Velika Britanijasprememba izdelovalca

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I988/08013348
22.3.2011
C10AA01

3837000100181
052124

simvastatin (simvastatinum)

Simvastatin Arrow 10 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 30 tabletami (3 x 10 ali 2
x 15 tablet v pretisnem omotu)

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

AKMON farmacevtske industrije d.o.o.,
Industrijska  cesta 1J, Grosuplje/Arrow
Generics Limited,  Velika Britanijasprememba izdelovalca

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I989/08013349
22.3.2011
C10AA01

3837000100198
052132
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simvastatin (simvastatinum)

Simvastatin Arrow 20 mg filmsko
obložene tablete

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

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

AKMON farmacevtske industrije d.o.o.,
Industrijska  cesta 1J, Grosuplje/Arrow
Generics Limited,  Velika Britanijasprememba izdelovalca

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I992/08013350
22.3.2011
C10AA01

3837000100228
052175

simvastatin (simvastatinum)

Simvastatin Arrow 20 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 15 tabletami (1 x 15
tablet v pretisnem omotu)

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

AKMON farmacevtske industrije d.o.o.,
Industrijska  cesta 1J, Grosuplje/Arrow
Generics Limited,  Velika Britanijasprememba izdelovalca

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I990/08013351
22.3.2011
C10AA01

3837000100204
052140

simvastatin (simvastatinum)

Simvastatin Arrow 20 mg filmsko
obložene tablete

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

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

AKMON farmacevtske industrije d.o.o.,
Industrijska  cesta 1J, Grosuplje/Arrow
Generics Limited,  Velika Britanijasprememba izdelovalca

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I991/08013352
22.3.2011
C10AA01

3837000100211
052159

simvastatin (simvastatinum)

Simvastatin Arrow 40 mg filmsko
obložene tablete

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

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

AKMON farmacevtske industrije d.o.o.,
Industrijska  cesta 1J, Grosuplje/Arrow
Generics Limited,  Velika Britanijasprememba izdelovalca

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I993/08013353
22.3.2011
C10AA01

3837000100235
052183

simvastatin (simvastatinum)

Simvastatin Arrow 40 mg filmsko
obložene tablete

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

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

AKMON farmacevtske industrije d.o.o.,
Industrijska  cesta 1J, Grosuplje/Arrow
Generics Limited,  Velika Britanijasprememba izdelovalca

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I994/08013354
22.3.2011
C10AA01

3837000100242
052191

simvastatin (simvastatinum)

Simvastatin Arrow 80 mg filmsko
obložene tablete

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

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

AKMON farmacevtske industrije d.o.o.,
Industrijska  cesta 1J, Grosuplje/Arrow
Generics Limited,  Velika Britanijasprememba izdelovalca

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I995/08013355
22.3.2011
C10AA01

3837000100259
052213

simvastatin (simvastatinum)

Simvastatin Merck 10 mg filmsko
obložene tablete

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

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

Generics (UK) Ltd., VB, McDermott
Lab.,Irska,  Merc Farma, Špa./Generics
(UK) Ltd.,  Velika Britanijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1636/08013356
do preklica
C10AA01

3837000106343
014699

simvastatin (simvastatinum)

Simvastatin Merck 10 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla z 90 tabletami (9 x 10
tablet v pretisnem omotu)

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

Generics (UK) Ltd., VB, McDermott
Lab.,Irska,  Merc Farma, Špa./Generics
(UK) Ltd.,  Velika Britanijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1637/08013357
do preklica
C10AA01

3837000106350
014702

simvastatin (simvastatinum)

Simvastatin Merck 20 mg filmsko
obložene tablete

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

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

Generics (UK) Ltd., VB, McDermott
Lab.,Irska,  Merc Farma, Špa./Generics
(UK) Ltd.,  Velika Britanijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1638/08013358
do preklica
C10AA01

3837000106367
014770

simvastatin (simvastatinum)

Simvastatin Merck 20 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla z 90 tabletami (9 x 10
tablet v pretisnem omotu)

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

Generics (UK) Ltd., VB, McDermott
Lab.,Irska,  Merc Farma, Špa./Generics
(UK) Ltd.,  Velika Britanijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1639/08013359
do preklica
C10AA01

3837000106374
014800

simvastatin (simvastatinum)

Simvastatin Merck 40 mg filmsko
obložene tablete

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

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

Generics (UK) Ltd., VB, McDermott
Lab.,Irska,  Merc Farma, Špa./Generics
(UK) Ltd.,  Velika Britanijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1640/08013360
do preklica
C10AA01

3837000106381
014940
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simvastatin (simvastatinum)

Simvastatin Merck 40 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla z 90 tabletami (9 x 10
tablet v pretisnem omotu)

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

Generics (UK) Ltd., VB, McDermott
Lab.,Irska,  Merc Farma, Špa./Generics
(UK) Ltd.,  Velika Britanijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1641/08013361
do preklica
C10AA01

3837000106398
015130

simvastatin (simvastatinum)

Simvastatin Mylan 10 mg filmsko
obložene tablete

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

Generics UK Ltd.,   Station Close,   Potters
Bar, Hertfordshire,  Velika Britanija

Generics (UK) Ltd., VB, McDermott
Lab.,Irska,  Merc Farma, Špa./Generics
(UK) Ltd.,  Velika Britanijasprememba imetnika

dovoljenja za promet in
sprememba imena

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1642/08013362
do preklica
C10AA01

3837000106343
014699

simvastatin (simvastatinum)

Simvastatin Mylan 10 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla z 90 tabletami (9 x 10
tablet v pretisnem omotu)

Generics UK Ltd.,   Station Close,   Potters
Bar, Hertfordshire,  Velika Britanija

Generics (UK) Ltd., VB, McDermott
Lab.,Irska,  Merc Farma, Špa./Generics
(UK) Ltd.,  Velika Britanijasprememba imetnika

dovoljenja za promet in
sprememba imena

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1643/08013363
do preklica
C10AA01

3837000106350
014702

simvastatin (simvastatinum)

Simvastatin Mylan 20 mg filmsko
obložene tablete

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

Generics UK Ltd.,   Station Close,   Potters
Bar, Hertfordshire,  Velika Britanija

Generics (UK) Ltd., VB, McDermott
Lab.,Irska,  Merc Farma, Špa./Generics
(UK) Ltd.,  Velika Britanijasprememba imetnika

dovoljenja za promet in
sprememba imena

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1644/08013364
do preklica
C10AA01

3837000106367
014770

butamirat (butamiratum)

Sinecod 5 mg/ml peroralne
kapljice, raztopina

peroralne kapljice, raztopina
škatla s stekleničko z 20 ml
raztopine in kapalko Medis, Podjetje za proizvodnjo in trženje,

d.o.o.,  Brnčičeva 1,   Ljubljana,  Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

5363I1825/08013364
do preklica
R05DB13

3837000077902
061697

simvastatin (simvastatinum)

Simvastatin Mylan 20 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla z 90 tabletami (9 x 10
tablet v pretisnem omotu)

Generics UK Ltd.,   Station Close,   Potters
Bar, Hertfordshire,  Velika Britanija

Generics (UK) Ltd., VB, McDermott
Lab.,Irska,  Merc Farma, Špa./Generics
(UK) Ltd.,  Velika Britanijasprememba imetnika

dovoljenja za promet in
sprememba imena

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1645/08013365
do preklica
C10AA01

3837000106374
014800

butamirat (butamiratum)

Sinecod 50 mg filmsko obložene
tablete s podaljšanim
sproščanjem

filmsko obložena tableta s
podaljšanim sproščanjem
škatla z 10 tabletami (1 x 10
tablet v pretisnem omotu) Medis, Podjetje za proizvodnjo in trženje,

d.o.o.,  Brnčičeva 1,   Ljubljana,  Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

5363I1827/08013365
do preklica
R05DB13

3837000077896
061700

simvastatin (simvastatinum)

Simvastatin Mylan 40 mg filmsko
obložene tablete

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

Generics UK Ltd.,   Station Close,   Potters
Bar, Hertfordshire,  Velika Britanija

Generics (UK) Ltd., VB, McDermott
Lab.,Irska,  Merc Farma, Špa./Generics
(UK) Ltd.,  Velika Britanijasprememba imetnika

dovoljenja za promet in
sprememba imena

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1646/08013366
do preklica
C10AA01

3837000106381
014940

simvastatin (simvastatinum)

Simvastatin Mylan 40 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla z 90 tabletami (9 x 10
tablet v pretisnem omotu)

Generics UK Ltd.,   Station Close,   Potters
Bar, Hertfordshire,  Velika Britanija

Generics (UK) Ltd., VB, McDermott
Lab.,Irska,  Merc Farma, Špa./Generics
(UK) Ltd.,  Velika Britanijasprememba imetnika

dovoljenja za promet in
sprememba imena

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1647/08013367
do preklica
C10AA01

3837000106398
015130

oksaliplatin (oxaliplatinum)

Sinoxal 5 mg/ml prašek za
raztopino za infundiranje

prašek za raztopino za
infundiranje
škatla z 1 vialo s praškom

Actavis Group PTC ehf.,   Reykjavikurvegur
7678,   220 Hafnarfjordur,  Islandija

Actavis Nordic AS, Gentofte,
Danska/Actavis Group  hf., Hafnarfjödur,
Islandija

novo dovoljenje za promet

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

5363I1539/08013368
19.9.2013
L01XA03

3837000115697
046868

oksaliplatin (oxaliplatinum)

Sinoxal 5 mg/ml prašek za
raztopino za infundiranje

prašek za raztopino za
infundiranje
škatla z 1 vialo s praškom

Actavis Group PTC ehf.,   Reykjavikurvegur
7678,   220 Hafnarfjordur,  Islandija

Actavis Nordic AS, Gentofte,
Danska/Actavis Group  hf., Hafnarfjödur,
Islandija

novo dovoljenje za promet

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

5363I1540/08013369
19.9.2013
L01XA03

3837000115703
047058
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ATC
Črtna koda

Delovna šifra

Št.odločbe

lizinopril (lisinoprilum)
SKOPRYL 10 mg tablete tableta

škatla z 20 tabletami (2 x 10
tablet v pretisnem omotu) Alkaloid, d.o.o.,   Celovška cesta 40 a,

Ljubljana,  Slovenija

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

sprememba izdelovalca

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I148308013370
16.5.2011
C09AA03

3837000101768
099484

lizinopril (lisinoprilum)
SKOPRYL 20 mg tablete tableta

škatla z 20 tabletami (2 x 10
tablet v pretisnem omotu) Alkaloid, d.o.o.,   Celovška cesta 40 a,

Ljubljana,  Slovenija

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

sprememba izdelovalca

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I148408013371
16.5.2011
C09AA03

3837000101775
099498

sojino olje, rafinirano (Soiae oleum
raffinatum)
trigliceridi, srednjeverižni, nasičeni
(Tryglicerida saturata media)
olivno olje, rafinirano (Olivae
oleum raffinatum)
ribje olje, bogato z
omega3kislinami  (iscis oleum
omega3 acidis abundans)

SMOFlipid 20 % emulzija za
infundiranje

emulzija za infudiranje
škatla z 10 Excel vrečkami z 250
ml emulzije Medias International d.o.o.,   Leskoškova

cesta 9D,   Ljubljana,  Slovenija

Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 751 74
Uppsala  Švedska

novo pakiranje

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

5363I89808013372
24.5.2010
B05BA02

3837000102116
099848

sojino olje, rafinirano (Soiae oleum
raffinatum)
trigliceridi, srednjeverižni, nasičeni
(Tryglicerida saturata media)
olivno olje, rafinirano (Olivae
oleum raffinatum)
ribje olje, bogato z
omega3kislinami  (iscis oleum
omega3 acidis abundans)

SMOFlipid 20 % emulzija za
infundiranje

emulzija za infudiranje
škatla z 12 Excel vrečkami s 500
ml emulzije Medias International d.o.o.,   Leskoškova

cesta 9D,   Ljubljana,  Slovenija

Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 751 74
Uppsala  Švedska

novo pakiranje

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

5363I89908013373
24.5.2010
B05BA02

3837000102123
099851

sojino olje, rafinirano (Soiae oleum
raffinatum)
trigliceridi, srednjeverižni, nasičeni
(Tryglicerida saturata media)
olivno olje, rafinirano (Olivae
oleum raffinatum)
ribje olje, bogato z
omega3kislinami  (iscis oleum
omega3 acidis abundans)

SMOFlipid 20 % emulzija za
infundiranje

emulzija za infudiranje
škatla z 10 Excel vrečkami s 100
ml emulzije Medias International d.o.o.,   Leskoškova

cesta 9D,   Ljubljana,  Slovenija

Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 751 74
Uppsala  Švedska

novo pakiranje

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

5363I89708013374
24.5.2010
B05BA02

3837000102109
099834

amisulprid (amisulpridum)
Solian 100 mg tablete tableta

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

SanofiAventis d.o.o.,   Dunajska cesta 119,
Ljubljana,  Slovenija

Sanofi Wintrop Industrie, Quetigny,
Francija  sanofiaventis d.o.o., Ljubljana,
Slovenijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I154608013375
do preklica

N05AL05
3837000025538

060046

amisulprid (amisulpridum)
Solian 200 mg tablete tableta

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

SanofiAventis d.o.o.,   Dunajska cesta 119,
Ljubljana,  Slovenija

Sanofi Wintrop Industrie, Quetigny,
Francija  sanofiaventis d.o.o., Ljubljana,
Slovenijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I154708013376
do preklica

N05AL05
3837000025545

060062

amisulprid (amisulpridum)

Solian 400 mg filmsko obložene
tablete

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

SanofiAventis d.o.o.,   Dunajska cesta 119,
Ljubljana,  Slovenija

Sanofi Wintrop Industrie, Quetigny,
Francija  sanofiaventis d.o.o., Ljubljana,
Slovenijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I154808013377
do preklica

N05AL05
3837000025552

060070





Ime zdravila Farmacevtska oblika Način/režim  izdajanja Izdelovalec/proizvajalec
Mednarodno nelastniško 
ime

Pakiranje Vrsta odločbe Predlagatelj
Zap.
Štev. Datum veljavnosti

ATC
Črtna koda

Delovna šifra

Št.odločbe

hidrokortizon (hydrocortisonum)

S 100 mg prašek in
vehikel za raztopino za injiciranje
ali infundiranje

prašek in vehikel za raztopino za
injiciranje ali infudiranje
škatla z 1 dvodelno vialo s
praškom (ActOVial) in 2 ml
vehiklom Pfizer Luxembourg SARL   51, Avenue

J.F.Kennedy,   ,  Luksemburg

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

podaljšanje dovoljenja za
promet

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

5363I1801/08013378
20.9.2009
H02AB09

3837000079319
078093

hidrokortizon (hydrocortisonum)

S 500 mg prašek in
vehikel za raztopino za injiciranje
ali infundiranje

prašek in vehikel za raztopino za
injiciranje ali infudiranje
škatal z 1 dvodelno vialo s
praškom (ActOvial) in 4 ml
vehiklom Pfizer Luxembourg SARL   51, Avenue

J.F.Kennedy,   ,  Luksemburg

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

podaljšanje dovoljenja za
promet

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

5363I1802/08013379
20.9.2009
H02AB09

3837000079326
078123

lanreotid (lanreotidum)

Somatuline 30 mg prašek in
vehikel za suspenzijo za
injiciranje s
podaljšanimsproščanjem

prašek in vehikel za suspenzijo
za injiciranje (s podaljšanim
sprošč.)
škatla z 1 vialo s praškom, 1
ampulo z vehiklom, 1 injekcijsko
brizgo in 2 injekcijskama iglama

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

Ipsen Pharma Biotech,83870
Signes,Francija/Gie  BeaufourIpsen
International S.N.C., 75116 Pariz,  Francija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

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

5363I716/08013380
do preklica
H01CB03

3837000023435
020982

lanreotid (lanreotidum)

Somatuline Autogel 120 mg
raztopina za injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla z 1 napolnjeno injekcijsko
brizgo in injekcijsko iglo s
ščitnikom PharmaSwiss, d.o.o.,   Wolfova 1,

Ljubljana,  Slovenija

Ipsen Pharma Biotech,83870
Signes,Francija/Gie  BeaufourIpsen
International S.N.C., 75116 Pariz,  Francija

podaljšanje dovoljenja za
promet

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

5363I719/08013381
do preklica
H01CB03

3837000023466
024872

lanreotid (lanreotidum)

Somatuline Autogel 60 mg
raztopina za injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla z 1 napolnjeno injekcijsko
brizgo in injekcijsko iglo s
ščitnikom PharmaSwiss, d.o.o.,   Wolfova 1,

Ljubljana,  Slovenija

Ipsen Pharma Biotech,83870
Signes,Francija/Gie  BeaufourIpsen
International S.N.C., 75116 Pariz,  Francija

podaljšanje dovoljenja za
promet

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

5363I717/08013382
do preklica
H01CB03

3837000023442
024899

lanreotid (lanreotidum)

Somatuline Autogel 90 mg
raztopina za injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla z 1 napolnjeno injekcijsko
brizgo in injekcijsko iglo s
ščitnikom PharmaSwiss, d.o.o.,   Wolfova 1,

Ljubljana,  Slovenija

Ipsen Pharma Biotech,83870
Signes,Francija/Gie  BeaufourIpsen
International S.N.C., 75116 Pariz,  Francija

podaljšanje dovoljenja za
promet

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

5363I718/08013383
do preklica
H01CB03

3837000023459
024880

polistirensulfonat (polystyreni
sulfonas)

Sorbisterit prašek za
peroralno/rektalno suspenzijo

prašek za peroralno
suspenzijo/rektalno suspenzijo
vsebnik s 500 g praška s
priloženo odmerno žličko Fresenius Medical Care Nephrologica

Deutschland   GmbH,  ElseKrnerStr. 1,
Bad Homburg v.d.H.,  Nemčija

Fresenius Medical Care Nephrologica
Deutschland  GmbH, ElseKrnerStr. 1,
Bad Homburg v.d.H.,  Nemčija

novo dovoljenje za promet

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

5363I436/08013384
16.6.2013
V03AE01

3837000112436
042633

kalcipotriol (calcipotriolum)
Sorel 0,05 mg/g krema krema

škatla s tubo s 30 g kreme

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

Lek, d.d., Ljubljana in Salutas Pharma
GmbH,  Osterweddingen, Nemčija/Lek,
d.d., Ljubljana,  Slovenijasprememba imena izdelovalca

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1198/08013385
5.10.2012
D05AX02

3837000109467
028550

kalcipotriol (calcipotriolum)
Sorel 0,05 mg/g krema krema

škatla s tubo s 120 g kreme

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

Lek, d.d., Ljubljana in Salutas Pharma
GmbH,  Osterweddingen, Nemčija/Lek,
d.d., Ljubljana,  Slovenijasprememba imena izdelovalca

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1201/08013386
5.10.2012
D05AX02

3837000109474
028614





Ime zdravila Farmacevtska oblika Način/režim  izdajanja Izdelovalec/proizvajalec
Mednarodno nelastniško 
ime

Pakiranje Vrsta odločbe Predlagatelj
Zap.
Štev. Datum veljavnosti

ATC
Črtna koda

Delovna šifra

Št.odločbe

kalcipotriol (calcipotriolum)
Sorel 0,05 mg/g krema krema

škatla s tubo s 60 g kreme

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

Lek, d.d., Ljubljana in Salutas Pharma
GmbH,  Osterweddingen, Nemčija/Lek,
d.d., Ljubljana,  Slovenijanovo pakiranje

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1199/08013387
5.10.2012
D05AX02

3837000114867
045772

kalcipotriol (calcipotriolum)
Sorel 0,05 mg/g krema krema

škatla s tubo s 100 g kreme

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

Lek, d.d., Ljubljana in Salutas Pharma
GmbH,  Osterweddingen, Nemčija/Lek,
d.d., Ljubljana,  Slovenijanovo pakiranje

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1200/08013388
5.10.2012
D05AX02

3837000114874
045780

kalcipotriol (calcipotriolum)
Sorel 0,05 mg/g mazilo mazilo

škatla s tubo s 100 g mazila

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

Lek, d.d., Ljubljana in Salutas Pharma
GmbH,  Osterweddingen, Nemčija/Lek,
d.d., Ljubljana,  Slovenijanovo pakiranje

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1204/08013389
14.8.2012
D05AX02

3837000114898
045810

kalcipotriol (calcipotriolum)
Sorel 0,05 mg/g mazilo mazilo

škatla s tubo s 120 g mazila

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

Lek, d.d., Ljubljana in Salutas Pharma
GmbH,  Osterweddingen, Nemčija/Lek,
d.d., Ljubljana,  Slovenijasprememba imena izdelovalca

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1205/08013390
14.8.2012
D05AX02

3837000108316
026638

kalcipotriol (calcipotriolum)
Sorel 0,05 mg/g mazilo mazilo

škatla s tubo s 60 g mazila

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

Lek, d.d., Ljubljana in Salutas Pharma
GmbH,  Osterweddingen, Nemčija/Lek,
d.d., Ljubljana,  Slovenijanovo pakiranje

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1203/08013391
14.8.2012
D05AX02

3837000114881
045799

kalcipotriol (calcipotriolum)
Sorel 0,05 mg/g mazilo mazilo

škatla s tubo s 30 g mazila

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

Lek, d.d., Ljubljana in Salutas Pharma
GmbH,  Osterweddingen, Nemčija/Lek,
d.d., Ljubljana,  Slovenijasprememba imena izdelovalca

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1202/08013392
14.8.2012
D05AX02

3837000108309
026620

levonorgestrel (levonorgestrelum)
etinilestradiol (ethinylestradiolum)

Stedirilm 0,0 mg/0,5 mg
obložene tablete

obložena tableta
škatla z 21 tabletami v pretisnum
omotu

Wyeth Lederle Pharma GmbH,
Storchengasse 1,   Dunaj,  Avstrija

Wyeth Medica Ireland, Newbridge, Co.
Kildare,  Irska/ Wyeth  Lederle Pharma
GmbH, Dunaj,  Avstrijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1086/08013393
do preklica
G03AA07

3837000007077
032581

(maščobne emulzije za
parenteralno prehrano)

STRUCTOLIPID 200 mg/ml
emulzija za infundiranje

emulzija za infudiranje
škatla z 10 Excel vrečkami  z
250 ml emulzije Medias International d.o.o.,   Leskoškova

cesta 9D,   Ljubljana,  Slovenija

Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 751 74
Uppsala  Švedska

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

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

5363I958/08013394
19.2.2013
B05BA02

3837000023862
030376

(maščobne emulzije za
parenteralno prehrano)

STRUCTOLIPID 200 mg/ml
emulzija za infundiranje

emulzija za infudiranje
škatla z 12 Excel vrečkami s 500
ml emulzije Medias International d.o.o.,   Leskoškova

cesta 9D,   Ljubljana,  Slovenija

Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 751 74
Uppsala  Švedska

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

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

5363I959/08013395
19.2.2013
B05BA02

3837000023855
030384





Ime zdravila Farmacevtska oblika Način/režim  izdajanja Izdelovalec/proizvajalec
Mednarodno nelastniško 
ime

Pakiranje Vrsta odločbe Predlagatelj
Zap.
Štev. Datum veljavnosti

ATC
Črtna koda

Delovna šifra

Št.odločbe

buprenorfin (buprenorphinum)

Subutex 0,4 mg podjezična
tableta

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

cheringlough urope,   Rue de talle,
73,   Bruselj,  Belgija

Reckitt Benckiser Healthcare, Velika
Britanija  cheringlough Central ast
AG, Luzern,  Švica

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizičnih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost (samo za zdravljenje
odvisnosti v sodelovanju s
centri za preprečevanje in
zdravljenje odvisnosti od
prepovedanih drog).

5363125008013396
do preklica
N07BC01

3837000027952
019828

buprenorfin (buprenorphinum)

Subutex 0,4 mg podjezična
tableta

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

cheringlough urope,   Rue de talle,
73,   Bruselj,  Belgija

Reckitt Benckiser Healthcare, Velika
Britanija  cheringlough Central ast
AG, Luzern,  Švica

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizičnih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost (samo za zdravljenje
odvisnosti v sodelovanju s
centri za preprečevanje in
zdravljenje odvisnosti od
prepovedanih drog).

5363124908013397
do preklica
N07BC01

3837000102598
001180

buprenorfin (buprenorphinum)
Subutex 2 mg podjezična tableta podjezična tableta

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

cheringlough urope,   Rue de talle,
73,   Bruselj,  Belgija

Reckitt Benckiser Healthcare, Velika
Britanija  cheringlough Central ast
AG, Luzern,  Švica

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizičnih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost (samo za zdravljenje
odvisnosti v sodelovanju s
centri za preprečevanje in
zdravljenje odvisnosti od
prepovedanih drog).

5363125208013398
do preklica
N07BC01

3837000027969
019836

buprenorfin (buprenorphinum)
Subutex 2 mg podjezična tableta podjezična tableta

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

cheringlough urope,   Rue de talle,
73,   Bruselj,  Belgija

Reckitt Benckiser Healthcare, Velika
Britanija  cheringlough Central ast
AG, Luzern,  Švica

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizičnih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost (samo za zdravljenje
odvisnosti v sodelovanju s
centri za preprečevanje in
zdravljenje odvisnosti od
prepovedanih drog).

5363125108013399
do preklica
N07BC01

3837000102604
001210

buprenorfin (buprenorphinum)
Subutex 8 mg podjezična tableta podjezična tableta

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

cheringlough urope,   Rue de talle,
73,   Bruselj,  Belgija

Reckitt Benckiser Healthcare, Velika
Britanija  cheringlough Central ast
AG, Luzern,  Švica

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizičnih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost (samo za zdravljenje
odvisnosti v sodelovanju s
centri za preprečevanje in
zdravljenje odvisnosti od
prepovedanih drog).

5363125308013400
do preklica
N07BC01

3837000102611
001350
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buprenorfin (buprenorphinum)
Subutex 8 mg podjezična tableta podjezična tableta

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

ScheringPlough Europe,   Rue de Stalle,
73,   Bruselj,  Belgija

Reckitt Benckiser Healthcare, Velika
Britanija  ScheringPlough Central East
AG, Luzern,  Švica

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizičnih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost (samo za zdravljenje
odvisnosti v sodelovanju s
centri za preprečevanje in
zdravljenje odvisnosti od
prepovedanih drog).

5363I125408013401
do preklica
N07BC01

3837000027976
019887

sulfasalazin (salazosulfapiridin)
(sulfasalazinum)

Sulfasalazin Krka 500 mg
gastrorezistentne tablete

gastrorezistentna tableta
škatla s 50 tabletami (5 x 10
tablet v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6,   Novo mesto,  Slovenija

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I142108013402
do preklica
A07EC01

3837000007091
080462

sumatriptan (sumatriptanum)

Sumacta 100 mg obložene
tablete

obložena tableta
škatla s 6 tabletama (3 x 2
tableti v pretisnem omotu) Actavis Group PTC ehf.,   Reykjavikurvegur

7678,   220 Hafnarfjordur,  Islandija

Actavis hf., Reykjavikurvegur 78,
Hafnarfjordur,  Islandija

novo pakiranje

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I112508013403
17.3.2013
N02CC01

3837000114263
044598

sumatriptan (sumatriptanum)
Sumacta 50 mg obložene tablete obložena tableta

škatla z 12 tabletami (6 x 2
tableti v pretisnem omotu) Actavis Group PTC ehf.,   Reykjavikurvegur

7678,   220 Hafnarfjordur,  Islandija

Actavis hf., Reykjavikurvegur 78,
Hafnarfjordur,  Islandija

novo pakiranje

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I112408013404
17.3.2013
N02CC01

3837000114256
044601

azitromicin (azithromycinum)

SUMAMED 200 mg/5 ml prašek
za peroralno suspenzijo

prašek za peroralno suspenzijo
škatla s plastenko (z za otroke
varno zaporko) s praškom za
pripravo 30 ml suspenzije,
dvostransko merilno žličko in
brizgo za peroralno odmerjanje

Pliva Ljubljana, d.o.o.,   Pot k sejmišču 35,
Ljubljana,  Slovenija

Pliva Ljubljana d.o.o., Ljubljana in Pliva
Krakow  S.A.,  Poljska

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I162708013405
do preklica

J01FA10
3837000018288

005924

azitromicin (azithromycinum)

SUMAMED 200 mg/5 ml prašek
za peroralno suspenzijo

prašek za peroralno suspenzijo
škatla s plastenko (z za otroke
varno zaporko) s praškom za
pripravo 37,5 ml suspenzije,
dvostransko merilno žličko in
brizgo za peroralno odmerjanje

Pliva Ljubljana, d.o.o.,   Pot k sejmišču 35,
Ljubljana,  Slovenija

Pliva Ljubljana d.o.o., Ljubljana in Pliva
Krakow  S.A.,  Poljska

novo pakiranje

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I163008013406
do preklica

J01FA10
3837000116168

047899

azitromicin (azithromycinum)

SUMAMED 200 mg/5 ml prašek
za peroralno suspenzijo

prašek za peroralno suspenzijo
škatla s plastenko (z za otroke
varno zaporko) s praškom za
pripravo 15 ml suspenzije,
dvostransko merilno žličko in
brizgo za peroralno odmerjanje

Pliva Ljubljana, d.o.o.,   Pot k sejmišču 35,
Ljubljana,  Slovenija

Pliva Ljubljana d.o.o., Ljubljana in Pliva
Krakow  S.A.,  Poljska

novo pakiranje

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I162908013407
do preklica

J01FA10
3837000116151

047902

azitromicin (azithromycinum)

SUMAMED 200 mg/5 ml prašek
za peroralno suspenzijo

prašek za peroralno suspenzijo
škatla s plastenko (z za otroke
varno zaporko) s praškom za
pripravo 20 ml suspenzije,
dvostransko merilno žličko in
brizgo za peroralno odmerjanje

Pliva Ljubljana, d.o.o.,   Pot k sejmišču 35,
Ljubljana,  Slovenija

Pliva Ljubljana d.o.o., Ljubljana in Pliva
Krakow  S.A.,  Poljska

sprememba imena zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I163108013408
do preklica

J01FA10
3837000014761

002569

azitromicin (azithromycinum)

SUMAMED 500 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 3 tabletami (1 x 3
tablete v pretisnem omotu) Pliva Ljubljana, d.o.o.,   Pot k sejmišču 35,

Ljubljana,  Slovenija

Pliva Ljubljana d.o.o., Ljubljana in Pliva
Krakow  S.A.,  Poljska

sprememba izdelovalca

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I163208013409
12.11.2009

J01FA10
3837000014808

002593

azitromicin (azithromycinum)

SUMAMED 500 mg prašek za
raztopino za infundiranje

prašek za raztopino za
infundiranje
škatla s 5 vialami s praškom Pliva Ljubljana, d.o.o.,   Pot k sejmišču 35,

Ljubljana,  Slovenija

Pliva Ljubljana d.o.o., Ljubljana in Pliva
Krakow  S.A.,  Poljska

podaljšanje dovoljenja za
promet

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

5363I162608013410
do preklica

J01FA10
3837000088434

045004





Ime zdravila Farmacevtska oblika Način/režim  izdajanja Izdelovalec/proizvajalec
Mednarodno nelastniško 
ime

Pakiranje Vrsta odločbe Predlagatelj
Zap.
Štev. Datum veljavnosti

ATC
Črtna koda

Delovna šifra

Št.odločbe

azitromicin (azithromycinum)

SUMAMED S 500 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla z 2 tabletama (1 x 2
tableti v pretisnem omotu) Pliva Ljubljana, d.o.o.,   Pot k sejmišču 35,

Ljubljana,  Slovenija

Pliva Ljubljana d.o.o., Ljubljana in Pliva
Krakow  S.A.,  Poljska

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1625/08013411
do preklica

J01FA10
3837000016451

096768

azitromicin (azithromycinum)

SUMAMED za otroke 100 mg/5 ml
prašek za peroralno suspenzijo

prašek za peroralno suspenzijo
škatla s plastenko (z za otroke
varno zaporko) s praškom za
pripravo 20 ml suspenzije,
dvostransko merilno žličko in
brizgo za peroralno odmerjanje

Pliva Ljubljana, d.o.o.,   Pot k sejmišču 35,
Ljubljana,  Slovenija

Pliva Ljubljana d.o.o., Ljubljana in Pliva
Krakow  S.A.,  Poljska

sprememba imena zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1628/08013412
12.11.2009

J01FA10
3837000014785

002550

sumatriptan (sumatriptanum)

Sumatriptan Aurobindo 100 mg
tablete

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

Aurobindo Pharma Limited   Ares, Odyssey
Business Park,   South Ruislip,  Velika
Britanija

Milpharm Limited, 298, Regent's Park
Road, London/  Aurobindo Pharma Limited,
South Ruislip,  Velika Britanijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1144/08013413
17.7.2013
N02CC01

3837000114485
044636

sumatriptan (sumatriptanum)

Sumatriptan Aurobindo 100 mg
tablete

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

Aurobindo Pharma Limited   Ares, Odyssey
Business Park,   South Ruislip,  Velika
Britanija

Milpharm Limited, 298, Regent's Park
Road, London/  Aurobindo Pharma Limited,
South Ruislip,  Velika Britanijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1146/08013414
17.7.2013
N02CC01

3837000114508
044652

sumatriptan (sumatriptanum)

Sumatriptan Aurobindo 100 mg
tablete

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

Aurobindo Pharma Limited   Ares, Odyssey
Business Park,   South Ruislip,  Velika
Britanija

Milpharm Limited, 298, Regent's Park
Road, London/  Aurobindo Pharma Limited,
South Ruislip,  Velika Britanijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1145/08013415
17.7.2013
N02CC01

3837000114492
044610

sumatriptan (sumatriptanum)

Sumatriptan Aurobindo 100 mg
tablete

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

Aurobindo Pharma Limited   Ares, Odyssey
Business Park,   South Ruislip,  Velika
Britanija

Milpharm Limited, 298, Regent's Park
Road, London/  Aurobindo Pharma Limited,
South Ruislip,  Velika Britanijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1143/08013416
17.7.2013
N02CC01

3837000114478
044644

sumatriptan (sumatriptanum)

Sumatriptan Aurobindo 50 mg
tablete

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

Aurobindo Pharma Limited   Ares, Odyssey
Business Park,   South Ruislip,  Velika
Britanija

Milpharm Limited, 298, Regent's Park
Road, London/  Aurobindo Pharma Limited,
South Ruislip,  Velika Britanijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1139/08013417
17.7.2013
N02CC01

3837000114430
044679

sumatriptan (sumatriptanum)

Sumatriptan Aurobindo 50 mg
tablete

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

Aurobindo Pharma Limited   Ares, Odyssey
Business Park,   South Ruislip,  Velika
Britanija

Milpharm Limited, 298, Regent's Park
Road, London/  Aurobindo Pharma Limited,
South Ruislip,  Velika Britanijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1141/08013418
17.7.2013
N02CC01

3837000114454
044709

sumatriptan (sumatriptanum)

Sumatriptan Aurobindo 50 mg
tablete

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

Aurobindo Pharma Limited   Ares, Odyssey
Business Park,   South Ruislip,  Velika
Britanija

Milpharm Limited, 298, Regent's Park
Road, London/  Aurobindo Pharma Limited,
South Ruislip,  Velika Britanijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1142/08013419
17.7.2013
N02CC01

3837000114461
044717

sumatriptan (sumatriptanum)

Sumatriptan Aurobindo 50 mg
tablete

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

Aurobindo Pharma Limited   Ares, Odyssey
Business Park,   South Ruislip,  Velika
Britanija

Milpharm Limited, 298, Regent's Park
Road, London/  Aurobindo Pharma Limited,
South Ruislip,  Velika Britanijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1140/08013420
17.7.2013
N02CC01

3837000114447
044695

sumatriptan (sumatriptanum)

Sumatriptan Teva 100 mg filmsko
obložene tablete

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

Teva Pharma B.V.,   Computerweg 10, 3542
DR,   Utrecht,  Nizozemska

Pharmachemie B.V., Haarlem, Niz. in Teva
UK  Limited, VB/Teva Pharmaceuticals
Industries Ltd.,  Izraelnovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1690/08013421
22.10.2013

N02CC01
3837000116489

048259
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sumatriptan (sumatriptanum)

Sumatriptan Teva 50 mg filmsko
obložene tablete

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

Teva Pharma B.V.,   Computerweg 10, 3542
DR,   Utrecht,  Nizozemska

Pharmachemie B.V., Haarlem, Niz. in Teva
UK  Limited, VB/Teva Pharmaceuticals
Industries Ltd.,  Izraelnovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1689/08013422
22.10.2013

N02CC01
3837000116472

048267

formoterol (formoterolum)
budezonid (budesonidum)

SYMBICORT TURBUHALER 160
mikrogramov/4,5
mikrograma/odmerek prašek za
inhaliranje

prašek za inhaliranje
škatla z 1 plastičnim
inhalatorjem s praškom za
inhaliranje za 120 odmerkov AstraZeneca UK Limited,   15 Stanhope

Gate,   London,  Velika Britanija

AstraZeneca AB, Kvarnbergagatan 12,
Södertalje/  AstraZeneca UK Limited,
Macclesfield, Cheshire,  Velika Britanijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I771/08013423
11.4.2012
R03AK07

3837000026726
055786

formoterol (formoterolum)
budezonid (budesonidum)

SYMBICORT TURBUHALER 80
mikrogramov/4,5
mikrograma/odmerek prašek za
inhaliranje

prašek za inhaliranje
škatla s plastičnim inhalatorjem
s praškom za inhaliranje za 120
odmerkov AstraZeneca UK Limited,   15 Stanhope

Gate,   London,  Velika Britanija

AstraZeneca AB, Kvarnbergagatan 12,
Södertalje/  AstraZeneca UK Limited,
Macclesfield, Cheshire,  Velika Britanijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I770/08013424
11.4.2012
R03AK07

3837000026719
055794

budezonid (budesonidum)

Tafen nasal 50
mikrogramov/odmerek pršilo za
nos, suspenzija

pršilo za nos, suspenzija
škatla s stekleničko z nastavkom
in s pokrovčkom za 200
odmerkov (vpihov) LEK farmacevtska družba, d.d., Verovškova

57   ,   Ljubljana,  Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I906/08013425
do preklica
R01AD05

3837000072631
002070

budezonid (budesonidum)

Tafen Novolizer 200
mikrogramov/odmerek prašek za
inhaliranje, odmerjen

prašek za inhaliranje, odmerjen
škatla z vdihovalnikom Novolizer
in vložkom s 100 odmerki LEK farmacevtska družba, d.d., Verovškova

57   ,   Ljubljana,  Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1337/08013426
do preklica
R03BA02

3837000025071
013994

budezonid (budesonidum)

Tafen Novolizer 200
mikrogramov/odmerek prašek za
inhaliranje, odmerjen

prašek za inhaliranje, odmerjen
škatla z vložkom s 100 odmerki

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

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

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1338/08013427
do preklica
R03BA02

3837000025088
013986

budezonid (budesonidum)

Tafen Novolizer 200
mikrogramov/odmerek prašek za
inhaliranje, odmerjen

prašek za inhaliranje, odmerjen
škatla z vložkom s 200 odmerki

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

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

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1340/08013428
do preklica
R03BA02

3837000025095
014001

budezonid (budesonidum)

Tafen Novolizer 200
mikrogramov/odmerek prašek za
inhaliranje, odmerjen

prašek za inhaliranje, odmerjen
škatla z vdihovalnikom Novolizer
in vložkom s 200 odmerki LEK farmacevtska družba, d.d., Verovškova

57   ,   Ljubljana,  Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1339/08013429
do preklica
R03BA02

3837000025101
013951

tamsulozin (tamsulosinum)

TamsuMerck 0,4 mg trde kapsule
s podaljšanim sproščanjem

kapsula s podaljšanim
sproščanjem, trda
škatla s 30 kapsulami (3 x 10
kapsul v pretisnem omotu) Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih

in   kemijskih proizvodov, d.o.o.,  Dunajska
119,   Ljubljana,  Slovenija

Synthon BV, Microweg 22, Nijmegen,
Nizozemska/  Merck KGaA, Darmstadt,
Nemčijasprememba v sestavi zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1041/08013430
2.2.2011

G04CA02
3837000100105

038970

benzidamin (benzydaminum)

Tantum Verde z okusom mentola
3 mg pastile

pastila
škatla z 20 pastilami (2 x 10
pastil v omotu)

CSC Pharma, d.o.o.,   Jana Husa 1a,
Ljubljana,  Slovenija

A.C.R.A.F. S.p.A., Ancona, Italija/CSC
Pharmaceuticals Handels GmbH, Dunaj,
Avstrija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

5363I1566/08013431
do preklica
A01AD02

3837000087215
010847

karbamazepin (carbamazepinum)
TEGRETOL tableta

škatla s 50 tabletami (5 x 10
tablet v pretisnem omotu) Pliva Ljubljana, d.o.o.,   Pot k sejmišču 35,

Ljubljana,  Slovenija

Pliva Ljubljana d.o.o., Ljubljana in Pliva
Krakow  S.A.,  Poljska

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I536/08013432
9.4.2009

N03AF01
3837000013856

082864
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medoksomilolmesartanat
(medoxomili olmesartanum)

Tensiol 10 mg filmsko obložene
tablete

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

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

BerlinChemie AG,Nem, ali Daiichi Sanko
Europe  GmbH, Pfaffenhofen,
Nemčija/Menarini Int. O.L.S.A.,
Luksemburgpodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1532/08013433
do preklica
C09CA08

3837000096873
033898

medoksomilolmesartanat
(medoxomili olmesartanum)

Tensiol 10 mg filmsko obložene
tablete

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

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

BerlinChemie AG,Nem, ali Daiichi Sanko
Europe  GmbH, Pfaffenhofen,
Nemčija/Menarini Int. O.L.S.A.,
Luksemburgpodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1531/08013434
do preklica
C09CA08

3837000096866
033871

medoksomilolmesartanat
(medoxomili olmesartanum)

Tensiol 20 mg filmsko obložene
tablete

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

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

BerlinChemie AG,Nem, ali Daiichi Sanko
Europe  GmbH, Pfaffenhofen,
Nemčija/Menarini Int. O.L.S.A.,
Luksemburgpodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1533/08013435
do preklica
C09CA08

3837000096880
033901

medoksomilolmesartanat
(medoxomili olmesartanum)

Tensiol 20 mg filmsko obložene
tablete

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

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

BerlinChemie AG,Nem, ali Daiichi Sanko
Europe  GmbH, Pfaffenhofen,
Nemčija/Menarini Int. O.L.S.A.,
Luksemburgpodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1534/08013436
do preklica
C09CA08

3837000096897
033928

medoksomilolmesartanat
(medoxomili olmesartanum)

Tensiol 40 mg filmsko obložene
tablete

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

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

BerlinChemie AG,Nem, ali Daiichi Sanko
Europe  GmbH, Pfaffenhofen,
Nemčija/Menarini Int. O.L.S.A.,
Luksemburgpodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1535/08013437
do preklica
C09CA08

3837000096903
033944

medoksomilolmesartanat
(medoxomili olmesartanum)

Tensiol 40 mg filmsko obložene
tablete

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

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

BerlinChemie AG,Nem, ali Daiichi Sanko
Europe  GmbH, Pfaffenhofen,
Nemčija/Menarini Int. O.L.S.A.,
Luksemburgpodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1536/08013438
do preklica
C09CA08

3837000096910
033960

terbinafin (terbinafinum)
Terbinafin Mylan 250 mg tablete tableta

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

Generics UK Ltd.,   Station Close,   Potters
Bar, Hertfordshire,  Velika Britanija

Generics (UK) Ltd.,VB, McDermott
Lab.,Irska,Merck  Gen.,Niz.in Merck
Farma,Španija/Generics (UK) Ltd.,  Velika
Britanijasprememba imetnika

dovoljenja za promet in
sprememba imena

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1425/08013439
18.8.2010
D01BA02

3837000096552
034754

indapamid (indapamidum)

TERTENSIF SR 1,5 mg filmsko
obložene tablete s podaljšanim
sproščanjem

filmsko obložena tableta s
podaljšanim sproščanjem
škatla s 30 tabletami (2 x 15 ali 3
x 10 tablet v pretisnem omotu) Servier Pharma, marketing in trgovina,

d.o.o.,   Pot k sejmišču 33,   Ljubljana,
Slovenija

Les Lab.Serv. Ind.,Fra.,Serv. Ireland Ind.
Ltd.,  Irska, Akmon d.o.o.,Grosuplje/Les
Lab.Serv.Ind.,  Francijasprememba izdelovalca

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1617/08013440
do preklica
C03BA11

3837000083156
005371

humani imunoglobulin proti
tetanusnemu toksinu
(immunoglobulinum humanum
tetanicum)

TETABULIN S/D 250 i.e. raztopina
za injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla z 1 napolnjeno injekcijsko
brizgo z 1 ml raztopine (250
i.e./1ml) in injekcijsko iglo Baxter d.o.o.,   Železna cesta 14,   Ljubljana,

Slovenija

Baxter AG, Industriestrasse 67, Dunaj/
Baxter AG, Mullerstrasse 3, Volketswill,
Švica

sprememba/e na odločbi (del
imena, pomožne snovi...)

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

5363I1479/08013441
2.6.2009
J06BB02

3837000090109
083372

tetanusni toksoid (tetani
anatoxinum)

Tetanol pur 40 i.e. suspenzija za
injiciranje

suspenzija za injiciranje
škatla z 1 napolnjeno brizgo z
0,5 ml suspenzije brez priložene
injekcijske igle Novartis Vaccines and Diagnostics

GmbHCo. KG,   Emilvon Behring Strasse
76, Marburg,  Emilvon Behring Strasse 76,
Marburg,  Nemčija

Novartis Vaccines and Diagnostics
GmbHCo. KG,  Emilvon Behring Strasse
76, Marburg,  Nemčija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

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

5363I710/08013442
do preklica

J07AM01
3837000073003

002097





Ime zdravila Farmacevtska oblika Način/režim  izdajanja Izdelovalec/proizvajalec
Mednarodno nelastniško 
ime

Pakiranje Vrsta odločbe Predlagatelj
Zap.
Štev. Datum veljavnosti

ATC
Črtna koda

Delovna šifra

Št.odločbe

alendronska kislina (acidum
alendronicum)

TEVANATE 70 mg tablete tableta
škatla s 4 tabletami (1 x 4
tablete v pretisnem omotu)

Teva Pharma B.V.,   Computerweg 10,
Utrecht,  Nizozemska

TEVA UK Ltd, Eastbourne, VB in
Pharmachemie B.V.,  Haarlem,
Nizozemska/Teva Pharma B.V., Utrecht,,
Nizozemskasprememba naslova imetnika

dovoljenja za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1018/08013443
29.5.2011
M05BA04

3837000100617
099865

alendronska kislina (acidum
alendronicum)

TEVANATE 70 mg tablete tableta
škatla z 12 tabletami (3 x 4
tablete v pretisnem omotu)

Teva Pharma B.V.,   Computerweg 10,
Utrecht,  Nizozemska

TEVA UK Ltd, Eastbourne, VB in
Pharmachemie B.V.,  Haarlem,
Nizozemska/Teva Pharma B.V., Utrecht,,
Nizozemskasprememba naslova imetnika

dovoljenja za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1019/08013444
29.5.2011
M05BA04

3837000100624
099879

timolol (timololum)

TMOPT  XE 2,5 mg/ml kapljice
za oko, raztopina

kapljice za oko, raztopina
škatla z OCUMETER PLUS
kapalno plastenko z 2,5 ml
raztopine MERCK SHARP & DOHME, inovativna

zdravila d.o.o.,   Šmartinska 140,   Ljubljana,
Slovenija

Laboratoires Merck Sharp&DohmeChibret
(Mirabel  Plant), Riom,Francija/Merck
Sharp&Dohme IDEA Inc.,  Švicapodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1403/08013445
do preklica
S01ED01

3837000023688
030341

timolol (timololum)

TMOPT  XE 5 mg/ml kapljice
za oko, raztopina

kapljice za oko, raztopina
škatla z OCUMETER PLUS
kapalno plastenko z 2,5 ml
raztopine MERCK SHARP & DOHME, inovativna

zdravila d.o.o.,   Šmartinska 140,   Ljubljana,
Slovenija

Laboratoires Merck Sharp&DohmeChibret
(Mirabel  Plant), Riom,Francija/Merck
Sharp&Dohme IDEA Inc.,  Švicapodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1404/08013446
do preklica
S01ED01

3837000023695
030368

tobramicin (tobramycinum)

TOBREX 2x dnevno 3 mg/ml
kapljice za oko, raztopina

kapljice za oko, raztopina
škatla s plastenko s 5 ml
raztopine

Alcon Cusi SA,   Camil Fabra 58,   El
Masnou, Barcelona,  Španija

S.A. ALCONCOUVREUR N.V., Belgija in
ALCON CUSI,
S.A.,Barcelona,Špa./ALCON CUSI,
S.A.,Barcelona,  Španijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1555/08013447
24.9.2013
S01AA12

3837000115789
046876

mianserin (mianserinum)

Tolvon 30 mg filmsko obložene
tablete

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

Salus Ljubljana, d.d.,   MašeraSpasieva ul.
10,   Ljubljana,  Slovenija

N.V. Organon, Klosterstraat 6, Oss,
Nizozemska/  Organon Agencies, B.V.,
Oss,  Nizozemskapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I822/08013448
do preklica
N06AX03

3837000099706
038490

mianserin (mianserinum)

Tolvon 30 mg filmsko obložene
tablete

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

N.V. Organon,   Kloosterstraat 6,   5349 AB
Oss,  Nizozemska

N.V. Organon, Klosterstraat 6, Oss,
Nizozemska/  Organon Agencies, B.V.,
Oss,  Nizozemskasprememba imetnika

dovoljenja za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1467/08013449
do preklica
N06AX03

3837000099706
038490

topiramat (topiramatum)

TOPAMAX 100 mg filmsko
obložene tablete

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

Johnson & Johnson d.o.o.,   Šmartinska 53,
Ljubljana,  Slovenija

Janssen Pharmaceutica N.V., Beerse,
Belgija/  Cilag AG, Hochstrasse 201,
Schaffhausen,  Švica

podaljšanje dovoljenja za
promet

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

5363I963/08013450
30.5.2012
N03AX11

3837000095944
032417

topiramat (topiramatum)
TOPAMAX 15 mg trde kapsule kapsula, trda

škatla s plastenko s 60
kapsulami

Johnson & Johnson d.o.o.,   Šmartinska 53,
Ljubljana,  Slovenija

Janssen Pharmaceutica N.V., Beerse,
Belgija/  Cilag AG, Hochstrasse 201,
Schaffhausen,  Švica

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

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

5363I464/08013451
11.7.2012
N03AX11

3837000029383
078336

topiramat (topiramatum)

TOPAMAX 200 mg filmsko
obložene tablete

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

Johnson & Johnson d.o.o.,   Šmartinska 53,
Ljubljana,  Slovenija

Janssen Pharmaceutica N.V., Beerse,
Belgija/  Cilag AG, Hochstrasse 201,
Schaffhausen,  Švica

podaljšanje dovoljenja za
promet

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

5363I964/08013452
30.5.2012
N03AX11

3837000095951
032425
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topiramat (topiramatum)

TOPAMAX 25 mg filmsko
obložene tablete

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

Johnson & Johnson d.o.o.,   Šmartinska 53,
Ljubljana,  Slovenija

Janssen Pharmaceutica N.V., Beerse,
Belgija/  Cilag AG, Hochstrasse 201,
Schaffhausen,  Švica

podaljšanje dovoljenja za
promet

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

5363961/08013453
30.5.2012
N03AX11

3837000095920
032395

topiramat (topiramatum)

TOPAMAX 50 mg filmsko
obložene tablete

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

Johnson & Johnson d.o.o.,   Šmartinska 53,
Ljubljana,  Slovenija

Janssen Pharmaceutica N.V., Beerse,
Belgija/  Cilag AG, Hochstrasse 201,
Schaffhausen,  Švica

podaljšanje dovoljenja za
promet

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

5363962/08013454
30.5.2012
N03AX11

3837000095937
032409

topiramat (topiramatum)

Topiramat Galex 100 mg filmsko
obložene tablete

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

GALX Proizvodnja in promet s
farmacevtskimi in   drugimi proizvodi, d.d.,
Tišinska ulica 29g,   Murska Sobota,
Slovenija

Pharmathen S.A., 6 Dervenakion str.,
Pallini,  Attiki, Grčija/Galex, d.d., Murska
Sobota,  Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631362/08013455
14.8.2013
N03AX11

3837000115079
045942

topiramat (topiramatum)

Topiramat Galex 100 mg filmsko
obložene tablete

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

GALX Proizvodnja in promet s
farmacevtskimi in   drugimi proizvodi, d.d.,
Tišinska ulica 29g,   Murska Sobota,
Slovenija

Pharmathen S.A., 6 Dervenakion str.,
Pallini,  Attiki, Grčija/Galex, d.d., Murska
Sobota,  Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631361/08013456
14.8.2013
N03AX11

3837000115062
045985

topiramat (topiramatum)

Topiramat Galex 200 mg filmsko
obložene tablete

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

GALX Proizvodnja in promet s
farmacevtskimi in   drugimi proizvodi, d.d.,
Tišinska ulica 29g,   Murska Sobota,
Slovenija

Pharmathen S.A., 6 Dervenakion str.,
Pallini,  Attiki, Grčija/Galex, d.d., Murska
Sobota,  Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631365/08013457
14.8.2013
N03AX11

3837000115109
045950

topiramat (topiramatum)

Topiramat Galex 200 mg filmsko
obložene tablete

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

GALX Proizvodnja in promet s
farmacevtskimi in   drugimi proizvodi, d.d.,
Tišinska ulica 29g,   Murska Sobota,
Slovenija

Pharmathen S.A., 6 Dervenakion str.,
Pallini,  Attiki, Grčija/Galex, d.d., Murska
Sobota,  Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631364/08013458
14.8.2013
N03AX11

3837000115093
046060

topiramat (topiramatum)

Topiramat Galex 25 mg filmsko
obložene tablete

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

GALX Proizvodnja in promet s
farmacevtskimi in   drugimi proizvodi, d.d.,
Tišinska ulica 29g,   Murska Sobota,
Slovenija

Pharmathen S.A., 6 Dervenakion str.,
Pallini,  Attiki, Grčija/Galex, d.d., Murska
Sobota,  Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631356/08013459
14.8.2013
N03AX11

3837000115017
045926

topiramat (topiramatum)

Topiramat Galex 25 mg filmsko
obložene tablete

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

GALX Proizvodnja in promet s
farmacevtskimi in   drugimi proizvodi, d.d.,
Tišinska ulica 29g,   Murska Sobota,
Slovenija

Pharmathen S.A., 6 Dervenakion str.,
Pallini,  Attiki, Grčija/Galex, d.d., Murska
Sobota,  Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631355/08013460
14.8.2013
N03AX11

3837000115000
045900

topiramat (topiramatum)

Topiramat Galex 50 mg filmsko
obložene tablete

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

GALX Proizvodnja in promet s
farmacevtskimi in   drugimi proizvodi, d.d.,
Tišinska ulica 29g,   Murska Sobota,
Slovenija

Pharmathen S.A., 6 Dervenakion str.,
Pallini,  Attiki, Grčija/Galex, d.d., Murska
Sobota,  Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631358/08013461
14.8.2013
N03AX11

3837000115031
045918
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topiramat (topiramatum)

Topiramat Galex 50 mg filmsko
obložene tablete

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

GALX Proizvodnja in promet s
farmacevtskimi in   drugimi proizvodi, d.d.,
Tišinska ulica 29g,   Murska Sobota,
Slovenija

Pharmathen S.A., 6 Dervenakion str.,
Pallini,  Attiki, Grčija/Galex, d.d., Murska
Sobota,  Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1359/08013462
14.8.2013
N03AX11

3837000115048
045934

topiramat (topiramatum)

Topiramat Mylan 100 mg filmsko
obložene tablete

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

Generics UK Ltd.,   Station Close,   Potters
Bar, Hertfordshire,  Velika Britanija

Generics (UK) Ltd.,VB in McDermott Lab.,
Irska/  Generics (UK) Ltd, Potters Bar,
Velika Britanijasprememba imetnika

dovoljenja za promet in
sprememba imena

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1441/08013463
20.9.2012
N03AX11

3837000109047
027758

topiramat (topiramatum)

Topiramat Mylan 200 mg filmsko
obložene tablete

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

Generics UK Ltd.,   Station Close,   Potters
Bar, Hertfordshire,  Velika Britanija

Generics (UK) Ltd.,VB in McDermott Lab.,
Irska/  Generics (UK) Ltd, Potters Bar,
Velika Britanijasprememba imetnika

dovoljenja za promet in
sprememba imena

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1442/08013464
20.9.2012
N03AX11

3837000109054
027782

topiramat (topiramatum)

Topiramat Mylan 25 mg filmsko
obložene tablete

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

Generics UK Ltd.,   Station Close,   Potters
Bar, Hertfordshire,  Velika Britanija

Generics (UK) Ltd.,VB in McDermott Lab.,
Irska/  Generics (UK) Ltd, Potters Bar,
Velika Britanijasprememba imetnika

dovoljenja za promet in
sprememba imena

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1439/08013465
20.9.2012
N03AX11

3837000109023
027804

topiramat (topiramatum)

Topiramat Mylan 50 mg filmsko
obložene tablete

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

Generics UK Ltd.,   Station Close,   Potters
Bar, Hertfordshire,  Velika Britanija

Generics (UK) Ltd.,VB in McDermott Lab.,
Irska/  Generics (UK) Ltd, Potters Bar,
Velika Britanijasprememba imetnika

dovoljenja za promet in
sprememba imena

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1440/08013466
20.9.2012
N03AX11

3837000109030
027812

tietilperazin (thiethylperazinum)
Torecan 6,5 mg obložene tablete obložena tableta

škatla s 50 tabletami v
steklenički KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6,   Novo mesto,  Slovenija

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto v
sodelovanju z Novartis Pharma Ltd., Švica

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1114/08013467
do preklica
R06AD03

3837000007299
086169

tietilperazin (thiethylperazinum)
Torecan 6,5 mg svečke svečka

škatla s 6 svečkami v dvojnem
traku KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6,   Novo mesto,  Slovenija

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto v
sodelovanju z Novartis Pharma Ltd., Švica

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1115/08013468
do preklica
R06AD03

3837000007312
086223

tietilperazin (thiethylperazinum)

Torecan 6,5 mg/ml raztopina za
injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla s 50 ampulami z 1 ml
raztopine KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6,   Novo mesto,  Slovenija

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto v
sodelovanju z Novartis Pharma Ltd., Švica

podaljšanje dovoljenja za
promet

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

5363I1116/08013469
do preklica
R06AD03

3837000007305
086134

tramadol (tramadolum)

TRAMACUR 100 mg trde kapsule
s podaljšanim sproščanjem

kapsula s podaljšanim
sproščanjem, trda
škatla s 30 kapsulami (3 x 10
kapsul v pretisnem omotu) Pliva Ljubljana, d.o.o.,   Pot k sejmišču 35,

Ljubljana,  Slovenija

SMB Technology, S.A.,
Marcheenemenne, Belgija/  Pliva d.d.,
Zagreb,  Hrvaškapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1229/08013470
do preklica
N02AX02

3837000099584
038202

tramadol (tramadolum)

TRAMACUR 150 mg trde kapsule
s podaljšanim sproščanjem

kapsula s podaljšanim
sproščanjem, trda
škatla s 30 kapsulami (3 x 10
kapsul v pretisnem omotu) Pliva Ljubljana, d.o.o.,   Pot k sejmišču 35,

Ljubljana,  Slovenija

SMB Technology, S.A.,
Marcheenemenne, Belgija/  Pliva d.d.,
Zagreb,  Hrvaškapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1230/08013471
do preklica
N02AX02

3837000099591
038210

tramadol (tramadolum)

TRAMACUR 200 mg trde kapsule
s podaljšanim sproščanjem

kapsula s podaljšanim
sproščanjem, trda
škatla s 30 kapsulami (3 x 10
kapsul v pretisnem omotu) Pliva Ljubljana, d.o.o.,   Pot k sejmišču 35,

Ljubljana,  Slovenija

SMB Technology, S.A.,
Marcheenemenne, Belgija/  Pliva d.d.,
Zagreb,  Hrvaškapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1231/08013472
do preklica
N02AX02

3837000099607
038229





Ime zdravila Farmacevtska oblika Način/režim  izdajanja Izdelovalec/proizvajalec
Mednarodno nelastniško 
ime
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tramadol (tramadolum)

Tramal 100 mg filmsko obložene
tablete s podaljšanim
sproščanjem

filmsko obložena tableta s
podaljšanim sproščanjem
škatla s 30 tabletami (3 x 10
tablet v pretisnem omotu) Grünenthal, Družba za prodajo zdravil d.o.o.,

Dunajska 156,   Ljubljana,  Slovenija

Grünenthal GmbH, Zieglerstrasse 6,
Aachen,  Nemčija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1191/08013473
do preklica
N02AX02

3837000002614
072583

tramadol (tramadolum)
Tramal 100 mg svečke svečka

škatla s 5 svečkami (1 x 5 svečk
v dvojnem traku) Grünenthal, Družba za prodajo zdravil d.o.o.,

Dunajska 156,   Ljubljana,  Slovenija

Grünenthal GmbH, Zieglerstrasse 6,
Aachen,  Nemčija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1188/08013474
20.12.2011

N02AX02
3837000002652

008907

tramadol (tramadolum)

Tramal 100 mg/2 ml raztopina za
injiciranje in infundiranje

raztopina za injiciranje in
infundiranje
škatla s 5 ampulami po 2 ml
raztopine Grünenthal, Družba za prodajo zdravil d.o.o.,

Dunajska 156,   Ljubljana,  Slovenija

Grünenthal GmbH, Zieglerstrasse 6,
Aachen,  Nemčija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

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

5363I1190/08013475
20.12.2011

N02AX02
3837000002676

080152

tramadol (tramadolum)

Tramal 100 mg/ml peroralne
kapljice, raztopina

peroralne kapljice, raztopina
škatla s stekleničko z 10 ml
raztopine (steklenička z zaporko
s kapalko) Grünenthal, Družba za prodajo zdravil d.o.o.,

Dunajska 156,   Ljubljana,  Slovenija

Grünenthal GmbH, Zieglerstrasse 6,
Aachen,  Nemčija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1186/08013476
20.12.2011

N02AX02
3837000002638

090220

tramadol (tramadolum)

Tramal 100 mg/ml peroralne
kapljice, raztopina

peroralne kapljice, raztopina
škatla s stekleničko s 96 ml
raztopine (steklenička z zaporko
z odmerno črpalko) Grünenthal, Družba za prodajo zdravil d.o.o.,

Dunajska 156,   Ljubljana,  Slovenija

Grünenthal GmbH, Zieglerstrasse 6,
Aachen,  Nemčija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1187/08013477
20.12.2011

N02AX02
3837000002621

079936

tramadol (tramadolum)

Tramal 150 mg filmsko obložene
tablete s podaljšanim
sproščanjem

filmsko obložena tableta s
podaljšanim sproščanjem
škatla s 30 tabletami (3 x 10
tablet v pretisnem omotu) Grünenthal, Družba za prodajo zdravil d.o.o.,

Dunajska 156,   Ljubljana,  Slovenija

Grünenthal GmbH, Zieglerstrasse 6,
Aachen,  Nemčija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1192/08013478
do preklica
N02AX02

3837000073737
012114

tramadol (tramadolum)

Tramal 200 mg filmsko obložene
tablete s podaljšanim
sproščanjem

filmsko obložena tableta s
podaljšanim sproščanjem
škatla s 30 tabletami (3 x 10
tablet v pretisnem omotu) Grünenthal, Družba za prodajo zdravil d.o.o.,

Dunajska 156,   Ljubljana,  Slovenija

Grünenthal GmbH, Zieglerstrasse 6,
Aachen,  Nemčija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1193/08013479
do preklica
N02AX02

3837000073744
012122

tramadol (tramadolum)
Tramal 50 mg trde kapsule kapsula, trda

škatla z 20 kapsulami (2 x 10
kapsul v pretisnem omotu) Grünenthal, Družba za prodajo zdravil d.o.o.,

Dunajska 156,   Ljubljana,  Slovenija

Grünenthal GmbH, Zieglerstrasse 6,
Aachen,  Nemčija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1185/08013480
20.12.2011

N02AX02
3837000002645

090190

tramadol (tramadolum)

Tramal 50 mg/ml raztopina za
injiciranje in infundiranje

raztopina za injiciranje in
infundiranje
škatla s 5 ampulami s 1 ml
raztopine Grünenthal, Družba za prodajo zdravil d.o.o.,

Dunajska 156,   Ljubljana,  Slovenija

Grünenthal GmbH, Zieglerstrasse 6,
Aachen,  Nemčija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

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

5363I1189/08013481
20.12.2011

N02AX02
3837000002669

080160

trandolapril (trandolaprilum)

Trandolapril Arrow 0,5 mg trde
kapsule

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

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

AKMON farmacevtske industrije d.o.o.,
Industrijska  cesta 1J, Grosuplje/Arrow
Generics Limited,  Velika Britanijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1428/08013482
8.9.2013

C09AA10
3837000115338

046540





Ime zdravila Farmacevtska oblika Način/režim  izdajanja Izdelovalec/proizvajalec
Mednarodno nelastniško 
ime

Pakiranje Vrsta odločbe Predlagatelj
Zap.
Štev. Datum veljavnosti

ATC
Črtna koda

Delovna šifra

Št.odločbe

trandolapril (trandolaprilum)

Trandolapril Arrow 1 mg trde
kapsule

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

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

AKMON farmacevtske industrije d.o.o.,
Industrijska  cesta 1J, Grosuplje/Arrow
Generics Limited,  Velika Britanijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1429/08013483
8.9.2013

C09AA10
3837000115420

046558

trandolapril (trandolaprilum)

Trandolapril Arrow 2 mg trde
kapsule

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

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

AKMON farmacevtske industrije d.o.o.,
Industrijska  cesta 1J, Grosuplje/Arrow
Generics Limited,  Velika Britanijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1430/08013484
8.9.2013

C09AA10
3837000115437

046566

trandolapril (trandolaprilum)

Trandolapril Arrow 4 mg trde
kapsule

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

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

AKMON farmacevtske industrije d.o.o.,
Industrijska  cesta 1J, Grosuplje/Arrow
Generics Limited,  Velika Britanijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1431/08013485
8.9.2013

C09AA10
3837000115444

046574

dorzolamid (dorzolamidum)

TRUSOPT 20 mg/ml kapljice za
oko, raztopina

kapljice za oko, raztopina
škatla z OCUMETER PLUS
kapalno plastenko po 5 ml
raztopine MERCK SHARP & DOHME, inovativna

zdravila d.o.o.,   Šmartinska 140,   Ljubljana,
Slovenija

Laboratoires Merck Sharp&DohmeChibret
(Mirabel  Plant), Riom,Francija/Merck
Sharp&Dohme IDEA Inc.,  Švicapodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I972/08013486
do preklica
S01EC03

3837000018431
099279

artikain (articainum)
adrenalin (epinefrin)
(epinephrinum)

UBISTESIN 40 mg/0,006 mg na ml
raztopina za injiciranje

raztopina za injiciranje
kovinski vsebnik s 50 vložki z 1,7
ml raztopine 3M ESPE AG,   ESPE Platz,   Seefeld,

Nemčija

3M ESPE AG,  Nemčija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

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

5363I916/08013487
6.5.2012

N01BB58
3837000088793

012637

artikain (articainum)
adrenalin (epinefrin)
(epinephrinum)

UBISTESIN FORTE 40 mg/0,012
mg na ml raztopina za injiciranje

raztopina za injiciranje
kovinski vsebnik s 50 vložki z 1,7
ml raztopine 3M ESPE AG,   ESPE Platz,   Seefeld,

Nemčija

3M ESPE AG,  Nemčija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

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

5363I917/08013488
6.5.2012

N01BB58
3837000088786

012645

nitrendipin (nitrendipinum)
Unipres 10 mg tablete tableta

škatla z 20 tabletami (2 x 10
tablet v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6,   Novo mesto,  Slovenija

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1211/08013489
12.4.2011
C08CA08

3837000000511
087068

nitrendipin (nitrendipinum)
Unipres 20 mg tablete tableta

škatla z 20 tabletami (2 x 10
tablet v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6,   Novo mesto,  Slovenija

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1212/08013490
12.4.2011
C08CA08

3837000000528
087092

ursodeoksiholna kislina (acidum
ursodeoxycholicum)

Ursofalk 250 mg trde kapsule kapsula, trda
škatla s 50 kapsulami (2 x 25
kapsul v pretisnem omotu)

Salus Ljubljana, d.d.,   MašeraSpasieva ul.
10,   Ljubljana,  Slovenija

Dr. Falk Pharma GmbH,
Leinenweberstrasse 5,  D79108 Freiburg,
Nemčijapodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I768/08013491
do preklica

A05AA02
3837000029857

068624

ursodeoksiholna kislina (acidum
ursodeoxycholicum)

Ursofalk 250 mg trde kapsule kapsula, trda
škatla s 100 kapsulami (4 x 25
kapsul v pretisnem omotu)

Salus Ljubljana, d.d.,   MašeraSpasieva ul.
10,   Ljubljana,  Slovenija

Dr. Falk Pharma GmbH,
Leinenweberstrasse 5,  D79108 Freiburg,
Nemčijapodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I769/08013492
do preklica

A05AA02
3837000029864

022950
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simvastatin (simvastatinum)

Vabadin 10 mg filmsko obložene
tablete

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

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

Farmaproject S.A.,Santa Eulalia
240242,Barcelona,  Španija/Menarini
International O.L.S.A.,  Luksemburgnovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1549/08013493
23.9.2013
C10AA01

3837000115741
046884

simvastatin (simvastatinum)

Vabadin 20 mg filmsko obložene
tablete

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

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

Farmaproject S.A.,Santa Eulalia
240242,Barcelona,  Španija/Menarini
International O.L.S.A.,  Luksemburgnovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1550/08013494
23.9.2013
C10AA01

3837000115758
046906

simvastatin (simvastatinum)

Vabadin 40 mg filmsko obložene
tablete

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

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

Farmaproject S.A.,Santa Eulalia
240242,Barcelona,  Španija/Menarini
International O.L.S.A.,  Luksemburgnovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1551/08013495
23.9.2013
C10AA01

3837000115765
046922

valsartan (valsartanum)

Valsartan Pliva 160 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla z 98 tabletami (7 x 14
tablet v pretisnem omotu) Pliva Ljubljana, d.o.o.,   Pot k sejmišču 35,

Ljubljana,  Slovenija

Actavis Ltd., B16 Bulebel Industrial Estate,
Zejtun, Malta/Pliva, d.d., Zagreb,  Hrvaška

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1412/08013496
2.9.2013

C09CA03
3837000115239

046337

valsartan (valsartanum)

Valsartan Pliva 160 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla z 28 tabletami (4 x 7
tablet v pretisnem omotu) Pliva Ljubljana, d.o.o.,   Pot k sejmišču 35,

Ljubljana,  Slovenija

Actavis Ltd., B16 Bulebel Industrial Estate,
Zejtun, Malta/Pliva, d.d., Zagreb,  Hrvaška

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1411/08013497
2.9.2013

C09CA03
3837000115222

046280

valsartan (valsartanum)

Valsartan Pliva 40 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla z 98 tabletami (7 x 14
tablet v pretisnem omotu) Pliva Ljubljana, d.o.o.,   Pot k sejmišču 35,

Ljubljana,  Slovenija

Actavis Ltd., B16 Bulebel Industrial Estate,
Zejtun, Malta/Pliva, d.d., Zagreb,  Hrvaška

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1408/08013498
2.9.2013

C09CA03
3837000115192

046353

valsartan (valsartanum)

Valsartan Pliva 40 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla z 28 tabletami (4 x 7
tablet v pretisnem omotu) Pliva Ljubljana, d.o.o.,   Pot k sejmišču 35,

Ljubljana,  Slovenija

Actavis Ltd., B16 Bulebel Industrial Estate,
Zejtun, Malta/Pliva, d.d., Zagreb,  Hrvaška

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1407/08013499
2.9.2013

C09CA03
3837000115185

046345

valsartan (valsartanum)

Valsartan Pliva 80 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla z 28 tabletami (4 x 7
tablet v pretisnem omotu) Pliva Ljubljana, d.o.o.,   Pot k sejmišču 35,

Ljubljana,  Slovenija

Actavis Ltd., B16 Bulebel Industrial Estate,
Zejtun, Malta/Pliva, d.d., Zagreb,  Hrvaška

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1409/08013500
2.9.2013

C09CA03
3837000115208

046361

valsartan (valsartanum)

Valsartan Pliva 80 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla z 98 tabletami (7 x 14
tablet v pretisnem omotu) Pliva Ljubljana, d.o.o.,   Pot k sejmišču 35,

Ljubljana,  Slovenija

Actavis Ltd., B16 Bulebel Industrial Estate,
Zejtun, Malta/Pliva, d.d., Zagreb,  Hrvaška

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1410/08013501
2.9.2013

C09CA03
3837000115215

046370

železov(III) oksid saharat (ferri(III)
oxidum saccharatum)

Venofer 20 mg/ml raztopina za
injiciranje/koncentrat za
raztopino za infundiranje

raztopina za
injiciranje/koncentrat za
raztopino za infundiranje
škatla s 5 ampulami s 5 ml
raztopine

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

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

podaljšanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

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

5363I1354/08013502
do preklica
B03AC02

3837000072969
099287

okserutin (oxerutinum)

Venoruton 1000 mg šumeče
tablete

šumeča tableta
škatla s 15 šumečimi tabletami v
plastičnem vsebniku Medis, Podjetje za proizvodnjo in trženje,

d.o.o.,  Brnčičeva 1,   Ljubljana,  Slovenija

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

sprememba izdelovalca

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

5363I1074/08013503
30.4.2009
C05CA54

3837000089974
081167
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okserutin (oxerutinum)

Venoruton 500 mg šumeče
tablete

šumeča tableta
škatla z 20 šumečimi tabletami v
plastičnem vsebniku Medis, Podjetje za proizvodnjo in trženje,

d.o.o.,  Brnčičeva 1,   Ljubljana,  Slovenija

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

sprememba izdelovalca

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

5363I1073/08013504
30.4.2009
C05CA54

3837000089967
081175

salbutamol (salbutamolum)

VENTOLIN inhalacijska
suspenzija pod tlakom

inhalacijska suspenzija pod
tlakom
škatla s kovinskim vsebnikom (z
odmernim ventilom) z
inhalacijsko suspenzijo pod
tlakom za 200 odmerkov in
ustnikom

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

GSK Pharma. S.A., Pol. in Glaxo W.
Production,  Fra. in Glaxo W. S.A.,
Španija/GSK Export Ltd.,  Velika Britanijasprememba v dovoljenju za

promet dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1103/08013505
21.5.2009
R03AC02

3837000015362
077410

vinorelbin (vinorelbinum)

Vinorelbin ''Ebewe'' 10 mg/ml
koncentrat za raztopino za
infundiranje

koncentrat za raztopino za
infundiranje
škatla s 5 vialami z 1 ml
koncentrata Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG,

Mondseestrasse 11,   Unterach,  Avstrija

EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG,
Mondseestrasse 11  Unterach,  Avstrija

novo pakiranje

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

5363I1090/08013506
13.10.2011

L01CA04
3837000114102

044725

vinorelbin (vinorelbinum)

Vinorelbin ''Ebewe'' 10 mg/ml
koncentrat za raztopino za
infundiranje

koncentrat za raztopino za
infundiranje
škatla z 10 vialami z 1 ml
koncentrata Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG,

Mondseestrasse 11,   Unterach,  Avstrija

EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG,
Mondseestrasse 11  Unterach,  Avstrija

novo pakiranje

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

5363I1092/08013507
13.10.2011

L01CA04
3837000114126

044741

vinorelbin (vinorelbinum)

Vinorelbin ''Ebewe'' 10 mg/ml
koncentrat za raztopino za
infundiranje

koncentrat za raztopino za
infundiranje
škatla s 5 vialami s 5 ml
koncentrata Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG,

Mondseestrasse 11,   Unterach,  Avstrija

EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG,
Mondseestrasse 11  Unterach,  Avstrija

novo pakiranje

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

5363I1091/08013508
13.10.2011

L01CA04
3837000114119

044750

vinorelbin (vinorelbinum)

Vinorelbin ''Ebewe'' 10 mg/ml
koncentrat za raztopino za
infundiranje

koncentrat za raztopino za
infundiranje
škatla z 10 vialami s 5 ml
koncentrata Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG,

Mondseestrasse 11,   Unterach,  Avstrija

EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG,
Mondseestrasse 11  Unterach,  Avstrija

novo pakiranje

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

5363I1093/08013509
13.10.2011

L01CA04
3837000114133

044776

tetrizolin (tetryzolinum)

VisiClear 0,5 mg/ml kapljice za
oko, raztopina

kapljice za oko, raztopina
škatla s plastenko z zaporko s
kapalko s 15 ml raztopine

McNeil Products Limited, Foundation Park,
Roxborough Way,,  Maidenhead,   Berkshire,
Velika Britanija

Henrich Mack Nachf.
GmbH&Co.KG,Illertissen,Nem.,  Janssen
Pharmace. N.V., Bel./McNeil Products Ltd.,
Velika Britanijasprememba v dovoljenju za

promet dodatni izdelovalec

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

5363I871/08013510
24.6.2009
S01GA02

3837000081497
091812

voda za injekcije (aqua pro
injectione)

Voda za injekcije Braun vehikel za parenteralno uporabo
škatla z 20 polietilenskimi
ampulami s 5 ml vode za
injekcije B.Braun Melsungen AG,

CarlBraunStrasse 1,   Melsungen,  Nemčija

B.Braun Melsungen, Melsungen, Nemčija in
B.Braun  Medical S.A.,Barcelona,
Španija/B.Braun Melsungen,  Nemčija

sprememba v dovoljenju za
promet dodatni izdelovalec

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

5363I814/08013511
13.7.2010

V07AB
3837000096668

032166

voda za injekcije (aqua pro
injectione)

Voda za injekcije Braun vehikel za parenteralno uporabo
škatla z 10 polietilenskimi
vsebniki s 1000 ml vode za
injekcije B.Braun Melsungen AG,

CarlBraunStrasse 1,   Melsungen,  Nemčija

B.Braun Melsungen, Melsungen, Nemčija in
B.Braun  Medical S.A.,Barcelona,
Španija/B.Braun Melsungen,  Nemčija

sprememba v dovoljenju za
promet dodatni izdelovalec

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

5363I813/08013512
13.7.2010

V07AB
3837000096651

032158

voda za injekcije (aqua pro
injectione)

Voda za injekcije Braun vehikel za parenteralno uporabo
škatla z 10 polietilenskimi
vsebniki s 500 ml vode za
injekcije B.Braun Melsungen AG,

CarlBraunStrasse 1,   Melsungen,  Nemčija

B.Braun Melsungen, Melsungen, Nemčija in
B.Braun  Medical S.A.,Barcelona,
Španija/B.Braun Melsungen,  Nemčija

sprememba v dovoljenju za
promet dodatni izdelovalec

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

5363I812/08013513
13.7.2010

V07AB
3837000096644

032131
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voda za injekcije (aqua pro
injectione)

Voda za injekcije Braun vehikel za parenteralno uporabo
škatla z 10 polietilenskimi
vsebniki z 250 ml vode za
injekcije B.Braun Melsungen AG,

CarlBraunStrasse 1,   Melsungen,  Nemčija

B.Braun Melsungen, Melsungen, Nemčija in
B.Braun  Medical S.A.,Barcelona,
Španija/B.Braun Melsungen,  Nemčija

sprememba v dovoljenju za
promet dodatni izdelovalec

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

5363I811/08013514
13.7.2010

V07AB
3837000096637

032115

voda za injekcije (aqua pro
injectione)

Voda za injekcije Braun vehikel za parenteralno uporabo
škatla z 20 polietilenskimi
vsebniki s 100 ml vode za
injekcije B.Braun Melsungen AG,

CarlBraunStrasse 1,   Melsungen,  Nemčija

B.Braun Melsungen, Melsungen, Nemčija in
B.Braun  Medical S.A.,Barcelona,
Španija/B.Braun Melsungen,  Nemčija

sprememba v dovoljenju za
promet dodatni izdelovalec

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

5363I810/08013515
13.7.2010

V07AB
3837000096620

032107

voda za injekcije (aqua pro
injectione)

Voda za injekcije Braun vehikel za parenteralno uporabo
škatla z 20 polietilenskimi
ampulami z 10 ml vode za
injekcije B.Braun Melsungen AG,

CarlBraunStrasse 1,   Melsungen,  Nemčija

B.Braun Melsungen, Melsungen, Nemčija in
B.Braun  Medical S.A.,Barcelona,
Španija/B.Braun Melsungen,  Nemčija

sprememba v dovoljenju za
promet dodatni izdelovalec

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

5363I815/08013516
13.7.2010

V07AB
3837000096675

091030

voda za injekcije (aqua pro
injectione)

Voda za injekcije Braun vehikel za parenteralno uporabo
škatla z 20 polietilenskimi
ampulami z 20 ml vode za
injekcije B.Braun Melsungen AG,

CarlBraunStrasse 1,   Melsungen,  Nemčija

B.Braun Melsungen, Melsungen, Nemčija in
B.Braun  Medical S.A.,Barcelona,
Španija/B.Braun Melsungen,  Nemčija

sprememba v dovoljenju za
promet dodatni izdelovalec

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

5363I816/08013517
13.7.2010

V07AB
3837000096682

032174

glukozamin (glucosaminum)

Voltaflex Glukozamin 625 mg
filmsko obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 60 tabletami (2 x 30
tablet v pretisnem omotu) Medis, Podjetje za proizvodnjo in trženje,

d.o.o.,  Brnčičeva 1,   Ljubljana,  Slovenija

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

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

5363I1034/08013518
do preklica
M01AX05

3837000109627
028940

glukozamin (glucosaminum)

Voltaflex Glukozamin 625 mg
filmsko obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 30 tabletami (1 x 30
tablet v pretisnem omotu) Medis, Podjetje za proizvodnjo in trženje,

d.o.o.,  Brnčičeva 1,   Ljubljana,  Slovenija

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

novo pakiranje

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

5363I1544/08013519
do preklica
M01AX05

3837000115772
046973

diklofenak (diclofenacum)
Voltaren Emulgel 11,6 mg/g gel gel

škatla z laminatno tubo s 50 g
gela Medis, Podjetje za proizvodnjo in trženje,

d.o.o.,  Brnčičeva 1,   Ljubljana,  Slovenija

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

novo pakiranje

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah in specializiranih
prodajalnah.

5363I658/08013520
9.4.2009

M02AA15
3837000113310

042480

diklofenak (diclofenacum)

Voltaren Emulgel 11,6 mg/g gel,
tlačni vsebnik

gel
škatla z vsebnikom pod tlakom s
75 g gela Medis, Podjetje za proizvodnjo in trženje,

d.o.o.,  Brnčičeva 1,   Ljubljana,  Slovenija

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

novo pakiranje

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah in specializiranih
prodajalnah.

5363I617/08013521
9.4.2009

M02AA15
3837000113167

042510

hidroksietilškrob (amylum
hydroxyethylatum)
natrijev acetat (sodium acetatum)
natrijev klorid (natrii chloridum)
kalijev klorid (kalii chloridum)
magnezijev klorid heksahidrat

Volulyte 60 mg/ml raztopina za
infundiranje

raztopina za infundiranje
škatla z 1 vrečo (Freeflex) s 500
ml raztopine

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

Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Nem.
in Fresenius  Kabi Austria GmbH,
Avs./Fresenius Kabi Deut. GmbH,  Nemčija

novo dovoljenje za promet

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

5363I1537/08013522
17.9.2013
B05AA07

3837000115574
046990
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hidroksietilškrob (amylum
hydroxyethylatum)
natrijev acetat (sodium acetatum)
natrijev klorid (natrii chloridum)
kalijev klorid (kalii chloridum)
magnezijev klorid heksahidrat

Volulyte 60 mg/ml raztopina za
infundiranje

raztopina za infundiranje
škatla z 20 vrečami (Freeflex) s
500 ml raztopine

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

Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Nem.
in Fresenius  Kabi Austria GmbH,
Avs./Fresenius Kabi Deut. GmbH,  Nemčija

novo dovoljenje za promet

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

5363I1538/08013523
17.9.2013
B05AA07

3837000115680
047040

bupropion (bupropionum)

WELLBUTRIN XR 150 mg tablete
s prirejenim sproščanjem

tableta s prirejenim sproščanjem
škatla s plastenko s 30 tabletami

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

Glaxo Wellcome GmbH&Co.KG, Bad
Oldesloe, Nemčija/  GlaxoSmithKline Export
Ltd., Brentford TW8 9GS,  Velika Britanijasprememba/e na odločbi (del

imena, pomožne snovi...)

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1227/08013524
23.4.2012
N06AX12

3837000106121
018643

bupropion (bupropionum)

WELLBUTRIN XR 300 mg tablete
s prirejenim sproščanjem

tableta s prirejenim sproščanjem
škatla s plastenko s 30 tabletami

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

Glaxo Wellcome GmbH&Co.KG, Bad
Oldesloe, Nemčija/  GlaxoSmithKline Export
Ltd., Brentford TW8 9GS,  Velika Britanijasprememba/e na odločbi (del

imena, pomožne snovi...)

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1228/08013525
23.4.2012
N06AX12

3837000106138
018660

alprazolam (alprazolamum)
XANAX 0,25 mg tablete tableta

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

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

Pfizer Italia S.r.l., Ascoli Piceno,Italija/Pfizer
Luxembourg SARL, Luxembourg,
Luksemburgpodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I381/08013526
do preklica
N05BA12

3837000017380
045993

alprazolam (alprazolamum)
XANAX 0,5 mg tablete tableta

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

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

Pfizer Italia S.r.l., Ascoli Piceno,Italija/Pfizer
Luxembourg SARL, Luxembourg,
Luksemburgpodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I382/08013527
do preklica
N05BA12

3837000017397
046086

alprazolam (alprazolamum)
XANAX 1 mg tablete tableta

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

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

Pfizer Italia S.r.l., Ascoli Piceno,Italija/Pfizer
Luxembourg SARL, Luxembourg,
Luksemburgpodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I383/08013528
do preklica
N05BA12

3837000017403
096040

alprazolam (alprazolamum)

XANAX SR 0,5 mg tablete s
podaljšanim sproščanjem

tableta s podaljšanim
sproščanjem
škatla s 30 tabletami (3 x 10
tablet v pretisnem omotu) Pfizer Luxembourg SARL   51, Avenue

J.F.Kennedy,   ,  Luksemburg

Pfizer Italia S.r.l., Ascoli Piceno,Italija/Pfizer
Luxembourg SARL, Luxembourg,
Luksemburgpodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I926/08013529
do preklica
N05BA12

3837000017410
097349

alprazolam (alprazolamum)

XANAX SR 1 mg tablete s
podaljšanim sproščanjem

tableta s podaljšanim
sproščanjem
škatla s 30 tabletami (3 x 10
tablet v pretisnem omotu) Pfizer Luxembourg SARL   51, Avenue

J.F.Kennedy,   ,  Luksemburg

Pfizer Italia S.r.l., Ascoli Piceno,Italija/Pfizer
Luxembourg SARL, Luxembourg,
Luksemburgpodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I927/08013530
do preklica
N05BA12

3837000017427
097357

alprazolam (alprazolamum)

XANAX SR 2 mg tablete s
podaljšanim sproščanjem

tableta s podaljšanim
sproščanjem
škatla s 30 tabletami (3 x 10
tablet v pretisnem omotu) Pfizer Luxembourg SARL   51, Avenue

J.F.Kennedy,   ,  Luksemburg

Pfizer Italia S.r.l., Ascoli Piceno,Italija/Pfizer
Luxembourg SARL, Luxembourg,
Luksemburgpodaljšanje dovoljenja za

promet in sprememba imena
zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I928/08013531
do preklica
N05BA12

3837000017434
097365

droperidol (droperidolum)

Xomolix 2,5 mg/ml raztopina za
injiciranje

raztopina za injiciranje
škatla z 10 ampulami z 1 ml
raztopine

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

DelPharm Tours, La Baraudiere,
ChambrayLesTours,  Francija/Torrex
Chiesi Pharma GmbH, Dunaj,  Avstrija

sprememba imetnika
dovoljenja za promet

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

5363I1494/08013532
8.5.2013

N05AD08
3837000113716

042811
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glukozamin (glucosaminum)

Zaromin 1200 mg prašek za
peroralno raztopino

prašek za peroralno raztopino
škatla z 20 vrečkami s 3,950 g
praška

Clinres Farmacija d.o.o.   Lepi pot 8,
Ljubljana,  Slovenija

LABIANA PHARMACEUTICALS, S.L.U.,
Barbera del  Valles,
Barcelona,Španija/Clinres Farmacija d.o.o.,
Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

5363I818/08013533
16.6.2013
M01AX05

3837000113679
042838

glukozamin (glucosaminum)

Zaromin 1200 mg prašek za
peroralno raztopino

prašek za peroralno raztopino
škatla s 60 vrečkami s 3,950 g
praška

Clinres Farmacija d.o.o.   Lepi pot 8,
Ljubljana,  Slovenija

LABIANA PHARMACEUTICALS, S.L.U.,
Barbera del  Valles,
Barcelona,Španija/Clinres Farmacija d.o.o.,
Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

5363I820/08013534
16.6.2013
M01AX05

3837000113693
042820

glukozamin (glucosaminum)

Zaromin 1200 mg prašek za
peroralno raztopino

prašek za peroralno raztopino
škatla s 30 vrečkami s 3,950 g
praška

Clinres Farmacija d.o.o.   Lepi pot 8,
Ljubljana,  Slovenija

LABIANA PHARMACEUTICALS, S.L.U.,
Barbera del  Valles,
Barcelona,Španija/Clinres Farmacija d.o.o.,
Slovenijanovo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja brez recepta
v lekarnah.

5363I819/08013535
16.6.2013
M01AX05

3837000113686
042846

parikalcitol (paricalcitolum)

Zemplar 1 mikrogram mehke
kapsule

kapsula, mehka
škatla z 28 kapsulami (4 x 7
kapsul v pretisnem omotu)

Abbott Laboratories d.o.o.,   Dolenjska cesta
242c,   Ljubljana,  Slovenija

Aesica Queenborough Ltd., Queenborough,
Kent,  Velika Britanija/ABBOTT
LABORATORIES,  ZDAsprememba imena izdelovalca

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1392/08013536
9.1.2013

A11CC07
3837000110708

031453

parikalcitol (paricalcitolum)

Zemplar 2 mikrograma mehke
kapsule

kapsula, mehka
škatla z 28 kapsulami (4 x 7
kapsul v pretisnem omotu)

Abbott Laboratories d.o.o.,   Dolenjska cesta
242c,   Ljubljana,  Slovenija

Aesica Queenborough Ltd., Queenborough,
Kent,  Velika Britanija/ABBOTT
LABORATORIES,  ZDAsprememba imena izdelovalca

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1393/08013537
9.1.2013

A11CC07
3837000110715

031461

parikalcitol (paricalcitolum)

Zemplar 4 mikrogrami mehke
kapsule

kapsula, mehka
škatla z 28 kapsulami (4 x 7
kapsul v pretisnem omotu)

Abbott Laboratories d.o.o.,   Dolenjska cesta
242c,   Ljubljana,  Slovenija

Aesica Queenborough Ltd., Queenborough,
Kent,  Velika Britanija/ABBOTT
LABORATORIES,  ZDAsprememba imena izdelovalca

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1394/08013538
9.1.2013

A11CC07
3837000110722

031470

bemiparin (bemiparinum)

Z 2000 ie antiaml
raztopina za injiciranje v
napolnjenih injekcijskih brizgah

raztopina za injiciranje v
napolnjeni injekcijski brizgi
škatla s 30 napolnjenimi
injekcijskimi brizgami z 0,2 ml
raztopine in injekcijsko iglo Menarini International O.L.S.A.,   1, Avenue

de la Gare,   Luksemburg,  Luksemburg

LABORATORIES FARMACEUTICOS
ROVI, S.A.,  Španija/Menarini
Int.Operations Luxembourg S.A.,
Luksemburg

podaljšanje dovoljenja za
promet

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.

5363I1022/08013539
do preklica

B01AB12
3837000110302

031518

bemiparin (bemiparinum)

Z 2000 ie antiaml
raztopina za injiciranje v
napolnjenih injekcijskih brizgah

raztopina za injiciranje v
napolnjeni injekcijski brizgi
škatla z 2 napolnjenima
injekcijskima brizgama z 0,2 ml
raztopine in injekcijsko iglo Menarini International O.L.S.A.,   1, Avenue

de la Gare,   Luksemburg,  Luksemburg

LABORATORIES FARMACEUTICOS
ROVI, S.A.,  Španija/Menarini
Int.Operations Luxembourg S.A.,
Luksemburg

podaljšanje dovoljenja za
promet

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.

5363I1020/08013540
do preklica

B01AB12
3837000110289

031496

bemiparin (bemiparinum)

Z 2000 ie antiaml
raztopina za injiciranje v
napolnjenih injekcijskih brizgah

raztopina za injiciranje v
napolnjeni injekcijski brizgi
škatla z 10 napolnjenimi
injekcijskimi brizgami z 0,3 ml
raztopine in injekcijsko iglo Menarini International O.L.S.A.,   1, Avenue

de la Gare,   Luksemburg,  Luksemburg

LABORATORIES FARMACEUTICOS
ROVI, S.A.,  Španija/Menarini
Int.Operations Luxembourg S.A.,
Luksemburg

podaljšanje dovoljenja za
promet

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.

5363I1024/08013541
do preklica

B01AB12
3837000110326

031542
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bemiparin (bemiparinum)

ZI  ie antial
raztopina za injiciranje v
napolnjenih injekcijskih brizgah

raztopina za injiciranje v
napolnjeni injekcijski brizgi
škatla s 30 napolnjenimi
injekcijskimi brizgami z 0,3 ml
raztopine in injekcijsko iglo Menarini International O.L.S.A.,   1, Avenue

de la Gare,   Luksemburg,  Luksemburg

LABORATORIES FARMACEUTICOS
ROVI, S.A.,  Španija/Menarini
Int.Operations Luxembourg S.A.,
Luksemburg

podaljšanje dovoljenja za
promet

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.

5363I1025/08013542
do preklica

B01AB12
3837000110333

031569

bemiparin (bemiparinum)

ZI  ie antial
raztopina za injiciranje v
napolnjenih injekcijskih brizgah

raztopina za injiciranje v
napolnjeni injekcijski brizgi
škatla z 10 napolnjenimi
injekcijskimi brizgami z 0,4 ml
raztopine in injekcijsko iglo Menarini International O.L.S.A.,   1, Avenue

de la Gare,   Luksemburg,  Luksemburg

LABORATORIES FARMACEUTICOS
ROVI, S.A.,  Španija/Menarini
Int.Operations Luxembourg S.A.,
Luksemburg

podaljšanje dovoljenja za
promet

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.

5363I1027/08013543
do preklica

B01AB12
3837000110357

031585

bemiparin (bemiparinum)

ZI  ie antial
raztopina za injiciranje v
napolnjenih injekcijskih brizgah

raztopina za injiciranje v
napolnjeni injekcijski brizgi
škatla z 2 napolnjenima
injekcijskima brizgama z 0,4 ml
raztopine in injekcijsko iglo Menarini International O.L.S.A.,   1, Avenue

de la Gare,   Luksemburg,  Luksemburg

LABORATORIES FARMACEUTICOS
ROVI, S.A.,  Španija/Menarini
Int.Operations Luxembourg S.A.,
Luksemburg

podaljšanje dovoljenja za
promet

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.

5363I1026/08013544
do preklica

B01AB12
3837000110340

031577

bemiparin (bemiparinum)

ZI  ie antial
raztopina za injiciranje v
napolnjenih injekcijskih brizgah

raztopina za injiciranje v
napolnjeni injekcijski brizgi
škatla s 30 napolnjenimi
injekcijskimi brizgami z 0,4 ml
raztopine in injekcijsko iglo Menarini International O.L.S.A.,   1, Avenue

de la Gare,   Luksemburg,  Luksemburg

LABORATORIES FARMACEUTICOS
ROVI, S.A.,  Španija/Menarini
Int.Operations Luxembourg S.A.,
Luksemburg

podaljšanje dovoljenja za
promet

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.

5363I1028/08013545
do preklica

B01AB12
3837000110364

031593

bemiparin (bemiparinum)

ZI  ie antial
raztopina za injiciranje v
napolnjenih injekcijskih brizgah

raztopina za injiciranje v
napolnjeni injekcijski brizgi
škatla z 10 napolnjenimi
injekcijskimi brizgami z 0,2 ml
raztopine in injekcijsko iglo Menarini International O.L.S.A.,   1, Avenue

de la Gare,   Luksemburg,  Luksemburg

LABORATORIES FARMACEUTICOS
ROVI, S.A.,  Španija/Menarini
Int.Operations Luxembourg S.A.,
Luksemburg

podaljšanje dovoljenja za
promet

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.

5363I1021/08013546
do preklica

B01AB12
3837000110296

031500

bemiparin (bemiparinum)

ZI  ie antial
raztopina za injiciranje v
napolnjenih injekcijskih brizgah

raztopina za injiciranje v
napolnjeni injekcijski brizgi
škatla z 2 napolnjenima
injekcijskima brizgama z 0,3 ml
raztopine in injekcijsko iglo Menarini International O.L.S.A.,   1, Avenue

de la Gare,   Luksemburg,  Luksemburg

LABORATORIES FARMACEUTICOS
ROVI, S.A.,  Španija/Menarini
Int.Operations Luxembourg S.A.,
Luksemburg

podaljšanje dovoljenja za
promet

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.

5363I1023/08013547
do preklica

B01AB12
3837000110319

031534

klindamicin (clindamycinum)
ZINDACLIN 1 % gel gel

škatla s tubo s 60 g gela

Crawford Healthcare Limited, Chesire House
164 Main Road,   Goostrey, Chesire,  Velika
Britanija

Dr August Wolff GmbH&Co. Arzneimittel,
Bielefeld,  Nemčija/Crawford Helthcare
Limited,  Velika Britanijasprememba imetnika

dovoljenja za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1260/08013548
do preklica

D10AF01
3837000094244

077429

klindamicin (clindamycinum)
ZINDACLIN 1 % gel gel

škatla s tubo s 30 g gela

Crawford Healthcare Limited, Chesire House
164 Main Road,   Goostrey, Chesire,  Velika
Britanija

Dr August Wolff GmbH&Co. Arzneimittel,
Bielefeld,  Nemčija/Crawford Helthcare
Limited,  Velika Britanijasprememba imetnika

dovoljenja za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1259/08013549
do preklica

D10AF01
3837000094237

077399
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klindamicin (clindamycinum)
ZINDACLIN 1 % gel gel

škatla s tubo s 15 g gela

Crawford Healthcare Limited, Chesire House
164 Main Road,   Goostrey, Chesire,  Velika
Britanija

Dr August Wolff GmbH&Co. Arzneimittel,
Bielefeld,  Nemčija/Crawford Helthcare
Limited,  Velika Britanijasprememba imetnika

dovoljenja za promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631258/08013550
do preklica

D10AF01
3837000094220

077372

klindamicin (clindamycinum)
ZINDACLIN 1 % gel gel

škatla s tubo s 30 g gela

Pliva Ljubljana, d.o.o.,   Pot k sejmišču 35,
Ljubljana,  Slovenija

Dr. August Wolff GmbH & Co. Arzneimittel,
Sudbrackstrasse 56, D33611 Bielefeld,
Nemčijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631158/08013551
do preklica

D10AF01
3837000094237

077399

klindamicin (clindamycinum)
ZINDACLIN 1 % gel gel

škatla s tubo s 60 g gela

Pliva Ljubljana, d.o.o.,   Pot k sejmišču 35,
Ljubljana,  Slovenija

Dr. August Wolff GmbH & Co. Arzneimittel,
Sudbrackstrasse 56, D33611 Bielefeld,
Nemčijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631159/08013552
do preklica

D10AF01
3837000094244

077429

klindamicin (clindamycinum)
ZINDACLIN 1 % gel gel

škatla s tubo s 15 g gela

Pliva Ljubljana, d.o.o.,   Pot k sejmišču 35,
Ljubljana,  Slovenija

Dr. August Wolff GmbH & Co. Arzneimittel,
Sudbrackstrasse 56, D33611 Bielefeld,
Nemčijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631157/08013553
do preklica

D10AF01
3837000094220

077372

cefuroksim (cefuroximum)

ZINNAT 125 mg/5 ml zrnca za
peroralno suspenzijo

zrnca za peroralno suspenzijo
škatla s stekleničko (z za otroke
varno zaporko) z zrnci za
pripravo 50 ml suspenzije in
merilno žličko GlaxoSmithKline d.o.o., družba za promet s

farmacevtskimi izdelki, Ljubljana,  Knezov
štradon 90,   Ljubljana,  Slovenija

Glaxo Wellcome Operations,Durham,
Velika Britanija  /GlaxoSmithKline Export
Ltd.,Brentford,  Velika Britanijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631379/08013554
do preklica

J01DC02
3837000015447

054410

cefuroksim (cefuroximum)

ZINNAT 250 mg filmsko obložene
tablete

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

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

Glaxo Wellcome Operations,Durham, VB in
GSK  Pharmaceuticals S.A., Poljska/GSK
Export Ltd.,  Velika Britanijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631376/08013555
do preklica

J01DC02
3837000015430

054380

cefuroksim (cefuroximum)

ZINNAT 250 mg/5 ml zrnca za
peroralno suspenzijo

zrnca za peroralno suspenzijo
škatla s stekleničko (z za otroke
varno zaporko) z zrnci za
pripravo 100 ml suspenzije in
merilno žličko GlaxoSmithKline d.o.o., družba za promet s

farmacevtskimi izdelki, Ljubljana,  Knezov
štradon 90,   Ljubljana,  Slovenija

Glaxo Wellcome Operations,Durham,
Velika Britanija  /GlaxoSmithKline Export
Ltd.,Brentford,  Velika Britanijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631378/08013556
do preklica

J01DC02
3837000083125

006424

cefuroksim (cefuroximum)

ZINNAT 500 mg filmsko obložene
tablete

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

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

Glaxo Wellcome Operations,Durham, VB in
GSK  Pharmaceuticals S.A., Poljska/GSK
Export Ltd.,  Velika Britanijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631377/08013557
do preklica

J01DC02
3837000015454

054399

azitromicin (azithromycinum)

ZITROCIN 200 mg/5 ml prašek za
peroralno suspenzijo

prašek za peroralno suspenzijo
škatla s plastenko (z za otroke
varno zaporko) s praškom za
pripravo 15 ml peroralne
suspenzije, merilno žličko in
merilno brizgo za peroralno
dajanje

GALE Proizvodnja in promet s
farmacevtskimi in   drugimi proizvodi, d.d.,
Tišinska ulica 29g,   Murska Sobota,
Slovenija

GALE Proizvodnja in promet s
farmacevtskimi in  drugimi proizvodi, d.d.,
Slovenijasprememba v sestavi zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363756/08013558
15.10.2008

J01FA10
3837000026276

055069

azitromicin (azithromycinum)

ZITROCIN 200 mg/5 ml prašek za
peroralno suspenzijo

prašek za peroralno suspenzijo
škatla s plastenko (z za otroke
varno zaporko) s praškom za
pripravo 30 ml peroralne
suspenzije, merilno žličko in
merilno brizgo za peroralno
dajanje

GALE Proizvodnja in promet s
farmacevtskimi in   drugimi proizvodi, d.d.,
Tišinska ulica 29g,   Murska Sobota,
Slovenija

GALE Proizvodnja in promet s
farmacevtskimi in  drugimi proizvodi, d.d.,
Slovenijasprememba v sestavi zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363757/08013559
15.10.2008

J01FA10
3837000026283

055077
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azitromicin (azithromycinum)

ZITROCIN 200 mg/5 ml prašek za
peroralno suspenzijo

prašek za peroralno suspenzijo
škatla s 50 ml plastenko z za
otroke varno zaporko s praškom
za pripravo 15 ml suspenzije,
merilno žličko in odmerno brizgo GALE roizvodnja in promet s

farmacevtskimi in   drugimi proizvodi, d.d.,
Tišinska ulica 29g,   Murska Sobota,
Slovenija

GALE roizvodnja in promet s
farmacevtskimi in  drugimi proizvodi, d.d.,
Slovenijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631096/08013560
do preklica

J01FA10
3837000026276

055069

azitromicin (azithromycinum)

ZITROCIN 200 mg/5 ml prašek za
peroralno suspenzijo

prašek za peroralno suspenzijo
škatla s 100 ml plastenko z za
otroke varno zaporko s praškom
za pripravo 30 ml suspenzije,
merilno žličko in odmerno brizgo GALE roizvodnja in promet s

farmacevtskimi in   drugimi proizvodi, d.d.,
Tišinska ulica 29g,   Murska Sobota,
Slovenija

GALE roizvodnja in promet s
farmacevtskimi in  drugimi proizvodi, d.d.,
Slovenijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631097/08013561
do preklica

J01FA10
3837000026283

055077

azitromicin (azithromycinum)
ZITROCIN 250 mg trde kapsule kapsula, trda

škatla s 6 kapsulami (1 x 6
kapsul v pretisnem omotu)

GALE roizvodnja in promet s
farmacevtskimi in   drugimi proizvodi, d.d.,
Tišinska ulica 29g,   Murska Sobota,
Slovenija

GALE roizvodnja in promet s
farmacevtskimi in  drugimi proizvodi, d.d.,
Slovenijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631099/08013562
do preklica

J01FA10
3837000026306

055107

azitromicin (azithromycinum)

ZITROCIN 500 mg filmsko
obložene tablete

filmsko obložena tableta
škatla s 3 tabletami (1 x 3
tablete v pretisnem omotu)

GALE roizvodnja in promet s
farmacevtskimi in   drugimi proizvodi, d.d.,
Tišinska ulica 29g,   Murska Sobota,
Slovenija

GALE roizvodnja in promet s
farmacevtskimi in  drugimi proizvodi, d.d.,
Slovenijapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 53631098/08013563
do preklica

J01FA10
3837000026245

055034

bupropion (bupropionum)

ZYBAN 150 mg filmsko obložene
tablete s podaljšanim
sproščanjem

filmsko obložena tableta s
podaljšanim sproščanjem
škatla s 100 tabletami (10 x 10
tablet v pretisnem omotu) GlaxoSmithKline d.o.o., družba za promet s

farmacevtskimi izdelki, Ljubljana,  Knezov
štradon 90,   Ljubljana,  Slovenija

Glaxo Wellcome, S.A., Aranda de
Duero,Burgos,  Španija/GSK Export Ltd.,
Brentfort, Middlesex,,  Velika Britanija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se po navodilu in
pod posebnim nadzorom
zdravnika specialista ali od
njega pooblaščenega
zdravnika.

5363829/08013564
10.1.2012
N07BA02

3837000087147
040061

bupropion (bupropionum)

ZYBAN 150 mg filmsko obložene
tablete s podaljšanim
sproščanjem

filmsko obložena tableta s
podaljšanim sproščanjem
škatla s 60 tabletami (6 x 10
tablet v pretisnem omotu) GlaxoSmithKline d.o.o., družba za promet s

farmacevtskimi izdelki, Ljubljana,  Knezov
štradon 90,   Ljubljana,  Slovenija

Glaxo Wellcome, S.A., Aranda de
Duero,Burgos,  Španija/GSK Export Ltd.,
Brentfort, Middlesex,,  Velika Britanija

podaljšanje dovoljenja za
promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se po navodilu in
pod posebnim nadzorom
zdravnika specialista ali od
njega pooblaščenega
zdravnika.

5363828/08013565
10.1.2012
N07BA02

3837000087130
040053

ziprazidon (ziprasidonum)
Zypsila 20 mg trde kapsule kapsula, trda

škatla s 14 kapsulami (1 x 14
kapsul v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6,   Novo mesto,  Slovenija

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se po navodilu in
pod posebnim nadzorom
zdravnika specialista ali od
njega pooblaščenega
zdravnika.

53631726/08013566
27.10.2013

N05AE04
3837000116571

300527

ziprazidon (ziprasidonum)
Zypsila 20 mg trde kapsule kapsula, trda

škatla s 60 kapsulami (6 x 10
kapsul v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6,   Novo mesto,  Slovenija

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se po navodilu in
pod posebnim nadzorom
zdravnika specialista ali od
njega pooblaščenega
zdravnika.

53631724/08013567
27.10.2013

N05AE04
3837000116557

300500

ziprazidon (ziprasidonum)
Zypsila 20 mg trde kapsule kapsula, trda

škatla z 90 kapsulami (9 x 10
kapsul v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6,   Novo mesto,  Slovenija

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se po navodilu in
pod posebnim nadzorom
zdravnika specialista ali od
njega pooblaščenega
zdravnika.

53631725/08013568
27.10.2013

N05AE04
3837000116564

300519





Ime zdravila Farmacevtska oblika Način/režim  izdajanja Izdelovalec/proizvajalec
Mednarodno nelastniško 
ime

Pakiranje Vrsta odločbe Predlagatelj
Zap.
Štev. Datum veljavnosti

ATC
Črtna koda

Delovna šifra

Št.odločbe

ziprazidon (ziprasidonum)
Zypsila 20 mg trde kapsule kapsula, trda

škatla s 30 kapsulami (3 x 10
kapsul v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6,   Novo mesto,  Slovenija

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se po navodilu in
pod posebnim nadzorom
zdravnika specialista ali od
njega pooblaščenega
zdravnika.

5363172308013569
27.10.2013

N05AE04
3837000116540

300497

ziprazidon (ziprasidonum)
Zypsila 20 mg trde kapsule kapsula, trda

škatla z 28 kapsulami (2 x 14
kapsul v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6,   Novo mesto,  Slovenija

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se po navodilu in
pod posebnim nadzorom
zdravnika specialista ali od
njega pooblaščenega
zdravnika.

5363172708013570
27.10.2013

N05AE04
3837000116588

300543

ziprazidon (ziprasidonum)
Zypsila 20 mg trde kapsule kapsula, trda

škatla s 56 kapsulami (4 x 14
kapsul v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6,   Novo mesto,  Slovenija

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se po navodilu in
pod posebnim nadzorom
zdravnika specialista ali od
njega pooblaščenega
zdravnika.

5363172808013571
27.10.2013

N05AE04
3837000116595

300535

ziprazidon (ziprasidonum)
Zypsila 40 mg trde kapsule kapsula, trda

škatla z 90 kapsulami (9 x 10
kapsul v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6,   Novo mesto,  Slovenija

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se po navodilu in
pod posebnim nadzorom
zdravnika specialista ali od
njega pooblaščenega
zdravnika.

5363173108013572
27.10.2013

N05AE04
3837000116625

300560

ziprazidon (ziprasidonum)
Zypsila 40 mg trde kapsule kapsula, trda

škatla s 14 kapsulami (1 x 14
kapsul v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6,   Novo mesto,  Slovenija

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se po navodilu in
pod posebnim nadzorom
zdravnika specialista ali od
njega pooblaščenega
zdravnika.

5363173208013573
27.10.2013

N05AE04
3837000116632

300551

ziprazidon (ziprasidonum)
Zypsila 40 mg trde kapsule kapsula, trda

škatla s 56 kapsulami (4 x 14
kapsul v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6,   Novo mesto,  Slovenija

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se po navodilu in
pod posebnim nadzorom
zdravnika specialista ali od
njega pooblaščenega
zdravnika.

5363173408013574
27.10.2013

N05AE04
3837000116656

300578

ziprazidon (ziprasidonum)
Zypsila 40 mg trde kapsule kapsula, trda

škatla s 30 kapsulami (3 x 10
kapsul v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6,   Novo mesto,  Slovenija

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se po navodilu in
pod posebnim nadzorom
zdravnika specialista ali od
njega pooblaščenega
zdravnika.

5363172908013575
27.10.2013

N05AE04
3837000116601

300586

ziprazidon (ziprasidonum)
Zypsila 40 mg trde kapsule kapsula, trda

škatla z 28 kapsulami (2 x 14
kapsul v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6,   Novo mesto,  Slovenija

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se po navodilu in
pod posebnim nadzorom
zdravnika specialista ali od
njega pooblaščenega
zdravnika.

5363173308013576
27.10.2013

N05AE04
3837000116649

300594

ziprazidon (ziprasidonum)
Zypsila 40 mg trde kapsule kapsula, trda

škatla s 60 kapsulami (6 x 10
kapsul v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6,   Novo mesto,  Slovenija

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se po navodilu in
pod posebnim nadzorom
zdravnika specialista ali od
njega pooblaščenega
zdravnika.

5363173008013577
27.10.2013

N05AE04
3837000116618

300608





Ime zdravila Farmacevtska oblika Način/režim  izdajanja Izdelovalec/proizvajalec
Mednarodno nelastniško 
ime

Pakiranje Vrsta odločbe Predlagatelj
Zap.
Štev. Datum veljavnosti

ATC
Črtna koda

Delovna šifra

Št.odločbe

ziprazidon (ziprasidonum)
Zypsila 60 mg trde kapsule kapsula, trda

škatla s 30 kapsulami (3 x 10
kapsul v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6,   Novo mesto,  Slovenija

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se po navodilu in
pod posebnim nadzorom
zdravnika specialista ali od
njega pooblaščenega
zdravnika.

5363173508013578
27.10.2013

N05AE04
3837000116663

300616

ziprazidon (ziprasidonum)
Zypsila 60 mg trde kapsule kapsula, trda

škatla z 28 kapsulami (2 x 14
kapsul v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6,   Novo mesto,  Slovenija

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se po navodilu in
pod posebnim nadzorom
zdravnika specialista ali od
njega pooblaščenega
zdravnika.

5363173908013579
27.10.2013

N05AE04
3837000116700

300624

ziprazidon (ziprasidonum)
Zypsila 60 mg trde kapsule kapsula, trda

škatla s 56 kapsulami (4 x 14
kapsul v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6,   Novo mesto,  Slovenija

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se po navodilu in
pod posebnim nadzorom
zdravnika specialista ali od
njega pooblaščenega
zdravnika.

5363174008013580
27.10.2013

N05AE04
3837000116717

300659

ziprazidon (ziprasidonum)
Zypsila 60 mg trde kapsule kapsula, trda

škatla s 60 kapsulami (6 x 10
kapsul v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6,   Novo mesto,  Slovenija

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se po navodilu in
pod posebnim nadzorom
zdravnika specialista ali od
njega pooblaščenega
zdravnika.

5363173608013581
27.10.2013

N05AE04
3837000116670

300632

ziprazidon (ziprasidonum)
Zypsila 60 mg trde kapsule kapsula, trda

škatla s 14 kapsulami (1 x 14
kapsul v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6,   Novo mesto,  Slovenija

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se po navodilu in
pod posebnim nadzorom
zdravnika specialista ali od
njega pooblaščenega
zdravnika.

5363173808013582
27.10.2013

N05AE04
3837000116694

300675

ziprazidon (ziprasidonum)
Zypsila 60 mg trde kapsule kapsula, trda

škatla z 90 kapsulami (9 x 10
kapsul v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6,   Novo mesto,  Slovenija

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se po navodilu in
pod posebnim nadzorom
zdravnika specialista ali od
njega pooblaščenega
zdravnika.

5363173708013583
27.10.2013

N05AE04
3837000116687

300667

ziprazidon (ziprasidonum)
Zypsila 80 mg trde kapsule kapsula, trda

škatla s 60 kapsulami (6 x 10
kapsul v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6,   Novo mesto,  Slovenija

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se po navodilu in
pod posebnim nadzorom
zdravnika specialista ali od
njega pooblaščenega
zdravnika.

5363174208013584
27.10.2013

N05AE04
3837000116731

300683

ziprazidon (ziprasidonum)
Zypsila 80 mg trde kapsule kapsula, trda

škatla s 30 kapsulami (3 x 10
kapsul v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6,   Novo mesto,  Slovenija

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se po navodilu in
pod posebnim nadzorom
zdravnika specialista ali od
njega pooblaščenega
zdravnika.

5363174108013585
27.10.2013

N05AE04
3837000116724

300691

ziprazidon (ziprasidonum)
Zypsila 80 mg trde kapsule kapsula, trda

škatla s 14 kapsulami (1 x 14
kapsul v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6,   Novo mesto,  Slovenija

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se po navodilu in
pod posebnim nadzorom
zdravnika specialista ali od
njega pooblaščenega
zdravnika.

5363174408013586
27.10.2013

N05AE04
3837000116755

300721





Ime zdravila Farmacevtska oblika Način/režim  izdajanja Izdelovalec/proizvajalec
Mednarodno nelastniško 
ime

Pakiranje Vrsta odločbe Predlagatelj
Zap.
Štev. Datum veljavnosti

ATC
Črtna koda

Delovna šifra

Št.odločbe

ziprazidon (ziprasidonum)
Zypsila 80 mg trde kapsule kapsula, trda

škatla z 28 kapsulami (2 x 14
kapsul v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6,   Novo mesto,  Slovenija

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se po navodilu in
pod posebnim nadzorom
zdravnika specialista ali od
njega pooblaščenega
zdravnika.

5363I1745/08013587
27.10.2013

N05AE04
3837000116762

300730

ziprazidon (ziprasidonum)
Zypsila 80 mg trde kapsule kapsula, trda

škatla z 90 kapsulami (9 x 10
kapsul v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6,   Novo mesto,  Slovenija

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se po navodilu in
pod posebnim nadzorom
zdravnika specialista ali od
njega pooblaščenega
zdravnika.

5363I1743/08013588
27.10.2013

N05AE04
3837000116748

300748

ziprazidon (ziprasidonum)
Zypsila 80 mg trde kapsule kapsula, trda

škatla s 56 kapsulami (4 x 14
kapsul v pretisnem omotu) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,

Šmarješka cesta 6,   Novo mesto,  Slovenija

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Slovenija

novo dovoljenje za promet

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se po navodilu in
pod posebnim nadzorom
zdravnika specialista ali od
njega pooblaščenega
zdravnika.

5363I1746/08013589
27.10.2013

N05AE04
3837000116779

300705

cetirizin (cetirizinum)

Zyrtec 1 mg/ml peroralna
raztopina

peroralna raztopina
škatla s stekleničko s 60 ml
raztopine

Medis, Podjetje za proizvodnjo in trženje,
d.o.o.,  Brnčičeva 1,   Ljubljana,  Slovenija

UCB PARMA S.p.A., Pianezza,
Italija/UCB  Farchim S.A., Chemin de Croix
Blanche 10, Bulle,  Švicapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1571/08013590
29.1.2011
R06AE07

3837000086300
010642

cetirizin (cetirizinum)

Zyrtec 10 mg filmsko obložene
tablete

filmsko obložena tableta
škatla z 10 tabletami (1 x 10
tablet v pretisnem omotu)

Medis, Podjetje za proizvodnjo in trženje,
d.o.o.,  Brnčičeva 1,   Ljubljana,  Slovenija

UCB PARMA S.p.A., Pianezza,
Italija/UCB  Farchim S.A., Chemin de Croix
Blanche 10, Bulle,  Švicapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1569/08013591
29.1.2011
R06AE07

3837000086287
010669

cetirizin (cetirizinum)

Zyrtec 10 mg/ml peroralne
kapljice, raztopina

peroralne kapljice, raztopina
škatla s kapalno stekleničko z 10
ml raztopine

Medis, Podjetje za proizvodnjo in trženje,
d.o.o.,  Brnčičeva 1,   Ljubljana,  Slovenija

UCB PARMA S.p.A., Pianezza,
Italija/UCB  Farchim S.A., Chemin de Croix
Blanche 10, Bulle,  Švicapodaljšanje dovoljenja za

promet

Zdravilo se izdaja le na recept. 5363I1570/08013592
29.1.2011
R06AE07

3837000086294
010650
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