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DRUGI DRŽAVNI ORGANI IN ORGANIZACIJE
4277.	 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

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

Št. 715-0026/2010
Ljubljana, dne 26. julija 2010
EVA 2010-2711-0051

Javna agencija Republike Slovenije  
za zdravila in medicinske pripomočke

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

delovna 
šifra ime zdravila pakiranje

način/ 
režim 
izdaje

imetnik dovoljenja za promet izdelovalec zdravila št. odločbe staro stanje novo stanje

046868
Sinoxal 5 mg/ml prašek za
raztopino za infundiranje škatla z 1 vialo s praškom H

Actavis Group PTC ehf., 
Reykjavikurvegi 76-78, 220 
Hafnarfjördur, Islandija

Actavis Nordic A/S, Gentofte, 
Danska in S.C Sindan S.R.L., 
Bukarešta, Romunija 5363-I-1539/08

izdelovalec zdravila: 
Actavis Nordic A/S, 
Gentofte, Danska

izdelovalec zdravila: 
Actavis Nordic A/S, 
Gentofte, Danska in S.C 
Sindan S.R.L., Bukarešta, 
Romunija

047058
Sinoxal 5 mg/ml prašek za
raztopino za infundiranje škatla z 1 vialo s praškom H

Actavis Group PTC ehf., 
Reykjavikurvegi 76-78, 220 
Hafnarfjördur, Islandija

Actavis Nordic A/S, Gentofte, 
Danska in S.C Sindan S.R.L., 
Bukarešta, Romunija 5363-I-1540/08

izdelovalec zdravila: 
Actavis Nordic A/S, 
Gentofte, Danska

izdelovalec zdravila: 
Actavis Nordic A/S, 
Gentofte, Danska in S.C 
Sindan S.R.L., Bukarešta, 
Romunija

043940

Irinotekan Actavis 20 
mg/ml koncentrat za 
raztopino za infundiranje škatla z 1 vialo z 2 ml koncentrata H

Actavis Group PTC ehf., 
Reykjavikurvegi 76-78, 220 
Hafnarfjördur, Islandija

Actavis Nordic A/S, Gentofte, 
Danska in S.C Sindan S.R.L., 
Bukarešta, Romunija 5363-I-1082/08

izdelovalec zdravila: 
Actavis Nordic A/S, 
Gentofte, Danska

izdelovalec zdravila: 
Actavis Nordic A/S, 
Gentofte, Danska in S.C 
Sindan S.R.L., Bukarešta, 
Romunija

043958

Irinotekan Actavis 20 
mg/ml koncentrat za 
raztopino za infundiranje škatla z 1 vialo s 5 ml koncentrata H

Actavis Group PTC ehf., 
Reykjavikurvegi 76-78, 220 
Hafnarfjördur, Islandija

Actavis Nordic A/S, Gentofte, 
Danska in S.C Sindan S.R.L., 
Bukarešta, Romunija 5363-I-1083/08

izdelovalec zdravila: 
Actavis Nordic A/S, 
Gentofte, Danska

izdelovalec zdravila: 
Actavis Nordic A/S, 
Gentofte, Danska in S.C 
Sindan S.R.L., Bukarešta, 
Romunija

043230
Bicusan 50 mg filmsko 
obložene tablete

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

Actavis Group PTC ehf., 
Reykjavikurvegi 76-78, 220 
Hafnarfjördur, Islandija

Synthon BV, Nijmegen, 
Nizozemska in Synthon Hispania, 
S.L., Sant Boi de Llobregat, 
Microweg 22, Nijmegen, Španija 5363-I-1126/08

izdelovalec zdravila: 
Synthon Hispania, S.L., 
Sant Boi de Llobregat, 
Microweg 22, Nijmegen, 
Španija

izdelovalec zdravila: 
Synthon BV, Nijmegen, 
Nizozemska in Synthon 
Hispania, S.L., Sant Boi de 
Llobregat, Microweg 22, 
Nijmegen, Španija




