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

Na podlagi 52. člena Zakona o zdravilih (Uradni list RS, št. 31/06 in 45/08) in 11. člena Sklepa o ustanovitvi Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomočke (Uradni 
list RS, št. 115/06) je svet Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomočke na 11. redni seji dne 10. 2. 2009 sprejel
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zdravil, katerih odločbe so prenehale veljati zaradi spremembe dovoljenja za promet 

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

030040 Actalipid 80 mg filmsko obložene 
tablete 

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

Zdravilo se izdaja le na recept. Actavis Group PTC ehf.,  Reykjavikurvegur 76-78, 
220 Hafnarfjordur, Islandija

Jaba Farmaceutica S.A., Port. 5363-I-39/08 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

013021 Advantan 1 mg/1 g krema škatla s tubo s 25 g kreme Zdravilo se izdaja le na recept. Intendis GmbH Berlin,  Max-Dohrn-Strasse 10, 
Berlin, Nemčija

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

5363-I-644/06 sprememba/e na odločbi 
(del imena, pomožne 
snovi...)

012211 Advantan 1 mg/1 g krema škatla s tubo s 50 g kreme Zdravilo se izdaja le na recept. Intendis GmbH Berlin,  Max-Dohrn-Strasse 10, 
Berlin, Nemčija

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

5363-I-645/06 sprememba/e na odločbi 
(del imena, pomožne 
snovi...)

013404 Advantan 1 mg/1 g mazilo škatla s tubo s 50 g mazila Zdravilo se izdaja le na recept. Intendis GmbH Berlin,  Max-Dohrn-Strasse 10, 
Berlin, Nemčija

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

5363-I-647/06 sprememba/e na odločbi 
(del imena, pomožne 
snovi...)

013501 Advantan 1 mg/1 g mazilo škatla s tubo s 25 g mazila Zdravilo se izdaja le na recept. Intendis GmbH Berlin,  Max-Dohrn-Strasse 10, 
Berlin, Nemčija

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

5363-I-646/06 sprememba/e na odločbi 
(del imena, pomožne 
snovi...)

002020 ALENAX 70 mg tablete škatla s 4 tabletami (1 x 4 
tablet v pretisnem omotu)

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

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

5363-I-613/06 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

025887 ALENAX 70 mg tablete škatla z 8 tabletami (2 x 4 
tablet v pretisnem omotu)

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

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

5363-I-463/07 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

025879 ALENAX 70 mg tablete škatla z 12 tabletami (3 x 4 
tablet v pretisnem omotu)

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

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

5363-I-464/07 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

068365 Alendronat Arrow 10 mg tablete škatla z 28 tabletami (2 x 14 
tablet v pretisnem omotu)

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

Arrow Gen.Ltd,VB,Juta Pharma GmbH,Nem.,Qualiti 
LtdVB,Selamine Ltd,Irska,Arrow PharmaLtd, 
Malta/Arrow

5363-I-512/06 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec
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068381 Alendronat Arrow 70 mg tablete škatla s 4 tabletami (1 x 4 
tablet v pretisnem omotu)

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

Arrow Gen.Ltd,VB,Juta Pharma GmbH,Nem.,Qualiti 
LtdVB,Selamine Ltd,Irska,Arrow PharmaLtd, 
Malta/Arrow

5363-I-513/06 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

068403 Alendronat Arrow 70 mg tablete škatla z 12 tabletami (3 x 4 
tablet v pretisnem omotu)

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

Arrow Gen.Ltd,VB,Juta Pharma GmbH,Nem.,Qualiti 
LtdVB,Selamine Ltd,Irska,Arrow PharmaLtd, 
Malta/Arrow

5363-I-514/06 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

015091 ALKERAN 2 mg filmsko 
obložene tablete 

škatla s stekleničko s 25 
tabletami

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

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

Heumann Pharma GmbH, Feucht, Nemčija in GSK 
Pharmaceuticals,Poljska/GSK Export Ltd.,Brentford 

5363-I-862/05 sprememba imena 
izdelovalca

007811 AmBisome 50 mg liofilizat za 
raztopino za infundiranje 

škatla z 10 vialami (30 ml) s 
praškom in 10 filtri

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

Medicopharmacia Medicinsko in farmacevtsko  
podjetje, d.o.o. Topniška 4a, Ljubljana, Slovenija

Gilead Sciences Ltd.,Blackrock,County 
Dublin,Irska/Gilead Sciences Inc.,91773 San 
Dimas,Kalifornija

5363-I-284/07 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

007803 AmBisome 50 mg liofilizat za 
raztopino za infundiranje 

škatla z 10 vialami (15 ml) s 
praškom in 10 filtri

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

Medicopharmacia Medicinsko in farmacevtsko  
podjetje, d.o.o. Topniška 4a, Ljubljana, Slovenija

Gilead Sciences Ltd.,Blackrock,County 
Dublin,Irska/Gilead Sciences Inc.,91773 San 
Dimas,Kalifornija

5363-I-285/07 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

020800 Amlodigamma 10 mg tablete škatla s 30 tabletami (3 x 10 
tablet v pretisnem omotu)

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

Artesan Pharma GmbH&Co.KG, Nemčija in Mauermann
Arzneimittel F.M. OHG,Nem/Wörwag Pharma 
GmbH&Co.KG

 5363-I-397/07 sprememba imena 
izdelovalca

020940 Amlodigamma 10 mg tablete škatla s 50 tabletami (5 x 10 
tablet v pretisnem omotu)

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

Artesan Pharma GmbH&Co.KG, Nemčija in Mauermann
Arzneimittel F.M. OHG,Nem/Wörwag Pharma 
GmbH&Co.KG

 5363-I-398/07 sprememba imena 
izdelovalca

020770 Amlodigamma 5 mg tablete škatla s 50 tabletami (5 x 10 
tablet v pretisnem omotu)

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

Artesan Pharma GmbH&Co.KG, Nemčija in Mauermann
Arzneimittel F.M. OHG,Nem/Wörwag Pharma 
GmbH&Co.KG

 5363-I-396/07 sprememba imena 
izdelovalca

020630 Amlodigamma 5 mg tablete škatla s 30 tabletami (3 x 10 
tablet v pretisnem omotu)

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

Artesan Pharma GmbH&Co.KG, Nemčija in Mauermann
Arzneimittel F.M. OHG,Nem/Wörwag Pharma 
GmbH&Co.KG

 5363-I-395/07 sprememba imena 
izdelovalca

030180 Amlodipin Arrow 10 mg tablete škatla z 20 tabletami (2 x 10 
tablet v pretisnem omotu)

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

Arrow Pharm (Malta), Unit 62, Hal Far IndustrialEstate, 
Malta/Arrow Generics Ltd.

5363-I-958/07 sprememba izdelovalca

030210 Amlodipin Arrow 10 mg tablete škatla s 30 tabletami (3 x 10 
tablet v pretisnem omotu)

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

Arrow Pharm (Malta), Unit 62, Hal Far IndustrialEstate, 
Malta/Arrow Generics Ltd.

5363-I-959/07 sprememba izdelovalca
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030350 Amlodipin Arrow 10 mg tablete škatla s 60 tabletami (6 x 10 
tablet v pretisnem omotu)

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

Arrow Pharm (Malta), Unit 62, Hal Far IndustrialEstate, 
Malta/Arrow Generics Ltd.

5363-I-960/07 sprememba izdelovalca

030490 Amlodipin Arrow 10 mg tablete škatla s 100 tabletami (10 x 
10 tablet v pretisnem omotu)

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

Arrow Pharm (Malta), Unit 62, Hal Far IndustrialEstate, 
Malta/Arrow Generics Ltd.

5363-I-961/07 sprememba izdelovalca

030970 Amlodipin Arrow 5 mg tablete škatla s 100 tabletami (10 x 
10 tablet v pretisnem omotu)

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

Arrow Pharm (Malta), Unit 62, Hal Far IndustrialEstate, 
Malta/Arrow Generics Ltd.

5363-I-957/07 sprememba izdelovalca

030520 Amlodipin Arrow 5 mg tablete škatla z 20 tabletami (2 x 10 
tablet v pretisnem omotu)

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

Arrow Pharm (Malta), Unit 62, Hal Far IndustrialEstate, 
Malta/Arrow Generics Ltd.

5363-I-954/07 sprememba izdelovalca

030660 Amlodipin Arrow 5 mg tablete škatla s 30 tabletami (3 x 10 
tablet v pretisnem omotu)

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

Arrow Pharm (Malta), Unit 62, Hal Far IndustrialEstate, 
Malta/Arrow Generics Ltd.

5363-I-955/07 sprememba izdelovalca

030830 Amlodipin Arrow 5 mg tablete škatla s 60 tabletami (6 x 10 
tablet v pretisnem omotu)

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

Arrow Pharm (Malta), Unit 62, Hal Far IndustrialEstate, 
Malta/Arrow Generics Ltd.

5363-I-956/07 sprememba izdelovalca

031020 Anastrozol Teva 1 mg filmsko 
obložene tablete 

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

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

Teva Pharma B.V.  Industrieweg 23, P.O. Box 217, 
Mijdrecht, Nizozemska

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

5363-I-65/08 sprememba naslova 
imetnika dovoljenja za 
promet

030058 ANDROCUR 100 mg škatla s 50 tabletami (5 x 10 
tablet v pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept. Schering AG, Berlin, Nemčija Delpharm Lille SAS, Rue de Toufflers, Lys Lez Lannoy, 
Francija/Bayer-Schering Pharma AG, Berlin

5363-I-772/05 sprememba imena 
imetnika dovoljenja za 
promet

006629 ANDROCUR 50 mg škatla s 50 tabletami (5 x 10 
tablet v pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept. Schering AG, Berlin, Nemčija Delpharm Lille SAS, Rue de Toufflers, Lys Lez Lannoy, 
Francija/Bayer-Schering Pharma AG, Berlin

5363-I-771/05 sprememba imena 
imetnika dovoljenja za 
promet

026964 ASTROL 1 mg filmsko obložene 
tablete 

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

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

Synthon BV, Nijmegen, Niz. in Synthon Hispania, S.L., 
Barcelona, Španija/Merck KGaA, Darmstadt 

5363-I-610/07 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet in 
sprememba imena

075485 Bazetham 0,4 mg trde kapsule s 
podaljšanim sproščanjem 

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

Zdravilo se izdaja le na recept. Pliva Ljubljana, d.o.o.,  Pot k sejmišču 35, Ljubljana, 
Slovenija

Synthon BV, Nizozemska; Pliva Krakow, Poljska;AWD 
Pharma, Nemčija/Pliva, d.d.

5363-I-1013/05 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec
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075493 Bazetham 0,4 mg trde kapsule s 
podaljšanim sproščanjem 

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

Zdravilo se izdaja le na recept. Pliva Ljubljana, d.o.o.,  Pot k sejmišču 35, Ljubljana, 
Slovenija

Synthon BV, Nizozemska; Pliva Krakow, Poljska;AWD 
Pharma, Nemčija/Pliva, d.d.

5363-I-1014/05 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

075477 Bazetham 0,4 mg trde kapsule s 
podaljšanim sproščanjem 

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

Zdravilo se izdaja le na recept. Pliva Ljubljana, d.o.o.,  Pot k sejmišču 35, Ljubljana, 
Slovenija

Synthon BV, Nizozemska; Pliva Krakow, Poljska;AWD 
Pharma, Nemčija/Pliva, d.d.

5363-I-1012/05 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

012106 BEGRIVAC 2007/2008 
suspenzija za injiciranje v 
napolnjeni injekcijski brizgi 

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

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

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

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

5363-I-633/07 sprememba v sestavi 
cepiva

309109 BEKUNIS gastrorezistentne 
tablete

škatla z vsebnikom s 45 
tabletami

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah in specializiranih 
prodajalnah

Bitrade d.o.o. Mengeš, Jelovškova 9, Mengeš, 
Slovenija

ROHA Arzneimittel GmbH, Bremen, Nemčija U-II-002/04 sprememba naslova 
imetnika dovoljenja za 
promet

309117 BEKUNIS zdravilni čaj vsebnik z 80 g zdravilnega 
čaja

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah in specializiranih 
prodajalnah

Bitrade d.o.o. Mengeš, Jelovškova 9, Mengeš, 
Slovenija

ROHA Arzneimittel GmbH, Bremen, Nemčija U-II-001/04 sprememba naslova 
imetnika dovoljenja za 
promet

018252 BETASERC 24 mg škatla z 20 tabletami (1 x 20 
tablet v pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept. Solvay Pharmaceuticals B.V.  C.J. van Houtenlaan 
36, Weesp, Nizozemska

Solvay Pharmaceuticals B.V., Olst, Niz. in Solvay 
Pharmaceuticals,Francija/Solvay Pharm. B.V.,Weesp

5363-I-266/06 sprememba imena 
izdelovalca

018279 BETASERC 24 mg škatla s 50 tabletami (2 x 25 
tablet v pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept. Solvay Pharmaceuticals B.V.  C.J. van Houtenlaan 
36, Weesp, Nizozemska

Solvay Pharmaceuticals B.V., Olst, Niz. in Solvay 
Pharmaceuticals,Francija/Solvay Pharm. B.V.,Weesp

5363-I-267/06 sprememba imena 
izdelovalca

018368 BETASERC 24 mg škatla s 100 tabletami (4 x 25
tablet v pretisnem omotu)

 Zdravilo se izdaja le na recept. Solvay Pharmaceuticals B.V.  C.J. van Houtenlaan 
36, Weesp, Nizozemska

Solvay Pharmaceuticals B.V., Olst, Niz. in Solvay 
Pharmaceuticals,Francija/Solvay Pharm. B.V.,Weesp

5363-I-268/06 sprememba imena 
izdelovalca

015270 BICKAM 50 mg filmsko obložene
tablete 

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

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

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

5363-I-139/07 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

043230 Bicusan 50 mg filmsko obložene 
tablete 

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

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

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

5363-I-934/08 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet
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034460 Bikalutamid Teva 150 mg filmsko
obložene tablete 

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

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

Teva Pharma B.V.  Industrieweg 23, P.O. Box 217, 
Mijdrecht, Nizozemska

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

5363-I-252/08 sprememba naslova 
imetnika dovoljenja za 
promet

025860 Bikalutamid Teva 50 mg filmsko 
obložene tablete 

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

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

Teva Pharma B.V.  Industrieweg 23, P.O. Box 217, 
Mijdrecht, Nizozemska

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

5363-I-490/07 sprememba naslova 
imetnika dovoljenja za 
promet

037729 BIOPREXANIL 10 mg filmsko 
obložene tablete 

škatla s plastičnim 
vsebnikom s 30 tabletami

Zdravilo se izdaja le na recept. Servier Pharma, marketing in trgovina, d.o.o.,  Pot k 
sejmišču 33, Ljubljana, Slovenija

Les Lab. Servier Industrie, Francija in Servier  Ireland 
Industries Ltd.,Irska/Les Lab.Servier Ind.

5363-I-620/08 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

037753 BIOPREXANIL 5 mg filmsko 
obložene tablete 

škatla s plastičnim 
vsebnikom s 30 tabletami

Zdravilo se izdaja le na recept. Servier Pharma, marketing in trgovina, d.o.o.,  Pot k 
sejmišču 33, Ljubljana, Slovenija

Les Lab. Servier Industrie, Francija in Servier  Ireland 
Industries Ltd.,Irska/Les Lab.Servier Ind.

5363-I-619/08 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

012912 Bivacyn mazilo za oko škatla s tubo s 3,5 g mazila Zdravilo se izdaja le na recept. LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana,  LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana, 5363-I-972/05 sprememba imena zdravila

021229 Bivacyn kapljice za oko in uho, 
prašek in vehikel za raztopino

škatla z 1 stekleničko s 
praškom, 1 stekleničko z 
vehiklom in kapalnim 
nastavkom

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

LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana, 5363-I-973/05 sprememba imena zdravila

000653 CAPIVIT A+E 2500 i.e./150 mg 
mehke kapsule

škatla s 30 kapsulami (2 x 15
kapsul v pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah.

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

GSK Pharmaceuticals S.A., Poljska/GSK Export Ltd., 
Velika Britanija

U-II-009/07 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

000654 CAPIVIT A+E 2500 i.e./50 mg 
mehke kapsule

škatla s 30 kapsulami (2 x 15
kapsul v pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah.

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

GSK Pharmaceuticals S.A., Poljska/GSK Export Ltd., 
Velika Britanija

U-II-008/07 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

030627 Ceclor 125 mg/5 ml zrnca za 
peroralno suspenzijo 

škatla s plastenko z zrnci za 
pripravo 100 ml peroralne 
suspenzije 

Zdravilo se izdaja le na recept. Eli Lilly Holdings Limited,   Kingsclere Road, 
Basinstoke, Hampshire, Velika Britanija

Eli Lilly Italia S.p.A., Sesto Fiorentino, Italij/ Eli Lilly and 
Comp., Indianapolis

5363-I-315/05 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

030686 Ceclor 250 mg/5 ml zrnca za 
peroralno suspenzijo 

škatla s plastenko z zrnci za 
pripravo 100 ml peroralne 
suspenzije 

Zdravilo se izdaja le na recept. Eli Lilly Holdings Limited,   Kingsclere Road, 
Basinstoke, Hampshire, Velika Britanija

Eli Lilly Italia S.p.A., Sesto Fiorentino, Italij/ Eli Lilly and 
Comp., Indianapolis

5363-I-316/05 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet



 

pršilo, raztopina

6

030627 Ceclor 125 mg/5 ml zrnca za 
peroralno suspenzijo 

škatla s plastenko z zrnci za 
pripravo 100 ml peroralne 
suspenzije 

Zdravilo se izdaja le na recept. Phadisco Ltd., 185 Yiannou Kranidioti Avenue, 
Latsia, Ciper

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

5363-I-1263/08 sprememba izdelovalca

030686 Ceclor 250 mg/5 ml zrnca za 
peroralno suspenzijo 

škatla s plastenko z zrnci za 
pripravo 100 ml peroralne 

Zdravilo se izdaja le na recept. Phadisco Ltd., 185 Yiannou Kranidioti Avenue, 
Latsia, Ciper

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

5363-I-1264/08 sprememba izdelovalca

027979 Cerazette 75 mikrogramov 
filmsko obložene tablete 

suspenzije 

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

Zdravilo se izdaja le na recept. Salus Ljubljana, d.d.,  Mašera-Spasićeva ul. 10, 
Ljubljana, Slovenija

N. V. Organon, Oss, 5363-I-667/07 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

028070 Cerazette 75 mikrogramov 
filmsko obložene tablete 

škatla s 84 tabletami (3 x 28 
tablet v pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept. Salus Ljubljana, d.d.,  Mašera-Spasićeva ul. 10, 
Ljubljana, Slovenija

N. V. Organon, Oss, 5363-I-668/07 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

070920 CITALOX 20 mg filmsko 
obložene tablete 

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

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

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

5363-I-275/04 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

001830 CLAROGEN 250 mg tablete škatla s 14 tabletami (2 x 7 
tablet v pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept.

Slovenija

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

Generics (UK) Limited, VB in McDermott Laborat.,  Irska
in Merck Kft, Madžarska/Generics (UK) Ltd.

 5363-I-592/06 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet in 

001970 CLAROGEN 500 mg tablete škatla s 14 tabletami (2 x 7 
tablet v pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept.

Slovenija

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

Generics (UK) Limited, VB in McDermott Laborat.,  Irska
in Merck Kft, Madžarska/Generics (UK) Ltd.

 5363-I-593/06

sprememba imena

sprememba imetnika 
dovoljenja za promet in 

022187 DETRALEX škatla s 30 tabletami Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah.

Slovenija

Servier Pharma, marketing in trgovina, d.o.o.,  
Tolstojeva 8, Ljubljana, Slovenija

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

5363-I-202/06

sprememba imena

sprememba naslova 
imetnika dovoljenja za 

023728 DIANE 35 µg  škatla s 63 tabletami (3 x 21 
tablet v pretisnem omotu)

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

5363-I-543/05

promet

sprememba imetnika 
dovoljenja za promet in 

023574 DIAPREL MR 30 mg tablete s 
prirejenim sproščanjem 

škatla s 60 tabletami (2 x 30 
tablet v pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept. Servier Pharma, marketing in trgovina, d.o.o.,  Pot k 
sejmišču 33, Ljubljana, Slovenija

178,13353 Berlin   

Les Lab.Servier Ind.,Gidy,Fra.,Servier Ireland Ind 
Ltd.,Irs., J.D.C.d.o.o.,Lju./Les Lab.Servier  Ind.

5363-I-611/08

druge spremembe

sprememba izdelovalca

076880 Diclo Duo trde kapsule 75 mg škatla z 20 kapsulami (2 x 10
kapsul v pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept. PharmaSwiss, d.o.o.,  Wolfova 1, Ljubljana, Slovenija Astellas Pharma GmbH, Neumarkter Str. 61,München 5363-I-167/06 sprememba izdelovalca

007170 Natrijev diklofenakat MIKA 
Pharma 40 mg/g dermalno 

škatla s steklenico z 12,5 g 
raztopine

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah.

MIKA Pharma GmbH,  Chenoverstrasse 3, 
Limburgerhof , Nemčija

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

 5363-I-295/08 sprememba imena zdravila
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007200 Natrijev diklofenakat MIKA 
Pharma 40 mg/g dermalno 

škatla s steklenico s 25 g 
raztopine

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah.

MIKA Pharma GmbH,  Chenoverstrasse 3, 
Limburgerhof , Nemčija

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

 5363-I-294/08 sprememba imena zdravila

025844

pršilo, raztopina

DicloJet 75 mg trde 
gastrorezistentne kapsule 

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

Zdravilo se izdaja le na recept. PharmaSwiss, d.o.o.,  Wolfova 1, Ljubljana, Slovenija Astellas Pharma GmbH, Neumarkter Str. 61, München 5363-I-489/07 sprememba 
izdelovalca/proizvajalca

025852 DicloJet 75 mg trde 
gastrorezistentne kapsule 

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

Zdravilo se izdaja le na recept. PharmaSwiss, d.o.o.,  Wolfova 1, Ljubljana, Slovenija Astellas Pharma GmbH, Neumarkter Str. 61, München 5363-I-488/07 sprememba 
izdelovalca/proizvajalca

025836 DicloJet 75 mg trde 
gastrorezistentne kapsule 

škatla z 10 kapsulami (1 x 10
kapsul v pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept. PharmaSwiss, d.o.o.,  Wolfova 1, Ljubljana, Slovenija Astellas Pharma GmbH, Neumarkter Str. 61, München 5363-I-487/07 sprememba 
izdelovalca/proizvajalca

041262 Doloproct rektalna krema škatla s tubo z 10 g kreme Zdravilo se izdaja le na recept. Intendis GmbH Berlin,  Max-Dohrn-Strasse 10, Intendis Manufacturing S.p.A., Segrate, Milano,  5363-I-212/06 sprememba imena zdravila

041211 Doloproct rektalna krema škatla s tubo z 15 g kreme Zdravilo se izdaja le na recept.
Berlin, Nemčija
Intendis GmbH Berlin,  Max-Dohrn-Strasse 10, 

Italija/Intendis GmbH, Berlin
Intendis Manufacturing S.p.A., Segrate, Milano,  5363-I-213/06 sprememba imena zdravila

041203 Doloproct rektalna krema škatla s tubo s 30 g kreme Zdravilo se izdaja le na recept.
Berlin, Nemčija
Intendis GmbH Berlin,  Max-Dohrn-Strasse 10, 

Italija/Intendis GmbH, Berlin
Intendis Manufacturing S.p.A., Segrate, Milano,  5363-I-214/06 sprememba imena zdravila

041270 Doloproct svečke škatla s 120 svečkami (24 x 
5 svečk v dvojnem traku)

Zdravilo se izdaja le na recept.
Berlin, Nemčija
Intendis GmbH Berlin,  Max-Dohrn-Strasse 10, 
Berlin, Nemčija

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

5363-I-216/06 sprememba imena zdravila

041289 Doloproct svečke škatla z 10 svečkami (2 x 5 Zdravilo se izdaja le na recept. Intendis GmbH Berlin,  Max-Dohrn-Strasse 10, Intendis Manufacturing S.p.A., Segrate, Milano,  5363-I-215/06 sprememba imena zdravila

035483 Duodopa intestinalni gel 
svečk v dvojnem traku)
škatla s 7 kasetami s 100 ml 
gela

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

Berlin, Nemčija
Solvay Pharmaceuticals GmbH, Hannover,  Hans-
Böckler Allee 20, Hannover, Nemčija

Italija/Intendis GmbH, Berlin
Solvay Pharmaceuticals GmbH, Neustadt a. Rbge, 
Nemčija/Solvay Pharmaceuticals GmbH, Hannover

5363-I-217/06 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

037087 Duosol brez kalija škatla z 2 dvoprekatnima 
vrečkama s 5000 ml 
raztopine

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

B.Braun Medizintechnologie GmbH, 
Schwarzenberger Weg 73-79 Melsungen, Nemčija

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

5363-I-815/05 sprememba imena 
imetnika dovoljenja za 
promet



proizvajalca
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068608 Duosol z 4 mmol/l kalija škatla z 2 dvoprekatnima 
vrečkama s 5000 ml 
raztopine

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

B.Braun Medizintechnologie GmbH, 
Schwarzenberger Weg 73-79 Melsungen, Nemčija

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

5363-I-532/06 sprememba imena 
imetnika dovoljenja za 
promet

037095 Duosol z 2 mmol/l kalija škatla z 2 dvoprekatnima 
vrečkama s 5000 ml 
raztopine

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

B.Braun Medizintechnologie GmbH, 
Schwarzenberger Weg 73-79 Melsungen, Nemčija

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

5363-I-816/05 sprememba imena 
imetnika dovoljenja za 
promet

032760 ERAZABAN 10 % krema škatla s tubo s 15 g kreme Zdravilo se izdaja brez recepta v Healthcare Brands International Ltd  56 Queen Anne Jenson Pharmaceutical Services Ltd., VB in P.N. 5363-I-776/08 sprememba imena 

032590 ERAZABAN 10 % krema škatla s tubo z 2 g kreme
lekarnah.
Zdravilo se izdaja brez recepta v 

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

Gerolymatos S.A.,Grčija/Helathcare Brands Int.Ltd 
Jenson Pharmaceutical Services Ltd., VB in P.N. 5363-I-774/08

izdelovalca
sprememba imena 

032620 ERAZABAN 10 % krema škatla s tubo s 5 g kreme
lekarnah.
Zdravilo se izdaja brez recepta v 

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

Gerolymatos S.A.,Grčija/Helathcare Brands Int.Ltd 
Jenson Pharmaceutical Services Ltd., VB in P.N. 5363-I-775/08

izdelovalca
sprememba imena 

245250 ESMERON 10 mg/ml raztopina 
za injiciranje 

škatla z 10 vialami s 5 ml 
raztopine

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

Street, London, Velika Britanija
Salus Ljubljana, d.d.,  Mašera-Spasićeva ul. 10, 
Ljubljana, Slovenija

Gerolymatos S.A.,Grčija/Helathcare Brands Int.Ltd 
N.V.Organon, Oss, Nizozemska in Organon S.A., 
Francija/N.V.Organon, Oss

5363-I-1295/08
izdelovalca
sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

036862 ESMERON 10 mg/ml raztopina 
za injiciranje 

škatla z 10 vialami z 10 ml 
raztopine

bolnišnicah.

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

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

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

5363-I-446/05 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

036854 ESMERON 10 mg/ml raztopina 
za injiciranje 

škatla z 12 vialami s 5 ml 
raztopine

bolnišnicah.

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

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

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

5363-I-445/05 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

035807 Feksofenadin Merck 120 mg 
filmsko obložene tablete 

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

bolnišnicah.

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

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

5363-I-260/08 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet in 

035815 Feksofenadin Merck 180 mg 
filmsko obložene tablete 

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

Zdravilo se izdaja le na recept.

Slovenija

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

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

5363-I-261/08

sprememba imena

sprememba imetnika 
dovoljenja za promet in 

086584 FEMODEN škatla z 21 tabletami (1 x 21 
tablet v pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept.

Slovenija

Schering AG   , Berlin, Nemčija Schering GmbH und Co.Produktions 
KG,Weimar,Nemčija /Schering AG,Müllerstrasse 170-
178,13353 Berlin   

5363-I-630/05

sprememba imena

sprememba imetnika 
dovoljenja za 
promet,izdelovalca in 
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032930 FIDIFLEX 1500 mg prašek za škatla z 20 vrečicami s Zdravilo se izdaja brez recepta v Fidimed d.o.o.  Brodišče 32, Trzin, Slovenija Fidimed d.o.o. 5363-I-172/08 sprememba/e v dovoljenju 

067830
peroralno raztopino 
FLIXOTIDE 125 µg inhalacijska 
suspenzija pod tlakom 

praškom
škatla z vsebnikom s 
suspezijo z zaporko z 
odmernim ventilom in 

lekarnah.
Zdravilo se izdaja le na recept. GlaxoSmithKline d.o.o., družba za promet s  

farmacevtskimi izdelki, Ljubljana Knezov štradon 90, 
Ljubljana, Slovenija

GSK Pharmaceuticals S.A., Poljska in Glaxo W. 
Production, Francija/GSK Export Ltd.

5363-I-381/05
za promet
sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

067865 FLIXOTIDE 250 µg inhalacijska 
suspenzija pod tlakom 

ustnikom (60 odmerkov)

škatla z vsebnikom s 
suspezijo z zaporko z 
odmernim ventilom in 

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

GSK Pharmaceuticals S.A., Poljska in Glaxo W. 
Production, Francija/GSK Export Ltd.

5363-I-382/05 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

013552 FLIXOTIDE 50 µg inhalacijska 
suspenzija pod tlakom 

ustnikom (60 odmerkov)

škatla z vsebnikom s 
suspezijo z zaporko z 
odmernim ventilom in 

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

GSK Pharmaceuticals S.A., Poljska in Glaxo W. 
Production, Francija/GSK Export Ltd.

5363-I-380/05 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

042145 Formodual 100/6 mikrogramov 
na sprožitev inhalacijska 
raztopina pod tlakom 

ustnikom (120 odmerkov)

škatla s tlačnim vsebnikom, 
opremljenim z odmernim 
ventilom, sprožilcem in 
zaščitno zaporko, s 120 

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

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

5363-I-589/08 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

042153 Formodual 100/6 mikrogramov 
na sprožitev inhalacijska 
raztopina pod tlakom 

odmerki

škatla s tlačnim vsebnikom, 
opremljenim z odmernim 
ventilom, sprožilcem in 
zaščitno zaporko, s 180 

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

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

5363-I-590/08 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

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

odmerki

škatla s tlačnim vsebnikom, 
opremljenim z odmernim 
ventilom, sprožilcem in 
zaščitno zaporko, s 120 

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

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

5363-I-169/08 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

042161 Foster 100/6 mikrogramov na 
sprožitev inhalacijska raztopina 
pod tlakom 

odmerki

škatla s tlačnim vsebnikom, 
opremljenim z odmernim 
ventilom, sprožilcem in 
zaščitno zaporko, s 180 

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

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

5363-I-588/08 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

036188 Fozinopril Arrow 10 mg tablete 

odmerki

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

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

Arrow Generics Ltd.,VB in Juta Pharma 
GmbH,Nemčijain Qualiti (Burnley) Ltd., VB/Arrow 

5363-I-351/05 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 



Generics Ltd., VB izdelovalec

10

036196 Fozinopril Arrow 10 mg tablete škatla z 28 tabletami (2 x 14 
tablet v pretisnem omotu) 

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

Arrow Generics Ltd.,VB in Juta Pharma 
GmbH,Nemčijain Qualiti (Burnley) Ltd., VB/Arrow 

5363-I-352/05 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 

036218 Fozinopril Arrow 10 mg tablete škatla s 50 tabletami (5 x 10 
tablet v pretisnem omotu) 

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

Generics Ltd., VB

Arrow Generics Ltd.,VB in Juta Pharma 
GmbH,Nemčijain Qualiti (Burnley) Ltd., VB/Arrow 

5363-I-353/05

izdelovalec

sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 

036226 Fozinopril Arrow 10 mg tablete škatla s 100 tabletami (10 x 
10 tablet v pretisnem omotu) 

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

Generics Ltd., VB

Arrow Generics Ltd.,VB in Juta Pharma 
GmbH,Nemčijain Qualiti (Burnley) Ltd., VB/Arrow 

5363-I-354/05

izdelovalec

sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 

036234 Fozinopril Arrow 10 mg tablete škatla z vsebnikom s 100 
tabletami

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

Generics Ltd., VB

Arrow Generics Ltd.,VB in Juta Pharma 
GmbH,Nemčijain Qualiti (Burnley) Ltd., VB/Arrow 

5363-I-355/05

izdelovalec

sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 

036242 Fozinopril Arrow 10 mg tablete škatla z vsebnikom z 250 
tabletami

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

Generics Ltd., VB

Arrow Generics Ltd.,VB in Juta Pharma 
GmbH,Nemčijain Qualiti (Burnley) Ltd., VB/Arrow 

5363-I-356/05

izdelovalec

sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 

036269 Fozinopril Arrow 10 mg tablete škatla z vsebnikom s 500 
tabletami

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

Generics Ltd., VB

Arrow Generics Ltd.,VB in Juta Pharma 
GmbH,Nemčijain Qualiti (Burnley) Ltd., VB/Arrow 

5363-I-357/05

izdelovalec

sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 

036277 Fozinopril Arrow 20 mg tablete škatla z 20 tabletami (2 x 10 
tablet v pretisnem omotu)

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

Generics Ltd., VB

Arrow Generics Ltd.,VB in Juta Pharma 
GmbH,Nemčijain Qualiti (Burnley) Ltd., VB/Arrow 

5363-I-358/05

izdelovalec

sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 

036285 Fozinopril Arrow 20 mg tablete škatla z 28 tabletami (2 x 14 
tablet v pretisnem omotu)

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

Generics Ltd., VB

Arrow Generics Ltd.,VB in Juta Pharma 
GmbH,Nemčijain Qualiti (Burnley) Ltd., VB/Arrow 

5363-I-358/05

izdelovalec

sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 

036293 Fozinopril Arrow 20 mg tablete škatla s 50 tabletami (5 x 10 
tablet v pretisnem omotu)

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

Generics Ltd., VB

Arrow Generics Ltd.,VB in Juta Pharma 
GmbH,Nemčijain Qualiti (Burnley) Ltd., VB/Arrow 

5363-I-360/05

izdelovalec

sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 

036307 Fozinopril Arrow 20 mg tablete škatla s 100 tabletami (10 x 
10 tablet v pretisnem omotu)

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

Generics Ltd., VB

Arrow Generics Ltd.,VB in Juta Pharma 
GmbH,Nemčijain Qualiti (Burnley) Ltd., VB/Arrow 

5363-I-361/05

izdelovalec

sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 

036315 Fozinopril Arrow 20 mg tablete škatla z vsebnikom s 100 
tabletami 

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

Generics Ltd., VB

Arrow Generics Ltd.,VB in Juta Pharma 
GmbH,Nemčijain Qualiti (Burnley) Ltd., VB/Arrow 

5363-I-362/05

izdelovalec

sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 

036323 Fozinopril Arrow 20 mg tablete škatla z vsebnikom z 250 
tabletami

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

Generics Ltd., VB

Arrow Generics Ltd.,VB in Juta Pharma 
GmbH,Nemčijain Qualiti (Burnley) Ltd., VB/Arrow 

5363-I-363/05

izdelovalec

sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 



 

 

 

tablet v pretisnem omotu) sejmišču 33, Ljubljana, Slovenija Ltd.,Irs., J.D.C.d.o.o.,Lju./Les Lab.Servier  Ind. za promet- dodatni 
izdelovalec
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036331 Fozinopril Arrow 20 mg tablete škatla z vsebnikom s 500 
tabletami

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

Arrow Generics Ltd.,VB in Juta Pharma 
GmbH,Nemčijain Qualiti (Burnley) Ltd., VB/Arrow 

5363-I-364/05 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 

041939 Gabagamma 100 mg trde 
kapsule 

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

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

Generics Ltd., VB

Cardinal Health Germany 405 GmbH,Nem. in Artesan 
Pharma GmbH&Co.KG, Nem./Wörwag Pharma

5363-I-558/08

izdelovalec

sprememba imena 
izdelovalca

041947 Gabagamma 100 mg trde 
kapsule 

škatla s 100 kapsulami (10 x 
10 kapsul v pretisnem 

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

Cardinal Health Germany 405 GmbH,Nem. in Artesan 
Pharma GmbH&Co.KG, Nem./Wörwag Pharma

5363-I-559/08 sprememba imena 
izdelovalca

041955 Gabagamma 300 mg trde 
kapsule 

omotu)

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

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

Cardinal Health Germany 405 GmbH,Nem. in Artesan 
Pharma GmbH&Co.KG, Nem./Wörwag Pharma

5363-I-560/08 sprememba imena 
izdelovalca

041963 Gabagamma 300 mg trde 
kapsule 

škatla s 100 kapsulami (10 x 
10 kapsul v pretisnem 

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

Cardinal Health Germany 405 GmbH,Nem. in Artesan 
Pharma GmbH&Co.KG, Nem./Wörwag Pharma

5363-I-561/08 sprememba imena 
izdelovalca

041980 Gabagamma 400 mg trde 
kapsule 

omotu)

škatla s 100 kapsulami (10 x 
10 kapsul v pretisnem 

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

Cardinal Health Germany 405 GmbH,Nem. in Artesan 
Pharma GmbH&Co.KG, Nem./Wörwag Pharma

5363-I-563/08 sprememba imena 
izdelovalca

041971 Gabagamma 400 mg trde 
kapsule 

omotu)

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

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

Cardinal Health Germany 405 GmbH,Nem. in Artesan 
Pharma GmbH&Co.KG, Nem./Wörwag Pharma

5363-I-562/08 sprememba imena 
izdelovalca

028860 Gliclada 30 mg tablete s 
podaljšanim sproščanjem 

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

Zdravilo se izdaja le na recept. Salus Ljubljana, d.d.,  Mašera-Spasićeva ul. 10, 
Ljubljana, Slovenija Ljubljana

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-I-729/07 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

028851 Gliclada 30 mg tablete s škatla s 60 tabletami (4 x 15 Zdravilo se izdaja le na recept. Salus Ljubljana, d.d.,  Mašera-Spasićeva ul. 10, KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-I-728/07 sprememba imetnika 

028843

podaljšanim sproščanjem 

Gliclada 30 mg tablete s 

tablet v pretisnem omotu)

škatla s 30 tabletami (2 x 15 Zdravilo se izdaja le na recept.

Ljubljana, Slovenija Ljubljana

Salus Ljubljana, d.d.,  Mašera-Spasićeva ul. 10, KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-I-727/07

dovoljenja za promet

sprememba imetnika 

015040

podaljšanim sproščanjem 

Gliklazid 30 mg MR Servier 

tablet v pretisnem omotu)

škatla s 60 tabletami (2 x 30 Zdravilo se izdaja le na recept.

Ljubljana, Slovenija Ljubljana

Servier Pharma, marketing in trgovina, d.o.o.,  Pot k Les Lab.Servier Ind.,Gidy,Fra.,Servier Ireland Ind 5363-I-612/08

dovoljenja za promet

sprememba v dovoljenju 
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069884 GLUKOZA 10% raztopina za 
infundiranje Braun 

plastenka s 500 ml raztopine Zdravilo se izdaja le na recept, 
uporablja pa se samo v javnih 
zdravstvenih zavodih ter pri 
pravnih in fizičnih osebah, ki 
opravljajo zdravstveno dejavnost.

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

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

5363-I-794/05 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

069949 GLUKOZA 20% raztopina za 
infundiranje Braun 

plastenka s 500 ml raztopine Zdravilo se izdaja le na recept, 
uporablja pa se samo v javnih 
zdravstvenih zavodih ter pri 
pravnih in fizičnih osebah, ki 
opravljajo zdravstveno dejavnost.

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

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

5363-I-795/05 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

071277 GLUKOZA 40% raztopina za 
infundiranje Braun 

plastenka s 500 ml raztopine Zdravilo se izdaja le na recept, 
uporablja pa se samo v javnih 
zdravstvenih zavodih ter pri 
pravnih in fizičnih osebah, ki 
opravljajo zdravstveno dejavnost.

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

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

5363-I-796/05 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

069795 GLUKOZA 5% raztopina za 
infundiranje Braun  

plastenka iz polietilena po 
250 ml raztopine

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

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

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

5363-I-791/05 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

069779 GLUKOZA 5% raztopina za 
infundiranje Braun   

plastenka iz polietilena po 
500 ml raztopine

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

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

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

5363-I-792/05 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

069809 GLUKOZA 5% raztopina za 
infundiranje Braun   

plastenka iz polietilena po 
1000 ml raztopine

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

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

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

5363-I-793/05 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec
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037869 GLUKOZA 5% raztopina za 
infundiranje Braun   

plastenka iz polietilena po 
100 ml raztopine

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

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

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

5363-I-835/05 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

028100 Granisetron Teva 1 mg filmsko 
obložene tablete 

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

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

Teva Pharma B.V.  Industrieweg 23, P.O. Box 217, 
Mijdrecht, Nizozemska

Teva UK Ltd., VB in Teva Sante, Sens, Francija in 
Pharmachemie B.V., Niz./Teva Ltd., Petah Tiqva 

5363-I-664/07 sprememba naslova 
imetnika dovoljenja za 
promet

028185 Granisetron Teva 2 mg filmsko 
obložene tablete 

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

zdravljenju.

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

Teva Pharma B.V.  Industrieweg 23, P.O. Box 217, 
Mijdrecht, Nizozemska

Teva UK Ltd., VB in Teva Sante, Sens, Francija in 
Pharmachemie B.V., Niz./Teva Ltd., Petah Tiqva 

5363-I-665/07 sprememba naslova 
imetnika dovoljenja za 
promet

061670 Hartmannova raztopina Braun 
raztopina za infundiranje 

plastenka s 500 ml raztopine

zdravljenju.

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

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

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

5363-I-424/05 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

061689 Hartmannova raztopina Braun 
raztopina za infundiranje 

plastenka s 1000 ml 
raztopine

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

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

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

5363-I-425/05 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

075744 HEMOSOL B0 škatla z 2 dvoprekatnima 
vrečkama s 5000 ml 
raztopine

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

Auremiana, izvozno uvozno trgovsko podjetje, d.o.o., 
Sežana Partizanska 109, Sežana, Slovenija

Biosol S.p.A., Sondalo, Italija 5363-I-373/06 sprememba v sestavi 
zdravila



opravljajo zdravstveno dejavnost.

14

008648 HUMANI ALBUMIN 200 g/l 
BAXTER raztopina za 
infundiranje 

škatla z 1 vialo s 50 ml 
raztopine

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

Baxter d.o.o.,  Železna cesta 14, Ljubljana, Slovenija Baxter AG, Industriestrasse 67, Dunaj/ Baxter AG, 
Mullerstrasse 3, Volketswill

5363-I-923/06 sprememba/e na odločbi 
(del imena, pomožne 
snovi...)

008656 HUMANI ALBUMIN 200 g/l 
BAXTER raztopina za 
infundiranje 

škatla z 1 vialo s 100 ml 
raztopine

opravljajo zdravstveno dejavnost.

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

Baxter d.o.o.,  Železna cesta 14, Ljubljana, Slovenija Baxter AG, Industriestrasse 67, Dunaj/ Baxter AG, 
Mullerstrasse 3, Volketswill

5363-I-924/06 sprememba/e na odločbi 
(del imena, pomožne 
snovi...)

008745 HUMANI ALBUMIN 250 g/l 
BAXTER raztopina za 
infundiranje 

škatla z 1 vialo s 50 ml 
raztopine

opravljajo zdravstveno dejavnost.

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

Baxter d.o.o.,  Železna cesta 14, Ljubljana, Slovenija Baxter AG, Industriestrasse 67, Dunaj/ Baxter AG, 
Mullerstrasse 3, Volketswill

5363-I-925/06 sprememba/e na odločbi 
(del imena, pomožne 
snovi...)

008770 HUMANI ALBUMIN 250 g/l 
BAXTER raztopina za 
infundiranje 

škatla z 1 vialo s 100 ml 
raztopine

opravljajo zdravstveno dejavnost.

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

Baxter d.o.o.,  Železna cesta 14, Ljubljana, Slovenija Baxter AG, Industriestrasse 67, Dunaj/ Baxter AG, 
Mullerstrasse 3, Volketswill

5363-I-926/06 sprememba/e na odločbi 
(del imena, pomožne 
snovi...)

008630 HUMANI ALBUMIN 50 g/l 
BAXTER raztopina za 
infundiranje 

škatla z 1 vialo z 500 ml 
raztopine

opravljajo zdravstveno dejavnost.

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

Baxter d.o.o.,  Železna cesta 14, Ljubljana, Slovenija Baxter AG, Industriestrasse 67, Dunaj/ Baxter AG, 
Mullerstrasse 3, Volketswill

5363-I-922/06 sprememba/e na odločbi 
(del imena, pomožne 
snovi...)

008800 HUMANI ALBUMIN 50 g/l 
BAXTER raztopina za 
infundiranje 

škatla z 1 vialo z 250 ml 
raztopine

opravljajo zdravstveno dejavnost.

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

Baxter d.o.o.,  Železna cesta 14, Ljubljana, Slovenija Baxter AG, Industriestrasse 67, Dunaj/ Baxter AG, 
Mullerstrasse 3, Volketswill

5363-I-921/06 sprememba/e na odločbi 
(del imena, pomožne 
snovi...)



obložene tablete tablet v pretisnem omotu) kemijskih proizvodov, d.o.o. Dunajska 119, Ljubljana, 
Slovenija

in Merck Kft, Madžarska/Generics (UK) Ltd. dovoljenja za promet
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083941 Humulin M3 Pen 100 i.e./ml škatla s 5 napolnjenimi Zdravilo se izdaja le na recept. Eli Lilly Holdings Limited,   Kingsclere Road, Lilly France S.A.S.,Fegersheim, Francija/Eli Lilly and 5363-I-88/05 sprememba imetnika 

083933

suspenzija za injiciranje 

Humulin N Pen 100 i.e./ml 

injekcijskimi peresniki po 3 
ml suspenzije (100 i.e./ml)

škatla s 5 napolnjenimi Zdravilo se izdaja le na recept.

Basinstoke, Hampshire, Velika Britanija

Eli Lilly Holdings Limited,   Kingsclere Road, 

Company, Lilly T.Center, Indianapolis, Indiana

Lilly France S.A.S.,Fegersheim, Francija/Eli Lilly and 5363-I-87/05

dovoljenja za promet in 
druge spremembe

sprememba imetnika 

039039

suspenzija za injiciranje 

IMURAN 50 mg filmsko 
obložene tablete 

injekcijskimi peresniki po 3 
ml suspenzije

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

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

Basinstoke, Hampshire, Velika Britanija

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

Company, Lilly T.Center, Indianapolis, Indiana

Heumann PSC GmbH, Feucht, Nemčija in GSK 
Pharmaceuticals,Poljska/GSK Export Ltd.,Brentford 

5363-I-534/08

dovoljenja za promet in 
druge spremembe

sprememba imena 
izdelovalca

036005 Indapamid SR 1,5 mg Servier škatla s 30 tabletami (2 x 15 

iz bolnišnice in nadaljnjem 
zdravljenju.

Zdravilo se izdaja le na recept. Servier Pharma, marketing in trgovina, d.o.o.,  Pot k Les Lab.Servier Ind.,Gidy,Fra.,Servier Ireland Ind 5363-I-298/08 sprememba izdelovalca

014761

filmsko obložene tablete s 
podaljšanim sproščanjem 

Influvac 2007/2008 suspenzija 
za injiciranje 

ali 3 x 10 tablet v pretisnem 
omotu)

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

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

sejmišču 33, Ljubljana, Slovenija

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

Ltd.,Irs., J.D.C.d.o.o.,Lju./Les Lab.Servier  Ind.

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

5363-I-712/08 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

014753 Influvac 2007/2008 suspenzija 
za injiciranje 

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

opravljajo zdravstveno dejavnost.

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

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

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

5363-I-711/08 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

026972 KARBOX 150 mg filmsko škatla s 100 tabletami (10 x 

opravljajo zdravstveno dejavnost.

Zdravilo se izdaja le na recept. Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih in Generics (UK) Limited, VB in McDermott Laborat.,  Irska 5363-I-612/07 sprememba imetnika 

026980

obložene tablete 

KARBOX 150 mg filmsko 

10 tablet v pretisnem omotu)

škatla s 50 tabletami (5 x 10 Zdravilo se izdaja le na recept.

kemijskih proizvodov, d.o.o. Dunajska 119, Ljubljana, 
Slovenija

Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih in 

in Merck Kft, Madžarska/Generics (UK) Ltd.

Generics (UK) Limited, VB in McDermott Laborat.,  Irska 5363-I-611/07

dovoljenja za promet

sprememba imetnika 

027090

obložene tablete 

KARBOX 300 mg filmsko 

tablet v pretisnem omotu)

škatla s 50 tabletami (5 x 10 Zdravilo se izdaja le na recept.

kemijskih proizvodov, d.o.o. Dunajska 119, Ljubljana, 
Slovenija

Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih in 

in Merck Kft, Madžarska/Generics (UK) Ltd.

Generics (UK) Limited, VB in McDermott Laborat.,  Irska 5363-I-613/07

dovoljenja za promet

sprememba imetnika 



 

tablet v pretisnem omotu) Stevenage, Hertfordshire, Velika Britanija Selamine Ltd,Irska,Arrow Pharma Ltd, Malta/Arrow za promet- dodatni 
izdelovalec
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027120 KARBOX 300 mg filmsko škatla s 100 tabletami (10 x Zdravilo se izdaja le na recept. Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih in Generics (UK) Limited, VB in McDermott Laborat.,  Irska 5363-I-614/07 sprememba imetnika 

027260

obložene tablete 

KARBOX 600 mg filmsko 

10 tablet v pretisnem omotu)

škatla s 100 tabletami (10 x Zdravilo se izdaja le na recept.

kemijskih proizvodov, d.o.o. Dunajska 119, Ljubljana, 
Slovenija

Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih in 

in Merck Kft, Madžarska/Generics (UK) Ltd.

Generics (UK) Limited, VB in McDermott Laborat.,  Irska 5363-I-616/07

dovoljenja za promet

sprememba imetnika 

027251

obložene tablete 

KARBOX 600 mg filmsko 

10 tablet v pretisnem omotu)

škatla s 50 tabletami (5 x 10 Zdravilo se izdaja le na recept.

kemijskih proizvodov, d.o.o. Dunajska 119, Ljubljana, 
Slovenija

Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih in 

in Merck Kft, Madžarska/Generics (UK) Ltd.

Generics (UK) Limited, VB in McDermott Laborat.,  Irska 5363-I-615/07

dovoljenja za promet

sprememba imetnika 

027057

obložene tablete 

Ketonal 25 mg/g gel 

tablet v pretisnem omotu)

škatla s tubo s 50 g gela Zdravilo se izdaja brez recepta v 

kemijskih proizvodov, d.o.o. Dunajska 119, Ljubljana, 
Slovenija

LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana,  

in Merck Kft, Madžarska/Generics (UK) Ltd.

Lek, d.d., Ljubljana 5363-I-964/06

dovoljenja za promet

sprememba v dovoljenju 

018732 Kventiax 100 mg filmsko škatla s 60 tabletami (6 x 10 

lekarnah in specializiranih 
prodajalnah.

Zdravilo se izdaja le na recept.

Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija

Salus Ljubljana, d.d., Ljubljana Krka Polska Sp.z.o.o., Varšava, Poljska in  Krka, d.d., 5363-I-257/07

za promet- dodatni 
izdelovalec

sprememba imetnika 

018740

obložene tablete 

Kventiax 150 mg filmsko 

tablet v pretisnem omotu)

škatla s 60 tabletami (6 x 10 Zdravilo se izdaja le na recept. Salus Ljubljana, d.d., Ljubljana

Novo mesto/Krka, d.d., Novo mesto

Krka Polska Sp.z.o.o., Varšava, Poljska in  Krka, d.d., 5363-I-258/07

dovoljenja za promet

sprememba imetnika 

018767

obložene tablete 

Kventiax 200 mg filmsko 

tablet v pretisnem omotu)

škatla s 60 tabletami (6 x 10 Zdravilo se izdaja le na recept. Salus Ljubljana, d.d., Ljubljana

Novo mesto/Krka, d.d., Novo mesto

Krka Polska Sp.z.o.o., Varšava, Poljska in  Krka, d.d., 5363-I-259/07

dovoljenja za promet

sprememba imetnika 

018775

obložene tablete 

Kventiax 25 mg filmsko obložene

tablet v pretisnem omotu)

škatla s 60 tabletami (6 x 10 Zdravilo se izdaja le na recept. Salus Ljubljana, d.d., Ljubljana

Novo mesto/Krka, d.d., Novo mesto

Krka Polska Sp.z.o.o., Varšava, Poljska in  Krka, d.d., 5363-I-256/07

dovoljenja za promet

sprememba imetnika 

018783

tablete 

Kventiax 300 mg filmsko 

tablet v pretisnem omotu)

škatla s 60 tabletami (6 x 10 Zdravilo se izdaja le na recept. Salus Ljubljana, d.d., Ljubljana

Novo mesto/Krka, d.d., Novo mesto

Krka Polska Sp.z.o.o., Varšava, Poljska in  Krka, d.d., 5363-I-260/07

dovoljenja za promet

sprememba imetnika 
obložene tablete tablet v pretisnem omotu) Novo mesto/Krka, d.d., Novo mesto dovoljenja za promet

037877 LACTECON 3,335 g/5 ml 
peroralna raztopina 

plastenka z 200 ml raztopine Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah.

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

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

5363-I-982/05 sprememba imena 
izdelovalca

038237

086088

LACTECON 3,335 g/5 ml 
peroralna raztopina 
Lamotrigin Arrow 100 mg tablete 

plastenka s 500 ml raztopine

škatla z 42 tabletami (3 x 14 

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah.
Zdravilo se izdaja le na recept.

Solvay Pharmaceuticals B.V.  C.J. van Houtenlaan 
36, Weesp, Nizozemska
Arrow Generics Limited  Unit 2, Eastman Way, 

Solvay Pharmaceuticals B.V.,8121 AA Olst/ Solvay 
Pharmaceuticals B.V.,1381 CP Weesp
Arrow Generics Ltd,VB in Juta Pharma GmbH,Nem. in 

5363-I-983/05

5363-I-520/06

sprememba imena 
izdelovalca
sprememba v dovoljenju 

086061 Lamotrigin Arrow 100 mg tablete 

tablet v pretisnem omotu)

škatla z 21 tabletami (3 x 7 Zdravilo se izdaja le na recept.

Stevenage, Hertfordshire, Velika Britanija

Arrow Generics Limited  Unit 2, Eastman Way, 

Selamine Ltd,Irska,Arrow Pharma Ltd, Malta/Arrow

Arrow Generics Ltd,VB in Juta Pharma GmbH,Nem. in 5363-I-519/06

za promet- dodatni 
izdelovalec

sprememba v dovoljenju 



 

086304 Lamotrigin Arrow 50 mg tablete škatla s 30 tabletami (3 x 10 Zdravilo se izdaja le na recept. Arrow Generics Limited  Unit 2, Eastman Way, Arrow Gen.Ltd,VB,Juta Pharma GmbH,Nem.,Qualiti Ltd 5363-I-526/06 sprememba v dovoljenju 
za peroralno suspenzijo ali 2 x 15 tablet v pretisnem 

omotu)
Stevenage, Hertfordshire, Velika Britanija VB,Selamine Ltd,Irska,Arrow Pharma Ltd,Malta/Arrow za promet- dodatni 

izdelovalec
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086096 Lamotrigin Arrow 100 mg tablete 
za peroralno suspenzijo 

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

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

Arrow Gen.Ltd,VB,Juta Pharma GmbH,Nem.,Qualiti Ltd 
VB,Selamine Ltd,Irska,Arrow Pharma Ltd,Malta/Arrow

5363-I-528/06 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

086150 Lamotrigin Arrow 200 mg tablete škatla z 42 tabletami (3 x 14 
tablet v pretisnem omotu)

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

Arrow Generics Ltd,VB in Juta Pharma GmbH,Nem. in 
Selamine Ltd,Irska,Arrow Pharma Ltd, Malta/Arrow

5363-I-522/06 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

086142 Lamotrigin Arrow 200 mg tablete škatla z 21 tabletami (3 x 7 
tablet v pretisnem omotu)

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

Arrow Generics Ltd,VB in Juta Pharma GmbH,Nem. in 
Selamine Ltd,Irska,Arrow Pharma Ltd, Malta/Arrow

5363-I-521/06 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

086185 Lamotrigin Arrow 200 mg tablete 
za peroralno suspenzijo 

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

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

Arrow Gen.Ltd,VB,Juta Pharma GmbH,Nem.,Qualiti Ltd 
VB,Selamine Ltd,Irska,Arrow Pharma Ltd,Malta/Arrow

5363-I-530/06 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

086193 Lamotrigin Arrow 25 mg tablete škatla z 21 tabletami (3 x 7 
tablet v pretisnem omotu)

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

Arrow Generics Ltd,VB in Juta Pharma GmbH,Nem. in 
Selamine Ltd,Irska,Arrow Pharma Ltd, Malta/Arrow

5363-I-515/06 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

086231 Lamotrigin Arrow 25 mg tablete škatla z 42 tabletami (3 x 14 
tablet v pretisnem omotu)

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

Arrow Generics Ltd,VB in Juta Pharma GmbH,Nem. in 
Selamine Ltd,Irska,Arrow Pharma Ltd, Malta/Arrow

5363-I-516/06 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

086258 Lamotrigin Arrow 25 mg tablete 
za peroralno suspenzijo 

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

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

Arrow Gen.Ltd,VB,Juta Pharma GmbH,Nem.,Qualiti Ltd 
VB,Selamine Ltd,Irska,Arrow Pharma Ltd,Malta/Arrow

5363-I-524/06 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

086266 Lamotrigin Arrow 25 mg tablete 
za peroralno suspenzijo 

škatla z 42 tabletami (3 x 14 
tablet v pretisnem omotu)

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

Arrow Gen.Ltd,VB,Juta Pharma GmbH,Nem.,Qualiti Ltd 
VB,Selamine Ltd,Irska,Arrow Pharma Ltd,Malta/Arrow

5363-I-525/06 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

086274 Lamotrigin Arrow 5 mg tablete za
peroralno suspenzijo 

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

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

Arrow Gen.Ltd,VB,Juta Pharma GmbH,Nem.,Qualiti Ltd 
VB,Selamine Ltd,Irska,Arrow Pharma Ltd,Malta/Arrow

5363-I-523/06 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

086290 Lamotrigin Arrow 50 mg tablete škatla z 42 tabletami (3 x 14 
tablet v pretisnem omotu)

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

Arrow Generics Ltd,VB in Juta Pharma GmbH,Nem. in 
Selamine Ltd,Irska,Arrow Pharma Ltd, Malta/Arrow

5363-I-518/06 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

086282 Lamotrigin Arrow 50 mg tablete škatla z 21 tabletami (3 x 7 
tablet v pretisnem omotu)

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

Arrow Generics Ltd,VB in Juta Pharma GmbH,Nem. in 
Selamine Ltd,Irska,Arrow Pharma Ltd, Malta/Arrow

5363-I-517/06 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec



opravljajo zdravstveno dejavnost.
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086312

027820

Lamotrigin Arrow 50 mg tablete 
za peroralno suspenzijo 

Leukeran 2 mg filmsko obložene 
tablete  

škatla z 42 tabletami (3 x 14 
tablet v pretisnem omotu)

škatla s stekleničko s 25 
tabletami

Zdravilo se izdaja le na recept.

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

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

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

Arrow Gen.Ltd,VB,Juta Pharma GmbH,Nem.,Qualiti Ltd 
VB,Selamine Ltd,Irska,Arrow Pharma Ltd,Malta/Arrow

Heumann PSC GmbH, Feucht, Nemčija in GSK 
Pharmaceuticals,Poljska/GSK Export Ltd.,Brentford 

5363-I-527/06

5363-I-1240/08

sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

sprememba imena 
izdelovalca

iz bolnišnice in nadaljnjem 
zdravljenju.

022195

036480

Livial 2,5 mg tablete 

Magnegita 500 mikromolov/ml 
raztopina za injiciranje 

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

škatla z 10 vialami z 10 ml 
raztopine

Zdravilo se izdaja le na recept.

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

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

Curagita AG,  Ringstrasse 19, Heidelberg, Nemčija

N.V. Organon, Klosterstraat 6, Oss, Nizozemska/ 
Organon Agencies, B.V., Oss

Biokanol Pharma Gmbh, Rastatt/Insight Agents GmbH, 
Heidelberg

5363-I-1214/08

5363-I-288/08

sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

036650 Magnegita 500 mikromolov/ml 
raztopina za injiciranje 

škatla z 10 vialami s 30 ml 
raztopine

opravljajo zdravstveno dejavnost.

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

Curagita AG,  Ringstrasse 19, Heidelberg, Nemčija Biokanol Pharma Gmbh, Rastatt/Insight Agents GmbH, 
Heidelberg

5363-I-291/08 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

036749 Magnegita 500 mikromolov/ml 
raztopina za injiciranje 

škatla z 10 vialami s 100 ml 
raztopine

opravljajo zdravstveno dejavnost.

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

Curagita AG,  Ringstrasse 19, Heidelberg, Nemčija Biokanol Pharma Gmbh, Rastatt/Insight Agents GmbH, 
Heidelberg

5363-I-292/08 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

035890 Magnegita 500 mikromolov/ml 
raztopina za injiciranje 

škatla z 1 vialo z 10 ml 
raztopine

opravljajo zdravstveno dejavnost.

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

Curagita AG,  Ringstrasse 19, Heidelberg, Nemčija Biokanol Pharma Gmbh, Rastatt/Insight Agents GmbH, 
Heidelberg

5363-I-282/08 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet



pravnih in fizičnih osebah, ki 
opravljajo zdravstveno dejavnost.
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035980 Magnegita 500 mikromolov/ml 
raztopina za injiciranje 

škatla z 1 vialo s 15 ml 
raztopine

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

Curagita AG,  Ringstrasse 19, Heidelberg, Nemčija Biokanol Pharma Gmbh, Rastatt/Insight Agents GmbH, 
Heidelberg

5363-I-283/08 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

036030 Magnegita 500 mikromolov/ml 
raztopina za injiciranje 

škatla z 1 vialo z 20 ml 
raztopine

opravljajo zdravstveno dejavnost.

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

Curagita AG,  Ringstrasse 19, Heidelberg, Nemčija Biokanol Pharma Gmbh, Rastatt/Insight Agents GmbH, 
Heidelberg

5363-I-284/08 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

036200 Magnegita 500 mikromolov/ml 
raztopina za injiciranje 

škatla z 1 vialo s 100 ml 
raztopine

opravljajo zdravstveno dejavnost.

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

Curagita AG,  Ringstrasse 19, Heidelberg, Nemčija Biokanol Pharma Gmbh, Rastatt/Insight Agents GmbH, 
Heidelberg

5363-I-286/08 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

035858 Magnegita 500 mikromolov/ml 
raztopina za injiciranje 

škatla z 1 vialo s 5 ml 
raztopine

opravljajo zdravstveno dejavnost.

Zdravilo se izdaja le na recept, 
uporablja pa se samo v javnih 
zdravstvenih zavodih ter pri 

Curagita AG,  Ringstrasse 19, Heidelberg, Nemčija Biokanol Pharma Gmbh, Rastatt/Insight Agents GmbH, 
Heidelberg

5363-I-281/08 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

036170 Magnegita 500 mikromolov/ml 
raztopina za injiciranje 

škatla z 1 vialo s 30 ml 
raztopine

pravnih in fizičnih osebah, ki 
opravljajo zdravstveno dejavnost.

Zdravilo se izdaja le na recept, 
uporablja pa se samo v javnih 
zdravstvenih zavodih ter pri 

Curagita AG,  Ringstrasse 19, Heidelberg, Nemčija Biokanol Pharma Gmbh, Rastatt/Insight Agents GmbH, 
Heidelberg

5363-I-285/08 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

036340 Magnegita 500 mikromolov/ml 
raztopina za injiciranje 

škatla z 10 vialami s 5 ml 
raztopine

pravnih in fizičnih osebah, ki 
opravljajo zdravstveno dejavnost.

Zdravilo se izdaja le na recept, 
uporablja pa se samo v javnih 
zdravstvenih zavodih ter pri 

Curagita AG,  Ringstrasse 19, Heidelberg, Nemčija Biokanol Pharma Gmbh, Rastatt/Insight Agents GmbH, 
Heidelberg

5363-I-287/08 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet



 

 

pravnih in fizičnih osebah, ki proizvajalca
opravljajo zdravstveno dejavnost.
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036510 Magnegita 500 mikromolov/ml 
raztopina za injiciranje 

škatla z 10 vialami s 15 ml 
raztopine

Zdravilo se izdaja le na recept, 
uporablja pa se samo v javnih 
zdravstvenih zavodih ter pri 

Curagita AG,  Ringstrasse 19, Heidelberg, Nemčija Biokanol Pharma Gmbh, Rastatt/Insight Agents GmbH, 
Heidelberg

5363-I-289/08 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

036544 Magnegita 500 mikromolov/ml 
raztopina za injiciranje 

škatla z 10 vialami z 20 ml 
raztopine

pravnih in fizičnih osebah, ki 
opravljajo zdravstveno dejavnost.

Zdravilo se izdaja le na recept, 
uporablja pa se samo v javnih 
zdravstvenih zavodih ter pri 

Curagita AG,  Ringstrasse 19, Heidelberg, Nemčija Biokanol Pharma Gmbh, Rastatt/Insight Agents GmbH, 
Heidelberg

5363-I-290/08 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

002135 Magnevist škatla s 5 napolnjenimi 
injekcijskimi brizgami z 10 ml
raztopine

pravnih in fizičnih osebah, ki 
opravljajo zdravstveno dejavnost.

Zdravilo se izdaja le na recept, 
uporablja pa se samo v javnih 
zdravstvenih zavodih ter pri 

Schering AG, Berlin, Nemčija Schering AG D-13353, Berlin, 5363-I-302/06 sprememba imetnika 
dovoljenja za 
promet,izdelovalca in 

087734 Magnevist škatla z 1 vialo s 15 ml 
raztopine

pravnih in fizičnih osebah, ki 
opravljajo zdravstveno dejavnost.

Zdravilo se izdaja le na recept, 
uporablja pa se samo v javnih 
zdravstvenih zavodih ter pri 

Schering AG, Berlin, Nemčija Schering AG D-13353, Berlin, 5363-I-298/06

proizvajalca

sprememba imetnika 
dovoljenja za 
promet,izdelovalca in 

002127 Magnevist škatla s 5 napolnjenimi 
injekcijskimi brizgami s 15 ml
raztopine

pravnih in fizičnih osebah, ki 
opravljajo zdravstveno dejavnost.

Zdravilo se izdaja le na recept, 
uporablja pa se samo v javnih 
zdravstvenih zavodih ter pri 

Schering AG, Berlin, Nemčija Schering AG D-13353, Berlin, 5363-I-303/06

proizvajalca

sprememba imetnika 
dovoljenja za 
promet,izdelovalca in 

002208 Magnevist škatla z 1 steklenico s 100 ml
raztopine

pravnih in fizičnih osebah, ki 
opravljajo zdravstveno dejavnost.

 Zdravilo se izdaja le na recept, 
uporablja pa se samo v javnih 
zdravstvenih zavodih ter pri 

Schering AG, Berlin, Nemčija Schering AG D-13353, Berlin, 5363-I-301/06

proizvajalca

sprememba imetnika 
dovoljenja za 
promet,izdelovalca in 



 

053023 Meloksikam Merck 15 mg tablete škatla z 20 tabletami (2 x 10 
tablet v pretisnem omotu)

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

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

5363-I-271/06 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet in 
sprememba imena
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001910 Magnevist škatla s 5 napolnjenimi 
injekcijskimi brizgami z 20 ml
raztopine

Zdravilo se izdaja le na recept, 
uporablja pa se samo v javnih 
zdravstvenih zavodih ter pri 

Schering AG, Berlin, Nemčija Schering AG D-13353, Berlin, 5363-I-304/06 sprememba imetnika 
dovoljenja za 
promet,izdelovalca in 

078190 Magnevist škatla z 1 vialo z 20 ml 
raztopine

pravnih in fizičnih osebah, ki 
opravljajo zdravstveno dejavnost.

Zdravilo se izdaja le na recept, 
uporablja pa se samo v javnih 
zdravstvenih zavodih ter pri 

Schering AG, Berlin, Nemčija Schering AG D-13353, Berlin, 5363-I-299/06

proizvajalca

sprememba imetnika 
dovoljenja za 
promet,izdelovalca in 

000582 Magnevist škatla z 1 vialo z 10 ml 
raztopine

pravnih in fizičnih osebah, ki 
opravljajo zdravstveno dejavnost.

Zdravilo se izdaja le na recept, 
uporablja pa se samo v javnih 
zdravstvenih zavodih ter pri 

Schering AG, Berlin, Nemčija Schering AG D-13353, Berlin, 5363-I-297/06

proizvajalca

sprememba imetnika 
dovoljenja za 
promet,izdelovalca in 

002216 Magnevist škatla z 1 vialo s 30 ml 
raztopine

pravnih in fizičnih osebah, ki 
opravljajo zdravstveno dejavnost.

Zdravilo se izdaja le na recept, 
uporablja pa se samo v javnih 
zdravstvenih zavodih ter pri 

Schering AG, Berlin, Nemčija Schering AG D-13353, Berlin, 5363-I-300/06

proizvajalca

sprememba imetnika 
dovoljenja za 
promet,izdelovalca in 

062782 Magnevist škatla z 1 vialo s 5 ml 
raztopine

pravnih in fizičnih osebah, ki 
opravljajo zdravstveno dejavnost.

Zdravilo se izdaja le na recept, 
uporablja pa se samo v javnih 
zdravstvenih zavodih ter pri 

Schering AG, Berlin, Nemčija Schering AG D-13353, Berlin, 5363-I-296/06

proizvajalca

sprememba imetnika 
dovoljenja za 
promet,izdelovalca in 

pravnih in fizičnih osebah, ki 
opravljajo zdravstveno dejavnost.

proizvajalca

060798 Marvelon 0,150 mg/0,030 mg 
tablete 

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

Zdravilo se izdaja le na recept. Salus Ljubljana, d.d.,  Mašera-Spasićeva ul. 10, 
Ljubljana, Slovenija

N. V. Organon, Oss, 5363-I-952/05 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet



preprečevanje in zdravljenje 
odvisnosti od prepovedanih drog)
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053015 Meloksikam Merck 7,5 mg 
tablete 

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

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

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

5363-I-270/06 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet in 
sprememba imena

055549 MELOXAN 15 mg škatla z 20 tabletami (2 x 10 
tablet v pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept. GALEX- Proizvodnja in promet s farmacevtskimi in 
drugimi proizvodi, d.d. Tišinska ulica 29g, Murska 
Sobota, Slovenija

GALEX- Proizvodnja in promet s farmacevtskimi in 
drugimi proizvodi, d.d.

5363-I-788/03 sprememba imena zdravila

055522 MELOXAN 7,5 mg škatla z 20 tabletami (2 x 10 
tablet v pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept. GALEX- Proizvodnja in promet s farmacevtskimi in 
drugimi proizvodi, d.d. Tišinska ulica 29g, Murska 
Sobota, Slovenija

GALEX- Proizvodnja in promet s farmacevtskimi in 
drugimi proizvodi, d.d.

5363-I-787/03 sprememba imena zdravila

032085 Meramyl 1,25 mg tabete škatla s 30 tabletami (3 x 10 
tablet v pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept. Keri Pharma Generics Ltd. Hungary, Debrecen, 
Madžarska

Extractum Pharma Ltd., Megyeri ut 64., Budimpešta, 
Madžarska/Keri Pharma Generics Ltd., Debrecen

5363-I-690/08 sprememba imena 
imetnika dovoljenja za 
promet

032441 Meramyl 10 mg tabete škatla s 30 tabletami Zdravilo se izdaja le na recept. Keri Pharma Generics Ltd. Hungary, Debrecen, 
Madžarska

Extractum Pharma Ltd., Megyeri ut 64., Budimpešta, 
Madžarska/Keri Pharma Generics Ltd., Debrecen

5363-I-693/08 sprememba imena 
imetnika dovoljenja za 
promet

032093 Meramyl 2,5 mg tabete škatla s 30 tabletami (3 x 10 
tablet v pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept. Keri Pharma Generics Ltd. Hungary, Debrecen, 
Madžarska

Extractum Pharma Ltd., Megyeri ut 64., Budimpešta, 
Madžarska/Keri Pharma Generics Ltd., Debrecen

5363-I-691/08 sprememba imena 
imetnika dovoljenja za 
promet

032433

036676

Meramyl 5 mg tabete 

METADONIJEV KLORID 
Alkaloid peroralna raztopina 10 
mg/1 ml 

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

škatla s stekleničko s 100 ml 
peroralne raztopine s 
plastično odmerno pipeto in 
plastičnim pokrovčkom

Zdravilo se izdaja le na recept.

Zdravilo se izdaja le na recept, 
uporablja pa se samo v javnih 
zdravstvenih zavodih ter pri 
pravnih in fizičnih osebah, ki 
opravljajo zdravstveno dejavnost 
(samo za zdravljenje odvisnosti v 
sodelovanju s centri za 

Keri Pharma Generics Ltd. Hungary, Debrecen, 
Madžarska

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

Extractum Pharma Ltd., Megyeri ut 64., Budimpešta, 
Madžarska/Keri Pharma Generics Ltd., Debrecen

Alkaloid A.D., Bulevar Aleksandar Skopje, Makedonija

5363-I-692/08

5363-I-426/05

sprememba imena 
imetnika dovoljenja za 
promet

sprememba imena 
izdelovalca



 

venepunkcijo, 2 alkoholnima 
blazinicama, 1 obližem
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008532 METADONIJEV KLORID 
Alkaloid peroralna raztopina 10 
mg/1 ml 

škatla s steklenico s 1000 ml 
peroralne raztopine s 
plastičnim pokrovčkom, 
plastično odmerno pipeto in 
plastičnim adapterjem za 
steklenico

Zdravilo se izdaja le na recept, 
uporablja pa se samo v javnih 
zdravstvenih zavodih ter pri 
pravnih in fizičnih osebah, ki 
opravljajo zdravstveno dejavnost 
(samo za zdravljenje odvisnosti v 
sodelovanju s centri za 

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

Alkaloid A.D., Bulevar Aleksandar Skopje, Makedonija 5363-I-852/06 sprememba imena 
izdelovalca

036684 METADONIJEV KLORID škatla s stekleničko z 10 ml 

preprečevanje in zdravljenje 
odvisnosti od prepovedanih drog)

Zdravilo se izdaja le na recept. Alkaloid, d.o.o.,  Celovška cesta 40 a, Ljubljana, Alkaloid A.D., Bulevar Aleksandar Skopje, Makedonija 5363-I-427/05 sprememba imena 

001783

Alkaloid peroralne kapljice, 
raztopina 10 mg/1 ml 

Mirena 

raztopine z mehko plastično 
kapalko in plastičnim 
pokrovčkom

škatla z 1 intrauterinim 
vložkom 

Zdravilo se izdaja le na recept, 
uporablja pa se samo v javnih 
zdravstvenih zavodih ter pri 

Slovenija

Schering OY, Pensiontie Pensiontie, Turku, Finska Schering Oy, Pensiontie 47, Turku 5363-I-346/05

izdelovalca

sprememba imetnika 
dovoljenja za 
promet,izdelovalca in 

pravnih in fizičnih osebah, ki 
opravljajo zdravstveno dejavnost.

proizvajalca

038946 Mirtadepi 30 mg filmsko 
obložene tablete 

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

Zdravilo se izdaja le na recept. Keri Pharma Generics Ltd. Hungary, Debrecen, 
Madžarska

Extractum Pharma Ltd., Budimpešta, Madžarska in  
Actavis hf., Islandija/Keri Pharma Generics Ltd

5363-I-785/07 sprememba imena 
imetnika dovoljenja za 
promet

038954 Mirtadepi 45 mg filmsko 
obložene tablete 

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

Zdravilo se izdaja le na recept. Keri Pharma Generics Ltd. Hungary, Debrecen, 
Madžarska

Extractum Pharma Ltd., Budimpešta, Madžarska in  
Actavis hf., Islandija/Keri Pharma Generics Ltd

5363-I-786/07 sprememba imena 
imetnika dovoljenja za 
promet

052000

099730

MODOLEX rektalno mazilo 

Mononine 1000 i.e., prašek in 
vehikel za raztopino za injiciranje
ali  infundiranje

škatla s tubo po 30 g 
rektalnega mazila in 
aplikatorjem 

škatla z 1 vialo s praškom, 1 
vialo z 10 ml sterilne vode, 1 
pripravo za prenos s filtrom 
20/13,10 ml injekcijsko 
brizgo, komplet za 

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah.

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

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

ZLB Behring GmbH,  Emil-von-Behring-Strasse 76, 
Marburg, Nemčija

LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana, 

CSL Behring GmbH, Emil-von-Behring-Strasse 76, 
Marburg

5363-I-907/05

5363-I-433/06

sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

sprememba imena 
imetnika dovoljenja za 
promet



 
 

335452 neo-angin 1,20 mg/0,60 mg/5,90 
mg pastile

škatla s 24 patilami (2 x 12 
pastil v pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah in specializiranih 
prodajalnah.

Divapharma GmbH, Berlin, Nemčija Divapharma GmbH, Berlin, Nemčija U-II-035/08 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet
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099743 Mononine 500 i.e., prašek in 
vehikel za raztopino za injiciranje
ali  infundiranje

škatla z 1 vialo s praškom, 1 
vialo s 5 ml sterilne vode, 1 
pripravo za prenos s filtrom 
20/13,10 ml injekcijsko 
brizgo, komplet za 

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

ZLB Behring GmbH,  Emil-von-Behring-Strasse 76, 
Marburg, Nemčija

CSL Behring GmbH, Emil-von-Behring-Strasse 76, 
Marburg

5363-I-422/06 sprememba imena 
imetnika dovoljenja za 
promet

071439 Natrijev klorid 9 mg/ml raztopina 
za infundiranje Braun 

venepunkcijo, 2 alkoholnima 
blazinicama, 1 obližem

polietilenska plastenka 
(PLASCO) s 1000 ml 
raztopine

Zdravilo se izdaja le na recept, 
uporablja pa se samo v javnih 
zdravstvenih zavodih ter pri 

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

B. Braun Melsungen  AG,  Melsungen, Nemčija 5363-I-569/06 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

072192 Natrijev klorid 9 mg/ml raztopina 
za infundiranje Braun 

polietilenska plastenka 
(PLASCO) s 100 ml 
raztopine

pravnih in fizičnih osebah, ki 
opravljajo zdravstveno dejavnost.

Zdravilo se izdaja le na recept, 
uporablja pa se samo v javnih 
zdravstvenih zavodih ter pri 

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

B. Braun Melsungen  AG,  Melsungen, Nemčija 5363-I-566/06 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

071412 Natrijev klorid 9 mg/ml raztopina 
za infundiranje Braun 

polietilenska plastenka 
(PLASCO) z 250 ml 
raztopine

pravnih in fizičnih osebah, ki 
opravljajo zdravstveno dejavnost.

Zdravilo se izdaja le na recept, 
uporablja pa se samo v javnih 
zdravstvenih zavodih ter pri 

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

B. Braun Melsungen  AG,  Melsungen, Nemčija 5363-I-567/06 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

071420 Natrijev klorid 9 mg/ml raztopina 
za infundiranje Braun 

polietilenska plastenka 
(PLASCO) s 500 ml 
raztopine

pravnih in fizičnih osebah, ki 
opravljajo zdravstveno dejavnost.

Zdravilo se izdaja le na recept, 
uporablja pa se samo v javnih 
zdravstvenih zavodih ter pri 

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

B. Braun Melsungen  AG,  Melsungen, Nemčija 5363-I-568/06 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

pravnih in fizičnih osebah, ki 
opravljajo zdravstveno dejavnost.

042358 Nebispes 5 mg tablete škatla z 28 tabletami (2 x 14 
tablet v pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept. Specifar S.A., 1, 28 Octovriou str., Ag. Varvara, 
Atene, Grčija

Specifar S.A., Atene, Grčija in Galex, d.d., Murska 
Sobota, Slovenija/Galex, d.d., 

5363-I-624/08 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet



 

 

041858 Ospamox SOLVO 1000 mg 
disperzibilne tablete 

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

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

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, Kundl, Avstrija/ 
Lek, d.d. 

5363-I-509/08 sprememba imena zdravila

041866 Ospamox SOLVO 500 mg 
disperzibilne tablete 

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

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

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, Kundl, Avstrija/ 
Lek, d.d. 

5363-I-507/08 sprememba imena zdravila
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335460

073326

neo-angin brez sladkorja 1,20 
mg/0,60 mg/5,72 mg pastile

NEOTIGASON 10 mg trde 
kapsule 

škatla s 24 patilami (2 x 12 
pastil v pretisnem omotu)

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

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah in specializiranih 
prodajalnah.

Zdravilo se izdaja le na recept, 
uporablja pa se samo v 
bolnišnicah. Izjemoma se lahko 
uporablja pri nadaljevanju 

Divapharma GmbH, Berlin, Nemčija

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

Divapharma GmbH, Berlin, Nemčija

Cenexi, 52, Rue Marcel et Jacques Gaucher, Fontenay-
Sous-Bois,Francija/Actavis Group PTC ehf.

U-II-036/08

5363-I-966/05

sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

073334 NEOTIGASON 25 mg trde 
kapsule 

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

zdravljenja na domu ob odpustu 
iz bolnišnice in nadaljnjem 
zdravljenju.

Zdravilo se izdaja le na recept, 
uporablja pa se samo v 
bolnišnicah. Izjemoma se lahko 
uporablja pri nadaljevanju 

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

Cenexi, 52, Rue Marcel et Jacques Gaucher, Fontenay-
Sous-Bois,Francija/Actavis Group PTC ehf.

5363-I-967/05 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

zdravljenja na domu ob odpustu 
iz bolnišnice in nadaljnjem 
zdravljenju.

029335 Norcuron 4 mg prašek za škatla s 50 ampulami s Zdravilo se izdaja le na recept, Salus Ljubljana, d.d.,  Mašera-Spasićeva ul. 10, N.V.Organon, Oss, Nizozemska in Organon S.A., 5363-I-355/07 sprememba imetnika 
raztopino za injiciranje praškom in 50 ampulami z 

vodo za injekcije
uporablja pa se samo v 
bolnišnicah.

Ljubljana, Slovenija Francija/N.V.Organon, Oss dovoljenja za promet

027480

027472

NuvaRing 0,120 mg/0,015 mg, 
vaginalni dostavni sistem
NuvaRing 0,120 mg/0,015 mg 

škatla z vrečko s 3 obročki

škatla z vrečko z 1 obročkom

Zdravilo se izdaja le na recept.

Zdravilo se izdaja le na recept.

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

N.V.Organon, Oss, Nizozemska in Organon (Ireland)  
Ltd., Dublin, Irska/N.V.Organon, Oss
N.V.Organon, Oss, Nizozemska in Organon (Ireland)  

5363-I-591/07

5363-I-590/07

sprememba imena zdravila

sprememba imena zdravila

027480
vaginalni dostavni sistem
NuvaRing 0,120 mg/0,015 mg 
na 24 ur vaginalni dostavni 

škatla z vrečko s 3 obročki Zdravilo se izdaja le na recept.
Ljubljana, Slovenija
Salus Ljubljana, d.d.,  Mašera-Spasićeva ul. 10, 
Ljubljana, Slovenija

Ltd., Dublin, Irska/N.V.Organon, Oss
N.V.Organon, Oss, Nizozemska in Organon (Ireland)  
Ltd., Dublin, Irska/N.V.Organon, Oss

5363-I-1239/08 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

027472

sistem 

NuvaRing 0,120 mg/0,015 mg 
na 24 ur vaginalni dostavni 

škatla z vrečko z 1 obročkom Zdravilo se izdaja le na recept. Salus Ljubljana, d.d.,  Mašera-Spasićeva ul. 10, 
Ljubljana, Slovenija

N.V.Organon, Oss, Nizozemska in Organon (Ireland)  
Ltd., Dublin, Irska/N.V.Organon, Oss

5363-I-1238/08 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

070289

sistem 

Orgametril 5 mg tablete škatla s 30 tabletami (1 x 30 Zdravilo se izdaja le na recept. Salus Ljubljana, d.d.,  Mašera-Spasićeva ul. 10, N. V. Organon, Oss, 5363-I-463/08 sprememba imetnika 
tablet v pretisnem omotu) Ljubljana, Slovenija dovoljenja za promet



infundiranje zdravstvenih zavodih ter pri druge spremembe
pravnih in fizičnih osebah, ki 
opravljajo zdravstveno dejavnost.
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041874 Ospamox SOLVO 750 mg škatla s 16 tabletami (2 x 8 Zdravilo se izdaja le na recept. LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana,  Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, Kundl, Avstrija/ 5363-I-508/08 sprememba imena zdravila

029556
disperzibilne tablete 
Paklitaksel IWA 6 mg/ml 
koncentrat za raztopino za 

tablet v pretisnem omotu)
škatla z 1 vialo s 5 ml 
koncentrata 

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

Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija
IWA Consulting ApS Olby Center 18-20, Koge, 
Danska

Lek, d.d. 
Pliva Lachema a.s., Karasek 1, 62133 Brno,češka/  IWA
Consulting ApS, Koge

 5363-I-1206/08 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

029564

infundiranje 

Paklitaksel IWA 6 mg/ml 
koncentrat za raztopino za 

škatla z 1 vialo s 16,7 ml 
koncentrata 

bolnišnicah.

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

IWA Consulting ApS Olby Center 18-20, Koge, 
Danska

Pliva Lachema a.s., Karasek 1, 62133 Brno,češka/  IWA
Consulting ApS, Koge

 5363-I-1207/08 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

029572

infundiranje 

Paklitaksel IWA 6 mg/ml 
koncentrat za raztopino za 

škatla z 10 vialami s 16,7 ml 
koncentrata 

bolnišnicah.

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

IWA Consulting ApS Olby Center 18-20, Koge, 
Danska

Pliva Lachema a.s., Karasek 1, 62133 Brno,češka/  IWA
Consulting ApS, Koge

 5363-I-1208/08 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

029580

064068

infundiranje 

Paklitaksel IWA 6 mg/ml 
koncentrat za raztopino za 
infundiranje 

Pamitor 30 mg (15 mg/ml) 
koncentrat za raztopino za 

škatla z 1 vialo s 50 ml 
koncentrata 

škatla z 1 polietilensko 
ampulo z 2 ml koncentrata

bolnišnicah.

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

Zdravilo se izdaja le na recept, 
uporablja pa se samo v javnih 

IWA Consulting ApS Olby Center 18-20, Koge, 
Danska

Torrex Pharma Slovenija, d.o.o.,  Trdinova ulica 4, 
Ljubljana, Slovenija

Pliva Lachema a.s., Karasek 1, 62133 Brno,češka/  IWA
Consulting ApS, Koge

Torrex Pharma GmbH, Gonzagagasse 16/16, Dunaj

 5363-I-1209/08

5363-I-549/04

sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

sprememba imetnika 
dovoljenja za promet in 

064041

infundiranje 

Pamitor 30 mg (15 mg/ml) 
koncentrat za raztopino za 

škatla z 1 stekleno ampulo z 
2 ml koncentrata

zdravstvenih zavodih ter pri 
pravnih in fizičnih osebah, ki 
opravljajo zdravstveno dejavnost.

Zdravilo se izdaja le na recept, 
uporablja pa se samo v javnih 

Torrex Pharma Slovenija, d.o.o.,  Trdinova ulica 4, 
Ljubljana, Slovenija

Torrex Pharma GmbH, Gonzagagasse 16/16, Dunaj 5363-I-548/04

druge spremembe

sprememba imetnika 
dovoljenja za promet in 

037907

infundiranje 

Pamitor 60 mg (15 mg/ml) 
koncentrat za raztopino za 

škatla z 1 polietilensko 
ampulo s 4 ml koncentrata

zdravstvenih zavodih ter pri 
pravnih in fizičnih osebah, ki 
opravljajo zdravstveno dejavnost.

Zdravilo se izdaja le na recept, 
uporablja pa se samo v javnih 

Torrex Pharma Slovenija, d.o.o.,  Trdinova ulica 4, 
Ljubljana, Slovenija

Torrex Pharma GmbH, Gonzagagasse 16/16, Dunaj 5363-I-962/05

druge spremembe

sprememba imetnika 
dovoljenja za promet in 

037893

infundiranje 

Pamitor 60 mg (15 mg/ml) 
koncentrat za raztopino za 

škatla z 1 stekleno ampulo s 
4 ml koncentrata

zdravstvenih zavodih ter pri 
pravnih in fizičnih osebah, ki 
opravljajo zdravstveno dejavnost.

Zdravilo se izdaja le na recept, 
uporablja pa se samo v javnih 

Torrex Pharma Slovenija, d.o.o.,  Trdinova ulica 4, 
Ljubljana, Slovenija

Torrex Pharma GmbH, Gonzagagasse 16/16, Dunaj 5363-I-961/05

druge spremembe

sprememba imetnika 
dovoljenja za promet in 



 

 

plastično brizgo, sterilnim 
mini-infuzijskim sistemom, 2 
alkoholnima zložencema in 2 
obližema
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opravljajo zdravstveno dejavnost.

037923 Pamitor 90 mg (15 mg/ml) 
koncentrat za raztopino za 

škatla z 1 polietilensko 
ampulo s 6 ml koncentrata

Zdravilo se izdaja le na recept, 
uporablja pa se samo v javnih 

Torrex Pharma Slovenija, d.o.o.,  Trdinova ulica 4, 
Ljubljana, Slovenija

Torrex Pharma GmbH, Gonzagagasse 16/16, Dunaj 5363-I-964/05 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet in 

037915

infundiranje 

Pamitor 90 mg (15 mg/ml) 
koncentrat za raztopino za 

škatla z 1 stekleno ampulo s 
6 ml koncentrata

zdravstvenih zavodih ter pri 
pravnih in fizičnih osebah, ki 
opravljajo zdravstveno dejavnost.

Zdravilo se izdaja le na recept, 
uporablja pa se samo v javnih 

Torrex Pharma Slovenija, d.o.o.,  Trdinova ulica 4, 
Ljubljana, Slovenija

Torrex Pharma GmbH, Gonzagagasse 16/16, Dunaj 5363-I-963/05

druge spremembe

sprememba imetnika 
dovoljenja za promet in 

infundiranje zdravstvenih zavodih ter pri 
pravnih in fizičnih osebah, ki 
opravljajo zdravstveno dejavnost.

druge spremembe

045101 PAROGEN 20 mg filmsko 
obložene tablete 

škatla z 28 tabletami v 
plastičnem vsebniku

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

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

5363-I-627/04 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

354406 PERSEN forte škatla z 20 kapsulami (2 x 10
kapsul v pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah in specializiranih 

Slovenija

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

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

U-II-005/04 sprememba v sestavi

051314 PLIVAMED šumeče tablete z 
okusom limone 

škatla s plastičnim 
vsebnikom z 10 šumečimi 

prodajalnah

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah.

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

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada Vukovara 49, Zagreb 5363-I-751/03 sprememba izdelovalca

069051 Primolut Nor 

tabletami

škatla z 20 tabletami v 
steklenem vsebniku 

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

5363-I-851/05 sprememba imena 
imetnika dovoljenja za 

330175

029424

PROSPAN 65 mg šumeče 
tablete

Recombinate 1000 i.e. prašek in 
vehikel za raztopino za injiciranje

škatla z vsebnikom z 10 
vrečkami s šumečimi 
tabletami

škatla z 1 vialo s praškom, 1 
vialo z 10 ml vehikla, 
pripomočkom za 
rekonstitucijo, sterilno 

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah in specializiranih 
prodajalnah

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

Farmedica, d.o.o., Ljubljana Slovenija

Baxter AG, Industriestrasse 67, Dunaj, Avstrija

178,13353 Berlin   

Engelhard Arzneimittel GmbH&Co.KG, Nemčija

Baxter S.A.,Lessines, Belgija/ Baxter 
AG,Muellerenstrasse 3, 8604 Volketswil

U-II-040/06

5363-I-780/07

promet

sprememba pakiranja

sprememba/e v dovoljenju 
za promet



 

 

 

 

064912 Rispolux 1 mg filmsko obložene 
tablete 

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

Zdravilo se izdaja le na recept. Sandoz GmbH,  Biochemiestrasse 10, Kundl, Avstrija Lek farmacevtska družba d.d., Ljubljana in Sandoz 
GmbH, Kundl, Avstrija/Sandoz GmbH, Kundl

5363-I-285/05 sprememba izdelovalca
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029432 Recombinate 250 i.e. prašek in 
vehikel za raztopino za injiciranje

škatla z 1 vialo s praškom, 1 
vialo z 10 ml vehikla, 
pripomočkom za 
rekonstitucijo, sterilno 

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

Baxter AG, Industriestrasse 67, Dunaj, Avstrija Baxter S.A.,Lessines, Belgija/ Baxter 
AG,Muellerenstrasse 3, 8604 Volketswil

5363-I-778/07 sprememba/e v dovoljenju 
za promet

029440 Recombinate 500 i.e. prašek in 
vehikel za raztopino za injiciranje

plastično brizgo, sterilnim 
mini-infuzijskim sistemom, 2 
alkoholnima zložencema in 2
obližema

škatla z 1 vialo s praškom, 1 
vialo z 10 ml vehikla, 
pripomočkom za 
rekonstitucijo, sterilno 

opravljajo zdravstveno dejavnost.

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

Baxter AG, Industriestrasse 67, Dunaj, Avstrija Baxter S.A.,Lessines, Belgija/ Baxter 
AG,Muellerenstrasse 3, 8604 Volketswil

5363-I-779/07 sprememba/e v dovoljenju 
za promet

061646 Ringerjeva raztopina Braun 
raztopina za infundiranje 

plastično brizgo, sterilnim 
mini-infuzijskim sistemom, 2 
alkoholnima zložencema in 2
obližema

plastenka s 500 ml raztopine

opravljajo zdravstveno dejavnost.

Zdravilo se izdaja le na recept, 
uporablja pa se samo v javnih 

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

B.Braun Melsungen AG, Melsungen, Nemčija 5363-I-422/05 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 

073601 Ringerjeva raztopina Braun 
raztopina za infundiranje 

plastenka s 1000 ml 
raztopine

zdravstvenih zavodih ter pri 
pravnih in fizičnih osebah, ki 
opravljajo zdravstveno dejavnost.

Zdravilo se izdaja le na recept, 
uporablja pa se samo v javnih 

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

B.Braun Melsungen AG, Melsungen, Nemčija 5363-I-423/05

izdelovalec

sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 

zdravstvenih zavodih ter pri 
pravnih in fizičnih osebah, ki 
opravljajo zdravstveno dejavnost.

izdelovalec

064890 Rispolux 1 mg filmsko obložene 
tablete 

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

Zdravilo se izdaja le na recept. Sandoz GmbH,  Biochemiestrasse 10, Kundl, Avstrija Lek farmacevtska družba d.d., Ljubljana in Sandoz 
GmbH, Kundl, Avstrija/Sandoz GmbH, Kundl

5363-I-283/05 sprememba izdelovalca

064904 Rispolux 1 mg filmsko obložene 
tablete 

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

Zdravilo se izdaja le na recept. Sandoz GmbH,  Biochemiestrasse 10, Kundl, Avstrija Lek farmacevtska družba d.d., Ljubljana in Sandoz 
GmbH, Kundl, Avstrija/Sandoz GmbH, Kundl

5363-I-284/05 sprememba izdelovalca



064920 Rispolux 1 mg filmsko obložene 
tablete 

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

Zdravilo se izdaja le na recept. Sandoz GmbH,  Biochemiestrasse 10, Kundl, Avstrija Lek farmacevtska družba d.d., Ljubljana in Sandoz 
GmbH, Kundl, Avstrija/Sandoz GmbH, Kundl

5363-I-286/05 sprememba izdelovalca

064939 Rispolux 2 mg filmsko obložene 
tablete 

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

Zdravilo se izdaja le na recept. Sandoz GmbH,  Biochemiestrasse 10, Kundl, Avstrija Lek farmacevtska družba d.d., Ljubljana in Sandoz 
GmbH, Kundl, Avstrija/Sandoz GmbH, Kundl

5363-I-287/05 sprememba izdelovalca

064947 Rispolux 2 mg filmsko obložene 
tablete 

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

Zdravilo se izdaja le na recept. Sandoz GmbH,  Biochemiestrasse 10, Kundl, Avstrija Lek farmacevtska družba d.d., Ljubljana in Sandoz 
GmbH, Kundl, Avstrija/Sandoz GmbH, Kundl

5363-I-288/05 sprememba izdelovalca

064971 Rispolux 2 mg filmsko obložene 
tablete 

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

Zdravilo se izdaja le na recept. Sandoz GmbH,  Biochemiestrasse 10, Kundl, Avstrija Lek farmacevtska družba d.d., Ljubljana in Sandoz 
GmbH, Kundl, Avstrija/Sandoz GmbH, Kundl

5363-I-290/05 sprememba izdelovalca

064963 Rispolux 2 mg filmsko obložene 
tablete 

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

Zdravilo se izdaja le na recept. Sandoz GmbH,  Biochemiestrasse 10, Kundl, Avstrija Lek farmacevtska družba d.d., Ljubljana in Sandoz 
GmbH, Kundl, Avstrija/Sandoz GmbH, Kundl

5363-I-289/05 sprememba izdelovalca

064998 Rispolux 3 mg filmsko obložene 
tablete 

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

Zdravilo se izdaja le na recept. Sandoz GmbH,  Biochemiestrasse 10, Kundl, Avstrija Lek farmacevtska družba d.d., Ljubljana in Sandoz 
GmbH, Kundl, Avstrija/Sandoz GmbH, Kundl

5363-I-291/05 sprememba izdelovalca

066753 Rispolux 3 mg filmsko obložene 
tablete 

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

Zdravilo se izdaja le na recept. Sandoz GmbH,  Biochemiestrasse 10, Kundl, Avstrija Lek farmacevtska družba d.d., Ljubljana in Sandoz 
GmbH, Kundl, Avstrija/Sandoz GmbH, Kundl

5363-I-293/05 sprememba izdelovalca

066672 Rispolux 3 mg filmsko obložene 
tablete 

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

Zdravilo se izdaja le na recept. Sandoz GmbH,  Biochemiestrasse 10, Kundl, Avstrija Lek farmacevtska družba d.d., Ljubljana in Sandoz 
GmbH, Kundl, Avstrija/Sandoz GmbH, Kundl

5363-I-292/05 sprememba izdelovalca

066869 Rispolux 4 mg filmsko obložene 
tablete 

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

Zdravilo se izdaja le na recept. Sandoz GmbH,  Biochemiestrasse 10, Kundl, Avstrija Lek farmacevtska družba d.d., Ljubljana in Sandoz 
GmbH, Kundl, Avstrija/Sandoz GmbH, Kundl

5363-I-295/05 sprememba izdelovalca

066842 Rispolux 4 mg filmsko obložene 
tablete 

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

Zdravilo se izdaja le na recept. Sandoz GmbH,  Biochemiestrasse 10, Kundl, Avstrija Lek farmacevtska družba d.d., Ljubljana in Sandoz 
GmbH, Kundl, Avstrija/Sandoz GmbH, Kundl

5363-I-294/05 sprememba izdelovalca

066877 Rispolux 4 mg filmsko obložene 
tablete 

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

Zdravilo se izdaja le na recept. Sandoz GmbH,  Biochemiestrasse 10, Kundl, Avstrija Lek farmacevtska družba d.d., Ljubljana in Sandoz 
GmbH, Kundl, Avstrija/Sandoz GmbH, Kundl

5363-I-296/05 sprememba izdelovalca

074934 ROCALTROL kapsule 0,25 µg škatla s 100 kapsulami  (10 x 
10 kapsul v pretisnem 
omotu)

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

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

5363-I-674/04 sprememba/e na odločbi 
(del imena, pomožne 
snovi...)
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obložene tablete tablet v pretisnem omotu) Stevenage, Hertfordshire, Velika Britanija in Qualiti (Burnley) Ltd., VB/Arrow Generics Ltd., VB

052159 Simvastatin Arrow 20 mg filmsko 
obložene tablete 

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

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

Arrow Generics Ltd.,VB in Juta Pharma GmbH,Nemčija 
in Qualiti (Burnley) Ltd., VB/Arrow Generics Ltd., VB

5363-I-111/06 sprememba izdelovalca
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031976 ROCALTROL kapsule 0,50 µg škatla s 100 kapsulami  (10 x
10 kapsul v pretisnem 

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

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

5363-I-675/04 sprememba/e na odločbi 
(del imena, pomožne 

003638 SEROQUEL 100 mg

omotu)

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

Zdravilo se izdaja le na recept. AstraZeneca UK Limited,  15 Stanhope Gate, 
London, Velika Britanija

AstraZeneca UK Limited, Macclesfield, Cheshire, 5363-I-765/04

snovi...)

sprememba imena zdravila

003646 SEROQUEL 200 mg škatla s 60 tabletami (6 x 10 
tablet v pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept. AstraZeneca UK Limited,  15 Stanhope Gate, 
London, Velika Britanija

AstraZeneca UK Limited, Macclesfield, Cheshire, 5363-I-766/04 sprememba imena zdravila

003611 SEROQUEL 25 mg škatla s 60 tabletami (6 x 10 
tablet v pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept. AstraZeneca UK Limited,  15 Stanhope Gate, 
London, Velika Britanija

AstraZeneca UK Limited, Macclesfield, Cheshire, 5363-I-764/04 sprememba imena zdravila

016780 SEROQUEL 300 mg škatla s 60 tabletami (6 x 10 
tablet v pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept. AstraZeneca UK Limited,  15 Stanhope Gate, 
London, Velika Britanija

AstraZeneca UK Limited, Macclesfield, Cheshire, 5363-I-767/04 sprememba imena zdravila

025542 Sertralin Merck 100 mg filmsko 
obložene tablete 

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

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

Generics (UK) Limited, VB in McDermott Laborat.,  Irska
in Merck Farma,Španija/Generics (UK) Limited

 5363-I-214/05 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet in 

025534 Sertralin Merck 50 mg filmsko 
obložene tablete 

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

Zdravilo se izdaja le na recept.

Slovenija

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

Generics (UK) Limited, VB in McDermott Laborat.,  Irska
in Merck Farma,Španija/Generics (UK) Limited

 5363-I-213/05

sprememba imena

sprememba imetnika 
dovoljenja za promet in 

052124 Simvastatin Arrow 10 mg filmsko 
obložene tablete 

škatla s 15 tabletami (1 x 15 
tablet v pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept.

Slovenija

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

Arrow Generics Ltd.,VB in Juta Pharma GmbH,Nemčija 
in Qualiti (Burnley) Ltd., VB/Arrow Generics Ltd., VB

5363-I-108/06

sprememba imena

sprememba izdelovalca

052132 Simvastatin Arrow 10 mg filmsko 
obložene tablete 

škatla s 30 tabletami (3 x 10 
ali 2 x 15 tablet v pretisnem 

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

Arrow Generics Ltd.,VB in Juta Pharma GmbH,Nemčija 
in Qualiti (Burnley) Ltd., VB/Arrow Generics Ltd., VB

5363-I-109/06 sprememba izdelovalca

052175 Simvastatin Arrow 20 mg filmsko 

omotu)

škatla z 98 tabletami (7 x 14 Zdravilo se izdaja le na recept. Arrow Generics Limited  Unit 2, Eastman Way, Arrow Generics Ltd.,VB in Juta Pharma GmbH,Nemčija 5363-I-112/06 sprememba izdelovalca

052140

obložene tablete 

Simvastatin Arrow 20 mg filmsko 

tablet v pretisnem omotu)

škatla s 15 tabletami (1 x 15 Zdravilo se izdaja le na recept.

Stevenage, Hertfordshire, Velika Britanija

Arrow Generics Limited  Unit 2, Eastman Way, 

in Qualiti (Burnley) Ltd., VB/Arrow Generics Ltd., VB

Arrow Generics Ltd.,VB in Juta Pharma GmbH,Nemčija 5363-I-110/06 sprememba izdelovalca



 

 

 

 

 

 

028550 Sorel 0,05 mg/g krema škatla s tubo s 30 g kreme Zdravilo se izdaja le na recept. LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana,  
Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija

Lek, d.d., Ljubljana in Salutas PWO GmbH, 
Osterweddingen, Nemčija/Lek, d.d., Ljubljana

5363-I-675/07 sprememba imena 
izdelovalca

028614 Sorel 0,05 mg/g krema škatla s tubo s 120 g kreme Zdravilo se izdaja le na recept. LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana,  
Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija

Lek, d.d., Ljubljana in Salutas PWO GmbH, 
Osterweddingen, Nemčija/Lek, d.d., Ljubljana

5363-I-676/07 sprememba imena 
izdelovalca
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052183 Simvastatin Arrow 40 mg filmsko škatla z 28 tabletami (2 x 14 Zdravilo se izdaja le na recept. Arrow Generics Limited  Unit 2, Eastman Way, Arrow Generics Ltd.,VB in Juta Pharma GmbH,Nemčija 5363-I-113/06 sprememba izdelovalca

052191

obložene tablete 

Simvastatin Arrow 40 mg filmsko 

tablet v pretisnem omotu)

škatla z 98 tabletami (7 x 14 Zdravilo se izdaja le na recept.

Stevenage, Hertfordshire, Velika Britanija

Arrow Generics Limited  Unit 2, Eastman Way, 

in Qualiti (Burnley) Ltd., VB/Arrow Generics Ltd., VB

Arrow Generics Ltd.,VB in Juta Pharma GmbH,Nemčija 5363-I-114/06 sprememba izdelovalca

052213

obložene tablete 

Simvastatin Arrow 80 mg filmsko 

tablet v pretisnem omotu)

škatla z 28 tabletami (2 x 14 Zdravilo se izdaja le na recept.

Stevenage, Hertfordshire, Velika Britanija

Arrow Generics Limited  Unit 2, Eastman Way, 

in Qualiti (Burnley) Ltd., VB/Arrow Generics Ltd., VB

Arrow Generics Ltd.,VB in Juta Pharma GmbH,Nemčija 5363-I-115/06 sprememba izdelovalca

014699

obložene tablete 

Simvastatin Merck 10 mg filmsko

tablet v pretisnem omotu)

škatla s 30 tabletami (3 x 10 Zdravilo se izdaja le na recept.

Stevenage, Hertfordshire, Velika Britanija

Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih in 

in Qualiti (Burnley) Ltd., VB/Arrow Generics Ltd., VB

Generics (UK) Ltd., VB, McDermott Lab.,Irska, Merc 5363-I-1636/08 sprememba imetnika 

014702

obložene tablete 

Simvastatin Merck 10 mg filmsko

tablet v pretisnem omotu)

škatla z 90 tabletami (9 x 10 Zdravilo se izdaja le na recept.

kemijskih proizvodov, d.o.o. Dunajska 119, Ljubljana, 
Slovenija

Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih in 

Farma, Špa./Generics (UK) Ltd.

Generics (UK) Ltd., VB, McDermott Lab.,Irska, Merc 5363-I-1637/08

dovoljenja za promet in 
sprememba imena

sprememba imetnika 

014770

obložene tablete 

Simvastatin Merck 20 mg filmsko

tablet v pretisnem omotu)

škatla s 30 tabletami (3 x 10 Zdravilo se izdaja le na recept.

kemijskih proizvodov, d.o.o. Dunajska 119, Ljubljana, 
Slovenija

Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih in 

Farma, Špa./Generics (UK) Ltd.

Generics (UK) Ltd., VB, McDermott Lab.,Irska, Merc 5363-I-1638/08

dovoljenja za promet in 
sprememba imena

sprememba imetnika 

014800

obložene tablete 

Simvastatin Merck 20 mg filmsko

tablet v pretisnem omotu)

škatla z 90 tabletami (9 x 10 Zdravilo se izdaja le na recept.

kemijskih proizvodov, d.o.o. Dunajska 119, Ljubljana, 
Slovenija

Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih in 

Farma, Špa./Generics (UK) Ltd.

Generics (UK) Ltd., VB, McDermott Lab.,Irska, Merc 5363-I-1639/08

dovoljenja za promet in 
sprememba imena

sprememba imetnika 

014940

obložene tablete 

Simvastatin Merck 40 mg filmsko

tablet v pretisnem omotu)

škatla s 30 tabletami (3 x 10 Zdravilo se izdaja le na recept.

kemijskih proizvodov, d.o.o. Dunajska 119, Ljubljana, 
Slovenija

Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih in 

Farma, Špa./Generics (UK) Ltd.

Generics (UK) Ltd., VB, McDermott Lab.,Irska, Merc 5363-I-1640/08

dovoljenja za promet in 
sprememba imena

sprememba imetnika 

015130

obložene tablete 

Simvastatin Merck 40 mg filmsko

tablet v pretisnem omotu)

škatla z 90 tabletami (9 x 10 Zdravilo se izdaja le na recept.

kemijskih proizvodov, d.o.o. Dunajska 119, Ljubljana, 
Slovenija

Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih in 

Farma, Špa./Generics (UK) Ltd.

Generics (UK) Ltd., VB, McDermott Lab.,Irska, Merc 5363-I-1641/08

dovoljenja za promet in 
sprememba imena

sprememba imetnika 

099484

obložene tablete 

SKOPRYL 10 mg tablete 

tablet v pretisnem omotu)

škatla z 20 tabletami (2 x 10 Zdravilo se izdaja le na recept.

kemijskih proizvodov, d.o.o. Dunajska 119, Ljubljana, 
Slovenija

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

Farma, Špa./Generics (UK) Ltd.

Alkaloid A.D., Bulevar Aleksandar  Makedonski 12, 5363-I-361/06

dovoljenja za promet in 
sprememba imena

sprememba izdelovalca
tablet v pretisnem omotu) Slovenija Skopje

099498 SKOPRYL 20 mg tablete škatla z 20 tabletami (2 x 10 
tablet v pretisnem omotu)

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

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

5363-I-362/06 sprememba izdelovalca



 

099865 TEVANATE 70 mg tablete škatla s 4 tabletami (1 x 4 
tablete v pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept. Teva Pharma B.V.,  Industrieweg 23, P.O. Box, 
Mijdrecht, Nizozemska

TEVA UK Ltd, Eastbourne, VB in Pharmachemie B.V., 
Haarlem, Nizozemska/Teva Pharma B.V., Utrecht,

5363-I-417/06 sprememba naslova 
imetnika dovoljenja za 
promet

32

026620 Sorel 0,05 mg/g mazilo škatla s tubo s 30 g mazila Zdravilo se izdaja le na recept. LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana,  Lek, d.d., Ljubljana in Salutas PWO GmbH, 5363-I-527/07 sprememba imena 

026638

002593

002550

Sorel 0,05 mg/g mazilo 

SUMAMED 500 mg filmsko 
obložene tablete 
SUMAMED prašek za peroralno 

škatla s tubo s 120 g mazila

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

Zdravilo se izdaja le na recept.

Zdravilo se izdaja le na recept.

Zdravilo se izdaja le na recept.

Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija
LEK farmacevtska družba, d.d., Ljubljana,  
Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija
Pliva Ljubljana, d.o.o.,  Pot k sejmišču 35, Ljubljana, 
Slovenija
Pliva Ljubljana, d.o.o.,  Pot k sejmišču 35, Ljubljana, 

Osterweddingen, Nemčija/Lek, d.d., Ljubljana
Lek, d.d., Ljubljana in Salutas PWO GmbH, 
Osterweddingen, Nemčija/Lek, d.d., Ljubljana
Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada Vukovara 49, Zagreb

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada Vukovara 49, Zagreb

5363-I-528/07

5363-I-219/06

5363-I-222/06

izdelovalca
sprememba imena 
izdelovalca
sprememba izdelovalca

sprememba imena zdravila

002569

suspenzijo 100 mg/5 ml 

SUMAMED prašek za peroralno 

otroke varno zaporko) s 
praškom za pripravo 20 ml 
suspenzije, plastično merilno 
žličko in merilno brizgo za 
peroralno dajanje

škatla s stekleničko (z za Zdravilo se izdaja le na recept.

Slovenija

Pliva Ljubljana, d.o.o.,  Pot k sejmišču 35, Ljubljana, Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada Vukovara 49, Zagreb 5363-I-223/06 sprememba imena zdravila
suspenzijo 200 mg/5 ml otroke varno zaporko) s 

praškom za pripravo 20 ml 
suspenzije, plastično merilno 
žličko in merilno brizgo za 

Slovenija

038970 TamsuMerck 0,4 mg trde 

peroralno dajanje

škatla s 30 kapsulami (3 x 10 Zdravilo se izdaja le na recept. Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih in Synthon BV, Microweg 22, Nijmegen, Nizozemska/ 5363-I-99/06 sprememba v sestavi 

034754

kapsule s podaljšanim 
sproščanjem 

Terbinafin Merck 250 mg tablete 

kapsul v pretisnem omotu)

škatla s 14 tabletami (1 x 14 Zdravilo se izdaja le na recept.

kemijskih proizvodov, d.o.o. Dunajska 119, Ljubljana, 
Slovenija

Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih in 

Merck KGaA, Darmstadt 

Generics (UK) Ltd.,VB, McDermott Lab.,Irska,Merck  5363-I-604/05

zdravila

sprememba imetnika 

005371

083372

TERTENSIF SR 1,5 mg filmsko 
obložene tablete s podaljšanim 
sproščanjem 

TETABULIN S/D 250 i.e. 

tablet v pretisnem omotu)

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

škatla z 1 napolnjeno 

Zdravilo se izdaja le na recept.

Zdravilo se izdaja le na recept, 

kemijskih proizvodov, d.o.o. Dunajska 119, Ljubljana, 
Slovenija

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

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

Gen.,Niz.in Merck Farma,Španija/Generics (UK) Ltd.

Les Lab.Servier Ind.,Gidy,Fra.,Servier Ireland Ind 
Ltd.,Irs., J.D.C.d.o.o.,Lju./Les Lab.Servier  Ind.

Baxter AG, Industriestrasse 67, Dunaj/ Baxter AG, 

5363-I-299/08

5363-I-463/05

dovoljenja za promet in 
sprememba imena

sprememba izdelovalca

sprememba/e na odločbi 
injekcijsko brizgo z 1 ml 
raztopine (250 i.e./1ml) in 
injekcijsko iglo

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

Mullerstrasse 3, Volketswill (del imena, pomožne 
snovi...)



 

suspenzijo pod tlakom za 
200 odmerkov in ustnikom

091812 VisiClear 0,5 mg/ml kapljice za 
oko, raztopina 

škatla s plastenko z zaporko 
s kapalko s 15 ml raztopine

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah.

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

Heinrich Mack Nachf.GmbH&Co.KG, Illertissen/Pfizer 
SARL, Luxembourg

5363-I-222/08 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec

33

099879 TEVANATE 70 mg tablete škatla z 12 tabletami (3 x 4 Zdravilo se izdaja le na recept. Teva Pharma B.V.,  Industrieweg 23, P.O. Box, TEVA UK Ltd, Eastbourne, VB in Pharmachemie B.V., 5363-I-418/06 sprememba naslova 

038490 Tolvon 30 mg filmsko obložene 

tablete v pretisnem omotu)

škatla s 30 tabletami (3 x 10 Zdravilo se izdaja le na recept.

Mijdrecht, Nizozemska

Salus Ljubljana, d.d.,  Mašera-Spasićeva ul. 10, 

Haarlem, Nizozemska/Teva Pharma B.V., Utrecht,

N.V. Organon, Klosterstraat 6, Oss, Nizozemska/ 5363-I-822/08

imetnika dovoljenja za 
promet

sprememba imetnika 

014680

tablete 

TONOGEN XL 4 mg tablete s 

tablet v pretisnem omotu)

škatla z 28 tabletami (2 x 14 Zdravilo se izdaja le na recept.

Ljubljana, Slovenija

Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih in 

Organon Agencies, B.V., Oss

Generics (UK) Ltd.,VB in McDermott Lab., Irska/  5363-I-224/08

dovoljenja za promet

sprememba imetnika 

027758

podaljšanim sproščanjem 

TOPILEP 100 mg filmsko 

tablet v pretisnem omotu)

škatla s 60 tabletami (6 x 10 Zdravilo se izdaja le na recept.

kemijskih proizvodov, d.o.o. Dunajska 119, Ljubljana, 
Slovenija

Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih in 

Generics (UK) Ltd, Potters Bar

Generics (UK) Ltd.,VB in McDermott Lab., Irska/  5363-I-639/07

dovoljenja za promet in 
sprememba imena

sprememba imetnika 

027782

obložene tablete 

TOPILEP 200 mg filmsko 

tablet v pretisnem omotu)

škatla s 60 tabletami (6 x 10 Zdravilo se izdaja le na recept.

kemijskih proizvodov, d.o.o. Dunajska 119, Ljubljana, 
Slovenija

Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih in 

Generics (UK) Ltd, Potters Bar

Generics (UK) Ltd.,VB in McDermott Lab., Irska/  5363-I-640/07

dovoljenja za promet in 
sprememba imena

sprememba imetnika 

027804

obložene tablete 

TOPILEP 25 mg filmsko 

tablet v pretisnem omotu)

škatla s 60 tabletami (6 x 10 Zdravilo se izdaja le na recept.

kemijskih proizvodov, d.o.o. Dunajska 119, Ljubljana, 
Slovenija

Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih in 

Generics (UK) Ltd, Potters Bar

Generics (UK) Ltd.,VB in McDermott Lab., Irska/  5363-I-637/07

dovoljenja za promet in 
sprememba imena

sprememba imetnika 

027812

obložene tablete 

TOPILEP 50 mg filmsko 

tablet v pretisnem omotu)

škatla s 60 tabletami (6 x 10 Zdravilo se izdaja le na recept.

kemijskih proizvodov, d.o.o. Dunajska 119, Ljubljana, 
Slovenija

Merck, Proizvodnja in prodaja farmacevtskih in 

Generics (UK) Ltd, Potters Bar

Generics (UK) Ltd.,VB in McDermott Lab., Irska/  5363-I-638/07

dovoljenja za promet in 
sprememba imena

sprememba imetnika 

330396

obložene tablete 

TRIOVIT kapsule

tablet v pretisnem omotu)

škatla s 30 kapsulami (3 x 10 Zdravilo se izdaja brez recepta v 

kemijskih proizvodov, d.o.o. Dunajska 119, Ljubljana, 
Slovenija

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Slovenija

Generics (UK) Ltd, Potters Bar

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Slovenija U-II-031/03

dovoljenja za promet in 
sprememba imena

sprememba v sestavi

081167 Venoruton 1000 mg šumeče 

kapsul v pretisnem omotu)

škatla s 15 šumečimi 

lekarnah in specializiranih 
prodajalnah

Zdravilo se izdaja brez recepta v Medis, Podjetje za proizvodnjo in trženje, d.o.o. Novartis Consumer Health SA, Nyon, Švica 5363-I-271/04 sprememba izdelovalca

081175

tablete 

Venoruton 500 mg šumeče 
tablete 

tabletami v plastičnem 
vsebniku

škatla z 20 šumečimi 
tabletami v plastičnem 
vsebniku

lekarnah.

Zdravilo se izdaja brez recepta v 
lekarnah.

Brnčičeva 1, Ljubljana, Slovenija

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

Novartis Consumer Health SA, Nyon, Švica 5363-I-270/04 sprememba izdelovalca

077410 VENTOLIN inhalacijska 
suspenzija pod tlakom 

škatla s kovinskim 
vsebnikom (z odmernim 
ventilom) z inhalacijsko 

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

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

5363-I-534/05 sprememba v dovoljenju 
za promet- dodatni 
izdelovalec



ampulami z 10 ml vode za 
injekcije

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

Melsungen, Nemčija B.Braun Melsungen AG, Berlin/B.Braun Melsungen za promet- dodatni 
izdelovalec

34

032166 Voda za injekcije Braun škatla z 20 polietilenskimi Zdravilo se izdaja le na recept, B.Braun Melsungen AG,  Carl-Braun-Strasse 1, B.Braun Melsungen AG, Melsungen, Nemčija in 5363-I-512/05 sprememba v dovoljenju 

032158 Voda za injekcije Braun 

ampulami s 5 ml vode za 
injekcije

škatla z 10 polietilenskimi 

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

Zdravilo se izdaja le na recept, 

Melsungen, Nemčija

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

B.Braun Melsungen AG, Berlin/B.Braun Melsungen

B.Braun Melsungen AG, Melsungen, Nemčija in 5363-I-511/05

za promet- dodatni 
izdelovalec

sprememba v dovoljenju 

032131 Voda za injekcije Braun 

vsebniki s 1000 ml vode za 
injekcije

škatla z 10 polietilenskimi 

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

Zdravilo se izdaja le na recept, 

Melsungen, Nemčija

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

B.Braun Melsungen AG, Berlin/B.Braun Melsungen

B.Braun Melsungen AG, Melsungen, Nemčija in 5363-I-510/05

za promet- dodatni 
izdelovalec

sprememba v dovoljenju 

032115 Voda za injekcije Braun 

vsebniki s 500 ml vode za 
injekcije

škatla z 10 polietilenskimi 

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

Zdravilo se izdaja le na recept, 

Melsungen, Nemčija

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

B.Braun Melsungen AG, Berlin/B.Braun Melsungen

B.Braun Melsungen AG, Melsungen, Nemčija in 5363-I-509/05

za promet- dodatni 
izdelovalec

sprememba v dovoljenju 

032107 Voda za injekcije Braun 

vsebniki z 250 ml vode za 
injekcije

škatla z 20 polietilenskimi 

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

Zdravilo se izdaja le na recept, 

Melsungen, Nemčija

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

B.Braun Melsungen AG, Berlin/B.Braun Melsungen

B.Braun Melsungen AG, Melsungen, Nemčija in 5363-I-508/05

za promet- dodatni 
izdelovalec

sprememba v dovoljenju 

091030 Voda za injekcije Braun 

vsebniki s 100 ml vode za 
injekcije

škatla z 20 polietilenskimi 

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

Zdravilo se izdaja le na recept, 

Melsungen, Nemčija

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

B.Braun Melsungen AG, Berlin/B.Braun Melsungen

B.Braun Melsungen AG, Melsungen, Nemčija in 5363-I-513/05

za promet- dodatni 
izdelovalec

sprememba v dovoljenju 



Slovenija Nemčija dovoljenja za promet
077399 ZINDACLIN 1 % gel škatla s tubo s 30 g gela Zdravilo se izdaja le na recept. Pliva Ljubljana, d.o.o.,  Pot k sejmišču 35, Ljubljana, 

Slovenija
Dr August Wolff GmbH&Co. Arzneimittel, Bielefeld, 
Nemčija

5363-I-1158/08 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

077372 ZINDACLIN 1 % gel škatla s tubo s 15 g gela Zdravilo se izdaja le na recept. Pliva Ljubljana, d.o.o.,  Pot k sejmišču 35, Ljubljana, 
Slovenija

Dr August Wolff GmbH&Co. Arzneimittel, Bielefeld, 
Nemčija

5363-I-1157/08 sprememba imetnika 
dovoljenja za promet

35

032174 Voda za injekcije Braun škatla z 20 polietilenskimi Zdravilo se izdaja le na recept, B.Braun Melsungen AG,  Carl-Braun-Strasse 1, B.Braun Melsungen AG, Melsungen, Nemčija in 5363-I-514/05 sprememba v dovoljenju 
ampulami z 20 ml vode za 
injekcije

uporablja pa se samo v javnih 
zdravstvenih zavodih ter pri 
pravnih in fizičnih osebah, ki 

Melsungen, Nemčija B.Braun Melsungen AG, Berlin/B.Braun Melsungen za promet- dodatni 
izdelovalec

018643 WELLBUTRIN XR 150 mg škatla s plastenko s 30 

opravljajo zdravstveno dejavnost.

Zdravilo se izdaja le na recept. GlaxoSmithKline d.o.o., družba za promet s  Glaxo Wellcome GmbH&Co.KG, Bad Oldesloe, 5363-I-226/07 sprememba/e na odločbi 

018660

042811

tablete s prirejenim sproščanjem 

WELLBUTRIN XR 300 mg 
tablete s prirejenim sproščanjem 

Xomolix 2,5 mg/ml raztopina za 

tabletami

škatla s plastenko s 30 
tabletami

škatla z 10 ampulami z 1 ml 

Zdravilo se izdaja le na recept.

Zdravilo se izdaja le na recept, 

farmacevtskimi izdelki, Ljubljana Knezov štradon 90, 
Ljubljana, Slovenija

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

ProStrakan Ltd  Galabank Business Park, Galashiels,

Nemčija/ GlaxoSmithKline Export Ltd., Brentford TW8 
9GS

Glaxo Wellcome GmbH&Co.KG, Bad Oldesloe, 
Nemčija/ GlaxoSmithKline Export Ltd., Brentford TW8 
9GS

 Delphram Tours, BP 241 RN10, 37172 Chambray les 

5363-I-227/07

5363-I-824/08

(del imena, pomožne 
snovi...)

sprememba/e na odločbi 
(del imena, pomožne 
snovi...)

sprememba imetnika 
injiciranje raztopine uporablja pa se samo v javnih 

zdravstvenih zavodih ter pri 
pravnih in fizičnih osebah, ki 

Velika Britanija Tours dovoljenja za promet

031453 Zemplar 1 mikrogram mehke škatla z 28 kapsulami (4 x 7 

opravljajo zdravstveno dejavnost.

Zdravilo se izdaja le na recept. Abbott Laboratories d.o.o.,  Dolenjska cesta 242c, Abbot Laboratories Ltd., Queenborough, Kent, Velika 5363-I-41/08 sprememba imena 

031461

kapsule 

Zemplar 2 mikrograma mehke 

kapsul v pretisnem omotu)

škatla z 28 kapsulami (4 x 7 Zdravilo se izdaja le na recept.

Ljubljana, Slovenija

Abbott Laboratories d.o.o.,  Dolenjska cesta 242c, 

Britanija/ABBOTT LABORATORIES

Abbot Laboratories Ltd., Queenborough, Kent, Velika 5363-I-42/08

izdelovalca

sprememba imena 
kapsule kapsul v pretisnem omotu) Ljubljana, Slovenija Britanija/ABBOTT LABORATORIES izdelovalca

031470 Zemplar 4 mikrogrami mehke 
kapsule 

škatla z 28 kapsulami (4 x 7 
kapsul v pretisnem omotu)

Zdravilo se izdaja le na recept. Abbott Laboratories d.o.o.,  Dolenjska cesta 242c, 
Ljubljana, Slovenija

Abbot Laboratories Ltd., Queenborough, Kent, Velika 
Britanija/ABBOTT LABORATORIES

5363-I-43/08 sprememba imena 
izdelovalca

077429 ZINDACLIN 1 % gel škatla s tubo s 60 g gela Zdravilo se izdaja le na recept. Pliva Ljubljana, d.o.o.,  Pot k sejmišču 35, Ljubljana, Dr August Wolff GmbH&Co. Arzneimittel, Bielefeld, 5363-I-1159/08 sprememba imetnika 



merilno žličko in merilno 
brizgo za peroralno dajanje

055077 ZITROCIN prašek za peroralno 
suspenzijo 200 mg/5 ml

škatla s stekleničko (z za 
otroke varno zaporko) s 
praškom za pripravo 30 ml 

Zdravilo se izdaja le na recept. GALEX- Proizvodnja in promet s farmacevtskimi in 
drugimi proizvodi, d.d. Tišinska ulica 29g, Murska 
Sobota, Slovenija

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in 
medicinske pripomočke 

Št. 00-53/2009-01 Breda Kokalj Limbek, dr.med.spec.
          predsednica sveta

EVA 2009-2711-0010
Ljubljana, dne 25. novembra 2008
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055069 ZITROCIN prašek za peroralno škatla s stekleničko (z za Zdravilo se izdaja le na recept. GALEX- Proizvodnja in promet s farmacevtskimi in GALEX- Proizvodnja in promet s farmacevtskimi in 5363-I-663/03 sprememba v sestavi 
suspenzijo 200 mg/5 ml otroke varno zaporko) s 

praškom za pripravo 20 ml 
peroralne suspenzije, 

drugimi proizvodi, d.d. Tišinska ulica 29g, Murska 
Sobota, Slovenija

drugimi proizvodi, d.d. zdravila

GALEX- Proizvodnja in promet s farmacevtskimi in 
drugimi proizvodi, d.d.

5363-I-664/03 sprememba v sestavi 
zdravila

peroralne suspenzije  

Priloga

Št. 00-53/2009-01
Ljubljana, dne 25. novembra 2008
EVA 2009-2711-0010

Javna agencija Republike Slovenije  
za zdravila in medicinske pripomočke

Breda Kokalj Limbek, dr. med. spec., l.r.
Predsednica sveta




