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

Na podlagi 52. člena Zakona o zdravilih (Uradni list RS, št. 31/06 in 45/08) in 19. člena Sklepa o ustanovitvi Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomočke 
(Uradni list RS, št. 115/06) direktorica Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomočke objavlja

S P R E M E M B E   S E Z N A M A   Z D R A V I L 
za uporabo v humani medicini, za katera je bilo od 16. 6. 2008 do 7. 11. 2008 izdano, spremenjeno ali podaljšano dovoljenje za promet

I
V Seznamu zdravil za uporabo v humani medicini, za katera je bilo od 16. 6. 2008 do 7. 11. 2008 izdano, spremenjeno ali podaljšano dovoljenje za promet (Uradni list RS, št. 24/09), se 

besedila pod naslednjimi zaporednimi številkami spremenijo tako, da se glasijo:

Priloga

                     ARHIVSKI  IZVOD

I

delovna 
šifra ime zdravila pakiranje

način/režim 
izdaje imetnik dovoljenja za promet izdelovalec zdravila št. odločbe staro stanje novo stanje

058858 Lamotrigin Arrow 100 mg tablete škatla s 30 tabletami (3 x 10 ali 2 x 15 tablet v pretisnRp
Arrow Generics Limited, Unit 2, Eastman 
Way, Stevenage, Hertfordshire, VB

AKMON farmacevtske industrije d.o.o., 
Industrijskacesta 1J, Grosuplje 5363-I-1774/08 delovna šifra: 300420 delovna šifra: 058858

058866 Lamotrigin Arrow 25 mg tablete škatla s 30 tabletami (3 x 10 ali 2 x 15 tablet v pretisnRp
Arrow Generics Limited, Unit 2, Eastman 
Way, Stevenage, Hertfordshire, VB

AKMON farmacevtske industrije d.o.o., 
Industrijskacesta 1J, Grosuplje 5363-I-1768/08 delovna šifra: 300438 delovna šifra: 058866

058874 Lamotrigin Arrow 50 mg tablete škatla s 30 tabletami (3 x 10 ali 2 x 15 tablet v pretisnRp
Arrow Generics Limited, Unit 2, Eastman 
Way, Stevenage, Hertfordshire, VB

AKMON farmacevtske industrije d.o.o., 
Industrijskacesta 1J, Grosuplje 5363-I-1771/08 delovna šifra: 300446 delovna šifra: 058874

058882 Montelukast Teva 10 mg filmsko obloženškatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem omotu) Rp
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, Utrecht, 
Nizozemska

Teva UK Ltd, VB;Teva Sante SA, Fra.; Teva 
Pharma.Works, Mad.; Pharmachemie B.V., 
Nizozemska 5363-I-1791/08 delovna šifra: 300454 delovna šifra: 058882

058890 Montelukast Teva 4 mg žveèljive tablete škatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem omotu) Rp
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, Utrecht, 
Nizozemska

Teva UK Ltd, VB;Teva Sante SA, Fra.; Teva 
Pharma.Works, Mad.; Pharmachemie B.V., 
Nizozemska 5363-I-1789/08 delovna šifra: 300462 delovna šifra: 058890

058904 Montelukast Teva 5 mg žveèljive tablete škatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem omotu) Rp
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, Utrecht, 
Nizozemska

Teva UK Ltd, VB;Teva Sante SA, Fra.; Teva 
Pharma.Works, Mad.; Pharmachemie B.V., 
Nizozemska 5363-I-1790/08 delovna šifra: 300470 delovna šifra: 058904

058912 Propofol-Lipuro 20 mg/ml emulzija za inj škatla z 10 vialami s 50 ml emulzije H-
B.Braun Melsungen AG, Carl-Braun-Strasse 
1, Melsungen, Nemčija

B. Braun Melsungen  AG, Carl-Braun-
Strasse 1, Melsungen, Nemčija 5363-I-1788/08 delovna šifra: 300489 delovna šifra: 058912

058971 Zypsila 20 mg trde kapsule škatla z 28 kapsulami (2 x 14 kapsul v pretisnem omoRp/Spec
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 5363-I-1727/08 delovna šifra: 300543 delovna šifra: 058971

058963 Zypsila 20 mg trde kapsule škatla s 30 kapsulami (3 x 10 kapsul v pretisnem omoRp/Spec
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 5363-I-1723/08 delovna šifra: 300497 delovna šifra: 058963

058955 Zypsila 20 mg trde kapsule škatla z 90 kapsulami (9 x 10 kapsul v pretisnem omoRp/Spec
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 5363-I-1725/08 delovna šifra: 300519 delovna šifra: 058955

058947 Zypsila 20 mg trde kapsule škatla s 60 kapsulami (6 x 10 kapsul v pretisnem omoRp/Spec
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 5363-I-1724/08 delovna šifra: 300500 delovna šifra: 058947

058939 Zypsila 20 mg trde kapsule škatla s 56 kapsulami (4 x 14 kapsul v pretisnem omoRp/Spec
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 5363-I-1728/08 delovna šifra: 300535 delovna šifra: 058939

058920 Zypsila 20 mg trde kapsule škatla s 14 kapsulami (1 x 14 kapsul v pretisnem omoRp/Spec
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 5363-I-1726/08 delovna šifra: 300527 delovna šifra: 058920

059269 Zypsila 40 mg trde kapsule škatla s 60 kapsulami (6 x 10 kapsul v pretisnem omoRp/Spec
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 5363-I-1730/08 delovna šifra: 300608 delovna šifra: 059269

059200 Zypsila 40 mg trde kapsule škatla s 56 kapsulami (4 x 14 kapsul v pretisnem omoRp/Spec
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 5363-I-1734/08 delovna šifra: 300578 delovna šifra: 059200

059170 Zypsila 40 mg trde kapsule škatla z 28 kapsulami (2 x 14 kapsul v pretisnem omoRp/Spec
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 5363-I-1733/08 delovna šifra: 300594 delovna šifra: 059170

059030 Zypsila 40 mg trde kapsule škatla s 30 kapsulami (3 x 10 kapsul v pretisnem omoRp/Spec
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 5363-I-1729/08 delovna šifra: 300586 delovna šifra: 059030

058998 Zypsila 40 mg trde kapsule škatla z 90 kapsulami (9 x 10 kapsul v pretisnem omoRp/Spec
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 5363-I-1731/08 delovna šifra: 300560 delovna šifra: 058998

058980 Zypsila 40 mg trde kapsule škatla s 14 kapsulami (1 x 14 kapsul v pretisnem omoRp/Spec
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 5363-I-1732/08 delovna šifra: 300551 delovna šifra: 058980

059811 Zypsila 60 mg trde kapsule škatla s 30 kapsulami (3 x 10 kapsul v pretisnem omoRp/Spec
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 5363-I-1735/08 delovna šifra: 300616 delovna šifra: 059811

059803 Zypsila 60 mg trde kapsule škatla z 28 kapsulami (2 x 14 kapsul v pretisnem omoRp/Spec
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 5363-I-1739/08 delovna šifra: 300624 delovna šifra: 059803

059790 Zypsila 60 mg trde kapsule škatla s 60 kapsulami (6 x 10 kapsul v pretisnem omoRp/Spec
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 5363-I-1736/08 delovna šifra: 300632 delovna šifra: 059790

059781 Zypsila 60 mg trde kapsule škatla z 90 kapsulami (9 x 10 kapsul v pretisnem omoRp/Spec
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 5363-I-1737/08 delovna šifra: 300667 delovna šifra: 059781

059773 Zypsila 60 mg trde kapsule škatla s 14 kapsulami (1 x 14 kapsul v pretisnem omoRp/Spec
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 5363-I-1738/08 delovna šifra: 300675 delovna šifra: 059773

Spremembe Seznama zdravil za uporabo v humani medicini, za katera je bilo od 16.6.2008 do 7.11.2008 izdano,                                                       spremenjeno ali 
podaljšano dovoljenje za promet

V Seznamu zdravil za uporabo v humani medicini, za katera je bilo od 16.6.2008 do 7.11.2008 izdano, spremenjeno ali podaljšano dovoljenje za promet (Uradni list RS, št. 
24/09), se besedila pod naslednjimi zaporednimi številkami spremenijo tako, da se glasijo: 

Na podlagi 52. člena Zakona o zdravilih (Uradni list RS, št. 31/06 in 45/08) in 19. člena Sklepa o ustanovitvi Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske 
pripomočke (Uradni list RS, št. 115/06) direktorica Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomočke objavlja
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II
 Črtajo se zdravila pod naslednjimi zaporednimi številkami:

Priloga

059340 Zypsila 60 mg trde kapsule škatla s 56 kapsulami (4 x 14 kapsul v pretisnem omoRp/Spec
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 5363-I-1740/08 delovna šifra: 300659 delovna šifra: 059340

059749 Zypsila 80 mg trde kapsule škatla s 60 kapsulami (6 x 10 kapsul v pretisnem omoRp/Spec
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 5363-I-1742/08 delovna šifra: 300683 delovna šifra: 059749

059692 Zypsila 80 mg trde kapsule škatla s 30 kapsulami (3 x 10 kapsul v pretisnem omoRp/Spec
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 5363-I-1741/08 delovna šifra: 300691 delovna šifra: 059692

059684 Zypsila 80 mg trde kapsule škatla s 56 kapsulami (4 x 14 kapsul v pretisnem omoRp/Spec
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 5363-I-1746/08 delovna šifra: 300705 delovna šifra: 059684

059650 Zypsila 80 mg trde kapsule škatla s 14 kapsulami (1 x 14 kapsul v pretisnem omoRp/Spec
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 5363-I-1744/08 delovna šifra: 300721 delovna šifra: 059650

059510 Zypsila 80 mg trde kapsule škatla z 28 kapsulami (2 x 14 kapsul v pretisnem omoRp/Spec
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 5363-I-1745/08 delovna šifra: 300730 delovna šifra: 059510

059480 Zypsila 80 mg trde kapsule škatla z 90 kapsulami (9 x 10 kapsul v pretisnem omoRp/Spec
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 5363-I-1743/08 delovna šifra: 300748 delovna šifra: 059480

042072 Jumex 5 mg tablete
škatla s 50 tabletami (5 x 10 tablet v pretisnem 
omotu) Rp-

Sanofi-Aventis d.o.o., Dunajska cesta 119, 
Ljubljana, Slovenija

Chinoin Pharma. And Chemical Private 
Works Co. Ltd., Madžarska 5363-I-683/09 5363-I-1582/08 5363-I-683/09

029580 Paklitaksel Pliva 6 mg/ml koncentrat za rškatla z 1 vialo s 50 ml koncentrata H-
Pliva Ljubljana d.o.o., Pot k sejmišču 35, 
Ljubljana, Slovenija 

Pliva Lachema a.s., Karasek 1, Brno, 
Karasek 1, Brno, Češka Republika 5363-I-1107/08

veljavnost odločbe: 
26.11.2012

veljavnost odločbe: 
8.7.2013

029572 Paklitaksel Pliva 6 mg/ml koncentrat za rškatla z 10 vialami s 16,7 ml koncentrata H-
Pliva Ljubljana d.o.o., Pot k sejmišču 35, 
Ljubljana, Slovenija 

Pliva Lachema a.s., Karasek 1, Brno, 
Karasek 1, Brno, Češka Republika 5363-I-1106/08

veljavnost odločbe: 
26.11.2012

veljavnost odločbe: 
8.7.2013

029564 Paklitaksel Pliva 6 mg/ml koncentrat za rškatla z 1 vialo s 16,7 ml koncentrata H-
Pliva Ljubljana d.o.o., Pot k sejmišču 35, 
Ljubljana, Slovenija 

Pliva Lachema a.s., Karasek 1, Brno, 
Karasek 1, Brno, Češka Republika 5363-I-1105/08

veljavnost odločbe: 
26.11.2012

veljavnost odločbe: 
8.7.2013

029556 Paklitaksel Pliva 6 mg/ml koncentrat za rškatla z 1 vialo s 5 ml koncentrata H-
Pliva Ljubljana d.o.o., Pot k sejmišču 35, 
Ljubljana, Slovenija 

Pliva Lachema a.s., Karasek 1, Brno, 
Karasek 1, Brno, Češka Republika 5363-I-1104/08

veljavnost odločbe: 
26.11.2012

veljavnost odločbe: 
8.7.2013

delovna 
šifra ime zdravila pakiranje

način/režim 
izdaje imetnik dovoljenja za promet izdelovalec zdravila št. odločbe

029580 Paklitaksel Iwa 6 mg/ml koncentrat za ra škatla z 1 vialo s 50 ml koncentrata H-
IWA Consulting ApS., Olby Center 18-20, 
Koge, Danska

Pliva Lachema a.s., Karasek 1, 62133 
Brno,Češka 5363-I-1209/08

029572 Paklitaksel Iwa 6 mg/ml koncentrat za ra škatla z 10 vialami s 16,7 ml koncentrata H-
IWA Consulting ApS., Olby Center 18-20, 
Koge, Danska

Pliva Lachema a.s., Karasek 1, 62133 
Brno,Češka 5363-I-1208/08

029564 Paklitaksel Iwa 6 mg/ml koncentrat za ra škatla z 1 vialo s 16,7 ml koncentrata H-
IWA Consulting ApS., Olby Center 18-20, 
Koge, Danska

Pliva Lachema a.s., Karasek 1, 62133 
Brno,Češka 5363-I-1207/08

029556 Paklitaksel Iwa 6 mg/ml koncentrat za ra škatla z 1 vialo s 5 ml koncentrata H-
IWA Consulting ApS., Olby Center 18-20, 
Koge, Danska

Pliva Lachema a.s., Karasek 1, 62133 
Brno,Češka 5363-I-1206/08

Št. 715-0007/2010
Ljubljana, dne 12. februarja 2010
EVA 2010-2711-0013

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomočke
dr. Martina Cvelbar, mag. farm., spec.

DIREKTORICA

Pripravili:
Sabina Zalar, mag.farm. _______________________
Vodja sektorja za zdravila v humani medicini

Mateja Kuhelj, univ.dipl.prav. _______________________

Črtajo se zdravila pod naslednjimi zaporednimi številkami:
II

059340 Zypsila 60 mg trde kapsule škatla s 56 kapsulami (4 x 14 kapsul v pretisnem omoRp/Spec
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 5363-I-1740/08 delovna šifra: 300659 delovna šifra: 059340

059749 Zypsila 80 mg trde kapsule škatla s 60 kapsulami (6 x 10 kapsul v pretisnem omoRp/Spec
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 5363-I-1742/08 delovna šifra: 300683 delovna šifra: 059749

059692 Zypsila 80 mg trde kapsule škatla s 30 kapsulami (3 x 10 kapsul v pretisnem omoRp/Spec
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 5363-I-1741/08 delovna šifra: 300691 delovna šifra: 059692

059684 Zypsila 80 mg trde kapsule škatla s 56 kapsulami (4 x 14 kapsul v pretisnem omoRp/Spec
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 5363-I-1746/08 delovna šifra: 300705 delovna šifra: 059684

059650 Zypsila 80 mg trde kapsule škatla s 14 kapsulami (1 x 14 kapsul v pretisnem omoRp/Spec
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 5363-I-1744/08 delovna šifra: 300721 delovna šifra: 059650

059510 Zypsila 80 mg trde kapsule škatla z 28 kapsulami (2 x 14 kapsul v pretisnem omoRp/Spec
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 5363-I-1745/08 delovna šifra: 300730 delovna šifra: 059510

059480 Zypsila 80 mg trde kapsule škatla z 90 kapsulami (9 x 10 kapsul v pretisnem omoRp/Spec
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 5363-I-1743/08 delovna šifra: 300748 delovna šifra: 059480

042072 Jumex 5 mg tablete
škatla s 50 tabletami (5 x 10 tablet v pretisnem 
omotu) Rp-

Sanofi-Aventis d.o.o., Dunajska cesta 119, 
Ljubljana, Slovenija

Chinoin Pharma. And Chemical Private 
Works Co. Ltd., Madžarska 5363-I-683/09 5363-I-1582/08 5363-I-683/09

029580 Paklitaksel Pliva 6 mg/ml koncentrat za rškatla z 1 vialo s 50 ml koncentrata H-
Pliva Ljubljana d.o.o., Pot k sejmišču 35, 
Ljubljana, Slovenija 

Pliva Lachema a.s., Karasek 1, Brno, 
Karasek 1, Brno, Češka Republika 5363-I-1107/08

veljavnost odločbe: 
26.11.2012

veljavnost odločbe: 
8.7.2013

029572 Paklitaksel Pliva 6 mg/ml koncentrat za rškatla z 10 vialami s 16,7 ml koncentrata H-
Pliva Ljubljana d.o.o., Pot k sejmišču 35, 
Ljubljana, Slovenija 

Pliva Lachema a.s., Karasek 1, Brno, 
Karasek 1, Brno, Češka Republika 5363-I-1106/08

veljavnost odločbe: 
26.11.2012

veljavnost odločbe: 
8.7.2013

029564 Paklitaksel Pliva 6 mg/ml koncentrat za rškatla z 1 vialo s 16,7 ml koncentrata H-
Pliva Ljubljana d.o.o., Pot k sejmišču 35, 
Ljubljana, Slovenija 

Pliva Lachema a.s., Karasek 1, Brno, 
Karasek 1, Brno, Češka Republika 5363-I-1105/08

veljavnost odločbe: 
26.11.2012

veljavnost odločbe: 
8.7.2013

029556 Paklitaksel Pliva 6 mg/ml koncentrat za rškatla z 1 vialo s 5 ml koncentrata H-
Pliva Ljubljana d.o.o., Pot k sejmišču 35, 
Ljubljana, Slovenija 

Pliva Lachema a.s., Karasek 1, Brno, 
Karasek 1, Brno, Češka Republika 5363-I-1104/08

veljavnost odločbe: 
26.11.2012

veljavnost odločbe: 
8.7.2013

delovna 
šifra ime zdravila pakiranje

način/režim 
izdaje imetnik dovoljenja za promet izdelovalec zdravila št. odločbe

029580 Paklitaksel Iwa 6 mg/ml koncentrat za ra škatla z 1 vialo s 50 ml koncentrata H-
IWA Consulting ApS., Olby Center 18-20, 
Koge, Danska

Pliva Lachema a.s., Karasek 1, 62133 
Brno,Češka 5363-I-1209/08

029572 Paklitaksel Iwa 6 mg/ml koncentrat za ra škatla z 10 vialami s 16,7 ml koncentrata H-
IWA Consulting ApS., Olby Center 18-20, 
Koge, Danska

Pliva Lachema a.s., Karasek 1, 62133 
Brno,Češka 5363-I-1208/08

029564 Paklitaksel Iwa 6 mg/ml koncentrat za ra škatla z 1 vialo s 16,7 ml koncentrata H-
IWA Consulting ApS., Olby Center 18-20, 
Koge, Danska

Pliva Lachema a.s., Karasek 1, 62133 
Brno,Češka 5363-I-1207/08

029556 Paklitaksel Iwa 6 mg/ml koncentrat za ra škatla z 1 vialo s 5 ml koncentrata H-
IWA Consulting ApS., Olby Center 18-20, 
Koge, Danska

Pliva Lachema a.s., Karasek 1, 62133 
Brno,Češka 5363-I-1206/08

Št. 715-0007/2010
Ljubljana, dne 12. februarja 2010
EVA 2010-2711-0013

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomočke
dr. Martina Cvelbar, mag. farm., spec.

DIREKTORICA

Pripravili:
Sabina Zalar, mag.farm. _______________________
Vodja sektorja za zdravila v humani medicini

Mateja Kuhelj, univ.dipl.prav. _______________________

Črtajo se zdravila pod naslednjimi zaporednimi številkami:
II

                     ARHIVSKI  IZVOD

I

delovna 
šifra ime zdravila pakiranje

način/režim 
izdaje imetnik dovoljenja za promet izdelovalec zdravila št. odločbe staro stanje novo stanje

058858 Lamotrigin Arrow 100 mg tablete škatla s 30 tabletami (3 x 10 ali 2 x 15 tablet v pretisnRp
Arrow Generics Limited, Unit 2, Eastman 
Way, Stevenage, Hertfordshire, VB

AKMON farmacevtske industrije d.o.o., 
Industrijskacesta 1J, Grosuplje 5363-I-1774/08 delovna šifra: 300420 delovna šifra: 058858

058866 Lamotrigin Arrow 25 mg tablete škatla s 30 tabletami (3 x 10 ali 2 x 15 tablet v pretisnRp
Arrow Generics Limited, Unit 2, Eastman 
Way, Stevenage, Hertfordshire, VB

AKMON farmacevtske industrije d.o.o., 
Industrijskacesta 1J, Grosuplje 5363-I-1768/08 delovna šifra: 300438 delovna šifra: 058866

058874 Lamotrigin Arrow 50 mg tablete škatla s 30 tabletami (3 x 10 ali 2 x 15 tablet v pretisnRp
Arrow Generics Limited, Unit 2, Eastman 
Way, Stevenage, Hertfordshire, VB

AKMON farmacevtske industrije d.o.o., 
Industrijskacesta 1J, Grosuplje 5363-I-1771/08 delovna šifra: 300446 delovna šifra: 058874

058882 Montelukast Teva 10 mg filmsko obloženškatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem omotu) Rp
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, Utrecht, 
Nizozemska

Teva UK Ltd, VB;Teva Sante SA, Fra.; Teva 
Pharma.Works, Mad.; Pharmachemie B.V., 
Nizozemska 5363-I-1791/08 delovna šifra: 300454 delovna šifra: 058882

058890 Montelukast Teva 4 mg žveèljive tablete škatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem omotu) Rp
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, Utrecht, 
Nizozemska

Teva UK Ltd, VB;Teva Sante SA, Fra.; Teva 
Pharma.Works, Mad.; Pharmachemie B.V., 
Nizozemska 5363-I-1789/08 delovna šifra: 300462 delovna šifra: 058890

058904 Montelukast Teva 5 mg žveèljive tablete škatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem omotu) Rp
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, Utrecht, 
Nizozemska

Teva UK Ltd, VB;Teva Sante SA, Fra.; Teva 
Pharma.Works, Mad.; Pharmachemie B.V., 
Nizozemska 5363-I-1790/08 delovna šifra: 300470 delovna šifra: 058904

058912 Propofol-Lipuro 20 mg/ml emulzija za inj škatla z 10 vialami s 50 ml emulzije H-
B.Braun Melsungen AG, Carl-Braun-Strasse 
1, Melsungen, Nemčija

B. Braun Melsungen  AG, Carl-Braun-
Strasse 1, Melsungen, Nemčija 5363-I-1788/08 delovna šifra: 300489 delovna šifra: 058912

058971 Zypsila 20 mg trde kapsule škatla z 28 kapsulami (2 x 14 kapsul v pretisnem omoRp/Spec
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 5363-I-1727/08 delovna šifra: 300543 delovna šifra: 058971

058963 Zypsila 20 mg trde kapsule škatla s 30 kapsulami (3 x 10 kapsul v pretisnem omoRp/Spec
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 5363-I-1723/08 delovna šifra: 300497 delovna šifra: 058963

058955 Zypsila 20 mg trde kapsule škatla z 90 kapsulami (9 x 10 kapsul v pretisnem omoRp/Spec
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 5363-I-1725/08 delovna šifra: 300519 delovna šifra: 058955

058947 Zypsila 20 mg trde kapsule škatla s 60 kapsulami (6 x 10 kapsul v pretisnem omoRp/Spec
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 5363-I-1724/08 delovna šifra: 300500 delovna šifra: 058947

058939 Zypsila 20 mg trde kapsule škatla s 56 kapsulami (4 x 14 kapsul v pretisnem omoRp/Spec
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 5363-I-1728/08 delovna šifra: 300535 delovna šifra: 058939

058920 Zypsila 20 mg trde kapsule škatla s 14 kapsulami (1 x 14 kapsul v pretisnem omoRp/Spec
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 5363-I-1726/08 delovna šifra: 300527 delovna šifra: 058920

059269 Zypsila 40 mg trde kapsule škatla s 60 kapsulami (6 x 10 kapsul v pretisnem omoRp/Spec
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 5363-I-1730/08 delovna šifra: 300608 delovna šifra: 059269

059200 Zypsila 40 mg trde kapsule škatla s 56 kapsulami (4 x 14 kapsul v pretisnem omoRp/Spec
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 5363-I-1734/08 delovna šifra: 300578 delovna šifra: 059200

059170 Zypsila 40 mg trde kapsule škatla z 28 kapsulami (2 x 14 kapsul v pretisnem omoRp/Spec
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 5363-I-1733/08 delovna šifra: 300594 delovna šifra: 059170

059030 Zypsila 40 mg trde kapsule škatla s 30 kapsulami (3 x 10 kapsul v pretisnem omoRp/Spec
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 5363-I-1729/08 delovna šifra: 300586 delovna šifra: 059030

058998 Zypsila 40 mg trde kapsule škatla z 90 kapsulami (9 x 10 kapsul v pretisnem omoRp/Spec
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 5363-I-1731/08 delovna šifra: 300560 delovna šifra: 058998

058980 Zypsila 40 mg trde kapsule škatla s 14 kapsulami (1 x 14 kapsul v pretisnem omoRp/Spec
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 5363-I-1732/08 delovna šifra: 300551 delovna šifra: 058980

059811 Zypsila 60 mg trde kapsule škatla s 30 kapsulami (3 x 10 kapsul v pretisnem omoRp/Spec
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 5363-I-1735/08 delovna šifra: 300616 delovna šifra: 059811

059803 Zypsila 60 mg trde kapsule škatla z 28 kapsulami (2 x 14 kapsul v pretisnem omoRp/Spec
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 5363-I-1739/08 delovna šifra: 300624 delovna šifra: 059803

059790 Zypsila 60 mg trde kapsule škatla s 60 kapsulami (6 x 10 kapsul v pretisnem omoRp/Spec
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 5363-I-1736/08 delovna šifra: 300632 delovna šifra: 059790

059781 Zypsila 60 mg trde kapsule škatla z 90 kapsulami (9 x 10 kapsul v pretisnem omoRp/Spec
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 5363-I-1737/08 delovna šifra: 300667 delovna šifra: 059781

059773 Zypsila 60 mg trde kapsule škatla s 14 kapsulami (1 x 14 kapsul v pretisnem omoRp/Spec
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 
Slovenija 5363-I-1738/08 delovna šifra: 300675 delovna šifra: 059773

Spremembe Seznama zdravil za uporabo v humani medicini, za katera je bilo od 16.6.2008 do 7.11.2008 izdano,                                                       spremenjeno ali 
podaljšano dovoljenje za promet

V Seznamu zdravil za uporabo v humani medicini, za katera je bilo od 16.6.2008 do 7.11.2008 izdano, spremenjeno ali podaljšano dovoljenje za promet (Uradni list RS, št. 
24/09), se besedila pod naslednjimi zaporednimi številkami spremenijo tako, da se glasijo: 

Na podlagi 52. člena Zakona o zdravilih (Uradni list RS, št. 31/06 in 45/08) in 19. člena Sklepa o ustanovitvi Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske 
pripomočke (Uradni list RS, št. 115/06) direktorica Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomočke objavlja

Št. 715-0007/2010
Ljubljana, dne 12. februarja 2010
EVA 2010-2711-0013

Javna agencija Republike Slovenije 
za zdravila in medicinske pripomočke

dr. Martina Cvelbar, mag. farm., spec., l.r.
Direktorica




