St.odlo¢be

Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec ¢ °
Stev. Mednarodno nelastni$ko Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj Datum veljavnosti
ime N ATC

Crtna koda

Delovna Sifra

012589 Actalipid 10 mg filmsko oblozene fimsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Actavis Nordic A/S, Gentofte, 5363-1-1541/08
tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 Pans!fa;Farmgprojects SA., Barcelona:l 19.9.2013
simvastatin (simvastatinum) tablet v prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet SpanijaiAciavis Group PTG ehf, Islandia C10AA01

Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegur 3837000115710

76-78, 220 Hafnarfijordur, Islandija 046639

012590 Actalipid 20 mg filmsko oblozene fimsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Actavis Nordic A/S, Gentofte, 5363-1-1542/08
tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 Pansﬁa;Farmlaprojects SA, Barcelona:l 19.9.2013
simvastatin (simvastatinum) tablet v prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet SpanijalActavis Group PTC ehf., lslandija C10AAQ1

Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegur 3837000115727

76-78, 220 Hafnarfjordur, Islandija 046647

012591 Actalipid 40 mg filmsko obloZene fimsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. ~ Actavis Nordic A/S, Gentofte, 5363-1-1543/08
tablete $katla s 30 tabletami (3 x 10 Danska;Farmaprojects S.A., Barcelona, 19.9.2013
simvastatin (simvastatinum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Spanija/Actavis Group PTC efi, Islandija C10AA01

Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegur 3837000115734

76-78, 220 Hafnarfijordur, Islandija 046655

012592 Actalipid 80 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Actavis Nordic A/S, Gentofte, Danska in 5363-1-1210/08
tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 Jaba Farmaceutica S.A:, Port./Avtavis 9.1.2013
simvastatin (simvastatinum) tablet v prefisnem omotu) sprememba v dovoljenjuza  Croup PTC ehf., Islandija C10AA01

promet- dodatni izdelovalec  Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegur 3837000110623

76-78, 220 Hafnarfjordur, Islandija 030040

012593 Adalat OROS 30 mg tablete s tableta s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. Bayer HealthCare AG, Nemcija ali Bayer 5363-1-1078/08
podalj$anim sproS¢anjem sproS¢anjem S.p.a., Milano, ltalija/Bayer HealthCare do preklica

nifedipin (nifedipinum) fk;"i: z Zstt,ab'emm' (Zt" 14 podalisane dovolienjaza ~ AG.Leverkusen, Neméija CO8CAQ5

ablet v prefisnem omotu) promet Bayer d.0.0., Bravnicarjeva 13, Ljubljana, 3837000072013

Slovenija 001392

012594 Adalat OROS 60 mg tablete s tableta s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. Bayer HealthCare AG, Nemdija ali Bayer 5363-1-1079/08
podalj$anim spro$¢anjem spro$¢anjem S.p.a., Milano, ltalija/Bayer HealthCare do preklica

nifedipin (nifedipinum) téklfIﬂ? 228 ttlabletaml (th 14 podaliganje dovolienja za AG Leverkusen, Nemcija C0BCA05

ablet v prefisnem omotu) promet Bayer d.0.0., Bravnicarjeva 13, Ljubljana, 3837000072020

Slovenija 001538

012595 Adavin 10 mg obloZene tablete  obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovskova 5363-1-1009/08
nicergolin (nicergolinum) Skatla s 30 t_abletami (3x10 57 Slovenija 19.3.2009

{ablet v prefisnem omotu) podalisanje dovolienjaza  LEK farmaceviska druzba, d.d., Verovékova CO4AEQ2

promet in sprememba imena 57 | Ljubljana, Slovenija 3837000030327

zdravila 001457

012596 Advantan 1 mg/1 g krema krema Zdravilo se izdaja le na recept.  Intendis Manufacturing S.p.A., Segrate, 5363--1217/08
metilprednizolonaceponat Skatla s tubo s 25 g kreme Milanwt')v, Italija/Intendis GmbH, Berlin, 24.6.2010
(methylprednisoloni aceponas) spremembale na odlocbi (del Nemcija D07AC14

imena, pomozne snovi...) Intendis GmbH Berlin, Max-Dohm-Strasse 3837000086515

10, Berlin, Nem¢ija 013021

012597 Advantan 1 mg/1 g krema krema Zdravilo se izdaja le na recept.  Intendis Manufacturing S.p.A., Segrate, 5363-1-1218/08
metilprednizolonaceponat Skatla s tubo s 50 g kreme Milan}‘)l, Italija/Intendis GmbH, Berlin, 24.6.2010
(methylprednisoloni aceponas) spremembale na odlocbi (del Neméija D07AC14

imena, pomozne snovi...) Intendis GmbH Berlin, Max-Dohm-Strasse 3837000086522

10, Berlin, Nemcija 012211

012598 Advantan 1 mg/1 g mazilo mazilo Zdravilo se izdaja le na recept.  Intendis Manufacturing S.p.A., Segrate, 5363-1-1220/08
metilprednizolonaceponat Skatla s tubo s 50 g mazila Milang, Italija/Intendis GmbH, Berlin, 24.6.2010
(methylprednisoloni aceponas) spremembale na odlocbi (del Nemcija D07AC14

imena, pomozne snovi...) Intendis GmbH Berlin, Max-Dohrn-Strasse 3837000086546

10, Berlin, Nem¢ija 013404

012599 Advantan 1 mg/1 g mazilo mazilo Zdravilo se izdaja le na recept.  Intendis Manufacturing S.p.A., Segrate, 5363-1-1219/08
metilprednizolonaceponat Skatla s tubo s 25 g mazila Milan}.)l, Italija/Intendis GmbH, Berlin, 24.6.2010
(methylprednisoloni aceponas) spremembale na odlochi (del  Neméiia DO7AC14

imena, pomozne SNovi...) Intendis GmbH Berlin, Max-Dohm-Strasse 3837000086539

10, Berlin, Nemcija

013501
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012600 ALENAX 70 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Generics (UK) Ltd.,VB, McDermott 5363-1-1432/08
alendronska kislina (acidum Skatla s 4 tabletami (1 x 4 tablet Lab.,Irska in“Arcana Arzneimitt. ' 24.8.2011
alendronicum) ( v pretisnem omotu) sprememba imetnika GmBH,Avstrija/Generics(UK) Ltd., Velika MO5BA04
dovoljenja za promet Britanija 3837000103502
Generics UK Ltd., Station Close, Potters 002020
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija
012601 ALENAX 70 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Generics (UK) Ltd.,VB, McDermott 5363-1-1433/08
alendronska kislina (acidum $katla z 8 tabletami (2 x 4 tablet Lab.Irskain Arcana Arzneimit. ) 24.8.2011
alendronicum) ( v pretisnem omotu) sprememba imetnika GmBH Avstrija/Generics(UK) Ltd., Velika MO5BA04
dovoljenja za promet Britania 3837000108019
Generics UK Ltd., Station Close, Potters 025887
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija
012602 ALENAX 70 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Generics (UK) Ltd.,VB, McDermott 5363-1-1434/08
alendronska kislina (acidum Skatla z 12 tabletami (3 x 4 Lab.,Irska in_.Arcana Arzneimitt. ] 24.8.2011
alendronicum) ( tablet v prefisnem omotu) sprememba imetnika GmBH Avstrija/Generics(UK) Ltd., Velika MO5BA04
dovoljenja za promet Britanija 3837000108026
Generics UK Ltd., Station Close, Potters 025879
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija
012603 Alendronat Arrow 10 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. AKMON farmacevtske industrije d.o.o., 5363-1-996/08
alendronska kislina (acidum Skatla z 28 tabletami (2 x 14 Industrijska cesta 1J, Grosuplje/Arrow 22.8.2011
alendronicum) tablet v prefisnem omotu) sprememba v dovoljenjuza  Cenerics Limited, Velika Britanija MO5BA04
promet- dodatni izdelovalec  Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 3837000102703
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 068365
Britanija
012604 Alendronat Arrow 70 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. AKMON farmacevtske industrije d.o.o., 5363-1-997/08
alendronska kislina (acidum Skatla s 4 tabletami (1 x 4 tablet Industrijska cesta 1J, Grosuplje/Arrow 22.8.2011
alendronicum) v pretisnem omotu) sprememba v dovoljenju za Generics Limited, Velika Britanija MOSBAO4
promet- dodatni izdelovalec  Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 3837000102710
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 068381
Britanija
012605 Alendronat Arrow 70 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. AKMON farmacevtske industrije d.o.o., 5363-1-998/08
alendronska kislina (acidum Skatla z 12 tabletami (3 x 4 Industrijska cesta 1J, Grosuplje/Arrow 22.8.2011
alendronicum) tablet v pretisnem omotu) sprememba v dovoljenju za Generics Limited, Velika Britanija MO5BA04
promet- dodatni izdelovalec  Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 3837000102727
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 068403
Britanija
012606 ALKERAN 2 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept, EXCELLA GmbH, Feucht, Nemcija in GSK 5363-1-1396/08
tablete $katla s steklenicko s 25 uporablia pa se samo v Pharmaceuticals,Poljska/GSK Export 9.11.2009
melfalan (melphalanum) tabletami bolnidnicah. Iziemoma se lahko Ltd.,Brentford, Velika Britanija L01AAO3
lj i I j
uporablja pri mnadalievamiu o o inkine d.0.0., druzba za promet s 3837000018639
zdravlienja na domu ob P S
. [, f farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov 015091
odpustu iz bolnidnice in | P o
nadalinjem zdravlienju. Stradon 90, Ljubljana, Slovenija
sprememba imena izdelovalca
012607 AmBisome 50 mg prasek za prasek za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Gilead Sciences Ltd., Blackrock, Irska in 5363-1-1094/08
raztopino za infundiranje infundiranje uporablia pa se samo v Gilead Sciences Ltd.,Carrigtohill,Irs./Gilead 2.6.2010
amfotericin (amphotericinum) Skatla z 10 vialami (30 m) s bolniSnicah. Scien. Ltd., Irska JO2AA01
praSkom in 10 fiti sprememba v dovoljenjuza ~ Medicopharmacia Medicinsko in 3837000084511
promet- dodatni izdelovalec ~ farmacevtsko podjetje, d.o.0., TopniSka 4a, 007811
Ljubljana, Slovenija
012608 AmBisome 50 mg prasek za pra$ek za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Gilead Sciences Ltd., Blackrock, Irska in 5363-1-1095/08
raztopino za infundiranje infundiranje uporablia pa se samo v Gilead Sciences Ltd.,Carrigtohill,Irs./Gilead 2.6.2010
amfotericin (amphotericinum) skaEIE z 1_0 \;lglﬁlrtn! (15ml)s bolnignicah. Scien. Ltd., Irska J02AA01
praskom in 10 filtri sprememba v dovoljenjuza  Medicopharmacia Medicinsko in 3837000084504
promet- dodatni izdelovalec farmacevtsko podjetje, d.0.0., Topniska 4a, 007803
Ljubljana, Slovenija
012609 AMINFLUORID 10 mg/ml dentalna raztopina Zdravilo se izdaja le na recept. Belupo d.0.0., Dvorzakova 6, Ljubljana 5363-1-1398/08
9

dentalna raztopina

olaflur (olaflurum)
dektaflur (dectaflurum)

Skatla s plasti¢nim vsebnikom iz
polietilena s 50 ml raztopine

podalj$anje dovoljenja za
promet

Slovenija

Belupo, d.o.0., Dvorzakova 6, Ljubljana,
Slovenija

do preklica
A01AA03
3837000072181
003913
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012610 Amlodigamma 10 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Artesan Pharma GmbH&Co0.KG, Nemcija in 5363-1-1044/08
- - § i Mauermann  Arzneimittel KG,Nem/Worwag
amlodipin (amlodipinum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 e 14.5.2012
tablet v pretisnem omotu) sprememba imena izdelovalca © "ama GmbH&Co.KG, Nemdija CO8CAO1
Wérwag Pharma GmbH & Co. KG, Calwer 3837000107395
Strasse 7, Boblingen, Nemcija 020800
012611 Amlodigamma 10 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Artesan Pharma GmbH&Co0.KG, Nem¢ija in 5363-1-1045/08
ini o Skatla s 50 tabletami (5 x 10 Mauermann Arzneimittel KG,Nem/Wérwag
amlodipin (amlodipinum) S ) 14.5.2012
tablet v pretisnem omotu) sprememba imena izdelovalca "1aMa GMoH&C0.KG, Nemcija CO08CA01
Wérwag Pharma GmbH & Co. KG, Calwer 3837000107401
Strasse 7, Boblingen, Nemcija 020940
012612 Amlodigamma 5 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Artesan Pharma GmbH&Co.KG, Nemdija in 5363-1-1043/08
i i Skatla s 50 tabletami (5 x 10 Mauermann  Arzneimittel KG,Nem/Worwag
amlodipin (amlodipinum) S ) 14.5.2012
tablet v pretisnem omotu) sprememba imena izdelovalca " '2'Mma GMDH&CO.KG, Neméija COBCAO1
Wérwag Pharma GmbH & Co. KG, Calwer 3837000107388
Strasse 7, Boblingen, Nemcija 020770
012613 Amlodigamma 5 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Artesan Pharma GmbH&Co.KG, Nemdija in 5363-1-1042/08
e e § i Mauermann Arzneimittel KG,Nem/Wdrwag
amlodipin (amlodipinum) Skatla s 30 tlabletaml (3x10 e 14.5.2012
tablet v prefisnem omotu) sprememba imena izdelovalca ©"ama GmbH&Co.KG, Nemdija CO8CAO1
Wérwag Pharma GmbH & Co. KG, Calwer 3837000107371
Strasse 7, Bablingen, Nemcija 020630
012614 Amlodipin Arrow 10 mg tablete  tableta Zdravilo se izdaja le na recept. AKMON farmacevtske industrije d.o.o., 5363-1-984/08
amlodipin (amlodipinum) Skatla z 20 tabletami (2 x 10 Industrijska cesta 1J, Grosuplje/Arrow 12.12.2012
tablet v pretisnem omotu) sprememba izdelovalca Generics Limited, Velika Britanija C08CA01
Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 3837000110272
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 030180
Britanija
012615 Amlodipin Arrow 10 mg tablete  tableta Zdravilo se izdaja le na recept. AKMON farmacevtske industrije d.o.o., 5363-1-985/08
amlodipin (amlodipinum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 Industrijska cesta 1J, Grosuplje/Arrow 12.12.2012
tablet v pretisnem omotu) sprememba izdelovalca Generics Limited, Velika Britanija C08CAO1
Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 3837000110401
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 030210
Britanija
012616 Amlodipin Arrow 10 mg tablete  tableta Zdravilo se izdaja le na recept. AKMON farmacevtske industrije d.o.o., 5363-1-986/08
amlodipin (amlodipinum) Skatla s 60 tabletami (6 x 10 Industrijska cesta 1J, Grosuplje/Arrow 12.12.2012
tablet v pretisnem omotu) sprememba izdelovalca Generics Limited, Velika Britanija C08CA01
Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 3837000110418
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 030350
Britanija
012617 Amlodipin Arrow 10 mg tablete  tableta Zdravilo se izdaja le na recept. AKMON farmacevtske industrije d.o.o., 5363-1-987/08
amlodipin (amlodipinum) Skatla s 100 tabletami (10 x 10 Industrijska cesta 1J, Grosuplje/Arrow 12.12.2012
tablet v pretisnem omotu) sprememba izdelovalca Generics Limited, Velika Britanija C08CA01
Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 3837000110425
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 030490
Britanija
012618 Amlodipin Arrow 5 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. AKMON farmacevtske industrije d.o.o., 5363-1-983/08
amlodipin (amlodipinum) Skatla s 100 tabletami (10 x 10 Industrijska cesta 1J, Grosuplje/Arrow 12.12.2012
tablet v pretisnem omotu) sprememba izdelovalca Generics Limited, Velika Britanija C08CAO1
Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 3837000110395
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 030970
Britanija
012619 Amlodipin Arrow 5 mg tablete  tableta Zdravilo se izdaja le na recept. AKMON farmacevtske industrije d.o.o., 5363-1-980/08
amlodipin (amlodipinum) $katla z 20 tabletami (2 x 10 Industrijska cesta 1J, Grosuplje/Arrow 12.12.2012
tablet v pretisnem omotu) sprememba izdelovalca Generics Limited, Velika Britanija CO8CAO1
Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 3837000110265
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 030520
Britanija
012620 Amlodipin Arrow 5 mg tablete  tableta Zdravilo se izdaja le na recept. AKMON farmacevtske industrije d.o.o., 5363-1-981/08

amlodipin (amlodipinum)

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

sprememba izdelovalca

Industrijska cesta 1J, Grosuplje/Arrow
Generics Limited, Velika Britanija

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

12.12.2012
CO08CAO01
3837000110371
030660
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012621 Amlodipin Arrow 5 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. AKMON farmacevtske industrije d.o.o., 5363-1-982/08
amlodipin (amlodipinum) Skatla s 60 tabletami (6 x 10 Industrijska cesta 1J, Grosuplje/Arrow 12.12.2012
tablet v pretisnem omotu) sprememba izdelovalca Generics Limited, Velika Britanija C08CA01
Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 3837000110388
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 030830
Britanija
012622 Amlopin 10 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Lek farmacevtska druzba d.d., Slovenija in 5363-1-1181/08
amlodipin (amlodipinum) Skatla z 20 tlabletami (2 x10 Lek SA., Strykovy, Ponska/Lek . do prek"oa
tablet v pretisnem omotu) podaljsanje dovoljenja za farmacevtska druzba d.d, Slovenija CO8CAO1
promet LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovskova 3837000009422
57 , Ljubljana, Slovenija 008680
012623 Amlopin 10 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Lek farmacevtska druzba d.d., Slovenija in 5363-1-1180/08
amlodipin (amlodipinum) Skatla s 60 tlabletami (6 x 10 Lek SA., Strykovy, PoIJska/Lek ) do preklica
tablet v pretisnem omotu) podaliganje dovoljenja za farmacevtska druzba d.d, Slovenija CO8CAO1
promet LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovskova 3837000027020
57 , Ljubljana, Slovenija 040975
012624 Amlopin 10 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Lek farmacevtska druzba d.d., Slovenija in 5363-1-1179/08
amlodipin (amlodipinum) Skatla z 90 tlabletami (9x10 Lek SA, Strykovy, Poljska/Lek ) do preklica
tablet v pretisnem omotu) podalisanje dovolienja za farmacevtska druzba d.d, Slovenija CO8CAO1
promet LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovskova 3837000025040
57 , Ljubljana, Slovenija 040983
012625 Amlopin 10 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Lek farmacevtska druzba d.d., Slovenija in 5363-1-1182/08
amlodipin (amlodipinum) Skatla s 30 tlabletami (3x10 Lek SA., Strykovy, Poljska/Lek i do prekica
tablet v pretisnem omotu) podaljganje dovolienja za farmacevtska druzba d.d, Slovenija C08CAO1
promet LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovskova 3837000086485
57 , Ljubljana, Slovenija 010685
012626 Amlopin 5 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Lek farmacevtska druzba d.d., Slovenija in 5363-1-1178/08
amlodipin (amlodipinum) Skatla z 20 tlabletami (2 x10 Lek S.A, Strykovx'/, Poljska/Lek ) do preklica
tablet v pretisnem omotu) podalianje dovoljenja za farmacevtska druzba d.d, Slovenija C08CAO1
promet LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovskova 3837000003567
57 , Ljubljana, Slovenija 008664
012627 Amlopin 5 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Lek farmacevtska druzba d.d., Slovenija in 5363-1-1176/08
amlodipin (amlodipinum) Skatla s 60 tlabletami (6x10 Lek SA, Strykovy, Poljska/Lek ) do preklica
tablet v pretisnem omotu) podaliganje dovolienja za farmacevtska druzba d.d, Slovenija CO8CAO1
promet LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovskova 3837000025057
57 , Ljubljana, Slovenija 040894
012628 Amlopin 5 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Lek farmacevtska druzba d.d., Slovenija in 5363-1-1175/08
amlodipin (amlodipinum) Skatla z 90 tlabletami (9x10 Lek SA, Strykovy, Poljska/Lek . do preklica
tablet v pretisnem omotu) podaljganje dovolienja za farmacevtska druzba d.d, Slovenija CO8CAO1
promet LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovskova 3837000116960
57 , Ljubljana, Slovenija 040967
012629 Amlopin 5 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Lek farmacevtska druzba d.d., Slovenija in 5363-1-1177/08
amlodipin (amlodipinum) Skatla s 30 tlabletami (3x10 Lek SA., Strykov\'/, Poljska/Lek ) do preklica
tablet v pretisnem omotu) podaliganje dovoljenja za farmacevtska druzba d.d, Slovenija CO8CAO1
promet LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovskova 3837000086478
57 , Ljubljana, Slovenija 010677
012630 ANALGIN 500 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Alkaloid, d.o.0., Slovenija 5363-1-579/08
natrijev metamizolat (metamizolum f'kslﬂ? s 50?. abletami (t50 x10 Alkaloid, d.0.0., Celovika cesta 40 a, do preklica
natricum) ablet v pretisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za Ljubljana, Slovenija N02BB02
promet in sprememba imena 3837000071900
zdravila 000159
012631 ANALGIN 500 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Alkaloid, d.0.0., Slovenija 5363-1-578/08
natrijev metamizolat (metamizolum fk;ﬂ? z 10:ab|etam| (1tx 10 Alkaloid, d.0.0., Celovika cesta 40 a, do preklica
natricum) ablet v pretisnem omotu) podaljanje dovoljenja za Ljubliana, Slovenija N02BB02
promet in sprememba imena 3837000071894

zdravila

000191



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St..odloébe.
Stev. Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odlocbe Predlagatelj Datum vel]av;(};(tjl
ime
Crtna koda
Delovna Sifra
012632 Anastrozol Mylan 1 mg filmsko  filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. - Synthon BV, Niz.;Synthon Hispania,S.L., 5363-1-1438/08
oblozene tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 Spa.; McDermott Lab.Ltd t/a Gerard 11.9.2012
anastrozol (anastrozolum) tablet v prefisnem omotu) sprememba imetnika Lab. Ir /GenericsUK, Velika Britanija L02BG03
dovoljenja za promet in Generics UK Ltd., Station Close, Potters 3837000108798
sprememba imena Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 026964
012633 Anastrozol Teva 1 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept, Teva UK Ltd., VB in Teva Pharm. Works 5363-1-1624/08
oblozene tablete Skatla z 28 tabletami (4 x 7 uporablja pa se po navodilu in Private Limited Company,Mad./Teva Phar. 10.1.2013
anastrozol (anastrozolum) tablet v pretisnem omotu) gg:]avn?kc;sels)n:en;iaIi:tzdzaolim? | Industries Lid., lzrael L02BG03
ni p ax Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542 3837000110791
jega pooblad¢enega DR. Utrecht Ni K
zdravnika. , Utrecht, Nizozemska 031020
sprememba naslova imetnika
dovoljenja za promet
012634 Anatera 100 mg/ml raztopinaza raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, S.A. Alcon-Couvreur N.V., Puurs, 5363-1-734/08
injiciranje $katla z 12 vialami s 5 ml uporablja pa se samo v Belgija/Alcon Pharmaceuticals Ltd., 16.6.2013
fluorescein (fluoresceinum) raztopine bolnisnicah. Hinenberg, Svica S01JA01
novo dovoljenje za promet S.A. Alcon-Couvreur N.V. Rijksweg 14, 3837000113600
Puurs, Belgija 042641
012635 ANDROCUR 100 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Delpharm Lille SAS, Rue de Toufflers, Lys 5363-1-1353/08
ciproteron (cyproteronum) $katla s 50 tlabletami (5x10 Lez Lannoy, Fralncija/BayEr-Schering 20.9.2009
tablet v pretisnem omotu) sprememba imena imetnika Pharma AG, Berlin, Nemcija GO3HAO1
dovoljenja za promet Bayer Schering Pharma AG , Berlin, 3837000088298
Nemcija 030058
012636 ANDROCUR 50 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Delpharm Lille SAS, Rue de Toufflers, Lys 5363-1-1352/08
ciproteron (cyproteronum) Skatla s 50 tlabletami (5x10 Lez Lannoy, Francija/Bayf.r—Schering 20.9.2009
tablet v pretisnem omotu) sprememba imena imetnika T 1ama AG, Berlin, Neméja GO3HAO1
dovoljenja za promet Bayer Schering Pharma AG , Berlin, 3837000075441
Nemcija 006629
012637 Androtop 25 mg gel v blazinici  gel Zdravilo se izdaja le na recept. Lab. Besins Inter., Montrouge, Francija in 5363-1-1084/08
testosteron (testosteronum) Skatla s 30 blazinicami Besips Manufacturin. . do preklica
podalj$anje dovolienja za g%g;unTéBel./Lab.Besms Inter., Pariz, G03BAO3
promet ! 3837000100396
Laboratoires BESINS INTERNATIONAL, 3, 039195
rue du Bourg L'Abbe, Pariz, Francija
012638 Androtop 50 mg gel v blazinici  gel Zdravilo se izdaja le na recept. Lab. Besins Inter., Montrouge, Francija in 5363-1-1085/08
testosteron (testosteronum) Skatla s 30 blazinicami Besips Manufacturin_ . do preklica
podalizanje dovoljenja za g;lsgunrir)éBel./Lab.Besms Inter., Pariz, GO3BA03
promet ! 3837000100402
Laboratoires BESINS INTERNATIONAL, 3, 039225
rue du Bourg L'Abbe, Pariz, Francija
012639 Apaurin 10 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-548/08
diazepam (diazepamum) Skatla s 30 tlabletami (2x15 Slovenija do prekica
tabletv prefisnem omotu) podaljsanje dovoljenja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, N05BAO1
promet in sprememba imena SmarjeSka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000002959
zdravila 019348
012640 ARCOXIA 120 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Merck Sharp & Dohme B.V., Haarlem, 5363-1-889/08
oblozene tablete Skatla s 14 tabletami (2 x 7 Nizozemska/ Merck Sharp & Dohme IDEA, 20.11.2012
etorikoksib (etoricoxibum) tablet v prefisnem omotu) podaljsanje dovoljenja za Inc., Svica MO1AH05
promet MERCK SHARP & DOHME, inovativna 3837000022902
zdravila d.0.0., Smartinska 140, Ljubljana, 020222
Slovenija
012641 ASASANTIN 200 mg/25 mg kapsula s prirejenim Zdravilo se izdaja le na recept. Boehringer Ingelheim Pharma GmbH&Co. 5363-1-27/08
kapsule s prirejenim spro$€anjem KG, Nem¢ija/ Boehringer Ingelheim 27.12.2011
spro$€anjem Skatla s plastenko s 60 podaliganje dovolienja za International GmbH, Nemcija BO1AC30
dipiridamol (dipyridamolum) kapsulami promet in sprememba imena  Boehringer Ingelheim International GmbH, 3837000087888
acetilsalicilna kislina (acidum zdravila Binger Strasse 173, Ingelheim am Rhein, 070025
acetylsalicylicum) Nemgija
012642 Aspirin Complex 500 mg/30 mg  zrca za peroralno suspenzijo  Zdravilo se izdaja brez recepta Bayer Bitterfeld GmbH, Greppin, 5363-1-1302/08

zrnca za peroralno suspenzijo

acetilsalicilna kislina (acidum
acetylsalicylicum)
psevdoefedrin
(pseudoephedrinum)

Skatla z 10 vre€icami z zrnci

v lekarnah.

novo dovoljenje za promet

Nemcija/Bayer HealthCare AG,
Leverkusen, Nemcija

Bayer d.o.0., Bravniarjeva 13, Ljubljana,
Slovenija

7.8.2013
NO02BAO1
3837000114928
044997



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St-?dIOéb‘f
Stev.  Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj Datum vel]avg(};(tjl
ime
Crtna koda
Delovna Sifra
012643 Aspirin protect 100 mg gastrorezistentna tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Bayer Bitterfeld GmbH, Greppin, 5363-1-1123/08
gastrorezistentne tablete $katla s 30 tabletami (3 x 10 Nemija/Bayer HealthCare AG, do preklica
acetilsalicilna Kislina (acidum tablet v prefisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za Leverkusen, Neméija BO1AC06
acetylsalicylicum) promet Bayer d.o.0., Bravnidarjeva 13, Ljubljana, 3837000072006
Slovenija 001384
012644  Aurorix 150 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. ROCHE farmacevtska druzba d.o.0., 5363-1-1350/08
tablete $katla s 30 tabletami (3 x 10 Vodovodna 109, Ljubljana, Slovenija do preklica
moklobemid (moclobemidum) tablet v pretisnem omotu) podalSanje dovoljenja za ROCHE farmacevtska druzba d.0.0., NO6AG02
promet in sprememba imena  Vodovodna 109, Ljubljana, Slovenija 3837000001532
zdravila 065684
012645 Aurorix 300 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. ROCHE farmacevtska druzba d.o.0., 5363-1-1351/08
tablete $katla s 30 tabletami (3 x 10 Vodovodna 109, Ljubljana, Slovenija do preklica
moklobemid (moclobemidum) tablet v pretisnem omotu) podaljSanje dovoljenja za ROCHE farmacevtska druzba d.o.0., NOBAG02
promet in sprememba imena  Vodovodna 109, Ljubliana, Slovenija 3837000072976
zdravila 087017
012646 Balance 1,5% glukoze, 1,25 raztopina za peritonealno dializo Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Medical Care Deut.GmbH, 5363-1-859/08
mmol/l kalcija, raztopina za $katla z 2 vreckama (sleep safe uporablia pa se samo v StWendel, Nem./ Fresenius Medical Care 13.3.2012
peritonealno dializo sistem balance) s 6000 ml bolnisnicah. Iziemoma se lahko Deut. GmbH, Bad Homburg, Neméija BO5DB
triiev Klorid (natrii chlorid raztopine uporablja pri  nadaljevanju ) .
natrijev klorid (natrii chloridum) zdraviienja na domu ob Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, 3837000112092
kalcijev klorid dihi
n?a(;jnegzijeovnslgrlidl(:lr:lt(sahidrat odpustu iz bolniSnice in Else vK"roner Srasse, BadHombure 0190%
dlukoza brezvodna nadaljnjem zdravijenju. emcija
natrijev laktat (natrii lactatis) novo pakiranje
012647 Balance 1,5% glukoze, 1,25 raztopina za peritonealno dializo Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Medical Care Deut.GmbH, 5363-1-858/08
mmol/l kalcija, raztopina za 8katla z 2 vreckama (sleep safe uporablia pa se samo v StWendel, Nem./ Fresenius Medical Care 13.3.2012
peritonealno dializo sistem balance) s 5000 ml bolninicah. Iziemoma se lahko Deut. GmbH, Bad Homburg, Nemcija BO5DB
, . " ' i blj i nadaljevanj
natrijev hor!d (r?a.trn chloridum) raztopine ;g?araj eJ:j a prr|1 a nadoe:#ivargg Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, 3837000112085
kalcijev }florld dlhldrat . odpustu iz bolnignice in EIse-VK"roner Strasse 1, Bad Homburg, 043010
mlaEnemLev klor(;d heksahidrat nadaljnjem zdravlienju Nemcija
glukoza brezvodna :
natrijev laktat (natrii lactatis) novo pakiranje
012648 Balance 1,5% glukoze, 1,75 raztopina za peritonealno dializo Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Medical Care Deut.GmbH, 5363-1-860/08
mmol/l kalcija, raztopina za $katla z 2 vreckama (sleep safe uporablia pa se samo v StWendel, Nem./ Fresenius Medical Care 13.3.2012
peritonealno dializo sistem balance) s 5000 ml bolninicah. Iziemoma se lahko Deut. GmbH, Bad Homburg, Neméija BO5DB
natrijev klorid (natrii chloridum) raztopine uporablja pri - nadaljevanju i i
i id (naf zdraviienja na domu ob Fresenlys Medical Care Deutschland GmbH, 3837000112108
kmaélicuev }florld dlhldrat . odpustu iz bolnisnice in Else-vK"roner Strasse 1, Bad Homburg, 043052
gnezijev klorid heksahidrat - - Nemija
glukoza brezvodna nadaljnjem zdravljenju.
natrijev laktat (natrii lactatis) novo pakiranje
012649 Balance 1,5% glukoze, 1,75 raztopina za peritonealno dializo Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Medical Care Deut.GmbH, 5363-1-861/08
mmol/l kalcija, raztopina za Skatla z 2 vreckama (sleep safe uporablia pa se samo v StWendel, Nem./ Fresenius Medical Care 13.3.2012
peritonealno dializo sistem balance) s 6000 ml boIniénipah. Izjemoma_se Iahko Deut. GmbH, Bad Homburg, Nemcija B05DB
natijev Klord (natri chioridum) ~~ "aZlopine ;gg\jf’e”;a P "Zﬂﬁ"a’gg‘ Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, 3837000112115
I:T?alcuev }florld dlhldrat . odpustu iz bolnignice in Else-vK"réner Strasse 1, Bad Homburg, 043060
gnezijev klorid heksahidrat - - Nemdcija
glukoza brezvodna nadaljnjem zdravljenju.
natrijev laktat (natrii lactatis) novo pakiranje
012650 Balance 2,3 % glukoze, 1,25 raztopina za peritonealno dializo Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Medical Care Deut.GmbH, 5363-1-862/08
mmol/l kalcija, raztopina za $katla z 2 vreckama (sleep safe uporablia pa se samo v StWendel, Nem./ Fresenius Medical Care 13.3.2012
eritonealno dializo sistem balance) s 5000 ml bolniSnicah. Iziemoma se lahko Deut. GmbH, Bad Homburg, Nemdija
p B05DB
natrijev Klorid (natril chloridum) ~ aZtopine uporablia pri nadallevanu o i Vedical Care Deutschiand GmbH, 3837000112122
kalcijev klorid dihidrat zdravlienja_na  domu - ob Else-Kroner Strasse 1, Bad Hombur
magnezijev klorid heksahidrat odpustu iz bolniSnice in Nemdij Y ¢ 043125
glukoza brezvodna nadaljnjem zdravljenju. emcija
natrijev laktat (natrii lactatis) novo pakiranje
012651 Balance 2,3 % glukoze, 1,25 raztopina za peritonealno dializo Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Medical Care Deut.GmbH, 5363-1-863/08

mmol/l kalcija, raztopina za
peritonealno dializo

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

natrijev laktat (natrii lactatis)

Skatla z 2 vre¢kama (sleep safe
sistem balance) s 6000 ml
raztopine

uporablia pa se samo v

bolnidnicah. Iziemoma se lahko

uporablia pri  nadaljevanju
zdravlienja na domu ob
odpustu iz bolninice in
nadaljnjem zdravljenju.

novo pakiranje

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

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,
Else-Kréner Strasse 1, Bad Homburg,
Nemcija

13.3.2012
B05DB
3837000112139
043133



St.odlocbe

Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec ¢ ©
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Crtna koda
Delovna Sifra
012652 Balance 2,3 % glukoze, 1,75 raztopina za peritonealno dializo Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Medical Care Deut.GmbH, 5363-1-864/08
mmol/l kalcija, raztopina za Skatla z 2 vreckama (sleep safe uporablia pa se samo v StWendel, Nem./ Fresenius Medical Care 13.3.2012
peritonealno dializo sistem balance) s 5000 ml bolninicah. Iziemoma se lahko Deut. GmbH, Bad Homburg, Neméija
topi uporablia pri  nadaljevanju BOSDB
natijev Klorid (narii chioridum) raziopine zgravlj ejnj a P na d orr{u on Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, 3837000112146
kalcijev klorid dihidrat odoustu iz bolnignice in  Eise-Kroner Strasse 1, Bad Homburg, 043150
magnezijev klorid heksahidrat pustu - Nemdij
nadaljnjem zdravljenju emcija
glukoza brezvodna n jenju.
natrijev laktat (natrii lactatis) novo pakiranje
012653 Balance 2,3 % glukoze, 1,75 raztopina za peritonealno dializo Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Medical Care Deut.GmbH, 5363-1-865/08
mmoll/l kalcija, raztopina za Skatla z 2 vreCkama (sleep safe uporabljia pa se samo v StWendel, Nem./ Fresenius Medical Care 13.3.2012
peritonealno dializo sistem balance) s 6000 ml bolninicah. Iziemoma se lahko Deut. GmbH, Bad Homburg, Nemcija
topi uporablja pri nadaljevanju B0SDB
narjev Klord (natri chioridum) ~ "aZlopine Zgravlje’nja P oy Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, 3837000112153
kalcijev klorid dihidrat odoustu iz bolnidnice in  Eise-Kroner Strasse 1, Bad Homburg, 043168
magnezijev klorid heksahidrat pust - Nemdija
nadaljnjem zdravljenju I
glukoza brezvodna n jenju.
natrijev laktat (natrii lactatis) novo pakiranje
012654 Balance 4,25 % glukoze, 1,25 raztopina za peritonealno dializo Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Medical Care Deut.GmbH, 5363-1-867/08
mmol/l kalcija, raztopina za $katla z 2 vreckama (sleep safe uporablia pa se samo v StWendel, Nem./ Fresenius Medical Care 13.3.2012
peritonealno dializo sistem balance) s 6000 ml bolnidnicah. Iziemoma se lahko Deut. GmbH, Bad Homburg, Nemdija
" . " : raztopine uporablia pri nadaljevanju B0SDB
natrijev klorid (natrii chloridum) adravienia na domu op esenius Medical Care Deutschland GmbH, 3837000112177
kalcijev klorid dihidrat odousty iz bolninice in  Else-Kroner Strasse 1, Bad Homburg, 043192
magnezijev klorid heksahidrat puslL - Nem¢ija
nadaljnjem zdravljenju I
glukoza brezvodna nl jenju.
natrijev laktat (natrii lactatis) novo pakiranje
012655 Balance 4,25 % glukoze, 1,25 raztopina za peritonealno dializo Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Medical Care Deut.GmbH, 5363-1-866/08
mmol/l kalcija, raztopina za $katla z 2 vreckama (sleep safe uporabljia pa se samo v StWendel, Nem./ Fresenius Medical Care 13.3.2012
peritonealno dializo sistem balance) s 5000 ml bolninicah. Iziemoma se lahko Deut. GmbH, Bad Homburg, Neméija
topi uporablia pri nadaljevanju BOSDB
natr!!ev hor!d (r?altru chloridum) raziopine zsravljejnja pna don'jnu 0Jb Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, 3837000112160
kalcijev klorid dihidrat odoustu iz bolnignice in  Eise-Kroner Strasse 1, Bad Homburg, 043176
magnezijev klorid heksahidrat pustL - Nemcija
glukoza brezvodna nadaljnjem zdravljenju.
natrijev laktat (natrii lactatis) novo pakiranje
012656 Balance 4,25 % glukoze, 1,75 raztopina za peritonealno dializo Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Medical Care Deut.GmbH, 5363-1-868/08
mmol/l kalcija, raztopina za Skatla z 2 vreckama (sleep safe uporablia pa se samo v StWendel, Nem./ Fresenius Medical Care 13.3.2012
peritonealno dializo sistem balance) s 5000 ml bolninicah. Iziemoma se lahko Deut. GmbH, Bad Homburg, Nemcija BO5DB
" . . ) topine uporablia pri nadaljevanju
natrijev klorid (natrii chioricum) raz zdrevienja na domu ob Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, 3837000112184
kalcijev klorid dihidrat odousty iz bolnignice in  Else-Kroner Strasse 1, Bad Homburg, 043214
magnezijev klorid heksahidrat pust - Nemdija
nadaljnjem zdravljenju !
glukoza brezvodna n jenu.
natrijev laktat (natrii lactatis) novo pakiranje
012657 Balance 4,25 % glukoze, 1,75 raztopina za peritonealno dializo Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Medical Care Deut.GmbH, 5363-1-869/08
mmol/l kalcija, raztopina za Skatla z 2 vreckama (sleep safe uporablia pa se samo v StWendel, Nem./ Fresenius Medical Care 13.3.2012
peritonealno dializo sistem balance) s 6000 ml bolninicah. Iziemoma se lahko Deut. GmbH, Bad Homburg, Neméija
topi uporablia pri  nadaljevanju B0SDB
natrijev Klorid (narii chioridum) raziopine zgravlj ejnj a P na dorr{u on Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, 3837000112191
kalcijev klorid dihidrat odoustu iz bohnignice in Eise-Kroner Strasse 1, Bad Homburg, 043206
magnezijev klorid heksahidrat pustu - Nemdij
nadaljnjem zdravljenju emcija
glukoza brezvodna n jenju.
natrijev laktat (natrii lactatis) novo pakiranje
012658 Bazetham 0,4 mg trde kapsule s  kapsula s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. Synthon BV, Nizozemska; Pliva Krakow, 5363-1-684/08
podalj$anim spro$¢anjem sprod¢anjem, trda Poljska; AWD Pharma, Nemgija/Pliva, d.d., 29.12.2010
tamsulozin (tamsulosinum) ikatlalz 9% kﬁpsulaml (9tx 10 sprememba v dovolienju za Hrvaska G04CA02
apsul v pretisnem omotu) promet- dodatni izdelovalec  Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmiséu 35, 3837000099669
Ljubljana, Slovenija 075493
012659 Bazetham 0,4 mg trde kapsule s  kapsula s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. Synthon BV, Nizozemska; Pliva Krakow, 5363-1-682/08
podalj$anim spro$éanjem sprod¢anjem, trda Poljska; AWD Pharma, Nemgija/Pliva, d.d., 29.12.2010
tamsulozin (tamsulosinum) ikatlalz 20 ktgpsulaml (th 10 spremembavdovolenuza  vaska G04CA02
apsul v pretisnem omotu) promet- dodatni izdelovalec  Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmiscu 35, 3837000099645
Ljubljana, Slovenija 075477
012660 Bazetham 0,4 mg trde kapsule s  kapsula s podalj$anim Zdravilo se izdaja le narecept.  Synthon BV, Nizozemska; Pliva Krakow, 5363-1-683/08
podalj$anim spro$¢anjem sprod¢anjem, trda Poljska; AWD Pharma, Neméija/Pliva, d.d., 29.12.2010
tamsulozin (tamsulosinum) ikatlals 30 ktgpsulaml (3tx 10 sprememba v dovolienju za Hrvaska G04CA02
apsul v prefisnem omotu) promet- dodatni izdelovalec  Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmistu 35, 3837000099652
Ljubljana, Slovenija 075485



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St..odloébe.
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Crtna koda
Delovna Sifra
012661 Begrivac suspenzija za suspenzija za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Novartis Vaccines and Diagnostics 5363-1-1331/08
injiciranje $katla z 1 napolnjeno injekcijsko uporablja pa se samo v javnih GmbH&Co. KG, Emil-von Behring Strasse 7.7.2009
cepivo proti gripi z inaktiviranimi brizgo in iglo z 0,5 ml suspenzije zdravstvenih zavodih ter pri 76, Marburg, Nemcija J07BB02
pe I ih in fizicnih h, ki
virusi (vaccinum influenzae E;;C:jajén e z‘:ﬁfgw’eng Novartis Vaccines and Diagnostics 3837000073720
inactivatum, ex viris integris dejavnost GmbH&Co. KG, Emil-von Behring Strasse 012106
praeparatum) : 76, Marburg, Nemcija
sprememba v sestavi cepiva
012662 Betaklav 1000 mg/200 mg prasek prasek za raztopino za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-772/08
za raztopino za injiciranje $katla z 1 vialo z 1,2 g praska  uporablja pa se samo v javni_h Slovenija do preklica
amoksicilin (amoxicillinum) ;?;\alxls':v?: Ir;izizéi\i’; d(;r;ett)zrh pEi KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, J01CR02
klavulanska kislina (acidum ooravlai dravsheeno SMarieska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000023121
clavulanicum) pravijajo zdravstveno 020370
dejavnost.
podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
012663 Betaklav 2000 mg/200 mg prasek prasek za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-773/08
za raztopino za infundiranje infundiranje uporablja pa se samo v javni_h Slovenija do preklica
amoksicilin (amoxicillinum) Skatlaz 1 vialo 22,2 g praska ;?;%sr:v?: I?izizéi\i/r? d(LZett)Zrh pEi KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, JO1CR02
klavulanska kislina (acidum ooravlai dravsheeno SMarieska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000023138
clavulanicum) praviajo zdravstveno 020362
dejavnost.
podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
012664 Betaserc 24 mg tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Solvay Biologicals B.V., Veerweg 12, Olst, 5363-1-1437/08
betahistin (betahistinum) Skatla s 100 tabletami (4 x 25 Nizozemslfa/SoIvay Biologicals B.V., 20.12.2009
tablet v pretisnem omotu) sprememba imena izdelovalca \VeesP. Nizozemska NO7CA01
Solvay Pharmaceuticals B.V. C.J.van 3837000092097
Houtenlaan 36, Weesp, Nizozemska 018368
012665 Betaserc 24 mg tableta Zdravilo se izdaja le na recept. ~ Solvay Biologicals B.V., Veerweg 12, Olst, 5363-1-1435/08
betahistin (betahistinum) Skatla z 20 tabletami (1 x 20 Nizozemsk_a/SoIvay Biologicals B.V., 20.12.2009
tablet v prefisnem omotu) sprememba imena izdelovalca '/eesP: Nizozemska NO7CA01
Solvay Pharmaceuticals B.V. C.J.van 3837000092073
Houtenlaan 36, Weesp, Nizozemska 018252
012666 Betaserc 24 mg tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Solvay Biologicals B.V., Veerweg 12, Olst, 5363-1-1436/08
betahistin (betahistinum) Skatla s 50 tabletami (2 x 25 Nizozemska/Solvay Biologicals B.V., 20.12.2009
tablet v prefisnem omotu) sprememba imena izdelovalca '/eesP: Nizozemska NO7CA01
Solvay Pharmaceuticals B.V. C.J.van 3837000092080
Houtenlaan 36, Weesp, Nizozemska 018279
012667 Betasolde 1 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept, Haupt Pharma Munster GmbH, Miinster, 5363-1-1671/08
tablete $katla s 100 tabletami (10 x 10 uporablja pa se po navodilu in Nemgija/ HELM Pharmaceuticals GmbH, 25.9.2013
anastrozol (anastrozolum) tablet v pretisnem omotu) pod posebnim nadzorom Hamburg, Nemdija L02BG03
ik ialista ali
zdravnika specialista all 00 e 1) oy macewticals GmbH, 3837000116328
njega poobladéenega Nordkanal 28, Hamb Nemdi
zdravnika. ordkanalstrasse 28, Hamburg, Nemcija 048038
novo dovoljenje za promet
012668 Betasolde 1 mg filmsko oblozene filmsko oblozena tableta Zdravilo se izdaja le na recept, Haupt Pharma Munster GmbH, Miinster, 5363-1-1665/08
tablete Skatla s 14 tabletami (1 x 14 uporablja pa se po navodilu in Nemc¢ija/ HELM Pharmaceuticals GmbH, 25.9.2013
anastrozol (anastrozolum) tablet v pretisnem omotu) pod posebnim nadzorom  Hamburg, Nemcija L02BG03
dravnik ialista ali od
zdravnia speaale@ @1 % HELM Pharmaceuticals GmbH, 3837000116267
njega pooblad¢enega Nordkanal 2% H Nemi
zdravnika. ordkanalstrasse 28, Hamburg, Nemcija 047961
novo dovoljenje za promet
012669 Betasolde 1 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept, Haupt Pharma Munster GmbH, Minster, 5363-1-1666/08

tablete
anastrozol (anastrozolum)

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

uporablja pa se po navodilu in
pod posebnim nadzorom

zdravnika specialista ali od
njega pooblad¢enega
zdravnika.

novo dovoljenje za promet

Nemcija/ HELM Pharmaceuticals GmbH,
Hamburg, Nemcija

HELM Pharmaceuticals GmbH,
Nordkanalstrasse 28, Hamburg, Nem¢ija

25.9.2013
L02BG03
3837000116274
047970
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012670 Betasolde 1 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept, Haupt Pharma Munster GmbH, Miinster, 5363-1-1667/08
tablete $katla z 28 tabletami (2 x 14 uporablja pa se po navodilu in Nemcija/ HELM Pharmaceuticals GmbH, 25.9.2013
anastrozol (anastrozolum) tablet v pretisnem omotu) pod posebnim nadzorom Hamburg, Nemdija L02BG03
i il i
f]ferg;"' 2 Spec;’gfja;ééngga HELM Pharmaceuticals GmbH, 3837000116281
zdravnika Nordkanalstrasse 28, Hamburg, Nem¢ija 047988
novo dovoljenje za promet
012671 Betasolde 1 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept, Haupt Pharma Munster GmbH, Miinster, 5363-1-1668/08
tablete $katla s 30 tabletami (3 x 10 uporablja pa se po navodilu in Nemcija/ HELM Pharmaceuticals GmbH, 25.9.2013
anastrozol (anastrozolum) tablet v pretisnem omotu) pod posebnim nadzorom  Hamburg, Nemcija L02BG03
dravnik ialista ali od
rz]j gg;"' 2 Specfoﬁbala;é;ngga HELM Pharmaceuticals GmbH, 3837000116298
zdravnika. Nordkanalstrasse 28, Hamburg, Nem¢ija 047996
novo dovoljenje za promet
012672 Betasolde 1 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept, Haupt Pharma Munster GmbH, Miinster, 5363-1-1669/08
tablete Skatla s 84 tabletami (6 x 14 uporablja pa se po navodilu in Neméija/ HELM Pharmaceuticals GmbH, 25.9.2013
anastrozol (anastrozolum) tablet v pretisnem omotu) pod posebnim nadzorom Hamburg, Nemcija L02BG03
dravnik jalista ali od
P eanaga HELM Phamaceuticals GmbH, 3837000116304
jega pooblad¢enega
Zdravnika. Nordkanalstrasse 28, Hamburg, Nemgija 048011
novo dovoljenje za promet
012673 Betasolde 1 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept, Haupt Pharma Munster GmbH, Miinster, 5363-1-1670/08
tablete Skatla z 98 tabletami (7 x 14 uporablja pa se po navodilu in Nemcija/ HELM Pharmaceuticals GmbH, 25.9.2013
anastrozol (anastrozolum) tablet v prefisnem omotu) pod posebnim nadzorom - Hamburg, Neméija L02BG03
zdravnika specialista all 00 e ) ppomacenticals GmbH, 3837000116311
njega pooblad¢enega
zdravnika Nordkanalstrasse 28, Hamburg, Nem¢ija 048020
novo dovoljenje za promet
012674 BICKAM 50 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Generics (UK) Ltd.,VB in McDermott Lab., 5363-1-1443/08
tablete $katla z 28 tabletami (4 x 7 Irska/ Generics (UK) Ltd, Potters Bar, 53.2012
bikalutamid (bicalutamidum) tablet v pretisnem omotu) sprememba imetnika Velika Britanija L02BB03
dovoljenja za promet Generics UK Ltd., Station Close, Potters 3837000106022
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 015270
012675 Bicusan 50 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept, Synthon Hispania S.L., Sant boi de 5363-1-1126/08
tablete Skatla z 28 tabletami (4 x 7 uporablja pa se po navodilu in Llobregat, Spanija/Avasor Pharma Oy, 26.5.2013
bikalutamid (bicalutamidum) tablet v pretisnem omotu) pod posebnim nadzorom  Espoo, Finska L02BB03
dravnik ialista ali od
zdravnika spectaisia 81 00 - i Group PTC ehf,, Reykjavikurvegur 3837000113914
njega pooblad¢enega ) "
zdravnika. 76-78, 220 Hafnarfiordur, Islandija 043230
sprememba imetnika
dovoljenja za promet
012676 Bikalutamid Synthon 50 mg filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept, Synthon Hispania S.L., Poligono Las 5363-1-1127/08
filmsko oblozene tablete $katla z 28 tabletami (4 x 7 uporablja pa se po navodilu in Salinas, Sant boi de 16.7.2013
bikalutamid (bicalutamidum) tablet v pretisnem omotu) pod posebnim nadzorom  Llobregat,Spanija/Synthon BV, Nijmegan, L02BBO3
zdravnika specialista ali od Nizozemska
; x 3837000114270
njega pooblaséenega . "
zdravnika Synthon BV, Microweg 22, Nijmegen, 043893
: Nizozemska
novo dovoljenje za promet
012677 Bikalutamid Teva 150 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept, Teva UK Ltd.,VB,Teva Sante,Fra.,Teva 5363-1-1508/08
oblozene tablete $katla z 28 tabletami (4 x 7 uporablja pa se po navodilu in Pharmaceuticl Works, Co.Ltd.,Mad., 20.7.2012
bikalutamid (bicalutamidum) tablet v pretisnem omotu) pod posebnim nadzorom Pharmacenie B.V.,Niz./Teva, Izrael L02BR03
zdravnika specialista ali od
- < Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542 3837000111736
njega pooblad¢enega h
zdravnika. DR, Utrecht, Nizozemska 034460
sprememba naslova imetnika
dovoljenja za promet
012678 Bikalutamid Teva 50 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept, Teva UK Ltd.,VB,Teva Sante,Fra.,Teva 5363-1-1507/08

oblozene tablete
bikalutamid (bicalutamidum)

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

uporablja pa se po navodilu in
pod posebnim nadzorom

zdravnika specialista ali od
njega pooblas¢enega
zdravnika.

sprememba naslova imetnika
dovoljenja za promet

Pharmaceuticl Works, Co.Ltd.,Mad.,
Pharmacenie B.V.,Niz./Teva, Izrael

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

20.7.2012
L02BB03
3837000108088
025860
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012679 BIOPREXANIL 10 mg filmsko filmsko oblozena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Les Lab. Servier Ind.,Francija, Servier Ind. 5363-1-1524/08
oblozene tablete $katla s plasticnim vsebnikom s Ltd, Irska in Anpharm SA, Poljska/Les Lab. 9.12.2010
perindopril (perindoprilum) 30 tabletami sprememba v dovoljenju za Servier Ind., Francija C09AA04
promet- dodatni izdelovalec  Servier Pharma, marketing in trgovina, 3837000099119
d.0.0., Potk sejmiscu 33, Ljubljana, 037729
Slovenija
012680 BIOPREXANIL 5 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Les Lab. Servier Ind.,Francija, Servier Ind. 5363-1-1523/08
oblozene tablete $katla s plastiénim vsebnikom s Ltd, Irska in Anpharm SA, PoljskalLes Lab. 9.12.2010
perindopril (perindoprilum) 30 tabletami sprememba v dovoljenju za Servier Ind., Francia C09AA04
promet- dodatni izdelovalec  Servier Pharma, marketing in trgovina, 3837000099102
d.0.0., Potk sejmiScu 33, Ljubljana, 037753
Slovenija
012681 BISOLVON 4 mg/5 ml sirup sirup Zdravilo se izdaja brez recepta Boehringer Ingelheim France SARL 12, rue 5363-1-1581/08
bromheksin (bromhexinum) é}(atla s steklenicko z 250 ml v lekarnah. Andre Huet, Rheims Cedex, Francija do preklica
sirupa podalj$anje dovolienja za Boehringer Ingelheim International GmbH, R05CB02
promet Binger Strasse 173, Ingelheim am Rhein, 3837000016888
Nemcija 069345
012682 Bivacyn 3500 i.e./250 i.e./g mazilo mazilo za oko Zdravilo se izdaja le na recept. LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovskova 5363-1-1007/08
za oko $katla s tubo s 3,5 g mazila 57 Slovenija 4.1.2009
neomicin (neomycinum) sprememba imena zdravila LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovskova S01AA30
bacitracin (bacitracinum) 57 , Ljubljana, Slovenija 3837000004038
012912
012683 Bivacyn 3500 i.e./250 i.e./ml kapljice za oko in uho, prasek in  Zdravilo se izdaja le na recept. LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovskova 5363-1-1008/08
prasek in vehikel za kapljice za  vehikel za raztopino 57 Slovenija 4.1.2009
okoin uho, raztopina ?kiﬂilz ! ;I(teklenlﬁklg $ Praskom, sprememba imena zdravila  LEK farmaceviska druzba, d.d., Verovikova SO03AA30
neomicin (neomycinum) ksl o 57 , Ljubliana, Slovenija 3837000004076
bacitracin (bacitracinum) apainim nastavkom 021229
012684 Bloxan 100 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1215/08
metoprolol (metoprololum) Skatla s 30 tlabletami (3x10 Slovenija do preklica
tablet v pretisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, C07ABO2
promet in sprememba imena  Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000003116
zdravila 012769
012685 Bonefos 400 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept. Bayer Schering Pharma OY, Pansiontie 47, 5363-1-1160/08
Klodronska kislina (acidum Skatla s plastenko s 100 Turku, Finska 20.12.2011
clodronicum) kapsulami podaljsanje dovoljenja za Bayer Schering Pharma OY, Pansiontie 47, M05BA02
promet Turku, Finska 3837000013740
095184
012686 Bonefos 60 mg/ml koncentrat za koncentrat za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Bayer Schering Pharma OY, Pansiontie 47, 5363-1-1162/08
raztopine za infundiranje infundiranje uporablia pa se samo v Turku, Finska 20.12.2011
klodronska kislina (acidum Ekatla St5 f mpulami po 5 mi bolniSnicah. Bayer Schering Pharma OY, Pansiontie 47, MO05BA02
clodronicum) oncentrata podalj$anje dovoljenja za Turku, Finska 3837000013757
promet 095192
012687 Bonefos 800 mg filmsko filmsko oblozena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Bayer Schering Pharma OY, Pansiontie 47, 5363-1-1161/08
oblozene tablete Skatla s 60 tabletami (6 x 10 Turku, Finska 31.3.2013
klodronska kislina (acidum tablet v pretisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za Bayer Schering Pharma OY, Pansiontie 47, MO05BA02
clodronicum) promet Turku, Finska 3837000088229
050547
012688 Brinerdin 0,1 mg/0,5 mg/5 mg obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1216/08
oblozene tablete $katla s 50 tabletami (5 x 10 Slovenija do preklica
reserpin (reserpinum) tablet v prefisnem omotu) podaljanje dovoljenja za KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, C02LA51
dihidroergokristin promet in sprememba imena  Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000003123
(dihydroergocristinum) zdravila 013692
klopamid (clopamidum)
012689 Budenofalk 3 mg trde gastrorezistentna kapsula, trda  Zdravilo se izdaja le na recept. Dr. Falk Pharma GmbH, 5363--740/08

gastrorezistentne kapsule
budezonid (budesonidum)

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

podalj$anje dovoljenja za
promet

Leinenweberstrasse 5, D-79108 Freiburg,
Nemdcija

Salus Ljubljana, d.d., Masera-Spasiceva ul.
10, Ljubljana, Slovenija

do preklica
AO7EA06
3837000089240
013145
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012690 CALGEL dentalni gel Zdravilo se izdaja brez recepta GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A., 5363-1-204/08
lidokain (idocainum) $katla s s tubo z 10 g gela v lekarnah. Poljska‘/ McNejI Limi‘ted‘!\/laidenhead, 7.5.2009
cetilpiridini} (cetylpyridinium) sprememba imetnika Berkshire, Velka Britanija AO1AD11
dovoljenja za promet McNeil Products Limited, Foundation Park, 3837000079845
Roxborough Way,, Maidenhead, Berkshire, 002585
Velika Britanija
012691 CAMPTO 100 mg/5 ml koncentrat koncentrat za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Aventis Pharma Ltd, Dagenham, Essex, VB 5363-1-581/08
za raztopino za infundiranje infundiranje uporablia pa se samo v inPfizer ltalia S.r.l., Nerviano, Italija 29.11.2009
irinotekan (irinotecanum) gkatlliz 1 potllptropllensko vialo s bolniSnicah. Pfizer Luxembourg SARL 51, Avenue LO1XX19
mi kencentrata novo pakiranje J.F Kennedy, , Luksemburg 3837000113082
042110
012692 Canifug 10 mg/1 ml dermalno dermalno prsilo, raztopina Zdravilo se izdaja brez recepta Dr. August Wolff GmbH & Co. Arzneimittel, 5363-1-777/08
prsilo, raztopina katla s steklenicko z v lekarnah. Sudbrackstrasse 56, D-33611 Bielefeld, 18.9.2012
klotrimazol (clotrimazolum) mle;har:sk!m razprsiinikom s 30 podalj$anje dovolienja za Nemcija D01ACO1
i raziopine promet in sprememba imena  Pharmagan, .0.0, Vodopivéeva ul. 9, 3837000022117
zdravila Kranj, Slovenija 023450
012693 CARBOPLATIN PLIVA 10 mg/ml  koncentrat za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Pliva Ljubljana,d.o.0.,Slovenija in Pliva 5363-1-1257/08
koncentrat za raztopino za infundiranje uporablia pa se samo v Lachema a.s., Brno, CeSka republika/Pliva, 27.5.2012
infundiranje 8katla z 1 vialo s 15 ml bolnisnicah. d.d., Hrvaska LO1XA02
karboplatin (carboplatinum) koncentrata podaljsanje dovoljenjaza  Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmiscu 35, 3837000089103
promet in sprememba imena  Ljubljana, Slovenija 012947
zdravila
012694 Ceclor 125 mg/5 ml zrnca za zrnca za peroralno suspenzijo  Zdravilo se izdaja le na recept. Facta Farmaceutici S.p.A., Italija/ Phadisco 5363-1-1579/08
peroralno suspenzijo Skatla s plastenko z zrnci za Ltd,, Latsia, Ciper 30.9.2009
cefaklor (cefaclorum) pripravo 100 ml peroralne sprememba izdelovalca Phadisco Ltd., 185 Yiannou Kranidioti J01DC04
suspenzije Avenue, Latsia, Ciper 3837000024814
030627
012695 Ceclor 125 mg/5 ml zrnca za zrnca za peroralno suspenzijo  Zdravilo se izdaja le na recept.  Eli Lilly Italia S.p.A., Sesto Fiorentino, Italij/ 5363-1-1263/08
peroralno suspenzijo Skatla s plastenko z zrnci za Phadisco Ltd., Latsia, Ciper 30.9.2009
cefaklor (cefaclorum) pripravo 100 mi peroraine sprememba imetnika Phadisco Ltd., 185 Yiannou Kranidioti J01DC04
suspenzije dovolienja za promet Avenue, Latsia, Ciper 3837000024814
030627
012696 Ceclor 250 mg/5 ml zrnca za zrmca za peroralno suspenzijo  Zdravilo se izdaja le na recept. Facta Farmaceutici S.p.A., ltalija/ Phadisco 5363-1-1580/08
peroralno suspenzijo Skatla s plastenko z zrmnci za Ltd., Latsia, Ciper 30.9.2009
cefaklor (cefaclorum) pripravo 100 ml peroraine sprememba izdelovalca Phadisco Ltd., 185 Yiannou Kranidioti J01DC04
suspenzije Avenue, Latsia, Ciper 3837000024821
030686
012697 Ceclor 250 mg/5 ml zrnca za zrnca za peroralno suspenzijo  Zdravilo se izdaja le na recept.  Eli Lilly Italia S.p.A., Sesto Fiorentino, Italij/ 5363-1-1264/08
peroralno suspenzijo &katla s plastenko z zrnci za Phadisco Ltd., Latsia, Ciper 30.9.2009
cefaklor (cefaclorum) pripravo 100 ml peroralne sprememba imetnika Phadisco Ltd., 185 Yiannou Kranidioti J01DC04
suspenzije dovoljenja za promet Avenue, Latsia, Ciper 3837000024821
030686
012698 CEFALEKSIN PLIVA 1 g filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Galex, d.d., Murska Sobota in Pliva Krakow 5363-1-1197/08
oblozene tablete $katla s 16 tabletami (2 x 8 S.A., Krakow, Poljska/Pliva d.d., Zagreb, 25.7.2013
cefaleksin (cefalexinum) tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet HrvaSka JO1DBO1
Pliva Ljubljana, d.o.0., Pot k sejmid¢u 35, 3837000114683
Ljubljana, Slovenija 031640
012699 CEFALEKSIN PLIVA 500 mg trde kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept. Galex, d.d., Murska Sobota in Pliva Krakow 5363-1-1196/08
kapsule 8katla s 16 kapsulami (2 x 8 S.A., Krakow, Poljska/Pliva d.d., Zagreb, 25.7.2013
cefaleksin (cefalexinum) kapsul v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Hrvaska JO1DBO1
Pliva Ljubljana, d.0.0., Potk sejmis¢u 35, 3837000114676
Ljubljana, Slovenija 031631
012700 Cerazette 75 mikrogramov filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. N. V. Organon, Oss, Nizozemska 5363-1-1456/08
filmsko obloZene tablete tSktjﬂ? z28 tt.abletam| (1tx 28 N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB 28.9.2012
dezogestrel (desogestrelum) ablet v pretisnem omotu) sprememba imetnika Oss, Nizozemska G03AC09
dovoljenja za promet 3837000109351

027979
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012701 Cerazette 75 mikrogramov filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. N. V. Organon, Oss, Nizozemska 5363-1-1457/08

filmsko oblozene tablete ?ﬁ%sMFWMWQX% N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB 28.9.2012

dezogestrel (desogestrelum) ablet v pretisnem omotu) sprememba imetnika Oss, Nizozemska GO3AC09

dovoljenja za promet 3837000109368

028070

012702 Cetirizin Lek 10 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Sandoz B.V. Veluwezoom 22, Almere, 5363-1-939/08

oblozene tablete Skatla z 10 tabletami (1 x 10 Nizozemska/ Lek, d.d.,, Slovenija do preklica

cetirizin (cetirizinum) tablet v pretisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovikova ROBAE07

promet 57 , Ljubljana, Slovenija 3837000097863

035912

012703 Cetirizin Lek 10 mg filmsko filmsko oblozena tableta Zdravilo se izdaja le narecept. Sandoz B.V. Veluwezoom 22, Aimere, 5363-1-940/08

oblozene tablete Skatla z 20 tabletami (2 x 10 Nizozemska/ Lek, d.d.,, Slovenija do preklica

cetirizin (cetirizinum) tablet v prefisnem omotu) podaljsanje dovolienjaza  LEK farmaceviska druzba, d.d., Verovikova ROBAEQ7

promet 57 , Ljubljana, Slovenija 3837000097870

035920

012704 Cetirizin Lek 10 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Sandoz B.V. Veluwezoom 22, Almere, 5363-1-941/08

oblozene tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 Nizozemska/ Lek, d.d.,, Slovenija do preklica

cetirizin (cetirizinum) tablet v pretisnem omotu) podaljsanje dovoljenja za LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovikova ROBAEQ7

promet 57 , Ljubljana, Slovenija 3837000097887

035939

012705 Cetirizin Lek 10 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le narecept. Sandoz B.V. Veluwezoom 22, Aimere, 5363-1-942/08

oblozene tablete Skatla s 60 tabletami (6 x 10 Nizozemska/ Lek, d.d.,, Slovenija do preklica

cetirizin (cetirizinum) tablet v pretisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovékova ROBAEQ7

promet 57 , Ljubljana, Slovenija 3837000097894

035947

012706 Cetirizin Lek 10 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Sandoz B.V. Veluwezoom 22, Almere, 5363-1-938/08

oblozene tablete Skatla s 7 tabletami (1 x 7 tablet Nizozemska/ Lek, d.d.,, Slovenija do prekica

cetirizin (cetirizinum) v pretisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovékova ROBAEQ7

promet 57 , Ljubljana, Slovenija 3837000097856

035904

012707 Chloramphenicol Krka 10 mglg  mazilo za oko Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1112/08

mazilo za oko Skatla s tubo s 5 g mazila Slovenija 12.4.2011

kloramfenikol (chloramphenicolum) podalj$anje dovoljenja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, S01AA01

promet Smarjeska cesta 8, Novo mesto, Slovenija 3837000000450

017795

012708 Cinarizin Lek 25 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovskova 5363-1-1271/08

cinarizin (cinnarizinum) Skatla s 50 tlabletami (5x10 57 Slovenija 7.5.2009

tablet v prefisnem omotu) podaljSane dovolienjaza  LEK farmaceviska druzba, d d., Verovskova NO7CA02

prometin spremembaimena 57 | Ljubljana, Slovenija 3837000010237

zdravila 062812

012709 Cinarizin Lek 75 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovskova 5363-1-1272/08

cinarizin (cinnarizinum) fkslﬂi $50 :abletami (5tx 10 57 Slovenija 7.5.2009

ablet v pretisnem omotu) podaljSanje dovoljenja za LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovkova NO7CA02

prometin spremembaimena 57 | Ljubljana, Slovenija 3837000004120

zdravila 023337

012710 CIPRALEX 5 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. H. Lundbeck A/S, Ottiliavej 9, 2500 5363-1-1015/08

oblozene tablete $katla z 28 tabletami (2 x 14 Copenhagen-Valby, Danska do preklica

escitalopram (escitalopramum) tablet v pretisnem omotu) ponovna registracija Lundbeck Pharma d.0.0. Titova cesta 8, N0BAB10

Maribor, Slovenija 3837000024623

040088

012711 CIPRALEX 15 mg filmsko filmsko oblozZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. H. Lundbeck A/S, Ottiliavej 9, 2500 5363-1-1016/08

oblozene tablete $katla z 28 tabletami (2 x 14 Copenhagen-Valby, Danska do preklica

escitalopram (escitalopramum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Lundbeck Pharma d.0.0. Titova cesta 8, NOB6AB10

Maribor, Slovenija 3837000109719

043907



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St-?dl(’éb‘f
Stev. Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odlocbe Predlagatelj Datum vel]av;(_);(t:l
ime

Crtna koda
Delovna Sifra
012712 CIPRALEX 20 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. H. Lundbeck A/S, Ottiliavej 9, 2500 5363-1-1017/08
obloZene tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 Copenhagen-Valby, Danska do preklica
escitalopram (escitalopramum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Lundbeck Pharma d.0.0. Titova cesta 8, NO6AB10
Maribor, Slovenija 3837000112627
043915
012713 CISPLATIN PLIVA 0,5 koncentrat koncentrat za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Pliva Ljubljana,d.o.o.,Slovenija in Pliva 5363-1-1416/08
za raztopino za infundiranje infundiranje uporablia pa se samo v Lachema a.s., Brno, Ceska republika/Pliva, do preklica
cisplatin (cisplatinum) ika“a : 1? vialamiz20 ml  bolniSnicah. dd. Hrvaska LO1XAO1
oncentrata podalj$anje dovoljenja za Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmiscu 35, 3837000088373
promet in sprememba imena  Ljubljana, Slovenija 028371

zdravila
012714 CISPLATIN PLIVA 0,5 mg/ml koncentrat za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Pliva Ljubljana,d.o.o.,Slovenija in Pliva 5363-1-1415/08
koncentrat za raztopino za infundiranje uporablia pa se samo Vv Lachema a.s., Brno, Ceska republika/Pliva, do preklica
infundiranje Skatla z 1 vialo s 100 ml bolninicah. d.d., Hrvaska LO1XAO1
cisplatin (cisplatinum) koncentrata podalisanje dovoljenja za Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmistu 35, 3837000088380
promet in sprememba imena  Ljubljana, Slovenija 028398

zdravila
012715 Citalon 10 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Salutas Pharma GmbH, Gerlingen, Nemcija 5363-1-1755/08
tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 in Salutas Pharma GmbH, Barleben, do preklica
citalopram (citalopramum) tablet v prefisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za Neméija/Sandoz GmbH, Avsfria NOBABO4
promet Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 3837000093339
Kundl, Avstrija 026069
012716 Citalon 10 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Salutas Pharma GmbH, Gerlingen, Nemcija 5363-1-1756/08
tablete Skatla s 56 tabletami (4 x 14 in Salutas Pharma GmbH, Barleben, do preklica
citalopram (citalopramum) tablet v prefisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za Nemija/Sandoz GmbH, Avstria NOBABO4
promet Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 3837000093346
Kundl, Avstrija 026077
012717 Citalon 10 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Salutas Pharma GmbH, Gerlingen, Nemcija 5363-1-1753/08
tablete $katla z 20 tabletami (2 x 10 in Salutas Pharma GmbH, Barleben, do preklica
citalopram (citalopramum) tablet v prefisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za Nem(ija/Sandoz GmbH, Avstija NOBABO4
promet Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 3837000093315
Kundl, Avstrija 026409
012718 Citalon 10 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Salutas Pharma GmbH, Gerlingen, Nemcija 5363-1-1754/08
tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 in Salutas Pharma GmbH, Barleben, do preklica
citalopram (citalopramum) tablet v prefisnem omotu) podaljanje dovoljenja za Neméija/Sandoz GmbH, Avsfria NOBABO4
promet Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 3837000093322
Kundl, Avstrija 026050
012719 Citalon 20 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Salutas Pharma GmbH, Gerlingen, Nemcija 5363-1-1758/08
tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 in Salutas Pharma GmbH, Barleben, do preklica
citalopram (citalopramum) tablet v prefisnem omotu) podaljsanje dovoljenja za Nemija/Sandoz GmbH, Avstrija NOBABO4
promet Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 3837000093360
Kundl, Avstrija 026115
012720 Citalon 20 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Salutas Pharma GmbH, Gerlingen, Nemcija 5363-1-1759/08
tablete $katla s 30 tabletami (3 x 10 in Salutas Pharma GmbH, Barleben, do preklica
citalopram (citalopramum) tablet v prefisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za Nem(ija/Sandoz GmbH, Avstija NOBABO4
promet Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 3837000093377
Kundl, Avstrija 026158
012721 Citalon 20 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Salutas Pharma GmbH, Gerlingen, Nemcija 5363-1-1760/08
tablete Skatla s 56 tabletami (4 x 14 in Salutas Pharma GmbH, Barleben, do preklica
citalopram (citalopramum) tablet v pretisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za Nemija/Sandoz GmbH, Avstria NOBABO4
promet Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 3837000093384
Kundl, Avstrija 026166
012722 Citalon 20 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Salutas Pharma GmbH, Gerlingen, Nemcija 5363-1-1757/08
tablete 8katla z 20 tabletami (2 x 10 in Salutas Pharma GmbH, Barleben, do preklica
citalopram (citalopramum) tablet v prefisnem omotu) podaljanje dovoljenja za Neméija/Sandoz GmbH, Avsfria NOBABO4
promet Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 3837000093353
Kundl, Avstrija 026107
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012723 Citalon 40 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Salutas Pharma GmbH, Gerlingen, Nemcija 5363-1-1763/08
tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 in Salutas Pharma GmbH, Barleben, do preklica
citalopram (citalopramum) tablet v prefisnem omotu) podaljanje dovoljenja za Nemija/Sandoz GmbH, Avstria NOBABO4
promet Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 3837000093414
Kundl, Avstrija 026190
012724 Citalon 40 mg filmsko oblozene  filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Salutas Pharma GmbH, Gerlingen, Nemcija 5363-1-1761/08
tablete $katla z 20 tabletami (2 x 10 in Salutas Pharma GmbH, Barleben, do preklica
citalopram (citalopramum) tablet v prefisnem omotu) podaljanje dovoljenja za Nemija/Sandoz GmbH, Avstrija NOBABO4
promet Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 3837000093391
Kundl, Avstrija 026174
012725 Citalon 40 mg filmsko oblozene  filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Salutas Pharma GmbH, Gerlingen, Nemcija 5363-1-1762/08
tablete $katla z 28 tabletami (2 x 14 in Salutas Pharma GmbH, Barleben, do preklica
citalopram (citalopramum) tablet v prefisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za Nem¢ija/Sandoz GmbH, Avstrija NOBABO4
promet Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 3837000093407
Kundl, Avstrija 026182
012726 Citalon 40 mg filmsko oblozene  filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Salutas Pharma GmbH, Gerlingen, Nem¢ija 5363-1-1764/08
tablete $katla s 56 tabletami (4 x 14 in Salutas Pharma GmbH, Barleben, do preklica
citalopram (citalopramum) tablet v prefisnem omotu) podaljanje dovoljenja za Nemcija/Sandoz GmbH, Avstrija NOBABO4
promet Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 3837000093421
Kundl, Avstrija 026204
012727 CITALOX 20 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. McDermott Laboratories Ltd t/a Gerard 5363-1-1417/08
tablete $katla z 28 tabletami (2 x 14 Laboratoires Dublin, Irska/Generics (UK) 30.4.2009
citalopram (citalopramum) tablet v prefisnem omotu) sprememba imetnika Ltd., Hertfardshire, Velika Britania NOBABO4
dovoljenja za promet Generics UK Ltd., Station Close, Potters 3837000029000
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 070920
012728 Climara 100 mikrogramov/24 ur  transdermalni obliz Zdravilo se izdaja le na recept.  Schering Gmbh und Co. Productions KG, 5363-1-1688/08
transdermalni obliz Skatla s 4 transdermalnimi oblizi Weimar, Nemcija/Bayer Schering Pharma do preklica
estradiol (estradiolum) (4 x 1 obliz v zas¢itni vrecki) podaljganje dovolienja za AG, Berlin, Nemdija GO3CA03
promet Bayer Schering Pharma AG , Berlin, 3837000086119
Nemdija 093874
012729 Climara 50 mikrogramov/24 ur  transdermalni obliz Zdravilo se izdaja le na recept.  Schering Gmbh und Co. Productions KG, 5363-1-1687/08
transdermalni obliz Skatla s 4 transdermalnimi oblizi Weimar, Nemdija/Bayer Schering Pharma do preklica
estradiol (estradiolum) (4 x 1 obliz v zaScitni vrecki)  pogaliganje dovoljenja za AG, Berlin, Neméija G03CA03
promet Bayer Schering Pharma AG , Berlin, 3837000086102
Nemcija 093866
012730 Climen oblozene tablete obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Delpharm Lille SAS, Rue de Toufflers, Lys 5363-1-1293/08
estradiol (estradiolum) Skatla z 21 tabletami (11 belih in Lez Lannoy, Francija/Bayer-Schering do preklica
ciproteron (cyproteronum) 10 rcthnatlh tablet v prefisnem oo 4ajizanie dovolienja za Pharma AG, Berlin, Nemdija GO3HBO1
omotu) promet Bayer Schering Pharma AG , Berlin, 3837000074567
Nemcija 021946
012731 Clivarin 1432 i.e. anti-Xa/0,25 ml  raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept.  Abbott GmbH&Co.KG, Knollstrasse 50, 5363-1-792/08
raztopina za injiciranje $katla z 10 napolnjenimi 67061 Ludwigshafen, Neméija do preklica
reviparin (reviparinum) |nJetkcu_sk|m| brizgami po 0,25 ml 5, 4aiisanje dovolienja za Abbott Laboratories d.0.0., Dolenjska cesta BO1AB08
raziopine promet in sprememba imena  242¢, Ljubljana, Slovenija 3837000001891
zdravila 077798
012732 Clivarin 3436 i.e. anti-Xa/0,6 ml  raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Abbott GmbH&Co.KG, Knollstrasse 50, 5363-1-793/08
raztopina za injiciranje Skatla z 10 napolnjenimi uporablja pa se samo v javnih 67061 Ludwigshafen, Nemgija do preklica
reviparin (reviparinum) injekcijskimi brizgami po 0.6 m  zdravstvenih zavodih ter pri Abbott Laboratories d.0.0., Dolenjska cesta BO1ABO8
raztopine pravnih in fizi€nih osebah, ki 242 Liubl S| 3837000023961
opravijajo zdravstveno <*4C: Hublana, slovenija
dejavnost. 030481

podaljSanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
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012733 Clivarin 5726 i.e. anti-Xa/ml raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Abbott GmbH&Co.KG, Knollstrasse 50, 5363-1-794/08
raztopina za injiciranje $katla s 5 veGodmernimi uporablia pa se samo v javnih 67061 Ludwigshafen, Nemcija do preklica
inar g steklenimi vialami s 6 ml zdravstvenih zavodih ter pri . .
reviparin (reviparinum) raztopine prawnih in fiziénih osebah, ki /;l:;ott tgb&ratone;ld.o.osl, Dolenjska cesta - 00%%122?23
opravljajo zdravstveno ¢, Hubljana, slovenija 4
dejavnost. 020389
podalj8anje dovolienja za
promet in sprememba imena
zdravila
012734 Clopixol 10 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept, H. Lundbeck A/S, Ottiliavej 9, 2500 5363-1-1334/08
tablete Skatla s 100 tabletami v uporablja pa se po navodilu in Copenhagen-Valby, Danska 20.12.2010
2uklopentiksol (zuclopenthixolum) ~ Polipropilenskem vsebniku pod ~ posebnim _nadzorom Lundbeck Pharma d.0.0. Titova cesta 8 NO5AF05
zdravnika specialista ali od Maribor. S| " ' 3837000082463
njega pooblaséenega arioor, slovenija
zdravnika. 059420
podalj8anje dovolienja za
promet in sprememba imena
zdravila
012735 Clopixol Depot 200 mg/ml raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, H. Lundbeck A/S, Ottiliavej 9, 2500 5363-1-1336/08
raztopina za injiciranje Skatla z 10 ampulami z 1 ml uporablja pa se samo v javnih Copenhagen-Valby, Danska 20.12.2010
zuklopentiksol (zuclopenthixolum) ~ "320Pine zdravstvenin zavodih ter pri -\ o prarma .0, Titova cesta 8 NOSAF05
pravnih in fizicnih osebah, ki Marib | . ’ 837000082494
opravljajo zdravstveno V1aroor, Slovenija 3837
dejavnost. 040347
podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
012736 Clopixol-Acuphase 50 mg/ml raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, H.Lundbeck A/S, Ottiliavej 9, 2500 5363-1-1335/08
raztopina za injiciranje (intramuskularno) uporablja pa se samo v javnih Copenhagen-Valby, Danska 20.12.2010
i ; Skatla s 5 ampulami z 1 ml zdravstvenih zavodih ter pri .
zuklopentiksol (zuclopenthixolum) raztopine oravnih in fiziénih osebah, ki kﬂunqbeck Fl’hamla d.0.0. Titova cesta 8, NO&;\ZOS
opravljajo zdravstveno aribor, Slovenija 3837000082470
dejavnost. 059374
podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
012737 Clozalux 100 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept, Hexal A/S, Hvidovre,Danska in Salutas 5363-1-791/08
Klozapin (clozapinum) Skatla s 50 tabletami (5 x 10 uporablja pa se po navodilu in Pharma GmbH, Barleben, Nem¢ija/Lek, 16.6.2013
tablet v pretisnem omotu) pod posebnim nadzorom d.d., Ljubljana, Slovenija NO5AH02
zdravnika specialisa all o0 ) by iacevtska druzba, d.d. Verovikova 3837000113662
njega pooblas¢enega 57 Liubli Slovenii
zdravnika. » Ljubljana, Slovenija 042650
novo dovoljenje za promet
012738 Clozalux 25 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept, Hexal A/S, Hvidovre,Danska in Salutas 5363-1-789/08
Klozapin (clozapinum) Skatla s 50 tabletami (5 x 10 uporablja pa se po navodilu in Pharma GmbH, Barleben, Nemcija/Lek, 16.6.2013
tablet v pretisnem omotu) pod posebnim nadzorom d.d., Ljubljana, Slovenija NO5AH02
ik jalista ali
zdravnika specialsia @1 91 LEK famaceviska druzba, 4., Verovkova 3837000113648
jega pooblaséenega 57 Liubli S "
zdravnika. » Ljubljana, olovenija 420668
novo dovoljenje za promet
012739 Clozalux 50 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept, Hexal A/S, Hvidovre,Danska in Salutas 5363-1-790/08
Klozapin (clozapinum) Skatla s 50 tabletami (5 x 10 uporablja pa se po navodilu in Pharma GmbH, Barleben, Nem¢ija/Lek, 16.6.2013
tablet v pretisnem omotu) pod posebnim nadzorom  d.d., Ljubljana, Slovenija NO5AH02
dravnik ialista ali od
zaravnia specale @ @1 9% | EK farmaceviska druzba, d.d., Verovikova 3837000113655
njega pooblas¢enega 7 Ll Slovenii
zdravnika. 57, Ljubljana, Slovenija 042676
novo dovoljenje za promet
012740 Coldrex tablete tableta Zdravilo se izdaja brez recepta GlaxoSmithKline Dungarvan Ltd., 5363-1-1171/08

paracetamol (paracetamolum)
kofein (coffeinum)

fenilefrin (phenylephrinum)
terpin (terpinolum)

askorbinska kislina (vitamin C)
(acidum ascorbicum (vitaminum
)

Skatla s 24 tabletami (2 x 12
tablet v pretisnem omotu)

v lekarnah.

podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

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

GlaxoSmithKline d.o.0., druzba za promet s

farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov
Stradon 90, Ljubljana, Slovenija

26.10.2011
NO2BE51
3837000085860
009954
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012741 Coldrex tablete tableta Zdravilo se izdaja brez recepta GlaxoSmithKline Dungarvan Ltd., 5363-1-1170/08
paracetamol (paracetamolum) $katla z 12 t.abletami (1x12 v lekarnah. gungarvani_llrsl?ah/ GIangrTfthrélm\e/ " 26.10.2011
kofein (coffeinum) tablet v pretisnem omotu) podalanje dovoljenja za B:?;sntger ealthcare, Brentford, Velika NO2BE51
fenillefrin (plhenylephrinum) promet in sprememba imena I 3837000085853
terpin ('terplnollum) o zdravila GlaxoSmithKline d.0.0., druzba za promet s 009946
askorbinska kislina (vitamin C) farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov
gc)ldum ascorbicum (vitaminum Stradon 90, Ljubljana, Slovenija
012742 Cordipin retard 20 mg tablete s tableta s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1373/08
podalj$anim sproséanjem spro$¢anjem Slovenija do preklica
nifedipin (nifedipinum) tSkt?Iﬂ? s 60 :abletaml (4tx 5 podaliganje dovolienja za KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, C08CA05
ablet v pretisnem omotu) promet in sprememba imena  Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000023978
zdravila 010804
012743 Cordipin retard 20 mg tablete s tableta s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1372/08
podalj$anim sprodéanjem spro$¢anjem Slovenija do preklica
nifedipin (nifedipinum) fk;“? s 30 t‘,ab'etam' (th 15 podaljsane dovoljenja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, CO8CAQ5
ablet v pretisnem omotu) promet in sprememba imena  Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000003215
zdravila 020486
012744 COSOPT brez konzervansa 20  kapljice za oko, raztopina Zdravilo se izdaja le na recept. Laboratoires Merck Sharp&Dohme-Chibret 5363-1-1301/08
mg/ml + 5 mg/ml kapljice za oko, $katla s 60 enoodmernimi (Mirabel Plant), Riom,Francija/Merck 19.12.2011
raztopina,enoodmerni vsebnik  vsebniki z 0,2 ml raztopine (4 X o6 pakiranje Sharp&Dohme IDEA Inc., Svica S01ED51
timolol (tmololum) gy e eebniouy MERCK SHARP & DOHME, inovativna 3837000114911
dorzolamid (dorzolamidum) zdravila d.0.0., Smartinska 140, Ljubljana, 045080
Slovenija
012745 CYTOSAR 1 g prasek za prasek za raztopino za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Pfizer Italia S.r.l., Via Pasteur 10, Nerviano, 5363-1-1080/08
raztopino za injiciranje $katla z 1 vialo s praskom uporablja pa se samo v ltalija/Pfizer Luxembourg SARL, 24.6.2010
citarabin (cytarabinum) bolni§nicah. Luxembourg, Luksemburg L01BCO1
podalj$anje dovoljenja za Pfizer Luxembourg SARL 51, Avenue 3837000077612
promet in sprememba imena  J.F.Kennedy, , Luksemburg 056766
zdravila
012746 Daivobet 50 mikrogramov/500  mazilo Zdravilo se izdaja le na recept. Leo Laboratories Limited,Cashel Road, 5363-1-1694/08
mikrogramov v 1 g mazilo 8katla s tubo s 30 g mazila Dublin 12, Irska/Leo Pharmaceutical do preklica
kalcipotriol (calcipotriolum) podaljSanje dovoljenja za Products Ltd., Ballerup, Danska DO05AX52
betametazon (betamethasonum) promet in sprememba imena  Pharmagan, d.0.0., Vodopivéeva ul. 9, 3837000023053
zdravila Kranj, Slovenija 020400
012747 Daivobet 50 mikrogramov/500 mazilo Zdravilo se izdaja le na recept. Leo Laboratories Limited,Cashel Road, 5363-1-1693/08
mikrogramov v 1 g mazilo 8katla s tubo s 60 g mazila Dublin 12, Irska/Leo Pharmaceutical do preklica
kalcipotriol (calcipotriolum) podalj$anje dovoljenja za Products Ltd, Ballerup, Danska D05AX52
betametazon (betamethasonum) promet in sprememba imena  Pharmagan, d.0.0., Vodopiveva ul. 9, 3837000109856
zdravila Kranj, Slovenija 029327
012748 Danoval 100 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1765/08
danazol (danazolum) Skatla s steklenicko s 100 Slovenija do preklica
kapsulami podaljSanje dovoljenja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, GO3XA01
promet in sprememba imena  Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000003314
zdravila 021431
012749 Danoval 200 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1766/08
danazol (danazolum) Skatla s steklenicko s 100 Slovenija do preklica
kapsulami podaljsanje dovoljenja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, GO3XA01
promet in sprememba imena Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000003321
zdravila 023523
012750 Dartelin 400 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta s Zdravilo se izdaja le na recept. LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovskova 5363-1-1256/08
tablete s podalj$anim podaljSanim spro$¢anjem 57 Slovenija 8.11.2011
sproséanjem ?k;“? z20 :abletaml (th 10 podalsanje dovolienja za LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovikova C04AD03
pentoksifilin (pentoxifyllinum) ablet v pretisnem omotu) promet in spremembaimena 57 | Ljubljana, Slovenija 3837000004151
zdravila 036536
012751 Deltasolde 1 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept, Haupt Pharma Munster GmbH, Miinster, 5363-1-1672/08
oblozene tablete Skatla s 14 tabletami (1 x 14 uporablja pa se po navodilu in Nem¢ija/ HELM Pharmaceuticals GmbH, 25.9.2013
anastrozol (anastrozolum) tablet v pretisnem omotu) gglivn?l?a sels)ni;n;iali:tzdzz;im? § Hamburg, Neméija L02BG03
ni P 5 HELM Pharmaceuticals GmbH, 3837000116335
jega pooblas¢enega
zdravnika. Nordkanalstrasse 28, Hamburg, Nem¢ija 048046

novo dovoljenje za promet
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012752 Deltasolde 1 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept, Haupt Pharma Munster GmbH, Miinster, 5363-1-1673/08
oblozene tablete $katla z 20 tabletami (2 x 10 uporablja pa se po navodilu in Nemcija/ HELM Pharmaceuticals GmbH, 25.9.2013
anastrozol (anastrozolum) tablet v pretisnem omotu) pod posebnim nadzorom Hamburg, Neméija L02BG03
i il i
ﬁfgg;"' 2 Specﬁo'gflaéiéngga HELM Pharmaceuticals GmbH, 3837000116342
zdravnika. Nordkanalstrasse 28, Hamburg, Neméija 048054
novo dovoljenje za promet
012753 Deltasolde 1 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept, Haupt Pharma Munster GmbH, Minster, 5363-1-1674/08
oblozene tablete $katla z 28 tabletami (2 x 14 uporablja pa se po navodilu in Nemcija/ HELM Pharmaceuticals GmbH, 25.9.2013
anastrozol (anastrozolum) tablet v pretisnem omotu) pod posebnim nadzorom  Hamburg, Nemcija L02BG03
dravnik ialista ali od
ﬁj gg;"' 2 Specfoﬁja;ééngga HELM Pharmaceuticals GmbH, 3837000116359
zdravnika. Nordkanalstrasse 28, Hamburg, Nem¢ija 048062
novo dovoljenje za promet
012754 Deltasolde 1 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept, Haupt Pharma Munster GmbH, Miinster, 5363--1675/08
oblozene tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 uporablja pa se po navodilu in Nem¢ija/ HELM Pharmaceuticals GmbH, 25.9.2013
anastrozol (anastrozolum) tablet v pretisnem omotu) pod posebnim nadzorom Hamburg, Nemcija L02BG03
dravnik ialista ali od
zdravnika specalee 8! % LM Pharmaceuticals GmbH, 3837000116366
njega pooblad¢enega
Zdravnika. Nordkanalstrasse 28, Hamburg, Nemgija 048070
novo dovoljenje za promet
012755 Deltasolde 1 mg filmsko filmsko oblozena tableta Zdravilo se izdaja le na recept, Haupt Pharma Munster GmbH, Miinster, 5363-1-1676/08
oblozene tablete Skatla z 84 tabletami (6 x 14 uporablja pa se po navodilu in Nemcija/ HELM Pharmaceuticals GmbH, 25.9.2013
anastrozol (anastrozolum) tablet v prefisnem omotu) pod posebnim _nadzorom - Hamburg, Neméija L02BG03
zdravnika  specialista all 00 ey ) b ceuticals GmbH, 3837000116373
njega pooblad¢enega
zdravnika. Nordkanalstrasse 28, Hamburg, Nem¢ija 048089
novo dovoljenje za promet
012756 Deltasolde 1 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept, Haupt Pharma Munster GmbH, Miinster, 5363-1-1677/08
oblozene tablete $katla z 98 tabletami (7 x 14 uporablja pa se po navodilu in Nemcija/ HELM Pharmaceuticals GmbH, 25.9.2013
anastrozol (anastrozolum) tablet v pretisnem omotu) pod posebnim nadzorom Hamburg, Nemdija L02BG03
ik il i
zdravnika  specialista all 00 e\t ppo o ceuticals GmbH, 3837000116380
njega pooblaséenega
zdravnika. Nordkanalstrasse 28, Hamburg, Nem¢ija 048097
novo dovoljenje za promet
012757 Deltasolde 1 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept, Haupt Pharma Munster GmbH, Miinster, 5363-1-1678/08
oblozene tablete $katla s 100 tabletami (10 x 10 uporablja pa se po navodilu in Nemgija/ HELM Pharmaceuticals GmbH, 25.9.2013
anastrozol (anastrozolum) tablet v pretisnem omotu) pod posebnim nadzorom  Hamburg, Nemcija L02BG03
dravnik ialista ali od
zdravnik@ specalse 21 9% Ll M Pharmaceuticals GmbH, 3837000116397
njega pooblad¢enega
zdravnika. Nordkanalstrasse 28, Hamburg, Nem¢ija 048100
novo dovoljenje za promet
012758 DETRALEX filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja brez recepta Les Laborat. Servier Industrie, Gidy, 5363-1-1174/08
diosmin (diosminum) Skatla s 60 tabletami v lekarnah. Francijain AKMON d.o.0.,Grosuplje/Les 9.7.2008
hesperidin (hesperidinum) novo pakiranie Laborat. Servier Ind., Francija CO5CA53
Servier Pharma, marketing in trgovina, 3837000114584
d.0.0., Potksejmiscu 33, Ljubljana, 044903
Slovenija
012759 DETRALEX filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja brez recepta Les Laborat. Servier Industrie, Gidy, 5363-1-1173/08
diosmin (diosminum) 3katla s 30 tabletami v lekarnah. Francija in AKMON d.0.0.,Grosuplje/Les 9.7.2008
o L . . Laborat. Servier Ind., Francija
hesperidin (hesperidinum) sprememba naslova imetnika C05CAS3
dovoljenja za promet Servier Pharma, marketing in trgovina, 3837000073973
d.0.0., Potk sejmi§cu 33, Ljubljana, 022187
Slovenija
012760 Dexamethason Krka 0,5 mg tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1608/08
tablete Skatla z 10 tabletami (1 x 10 Slovenija 12.4.2011
deksametazon (dexamethasonum) @blet v pretisnem omotu) podaljsanje dovoljenja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, H02AB02
promet in sprememba imena  Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000088427
zdravila 020079
012761 Diane 0,035 mg/2 mg oblozene  obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Bayer Schering Pharma AG, Berlin, 5363-1-1565/08
tablete Skatla s 63 tabletami (3 x 21 Nemcija 12.7.2009
ciproteron (cyproteronum) tablet v prefisnem omotu) sprememba imetnika Bayer Schering Pharma AG , Berin, GO3HBO1
etinilestradiol (ethinylestradiolum) dovoljenja za promet in druge Nemdcija 3837000075502

spremembe

023728
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012762 DIAPREL MR 30 mg tablete s tableta s prirejenim spro§¢anjem Zdravilo se izdaja le na recept. Les Lab.Serv. Ind.,Fra.,Serv. Ireland Ind. 5363-1-1716/08
prirejenim spro$éanjem $katla s 60 tabletami (4 x 15 Ltd., Irska, Akmon d.0.0.,Grosuplie/Les 12.9.2012
gliklazid (gliclazidum) tablet v pretisnem omotu) sprememba izdelovalca Lab.Serv.Ind., Francia A10BB09
Servier Pharma, marketing in trgovina, 3837000030020
d.0.0., Potk sejmiscu 33, Ljubljana, 023574

Slovenija
012763 Diclo Duo 75 mg trde gastrorezistentna kapsula, trda ~ Zdravilo se izdaja le na recept. Temmler Werke GmbH, Weihenstephaner 5363-1-117/08
gastrorezistentne kapsule 8katla z 20 kapsulami (2 x 10 Strasse 28, Miinchen, Nemija 19.3.2009
diklofenak (diclofenacum) kapsul v pretisnem omotu) sprememba izdelovalca PharmaSwiss, d.0.0., Wolfova 1, MO1ABO5
Ljubljana, Slovenija 3837000006445
076880
012764 DicloFlex 40 mg/g dermalno dermalno prsilo, raztopina Zdravilo se izdaja brez recepta Pharbil Waltrop GmbH, Waltrop, Nemcija/ 5363--1147/08
prsilo, raztopina Skatla s steklenico z 12,5 g v lekarnah in specializiranih MIKA Pharma GmbH, Limburgerhof, do preklica
diklofenak (diclofenacum) raztopine prodajalnah. Neméija MO02AA15
sprememba imena zdravila MIKA Pharma GmbH, Chenoverstrasse 3, 3837000104288
Limburgerhof, Neméija 007170
012765 DicloFlex 40 mg/g dermalno dermalno prsilo, raztopina Zdravilo se izdaja brez recepta Pharbil Waltrop GmbH, Waltrop, Neméija/ 5363-1-1148/08
préilo, raztopina SKatla s steklenico s 25 g v lekarnah in specializiranih MIKA Pharma GmbH, Limburgerhof, do preklica
diklofenak (diclofenacum) raztopine prodajalnah. Neméija MO2AA15
sprememba imena zdravila MIKA Pharma GmbH, Chenoverstrasse 3, 3837000104295
Limburgerhof, Nem¢ija 007200
012766 DicloJet 75 mg trde gastrorezistentna kapsula, trda ~ Zdravilo se izdaja le na recept. Temmler Werke GmbH, Weihenstephaner 5363-1-1722/08
gastrorezistentne kapsule Skatla s 50 kapsulami (5 x 10 Strasse 28, Miinchen, Nemcija 20.7.2012
diklofenak (diclofenacum) kapsul v pretisnem omotu) sprememba PharmaSwiss, d.0.0., Wolfova 1, MO1ABO5
izdelovalcalproizvajalca Ljubljana, Slovenija 3837000108071
025844
012767 DicloJet 75 mg trde gastrorezistentna kapsula, trda  Zdravilo se izdaja le na recept. Temmler Werke GmbH, Weihenstephaner 5363-1-1720/08
gastrorezistentne kapsule $katla z 10 kapsulami (1 x 10 Strasse 28, Minchen, Nemcija 20.7.2012
diklofenak (diclofenacum) kapsul v pretisnem omotu) sprememba PharmaSwiss, d.0.0., Wolfova 1, MO1ABO5
izdelovalcalproizvajaica Ljubljana, Slovenija 3837000108057
025836
012768 DicloJet 75 mg trde gastrorezistentna kapsula, trda ~ Zdravilo se izdaja le na recept. Temmler Werke GmbH, Weihenstephaner 5363-1-1721/08
gastrorezistentne kapsule $katla s 30 kapsulami (3 x 10 Strasse 28, Minchen, Nemcija 20.7.2012
diklofenak (diclofenacum) kapsul v pretisnem omotu) sprememba PharmaSwiss, d.0.0., Wolfova 1, MO1ABO5
izdelovalca/proizvajalca Ljubljana, Slovenija 3837000108064
025852
012769 Distraneurin 192 mg mehke kapsula, mehka Zdravilo se izdaja le na recept. AstraZeneca AB, Kvarnbergagatan 12, 5363-1-731/08
kapsule 3katla s steklenicko s 25 S-15185 Sddertalje, Svedska do preklica
klometiazol (clomethiazolum) kapsulami podaljanje dovoljenja za AstraZeneca UK Limited, 15 Stanhope NO5CMO2
promet Gate, London, Velika Britanija 3837000080964
063770
012770 Doksazosin Mylan 4 mg tablete s tableta s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. Generics (UK) Ltd.,VB in McDermott Lab., 5363-1-1480/08
podalj$anim spro$¢anjem sproS¢anjem Irska/ Generics (UK) Ltd, Potters Bar, do preklica
doksazosin (doxazosinum) f’k;ﬂ? 228 ttlabletaml (2tx 14 sprememba imetnika Velika Britanija C02CA04
ablet v prefisnem omotu) dovoljenja za promet in Generics UK Ltd., Station Close, Potters 3837000107456
sprememba imena Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 014680
012771 Doloproct 1 mg/20 mgv 1g rektalna krema Zdravilo se izdaja le narecept.  Intendis Manufacturing S.p.A., Segrate, 5363-1-1382/08
rektalna krema $katla s tubo z 10 g kreme Milano, Italija/Intendis GmbH, Berlin, 16.3.2011
fluokortolon (fluocortolonum) sprememba imena zdravila Neméija C05AX03
lidokain (lidocainum) Intendis GmbH Berlin, Max-Dohm-Strasse 3837000101027
10, Berlin, Nem¢ija 041262
012772 Doloproct1 mgi20mgv1g rektalna krema Zdravilo se izdaja le na recept. Intendis Manufacturing S.p.A., Segrate, 5363-1-1383/08
rektalna krema $katla s tubo z 15 g kreme Milano, Italija/Intendis GmbH, Berlin, 16.3.2011
fluokortolon (fluocortolonum) sprememba imena zdravila Nemcija C05AX03
lidokain (lidocainum) Intendis GmbH Berlin, Max-Dohrn-Strasse 3837000101034
10, Berlin, Nemcija 041211
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012773 Doloproct 1 mg/l20mgv1g rektalna krema Zdravilo se izdaja le na recept. Intendis Manufacturing S.p.A., Segrate, 5363-1-1384/08
rektalna krema $katla s tubo s 30 g kreme Milano, Htalija/intendis GmbH, Berlin, 16.3.2011
fluokortolon (fluocortolonum) sprememba imena zdravila Neméija CO05AX03
lidokain (lidocainum) Intendis GmbH Berlin, Max-Dohrn-Strasse 3837000101041

10, Berlin, Nemgija 041203

012774 Doloproct 40 mg/1 mg svecke svecka Zdravilo se izdaja le na recept.  Intendis Manufacturing S.p.A., Segrate, 5363-1-1386/08
fluokortolon (fluocortolonum) Skatla s 120 sveckami (24 x 5 Milan(l)l, Italija/Intendis GmbH, Berlin, 16.3.2011
lidokain (lidocainum) sveck v dvojnem traku) sprememba imena zdravila Nemcija C05AX03

Intendis GmbH Berlin, Max-Dohrn-Strasse 3837000101065
10, Berlin, Nemcija 041270

012775 Doloproct 40 mg/1 mg svecke svecka Zdravilo se izdaja le na recept.  Intendis Manufacturing S.p.A., Segrate, 5363-1-1385/08
fluokortolon (fluocortolonum) ékatvla z10 gveékami (2x5 Milanvql, Italija/Intendis GmbH, Berlin, 16.3.2011
lidokain (lidocainum) sveck v dvojnem traku) sprememba imena zdraviia  Neméia C05AX03

Intendis GmbH Berlin, Max-Dohrn-Strasse 3837000101058
10, Berlin, Nem¢ija 041289

012776 Doxilek 500 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept. LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovskova 5363-1-907/08

kalcijev dobesilat (calcii dobesilas) ika“als 30 kt,apsu'am' (3tx 10 57 Slovenia do preklica
apsul v pretisnem omotu) podaljsanje dovoljenja za LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovékova C05BX01

promet 57 , Ljubljana, Slovenija 3837000004304

035548

012777 DUODOPA 20 mg/ml + 5 mg/ml intestinalni gel Zdravilo se izdaja le na recept, Solvay Ph. GmbH, Neustadt, Nemcija in 5363-1-1545/08
intestinalni gel $katla s 7 kasetami s 100 ml uporablia pa se samo v Fresenius KabiN. AS, Norveska/Solvay 3.10.2010
levodopa (levodopum) gela bolnidnicah. Iziemoma se lahko Ph. GmbH, Hannover, Nemcija NO4BAO2

; ; blj i nadaljevan
karbidopa (carbidopum) uporbla P NECaICVAN g oy Pharmaceuticals GmbH, Hannover, 3837000097900
zdravlienja na domu ob Hans-Béckler Allee 20. H Nemdi
odpustu iz bolnignice in Hans-Bockler Allee 20, Hannover, Nemcia 035483
nadaljnjem zdravljenju.
sprememba v dovoljenju za
promet- dodatni izdelovalec

012778 Duosol brez kalija raztopina za hemofiltracijo Zdravilo se izdaja le na recept, B.Braun Avitum AG, Glandorf, Nemija/B. 5363-1-1075/08
natriiev Klorid (natrii chioridum) Skatla z 2 dvoprekatnima uporablja pa se samo v javni_h Braun Avitum AG, Melsungen, Nemcija 3.11.2010
Kalciev Klord calci choridum) 1e€kama s 5000 miraztopine - zdravstvenih, saiodh et P g proun pyitum AG Schwarzenberger Weg B05ZB
magnezijev Klorid (magnesii pravin In fizicni 05€bah, K74 29 ™ Melsungen, Nemdia 3837000098433
chloridum) opravljajo zdravstveno

dejavnost. 037087
glukoza (glucosum)
natrijev hidrogenkarbonat (natrii sprememba imena imetnika
hydrogecarbonas) dovoljenja za promet

012779 Duosol s 4 mmol/l kalija raztopina za hemofiltracijo Zdravilo se izdaja le na recept, B. Braun Avitum AG, Glandorf, Nemgija/B. 5363-1-1077/08
raztopina za hemofiltracijo Skatla z 2 dvoprekatnima uporablja pa se samo v javnih Braun Avitum AG, Melsungen, Nemdija 13.7.2011
natrijev klorid (natrii chloridum) vreckama s 5000 ml raztopine zdrav.srt]ve_znlr;l .Z,a\.lr?dlh tt)el'h pLI B. Braun Avitum AG Schwarzenberger Weg B05ZB
kalcijev Klorid (calcii chloridum) e o ratveng 7379, Melsungen, Nemdjja 3837000102895
magnezijev klorid (magnesii gprav ja]ot zdravstveno 068608
chloridum) ejavnost.
glukoza (glucosum) ) sprememba imena imetnika
natrijev hidrogenkarbonat (natrii dovoljenja za promet
hydrogecarbonas)
kalijev klorid (kalii chloridum)

012780 Duosol z 2 mmol/l kalija raztopina za hemofiltracijo Zdravilo se izdaja le na recept, B.Braun Avitum AG, Glandorf, Nemcija/B. 5363-1-1076/08
natrijev klorid (natrii chloridum) Skatla z 2 dvoprekatnima uporablja pa se samo v javnih Braun Avitum AG, Melsungen, Nemcija 3.11.2010
kalcijev klorid (calcii chloridum) vreckama s 5000 ml raZtOpIne Zdrav.st:V?nl?. Ea\/;])dlh éerh pE B. Braun Avitum AG Schwarzenberger Weg B05ZB
magnezijev klorid (magnesii pravih In Rzichi 0Sebah, K 75 29 Melsungen, Nemdia 3837000098440
chloridum) opravljajo zdravstveno

dejavnost. 037095
glukoza (glucosum)
natrijev hidrogenkarbonat (natrii sprememba imena imetnika
hydrogecarbonas) dovoljenja za promet
kalijev klorid (kalii chloridum)
012781 EGLONYL 200 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Alkaloid d.o.0., Celovska 40a, Ljubljana 5363-1-476/08

sulpirid (sulpiridum)

Skatla s steklenicko z 12
tabletami

podalj$anje dovoljenja za
promet

Slovenija

Alkaloid, d.0.0., Celovska cesta 40 a,
Ljubljana, Slovenija

29.9.2010
NO5ALO1
3837000013351
027243



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St..odloébe.
Stev. Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odlocbe Predlagatelj Datum Vel]av;?lf(t:'
ime
Crtna koda
Delovna Sifra
012782 EGLONYL 50 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept.  Alkaloid d.0.0., Celovska 40a, Ljubljana 5363-1-475/08
sulpirid (sulpiridum) Skatla s 30 kgpsulami (3x10 Slovenija 29.9.2010
kapsul v prefisnem omolu)  pogalisanje dovolienjaza  Akaloid, d.0.0., Celovika cesta 40, NO5ALOT
promet Ljubljana, Slovenija 3837000013344
027189
012783  Elderin 300 mg filmsko oblozene filmsko oblozena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovikova 5363-1-1266/08
tablete 8katla s steklenico z 20 57 Slovenija 3.11.2008
etodolak (etodolacum) tabletami podalj$anje dovoljenja za LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovékova MO1ABO8
promet in spremembaimena 57 |, Ljubljana, Slovenija 3837000013160
zdravila 003050
012784 Elderin 600 mg filmsko obloZene filmsko obloZena tableta s Zdravilo se izdaja le na recept. LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovskova 5363-1-1265/08
tablete s podalj$anim podaljSanim spro$¢anjem 57 Slovenija 19.12.2010
sproscanjem ?k;ﬂ? 220 :abletaml (4tx 5 podaljsanje dovoljenja za LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovikova MO01AB08
etodolak (etodolacum) ablet v pretisnem omotu) promet in spremembaimena 57 | Ljubljana, Slovenija 3837000039832
zdravila 064327
012785 Enap-HL 10 mg/12,5 mg tablete  tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-956/08
enalapril (enalaprilum) Skatla z 20 tlabletami (2x10 Slovenija do preklica
hidroklorotiazid tablet v pretisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za KRKA, tovara zdravil, d.d., Novo mesto, C09BA02
(hydrochlorothiazidum) promet Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000013054
066222
012786 Enap-HL 10 mg/12,5 mg tablete  tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-957/08
enalapril (ena'apr”um) Skatla z 90 Fab'etami (9x10 Slovenua do preklica
hidroklorotiazid tablet v prefisnem omotu) podaljganje dovoljenja za KRKA, tovama zdravi, .., Novo meso, CO9BAO2
(hydrochlorothiazidum) promet Smarjeska cesta6, Novo mesto, Slovenija 3837000088212
028509
012787 ENAZIL 10 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. ~ Pliva Ljubljana, d.o.0., Slo.; Pliva Krakow 5363-1-1242/08
enalapril (enalaprilum) Skatla z 20 tlabletami (2x10 SA, PoI.;vPIiva Lachema a.s., Ceska/Pliva, 14.12.2011
tablet v pretisnem omotu) podaljganje dovolienja za d.d., Hrvaska C09AA02
promet in spremembaimena  Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmi$éu 35, 3837000087710
zdravila Ljubljana, Slovenija 012254
012788 ENAZIL 20 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Pliva Ljubljana, d.o.0., Slo.; Pliva Krakow 5363-1-1243/08
enalapril (enalaprilum) Skatla z 20 tlabletami (2x10 SA, PoI.;vPIiva Lachema a.s., Ceska/Pliva, 14.12.2011
tablet v pretisnem omotu) podalganje dovoljenja za d.d., Hrvaska CO09AAQ2
promet in sprememba imena  Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmiscu 35, 3837000087727
zdravila Ljubljana, Slovenija 012246
012789 ENAZIL 5 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Pliva Ljubljana, d.0.0., Slo.; Pliva Krakow 5363-1-1241/08
enalapril (enalaprilum) Skatla z 20 tlabletami (2x10 SA, PoI.;VPIiva Lachema as., Ceska/Pliva, 14.12.2011
tablet v pretisnem omotu) podaljsanje dovoljenja za dd., Hrvaska C09AA02
promet in spremembaimena  Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmi§éu 35, 3837000087703
zdravila Ljubljana, Slovenija 012262
012790 Epimedac 2 mg/ml raztopinaza  raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, medac Gesellschaft fur klinische 5363-1-1512/08
injiciranje $katla z 1 vialo s 25 ml raztopine uporablja pa se samo v Spezialpraparate mbH, Fehlandstrasse 3, 17.9.2013
epirubicin (epirubicinum) bolnisnicah. Hamburg, Nemcija L01DB03
novo dovoljenje za promet medac Gesellschaft fiir klinische 3837000115604
Spezialpraparate mbH,, Fehlandstrasse 3, 046698
Hamburg, Nemcija
012791 Epimedac 2 mg/ml raztopinaza  raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, medac Gesellschaft fur klinische 5363-1-1513/08
injiciranje $katla z 1 vialo s 50 ml raztopine uporablja pa se samo v Spezialpraparate mbH, Fehlandstrasse 3, 17.9.2013
epirubicin (epirubicinum) bolnisnicah. Hamburg, NemCija L01DB03
novo dovoljenje za promet medac Gesellschaft fiir klinische 3837000115611
Spezialpraparate mbH,, Fehlandstrasse 3, 046701
Hamburg, Nemcija
012792 Epimedac 2 mg/ml raztopinaza raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, medac Gesellschaft fur klinische 5363-1-1511/08

injiciranje
epirubicin (epirubicinum)

Skatla z 1 vialo z 10 ml raztopine

uporablia pa se samo v
bolni$nicah.

novo dovoljenje za promet

Spezialpraparate mbH, Fehlandstrasse 3,
Hamburg, Nemcija

medac Gesellschaft fiir klinische
Spezialpraparate mbH,, Fehlandstrasse 3,
Hamburg, Nemcija

17.9.2013
L01DB03
3837000115598
046680



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St..odloébe.
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Delovna Sifra
012793 Epimedac 2 mg/ml raztopinaza  raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, medac Gesellschaft fur klinische 5363-1-1514/08
injiciranje $katla z 1 vialo s 100 ml uporablia pa se samo v Spezialprdparate mbH, Fehlandstrasse 3, 17.9.2013
epirubicin (epirubicinum) raztopine bolnisnicah. Hamburg, Neméija L01DB03
novo dovoljenje za promet medac Gesellschaft fiir klinische 3837000115628
Spezialpraparate mbH,, Fehlandstrasse 3, 046710
Hamburg, Nemcija
012794 Epimedac 2 mg/ml raztopinaza raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, medac Gesellschaft fur klinische 5363-1-1510/08
injiciranje $katla z 1 vialo s 5 ml raztopine upor.ab!ja pa se samo Vv Spezialpréparatel mbH, Fehlandstrasse 3, 17.9.2013
epirubicin (epirubicinum) bolnignicah. Hamburg, Neméija L01DBO03
novo dovoljenje za promet medac Gesellschaft fiir klinische 3837000115581
Spezialpraparate mbH,, Fehlandstrasse 3, 046671
Hamburg, Nemdija
012795 Episindan 2 mg/ml raztopinaza  raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Actavis Nordic AS, Gentofte, 5363-1-1623/08
injiciranje $katla z 1 vialo s 25 ml raztopine uporablia pa se samo v Danska/Actavis Group hf., Hafnarfidur, 10.10.2013
epirubicin (epirubicinum) bolniSnicah. Islandija L01DBO03
novo dovoljenje za promet Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegur 3837000116144
76-78, 220 Hafnarfiordur, Islandija 047660
012796 Episindan 2 mg/ml raztopinaza raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Actavis Nordic AS, Gentofte, 5363-1-1622/08
injiciranje $katla z 1 vialo s 5 ml raztopine uporablia pa se samo v Danska/Actavis Group hf., Hafnarfjédur, 10.10.2013
epirubicin (epirubicinum) bolnisnicah. Islandija L01DBO3
novo dovoljenje za promet Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegur 3837000116137
76-78, 220 Hafnarfiordur, Islandija 047643
012797 EPREX 30.000 i.e./0,75 ml raztopina za injiciranje v Zdravilo se izdaja le na recept, Centocor B.V., Einsteinweg 101, 5363-1-715/08
raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi uporablja pa se samo v Leiden,Nizozemska/ Cilag AG, 31.1.2011
napolnjenih injekcijskih brizgah  $katla s 4 napolnjenimi bolninicah. Iziemoma se lahko Hochstrasse 201, Schaffhausen, Svica BO3XAQ1
in alfa. rekombi ; injekcijskimi brizgami z 0,75 ml uporablja pri nadaljevanju & .
epoetlna a, rekom inantni raztopine zdraviienja na domu ob Johnson & Johnson d.0.0., Smartinska 53, 3837000113068
humani (epoetinum) odpustu iz bolnignice in Ljubljana, Slovenija 041920
nadaljnjem zdravljenju.
novo pakiranje
012798 EPREX 30.000 i.e./0,75 ml raztopina za injiciranje v Zdravilo se izdaja le na recept, Centocor B.V., Einsteinweg 101, 5363-1-714/08
raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi uporablja pa se samo v LeidenNizozemska/ Cilag AG, 31.1.2011
napolnjenih injekcijskih brizgah ~ $katla z 1 napolnjeno injekcijsko bolnidnicah. Iziemoma se lahko Hochstrasse 201, Schaffhausen, Svica BO3XAO1
tin alfa. rekombinantni brizgo z 0,75 ml raztopine uporablja pri - nadaljevanju Smari
ﬁpoe in alfa, rekombinantni zdraviienja na domu ob Johnson & Johnson d.0.0., Smartinska 53, 3837000113051
umani (epoetinum) odpustu iz bolnisnice in Ljubljana, Slovenija 041912
nadaljnjem zdravljenju.
novo pakiranje
012799 Epsisolde 1 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept, Haupt Pharma Munster GmbH, Miinster, 5363-1-1679/08
tablete Skatla s 14 tabletami (1 x 14 uporablja pa se po navodilu in Nemcija/ HELM Pharmaceuticals GmbH, 25.9.2013
anastrozol (anastrozolum) tablet v pretisnem omotu) pod posebnim nadzorom Hamburg, Nemdija L02BGO3
ik ialista ali
zdravnika specialista all 00 e ) oo macewticals GmbH, 3837000116403
njega pooblad¢enega Nordkanalst 28, Hamb Nemdi
zdravnika. ordkanalstrasse 28, Hamburg, Nemcija 048119
novo dovoljenje za promet
012800 Epsisolde 1 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept, Haupt Pharma Munster GmbH, Miinster, 5363-1-1680/08
tablete $katla z 20 tabletami (2 x 10 uporablja pa se po navodilu in Nemc¢ija/ HELM Pharmaceuticals GmbH, 25.9.2013
anastrozol (anastrozolum) tablet v pretisnem omotu) pod posebnim nadzorom  Hamburg, Nemcija L02BG03
dravnik ialista ali od
zaravnia speaale@ 21 % HELM Pharmaceuticals GmbH, 3837000116410
njega pooblad¢enega Nordkanal 28 H Nemi
zdravnika. ordkanalstrasse 28, Hamburg, Nemcija 048127
novo dovoljenje za promet
012801 Epsisolde 1 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept, Haupt Pharma Munster GmbH, Miinster, 5363-1-1683/08

tablete
anastrozol (anastrozolum)

Skatla s 84 tabletami (6 x 14
tablet v pretisnem omotu)

uporablja pa se po navodilu in
pod posebnim nadzorom

zdravnika specialista ali od
njega pooblad¢enega
zdravnika.

novo dovoljenje za promet

Nemcija/ HELM Pharmaceuticals GmbH,
Hamburg, Nemcija

HELM Pharmaceuticals GmbH,
Nordkanalstrasse 28, Hamburg, Nem¢ija

25.9.2013
L02BG03
3837000116441
048151
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012802 Epsisolde 1 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept, Haupt Pharma Munster GmbH, Miinster, 5363-1-1681/08
tablete $katla z 28 tabletami (2 x 14 uporablja pa se po navodilu in Nemcija/ HELM Pharmaceuticals GmbH, 25.9.2013
anastrozol (anastrozolum) tablet v pretisnem omotu) ggsavn?ése:nén;ia":tzd?"rorg § Hamburg, Neméija L02BG03
. P “x HELM Pharmaceuticals GmbH, 3837000116427
njega pooblaséenega Nordkanalst 28 Hamb Nemdi
zdravnika. ordkanalstrasse 28, Hamburg, Nemgija 048135
novo dovoljenje za promet
012803 Epsisolde 1 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept, Haupt Pharma Munster GmbH, Miinster, 5363-1-1682/08
tablete $katla s 30 tabletami (3 x 10 uporablja pa se po navodilu in Nemcija/ HELM Pharmaceuticals GmbH, 25.9.2013
anastrozol (anastrozolum) tablet v pretisnem omotu) ESSavn?lgase:n;n;iali ;?idzaciirogd Hamburg, Nemcija L02BG03
) P < HELM Pharmaceuticals GmbH, 3837000116434
njega pooblad¢enega Nordkanal 2% H Neméit
zdravnika. ordkanalstrasse 28, Hamburg, Nemcija 048143
novo dovoljenje za promet
012804 Epsisolde 1 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept, Haupt Pharma Munster GmbH, Miinster, 5363-1-1685/08
tablete Skatla s 100 tabletami (10 x 10 uporablja pa se po navodilu in Nem¢ija/ HELM Pharmaceuticals GmbH, 25.9.2013
anastrozol (anastrozolum) tablet v pretisnem omotu) gggavnféseg"én;iali:t:dzgirorg | Hamburg, NemCija L02BG03
. P & HELM Pharmaceuticals GmbH, 3837000116465
njega pooblad¢enega Nordkanalst 28 Hamb Nemdil
zdravnika. ordkanalstrasse 28, Hamburg, Nemcija 048178
novo dovoljenje za promet
012805 Epsisolde 1 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept, Haupt Pharma Munster GmbH, Minster, 5363-1-1684/08
tablete Skatla z 98 tabletami (7 x 14 uporablja pa se po navodilu in Nemcija/ HELM Pharmaceuticals GmbH, 25.9.2013
anastrozol (anastrozolum) tablet v prefisnem omotu) pod posebnim nadzorom ~ Hamburg, Neméija L02BG03
zdravnika specialista all 00 e 1) ppomacenticals GmbH, 3837000116458
njega pooblad¢enega Nordkanalst 28 Hamb Nemdi
zdravnika. ordkanalstrasse 28, Hamburg, Nemdija 048160
novo dovoljenje za promet
012806 Epufen 150 mikrogramov/uro transdermalni obliz Zdravilo se izdaja le na recept, Hexal AG, Industriestrasse 25, Holzkirchen, 5363-1-1232/08
transdermalni oblizi $katla s 5 transdermalnimi oblizi uporablja pa se po navodilu in Nem¢ija/Lek, d.d., Ljubljana, Slovenija 28.7.2013
: pod posebnim nadzorom . .
fentanil (fentanylum) zdravnika specialista ali od IéEKfaLmeLclgvtskaScliruzbg, dd., Verovskova 38370(;\:)2212522
njega pooblaséenega » Hubljana, -slovenija
zdravnika. 044911
novo dovoljenje za promet
012807 Epufen 150 mikrogramoviuro transdermalni obliz Zdravilo se izdaja le na recept, Hexal AG, Industriestrasse 25, Holzkirchen, 5363-1-1233/08
transdermalni oblizi $katla z 10 transdermalnimi uporablia pa se po navodilu in Nemcija/Lek, d.d., Ljubljana, Slovenija 28.7.2013
i oblizi pod posebnim nadzorom . .
fentanil (fentanylum) zdravnika specialista ali od IéSKfaLr_nabtlzgvtskastliruzbﬁ, d.d., Verovékova 38370(;\(‘)(121':5(7)2
njega pooblad¢enega » Hubljana, -slovenija
zdravnika. 045110
novo dovoljenje za promet
012808 ERAZABAN 10 % krema krema Zdravilo se izdaja brez recepta Jenson Pharmaceutical Services Ltd., VB in 5363-1-1518/08
dokozanol (docozanolum) Skatla s tubo s 15 g kreme v lekarnah. P.N.G. Gerolymatos S.A.,Gr¢ija/Helathcare 11.1.2013
K . Brands Int.Ltd, Velika Britanija
sprememba imena izdelovalca D06BB11
Healthcare Brands International Ltd 56 3837000110906
Queen Anne Street, London, Velika 032760
Britanija
012809 ERAZABAN 10 % krema krema Zdravilo se izdaja brez recepta Jenson Pharmaceutical Services Ltd., VB in 5363--1517/08
dokozanol (docozanolum) $katla s tubo s 5 g kreme v lekarnah. P.N.G. Gerolymatos S.A.,Gr¢ija/Helathcare 11.1.2013
. ) Brands Int.Ltd, Velika Britanija 1
sprememba imena izdelovalca D06BB1
Healthcare Brands International Ltd 56 3837000110890
Queen Anne Street, London, Velika 032620
Britanija
012810 ERAZABAN 10 % krema krema Zdravilo se izdaja brez recepta Jenson Pharmaceutical Services Ltd., VB in 5363-1-1516/08
dokozanol (docozanolum) Skatla s tubo z 2 g kreme v lekarnah. P.N.G. Gerolymatqs S.Al.,Grf“:ija/HeIathcare 11.1.2013
i . Brands Int.Ltd, Velika Britanija DO6BB11
sprememba imena izdelovalca
Healthcare Brands International Ltd 56 3837000110883
Queen Anne Street, London, Velika 032590
Britanija
012811 Escitaham 10 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Dragenopharm Apotheker Puschl 5363-1-1785/08

oblozene tablete
escitalopram (escitalopramum)

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

ponovna registracija

GmbH&Co.KG,Nem./ Remedia
Ltd.,Ciper/Dragenopharm Apotheker
Pischl, Nem¢ija

Alfred E. Tiefenbacher (GmbH&Co. KG),
Van-der-Smissen-Str. 1, Hamburg,
Nemcija

17.3.2013
NOGAB10
3837000112726
041530
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012812 ESMERON 10 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, N.V.Organon, Oss, Nizozemska in Organon 5363-1-1458/08
injiciranje Skatla z 12 vialami s 5 ml uporablja pa se samo v S.A, Francija/N.V.Organon, Oss, 10.6.2010
rokuronijev bromid (rocuronii raztopine bolnisnicah. Nizozemska MO3AC09
bromidum) sprememba imetnika N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB 3837000096224
dovoljenja za promet Oss, Nizozemska 036854
012813 ESMERON 10 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, N.V.Organon, Oss, Nizozemska in Organon 5363-1-1460/08
injiciranje $katla z 10 vialami s 5 ml uporablia pa se samo v S.A, Francija/N.V.Organon, Oss, 10.6.2010
rokuronijev bromid (rocuronii raztopine bolniSnicah. Nizozemska MO3AC09
bromidum) sprememba imetnika N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB 3837000114904
dovoljenja za promet Oss, Nizozemska 245250
012814 ESMERON 10 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, N.V.Organon, Oss, Nizozemska in Organon 5363-1-1459/08
injiciranje Skatla z 10 vialami z 10 ml uporablia pa se samo v S.A, Francija/N.V.Organon, Oss, 10.6.2010
rokuronijev bromid (rocuronii raztopine bolnignicah. Nizozemska MO3AC09
bromidum) sprememba imetnika N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB 3837000096231
dovolienja za promet Oss, Nizozemska 036862
012815 Feksofenadin Mylan 120 mg filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Generics (UK) Ltd., VB, McDermott 5363-1-1485/08
filmsko oblozene tablete 8katla s 30 tabletami (3 x 10 Lab. Irskain Chanel Medical 20.2.2013
feksofenadin (fexofenadinum) tablet v prefisnem omotu) sprememba imetnika Iétqt.,lrﬁka/ Generics (UK) Ltd., Velika ROBAX26
dovoljenja za promet in fitanija 3837000111781
sprememba imena Generics UK Ltd., Station Close, Potters 035807
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija
012816 Feksofenadin Mylan 180 mg filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Generics (UK) Ltd., VB, McDermott 5363-1-1486/08
filmsko oblozene tablete $katla s 30 tabletami (3 x 10 Lab. Irskain Chanel Medical 20.2.2013
feksofenadin (fexofenadinum) tablet v prefisnem omotu) sprememba imetnika Iétqt"lrﬁka/ Generics (UK) Ltd., Velika ROBAX26
dovoljenja za promet in fitanija 3837000111798
sprememba imena Generics UK Ltd., Station Close, Potters 035815
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija
012817 Femoden 0,03 mg/0,075 mg oblozena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Bayer Schering Pharma AG, Berlin, 5363-1-1509/08
oblozene tablete Skatla z 21 tabletami (1 x 21 Nemdija 12.11.2009
gestoden (gestodenum) tablet v pretisnem omotu) sprememba imetnika Bayer Schering Pharma AG , Berin, GO03AA10
etinilestradiol (ethinylestradiolum) dovoljenja za Nemdcija 3837000075519
promet,izdelovalca in 086584
proizvajalca
012818 Fenistil 1 mg/g gel gel Zdravilo se izdaja brez recepta Lek farmacevtska druzba, d.d., Ljubljan'al 5363-1-765/08
dimetinden (dimetindenum) Skatla s tubo s 30 g gela v lekarnah. Novartis Consumer Health SA, Nyon, Svica 28.6.2011
podalj$anje dovolienja za Medis, Podjetje za proizvodnjo in trzenje, DO04AA13
promet in sprememba imena  d.0.0., BméiCeva 1, Ljubljana, Slovenija 3837000001372
zdravila 053880
012819 Fenistil 1 mg/ml peroralne peroralne kapljice, raztopina Zdravilo se izdaja le na recept. Lek farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana/ 5363-1-26/08
kapljice, raztopina Skatla s steklenicko z 20 ml Novartis Consumer Health SA, Nyon, Svica 28.6.2011
dimetinden (dimetindenum) raztoFlne S'I polftnensko rapalko podaljanje dovoljenja za Medis, Podjetje za proizvodnjo in trzenje, ROBABO3
n po fmp' enskovarovaino  promet in spremembaimena  d.0.0., Bréideva 1, Ljubljana, Slovenia 3837000001396
Zaporko zdravila 053910
012822 FIDIFLEX 1500 mg prasek za praSek za peroralno raztopino  Zdravilo se izdaja brez recepta Fidimed d.o.0. Slovenija 5363-1-1081/08
peroralnc.J raztopino . Skatla z 20 vregicami s praskom v lekarnah. Fidimed d.0.0. Brodiste 32, Trzin, 30.1.2013
glukozamin (glucosaminum) spremembale v dovoljenjuza  Slovenija MO1AX05
promet 3837000111040
032930
012823 Flexbumin 200 g/l raztopinaza  raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter AG, Industriestrasse 67, Dunaj/ 5363-1-1047/08
infundiranje Skatla z 12 polietilenskimi uporablja pa se samo v javnih Baxter AG, Mullerstrasse 3, Volketswill, 16.6.2013
albumin (albuminum) vre¢kami s 100 ml raztopine zdravstvenih zavodih ter pri Svica BO5AAO
pravnih in fizi€nih osebah, ki B d el 14 Liubli 3837000114027
opraviiajo Zdravstveno Slaxter” 0.0, Zelezna cesta 14, Ljubljana,
dejavnost. ovenija 043931
novo dovoljenje za promet
012824 Flexbumin 200 g/l raztopinaza  raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter AG, Industriestrasse 67, Dunaj/ 5363-1-1046/08

infundiranje
albumin (albuminum)

Skatla s 24 polietilenskimi
vreckami s 50 ml raztopine

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

novo dovoljenje za promet

Baxter AG, Mullerstrasse 3, Volketswill,
Svica

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

16.6.2013
BO5AA01
3837000112634
043923
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Crtna koda
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012825 FLIXOTIDE 125 pg inhalacijska  inhalacijska suspenzija pod Zdravilo se izdaja le na recept. GSK Pharma. S.A., Pol. in Glaxo W. 5363-1-1101/08
suspenzija pod tlakom tlakom Production, Fra.in Glaxo W. S.A., 18.12.2008
flutikazon (fluticasonum) Skatla z vsebnikom s suspezijo z sprememba v dovoljenju za Spanija/GSK Export Ltd., Velika Britanija RO3BACS
zaporko z odmernim ventilom in - yror ot 4odatni izdelovalec . Y
ustnikom (60 odmerkov) p GIaxoSmlthI_(Ilr)g d.o.q., Qru;ba za promet s 3837000015263
farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov 067830
Stradon 90, Ljubljana, Slovenija
012826 FLIXOTIDE 250 pg inhalacijska  inhalacijska suspenzija pod Zdravilo se izdaja le na recept. GSK Pharma. S.A., Pol. in Glaxo W. 5363-1-1102/08
suspenzija pod tlakom tlakom Production, Fra.in Glaxo W. SA,, 18.12.2008
flutikazon (fluticasonum) Skatla z vsebnikom s sUSpezijo 2 gprememna v dovoljenju za Spanija/GSK Export Ltd., Velika Britanija R03BA05
zaporko z odmernim ventilom in 5 P - N
‘ promet- dodatni izdelovalec  GlaxoSmithKline d.0.0., druzba za promet s 3837000015270
ustnikom (60 odmerkov) o e
farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov 067865
Stradon 90, Ljubljana, Slovenija
012827 FLIXOTIDE 50 pg inhalacijska inhalacijska suspenzija pod Zdravilo se izdaja le na recept. GSK Pharma. S.A., Pol. in Glaxo W. 5363-1-1100/08
suspenzija pod tlakom tlakom Production, Fra.in Glaxo W. S.A, 18.12.2008
flutikazon (fluticasonum) Skatla z vsebnikom s suspezijo z sprememba v dovoljenju za Spanija/GSK Export Ltd., Velika Britanija RO3BAO5
zaporko z odmernim ventilom in - oot dodatni izdelovalec L N
ustnikom (120 odmerkov) p GIaxoSmlthKIlr)g d.o.q., Firu;ba za promet s 3837000029741
farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov 013552
$tradon 90, Ljubljana, Slovenija
012828 FLIXOTIDE DISKUS 100 pradek za inhaliranje, odmerjen  Zdravilo se izdaja le na recept. Glaxo Wellcome Production, Evreux, 5363-1-1276/08
pglodmerek odmerjeni prasek za $katla z Diskusom v dvojnem Francija/ GlaxoSmithKline Export Ltd., 29.9.2009
inhaliranje 'trikllj' s 6_0 odmerki pradka za podaliganje dovolienja za Brendfort, Velika Britanija RO3BAO5
flutikazon (fluticasonum) inhalranje promet in spremermba imena  GlaxoSmithKiine d.0.0., druzba za promet s 3837000015171
zdravila farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov 063916
Stradon 90, Ljubljana, Slovenija
012829 FLIXOTIDE DISKUS 250 pradek za inhaliranje, odmerjen  Zdravilo se izdaja le na recept. Glaxo Wellcome Production, Evreux, 5363-1-1277/08
uglodmerek odmerjeni prasek za $katla z Diskusom v dvojnem Francija/ GlaxoSmithKline Export Ltd., 29.9.2009
inhaliranje 'trikllj' s 69 odmerki pradka za podaliganje dovoljenja za Brendfort, Velika Britanija RO3BAO5
flutikazon (fluticasonum) innaliranje promet in spremermba imena  GlaxoSmithKiine d.0.0., druzba za promet s 3837000015188
zdravila farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov 063924
Stradon 90, Ljubljana, Slovenija
012830 FLIXOTIDE DISKUS 50 pradek za inhaliranje, odmerjen  Zdravilo se izdaja le na recept. Glaxo Wellcome Production, Evreux, 5363-1-1275/08
pglodmerek odmerjeni prasek za $katla z Diskusom v dvojnem Francija/ GlaxoSmithKline Export Ltd., 29.9.2009
inhaliranje .tr?]kllj. s 69 odmerki praska za podaliganje dovolienja za Brendfort, Velika Britanija RO3BAO5
flutikazon (fluticasonum) mhalrane promet in sprememba imena  GlaxoSmithKline d.0.0., druzba za promet s 3837000015164
zdravila farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov 063940
Stradon 90, Ljubljana, Slovenija
012831 FLIXOTIDE DISKUS 500 pradek za inhaliranje, odmerjen  Zdravilo se izdaja le na recept. Glaxo Wellcome Production, Evreux, 5363-1-1278/08
uglodmerek odmerjeni prasek za $katla z Diskusom v dvojnem Francija/ GlaxoSmithKline Export Ltd., 29.9.2009
inhaliranje .tr?]kl:. s 60 odmerki praskaza  , alisanje dovolienja za Brendfort, Velika Britanija RO3BAQ5
flutikazon (fluticasonum) innatlranje promet in sprememba imena  GlaxoSmithKline d.0.0., druzba za promet s 3837000015195
zdravila farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov 063959
Stradon 90, Ljubljana, Slovenija
012832 Fluarix suspenzija za injiciranje v suspenzija za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, GlaxoSmithKlineBiologicals, 5363-1-1405/08
napolnjeni injekcijski brizgi 8katla z 1 napolnjeno injekcijsko uporablja pa se samo v javnih GmbH&Co.KG, Dresden, Nemija/GSK do prekica
preciden antigen virusa influence brizgo z 0,5 ml suspenzije zali ~ zdravstvenih zavodih ter pri Export Ltd., Brentfort, Velika Britanija J07BB02
(antigenum influenzae purificatum) brez injekcijskin igel pravnin in fiziénih oseban, ki ithKli 5
9 p opravijajo zdravstveno GIaxoSmlthI_(Ilr)g d.o.q., Qru;ba za promet s 3837000025125
dejavnost. farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov 080829
Stradon 90, Ljubljana, Slovenija
podalj$anje dovolienja za
promet
012833  Fluarix suspenzija za injiciranje v suspenzija za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, GlaxoSmithKline Biologicals s.a., Rixensart 5363-1-1406/08
napolnjeni injekcijski brizgi $katla z 10 napolnjenimi uporablja pa se samo v javnih Belgija do preklica
ixx . . infl injekcijskimi brizgami z 0,5 ml  zdravstvenih zavodih ter pri . .
P igerur itoanzat purfcatun)  Suspenzie 2 i brez nkciskin_pravih in fizénin osebah, ki OlaxoSmitiKine do.o, drzba za promet s 078802
igenum influenzae purificatum) . farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov 3837000106152
igel opravljajo zdravstveno - N
dejavnost. $tradon 90, Ljubljana, Slovenija 037583
podaljSanje dovoljenja za
promet
012834 Flucinom 250 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Schering-Plough Labo N.V., 5363-1-905/08

flutamid (flutamidum)

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

podalj$anje dovoljenja za
promet

Heist-op-den-Berg,
Belgija/Schering-Plough Europe, Bruxelles,
Belgija

Schering-Plough Europe, Rue de Stalle,
73, Bruselj, Belgija

12.4.2011
L02BB01
3837000000573
069752
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012835 Flukonazol Claris 2 mg/ml raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, UAB Norameda, Vilnius, Litva/Claris 5363-1-582/08
raztopina za infundiranje Skatla z 1 vialo s 100 ml uporablia pa se samo v Lifesciences UK Limited, Crewe Hall, 7.7.2013
flukonazol (fluconazolum) raztopine bolni$nicah. Crewe, Velika Britanija JO2ACO1

novo dovoljenje za promet Claris Lifescience UK Limited Crewe Hall, 3837000113099
Crewe, Velika Britanija 042137

012836 Formodual 100/6 mikrogramov  inhalacijska raztopina pod Zdravilo se izdaja le na recept. Chiesi Farm. S.p.A. ltalija, Chiesi 5363-1-1688/08
na sprozitev inhalacijska tlakom S.A.Francija Torrex Ch. Ph. GmbH, 21.6.2012
raztopina pod tlakom Skatla s tiacnim vsebnikom, sprememba v dovoljenju za Avstrija/Chiesi Farm. S.p.A., Italija RO3AKO7
beklometazon (beclometasonum) esgteirlg?r?nlsr;réi(i)ligririr:rza§éitno promet- dodatni izdelovalec  Torrex Chiesi Slovenija, d.0.0., Trdinova 3837000113129
formoterol (formoterolum ) i jublj ij

( um) zaporko, s 120 odmerki ulica4, Ljubljana, Slovenija 042145

012837 Formodual 100/6 mikrogramov  inhalacijska raztopina pod Zdravilo se izdaja le na recept. Chiesi Farm. S.p.A. Italija, Chiesi 5363-1-1689/08
na sprozitev inhalacijska tlakom S.A.Francija Torrex Ch. Ph. GmbH, 21.6.2012
raztopina pod tlakom $katla s tlacnim vsebnikom, sprememba v dovoljenju za Avstrija/Chiesi Farm. S.p.A., Italija RO3AKO7
beklometazon (beclometasonum) ~ OPremiienim z odmemnim  gromet. dodatni izdelovalec  Torrex Chiesi Slovenija, d.0.., Trdinova 3837000113136
formoterol (formoterolum) ventilom, sproZilcem |nlzaSC|tn0 uica 4, Ljubliana, Slovenija 042153

zaporko, s 180 odmerki ’ ’

012838 FORTZAAR 100 mg/25 mg tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Merck Sharp & Dohme B.V., Haarlem, 5363-1-970/08
filmsko oblozene tablete $katla z 28 tabletami (2 x 14 Nizozemska/ Merck Sharp & Dohme IDEA, 31.1.2011
losartan (losartanum) tablet v pretisnem omotu) podalj$anje dovolienja za Inc., Svica CO9DAO1
hidroklorotiazid promet in sprememba imena  MERCK SHARP & DOHME, inovativna 3837000086362
(hydrochlorothiazidum) zdravila zdravila d.0.0., Smartinska 140, Ljubljana, 010405

Slovenija

012839 Foster 100/6 mikrogramov na inhalacijska raztopina pod Zdravilo se izdaja le na recept. Chiesi Farm. S.p.A. Italija, Chiesi 5363-1-1687/08
sprozitev inhalacijska raztopina tlakom S.A.Francija Torrex Ch. Ph. GmbH, 21.6.2012
pod tlakom Skatla Is tiacnim Zsebnilkom, sprememba v dovoljenjuza  Avstrija/Chiesi Farm. S.p.A., ltalija RO3AK07
beklometazon (beclometasonum) °p“ﬂ" jenim Zf.’l mernim s, PrOMel- dodaini izdelovalec  Torrex Chiesi Slovenija, d.0.., Trdinova 3837000113112
formoterol (formoterolum) ventilom, sprozilcem in zascitno ulica4, Ljubljana, Slovenija 042161

zaporko, s 180 odmerki ’ ’

012840 Foster 100/6 mikrogramov na inhalacijska raztopina pod Zdravilo se izdaja le na recept. Chiesi Farm. S.p.A. ltalija, Chiesi 5363-1-1686/08
sprozitev inhalacijska raztopina tlakom S.A.Francija Torrex Ch. Ph. GmbH, 21.6.2012
pod tlakom Skatla Is tlaénim :j/sebni.kom, sprememba v dovoljenju za Avstrija/Chiesi Farm. S.p.A., Italija RO3AKO7
?eklometaz]gn (beclometasonum) \‘jsﬁirlg:ﬁ”'s’;réi‘i’lcmi’:“Qagéimo promet- dodatni izdelovalec  Torrex Chiesi Slovenija, d.0.0., Trdinova 3837000107777
‘ormoterol (formoterolum ' i jublj ij

( um) zaporko, s 120 odmerki ulica4, Ljubljana, Slovenija 016284
012841 Fozinopril Arrow 10 mg tablete  tableta Zdravilo se izdaja le na recept. AKMON farmacevtske industrije d.0.0., 5363-1-1283/08
fozinopril (fosinoprilum) Skatla z ysebnikom s 100 Industrijska_ gesta 1, .Grosgplje"/Arrow 11.5.2010
tabletami sprememba v dovoljenju za Generics Limited, Velika Britanija C09AA09
promet- dodatni izdelovalec  Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 3837000095814
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 036234
Britanija
012842 Fozinopril Arrow 10 mg tablete  tableta Zdravilo se izdaja le na recept. AKMON farmacevtske industrije d.o.o., 5363-1-1284/08
fozinopril (fosinoprilum) Skatla z \_/sebnikom z 250 Industl_'ijska_ c_esta 1, lGrosgije"/Arrow 11.5.2010
tabletami sprememba v dovoljenju za Generics Limited, Velika Britanija C09AA09
promet- dodatni izdelovalec  Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 3837000095821
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 036242
Britanija
012843 Fozinopril Arrow 10 mg tablete  tableta Zdravilo se izdaja le na recept. AKMON farmaceviske industrije d.o.o., 5363-1-1285/08
fozinopril (fosinoprilum) Skatla z \_/sebnikom s 500 Indust_rijska_ c_esta 1, lGrosgije"/Arrow 11.5.2010
tabletami sprememba v dovoljenju za Generics Limited, Velika Britanija C09AA09
promet- dodatni izdelovalec  Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 3837000095838
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 036269
Britanija
012844 Fozinopril Arrow 10 mg tablete  tableta Zdravilo se izdaja le na recept. AKMON farmacevtske industrije d.o.o., 5363-1-1279/08
fozinopril (fosinoprilum) Skatla z 20 tlabletami (2x10 Indust_rijska_ c_esta 1, lGrosgije"/Arrow 11.5.2010
tablet v pretisnem omotu) sprememba v dovoljenju za Generics Limited, Velika Britanija C09AA09
promet- dodatni izdelovalec  Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 3837000095777
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 036188
Britanija
012845 Fozinopril Arrow 10 mg tablete  tableta Zdravilo se izdaja le na recept. AKMON farmacevtske industrije d.o.o., 5363-1-1280/08

fozinopril (fosinoprilum)

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

sprememba v dovoljenju za
promet- dodatni izdelovalec

Industrijska cesta 1J, Grosuplje/Arrow
Generics Limited, Velika Britanija

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

11.5.2010
CO09AA09
3837000095784
036196
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012846 Fozinopril Arrow 10 mg tablete  tableta Zdravilo se izdaja le na recept. AKMON farmacevtske industrije d.o.o., 5363-1-1281/08
fozinopril (fosinoprilum) Skatla s 50 tabletami (5 x 10 Industfijskg qesta 1, IGrosqujef./Arrow 11.5.2010
tablet v pretisnem omotu) sprememba v dovoljenju za Generics Limited, Velika Britanija CO9AAQ9
promet- dodatni izdelovalec  Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 3837000095791
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 036218
Britanija
012847 Fozinopril Arrow 10 mg tablete  tableta Zdravilo se izdaja le na recept. AKMON farmacevtske industrije d.o.o., 5363-1-1282/08
fozinopril(fosinoprium) Skata s 100 abletarni (010 Industriska cesta 1, Grosuple/Arrow 11.5.2010
tablet v pretisnem omotu) sprememba v dovolienju za Generics Limited, Velika Britanija CO9AA09
promet- dodatni izdelovalec  Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 3837000095807
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 036226
Britanija
012848 Fozinopril Arrow 20 mg tablete  tableta Zdravilo se izdaja le na recept. AKMON farmacevtske industrije d.o.o., 5363-1-1292/08
fozinopril (fosinoprilum) Skatla z vsebnikom s 500 Industrijska cesta 1J, Grosuplie/Arrow 11.5.2010
tabletami sprememba v dovoljenju za Generics Limited, Velika Britanija C09AA09
promet- dodatni izdelovalec  Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 3837000095906
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 036331
Britanija
012849 Fozinopril Arrow 20 mg tablete  tableta Zdravilo se izdaja le na recept. AKMON farmacevtske industrije d.o.o., 5363-1-1286/08
fozinopril (fosinoprilum) Skatla z 20 tabletami (2 x 10 Industrijska cesta 1J, Grosuplje/Arrow 11.5.2010
tablet v pretisnem omotu) sprememba v dovoljenju za Generics Limited, Velika Britanija CO9AA09
promet- dodatni izdelovalec  Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 3837000095845
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 036277
Britanija
012850 Fozinopril Arrow 20 mg tablete  tableta Zdravilo se izdaja le na recept. AKMON farmacevtske industrije d.o.o., 5363-1-1287/08
fozinopril (fosinoprilum) Skatla z 28 tabletami (2 x 14 Industrijska cesta 1J, Grosuplje/Arrow 11.5.2010
tablet v pretisnem omotu) sprememba v dovoljenju za Generics Limited, Velika Britanija CO9AA09
promet- dodatni izdelovalec  Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 3837000095852
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 036285
Britanija
012851 Fozinopril Arrow 20 mg tablete  tableta Zdravilo se izdaja le na recept. AKMON farmacevtske industrije d.o.o., 5363-1-1288/08
fozinopril (fosinoprilum) Skatla s 50 tabletami (5 x 10 Industrijska cesta 1J, Grosuplje/Arrow 11.5.2010
tablet v pretisnem omotu) sprememba v dovoljenju za Generics Limited, Velika Britanija CO9AA09
promet- dodatni izdelovalec  Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 3837000095869
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 036293
Britanija
012852 Fozinopril Arrow 20 mg tablete  tableta Zdravilo se izdaja le na recept. AKMON farmacevtske industrije d.o.0., 5363-1-1289/08
fozinopril (fosinoprilum) Skatla s 100 tabletami (10 x 10 Industrijska cesta 1J, Grosuplje/Arrow 11.5.2010
tablet v pretisnem omotu) sprememba v dovoljenju za Generics Limited, Velika Britanija CO9AAQ9
promet- dodatni izdelovalec  Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 3837000095876
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 036307
Britanija
012853 Fozinopril Arrow 20 mg tablete  tableta Zdravilo se izdaja le na recept. AKMON farmacevtske industrije d.o.o., 5363-1-1290/08
fozinopril (fosinoprilum) Skatla z vsebnikom s 100 Industrijska cesta 1J, Grosuplje/Arrow 11.5.2010
tabletami sprememba v dovoljenju za Generics Limited, Velika Britanija CO09AA09
promet- dodatni izdelovalec  Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 3837000095883
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 036315
Britanija
012854 Fozinopril Arrow 20 mg tablete  tableta Zdravilo se izdaja le na recept. AKMON farmacevtske industrije d.o.o., 5363-1-1291/08
fozinopril (fosinoprilum) Skatta z vsebnikom z 250 Industriska cesta fJ, Grosuplje/Arrow 1152010
tabletami sprememba v dovoljenju za Generics Limited, Velika Britanija C09AA09
promet- dodatni izdelovalec  Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 3837000095890
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 036323
Britanija
012855 Gabagamma 100 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept. Artesan Pharma GmbH&Co.KG, Nem¢ija in 5363-1-1048/08
gabapentin (gabapentinum) Skatla s 50 kapsulami (5 x 10 Catalent" Germany Schorndorf_GmbH, 27.3.2013
kapsul v pretisnem omotu) sprememba imena izdelovalca \em-/Worwag Pharma, Nemcija NO3AX12
Wérwag Pharma GmbH & Co. KG, Calwer 3837000110111
Strasse 7, Boblingen, Nemcija 041939
012856 Gabagamma 100 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept. Artesan Pharma GmbH&Co.KG, Nemdija in 5363-1-1049/08
gabapentin (gabapentinum) Skatla s 100 kapsulami (10 x 10 Catalent Germany Schorndorf GmbH, 27.3.2013
kapsul v pretisnem omotu) sprememba imena izdelovalca em-/Worwag Pharma, Nemcija NO3AX12
Wdrwag Pharma GmbH & Co. KG, Calwer 3837000110128
Strasse 7, Boblingen, Nemgija 041947
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012857 Gabagamma 300 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept.  Artesan Pharma GmbH&Co.KG, Neméija in 5363-1-1050/08
gabapentin (gabapentinum) $katla s 50 kgpsulami (5x10 Catalent" Germany Schorndorvf”GmbH, 27.3.2013
kapsul v pretisnem omotu) sprememba imena izdelovalca \eM-/Worwag Pharma, Nemdija NO3AX12
Wérwag Pharma GmbH & Co. KG, Calwer 3837000110135
Strasse 7, Bablingen, Nemcija 041955
012858 Gabagamma 300 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept.  Artesan Pharma GmbH&Co.KG, Nemija in 5363-1-1051/08
gabapentin (gabapentinum) Skatla s 100 kapsulami (10x10 Catalent" Germany Schomdorf_meH, 27.3.2013
kapsul v pretisnem omotu) sprememba imena izdelovalca \em-/Worwag Pharma, Nemcija NO3AX12
Wérwag Pharma GmbH & Co. KG, Calwer 3837000110142
Strasse 7, Boblingen, Nemcija 041963
012859 Gabagamma 400 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept. Artesan Pharma GmbH&Co.KG, Nemdija in 5363-1-1053/08
gabapentin (gabapentinum) Skatla s 100 !(apsulami (10x 10 Catalent“ Germany Schorndorf_@mbH, 27.3.2013
kapsul v pretisnem omotu) sprememba imena izdelovalca Nem-/Worwag Pharma, Nemcija NO3AX12
Wérwag Pharma GmbH & Co. KG, Calwer 3837000110166
Strasse 7, Boblingen, Nemcija 041980
012860 Gabagamma 400 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept.  Artesan Pharma GmbH&Co.KG, Nemcija in 5363-1-1052/08
gabapentin (gabapentinum) Skatla s 50 kgpsulami (5x10 Catalent“ Germany Schorndorvf"GmbH, 27.3.2013
kapsul v pretisnem omotu) sprememba imena izdelovalca \eM-/Worwag Pharma, Nemdija NO3AX12
Wérwag Pharma GmbH & Co. KG, Calwer 3837000110159
Strasse 7, Boblingen, Nemcija 041971
012861 Gabitril 10 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Torrex Chiesi Pharma GmbH, 5363-1-615/08
tablete $katla s plasticnim vsebnikom s Gonzagagasse 16/16, Dunaj, Avstrija do preklica
tiagabin (tiagabinum) 50 tabletami podaljsanje dovoljenja za Torrex Chiesi Slovenija, d.0.0., Trdinova NO3AG06
promet ulica4, Ljubljana, Slovenija 3837000024456
050431
012862 Gabitril 15 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Torrex Chiesi Pharma GmbH, 5363-1-616/08
tablete $katla s plastiénim vsebnikom s Gonzagagasse 16/16, Dunaj, Avstrija do preklica
tiagabin (tiagabinum) 50 tabletami podalj3anje dovoljenja za Torrex Chiesi Slovenija, d.0.0., Trdinova NO3AGO6
promet ulica4, Ljubljana, Slovenija 3837000024463
050458
012863 Gabitril 5 mg filmsko oblozene  filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Torrex Chiesi Pharma GmbH, 5363-1-614/08
tablete $katla s plastiénim vsebnikom s Gonzagagasse 16/16, Dunaj, Avstrija do preklica
tiagabin (tiagabinum) 50 tabletami podalj$anje dovoljenja za Torrex Chiesi Slovenija, d.0.0., Trdinova NO3AG06
promet ulica4, Ljubljana, Slovenija 3837000024449
050423
012864 Gammasolde 1 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept, Haupt Pharma Munster GmbH, Minster, 5363-1-1658/08
oblozene tablete Skatla s 14 tabletami (1 x 14 uporablja pa se po navodilu in Nemcija/ HELM Pharmaceuticals GmbH, 25.9.2013
anastrozol (anastrozolum) tablet v pretisnem omotu) gg:javnﬁ?a Sesnggia" ggdz;:org q Hamburg, Nemcija L02BG03
: P < HELM Pharmaceuticals GmbH, 3837000115826
njega pooblad¢enega
zdravnika Nordkanalstrasse 28, Hamburg, Nemcija 048186
novo dovoljenje za promet
012865 Gammasolde 1 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept, Haupt Pharma Munster GmbH, Miinster, 5363-1-1659/08
oblozene tablete $katla z 20 tabletami (2 x 10 uporablja pa se po navodilu in Nem¢ija/ HELM Pharmaceuticals GmbH, 25.9.2013
anastrozol (anastrozolum) tablet v pretisnem omotu) ggsavn?l?ase:ni;n(:iali:tzdzg)lim? § Hamburg, Neméija L02BG03
. P . HELM Pharmaceuticals GmbH, 3837000115833
njega pooblad¢enega Nordkanal 28 Hamb Neméit
zdravnika. ordkanalstrasse 28, Hamburg, Nemcija 048194
novo dovoljenje za promet
012866 Gammasolde 1 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept, Haupt Pharma Munster GmbH, Miinster, 5363-1-1661/08

oblozene tablete
anastrozol (anastrozolum)

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

uporablja pa se po navodilu in
pod posebnim nadzorom

zdravnika specialista ali od
njega pooblad¢enega
zdravnika.

novo dovoljenje za promet

Nemcija/ HELM Pharmaceuticals GmbH,
Hamburg, Nemcija

HELM Pharmaceuticals GmbH,
Nordkanalstrasse 28, Hamburg, Nem¢ija

25.9.2013
L02BG03
3837000115857
048216
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012867 Gammasolde 1 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept, Haupt Pharma Munster GmbH, Minster, 5363-1-1662/08
oblozene tablete Skatla s 84 tabletami (6 x 14 uporablja pa se po navodilu in Nemcija/ HELM Pharmaceuticals GmbH, 25.9.2013
anastrozol (anastrozolum) tablet v pretisnem omotu) pod posebnim nadzorom ~ Hamburg, Neméija L02BG03
zdravnika. specialsia 1 00 HELM Pharmaceuicals GmbH, 3837000115864
jega pooblaséenega
zdravnika. Nordkanalstrasse 28, Hamburg, Nem¢ija 048224
novo dovoljenje za promet
012868 Gammasolde 1 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept, Haupt Pharma Munster GmbH, Miinster, 5363-1-1663/08
oblozene tablete $katla z 98 tabletami (7 x 14 uporablja pa se po navodilu in Nemcija/ HELM Pharmaceuticals GmbH, 25.9.2013
anastrozol (anastrozolum) tablet v pretisnem omotu) pod posebnim nadzorom  Hamburg, Nemcija L02BG03
dravnik ialista ali od
zdravnik@ specalse 2! % L M Pharmaceuticals GmbH, 3837000116243
njega pooblad¢enega
zdravnika. Nordkanalstrasse 28, Hamburg, Nem¢ija 048232
novo dovoljenje za promet
012869 Gammasolde 1 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept, Haupt Pharma Munster GmbH, Miinster, 5363-1-1664/08
oblozene tablete Skatla s 100 tabletami (10 x 10 uporablja pa se po navodilu in Nem¢ija/ HELM Pharmaceuticals GmbH, 25.9.2013
anastrozol (anastrozolum) tablet v pretisnem omotu) pod posebnim nadzorom Hamburg, Nemcija L02BG03
dravnik ialista ali od
zdravnika specatee 8! % el M Pharmaceuticals GmbH, 3837000116250
njega pooblas¢enega
sdravnika. Nordkanalstrasse 28, Hamburg, Nemgija 048240
novo dovoljenje za promet
012870 Gammasolde 1 mg filmsko filmsko oblozZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept, Haupt Pharma Munster GmbH, Miinster, 5363-1-1660/08
oblozene tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 uporablja pa se po navodilu in Neméija/ HELM Pharmaceuticals GmbH, 25.9.2013
anastrozol (anastrozolum) tablet v prefisnem omotu) pod posebnim _nadzorom - Hamburg, Neméija L02BG03
zdravnika specialista all 00 e ) ppomacenticals GmbH, 3837000115840
njega pooblad¢enega
zdravnika Nordkanalstrasse 28, Hamburg, Nem¢ija 048208
novo dovoljenje za promet
012871 Garamycin 1 mg/g mazilo mazilo Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1347/08
gentamicin (gentamicinum) Skatla s tubo s 15 g mazila Slovenija 12.4.2011
podalj$anje dovoljenja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, DOBAX07
promet in spremembaimena  Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000000467
zdravila 033693
012872 Garamycin 120 mg/1,5 ml raztopina za injiciranje ali Zdravilo se izdaja le na recept, KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1348/08
raztopina za injiciranje ali infundiranje uporablja pa se samo v javnih Slovenija 12.4.2011
) . . ) i i )
|nfund|ra.nje . f:;ttcl)a é;o ampulami 21,5 mi ;?:/\r/]isr:v?r?l fizizé?]\i’r?d(;sett)zrh pEi KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, JO1GB03
gentamicin (gentamicinum) P opravijajo zdravst\;eno Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000000498
dejavnost. 033618
podalj$anje dovoljenja za
promet
012873 Garamycin 80 mg/2 ml raztopina raztopina za injiciranje ali Zdravilo se izdaja le na recept, KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1349/08
za injiciranje ali infundiranje infundiranje uporablja pa se samo v javnih Slovenija do preklica
- L $katla z 10 ampulami z 2 ml zdravstvenih zavodih ter pri )
gentamicin (gentamicinum) rastoping pravnih in fiziénih osebah, ki gRKA E(I)(vamatzdaraw'l\i dd., NO;IO n;tlesto, ) 383700%(2)11?538:35
opravijajo sdravstveno Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija
dejavnost. 033634
podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
012874 Gemcitabin Kabi 1g prasek za praSek za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Tecnimede-Sociedade Tecnico-Medicinal 5363-1-1602/08
raztopino za infundiranje infundiranje uporablia pa se samo v SA, Dois Portos, Portugalska/Fresenius 6.10.2013
gemcitabin (gemcitabinum) $katla z 1 vialo s 50 ml raztopine bolnisnicah. Kabi Deutsc.GmbH, Neméija L01BCO5
novo dovoljenje za promet Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Bad 3837000116045
Homburg, Else Kroner Str.1, D-61346 Bad 047678
Homburg, Nemcija
012875 Gemcitabin Kabi 200 mg prasek praSek za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Tecnimede-Sociedade Tecnico-Medicinal 5363-1-1601/08

za raztopino za infundiranje
gemcitabin (gemcitabinum)

infundiranje
Skatla z 1 vialo z 10 ml raztopine

uporablia pa se samo v
bolnignicah.

novo dovoljenje za promet

SA, Dois Portos, Portugalska/Fresenius
Kabi Deutsc.GmbH, Nemija

Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Bad
Homburg, Else Kroner Str.1, D-61346 Bad
Homburg, Nemcija

6.10.2013
L01BCO5
3837000116038
047694
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012876 GENOTROPIN 5,3 mg/ml prasek prasek in vehikel za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Pfizer Health AB, Svedska in Pfizer 5363-1-1255/08
in vehikel za raztopino za injiciranje uporablia pa se samo v Manufacturing Belgija NV, Belgija/Pfizer do preklica
injiciranje katla z 1 dvodelnim viozZkom s bolniSnicah. Iziemoma se lahko Luxembourg SARL, Luksemburg HO1ACO1
; ; ; . praskom in vehiklom uporablia pri nadaljevanju
somatropin, rekombinantni humani zdravienja na domu ob Pfizer Luxembourg SARL 51, Avenue 3837000015904
(somatropinum) odpustu iz bolnignice in J-F-Kennedy, , Luksemburg 002321
nadaljnjem zdravljenju.
podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
012877 Gestodette 0,075 mg/0,02 mg oblozena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Haupt Pharma Miinster GmbH, Miinster, 5363-1-1413/08
oblozene tablete $katla z 21 tabletami (1 x 21 Nem¢ija/ Medico Uno Pharma Kft., 3.9.2013
gestoden (gestodenum) tablet v prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Biatorbagy, Madzarska GO03AA10
etinilestradiol (ethinylestradiolum) Medico Uno Pharma Kft., Viaduktu. 12, 3837000114966
Biatorbagy, Madzarska 046191
012878 Gestodette 0,075 mg/0,02 mg obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Haupt Pharma Miinster GmbH, Minster, 5363-1-1414/08
oblozene tablete Skatla s 63 tabletami (3 x 21 Nemgija/ Medico Uno Pharma Kit., 3.9.2013
gestoden (gestodenum) tablet v prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Biatorbagy, Madzarska GO03AA10
etinilestradiol (ethinylestradiolum) Medico Uno Pharma Kit., Viaduktu. 12, 3837000114942
Biatorbagy, MadZarska 046183
012879 Gliclada 30 mg tablete s tableta s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1156/08
podalj$anim sproséanjem sproscanjem Slovenija 22.10.2012
gliklazid (gliclazidum) fk;ﬂ? 290 ttlabletaml (Gtx 5 sprememba imetnika KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, A10BB09
ablet v prefisnem omotu) dovoljenja za promet Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000109702
028860
012880 Gliclada 30 mg tablete s tableta s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1155/08
podalj$anim sproséanjem spro$¢anjem Slovenija 22.10.2012
gliklazid (gliclazidum) f'k;“? s 60 t‘,ab'etam' (4tx 15 sprememba imetnika KRKA, tovarna zdravl, d.d., Novo mesto, A10BB09
ablet v pretisnem omotu) dovoljenja za promet Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000109696
028851
012881 Gliclada 30 mg tablete s tableta s podaljanim Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1154/08
podalj$anim spro$éanjem spro$anjem Slovenija 22.10.2012
gliklazid (gliclazidum) fk;ﬂ? $30 :abletaml (2tx 5 sprememba imetnika KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, A10BB09
ablet v pretisnem omotu) dovoljenja za promet Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000109689
028843
012882 GLIKLAZID 30 mg MR SERVIER  tableta s prirejenim sproscanjem Zdravilo se izdaja le na recept. Les 5363-1-1717/08
tablete s prirejenim sproséanjem $katla s 60 tabletami (4 x 15 Lab.Serv.Ind. Fra.,Serv.Ire.Ind.Ltd.,Irs.,Egis 22.2.2013
gliklazid (gliclazidum) tablet v pretisnem omotu) sprememba v dovoljenju za Ehsréna.,Nllag.,Allsmon.,'GrosupIJe/Les A10BB09
promet- dodatni izdelovalec ab-oefv. Ind., Francia 3837000093971
Servier Pharma, marketing in trgovina, 015040
d.0.0., Potk sejmiScu 33, Ljubljana,
Slovenija
012883 Glucobay 100 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Bayer HealthCare AG, Nemgija ali Bayer 5363-1-1121/08
akarboza (acarbosum) Skatla s 30 tabletami (2 x 15 S.p.a., Milano, ltalja/Bayer HealthCare do preklica
tablet v pretisnem omotu) podaljganje dovolienja za AG,Leverkusen, Nemcija A10BFO1
promet Bayer d.0.0., Bravnicarjeva 13, Ljubljana, 3837000002430
Slovenija 054224
012884 Glucobay 50 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Bayer HealthCare AG, Nem¢ija ali Bayer 5363-1-1120/08
akarboza (acarbosum) Skatla s 30 tlabletami (2x15 S.p.a., Milano, Italija/E%gyer HealthCare do preklica
tablet v pretisnem omotu) podaliganje dovolienja za AG,Leverkusen, Nemija A10BFO1
promet Bayer d.o.0., Bravnicarjeva 13, Ljubljana, 3837000002423
Slovenija 054100
012885 GLUKOZA 10% raztopina za raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, B.Braun Melsungen, Melsungen, Nemgija in 5363-1-799/08
infundiranje Braun plastenka s 500 ml raztopine uporablja pa se samo v javnih B.Braun Medical S.A.,Barcelona, 12.3.2009
glukoza brezvodna z?arsxisr:v?:ir;izéi\i/ﬁdg:eézrh pLii Spanija/B.Braun Melsungen, Nemcija BO5BA03
P . ' B.Braun Melsungen AG, 3837000084177
opravljajo zdravstveno -
dejavnost. Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Nemcija 069884

sprememba v dovoljenju za
promet- dodatni izdelovalec
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012886 GLUKOZA 20% raztopina za raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, B.Braun Melsungen, Melsungen, Nemdija in 5363-1-800/08
infundiranje Braun plastenka s 500 ml raztopine uporablja pa se samo v javnih B.Braun Medical S.A.,Barcelona, 12.3.2009
glukoza brezvodna zdravlsrt]v‘lenit;l faYﬁdih terh p:' Spanija/B.Braun Melsungen, Nemcija BO5BA03
pravnin in fiziénin osebah, Ki o oy ielcungen AG, 3837000084214
opravljajo zdravstveno
dejavnost. Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Nemdija 069949
sprememba v dovoljenju za
promet- dodatni izdelovalec
012887 GLUKOZA 40% raztopina za raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, B.Braun Melsungen, Melsungen, Nemdija in 5363-1-801/08
infundiranje Braun plastenka s 500 ml raztopine uporablia pa se samo v javnih B.Braun Medical S.A.,Barcelona, 12.3.2009
glukoza brezvodna zdravgtvgnih zavodih ter pri Spanija/B.Braun Melsungen, Nemcija BO5BAO3
pravnih in fiziénih osebah, ki
. B.Braun Melsungen AG, 3837000087178
opravljajo zdravstveno
dejavnost. Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Nemdija 071277
sprememba v dovoljenju za
promet- dodatni izdelovalec
012888 GLUKOZA 5% raztopina za raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, B.Braun Melsungen, Melsungen, Nemgija in 5363-1-796/08
infundiranje Braun plastenka iz polietilena po 250  uporablja pa se samo v javnih B.Braun Medical S.A.,Barcelona, 12.3.2009
glukoza brezvodna ml raztopine zdravstvenih zavodih ter pri  Spanija/B.Braun Melsungen, Nemdéija BO5BA03
pravnih in fiziénih osebah, ki
. B.Braun Melsungen AG, 3837000084184
opravljajo zdravstveno
dejavnost. Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Nemdija 069795
sprememba v dovoljenju za
promet- dodatni izdelovalec
012889 GLUKOZA 5% raztopina za raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, B.Braun Melsungen, Melsungen, Nemgija in 5363-1-797/08
infundiranje Braun plastenka iz polietilena po 500  uporablja pa se samo v javnih B.Braun Medical S.A.,Barcelona, 12.3.2009
glukoza brezvodna ml raztopine zdravlstvgnihl _zayodih ter pril Spanija/B.Braun Melsungen, Nemcija BO5BA03
pravnih in fiziénih osebah, ki
o B.Braun Melsungen AG, 3837000084191
opravijajo zdravstveno
dejavnost. Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Nemdija 069779
sprememba v dovoljenju za
promet- dodatni izdelovalec
012890 GLUKOZA 5% raztopina za raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, B.Braun Melsungen, Melsungen, Nemgija in 5363-1-798/08
infundiranje Braun plastenka iz polietilena po 1000 uporablja pa se samo v javnih B.Braun Medical S.A.,Barcelona, 12.3.2009
glukoza brezvodna ml raztopine zdravlstv‘lanihl _zayodih ter pril Spanija/B.Braun Melsungen, Nemdija BO5BA03
pravnih in fiziénih osebah, ki
e B.Braun Melsungen AG, 3837000084207
opravljajo zdravstveno
dejavnost. Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Nemdija 069809
sprememba v dovoljenju za
promet- dodatni izdelovalec
012891 GLUKOZA 5% raztopina za raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, B.Braun Melsungen, Melsungen, Nemdija in 5363-1-795/08
infundiranje Braun plastenka iz polietilena po 100  uporablja pa se samo v javnih B.Braun Medical S.A.,Barcelona, 12.3.2009
glukoza brezvodna ml raztopine zdravstvenih zavodih ter pri  Spanija/B.Braun Melsungen, Nemcija BO5BA03
pravnih in fizi€nih osebah, ki
opravijajo Zdravstveno B.Braun Melsungen AG, 3837000099263
. Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Nemdija 037869
dejavnost. ' ’
sprememba v dovoljenju za
promet- dodatni izdelovalec
012892 Granisetron Lek 1 mg/ml koncentrat za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Lek farmacevtska druzba, d.d. in Salutas 5363-1-1607/08
koncentrat za raztopino za injiciranje ali infundiranje uporablia pa se samo v Pharma GmbH, Berleben, Neméija/Lek, 7.10.2013
injiciranjefinfundiranje 8katla s 5 vialami s 3 ml bolnisnicah. d.d., Slovenija AO4AA02
granisetron (granisetronum) koncentrata novo dovoljenje za promet  LEK farmaceviska druzba, d.d., Verovékova 3837000116090
57 , Ljubljana, Slovenija 047708
012893 Granisetron Lek 1 mg/ml koncentrat za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Lek farmacevtska druzba, d.d. in Salutas 5363-1-1606/08
koncentrat za raztopino za injiciranje ali infundiranje uporablia pa se samo v Pharma GmbH, Berleben, Nemcija/Lek, 7.10.2013
injiciranje/infundiranje Skatla s 5 vialamiz 1 ml bolnidnicah. d.d., Slovenija AO4AA02
granisetron (granisetronum) koncentrata novo dovoljenje za promet LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovskova 3837000116083
jenje za p!
57 , Ljubljana, Slovenija 047716



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St..odloébe.
Stev. Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj Datum vel]av;(};(tjl
ime
Crtna koda
Delovna Sifra
012894 Granisetron Teva 1 mg filmsko  filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept, Teva UK Ltd., VB in Teva Santé, Sens, 5363-1-1572/08
oblozene tablete $katla z 10 tabletami (2 x 5 uporablia pa se samo v Francijain Pharmachemie B.V., Niz./Teva 28.9.2012
granisetron (granisetronum) tablet v prefisnem omotu) Eog‘riagg:f;ah' Iﬁjer:(;r;l;_zsa:mko Ltd, Petah Tiqva, |zrael AO4AA02
porabla SV 1eva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542 3837000109320
zdravlienja na domu ob DR Utrecht Ni K
odpustu iz bolnidnice in - Utrecht, Nizozemska 028100
nadaljnjem zdravljenju.
sprememba naslova imetnika
dovoljenja za promet
012895 Granisetron Teva 2 mg filmsko  filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept, Teva UK Ltd., VB in Teva Santé, Sens, 5363-1-1574/08
oblozene tablete Skatla s 5 tabletami (1 x 5 tablet uporablia pa se samo v Francijain Pharmachemie B.V., Niz./Teva 28.9.2012
granisetron (granisetronum) v pretisnem omotu) Eol(;w:aéglif;ah. Iﬁjer:(;r;];_:;lt:]ko Ltd., Petah Tiqva, |zael A04AA02
porabla SOV 1eva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542 3837000115932
zdravlienja na domu ob DR. Utrecht Ni K
odpustu iz bolnidnice in .+ Utrecht, Nizozemska 047309
nadaljnjem zdravljenju.
novo dovoljenje za promet
012896 Granisetron Teva 2 mg filmsko  filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept, Teva UK Ltd., VB in Teva Santé, Sens, 5363-1-1573/08
oblozZene tablete Skatla z 10 tabletami (2 x 5 uporablja pa se samo v Francijain Pharmachemie B.V., Niz./Teva 28.9.2012
granisetron (granisetronum) tablet v prefisnem omotu) Eol(:\riaégli;ah. Iﬁjen;(;r;;_:sgir:jko Ltd, Petah Tiqva, lzrael AQ4AA02
porabld P ISVANM reva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542 3837000109337
zdravlienja na domu ob DR. Utrecht Ni K
odpustu iz bolninice in » vtrecht, Nizozemska 028185
nadaljnjem zdravljenju.
sprememba naslova imetnika
dovoljenja za promet
012897 Haematopan 100 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Dr. August Wolff GmbH & Co. Arzneimittel, 5363-1-1568/08
oblozene tablete $katla z 20 tabletami (2 x 10 Sudbrackstrasse 56, D-33611 Bielefeld, 11.11.2009
selezov(ll) sulfat (ferrosi(l) sulfas)  @bletv pretisnem omotu) podaljanje dovoljenja za Nemija BO3AAQ7
promet in sprememba imena  Pharmagan, d.0.0., Vodopivéeva ul. 9, 3837000082005
zdravila Kranj, Slovenija 088846
012898 Haematopan 50 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Dr. August Wolff GmbH & Co. Arzneimittel, 5363-1-1567/08
oblozene tablete $katla z 20 tabletami (2 x 10 Sudbrackstrasse 56, D-33611 Bielefeld, 11.11.2009
selezov(ll) sulfat (ferrosi(l) sulfas)  f@bletv prefisnem omotu) podalj$anje dovolienja za Nemcija BO3AA07
promet in sprememba imena  Pharmagan, d.0.0., Vodopivéeva ul. 9, 3837000082012
zdravila Kranj, Slovenija 088781
012899 HAES- steril 100 mg/ml raztopina raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, fresenius kabi Deutschland GmbH, Nemdija 5363-1-1169/08
za infundiranje $katla z 15 poliolefinskimi uporablja pa se samo v javnih ali Fresenius Kabi Polska Sp. z.0.0.,, 28.6.2011
hetaskrob (hetamylum) wrekami (Freeflex) s S00ml - adravstvenih zavodh lef p Polska BOSAAO7
natriiev Klorid (natri chioridum) ~~ faziopine praynih In H12iGnih 0SSN, Xy fas International d.0.0., Leskoskova 3837000114577
opravljajo zdravstveno - -
dejavnost. cesta 9D, Ljubljana, Slovenija 046205
novo pakiranje
012900 HAES-steril 100 mg/ml raztopina raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, fresenius kabi Deutschland GmbH, Nemcija 5363-1-1168/08
za infundiranje Skatla z 20 poliolefinskimi uporablja pa se samo v javnih ali Fresenius Kabi Polska Sp. z.0.0.,, 28.6.2011
hetagkrob (hetamylum) vreckami (Freeflex) s 500 mi Zdra"?;”?”‘?. Eathdih et p‘k‘A Poljska BOSAAO7
natrijev klorid (natri chloridum) ~ 3Zopine pravin In fizicniy 0s6bah, K\ jias International d.o.0., Leskodkova 3837000022445
opravljajo zdravstveno - -
dejavnost. cesta 9D, Ljubljana, Slovenija 023116
podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba
pakiranja
012901 Hartmannova raztopina Braun raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, B.Braun Melsungen, Melsungen, Nemdija in 5363-1-802/08
p

raztopina za infundiranje

natrijev klorid (natrii chloridum)
natrijev laktat (natrii lactatis)
kalijev klorid (kalii chloridum)
kalcijev klorid dihidrat

plastenka s 500 ml raztopine

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

sprememba v dovoljenju za
promet- dodatni izdelovalec

B.Braun Medical S.A.,Barcelona,
Spanija/B.Braun Melsungen, Nemdija

B.Braun Melsungen AG,
Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Nemcija

12.3.2009
B05BBO1
3837000084559
061670



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St..odloébe.
Stev.  Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odlocbe Predlagatelj Datum vel]av;{j;(tjl
ime
Crtna koda
Delovna Sifra
012902 Hartmannova raztopina Braun raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, B.Braun Melsungen, Melsungen, Nemdija in 5363-1-803/08
raztopina za infundiranje plastenka s 1000 ml raztopine ~ uporablja pa se samo v javni_h B.Braun Medical S.A.,Barcelona, 12.3.2009
natrijev Klorid (natri chloridum) Zdrav.srt]"?”'?. .Z.a‘.’r?d'h tt)erh o Spanija/B.Braun Melsungen, Nemdija BO5BBO
natrijev laktat (natri lactatis) e e etve . B.Braun Melsungen AG, 3837000084542
kalijev klorid (kalii chloridum) gpravlajti Z0ravsveno - 1. Braun-Strasse 1, Melsungen, Neméija 061689
kalcijev Klorid dihidrat €/avnost.
sprememba v dovoljenju za
promet- dodatni izdelovalec
012903 Hartmannova raztopina Krka raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1807/08
raztopina za infundiranje plastenka s 500 ml raztopine ~ uporablja pa se samo v javnih Slovenija 20.12.2011
kalcijev klorid dihidrat ZdraVlSt:V?nII’;l .Z.,a\.lr?dlh éerh pE KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, B05BB01
Kalijev Klorid (kalii chioridum) it ravatieno Smareska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000016307
natrijev klorid (natrii chloridum) dp' J Jt 096865
natrijev laktat (natrii lactatis) €javnost.
podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
012904 Hemohes 100 mg/ml raztopina za raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, B. Braun Melsungen AG, Nemcija 5363-1-465/08
. . . . | H h .
infundiranje plastenka po 500 ml raztopine ;325;\1; nﬁﬁ szeajsgiwr? \: eJravn:i B. Braun Melsungen AG, do preklica
hidroksietilskrob (amylum ravnih in fiziénih osebah pki Carl-Braun-Strasse 1, 34212 Melsungen, BO5SAAQ7
hydroxyethylatum) gpravljajo sdravstveno NemGia 3837000082968
natrijev klorid (natrii chloridum) dejavnost. 001333
podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
012905 Hemohes 60 mg/ml raztopinaza raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, B. Braun Melsungen AG, Nemcija 5363-1-466/08
infundiranje plastenka po 500 ml raztopine ;ggs:tl\i np?ﬁ szeajggiwr? \{ eJravn:ih B. Braun Melsungen AG, do preklica
hidroksietilskrob (amylum ravnih in fiziénih osebah pki Carl-Braun-Strasse 1, 34212 Melsungen, BO5SAAQ7
hydroxyethylatum) gpravljajo sdravstveno NemGila 3837000082951
natrijev klorid (natrii chloridum) dejavnost. 001406
podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
012906 HEMOSOL B0 raztopina za raztopina za hemofiltracijo in Zdravilo se izdaja le na recept, GAMBRO DASCO S.p.A., Sondalo, Italija 5363-1-760/08
hemofiltracijo in hemodializo hemodializo uporablja pa se samo v javnih Slovenija 10.5.2011
natrijev hidrogenkarbonat (natrii 3'::;';6;2 (ivg&;gk;tlnrlarg?o ine ;?;%i:v?: I?izizé?]\ilt? d(;r;eézrh pzi Auremiana, izvozno uvozno trgovsko B05zB
hydrogecarbonas) P ooravliaio sdravstveno Podietie, d.o.., Sezana, Partizanska 109, 3837000101737
kalijev lorid (kalii chloridum) dp, al " Sezana, Slovenija 075744
magnezijev klorid (magnesii ejavnost.
chloridum) - o sprememba v sestavi zdravila
natrijev klorid (natrii chloridum)
mlecna kislina (acidum lacticum)
012907 Heparin Krka 5.000 i.e./1 ml raztopina za injiciranje ravilo se izdaja le na recept, , tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363--171/08
p topi injiciranij Zdravilo se izdaja | t, KRKA, t dravil, d.d., N t
raztopina za injiciranje 3katla z 1 vialo s 5 ml raztopine ~ uporablia pa se samo v javnih Slovenija 12.4.2011
. ! dravstvenih dih i
heparin (heparinum) ’z)rar\alxishveiz: Ifizié?\\i/r? c;sebearh,pzi gRKA, Ec;varnatzdé'aviil\‘, dd., No;/o n;clasto, ) 383700%%1)%28;
opravijajo sdravstveno Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija
dejavnost. 004154
podalj8anje dovolienja za
promet in sprememba imena
zdravila
012908 Hiconcil 250 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1387/08
amoksicilin (amoxicillinum) ikatlals 16 kapsulami (2 x 8 Slovenija do preklica
apsul v pretisnem omolu) - podajgganje dovoljenjaza  KRKA, tovama zravil, d.d., Novo mesto, J01CA04
promet in sprememba imena  Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000003796
zdravila 037419
012909 Hiconcil 250 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1388/08
amoksicilin (amoxicillinum) ikatlals 100 kapsulami (10 x 10 Slovenija do preklica
apsul v pretisnem omotu) podalanje dovoljenja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, JO1CAO4
promet in sprememba imena  Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000003758

zdravila

037508



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St-?dl(’éb‘f

Stev. Mednarodno nelastniSko Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj Datum vel]av;(—)[?(t:l
ime

Crtna koda

Delovna Sifra

012910 Hiconcil 250 mg/5 ml prasek za  prasek za peroralno suspenzijo ~ Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1391/08
peroralno suspenzijo Skatla s steklenicko s praskom Slovenija do preklica
amoksicilin (amoxicillinum) z;s%npra/\éo 1|0(,) mIl sutlsvpenzue podaljanje dovoljenja za KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, JO1CA04

( 'Img'l'“T) n piasticno prometin sprememba imena  Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000003826
merilno Zlicko zdravila 037524

012911 Hiconcil 500 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1389/08

amoksicilin (amoxicillinum) ikatlals 16 kapsulami (2 x 8 Slovenija do preklica
apsul v pretisnem omotu) podaljsanje dovoljenja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, JO1CA04

promet in sprememba imena SmarjeSka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000003802

zdravila 025666

012912 Hiconcil 500 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1390/08

amoksicilin (amoxicillinum) Ekatlal s 100 kapsulami (10 x 10 Slovenija do preklica
apsul v pretisnem omolu) - podaiganje dovoljenjaza  KRKA, tovama zravil d.d., Novo mesto, JO1CAO4

promet in sprememba imena  Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000003789

zdravila 037338

012913 Holetar 20 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-999/08

lovastatin (lovastatinum) Skatla z 20 tabletami (2 x 10 Slovenija 20.12.2010
tablet v prefisnem omolu)  pogaigane dovolienjaza  KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, C10AA02

promet in sprememba imena  Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000008111

zdravila 082945

012914 Holetar 40 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1000/08

lovastatin (lovastatinum) ék;tla 2 20 tabletami (2 x 10 Slovenija 20.12.2010
tablet v pretisnem omotu) podaljsanje dovoljenja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C10AA02

promet in sprememba imena SmarjeSka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000008128

zdravila 082953

012915 HUMANI ALBUMIN 200 g/l raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter AG, Industriestrasse 67, Dunaj/ 5363-1-1135/08
BAXTER raztopina za 8katla z 1 vialo s 50 ml raztopine uporablja pa se samo v javnih Baxter AG, Mullerstrasse 3, Volketswill, 10.12.2011
infundiranje zdravstvenih zavodih ter pri Svica

pravnih in fiziénih osebah, ki BOSAADT
albumin (albuminum) opravliajo zdravst\;eno Blaxter f’-°-°~' Zelezna cesta 14, Ljubljana, 3837000104813

dejavnost. Slovenija 008648

spremembale na odlocbi (del

imena, pomozne snovi...)

012916 HUMANI ALBUMIN 200 g/l raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter AG, Industriestrasse 67, Dunaj/ 5363-1-1136/08
BAXTER raztopina za $katla z 1 vialo s 100 ml uporablja pa se samo v javnih Baxter AG, Mullerstrasse 3, Volketswill, 10.12.2011
infundiranje raztopine zdravstvenih zavodih ter pri Svica

pravnih in fiziénih osebah, ki BOSAADY
albumin (albuminum) opravio Sdravstveno glaxter d.0.0., Zelezna cesta 14, Ljubljana, 3837000104820

dejavnost. ovenija 008656

spremembale na odlocbi (del

imena, pomozne shovi...)

012917 HUMANI ALBUMIN 250 g/l raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter AG, Industriestrasse 67, Dunaj/ 5363-1-1137/08
BAXTER raztopina za 8katla z 1 vialo s 50 ml raztopine uporablja pa se samo v javnih Baxter AG, Mullerstrasse 3, Volketswill, 10.12.2011
infundiranje zdravstvenih zavodih ter pri Svica BO5AA01

. . pravnih in fiziénih osebah, ki 5 I
albumin (albuminum) opraviiajo zdravstveno glaxter .q.o.o., Zelezna cesta 14, Ljubljana, 3837000104837
dejavnost. ovenija 008745
sprememba/e na odlocbi (del
imena, pomozne snovi...)
012918 HUMANI ALBUMIN 250 g/l raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter AG, Industriestrasse 67, Dunaj/ 5363-1-1138/08

BAXTER raztopina za
infundiranje

albumin (albuminum)

Skatla z 1 vialo s 100 ml
raztopine

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

spremembale na odlocbi (del
imena, pomozne snovi...)

I§axter AG, Mullerstrasse 3, Volketswill,
Svica

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

10.12.2011
B05AA01
3837000104844
008770
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012919 HUMANI ALBUMIN 50 g/l raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter AG, Industriestrasse 67, Dunaj/ 5363-1-1134/08
BAXTER raztopina za $katla z 1 vialo z 500 ml uporablja pa se samo v javnih Baxter AG, Mullerstrasse 3, Volketswill, 10.12.2011
infundiranje raztopine zdravstvenih zavodih ter pri Svica BO5AA01

. ) pravnih in fiziénih osebah, ki 5 S
albumin (albuminum) opravijajo zdravstveno glaxter ,‘,1'0'0" Zelezna cesta 14, Ljubljana, 3837000104806
dejavnost. ovenija 008630
sprememba/e na odlocbi (del
imena, pomozne shovi...)

012920 HUMANI ALBUMIN 50 g/l raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter AG, Industriestrasse 67, Dunaj/ 5363-1-1133/08
BAXTER raztopina za Skatla z 1 vialo z 250 ml uporablja pa se samo v javnih I:%axter AG, Mullerstrasse 3, Volketswill, 10.12.2011
infundiranje raztopine zdravstvenih zavodih ter pri Svica BO5AA01

f . pravnih in fiziénih osebah, ki 5 —
albumin (albuminum) opraviiaio zdravstveno glaxter 'c‘j.o.o., Zelezna cesta 14, Ljubljana, 3837000104790
dejavnost. ovenija 008800
spremembale na odlocbi (del
imena, pomozne shovi...)

012921 Humani albumin Octapharma 200 raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Octapharma Pharmazeutika 5363-1-1088/08
mg/ml raztopina za infundiranje  $katla s steklenicko s 50 ml uporablja pa se samo v javnih Produktionsges.m.b.H., Dunaj, do preklica
albumin (albuminum) raztopine zdravstvenih zavodih ter pri  Avstrija/Octapharma AG, Lachen, Svica BO5AAQT

pravnih in fizi€nih osebah, ki ) " .
e Zavod Republike Slovenije za transfuzijsko 3837000018110
opravljajo zdravstveno - POV —
dejavnost. medicino,, Slajmerjeva 6, Ljubljana, 056847
Slovenija
podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

012922 Humani albumin Octapharma 200 raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Octapharma Pharmazeutika 5363-1-1089/08
mg/ml raztopina za infundiranje  $katla s steklenicko s 100ml  uporablia pa se samo v javnih Produktionsges.m.b.H., Dunaj, do preklica
albumin (albuminum) raztopine zdravstvenih zavodih ter pri  Avstrija/Octapharma AG, Lachen, Svica BO5AAQT

pravnih in fizi€nih osebah, ki ) " .
e Zavod Republike Slovenije za transfuzijsko 3837000018134
opravljajo zdravstveno - POV i~
dejavnost. med|cu.1‘o,, Slajmerjeva 6, Ljubljana, 056863
Slovenija
podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

012923 Humani albumin Octapharma 50 raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Octapharma Pharmazeutika 5363-1-1087/08
mg/ml raztopina za infundiranje  $katla s steklenico z 250 ml uporablja pa se samo v javnih Produktionsges.m.b.H., Dunaj, do preklica
albumin (albuminum) raztopine zdravstvenih zavodih ter pri  Avstrija/Octapharma AG, Lachen, Svica BO5AAQT

pravnih in fizi€nih osebah, ki ) " .
e Zavod Republike Slovenije za transfuzijsko 3837000018127
opravljajo zdravstveno - POV e
dejavnost medicino,, Slajmerjeva 6, Ljubljana, 056871
: Slovenija
podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

012924 Humulin M3 100 i.e./ml suspenzija za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept. Lilly France S.A.S.,Fegersheim, Francija/Eli 5363-1-1491/08
suspenzija za injiciranje v viozku $katla s 5 viozki s 3 ml Lilly and Company, Lilly T.Center, do preklica
insulin, humani, rekombinantni suspenzije podaljsanje dovoljenja za Indianapolis, Indiana, ZDA A10ADO1
(insulinum humanum) promet in sprememba Eli Lilly farmacevtska druzba, d.0.0., 3837000016222

imetnika Dunajska 156, Ljubljana, Slovenija 095990

012925 Humulin M3 Pen 100 i.e./ml suspenzija za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept. Lilly France S.A.S.,Fra;Eli Lilly Italia 5363-1-1493/08
suspenzija za injiciranje $katla s 5 napolnjenimi SpA,Sesto Fiorention in Campi 14.2.2010
insulin, humani, rekombinantni injekcijskimi peresniki s 3ml - gpromemba imetnika Bisenzo,lta /Eli Lilly and Co., ZDA A10ADO1
(insulinum humanum) suspenziie dovoljenja za promet in druge i Lilly farmaceviska druzba, d.0.0., 3837000094282

spremembe Dunajska 156, Ljubljana, Slovenija 083941

012926 Humulin N 100 i.e./ml suspenzija suspenzija za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept. Lilly France S.A.S.,Fegersheim, Francija/Eli 5363-1-1490/08
za injiciranje v viozku 8katla s 5 viozki s 3 ml Lilly and Company, Lilly T.Center, do preklica
insulin, humani, rekombinantni suspenzije podalj$anje dovolienja za Indianapolis, Indiana, ZDA A10ACO1
(insulinum humanum) promet in sprememba Eli Lilly farmacevtska druzba, d.0.0., 3837000016185

imetnika Dunajska 156, Ljubljana, Slovenija 095958

012927 Humulin N Pen 100 i.e./ml suspenzija za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept. Lilly France S.A.S.,Fra;Eli Lilly Italia 5363-1-1492/08
suspenzija za injiciranje $katla s 5 napolnjenimi SpA,Sesto Fiorention in Campi 14.2.2010
insulin, humani, rekombinantni injekcijskimi peresniki s 3ml gprememba imetnika Bisenzo,ta./Eli Lily and Co., ZDA A10ACO1
(insulinum humanurm) suspenzje dovoljenja za promet in druge i Lilly farmaceviska druzba, d.0.0., 3837000094275

spremembe Dunajska 156, Ljubljana, Slovenija 083933



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St..odloébe.
Stev.  Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odlocbe Predlagatelj Datum veljavnosti
ime B ATC
Crtna koda
Delovna $ifra
012928 Humulin R 100 i.e./ml raztopina  raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept. Lilly France S.A.S.,Fegersheim, Francija/Eli 5363-1-1489/08
za injiciranje v viozku $katla s 5 vlozki s 3 ml raztopine Lilly and Company, Lilly T.Center, do preklica
insulin, humani, rekombinantni podaljSanje dovoljenja za Indianapolis, Indiana, ZDA A10ABO1
(insulinum humanum) promet in sprememba Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.0., 3837000016192
imetnika Dunajska 156, Ljubljana, Slovenija 095966
012929 HYALGAN 20 mg/2 ml raztopina raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept. Fidia Farmaceutici S.p.A., Abano Terme, 5363-1-1374/08
za injiciranje Skatla z 1 vialo z 2 ml raztopine Italija do preklica
hialuronska kislina (acidum zanjiciranje podaljSanje dovoljenja za Medicopharmacia Medicinsko in MO9AX01
hyaluronicum) promgt in sprememba imena  farmacevtsko podjetie, d.0.0., Topniska 4a, 3837000073409
zdravila Ljubljana, Slovenija 011355
012930 HYALGAN 20 mg/2 ml raztopina raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Fidia Farmaceutici S.p.A., Abano Terme, 5363-1-1375/08
za injiciranje v napolnjeni $katla z 1 napolnjeno injekcijsko uporablja pa se samo v javnih Italija do preklica
AT ) ) wvenih ih 1 .
injekcijski brizgi brlztgo z2ml ratztoplne v z?;%ishv?: I fizizéi\ilr? d:) sebearh pEi Medicopharmacia Medicinsko in MO09AX01
hialuronska kislina (acidum pretisnem omotu 2 evlaio Aravatveno famacevisko podjetie, d.0.0., Topniska 4a, 3837000026528
hyaluronicum) pravial Ljubljana, Slovenija 051187
dejavnost. )
podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
012931 HypoTears 10 mg/g gel zaoko  gel za oko Zdravilo se izdaja brez recepta Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 5363-1-1583/08
retinol (vitamin A) (retinolum Skatla s tubo s 10 g gela v lekarnah. Nirnberg, Neméija/Novartis Pharma AG, do preklica
o 4002 Basel, Svi
(vitaminum A)) podalj$anje dovoljenja za acel, svica S01XA20
promet in sprememba imena  Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 3837000024777
zdravila Nirberg, Nemcija 070122
012932 HYZAAR 50 mg/12,5 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Merck Sharp & Dohme B.V., Haarlem, 5363-1-969/08
oblozene tablete $Katla z 28 tabletami (2 x 14 Nizozemska/ Merck Sharp & Dohme IDEA, 31.1.2011
losartan (losartanum) tablet v pretisnem omotu) podalj$anje dovolienja za Inc., Svica C09DA01
hidroklorotiazid promet in sprememba imena  MERCK SHARP & DOHME, inovativna 3837000017823
(hydrochlorothiazidum) zdravila zdravila d.0.0., Smartinska 140, Ljubljana, 001554
Slovenija
012933 IMMUNINE 1200 i.e. prasek in praSek in vehikel za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter AG, Industriestrasse 67, Dunaj/ 5363-1-1424/08
vehikel za raztopino za injiciranje injiciranje ali infudiranje uporablia pa se samo v javnih Baxter AG, Mullerstrasse 3, Volketswil, 5.9.2013
ali infundiranje $katla z 1 vialo s pragkom, 1 zdravstvenih zavodih ter pri Svica B02BD04
iiski vialo z 10 ml vode za injekcije, 1 pravnih in fiziénih osebah, ki 5 S
koagulacusk! faktor IX retogno iglo, 1 prezracevaino  opraviajo sdravstveno Baxter g.o.o., Zelezna cesta 14, Ljubljana, 3837000115260
(coagulationis factor IX) p g0, 1 pl ! Slovenija 046728
iglo, 1 filtrsko iglo, 1 iglo za dejavnost.
enkratno uporabo, 1 brizgo za dovolien t
enkratno uporabo in 1 novo dovoljenje za prome
infuzijskim setom
012934 IMMUNINE 200 i.e. prasek in prasek in vehikel za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter AG, Industriestrasse 67, Dunaj/ 5363-1-1422/08
vehikel za raztopino za injiciranje injiciranje ali infudiranje uporablja pa se samo v javnih Baxter AG, Mullerstrasse 3, Volketswill, 5.9.2013
ali infundiranje Skatla z 1 vialo s praskom, 1 zdravstvenih zavodih ter pri Svica B02BD04
koagulacijski faktor IX vialo s 5 mi vode za njekcie, 1 pravnin in fiziénih osebah, K g0 soie g cecta 14, Liublana 3837000115277
oni pretoéno iglo, 1 prezragevaino  opravijajo zdravstveno - ’ ’ ’
(coagulationis factor IX) I ) . . Slovenija 046736
iglo, 1 filtrsko iglo, 1 iglo za dejavnost.
enkratno uporabo, 1 brizgo za dovolien t
enkratno uporabo in 1 novo dovoljenje za prome
infuzijskim setom
012935 IMMUNINE 600 i.e. prasek in pradek in vehikel za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter AG, Industriestrasse 67, Dunaj/ 5363-1-1423/08
vehikel za raztopino za injiciranje injiciranje ali infudiranje uporablja pa se samo v javnih @axterAG, Mullerstrasse 3, Volketswill, 5.9.2013
ali infundiranje Skatla z 1 vialo s praskom, 1 zdravstvenih zavodih ter pri Svica B02BDO04
ki vialo s 5 ml vode za injekcije, 1 pravnih in fiziCnih osebah, ki 5 —_
koagulacusk! faktor IX pretocno iglo, 1 prezracevalino  opraviajo zdravstveno Baxter fi.o.o., Zelezna cesta 14, Ljubljana, 3837000115253
(coagulationis factor IX) ! ) . ’ Slovenija 046744
iglo, 1 filtrsko iglo, 1 iglo za dejavnost.
enkratno uporabo, 1 brizgo za dovolien ‘
enkratno uporabo in 1 novo dovoljenje za prome
infuzijskim setom
012936 IMURAN 50 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept, EXCELLA GmbH, Feucht, Nemcija in GSK 5363-1-1395/08

tablete
azatioprin (azathioprinum)

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

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

sprememba imena izdelovalca

Pharmaceuticals,Poljska/GSK Export
Ltd.,Brentford, Velika Britanija

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

do preklica
L04AX01
3837000018769
039039



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St..odloébe.
Stev.  Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj Datum VelJaV;?lf(t:l
ime
Crtna koda
Delovna Sifra
012937 INDAPAMID 1,5 mg SR Servier filmsko obloZena tableta s Zdravilo se izdaja le na recept. Les Lab.Serv. Ind.,Fra.,Serv. Ireland Ind. 5363-1-1616/08
filmsko oblozene tablete s podalj$anim spro$¢anjem Ltd., Irska, Akmon d.o.o0.,Grosuplje/Les do preklica
podalj$anim spro§¢anjem ékfél? ?) |3(tJ tablettlami (2x 15t ali 3 g ememba izdelovalca Lab.Serv.Ind., Francija CO3BA11
indapamid (indapamidum) x 10tablet v pretisnem omotu) Servier Pharma, marketing in trgovina, 3837000095760
d.0.0., Potk sejmiscu 33, Ljubljana, 036005
Slovenija
012938 Influvac 2008/2009 suspenzijaza suspenzija za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Solvay Biologicals B.V., Veerweg 12, Olst, 5363-1-1563/08
injiciranje $katla z 10 napolnjenimi uporablja pa se samo v javnih Nizozemska/Solvay Biologicals B.V., do preklica
pregicen antigen virusa influence injekcijskjmi brizgami z 0,5 ml Z(ri;sxisrt]v?:ir;izéi\i/r?d(i;ett;rh prkii Weesp, Nizozemska JOTBBO2
(antigenum influenzae purificatum) ~SUSPENzle pravn. ' " Solvay Biologicals B.V., C.J.van 3837000094572
opravijajo zdravstveno H laan 36, Wi Ni K
dejavnost. outenlaan 36, Weesp, Nizozemska 014761
sprememba imetnika
dovoljenja za promet
012939 Influvac 2008/2009 suspenzija za Ssuspenzija za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Solvay Biologicals B.V., Veerweg 12, Olst, 5363-1-1562/08
injiciranje $katla z 1 napolnjeno injekcijsko uporablja pa se samo v javnih Nizozemska/Solvay Biologicals B.V., do preklica
preciséen antigen virusa influence D290 2 0,5 ml suspenzije Ztrigfxlsr:v?:lr;lzéilvﬁdg; eltazrh prkii Weesp, Nizozemska J07BB02
(antigenum influenzae purificatum) pravnh ' Solvay Biologicals B.V., C.J.van 3837000094565
opravijajo zdravstveno Houtenlaan 36, W Ni K
dejavnost. outenlaan 36, Weesp, Nizozemska 014753
sprememba imetnika
dovoljenja za promet
012940 lpraxa 250 mikrogramov/ml inhalacijska raztopina za Zdravilo se izdaja le na recept. Ivax Pharmaceuticals UK, Preston Brook, 5363-1-1584/08
inhalacijska raztopina za nebulator Runcorn, VB/TEVA Pharmaceutical 210.2013
nebulator skattla 220 ampulamiz 1 ml novo dovolienje za promet Industries Limeted, lzrael R03BB01
ipratropijev bromid (ipratropii raziopine Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542 3837000115949
bromidum) DR, Utrecht, Nizozemska 047538
012941 lpraxa 500 mikrogramov/2 ml inhalacijska raztopina za Zdravilo se izdaja le na recept. Ivax Pharmaceuticals UK, Preston Brook, 5363-1-1585/08
inhalacijska raztopina za nebulator Runcorn, VB/TEVA Pharmaceutical 210.2013
nebulator skattla 220 ampulami z 2 ml novo dovoljenje za promet Industries Limeted, lzrael RO3BBO1
ipratropijev bromid (ipratropii raziopine Teva PharmaB.V., Computerweg 10, 3542 3837000115956
bromidum) DR, Utrecht, Nizozemska 047546
012942 lIrinotekan Actavis 20 mg/ml koncentrat za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Actavis Nordic AS, Gentofte, 5363-1-1083/08
koncentrat za raztopino za infundiranje uporablia pa se samo v Danska/Actavis Group hf., Hafnarfjodur, 18.6.2013
infundiranje Skatla z 1 vialo s 5 ml bolninicah. Islandija LOTXX19
irinotekan (irinotecanum) koncentrata novo dovolienje za promet  Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegur 3837000114096
76-78, 220 Hafnarfiordur, Islandija 043958
012943 Irinotekan Actavis 20 mg/ml koncentrat za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Actavis Nordic AS, Gentofte, 5363-1-1082/08
koncentrat za raztopino za infundiranje uporablia pa se samo v Danska/Actavis Group hf., Hafnarfjédur, 18.6.2013
infundiranje Skatla z 1 vialo z 2 ml bolninicah. Islandija LO1XX19
irinotekan (irinotecanum) koncentrata novo dovoljenje za promet Actavis Group PTC ehf,, Reykjavikurvegur 3837000114089
76-78, 220 Hafnarfiordur, Islandija 043940
012944 Irinotekan Teva 20 mg/ml koncentrat za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Ivax Pharmaceuticals. s.r.o., 5363-1-1330/08
koncentrat za raztopino za infundiranje uporablia pa se samo v Opava-Komarov, CeSka/TEVA 7.8.2013
infundiranje katla z 1 vialo z 2 ml bolnignicah. Pharmaceutical Industries Limeted,, Izrael LOIXX19
irinotekan (irinotecanum) koncentrata novo dovoljenje za promet Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3837000114935
Utrecht, Nizozemska 045390
012945 Irinotekan Teva 20 mg/ml koncentrat za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Ivax Pharmaceuticgls. S.I.0., 5363-1-1332/08
koncentrat za raztopino za infundiranje uporablia pa se samo v Opava-Komarov, CeSka/TEVA 7.8.2013
infundiranje katla z 1 vialo s 5 ml bolnignicah. Pharmaceutical Industries Limeted,, Izrael LO1XX19
irinotekan (irinotecanum) koncentrata novo dovolienje za promet Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3837000114959
Utrecht, Nizozemska 045560
012946 Jumex 5 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Chinoin Pharmaceutical and Chemical 5363-1-1582/08
selegilin (selegilinum) Skatla s 50 tlabletami (5x10 Works Co., Mad. ?n Chinoin,}/eresegyhaz, do preklica
tablet v pretisnem omotu) podaljsanje dovoljenjaza ~ Mad/sanofi-aventis, Slovenija NO4BDO
promet Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 119, 3837000022599
Ljubljana, Slovenija 042072



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St..odloébe.
Stev.  Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj Datum VelJaV;?lf(t:l
ime
Crtna koda
Delovna Sifra
012947 KABIVEN emulzija za emulzija za infudiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Kabi Avstria GmbH, Avstrija in 5363-1-1604/08
infundiranje $katla s 3 tri-prekatnimi Biofine ~ uporablja pa se samo v javni_h Eresenius Kabi AB, Uppsala, . 9.1.2012
(parenteralna vre¢kami z 2566 ml emulzije Z(r’ar\\a/xisrtv?:I?izif‘;?\\i/r?dclgett)zrh pzi Svedska/Fresenius Kabi AB, Svedska BO5BA10
prehrana,kqmbinqcije- N gpravljajo zdravst\;eno Medias International d.0.0., Lesko$kova 3837000116069
gIulfgzz,a)m|nok|sI|ne,eIektroI|t|, dejavnost cesta 9D, Ljubljana, Slovenija 047724
mascobe '
novo pakiranje
012948 KABIVEN emulzija za emulzija za infudiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Kabi Avstria GmbH, Avstrija in 5363-1-1603/08
infundiranje Skatla s 4 tri-prekatnimi Biofine  uporablja pa se samo v javnih Fresenius Kabi AB, Uppsala, 9.1.2012
(parenteralna vreckami s 1540 ml emulzije Z(r’;;\a/xistgv?:I?izif’;?\\i’r?dégett)zrh p:i Svedska/Fresenius Kabi AB, Svedska BO5BA10
prehrana,kqmbipqcije- N gpravljajo zdravst\;eno Medias International d.0.0., Lesko3kova 3837000116052
glulfqz';,a)mInoklsllne,elektrolltl, dejavnost cesta 9D, Ljubljana, Slovenija 047910
mascobe '
novo pakiranje
012949 KABIVEN emulzija za emulzija za infudiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 751 74 5363-1-1556/08
infundiranje $katla s 4 tri-prekatnimi Excel ~ uporablja pa se samo v javnih Uppsala Svedska 9.1.2012
(parenteralna vrecami s 1026 ml emulzie ;(r’e:s\r/usr:v?: I?izizé?m\ilr? d(;zeézrh plr(li Medias International d.0.0., Leskoskova BOSBA10
prehrana,kombinacije- opraviaio sdravstveno ©esta 9D, Ljubliana, Slovenija 3837000087970
glukoza,aminokisline,elektroliti, deavrjnont 022918
mascobe) :
podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
012950 KABIVEN emulzija za emulzija za infudiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 751 74 5363-1-1557/08
infundiranje $katla s 4 tri-prekatnimi Excel ~ uporablja pa se samo v javnih Uppsala Svedska 9.1.2012
(parenteralna vreckami s 1540 ml emulzie ;?;%i:v?: I?izizé?]\ilt? d(;r;eézrh pzi Medias International d.0.0., Leskoskova BOSBA10
prehrana,kombinacije- opraviaio sdravstveno ©esta 9D, Ljubliana, Slovenija 3837000087987
glukoza,aminokisline,elektroliti, deav r:ojs t 022926
mascobe) ’
podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
012951 KABIVEN emulzija za emulzija za infudiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 751 74 5363-1-1559/08
infundiranje $katla z 2 tri-prekatnima Excel  uporablja pa se samo v javnih Uppsala Svedska 9.1.2012
& ij tvenih ih t i
(parenteralna vreckama s 2566 ml emulzie ;‘:;%ishv?: Iﬁzizé?]\i’; d(; " ebearh pEi Medias International d.0.0., Leskoskova BOSBA10
prehrana,kombinacije- opraviaio sdravstveno ©esta 9D, Ljubliana, Slovenija 3837000088007
glukoza,aminokisline,elektroliti, dzjav r:ojs t 022942
mascobe) ’
podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
012952 KABIVEN emulzija za emulzija za infudiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Kabi Avstria GmbH, Avstrija in 5363-1-1560/08
infundiranje $katla z 4 tri-prekatnimi Biofine  uporablja pa se samo v javnih Eresenius Kabi AB, Uppsala, . 9.1.2012
(parenteralna vreckami z 2053 ml emulzije zdravstvenih zavodih ter pri  Svedska/Fresenius Kabi AB, Svedska BO5BA10
T ih in fizicnih osebah, ki
prehrana,kqmbm@ue- N grpagc:jaj:)n tzieni z()tisrivzt\;eng Medias International d.0.0., Lesko$kova 3837000115802
glulfrgzz;,a)mInoklslme,elektrolltl, dejavnost cesta 9D, Ljubljana, Slovenija 047732
mascobe :
novo pakiranje
012953 KABIVEN emulzija za emulzija za infudiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 751 74 5363-1-1558/08
infundiranje $katla z 2 tri-prekatnima Excel  uporablja pa se samo v javnih Uppsala Svedska 9.1.2012
& ij dravstvenih dih t i
(parenteralna vreckama s 2053 ml emulzije ;rare\r/]ishv?: Ifizizéi\ilt? (I)seb&;rh pEi Medias International d.0.0., Leskoskova BO5BA10
prehrana,kombinacije- opraviiaio sdravstveno ©esta 9D, Ljubliana, Slovenija 3837000087994
glukoza,aminokisline,elektroliti, deav r{ojs t 022934
mascobe) :
podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
012954 KABIVEN emulzija za emulzija za infudiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Kabi Avstria GmbH, Avstrija in 5363-1-1561/08

infundiranje

(parenteralna
prehrana,kombinacije-
glukoza,aminokisline,elektroliti,
mascobe)

Skatla z 4 tri-prekatnimi Biofine
vre¢kami s 1026 ml emulzije

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

novo pakiranje

Eresenius Kabi AB, Uppsala, )
Svedska/Fresenius Kabi AB, Svedska

Medias International d.o.0., LeskoSkova
cesta 9D, Ljubljana, Slovenija

9.1.2012
BO5BA10
3837000115819
047740



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St..odloébe.
Stev. Mednarodno nelastnidko Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj Datum Vel]av;?lf(t:'
ime
Crtna koda
Delovna Sifra
012955 KABIVEN PERIPHERAL emulzija emulzija za infudiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 751 74 5363-1-1366/08
za infundiranje tri-prekatna Excel vrecka s 1440 uporablja pa se samo v javnih Uppsala Svedska 10.9.2012
ml emulzije zdravstvenih zavodih ter pri . ) .
éﬁ:ﬁz;earilgranbinacije- pravnih in fizicnih osebah, ki Mectna;l:l)nte[r)agllgnal d.Sol.o., !Teskoskova 383700%%583?12
glukoza a;minokisline elektroliti opravijajo zdravstveno €512 7 HIUDUANA, Slovenia
maééob’e) ' ' dejavnost. 023094
podalj8anje dovolienja za
promet in sprememba imena
zdravila
012956 KABIVEN PERIPHERAL emulzija emulzija za infudiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Kabi Avstria GmbH, Avstrija in 5363-1-1369/08
za infundiranje 8katla s 4 tri-prekatnimi Biofine  uporablja pa se samo v javnih Fresenius Kabi AB, Uppsala, 10.9.2012
vreckami z 1920 ml emulzije zdravstvenih zavodih ter pri  Svedska/Fresenius Kabi AB, Svedska
(parenteralna I B05BA10
prehrana,kombinacije- pravnih in fiziénih osebah, ki Medias International d Leskosk 3837000107715
il ol opravijajo zdravstveno Medias International d.o.0., Leskoskova
guvcv)zz,a)mlno Isline,elextrolit, dejavnost cesta 9D, Ljubljana, Slovenija 024210
mascobe :
podalj$anje dovoljenja za
promet
012957 KABIVEN PERIPHERAL emulzija emulzija za infudiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 751 74 5363-1-1367/08
za infundiranje tri-prekatna Excel vrecka s 1920 uporablja pa se samo v javnih Uppsala Svedska 10.9.2012
ml emulzije zdravstvenih zavodih ter pri , . .
(pr:LergaearT(lgribinaci'e- oravnih in fiziénih osebah, ki Medias International d..0., Leskoskova B05BA10
plukoza éminokisliné ekt opravijaio zdravstveno Cesta 9D, Ljubljana, Slovenija 3837000089257
%aééobé) ' ’ dejavnost. 023183
podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
012958 KABIVEN PERIPHERAL emulzija emulzija za infudiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Kabi Avstria GmbH, Avstrija in 5363-1-1370/08
za infundiranje $katla s 3 tri-prekatnimi Biofine  uporablja pa se samo v javnih Ifresenius Kabi AB, Uppsala, . 10.9.2012
(parenteralna vre¢kami z 2400 ml emulzije zdravstvenih zavodih ter pri  Svedska/Fresenius Kabi AB, Svedska BO5BA10
prehrana,kombinacije- pravnih in fiziénih osebah, ki Medias | ional d Leskosk 3837000107708
o ko ol opraviiajo zdravstveno Medias International d.0.0., Leskoskova
QUVQZEva)man Isline,elextrolit, dejavnost cesta 9D, Ljubljana, Slovenija 024180
mascobe '
podalj$anje dovoljenja za
promet
012959 KABIVEN PERIPHERAL emulzija emulzija za infudiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Kabi Avstria GmbH, Avstrija in 5363-1-1371/08
za infundiranje 8katla s 4 tri-prekatnimi Biofine  uporablja pa se samo v javnih Fresenius Kabi AB, Uppsala, 10.9.2012
(parenteralna vreCkami s 1440 ml emulzije zdravstvenih zavodih ter pri Svedska/Fresenius Kabi AB, Svedska BO5BA10
prehrana,kombinacije- pravnih i fiziénin 0sebah, Ki 1 v termational d.o.., Leskosk 3837000115796
o ko e ol opravijajo zdravstveno Medias International d.o.0., LeskoSkova
guvgzz,a)mlno Isline,elextrolit, dejavnost cesta 9D, Ljubljana, Slovenija 047767
maséobe :
novo pakiranje
012960 KABIVEN PERIPHERAL emulzija emulzija za infudiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 751 74 5363-1-1368/08
za infundiranje tri-prekatna Excel vrecka z 2400 uporablja pa se samo v javnih Uppsala Svedska 10.9.2012
ml emulzije zdravstvenih zavodih ter pri , . .
(‘i:Lergg?(lgibinaci' pravnih in fiziénih osebah, ki Medias International d.o.0., Leskoskova B05BA10
p ,xombinacije- B o cesta 9D, Ljubljana, Slovenija 3837000087109
glukoza,aminokisline,elektroliti opravijajo zdravstveno 023191
maééobé) ' ' dejavnost.
podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
012961 Kalijev filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Teva UK Ltd, VB;Teva Sante SA, Fra.; 5363-1-1578/08
losartanat/hidroklorotiazid Teva  Skatla z 90 tabletami (9 x 10 Teva Pharma. Works, Mad.; 1.10.2013
:Oé)l nt19125 mg filmsko oblozene tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Pharmachemie B.V., Niz./Teva, lzrael CO9DAOT
ablete Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542 3837000115925
L?Zaﬁi(ﬁln (|?Sa.f(tjﬁnum) DR, Utrecht, Nizozemska 047406
idroklorotiazi
(hydrochlorothiazidum)
012962 Kalijev filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Teva UK Ltd, VB;Teva Sante SA, Fra.; 5363-1-1577/08

losartanat/hidroklorotiazid Teva
100 mg/25 mg filmsko obloZene
tablete

losartan (losartanum)
hidroklorotiazid
(hydrochlorothiazidum)

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

novo dovoljenje za promet

Teva Pharma. Works, Mad.;
Pharmachemie B.V., Niz./Teva, Izrael

Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542

DR, Utrecht, Nizozemska

1.10.2013
CO09DA01
3837000115918
047350



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St..odloébe.
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Crtna koda
Delovna Sifra

012963 Kalijev filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le narecept. Teva UK Ltd, VB;Teva Sante SA, Fra.; 5363-1-1575/08
losartanat/hidroklorotiazid Teva $katla s 30 tabletami (3 x 10 Teva Pharma. Works, Mad.; 1.10.2013
tSOb:n?MZ,S mg filmsko obloZene tablet v pretisnem omotu) novo dovalienje za promet Pharmachemie B.V., Niz./Teva, Izrael CO9DAO1
avlete Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542 3837000115468
losartan (losartanum) DR, Utrecht, Nizozemska 047317
hidroklorotiazid
(hydrochlorothiazidum)

012964 Kalijev filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Teva UK Ltd, VB;Teva Sante SA, Fra,; 5363-1-1576/08
losartanat/hidroklorotiazid Teva  Skatla z 90 tabletami (9 x 10 Teva Pharma. Works, Mad.; 1.10.2013
fobrln?l12,5 mg filmsko oblozene tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Pharmachemie B.V., Niz./Teva, Izrael CO9DAO
ablete Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542 3837000115901
losartan (losartanum) DR, Utrecht, Nizozemska 047341
hidroklorotiazid
(hydrochlorothiazidum)

012965 Kamiren 1 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1793/08
doksazosin (doxazosinum) ékl';altla s 30 tabletami (3 x 10 Slovenija do preklica

tablet v prefisnem omotu) podaljSanje dovoljenja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C02CA04
promet in sprememba imena Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000023039
zdravila 020753

012966 Kamiren 1 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1794/08

doksazosin (doxazosinum) Skatla z 90 tabletami (9 x 10 Slovenija do preklica
tablet v pretisnem omotu) podalj3anje dovoljenja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C02CA04

promet in sprememba imena  Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000023046

zdravila 020745

012967 Kamiren 1 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1792/08

doksazosin (doxazosinum) ék;tla 2 20 tabletami (2 x 10 Slovenija do preklica
tablet v pretisnem omotu) podaljSanje dovoljenja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C02CA04

promet in sprememba imena Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000074123

zdravila 022381

012968 Kamiren 2 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1797/08

doksazosin (doxazosinum) ék;tla 290 tabletami (9 x 10 Slovenija do preklica
tabletv prefisnem omotu) podaljsanje dovoljenja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C02CA04

promet in sprememba imena Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000023008

zdravila 020699

012969 Kamiren 2 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1795/08

doksazosin (doxazosinum) Skatla z 20 tabletami (2 x 10 Slovenija do preklica
tablet v pretisnem omotu) podalSanje dovolienjaza  KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, C02CAD4

promet in sprememba imena  Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000074130

zdravila 022411

012970 Kamiren 2 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1796/08

doksazosin (doxazosinum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 Slovenija do preklica
tablet v pretisnem omotu) podal3anje dovoljenja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C02CA04

promet in spremembaimena  Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000022995

zdravila 020702

012971 Kamiren 4 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1799/08

doksazosin (doxazosinum) ék:ltla s 30 tabletami (3 x 10 Slovenija do preklica
tablet v prefisnem omotu) podaljSanje dovoljenja za KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, C02CA04

prometin sprememba imena  Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000023015

zdravila 020710

012972 Kamiren 4 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1800/08

doksazosin (doxazosinum) ték;ﬂ? 290 :abletami (9tx 10 Slovenija do preklica
ablet v pretisnem omotu) podaljsanje dovoljenja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C02CA04

promet in sprememba imena Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000023022

zdravila 020737

012973 Kamiren 4 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1798/08
doksazosin (doxazosinum) tékslﬂ? z20 :abletami (ztx 10 Slovenija do preklica

ablet v pretisnem omotu) podalj3anje dovoljenja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C02CA04
promet in sprememba imena  Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000074147

zdravila

022438
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Crtna koda
Delovna Sifra
012974 KARBOX 150 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Generics (UK) Limited, VB in McDermott 5363-1-1474/08
oblozene tablete Skatla s 100 tabletami (10 x 10 Laborat., Irska in Merck Kft, 5.9.2012
okskarbazepin (oxcarbazepinum)  tabletV pretisnem omotu) sprememba imetnika Madzarska/Generics (UK) Ltd., Velika NO3AF02
dovoljenja za promet Britanija 3837000108804
Generics UK Ltd., Station Close, Potters 026972

Bar, Hertfordshire, Velika Britanija
012975 KARBOX 150 mg filmsko filmsko oblozena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Generics (UK) Limited, VB in McDermott 5363-1-1473/08
obloZene tablete Skatla s 50 tabletami (5 x 10 Laborat, Irska in Merck Kft, . 5.9.2012
okskarbazepin (oxcarbazepinum)  tabletV pretisnem omotu) sprememba imetnika Madzarska/Generics (UK) Ld., Velika NO3AF02
dovoljenja za promet Britanija 3837000108743
Generics UK Ltd., Station Close, Potters 026980

Bar, Hertfordshire, Velika Britanija
012976 KARBOX 300 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Generics (UK) Limited, VB in McDermott 5363-1-1475/08
obloZene tablete Skatla s 50 tabletami (5 x 10 Laborat, Irska in Merck Kft, . 5.9.2012
okskarbazepin (oxcarbazepinum) tablet v pretisnem omotu) sprememba imetnika Mgdzzirska/Generlcs (UK) Ltd., Velika NO3AF02
dovolienja za promet Britanija 3837000108750
Generics UK Ltd., Station Close, Potters 027090

Bar, Hertfordshire, Velika Britanija
012977 KARBOX 300 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Generics (UK) Limited, VB in McDermott 5363-1-1476/08
oblozene tablete $katla s 100 tabletami (10 x 10 Laborat., Irska in Merck Kft, 5.9.2012
okskarbazepin (oxcarbazepinum)  t@bletV pretisnem omotu) sprememba imetnika Iéﬂgtdzqrska/Generlcs (UK) Ltd., Velika NO3AF02
dovolienja za promet riania 3837000108811
Generics UK Ltd., Station Close, Potters 027120

Bar, Hertfordshire, Velika Britanija
012978 KARBOX 600 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Generics (UK) Limited, VB in McDermott 5363-1-1478/08
oblozene tablete $katla s 100 tabletami (10 x 10 Laborat., Irska in Merck Kft, 5.9.2012
okskarbazepin (oxcarbazepinum) ~ {@blet v pretisnem omotu) sprememba imetnika ggtdzg‘rska/Genencs (UK) Ltd., Velika NO3AF02
dovoljenja za promet riania 3837000108828
Generics UK Ltd., Station Close, Potters 027260

Bar, Hertfordshire, Velika Britanija
012979 KARBOX 600 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Generics (UK) Limited, VB in McDermott 5363-1-1477/08
oblozene tablete $katla s 50 tabletami (5 x 10 Laborat., Irska in Merck Kft, 5.9.2012
okskarbazepin (oxcarbazepinum) ~ {@blet v pretisnem omotu) sprememba imetnika Iéﬂgtdz?rska/eener|cs (UK) Ltd., Velika NO3AF02
dovoljenja za promet lane 3837000108767
Generics UK Ltd., Station Close, Potters 027251

Bar, Hertfordshire, Velika Britanija
012980 Ketilept 100 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. EGIS Pharmaceuticals PLC, Kereszturi ut 5363-1-1497/08
tablete 8katla s 30 tabletami (3 x 10 30-38, Budimpesta, Madzarska 16.9.2013
kvetiapin (quetiapinum) tablet v prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Egis Pharmaceuticals PLC, Kereszturi ut NO5AH04
30-38, Budimpesta, Madzarska 3837000115499
046752
012981 Ketilept 100 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. EGIS Pharmaceuticals PLC, Kereszturi ut 5363-1-1498/08
tablete $katla s 60 tabletami (6 x 10 30-38, Budimpesta, Madzarska 16.9.2013
kvetiapin (quetiapinum) tablet v prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Egis Pharmaceuticals PLC, Kereszturi ut NO5AHO04
30-38, Budimpesta, MadZzarska 3837000115505
046760
012982 Ketilept 150 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le narecept. EGIS Pharmaceuticals PLC, Kereszturi ut 5363-1-1500/08
tablete $katla s 60 tabletami (6 x 10 30-38, Budimpesta, MadZzarska 16.9.2013
kvetiapin (quetiapinum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Egis Pharmaceuticals PLC, Kereszuri ut NO5AH04
30-38, Budimpesta, Madzarska 3837000115529
046787
012983 Ketilept 150 mg filmsko oblozene filmsko oblozena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. EGIS Pharmaceuticals PLC, Kereszturi ut 5363-1-1499/08
tablete 8katla s 30 tabletami (3 x 10 30-38, Budimpesta, Madzarska 16.9.2013
kvetiapin (quetiapinum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Egis Pharmaceuticals PLC, Kereszturi ut NO5AH04
30-38, Budimpesta, Madzarska 3837000115512
046779
012984 Ketilept 200 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. EGIS Pharmaceuticals PLC, Kereszturi ut 5363-1-1501/08
tablete $katla s 30 tabletami (3 x 10 30-38, Budimpesta, Madzarska 16.9.2013
kvetiapin (quetiapinum) tablet v prefisnem omotu) novo dovolienje za promet Egis Pharmaceuticals PLC, Kereszturi ut NO5AHO04
30-38, Budimpesta, MadZarska 3837000115536

046795
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012985 Ketilept 200 mg filmsko obloZene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. EGIS Pharmaceuticals PLC, Kereszturi ut 5363-1-1502/08

tablete $katla s 60 tabletami (6 x 10 30-38, Budimpesta, Madzarska 16.9.2013

kvetiapin (quetiapinum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Egis Pharmaceuticals PLC, Kereszturi ut NO5AH04

30-38, Budimpesta, MadZarska 3837000115543

046809

012986 Ketilept 25 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. EGIS Pharmaceuticals PLC, Kereszturi ut 5363-1-1495/08

tablete $katla s 30 tabletami (3 x 10 30-38, Budimpesta, Madzarska 16.9.2013

kvetiapin (quetiapinum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Egis Pharmaceuticals PLC, Kereszturi ut NO5AH04

30-38, Budimpesta, MadZarska 3837000115475

046817

012987 Ketilept 25 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. EGIS Pharmaceuticals PLC, Kereszturi ut 5363-1-1496/08

tablete Skatla s 60 tabletami (6 x 10 30-38, Budimpesta, MadZarska 16.9.2013

kvetiapin (quetiapinum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Egis Pharmaceuticals PLC, Kereszturi ut NO5AH04

30-38, Budimpesta, MadZarska 3837000115482

046825

012988 Ketilept 300 mg filmsko obloZene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. EGIS Pharmaceuticals PLC, Kereszturi ut 5363-1-1503/08

tablete $katla s 30 tabletami (3 x 10 30-38, Budimpesta, Madzarska 16.9.2013

kvetiapin (quetiapinum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Egis Pharmaceuticals PLC, Kereszturi ut NO5AH04

30-38, Budimpesta, MadZarska 3837000115550

046841

012989 Ketilept 300 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. EGIS Pharmaceuticals PLC, Kereszturi ut 5363-1-1504/08

tablete $katla s 60 tabletami (6 x 10 30-38, Budimpesta, MadZarska 16.9.2013

kvetiapin (quetiapinum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Egis Pharmaceuticals PLC, Kereszturi ut NO5AH04

30-38, Budimpesta, MadZarska 3837000115567

046850

012990 Ketonal 100 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovskova 5363-1-744/08

tablete $katla s steklenicko z 20 57 Slovenija do preklica

ketoprofen (ketoprofenum) tabletami podaljanje dovolienja za LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovkova MO1AE03

promet in spremembaimena 57 | Ljubljana, Slovenija 3837000004946

zdravila 042706

012991 Ketonal 100 mg svecke svecka Zdravilo se izdaja le na recept. Novartis Pharma S.A.S., Huningue Cedex, 5363-1-552/08

ketoprofen (ketoprofenum) Skatla z 12 sve¢kami v dvojnem Francija/ Lek, d.d., Ljubljana, Slovenija do preklica

traku podaljsanje dovoljenja za LEK farmaceviska druzba, d.d., Verovikova MO1AE03

promet 57 , Ljubljana, Slovenija 3837000004991

043427

012992 Ketonal 150 mg tablete s tableta s podaljsanim Zdravilo se izdaja le na recept. LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovikova 5363-1-613/08

podalj$anim spro$¢anjem sproscanjem 57 Slovenija do preklica

ketoprofen (ketoprofenum) fkglﬂ? s steklenicko 2 20 podalj$anje dovolienja za LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovikova MO1AE03

abletami promet 57 , Ljubliana, Slovenia 3837000004953

027111

012993 KETONAL 200 mg trde kapsule s kapsula s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovskova 5363-1-732/08

podalj$anim spro§¢anjem sproscanjem, trda 57 Slovenija 16.6.2013

ketoprofen (ketoprofenum) ikatlalz 2 ktgpsulaml (2tx 10 novo dovoljenje za promet | EK farmacevtska druzba, d.d., Verovékova MO1AE03

apsul v prefisnem omotu) 57, Ljubliana, Slovenija 3837000113594

042722

012994 Ketonal 25 mg/g gel gel Zdravilo se izdaja brez recepta Lek, d.d., Ljubljana in Salutas Pharma 5363-1-742/08

ketoprofen (ketoprofenum) $katla s tubo s 50 g gela v Iek;rnah in  specializiranih Gmle, Olsterweddingelzln, Nemgija/Lek, 27.2.2009

prodajalnah. d.d., Ljubljana, Slovenija MO2AA10

sprememba v dovolienju za LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovskova 3837000088403

promet- dodatni izdelovalec 57 , Ljubljana, Slovenija 027057

012995 Ketonal 50 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept. LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovskova 5363-1-743/08

ketoprofen (ketoprofenum) ikatlals st.eklenif:ko s25 57 Slovenija do preklica

apsulami podaljanje dovolienja za LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovékova MO1AE03

promet 57 , Ljubljana, Slovenija 3837000004939

027219
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Delovna Sifra
012996 Klaritromicin Mylan 250 mg tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Generics (UK) Limited, VB in McDermott 5363-1-1426/08
tablete Skatla s 14 tabletami (2 x 7 Laborat., Irska in Merck Kit, . 24.8.2011
Klaritromicin (clarithromycinum) ~ tablet v pretisnem omotu) sprememba imetnika Iéﬂgtdzgrska/Generlcs (UK) Ltd., Velika JO1FA09
dovoljenja za promet in fitanija 3837000103458
sprememba imena Generics UK Ltd., Station Close, Potters 001830
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija
012997 Klaritromicin Mylan 500 mg tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Generics (UK) Limited, VB in McDermott 5363-1-1427/08
tablete 8katla s 14 tabletami (2 x 7 Laborat., Irska in Merck Kft, . 24.8.2011
Klaritromicin (clarithromycinum) tablet v pretisnem omotu) sprememba imetnika Il\BAe?tdzzirska/Generlcs (UK) Ltd., Velika JO1FAQY
dovoljenja za promet in rtania 3837000103465
sprememba imena Generics UK Ltd., Station Close, Potters 001970
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija
012998 Kreon 10 000 Ph.Eur.e. trde gastrorezistentna kapsula, trda  Zdravilo se izdaja le na recept. Solvay Pharmaceuticals GmbH, Neustadt, 5363-1-1609/08
gastrorezistentne kapsule Skatla z vsebnikom z 20 Nemija /Solvay Pharmaceuticals GmbH, do preklica
pankreas, upraseni (pancreatis kapsulami podaljsanje dovoljenja za Hannover, Nemdija AQ9AA02
pulvis) promgt in sprememba imena  Solvay Pharmaceuticals GmbH, Hannover, 3837000072839
zdravila Hans-Bdckler Allee 20, Hannover, Nemcija 028266
012999 Kreon 10 000 Ph.Eur.e. trde gastrorezistentna kapsula, trda  Zdravilo se izdaja le na recept. Solvay Pharmaceuticals GmbH, Neustadt, 5363-1-1610/08
gastrorezistentne kapsule &katla z vsebnikom s 50 Nemdija /Solvay Pharmaceuticals GmbH, do preklica
pankreas, upraseni (pancreatis kapsulami podalj$anje dovoljenja za Hannover, Nemdija AQ9AA02
pulvis) promet in sprememba imena  Solvay Pharmaceuticals GmbH, Hannover, 3837000072846
zdravila Hans-Bockler Allee 20, Hannover, Nemcija 028274
013000 Kreon 10 000 Ph.Eur.e. trde gastrorezistentna kapsula, trda  Zdravilo se izdaja le na recept. Solvay Pharmaceuticals GmbH, Neustadt, 5363-1-1611/08
gastrorezistentne kapsule $katla z vsebnikom s 100 Nemdija /Solvay Pharmaceuticals GmbH, do preklica
pankreas, upradeni (pancreatis kapsulami podaljganje dovolienja za Hannover, Neméija A09AA02
pulvis) promet in sprememba imena  Solvay Pharmaceuticals GmbH, Hannover, 3837000072853
zdravila Hans-Bockler Allee 20, Hannover, Nemdcija 028282
013001 Kreon 25 000 Ph.Eur.e. trde gastrorezistentna kapsula, trda  Zdravilo se izdaja le na recept. Solvay Pharmaceuticals GmbH, Neustadt, 5363-1-1613/08
gastrorezistentne kapsule $katla z vsebnikom s 50 Nemcija /Solvay Pharmaceuticals GmbH, do preklica
pankreas, upraseni (pancreatis kapsulami podaljsanje dovoljenja za Hannover, Nemdija AQ9AA02
pulvis) promgt in sprememba imena  Solvay Pharmaceuticals GmbH, Hannover, 3837000072877
zdravila Hans-Bdckler Allee 20, Hannover, Nemcija 028312
013002 Kreon 25 000 Ph.Eur.e. trde gastrorezistentna kapsula, trda  Zdravilo se izdaja le na recept. Solvay Pharmaceuticals GmbH, Neustadt, 5363-1-1614/08
gastrorezistentne kapsule $katla z vsebnikom s 100 Nemija /Solvay Pharmaceuticals GmbH, do preklica
pankreas, upradeni (pancreatis kapsulami podalj$anje dovoljenja za Hannover, Nemdija AQ9AA02
pulvis) promet in sprememba imena  Solvay Pharmaceuticals GmbH, Hannover, 3837000072884
zdravila Hans-Bdckler Allee 20, Hannover, Nemcija 028339
013003 Kreon 25 000 Ph.Eur.e. trde gastrorezistentna kapsula, trda  Zdravilo se izdaja le na recept. Solvay Pharmaceuticals GmbH, Neustadt, 5363-1-1612/08
gastrorezistentne kapsule Skatla z vsebnikom z 20 Nemdija /Solvay Pharmaceuticals GmbH, do preklica
pankreas, upradeni (pancreatis kapsulami podalj$anje dovolienja za Hannover, Neméija AO9AA02
pulvis) promet in sprememba imena  Solvay Pharmaceuticals GmbH, Hannover, 3837000072860
zdravila Hans-Bockler Allee 20, Hannover, Nemgija 028290
013004 Kreon 40 000 Ph.Eur.e. trde gastrorezistentna kapsula, trda  Zdravilo se izdaja le na recept. Solvay Pharmaceuticals GmbH, Neustadt, 5363-1-750/08
gastrorezistentne kapsule Skatla z vsebnikom s 100 Nemcija /Solvay Pharmaceuticals GmbH, 16.6.2013
pankreas, upraseni (pancreatis kapsulami nova jakost Hannover, Nemdija AQ9AA02
pulvis) Solvay Pharmaceuticals GmbH, Hannover, 3837000113587
Hans-Bdckler Allee 20, Hannover, Nemdcija 042730
013005 Kreon 40 000 Ph.Eur.e. trde gastrorezistentna kapsula, trda  Zdravilo se izdaja le na recept. Solvay Pharmaceuticals GmbH, Neustadt, 5363-1-748/08
gastrorezistentne kapsule Skatla z vsebnikom z 20 Nemija /Solvay Pharmaceuticals GmbH, 16.6.2013
pankreas, upraseni (pancreatis kapsulami nova jakost Hannover, Nemdija AQ9AA02
pulvis) Solvay Pharmaceuticals GmbH, Hannover, 3837000113624
Hans-Bockler Allee 20, Hannover, Nemcija 042757
013006 Kreon 40 000 Ph.Eur.e. trde gastrorezistentna kapsula, trda ~ Zdravilo se izdaja le na recept. Solvay Pharmaceuticals GmbH, Neustadt, 5363-1-749/08
gastrorezistentne kapsule $katla z vsebnikom s 50 Nemdija /Solvay Pharmaceuticals GmbH, 16.6.2013
pankreas, upradeni (pancreatis  kapsulami nova jakost Hannover, Neméija A09AA02
pulvis) Solvay Pharmaceuticals GmbH, Hannover, 3837000113631
Hans-Bdckler Allee 20, Hannover, Nemdéija 042773
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013007 KUTERID salicil 0,5 mg/30 mgv 1 mazilo Zdravilo se izdaja le na recept. Salutas Pharma GmbH, Betriebsstatte 5363-1-1344/08
g mazilo Skatla s tubo s 25 g mazila Ostweddingen, Sillzetal, Ostweddingen, 17.12.2009
betametazon (betamethasonum) podalj$anje dovoljenja za NemcijalLek d.d., Slovenija D07XC01

salicilna kislina (acidum promet in sprememba LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovikova 3837000005165
salicylicum) pakiranja 57 , Ljubljana, Slovenija 085227

013008 KUTERID salicil 0,5 mg/30 mg v 1 mazilo Zdravilo se izdaja le na recept. Salutas Pharma GmbH, Betriebsstatte 5363-1-1345/08
g mazilo $katla s tubo s 50 g mazila Ostweddingen, Siilzetal, Ostweddingen, 17.12.2009
betametazon (betamethasonum) novo pakiranje Nemcija/lek d.d., Slovenija D07XC01

salicilna kislina (acidum LEK farmaceviska druzba, d.d., Verovskova 3837000114973
salicylicum) 57 , Ljubliana, Slovenija 046213

013009 KUTERID salicil 0,5 mg/30 mg v 1 mazilo Zdravilo se izdaja le na recept. Salutas Pharma GmbH, Betriebsstatte 5363-1-1346/08
g mazilo 8katla s tubo s 100 g mazila Ostweddingen, Sillzetal, Ostweddingen, 17.12.2009
betametazon (betamethasonum) novo pakiranje Nemdija/Lek d.d., Slovenia D07XC01

salicilna kislina (acidum LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovskova 3837000114980
salicylicum) 57 , Ljubljana, Slovenija 046221

013010 Kventiax 100 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Krka Polska Sp.z.0.0., Varava, Poljska in 5363-1-1150/08
oblozene tablete Skatla s 60 tabletami (6 x 10 Krka, d.d., Novo mesto/Krka, d.d., Novo 8.5.2012

kvetiapin (quetiapinum) tablet v pretisnem omotu) sprememba imetnika mesto, Slovenia NO5AH04

dovoljenja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000107142

Smarje$ka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 018732

013011 Kventiax 150 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Krka Polska Sp.z.0.0., Var$ava, Poljska in 5363-1-1151/08
obloZene tablete Skatla s 60 tabletami (6 x 10 Krka, d.d., Novo mesto/Krka, d.d., Novo 8.5.2012

kvetiapin (quetiapinum) tablet v pretisnem omotu) sprememba imetnika mesto, Slovenia NO5AH04

dovoljenja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000107159

Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 018740

013012 Kventiax 200 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Krka Polska Sp.z.0.0., Var$ava, Poljska in 5363-1-1152/08
oblozene tablete $katla s 60 tabletami (6 x 10 Krka, d.d., Novo mesto/Krka, d.d., Novo 8.5.2012

kvetiapin (quetiapinum) tablet v pretisnem omotu) sprememba imetnika mesto, Slovenija NO5AH04

dovolienja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000107166

Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 018767

013013 Kventiax 25 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Krka Polska Sp.z.0.0., Varava, Poljska in 5363-1-1149/08
tablete Skatla s 60 tabletami (6 x 10 Krka, d.d., Novo mesto/Krka, d.d., Novo 8.5.2012

kvetiapin (quetiapinum) tablet v pretisnem omotu) sprememba imetnika mesto, Slovenia NO5AH04

dovoljenja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000107135

Smarje$ka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 018775

013014 Kventiax 300 mg filmsko filmsko oblozena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Krka Polska Sp.z.0.0., Var$ava, Poljska in 5363-1-1153/08
oblozene tablete Skatla s 60 tabletami (6 x 10 Krka, d.d., Novo mesto/Krka, d.d., Novo 8.5.2012

kvetiapin (quetiapinum) tablet v pretisnem omotu) sprememba imetnika mesto, Slovenia NO5AH04

dovoljenja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000107173

Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 018783

013015 LACRYVISC 3 mg/g gel zaoko  gel za oko Zdravilo se izdaja le narecept. S.A. Alcon-Couvreur N.V., Puurs, 5363-1-1029/08
karbomer Skatla s tubo z 10 g gela Bglgija/AIconvPlharmaceuticaIs Ltd., do preklica
podaljSanje dovoljenja za Hinenberg, Svica S01XA20

promet S.A. Alcon-Couvreur N.V., Rijksweg 14, 3837000017847

Puurs, Belgija 001953

013016 LACTECON 3,335 g/5 ml peroralna raztopina Zdravilo se izdaja brez recepta Solvay Biologicals B.V.,8121 AA Olst/ 5363-1-1505/08
peroralna raztopina plastenka z 200 ml raztopine v lekamnah. Solvay Pharmaceuticals B.V.,1381 CP 12.12.2010

laktuloza (lactulosum) sprememba imena izdelovalca Weesp, Nizozemska A0BAD11

Solvay Pharmaceuticals B.V. C.J. van 3837000099416

Houtenlaan 36, Weesp, Nizozemska 037877

013017 LACTECON 3,335 g/5 ml peroralna raztopina Zdravilo se izdaja brez recepta Solvay Biologicals B.V.,8121 AA Olst/ 5363-1-1506/08
peroralna raztopina plastenka s 500 ml raztopine v lekarnah. Solvay Pharmaceuticals B.V.,1381 CP 12.12.2010

laktuloza (lactulosum) sprememba imena izdelovalca Weesp, Nizozemska AOBAD11

Solvay Pharmaceuticals B.V. C.J.van 3837000099423

Houtenlaan 36, Weesp, Nizozemska 038237
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013018 Lamotrigin Arrow 100 mg disperzibilna tableta Zdravilo se izdaja le na recept. AKMON farmacevtske industrije d.o.o., 5363-1-1783/08
disperzibilne tablete $katla z 28 tabletami (2 x 14 Industrijska cesta 1J, Grosuplje/Arrow 23.8.2011
lamotrigin (lamotriginum) tablet v prefisnem omotu) sprememba v dovoljenju za Generics Limited, Velika Britanija NO3AX09
promet- dodatni izdelovalec  Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 3837000102864
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 086096
Britanija
013019 Lamotrigin Arrow 100 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. AKMON farmacevtske industrije d.o.o., 5363-1-1775/08
lamotrigin (lamotriginum) Skatla z 42 tabletami (3 x 14 Industrijska cesta 1J, Grosuplje/Arrow 23.8.2011
tablet v pretisnem omotu) sprememba v dovoljenju za Generics Limited, Velika Britanija NO3AX09
promet- dodatni izdelovalec  Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 3837000102789
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 086088
Britanija
013020 Lamotrigin Arrow 100 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. AKMON farmacevtske industrije d.o.o., 5363-1-1773/08
Iamotrigin (Iamotriginum) Skatla z 21 tabletami (3 x7 Industrijska cesta 1J, Grosuplje/Arrow 23.8.2011
tablet v pretisnem omotu) sprememba v dovoljenju za Generics Limited, Velika Britanija NO3AX09
promet- dodatni izdelovalec  Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 3837000102772
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 086061
Britanija
013021 Lamotrigin Arrow 100 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. AKMON farmacevtske industrije d.o.o., 5363-1-1774/08
lamotrigin (lamotriginum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 ali 2 Industrijska cesta 1J, Grosuplje/Arrow 23.8.2011
x 15 tablet v pretisnem omotu) o pakiranje Generics Limited, Velika Britanija NO3AX09
Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 3837000116861
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 300420
Britanija
013022 Lamotrigin Arrow 200 mg disperzibilna tableta Zdravilo se izdaja le na recept. AKMON farmacevtske industrije d.o.o., 5363-1-1784/08
disperzibilne tablete $katla s 30 tabletami (3 x 10 ali 2 Industrijska cesta 1J, Grosuplje/Arrow 23.8.2011
lamotrigin (lamotriginum) x 15 tablet v pretisnem omotu)  gprememba v dovoljenju za Generics Limited, Velika Britanija NO3AX09
promet- dodatni izdelovalec  Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 3837000102888
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 086185
Britanija
013023 Lamotrigin Arrow 200 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. AKMON farmacevtske industrije d.o.o., 5363-1-1777/08
lamotrigin (lamotriginum) Skatla z 42 tabletami (3 x 14 Industrijska cesta 1J, Grosuplje/Arrow 23.8.2011
tablet v pretisnem omotu) sprememba v dovoljenju za Generics Limited, Velika Britanija NO3AX09
promet- dodatni izdelovalec  Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 3837000102802
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 086150
Britanija
013024 Lamotrigin Arrow 200 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. AKMON farmacevtske industrije d.o.o., 5363-1-1776/08
lamotrigin (lamotriginum) Skatla z 21 tabletami (3 x 7 Industrijska cesta 1J, Grosuplje/Arrow 23.8.2011
tablet v pretisnem omotu) sprememba v dovolienju za Generics Limited, Velika Britanija NO3AX09
promet- dodatni izdelovalec  Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 3837000102796
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 086142
Britanija
013025 Lamotrigin Arrow 25 mg disperzibilna tableta Zdravilo se izdaja le na recept. AKMON farmacevtske industrije d.o.o., 5363-1-1779/08
disperzibilne tablete $katla z 28 tabletami (2 x 14 Industrijska cesta 1J, Grosuplje/Arrow 23.8.2011
lamotrigin (lamotriginum) tablet v prefisnem omotu) sprememba v dovoljenju za Generics Limited, Velika Britanija NO3AX09
promet- dodatni izdelovalec  Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 3837000102826
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 086258
Britanija
013026 Lamotrigin Arrow 25 mg disperzibilna tableta Zdravilo se izdaja le na recept. AKMON farmacevtske industrije d.o.o., 5363-1-1780/08
disperzibilne tablete $katla z 42 tabletami (3 x 14 Industrijska cesta 1J, Grosuplje/Arrow 23.8.2011
lamotrigin (lamotriginum) tablet v prefisnem omotu) sprememba v dovoljenju za Generigs Limited, Velika Britanija NO3AX09
promet- dodatni izdelovalec  Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 3837000102833
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 086266
Britanija
013027 Lamotrigin Arrow 25 mg tablete  tableta Zdravilo se izdaja le na recept. AKMON farmacevtske industrije d.o.o., 5363-1-1768/08
lamotrigin (lamotriginum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 ali 2 Industrijskq gesta 1J, lGrosqujg(Arrow 23.8.2011
x 15 tablet v pretisnem omotu) novo pakiranje Generics Limited, Velika Britanija NO3AX09
Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 3837000116847
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 300438
Britanija
013028 Lamotrigin Arrow 25 mg tablete  tableta Zdravilo se izdaja le na recept. AKMON farmacevtske industrije d.o.o., 5363-1-1767/08

lamotrigin (lamotriginum)

Skatla z 21 tabletami (3 x 7
tablet v pretisnem omotu)

sprememba v dovoljenju za
promet- dodatni izdelovalec

Industrijska cesta 1J, Grosuplje/Arrow
Generics Limited, Velika Britanija

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

23.8.2011
NO3AX09
3837000102734
086193
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013029 Lamotrigin Arrow 25 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. AKMON farmacevtske industrije d.o.o., 5363-1-1769/08
lamotrigin (lamotriginum) Skatla z 42 tabletami (3 x 14 Industrijska cesta 1J, Grosuplje/Arrow 23.8.2011
tablet v pretisnem omotu) sprememba v dovoljenju za Generics Limited, Velika Britanija NO3AX09
promet- dodatni izdelovalec  Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 3837000102741
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 086231
Britanija
013030 Lamotrigin Arrow 5 mg disperzibilna tableta Zdravilo se izdaja le na recept. AKMON farmacevtske industrije d.o.o., 5363-1-1778/08
disperzibilne tablete $katla z 28 tabletami (2 x 14 Industrijska cesta 1J, Grosuplje/Arrow 23.8.2011
lamotrigin (lamotriginum) tablet v prefisnem omotu) sprememba v dovoljenju za Generics Limited, Velika Britanija NO3AX09
promet- dodatni izdelovalec  Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 3837000102819
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 086274
Britanija
013031 Lamotrigin Arrow 50 mg disperzibilna tableta Zdravilo se izdaja le na recept. AKMON farmacevtske industrije d.o.o., 5363-1-1781/08
disperzibilne tablete $katla s 30 tabletami (3 x 10 ali 2 Industrijska cesta 1J, Grosuplje/Arrow 23.8.2011
lamotrigin (lamotriginum) x 15 tablet v pretisnem omotu)  gprememba v dovoljenju za Generics Limited, Velika Britanija NO3AX09
promet- dodatni izdelovalec  Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 3837000102840
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 086304
Britanija
013032 Lamotrigin Arrow 50 mg disperzibilna tableta Zdravilo se izdaja le na recept. AKMON farmacevtske industrije d.o.o., 5363-1-1782/08
disperzibilne tablete 8katla z 42 tabletami (3 x 14 Industrijska cesta 1J, Grosuplje/Arrow 23.8.2011
lamotrigin (lamotriginum) tablet v pretisnem omotu) sprememba v dovoljenju za Generics Limited, Velika Britanija NO3AX09
promet- dodatni izdelovalec  Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 3837000102857
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 086312
Britanija
013033 Lamotrigin Arrow 50 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. AKMON farmacevtske industrije d.o.o., 5363-1-1772/08
lamotrigin (lamotriginum) Skatla z 42 tabletami (3 x 14 Industrijska cesta 1J, Grosuplje/Arrow 23.8.2011
tablet v pretisnem omotu) sprememba v dovoljenju za Generics Limited, Velika Britanija NO3AX09
promet- dodatni izdelovalec  Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 3837000102765
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 086290
Britanija
013034 Lamotrigin Arrow 50 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. AKMON farmacevtske industrije d.o.o., 5363-1-1771/08
lamotrigin (lamotriginum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 ali 2 Industrijska cesta 1J, Grosuplje/Arrow 23.8.2011
x 15 tablet v pretisnem omotu) ¢ pakiranje Generics Limited, Velika Britanija NO3AX09
Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 3837000116854
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 300446
Britanija
013035 Lamotrigin Arrow 50 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. AKMON farmacevtske industrije d.o.o., 5363-1-1770/08
lamotrigin (lamotriginum) Skatla z 21 tabletami (3 x 7 Industrijska cesta 1J, Grosuplje/Arrow 23.8.2011
tablet v pretisnem omotu) sprememba v dovolienju za Generics Limited, Velika Britanija NO3AX09
promet- dodatni izdelovalec  Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 3837000102758
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 086282
Britanija
013036 Lansoprazol Actavis 15 mg trde ~ gastrorezistentna kapsula, frda  Zdravilo se izdaja le na recept. Liconsa, S.A., Azuqueca de Henares, 5363-1-1109/08
gastrorezistentne kapsule $katla s 7 kapsulami (1x 7 Spanija/ Actavis Group PTC ehf, 14.7.2013
lansoprazol (lansoprazolum) kapsul v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Hafnarfiordur, Islandija A02BC03
Actavis Group PTC ehf.,, Reykjavikurvegur 3837000114201
76-78, 220 Hafnarfiordur, Islandija 043982
013037 Lansoprazol Actavis 30 mg trde  gastrorezistentna kapsula, trda ~ Zdravilo se izdaja le na recept. Liconsa, S.A., Azuqueca de Henares, 5363-1-1110/08
gastrorezistentne kapsule 8katla s 7 kapsulami (1 x 7 Spanija/ Actavis Group PTC ehf, 14.7.2013
lansoprazol (lansoprazolum) kapsul v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Hafnarfiordur, Islandija A02BCO3
Actavis Group PTC ehf,, Reykjavikurvegur 3837000114218
76-78, 220 Hafnarfiordur, Islandija 043990
013038 Lantrea 15 mg gastrorezistentne ~gastrorezistentna kapsula, trda ~ Zdravilo se izdaja le na recept. I:aboratorios Belmac SA, Zaragoza, 5363-1-1268/08
trde kapsule $katla s plastenko s 14 Spanijal Pliva, d.d., Zagreb, Hrvaska 16.2.2012
lansoprazol (lansoprazolum) kapsulami novo pakiranje Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmiscu 35, A02BC03
Ljubljana, Slovenija 3837000114836
045721
013039 Lantrea 15 mg gastrorezistentne ~ gastrorezistentna kapsula, trda ~ Zdravilo se izdaja le na recept. - Laboratorios Belmac SA, Zaragoza, 5363-1-1267/08
trde kapsule $katla s plastenko s 7 Spanija/ Pliva, d.d., Zagreb, Hrvaska 16.2.2012
lansoprazol (lansoprazolum) kapsulami novo pakiranje Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmigéu 35, A02BC03
Ljubljana, Slovenija 3837000114829

045713



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St..odloébe.
Stev.  Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odlocbe Predlagatelj Datum vel]av;{j;(tjl
ime
Crtna koda
Delovna Sifra
013040 Lantrea 30 mg gastrorezistentne ~gastrorezistentna kapsula, trda  Zdravilo se izdaja le na recept. Laboratorios Belmac SA, Zaragoza, 5363-1-1270/08
trde kapsule $katla s plastenko s 14 Spanija/ Pliva, d.d., Zagreb, Hrvaska 16.2.2012
lansoprazol (lansoprazolum) kapsulami novo pakiranje Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmigéu 35, A02BC03
Ljubljana, Slovenija 3837000114850
045748
013041 Lantrea 30 mg gastrorezistentne gastrorezistentna kapsula, trda ~ Zdravilo se izdaja le na recept. - Laboratorios Belmac SA, Zaragoza, 5363-1-1269/08
trde kapsule $katla s plastenko s 7 Spanija/ Pliva, d.d., Zagreb, Hrvaska 16.2.2012
lansoprazol (lansoprazolum) kapsulami novo pakiranje Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmigéu 35, A02BC03
Ljubljana, Slovenija 3837000114843
045730
013042 LEGOFER 40 mg/15 ml peroralna peroralna raztopina Zdravilo se izdaja le na recept.  Alkaloid d.0.0., Celovska 40a, Ljubljana 5363-1-968/07
raztopina Skatla s steklenicko s 150 ml Slovenija do preklica
zelezov(lll) proteinsukcinilat raztopine in plasticnim podalj$anje dovoljenja za Alkaloid, d.0.0., Celovika cesta 40 a, B03AB09
(ferii(lll) proteinsuccinylas) pokrovckom z odmernikom promet in sprememba imena  Ljubliana, Slovenija 3837000013498
zdravila 067024
013043 LEKADOL 500 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja brez recepta LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovskova 5363-1-1195/08
oblozene tablete $katla z 18 tabletami (3 x 6 v lekarnah. 57 Slovenija do preklica
paracetamol (paracetamolum)  ablet v prefisnem omotu) podalanje dovoljenjaza  LEK farmaceviska druzba, d.d., Verovikova NO2BEO1
promet 57 , Ljubljana, Slovenija 3837000024890
030708
013044 LEKADOL 500 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja brez recepta LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovskova 5363-1-1194/08
obloZene tablete 3katla s 6 tabletami (1 x 6 tablet v lekarnah. 57 Slovenija do preklica
paracetamol (paracetamolum) ¥ Pretisnem omotu) podaliganje dovolienjaza  LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovékova NO2BEO!
promet 57 , Ljubljana, Slovenija 3837000092653
034185
013045 Lekoptin 120 mg oblozene obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovskova 5363-1-925/08
tablete $katla z 20 tabletami (2 x 10 57 Slovenija 8.11.2011
verapamil (verapamilum) tablet v prefisnem omotu) podalisanje dovolienjaza  LEK farmaceviska druzba, d.d., Verovékova CO8DAO1
promet 57 , Ljubljana, Slovenija 3837000005240
046914
013046 Lekoptin 240 mg filmsko filmsko obloZena tableta s Zdravilo se izdaja le na recept. LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovskova 5363-1-921/08
obloZene tablete s podalj$anim  podalj$anim spro$¢anjem 57 Slovenija 8.11.2011
sproscanjem ket 2 20 abletani (X 10 podalanje dovoljenjaza  LEK farmaceviska druzba, .4, Verovskova C08DAOT
verapamil (verapamilum) ablet v pretisnem omotu) promet in spremembaimena 57 | Ljubljana, Slovenija 3837000005264
zdravila 046892
013047 Lekoptin 40 mg obloZene tablete obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovskova 5363-1-923/08
verapamil (verapamilum) Skatla s 50 tlabletami (2x25 57 Slovenija 8.11.2011
tablet v pretisnem omotu) podaljSanje dovoljenja za LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovékova CO8DAO1
prometin spremembaimena 57 | Ljubljana, Slovenija 3837000011104
zdravila 090697
013048 Lekoptin 40 mg obloZene tablete obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovskova 5363-1-922/08
verapamil (verapamilum) Skatla s 30 tlabletami (2x15 57 Slovenija 8.11.2011
tablet v pretisnem omotu) podaljSanje dovoljenja za LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovkova CO8DAO1
prometin spremembaimena 57 | Ljubljana, Slovenija 3837000005257
zdravila 007072
013049 Lekoptin 5 mg/2 ml raztopinaza raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovskova 5363-1-920/08
injiciranje $katla s 50 ampulami z2ml  uporablja pa se samo v javnih 57 Slovenija 8.11.2011
verapamil (verapamilum) raziopine zdravstvenin zavodin ter pri -\ by e ocevtska druzba, d.d. Verovskova CO8DAO1
pravnih in fiziénih osebah, ki 57 Liubl S| o 3837000005271
opravijajo zdravstveno °7 » Hublana, Slovenija
dejavnost. 046469
podalj$anje dovoljenja za
promet
013050 Lekoptin 80 mg obloZene tablete obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovskova 5363-1-924/08

verapamil (verapamilum)

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

podalj$anje dovoljenja za
promet

57 Slovenija

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

8.11.2011
CO08DA01
3837000005233
046663



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St..odloébe.
Stev.  Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj Datum vel]av[r;(jrs(t:l
ime
Crtna koda
Delovna Sifra
013051 LETIZEN S 10 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja brez recepta KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-891/08
oblozene tablete $katla z 10 tabletami (1 x 10 v lekarnah. Slovenija 22.11.2011
cetirizin (cetirizinum) tablet v pretisnem omotu) podaljanje dovoljenja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, ROBAEQ7
promet Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000087512
010952
013052 Letrozol Teva 2,5 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept, Ivax Pharmaceuticals s.r.o., 5363-1-1605/08
oblozene tablete $katla s 30 tabletami (5 x 6 uporablja pa se po navodilu in Oprava-Komarov, CeSka Teva Pharma 7.10.2013
letrozol (letrozolum) tablet v pretisnem omotu) pod posebnim nadzorom B.V., Utrecht, Niz./Teva Pharma B.V., L02BG
zdravnika specialista ali od Nizozemska
njega pooblad¢enega 3837000116076
zdravnika Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542 047554
: DR, Utrecht, Nizozemska
novo dovoljenje za promet
013053 Leukeran 2 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept, Heumann PSC GmbH, Feucht, Neméija in 5363-1-1240/08
tablete katla s steklenicko s 25 uporablia pa se samo v GSK Pharmaceuticals,Poljska/GSK Export do preklica
Klorambucil (chlorambucilum) tabletami boIniénigah. Izjemoma_se Iahko Ltd.,Brentford, Velika Britanija LO1AA02
uporablja pri nadalievaniu - o ki d.o.0., druzba za promet s 3837000074192
zdravlienja na domu ob o A
) o . farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov 027820
odpustu iz bolninice in Stradon 90, Liubli S o
nadaljnjem zdravljenju. stradon ¥U, - Ljubljana, Slovenija
podalj$anje dovolienja za
promet in sprememba imena
zdravila
013054 Leukeran 2 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept, EXCELLA GmbH, Feucht, Nemcija in GSK 5363-1-1363/08
tablete Skatla s steklenicko s 25 uporablia pa se samo v Pharmaceuticals,Poljska/GSK Export do preklica
Klorambucil (chlorambucilum) tabletami boIniénipah. Izjemoma_se Iahko Ltd.,Brentford, Velika Britanija LO1AA02
uporablia pri nadallevanu o o i iine d.o.0, druzba za promet s 3837000074192
zdraviienja na domu ob o I
: [, - farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov 027820
odpustu iz bolnidnice in | don90. Liubli S| o
nadaljnjem zdravljenju. Stradon 90, Ljubljana, Slovenia
sprememba imena izdelovalca
013055 Levofolic 50 mg/ml raztopinaza raztopina za injiciranje ali Zdravilo se izdaja le na recept, medac Gesellschaft fur klinische 5363-1-1221/08
injiciranje ali infundiranje infundiranje uporablia pa se samo v Spezialpréparate mbH, Fehlandstrasse 3, 28.7.2013
levofolinska kislina (acidum $katla z 1 vialo z 1 ml raztopine ~ bolni$nicah. Hamburg, Nemcija VO3AF
levofolinicum) novo dovoljenje za promet medac Gesellschaft fiir Klinische 3837000114706
Spezialpraparate mbH,, Fehlandstrasse 3, 044962
Hamburg, Nemcija
013056 Levofolic 50 mg/ml raztopinaza raztopina za injiciranje ali Zdravilo se izdaja le na recept, medac Gesellschaft fur klinische 5363-1-1222/08
injiciranje ali infundiranje infundiranje uporablia pa se samo v Spezialprdparate mbH, Fehlandstrasse 3, 28.7.2013
levofolinska kislina (acidum Skatla s 5 vialami z 1 ml bolnignicah. Hamburg, Nemcija VO3AF
levofolinicum) raztopine novo dovoljenje za promet medac Gesellschaft fiir klinische 3837000114713
Spezialpraparate mbH,, Fehlandstrasse 3, 044938
Hamburg, Nemcija
013057 Levofolic 50 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje ali Zdravilo se izdaja le na recept, medac Gesellschaft fur klinische 5363-1-1223/08
injiciranje ali infundiranje infundiranje uporablia pa se samo v Spezialprdparate mbH, Fehlandstrasse 3, 28.7.2013
levofolinska kislina (acidum 8katla z 1 vialo s 4 ml raztopine  bolnisnicah. Hamburg, Nemcija VO3AF
levofolinicum) novo dovoljenje za promet medac Gesellschaft fiir klinische 3837000114720
Spezialpraparate mbH,, Fehlandstrasse 3, 044954
Hamburg, Nemcija
013058 Levofolic 50 mg/ml raztopina za  raztopina za injiciranje ali Zdravilo se izdaja le na recept, medac Gesellschaft fur klinische 5363-1-1224/08
injiciranje ali infundiranje infundiranje uporablia pa se samo v Spezialpréparate mbH, Fehlandstrasse 3, 28.7.2013
levofolinska kislina (acidum Skatla s 5 vialami s 4 ml bolnignicah. Hamburg, Nemcija VO3AF
levofolinicum) raztopine novo dovoljenje za promet  medac Gesellschatt i Kiinische 3837000114737
Spezialpraparate mbH,, Fehlandstrasse 3, 044920
Hamburg, Nemcija
013059 Levofolic 50 mg/ml raztopinaza raztopina za injiciranje ali Zdravilo se izdaja le na recept, medac Gesellschaft fur klinische 5363-1-1225/08
injiciranje ali infundiranje infundiranje uporablia pa se samo v Spezialpréparate mbH, Fehlandstrasse 3, 28.7.2013
levofolinska kisiina (acidum Skatla 2 1 vialo 29 ml raztopine  bolniSnicah. Hamburg, Nemcija VO3AF
levofolinicum) novo dovolienje za promet  medac Gesellschaft fir Klinische 3837000114744
Spezialpraparate mbH,, Fehlandstrasse 3, 044970
Hamburg, Nemdija
013060 Levofolic 50 mg/ml raztopinaza raztopina za injiciranje ali Zdravilo se izdaja le na recept, medac Gesellschaft fur klinische 5363-1-1226/08

injiciranje ali infundiranje
levofolinska kislina (acidum
levofolinicum)

infundiranje
Skatla s 5 vialamiz 9 ml
raztopine

uporablia pa se samo v
bolnignicah.

novo dovoljenje za promet

Spezialpraparate mbH, Fehlandstrasse 3,
Hamburg, Nemcija

medac Gesellschaft fir klinische
Spezialpraparate mbH,, Fehlandstrasse 3,
Hamburg, Nemcija

28.7.2013
VO3AF
3837000114751
044946



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St..odloébe.
Stev.  Mednarodno nelastnidko Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj Datum vel]av;(};(tjl
ime
Crtna koda
Delovna Sifra
013061 Livial 2,5 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. N.V. Organon, Klosterstraat 6, Oss, 5363-1-1461/08
tibolon (tibolonum) Skatla z 28 t.abletami (1x28 Nizozemska/ Organon Agencies, B.V., do prekica
tablet v prefisnem omotu) sprememba imetnika Oss, Nizozemska G03CX01
dovoljenja za promet N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB 3837000073980
Oss, Nizozemska 022195
013062 Livial 2,5 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. N.V. Organon, Klosterstraat 6, Oss, 5363-1-1214/08
tibolon (tibolonum) Skatla z 28 tlabletami (1x28 Nizozemska/ Organon Agencies, B.V., do preklica
tablet v pretisnem omotu) podaljzanje dovoljenja za Oss, Nizozemska G03CX01
promet in sprememba imena  Salus Ljubljana, d.d., Masera-Spasiceva ul. 3837000073980
zdravila 10, Ljubljana, Slovenija 022195
013063 Loquen 100 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. PLIVA Krakow Pharmaceutical Company 5363-1-1164/08
tablete $katla s 60 tabletami (6 x 10 S.A., Krakow, Poljska/Pliva d.d., Zagreb, 21.7.2013
kvetiapin (quetiapinum) tablet v prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Hrvaska NO5AHO04
Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmiscu 35, 3837000114522
Ljubljana, Slovenija 044130
013064 Loquen 150 mg filmsko obloZene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. PLIVA Krakow Pharmaceutical Company 5363-1-1165/08
tablete 8katla s 60 tabletami (6 x 10 S.A., Krakow, Poljska/Pliva d.d., Zagreb, 21.7.2013
kvetiapin (quetiapinum) tablet v prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet HrvaSka NO5AHO04
Pliva Ljubljana, d.0.0., Potk sejmis¢u 35, 3837000114539
Ljubljana, Slovenija 044270
013065 Loquen 200 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. PLIVA Krakow Pharmaceutical Company 5363-1-1166/08
tablete Skatla s 60 tabletami (6 x 10 S.A., Krakow, Poljska/Pliva d.d., Zagreb, 21.7.2013
kvetiapin (quetiapinum) tablet v prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Hrvaska NO5AHO04
Pliva Ljubljana, d.0.0., Potk sejmi§¢u 35, 3837000114553
Ljubljana, Slovenija 044300
013066 Loquen 25 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. PLIVA Krakow Pharmaceutical Company 5363-1-1163/08
tablete $katla s 60 tabletami (6 x 10 S.A., Krakow, Poljska/Pliva d.d., Zagreb, 21.7.2013
kvetiapin (quetiapinum) tablet v prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Hrvaska NO5AHO04
Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmiscu 35, 3837000114515
Ljubljana, Slovenija 044334
013067 Loquen 300 mg filmsko obloZene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. PLIVA Krakow Pharmaceutical Company 5363-1-1167/08
tablete $katla s 60 tabletami (6 x 10 S.A., Krakow, Poljska/Pliva d.d., Zagreb, 21.7.2013
kvetiapin (quetiapinum) tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Hrvaska NO5AH04
Pliva Ljubljana, d.o.0., Pot k sejmid¢u 35, 3837000114560
Ljubljana, Slovenija 044440
013068 Rasetron 1 mg/ml koncentratza koncentrat za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Hameln pharmaceuticals GmbH, Nemdija in 5363-1-1969/08
raztopino za infundiranje ali injiciranje ali infundiranje uporablia pa se samo v Actavis Ltd., Zejtum, Malta/Avtavis Group 26.11.2013
injiciranje Skatla s 5 ampulami z 1 ml bolni$nicah. PTC ehf,, Islandija AO4AAO2
granisetron (granisetronum) koncentrata novo dovolienje za promet Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegur 3837000118063
76-78, 220 Hafnarfiordur, Islandija 049891
013068 Lotemax 0,5 % kapljice za oko,  kapljice za oko, suspenzija Zdravilo se izdaja le na recept. Dr. Gerhard Mann, Chem.-Pharm. Fabrik 5363-1-1526/08
suspenzija $katla s plastenko z 10 ml GmbH, Brunsbiitteler Damm 165-173, do preklica
loteprednol (loteprednolum) suspenzije podalj$anje dovoljenja za Berlin, Nemdija S01BA14
promet Dr. Gerhard Mann, Chem.-Pharm. Fabrik 3837000099683
GmbH Brunsbiitteler Damm 165-173, 038679
Berlin, Nem¢ija
013069 Lotemax 0,5 % kapljice za oko,  kapljice za oko, suspenzija Zdravilo se izdaja le na recept. Dr. Gerhard Mann, Chem.-Pharm. Fabrik 5363-1-1525/08
suspenzija $katla s plastenko s 5 ml GmbH, Brunsbiitteler Damm 165-173, do preklica
loteprednol (loteprednolum) suspenzije podalj$anje dovoljenja za Berlin, Neméija S01BA14
promet Dr. Gerhard Mann, Chem.-Pharm. Fabrik 3837000099676
GmbH Brunsbiitteler Damm 165-173, 038687
Berlin, Nemcija
013070 Lotriderm 0,5 mg/g/10 mg/g krema Zdravilo se izdaja le na recept. Schering-Plough Labo N.V., Belgija / 5363-1-960/08

krema

klotrimazol (clotrimazolum)
betametazon (betamethasonum)

Skatla s tubo s 15 g kreme

podalj$anje dovoljenja za
promet

§chering—PIough Central East AG, Luzern,
Svica

Schering-Plough Europe, Rue de Stalle,
73, Bruselj, Belgija

do preklica
D01AC20
3837000012231
092088



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St..odloébe'
Stev.  Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj Datum veljavnosti
ime B ATC
Crtna koda
Delovna $ifra
013071 Madopar 100 mg/25 mg disperzibilna tableta Zdravilo se izdaja le na recept. ROCHE farmacevtska druzba d.0.0., 5363-1-1298/08
disperzibilne tablete Skatla s steklenicko s 30 Vodovodna 109, Ljubljana, Slovenija 28.6.2011
levodopa (levodopum) tabletami podalj$anje dovolienja za ROCHE farmacevtska druzba d.o.0., N04BA02
benserazid (benserazidum) promet in sprememba imena  Vodovodna 109, Ljubljana, Slovenija 3837000001594
zdravila 083534
013072 Madopar 100 mg/25 mg tablete  tableta Zdravilo se izdaja le na recept. ROCHE farmacevtska druzba d.o.o., 5363-1-1296/08
levodopa (levodopum) Skatla s steklenicko s 100 Vodovodna 109, Ljubljana, Slovenija 30.5.2012
benserazid (benserazidum) fabletami podalj$anje dovolienja za ROCHE farmacevtska druzba d.0.0., N04BA02
promet Vodovodna 109, Ljubljana, Slovenija 3837000017861
018147
013073 Madopar 200 mg/50 mg tablete  tableta Zdravilo se izdaja le na recept. ROCHE farmacevtska druzba d.o.o., 5363-1-1297/08
levodopa (levodopum) Skatla s steklenicko s 100 Vodovodna 109, Ljubljana, Slovenija 30.5.2012
benserazid (benserazidum) tabletami podalj$anje dovoljenja za ROCHE farmacevtska druzba d.0.0., N04BA02
promet Vodovodna 109, Ljubljana, Slovenija 3837000017878
018155
013074 Magnegita 500 mikromolov/ml  raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Biokanol Pharma Gmbh, Rastatt/Insight 5363-1-1451/08
raztopina za injiciranje $katla z 10 vialami z 10 ml uporablja pa se samo v javnih Agents GmbH, Heidelberg, Neméija 21.2.2013
Kisli - raztopine zdravstvenih zavodih ter pri =~ .
o i
opravijajo zdravstveno M'ei0€10erg, Nemcija
dejavnost. 036480
sprememba imetnika
dovolienja za promet
013075 Magnegita 500 mikromolov/ml  raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Biokanol Pharma Gmbh, Rastatt/Insight 5363-1-1454/08
raztopina za injiciranje $katla z 10 vialami s 30 ml uporablja pa se samo v javnih Agents GmbH, Heidelberg, Nemcija 21.2.2013
gadopentetna kislina (acidum raztopine zdravlstvgnlh' ‘ZvaYOdlh ter P Insight Agents GmbH, Ringstrasse 19 B, V08CA01
gadopenteticum) pravnih in fizienih osebah, Ki i cre Nemeia 3837000111910
opravljajo zdravstveno 9 !
dejavnost. 036650
sprememba imetnika
dovoljenja za promet
013076 Magnegita 500 mikromolov/iml  raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Biokanol Pharma Gmbh, Rastatt/Insight 5363-1-1455/08
raztopina za injiciranje Skatla 2 10 vialami s 100 ml ~ uporablja pa se samo v javnih Agents GmbH, Heidelberg, Nemcija 21.2.2013
tetna kisli . raztopine zdravstvenih zavodih ter pri . -
g:gggg:tgt;in:)s ra fecm pravnih i fiziénin osebah, ki :—T o hltbAgemrj gy Tnastasse 198 38370%018133;);
opravijajo zdravstveno MeId€I0erg, Nemcia
dejavnost. 036749
sprememba imetnika
dovoljenja za promet
013077 Magnegita 500 mikromolov/ml raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Biokanol Pharma Gmbh, Rastatt/Insight 5363-1-1452/08
raztopina za injiciranje 8katla z 10 vialami s 15 ml uporablia pa se samo v javnih Agents GmbH, Heidelberg, Neméija 2122013
gadopentetna kislina (acidum raziopine zdravstvenih -ZvaYOdlh ter pri Insight Agents GmbH, Ringstrasse 19 B, VO8CAO1
gadopenteticum) pravnih in fizicnih osebah, K i cre. Nemeia 3837000111897
opravijajo zdravstveno 9 I
dejavnost. 036510
sprememba imetnika
dovoljenja za promet
013078 Magnegita 500 mikromolov/ml raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Biokanol Pharma Gmbh, Rastatt/Insight 5363-1-1453/08
raztopina za injiciranje $katla z 10 vialami z 20 ml uporablja pa se samo v javnih Agents GmbH, Heidelberg, Nemcija 21.2.2013
o ; raztopine zdravstvenih zavodih ter pri . N
opravljajo zdravstveno N'e10€I0€rg, Nemcija
dejavnost. 036544
sprememba imetnika
dovoljenja za promet
013079 Magnegita 500 mikromolov/ml  raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Biokanol Pharma Gmbh, Rastatt/Insight 5363-1-1445/08

raztopina za injiciranje
gadopentetna kislina (acidum
gadopenteticum)

Skatla z 1 vialo z 10 ml raztopine

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

sprememba imetnika
dovolienja za promet

Agents GmbH, Heidelberg, Nemcija

Insight Agents GmbH, Ringstrasse 19 B,
Heidelberg, Nemcija

21.2.2013
VO8CAO1
3837000111828
035890
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013080 Magnegita 500 mikromolov/ml raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Biokanol Pharma Gmbh, Rastatt/Insight 5363-1-1446/08
raztopina za injiciranje Skatla z 1 vialo s 15 ml raztopine uporablja pa se samo v javnih Agents GmbH, Heidelberg, Nemcija 21.2.2013
gadopentetna kislina (acidum zdrav.stve'zmh. .Z.aYOd'h ter pri Insight Agents GmbH, Ringstrasse 19 B, V08CA01
. pravnih in fizi€nih osebah, ki '™
gadopenteticum) opraviajo sdravstveno Heidelberg, Nemgija 3837000111835
dejavnost. 035980
sprememba imetnika
dovoljenja za promet
013081 Magnegita 500 mikromolov/ml  raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Biokanol Pharma Gmbh, Rastatt/Insight 5363-1-1447/08
raztopina za injiciranje $katla z 1 vialo z 20 ml raztopine uporablja pa se samo v javnih Agents GmbH, Heidelberg, Nemcija 21.2.2013
gadopentetna kislina (acidum zdrav.st:vgmr;. _z'ayr?dlh tt)erh pE. Insight Agents GmbH, Ringstrasse 19 B, VVO8CA01
dopenteticum) pravnih in fiziénih osebah, ki |~
gadop opraviiaio zdravstveno Heidelberg, Nemcija 3837000111842
dejavnost. 036030
sprememba imetnika
dovoljenja za promet
013082 Magnegita 500 mikromolov/mi raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Biokanol Pharma Gmbh, Rastatt/Insight 5363-1-1449/08
raztopina za injiciranje 8katla z 1 vialo s 100 ml uporablja pa se samo v javnih Agents GmbH, Heidelberg, Nemcija 21.2.2013
gadopentetna kisina (acidum ~ 13210Pine zdravsivenn zavodin 161 prl .ot Agents GmbH, Ringstrasse 198, VOBCAO1
! pravnih in fiziénih osebah, ki >
gadopenteticum) opravijo sdravstveno Heidelberg, NemEija 3837000111866
dejavnost. 036200
sprememba imetnika
dovoljenja za promet
013083 Magnegita 500 mikromolov/ml  raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Biokanol Pharma Gmbh, Rastatt/Insight 5363-1-1444/08
raztopina za injiciranje $katla z 1 vialo s 5 ml raztopine  uporablja pa se samo v javni_h Agents GmbH, Heidelberg, Nemcija 21.2.2013
gadopentetna kislina (acidum ztriarav.slzve'zmr;. .Z_a\.'ﬁd'h tt)erh pL'. Insight Agents GmbH, Ringstrasse 19 B, \V0O8CA01
dopenteticurn) pravnih in fiziénih osebah, ki =
gadop opravijajo zdravstveno Heidelberg, Nemdija 3837000111811
dejavnost. 035858
sprememba imetnika
dovoljenja za promet
013084 Magnegita 500 mikromolov/mi raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Biokanol Pharma Gmbh, Rastatt/Insight 5363-1-1448/08
raztopina za injiciranje 8katla z 1 vialo s 30 ml raztopine uporablia pa se samo v javnih Agents GmbH, Heidelberg, Neméija 21.2.2013
gadopentetna kislina (acidum zdravlstvgnlh. .Z.a‘.’Od'h ter pr Insight Agents GmbH, Ringstrasse 19 B, V08CAO01
. pravnih in fizi€nih osebah, ki /'™
gadopenteticum) opravijaio sdravstveno Heidelberg, Neméia 3837000111859
dejavnost. 036170
sprememba imetnika
dovoljenja za promet
013085 Magnegita 500 mikromolov/ml raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Biokanol Pharma Gmbh, Rastatt/Insight 5363-1-1450/08
raztopina za injiciranje katla z 10 vialami s 5 ml uporablja pa se samo v javni_h Agents GmbH, Heidelberg, Nemcija 21.2.2013
gadopentetna kislina (acidum raztopine zdravstvenih zavodih ter pri Insight Agents GmbH, Ringstrasse 19 B, VO8CA01
. pravnih in fizi€nih osebah, ki '
gadopenteticum) opraviajo sdravstveno Heidelberg, Nemgija 3837000111873
dejavnost. 036340
sprememba imetnika
dovoljenja za promet
013086 Magnevist raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Bayer Schering Pharma AG, Berlin, 5363-1-855/08
gadopentetna kislina (acidum Skatla z 1 steklenico s 100 ml ;ggssbtl\j/im?ra] S;ﬁ::g?r? ‘{ ejravn:ih Nemcija 1.7.2009
gadopenteticum) raztopine oravnih in fizénih osebah,pki Bayer Schering Pharma AG , Berlin, V08CA01
opravlajo 2dravstveno Nemciia 3837000073263
dejavnost. 002208
sprememba imetnika
dovoljenja za
promet,izdelovalca in
proizvajalca
013087 Magnevist raztopina za injiciranje Zdravilq se izdaja le na recept, Bayer"Schering Pharma AG, Berlin, 5363-1-856/08
gadopentetna kislina (acidum .ék.a:(la"s'? nggqlnjenimi o ggfar\?sbtg:n‘?ﬁ Szea\fgé?ﬁ ‘{ eJ;"V”:ih Nemcija 1.7.2009
gadopenteticum) njekclskimi brizgami z 10 m e P" Bayer Schering Pharma AG , Beriin, VO8CA01
raztopine pravnih in fizicnih osebah, ki Nemgi 3837000073270
opravijajo zdravstveno emclia
dejavnost. 002135

sprememba imetnika
dovoljenja za
promet,izdelovalca in
proizvajalca
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013088 Magnevist raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Bayer Schering Pharma AG, Berlin, 5363-1-852/08
gadopentetna kislina (acidum Skatla z 1 vialo s 15 ml raztopine ;gg\?:tlxj;n‘?ﬁ Szea\?ggi]r? ‘{ ej;"v”:ih Nemcija 1.7.2009
gadopenteticum) L e P Bayer Schering Pharma AG , Berlin, VO8CA01
pravnih in fizicnih osebah, ki Nemdii 3837000075557
opravljajo zdravstveno emela
dejavnost. 087734
sprememba imetnika
dovoljenja za
promet,izdelovalca in
proizvajalca
013089 Magnevist raztopina za injiciranje Zdravilq se izdaja le na rgcept, Bayer Schering Pharma AG, Berlin, 5363-1-857/08
gadopentetna kislina (acidum ?Ka:('a“s snggqlnjenimi oo ﬁé’ﬁ’;if&in?ﬁ s;avs:g:ﬁ \{ eJravn:r Nemija 1.7.2009
gadopenteticum) njekcliskimi brizgami s 15 m P P" Bayer Schering Pharma AG , Beriin, VO8CAO1
raztopine pravnih in fiziénih osebah, ki Nemdii 3837000073287
opravljajo zdravstveno emela
dejavnost. 002127
sprememba imetnika
dovoljenja za
promet,izdelovalca in
proizvajalca
013090 Magnevist raztopina za injiciranje Zdravilq se izdaja le na rgcept, Bayer"Schering Pharma AG, Berlin, 5363-1-870/08
gadopentetna kislina (acidum ,ék,a:(la_sf, nggglnjenimi o ;323:&2"‘?? S;ﬁ::g?r? ‘{ eJravn:ih Nemdija 1.7.2009
gadopenteticum) njexclskimi brizgami z 20 m L e P Bayer Schering Pharma AG , Berlin, V08CAO1
raztopine pravnih in fiziénih osebah, ki Nemdii 3837000073294
opravijajo zdravstveno Nemela
dejavnost. 001910
sprememba imetnika
dovolienja za
promet,izdelovalca in
proizvajalca
013091 Magnevist raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Bayer Schering Pharma AG, Berlin, 5363-1-853/08
gadopentetna Kislina (acidum 8katla z 1 vialo z 20 ml raztopine uporablja pa se samo v javnih Nemdija 1.7.2009
: zdravstvenih zavodih ter pri . "
gadopenteticum) L e . Bayer Schering Pharma AG , Berlin, VO08CAO1
pravnih in fizi€nih osebah, ki Nemdii 837000075564
opravijajo zdravstveno emela 3837 755
dejavnost. 078190
sprememba imetnika
dovoljenja za
promet,izdelovalca in
proizvajalca
013092 Magnevist raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Bayer Schering Pharma AG, Berlin, 5363-1-851/08
gadopentetna kislina (acidum ~ Skatlaz 1 vialo 2 10 ml raztopine uporablja pa se samo v javnih Nemcija 17.2009
d teti zdravstvenih zavodih ter pri . " VOSCAO1
gadopenteticum) i i . Bayer Schering Pharma AG , Berlin,
pravnih in fiziénih osebah, ki Nemdii 3837000075540
opravljajo zdravstveno emela
dejavnost. 000582
sprememba imetnika
dovoljenja za
promet,izdelovalca in
proizvajalca
013093 Magnevist raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Bayer Schering Pharma AG, Berlin, 5363-1-854/08
gadopentetna kislina (acidum Skatlaz 1 vialo s 30 ml raztopine uporabla pa se samo v javnih Nemija 1.7.2009
d teti zdravstvenih zavodih ter pri . ) V08CAO
gadopenteticum) P . Bayer Schering Pharma AG , Berlin,
pravnih in fiziénih osebah, ki Neméi 3837000073256
opravijajo zdravstveno \emcla
dejavnost. 002216

sprememba imetnika
dovolienja za
promet,izdelovalca in
proizvajalca
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013094 Magnevist raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Bayer Schering Pharma AG, Berlin, 5363-1-850/08
gadopentetna kislina (acidum Skatla 1 vialo s 5 ml raztopine  uporabla pa se samo v javnih Nemcia 1.7.2009
: zdravstvenih zavodih ter pri . "
gadopenteticum) L . Bayer Schering Pharma AG , Berlin, V08CAO1
pravnih in fizi€nih osebah, ki Nemdii 3837000075533
opravljajo zdravstveno emela
dejavnost. 062782
sprememba imetnika
dovoljenja za
promet,izdelovalca in
proizvajalca
013095 Marevan 3 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Orion Corporation Orion Pharma, Espoo 5363-1-1698/08
varfarin (warfarinum) Skatla s plasti¢nim lontkom s Finska do preklica
100 tabletami podaljsanje dovoljenja za Orion Corporation Orionintie 1, Espoo, BO1AA03
promet Finska 3837000111569
031747
013096 Marevan 3 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Orion Corporation Orion Pharma, Espoo 5363-1-1697/08
varfarin (warfarinum) Skatla s plasti¢nim lonckom s 30 Finska do preklica
tabletami podalj$anje dovolienja za Orion Corporation  Orionintie 1, Espoo, BO1AAO3
promet Finska 3837000111552
018791
013097 Marevan 5 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Orion Corporation Orion Pharma, Espoo 5363-1-1700/08
varfarin (warfarinum) Skatla s plastiénim lonckom s Finska do preklica
100 tabletami podaljsanje dovoljenja za Orion Corporation Orionintie 1, Espoo, BO1AAO3
promet Finska 3837000111583
031755
013098 Marevan 5 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Orion Corporation Orion Pharma, Espoo 5363-1-1699/08
varfarin (warfarinum) Skatla s plasticnim lonckom s 30 Finska do preklica
tabletami podalj$anje dovolienja za Orion Corporation  Orionintie 1, Espoo, BO1AAO3
promet Finska 3837000111576
031763
013099 Marvelon 0,150 mg/0,030 mg tableta Zdravilo se izdaja le na recept. N. V. Organon, Oss, Nizozemska 5363-1-1462/08
tablete ?k;ﬂ? 221 :abletaml (1tx 2 N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB 262010
dezogestrel (desogestrelum) ablet v pretisnem omotu) sprememba imetnika Oss, Nizozemska GO03AA09
etinilestradiol (ethinylestradiolum) dovoljenja za promet 3837000074185
060798
013100 Matrifen 100 mikrogramov/uro  transdermalni obliz Zdravilo se izdaja le na recept, Nycomed GmbH, Singen, Nemdija in 5363-1-1472/08
transdermalni obliz 8katla s 5 transdermalnimi oblizi uporablja pa se po navodilu in Nycomed Danmark ApS, Roskilde, 22.9.2013
fentanil (fentanylum) pod posebnim nadzorom  Danska/Nycomed Danmark ApS, Danska NO2ABO3
zdravnika specialista all od i banmark ApS, Langebjerg 1, 3837000115321
njega poobladtenega .
Zdravnika. Roskilde, Danska 046418
novo dovoljenje za promet
013101 Matrifen 12 mikrogramov/uro transdermalni obliz Zdravilo se izdaja le na recept, Nycomed GmbH, Singen, Nemdija in 5363-1-1468/08
transdermalni obliz $katla s 5 transdermalnimi oblizi uporablja pa se po navodilu in Nycomed Danmark ApS, Roskilde, 22.9.2013
fentanil (fentanylum) pod posebnim nadzorom  Danska/Nycomed Danmark ApS, Danska NO2ABO3
zdravnika specialista ali od ;
ni o Nycomed Danmark ApS, Langebjerg 1, 3837000115284
jega poobladéenega Roskilde. Dansk
zdravnika. OsKilde, Danska 045705
novo dovoljenje za promet
013102 Matrifen 25 mikrogramov/uro transdermalni obliz Zdravilo se izdaja le na recept, Nycomed GmbH, Singen, Nem¢ija in 5363-1-1469/08
transdermalni obliz $katla s 5 transdermalnimi oblizi uporablja pa se po navodilu in Nycomed Danmark ApS, Roskilde, 22.9.2013
fentanil (fentanylum) pod posebnim nadzorom  Danska/Nycomed Danmark ApS, Danska NO2ABO3
dravnik ialista ali od
zdravnlia spectaisia 81 00 -\ ed Danmark ApS, Langebjerg 1, 3837000115291
njega pooblad¢enega Roskilde. Dansk
zdravnika. oskilde, Danska 046388
novo dovoljenje za promet
013103 Matrifen 50 mikrogramov/uro transdermalni obliz Zdravilo se izdaja le na recept, Nycomed GmbH, Singen, Neméija in 5363-1-1470/08

transdermalni obliz
fentanil (fentanylum)

Skatla s 5 transdermalnimi oblizi

uporablja pa se po navodilu in
pod posebnim nadzorom

zdravnika specialista ali od
njega pooblad¢enega
zdravnika.

novo dovoljenje za promet

Nycomed Danmark ApS, Roskilde,
Danska/Nycomed Danmark ApS, Danska

Nycomed Danmark ApS, Langebjerg 1,
Roskilde, Danska

22.9.2013
N02AB03
3837000115307
046396



St.odlocbe

Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec ¢ °
Stev.  Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj Datum vel]av[r;(jrs(t:l
ime
Crtna koda
Delovna Sifra
013104 Matrifen 75 mikrogramov/uro transdermalni obliz Zdravilo se izdaja le na recept, Nycomed GmbH, Singen, Nemcija in 5363-1-1471/08
transdermalni obliz 3katla s 5 transdermalnimi oblizi uporablia pa se po navodilu in Nycomed Danmark ApS, Roskilde, 22.9.2013
fentanil (fentanylum) pod posebniml .nadzolrom Danska/Nycomed Danmark ApS, Danska NO2ABO3
zdravnika specialista ali od )
) o Nycomed Danmark ApS, Langebjerg 1, 3837000115314
njega pooblaséenega .
Zdravnika. Roskilde, Danska 046400
novo dovoljenje za promet
013105 MAXIPIME 1 g prasek za praSek za raztopino za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Bristol-Myers Squibb S.r.I., Sermoneta 5363-1-205/08
raztopino za injiciranje $katla z 1 vialo s pragkom uporlab!ja pa se samo Vv (Latina), Italija/Bristol-Myers Squibb do preklica
cefepim (cefepimum) bolniSnicah. Company, New York, ZDA JO1DEO1
podalj$anje dovoljenja za Bristol-Myers Squibb spl. s r. 0., Olivova 4, 3837000088076
promet Praga, CeSka Republika 027006
013106 MAXIPIME 2 g prasek za praSek za raztopino za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Bristol-Myers Squibb S.r.I., Sermoneta 5363-1-206/08
raztopino za injiciranje Skatla z 1 vialo s praskom uporablia pa se samo v (Latina), lItalija/Bristol-Myers Squibb do preklica
cefepim (cefepimum) bolnignicah. Company, New York, ZDA JO1DEO1
podalj$anje dovoljenja za Bristol-Myers Squibb spl. s r. 0., Olivova 4, 3837000088083
promet Praga, Ceska Republika 027030
013107 Medrol 16 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Pfizer Luxembourg SARL Luksemburg 5363-1-1299/08
metilprednizolon Skatla s 50 tabletami (5 x 10 Pfizer Luxembourg SARL, 283, route d' do preklica
(methylprednisolonum) tablet v prefisnem omotu) podaljanje dovoljenja za Arlon, Strassen, Luksemburg H02AB04
promet 3837000017144
082015
013108 Medrol 32 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Pfizer Italia S.r.l., Ascoli Piceno, ltalija/Pfizer 5363-1-1300/08
metilprednizolon Skatla z 20 tabletami (2 x 10 Luxembourg SARL, Luxembourg, do preklica
(methylprednisolonum) tablet v prefisnem omotu) podaljanje dovoljenja za Luksemburg H02AB04
promet Pfizer Luxembourg SARL 51, Avenue 3837000017137
J.F.Kennedy, , Luksemburg 082007
013109 Medrol 4 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Pfizer Italia S.r.l., Ascoli Piceno, ltalija/Pfizer 5363-1-1707/08
metilprednizolon Skatla s steklenicko s 30 Luxembourg SARL, Luxembourg, do preklica
(methylprednisolonum) tabletami podalisanje dovolienjaza ~ -Uksemburg H02AB04
promet Pfizer Luxembourg SARL 51, Avenue 3837000077865
J.F.Kennedy, , Luksemburg 066516
013110 Meloksikam Mylan 15 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Generics (UK) Ltd., VB, McDermott 5363-1-1488/08
meloksikam (meloxicamum Skatla z 20 tabletami (2 x 10 Lab.,Irska in Ch_anel Medical . 23.3.2011
( ) tablet v pretisnem omotu) sprememba imetnika Ltd.,Irska/Generics (UK) Ltd., Velika MO1ACO6
dovoljenja za promet in Britanija 3837000101324
sprememba imena Generics UK Ltd., Station Close, Potters 053023
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija
013111 Meloksikam Mylan 7,5 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Generics (UK) Ltd., VB, McDermott 5363-1-1487/08
meloksikam (meloxicamum Skatla z 20 tabletami (2 x 10 Lab.,Irska in Chgnel Medical . 23.3.2011
( ) tablet v pretisnem omotu) sprememba imetnika Ltd. Irska/Generics (UK) Ltd., Velika MO1ACO6
dovoljenja za promet in Britanija 3837000101317
sprememba imena Generics UK Ltd., Station Close, Potters 053015
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija
013112 MELOXAN 15 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. GALEX- Proizvodnja in promet s 5363-1-1004/08
meloksikam (meloxicamum) Skatla z 20 tabletami (2 x 10 farmacevtskimi in drugimi proizvodi, d.d., 3.12.2008
tablet v prefisnem omotu) sprememba imena zdravila  S°VeNia MO1ACO6
GALEX- Proizvodnja in promet s 3837000026597
farmacevtskimi in - drugimi proizvodi, d.d., 055549
Tisinska ulica 299, Murska Sobota,
Slovenija
013113 MELOXAN 7,5 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. GALEX- Proizvodnja in promet s 5363-1-1003/08

meloksikam (meloxicamum)

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

sprememba imena zdravila

farmacevtskimi in drugimi proizvodi, d.d.,
Slovenija

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

3.12.2008
MO1AC06
3837000026580
055522
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013114 MENCEVAX ACWY prasek in praSek in vehikel za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, GlaxoSmithKline Biologicals s.a., Rixensart, 5363-1-1108/08
vehikel za raztopino za injiciranje injiciranje uporablja pa se samo v javnih Belgija/GlaxoSmithKline Export, Brentford, 14.7.2013
v napolnjeni injekcijski brizgi Skatla z 1 vialo s praskom, 1 zdravstvenih zavodih ter pri Velika Britanija JO7AHO4
St ; : napolnjeno injekcijsko brizgo z  pravnih in fiziénih osebah, ki o ,
Stirivalentno cepivo proti ) o e GlaxoSmithKline d.o.0., druzba za promet s 3837000114188
. viex vehiklom in 2 iglama opravljajo zdravstveno A S
meningokokom s preciscenimi deiavnost farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov 044520
polisaharidnimi antigeni (vaccinum ) : &tradon 90, Ljubljana, Slovenija
meningococcicum tetravalentibus novo dovoljenje za promet
antigenis polysaccharidicis
purificatis)
013115 Meramyl 1,25 mg tabete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Extractum Pharma Ltd., Megyeri ut 64., 5363-1-1306/08
ramipril (ramiprilum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 Budimpesta, MadZzarska/Keri Pharma 10.8.2010
tablet v pretisnem omotu) sprememba imena imetnika Generics Ltd., Debrecen, Madzarska CO9AAQS
dovoljenja za promet Actavis Hungary Kft., Bartha Boldizsar u. 7, 3837000096828
Debrecen, Madzarska 032085
013116 Meramyl 10 mg tabete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Extractum Pharma Ltd., Megyeri ut 64., 5363-1-1309/08
o - Skatla s 30 tabletami Budimpesta, Madzarska/Keri Pharma
ramipril (ramiprilum) S ! . 10.8.2010
sprememba imena imetnika Generics Ltd., Debrecen, Madzarska CO9AADS
dovoljenja za promet Actavis Hungary Kft., Bartha Boldizsér u. 7, 3837000096859
Debrecen, MadZarska 032441
013117 Meramyl 2,5 mg tabete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Extractum Pharma Ltd., Megyeri ut 64., 5363-1-1307/08
ramipril (ramiprilum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 Budimpesta, MadZarska/Keri Pharma 10.8.2010
tablet v pretisnem omotu) sprememba imena imetnika Generics Ltd., Debrecen, MadZarska CO9AAQS
dovoljenja za promet Actavis Hungary Kft., Bartha Boldizsér u. 7, 3837000096835
Debrecen, MadZarska 032093
013118 Meramyl 5 mg tabete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Extractum Pharma Ltd., Megyeri ut 64., 5363-1-1308/08
ramipril (ramiprilum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 Budimpesta, MadZzarska/Keri Pharma 10.8.2010
tablet v pretisnem omotu) sprememba imena imetnika Generics Ltd., Debrecen, Madzarska CO9AAQS
dovoljenja za promet Actavis Hungary Kft., Bartha Boldizsér u. 7, 3837000096842
Debrecen, Madzarska 032433
013119 METADONIJEV KLORID Alkaloid peroralna raztopina Zdravilo se izdaja le na recept, Alkaloid d.o.o., Celov$ka 40a, Ljubljana 5363-1-846/08
peroralna raztopina 10 mg/1 ml  Skatla s stekleni¢ko s 100 ml uporablja pa se samo v javnih Slovenija 2.6.2010
metadon (methadonum peroralne raztopine s plasticno ~ zdravstvenih zavodih ter pri ’ < NO7BC02
( um) odmerno pipeto in plasticnim  pravnih in fizinih osebah, ki 'ﬁ.lks:.o'd’ d.gio., Qelovska cesta 403, 3837000?)96(1:29
pokrovekom opraviiaio  zdravstveno jubljana, slovenija
dejavnost (samo za zdravljenje 036676
odvisnosti v sodelovanju s
centri za prepreCevanje in
zdravljenje  odvisnosti  od
prepovedanih drog).
sprememba imena izdelovalca
013120 METADONIJEV KLORID Alkaloid peroralna raztopina Zdravilo se izdaja le na recept, Alkaloid d.0.0., Celovska 40a, Ljubljana 5363-1-847/08
peroralna raztopina 10 mgi 1 ml  $katla s steklenico s 1000 ml  uporablja pa se samo v javnih Slovenija 2.6.2010
metadon (methadonum peroralne raztopine s plastiénim - zdravstvenih zavodih ter pri i 5 NO7BC02
( ) pokrovckom, plasticno odmemo. pravnin in fiziénih osebah, ki ﬁlbs:ggéd'gi&en?zlovsm cesta 0z, 3837000104868
pipeto in plastiénim adapterjem  opravijajo  zdravstveno Jubljana, /
za steklenico dejavnost (samo za zdravljenje 008532
odvisnosti v sodelovanju s
centri za prepreCevanje in
zdravljenje  odvisnosti od
prepovedanih drog).
sprememba imena izdelovalca
013121 METADONIJEV KLORID Alkaloid peroralne kapljice, raztopina Zdravilo se izdaja le na recept. Alkaloid d.o.0., Celov$ka 40a, Ljubljana 5363-1-848/08
peroralne kapljice, raztopina 10  Skatla s steklenicko z 10 ml Slovenija 2.6.2010
mg/t mi raziopine 2 Meo Pastino.  sprememba imena izdelovalca ~ Alkaloid, d.0.0., Celovika cesta 407, NO7BCO02
metadon (methadonum) apako In piasticnim Ljubljana, Slovenija 3837000096156
pokrovekom ’ 036684
013122 Metfogamma 1000 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Dragenopharm Apotheker Plischl GmbH, 5363-1-1564/08
oblozene tablete $katla s 60 tabletami (4 x 15 Tittmoning, Nemija/Wdrwag Pharma 14.2013
metformin (metforminum) tablet v prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet GmbH&Ca.KG, Neméia A10BA02
Wérwag Pharma GmbH & Co. KG, Calwer 3837000117820
Strasse 7, Boblingen, Nemcija 048712



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacdin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St..odloébe'
Stev.  Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odlocbe Predlagatelj Datum veljavnosti
ime B ATC
Crtna koda
Delovna $ifra
013123 Metoject 10 mg/1 ml raztopina za raztopina za injiciranje v Zdravilo se izdaja le na recept, Medac Gesellschaft fur klinische 5363-1-1036/08
injiciranje v napolnjeni injekcijski napolnjeni injekcijski brizgi uporablja pa se samo v javnih Spezialpraparate mbH, Theaterstrasse 6, do preklica
brizgi Skatla z 1 napolnjeno injekcijsko zdravstvenin zavodih ter pri Wedel, Nemdija LO1BAO1
metotreksat (methotrexaum)  Drizg0 in 1 injekeiisko iglo pravnih in fiznih osebah, K o ecelischat i Kiinische 3837000102208
opravijajo zdravstveno s
) Spezialpraparate mbH,, Fehlandstrasse 3, 099683
dejavnost.
Hamburg, Nemcija
podaljSanje dovoljenja za
promet
013124 Metoject 15 mg/1,5 ml raztopina  raztopina za injiciranje v Zdravilo se izdaja le na recept, Medac Gesellschaft fur klinische 5363-1-1037/08
za injiciranje v napolnjeni napolnjeni injekcijski brizgi uporablja pa se samo v javnih Spezialprépa@te mbH, Theaterstrasse 6, do preklica
injekcijski brizgi $katla z 1 napolnjeno injekcijsko zdravstvenih zavodih ter pri Wedel, Nemcija LO1BAO1
metotreksat (methotrexatum) brizgo in 1 injekcisko iglo pravnih in fizicnih osebah, K . o ecalischat ir Kinische 3837000102215
opravljajo zdravstveno .
. Spezialpraparate mbH,, Fehlandstrasse 3, 099697
dejavnost.
Hamburg, Nemcija
podalj$anje dovoljenja za
promet
013125 Metoject 20 mg/2 ml raztopina za raztopina za injiciranje v Zdravilo se izdaja le na recept, Medac Gesellschaft fur klinische 5363-1-1038/08
injiciranje v napolnjeni injekcijski napolnjeni injekcijski brizgi uporablja pa se samo v javnih Spezialpraparate mbH, Theaterstrasse 6, do preklica
brizgi $katla z 1 napolnjeno injekcijsko zdravstvenih zavodih ter pri Wedel, Neméija L01BAO1
metotreksat (methotrexatum) brizgo in 1 injekcisko iglo pravnih in fiziéni osebah, K o o ecalischat i Kinische 3837000102222
opravljajo zdravstveno o
; Spezialpraparate mbH,, Fehlandstrasse 3, 099709
dejavnost.
Hamburg, Nemcija
podalj$anje dovoljenja za
promet
013126 Metoject 25 mg/2,5 ml raztopina  raztopina za injiciranje v Zdravilo se izdaja le na recept, Medac Gesellschaft fur klinische 5363-1-1039/08
za injiciranje v napolnjeni napolnjeni injekcijski brizgi uporablja pa se samo v javnih Spezialpraparate mbH, Theaterstrasse 6, do preklica
injekcijski brizgi Skatla z 1 napolnjeno injekcijsko zdravstvenih zavodih ter pri - Wedel, Nemdija LO1BAO1
metotreksat (methotrexatum) brizgo in 1 injekcijsko iglo pravnih in fiznih osebah, K o\ o celischat i Kiinische 3837000102239
opravijajo zdravstveno e
dei Spezialpraparate mbH,, Fehlandstrasse 3, 099712
javnost.
Hamburg, Nemcija
podalj$anje dovoljenja za
promet
013127 Metoject 7,5 mg/0,75 ml raztopina raztopina za injiciranje v Zdravilo se izdaja le na recept, Medac Gesellschaft fur klinische 5363-1-1035/08
za injiciranje v napolnjeni napolnjeni injekcijski brizgi uporablja pa se samo v javnih Spezialpréparate mbH, Theaterstrasse 6, do preklica
injekcijski brizgi $katla z 1 napolnjeno injekcijsko zdravstvenih zavodih ter pri Wedel, Nemcija LO1BAO1
metotreksat (methotrexatum) brizgo in 1 injekcisko iglo pravnih in fiziénih osebah, K . o ecalischat i Kinische 3837000102192
opravljajo zdravstveno o
. Spezialpraparate mbH,, Fehlandstrasse 3, 099726
dejavnost.
Hamburg, Nemdija
podalj$anje dovoljenja za
promet
013128 Metronidazol Braun 5 mg/ml raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, B.Braun Melsungen, Melsungen, Neméija in 5363-1-1040/08
raztopina za infundiranje polietilenskimi vsebnik s 100 ml uporlab!ja pa se samo v BBraun Medical S.A.Barcelona, 30.5.2012
metronidazol (metronidazolum) raztopine bolnignicah. Spanija/B.Braun Melsungen, Nemcija J01XD01
podalj$anje dovoljenja za B. Braun Melsungen AG, 3837000104639
promet in sprememba imena  Carl-Braun-Strasse 1, 34212 Melsungen, 071552
zdravila Nemdcija
013129 Midazolam Torrex 1 mg/ml raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Torrex Chiesi Pharma GmbH, 5363-1-1236/08
raztopina za injiciranje Skatla z 10 ampulami s 5 ml uporablja pa se samo v javnih Gonzagagasse 16/16, Dunaj, Avstrija 31.3.2013
. . i dravstvenih dih t i
midazolam (midazolamum) raztopine ‘Z)r;x?hv?:' fizié?]\ilf? cIJsebZrh,pEi Tlg)rrez CrtileiirSIoveréi{a, d.0.0., Trdinova 38370(’)\‘00052?123?
opravijajo zdravstveno U'C@ % Hubjana, slovenija
dejavnost. 050466
podaljSanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
013130 Midazolam Torrex 5 mg/ml raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Torrex Chiesi Pharma GmbH, 5363-1-1237/08

raztopina za injiciranje
midazolam (midazolamum)

Skatla z 10 ampulami s 3 ml
raztopine

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

podaljSanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Gonzagagasse 16/16, Dunaj, Avstrija

Torrex Chiesi Slovenija, d.0.0., Trdinova
ulica4, Ljubljana, Slovenija

31.3.2013
N05CD08
3837000024395
050512
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Crtna koda
Delovna Sifra
013131 Midazolam Torrex 5 mg/ml raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Torrex Chiesi Pharma GmbH, 5363-1-1360/08
raztopina za injiciranje $katla z 10 ampulami s 10 ml  uporablja pa se samo v javnih Gonzagagasse 16/16, Dunaj, Avstrija 31.3.2013
: " raztopine zdravstvenih zavodih ter pri . . )
midazolam (midazolamum) pravnih in fiziénih osebah, ki Tlg)rrez Crl]_l'eill'SIO\lngIa’ doo., Trdinova - 0(’)“00052(;232
opravljajo zdravstveno U1€@ %, Lubljana, slovenija 4
dejavnost. 050520
podaljSanje dovolienja za
promet in sprememba imena
zdravila
013132 Midazolam Torrex 5 mg/ml raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Torrex Chiesi Pharma GmbH, 5363-1-1357/08
raztopina za injiciranje $katla z 10 ampulami s 5 ml uporablja pa se samo v javnih Gonzagagasse 16/16, Dunaj, Avstrija 31.3.2013
. " raztopine zdravstvenih zavodih ter pri . . )
midazolam (midazolamum) oravnih in fiziénih osebah, ki qurrez Cr|1-|lei||‘SIover;J|a, doo., Trdinova - 0(’)\‘00052(;38?
opravljajo zdravstveno U1€@ % Lubljana, slovenija 4
dejavnost. 050482
podaljSanje dovolienja za
promet in sprememba imena
zdravila
013133 MINIRIN 0,1 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Ferring AB, Limhamn, Svedska in Ferring 5363-1-1234/08
dezmopresin (desmopresinum) ékatla.s polietilenskim ) GmbH Kiel, Nemféija/Fer[ing Arzneimittel 28.7.2013
vsebnikom s 30 tabletami novo dovoljenje za promet Ges.m.b.H, Dunaj, Avstrija HO1BA02
PharmaSwiss, d.0.0., Wolfova 1, 3837000114782
Ljubljana, Slovenija 025712
013134 MINIRIN 0,2 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Ferring AB, Limhamn, Svedska in Ferring 5363-1-1235/08
: : § et i GmbH,Kiel, Nemcija/Ferring Arzneimittel
dezmopresin (desmopresinum) Skatla s poliefilenskim ( r 28.7.2013
vsebnikom s 30 tabletami novo dovoljenje za promet Ges.m.b.H, Dunaj, Avstrija HO1BA02
PharmaSwiss, d.0.0., Wolfova 1, 3837000114799
Ljubljana, Slovenija 040142
013135 Mirena 20 mikrogramov/24 ur intrauterini dostavni sistem Zdravilo se izdaja le na recept, Bayer Schering Pharma OY, Pansiontie 47, 5363-1-1481/08
intrauterini dostavni sistem $katla z 1 intrauterinim uporablja pa se samo v javnih Turku, Finska 7.5.2009
(plasti¢ni intrauterini vioZek z dostavnim sistemom ;(rj:/xisr:v?:l?izizéi\ilr? dézettgh pEi Bayer Schering Pharma OY, Pansiontie 47, G02BA03
tkom | trel. ! i
dodatkom levonorgestrela) opravlajo sdravstveno Turku, Finska 3837000080483
dejavnost. 001783
sprememba imetnika
dovoljenja za
promet,izdelovalca in
proizvajalca
013136 Mirtadepi 30 mg filmsko filmsko oblozena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Extractum Pharma Ltd., Budimpesta, 5363-1-1273/08
oblozene tablete 8katla s 30 tabletami (3 x 10 Madzarska in Actavis hf., Islandija/Keri 7.2.2011
mirtazapin (mirtazapinum) tablet v pretisnem omotu) sprememba imena imetnika - nama Generics Ltd, Madzarska NOBAX11
dovoljenja za promet Actavis Hungary Kft., Bartha Boldizsér u. 7, 3837000100303
Debrecen, Madzarska 038946
013137 Mirtadepi 45 mg filmsko filmsko oblozena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Extractum Pharma Ltd., Budimpesta, 5363-1-1274/08
oblozene tablete $katla s 30 tabletami (3 x 10 Madzarska in Actavis hf., Islandija/Keri 7.2.2011
mirtazapin (mirtazapinum) tablet v prefisnem omotu) sprememba imena imetnika Pharma Generics Ltd, MadZarska NOBAX11
dovoljenja za promet Actavis Hungary Kft., Bartha Boldizsar u. 7, 3837000100310
Debrecen, MadZarska 038954
013138 Mirzaten 30 mg filmsko obloZene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-745/08
tablete Skatla s 30 tabletami (3x10 Slovenija do preklica
mirtazapin (mirtazapinum) tablet v pretisnem omotu) podaljsanje dovoljenja za KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, NOBAX11
promet in sprememba imena  Smarjeska cesta6, Novo mesto, Slovenija 3837000024791
zdravila 070114
013139 Mirzaten 45 mg filmsko obloZene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-746/08
tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 Slovenija 25.4.2013
mirtazapin (mirtazapinum) tablet v prefisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, NOBAX11
promet Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000024807

070106



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St..odloébe.
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ime
Crtna koda
Delovna Sifra
013140 Modolex rektalno mazilo rektalno mazilo Zdravilo se izdaja brez recepta Lek, d.d., Ljubljana in Salutas Pharma 5363-1-1701/08
lidokain (lidocainum) $katla s tubo po 30 g rektalnega v lekarnah. GmbH, Osterweddingen, Nemcija/Lek, 4.1.2009
kalciiev dobesilat (calcii dobesil mazila in aplikatorjem . d.d., Ljubljana, Slovenija
jjev dobesilat (calcii dobesilas) sprememba v dovoljenju za C05AD01
promet- dodatni izdelovalec LEK farmacevtska druzba, d.d., Verov§kova 3837000005516
57 , Ljubljana, Slovenija 052000
013141 Mofetilmikofenolat Lek 250 mg  kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept, Lek S.A. Strykow,Poliska;Lek 5363-1-1261/08
trde kapsule Skatla s 100 kapsulami (10 x 10 uporablia pa se samo v S.A VarSava,Poljska; Salutas Pharma 4.8.2013
mikofenolna kislina (acidum kapsul v pretisnem omotu) bolniSnicah. Iziemoma se lahko GmbH, Berleben,Neméija/Lek, d.d., LO4AAOG
henoli uporabljia pri nadaljevanju  Slovenija
mycophenolicurn) zdravlienja na domu ob LEK f tska druzba. d.d.. Verovék 3837000114805
odpustu iz bolnidnice in aimiﬁ,e" S aSI ruzba, d.d., Verovskova 045756
nadaljnjem zdravljenju. » Hubljana, Slovenija
novo dovoljenje za promet
013142 Mofetilmikofenolat Lek 500 mg filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept, Lek d.d., Ljubljana; LekS.A., Strykow, 5363-1-1262/08
filmsko obloZene tablete Skatla s 50 tabletami (5 x 10 uporablia pa se samo v Poljska; Salutas Pharma GmbH, Berleben, 4.8.2013
mikofenolna kislina (acidum tablet v pretisnem omotu) bolnidnicah. Iziemoma se lahko Nem./Lek, d.d., Slovenija LO4AA0B
; uporablia pri  nadaljevanju . .
mycophenolicum) o LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovékova 3837000114812
zdravlienja na domu ob 57 Liubli S "
odpustu iz bolninice in » Hubljana, slovenija 045764
nadaljnjem zdravljenju.
novo dovoljenje za promet
013143 Mononine 1000 i.e. prasek in praSek in vehikel za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, CSL Behring GmbH, 5363-1-966/08
vehikel za raztopino za injiciranje injiciranje ali infudiranje uporablja pa se samo v javnih Emil-von-Behring-Strasse 76, Marburg, 19.6.2011
ali infundiranje Skatla z 1 vialo s praskom, 1 zdravstvenih zavodih ter pri Nemcija B02BDO04
Koaqulaciiski faktor IX vialo z 10 ml sterilne vode, 1 pravnih in fiziCnih osebah, ki .
(g:ag;u?actlijsn:safa;;r IX) pripravo za prenos s filtrom opravijajo zdravstveno Ezh-s::jg‘ghﬁ:?g{rasse 7 Marbur 3837000102253
20/13,10 ml injekcijsko brizgo, ~ dejavnost. EmiI—von—Behring—Strasse 7%3 Marb%r 099730
komplet za venepunkcijo, 2 bai imetnik Nemiia 9 ’ 9
alkoholnima blazinicama, 1 sprememboa imena imetnika I
oblizem dovoljenja za promet
013144 Mononine 500 i.e. prasek in prasek in vehikel za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, CSL Behring GmbH, 5363-1-965/08
vehikel za raztopino za injiciranje injiciranje ali infudiranje uporablja pa se samo v javnih Emil-von-Behring-Strasse 76, Marburg, 19.6.2011
ali infundiranje Skatla z 1 vialo s praskom, 1 zdravstvenih zavodih ter pri Nemdija B02BDO4
o vialo s 5 ml sterilne vode, 1 pravnih in fizinih osebah, ki )
koagulacijski faktor X pripravo za prenos s ilrom opraviajo 2dravstveno CSL Behring GmbH, 3837000102246
(coagulationis factor IX) LT j X Emil-von-Behring-Strasse 7, Marburg 099743
20/13,10 ml injekcijsko brizgo, -~ dejavnost. Emil-von-Behring-Strasse 7’6 Marbtjr
komplet za venepunkcijo, 2 bai imetnik Nemdiia 9 ' 9
alkoholnima blazinicama, 1 sprememba imena imetnika !
oblizem dovolienja za promet
013145 Montelukast Teva 10 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Teva UK Ltd, VB;Teva Sante SA, Fra.; 5363-1-1791/08
oblozene tablete Skatla z 28 tabletami (4 x 7 Teva Pharma. Works, Mad.; 4.11.2013
montelukast (montelukastum) tablet v prefisnem omotu) novo dovolienje za promet Pharmachemie B.V., Niz/Teva, |zrael R03DCO3
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542 3837000116892
DR, Utrecht, Nizozemska 300454
013146 Montelukast Teva 4 mg zveéljive 2zvecljiva tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Teva UK Ltd, VB;Teva Sante SA, Fra,; 5363-1-1789/08
tablete 8katla z 28 tabletami (4 x 7 Teva Pharma. Works, Mad.; 4112013
montelukast (montelukastum) tablet v prefisnem omotu) novo dovolienje za promet Phamachemie B.V., Niz/Teva, |zrzel R03DCO3
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542 3837000116878
DR, Utrecht, Nizozemska 300462
013147 Montelukast Teva 5 mg zveéljive Zvecljiva tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Teva UK Ltd, VB;Teva Sante SA, Fra.; 5363-1-1790/08
tablete Skatla z 28 tabletami (4 x 7 Teva Pharma. Works, Mad.; 4.11.2013
montelukast (montelukastum) tablet v prefisnem omotu) novo dovolienje za promet Pharmachemie B.V., Niz/Teva, |zrael R03DCO3
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542 3837000116885
DR, Utrecht, Nizozemska 300470
013148 MOVALIS 15 mg svecke svecka Zdravilo se izdaja le na recept. Instituto De Angeli S.r.l., Reggello (Firenze), 5363-1-667/08
meloksikam (meloxicamum) 6 sveck v foliji v dvojnem traku Italija/Boehringer Ingelheim International do preklica
podalisanje dovolienjaza ~ OMPH. Neméia MO1ACO6
promet Boehringer Ingelheim International GmbH, 3837000017960
Binger Strasse 173, Ingelheim am Rhein, 003824

Nemcija
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Stev.  Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj Datum VelJaVX?rS(t:l
ime
Crtna koda
Delovna Sifra
013149 MOVALIS 15 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Bl Pharma GmbH&Co0.KG, Nemcija in Bl 5363-1-666/08
meloksikam (meloxicamum) Skatla z 20 tabletami (2 x 10 Hellas S.A., Grcija/Boehringer Ingelheim do prekica
tablet v pretisnem omotu) podaljganje dovolienja za International GmbH, Nem¢ija MO1ACO6
promet Boehringer Ingelheim International GmbH, 3837000017977
Binger Strasse 173, Ingelheim am Rhein, 003832
Nemcija
013150 MOVALIS 15 mg/1,5 ml raztopina raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Boehringer Ingelheim Espana 5363-1-668/08
za injiciranje $katla s 5 ampulami po 1,5ml  uporablja pa se samo v javnih SA,Barcelona,Spanija/ Boehringer do preklica
meloksikam (meloxicamum) raztopine Z(riar?/\;isrt]v?:ir;izéi\i/rc‘)d‘i)f;ett)zrh prkii Ingelheim International GmbH, Nemdija MO1ACO6
2 e ' Boehringer Ingelheim International GmbH, 3837000029529
pravijajo zdravstveno _. . .
dei Binger Strasse 173, Ingelheim am Rhein, 023221
javnost.
Nemcija
podalj$anje dovoljenja za
promet
013151 MOVALIS 7,5 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le narecept. Bl Pharma GmbH&Co.KG, Nem¢ija in Bl 5363-1-665/08
meloksikam (meloxicamum) Skatla z 20 tlabletami (2x10 Hellas SA Gr(“:ija/Boehrirjger Ingelheim do preklica
tablet v pretisnem omotu) podaliganje dovolienja za International GmbH, Nemcija MO1ACO6
promet Boehringer Ingelheim International GmbH, 3837000017984
Binger Strasse 173, Ingelheim am Rhein, 003395
Nemcija
013152 Moxogamma 0,2 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Artesan Pharma GmbH&Co.KG, Liichow, 5363-1-1586/08
oblozene tablete $katla s 30 tabletami (3 x 10 Nemcija; Chanelle Medical, Irska/Wérwag do preklica
moksonidin (moxonidinum) tablet v prefisnem omotu) podaljanje dovoljenja za Pharma, Nemdija C02AC05
promet Wérwag Pharma GmbH & Co. KG, Calwer 3837000094589
Strasse 7, Boblingen, Neméija 014788
013153 Moxogamma 0,2 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Artesan Pharma GmbH&Co.KG, Liichow, 5363-1-1587/08
oblozene tablete $katla s 50 tabletami (2 x 25 Neméija; Chanelle Medical, Irska/Worwag do preklica
moksonidin (moxonidinum) tablet v prefisnem omotu) podaljanje dovoljenja za Pharma, Nemcija C02AC05
promet Wérwag Pharma GmbH & Co. KG, Calwer 3837000094596
Strasse 7, Boblingen, Nemcija 014796
013154 Moxogamma 0,2 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Artesan Pharma GmbH&Co.KG, Liichow, 5363-1-1588/08
oblozene tablete $katla s 100 tabletami (4 x 25 Neméija; Chanelle Medical, Irska/Wérwag do preklica
moksonidin (moxonidinum) tablet v pretisnem omotu) podaljsanje dovoljenja za Pharma, Nemcija C02ACO5
promet Wérwag Pharma GmbH & Co. KG, Calwer 3837000094602
Strasse 7, Boblingen, Nemcija 014818
013155 Moxogamma 0,3 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Artesan Pharma GmbH&Co.KG, Liichow, 5363-1-1590/08
oblozene tablete 8katla s 50 tabletami (2 x 25 Nemcija; Chanelle Medical, Irska/Worwag do preklica
moksonidin (moxonidinum) tablet v pretisnem omotu) podaljsanje dovoljenjaza - narma, Nemdija C02AC05
promet Wérwag Pharma GmbH & Co. KG, Calwer 3837000094626
Strasse 7, Boblingen, Nem¢ija 014834
013156 Moxogamma 0,3 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Artesan Pharma GmbH&Co.KG, Liichow, 5363-1-1591/08
oblozene tablete 8katla s 100 tabletami (4 x 25 Nemgija; Chanelle Medical, Irska/Worwag do preklica
moksonidin (moxonidinum) tablet v prefisnem omotu) podaljanje dovoljenja za Pharma, Nemcija C02AC05
promet Wérwag Pharma GmbH & Co. KG, Calwer 3837000094633
Strasse 7, Boblingen, Neméija 014842
013157 Moxogamma 0,3 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Artesan Pharma GmbH&Co.KG, Liichow, 5363-1-1589/08
oblozene tablete 8katla s 30 tabletami (3 x 10 Nemcija; Chanelle Medical, Irska/Wérwag do preklica
moksonidin (moxonidinum) tablet v prefisnem omotu) podaljanje dovoljenja za Pharma, Nemdija C02AC05
promet Wérwag Pharma GmbH & Co. KG, Calwer 3837000094619
Strasse 7, Boblingen, Nemgija 014826
013158 Moxogamma 0,4 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Artesan Pharma GmbH&Co.KG, Liichow, 5363-1-1593/08
oblozene tablete $katla s 50 tabletami (2 x 25 Neméija; Chanelle Medical, Irska/Worwag do preklica
moksonidin (moxonidinum) tablet v pretisnem omotu) podalj$anje dovolienja za Pharma, Nemcija C02AC05
promet Wérwag Pharma GmbH & Co. KG, Calwer 3837000094657
Strasse 7, Boblingen, Nemcija 014869
013159 Moxogamma 0,4 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Artesan Pharma GmbH&Co.KG, Liichow, 5363-1-1594/08
oblozene tablete 8katla s 100 tabletami (4 x 25 Nemcija; Chanelle Medical, Irska/Worwag do preklica
moksonidin (moxonidinum) tablet v prefisnem omotu) podaljanje dovoljenja za Pharma, Nemcija C02AC05
promet Wérwag Pharma GmbH & Co. KG, Calwer 3837000094664
Strasse 7, Boblingen, Nemcija 014877



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St..odloébe.
Stev. Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odlocbe Predlagatelj Datum vel]av;(};(tjl
ime
Crtna koda
Delovna Sifra
013160 Moxogamma 0,4 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Artesan Pharma GmbH&Co.KG, Liichow, 5363-1-1592/08
oblozene tablete 8katla s 30 tabletami (3 x 10 Nemcija; Chanelle Medical, Irska/Worwag do preklica
moksonidin (moxonidinum) tablet v prefisnem omotu) podaljanje dovoljenja za Pharma, Nemcija C02AC05
promet Wérwag Pharma GmbH & Co. KG, Calwer 3837000094640
Strasse 7, Boblingen, Nem¢ija 014850
013161 Mukolen 50 mg obloZene tablete obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1111/08
eprazinon (eprazinonum) f’k:l“? 220 ttlabletami (th 10 Slovenija do preklica
ablet v pretisnem omotu) podaljsanje dovolienja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, R05CB04
promet SmarjeSka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000006421
052817
013162 MULTIHANCE 334 mg/ml raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Bracco S.p.A., Milano, ltalija in PATHEON 5363-1-1519/08
raztopina za injiciranje $katla z 1 vialo s 5 ml raztopine  uporablja pa se samo v javnih ITALIA S.p.A., Italija/Bracco S.p.A., Milano, 21.5.2012
gadobenska kislina (acidum zdravstvenih zavodin ter pri - ltalja V0BCA08
dobenicum) pravnih in fiziénih osebah, ki ) .
ga opraviiajo zdravstveno Auremiana, izvozno uvozno trgovsko 3837000089110
dejavnost podjetie, d.0.0., Sezana, Partizanska 109, 012785
: Sezana, Slovenija
podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
013163 MULTIHANCE 334 mg/ml raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Bracco S.p.A., Milano, Italija in PATHEON 5363-1-1521/08
raztopina za injiciranje $katla z 1 vialo s 15 ml raztopine uporablja pa se samo v javnih ITALIA S.p.A., Italija/Bracco S.p.A., Milano, 21.5.2012
gadobenska kislina (acidum zdravstvenih zavodin ter prl - talia V0BCA08
. pravnih in fiziénih osebah, ki ) .
gadobenicum) opraviajo Zdravstveno Auremiana, izvozno uvozno trgovsko 3837000089134
dejavnost podjetie, d.o.0., Sezana, Partizanska 109, 012823
: Sezana, Slovenija
podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
013164 MULTIHANCE 334 mg/ml raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Bracco S.p.A., Milano, Italija in PATHEON 5363-1-1522/08
raztopina za injiciranje $katla z 1 vialo z 20 ml raztopine uporablja pa se samo v javnih ITALIA S.p.A., Italija/Bracco S.p.A., Milano, 21.5.2012
gadobenska kislina (acidum zdravstvenih zavodin ter pri Italija V0BCA08
. pravnih in fiziénih osebah, ki . .
gadobenicum) opraviajo Zdravstveno Auremiana, izvozno uvozno trgovsko 3837000089141
dejavnost podjetie, d.o.0., Sezana, Partizanska 109, 012793
: Sezana, Slovenija
podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
013165 MULTIHANCE 334 mg/ml raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Bracco S.p.A., Milano, Italija in PATHEON 5363-1-1520/08
raztopina za injiciranje $katla z 1 vialo z 10 ml raztopine uporablja pa se samo v javnih ITALIA S.p.A., Italija/Bracco S.p.A., Milano, 21.5.2012
gadobenska kislina (acidum zdravstvenin zavodin ter pri Italija V0BCA08
dobenicum) pravnih in fiziénih osebah, ki . .
ga opravijajo zdravstveno Auremiana, izvozno uvozno trgovsko 3837000089127
dejavnost podjetie, d.o.0., Sezana, Partizanska 109, 012815
: Sezana, Slovenija
podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
013166 Naklofen 11,6 mg/g gel gel Zdravilo se izdaja brez recepta KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1397/08
diklofenak (diclofenacum) Skatla s tubo s 60 g gela Vr Iéekgrlrrla: in- specializiranih Slovenija do preklica
proaajainan. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, M02AA15
podalj$anje dovoljenja za SmarjeSka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000006452
promet in sprememba imena 057088
zdravila
013167 Nalpain 10 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, HIKMA ITALIA S.P.A., Viale Certosa 10, 5363-1-1131/08
injiciranje Skatla z 10 ampulami z 2 ml uporablja pa se samo v javnih Pavia, Italija/Orpha-Devel Handels und 16.7.2013
nalbufin (nalbufinum) raztopine zdravstvenih zavodih ter pri  Vertriebs GmbH, Avstrija NO2AF02
pravnih in fiziénih osebah, ki .
. Orpha Devel Handels - und Vertriebs GmbH, 3837000114287
opravljajo zdravstveno Wi 85B. Purkersdorf. Avstri
dejavnost. intergasse , Purkersdorf, Avstrija 044539
novo dovoljenje za promet
013168 Naramig 2,5 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Glaxo W.Operations,Ware, Velika Britanija 5363-1-1333/08

tablete
naratriptan (naratriptanum)

Skatla s 4 tabletami (2 x 2 tableti
v pretisnem omotu)

podaljSanje dovoljenja za
promet

ali GSK Pharmaceuticals S.A.,Poljska/GSK
Export,Brentford, Velika Britanija

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

do preklica
N02CC02
3837000073898
022098



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St-.‘)dl‘)éb‘f
Stev. Mednarodno nelastni$ko Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj Datum vel]av[r:;s(t:l
ime
Crtna koda
Delovna Sifra
013169 NASIVIN 0,5 mg/ml prsilo za nos, prsilo za nos, raztopina Zdravilo se izdaja brez recepta MERCK KGaA, Frankfurter Strasse 250, 5363-1-1183/08
raztopina $katla s plastenko z 10 ml v lekarnah. 64 293 Darmstadt, Nemcija do preklica
oksimetazolin (oxymetazolinum) :ﬁétloapr:rs]ﬁi r(r?larsétﬁ:illiz ; )zaporko z podalisanje dovolienja za Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtsidh RO1AAO5
P promet in sprememba imena  inkemijskih proizvodov, d.0.0., Dunajska 3837000022681
zdravila 119, Ljubljana, Slovenija 024333
013170 NASIVIN brez konzervansov 0,5  prsilo za nos, raztopina Zdravilo se izdaja brez recepta Merck Selbstmedikation GmbH, 5363-1-1184/08
mg/ml prsilo za nos, raztopina  Skatla s steklenicko z 10 ml v lekarnah. Résslerstrasse 96, Darmstadt, do preklica
oksimetazolin (oxymetazolinum) razéopmel(stekl(leln!cka z ﬁaporko podaljganje dovolienja za Neméija/Merck KGaA, Darmstadt, Nemcija RO1AAO5
z odmernim prsiinim ventiom) promet in sprememba imena  Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih 3837000022698
zdravila inkemijskih proizvodov, d.0.0., Dunajska 024341
119, Ljubljana, Slovenija
013171 Natrijev klorid 9 mg/ml raztopina raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, B.Braun Melsungen, Melsungen, Nemdija in 5363-1-807/08
za infundiranje Braun polietilenska plastenka uporablja pa se samo v javnih I§.Braun Medical S.A.,Barcelona, 12.3.2009
natrijev klorid (natrii chloridum) (PLASCO) s 1000 ml raztopine Z?;?/;l\ist:v?:i?izizé?]\i’r?d(iageéearh prkii Spanija/B.Braun Melsungen, Neméija BO5BBO1
pravnh ' B.Braun Melsungen AG, 3837000083019
opravljajo zdravstveno CarlB St 1 Mel Nemdii
dejavnost. arl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Nemdija 071439
sprememba v dovoljenju za
promet- dodatni izdelovalec
013172 Natrijev klorid 9 mg/ml raztopina raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, B.Braun Melsungen, Melsungen, Nemdija in 5363-1-804/08
za infundiranje Braun polietilenska plastenka uporablja pa se samo v javnih B.Braun Medical S.A.,Barcelona, 12.3.2009
natriiev Klorid (natrii chloridum) (PLASCO) s 100 ml raztopine ~ zdravstvenih zavodih ter pri Spanija/B.Braun Melsungen, Nemcija BO5BB01
pravnih in fizicnih osebah, ki
. B.Braun Melsungen AG, 3837000082937
opravljajo zdravstveno CarlB S 1 Mel Nemdi
dejavnost. arl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Nemdija 072192
sprememba v dovoljenju za
promet- dodatni izdelovalec
013173 Natrijev klorid 9 mg/ml raztopina raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, B.Braun Melsungen, Melsungen, Nemdija in 5363-1-805/08
za infundiranje Braun polietilenska plastenka uporablja pa se samo v javnih I§.Braun Medical S.A.,Barcelona, 12.3.2009
natriiev Klorid (natri chioridum) ~ (PLASCO) z 250 ml raztopine Z‘r’:/:’usr‘]"?:'?IZIZ;]‘I’r‘]’d(')Zeézrh P Spanija/B.Braun Melsungen, Nemdija BO5BBO1
praviihl o B.Braun Melsungen AG, 3837000082999
opravljajo zdravstveno CarlB St 1 Mel Nemdii
dejavnost. arl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Nemcija 071412
sprememba v dovoljenju za
promet- dodatni izdelovalec
013174 Natrijev klorid 9 mg/ml raztopina raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, B.Braun Melsungen, Melsungen, Nemdija in 5363-1-806/08
za infundiranje Braun polietilenska plastenka uporablja pa se samo v javnih B.Braun Medical S.A.Barcelona, 12.3.2009
natrijev Klorid (natrii chioridum) ~ (PLASCO) s 500 ml raztopine Z‘r‘;f‘/‘r’usr:"?:'*f‘lzéf”fd(';egh P Spanija/B.Braun Melsungen, Nemtija BO5BBO1
P . ' B.Braun Melsungen AG, 3837000083002
opravljajo zdravstveno CarlB S 1 Mel Neméii
dejavnost. arl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Nemdija 071420
sprememba v dovoljenju za
promet- dodatni izdelovalec
013175 Natrijev klorid Braun 9 mg/ml raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, B. Braun Avitum AG, Glandorf, Nemgija/B. 5363-1-1714/08
raztopina za infundiranje plasticna vrecka s 1000 ml uporablja pa se samo v javnih Braun Avitum AG, Melsungen, Nemcija 28.6.2011
-- - i : raztopine zdravstvenih zavodih ter pri .
natrijev Klorid (natrii chloridum) pravnih in fizicnih osebah, ki 53 B;gunMA\fltum AG NSchYY?rzenberger Weg 383700%%502?21
opravijajo zdravstveno /o Melsungen, Remcija
dejavnost. 064580
podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
013176 Natrijev klorid Braun 9 mg/ml raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, B. Braun Avitum AG, Glandorf, Nemgija/B. 5363-1-1715/08

raztopina za infundiranje
natrijev klorid (natrii chloridum)

plasti¢na vrecka z 2000 ml
raztopine

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

podalj$anje dovoljenja za

promet in sprememba imena
zdravila

Braun Avitum AG, Melsungen, Nemcija

B. Braun Avitum AG  Schwarzenberger Weg
73-79, Melsungen, Nemdija

28.6.2011
B05BBO1
3837000002157
064599



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St-.‘)dl‘)éb‘f
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ime
Crtna koda
Delovna Sifra
013177 Natrijev klorid Braun 9 mg/ml raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, B.Braun Avitum AG, Glandorf, Nem¢ija/B. 5363-1-1713/08
raztopina za infundiranje plastiéna vrecka s 500 ml uporablja pa se samo v javnih Braun Avitum AG, Melsungen, Nemcija 28.6.2011
. . . . i dravstvenih dih t i
natrijev Klorid (natrii chloridum) raztopine ;r:/\rl\ishv?:l fizif':?]\ilr? clnsebzrh pLIi B. Braun Avitum AG Schwarzenberger Weg B05BB01
. ’ 73-79, Melsungen, Nemcija 3837000002140
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 091367
podaljSanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
013178 Natrijev klorid Braun 9 mg/ml raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, B. Braun Avitum AG, Glandorf, Nem¢ija/B. 5363-1-1712/08
raztopina za infundiranje plastiéna vrecka z 250 ml uporablia pa se samo v javnih Braun Avitum AG, Melsungen, Nemdija 28.6.2011
. . . . i dravstvenih dih t i
natrijev Klorid (natrii chloridum) raztopine ;r:/xishv‘ier:“ fizif':zri]\ilf? clnsebzrh pLIi B. Braun Avitum AG Schwarzenberger Weg B05BB01
. ’ 73-79, Melsungen, Nemcija 3837000002133
opravljajo zdravstveno
dejavnost. 064572
podaljSanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
013179 Natrijev klorid Krka 9 mg/ml raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1809/08
raztopina za infundiranje steklenica s 100 ml raztopine  uporablja pa se samo v javnih Slovenija 20.12.2011
natrilev Klorid (natrii chloridum) zdravstvenin zavodin fer pri o 44 Novo mesto BO5BBO1
pravnih in fizicnih osebah, ki & " " & 5 N : | ' 837000006
opravljajo Zdravstveno Smarje$ka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837 575
dejavnost. 081272
podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
013180 Natrijev klorid Krka 9 mg/ml raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1808/08
raztopina za infundiranje plastenka s 500 mi raztopine  uporablja pa se samo v javnih Slovenija 20.12.2011
natrijev klorid (natrii chloridum) zdrav.stviemh. .Z.a‘.'Od'h ter pr KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto B05BB01
pravnih in fizi€nih osebah, ki o " & N ’ | - 16284
opravljajo sdravstveno Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 383700001628
dejavnost. 096849
podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
013181 Natrijev klorid Krka 9 mg/ml raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1810/08
raztopina za infundiranje steklenica s 500 ml raztopine  uporablja pa se samo v javnih Slovenija 20.12.2011
natrijev klorid (natrii chloridum) zdrav.stviemh. .z'a\./odlh ter pr KRKA, tovarna zdravil. d.d., Novo mesto B05BB01
pravnih in fiziénih osebah, ki 3 M & 126 N ’ o Sl - 3837000006605
opravijajo sdravstveno SMarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija
dejavnost. 066540
podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
013182 Natrijev klorid Krka 9 mg/ml raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1811/08
raztopina za infundiranje plastenka s 100 ml raztopine ~ uporablja pa se samo v javnih Slovenija 20.12.2011
natrijev klorid (natrii chloridum) zdrav.stvtlanlhl .Z.aYOdIh ter prl. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto B05BB01
pravnih in fiziénih osebah, ki 3 M & (a6 N ’ o Sl - 3837000084047
opravijajo sdravstveno SMarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija
dejavnost. 069108
podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
013183 Natrijev klorid Krka 9 mg/ml raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1812/08
raztopina za infundiranje plastenka z 250 ml raztopine  uporablja pa se samo v javnih Slovenija 20.12.2011
natrijev klorid (natrii chloridum) zdrav.stvtlanlhl .Z.aYOdIh for pn. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto B05BB01
pravnih in fiziénih osebah, ki 3 N & 126 N : o Sl ' 3837000084054
opravijajo sdravstveno SMarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija
dejavnost. 069124
podaljSanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
013184 Nebilet 5 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. BERLIN-CHEMIE AG (Menarini Group), 5363-1-1709/08

nebivolol (nebivololum)

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

podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba
pakiranja

Berlin, Nem¢ija/Menarini International
O.L.S.A., Luksemburg

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

do preklica
C07AB12
3837000022223
023701
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013185 Nebilet 5 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. BERLIN-CHEMIE AG (Menarini Group), 5363-1-1711/08
nebivolol (nebivololum) Skatla s 500 tabletami (50 x 10 Berlin, Nemgija/Menarini International do preklica
tablet v pretisnem omotu) podaljganje dovolienja za O.LS.A, Luksemburg CO7AB12
promet Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 3837000022247
de la Gare, Luksemburg, Luksemburg 023736
013186 Nebilet 5 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. BERLIN-CHEMIE AG (Menarini Group), 5363-1-1708/08
nebivolol (nebivololum) Skatla s 7 tabletami (1 x 7 tablet Berlin, Nem¢ija/lMenarini International do preklica
v pretisnem omotu) podaljzanje dovoljenja za OLSA, Luksemburg CO7AB12
promet Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 3837000022216
de la Gare, Luksemburg, Luksemburg 023698
013187 Nebilet 5 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. BERLIN-CHEMIE AG (Menarini Group), 5363-1-1710/08
nebivolol (nebivololum) Skatla z 28 tabletami (2 x 14 Berlin, Nem¢ija/lMenarini International do preklica
tablet v pretisnem omotu) podalj$anje dovolienja za OLSA. Luksemburg CO7AB12
promet in sprememba Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 3837000022230
pakiranja de la Gare, Luksemburg, Luksemburg 023671
013188 Nebispes 5 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Specifar S.A., Atene, Grcija in Galex, d.d., 5363-1-1130/08
nebivolol (nebivololum) Skatla z 28 tabletami (2 x 14 Murska Sobota, Slovenija/Galex, d.d.,, 8.4.2013
tablet v pretisnem omotu) sprememba imetnika Slovenija CO7AB12
dovoljenja za promet GALEX- Proizvodnja in promet s 3837000113181
farmacevtskimi in - drugimi proizvodi, d.d., 042358
Tisinska ulica 299, Murska Sobota,
Slovenija
013189 NEOTIGASON 10 mg trde kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept, Cenexi, 52, Rue Marcel et Jacques 5363-1-1128/08
kapsule Skatla s 30 kapsulami (3x 10 uporablia pa se samo v Gaucher, 1.10.2009
acitretin (acitretinum) kapsul v pretisnem omotu) boIniénipah. Izljemoma‘se Iahko Fontenay-Sous-Bﬂois,Francija/Actavis Group DO5BRO2
uporablia pri nadaljevanju  PTC ehf., Islandija
o 3837000078206
zdravlienja na domu ob . .
. s .~ Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegur 073326
odpustu iz bolniSnice in 76.78. 220 Hafnarfiordur. lslandii
nadaljnjem zdravljenju. s ainartjorur, Isiandija
sprememba imetnika
dovoljenja za promet
013190 NEOTIGASON 25 mg trde kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept, Cenexi, 52, Rue Marcel et Jacques 5363-1-1129/08
kapsule Skatla s 30 kapsulami (3x 10 uporablia pa se samo v Gaucher, 1.10.2009
acitretin (acitretinum) kapsul v pretisnem omotu) boIniénipah. IzljemomaAse Iahko Fontenay-Sous-Blois,Francija/Actavis Group DO5BRO2
uporabljia pri nadaljevanju  PTC ehf., Islandija
o 3837000078213
zdravlienja na domu ob ) o
) wnia o Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegur 073334
odpustu iz bolniSnice in 76.78. 220 Hafnarfiordur. Islandii
nadaljnjem zdravljenju. s atnartjoraur, Isiandija
sprememba imetnika
dovoljenja za promet
013191 NEURONTIN 100 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept. Goedecke GmbH, Mooswaldalle 1, 5363-1-1244/08
gabapentin (gabapentinum) Skatla z 20 kgpsulami (2x10 Freiburg,Nemgija/ Pfizer Luxembourg do preklica
kapsul v pretisnem omotu) podaliganje dovolienja za SARL, Luksemburg NO3AX12
promet Pfizer Luxembourg SARL 51, Avenue 3837000082210
J.F.Kennedy, , Luksemburg 093483
013192 NEURONTIN 300 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept. Goedecke GmbH, Mooswaldalle 1, 5363-1-1245/08
gabapentin (gabapentinum) Skatla s 50 k;psulami (5x10 Freiburg,Nemgija/ Pfizer Luxembourg do preklica
kapsul v pretisnem omotu) podaliganje dovolienja za SARL, Luksemburg NO3AX12
promet Pfizer Luxembourg SARL 51, Avenue 3837000082234
J.F.Kennedy, , Luksemburg 093505
013193 NEURONTIN 400 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept. Goedecke GmbH, Mooswaldalle 1, 5363-1-1246/08
; ; Skatla s 50 kapsulami (5 x 10 Freiburg,Nemcija/ Pfizer Luxembourg :
gabapentin (gabapentinum) S i do preklica
kapsul v pretisnem omotu)  ogaiizanie dovoljenja za SARL, Luksemburg NO3AX12
promet Pfizer Luxembourg SARL 51, Avenue 3837000082265
J.F.Kennedy, , Luksemburg 093521
013194 NEURONTIN 600 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Goedecke GmbH, Mooswaldalle 1, 5363-1-1247/08
oblozene tablete $katla s 50 tabletami (5 x 10 Freiburg,Nemdija/ Pfizer Luxembourg do preklica
gabapentin (gabapentinum) tablet v prefisnem omotu) podaljanje dovoljenja za SARL, Luksemburg NO3AX12
promet Pfizer Luxembourg SARL 51, Avenue 3837000026566
J.F.Kennedy, , Luksemburg 055220
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013195 NEURONTIN 800 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Goedecke GmbH, Mooswaldalle 1, 5363-1-1248/08

obloZene tablete Skatla s 50 tabletami (5 x 10 Freiburg,Nem¢ija/ Pfizer Luxembourg do preklica

gabapentin (gabapentinum) tablet v prefisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za SARL, Luksemburg NO3AX12

promet Pfizer Luxembourg SARL 51, Avenue 3837000026573

J.F.Kennedy, , Luksemburg 055255

013196 Nexium 10 mg gastrorezistentna gastrorezistentna zrca za Zdravilo se izdaja le na recept. AstraZeneca AB, Kvarnbergagatan 12, 5363-1-1213/08

zrnca za peroralno suspenzijo peroralno suspenzijo Sédertalje/ AstraZeneca UK Limited, 28.7.2013

esomeprazol (esomeprazolum) Skatla 2 28 vreckami z zmci novo dovoljenje za promet Macclesfield, Cheshire, Velika Britanija A02BC05

AstraZeneca UK Limited, 15 Stanhope 3837000114690

Gate, London, Velika Britanija 044989

013197 Nootropil 1200 mg filmsko filmsko oblozena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. UCB Pharma SA, Braine-l Alleud, 5363-1-1552/08

oblozene tablete 8Katla z 20 tabletami (2 x 10 Belgija/UCB Pharma SA, Allee de la 24.4.2012

piracetam (piracetamum) tablet v prefisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za Recherche 60, Brusel, Belgija N06BX03

promet Medis, Podjetje za proizvodnjo in trzenje, 3837000088731

d.0.0.,, Bméi¢eva 1, Ljubljana, Slovenija 012394

013198 Nootropil 1200 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. UCB Pharma SA, Braine-I Alleud, 5363-1-1553/08

obloZene tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 Belgija/UCB Pharma SA, Allee de la 24.4.2012

piracetam (piracetamum) tablet v prefisnem omotu) podaljanje dovoljenja za Recherche 60, Brusel, Belgija NO6BX03

promet Medis, Podjetje za proizvodnjo in trzenje, 3837000088748

d.0.0.,, Bmnéi¢eva 1, Ljubljana, Slovenija 012335

013199 Nootropil 1200 mg filmsko filmsko oblozena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. UCB Pharma SA, Braine-| Alleud, 5363-1-1554/08

oblozene tablete Skatla s 60 tabletami (6 x 10 Belgija/UCB Pharma SA, Allee de la 24.4.2012

piracetam (piracetamum) tablet v prefisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za Recherche 60, Brusel, Belgija N06BX03

promet Medis, Podijetje za proizvodnjo in trzenje, 3837000088755

d.0.0., Brn€ieva 1, Ljubljana, Slovenija 012343

013200 Norcuron 4 mg prasek za praSek za raztopino za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, N.V.Organon, Oss, Nizozemska in Organon 5363-1-1463/08

raztopino za injiciranje 8katla s 50 ampulami s praskom uporablia pa se samo v S.A., Francija/N.V.Organon, Oss, 1.7.2009

vekuronij (vecuronium) in 50 ampulami z vodo za bolniSnicah. Nizozemska MO3AC03

injekcije sprememba imetnika N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB 3837000080292

dovoljenja za promet Oss, Nizozemska 029335

013201 NORLEVO 750 mikrogramov tableta Zdravilo se izdaja brez recepta Cardinal Health france 429 S.A.S., Osny, 5363-1-849/08

tablete Skatla z 2 tabletama (1 x 2 v lekarnah. Francija/ Laboratoire HRA pharma, Paris, 10.4.2012

levonorgestrel (levonorgestrelum) tableti v pretisnem omotu) podalanie dovoljenja za Francija GO3AC03

promet in sprememba imena  Laboratoire HRA pharma, 15 rue Beranger, 3837000088670

zdravila Paris, Francija 012424

013202 Noviana 0,5 mg/0,1 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 5363-1-1621/08

oblozene tablete Skatla z 28 tabletami v Bagsvaerd, Danska 9.10.2013

estradiol (estradiolum) koledarskem pakiranju novo dovoljenje za promet Novo Nordisk A/S, Novo Alle, Bagsvaerd, GO3FA01

noretisteron (norethisteronum) Danska 3837000113150

047783

013203 Nozinan 100 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. FAMAR LYON, Saint-Genis Laval, Francija/ 5363-1-1696/08

oblozene tablete $katla z 20 tabletami (2 x 10 Aventis Pharma International S.A., Antony do preklica

levomepromazin tablet v prefisnem omotu) podaljsanje dovoljenja za Cedex, Francija NO5AA02

(levomepromazinum) promet Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 119, 3837000073805

Ljubljana, Slovenija 012025

013204 Nozinan 25 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. FAMAR LYON, Saint-Genis Laval, Francija/ 5363-1-1695/08

tablete Skatla z 20 tabletami (2 x 10 Aventis Pharma International S.A., Antony do preklica

levomepromazin tablet v prefisnem omotu) podaljanje dovoljenja za Cedex, Franciia NO5AA02

(levomepromazinum) promet Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 119, 3837000073799

Ljubljana, Slovenija 012017

013205 Nurofen 200 mg oblozene tablete obloZena tableta Zdravilo se izdaja brez recepta Reckitt Benckiser Healthcare International, 5363-1-1619/08

ibuprofen (ibuprofenum) éksltla z12 t.abletami (1x12 vrolggzrl:zn in specializiranih Nottingham, Velika Britanija 9.10.2013

tablet v pretisnem omotu) procajainan. PharmaSwiss, d.0.0., Wolfova 1, MO1AEO1

novo dovoljenje za promet Ljubljana, Slovenija 3837000116106

047791
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013206 Nurofen 200 mg obloZene tablete obloZena tableta Zdravilo se izdaja brez recepta Reckitt Benckiser Healthcare International, 5363-1-1620/08
ibuprofen (ibuprofenum) plastiéna ka.seta spokrovomz Vv Iek_arnah in specializiranih Nottingham, Velika Britanija 9.10.2013
12 tabletami (1 x 12 tablet v prodajalnah. . MO1AEOQ1
retisnem omotu) PharmaSwiss, d.0.0., Wolfova 1,
p novo dovoljenje za promet Ljubljana, Slovenija 3837000116113
047805
013207 Nutriflex basal raztopina za raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, B.Braun Melsungen AG, Nemdija 5363-1-833/08
infundiranje dvodelna vre¢ka Twinflex z 2000 uporablia pa se samo v B.Braun Melsungen AG 7.7.2012
inokisline (aminoaci i Inignicah. : !

aminokisline (aminoacida) m raztopine bolniSnica Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Nemdija BO5BA10
glukoza brezvodna podalj$anje dovoljenja za 3837000027150
promet in sprememba 056227

imetnika
013208 Nutriflex basal raztopina za raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, B.Braun Melsungen AG, Nemdija 5363-1-832/08
infundiranje dvodelna vretka Twinflex s 1000 uporablja pa se samo v B Braun Melsungen AG 7.7.2012

inokisli inoaci i Inignicah. : :

aminokisline (aminoacida) ml raztopine bolniSnica Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Neméija B05BA10
glukoza brezvodna podaljsanje dovoljenja za 3837000027143
promet in sprememba 056235

imetnika
013209 Nutriflex peri raztopina za raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, B. Braun Melsungen AG, Nemdcija 5363-1-835/08
infundiranje dvodelna vrecka Twinflex 2 2000 uporablja pa se samo v B.Braun Melsungen AG 7.7.2012
aminokisline (aminoacida) ml raztopine bolniSnicah. Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Neméija B05BA10
glukoza brezvodna podalj$anje dovoljenja za 3837000027181
promet in sprememba 056243

imetnika
013210 Nutriflex peri raztopina za raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, B. Braun Melsungen AG, Nemdéija 5363-1-834/08
infundiranje dvodelna vrecka Twinflex s 1000 uporablja pa se samo v B.Braun Melsungen AG 7.7.2012
aminokisline (aminoacida) ml raztopine bolniSnicah. Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Neméija B05BA10
glukoza brezvodna podalj$anje dovoljenja za 3837000027198
promet in sprememba 056251

imetnika
013211 Nutriflex plus raztopina za raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, B.Braun Melsungen AG, Nemdija 5363-1-836/08
infundiranje dvodelna vrecka Twinflex s 1000 uporablja pa se samo v B.Braun Melsungen AG 7.7.2012
aminokisline (aminoacida) ml raztopine bolniSnica. Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Neméija BO5BA10
glukoza brezvodna podalj$anje dovoljenja za 3837000027167
promet in sprememba 056278

imetnika
013212 Nutriflex plus raztopina za raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, B.Braun Melsungen AG, Nemdéija 5363-1-837/08
infundiranje dvodelna vretka Twinflex z 2000 uporablia pa se samo v B.Braun Melsungen AG 7.7.2012
aminokisline (aminoacida) ml raztopine bolniSnicah. Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Nemdija BO5BA10
glukoza brezvodna podalj$anje dovoljenja za 3837000027174
promet in sprememba 056286

imetnika
013213 Nutriflex special raztopina za raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, B. Braun Melsungen AG, Nemdija 5363-1-830/08
infundiranje dvodelna vretka Twinflex s 1000 uporablia pa se samo v B.Braun Melsungen AG 7.7.2012
aminokisline (aminoacida) ml raztopine bolniSnicah. Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Nemdija BO5BA10
glukoza brezvodna podaljsanje dovoljenja za 3837000027129
promet in sprememba 056316

imetnika
013214 Nutriflex special raztopina za raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, B. Braun Melsungen AG, Nemcija 5363-1-831/08
infundiranje dvodelna vrecka Twinflex s 1500 uporablia pa se samo v oo Melsungen AG 7.7.2012
aminokisline (aminoacida) ml raztopine bolniSnicah. Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Nemdija BO5BA10
glukoza brezvodna podaljsanje dovoljenja za 3837000027136
promet in sprememba 056294

imetnika
013215 NuvaRing 0,120 mg/0,015 mg na  vaginalni dostavni sistem Zdravilo se izdaja le na recept. N.V.Organon, Oss, Nizozemska in Organon 5363-1-1238/08
24 ur vaginalni dostavni sistem  katla z vrecko z 1 obrockom (Ireland) Ltd., Dublin, Irska/N.V.Organon, do preklica
etonogestrel (etonogestrelum) sprememba imena zdravila Oss, Nizozemska G02BB01
etinilestradiol (ethinylestradiolum) Salus Ljubljana, d.d., Masera-Spasiceva ul. 3837000108774
10, Ljubljana, Slovenija 027472
013216 NuvaRing 0,120 mg/0,015 mg na vaginalni dostavni sistem Zdravilo se izdaja le na recept. N.V.Organon, Oss, Nizozemska in Organon 5363-1-1464/08
24 ur vaginalni dostavni sistem  $katla z vregko z 1 obrockom (Ireland) Ltd., Dublin, Irska/N.V.Organon, do preklica
etonogestrel (etonogestrelum) sprememba imetnika Oss, Nizozemska G02BBO1
etinilestradiol (ethinylestradiolum) dovoljenja za promet N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB 3837000108774

Oss, Nizozemska

027472
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013217 NuvaRing 0,120 mg/0,015 mg na  vaginalni dostavni sistem Zdravilo se izdaja le na recept. N.V.Organon, Oss, Nizozemska in Organon 5363-1-1465/08
24 ur vaginalni dostavni sistem  $katla z vrecko s 3 obrogki (Ireland) Ltd., Dublin, Irska/N.V.Organon, do preklica
etonogestrel (etonogestrelum) sprememba imetnika Oss, Nizozemska G02BB01
etinilestradiol (ethinylestradiolum) dovoljenja za promet N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB 3837000108781

Oss, Nizozemska 027480

013218 NuvaRing 0,120 mg/0,015 mg na vaginalni dostavni sistem Zdravilo se izdaja le na recept. N.V.Organon, Oss, Nizozemska in Organon 5363-1-1239/08
24 ur vaginalni dostavni sistem  $katla z vredko s 3 obrocki (Irefand) Ltd., Dublin, Irska/N.V.Organon, do preklica
etonogestrel (etonogestrelum) sprememba imena zdravila Oss, Nizozemska G02BB01
etinilestradiol (ethinylestradiolum) Salus Ljubljana, d.d., Magera-Spasiceva ul. 3837000108781

10, Ljubljana, Slovenija 027480

013219 Oksaliplatin "Ebewe" 5 mg/ml prasek za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, 5363-1-1118/08
prasek za raztopino za infundiranje uporablia pa se samo Vv Avstrija 15.7.2013
infundiranje Skatlaz 1 vielo s 100 mg praska bolniSnicah. Ebewe Pharma Ges.m.b.H. NigKG, LO1XA03
oksaliplatin (oxaliplatinum) novo dovoljenje za promet Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija 3837000114232

044547

013220 Oksaliplatin "Ebewe" 5 mg/ml prasek za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, 5363-1-1117/08
prasek za raztopino za infundiranje uporablia pa se samo Vv Avstrija 15.7.2013
|nfunld|ralnje o 8katla z 1 vialo s 50 mg praska ~ bolnignicah. Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, LO1XA03
oksaliplatin (oxaliplatinum) novo dovoljenje za promet Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija 3837000114225

044563

013221 Oksaliplatin "Ebewe" 5 mg/ml praSek za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, 5363-1-1119/08
prasek za raztopino za infundiranje uporablia pa se samo v Avstrija 15.7.2013
infundianje Skatlaz 1 vialo s 150 g praska bolnisnicah. Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nig.KG, LOTXAO3
oksaliplatin (oxaliplatinum) novo dovoljenje za promet Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija 3837000114249

044571

013222 Orgametril 5 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le narecept. N. V. Organon, Oss, Nizozemska 5363-1-463/08
linestrenol (lynestrenolum) Skatla s 30 tabletami (1 x 30 Salus Ljubljana, d.d., Masera-Spasiceva ul. 19.12.2010

tablet v pretisnem omotu) - poaiganje dovolieniaza 10, Ljubljana, Slovenija G03DC03

promet in sprememba imena 3837000080650

zdravila 070289

013223 Orgametril 5 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. N. V. Organon, Oss, Nizozemska 5363-1-1466/08
linestrenol (lynestrenolum) Skatla s 30 tabletami (1 x 30 N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB 19.12.2010

tablet v pretisnem omotu) sprememba imetnika Oss, Nizozemska G03DC03

dovoljenja za promet 3837000080650

070289

013224 Ospamox 1000 mg disperzibilne disperzibilna tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 5363-1-1305/08
tablete $katla s 16 tabletami (2 x 8 Kundl, Avstrija/ Lek, d.d., Slovenija 19.3.2013
amoksicilin (amoxicillinum) tablet v pretisnem omotu) sprememba imena zdravila  LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovékova JO1CA04

57 , Ljubljana, Slovenija 3837000112801

041858

013225 Ospamox 500 mg disperzibilne  disperzibilna tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 5363-1-1303/08
tablete $katla s 16 tabletami (2 x 8 Kundl, Avstrija/ Lek, d.d., Slovenija 19.3.2013
amoksicilin (amoxicillinum) tablet v pretisnem omotu) sprememba imena zdravila  |EK farmacevtska druzba, d.d., Verovikova JO1CA04

57 , Ljubljana, Slovenija 3837000112788

041866

013226 Ospamox 750 mg disperzibilne  disperzibilna tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 5363-1-1304/08
tablete $katla s 16 tabletami (2 x 8 Kundl, Avstrija/ Lek, d.d., Slovenija 19.3.2013
amoksicilin (amoxicillinum) tablet v pretisnem omotu) sprememba imena zdravila | EK farmacevtska druzba, d.d., Verovikova JO1CA04

57 , Ljubljana, Slovenija 3837000112795

041874

013227 Osteodon 200 i.e./vpih prsiloza prsilo za nos, raztopina Zdravilo se izdaja le na recept. Alfa Wassermann S.p.A., ltalija in Medicom 5363-1-553/08
nos, raztopina Skatla s steklenicko (z zaporko z Int. s.ro., Ceéka/CSCIPharmaceuticaIs do preklica

sinteti¢ni kalcitonin lososa odmernim ventiom in nosnikom) o qajisanie dovoljenja za Handels GmbH, Avstrja HO5BA01
(calcitoninum syntheticum z (12’1 ”ill raztopine (14 promet in sprememba imena  CSC Pharmaceuticals GmbH, 3837000029246

salmonis) odmerkov) zdravila Heiligenstadter Strasse 395 b, Dunaj, 012750

Avstrija
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013228 Osteodon 200 i.e./vpih prsilo za  prsilo za nos, raztopina Zdravilo se izdaja le na recept. Alfa Wassermann S.p.A., ltalija in Medicom 5363-1-554/08
nos, raztopina Skatla s steklenicko (z zaporko z Int. s.r.0., Ce$ka/CSC Pharmaceuticals do preklica
sinteti¢ni kalcitonin lososa odmernim ventilom in nosnikom) o jajisanie dovoljenja za Handels GmbH, Avstrja HO5BA01
(calcitoninum syntheticum Sd?"5 n;l raztopine (28 promet in sprememba imena  CSC Pharmaceuticals GmbH, 3837000029253
salmonis) odmerkov) zdravila Heiligenstadter Strasse 395 b, Dunaj, 012777
Avstrija
013229 Paklitaksel IWA 6 mg/ml koncentrat za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Pliva Lachema a.s., Karasek 1, 62133 5363-1-1206/08
koncentrat za raztopino za infundiranje uporablia pa se samo v Brno,CeSka/ IWA Consulting ApS, Koge, 8.7.2013
infundiranje Skatla z 1 vialo s 5 ml bolni§nicah. Danska L01CDO1
pakitaksel (paciitaxelum) koncentrata novo dovolienje za promet WA Consulting ApS Olby Center 18-20, 3837000110012
Koge, Danska 029556
013230 Paklitaksel IWA 6 mg/ml koncentrat za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Pliva Lachema a.s., Karasek 1, 62133 5363-1-1207/08
koncentrat za raztopino za infundiranje uporablia pa se samo v Brno,CeSka/ IWA Consulting ApS, Koge, 8.7.2013
infundiranje $katla z 1 vialo s 16,7 ml bolnignicah. Danska L01CDO1
paklitaksel (paclitaxelum) koncentrata novo dovolienje za promet  IWA Consulting ApS  Olby Center 18-20, 3837000110029
Koge, Danska 029564
013231 Paklitaksel IWA 6 mg/ml koncentrat za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Pliva Lachema a.s., Karasek 1, 62133 5363-1-1208/08
koncentrat za raztopino za infundiranje uporablia pa se samo v Brno,CeSka/ IWA Consulting ApS, Koge, 8.7.2013
infundiranje Skatla z 10 vialami s 16,7 ml  bolniSnicah. Danska LO1CDO1
pakitaksel (paciitaxelum) koncentrata novo dovoljenje za promet WA Consulting ApS  Olby Center 18-20, 3837000110036
Koge, Danska 029572
013232 Paklitaksel IWA 6 mg/ml koncentrat za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Pliva Lachema a.s., Karasek 1, 62133 5363-1-1209/08
koncentrat za raztopino za infundiranje uporablia pa se samo v Brno,CeSka/ IWA Consulting ApS, Koge, 8.7.2013
infundiranje $katla z 1 vialo s 50 ml bolnignicah. Danska L01CDO1
pakiitaksel (paclitaxelum) koncentrata novo dovoljenje za promet WA Consulting ApS ~ Olby Center 18-20, 3837000110043
Koge, Danska 029580
013233 Paklitaksel Pliva 6 mg/ml koncentrat za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Pliva Lachema a.s., Karasek 1, 62133 5363-1-1104/08
koncentrat za raztopino za infundiranje uporablia pa se samo v Brno,CeSka/ IWA Consulting ApS, Koge, 26.11.2012
infundiranje Skatla z 1 vialo s 5 ml bolnignicah. Danska L01CDO1
pakiitaksel (paclitaxelum) koncentrata sprememba imetnika Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmiséu 35, 3837000110012
dovoljenja za promet Ljubljana, Slovenija 029556
013234 Paklitaksel Pliva 6 mg/ml koncentrat za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Pliva Lachema a.s., Karasek 1, 62133 5363-1-1105/08
koncentrat za raztopino za infundiranje uporablia pa se samo v Brno,CeSka/ IWA Consulting ApS, Koge, 26.11.2012
infundiranje $katla z 1 vialo s 16,7 ml bolnignicah. Danska L01CDO1
paklitaksel (pacitaxelum) koncentrata sprememba imetnika Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmiscu 35, 3837000110029
dovoljenja za promet Ljubljana, Slovenija 029564
013235 Paklitaksel Pliva 6 mg/ml koncentrat za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Pliva I:achema a.s., Karasek 1, 62133 5363-1-1106/08
koncentrat za raztopino za infundiranje uporablia pa se samo v Brno,CeSka/ IWA Consulting ApS, Koge, 26.11.2012
infundiranje Skatla z 10 vialami s 16,7 ml bolnignicah. Danska L01CDO1
pakitakse! (paclitaxelum) koncentrata sprememba imetnika Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmi&tu 35, 3837000110036
dovoljenja za promet Ljubljana, Slovenija 029572
013236 Paklitaksel Pliva 6 mg/ml koncentrat za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Pliva Lachema a.s., Karasek 1, 62133 5363-1-1107/08
koncentrat za raztopino za infundiranje uporablia pa se samo v Brno,CeSka/ IWA Consulting ApS, Koge, 26.11.2012
infundiranje 8katla z 1 vialo s 50 ml bolnignicah. Danska LO1CDO1
pakitaksel (paciitaxelum) koncentrata sprememba imetnika Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmiséu 35, 3837000110043
dovolienja za promet Ljubljana, Slovenija 029580
013237 PALLADONE 16 mg trde kapsule kapsula s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali 5363-1-1324/08
s podalj$anim spro$¢anjem sproS¢anjem, trda Mundipharma GmbH Nemgija ali do preklica
hidromorfon (hydromorphonum) ~ Skatla s 56 kapsulami (4 x 14 o 4ai<anie dovolienja za Ié/lundlp:jharma, Avstrija/Mundipharma MC, N02AA03
kapsul v pretisnem omotu) promgt in sprememba imena ermuda 3837000088885
zdravila Medis, Podijetje za proizvodnjo in trzenje, 012580
d.0.0., Bréieva 1, Ljubljana, Slovenija
013238 PALLADONE 16 mg trde kapsule kapsula s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali 5363-1-1325/08

s podalj$anim spro$¢anjem

hidromorfon (hydromorphonum)

spro$¢anjem, trda
Skatla s 60 kapsulami (6 x 10
kapsul v pretisnem omotu)

podalj8anje dovolienja za
promet in sprememba imena
zdravila

Mundipharma GmbH Nemdija ali
Mundipharma, Avstrija/Mundipharma MC,
Bermuda

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

do preklica
NO2AA03
3837000097702
034819
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013239 PALLADONE 16 mg trde kapsule kapsula s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali 5363-1-1322/08
s podalj$anim spro¢anjem sproscanjem, trda Mundipharma GmbH Nemdija ali do preklica
hidromorfon (hydromorphonum) ~ Skala z 28 kapsulami (2x 14 o 4acanie dovoljenja za Ié/lundlzharma, Avstrja/Mundipharma MC, NO2AA03
kapsul v pretisnem omotu) promet in sprememba imena ermuca 3837000088830
zdravila Medis, Podjetje za proizvodnjo in trZenje, 012599

d.0.0., Brn€ieva 1, Ljubljana, Slovenija
013240 PALLADONE 16 mg trde kapsule kapsula s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali 5363-1-1323/08
s podalj$anim spro$éanjem sproscanjem, trda Mundipharma GmbH Nemcija ali do preklica
hidromorfon (hydromorphonum) ~ Skatla s 30 kapsulami 3x 10 o ajicanje dovoljenja za Il\allundlgzjharma, Avstrija/Mundipharma MC, NO2AA03
kapsul v pretisnem omotu) promet in sprememba imena ermuca 3837000097696
zdravila Medis, Podjetje za proizvodnjo in trzenje, 034800

d.0.0., Brn€ieva 1, Ljubljana, Slovenija
013241 PALLADONE 2 mg trde kapsule s kapsula s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali 5363-1-1313/08
podalj$anim spro$¢anjem spro$€anjem, trda Mundipharma GmbH Nemdija ali do preklica
hidromorfon (hydromorphonum) ~ Skatla s 80 kapsulami (6x 10 o 4ajicanje dovoljenja za llxallundl%harma, Avstrija/Mundipharma MC, NO2AA03
kapsul v pretisnem omotu) promet in sprememba imena ermuca 3837000097665
zdravila Medis, Podjetje za proizvodnjo in trZenje, 034770

d.0.0., Bméi¢eva 1, Ljubljana, Slovenija
013242 PALLADONE 2 mg trde kapsule s kapsula s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali 5363-1-1312/08
podalj$anim spro$éanjem sproS¢anjem, trda Mundipharma GmbH Nemgija ali do preklica
hidromorfon (hydromorphonum) ~ Skatla s 56 kapsulami (4 x 14 o 4aicanie dovolienja za llxallundl%harma, Avstrija/Mundipharma MC, N02AA03
kapsul v pretisnem omotu) promet in sprememba imena ermuaa 3837000088854
zdravila Medis, Podjetje za proizvodnjo in trzenje, 012505

d.0.0., Bméieva 1, Ljubljana, Slovenija
013243 PALLADONE 2 mg trde kapsule s kapsula s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali 5363-1-1311/08
podalj$anim sproséanjem sprod¢anjem, trda Mundipharma GmbH Nemgija ali do preklica
hidromorfon (hydromorphonum) ~ Skatta s 30 kapsulami (3x 10 5044 i8anje dovoljenja za Ié/lundl%harma, AvstijalMundipharma MC, NO2AA03
kapsul v pretisnem omotu) promet in sprememba imena ermuaa 3837000097658
zdravila Medis, Podjetje za proizvodnjo in trzenje, 034762

d.0.0., Brnéi¢eva 1, Ljubljana, Slovenija
013244 PALLADONE 2 mg trde kapsule s kapsula s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali 5363-1-1310/08
podalj$anim spros$¢anjem sproscanjem, trda Mundipharma GmbH Nem¢ija ali do preklica
hidromorfon (hydromorphonum) ~ Skatla 2 28 kapsulami (2x 14 o4z ji2anie dovoljenja za Ié/lund|%harma, AvstijaiMundipharma MC, NO2AA03
kapsul v pretisnem omotu) promet in sprememba imena ermuda 3837000088809
zdravila Medis, Podjetje za proizvodnjo in trzenje, 012513

d.0.0., Brnéi¢eva 1, Ljubljana, Slovenija
013245 PALLADONE 24 mg trde kapsule kapsula s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali 5363-1-1329/08
s podalj$anim sproséanjem spro$¢anjem, trda Mundipharma GmbH Nemdija ali do preklica
hidromorfon (hydromorphonum) ~ Skatla s 60 kapsulami (6x 10 o 4acane dovoljenja za Il\gllundlgzjharma, Avstrija/Mundipharma MC, NO2AA03
kapsul v pretisnem omotu) promet in sprememba imena ermuaa 3837000097740
zdravila Medis, Podjetje za proizvodnjo in trZenje, 034932

d.0.0., Brn€iceva 1, Ljubljana, Slovenija
013246 PALLADONE 24 mg trde kapsule kapsula s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali 5363-1-1327/08
s podalj$anim spro¢anjem sproscanjem, trda Mundipharma GmbH Nemdija ali do preklica
hidromorfon (hydromorphonum) ~ Skatla s 30 kapsulami 3x 10 o 4asanie dovoljenja za Ié/lundlzharma, Avstrija/Mundipharma MC, N02AA03
kapsul v pretisnem omotu) promet in sprememba imena ermuca 3837000097733
zdravila Medis, Podjetje za proizvodnjo in trzenje, 034940

d.0.0., Brn€ieva 1, Ljubljana, Slovenija
013247 PALLADONE 24 mg trde kapsule kapsula s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali 5363-1-1326/08
s podalj$anim spro$éanjem sproscanjem, trda Mundipharma GmbH Nemcija ali do preklica
hidromorfon (hydromorphonum) ~ Skatla z 28 kapsulami (2x 14 o aicanie dovoljenja za Ié/lundl%harma, Avstrija/Mundipharma MC, NO2AA03
kapsul v pretisnem omotu) promet in sprememba imena ermuda 3837000088847
zdravila Medis, Podjetje za proizvodnjo in trzenje, 012610

d.0.0., Bméi¢eva 1, Ljubljana, Slovenija
013248 PALLADONE 24 mg trde kapsule kapsula s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali 5363-1-1328/08
s podalj$anim spro$¢anjem sproS¢anjem, trda Mundipharma GmbH Nemgija ali do preklica
hidromorfon (hydromorphonum) ~ Skatla s 56 kapsulami (4 x 14 o 4aicanie dovolienja za llxallundl%harma, Avstrija/Mundipharma MC, NO2AA03
kapsul v pretisnem omotu) promet in sprememba imena  Dcrmuca 3837000088892
zdravila Medis, Podjetje za proizvodnjo in trzenje, 012602

d.0.0., Bméi¢eva 1, Ljubljana, Slovenija
013249 PALLADONE 4 mg trde kapsule s kapsula s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali 5363-1-1317/08

podalj$anim sproséanjem
hidromorfon (hydromorphonum)

spro$€anjem, trda
Skatla s 60 kapsulami (6 x 10
kapsul v pretisnem omotu)

podaljSanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Mundipharma GmbH Nemdija ali
Mundipharma, Avstrija/Mundipharma MC,
Bermuda

Medis, Podjetje za proizvodnjo in trzenje,
d.0.0.,, Bméieva 1, Ljubljana, Slovenija

do preklica
N02AA03
3837000097689
034797
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013250 PALLADONE 4 mg trde kapsule s kapsula s podaljSanim Zdravilo se izdaja le na recept. Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali 5363-1-1316/08
podalj$anim spro$¢anjem spro$¢anjem, trda Mundipharma GmbH Nemcija ali do preklica
hidromorfon (hydromorphonum) ~ Skatla s 56 kapsulami (4x 14 o 4aisanie dovoljenja za Ié/lundlzharma, Avstrija/Mundipharma MC, NO2AA03
kapsul v pretisnem omotu) promet in sprememba imena  SoTmuda 3837000088861
zdravila Medis, Podjetje za proizvodnjo in trzenje, 012521
d.0.0., Brn€ieva 1, Ljubljana, Slovenija
013251 PALLADONE 4 mg trde kapsule s kapsula s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali 5363-1-1314/08
podalj$anim spro$¢anjem sproscanjem, trda Mundipharma GmbH Nem¢ija ali do preklica
hidromorfon (hydromorphonum) ~ Skala z 28 kapsulami (2x 14 o 4asanie dovoljenja za Ié/lundl;zjharma, Avstrija/Mundipharma MC, N02AA03
kapsul v pretisnem omotu) promet in sprememba imena ~ Dormuda 3837000088816
zdravila Medis, Podjetje za proizvodnjo in trzenje, 012548
d.0.0,, Brn€i¢eva 1, Ljubljana, Slovenija
013252 PALLADONE 4 mg trde kapsule s kapsula s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali 5363-1-1315/08
podalj$anim spro$¢anjem spro$¢anjem, trda Mundipharma GmbH Nemgija ali do preklica
hidromorfon (hydromorphonum) ~ Skatla s 30 kapsulami 3x 10 o 4ajisanie dovoljenja za Ié/lundu:jharma, Avstrija/Mundipharma MC, NO2AA03
kapsul v pretisnem omotu) promet in sprememba imena  Dormud@ 3837000097672
zdravila Medis, Podjetje za proizvodnjo in trzenje, 034789
d.0.0., Brnéi¢eva 1, Ljubljana, Slovenija
013253 PALLADONE 8 mg trde kapsule s kapsula s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali 5363-1-1319/08
podalj$anim spro$éanjem sprod¢anjem, trda Mundipharma GmbH Nemgija ali do preklica
hidromorfon (hydromorphonum) ~ Skatla s 30 kapsulami 3x 10 o 4ajicanie dovoljenja za I|\3/Iund|[()jharma, Avstrija/Mundipharma MC, N02AA03
kapsul v pretisnem omotu) promet in sprememba imena  D°rmuda 3837000097719
zdravila Medis, Podetje za proizvodnjo in trzenje, 034827
d.0.0., Brnéi¢eva 1, Ljubljana, Slovenija
013254 PALLADONE 8 mg trde kapsule s kapsula s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali 5363-1-1321/08
podalj$anim sproséanjem sprod¢anjem, trda Mundipharma GmbH Nemdija ali do preklica
hidromorfon (hydromorphonum) ~ Skatta s 80 kapsulami (6x 10 o4z ji2anje dovoljenja za gunduzharma, AvstrijalMundipharma MC, NO2AAQ3
kapsul v pretisnem omotu) promet in sprememba imena ~ Sormuda 3837000097726
zdravila Medis, Podietje za proizvodnjo in trzenje, 034835
d.0.0., Brnéi¢eva 1, Ljubljana, Slovenija
013255 PALLADONE 8 mg trde kapsule s kapsula s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali 5363-1-1320/08
podalj$anim spro$¢anjem sproscanjem, trda Mundipharma GmbH Nem¢ija ali do preklica
hidromorfon (hydromorphonum) ~ Skatla s 56 kapsulami (4 x 14 o4z jixanie dovoljenja za Il\s/lunm%harma, AvstrijaiMundipharma MC, NO2AA03
kapsul v pretisnem omotu) promet in sprememba imena ~ Sormuda 3837000088878
zdravila Medis, Podjetje za proizvodnjo in trzenje, 012556
d.0.0., Brnéi¢eva 1, Ljubljana, Slovenija
013256 PALLADONE 8 mg trde kapsule s kapsula s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB ali 5363-1-1318/08
podalj$anim spro$éanjem spro$¢anjem, trda Mundipharma GmbH Nemdija ali do preklica
hidromorfon (hydromorphonum) ~ Skatla z 28 kapsulami (2x 14 o qaisanie dovoljenja za Ié/lundlzharma, Avstrija/Mundipharma MC, N02AA03
kapsul v pretisnem omotu) promet in sprememba imena ermuda 3837000088823
zdravila Medis, Podjetje za proizvodnjo in trZenje, 012564
d.0.0., Brn€ieva 1, Ljubljana, Slovenija
013257 Pamitor 30 mg/2 ml koncentrat  koncentrat za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Torrex Chiesi Pharma GmbH, 5363-1-873/08
za raztopino za infundiranje infundiranje uporablja pa se samo v javnih Gonzagagasse 16/16, Dunaj, Avstrija 30.4.2009
. i ; $katla z 1 polietilensko ampulo z zdravstvenih zavodih ter pri o p .
Ezm:g:g:iscltjamlalslma (acidum > ol Kencantiota pravnih in fizinin osebah, ki Tlg)rrez Cr|1|lei||ASIover§J|a, d.o.0., Trdinova 383703?)%592/2\82
opravljajo zdravstveno €@ %, HUbjana, siovenija
dejavnost. 064068
sprememba imetnika
dovoljenja za promet in druge
spremembe
013258 Pamitor 30 mg/2 ml koncentrat za koncentrat za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Torrex Chiesi Pharma GmbH, 5363-1-872/08

raztopino za infundiranje

pamidronska kislina (acidum
pamidronicum)

infundiranje
Skatla z 1 stekleno ampulo z 2
ml koncentrata

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

sprememba imetnika
dovoljenja za promet in druge
spremembe

Gonzagagasse 16/16, Dunaj, Avstrija

Torrex Chiesi Slovenija, d.0.0., Trdinova
ulica4, Ljubljana, Slovenija

30.4.2009
MO5BA03
3837000092196
064041
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013259 Pamitor 60 mg/4 ml koncentrat  koncentrat za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Torrex Chiesi Pharma GmbH, 5363-1-875/08

za raztopino za infundiranje infundiranje uporablja pa se samo v javnih Gonzagagasse 16/16, Dunaj, Avstrija 12.12.2010
. Ka kisli . $katla z 1 polietilensko ampulo s zdravstvenih zavodih ter pri . . "
pam!grong 3 kisina (acidum 4 ml koncentrata pravnih in fizicnin osebah, ki |OTeX Chiesi Sloveniia, d.o.., Trdinova MOSBA03
pamidronicum) opraviigjo sdravstveno Uica4, Ljubliana, Slovenija 3837000099317
dejavnost. 037907
sprememba imetnika
dovolienja za promet in druge
spremembe
013260 Pamitor 60 mg/4 ml koncentrat za koncentrat za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Torrex Chiesi Pharma GmbH, 5363-1-874/08
raztopino za infundiranje infundiranje uporablja pa se samo v javnih Gonzagagasse 16/16, Dunaj, Avstrija 12.12.2010
. Ka kisli . Skatla z 1 stekleno ampulos 4~ zdravstvenih zavodih ter pri . . .
pam!gron§ 3 kisina (acidum ml koncentrata pravnih in fiziénin osebah, ki 10TeX Chiesi Slovenia, d.0o., Trdinova MO5BA03
pamidronicum) opraviigjo sdravstveno Uica 4, Ljubliana, Slovenija 3837000099300
dejavnost. 037893
sprememba imetnika
dovolienja za promet in druge
spremembe
013261 Pamitor 90 mg/6 ml koncentrat  koncentrat za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Torrex Chiesi Pharma GmbH, 5363-1-877/08
za raztopino za infundiranje infundiranje uporablja pa se samo v javnih Gonzagagasse 16/16, Dunaj, Avstrija 12.12.2010
. i ! Skatla z 1 polietilensko ampulo s zdravstvenih zavodih ter pri o . .
pam!gron§ka Kisina (acidum 6 ml koncentrata pranih in fizicnin osebah, ki 10X Chiesi Sloveniia, d.0.., Trdinova M05BAO3
pamidronicum) opravijajo sdravstveno Uica4, Ljubljana, Slovenija 3837000099331
dejavnost. 037923
sprememba imetnika
dovolienja za promet in druge
spremembe
013262 Pamitor 90 mg/6 ml koncentrat za koncentrat za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Torrex Chiesi Pharma GmbH, 5363-1-876/08
raztopino za infundiranje infundiranje uporablja pa se samo v javnih Gonzagagasse 16/16, Dunaj, Avstrija 12.12.2010
) - ) 8katla z 1 stekleno ampulo s 6 zdravstvenih zavodih ter pri - " )
pamidronska kislina (acidum ml koncentrata pranih in fizicnin osebah, ki 10eX Chiesi Slovenia, d.0.o., Trdinova MOSBAO3
pamidronicum) opravijajo sdravstveno Uica4, Ljubljana, Slovenija 3837000099324
dejavnost. 037915
sprememba imetnika
dovolienja za promet in druge
spremembe

013263 PAROGEN 20 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. McDermott Laboratories Ltd t/a Gerard 5363-1-1418/08
obloZene tablete Skatla z 28 tabletami v Laboratoires Dublin, Irska/Generics (UK) 30.4.2009
paroksetin (paroxetinum) plasticnem vsebniku sprememba imetnika Ltd., Hertfordshire, Velika Britanija NOBABO5

dovoljenja za promet Generics UK Ltd., Station Close, Potters 3837000089448
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 045101

013264 PHEMITON tablete 200 mg tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Pliva Ljubljana d.0.0., Ljubljana in Pliva 5363-1-535/08
metilfenobarbital Skatla s 50 tabletami (5 x 10 Krakow S.A., Poljska 9.4.2009
(methylphenobarbitalum) tablet v pretisnem omotu) podalj$anje dovolienja za Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmigéu 35, NO3AA01

promet Ljubljana, Slovenija 3837000014341
064955

013265 PLIVADON tableta Zdravilo se izdaja brez recepta Pliva Ljubljana d.o.o., Ljubljana in Pliva 5363-1-533/08
paracetamol (paracetamolum) ék;tlaz 10 tabletami (1x 10 v lekamah. Krakow S.A., Poljska 3.7.2010
propifenazon (propyphenazonum) ablet v prefisnem omotu) podalisanje dovolienjaza  Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmiscu 35, NO2BES5!1
kofein ((coffemum)) promet Ljubljana, Slovenija 3837000082944
kodein (codeinum 009652

013266 PLIVAMED $umece tablete z Sumeca tableta Zdravilo se izdaja brez recepta Pliva Ljubljana d.o.o., Ljubljana in Pliva 5363-1-733/08
okusom limone $katla s plasti¢nim vsebnikom z v lekarnah. Krakow S.A., Poliska 20.11.2008
paracetamol (paracetamolum) 10 Sumecimi tabletami sprememba izdelovalca Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmiséu 35, NO2BES!1
?sevdgefe?]nz oum) Ljubljana, Slovenija 3837000026542

pseuaoepnearinum 051314
askorbinska kislina (vitamin C)

(acidum ascorbicum (vitaminum

C)

013267 PRESTANCE 10 mg/10 mg tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Les Lab. Servier Ind.,Francija, Servier Ind. 5363-1-1530/08
tablete $katla z 1 vsebnikom s 30 Ltd, Irska in Anpharm SA, Poljska/Les Lab. 2292013
perindopril (perindoprilum) tabletami novo dovoljenje za promet Servier Ind., Francija C09BB
amlodipin (amlodipinum) Servier Pharma, marketing in trgovina, 3837000115673

d.0.0., Potk sejmiscu 33, Ljubljana, 047813

Slovenija
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013268 PRESTANCE 10 mg/5 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Les Lab. Servier Ind.,Francija, Servier Ind. 5363-1-1529/08
perindopril (perindoprilum) Skatla z 1 vsebnikom s 30 ;td, IIrsI|<a d|n ,?:nphafm SA, PoljskalLes Lab. 2292013
amlodipin (amlodipinum) tabletami novo dovoljenje za promet ervier ind., Francija C09BB
Servier Pharma, marketing in trgovina, 3837000115666
d.0.0.,, Potk sejmiscu 33, Ljubljana, 047821
Slovenija
013269 PRESTANCE 5 mg/10 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Les Lab. Servier Ind.,Francija, Servier Ind. 5363-1-1528/08
perindopril (perindoprilum) Skatla z 1 vsebnikom s 30 étd, llrsll<a dm ,?:nphafm SA, PoljskalLes Lab. 2292013
amlodipin (amlodipinum) tabletami novo dovoljenje za promet ervier ind., Francija C09BB
Servier Pharma, marketing in trgovina, 3837000115659
d.0.0., Potk sejmiScu 33, Ljubljana, 047830
Slovenija
013270 PRESTANCE 5 mg/5 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Les Lab. Servier Ind.,Francija, Servier Ind. 5363-1-1527/08
perindopril (perindoprilum) Skatla z 1 vsebnikom s 30 ;td, lIrsI|<a dln ?:nphafm SA, PoljskalLes Lab. 2292013
amlodipin (amlodipinum) tabletami novo dovoljenje za promet ervier ind., Francia C09BB
Servier Pharma, marketing in trgovina, 3837000115642
d.0.0., Potk sejmiscu 33, Ljubljana, 047848
Slovenija
013271 PREXANIL 8 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Les Lab. Servier Industrie, Francija in 5363-1-1615/08
perindopril (perindoprilum) éMMS%@mmmUx% %w@{@mﬁMwM@HmmmA% do preklica
tablet v pretisnem omotu) podalisanje dovolienja za Lab.Servier Ind., Francija CO9AAD4
promet in sprememba imena  Servier Pharma, marketing in trgovina, 3837000027822
zdravila d.0.0., Potksejmiséu 33, Ljubljana, 019933
Slovenija
013272 Primolut Nor tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Schering GmbH und Co.Produktions 5363-1-696/08
noretisteron (norethisteronum Skatla z 20 tabletami (1 x 20 KQW@mmammemm . 24.6.2009
( ) tablet v pretisnem omotu) hovo pakiranje AG Millerstrasse 170-178,13353 Berlin, G03DC02
Nemcija 3837000113389
Bayer Schering Pharma AG , Berlin, 042382
Nemcija
013273 Primolut Nor tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Schering GmbH und Co.Produktions 5363-1-695/08
noretisteron (norethisteronum Skatla z 20 tabletami v KG,ngmar,Neméija /Schering . 24.6.2009
( ) teklenem veebniku sprememba imena imetnika  AGMullersiasse 170-178,13353 Berln, G03DC02
dovolienja za promet Nemdija 3837000075595
Bayer Schering Pharma AG , Berlin, 069051
Nemcija
013274 Primotren 40 mg/200 mgv 5ml  peroralna suspenzija Zdravilo se izdaja le na recept. LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovskova 5363-1-694/08
peroralna suspenzija Skatla s steklenim vsebnikom s 57 Slovenija 31.10.2008
sulfametoksazol in trimetoprim 100 ml suspenzije (200 mg podaljsanje dovolienja za LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovikova JO1EEO1
(sulfamethoxazolum et sulfametoksazola + 40 mg promet in spremembaimena 57 | Ljubljana, Slovenija 3837000005950
trimethoprimum) trimetoprima/5 mi) zdravila 069507
trimetoprim (trimethoprimum)
013275  Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulzija za injiciranje ali Zdravilo se izdaja le na recept, B.Braun Melsungen AG, Nemdija 5363-1-1/08
emulzija za injiciranje ali infundiranje uporablia pa se samo v 20.2.2013
: A . . - B. Braun Melsungen AG o
| h. ’
infundiranje :lr(r?sllii'se 5 ampulami z 20 ml bolnignical Carl-Braun-Strasse 1, 34212 Melsungen, NO1AX10
propofol (propofolum) ! novo dovoljenje za promet  Nemcija 3837000110470
031526
013276 Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulzija za injiciranje ali Zdravilo se izdaja le na recept, B.Braun Melsungen AG, Nemcija 5363-1-3/08
emulzija za injiciranje ali infundiranje uporablia pa se samo v 20.2.2013
N HE « ) ) - B. Braun Melsungen AG L
boll h. ’
infundiranje :ﬁjl;i.zem Vvialami s 50 mi onisnica Carl-Braun-Strasse 1, 34212 Melsungen, NO1AX10
propofol (propofolum) I novo dovolienje za promet Nemcija 3837000110494
029963
013277 Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulzija za injiciranje ali Zdravilo se izdaja le na recept, B. Braun Melsungen AG, Nemcija 5363-1-5/08
emulzija za injiciranje ali infundiranje uporablia pa se samo v 20.2.2013
N H . ) ) ot B. Braun Melsungen AG, o
infundiranje Z‘::ﬂiém vialami s 100 mi bolniSnicah. Carl-Braun-Strasse 1, 34212 Melsungen, NO1AX10
propofol (propofolum) ! novo dovoljenje za promet  Nemcija 3837000110517
029980
013278 Propofol-Lipuro 20 mg/ml emulzija za injiciranje ali Zdravilo se izdaja le na recept, B.Braun Melsungen AG, Nemcija 5363-1-1788/08
emulzija za injiciranje ali infundiranje uporablia pa se samo v 10.10.2012
. P < - . B. Braun Melsungen AG e
| h. ’
infundiranje :ir(r?ttjllii'zem vialami s 50 ml bolnisnica Carl-Braun-Strasse 1, 34212 Melsungen, NO1AX10
propofol (propofolum) ! novo pakiranje Neméija 3837000116533

300489
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013279 Propoven 10 mg/ml emulzijaza emulzija za injiciranje ali Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Kabi Avstria GmbH, Avstrija in 5363-1-1011/08
injiciranje ali infundiranje infundiranje uporablja pa se samo v javnih Fresenius Kabi AB,Svedska/Fresenius do preklica
propofol (propofolum) Skatla z 1 vialo s 50 ml emulzije Zdravlstvgnihl anodih ter pri' Kabi Deutsch. GmbH, Neméija NO1AX10
pravnih in fiziénih osebah, ki ) . .
. Medias International d.0.0., Leskoskova 3837000098709
opravljajo zdravstveno P "
dejavnost. cesta 9D, Ljubljana, Slovenija 034878
podalj$anje dovoljenja za
promet
013280 Propoven 10 mg/ml emulzijaza  emulzija za injiciranje ali Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Kabi Avstria GmbH, Avstrija in 5363-1-1012/08
injiciranje ali infundiranje infundiranje uporablja pa se samo v javnih Fresenius Kabi AB,Svedska/Fresenius do prekiica
propofol (propofolum) Skatla z 1 vialo s 100 ml emulzije Z(riare\r/lisfgv?:i?iziz?]\ilf?d(i)zegzrh prkii Kabi Deutsch. GmbH, Nemcija NOTAX10
pravint ' Medias International d.o.0., LeskoSkova 3837000098716
opravljajo zdravstveno - "
dejavnost. cesta 9D, Ljubljana, Slovenija 034886
podalj$anje dovoljenja za
promet
013281 Propoven 10 mg/ml emulzijaza  emulzija za injiciranje ali Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Kabi Avstria GmbH, Avstrija in 5363-1-1010/08
injiciranje ali infundiranje infundiranje uporablja pa se samo v javnih Fresenius Kabi AB,Svedska/Fresenius do preklica
propofol (propofolum) $katla s 5 ampulami z 20 ml zdravstvenih zavodih ter pri  Kabi Deutsch. GmbH, Neméija NO1AX10
emulzije pravnih in fiziénih osebah, ki ’ . .
. Medias International d.0.0., Leskoskova 3837000098693
opravljajo zdravstveno 9. Liubi Slovenil
dejavnost. cesta 9D, Ljubljana, Slovenija 034843
podalj$anje dovoljenja za
promet
013282 PROREKTAL 3,3 g/5 ml sirup sirup Zdravilo se izdaja brez recepta LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovskova 5363-1-821/08
laktuloza (lactulosum) Skatla s steklenico s 500 mi v lekamah. 57 Slovenija do preklica
sirupa podalj$anje dovoljenja za LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovskova AOBAD11
promet in sprememba imena 57 , Ljubljana, Slovenija 3837000071757
zdravila 000280
013283 PROSTIDE 5 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Merck Sharp & Dohme B.V., Haarlem, 5363-1-585/08
oblozene tablete 8katla z 28 tabletami (2 x 14 Nizozemska/ Merck Sharp & Dohme IDEA, 20.12.2010
finasterid (finasteridum) tablet v prefisnem omotu) podaljanje dovoljenja za Inc., Svica G04CBO1
promet MERCK SHARP & DOHME, inovativna 3837000017182
zdravila d.0.0., Smartinska 140, Ljubljana, 097187
Slovenija
013284 Provera 100 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept, Pfizer Italia S.r.l., Ascoli Piceno, ltalija/Pfizer 5363-1-973/08
medroksiprogesteron $katla s steklenim vsebnikom z uporfblja pa se samo v Luxembourg SARL, Luxembourg, 29.11.2009
(medroxyprogesteronum) 100 tabletami bolniSnicah. Iziemoma se lahko Luksemburg L02AB02
uporablja pri  nadaljevanju
et Pfizer Luxembourg SARL 51, Avenue 3837000040623
zdravlienja na domu ob JF Kenned Luksemb
odpustu iz bolnignice in vT-Renneady, , Luksemburg 066648
nadaljnjem zdravljenju.
podalj$anje dovoljenja za
promet
013285 Provera 500 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept, Pfizer Italia S.r.., Ascoli Piceno, ltalija/Pfizer 5363-1-974/08
medroksiprogesteron Skatla s steklenim vsebnikom z  uporablia pa se samo v Luxembourg SARL, Luxembourg, 29.11.2009
(medroxyprogesteronum) 20 tabletami bolninicah. Iziemoma se lahko Luksemburg L02AB02
uporablja pri  nadaljevanju
et Pfizer Luxembourg SARL 51, Avenue 3837000040616
zdravlienja na domu ob JF Kenned Luksemb
odpustu iz bohnignice in v -fenNneady, , Luksemburg 066702
nadaljnjem zdravljenju.
podalj$anje dovoljenja za
promet
013286 Pulmozyme 2,5 mg inhalacijska  inhalacijska raztopina za Zdravilo se izdaja le na recept. ROCHE farmacevtska druzba d.o.o., 5363-1-1515/08
raztopina za nebulator nebulator Vodovodna 109, Ljubljana, Slovenija do preklica
dornaza alfa (rekombinantna) er?tljlsrr?i gozl'%t':srf:;g;' e podaljSanje dovoljenja za ROCHE farmacevtska druzba d.0.0., R05CB13
(domasum alfa) P ’ P promet in sprememba imena  Vodovodna 109, Ljubljana, Slovenija 3837000073874
zdravila 011924
013287 QUINAX 0,15 mg/ml kapljice za  kapljice za oko, raztopina Zdravilo se izdaja le na recept. S.A. Alcon-Couvreur N.V., Puurs, 5363-1-1132/08
oko, raztopina Skatla s kapalno plastenko s 15 Belgija/Alcon Pharmaceuticals Ltd., do preklica
dihidroazapentacen ml raztopine podaljsanje dovoljenjaza  Hunenberg, Svica SO1XA
(dihydroazapentacenum) promet S.A. Alcon-Couvreur N.V., Rijksweg 14, 3837000077087
Puurs, Belgija 080403
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Crtna koda
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013288 Ramilife HCT 2,5 mg/12,5 mg tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Actavis hf., Hafnarfiordur, Islandija in 5363-1-1400/08
tablete 8katla s 30 tabletami (3 x 10 Actavis Itd., Zejtun, Malta/Actavis hf., 1.9.2013
ramipril (ramiprilum) tablet v prefisnem omotu) novo dovolienje za promet Hafnarfjordur, Islandia C09BA05
hidroklorotiazid Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegur 3837000115024
(hydrochlorothiazidum) 76-78, 220 Hafnarfiordur, Islandija 046256
013289 Ramilife HCT 2,5 mg/12,5 mg tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Actavis hf., Hafnarfjordur, Islandija in 5363-1-1399/08
tablete $katla z 10 tabletami (1 x 10 Actavis Itd., Zejtun, Malta/Actavis hf., 1.9.2013
ramipril (ramiprilum) tablet v prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Hafnarfjordur, Islandija C09BA05
hidroklorotiazid Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegur 3837000114997
(hydrochlorothiazidum) 76-78, 220 Hafnarfjordur, Islandija 046230
013290 Ramilife HCT 5 mg/25 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Actavis hf., Hafnarfjordur, Islandija in 5363-1-1401/08
ramipril (ramiprilum) Skatla z 10 tabletami (1 x 10 Actavis Itd., Zejtun, Malta/Actavis hf., 1.9.2013
hidroklorotiazid tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Hafnarfjordur, Istandija C09BA05
(hydrochlorothiazidum) Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegur 3837000115055
76-78, 220 Hafnarfiordur, Islandija 046264
013291 Ramilife HCT 5 mg/25 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Actavis hf., Hafnarfjordur, Islandija in 5363-1-1402/08
ramipril (ramiprilum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 Actavis Itd., Zejtun, Malta/Actavis hf., 1.9.2013
hidroklorotiazid tablet v prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Hafnarfjordur, Islandija C09BA05
(hydrochlorothiazidum) Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegur 3837000115086
76-78, 220 Hafnarfiordur, Islandija 046272
013292 Recombinate 1000 i.e. prasek in  praSek in vehikel za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter S.A.,Lessines, Belgija/ Baxter 5363-1-1056/08
vehikel za raztopino za injiciranje injiciranje uporablja pa se samo v javnih /:\G,Muellerenstrasse 3, 8604 Volketswil, 13.11.2012
koagulacijski faktor VI $katla z 1 vialo s praSkomin 1 zdravstvenih zavodih ter pri Svica B02BD02
coaqulationis factor VIII vialo z 10 ml vode za injekcije, z pravnih in fiziénih osebah, ki : .
(coagulationi rvin brizgo za enkratno uporabo in  opravjajo zdravstveno ﬁ%xr:trr th};g::sg;estéai? GZ\YVEtlrJiTJY 3837000109795
pripomockom za rekonstitucijo ~ dejavnost. u » bunaj, I 029424
(BAXJET II), mini infuzijskim bale v dovolieni
setom, dvema alkoholnima Spremempa/e v dovoljenju za
zloZzencema in dvema oblizema promet
013293 Recombinate 250 i.e. prasek in  praSek in vehikel za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter S.A. Lessines, Belgija/ Baxter 5363-1-1054/08
vehikel za raztopino za injiciranje injiciranje uporablja pa se samo v javnih AG,Muellerenstrasse 3, 8604 Volketswil, 13.11.2012
koagulaciski faktor VI Skatlaz 1 vialo s praSkomin 1 zdravstvenin zavodin ter pri - Svica B02BD02
coaqulationis factor VIII vialo z 10 ml vode za injekcije, z pravnih in fiziénih osebah, ki . .
(coagulationi ) brizgo za enkratno uporabo in  opravljajo zdravstveno ﬁ}ZXt:trr i‘:g’r;zggsg;esgai? Glglglrjigaj' 3837000109771
pripomockom za rekonstitucijo ~ dejavnost. u » Dunaj, I 029432
(BAXJET II), mini infuzijskim bale v dovolieni
setom, dvema alkoholnima Spremembale v dovoljenju za
zloZzencema in dvema oblizema promet
013294 Recombinate 500 i.e. prasek in  praSek in vehikel za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter S.A.,Lessines, Belgija/ Baxter 5363-1-1055/08
vehikel za raztopino za injiciranje injiciranje uporablja pa se samo v javnih AG,Muellerenstrasse 3, 8604 Volketswil, 13.11.2012
koagulaciski faktor VI $katla z 1 vialo s praSkom in 1 Zdrav.st:‘/‘.’””f‘. .Z.a‘.’:dih éerh pL‘. Svica B02BD02
coaaulationis factor VIII vialo z 10 ml vode za injekcije, z pravnih in fizicnih osebah, ki . .
(coag ) brizgo za enkratno uporabo in  opravijajo zdravstveno ﬁ:iﬁ:trr ;:g};ggzsstgesgisns; GZ;ISDttJiZaJ‘ 3837000109788
pripomockom za rekonstitucijo ~ dejavnost. ' , I 029440
(BAXJET Il), mini infuzijskim bale v dovolieni
setom, dvema alkoholnima sprem?m ale v dovoljenju za
zlozencema in dvema oblizema PrOMe
013295 Redergin 1,5 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovskova 5363-1-1341/08
ergoloid mezilat (ergoloidi Skatla z 20 tlabletami (2x10 57 Slovenija do preklica
mesylas) tablet v prefisnem omotu) podaljsanje dovolienjaza  LEK farmaceviska druzba, d.d., Verovékova CO4AEQ1
promet 57 , Ljubljana, Slovenija 3837000006032
072273
013296 Redergin 1mg/ml peroralna peroralna raztopina Zdravilo se izdaja le na recept. LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovskova 5363-1-1343/08
raztopina Skatla s steklenicko in merilno 57 Slovenija do preklica
ergoloid mezilat (ergoloidi kapalko s 50 ml raztopine podaljsanje dovoljenja za LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovékova CO4AE01
mesylas) promet 57 , Ljubljana, Slovenija 3837000006056
072222
013297 Redergin 4,5 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le narecept. LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovskova 5363-1-1342/08
ergoloid mezilat (ergoloidi Skatla z 20 tlabletami (2 x10 57 Slovenija do preklica
mesylas) tablet v pretisnem omotu) podalj$anje dovolienja za LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovikova CO4AEO1
promet 57 , Ljubliana, Slovenija 3837000006049

072265



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St-?dl(’ébe.
Stev. Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odlocbe Predlagatelj Datum vel]av;($g
ime
Crtna koda
Delovna Sifra
013298 REMINYL 12 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Janssen-Cilag S.p.A., Latina, Italija/ 5363-1-391/08
oblozene tablete Skatla s 56 tabletami (4 x 14 Janssen Pharmaceutica N.V., Beerse, 14.1.2012
galantamin (galantaminum) tablet v prefisnem omotu) podaljanje dovoljenja za Belgija NOBDAO4
promet Johnson & Johnson d.0.0., Smartinska 53, 3837000087789
Ljubljana, Slovenija 040045
013299 REMINYL 4 mg filmsko oblozene filmsko oblozena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Janssen-Cilag S.p.A., Latina, Italija/ 5363-1-388/08
tablete Skatla s 56 tabletami (4 x 14 Janssen Pharmaceutica N.V., Beerse, 14.1.2012
galantamin (galantaminum) tablet v prefisnem omotu) podaljsanje dovoljenja za Belgija NOBDAO4
promet Johnson & Johnson d.0.0., Smartinska 53, 3837000087765
Ljubljana, Slovenija 040010
013300 REMINYL 8 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Janssen-Cilag S.p.A., Latina, Italija/ 5363-1-389/08
tablete Skatla s 14 tabletami (1 x 14 Janssen Pharmaceutica N.V., Beerse, 14.1.2012
galantamin (galantaminum) tablet v pretisnem omotu) podaliganje dovolienja za Belgija NOGDAO4
promet Johnson & Johnson d.0.0., Smartinska 53, 3837000087772
Ljubljana, Slovenija 040029
013301 REMINYL 8 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Janssen-Cilag S.p.A., Latina, Italija/ 5363-1-390/08
tablete Skatla s 56 tabletami (4 x 14 Janssen Pharmaceutica N.V., Beerse, 14.1.2012
galantamin (galantaminum) tablet v pretisnem omotu) podaljsanje dovoljenja za Belgija NOB6DAO4
promet Johnson & Johnson d.0.0., Smartinska 53, 3837000088113
Ljubljana, Slovenija 040037
013302 Renicin 150 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le narecept. LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovskova 5363-1-1648/08
tablete Skatla s 10 filmsko obloZenimi 57 Slovenija 18.12.2008
roksitromicin (roxithromycinum) tabltgtaml (1x 1t0 tablet v podaljsanje dovoljenja za LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovikova JO1FA0B
prefisnem omotu) promet 57 Ljubliana, Slovenija 3837000006087
068187
013303 Renicin 300 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovskova 5363-1-1651/08
tablete Skatla s 10 filmsko obloZenimi 57 Slovenija 29.9.2010
roksitromicin (roxithromycinum) tabltgtaml (1x 1t0 tablet v podalj$anje dovoljenja za LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovikova JO1FA0B
prefisnem omotu) promet 57 , Ljubliana, Slovenija 3837000011913
057770
013304 Renicin 300 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovskova 5363-1-1650/08
tablete Skatla s 7 filmsko obloZenimi 57 Slovenija 29.9.2010
roksitromicin (roxithromycinum) tabl;ztaml (1x 7ttab|et v podalj$anje dovoljenja za LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovékova JO1FA06
prefisnem omotu) promet 57 , Ljubljana, Slovenija 3837000006100
057762
013305 Renicin 300 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovskova 5363-1-1649/08
tablete Skatla s 5 filmsko obloZenimi 57 Slovenija 29.9.2010
roksitromicin (roxithromycinum) tabl:taml (1x 5ttablet v podaljsanje dovoljenja za LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovékova JO1FA06
pretisnem omotu) promet 57, Ljubliana, Slovenija 3837000001266
083720
013306 Resovist 0,5 mmol Fe/ml raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Bayer Schering Pharma AG, Berlin, 5363-1-767/08
raztopina za injiciranje v $katla z 1 napolnjeno injekcijsko uporablja pa se samo v javnih Neméija do preklica
) S0 tvenin i 1 )
napolnjeni injekcijski brizgi ?lrtlzgo ét‘l,‘_lrmlpraztopme in Zg%ishv?:lfizif';era]\i’t?dtl)sebearh pEi Bayer Schering Pharma AG , Berlin, V08CB03
ferukarbotran-(zelezov(lll) fitrom Steriiix Fury P i dravstveno Neméia 3837000088038
oksid,nanodelci) (ferucarbotranum opravijajo zdravstveno 023795
; - dejavnost.
(ferri oxydum nanoparticulatum))
podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
013307 Resovist 0,5 mmol Fe/ml raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Bayer Schering Pharma AG, Berlin, 5363-1-766/08

raztopina za injiciranje v
napolnjeni injekcijski brizgi
ferukarbotran-(Zelezov(lll)
oksid,nanodelci) (ferucarbotranum
(ferri oxydum nanoparticulatum))

Skatla z 1 napolnjeno injekcijsko
brizgo z 0,9 ml raztopine in
filtrom Sterifix Pury

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

podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Nemcija
Bayer Schering Pharma AG , Berlin,
Nemcija

do preklica
\V08CB03
3837000088021
023809
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013308 Retafer 100 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1718/08
tablete Skatla s steklenicko s 30 Slovenija do preklica
selezov(ll) sulfat (ferrosi(ll) sulfas) ~t@dletami podaljsanje dovoljenja za KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, BO3AAQ7
promet in sprememba imena  Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000006988
zdravila 073644
013309 Ringerjeva raztopina Braun raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, B.Braun Melsungen, Melsungen, Neméija in 5363-1-808/08
raztopina za infundiranje plastenka s 500 ml raztopine  uporablja pa se samo v javnih B.Braun Medical S.A.,Barcelona, 12.3.2009
natrijev Klorid (natrii chloridum) Z‘r‘;‘;"/‘r’lfg"f:'*f‘lzéfnvr‘]’d(';eézrh P Spanija/B.Braun Melsungen, Nemdija BO5BBO1
kalijev klorid (kalii chloridum) gpravljajo sdravsiveno B-Braun Melsungen AG, 3837000084573
kalcijev Klorid dihidrat dejavnost. Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Neméija 061646
sprememba v dovoljenju za
promet- dodatni izdelovalec
013310 Ringerjeva raztopina Braun raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, B.Braun Melsungen, Melsungen, Nemdija in 5363-1-809/08
raztopina za infundiranje plastenka s 1000 ml raztopine  uporablja pa se samo v javnih B.Braun Medical S.A. Barcelona, 12.3.2009
natrijev Klorid (natri chloridum) Z‘r‘arf’lxlsrt]vf:'*;Izéf]‘l’ﬁdé:eézrh o Spanija/B.Braun Melsungen, Nemdija BO5BBO
kalijev klorid (kalii chloridum) gpravljajo sdravstveno B-Braun Melsungen AG, 3837000084566
kalcijev klorid dihidrat dejavnost. Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Nemdija 073601
sprememba v dovoljenju za
promet- dodatni izdelovalec
013311 Ringerjeva raztopina Krka raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1813/08
raztopina za infundiranje plastenka s 500 ml raztopine  uporablja pa se samo v javnih Slovenija 20.12.2011
Kaljev Kord kel choridum) e Tz oscban. ki KRKA tovama zcravi, d.d, Novo mesto BOSBBO1
kalcijev klorid dihidrat opravliaio sdravstveno SMarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000016291
natrijev klorid (natrii chloridum) pravija) 096857
dejavnost.
podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
013312 Risperidon Arrow 1 mg filmsko  filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. AKMON farmacevtske industrije d.o.o., 5363-1-878/08
oblozene tablete $katla z 20 tabletami (2 x 10 Industrijska cesta 1J, Grosuplje/Arrow 12.5.2013
risperidon (risperidonum) tablet v prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Generics Limited, Velika Britanija NO5AX08
Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 3837000113730
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 043338
Britanija
013313 Risperidon Arrow 2 mg filmsko  filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. AKMON farmacevtske industrije d.o.o., 5363-1-879/08
oblozene tablete $katla z 20 tabletami (2 x 10 Industrijska cesta 1J, Grosuplje/Arrow 12.5.2013
risperidon (risperidonum) tablet v prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Generics Limited, Velika Britanija NO5AX08
Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 3837000113747
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 043346
Britanija
013314 Risperidon Arrow 3 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. AKMON farmacevtske industrije d.o.o., 5363-1-880/08
oblozene tablete $katla z 20 tabletami (2 x 10 Industrijska cesta 1J, Grosuplje/Arrow 12.5.2013
risperidon (risperidonum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Generics Limited, Velika Britanija N05AX08
Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 3837000113754
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 043354
Britanija
013315 Risperidon Arrow 4 mg filmsko  filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. AKMON farmacevtske industrije d.o.o., 5363-1-881/08
oblozene tablete $katla z 20 tabletami (2 x 10 Industrijska cesta 1J, Grosuplje/Arrow 12.5.2013
risperidon (risperidonum) tablet v prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Generics Limited, Velika Britanija NO5AX08
Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 3837000113761
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 043362
Britanija
013316 Rispolux 0,25 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Lek,d.d.,Slo.,LEK S.A.,Poljska, 5363-1-903/08
oblozene tablete 8katla z 20 tabletami (2 x 10 Salutas,Barleben, Nemcija, Salutas, 16.6.2013
risperidon (risperidonum) tablet v prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Gerlingen, Nemdija/Lek, d.d., Slovenija NO5AX08
LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovskova 3837000113815
57 , Ljubljana, Slovenija 043389
013317 Rispolux 1 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Lek farmacevtska druzba, d.d., 5363-1-1059/08
tablete 8katla z 20 tabletami (2 x 10 Ljubljana/Sandoz GmbH, 4.4.2010
risperidon (risperidonum) tablet v prefisnem omotu) sprememba izdelovalca Biochemiestrasse 10, Kund, Avstrija NO5AX08
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 3837000095326
Kundl, Avstrija 064890
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013318 Rispolux 1 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Lek farmacevtska druzba, d.d., 5363-1-1060/08

tablete Skatla s 50 tabletami (5 x 10 Ljubljana/Sandoz GmbH, 4.4.2010

risperidon (risperidonum) tablet v prefisnem omotu) sprememba izdelovalca Biochemiestrasse 10, Kundl, Avsfrija NO5AX08

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 3837000095333

Kundl, Avstrija 064904

013319 Rispolux 1 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Lek farmacevtska druzba, d.d., 5363-1-1061/08

tablete Skatla s 60 tabletami (6 x 10 Ljubljana/Sandoz GmbH, i} 4.4.2010

risperidon (risperidonum) tablet v prefisnem omotu) sprememba izdelovalca Biochemiestrassa 10, Kund, Avsrija NO5AX08

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 3837000095340

Kundl, Avstrija 064912

013320 Rispolux 1 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Lek farmacevtska druzba, d.d., 5363-1-1062/08

tablete Skatla s 100 tabletami (10 x 10 Ljubljana/Sandoz GmbH, 4.4.2010

risperidon (risperidonum) tablet v prefisnem omotu) sprememba izdelovalca Biochemiestrasse 10, Kund, Avstrija NO5AX08

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 3837000095357

Kundl, Avstrija 064920

013321 Rispolux 2 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Lek farmacevtska druzba, d.d., 5363-1-1063/08

tablete Skatla z 20 tabletami (2 x 10 Ljubljana/Sandoz GmbH, 4.4.2010

risperidon (risperidonum) tablet v pretisnem omotu) sprememba izdelovalca Biochemiestrasse 10, Kundl, Avstriia NO5AX08

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 3837000095364

Kundl, Avstrija 064939

013322 Rispolux 2 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Lek farmacevtska druzba, d.d., 5363-1-1064/08

tablete Skatla s 50 tabletami (5 x 10 Ljubljana/Sandoz GmbH, i} 4.4.2010

risperidon (risperidonum) tablet v prefisnem omotu) sprememba izdelovalca Biochemiestrasse 10, Kundl, Avstrija NO5AX08

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 3837000095371

Kundl, Avstrija 064947

013323 Rispolux 2 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Lek farmacevtska druzba, d.d., 5363-1-1066/08

tablete 8katla s 100 tabletami (10 x 10 Ljubljana/Sandoz GmbH, 4.4.2010

risperidon (risperidonum) tablet v pretisnem omotu) sprememba izdelovalca Biochemiestrasse 10, Kund, Avstrija NOSAX08

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 3837000095395

Kundl, Avstrija 064971

013324 Rispolux 2 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Lek farmacevtska druzba, d.d., 5363-1-1065/08

tablete Skatla s 60 tabletami (6 x 10 Ljubljana/Sandoz GmbH, 4.4.2010

risperidon (risperidonum) tablet v prefisnem omotu) sprememba izdelovalca Biochemiestrasse 10, Kundl, Avstrija NO5AX08

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 3837000095388

Kundl, Avstrija 064963

013325 Rispolux 3 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Lek farmacevtska druzba, d.d., 5363-1-1067/08

tablete Skatla z 20 tabletami (2 x 10 Ljubljana/Sandoz GmbH, 4.4.2010

risperidon (risperidonum) tablet v prefisnem omotu) sprememba izdelovalca Biochemiestrasse 10, Kundl, Avsfrija NO5AX08

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 3837000095401

Kundl, Avstrija 064998

013326 Rispolux 3 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Lek farmacevtska druzba, d.d., 5363-1-1069/08

tablete $katla s 60 tabletami (6 x 10 Ljubljana/Sandoz GmbH, i} 4.4.2010

risperidon (risperidonum) tablet v pretisnem omotu) sprememba izdelovalca Biochemiestrasse 10, Kundl, Avstrija NO5AX08

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 3837000095425

Kundl, Avstrija 066753

013327 Rispolux 3 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Lek farmacevtska druzba, d.d., 5363-1-1068/08

tablete Skatla s 50 tabletami (5 x 10 Ljubljana/Sandoz GmbH, 4.4.2010

risperidon (risperidonum) tablet v prefisnem omotu) sprememba izdelovalca Biochemiestrasse 10, Kund, Avstrija NO5AX08

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 3837000095418

Kundl, Avstrija 066672

013328 Rispolux 4 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Lek farmacevtska druzba, d.d., 5363-1-1070/08

tablete Skatla z 20 tabletami (2 x 10 Ljubljana/Sandoz GmbH, 4.4.2010

risperidon (risperidonum) tablet v prefisnem omotu) sprememba izdelovalca Biochemiestrasse 10, Kundl, Avsrija NO5AX08

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 3837000095432

Kundl, Avstrija 066842
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013329 Rispolux 4 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Lek farmacevtska druzba, d.d., 5363-1-1071/08

tablete Skatla s 50 tabletami (5 x 10 Ljubljana/Sandoz GmbH, 4.4.2010

risperidon (risperidonum) tablet v prefisnem omotu) sprememba izdelovalca Biochemiestrasse 10, Kund, Avsfrija NO5AX08

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 3837000095449

Kundl, Avstrija 066869

013330 Rispolux 4 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Lek farmacevtska druzba, d.d., 5363-1-1072/08

tablete $katla s 60 tabletami (6 x 10 Ljubljana/Sandoz GmbH, ) 442010

risperidon (risperidonum) tablet v prefisnem omotu) sprememba izdelovalca Biochemiestrasse 10, Kund), Avstrija NO5AX08

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 3837000095456

Kundl, Avstrija 066877

013331 Rispolux 6 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Lek,d.d.,Slo.,LEK S.A.,Poljska, 5363-1-904/08

tablete Skatla z 20 tabletami (2 x 10 Salutas,Barleben, Nemdija, Salutas, 16.6.2013

risperidon (risperidonum) tablet v prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Gerlingen, NeméijalLek, d.d., Slovenia NO5AX08

LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovkova 3837000113822

57 , Ljubljana, Slovenija 043400

013332 Rispons 1 mg filmsko oblozene  filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Actavis Group hf., Hafnarfjordur, Islandija in 5363-1-1595/08

tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 Actavis hf., Kopavohur,Islandija/Actavis 3.10.2013

risperidon (risperidonum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Group hf., Islandija NO5AX08

Actavis Group PTC ehf.,, Reykjavikurvegur 3837000115994

76-78, 220 Hafnarfjordur, Islandija 047856

013333 Rispons 2 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Actavis Group hf., Hafnarfjordur, Islandija in 5363-1-1596/08

tablete $katla s 30 tabletami (3 x 10 Actavis hf., Kopavohur, slandija/Actavis 3.10.2013

risperidon (risperidonum) tablet v prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Group hf., Istandija NO5AX08

Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegur 3837000116007

76-78, 220 Hafnarfijordur, Islandija 047864

013334 Rispons 3 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Actavis Group hf., Hafnarfjérdur, Islandija in 5363-1-1597/08

tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 Actavis hf., Kopavohur,Islandija/Actavis 3.10.2013

risperidon (risperidonum) tablet v prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Group f., Istandija NO5AX08

Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegur 3837000116014

76-78, 220 Hafnarfijordur, Islandija 047872

013335 Rispons 4 mg filmsko oblozene  filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Actavis Group hf., Hafnarfjordur, Islandija in 5363-1-1598/08

tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 Actavis hf., Kopavohur,Islandija/Actavis 3.10.2013

risperidon (risperidonum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Group hf., Istandia N05AX08

Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegur 3837000116021

76-78, 220 Hafnarfjordur, Islandija 047880

013336 ROCALTROL kapsule 0,25pg  kapsula, mehka Zdravilo se izdaja le na recept. ROCHE farmacevtska druzba d.o.o., 5363-1-1380/08

Kalcitriol (calcitriolum) Skatla s 100 kapsulami (10 x 10 Vodovodna 109, Ljubljana, Slovenija 7.5.2009

kapsul v prefisnem omotu) sprememba/e na odlochi (del  ROCHE farmaceviska druzba d.o.0., A11CC04

imena, pomozne snovi...) Vodovodna 109, Ljubljana, Slovenija 3837000078268

074934

013337 ROCALTROL kapsule 0,50 pg kapsula, mehka Zdravilo se izdaja le na recept. ROCHE farmacevtska druzba d.o.o., 5363-1-1381/08

Kalcitriol (calcitriolum) Skatla s 100 kapsulami (10 x 10 Vodovodna 109, Ljubljana, Slovenija 7.5.2009

kapsul v pretisnem omotu) - spremembale na odiocbi (del  ROGHE farmaceviska druzba d.0.0., A11CC04

imena, pomozne snovi...) Vodovodna 109, Ljubljana, Slovenija 3837000078275

031976

013338 SAB Simplex peroralne kapljice, peroralne kapljice, suspenzija  Zdravilo se izdaja brez recepta McNeil Manufacturing, Orleans Cedex, 5363-1-1599/08

suspenzija $katla s kapalno stekleni¢ko po v lekarnah. Francija/ Pfizer Luxembourg SARL, do preklica

simetikon (simeticonum) 30 ml suspenzije podaljsanje dovolienja za Luxembourg, Luksemburg A03AX13

promet Pfizer Luxembourg SARL 51, Avenue 3837000073652

J.F.Kennedy, , Luksemburg 003980

013339 SAB Simplex 80 mg 2vegljive 2vedljiva tableta Zdravilo se izdaja brez recepta Allphamed Pharbil Arzneimittel 5363-1-1600/08

tablete $katla z 20 tabletami (2 x 10 v lekarnah. GmbH,Goettingen, Nemcija/Pfizer do preklica

dimetikon (dimeticonum) tablet v pretisnem omotu) podalisanje dovolienja za Luxembourg SARL, Luksemburg A03AX13

promet in sprememba imena  Pfizer Luxembourg SARL 51, Avenue 3837000073621

zdravila J.F.Kennedy, , Luksemburg 001589



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St..odloébe.
Stev.  Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odlocbe Predlagatelj Datum vel]av[r;(jrs(t:l
ime
Crtna koda
Delovna Sifra
013340 Seldiar 2 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1482/08
loperamid (loperamidum) Skatla s stlekleniéko z20 Slovenija do prekica
kapsulami podalj3anje dovoljenja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, AO7DA03
promet in sprememba imena Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000007015
zdravila 076635
013341 SEROQUEL 100 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. AstraZeneca UK Limited, Macclesfield, 5363-1-1031/08
oblozene tablete 8katla s 60 tabletami (6 x 10 Cheshire, Velika Britanija 24.6.2009
kvetiapin (quetiapinum) tablet v pretisnem omotu) sprememba imena zdravila AstraZeneca UK Limited, 15 Stanhope NO5AH04
Gate, London, Velika Britanija 3837000082166
003638
013342 SEROQUEL 200 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. AstraZeneca UK Limited, Macclesfield, 5363-1-1032/08
oblozene tablete $katla s 60 tabletami (6 x 10 Cheshire, Velika Britanija 24.6.2009
kvetiapin (quetiapinum) tablet v pretisnem omotu) sprememba imena zdravila  AstraZeneca UK Limited, 15 Stanhope NO5AH04
Gate, London, Velika Britanija 3837000082173
003646
013343 SEROQUEL 25 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. AstraZeneca UK Limited, Macclesfield, 5363-1-1030/08
oblozene tablete $katla s 60 tabletami (6 x 10 Cheshire, Velika Britanija 24.6.2009
kvetiapin (quetiapinum) tablet v pretisnem omotu) sprememba imena zdravila AstraZeneca UK Limited, 15 Stanhope NO5AH04
Gate, London, Velika Britanija 3837000082159
003611
013344 SEROQUEL 300 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. AstraZeneca UK Limited, Macclesfield, 5363-1-1033/08
obloZene tablete Skatla s 60 tabletami (6 x 10 Cheshire, Velika Britanija 28.12.2009
kvetiapin (quetiapinum) tablet v pretisnem omotu) sprememba imena zdravila  AstraZeneca UK Limited, 15 Stanhope NO5AH04
Gate, London, Velika Britanija 3837000093483
016780
013345 Sertralin Mylan 100 mg filmsko  filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Generics (UK) Limited, VB in McDermott 5363-1-1420/08
oblozene tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 Laborat,, Irska in Merck 21.3.2010
sertralin (sertralinum) tablet v prefisnem omotu) sprememba imetnika Farma, Spanija/Generics (UK) Limited, NOBABO6
dovoljenja za promet in Velika Britanija 3837000094961
sprememba imena Generics UK Ltd., Station Close, Potters 025542
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija
013346 Sertralin Mylan 50 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Generics (UK) Limited, VB in McDermott 5363-1-1419/08
oblozene tablete $katla z 28 tabletami (2 x 14 Laborat,, Irska in Merck 21.3.2010
sertralin (sertralinum) tablet v prefisnem omotu) sprememba imetnika Farma, Spanija/Generics (UK) Limited, NOBAB0G
dovoljenja za promet in Velika Britanija 3837000094954
sprememba imena Generics UK Ltd., Station Close, Potters 025534
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija
013347 Sevorane 250 ml para za para za inhaliranje, teko¢ina Zdravilo se izdaja le na recept, Abbott Laboratories Ltd., Queenborough, 5363-1-1294/08
inhaliranje, teko¢ina Skatla s plastenko z 250 ml uporablja pa se samo v javnih Kent, Velika Britanija/Abbott Laboratories 2.6.2010
sevofluran (sevofiuranum) tekodine zdravstvenih zavodih ter pri S.A., Baar, Svica NO1ABOS
pravnih in fiziénih osebah, ki . .
o Abbott Laboratories d.0.0., Dolenjska cesta 3837000023190
opravijajo zdravstveno 249, Liubli S| -
dejavnost. c, Ljubljana, Slovenija 020885
podaljSanje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
013348 Simvastatin Arrow 10 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. AKMON farmacevtske industrije d.0.o., 5363-1-988/08
oblozene tablete 8katla s 15 tabletami (1 x 15 Industrijska cesta 1J, Grosuplje/Arrow 22.3.2011
simvastatin (simvastatinum) tablet v prefisnem omotu) sprememba izdelovalca Generics Limited, Velika Britanija C10AA01
Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 3837000100181
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 052124
Britanija
013349 Simvastatin Arrow 10 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. AKMON farmacevtske industrije d.o.o., 5363-1-989/08

obloZene tablete
simvastatin (simvastatinum)

Skatla s 30 tabletami (3 x 10 ali 2
x 15 tablet v pretisnem omotu)

sprememba izdelovalca

Industrijska cesta 1J, Grosuplje/Arrow
Generics Limited, Velika Britanija

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

22.3.2011
C10AA01
3837000100198
052132



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St-.‘)dl‘)éb‘f
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ime
Crtna koda
Delovna Sifra
013350 Simvastatin Arrow 20 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. AKMON farmacevtske industrije d.o.o., 5363-1-992/08
oblozene tablete Skatla z 98 tabletami (7 x 14 Industrijska cesta 1J, Grosuplje/Arrow 22.3.2011
simvastatin (simvastatinum) tablet v pretisnem omotu) sprememba izdelovalca Generics Limited, Velika Britanija C10AA01
Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 3837000100228
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 052175
Britanija
013351 Simvastatin Arrow 20 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. AKMON farmacevtske industrije d.o.o., 5363-1-990/08
oblozene tablete $katla s 15 tabletami (1 x 15 Industrijska cesta 1J, Grosuplje/Arrow 22.3.2011
simvastatin (simvastatinum) tablet v pretisnem omotu) sprememba izdelovalca Generigs Limited, Velika Britanija C10AA01
Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 3837000100204
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 052140
Britanija
013352 Simvastatin Arrow 20 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. AKMON farmacevtske industrije d.o.o., 5363-1-991/08
oblozene tablete $katla z 28 tabletami (2 x 14 Industrijska cesta 1J, Grosuplje/Arrow 22.3.2011
simvastatin (simvastatinum) tablet v pretisnem omotu) sprememba izdelovalca Ganerics Limited, Velika Britanija C10AA01
Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 3837000100211
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 052159
Britanija
013353 Simvastatin Arrow 40 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. AKMON farmacevtske industrije d.o.o., 5363-1-993/08
oblozene tablete $katla z 28 tabletami (2 x 14 Industrijska cesta 1J, Grosuplie/Arrow 22.3.2011
simvastatin (simvastatinum) tablet v pretisnem omotu) sprememba izdelovalca Generics Limited, Velika Britanija C10AAQ1
Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 3837000100235
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 052183
Britanija
013354 Simvastatin Arrow 40 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. AKMON farmacevtske industrije d.o.o., 5363-1-994/08
oblozene tablete $katla z 98 tabletami (7 x 14 Industrijska cesta 1J, Grosuplje/Arrow 22.3.2011
simvastatin (simvastatinum) tablet v pretisnem omotu) sprememba izdelovalca Generics Limited, Velika Britanija C10AA01
Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 3837000100242
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 052191
Britanija
013355 Simvastatin Arrow 80 mg filmsko filmsko oblozena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. AKMON farmacevtske industrije d.o.o., 5363-1-995/08
oblozene tablete $katla z 28 tabletami (2 x 14 Industrijska cesta 1J, Grosuplje/Arrow 22.3.2011
simvastatin (simvastatinum) tablet v pretisnem omotu) sprememba izdelovalca Generics Limited, Velika Britanija C10AAQ1
Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 3837000100259
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 052213
Britanija
013356 Simvastatin Merck 10 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. - Generics (UK) Ltd., VB, McDermott 5363-1-1636/08
oblozene tablete $katla s 30 tabletami (3 x 10 Lab.,Irska, Merc Farma, Spa./Generics do preklica
simvastatin (simvastatinum) tablet v pretisnem omotu) podaljsanje dovolienja za (UK) Ltd., Velika Britanija C10AA01
promet Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih 3837000106343
inkemijskih proizvodov, d.0.0., Dunajska 014699
119, Ljubljana, Slovenija
013357 Simvastatin Merck 10 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. - Generics (UK) Ltd., VB, McDermott 5363-1-1637/08
oblozene tablete $katla z 90 tabletami (9 x 10 Lab.,Irska, Merc Farma, Spa./Generics do preklica
simvastatin (simvastatinum) tablet v pretisnem omotu) podalj$anje dovolienja za (UK) Ltd., Velika Britanija C10AA01
promet Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih 3837000106350
inkemijskih proizvodov, d.0.0., Dunajska 014702
119, Ljubljana, Slovenija
013358 Simvastatin Merck 20 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Generics (UK) Ltd., VB, McDermott 5363-1-1638/08
oblozene tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 Lab.,Irska, Merc Farma, Spa./Generics do preklica
simvastatin (simvastatinum) tablet v pretisnem omotu) podalj$anje dovolienja za (UK) Ltd., Velika Britanija C10AA01
promet Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih 3837000106367
in kemijskih proizvodov, d.0.0., Dunajska 014770
119, Ljubljana, Slovenija
013359 Simvastatin Merck 20 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. ~ Generics (UK) Ltd., VB, McDermott 5363-1-1639/08
oblozene tablete $katla z 90 tabletami (9 x 10 Lab.,Irska, Merc Farma, Spa./Generics do preklica
simvastatin (simvastatinum) tablet v pretisnem omotu) podalj$anje dovolienja za (UK) Ltd., Velika Britanija C10AA01
promet Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih 3837000106374
in kemijskih proizvodov, d.0.0., Dunajska 014800
119, Ljubljana, Slovenija
013360 Simvastatin Merck 40 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Generics (UK) Ltd., VB, McDermott 5363-1-1640/08

oblozene tablete
simvastatin (simvastatinum)

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

podaljSanje dovoljenja za
promet

Lab.,Irska, Merc Farma, épa./Generics
(UK) Ltd., Velika Britanija

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

do preklica
C10AA01
3837000106381
014940



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St..odloébe.
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Crtna koda
Delovna Sifra
013361 Simvastatin Merck 40 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Generics (UK) Ltd., VB, McDermott 5363-1-1641/08
oblozene tablete 8katla z 90 tabletami (9 x 10 Lab. Irska, Merc Farma, Spa./Generics do preklica
simvastatin (simvastatinum) tablet v prefisnem omotu) podaljanje dovoljenja za (UK) Ltd., Velika Britanija C10AA01
promet Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih 3837000106398
inkemijskih proizvodov, d.0.0., Dunajska 015130

119, Ljubljana, Slovenija
013362 Simvastatin Mylan 10 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. - Generics (UK) Ltd., VB, McDermott 5363-1-1642/08
oblozene tablete 8katla s 30 tabletami (3 x 10 Lab. Irska, Merc Farma, Spa./Generics do preklica
simvastatin (simvastatinum) tablet v prefisnem omotu) sprememba imetnika (UK) Ltd., Velika Britanija C10AA01
dovoljenja za promet in Generics UK Ltd., Station Close, Potters 3837000106343
sprememba imena Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 014699
013363 Simvastatin Mylan 10 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Generics (UK) Ltd., VB, McDermott 5363-1-1643/08
oblozene tablete Skatla z 90 tabletami (9 x 10 Lab.,Irska, Merc Farma, Spa./Generics do preklica
simvastatin (simvastatinum) tablet v prefisnem omotu) sprememba imetnika (UK) Ltd., Velika Britanija C10AAQ1
dovoljenja za promet in Generics UK Ltd., Station Close, Potters 3837000106350
sprememba imena Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 014702
013364 Simvastatin Mylan 20 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. ~ Generics (UK) Ltd., VB, McDermott 5363-1-1644/08
oblozene tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 Lab.,Irska, Merc Farma, Spa./Generics do preklica
simvastatin (simvastatinum) tablet v pretisnem omotu) sprememba imetnika (UK) Ltd., Velika Britanija C10AA0T
dovolienja za promet in Generics UK Ltd., Station Close, Potters 3837000106367
sprememba imena Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 014770
013364 Sinecod 5 mg/ml peroralne peroraine kapljice, raztopina Zdravilo se izdaja brez recepta Lek farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana/ 5363-1-1825/08
kapljice, raztopina $Skatla s steklenicko z 20 ml v lekarnah. Novartis Consumer Health SA, Nyon, Svica do preklica
butamirat (butamiratum) raziopine in kapalko podaljsanje dovoljenja za Medis, Podjetje za proizvodnjo in trzenje, RO5DB13
promet d.o.0., Brncieva 1, Ljubljana, Slovenija 3837000077902
061697
013365 Simvastatin Mylan 20 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Generics (UK) Ltd., VB, McDermott 5363-1-1645/08
obloZene tablete $katla z 90 tabletami (9 x 10 Lab.,Irska, Merc Farma, Spa./Generics do preklica
simvastatin (simvastatinum) tablet v pretisnem omotu) sprememba imetnika (UK) Ltd., Velika Britanija C10AAO1
dovoljenja za promet in Generics UK Ltd., Station Close, Potters 3837000106374
sprememba imena Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 014800
013365 Sinecod 50 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta s Zdravilo se izdaja brez recepta Lek farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana/ 5363-1-1827/08
tablete s podalj$anim podaljSanim spro$¢anjem v lekarnah. Novartis Consumer Health SA, Nyon, Svica do preklica
sproscanjem - tsak;telzzti\/zgrgttizﬁfrfr:r;gt:)1o podaljganje dovolienja za Medis, Podjetje za proizvodnjo in trzenje, RO5DB13
butamirat (butamiratum) promet d.0.0., Bméideva 1, Ljubljana, Slovenija 3837000077896
061700
013366 Simvastatin Mylan 40 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo s izdaja le na recept.  Generics (UK) Ltd., VB, McDermott 5363-1-1646/08
oblozene tablete 8katla s 30 tabletami (3 x 10 Lab. Irska, Merc Farma, Spa./Generics do preklica
simvastatin (simvastatinum) tablet v prefisnem omotu) sprememba imetnika (UK) Ltd., Velika Britanija C10AA01
dovoljenja za promet in Generics UK Ltd., Station Close, Potters 3837000106381
sprememba imena Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 014940
013367 Simvastatin Mylan 40 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Generics (UK) Ltd., VB, McDermott 5363-1-1647/08
oblozene tablete Skatla z 90 tabletami (9 x 10 Lab.,Irska, Merc Farma, Spa./Generics do preklica
simvastatin (simvastatinum) tablet v pretisnem omotu) sprememba imetnika (UK) Ltd., Velika Britanija C10AAO1
dovoljenja za promet in Generics UK Ltd., Station Close, Potters 3837000106398
sprememba imena Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 015130
013368 Sinoxal 5 mg/ml prasek za prasek za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Actavis Nordic AS, Gentofte, 5363-1-1539/08
raztopino za infundiranje infundiranje uporablia pa se samo v DanskalActavis Group hf., Hafnarfjodur, 19.9.2013
oksaliplatin (oxaliplatinum) Skatla z 1 vialo s praskom bolnisnicah. Islandija LO1XA03
novo dovoljenje za promet Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegur 3837000115697
76-78, 220 Hafnarfiordur, Islandija 046868
013369 Sinoxal 5 mg/ml prasek za prasek za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Actavis Nordic AS, Gentofte, 5363-1-1540/08
raztopino za infundiranje infundiranje uporablia pa se samo v Danska/Actavis Group hf., Hafnarfjodur, 19.9.2013
oksaliplatin (oxaliplatinum) Skatla 2 1 vialo s praskom bolnisnicah. Islandija LO1XA03
novo dovoljenje za promet Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegur 3837000115703
76-78, 220 Hafnarfiordur, Islandija 047058



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St..odloébe.
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Crtna koda

Delovna Sifra

013370 SKOPRYL 10 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Alkaloid d.0.0., Celovska 40a, Ljubljana 5363-1-1483/08

lizinopril (lisinoprilum) ték;“? 220 tt,ab'e‘ami (th 10 Slovenija 16.5.2011

ablet v prefisnem omotu) sprememba izdelovalca Alkaloid, d.0.0., Celovska cesta 40 a, C09AA03

Ljubljana, Slovenija 3837000101768

099484

71 SKOPRYL 20 mg tablete ableta ravilo se izdaja le na recept. aloid d.0.0., Celovska 40a, Ljubljana 5363-1-1484/08

013371 g tablet Zdravilo se izdaja | t. Alkaloid d Celovska 40a, Ljublj

lizinopril (lisinoprilum) fkgl"f 220 tt?b'etami (th 10 Slovenija 16.5.2011
ablet v pretisnem omotu) sprememba izdelovalca Alkaloid, d.0.0., Celovika cesta 40 a, CO9AA03

Ljubljana, Slovenija 3837000101775

099498

013372 SMOFlipid 20 % emulzija za emulzija za infudiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 751 74 5363-1-898/08
infundiranje $katla z 10 Excel vre¢kami z 250 uporablja pa se samo v javnih Uppsala Svedska 24.5.2010
sojino olje, rafinirano (Soiae oleum ™! emulzije Z(:ar?/xisrt]v?:l?izé?]\ilf? dcl)zeézrh pEi Medias International d.0.0., Lesko$kova BO5BA02
raffinatum) g raviiaio sdravstveno °€sta 9D, Ljubliana, Slovenija 3837000102116
trigliceridi, srednjeverizni, nasiceni dp' 2y " 099848
(Tryglicerida saturata media) ejavnost.
olivno olje, rafinirano (Olivae novo pakiranje
oleum raffinatum)
ribje olje, bogato z
omega-3-kislinami (Piscis oleum
omega-3 acidis abundans)

013373 SMOFlipid 20 % emulzija za emulzija za infudiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Freseniuvaabi AB, Rapsgatan 7, 751 74 5363-1-899/08
infundiranje Skatla z 12 Excel vretkami s 500 uporablia pa se samo v javnih Uppsala Svedska 24.5.2010
sjino olje, rafinirano (Soiae oleum ™! emulzije Z‘:;?/xisgv?:'?izéi\iﬁ dg;egh pEi Medias International d.0.0., Leskoskova BO5BA02
raffinatum) g ravliaio sdravstveno Cesta 9D, Ljubljana, Slovenija 3837000102123
trigliceridi, srednjeverizni, nasiceni i 099851
(Tryglicerida saturata media) ejavnost.
olivno olje, rafinirano (Olivae novo pakiranje
oleum raffinatum)
ribje olje, bogato z
omega-3-kislinami (Piscis oleum
omega-3 acidis abundans)

013374 SMOFlipid 20 % emulzija za emulzija za infudiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 751 74 5363-1-897/08

p J g,
infundiranje $katla z 10 Excel vreckami s 100 uporablia pa se samo v javnih Uppsala Svedska 24.5.2010
sojino olje, rafinirano (Soiae oleum ™ emulzie z?ar%is;v‘ie: Irf]izif':?]\il: dg;egh pEi Medias International d.0.0., Leskoskova B05BA02
raffinatum) z raviiaio sdravstveno °¢sta 9D, Ljubliana, Slovenija 3837000102109
trigliceridi, srednjeverizni, nasiceni pravial 099834
I ) dejavnost.
(Tryglicerida saturata media)
olivno olje, rafinirano (Olivae novo pakiranje
oleum raffinatum)
ribje olje, bogato z
omega-3-kislinami (Piscis oleum
omega-3 acidis abundans)

013375 Solian 100 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Sanofi Wintrop Industrie, Quetigny, 5363-1-1546/08

amisulprid (amisulpridum) Skatla s 30 tlabletami (3x10 glrancugl sanofi-aventis d.o.o., Ljubljana, do preklica
tablet v pretisnem omotu) podalisanje dovoljenja za ovenija NO5ALO05

promet Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 119, 3837000025538

Ljubljana, Slovenija 060046

013376 Solian 200 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. SanoﬁA Wintrop !ndustrﬁe, Quetigqy, . 5363-1-1547/08

amisulprid (amisulpridum) Skatla s 30 tlabletami (3x10 glrancu_a}/ sanofi-aventis d.o.o., Ljubljana, do preklica

tablet v pretisnem omotu) podaliganje dovolienja za ovenija NO5AL05

promet Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 119, 3837000025545

Ljubljana, Slovenija 060062

013377 Solian 400 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. - Sanofi Wintrop Industrie, Quetigny, 5363-1-1548/08
g

tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 Francija/ sanofi-aventis d.0.0., Ljubljana, do preklica

amisulprid (amisulpridum) tablet v pretisnem omotu) podalianje dovoljenja za Slovenija NOSALOS

promet Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 119, 3837000025552

Ljubljana, Slovenija 060070



St.odlocbe

Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec ¢ °
Stev. Mednarodno nelastniSko Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj Datum vel]av;{j;(tjl
ime
Crtna koda
Delovna Sifra
013378 SOLU-CORTEF 100 mg prasek in prasek in vehikel za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Pfizer Manufacturing Belgium NV, Puurs, 5363-1-1801/08
vehikel za raztopino za injiciranje injiciranje ali infudiranje uporablja pa se samo v javnih Belgija/ Pfizer Luxembourg SARL, 20.9.2009
ali infundiranje $katla z 1 dvodelno vialo s zdravstvenih zavodih ter pri  Luxembourg, Luksemburg H02AB09
hidrokortizon (hydrocortisonum)  Praskom (ActO-Vial)in2ml  pravnin in fiziénin osebah, K o ) oo o SARL 51, Avenue 3837000079319
vehiklom opravljajo zdravstveno J F Kenned Luksemb ’
dejavnost. .F.Kennedy, , Luksemburg 078093
podalj8anje dovolienja za
promet
013379 SOLU-CORTEF 500 mg prasek in prasek in vehikel za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Pfizer Manufacturing Belgium NV, Puurs, 5363-1-1802/08
vehikel za raztopino za injiciranje injiciranje ali infudiranje uporablja pa se samo v javnih Belgija/ Pfizer Luxembourg SARL, 20.9.2009
ali infundiranje $katal z 1 dvodelno vialo s zdravstvenih zavodih ter pri Luxembourg, Luksemburg H02AB09
i i ; praskom (Act-O-vial) in 4 ml pravnih in fiziénih osebah, ki
hidrokortizon (hydrocortisonum) vehiklom opraviiajo zdravstveno j’f::z;r Luxzmboulr-g EARLb 51, Avenue 3837000079326
dejavnost. .F.Kennedy, , Luksemburg 078123
podalj$anje dovoljenja za
promet
013380 Somatuline 30 mg prasek in pra$ek in vehikel za suspenzijo  Zdravilo se izdaja le na recept, Ipsen Pharma Biotech,83870 5363-1-716/08
vehikel za suspenzijo za za injiciranje (s podaljSanim uporablja pa se po navodilu in Signes,Francija/Gie Beaufour-Ipsen do preklica
injiciranje s spros¢.) pod posebnim nadzorom International S.N.C., 75116 Pariz, Francija HO1CBO3
podaljSanimsproscanjem Skatla z 1 vialo s praskom, 1 - zdravnika Spemallsﬁ Ao maSwiss, d0.., Wolfova 1, 3837000023435
lanreotid (lanreotidum) ampulqzvghlklom, 1 |njelkcusko njega pooblad¢enega Ljubliana, Slovenija 020982
brizgo in 2 injekcijskama iglama  zdravnika. '
podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
013381 Somatuline Autogel 120 mg raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Ipsen Pharma Biotech,83870 5363-1-719/08
raztopina za injiciranje $katla z 1 napolnjeno injekcijsko uporablja pa se po navodilu in Signes,Francija/Gie Beaufour-Ipsen do preklica
lanreotid (lanreotidum) brizgo in injekcijsko iglo s pod posebnim nadzorom International S.N.C., 75116 Pariz, Francija HO1CB03
§Citnikom zdravnika specialista ali od .
ni “x PharmaSwiss, d.0.0., Wolfova 1, 3837000023466
jega poobladéenega Liubi S "
zdravnika. Jubljana, slovenija 024872
podalj$anje dovoljenja za
promet
013382 Somatuline Autogel 60 mg raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Ipsen Pharma Biotech,83870 5363-1-717/08
raztopina za injiciranje Skatla z 1 napolnjeno injekcijsko uporablja pa se po navodilu in Signes,Francija/Gie Beaufour-Ipsen do preklica
lanreotid (lanreotidum) brizgo in injekcijsko iglo s pod posebniml _nadzorom International S.N.C., 75116 Pariz, Francija HO1CRO3
Scinikom zdravnika specialista all 00 oo, d.o.o, Wolfova 1, 3837000023442
njega pooblad¢enega Liubli Sloveni
zdravnika. Jubljana, Slovenija 024899
podalj$anje dovoljenja za
promet
013383 Somatuline Autogel 90 mg raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Ipsen Pharma Biotech,83870 5363-1-718/08
raztopina za injiciranje $katla z 1 napolnjeno injekcijsko uporablja pa se po navodilu in Signes,Francija/Gie Beaufour-Ipsen do preklica
lanreotid (lanreotidum) brizgo in injekcijsko iglo s pod posebnim nadzorom International S.N.C., 75116 Pariz, Francija HO1CBO3
dravnik jalista ali od
Scinikom S atsenaga Phamasuiss, d.0.. Wolfova 1, 3837000023459
jega pooblas¢enega Liubi Sloveni
zdravnika. Jubljana, slovenija 024880
podalj$anje dovoljenja za
promet
013384 Sorbisterit prasek za prasek za peroralno Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Medical Care Nephrologica 5363-1-436/08
peroralno/rektalno suspenzijo suspenzijo/rektalno suspenzijo  uporablja pa se po navodilu in Deutschland GmbH, Else-Kroner-Str. 1, 16.6.2013
polistirensulfonat (polystyreni Vs.ebnik s5009 praélfa s pod posebniml .nadzolrom Bad Homburg v.d.H., Nem¢ija VO3AEO1
sulfonas) priloZeno edmermo Ziicko eravnlka specialista vavh od Fresenius Medical Care Nephrologica 3837000112436
njega pooblas¢enega .
Zdravnika. Deutschland GmbH, Else-Kroner-Str. 1, 042633
Bad Homburg v.d.H., Nemcija
novo dovoljenje za promet
013385 Sorel 0,05 mg/g krema krema Zdravilo se izdaja le na recept. Lek, d.d., Ljubljana in Salutas Pharma 5363-1-1198/08
Kalcipotriol (calcipotriolum) Skatla s tubo s 30 g kreme Gmle, Qstenmeddinggln, Nemgija/Lek, 510.2012
sprememba imena izdelovalca dd., Ljubljana, Slovenija D05AX02
LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovskova 3837000109467
57 , Ljubljana, Slovenija 028550
013386 Sorel 0,05 mg/g krema krema Zdravilo se izdaja le na recept. Lek, d.d., Ljubljana in Salutas Pharma 5363-1-1201/08
Kalcipotriol (calcipotriolum) Skatla s tubo s 120 g kreme Gmle, O_sterweddinge"n, Nemgcija/Lek, 5.10.2012
sprememba imena izdelovalca d.d., Ljubljana, Slovenija D05AX02
LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovskova 3837000109474
57 , Ljubljiana, Slovenija 028614



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St..odloébe.
Stev. Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odlocbe Predlagatelj Datum vel]av;(};(tjl
ime
Crtna koda
Delovna Sifra
013387 Sorel 0,05 mg/g krema krema Zdravilo se izdaja le na recept. Lek, d.d., Ljubljana in Salutas Pharma 5363-1-1199/08
Kalcipotriol (calcipotriolum) Skatla s tubo s 60 g kreme Gmle, Qstenueddinggln, Nemgcija/Lek, 5.10.2012
novo pakiranje d.d., Ljubljana, Slovenija DOSAX02
LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovskova 3837000114867
57 , Ljubljana, Slovenija 045772
013388 Sorel 0,05 mg/g krema krema Zdravilo se izdaja le na recept. Lek, d.d., Ljubljana in Salutas Pharma 5363-1-1200/08
Kalcipotriol (calcipotriolum) Skatla s tubo s 100 g kreme Gmle, O_sterweddinggln, Nemcija/Lek, 510.2012
novo pakiranje d.d., Ljubljana, Slovenija DOSAX02
LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovskova 3837000114874
57 , Ljubljana, Slovenija 045780
013389 Sorel 0,05 mg/g mazilo mazilo Zdravilo se izdaja le na recept. Lek, d.d., Ljubljana in Salutas Pharma 5363-1-1204/08
Kalcipotriol (calcipotriolum) Skatla s tubo s 100 g mazila Gmle, O_sterweddinge"n, Nemcija/Lek, 14.8.2012
novo pakiranje dd., Ljubljana, Slovenija DO05AX02
LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovkova 3837000114898
57 , Ljubljana, Slovenija 045810
013390 Sorel 0,05 mg/g mazilo mazilo Zdravilo se izdaja le na recept.  Lek, d.d., Ljubljana in Salutas Pharma 5363-1-1205/08
Kalcipotriol (calcipotriolum) Skatla s tubo s 120 g mazila Gmle, O'sterweddinge'zln, Nemcija/Lek, 14.8.2012
sprememba imena izdelovalca dd. Ljubljana, Slovenija D05AX02
LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovskova 3837000108316
57 , Ljubljana, Slovenija 026638
013391 Sorel 0,05 mg/g mazilo mazilo Zdravilo se izdaja le na recept. Lek, d.d., Ljubljana in Salutas Pharma 5363-1-1203/08
Kalcipotriol (calcipotriolum) Skatla s tubo s 60 g mazila Gmle, O_sterweddinggn, Nemgija/Lek, 14.8.2012
novo pakiranje d.d., Ljubljana, Slovenija DOSAX02
LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovskova 3837000114881
57 , Ljubljana, Slovenija 045799
013392 Sorel 0,05 mg/g mazilo mazilo Zdravilo se izdaja le na recept.  Lek, d.d., Ljubljana in Salutas Pharma 5363-1-1202/08
Kalcipotriol (calcipotriolum) Skatla s tubo s 30 g mazila Gmle, O_sterweddingg.n, Nemcija/Lek, 14.8.2012
sprememba imena izdelovalca d.d., Ljubljana, Slovenija D05AX02
LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovskova 3837000108309
57 , Ljubljana, Slovenija 026620
013393 Stediril-m 0,03 mg/0,15 mg obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Wyeth Medica Ireland, Newbridge, Co. 5363-1-1086/08
oblozene tablete $katla z 21 tabletami v pretisnum Kildare, Irska/ Wyeth - Lederle Pharma do preklica
levonorgestrel (levonorgestrelum) OOt podalj§anje dovolienja za GmbH, Dunaj, Avstriia GO3AA07
etinilestradiol (ethinylestradiolum) promet Wyeth Lederle Pharma GmbH, 3837000007077
Storchengasse 1, Dunaj, Avstrija 032581
013394 STRUCTOLIPID 200 mg/ml emulzija za infudiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 751 74 5363-1-958/08
emulzija za infundiranje 8katla z 10 Excel vietkami z  uporablja pa se samo v javnih Uppsala Svedska 19.2.2013
(mascobne emulzije za 250 ml emulzije ;?;%IS:‘V?: Irf]izizéf]\i/r? dg;ett)zrh pEi Medias International d.0.0., Leskoskova B05BA02
parenteralno prehrano) opravigjo sdravstveno Cesta 9D, Ljublana, Slovenija 3837000023862
dejavnost. 030376
podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
013395 STRUCTOLIPID 200 mg/ml emulzija za infudiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 751 74 5363-1-959/08

emulzija za infundiranje

(maSC€obne emulzije za
parenteralno prehrano)

Skatla z 12 Excel vre¢kami s 500
ml emulzije

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

podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila

Uppsala Svedska

Medias International d.o.0., LeskoSkova
cesta 9D, Ljubljana, Slovenija

19.2.2013
B05BA02
3837000023855
030384



St.odloc¢be

Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec
Stev.  Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odlocbe Predlagatelj Datum veljav[l;(g;(tji
fme Crtna koda
Delovna Sifra
013396 Subutex 0,4 mg podjezi¢na podjezicna tableta Zdravilo se izdaja le na recept, Reckitt Benckiser Healthcare, Velika 5363-1-1250/08
tableta $katla z 28 tabletami (4 x 7 uporablja pa se samo v javnih Britanija/ Sch_ering-PIough Central East do preklica
buprenorfin (buprenorphinum) tablet v pretisnem omotu) zdravlstvgnlhl l%ayodlh ter pri AG, Luzern, Svica NO7BCO1

pravnih in fizicnih osebah, ki X

opravljajo Zdravstveno Scherlng-PIlough E"urope, Rue de Stalle, 3837000027952
73, Bruselj, Belgija 019828

dejavnost (samo za zdravljenje
odvisnosti v sodelovanju s
centri za prepre¢evanje in
zdravljenje  odvisnosti  od

prepovedanih drog).

podalj$anje dovoljenja za
promet

013397 Subutex 0,4 mg podjezi¢na
tableta

buprenorfin (buprenorphinum)

podjezi¢na tableta
Skatla s 7 tabletami (1 x 7 tablet
v pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizicnih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost (samo za zdravljenje
odvisnosti v sodelovanju s
centri za prepre¢evanje in
zdravljenje  odvisnosti  od
prepovedanih drog).

podalj$anje dovoljenja za
promet

Reckitt Benckiser Healthcare, Velika
Britanija/ Schering-Plough Central East
AG, Luzern, Svica

Schering-Plough Europe, Rue de Stalle,
73, Bruselj, Belgija

5363-1-1249/08
do preklica
N07BCO1
3837000102598
001180

013398 Subutex 2 mg podjezicna tableta

buprenorfin (buprenorphinum)

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

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizicnih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost (samo za zdravljenje
odvisnosti v sodelovanju s
centri za prepre€evanje in
zdravljenje  odvisnosti  od
prepovedanih drog).

podalj$anje dovoljenja za
promet

Reckitt Benckiser Healthcare, Velika
Britanija/ Schering-Plough Central East
AG, Luzern, Svica

Schering-Plough Europe, Rue de Stalle,
73, Bruselj, Belgija

5363-1-1252/08
do preklica
N07BCO1
3837000027969
019836

013399 Subutex 2 mg podjezicna tableta

buprenorfin (buprenorphinum)

podjeziéna tableta
Skatla s 7 tabletami (1 x 7 tablet
v pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizicnih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost (samo za zdravljenje
odvisnosti v sodelovanju s
centri za prepreCevanje in
zdravljenje  odvisnosti  od
prepovedanih drog).

podalj$anje dovoljenja za
promet

Reckitt Benckiser Healthcare, Velika
Britanija/ Schering-Plough Central East
AG, Luzern, Svica

Schering-Plough Europe, Rue de Stalle,
73, Bruselj, Belgija

5363-1-1251/08
do preklica
N07BCO1
3837000102604
001210

013400 Subutex 8 mg podjezicna tableta

buprenorfin (buprenorphinum)

podjeziéna tableta
Skatla s 7 tabletami (1 x 7 tablet
v pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizicnih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost (samo za zdravljenje
odvisnosti v sodelovanju s
centri za prepreCevanje in
zdravljenje  odvisnosti  od
prepovedanih drog).

podalj$anje dovoljenja za
promet

Reckitt Benckiser Healthcare, Velika
Britanija/ Schering-Plough Central East
AG, Luzern, Svica

Schering-Plough Europe, Rue de Stalle,
73, Bruselj, Belgija

5363-1-1253/08
do preklica
N07BCO1
3837000102611
001350
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013401 Subutex 8 mg podjezi¢na tableta

buprenorfin (buprenorphinum)

podjezi¢na tableta
Skatla z 28 tabletami (4 x 7
tablet v pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept,
uporablja pa se samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizicnih osebah, ki
opravljajo zdravstveno
dejavnost (samo za zdravljenje
odvisnosti v sodelovanju s
centri za prepreCevanje in
zdravljenje  odvisnosti  od
prepovedanih drog).

podalj$anje dovoljenja za
promet

Reckitt Benckiser Healthcare, Velika
Britanija/ Schering-Plough Central East
AG, Luzern, Svica

Schering-Plough Europe, Rue de Stalle,
73, Bruselj, Belgija

5363-1-1254/08
do preklica
NO7BCO1
3837000027976
019887

013402 Sulfasalazin Krka 500 mg gastrorezistentna tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1421/08
gastrorezistentne tablete Skatla s 50 tabletami (5 x 10 Slovenija do preklica
sulfasalazin (salazosulfapiridin) tablet v pretisnem omotu) podaljsanje dovoljenja za KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, AO7ECO1
(sulfasalazinum) promet in sprememba imena  Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000007091

zdravila 080462

013403 Sumacta 100 mg oblozene oblozena tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Actavis hf., Reykjavikurvegur 78, 5363-1-1125/08
tablete Skatla s 6 tabletama (3 x 2 Hafnarfjordur, Islandija 17.3.2013
sumatriptan (sumatriptanum) tableti v pretisnem omotu) novo pakiranje Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegur N02CC01

76-78, 220 Hafnarfjordur, Islandija 3837000114263
044598

013404 Sumacta 50 mg obloZene tablete obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Actavis hf., Reykjavikurvegur 78, 5363-1-1124/08

sumatriptan (sumatriptanum) ékl';altla_ z12 tgbletami (6x2 Hafnarfjordur, Islandija 17.3.2013
tableti v prefisnem omotu) novo pakiranje Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegur N02CCO1

76-78, 220 Hafnarfjordur, Islandija 3837000114256

044601

013405 SUMAMED 200 mg/5 ml prasek  praSek za peroraino suspenzijo  Zdravilo se izdaja le na recept. Pliva Ljubljana d.0.0., Ljubljana in Pliva 5363-1-1627/08
za peroralno suspenzijo Skatla s plastenko (z za otroke Krakow S.A., Poljska do preklica
azitromicin (azithromycinum varno zaporko) s praskom za daljganje dovoljen; iva Liubli imise

(i 1 ) pripravo 30 ml suspenzi, podalj$anje dovolienja za Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmisu 35, JO1FA10
I promet Ljubljana, Slovenija 3837000018288

dvostransko merilno Zlicko in
brizgo za peroralno odmerjanje 005924

013406 SUMAMED 200 mg/5 ml prasek  prasek za peroralno suspenzijo  Zdravilo se izdaja le narecept. Pliva Ljubljana d.0.0., Ljubljana in Pliva 5363-1-1630/08
za peroralno suspenzijo Skatla s plastenko (z za otroke Krakow S.A., Poljska do preklica
azitromicin (azithromycinum varno zaporko) s praskom za kiranj iva Liubli imisc JOTFA10

( ycinum) pripravo 37,5 m suspenziie, novo pakiranje Ell\/b?_ L,ubu:grlma, d.o.0., Potk sejmiscu 35, aToes
dvostransko merilno Zlicko in Jubljana, slovenia
brizgo za peroralno odmerjanje 047899

013407 SUMAMED 200 mg/5 ml prasek  prasek za peroralno suspenzijo ~ Zdravilo se izdaja le na recept. Pliva Ljubljana d.o.o., Ljubljana in Pliva 5363-1-1629/08
za peroralno suspenzijo $katla s plastenko (z za otroke Krakow S.A., Poljska do preklica
azitromicin (azithromycinum varno zaporko) s praskomza o pakiranje iva Liubli imise JO1FA10

( e pripravo 15 ml suspenzie, o perEn E‘Illjvti';jwuabugrr:\}:ﬁ?éo” Potkcseimscu 3 3837000116151
dvostransko merilno Zlicko in Jubljana, I
brizgo za peroralno odmerjanje 047902

013408 SUMAMED 200 mg/5 ml prasek  praSek za peroralno suspenzijo  Zdravilo se izdaja le na recept. Pliva Ljubljana d.0.0., Ljubljana in Pliva 5363-1-1631/08
za peroralno suspenzijo Skatla s plastenko (z za otroke Krakow S.A., Poljska do preklica
azitromicin (azithromycinum varno zaporko) s praskomza  gnrememna imena zdravila iva Liubli imisc JO1FA10

( e pripravo 20 ml suspenie, ’ Ejt\ltjjaLﬁ;buasTj\}:ﬁﬁéO" Potkcsemscu 35 3837000014761
dvostransko merilno Zlicko in ’
brizgo za peroralno odmerjanje 002569

013409 SUMAMED 500 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Pliva Ljubljana d.0.o., Ljubljana in Pliva 5363-1-1632/08
oblozene tablete 8katla s 3 tabletami (1 x 3 Krakow S.A., Poljska 12.11.2009
azitromicin (azithromycinum) tablete v pretisnem omotu) sprememba izdelovalca Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmi&éu 35, JO1FA10

Ljubljana, Slovenija 3837000014808
002593

013410 SUMAMED 500 mg prasek za praSek za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, Pliva Ljubljana d.o.o., Ljubljana in Pliva 5363-1-1626/08
raztopino za infundiranje infundiranje uporablia pa se samo v Krakow S.A., Poljska do preklica
azitromicn (azitromycinum) Skl s S vialamis praskom - bolnisnicah. Pliva Ljubljana, d.0.0, Pot k sejmiéu 35, JO1FA10

podalj$anje dovoljenja za Ljubljana, Slovenija 3837000088434
promet 045004



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St..odloébe.
Stev. Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odlocbe Predlagatelj Datum Vel]av;?lf(t:'
ime
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013411 SUMAMED S 500 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Pliva Ljubljana d.0.o., Ljubljana in Pliva 5363-1-1625/08
oblozene tablete Skatla z 2 tabletama (1 x 2 Krakow S.A., Poljska do preklica
azitromicin (azithromycinum) tableti v pretisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmigéu 35, JO1FA10
promet Ljubljana, Slovenija 3837000016451
096768
013412 SUMAMED za otroke 100 mg/5 ml prasek za peroralno suspenzijo ~ Zdravilo se izdaja le na recept. Pliva Ljubljana d.o.0., Ljubljana in Pliva 5363-1-1628/08
prasek za peroralno suspenzijo  $katla s plastenko (z za otroke Krakow S.A., Poljska 12.11.2009
azitromicin (azithromycinum) \;;Erli;nr: vzoag?)r:(:l)ssus;;aeikz(i)j? 78 spremembaimenazdraviila  Pliva Ljubljana, d.0.0., Potk sejmidtu 35, JO1FA10
dvostransko merilno 3icko in Ljubljana, Slovenija 3837000014785
brizgo za peroralno odmerjanje 002550
013413 Sumatriptan Aurobindo 100 mg  tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Milpharm Limited, 298, Regent's Park 5363-1-1144/08
tablete Skatla s 4 tabletami (1 x 4 Road, London/ Aurobindo Pharma Limited, 17.7.2013
sumatriptan (sumatriptanum) tablete v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet South Ruislip, Velika Britanija N02CCO1
Aurobindo Pharma Limited Ares, Odyssey 3837000114485
Business Park, South Ruislip, Velika 044636

Britanija
013414 Sumatriptan Aurobindo 100 mg tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Milpharm Limited, 298, Regent's Park 5363-1-1146/08
tablete Skatla z 12 tabletami (2 x 6 Road, London/ Aurobindo Pharma Limited, 17.7.2013
sumatriptan (sumatriptanum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet South Ruislip, Velika Britanija N02CC01
Aurobindo Pharma Limited Ares, Odyssey 3837000114508
Business Park, South Ruislip, Velika 044652

Britanija
013415 Sumatriptan Aurobindo 100 mg  tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Milpharm Limited, 298, Regent's Park 5363-1-1145/08
tablete $katla s 6 tabletami (1 x 6 tablet Road, London/ Aurobindo Pharma Limited, 17.7.2013
sumatriptan (sumatriptanum) v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet South Ruislip, Velika Britanija N02CCO1
Aurobindo Pharma Limited Ares, Odyssey 3837000114492
Business Park, South Ruislip, Velika 044610

Britanija
013416 Sumatriptan Aurobindo 100 mg  tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Milpharm Limited, 298, Regent's Park 5363-1-1143/08
tablete $katla z 2 tabletama (1 x 2 Road, London/ Aurobindo Pharma Limited, 17.7.2013
sumatriptan (sumatriptanum) tableti v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet South Ruislip, Velika Britanija N02CCO1
Aurobindo Pharma Limited Ares, Odyssey 3837000114478
Business Park, South Ruislip, Velika 044644

Britanija
013417 Sumatriptan Aurobindo 50 mg  tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Milpharm Limited, 298, Regent's Park 5363-1-1139/08
tablete Skatla z 2 tabletama (1 x 2 Road, London/ Aurobindo Pharma Limited, 17.7.2013
sumatriptan (sumatriptanum) tableti v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet South Ruislip, Velika Britanija N02CCO1
Aurobindo Pharma Limited Ares, Odyssey 3837000114430
Business Park, South Ruislip, Velika 044679

Britanija
013418 Sumatriptan Aurobindo 50 mg  tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Milpharm Limited, 298, Regent's Park 5363-1-1141/08
tablete Skatla s 6 tabletami (1 x 6 tablet Road, London/ Aurobindo Pharma Limited, 17.7.2013
sumatriptan (sumatriptanum) v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet South Ruislip, Velika Britanija N02CCO1
Aurobindo Pharma Limited Ares, Odyssey 3837000114454
Business Park, South Ruislip, Velika 044709

Britanija
013419 Sumatriptan Aurobindo 50 mg  tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Milpharm Limited, 298, Regent's Park 5363-1-1142/08
tablete Skatla z 12 tabletami (2 x 6 Road, London/ Aurobindo Pharma Limited, 17.7.2013
sumatriptan (sumatriptanum) tablet v prefisnem omotu) novo dovolienje za promet South Ruislip, Velika Britanija N02CCO1
Aurobindo Pharma Limited Ares, Odyssey 3837000114461
Business Park, South Ruislip, Velika 044717

Britanija
013420 Sumatriptan Aurobindo 50 mg  tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Milpharm Limited, 298, Regent's Park 5363-1-1140/08
tablete Skatla s 4 tabletami (1 x 4 Road, London/ Aurobindo Pharma Limited, 17.7.2013
sumatriptan (sumatriptanum) tablete v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet South Ruislip, Velika Britania N02CCO1
Aurobindo Pharma Limited Ares, Odyssey 3837000114447
Business Park, South Ruislip, Velika 044695

Britanija
013421 Sumatriptan Teva 100 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Pharmachemie B.V., Haarlem, Niz. in Teva 5363-1-1690/08

obloZene tablete
sumatriptan (sumatriptanum)

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

novo dovoljenje za promet

UK Limited, VB/Teva Pharmaceuticals
Industries Ltd., Izrael

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

22.10.2013
N02CC01
3837000116489
048259
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013422 Sumatriptan Teva 50 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Pharmachemie B.V., Haarlem, Niz. in Teva 5363-1-1689/08
oblozene tablete Skatla z 12 tabletami (2 x 6 UK Limited, VB/Teva Pharmaceuticals 22.10.2013
sumatriptan (sumatriptanum) tablet v prefisnem omotu) novo dovolienje za promet Industries Ltd., lzrael N02CCO1

Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542 3837000116472
DR, Utrecht, Nizozemska 048267

013423 SYMBICORT TURBUHALER 160 prasek za inhaliranje Zdravilo se izdaja le na recept. AstraZeneca AB, Kvarnbergagatan 12, 5363-1-771/08
mikrogramov/4,5 8katla z 1 plastiénim Sodertalje/ AstraZeneca UK Limited, 11.4.2012
m:]kr;?gra_malodmerek prasek za ?nna:gtorjem s1pzrg§l;om z;l podaljganje dovolienja za Macclesfield, Cheshire, Velika Britanija RO3AKO7
inhaliranje nnaliranje za 124 0GMerkov.— promet AstraZeneca UK Limited, 15 Stanhope 3837000026726
formoterol (formoterolum) Gate, London, Velika Britanija 055786
budezonid (budesonidum)

013424 SYMBICORT TURBUHALER 80  pra3ek za inhaliranje Zdravilo se izdaja le na recept. AstraZeneca AB, Kvarnbergagatan 12, 5363-1-770/08
mikrogramov/4,5 $katla s plasticnim inhalatorjem Sodertalje/ AstraZeneca UK Limited, 11.4.2012
mikrogramalodmerek prasek za s praskom za inhaliranje za 120 podaliganje dovoljenja za Macclesfield, Cheshire, Velika Britanija RO3AKO7
inhaliranje odmerkov promet AstraZeneca UK Limited, 15 Stanhope 3837000026719
formoterol (formoterolum) Gate, London, Velika Britanija 055794
budezonid (budesonidum)

013425 Tafen nasal 50 prsilo za nos, suspenzija Zdravilo se izdaja le na recept. LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovskova 5363-1-906/08
mikrogramov/odmerek prsilo za  $katla s steklenicko z nastavkom 57 Slovenija do preklica
nos, suspenzija g‘dfng‘?:g\’l‘/(flk‘?& 5)3 200 podalj3anje dovoljenja za LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovikova RO1AD0S
budezonid (budesonidum) p prometin spremembaimena 57 | Ljubljana, Slovenija 3837000072631

zdravila 002070

013426 Tafen Novolizer 200 praSek za inhaliranje, odmerjen  Zdravilo se izdaja le na recept. LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovkova 5363-1-1337/08
mikrogramov/odmerek prasek za $katla z vdihovalnikom Novolizer 57 Slovenija do preklica
inhaliranje, odmerjen in viozkom s 100 odmerki podalj$anje dovoljenja za LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovkova RO3BA02
budezonid (budesonidum) promet in spremembaimena 57 | Ljubljana, Slovenija 3837000025071

zdravila 013994

013427 Tafen Novolizer 200 pradek za inhaliranje, odmerjen  Zdravilo se izdaja le na recept. LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovskova 5363-1-1338/08
mikrogramov/odmerek praSek za Skatla z viozkom s 100 odmerki 57 Slovenija do preklica
'"ha"’aﬂle' °d"‘°”‘?" podaljSanje dovoljenja za LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovikova RO3BA02
budezonid (budesonidum) promet in spremembaimena 57 | Ljubljana, Slovenija 3837000025088

zdravila 013986

013428 Tafen Novolizer 200 praSek za inhaliranje, odmerjen  Zdravilo se izdaja le na recept. LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovskova 5363-1-1340/08
mikrogramov/odmerek prasek za Skatla z viozkom s 200 odmerki 57 Slovenija do preklica
inhaliranje, odmerjen podalj$anje dovoljenja za LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovkova RO3BA02
budezonid (budesonidum) prometin spremembaimena 57 | Ljubljana, Slovenija 3837000025095

zdravila 014001

013429 Tafen Novolizer 200 praSek za inhaliranje, odmerjen  Zdravilo se izdaja le na recept. LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovkova 5363-1-1339/08
mikrogramov/odmerek prasek za $katla z vdihovalnikom Novolizer 57 Slovenija do preklica
inhaliranje, odmerjen in viozkom s 200 odmerki podalj$anje dovoljenja za LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovskova RO3BA02
budezonid (budesonidum) prometin spremembaimena 57 | Ljubljana, Slovenija 3837000025101

zdravila 013951

013430 TamsuMerck 0,4 mg trde kapsule kapsula s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. Synthon BV, Microweg 22, Nijmegen, 5363-1-1041/08
s podalj$anim spro$¢anjem spro¢anjem, trda Nizozemska/ Merck KGaA, Darmstadt, 222011
tamsulozin (tamsulosinum) ikatlals 30 ktgpsulaml (3tx 10 sprememba v sestavi zdravia  Nemeia G04CA02

apsul v prefisnem omotu) Merck, Proizvodnja in prodaja farmaceviskih 3837000100105
inkemijskih proizvodov, d.0.0., Dunajska 038970
119, Ljubljana, Slovenija

013431 Tantum Verde z okusom mentola pastila Zdravilo se izdaja brez recepta A.C.R.A.F. S.p.A., Ancona, Italija/CSC 5363-1-1566/08
3 mg pastile $katla z 20 pastilami (2 x 10 v lekarnah. Pharmaceuticals Handels GmbH, Dunaj, do preklica
benzidamin (benzydaminum) pastil v omotu) podaliganje dovoljenja za Avstrija A01AD02

promet in sprememba imena  CSC Pharma, d.o.0., Jana Husa 1a, 3837000087215
zdravila Ljubljana, Slovenija 010847

013432 TEGRETOL tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Pliva Ljubljana d.0.0., Ljubljana in Pliva 5363-1-536/08

karbamazepin (carbamazepinum) tSkSIN? s 50 :abletaml (5tx 10 Krakow S.A., Poljska 9.4.2009
ablet v pretisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmigéu 35, NO3AFO1
promet Ljubljana, Slovenija 3837000013856

082864
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013433 Tensiol 10 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Berlin-Chemie AG,Nem, ali Daiichi Sankyo 5363-1-1532/08
tablete Skatla z 98 tabletami (7 x 14 Europe GmbH, Pfaffenhofen, do preklica
medoksomilolmesartanat tablet v prefisnem omotu) podaljanje dovoljenja za Eekrncuat/)Menanm Int. OLSA., C09CA08
(medoxomili olmesartanum) promet uksemburg 3837000096873
Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 033898
de la Gare, Luksemburg, Luksemburg
013434 Tensiol 10 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Berlin-Chemie AG,Nem, ali Daiichi Sankyo 5363-1-1531/08
tablete $katla z 28 tabletami (2 x 14 Europe GmbH, Pfaffenhofen, do preklica
medoksomilolmesartanat tablet v prefisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za Ee&ncuat/)Menarml Int. OLSA., C09CA08
(medoxomili olmesartanum) promet uksemburg 3837000096866
Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 033871
de la Gare, Luksemburg, Luksemburg
013435 Tensiol 20 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Berlin-Chemie AG,Nem, ali Daiichi Sankyo 5363-1-1533/08
tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 Europe GmbH, Pfaffenhofen, do preklica
medoksomilolmesartanat tablet v prefisnem omotu) podaljanje dovoljenja za Ee;ncuaéMenarlnl Int. OLSA, C09CA08
(medoxomili olmesartanum) promet uksembourg 3837000096880
Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 033901
de la Gare, Luksemburg, Luksemburg
013436 Tensiol 20 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Berlin-Chemie AG,Nem, ali Daiichi Sankyo 5363-1-1534/08
tablete Skatla z 98 tabletami (7 x 14 Europe GmbH, Pfaffenhofen, do preklica
medoksomilolmesartanat tablet v prefisnem omotu) podalj$anje dovolienja za ?elincual/)Menanm Int. OLSA., C09CA08
(medoxomili olmesartanum) promet uksemburg 3837000096897
Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 033928
de la Gare, Luksemburg, Luksemburg
013437 Tensiol 40 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Berlin-Chemie AG,Nem, ali Daiichi Sankyo 5363-1-1535/08
tablete $katla z 28 tabletami (2 x 14 Europe GmbH, Pfaffenhofen, do preklica
medoksomilolmesartanat tablet v prefisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za Ee;wcuaéMenanm Int. OLSA. C09CAO08
(medoxomili olmesartanum) promet uksemburg 3837000096903
Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 033944
de la Gare, Luksemburg, Luksemburg
013438 Tensiol 40 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Berlin-Chemie AG,Nem, ali Daiichi Sankyo 5363-1-1536/08
tablete $katla z 98 tabletami (7 x 14 Europe GmbH, Pfaffenhofen, do preklica
medoksomilolmesartanat tablet v prefisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za Ee;wcuat/)Menarml Int. OL.SA. C09CAO08
(medoxomili olmesartanum) promet uksemburg 3837000096910
Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 033960
de la Gare, Luksemburg, Luksemburg
013439 Terbinafin Mylan 250 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Generics (UK) Ltd.,VB, McDermott 5363-1-1425/08
terbinafin (terbinafinum Skatla s 14 tabletami (1 x 14 Lab.,Irs}(a,Mfgrck Ger}.,Niz.in Merck . 18.8.2010
( ) tablet v pretisnem omotu) sprememba imetrika qumaﬂ,Spanua/Genencs (UK) Ltd., Velika DO1BAQ2
dovoljenja za promet in Britanija 3837000096552
sprememba imena Generics UK Ltd., Station Close, Potters 034754
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija
013440 TERTENSIF SR 1,5 mg filmsko  filmsko obloZena tableta s Zdravilo se izdaja le na recept. Les Lab.Serv. Ind.,Fra.,Serv. Ireland Ind. 5363-1-1617/08
oblozene tablete s podalj$anim  podalj$anim sproS¢anjem Ltd., Irska, Akmon d.0.0.,Grosuplje/Les do preklica
sprod¢anjem Skatla s 30 tabletami (2 x 15 ali 3 g1 o memba izdelovalca Lab.Serv.Ind., Francija CO3BA11
indapamid (indapamidum) x 10tablet v prafisnem omotu) Servier Pharma, marketing in trgovina, 3837000083156
d.0.0., Potk sejmiScu 33, Ljubljana, 005371
Slovenija
013441 TETABULIN S/D 250 i.e. raztopina raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Baxter AG, Industriestrasse 67, Dunaj/ 5363-1-1479/08
za injiciranje $katla z 1 napolnjeno injekcijsko uporablja pa se samo v javnih Baxter AG, Mullerstrasse 3, Volketswill, 2.6.2009
humani imunoglobulin proti brizgo z 1 mi raztopine (250 zdravlsr:vgnir; .Z,a\./r? din tt)erh prki' Svica Jo6BB02
tetanusnemu toksinu te./ml) in injekcijsko iglo g, e e Baxter d.0.0., Zelezna cesta 14, Ljubljana, 3837000090109
(immunoglobulinum humanum gpraVJaJ(Jt zdravstveno Slovenija 083372
tetanicum) ejavnost.
spremembale na odlocbi (del
imena, pomozne shovi...)
013442 Tetanol pur 40 i.e. suspenzija za suspenzija za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, Novartis Vaccines and Diagnostics 5363-1-710/08

injiciranje
tetanusni toksoid (tetani
anatoxinum)

Skatla z 1 napolnjeno brizgo z
0,5 ml suspenzije brez prilozene
injekcijske igle

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

podaljSanje dovoljenja za

promet in sprememba imena
zdravila

GmbH&Co. KG, Emil-von Behring Strasse
76, Marburg, Nemdija

Novartis Vaccines and Diagnostics
GmbH&Co. KG, Emil-von Behring Strasse
76, Marburg, Emil-von Behring Strasse 76,
Marburg, Nem¢ija

do preklica
JO7AMO1
3837000073003
002097
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013443 TEVANATE 70 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  TEVA UK Ltd, Eastbourne, VB in 5363-1-1018/08
alendronska kislina (acidum Skatla s 4 tabletami (1 x 4 Pharmachemie B.V., Haarlem, 2952011
alendronicum) tablete v pretisnem omotu) sprememba naslova imetnika Nizozemska/Teva Pharma B.V., Utrecht,, MO05BA04
dovoljenja za promet Nizozemska 3837000100617
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 099865
Utrecht, Nizozemska
013444 TEVANATE 70 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  TEVA UK Ltd, Eastbourne, VB in 5363-1-1019/08
alendronska kislina (aCidUm Skatla z 12 tabletami (3 x4 Pharmachemie B.V., Haarlem, 29.5.2011
alendronicum) tablete v pretisnem omotu) sprememba naslova imetnika N?zozemska/ Teva Pharma B.V., Utrecht, MO05BA04
dovoljenja za promet Nizozemska 3837000100624
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 099879
Utrecht, Nizozemska
013445 TIMOPTIC - XE 2,5 mg/ml kapljice kapljice za oko, raztopina Zdravilo se izdaja le na recept. Laboratoires Merck Sharp&Dohme-Chibret 5363-1-1403/08
za oko, raztopina Skatla z OCUMETER PLUS (Mirabel Plant), Riom,Francija/Merck do prekiica
timolol (timololum) kaptalnlo plastenko z 2,5 ml podaliganje dovoljenja za Sharp&Dohme IDEA Inc., Svica SO1EDO1
raziopine promet in sprememba imena  MERCK SHARP & DOHME, inovativna 3837000023688
zdravila zdravila d.0.0., Smartinska 140, Ljubljana, 030341
Slovenija
013446 TIMOPTIC - XE 5 mg/ml kapljice kapljice za oko, raztopina Zdravilo se izdaja le na recept. Laboratoires Merck Sharp&Dohme-Chibret 5363-1-1404/08
za oko, raztopina 8katla z OCUMETER PLUS (Mirabel Plant), Riom,Francija/Merck do preklica
timolol (timololum) kaptalnlo plastenko z 2,5 ml podaliganje dovoljenja za Sharp&Dohme IDEA Inc., Svica SO1EDO1
raziopine promet in sprememba imena  MERCK SHARP & DOHME, inovativna 3837000023695
zdravila zdravila d.o.0., Smartinska 140, Ljubljana, 030368
Slovenija
013447 TOBREX 2x dnevno 3 mg/ml kapljice za oko, raztopina Zdravilo se izdaja le na recept. S.A. ALCON-COUVREUR N.V., Belgija in 5363-1-1555/08
kapljice za oko, raztopina Skatla s plastenko s 5 ml ALCON CUSI, 24.9.2013
tobramicin (tobramycinum) raztopine novo dovoljenje za promet g'ﬁ"g:;z::g::’sspaﬂ‘aco'\‘ cus, S01AA12
Ao ; Spani 3837000115789
Alcon Cusi SA, Camil Fabra 58, EI 046876
Masnou, Barcelona, Spanija
013448 Tolvon 30 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. N.V. Organon, Klosterstraat 6, Oss, 5363-1-822/08
tablete 8katla s 30 tabletami (3 x 10 Nizozemska/ Organon Agencies, B.V., do prekiica
mianserin (mianserinum) tablet v pretisnem omotu) podalj$anje dovolienja za Oss, Nizozemska NOBAX03
promet Salus Ljubljana, d.d., Magera-Spasiceva ul. 3837000099706
10, Ljubljana, Slovenija 038490
013449 Tolvon 30 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. N.V. Organon, Klosterstraat 6, Oss, 5363-1-1467/08
tablete $katla s 30 tabletami (3 x 10 Nizozemska/ Organon Agencies, B.V., do prekica
mianserin (mianserinum) tablet v prefisnem omotu) sprememba imetnika Oss, Nizozemska NOBAX03
dovoljenja za promet N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB 3837000099706
Oss, Nizozemska 038490
013450 TOPAMAX 100 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept, Janssen Pharmaceutica N.V., Beerse, 5363-1-963/08
oblozene tablete Skatla s 60 tabletami (6 x 10 uporablja pa se po navodilu in Belgija/ Cilag AS}, Hochstrasse 201, 30.5.2012
topiramat (topiramatum) tablet v pretisnem omotu) pod posebnim nadzorom  Schaffhausen, Svica NO3AX11
zdravnika specialista ali od S
- ™ Johnson & Johnson d.0.0., Smartinska 53, 3837000095944
njega pooblad¢enega *" "
zdravnika. Ljubljana, Slovenija 032417
podalj$anje dovoljenja za
promet
013451 TOPAMAX 15 mg trde kapsule ~ kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept, Janssen Pharmaceutica N.V., Beerse, 5363-1-464/08
fopiramat (topiramatum) $katla s plastenko s 60 uporablja pa se po navodilu in Belgija/ Cilag AG, Hochstrasse 201, 11.7.2012
kapsulami pod posebnim nadzorom  Schaffhausen, Svica NO3AX11
ik iali li .
zdravnika specialista ali od g johnson d.o.o, Smartinska 53, 3837000029383
njega poobladtenega " "
zdravnika. Ljubljana, Slovenija 078336
podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
013452 TOPAMAX 200 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept, Janssen Pharmaceutica N.V., Beerse, 5363-1-964/08

oblozene tablete
topiramat (topiramatum)

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

uporablja pa se po navodilu in
pod posebnim nadzorom

zdravnika specialista ali od
njega pooblaséenega
zdravnika.

podalj$anje dovoljenja za
promet

Belgija/ Cilag AG, Hochstrasse 201,
Schaffhausen, Svica

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

30.5.2012
NO3AX11
3837000095951
032425
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013453 TOPAMAX 25 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept, Janssen Pharmaceutica N.V., Beerse, 5363-1-961/08
oblozene tablete $katla s 60 tabletami (6 x 10 uporablja pa se po navodilu in Belgija/ Cilag AQ, Hochstrasse 201, 30.5.2012
topiramat (topiramatum) tablet v pretisnem omotu) pod posebnim nadzorom  Schaffhausen, Svica NO3AX11
zdravnika specialista ali od P .
: «x Johnson & Johnson d.0.0., Smartinska 53, 3837000095920
njega pooblaséenega Liubh 3 "
zdravnika. Jubljana, olovenija 032395
podalj$anje dovoljenja za
promet
013454 TOPAMAX 50 mg filmsko filmsko oblozena tableta Zdravilo se izdaja le na recept, Janssen Pharmaceutica N.V., Beerse, 5363-1-962/08
obloZene tablete Skatla s 60 tabletami (6 x 10 uporablja pa se po navodilu in Belgija/ Cilag Ag;, Hochstrasse 201, 30.5.2012
topiramat (topiramaturn) tablet v pretisnem omotu) pod posebnim nadzorom  Schaffhausen, Svica NO3AX11
zdravnika specialista ali od & .
) & Johnson & Johnson d.0.0., Smartinska 53, 3837000095937
njega pooblad¢enega Liubli Slovenit
zdravnika. Jubljana, Slovenija 032409
podalj$anje dovoljenja za
promet
013455 Topiramat Galex 100 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Pharmathen S.A., 6 Dervenakion str., 5363-1-1362/08
oblozene tablete $katla s 60 tabletami (6 x 10 Pallini, Attiki, Grcija/Galex, d.d., Murska 14.8.2013
topiramat (topiramatum) tablet v prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Sobota, Slovenija NO3AX11
GALEX- Proizvodnja in promet s 3837000115079
farmacevtskimi in - drugimi proizvodi, d.d., 045942
Tisinska ulica 29g, Murska Sobota,
Slovenija
013456 Topiramat Galex 100 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Pharmathen S.A., 6 Dervenakion str., 5363-1-1361/08
oblozene tablete Skatla z 28 tabletami (4 x 7 Pallini, Attiki, Grcija/Galex, d.d., Murska 14.8.2013
topiramat (topiramatum) tablet v prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Sobota, Slovenija NO3AX11
GALEX- Proizvodnja in promet s 3837000115062
farmacevtskimi in - drugimi proizvodi, d.d., 045985
TiSinska ulica 29g, Murska Sobota,
Slovenija
013457 Topiramat Galex 200 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Pharmathen S.A., 6 Dervenakion str., 5363-1-1365/08
oblozene tablete $katla s 60 tabletami (6 x 10 Pallini, Attiki, Grcija/Galex, d.d., Murska 14.8.2013
topiramat (topiramatum) tablet v prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Sobota, Slovenija NO3AX11
GALEX- Proizvodnja in promet s 3837000115109
farmacevtskimi in - drugimi proizvodi, d.d., 045950
TiSinska ulica 29g, Murska Sobota,
Slovenija
013458 Topiramat Galex 200 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Pharmathen S.A., 6 Dervenakion str., 5363-1-1364/08
oblozene tablete Skatla z 28 tabletami (4 x 7 Pallini, Attiki, Grcija/Galex, d.d., Murska 14.8.2013
topiramat (topiramatum) tablet v prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Sobota, Slovenija NO3AX11
GALEX- Proizvodnja in promet s 3837000115093
farmacevtskimi in - drugimi proizvodi, d.d., 046060
TiSinska ulica 29g, Murska Sobota,
Slovenija
013459 Topiramat Galex 25 mg filmsko  filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Pharmathen S.A., 6 Dervenakion str., 5363-1-1356/08
oblozene tablete $katla s 60 tabletami (6 x 10 Pallini, Attiki, Grcija/Galex, d.d., Murska 14.8.2013
topiramat (topiramatum) tablet v prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Sobota, Slovenija NO3AX11
GALEX- Proizvodnja in promet s 3837000115017
farmacevtskimi in - drugimi proizvodi, d.d., 045926
Tisinska ulica 299, Murska Sobota,
Slovenija
013460 Topiramat Galex 25 mg filmsko  filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Pharmathen S.A., 6 Dervenakion str., 5363-1-1355/08
oblozene tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 Pallini, Attiki, Grcija/Galex, d.d., Murska 14.8.2013
topiramat (topiramatum) tablet v prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Sobota, Slovenija NO3AX11
GALEX- Proizvodnja in promet s 3837000115000
farmacevtskimi in - drugimi proizvodi, d.d., 045900
TiSinska ulica 29g, Murska Sobota,
Slovenija
013461 Topiramat Galex 50 mg filmsko  filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Pharmathen S.A., 6 Dervenakion str., 5363-1-1358/08

obloZene tablete
topiramat (topiramatum)

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

novo dovoljenje za promet

Pallini, Attiki, Grcija/Galex, d.d., Murska
Sobota, Slovenija

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

14.8.2013
NO3AX11
3837000115031
045918
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013462 Topiramat Galex 50 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Pharmathen S.A., 6 Dervenakion str., 5363-1-1359/08
oblozene tablete $katla s 60 tabletami (6 x 10 Pallini, Attiki, Gréija/Galex, d.d., Murska 14.8.2013
topiramat (topiramatum) tablet v prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Sobota, Slovenija NO3AX11
GALEX- Proizvodnja in promet s 3837000115048
farmacevtskimi in - drugimi proizvodi, d.d., 045934
Tisinska ulica 299, Murska Sobota,
Slovenija
013463 Topiramat Mylan 100 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Generics (UK) Ltd.,VB in McDermott Lab., 5363-1-1441/08
oblozene tablete $katla s 60 tabletami (6 x 10 Irska/ Generics (UK) Ltd, Potters Bar, 20.9.2012
topiramat (topiramatum) tablet v prefisnem omotu) sprememba imetnika Velika Britanija NO3AX11
dovoljenja za promet in Generics UK Ltd., Station Close, Potters 3837000109047
sprememba imena Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 027758
013464 Topiramat Mylan 200 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Generics (UK) Ltd.,VB in McDermott Lab., 5363-1-1442/08
oblozene tablete Skatla s 60 tabletami (6 x 10 Irska/ Generics (UK) Ltd, Potters Bar, 20.9.2012
topiramat (topiramatum) tablet v pretisnem omotu) sprememba imetnika Velika Britanija NO3AX11
dovoljenja za promet in Generics UK Ltd., Station Close, Poters 3837000109054
sprememba imena Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 027782
013465 Topiramat Mylan 25 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Generics (UK) Ltd.,VB in McDermott Lab., 5363-1-1439/08
oblozene tablete Skatla s 60 tabletami (6 x 10 Irskla/ nge(ics (UK) Ltd, Potters Bar, 20.9.2012
topiramat (topiramatum) tablet v prefisnem omotu) sprememba imetnika Velika Britanija NO3AX11
dovoljenja za promet in Generics UK Ltd., Station Close, Potters 3837000109023
sprememba imena Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 027804
013466 Topiramat Mylan 50 mg filmsko  filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Generics (UK) Ltd.,VB in McDermott Lab., 5363-1-1440/08
oblozene tablete $katla s 60 tabletami (6 x 10 Irska/ Generics (UK) Ltd, Potters Bar, 20.9.2012
topiramat (topiramatum) tablet v pretisnem omotu) sprememba imetnika Velika Britanija NO3AX11
dovoljenja za promet in Generics UK Ltd., Station Close, Potters 3837000109030
sprememba imena Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 027812
013467 Torecan 6,5 mg obloZene tablete obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto v 5363-1-1114/08
tietilperazin (thiethylperazinum) Skatla s 50 tabletami v sodelovanju z Novartis Pharma Ltd., Svica do preklica
steklenicki podaljSanje dovoljenja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, ROBADO3
promet Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000007299
086169
013468 Torecan 6,5 mg svecke svecka Zdravilo se izdaja le na recept.  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto v 5363-1-1115/08
tietilperazin (thiethylperazinum) Skatla s 6 sveckami v dvojnem sodelovanju z Novartis Pharma Ltd., Svica do preklica
traku podaljSanje dovolienjaza  KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, RO6AD03
promet Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000007312
086223
013469 Torecan 6,5 mg/ml raztopinaza  raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto v 5363-1-1116/08
injiciranje Skatla s 50 ampulami z 1 ml uporablja pa se samo v javnih sodelovanju z Novartis Pharma Ltd., Svica do preklica
fietiperazin (thiethylperazinum) ~ aztopine zdravstvenin zavodin ter pri - oys 4 a Zdravil, d.d., Novo mesto R06AD03
pravnih in fizinih osebah, ki 3 "“k 6 N ’ sl - 3837000007305
opravijajo zdravstveno Smarieska cesta 6, Novo mesto, Slovenija
dejavnost. 086134
podalj$anje dovoljenja za
promet
013470 TRAMACUR 100 mg trde kapsule kapsula s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. SMB Technology, S.A., 5363-1-1229/08
s podalj$anim spro$c¢anjem sprod¢anjem, trda Marche-en-Femenne, Belgija/ Pliva d.d., do preklica
tramadol (tramadolum) Ekatlals 30 ktgpsulaml (th 10 podaljsanje dovolienja za Zagreb, Hrvaska N02AX02
apsul v prefisnem omotu) promet Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmigéu 35, 3837000099584
Ljubljana, Slovenija 038202
013471 TRAMACUR 150 mg trde kapsule kapsula s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. SMB Technology, S.A., 5363-1-1230/08
s podalj$anim spro$éanjem spro$¢anjem, trda Marche-en-Femenne, Belgija/ Pliva d.d., do preklica
tramadol (tramadolum) Ekatlals 30 kﬁpsulaml (3tx 10 podalisanje dovolienja za Zagreb, HrvaSka N02AX02
apsul v prefisnem omotu) promet Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmi&tu 35, 3837000099591
Ljubljana, Slovenija 038210
013472 TRAMACUR 200 mg trde kapsule kapsula s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. SMB Technology, S.A., 5363-1-1231/08
s podalj$anim sproS¢anjem sprod¢anjem, trda Marche-en-Femenne, Belgija/ Pliva d.d., do preklica
tramadol (tramadolum) ikatlals 30 kﬁpsulaml (3tx 10 podalanje dovolienja za Zagreb, Hrvaska N02AX02
apsul v prefisnem omotu) promet Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmiscu 35, 3837000099607
Ljubljana, Slovenija 038229
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013473 Tramal 100 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta s Zdravilo se izdaja le na recept.  Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-1191/08
tablete s podalj$anim podaljSanim spro$¢anjem Aachen, Nemdija do preklica
sproséanjem fk;“? s 30 :abletaml (3tx 10 podalisanje dovolienja za Griinenthal, Druzba za prodajo zdravil d.0.0., NO2AX02
tramadol (tramadolum) ablet v pretisnem omotu) promet Dunajska 156, Ljubljana, Slovenija 3837000002614
072583
013474 Tramal 100 mg svecke svecka Zdravilo se izdaja le na recept.  Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-1188/08
tramadol (tramadolum) Skatla s 5 sveCkami (1 x 5 sveck Aachen, Neméija 20.12.2011
v dvojnem traku) podaljSanje dovoljenja za Griinenthal, Druzba za prodajo zdravil d.o.0., NO2AX02
promet in spremembaimena  Dunajska 156, Ljubljana, Slovenija 3837000002652
zdravila 008907
013475 Tramal 100 mg/2 ml raztopina za raztopina za injiciranje in Zdravilo se izdaja le na recept, Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-1190/08
injiciranje in infundiranje infundiranje uporablja pa se samo v javnih Aachen, Nemdija 20.12.2011
| | $katla s 5 ampulami po 2 ml zdravstvenih zavodih ter pri " . . .
tramadol (tramadolum) raztopine pravnih in fizienih osebah, ki grun?nl:hilégmipabfa prodsaljo zdravil d.0.0,, 38370(;\:)%%223625
opravijajo zdravstveno DUNajska 190, Ljubljana, Slovenija
dejavnost. 080152
podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
013476 Tramal 100 mg/ml peroralne peroralne kapljice, raztopina Zdravilo se izdaja le na recept. ~ Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-1186/08
kapljice, raztopina 8katla s steklenicko z 10 ml Aachen, Nemcija 20.12.2011
tramadol (tramadolum) ra;topllrlle (steklenicka z zaporko 1,45 ixanie dovolienja za Griinenthal, Druzba za prodajo zdravil d.0.0., N02AX02
s kapalko) promet in sprememba imena  Dunajska 156, Ljubljana, Slovenija 3837000002638
zdravila 090220
013477 Tramal 100 mg/ml peroralne peroraine kapljice, raztopina Zdravilo se izdaja le na recept.  Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-1187/08
kapljice, raztopina $katla s steklenitko s 96 ml Aachen, Nemcija 20.12.2011
tramadol (tramadolum) raz(tjopme (sfeklfl’;'CKa 22aporko dalizanie dovolienja za Grilnenthal, Druzba za prodajo zdravil d.0.0., NO2AX02
z odmerno érpalko) promet in spremembaimena  Dunajska 156, Ljubljana, Slovenija 3837000002621
zdravila 079936
013478 Tramal 150 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta s Zdravilo se izdaja le na recept.  Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-1192/08
tablete s podalj$anim podaljSanim spro$¢anjem Aachen, Nemdija do preklica
sproscanjem ket s 30 abletani (3X 10 podalsanje dovolienjaza  Griienthal, Druzba za prodajo zdravil 0.0, NO2AX02
tramadol (tramadolum) ablet v pretisnem omotu) promet Dunajska 156, Ljubljana, Slovenija 3837000073737
012114
013479 Tramal 200 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta s Zdravilo se izdaja le na recept.  Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-1193/08
tablete s podalj$anim podaljSanim spro$¢anjem Aachen, Nemgija do preklica
sproscanjem f:;i?: 323;?5[??:“%:)10 podaljsanje dovoljenja za Grilnenthal, Druzba za prodajo zdravil d.0.0., NO2AX02
tramadol (tramadolum) P promet Dunajska 156, Ljubljana, Slovenija 3837000073744
012122
013480 Tramal 50 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept.  Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-1185/08
framadol (tramadolum) Skatla z 20 kgpsulami (2x10 Aachen, Nemcija 20.12.2011
kapsul v prefisnem omotu) podaljsanje dovoljenja za Griinenthal, Druzba za prodajo zdravil d.o.0., NO2AX02
prometin sprememba imena  Dunajska 156, Ljubljana, Slovenija 3837000002645
zdravila 090190
013481 Tramal 50 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje in Zdravilo se izdaja le na recept, Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-1189/08
injiciranje in infundiranje infundiranje uporablja pa se samo v javnih Aachen, Nemdija 20.12.2011
tramadol (tramadolum) skatIaAs 5 ampulami s 1 ml zdravlstve'zmh. anodlh ter pri Griinenthal, Druzba za prodajo zdravil €.0.., NO2AX02
raztopine pravnih in fizicnih osebah, ki Dunaiska 156. Liubli S " 3837000002669
opravljajo zdravstveno DUNaIska 190, Ljubljana, Slovenija
dejavnost. 080160
podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
013482 Trandolapril Arrow 0,5 mg trde  kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept. AKMON farmacevtske industrije d.o.o., 5363-1-1428/08

kapsule
trandolapril (trandolaprilum)

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

novo dovoljenje za promet

Industrijska cesta 1J, Grosuplje/Arrow
Generics Limited, Velika Britanija

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

8.9.2013
C09AA10
3837000115338
046540
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013483 Trandolapril Arrow 1 mg trde kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept. AKMON farmacevtske industrije d.o.o., 5363-1-1429/08
kapsule 8katla z 28 kapsulami (2 x 14 Industrijska cesta 1J, Grosuplje/Arrow 8.9.2013
trandolapril (trandolaprilum) kapsul v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Generics Limited, Velika Britanija C09AA10
Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 3837000115420
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 046558
Britanija
013484 Trandolapril Arrow 2 mg trde kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept. AKMON farmacevtske industrije d.o.o., 5363-1-1430/08
kapsule $katla z 28 kapsulami (2 x 14 Industrijska cesta 1J, Grosuplje/Arrow 8.9.2013
trandolapril (trandolaprilum) kapsul v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Generics Limited, Velika Britanija C09AA10
Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 3837000115437
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 046566
Britanija
013485 Trandolapril Arrow 4 mg trde kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept. AKMON farmacevtske industrije d.o.o., 5363-1-1431/08
kapsule Skatla z 28 kapsulami (2 x 14 Industrijska cesta 1J, Grosuplje/Arrow 8.9.2013
trandolapril (trandolaprilum) kapsul v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Generics Limited, Velika Britanija C09AA10
Arrow Generics Limited Unit 2, Eastman 3837000115444
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 046574
Britanija
013486 TRUSOPT 20 mg/ml kapljice za  kapljice za oko, raztopina Zdravilo se izdaja le na recept. Laboratoires Merck Sharp&Dohme-Chibret 5363-1-972/08
oko, raztopina 8katla z OCUMETER PLUS (Mirabel Plant), Riom,Francija/Merck do preklica
dorzolamid (dorzolamidum) kapta'”_" plastenko po 5 ml podaljsanje dovoljenja za Sharp&Dohme IDEA Inc., Svica SO1EC03
raziopine promet in sprememba imena  MERCK SHARP & DOHME, inovativna 3837000018431
zdravila zdravila d.o.0., Smartinska 140, Ljubljana, 099279
Slovenija
013487 UBISTESIN 40 mg/0,006 mg na ml raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, 3M ESPE AG, Nemcija 5363-1-916/08
raztopina za injiciranje kovinski vsebnik s 50 viozki z 1,7 uporablja pa se samo v javnih 6.5.2012
; ’ ; . 3MESPE AG, ESPE Platz, Seefeld, -9
artikain (articainum) ml raztopine Zdrav.sr:‘/?”"f‘. .Z.a‘.’r:’d'h éerh PR Neméiia N01BB58
adrenalin (epinefrin) pravnin in fizicnin osebah, K 3837000088793
(epinephrinum) opravljajo zdravstveno
dejavnost. 012637
podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
013488 UBISTESIN FORTE 40 mg/0,012  raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, 3M ESPE AG, Nemcija 5363-1-917/08
mg na ml raztopina za injiciranje kovinski vsebnik s 50 vlozki z 1,7 uporablja pa se samo v javnih 6.5.2012
; . ; . 3MESPE AG, ESPE Platz, Seefeld, -
artikain (articainum) mi raztopine zdrav.sr:vz_emrfl. _z'ayr:)dlh tt)erh pE. Neméija N01BB58
adrenalin (epinefrin) pravnin In fizicnin oseba, K 3837000088786
(epinephrinum) opravljajo zdravstveno
dejavnost. 012645
podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
013489 Unipres 10 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1211/08
nitrendipin (nitrendipinum) éksl“a 220 tabletami (2 x 10 Slovenija 12.4.2011
tablet v pretisnem omotu) podaljSanje dovoljenja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C08CA08
promet in sprememba imena  Smarjeska cesta6, Novo mesto, Slovenija 3837000000511
zdravila 087068
013490 Unipres 20 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1212/08
nitrendipin (nitrendipinum) Skatla z 20 tlabletami (2x10 Slovenija 12.4.2011
tablet v pretisnem omotu) podalSanje dovolienjaza  KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, CO8CA8
promet in sprememba imena  Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000000528
zdravila 087092
013491 Ursofalk 250 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept. Dr. Falk Pharma GmbH, 5363-1-768/08
ursodeoksiholna kislina (acidum Skatla s 50 kapsulami (2 x 25 Leinenweberstrasse 5, D-79108 Freiburg, do preklica
ursodeoxycholicum) kapsul v pretisnem omotu) podaljanje dovoljenja za Nemija A05AA02
prome;t in sprememba imena  Salus Ljubljana, d.d., Magera-Spasiceva ul. 3837000029857
zdravila 10, Ljubljana, Slovenija 068624
013492 Ursofalk 250 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept. Dr. Falk Pharma GmbH, 5363-1-769/08
ursodeoksiholna kislina (acidum Skatla s 100 kapsulami (4 x 25 Leiner]weberstrasse 5, D-79108 Freiburg, do preklica
ursodeoxycholicum) kapsul v pretisnem omotu) podaljsanje dovoljenja za Nemija AQ5AA02
promet in sprememba imena  Salus Ljubljana, d.d., MaSera-Spasiceva ul. 3837000029864
zdravila 10, Ljubljana, Slovenija 022950



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St-.‘)dl‘)éb‘f
Stev. Mednarodno nelastni$ko Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj Datum vel]av[r:;s(t:l
ime
Crtna koda
Delovna Sifra
013493 Vabadin 10 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Farmaproject S.A.,Santa Eulalia 5363-1-1549/08
tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 240-242 Barcelona, Spanija/Menarini 23.9.2013
simvastatin (simvastatinum) tablet v prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Intemational OLSA, Luksemburg C10AA01
Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 3837000115741
de la Gare, Luksemburg, Luksemburg 046884
013494 Vabadin 20 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Farmaproject S.A.,Sa_nta Eulalia 5363-1-1550/08
tablete $katla z 28 tabletami (2 x 14 240-242 Barcelona, Spanija/Menarini 23.9.2013
simvastatin (simvastatinum) tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet International O.L.S.A., Luksemburg C10AA01
Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 3837000115758
de la Gare, Luksemburg, Luksemburg 046906
013495 Vabadin 40 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Farmaproject S.A.,Santa Eulalia 5363-1-1551/08
tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 240-242 Barcelona, Spanija/Menarini 23.9.2013
simvastatin (simvastatinum) tablet v pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Intemational O.L.S.A., Luksemburg C10AA01
Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 3837000115765
de la Gare, Luksemburg, Luksemburg 046922
013496 Valsartan Pliva 160 mg filmsko  filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Actavis Ltd., B16 Bulebel Industrial Estate, 5363-1-1412/08
obloZene tablete Skatla z 98 tabletami (7 x 14 Zejtun, Malta/Pliva, d.d., Zagreb, Hrvaska 2.9.2013
valsartan (valsartanum) tablet v prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmi&éu 35, C09CA03
Ljubljana, Slovenija 3837000115239
046337
013497 Valsartan Pliva 160 mg filmsko  filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Actavis Ltd., B16 Bulebel Industrial Estate, 5363-1-1411/08
oblozene tablete $katla z 28 tabletami (4 x 7 Zejtun, Malta/Pliva, d.d., Zagreb, Hrvaska 292013
valsartan (valsartanum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmi&cu 35, C09CA03
Ljubljana, Slovenija 3837000115222
046280
013498 Valsartan Pliva 40 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Actavis Ltd., B16 Bulebel Industrial Estate, 5363-1-1408/08
obloZene tablete Skatla z 98 tabletami (7 x 14 Zejtun, Malta/Pliva, d.d., Zagreb, Hrvaska 2.9.2013
valsartan (valsartanum) tablet v prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Pliva Ljubliana, d.0.0., Pot k sejmigcu 35, C09CAO03
Ljubljana, Slovenija 3837000115192
046353
013499 Valsartan Pliva 40 mg filmsko  filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Actavis Ltd., B16 Bulebel Industrial Estate, 5363-1-1407/08
oblozene tablete Skatla z 28 tabletami (4 x 7 Zejtun, Malta/Pliva, d.d., Zagreb, Hrvaska 2.9.2013
valsartan (valsartanum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmiscu 35, C09CA03
Ljubljana, Slovenija 3837000115185
046345
013500 Valsartan Pliva 80 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Actavis Ltd., B16 Bulebel Industrial Estate, 5363-1-1409/08
obloZene tablete Skatla z 28 tabletami (4 x 7 Zejtun, Malta/Pliva, d.d., Zagreb, Hrvaska 2.9.2013
valsartan (valsartanum) tablet v prefisnem omotu) novo dovolenje za promet Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmi&éu 35, C09CA03
Ljubljana, Slovenija 3837000115208
046361
013501 Valsartan Pliva 80 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept.  Actavis Ltd., B16 Bulebel Industrial Estate, 5363-1-1410/08
oblozZene tablete Skatla z 98 tabletami (7 x 14 Zejtun, Malta/Pliva, d.d., Zagreb, Hrvaska 2.9.2013
valsartan (valsartanum) tablet v pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmi&éu 35, C09CA03
Ljubljana, Slovenija 3837000115215
046370
013502 Venofer 20 mg/ml raztopinaza  raztopina za Zdravilo se izdaja le na recept, LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovskova 5363-1-1354/08
injiciranje/koncentrat za injiciranje/koncentrat za uporablja pa se samo v javnih 57 Slovenija do preklica
i i iranj topi infundiranj dravstvenih dih t i
raztopino za infundiranje [iz t(l) pmc;za " llm | anée | Zrar?/:/]ishv?: ! fizizéi\ilr? cIJsebzrh lei LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovikova BO3AC02
zelezov((ll) oksid saharat (ferri(lll) ~><@1a s © ampuiamis 5> m praviil ' 57 Ljubljana, Slovenija 3837000072969
oxidum saccharatum) raztopine opravljajo zdravstveno ' ’
i 099287
dejavnost.
podalj$anje dovoljenja za
promet in sprememba imena
zdravila
013503 Venoruton 1000 mg Sumece Sumeca tableta Zdravilo se izdaja brez recepta Lek farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana/ 5363-1-1074/08

tablete
okserutin (oxerutinum)

Skatla s 15 Sumecimi tabletami v
plasticnem vsebniku

v lekarnah.

sprememba izdelovalca

Novartis Consumer Health SA, Nyon, Svica

Medis, Podijetje za proizvodnjo in trzenje,
d.0.0., Brn¢ieva 1, Ljubljana, Slovenija

30.4.2009
CO5CA54
3837000089974
081167



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St..odloébe.
Stev. Mednarodno nelastnidko Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj Datum Vel]av;?lf(t:'
ime
Crtna koda
Delovna Sifra
013504 Venoruton 500 mg Sumece Sumeca tableta Zdravilo se izdaja brez recepta Lek farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana/ 5363-1-1073/08
tablete katla z 20 Sumecimi tabletami v Vv lekarnah. Novartis Consumer Health SA, Nyon, Svica 30.4.2009
okserutin (oxerutinum) plasticnem vsebniku sprememba izdelovalca Medis, Podjetje za proizvodnjo in trzenje, C05CA54
d.0.0., Bmnéi¢eva 1, Ljubljana, Slovenija 3837000089967
081175
013505 VENTOLIN inhalacijska inhalacijska suspenzija pod Zdravilo se izdaja le na recept. GSK Pharma. S.A., Pol. in Glaxo W. 5363-1-1103/08
suspenzija pod tlakom tiakom Production, Fra. in Glaxo W. S.A,, 21.5.2009
salbutamol (salbutamolum) sl((jatla slkovmstlfllm vsebnikom (2 ¢ rememba v dovolienju za Spanija/GSK Export Ltd., Velika Britanija RO3AC02
I‘:]h';‘;rc"ljgnk(‘)"*s’;;m;]o pod promet- dodatni izdelovalec  GlaxoSmithKline d.0.0., druzba za promet s 3837000015362
tiakom za 200 odmerkov in tarmacevtsklm! |z<je|k|, LJubIjan?, Knezov 077410
. $tradon 90, Ljubljana, Slovenija
ustnikom
013506 Vinorelbin "Ebewe" 10 mg/ml koncentrat za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, 5363-1-1090/08
koncentrat za raztopino za infundiranje uporablia pa se samo v Mondseestrasse 11 Unterach, Avstrija 13.10.2011
i iranj § ialami bolni$nicah.
infundiranje ala s © walami 2 1 ml onenea Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nig.KG, LO1CAO4
vinorelbin (vinorelbinum) novo pakiranje Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija 3837000114102
044725
013507 Vinorelbin "Ebewe" 10 mg/ml koncentrat za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, 5363-1-1092/08
koncentrat za raztopino za infundiranje uporablia pa se samo v Mondseestrasse 11 Unterach, Avstrija 13.10.2011
|r.|fund|rlanje. . Ezitclzri;?awalaml z1iml bolnignicah. Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, LO1CAO4
vinorelbin (vinorelbinum) novo pakiranje Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija 3837000114126
044741
013508 Vinorelbin "Ebewe" 10 mg/ml koncentrat za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, 5363-1-1091/08
koncentrat za raztopino za infundiranje uporablia pa se samo v Mondseestrasse 11 Unterach, Avstrija 13.10.2011
) A . A nicnicah. 10.
infundiranje ata s © valami s 5 ml bolnisnica Ebewe Pharma Ges.m.b.H. NigKG, LO1CAQ4
vinorelbin (vinorelbinum) novo pakiranje Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija 3837000114119
044750
013509 Vinorelbin "Ebewe" 10 mg/ml koncentrat za raztopino za Zdravilo se izdaja le na recept, EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, 5363-1-1093/08
koncentrat za raztopino za infundiranje uporablia pa se samo v Mondseestrasse 11 Unterach, Avstrija 13.10.2011
) L < S bolniénicah.
infundiranje ala 2 10 vlamis o onenea Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nig.KG, LO1CA04
vinorelbin (vinorelbinum) novo pakiranje Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija 3837000114133
044776
013510 VisiClear 0,5 mg/ml kapljice za  kapljice za oko, raztopina Zdravilo se izdaja brez recepta Henrich Mack Nachf. 5363-1-871/08
oko, raztopina $katla s plastenko z zaporko sV lekarnah. GmbH&Co.KG,lllertissen,Nem., Janssen 24.6.2009
i ; kapalko s 15 ml i Pharmace. N.V., Bel./McNeil Products Ltd.,
tetrizolin (tetryzolinum) apalko s 15 ml raztopine sprememba v dovolieniu 2 efica Brtania S01GA02
promet- dodatni izdelovalec 3837000081497
McNeil Products Limited, Foundation Park, 091812
Roxborough Way,, Maidenhead, Berkshire,
Velika Britanija
013511 Voda za injekcije Braun vehikel za parenteralno uporabo Zdravilo se izdaja le na recept, B.Braun Melsungen, Melsungen, Neméija in 5363-1-814/08
voda za injekcije (aqua pro Skatla z 20 polietilenskimi uporablja pa se samo v javnih B.Braun Medical S.A.,Barcelona, 13.7.2010
injectione) ampulami s 5 ml vode za zdravstvenih zavodih ter pri  Spanija/B.Braun Melsungen, Nemcija VO7AB
injekcije pravnih in fiziénih osebah, ki
opravijajo Zdravstveno B.Braun Melsungen AG, 3837000096668
dejavnost. Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Nem¢ija 032166
sprememba v dovoljenju za
promet- dodatni izdelovalec
013512 Voda za injekcije Braun vehikel za parenteralno uporabo Zdravilo se izdaja le na recept, B.Braun Melsungen, Melsungen, Nem¢ija in 5363-1-813/08
voda za injekcije (aqua pro Skatla z 10 polietilenskimi uporablja pa se samo v javnih B.Braun Medical S.A.,Barcelona, 13.7.2010
injectione) vsebniki s 1000 ml vode za zdravstvenih zavodih ter pri  Spanija/B.Braun Melsungen, Neméija VO7AB
injekcije pravnih in fizinih osebah, ki BB Mel AG 3837000096651
opravljajo zdravstveno C. lraBun eSstungen 1 M | Nemdi
dejavnost. arl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Nemdija 032158
sprememba v dovoljenju za
promet- dodatni izdelovalec
013513 Voda za injekcije Braun vehikel za parenteralno uporabo Zdravilo se izdaja le na recept, B.Braun Melsungen, Melsungen, Nem¢ija in 5363-1-812/08

voda za injekcije (aqua pro
injectione)

Skatla z 10 polietilenskimi
vsebniki s 500 ml vode za
injekcije

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

sprememba v dovoljenju za
promet- dodatni izdelovalec

I:%.Braun Medical S.A.,Barcelona,
Spanija/B.Braun Melsungen, Nemcija

B.Braun Melsungen AG,
Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Nemcija

13.7.2010
VO7AB
3837000096644
032131



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St..odloébe.
Stev.  Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj Datum veljavnosti
ime ATC
Crtna koda
Delovna Sifra
013514 Voda za injekcije Braun vehikel za parenteralno uporabo Zdravilo se izdaja le na recept, B.Braun Melsungen, Melsungen, Nem¢ija in 5363-1-811/08
voda za injekcije (aqua pro Skatla z 10 polietilenskimi uporablja pa se samo v javnih B.Braun Medical S.A.,Barcelona, 13.7.2010
injectione) vsebniki z 250 ml vode za zdravstvenih zavodih ter pri  Spanija/B.Braun Melsungen, Nemdija VO7AB
injekcij ih in fizicnih h, ki
injekciie pravnin in fiznih osebah, Ki g oy ieicungen AG, 3837000096637
opravljajo zdravstveno -
dejavnost. Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Nemcija 032115
sprememba v dovoljenju za
promet- dodatni izdelovalec
013515 Voda za injekcije Braun vehikel za parenteralno uporabo Zdravilo se izdaja le na recept, B.Braun Melsungen, Melsungen, Nemgija in 5363-1-810/08
voda za injekcije (aqua pro Skatla z 20 polietilenskimi uporablia pa se samo v javnih B.Braun Medical S.A.,Barcelona, 13.7.2010
[ vsebniki s 100 ml vode za zdravstvenih zavodih ter pri  Spanija/B.Braun Melsungen, Nemcija
injectione) injekeij ravnih in fiziénih osebah, ki VO7AB
njekcle pravinl * " B Braun Melsungen AG, 3837000096620
opravljajo zdravstveno
dejavnost. Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Nemcija 032107
sprememba v dovoljenju za
promet- dodatni izdelovalec
013516 Voda za injekcije Braun vehikel za parenteralno uporabo Zdravilo se izdaja le na recept, B.Braun Melsungen, Melsungen, Nemcija in 5363-1-815/08
voda za injekcile (aqua pro Skatla z 20 polietilenskimi uporablja pa se samo v javnih B.Braun Medical S.A.,Barcelona, 13.7.2010
injectione)J je (aqua p ampulami z 10 ml vode za zdravstvenih zavodih ter pri  Spanija/B.Braun Melsungen, Neméija VO7AB
injekcij ih in fizicnih osebah, ki
injekcije pravin In fizicni 0s€bah, X g g ) i Melsungen AG, 3837000096675
opravljajo zdravstveno
dejavnost. Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Nemcija 091030
sprememba v dovoljenju za
promet- dodatni izdelovalec
013517 Voda za injekcije Braun vehikel za parenteralno uporabo Zdravilo se izdaja le na recept, B.Braun Melsungen, Melsungen, Nemgija in 5363-1-816/08
voda za injekcije (aqua pro Skatla z 20 polietilenskimi uporablja pa se samo v javnih B.Braun Medical S.A.,Barcelona, 13.7.2010
injectione) ampulami z 20 ml vode za zdravstvenih zavodih ter pri  Spanija/B.Braun Melsungen, Nemcija VO7AB
injekcij ravnih in fiziénih osebah, ki
injekcije pravn In Hzicnif 0s6bal, X1 g g2 Melsungen AG, 3837000096682
opravljajo zdravstveno
dejavnost. Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Nemcija 032174
sprememba v dovoljenju za
promet- dodatni izdelovalec
013518 Voltaflex Glukozamin 625 mg filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja brez recepta Lek farmacevtska druzba, d.d., Ljubljanva/ 5363-1-1034/08
filmsko oblozene tablete $katla s 60 tabletami (2 x 30 v lekarnah. Novartis Consumer Health SA, Nyon, Svica do preklica
glukozamin (glucosaminum) tablet v pretisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za Medis, Podjetje za proizvodnjo in trzenje, MO1AX05
promet d.o.0., Brncieva 1, Ljubljana, Slovenija 3837000109627
028940
013519 Voltaflex Glukozamin 625 mg filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja brez recepta Lek farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana/ 5363-1-1544/08
filmsko oblozene tablete 8katla s 30 tabletami (1 x 30 v lekarnah. Novartis Consumer Health SA, Nyon, Svica do preklica
glukozamin (glucosaminum) tabletv pretisnem omotu) novo pakiranje Medis, Podjetje za proizvodnjo in trzenje, MO1AX05
d.0.0., Brn¢ieva 1, Ljubljana, Slovenija 3837000115772
046973
013520 Voltaren Emulgel 11,6 mg/g gel ~ gel Zdravilo se izdaja brez recepta Lek farmacevtska druzba, d.d., Ljubljanval 5363-1-658/08
diklofenak (diclofenacum) $katla z laminatno tubo s 50 g v lekarnah in specializiranih Novartis Consumer Health SA, Nyon, Svica 9.4.2009
daj .
gela prodajainah Medis, Podjetje za proizvodnjo in trzenje, MO02AA15
novo pakiranje d.o.0., Brn€ieva 1, Ljubljana, Slovenija 3837000113310
042480
013521 Voltaren Emulgel 11,6 mg/g gel, gel Zdravilo se izdaja brez recepta Lek farmacevtska druzba, d.d., Ljubljan'a/ 5363-1-617/08
tlaéni vsebnik 8katla z vsebnikom pod tlakom s v lekamnah in specializiranih Novartis Consumer Health SA, Nyon, Svica 9.4.2009
' ) ialnah. 4.
diklofenak (diclofenacum) 759 gela prodajaina Medis, Podietje za proizvodnjo in trzenje, MO02AA15
novo pakiranje d.0.0., Bmnéi¢eva 1, Ljubljana, Slovenija 3837000113167
042510
013522 Volulyte 60 mg/ml raztopinaza  raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Nem. 5363-1-1537/08
infundiranje $katla z 1 vreco (Freeflex) s 500 uporablja pa se samo v javnih in Fresenius Kabi Austria GmbH, 17.9.2013
hidroksietilgkrob (amylum ml raztopine Z?;?/:/]ist:v?:I?izizé?]\ilr?dg;ettuzrh pEi Avs./Fresenius Kabi Deut. GmbH, Nemcija BOSAAQ7
hydroxyethylatum) gpravljajo sdravstveno Medias Intemational d.0.0., Leskoskova 3837000115574
natrijev acetat (sodium acetatum) dejavnost. cesta 9D, Ljubljana, Slovenija 046990

natrijev klorid (natrii chloridum)
kalijev klorid (kalii chloridum)
magnezijev klorid heksahidrat

novo dovoljenje za promet



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St-?dIOéb‘f
Stev.  Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj Datum veljavnosti
ime ATC
Crtna koda
Delovna Sifra
013523 Volulyte 60 mg/ml raztopinaza  raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Nem. 5363-1-1538/08
infundiranje $katla z 20 vrecami (Freeflex) s uporablja pa se samo v javnih in Fresenius Kabi Austria GmbH, 17.9.2013
hidroksietilgkrob (amylum 500 ml raztopine Z(riar:lxisrt]v?:ir;izéerl]\i/:dci’:ett)zrh pLii Avs./Fresenius Kabi Deut. GmbH, Nemgija BO5AA07
hydroxyethylatum) 2 ravliaio zdravst\;eno Medias International d.0.0., Leskoskova 3837000115680
natrijev acetat (sodium acetatum) praviay cesta 9D, Ljubljana, Slovenija 047040
bt ) " ’ dejavnost » Lubjana, !
natrijev klorid (natrii chloridum) '
kalijev klorid (kalii chloridum) novo dovolienje za promet
magnezijev klorid heksahidrat
013524 WELLBUTRIN XR 150 mg tablete tableta s prirejenim sprod¢anjem Zdravilo se izdaja le na recept. Glaxo Wellcome GmbH&Co.KG, Bad 5363-1-1227/08
s prirejenim sproséanjem Skatla s plastenko s 30 tabletami Oldesloe, Nemdija/ GlaxoSmithKline Export 23.4.2012
bupropion (bupropionum) sprememba/e na odlocbi (del Ltd., Brentford TW8 9GS, Velika Britanija NO6AX12
imena, pomozne snovi...) GlaxoSmithKline d.o.0., druzba za promet s 3837000106121
farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov 018643
Stradon 90, Ljubljana, Slovenija
013525 WELLBUTRIN XR 300 mg tablete tableta s prirejenim spros¢anjem Zdravilo se izdaja le na recept.  Glaxo Wellcome GmbH&Co.KG, Bad 5363-1-1228/08
s prirejenim spro$éanjem Skatla s plastenko s 30 tabletami Oldesloe, Nemgija/ GIaxoSmi?hKIing E>.<.port 23.4.2012
bupropion (bupropionum) sprememba/e na odlocbi (del Ltd., Brantford TW8 9GS, Velika Britanija NO6AX12
imena, pomozne snovi...) GlaxoSmithKline d.o.0., druzba za promet s 3837000106138
farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov 018660
$tradon 90, Ljubljana, Slovenija
013526 XANAX 0,25 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Pfizer Italia S.r.., Ascoli Piceno, ltalija/Pfizer 5363-1-381/08
alprazolam (alprazolamurm) 8katla s 30 tabletami (3 x 10 Luxembourg SARL, Luxembourg, do preklica
tablet v pretisnem omotu) podaliganje dovolienja za Luksemburg NO5BA12
promet in sprememba imena  Pfizer Luxembourg SARL 51, Avenue 3837000017380
zdravila J.F.Kennedy, , Luksemburg 045993
013527 XANAX 0,5 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Pfizer Italia S.r.l., Ascoli Piceno, ltalija/Pfizer 5363-1-382/08
alprazolam (alprazolamum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 Luxembourg SARL, Luxembourg, do preklica
tablet v pretisnem omotu) podaliganje dovoljenja za Luksemburg NO5BA12
promet in sprememba imena  Pfizer Luxembourg SARL 51, Avenue 3837000017397
zdravila J.F.Kennedy, , Luksemburg 046086
013528 XANAX 1 mg tablete tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Pfizer Italia S.r.l., Ascoli Piceno, ltalija/Pfizer 5363-1-383/08
alprazolam (alprazolamum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 Luxembourg SARL, Luxembourg, do preklica
tablet v pretisnem omotu) podaljsanje dovoljenja za Luksemburg NO5BA12
promet in sprememba imena  Pfizer Luxembourg SARL 51, Avenue 3837000017403
zdravila J.F.Kennedy, , Luksemburg 096040
013529 XANAX SR 0,5 mg tablete s tableta s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept.  Pfizer Italia S.r.l., Ascoli Piceno, ltalija/Pfizer 5363-1-926/08
podalj$anim spro$¢anjem sproS¢anjem Luxembourg SARL, Luxembourg, do preklica
alprazolam (alprazolamum) tSkl?Iﬂ? §30 :abletaml (3tX 10 podaljsane dovolienja za Luksemburg NO5BA12
ablet v pretisnem omotu) promet in sprememba imena  Pfizer Luxembourg SARL 51, Avenue 3837000017410
zdravila J.F.Kennedy, , Luksemburg 097349
013530 XANAX SR 1 mg tablete s tableta s podaljSanim Zdravilo se izdaja le na recept. Pfizer Italia S.r.l., Ascoli Piceno, Italija/Pfizer 5363-1-927/08
podalj$anim sproSéanjem sprod¢anjem Luxembourg SARL, Luxembourg, do prekiica
alprazolam (alprazolamum) sksltla s 30 tabletami 3x 10 pogajizanje dovolienja za Luksemburg NO5BA12
tablet v pretisnem omotu) promet in sprememba imena  Pfizer Luxembourg SARL 51, Avenue 3837000017427
zdravila J.F.Kennedy, , Luksemburg 097357
013531 XANAX SR 2 mg tablete s tableta s podalj$anim Zdravilo se izdaja le na recept. Pfizer Italia S.r.l., Ascoli Piceno, ltalija/Pfizer 5363-1-928/08
podalj$anim spro$¢anjem sprod¢anjem Luxembourg SARL, Luxembourg, do preklica
alprazolam (alprazolamum) Sk;ﬂ? s 30 ttlabletam| (3tx 10 podaliganje dovolienja za Luksemburg NO5BA12
tablet v pretisnem omotu) promet in sprememba imena  Pfizer Luxembourg SARL 51, Avenue 3837000017434
zdravila J.F.Kennedy, , Luksemburg 097365
013532 Xomolix 2,5 mg/ml raztopinaza  raztopina za injiciranje Zdravilo se izdaja le na recept, DelPharm Tours, La Baraudiere, 5363-1-1494/08
injiciranje Skatla z 10 ampulami z 1 ml uporablja pa se samo v javnih Chambray-Les-Tours, Francija/Torrex 8.5.2013
droperidol (droperidolum) raztopine Z?ar?/\rl]isr:v?:l2izizé?1\i’r?d(;2ettgh pEi Chiesi Pharma GmbH, Dunaj, Avstrija NO5ADOS
gpravljajo zdravst\;eno Tqrrex Chilesi lSIovenija, d.ql.o., Trdinova 3837000113716
dejavnost. ulica4, Ljubljana, Slovenija 042811

sprememba imetnika
dovoljenja za promet



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St..odloébe.
Stev.  Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odlocbe Predlagatelj Datum Vel]aV[l;(’_)[?él
ime
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Delovna $ifra
013533 Zaromin 1200 mg prasek za praSek za peroralno raztopino  Zdravilo se izdaja brez recepta LABIANA PHARMACEUTICALS, S.L.U., 5363-1-818/08
peroralno raztopino $katla z 20 vreckami s 3,950 gV lekarnah. Barbera del Valles, 16.6.2013
. . Sk Barcelona,Spanija/Clinres Farmacija d.o.o.,
glukozamin (glucosaminum) praska novo dovoljenje za promet Slovenia pani | MO1AX05
3837000113679
Clinres Farmacija d.0.0. Lepi pot 8, 042838
Ljubljana, Slovenija
013534 Zaromin 1200 mg prasek za praSek za peroralno raztopino ~ Zdravilo se izdaja brez recepta LABIANA PHARMACEUTICALS, S.L.U., 5363-1-820/08
peroralno raztopino $katla s 60 vreckami s 3,950 g v lekarnah. Barbera del Valles, 16.6.2013
. . 8k Barcelona,Spanija/Clinres Farmacija d.o.o.,
glukozamin (glucosaminum) praska novo dovoljenje za promet Shovenia pani ! MO1AX05
3837000113693
Clinres Farmacija d.0.0. Lepi pot 8, 042820
Ljubljana, Slovenija
013535 Zaromin 1200 mg prasek za praSek za peroralno raztopino  Zdravilo se izdaja brez recepta LABIANA PHARMACEUTICALS, S.L.U., 5363-1-819/08
peroralno raztopino $katla s 30 vreckami s 3,950 g v lekarnah. Barbera del Valles, 16.6.2013
) . § Barcelona,Spanija/Clinres F ijad.o.0.,
glukozamin (glucosaminum) praska novo dovolenje za promet ng\?:n?jga panija/Clinres Farmacija d.o.o. MO1AX05
3837000113686
Clinres Farmacija d.0.0. Lepi pot 8, 042846
Ljubljana, Slovenija
013536 Zemplar 1 mikrogram mehke kapsula, mehka Zdravilo se izdaja le na recept. Aesica Queenborough Ltd., Queenborough, 5363-1-1392/08
kapsule $katla z 28 kapsulami (4 x 7 Kent, Velika Britanija/ABBOTT 9.1.2013
parikalcitol (paricalcitolum) kapsul v pretisnem omott)  spromemba imena izdelovalca -ABORATORIES, ZDA A1CCO7
Abbott Laboratories d.0.0., Dolenjska cesta 3837000110708
242c, Ljubljana, Slovenija 031453
013537 Zemplar 2 mikrograma mehke kapsula, mehka Zdravilo se izdaja le na recept. Aesica Queenborough Ltd., Queenborough, 5363-1-1393/08
kapsule $katla z 28 kapsulami (4 x 7 Kent, Velika Britanija/ABBOTT 9.1.2013
parikalcitol (paricalcitolum) kapsul v pretisnem omotu) sprememba imena izdelovalca LABORATORIES, ZDA A11CCO07
Abbott Laboratories d.0.0., Dolenjska cesta 3837000110715
242c, Ljubljana, Slovenija 031461
013538 Zemplar 4 mikrogrami mehke kapsula, mehka Zdravilo se izdaja le na recept. Aesica Queenborough Ltd., Queenborough, 5363-1-1394/08
kapsule $katla z 28 kapsulami (4 x 7 Kent, Velika Britanija/ABBOTT 9.1.2013
parikalcitol (paricalcitolum) kapsul v pretisnem omotu) sprememba imena izdelovalca LABORATORIES, ZDA A11CCO7
Abbott Laboratories d.0.0., Dolenjska cesta 3837000110722
242c, Ljubljana, Slovenija 031470
013539 ZIBOR 25.000 i.e. anti-Xa/ml raztopina za injiciranje v Zdravilo se izdaja le na recept, LABORATORJES FARMACEUTICOS 5363-1-1022/08
raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi uporablia pa se samo v ROVI, S.A., Spanija/Menarini do preklica
napolnjenih injekcijskih brizgah  Skatla s 30 napolnjenimi bolnignicah. IzZjemoma se lahko Int.Operations Luxembourg S.A., BO1AB12
bemiparin (bemiparinum) injekciskimi brizgami z 0,2 mi uporablia_pri_nadajevaniu - Luksemburg 3837000110302
raztopine in injekcijsko iglo zdravlienja na domu ob - )
. e . Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 031518
odpustu iz bolniSnice in delaG Luksemb Luksemb
nadaljnjem zdravljenju. e la fare, Luksemourg, Luksemburg
podalj$anje dovoljenja za
promet
013540 ZIBOR 25.000 i.e. anti-Xa/ml raztopina za injiciranje v Zdravilo se izdaja le na recept, LABORATOR]ES FARMACEUTICOS 5363-1-1020/08
raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi uporablia pa se samo v ROVI, S.A., Spanija/Menarini do prekiica
napolnjenih injekcijskih brizgah  Skatla z 2 napolnjenima bolnignicah. IzZjemoma se lahko  Int.Operations Luxembourg S.A., BO1AB12
bemiparin (bemiparinum) injekcijskimq brizggma z 02mi uporapljg pri_nadalevaniu - Luksemburg 3837000110289
raztopine in injekcijsko iglo zdraviienja na domu ob - )
’ - .~ Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 031496
odpustu iz bolnidnice in delaG Luksemb Luksemb
nadaljnjem zdravljenju. e la oare, Luksemourg, Luksemburg
podaljSanje dovoljenja za
promet
013541 ZIBOR 25.000 i.e. anti-Xa/ml raztopina za injiciranje v Zdravilo se izdaja le na recept, LABORATORIES FARMACEUTICOS 5363-1-1024/08

raztopina za injiciranje v

napolnjenih injekcijskih brizgah

bemiparin (bemiparinum)

napolnjeni injekcijski brizgi
Skatla z 10 napolnjenimi
injekcijskimi brizgami z 0,3 ml
raztopine in injekcijsko iglo

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

podalj$anje dovoljenja za
promet

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

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

do preklica
B01AB12
3837000110326
031542
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013542 ZIBOR 25.000 i.e. anti-Xa/ml raztopina za injiciranje v Zdravilo se izdaja le na recept, LABORATOR]ES FARMACEUTICOS 5363-1-1025/08
raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi uporablia pa se samo v ROVI, S.A.,, Spanija/Menarini do preklica
napolnjenih injekcijskih brizgah  Skatla s 30 napolnjenimi bolninicah. Iziemoma se lahko Int.Operations Luxembourg S.A., BO1AB12
bemiparin (bemiparinum) injekcijskimi brizgami 0,3 mi  uporablja pri nadaljevanju - Luksemburg 3837000110333
raziopine in injekcijsko iglo zdravIJenJal na dprr_\u qb Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 031569
odpustu iz bolninice in delaG Luksemb - L k ‘b S
nadaljnjem zdravljenju. ©la fare, Luksemourg, Luksemburg
podalj$anje dovoljenja za
promet
013543 ZIBOR 25.000 i.e. anti-Xa/ml raztopina za injiciranje v Zdravilo se izdaja le na recept, LABORATORJES FARMACEUTICOS 5363-1-1027/08
raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi uporablia pa se samo v ROVI, S.A., Spanija/Menarini do preklica
napolnjenih injekcijskih brizgah  Skatla z 10 napolnjenimi bolnignicah. Iziemoma se lahko Int.Operations Luxembourg S.A., BO1AB12
bemiparin (bemiparinum) injekcijskimi brizgami 04 | uporablja pri nadaljevanju - Luksemburg 3837000110357
raziopine in injekcijsko iglo zdravIJenJal na dprr_\u O-b Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 03158
odpustu iz bolninice in delaG Luksemb - L k ‘b 585
nadaljnjem zdravljenju. ©la fare, Luksemourg, Luksemburg
podalj$anje dovoljenja za
promet
013544 ZIBOR 25.000 i.e. anti-Xa/ml raztopina za injiciranje v Zdravilo se izdaja le na recept, LABORATORJES FARMACEUTICOS 5363-1-1026/08
raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi uporablia pa se samo v ROVI, S.A., Spanija/Menarini do preklica
napolnjenih injekcijskih brizgah  $katla z 2 napolnjenima bolninicah. Iziemoma se lahko Int.Operations Luxembourg S.A., BO1AB12
bemiparin (bemiparinum) injekcijskima brizgama z 04 ml ~ uporablja pri nadaljevanju  Luksemburg 3837000110340
raziopine in injekcijsko iglo zdravIJenJal na dpn_m O-b Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 031577
odpustu iz bolninice in delaG Luksemb - L k ‘b 315
nadaljnjem zdravljenju. ©la fare, Luksemourg, Luksemburg
podalj$anje dovoljenja za
promet
013545 ZIBOR 25.000 i.e. anti-Xa/ml raztopina za injiciranje v Zdravilo se izdaja le na recept, LABORATORIES FARMACEUTICOS 5363-1-1028/08
raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi uporablia pa se samo v ROVI, S.A., Spanija/Menarini do preklica
napolnjenih injekcijskih brizgah  $katla s 30 napolnjenimi bolninicah. Iziemoma se lahko Int.Operations Luxembourg S.A., BO1AB12
bemiparin (bemiparinum) injekcijskimi brizgami z 0,4 ml uporablja pri nadaljevanju  Luksemburg 3837000110364
raziopine in injekcijsko iglo zdravljenjal na dpn_m qb Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 1
odpustu iz bolnidnice in delaG Luksemb o L k ‘b 031593
nadaljnjem zdravljenju. ©la fsare, Luksemourg, Luksemburg
podalj$anje dovoljenja za
promet
013546 ZIBOR 25.000 i.e. anti-Xa/ml raztopina za injiciranje v Zdravilo se izdaja le na recept, LABORATORIES FARMACEUTICOS 5363-1-1021/08
raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi uporablia pa se samo v ROVI, S.A., Spanija/Menarini do preklica
napolnjenih injekcijskih brizgah  $katla z 10 napolnjenimi bolninicah. Iziemoma se lahko Int.Operations Luxembourg S.A., BO1AB12
bemiparin (bemiparinum) injekcijskimi brizgami z 0,2 ml uporablja pri nadaljevanju  Luksemburg 3837000110296
raziopine in injekcijsko iglo zdravljenjal na dpn_w qb Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 1
odpustu iz bolninice in delaG Luksemb o L k ‘b 031500
nadalinjem zdravlienju. e la Gare, Luksemburg, Luksemburg
podalj$anje dovoljenja za
promet
013547 ZIBOR 25.000 i.e. anti-Xa/ml raztopina za injiciranje v Zdravilo se izdaja le na recept, LABORATORIES FARMACEUTICOS 5363-1-1023/08
raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi uporablia pa se samo v ROVI, S.A., Spanija/Menarini do preklica
napolnjenih injekcijskih brizgah  $katla z 2 napolnjenima bolnidnicah. Iziemoma se lahko Int.Operations Luxembourg S.A., BO1AB12
bemiparin (bemiparinum) injekcijskima brizgama z 0,3 ml  uporablia pri nadaljevanju  Luksemburg 3837000110319
raztopine in injekcijsko iglo zdravlienja na domu ob Menarini International OLSA. 1. A
odpustu iz bolnidnice in delnagnl neaneLlonab : L k ‘b venue 031534
nadaljnjem zdravljenju. elafare, Luksemburg, Luksemourg
podalj$anje dovoljenja za
promet
013548 ZINDACLIN 1 % gel gel Zdravilo se izdaja le na recept. Dr August Wolff GmbH&Co. Arzneimittel, 5363-1-1260/08
Klindamicin (clindamycinum) Skatla s tubo s 60 g gela ElleIfeled,Vngkmcgq/Crgwford Helthcare do preklica
sprememba imetnika imited, Velika Britanija D10AF01
dovolienja za promet Crawford Healthcare Limited, Chesire House 3837000094244
164 Main Road, Goostrey, Chesire, Velika 077429
Britanija
013549 ZINDACLIN 1 % gel gel Zdravilo se izdaja le na recept. Dr August Wolff GmbH&Co. Arzneimittel, 5363-1-1259/08
Klindamicin (clindamycinum) Skatla s tubo s 30 g gela EleIfif?jld,Vngl(rncgq{Crgm/ford Helthcare do preklica
sprememba imetnika imited, Vellka Britanija D10AF01
dovoljenja za promet Crawford Healthcare Limited, Chesire House 3837000094237
164 Main Road, Goostrey, Chesire, Velika 077399

Britanija
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013550 ZINDACLIN 1 % gel gel Zdravilo se izdaja le na recept. Dr August Wolff GmbH&Co. Arzneimittel, 5363-1-1258/08
Klindamicin (clindamycinum) Skatla s tubo s 15 g gela B'lel'efeld, NgméqulCrgwford Helthcare do preklica
sprememba imetnika Limited, Velika Britanija D10AF01
dovoljenja za promet Crawford Healthcare Limited, Chesire House 3837000094220
164 Main Road, Goostrey, Chesire, Velika 077372
Britanija
013551 ZINDACLIN 1 % gel gel Zdravilo se izdaja le na recept. Dr. August Wolff GmbH & Co. Arzneimittel, 5363-1-1158/08
Klindamicin (clindamycinum) Skatla s tubo s 30 g gela Sudbjgckstrasse 56, D-33611 Bielefeld, do preklica
podaljsanje dovoljenja za Nemcija D10AF01
promet Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmiscu 35, 3837000094237
Ljubljana, Slovenija 077399
013552 ZINDACLIN 1 % gel gel Zdravilo se izdaja le na recept. Dr. August Wolff GmbH & Co. Arzneimittel, 5363-1-1159/08
Klindamicin (clindamycinum) Skatla s tubo s 60 g gela Sudbf_gckstrasse 56, D-33611 Bielefeld, do preklica
podaljSanje dovoljenja za Nemcija D10AF01
promet Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmiscu 35, 3837000094244
Ljubljana, Slovenija 077429
013553 ZINDACLIN 1 % gel gel Zdravilo se izdaja le na recept. Dr. August Wolff GmbH & Co. Arzneimittel, 5363-1-1157/08
Klindamicin (clindamycinum) Skatla s tubo s 15 g gela Sudb{fickstrasse 56, D-33611 Bielefeld, do preklica
podalj3anje dovoljenja za Nemcija D10AF01
promet Pliva Ljubljana, d.0.0., Pot k sejmis¢u 35, 3837000094220
Ljubljana, Slovenija 077372
013554  ZINNAT 125 mg/5 ml zrnca za zrnca za peroralno suspenzijo  Zdravilo se izdaja le na recept. Glaxo Wellcome Operations,Durham, 5363-1-1379/08
peroralno suspenzijo $katla s steklenicko (z za otroke Velika Britanija /GlaxoSmithKline Export do preklica
cefuroksim (cefuroximum) vamo zaggrkol) zzmeiza podali3anje dovoljenja za Ltd.,Brentford, Velika Britanija J01DC02
R stk et promet GlaxoSmithKline d.0.0., druzba za promet s 3837000015447
farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov 054410
Stradon 90, Ljubljana, Slovenija
013555 ZINNAT 250 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Glaxo Wellcome Operations,Durham, VB in 5363-1-1376/08
tablete $katla z 10 tabletami (1 x 10 GSK Pharmaceuticals S.A., Poljska/GSK do preklica
cefuroksim (cefuroximum) tablet v pretisnem omotu) podalj$anje dovolienja za Export Ltd., Velika Britanija J01DC02
promet GlaxoSmithKline d.0.0., druzba za promet s 3837000015430
farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov 054380
Stradon 90, Ljubljana, Slovenija
013556  ZINNAT 250 mg/5 ml zrnca za zrnca za peroralno suspenzijo  Zdravilo se izdaja le na recept. Glaxo Wellcome Operations,Durham, 5363-1-1378/08
peroralno suspenzijo Skatla s steklenicko (z za otroke Velika Britanija /GllaxoSr_nith.I.(Iine Export do preklica
cefuroksim (cefuroximum) vamo za;;(())[)ko)lz Zmeiza - podalisanje dovoljenja za Ltd. Brentford, Velika Britanija J01DC02
o sicko oA promet GlaxoSmithKline d.0.0., druzba za promet s 3837000083125
farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov 006424
Stradon 90, Ljubljana, Slovenija
013557  ZINNAT 500 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. Glaxo Wellcome Operations,Durham, VB in 5363-1-1377/08
tablete Skatla z 10 tabletami (1 x 10 GSK Pharmaceuticals S.A., Poljska/GSK do preklica
cefuroksim (cefuroximurn) tablet v prefisnem omotu) podaljsanje dovoljenja za Export Ltd., Velika Britanija J01DC02
promet GlaxoSmithKline d.o.0., druzba za promet s 3837000015454
farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov 054399
Stradon 90, Ljubljana, Slovenija
013558 ZITROCIN 200 mg/5 ml prasek za praSek za peroralno suspenzijo  Zdravilo se izdaja le na recept. GALEX- Proizvodnja in promet s 5363-1-756/08
peroralno suspenzijo Skatla s plastenko (z za otroke farmacevtskimi in drugimi proizvodi, d.d., 15.10.2008
azitromicin (azithromycinum) vamo zaqgrkol) s praslkom 22 sprememba v sestavi zdravila  S'°VeNia JO1FA10
o M e GALEX- Proizvodnja in promet s 3837000026276
penzije, farmacevtskimi in - drugimi proizvodi, d.d., 055069
merino brizgo za peroraino TiSinska ulica 29g, Murska Sobota
dajanje " 9 '
Slovenija
013559 ZITROCIN 200 mg/5 ml pradek za praSek za peroralno suspenzijo  Zdravilo se izdaja le na recept. GALEX- Proizvodnja in promet s 5363-1-757/08

peroralno suspenzijo
azitromicin (azithromycinum)

Skatla s plastenko (z za otroke
varno zaporko) s praskom za
pripravo 30 ml peroralne
suspenzije, merilno Zlicko in
merilno brizgo za peroralno
dajanje

sprememba v sestavi zdravila

farmacevtskimi in drugimi proizvodi, d.d.,
Slovenija

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

15.10.2008
JO1FA10
3837000026283
055077



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec St..odloébe.
Stev.  Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj Datum vel]avg(};(tjl
ime
Crtna koda
Delovna Sifra
013560 ZITROCIN 200 mg/5 ml prasek za praSek za peroralno suspenzijo  Zdravilo se izdaja le na recept. GALEX- Proizvodnja in promet s 5363-1-1096/08
peroralno suspenzijo Skatla s 50 ml plastenko z za farmacevtskimi in drugimi proizvodi, d.d., do preklica
azitromicin (azithromycinum) otroke varno1éap|0rko 8 Praskom .45 jiganje dovoljenja za Slovenija JO1FA10
za pripravo 15 M) SUSPENZlie, - promet GALEX- Proizvodnja in promet s 3837000026276
merilno Zlicko in odmerno brizgo L N
farmacevtskimi in - drugimi proizvodi, d.d., 055069
Tisinska ulica 29g, Murska Sobota,
Slovenija
013561 ZITROCIN 200 mg/5 ml prasek za praSek za peroralno suspenzijo  Zdravilo se izdaja le na recept. GALEX- Proizvodnja in promet s 5363-1-1097/08
peroralno suspenzijo $katla s 100 ml plastenko z za farmacevtskimi in drugimi proizvodi, d.d., do preklica
azitromicin (azithromycinum) otroke vamo zaporko s praskom ;. dalicanie dovolienja za Slovenija JOTFA10
za pripravo 30 ml suspenzije, romet G . .
merilno Zlicko in odmerno brizgo P ALEX- Prqzygdma n prqmet's I 3837000026283
farmacevtskimi in - drugimi proizvodi, d.d., 055077
TiSinska ulica 29g, Murska Sobota,
Slovenija
013562 ZITROCIN 250 mg trde kapsule  kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept. GALEX- Proizvodnja in promet s 5363-1-1099/08
azitromicin (azithromycinum) Skatla s 6 kapsulami (1x6 farmacs:vtskimi in drugimi proizvodi, d.d., do preklica
kapsul v pretisnem omotu) podaljsanje dovoljenja za Slovenija JO1FA10
promet GALEX- Proizvodnja in promet s 3837000026306
farmacevtskimi in - drugimi proizvodi, d.d., 055107
Tisinska ulica 29g, Murska Sobota,
Slovenija
013563 ZITROCIN 500 mg filmsko filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. GALEX- Proizvodnja in promet s 5363-1-1098/08
oblozene tablete 8katla s 3 tabletami (1x 3 farmacevtskimi in drugimi proizvodi, d.d., do preklica
azitromicin (azithromycinum) tablete v pretisnem omotu) podalj$anje dovolienja za Slovenija JO1FA10
promet GALEX- Proizvodnja in promet s 3837000026245
farmacevtskimi in - drugimi proizvodi, d.d., 055034
TiSinska ulica 29g, Murska Sobota,
Slovenija
013564 ZYBAN 150 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta s Zdravilo se izdaja le na recept, Glaxo Wellcome, S.A., Aranda de 5363-1-829/08
tablete s podalj$anim podalj$anim spro$¢anjem uporablja pa se po navodilu in Duero,Burgos, Spanija/GSK Export Ltd., 10.1.2012
spros$¢anjem Skatla s 100 tabletami (10x 10 pod posebnim nadzorom  Brentfort, Middlesex,, Velika Britanija NO7BAO2
b ion (b : tablet v pretisnem omotu) zdravnika specialista ali od s .
upropion (bupropionum) niega pooblasdenega GlaxoSmithKline d.0.0., druZba za promet s 3837000087147
] farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov 040061
zdravnika. . P o
Stradon 90, Ljubljana, Slovenija
podalj$anje dovoljenja za
promet
013565 ZYBAN 150 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta s Zdravilo se izdaja le na recept, Glaxo Wellcome, S.A,, Aranda de 5363-1-828/08
tablete s podalj$anim podaljSanim spro$¢anjem uporablja pa se po navodilu in Duero,Burgos, Spanija/GSK Export Ltd., 10.1.2012
spro$éanjem $katla s 60 tabletami (6 x 10 pod posebnim nadzorom  Brentfort, Middlesex,, Velika Britanija NO7BAO2
bupropion (bupropionum) tablet v prefisnem omotu) ﬁ?gg;nlka speq: cllst)ellaé?‘lengga GlaxoSmithKline d.0.0., druzba za promet s 3837000087130
Zdravnika farmacevtskimi izdelki, Ljubljana, Knezov 040053
: $tradon 90, Ljubljana, Slovenija
podalj$anje dovoljenja za
promet
013566 Zypsila 20 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept, KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1726/08
Ziprazidon (ziprasidonum) $katla s 14 kgpsulami (1x14 upgrablja pg se po neévodilu in Slovenija 27.10.2013
kapsul v pretisnem omotu) pad posebnim M20Z010M  \RKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, NOSAEQ4
zdravnika specialista ali od o ", .
niega pooblaséenega Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000116571
zdravnika. 300527
novo dovoljenje za promet
013567 Zypsila 20 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept, KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1724/08
Ziprazidon (ziprasidonum) Skatla s 60 kgpsulami (6x10 upgrablja pz se po ns;vodilu in Slovenija 27.10.2013
kapsul v pretisnem omotu) pad posebnim  1202910M  kRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, NOSAEQ4
zdravnika specialista ali od o " .
niega poobladéenega Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000116557
zdravnika. 300500
novo dovoljenje za promet
013568 Zypsila 20 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept, KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1725/08

ziprazidon (ziprasidonum)

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

uporablja pa se po navodilu in
pod posebnim nadzorom

zdravnika specialista ali od
njega pooblas¢enega
zdravnika.

novo dovoljenje za promet

Slovenija

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

Smarjeska cesta 8, Novo mesto, Slovenija

27.10.2013
NOSAE04
3837000116564
300519



St.odlocbe

Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec ¢ ©
Stev.  Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj Datum VelJaV;?lf(t:l
ime
Crtna koda
Delovna Sifra
013569 Zypsila 20 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept, KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1723/08
Ziprazidon (ziprasidonum) $katla s 30 kapsulami (3x 10 uporablja pa se po navodilu in Slovenija 27.10.2013
i d bni d
kapsul v pretisnem omotu) ggravn?k(;ses;;n;i al :tz zao"rorgd KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NOSAEO4
njega poobladtenega SmarjeSka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000116540
zdravnika. 300497
novo dovoljenje za promet
013570 Zypsila 20 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept, KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1727/08
Ziprazidon (ziprasidonum) $katla z 28 kapsulami (2 x 14 uporablja pa se po navodilu in Slovenija 27.10.2013
kapsul v pretisnem omotu) gg:javn'i)koase:;giaIi:tzdzaolirorgd KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NOSAEQ4
njega pooblaséenega SmarjeSka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000116588
zdravnika. 300543
novo dovoljenje za promet
013571 Zypsila 20 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept, KRKA, tovamna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1728/08
Ziprazidon (ziprasidonum) Skatla s 56 kapsulami (4 x 14 uporablja pa se po navodilu in Slovenija 27.10.2013
i d bni d
kapsul v pretisnem omotu) ggravn?k[;ses;ggiali:t: z:"rorgd KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NOSAE04
njega pooblasdenega Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000116595
zdravnika. 300535
novo dovoljenje za promet
013572 Zypsila 40 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept, KRKA, tovamna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1731/08
Ziprazidon (ziprasidonum) $katla 2 90 kapsulami (9 x 10 uporablja pa se po navodilu in Slovenija 27.10.2013
i d bni d
kapsul v prefisnem omotu) Egravn?k(;ses;én;iali:t: z:”rorgd KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NO5AE04
niega pooblascenega Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000116625
zdravnika. 300560
novo dovoljenje za promet
013573 Zypsila 40 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept, KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1732/08
Ziprazidon (ziprasidonum) Skatla s 14 kapsulami (1x 14 uporablja pa se po navodilu in Slovenija 27.10.2013
i d bni d
kapsul v pretisnem omotu) gg ravn?koases;:an;i a":; zao"rorgd KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NOSAE04
njega poobladtenega SmarjeSka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000116632
zdravnika. 300551
novo dovoljenje za promet
013574 Zypsila 40 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept, KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1734/08
Ziprazidon (ziprasidonum) $katla s 56 kapsulami (4 x 14 uporablja pa se po navodilu in Slovenija 27.10.2013
kapsul v pretisnem omotu) gg:!avn;i)kc;se:;;ngia“&l:tidzao"rorgd KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NOSAE04
njega pooblaséenega SmarjeSka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000116656
zdravnika. 300578
novo dovoljenje za promet
013575 Zypsila 40 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept, KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1729/08
Ziprazidon (ziprasidonum) ikatlals 30 ktgpsulami (3tx 10 uzgrabljsszsnsis1 ponr::;\;c[))c:(i)lLI:1 in Slovenija 27.10.2013
apsul v prelisnem omotu) - Pec RO specialista all oo KRKA, ovama zdravil, d.d. Novo mesto, NOSAE04
njega pooblascenega Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000116601
zdravnika. 300586
novo dovoljenje za promet
013576 Zypsila 40 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept, KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1733/08
ziprazidon (ziprasidonum) ikatlalz 28 ktapsulami (2tx 14 uzgrabljt';lsr:jmsir(]a1 ponr;z\g?(i)lrn in Slovenija 27.10.2013
apsul v prelisnem omotu) - Peg B specialista all oo KRKA, ovama zdravil, d.d. Novo mesto, NOSAE04
niega pooblascenega SmarjeSka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000116649
zdravnika. 300594
novo dovoljenje za promet
013577 Zypsila 40 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept, KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1730/08

ziprazidon (ziprasidonum)

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

uporablja pa se po navodilu in
pod posebnim nadzorom

zdravnika specialista ali od
njega pooblaséenega
zdravnika.

novo dovoljenje za promet

Slovenija

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

27.10.2013
NO5SAE04
3837000116618
300608



St.odlocbe

Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec ¢ °
Stev. Mednarodno nelastniSko Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj Datum vel]av;{j;(tjl
ime
Crtna koda
Delovna Sifra
013578 Zypsila 60 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept, KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1735/08
Ziprazidon (ziprasidonum) Skatla s 30 kapsulami (3x 10 uporablja pa se po navodilu in Slovenija 27.10.2013
i d bni d

kapsul v pretisnem omotu) ggravn?k(;ses;én;i al ;2 zao"rorgd KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NOSAEO4
niega poobladtenega Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000116663
zdravnika. 300616

novo dovoljenje za promet
013579 Zypsila 60 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept, KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1739/08
Ziprazidon (ziprasidonum) $katla z 28 kapsulami (2 x 14 uporablja pa se po navodilu in Slovenija 27.10.2013
kapsul v pretisnem omotu) ggsavn?kc’ase:;giaIi:tzdzaolirord KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NOSAEQ4
niega pooblaséenega Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000116700
zdravnika. 300624

novo dovoljenje za promet
013580 Zypsila 60 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept, KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1740/08
Ziprazidon (ziprasidonum) ﬁkatlals 56 ktgpsulami (4tx 14 uggrabljsszsnsis] pongz\;c:)c:[i)ltjn in Slovenija 27.10.2013
apsul v pretisnem omotu) gdravn’i)ka specilista ali od KRKA, tovara zdravil, d.d., Novo mesto, NOSAEQ4
niega pooblasdenega Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000116717
zdravnika. 300659

novo dovoljenje za promet
013581 Zypsila 60 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept, KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1736/08
ziprazidon (ziprasidonum) ikatlals 60 ktapsulami (6tx 10 uzgrabljsszta;nsir?1 ponr;z\gc:(i)lrn in Slovenija 27.10.2013
apsul v prelisnem omatu) - PeC B specialista all od KRKA, ovama zdravil, d.d. Novo mesto, NOSAE04
niega pooblascenega Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000116670
zdravnika. 300632

novo dovoljenje za promet
013582 Zypsila 60 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept, KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1738/08
Ziprazidon (ziprasidonum) ikatlals 14 kﬁpsulami (1tx 14 uzgrab”(?szznsi:w pon’;Z‘;‘;‘:!‘r;i” Slovenija 27.10.2013
apsul v pretisnem omotu) 4 dravn?ka specialista ali od KRKA. tovara zdravi, d.d., Novo mesto, NOSAE04
njega poobladtenega Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000116694
zdravnika. 300675

novo dovoljenje za promet
013583 Zypsila 60 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept, KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1737/08
ziprazidon (ziprasidonum) ikatlalz %0 ktgpsulami (gtx 10 uggrabljca,sggnsi; pongz\;c;c:gl;qin Slovenija 27.10.2013
apsul v pretisnem omotu) gdravnliaka specialista ali od KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, NOSAE04
niega pooblaséenega Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000116687
zdravnika. 300667

novo dovoljenje za promet
013584 Zypsila 80 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept, KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1742/08
Ziprazidon (ziprasidonum) ikatlals 60 ktgpsulami (Gtx 10 uggrabljsszsnsi; pongez\;c:)c:[i)lLr:1 in Slovenija 27.10.2013
apsul v pretisnem omotu) gdravn?ka specalista ali od KRKA, tovara zdravil, d.d., Novo mesto, NOSAEQ4
niega pooblasdenega Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000116731
zdravnika. 300683

novo dovoljenje za promet
013585 Zypsila 80 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept, KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1741/08
ziprazidon (ziprasidonum) ikatlals 30 ktapsulami (3tx 10 uzgrabljt';lsr:ﬂ:insir?1 ponr;z\;c:;:(i)ll:n in Slovenija 27.10.2013
apsul v prelisnem omatu) - Peg B specialista all oo KRKA, ovama zdravil, d.d. Novo mesto, NOSAEQ4
niega pooblasdenega SmarjeSka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000116724
zdravnika. 300691

novo dovoljenje za promet
013586 Zypsila 80 mg trde kapsule apsula, trda ravilo se izdaja le na recept, , tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1744/08

yp g p kapsula, trd Zdravilo se izdaja | t, KRKA, t dravil, d.d., N t

ziprazidon (ziprasidonum)

Skatla s 14 kapsulami (1 x 14
kapsul v pretisnem omotu)

uporablja pa se po navodilu in
pod posebnim nadzorom

zdravnika specialista ali od
njega poobladéenega
zdravnika.

novo dovoljenje za promet

Slovenija

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

27.10.2013
NO5SAE04
3837000116755
300721



St.odlocbe

Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacdin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec ¢ °
Stev. Mednarodno nelastnisko Pakiranje Vrsta odlocbe Predlagatelj Datum vel]av;(;?(t:l
ime
Crtna koda
Delovna $ifra
013587 Zypsila 80 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept, KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1745/08
Ziprazidon (ziprasidonum) ikatlalz 28 kﬁpsulami (ZtX)M gzgrabgssgansia ponr;z\g(:gtrjn in Slovenija 27.10.2013
apsul v pretisnem omotu .
zdravnika specialista ali od gRK/'.\’ E?(varnatzdsravm dd, N°¥° rgclasto, " 383700'\:)(151‘252‘2‘
njega pooblasdenega SMarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija
zdravnika. 300730
novo dovoljenje za promet
013588 Zypsila 80 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept, KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1743/08
Ziprazidon (ziprasidonum) ikatlalz 90 ktgpsulami (9tx)10 :ggrabll)jla;lszgns_zz1 ponr;e:jvc:)(:lijllrJn in Slovenija 27.10.2013
apsul v pretisnem omotu i Z .
zdravnika specialista ali od gRKA E(;varnatzdgavm dd, No;/o n;(lesto, . 38370(;\:)2512523
njega pooblasienega SMarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija
zdravnika. 300748
novo dovoljenje za promet
013589 Zypsila 80 mg trde kapsule kapsula, trda Zdravilo se izdaja le na recept, KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1746/08
Ziprazidon (ziprasidonum) $katla s 56 kapsulami (4 x 14 uporablja pa se po navodilu in Slovenija 27.10.2013
kapsul v pretisnem omotu) pod posebnim nadzorom :
zdravnika specialista ali od gRKA E(;varnatzderavm dd, N°¥° rg(lesto, . 38370(;\:)2512533
njega pooblasdenega marjesSka cesta 6, Novo mesto, Slovenija
zdravnika. 300705
novo dovoljenje za promet
013590 Zyrtec 1 mg/ml peroralna peroralna raztopina Zdravilo se izdaja le na recept. UCB PHARMA S.p.A., Pianezza-TO, 5363-1-1571/08
raztopina Skatla s steklenicko s 60 ml Italija/lUCB FarchimvS.A., Chemin de Croix 29.1.2011
cetirizin (cetirizinum) raztopine podaljsanje dovolienjaza ~ Bianche 10, Bulle, Svica ROBAEO7
promet Medis, Podjetje za proizvodnjo in trzenje, 3837000086300
d.0.0., Bmnéi¢eva 1, Ljubljana, Slovenija 010642
013591 Zyrtec 10 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Zdravilo se izdaja le na recept. UCB PHARMA S.p.A., Pianezza-TO, 5363-1-1569/08
tablete 8katla z 10 tabletami (1 x 10 Italija/UCB FarchimvS.A., Chemin de Croix 29.1.2011
cefirizin (cetirizinum) tablet v prefisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za Blanche 10, Bulle, Svica ROBAEQ7
promet Medis, Podjetje za proizvodnjo in trzenje, 3837000086287
d.o.0., Bmnéi¢eva 1, Ljubljana, Slovenija 010669
013592  Zyrtec 10 mg/ml peroralne peroralne kapljice, raztopina Zdravilo se izdaja le na recept. UCB PHARMA S.p.A., Pianezza-TO, 5363-1-1570/08
kapljice, raztopina $katla s kapalno steklenicko z 10 Italija/lUCB Farchim S.A., Chemin de Croix 29.1.2011
cefirizin (cetirizinum) mi raztopine podaljanje dovoljenja za Blanche 10, Bulle, Svica ROBAEO7
promet Medis, Podjetje za proizvodnjo in trzenje, 3837000086294
d.0.0., Brncieva 1, Ljubljana, Slovenija 010650






