Seznam:

Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlotbe
P janj P J

Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj preneha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
018486 [18F]fludeoksiglukoza IBA 185 MBg/mL raztopina za injiciranje Predpisovanije in izdaja zdravila je le na IBA Molecular ltaly S.R.L., Monza, Italija; 5363-1-736/09 5363-1-2567/10
raztopina za injiciranje $katla z 1 vialo z 10 ml raztopine recegt,lzdravilo pa se uporablja samo v IBA Molecular ltaly S.R.L., Roma, Italija"in 16.06.2009 16.6.2014
(drugi radiodiagnostiki za tumorje) bolninicah. IBA Molecular Italy S.R.L., Udine , Italija VO9IX04
(alia tumorum radiodiagnostica) sprememba v dovoljenju za promet- IBAS.A., 3, Chemin du Cyclotron, 1348 3837000041712
dodatni izdelovalec Louvain-La-Neuve, Belgija 070823
018487 Acetilcistein Clinres Farmacija 200 mg prasek za peroralno raztopino lzdaja zdravila je brez recepta v Salutas Pharma GmbH, Otto von Guericke 5363-1-116/11
prasek za peroralno raztopino z okusom $katla z 20 vreckami s 3 g praska lekarnah. Allee, Barleben , Nemcija 12.1.2016
pornvaljan(.:e . novo dovoljenje za promet Clinres Farmacija d.o.0., Einspielerjeva R05CBO01
acetilcistein (acetylcysteinum) ulica 6, Ljubljana, Slovenija 3837000063110
118079
018488 Acistop 20 mg gastrorezistentne tablete gastrorezistentna tableta lzdaja zdravila je brez recepta v Lek, d.d., Ljubljana; Lek d.d., Lendava; Lek 5363-1-2704/10
$katla s 14 tabletami (2 x 7 tablet v pretisnem lekarnah. S.A,, Strykow, Poljska; Salutas Pharma 10.12.2015
pantoprazol (pantoprazolum) omotu) novo dovolenje za promet GmbH, Barleben, Nemgija; S.C. Sandoz A02BC02
S.R.L., Targu-Mures , Romunija 3837000062175
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova 116300

57 , Ljubljana, Slovenija
018489 Acistop 20 mg gastrorezistentne tablete gastrorezistentna tableta lzdaja zdravila je brez recepta v Lek, d.d., Ljubljana; Lek d.d., Lendava; Lek 5363-1-2703/10
" | (pant | 8katla s 7 tabletami (1 x 7 tablet v pretisnem  lekarnah. 8.A., Strykow, Poljska; Salutas Pharma 10.12.2015
pantoprazol (pantoprazolum) omotu) novo dovoljenje za promet GmbH, Barleben, Neméija; S.C. Sandoz A02BCO2

.R.L., Targu-M R ij

S.R.L., Targu-Mures , Romunija 3837000062168
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova 116297

57 , Ljubljana, Slovenija
018490 Actamone 10 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis Ltd., B16 Bulebel Industrial Estate, 5363-1-352/11

montelukast (montelukastum)

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

recept. Zejtun ZTN 08, Malta

Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegur
78, 220 Hafnarfjordur, Islandija

novo dovoljenje za promet

11.2.2016
R03DCO3
3837000065770
120790
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Delovna Sifra
018491 Actamone 4 mg zvecljive tablete 2vecljiva tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis Ltd., B16 Bulebel Industrial Estate, 5363-1-353/11
montelukast (montelukastum) Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Zejtun ZTN 08, Malta 11.2.2016
pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegur R03DC03
78, 220 Hafnarfjordur, Islandija 3837000065787
120804
018492 Actamone 5 mg zvecljive tablete 2vedljiva tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis Ltd., B16 Bulebel Industrial Estate, 5363-1-354/11
montelukast (montelukastum) Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Zejtun ZTN 08, Malta 11.2.2016
pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegur R03DCO3
78, 220 Hafnarfjordur, Islandija 3837000065794
120812
018493 Acuver 8 mglodmerek peroralna raztopina  peroraina raztopina Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Laboratorio Farmacologico Milanese S.r.l., 5363-1-927/10 5363-1-2721/10
betahistin (betahistinum) Skatla s steklenico s 60 ml raztopine z za recept. Caronno Pertusella , Italija 17.05.2010 17.5.2015
otroke varmo zaporko in odmerno Crpalko sprememba imetnika dovolienja za Cyathus Exquirere Pharmaforschungs N07CAO1
promet in druge spremembe GmbH, Rudolfsplatz 2/1/8, Dunaj, Avstrija 3837000052329
106089
018494 Acuver 8 mglodmerek peroralna raztopina  peroraina raztopina Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Laboratorio Farmacologico Milanese S.r.l., 5363-1-928/10 5363-1-2722/10
betahistin (betahistinum) Skatla s steklenico s 120 ml raztopinezza  recept. Caronno Pertusella , Italija 17.05.2010 17.5.2015
otroke varmo zaporko in odmerno Crpalko sprememba imetnika dovolienja za Cyathus Exquirere Pharmaforschungs N07CAO1
promet in druge spremembe GmbH, Rudolfsplatz 2/1/8, Dunaj, Avstrija 3837000052336
106100
018495 Allegra 120 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta lzdaja zdravila je brez recepta v Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, 5363-1-44/11
feksofenadin (fexofenadinum) Skatla z 10 tabletami (1 x 10 tablet v lekarnah. Nemgija in Sanofi Synthelabo Ltd , Velika do prekiica
) Britanii
pretisnem omotu) novo pakiranje ftanija RO6AX26
Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 151, 3837000062861
Ljubljana, Slovenija 118095
018496 Allergodil 1 mg/ml prsilo za nos, raztopina  prsilo za nos, raztopina Predpisovanje in izdaja zdravila je le na MEDA Pharma GmbH & Co. KG, Bad 5363-1-2537/10
azelastin (azelastinum) Skatla z 1 steklenicko z 10 ml raztopine recept. Homburg , Nemgija do prekica
podalj$anje dovoljenja za promet in MEDA Pharma GmbH & Co. KG, RO1ACO03
sprememba imena zdravila Benzstrasse 1, Bad Homburg, Nemcija 3837000080957
002607
018497 ALPROSTIN VR 500 mikrogramov/ml koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pfizer Manufacturing Belgium NV/SA, 5363-1-2/11
koncentrat za raztopino za infundiranje Skatla s 5 ampulami z 1 ml koncentrata recept, zdravilo pa se uporablja samo v Rijksweg 12, Puurs , Belgija do preklica
alprostadil (alprostadilum) favnin zdravstvenih zavodh terpri Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue J.F. CO1EA01
pravnih in fizicnih osebah, ki opravijajo
zdravstveno dejavnost. Kennedy, Luxembourg, Luksemburg 3837000077643
071099
podalj$anje dovoljenja za promet
018498 Altasomil 100 mg tablete tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Lacer S.A., Boters 5, Barcelona , Spanija 5363-1-2249/10 5363-1-1/11
; p $katla s 30 tabletami (2 x 15 tablet v recept zdravnika specialista ustreznega - - 03.11.2010 311.2015
modafini (modafinium) pretisnem omotu) podrodja medicine ali od njega A]tanjedms d.vo.,“ Dunajska 116, o
pooblatenega zdravnika. Ljubljana, Slovenija NoBBAO7
3837000059557
sprememba imetnika dovoljenja za 114138
promet
018499 Amaryl 1 mg tablete tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Sanofi-Aventis S.p.A., Italija; Sanofi-Aventis 5363-1-2811/10 5363-1-228/11
glimepirid (glimepiridum) Skatla s 30 tabletami (2 x 15 tablet v recept. Deutschland GmbH, Nemdija; Sanofi 22.12.2010 do preklica
i Winthrop Industrie , Francij
pretisnem omotu) sprememba naslova imetnika dovoljenja ntrop Incustrie . Franca A10BB12
za promet Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 151, 3837000017571
Ljubljana, Slovenija 000027
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018500 Amaryl 1 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanofi-Aventis S.p.A., Italija; Sanofi-Aventis 5363-1-2811/10
glimepirid (glimepiridum) Skatla s 30 tabletami (2 x 15 tablet v recept. Deutschland GmbH, Nem¢ija; Sanofi do prekica

i Winthrop Industrie , Francij
prefisnem omotu) podaljSanje dovoljenja za promet Trop ‘ndustre , Trancla A10BB12
Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 119, 3837000017571
Ljubljana, Slovenija 000027
018501 Amaryl 2 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanofi-Aventis S.p.A., ltalija; Sanofi-Aventis 5363-1-2812/10
glimepirid (glimepiridum) Skatla s 30 tabletami (2 x 15 tablet v recept. Deutschland GmbH, Nem¢ija; Sanofi do preklica

i Winthrop Industrie , Francij
prefisnem omotu) podaljSanje dovoljenja za promet nTrop ‘ndustre , Trancla A10BB12
Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 119, 3837000017588
Ljubljana, Slovenija 000108
018502 Amaryl 2 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Sanofi-Aventis S.p.A., Italija; Sanofi-Aventis 5363-1-2812/10 5363-1-229/11
glimepirid (glimepiridum) Skatla s 30 tabletami (2 x 15 tablet v recept. Deutschland GmbH, Nemija; Sanofi 22.12.2010 do preklica

i Winthrop Industrie , Francij
prefisnem omotu) sprememba naslova imetnika dovoljenja inthrop Indusirie , Francia A10BB12
za promet Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 151, 3837000017588
Ljubljana, Slovenija 000108
018503 Amaryl 3 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanofi-Aventis S.p.A., ltalija; Sanofi-Aventis 5363-1-2813/10
glimepirid (glimepiridum) $katla s 30 tabletami (2 x 15 tablet v recept. Deutschland GmbH, Nemcija; Sanofi do prekica

i Winthrop Industrie , Francij
prefisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za promet nTrop ‘ndustie , Trancla A108B12
Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 119, 3837000017595
Ljubljana, Slovenija 000140
018504 Amaryl 3 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanofi-Aventis S.p.A., ltalija; Sanofi-Aventis 5363-1-2813/10 5363-1-230/11
glimepirid (glimepiridum) Skatla s 30 tabletami (2 x 15 tablet v recept. Deutschland GmbH, Nem¢ija; Sanofi 22.12.2010 do prekica

i Winthrop Industrie , Francij
pretisnem omotu) sprememba naslova imetnika dovoljenja nihrop fndustie , Francia A10BB12
za promet Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 151, 3837000017595
Ljubljana, Slovenija 000140
018505 Amaryl 4 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanofi-Aventis S.p.A., ltalija; Sanofi-Aventis 5363-1-2814/10 5363-1-231/11
glimepirid (glimepiridum) Skatla s 30 tabletami (2 x 15 tablet v recept Deutschland GmbH, Nem¢ija; Sanofi 22.12.2010 do prekiica

i Winthrop Industrie , Francij
prefisnem omotu) sprememba naslova imetnika dovoljenja nthrop Tndustrie , Franclia A10BB12
za promet Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 151, 3837000047080
Ljubljana, Slovenija 092282
018506 Amaryl 4 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Sanofi-Aventis S.p.A., Italija; Sanofi-Aventis 5363-1-2814/10
glimepirid (glimepiridum) Skatla s 30 tabletami (2 x 15 tablet v recept. Deutschland GmbH, Nem¢ija; Sanofi do preklica

i Winthrop Industrie , Francij
prefisnem omotu) podaljSanje dovoljenja za promet Top IndusTe . Trandia A10B812
Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 119, 3837000047080
Ljubljana, Slovenija 092282
018507 Amaryl 6 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanofi-Aventis S.p.A., Italija; Sanofi-Aventis 5363-1-2815/10
glimepirid (glimepiridum) Skatla s 30 tabletami (2 x 15 tablet v recept. Deutschland GmbH, Nem¢ija; Sanofi do preklica

i Winthrop Industrie , Francij
prefisnem omotu) podaljSanje dovoljenja za promet Top IdusTe . Trancia A108812
Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 119, 3837000047097
Ljubljana, Slovenija 092290
018508 Amaryl 6 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanofi-Aventis S.p.A., ltalija; Sanofi-Aventis 5363-1-2815/10 5363-1-232/11
glimepirid (glimepiridum) Skatla s 30 tabletami (2 x 15 tablet v recept Deutschland GmbH, Nem¢ija; Sanofi 22.12.2010 do preklica
pretisnem omotu) A —— Winthrop Industrie , Francija A10BB12

sprememba naslova imetnika dovoljenja

za promet Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 151, 3837000047097
Ljubljana, Slovenija 092290
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018509 Aminosteril N-Hepa 80 mg/ml raztopinaza  raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Fresenius Kabi Austria GmbH, Graz , 5363-1-1573/10
infundiranje Skatla z 10 steklenicami s 500 ml raztopine  recept, zdravilo pa se uporablja samo v Avstrija do preklica
aminokisline (aminoacida) javnih zdravstvenih zavodih ter pri e e d.0.0., Leskoskova BO5BAO1
pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo - -
zdravstveno dejavnost. cesta 9D, Ljubljana, Slovenija 3837000056273
096539
novo pakiranje
018510 Aminosteril N-Hepa 80 mg/ml raztopinaza  raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Fresenius Kabi Austria GmbH, Graz , 5363-1-1572/10
infundiranje steklenica s 500 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Avstrija do preklica
aminokisline (aminoacida) javnih zdravstvenih zavodih ter pri e e d.0.0., Leskoskova BO5BAO1
pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo - -
zdravstveno dejavnost. cesta 9D, Ljubljana, Slovenija 3837000001358
083410
podalj§anje dovoljenja za promet
018511 Amlodipin Lek 10 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na LEK S.A., Strykow in Var$ava, Poljska; 5363-1-468/10 5363-1-184/11
amlodipin (amlodipinum) ékat.la s 100 tabletami (10 x 10 tablet v recept. ROWA Pharmaceuticals Ltd., Co. Cork, . 16.03.2010 11.2.2013
pretisnem omotu) ,, Irska; Salutas Pharma GmbH, Barleben in
sprememba v dovoljenju za promet- Gerlingen, Nemdija; LEK farmacevtska COBCA1
dodatni izdelovalec druzba d.d., Ljubljana, Slovenija; S.C. 3837000111644
Sandoz S.R.L., Targu-Mures , Romunija 034410
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova
57 , Ljubljana, Slovenija
018512 Amlodipin Lek 10 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na LEK S.A., Strykow in VarSava, Poljska; 5363-1-467/10 5363-1-183/11
amlodipin (amlodipinum) ékat‘Ia s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. ROWA Pharmaceuticals Ltd., Co. Cork, . 16.03.2010 11.2.2013
pretisnem omotu) . Irska; Salutas Pharma GmbH, Barleben in
sprememba v dovoljenju za promet- Gerlingen, Nemdija; LEK farmacevtska COBCAOt
dodatni izdelovalec druzba d.d., Ljubljana, Slovenija; S.C. 3837000111637
Sandoz S.R.L., Targu-Mures , Romunija 034428
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova
57 , Ljubljana, Slovenija
018513 Amlodipin Lek 5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na LEK S.A., Strykow in Var$ava, Poljska; 5363-1-465/10 5363-1-181/11
amlodipin (amlodipinum) ékat‘Ia s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. ROWA Pharmaceuticals Ltd., Co. Cork, . 16.03.2010 11.2.2013
pretisnem omotu) . Irska; Salutas Pharma GmbH, Barleben in C08CA01
sprememba v dovoljenju za promet- Gerlingen, Neméija; LEK farmacevtska 3837000111613
dodatni izdelovalec druzba d.d., Ljubljana, Slovenija; S.C.
Sandoz S.R.L., Targu-Mures , Romunija 034436
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova
57 , Ljubljana, Slovenija
018514 Amlodipin Lek 5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na LEK S.A., Strykow in Var$ava, Poljska; 5363-1-466/10 5363-1-182/11

amlodipin (amlodipinum)

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

recept.

sprememba v dovoljenju za promet-
dodatni izdelovalec

ROWA Pharmaceuticals Ltd., Co. Cork,
Irska; Salutas Pharma GmbH, Barleben in
Gerlingen, Nem¢ija; LEK farmacevtska
druzba d.d., Ljubljana, Slovenija; S.C.
Sandoz S.R.L., Targu-Mures , Romunija

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

16.03.2010

11.2.2013
C08CA01
3837000111620
034452
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018515 Amlodipin Teva 10 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva Pharma. Works Private Ltd. 5363-1-1156/10 5363-1-200/11
lodipi lodipi Skatla z 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept. Company, Debrecen in Gédéllo, 08.06.2010 8.6.2015
amlodipin (amlodipinum) pretisnem omotu) - - MadZarska; Teva UK Ltd, East Sussex, CO8CAQ1
sprememba imena izdelovalca Velika Britanija; Pharmachemie B.V., 3837000054408
Haarlem, Nizozemska; Teva Santé S.A.,
Sens, Francija in Teva Czech Industries 106720
s.r.0.,Opava-Komarov , Ceska Republika
Teva PharmaB.V., Computerweg 10, DR
Utrecht, Nizozemska
018516 Amlodipin Teva 10 mg tablete tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Teva Pharma. Works Private Ltd. 5363-1-1155/10 5363-1-199/11
o o $katla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Company, Debrecen in Gédéllo, 08.06.2010 8.6.2015
amlodipin (amlodipinum) pretisnem omotu) - - Madzarska; Teva UK Ltd, East Sussex, o
sprememba imena izdelovalca Velika Britanija; Pharmachemie B.V. CO8CADT
Haarlem, Nizozemska; Teva Santé S.A., 3837000054362
Sens, Francija in Teva Czech Industries 106712
s.r.0.,Opava-Komarov , Ceska Republika
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR
Utrecht, Nizozemska
018517 Amlodipin Teva 5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva Pharma. Works Private Ltd. 5363-1-1154/10 5363-1-198/11
lodipi lodipi Skatla z 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept. Company, Debrecen in Gédéllo, 08.06.2010 8.6.2015
amlodipin (amlocipinum) pretisnem omotu) - . MadZarska; Teva UK Ltd, East Sussex, CO8CAO1
sprememba imena izdelovalca Velika Britanija; Pharmachemie B.V., 3837000054385
Haarlem, Nizozemska; Teva Santé S.A.,
Sens, Francija in Teva ngch Industries 106755
s.r.0.,0pava-Koméarov , Ceska Republika
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR
Utrecht, Nizozemska
018518 Amlodipin Teva 5 mg tablete tableta Predpisovanije in izdaja zdravila je le na Teva Pharma. Works Private Ltd. 5363-1-1153/10 5363-1-197/11
lodipi lodipi Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Company, Debrecen in Gddéllo, 08.06.2010 8.6.2015
amlocipin (amiodipinum) pretisnem omotu) ) , MadZarska; Teva UK Ltd, East Sussex, CO8CAQ1
sprememba imena izdelovalca Velika Britanija; Pharmachemie B.V., 3837000054378
Haarlem, Nizozemska; Teva Santé S.A.,
Sens, Francija in Teva Czech Industries 106739
s.r.0.,Opava-Komérov , CeSka Republika
Teva PharmaB.V., Computerweg 10, DR
Utrecht, Nizozemska
018519 Anexate 100 mikrogramov/ml raztopinaza  raztopina za injiciranje ali infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Roche farmacevtska druzba d.o.0., 5363-1-87/11
injiciranje ali infundiranje 8katla s 5 ampulami s 5 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Vodovodna cesta 109, Ljubljana , do preklica
flumazenil (flumazenilum) javnih  zdravstvenih zavodih ter pri  Slovenija V03AB25
pravnih in fiziénih osebah, ki opravijalo ¢ o "o o ieka druzba d.o.o, 3837000078145
zdravstveno dejavnost. o .
Vodovodna 109, Ljubljana, Slovenija 000019
podaljSanje dovoljenja za promet
018520 Apaurin 2 mg oblozZene tablete oblozena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-2718/10

diazepam (diazepamum)

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

recept.

podaljSanje dovoljenja za promet

cesta 6, Novo mesto , Slovenija

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

do preklica
NO5BAO1
3837000002928
007358
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018521 Apaurin 5 mg obloZene tablete oblozena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na KRKA, tovama zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-2719/10

diazepam (diazepamum) Skatla s 30 tabletami (2 x 15 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
pretisnem omotu) podaljganje dovoljenja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NO5BAO1

Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000002935

007382

018522 Apaurin 5 mg/ml raztopina za injiciranje ali  raztopina za injiciranje ali infundiranje Predpisovanie in izdaja zdravila je le na KRKA, tovamna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-2720/10

infundiranje Skatla z 10 ampulami z 2 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
: . javnih - zdravstvenih zavodih ter pri -
diazepam (diazepamum) pravnih in fiziénin osebah, ki opravijajo KRKA. fovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NOSBAOt
zdravstveno dejavnost. Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000002942
007323
podaljSanje dovoljenja za promet

018523 Ascalcin 500 mg/300 mg Sumeci prasek z Sumeci prasek lzdaja zdravila je brez recepta v Lekarna Ljubljana, PE Galenski laboratorij, 5363-1-499/11
okusom limone $katla z 10 vregicami s praskom lekarnah. Thilisijska 87, Ljubljana , Slovenija 3.3.2016
acetilsalicilna kislina (acidum novo dovoljenje za promet Lekarna Ljubljana, Komenskega ulica 11, N02BAS51
Zzigls;tiyallmr)m wiamin©) Ljubljana, Slovenija 3837000066364

122793
(acidum ascorbicum (vitaminum
Q)

018524 ASPIRIN direkt 500 mg zvecljive tablete 2vedljiva tableta lzdaja zdravila je brez recepta v Bayer Bitterfeld GmbH, OT Greppin, 5363-1-349/10 5363-1-2566/10
acetilsalicilna kislina (acidum ékaktla z 10 tabletami (5 x 2 tableti v dvojnem  lekarnah. Bitterfeld-Wolfen , Nemgija 02.03.2010 do prekiica
acetylsalicylicum) traku) sprememba izdelovalca Bayer d.0.0., Bravniarjeva 13, Ljubliana, N02BAO1

Slovenija 3837000002232
048836

018525 ASPIRIN migran 500 mg Sumece tablete Sumeca tableta lzdaja zdravila je brez recepta v Bayer Bitterfeld GmbH, OT Greppin, 5363-1-838/07 5363-1-2565/10
acetilsalicilna kislina (acidum (é’katla z12 ékumeéimi tabletami (6 x 2 tableti v lekarnah. Bitterfeld-Wolfen , Nemgija 26.11.2007 20.12.2011
acetylsalicylicum) vojnem traku) sprememba izdelovalca Bayer d.0.0., Bravnicarjeva 13, Ljubljana, N02BAO1

Slovenija 3837000087802
020044

018526 Athyrazol 10 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Salus, Ljubljana, d.d., Masera-Spasi¢eva 5363-1-377/11

tiamazol (thiamazolum) ékatlla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. ulica 10, Ljubljana , Slovenija do preklica
pretisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za promet Salus Ljubljana, d.d., Masera-Spasiceva ul. H03BB02

10, Ljubljana, Slovenija 3837000080193

068675

018527 Atoris 10 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na KRKA, tovama zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-2787/10

atorvastatin (atorvastatinum) ékat.la s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do prekica
pretisnem omotu) podaljganje dovoljenja za promet KRKA, tovarna zdravi, d.d., Novo mesto, C10AACS

Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000087413

081000

018528 Atoris 10 mg filmsko oblozene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na KRKA, tovamna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-2788/10

atorvastatin (atorvastatinum) ékatt'la z90 tabltetami (9x 10 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do prekica
pretisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C10AACS

Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000025323

040177

018529 Atoris 20 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na KRKA, tovama zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-2790/10
atorvastatin (atorvastatinum) ékat.la z 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do prekica

pretisnem omotu) podaljganje dovoljenja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C10AA05
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000025330

040185
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018530 Atoris 20 mg filmsko oblozene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na KRKA, tovama zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-2789/10
atorvastatin (atorvastatinum) $katla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do prekica
pretisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C10AACS
marjeSka cesta 6, Novo mesto, Slovenija
Smarjeska cesta 6, N to, Slovenij 3837000087420
080179
018531 Atoris 40 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na KRKA, tovamna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-2791/10
atorvastatin (atorvastatinum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
pretisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C10AA05
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000096798
032026
018532 Atoris 40 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-2792/10
atorvastatin (atorvastatinum) Skatla z 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do prekica
pretisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C10AA05
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000096781
032042
018533  Azitromicin Lek 250 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Ljubljana, Slovenija in Sandoz 5363-1-525/11
tablete Skatla s 6 tabletami (1 x 6 tablet v pretisnem  recept. S.R.L., Targu Mures , Romunija do preklica
azitromicin (azithromycinum) omotu) podaljsanje dovoljenja za promet LEK farmaceviska druzba d.d., Verovikova JOTFA10
57 , Ljubljana, Slovenija 3837000092462
033723
018534  Azitromicin Lek 500 mg filmsko obloZene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Ljubljana, Slovenija in Sandoz 5363-1-527/11
tablete $katla s 3 tabletami (1 x 3 tablete v pretisnem recept. S.R.L., Targu Mures , Romunija do preklica
azitromicin (azithromycinum) omotu) podalj$anje dovoljenja za promet LEK farmacevtska druzba d.d., Verovékova JO1FA10
57 , Ljubljana, Slovenija 3837000092486
033758
018535 Azitromicin Lek 500 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Ljubljana, Slovenija in Sandoz 5363-1-526/11
tablete $katla z 2 tabletama (1 x 2 tableti v pretisnem recept. S.R.L., Targu Mures , Romunija do preklica
azitromicin (azithromycinum) omotu) podaljganje dovolienja za promet LEK farmacevtska druzba d.d., Verovékova JO1FA10
57 , Ljubljana, Slovenija 3837000092479
033731
018536 B-complex obloZene tablete obloZena tableta lzdaja zdravila je brez recepta v KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-249/11
vitamini kompleksa B (vitamina Skatla s 30 tabletami (2 x 15 tablet v lekarnah in specializiranih prodajalnah.  cesta 6, Novo mesto , Slovenija do prekiica
B-complexus) prefisnem omotu) podaljganje dovolienja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, A11EA
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000003062
009997
018537 Batrafen S 10 mg/g zdravilni $ampon zdravilni $ampon Predpisovanie in izdaja zdravila je le na  Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, 5363-1-240/11
p
ciklopiroks (ciclopiroxum) Skatla z 2 plastenkama s 60 ml Sampona recept. Industriepark Hoechst, Frankfurt am Main , do preklica
Nemdi

podaljsanje dovoljenja za promet emela DO1AE14
Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 119, 3837000100693
Ljubljana, Slovenija 039756
018538 Batrafen S 10 mg/g zdravilni $ampon zdravilni $ampon Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, 5363-1-239/11

P K
ciklopiroks (ciclopiroxum) Skatla z 1 plastenko s 60 ml $ampona recept. Industriepark Hoechst, Frankfurt am Main , do preklica

Nemcija
podalj$anje dovoljenja za promet L DO1AE14
Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 119, 3837000100686
Ljubljana, Slovenija 039721
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018539 BELZID 160 mg/12,5 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanije in izdaja zdravila je le na Actavis Ltd., BLB016 Bulebel Industrial 5363-1-271/11
tablete $katla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Estate, Zejtun ZTN 3000 , Malta 1.2.2016
valsartan (valsartanum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Belupo, d.0.0., Dvorzakova 6, Ljubljana, C09DA03
hidroklorotiazid Slovenija 3837000065152
(hydrochlorothiazidum) 119466
018540 BELZID 80 mg/12,5 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis Ltd., BLB016 Bulebel Industrial 5363-1-270/11
g g
tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Estate, Zejtun ZTN 3000 , Malta 1.2.2016
valsartan (valsartanum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Belupo, d.o.0., Dvorzakova 6, Ljubljana, C09DA03
hidroklorotiazid Slovenija 3837000065145
(hydrochlorothiazidum) 119474
018541 BETADINE 10 mg/ml raztopina za grgranje  raztopina za grgranje lzdaja zdravila je brez recepta v  Alkaloid d.o.0., Celovska 40a, Ljubljana , 5363-1-2750/10
povidon, jodirani (povidonum $katla s plastenko s 100 ml raztopine lekarnah in specializiranih prodajalnah.  Slovenija do preklica
iodinatum) podalj$anje dovoljenja za promet in Alkaloid d.0.0., Celovika cesta 40 a, RO2AA15
sprememba imena zdravila Ljubljana, Slovenija 3837000013238
011991
018542 BETADINE 100 mg/ml dermalna raztopina dermalna raztopina lzdaja zdravila je brez recepta v Alkaloid d.0.0., Celovska 40a, Ljubljana , 5363-1-2751/10
g P
povidon, jodirani (povidonum $katla s plastenko s 100 ml raztopine lekarnah in specializiranih prodajalnah.  Slovenija do preklica
iodinatum) podalj$anje dovoljenja za promet in Alkaloid d.0.0., Celovika cesta 40 a, DO08AG02
sprememba imena zdravila Ljubljana, Slovenija 3837000013139
012416
018543 BETADINE 100 mg/ml dermalna dermalna raztopina/koncentrat za dermalno  Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Alkaloid d.o.0., Celovska 40a, Ljubljana , 5363-1-2752/10
raztopina/koncentrat za dermalno raztopino  raztopino lrecelpt, zdravilo pa se uporaplja samo v Slovenija do preklica
povidon, jodirani (povidonum plastenka s 1000 ml raztopine |avn|hlh ;dr?v§w$1n|h ia\;]od;lh ter lpq Akaloid d.o... Celovika cesta 40 a, DOBAG02
iodinatum) pravni In ziEnih 0seban, i opravialo | biiana, Slovenia 3837000013191
zdravstveno dejavnost. ’
021083
podalj$anje dovoljenja za promet in
sprememba imena zdravila
018544 BETADINE 200 mg vaginalne globule vaginalna globula lzdaja zdravila je brez recepta v Alkaloid d.o.0., Celovika 40a, Ljubljana , 5363-1-2754/10
povidon, jodirani (povidonum 8katla s 14 globulami (2 x 7 globul v dvojnem  lekarnah. Slovenija do preklica
iodinatum) traku) podaljganje dovoljenja za promet Alkaloid d.0.0., Celovika cesta 40 a, GO1AX11
Ljubljana, Slovenija 3837000013207
012475
018545 BETADINE 75 mg/ml dermalna raztopina dermalna raztopina Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Alkaloid d.o.o., Celovska 40a, Ljubljana , 5363-1-2753/10
povidon, jodirani (povidonum plastenka s 1000 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Slovenija do preklica
[—— javnih  zdravstvenih zavodih ter pri - "
iodinatum) pravnih in fizicnih osebah, ki opravijajo 'E‘.lksllp'd d'os'?" leovska cestad0a, 383703)%81‘2?25
zdravstveno dejavnost. Jubljana, -Slovenija
012386
podalj$anje dovoljenja za promet in
sprememba imena zdravila
018546 BETOPTIC 5 mg/ml kapljice za oko, kapljice za oko, raztopina Predpisovanje in izdaja zdravila je le na S.A. ALCON-COUVREUR N.V., Puurs, 5363-1-224/11

raztopina
betaksolol (betaxololum)

Skatla s kapalnim vsebnikom s 5 ml raztopine

recept. Belgija in ALCON CUSI S.A., El Masnou,

Barcelona , Spanija

podalj$anje dovoljenja za promet
S.A. Alcon-Couvreur N.V., Rijsksweg 14,
Puurs, Belgija

do preklica
S01ED02
3837000077131
067954
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018547 BETOPTIC S 2,5 mg/ml kapljice za oko, kapljice za oko, suspenzija Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  S.A. ALCON-COUVREUR N.V., Puurs, 5363-1-225/11
suspenzija Skatla s kapalnim vsebnikom s 5 ml recept. Belgija in ALCON CUSI S.A., EI Masnou, do preklica
betaksolol (betaxololum) suspenzie podaljsanje dovolienja za promet Barcelona . Spania SO1ED02
S.A. Alcon-Couvreur N.V., Rijsksweg 14, 3837000075854
Puurs, Belgija 089184
018548 BEVAL 160 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Belupo s.r.0., Cukrova 14, Bratislava , 5363-1-2501/10
valsartan (valsartanum) Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Slovaska 24.11.2015
pretisnem omotu) .. . —
novo dovoljenje za promet Belupo, d.0.0., Dvorzakova 6, Ljubljana, CO09CAO03
Slovenija 3837000060522
115533
018549 BEVAL 40 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Belupo s.r.o., Cukrova 14, Bratislava , 5363-1-2499/10
valsartan (valsartanum) Skatla z 28 tabletami (1 x 28 tablet v recept. Slovaska 24.11.2015
pretisnem omotu) . N —
novo dovoljenje za promet Belupo, d.0.0., Dvorzakova 6, Ljubljana, CO09CA03
Slovenija 3837000060508
115550
018550 BEVAL 80 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Belupo s.r.0., Cukrova 14, Bratislava , 5363-1-2500/10
valsartan (valsartanum) Skatla z 28 tabletami (1 x 28 tablet v recept. Slovaska 24.11.2015
pretisnem omotu) . . —
novo dovoljenje za promet Belupo, d.0.0., Dvorzakova 6, Ljubljana, CO09CAO03
Slovenija 3837000060515
115568
018551 Bicusan 50 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Synthon BV, Nijmegen, Nizozemska; 5363-1-1126/08 5363-1-2783/10
bikalutamid (bicalutamidum) Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept zdravnika specialista ustreznega Synthon Hispania S.L., San Boi de 16.07.2008 26.5.2013
omotu) podro¢ja medicine ali od njega Llobregat, Spanija; Actavis Deutschland L02BBO3
pooblas¢enega zdravnika. GmbH&Co.KG, Lagenfeld , Neméija 3837000113914
sprememba v dovoljenju za promet- Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi 043230
dodatni izdelovalec 76-78, 220 Hafnarfjérdur, Islandija
018552 Bisatum 10 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Belmac, S.A., Zaragoza, Spanija; TEVA 5363-1-2502/10
atorvastatin (atorvastatinum) Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Pharmaceutical Works Private Limited 25.11.2015
omotu) . Company, Debrecen in Gdollo, C10AAQS
novo dovoljenje za promet Madzarska; TEVA UK Lid, East Sussex,
VB; Pharmachemie B.V., Haarlem, 3837000060539
Nizozemska; TEVA SANTE, Sens, Francija; 115576
TEVA Czech Industries s.r.o.,
Opava-Komarov , Ceska Republika
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR
Utrecht, Nizozemska
018553 Bisatum 10 mg filmsko obloZene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Belmac, S.A., Zaragoza, Spanija; TEVA 5363-1-2504/10

atorvastatin (atorvastatinum)

Skatla z 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept.

pretisnem omotu)

novo dovoljenje za promet

Pharmaceutical Works Private Limited
Company, Debrecen in Gddll6,
Madzarska; TEVA UK Ltd, East Sussex,
VB; Pharmachemie B.V., Haarlem,
Nizozemska; TEVA SANTE, Sens, Francija;
TEVA Czech Industries s.r.o.,
Opava-Komarov , Ceska Republika

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

25.11.2015
C10AA05
3837000060553
115606
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018554 Bisatum 10 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Belmac, S.A., Zaragoza, Spanija; TEVA 5363-1-2503/10
atorvastatin (atorvastatinum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Pharmaceutical Works Private Limited 25.11.2015
pretisnem omotu) o Company, Debrecen in G6doll6, C10AAQS
novo dovoljenje za promet Madzarska; TEVA UK Ltd, East Sussex,
VB; Pharmachemie B.V., Haarlem, 3837000060546
Nizozemska; TEVA SANTE, Sens, Francija; 115584
TEVA Czech Industries s.r.o.,
Opava-Komarov , Ceéka Republika
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR
Utrecht, Nizozemska
018555 Bisatum 20 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Belmac, S.A., Zaragoza, Spanija; TEVA 5363-1-2505/10
atorvastatin (atorvastatinum) Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Pharmaceutical Work§ Prilyaltle Limited 2511.2015
omotu) . Company, Debrecen in Godoll6, C10AAQS
novo dovolenje za promet Madzarska; TEVA UK Ltd, East Sussex,
VB; Pharmachemie B.V., Haarlem, 3837000060560
Nizozemska; TEVA SANTE, Sens, Francija; 115614
TEVA Czech Industries s.r.o0.,
Opava-Koméarov , Ce$ka Republika
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR
Utrecht, Nizozemska
018556 Bisatum 20 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Belmac, S.A., Zaragoza, Spanija; TEVA 5363-1-2506/10
atorvastatin (atorvastatinum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Pharmaceutical Works Private Limited 25.11.2015
pretisnem omotu) — Company, Debrecen in Godoll, C10AA05
novo dovaljenje za promet Madzarska; TEVA UK Ltd, East Sussex,
VB; Pharmachemie B.V., Haarlem, 3837000060577
Nizozemska; TEVA SANTE, Sens, Francija; 115622
TEVA Czech Industries s.r.o.,
Opava-Komarov , Ceska Republika
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR
Utrecht, Nizozemska
018557 Bisatum 20 mg filmsko obloZene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Belmac, S.A., Zaragoza, Spanija; TEVA 5363-1-2507/10
atorvastatin (atorvastatinum) Skatla z 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept. Pharmaceutical Works Private Limited 2511.2015
pretisnem omotu) . Company, Debrecen in Godoll, C10AA05
novo dovoljenje za promet Madzarska; TEVA UK Lid, East Sussex,
VB; Pharmachemie B.V., Haarlem, 3837000060584
Nizozemska; TEVA SANTE, Sens, Francija; 115630
TEVA Czech Industries s.r.o0.,
Opava-Komarov , Ceska Republika
Teva PharmaB.V., Computerweg 10, DR
Utrecht, Nizozemska
018558 Bisatum 40 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Belmac, S.A., Zaragoza, épanija; TEVA 5363-1-2508/10

atorvastatin (atorvastatinum)

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

recept.

novo dovoljenje za promet

Pharmaceutical Works Private Limited
Company, Debrecen in G3doll6,
Madzarska; TEVA UK Ltd, East Sussex,
VB; Pharmachemie B.V., Haarlem,
Nizozemska; TEVA SANTE, Sens, Francija;
TEVA Czech Industries s.r.o.,
Opava-Komarov , Ceska Republika

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

25.11.2015
C10AA05
3837000060591
115657



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacdin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja N ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
018559 Bisatum 40 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Belmac, S.A., Zaragoza, Spanija; TEVA 5363-1-2509/10
atorvastatin (atorvastatinum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Pharmaceutical Works Private Limited 25.11.2015
pretisnem omotu) . Company, Debrecen in G6dolls, C10AAQS
novo dovoljenje za promet Madzarska; TEVA UK Ltd, East Sussex,
VB; Pharmachemie B.V., Haarlem, 3837000060607
Nizozemska; TEVA SANTE, Sens, Francija; 115665
TEVA Czech Industries s.r.o0.,
Opava-Komérov , Ce$ka Republika
Teva PharmaB.V., Computerweg 10, DR
Utrecht, Nizozemska
018560 Bisatum 40 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Belmac, S.A., Zaragoza, épanija; TEVA 5363-1-2510/10
atorvastatin (atorvastatinum) Skatla z 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept. Pharmaceutical Works Private Limited 2511.2015
pretisnem omotu) — Company, Debrecen in G8ddll6, C10AA05
novo dovoljenje za promet Madzarska; TEVA UK Ltd, East Sussex,
VB; Pharmachemie B.V., Haarlem, 3837000060614
Nizozemska; TEVA SANTE, Sens, Francija; 115673
TEVA Czech Industries s.r.o.,
Opava-Komarov , Ceska Republika
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR
Utrecht, Nizozemska
018561 Bisatum 80 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Belmac, S.A., Zaragoza, Spanija; TEVA 5363-1-2511/10
atorvastatin (atorvastatinum) Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Pharmaceutical Works Private Limited 25.11.2015
omotu) . Company, Debrecen in Godolls, C10AAO5
novo dovoljenje za promet Madzarska; TEVA UK Ltd, East Sussex,
VB; Pharmachemie B.V., Haarlem, 3837000060621
Nizozemska; TEVA SANTE, Sens, Francija; 115681
TEVA Czech Industries s.r.o.,
Opava-Komarov , Ceska Republika
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR
Utrecht, Nizozemska
018562 Bisatum 80 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Belmac, S.A., Zaragoza, Spanija; TEVA 5363-1-2512/10
atorvastatin (atorvastatinum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Pharmaceutical Works Prilyalt‘e"Limited 25.11.2015
pretisnem omotu) . Company, Debrecen in G5doll6, C10AAQS
novo dovoljenje za promet Madzarska; TEVA UK Ltd, East Sussex,
VB; Pharmachemie B.V., Haarlem, 3837000060638
Nizozemska; TEVA SANTE, Sens, Francija; 115690
TEVA Czech Industries s.r.o.,
Opava-Komarov , Ceska Republika
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR
Utrecht, Nizozemska
018563 BISOLVON 4 mg/5 ml sirup sirup lzdaja zdravila je brez recepta v Delpharm Remis, Remis, Francija; 5363-1-293/09 5363-1-2513/10

bromheksin (bromhexinum)

Skatla s steklenicko z 250 ml sirupa

lekarnah.

sprememba v dovoljenju za promet-
dodatni izdelovalec

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co.

KG, Ingelheim am Rhein , Nemgija 03.03.2009

Boehringer Ingelheim International GmbH,
Binger Strasse 173, Ingelheim am Rhein,
Neméija

do preklica
R05CB02
3837000016888
069345



Zap.
Stev.

Ime zdravila
Mednarodno nelastnisko ime

Farmacevtska oblika
Pakiranje
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Delovna Sifra

018564 Bisoprololijev fumarat Lek 1,25 mg filmsko  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Salutas Pharma GmbH, Barleben in 5363-1-2495/10
oblozene tablete $katla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Gerligen; HEXAL AG, Holzkirchen, 24.11.2015
i ; pretisnem omotu) . Nemcija; ROWA Pharmaceuticals Limited,
bisoprolol (bisoprololum) novo dovoljenje za promet Co. Cork, Irska; Lek d.d., Ljubljana, 38370()((:)%7£EA03217
Slovenija; Lek S.A., VarSava , Poljska 1571
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova
57 , Ljubljana, Slovenija
018565 Bisoprololijev fumarat Lek 10 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Salutas Pharma GmbH, Barleben in 5363-1-2498/10
oblozene tablete 8katla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Gerligen; HEXAL AG, Holzkirchen, 24.11.2015
bisoprolol (bisoprololum) pretisnem omotu) novo dovolenje za promet ggmccgz:li Flir(;g/_-\l_l:r;a(;n;acl_eluﬂﬁals Limited, CO7ABO7
- work, [1sk@, Lek ¢, Ljubljana, 3837000060492
Slovenija; Lek S.A., VarSava , Poljska
115720
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova
57 , Ljubljana, Slovenija
018566 Bisoprololijev fumarat Lek 2,5 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Salutas Pharma GmbH, Barleben in 5363-1-2496/10
oblozene tablete 8katla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Gerligen; HEXAL AG, Holzkirchen, 24.11.2015
bisoprolol (bisoprololum) prefisnem omot) novo dovoljenje za promet ggmég?'i I?lngaALF:;a(;rzachgfals Limited, CO7ABO7
. Jork Tona Do OC, Hublana, 3837000060478
Slovenija; Lek S.A., VarSava , Poljska
115738
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova
57 , Ljubljana, Slovenija
018567 Bisoprololijev fumarat Lek 5 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Salutas Pharma GmbH, Barleben in 5363-1-2497/10
oblozene tablete $katla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Gerligen; HEXAL AG, Holzkirchen, 24.11.2015
. . i Nem¢ija; ROWA Ph: ticals Limited,
bisoprolol (bisoprololum) pretisnem omotu) novo dovoljenie za promet Cgmég?k skt Leka(;TCLejﬂt;TjZ:a, Imite CO7ABO7
Slovenija; Lek S.A., Varéava , Poliska 3837000060485
115746
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova
57 , Ljubljana, Slovenija
018568 Bloonis 10 mg filmsko oblozene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Artesan Pharma GmbH & Co. KG , 5363-1-2547/10
olanzapin (olanzapinum) Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Neméija 1122015
omotu) novo dovoljenje za promet Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 151, NO5AHO03
Ljubljana, Slovenija 3837000061093
116319
018569 Bloonis 10 mg orodisperzibilne tablete orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Artesan Pharma GmbH & Co. KG , 5363-1-2551/10
olanzapin (olanzapinum) Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Neméija 1122015
omotu) novo dovoljenje za promet Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 151, NO5AHO03
Ljubljana, Slovenija 3837000061130
116327
018570 Bloonis 15 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Artesan Pharma GmbH & Co. KG , 5363-1-2548/10
olanzapin (olanzapinum) $katla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Nemdija 1.12.2015
omotu) novo dovoljenje za promet Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 151, NOSAHO03
Ljubljana, Slovenija 3837000061109
116335
018571 Bloonis 15 mg orodisperzibilne tablete orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Artesan Pharma GmbH & Co. KG , 5363-1-2552/10
olanzapin (olanzapinum) $katla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Nemdija 1.12.2015
omot) novo dovoljenje za promet Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 151, NOSAHO03
Ljubljana, Slovenija 3837000061147

116351



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
018572 Bloonis 2,5 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Artesan Pharma GmbH & Co. KG 5363-1-2544/10
olanzapin (olanzapinum) Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Nemdija 1.12.2015
omotu) novo dovoljenje za promet Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 151, NO5AHO3
Ljubljana, Slovenija 3837000061062
116360
018573 Bloonis 20 mg filmsko obloZene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Artesan Pharma GmbH & Co. KG , 5363-1-2549/10
olanzapin (olanzapinum) Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Nemdija 1.12.2015
omotu) novo dovoljenje za promet Sanofi-Aventis d.0.0.,, Dunajska cesta 151, NO5AHO3
Ljubljana, Slovenija 3837000061116
116378
018574 Bloonis 20 mg orodisperzibilne tablete orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Artesan Pharma GmbH & Co. KG , 5363-1-2553/10
olanzapin (olanzapinum) Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Neméija 112.2015
omotu) novo dovoljenje za promet Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 151, NO5SAHO3
Ljubljana, Slovenija 3837000061154
116386
018575 Bloonis 5 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Artesan Pharma GmbH & Co. KG , 5363-1-2545/10
olanzapin (olanzapinum) $katla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Nemcija 112.2015
omotu) novo dovoljenje za promet Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 151, N05AH03
Ljubljana, Slovenija 3837000061079
116394
018576 Bloonis 5 mg orodisperzibilne tablete orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Artesan Pharma GmbH & Co. KG , 5363-1-2550/10
olanzapin (olanzapinum) Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Nemija 1.12.2015
omotu) novo dovoljenje za promet Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 151, NO5SAHO3
Ljubljana, Slovenija 3837000061123
116408
018577 Bloonis 7,5 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanije in izdaja zdravila je le na Artesan Pharma GmbH & Co. KG , 5363-1-2546/10
olanzapin (olanzapinum) Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Nemija 1.12.2015
omotu) novo dovoljenje za promet Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 151, NO5AHO3
Ljubljana, Slovenija 3837000061086
116416
018578 Bonartos 1178 mg filmsko oblozZene tablete ~filmsko obloZena tableta lzdaja zdravila je brez recepta v Jemo-Pharm A/S, Stege, Danska in 5363-1-2418/10
glukozamin (glucosaminum) Skatla s 30 tabletami (2 x 15 tablet v lekarnah. Celntrel-Pharma Limited, Bedford , Velika 25.5.2014
pretisnem omotu) novo pakiranje Britanija MO1AX05
Blue Bio Pharmaceuticals Limited, 5th 3837000060034
Floor,Beaux Lane House,, Mercer 114537
Street,Lower Dublin2, Irska
018579 Bonartos 1178 mg filmsko oblozene tablete ~filmsko obloZena tableta lzdaja zdravila je brez recepta v Jemo-Pharm A/S, Stege, Danska in 5363-1-648/09 5363-1-2416/10
glukozamin (glucosaminum) Skatla s plastenko s 30 tabletami lekarnah. Central-Pharma Limited, Bedford , Velika 25.05.2009 25.5.2014
. . —__ Britanija e
sprememba naslova imetnika dovoljenja MO1AX05
za promet Blue Bio Pharmaceuticals Limited, 5th 3837000041255
Floor,Beaux Lane House,, Mercer 061530
Street,Lower Dublin2, Irska
018580 Bonartos 1178 mg filmsko obloZene tablete  filmsko obloZena tableta lzdaja zdravila je brez recepta v Jemo-Pharm A/S, Stege, Danska in 5363-1-649/09 5363-1-2417/10

glukozamin (glucosaminum)

Skatla s plastenko z 90 tabletami

lekarnah.

sprememba naslova imetnika dovoljenja
za promet

Central-Pharma Limited, Bedford , Velika
Britanija

Blue Bio Pharmaceuticals Limited, 5th
Floor,Beaux Lane House,, Mercer
Street,Lower Dublin2, Irska

25.05.2009

2552014
MO1AX05
3837000041262
061557



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlogbe, ki St.odlogbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj preneha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna $ifra
018581 Bonartos 1178 mg filmsko oblozene tablete ~filmsko obloZena tableta lzdaja zdravila je brez recepta v Jemo-Pharm A/S, Stege, Danska in 5363-1-2419/10
glukozamin (glucosaminum) $katla z 90 tabletami (6 x 15 tablet v lekarnah. Central-Pharma Limited, Bedford , Velika 25.5.2014
) Britanii
pretisnem omotu) novo pakiranje ritanija MO01AX05
Blue Bio Pharmaceuticals Limited, 5th 3837000060041
Floor,Beaux Lane House,, Mercer 114545
Street,Lower Dublin2, Irska

018582 Bonifen 200 mg filmsko obloZene tablete filmsko oblozena tableta lzdaja zdravila je brez recepta v KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-57/11
ibuprofen (ibuprofenum) $katla z 12 tabletami (2 x 6 tablet v pretisnem lekarnah. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
omotu) podalj$anje dovoljenja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, MO1AEOT
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000088939
012718
018583 Bopacatin 10 mg/ml koncentrat za raztopino koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  S.C. Sindan-Pharma S.R.L., 5363-1-2423/10 5363-1-2782/10
za infundiranje Skatla z 1 vialo s 60 ml raztopine recelpt,.zdravilo pa se uporablja samo v Bukareéta,Romunija in Actayis Italy i 12.11.2010 19.8.2015
karboplatin (carboplatinum) bolninicah. S.p.A.-Nerviano Plant, Nerviano , ltalija LO1XA02
sprememba v dovoljenju za promet- Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi 3837000056365
dodatni izdelovalec 76-78, 220 Hafnarfijérdur, Islandija 110493
018584 Bopacatin 10 mg/ml koncentrat za raztopino koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  S.C. Sindan-Pharma S.R.L., 5363-1-2421/10 5363-1-2780/10
za infundiranje $katla z 1 vialo s 15 ml raztopine recelpt,.zdravilo pa se uporablja samo v Bukareéta,Romunija in Actavis ltaly 12.11.2010 19.8.2015
Karboplatin (carboplatinum) bolniSnicah. S.p.A.-Nerviano Plant, Nerviano , ltalija LO1XA02
sprememba v dovoljenju za promet- Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi 3837000056341
dodatni izdelovalec 76-78, 220 Hafnarfjérdur, Islandija 110477
018585 Bopacatin 10 mg/ml koncentrat za raztopino koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  S.C. Sindan-Pharma S.R.L., 5363-1-2422/10 5363-1-2781/10
za infundiranje Skatla z 1 vialo s 45 ml raztopine rece.pt,.zdravilo pa se uporablja samo v Bukareéta,Romunija in Actayis Italy i 12.11.2010 19.8.2015
Karboplatin (carboplatinum) bolninicah. S.p.A.-Nerviano Plant, Nerviano , ltalija LO1XAQ2
sprememba v dovoljenju za promet- Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi 3837000056358
dodatni izdelovalec 76-78, 220 Hafnarfiordur, Islandija 110469
018586 Bopacatin 10 mg/ml koncentrat za raztopino koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na S.C. Sindan-Pharma S.R.L., 5363-1-2420/10 5363-1-2779/10
za infundiranje $katla z 1 vialo s 5 ml raztopine recelpt,.zdravilo pa se uporablja samo v Bukareéta,Romunija in Actayis Italy ) 12.11.2010 19.8.2015
karboplatin (carboplatinum) bolninicah. S.p.A.-Nerviano Plant, Nerviano , Italija LO1XAQ2
sprememba v dovoljenju za promet- Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi 3837000056334
dodatni izdelovalec 76-78, 220 Hafnarfiordur, Islandija 110485
018587 CAFFETIN tablete tableta lzdaja zdravila je brez recepta v Alkaloid d.o.0., Celovska 40a, Ljubljana , 5363-1-2600/10
paracetamol (paracetamolum) tékiﬂa z 12 tabletami (2 x 6 tablet v dvojnem  lekarnah. Slovenija do preklica
propifenazon (propyphenazonum) raku) novo pakiranje Alkaloid d.0.0., Celovika cesta 40 a, NO2BE51
kofein (coffeinum) Ljubljana, Slovenija 3837000061284
kodein (codeinum) 116424
018588 CAFFETIN tablete tableta lzdaja zdravila je brez recepta v Alkaloid d.o.o., Celovska 40a, Ljubljana , 5363-1-2599/10
paracetamol (paracetamolum) ;éke:(tla z 10 tabletami (1 x 10 tablet v dvojnem lekarnah. Slovenija do preklica
propifenazon (propyphenazonum) raku) podaljganje dovoljenja za promet Alkaloid d.0.0., Celovika cesta 40 a, NO2BE51
kofein (coffeinum) Ljubljana, Slovenija 3837000013276
kodein (codeinum) 014907
018589 Cardide SR 1,5 mg tablete s podalj$anim tableta s podaljanim spros¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva UK Ltd., Velika Britanija; 5363-1-2594/10
spro&anjem $katla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Pharmachemie B.V., Haarlem, Nizozemska; 3.12.2015

) o . pretisnem omotu) . TEVA Pharma. Works Private Ltd.
indapamid (indapamidum) novo dovoljenje za promet Company, Debrecen in Godéllo, Madzarska 383700(;)(())?33/;;;
in Teva Santé SA, Sens , Francija 116440

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



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
018590 Cardide SR 1,5 mg tablete s podalj$anim tableta s podalj$anim sprod¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva UK Ltd., Velika Britanija; 5363-1-2593/10
sprogganjem $katla z 20 tabletami (2 x 10 tablet v recept. Pharmachemie B.V., Haarlem, Nizozemska; 3.12.2015
; d (i 1 pretisnem omotu) . TEVA Pharma. Works Private Ltd.
indapamid (indapamidum) novo dovoljenje za promet Company, Debrecen in Godéllo, Madzarska 38370&)%363;1;
in Teva Santé SA, Sens , Francija
116432
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR
Utrecht, Nizozemska
018591 Cardide SR 1,5 mg tablete s podalj$anim tableta s podalj$anim spro$¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva UK Ltd., Velika Britanija; 5363-1-2595/10
sproS¢anjem Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Pharmachemie B.V., Haarlem, Nizozemska; 3.12.2015
; d (i ‘ retisnem omotu . TEVA Pharma. Works Private Ltd.
indapamid (indaparmidum) P ) novo dovoljenje za promet Company, Debrecen in Géddllo, Madzarska 38370(%3)%?/;&13(1)
in Teva Santé SA, Sens , Francija
116459
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR
Utrecht, Nizozemska
018592 Cardide SR 1,5 mg tablete s podaljsanim tableta s podalj$anim spros¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva UK Ltd., Velika Britanija; 5363-1-2596/10
sproséanjem 8katla z 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept. Pharmachemie B.V., Haarlem, Nizozemska; 3.12.2015
; (i - retisnem omotu . TEVA Pharma. Works Private Ltd.
indapamid (indaparmidum) P ) novo dovoljenje za promet Company, Debrecen in Gédéllo, Madzarska 38370(%%:25?2\;;
in Teva Santé SA, Sens , Francija
116467
Teva PharmaB.V., Computerweg 10, DR
Utrecht, Nizozemska
018593 Celebrex 100 mg trde kapsule kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH, 5363-1-236/11
celekoksib (celecoxibum) Skatla s 30 kapsulami (3 x 10 kapsul v recept. llertissen , Nemcija do preklica
pretisnem omol) podalj$anje dovoljenja za promet Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue J.F. MO1AHO1
Kennedy, Luxembourg, Luksemburg 3837000095517
069167
018594 Celebrex 200 mg trde kapsule kapsula, trda Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH, 5363-1-237/11
celekoksib (celecoxibum) Skatla z 20 kapsulami (2 x 10 kapsul v recept. llertissen , Nemdija do preklica
pretisnem omol) podalj$anje dovoljenja za promet Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue J.F. MO1AHO1
Kennedy, Luxembourg, Luksemburg 3837000087819
022780
018595 Celekoksib Lek 100 mg trde kapsule kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Ljubljana; Lek S.A., Strykow, 5363-1-131/11
celekoksib (celecoxibum) Skatla z 20 kapsulami (2 x 10 kapsul v recept. Poljska in Salutas Pharma GmbH, Barleben 14.1.2016
i in Gerli , Nemgij
pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet n >eringen , Temea MO1AHO1
LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovskova 3837000064551
57 , Ljubljana, Slovenija 118109
018596 Celekoksib Lek 200 mg trde kapsule kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Ljubljana; Lek S.A., Strykow, 5363-1-132/11
celekoksib (celecoxibum) Skatla z 20 kapsulami (2 x 10 kapsul v recept. Poljska in Salutas Pharma GmbH, Barleben 14.1.2016
i in Gerli , Nemgij
pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet 1 >eringen , Temea MO1AHO1
LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovskova 3837000064568
57 , Ljubljana, Slovenija 118117



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj preneha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
018597 Celsior raztopina za ohranjanje organov raztopina za ohranjanje organov Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Genzyme Polyclonals S.A.S., Marcy I'Etoile, 5363-1-564/11
glutation (glutathionum) 4 vrece z 1 litrom raztopine recegt,lzdravilo pa se uporablja samo v , Francija 10.3.2016
manitol (mannitolum) bolniSnicah. Genzyme Europe B.V., Gooimeer 10, VO7AB
laktobionska kislina (acidum novo dovoljenje za promet Naarden, Nizozemska 3837000066609
lactobionicum) 122807
glutaminska kislina (acidum
glutamicum)
natrijev hidroksid (natrii
hydroxidum)
kalcijev klorid dihidrat (calcii
chloridum dihydricum)
kalijev klorid (kalii chloridum)
magnezijev klorid heksahidrat
(magnesii chloridum
hexahydricum)
histidin
018598 CISPLATIN PLIVA 0,5 mg/ml koncentratza  koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Teva Pharmaceutical Works Private Limited 5363-1-1415/08 5363-1-479/11
raztopino za infundiranje 8katla z 1 vialo s 100 ml koncentrata recept, zdravilo pa se uporablja samo v Company, 03.09.2008 do preklica
cisplatin (cisplatinum) bolninicah. Go6dolls , Madzarska LO1XAO1
sprememba izdelovalca Pliva Ljubljana d.o.0., Pot k sejmiS¢u 35, 3837000088380
Ljubljana, Slovenija 028398
018599 CISPLATIN PLIVA 0,5 mg/ml koncentratza  koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Teva Pharmaceutical Works Private Limited 5363-1-1416/08 5363-1-480/11
raztopino za infundiranje Skatla z 10 vialami z 20 ml koncentrata recept, zdravilo pa se uporablja samo v Company, 03.09.2008 do preklica
cisplatin (cisplatinum) bolnisnicah. Godollé , Madzarska LOIXAOT
sprememba izdelovalca Pliva Ljubljana d.0.0., Pot k sejmi§cu 35, 3837000088373
Ljubljana, Slovenija 028371
018600 Claritine 10 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Schering Plough Labo N.V., 5363-1-2586/10
loratadin (loratadinum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Heist-op-den-Berg , Belgija do prekica
pretisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za promet Schering-Plough Europe, Rue de Stalle, RO6AX13
73, Bruselj, Belgija 3837000079203
071978
018601 Claritine 5 mg/5 ml sirup sirup lzdaja zdravila je brez recepta v Schering Plough Labo N.V., 5363-1-2587/10
loratadin (loratadinum) Skatla s steklenicko s 120 ml sirupa in lekarnah. Heist-op-den-Berg , Belgija do prekica
merilno Zlicko podaljganje dovolienja za promet Schering-Plough Europe, Rue de Stalle, RO6AX13
73, Bruselj, Belgija 3837000079210
062995
018602 Claritine S 10 mg tablete tableta lzdaja zdravila je brez recepta v Schering Plough Labo N.V., 5363-1-2585/10
loratadin (loratadinum) Skatla z 10 tabletami (1 x 10 tablet v lekarnah. Heist-op-den-Berg , Belgija do prekiica
pretisnem omotu) podalj3anje dovoljenja za promet Schering-Plough Europe, Rue de Stalle, ROGAX13
73, Bruselj, Belgija 3837000079197
062987
018603 Clexane 10.000 anti-Xa i.e./1 ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Chinoin Pharm. and Chem. Works, 5363-1-516/11
injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi $katla z 2 napolnjenima injekcijskama recept, zdravilo pa se uporablja samo v Madzarska; Sanofi Wint. Ind., Francija in do preklica
enoksaparin (enoxaparinum) brizgama z 1 ml raztopine Bgl;lrijg:;agﬁ n;zj:&t\)lmu zfj?avljf:jgona Sanofi-Aventis S.A. , Spanija BO1ABO5
domu ob odpustu iz bolnignice in S_aani-Aventis d.o".o., Dunajska cesta 151, 3837000083668
Ljubljana, Slovenija 007293

nadaljnjem zdravljenju.

podalj$anje dovoljenja za promet



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlocbe Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
018604 Clexane 10.000 anti-Xa i.e./1 ml raztopinaza raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Chinoin Pharm. and Chem. Works, 5363-1-517/11
injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi $katla z 10 napolnjenimi injekcijskami recept, zdravilo pa se uporablja samo v MadZarska; Sanofi Wint. Ind., Francija in do preklica
enoksaparin (enoxaparinum) brizgami z 1 ml raztopine bolnidnicah. Iziemoma se lahko  Sanofi-Aventis S.A. , Spanija BO1ABOS
blja pri nadaljevanju zdravijen;
G fbp”ogguztf"??”bfjlr:%"njiig’aiﬂa Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 151, 3837000112245
nadaljnjem zdravijenju. Ljubljana, Slovenija 038121
podaljSanje dovoljenja za promet
018605 Clexane 12.000 anti-Xa i.e./0,8 ml raztopina  raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Sanofi Winthrop Industrie, Maisons-Alfort, 5363-1-247/09 5363-1-519/11
za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi  3katla z 10 napolnjenimi injekcijskami recept, zdravilo pa se uporablja samo v Francija in Sanofi-Aventis S.A., Madrid , 17.02.2009 17.2.2014
enoksaparin (enoxaparinum) brizgami 2 0,8 m raztopine b°'”iégli.°"‘“'. 'Zjel’.mma. Ze l.'ahk° Spanija BO1ABO5
goa fbp”ogf)uztf"??”bfjlr:iaé"njiigjaiﬂa Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 151, 3837000120295
nadaljnjem zdravljenju. Ljubljana, Slovenija 047589
sprememba naslova imetnika dovoljenja
za promet
018606 Clexane 15.000 anti-Xa i.e./1 ml raztopinaza raztopina za injiciranje Predpisovanije in izdaja zdravila je le na  Sanofi Winthrop Industrie, Maisons-Alfort, 5363-1-248/09 5363-1-520/11
injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi Skatla z 10 napolnjenimi injekcijskami recept, zdravilo pa se uporablja samo v Francija in Sanofi-Aventis S.A., Madrid , 17.02.2009 17.2.2014
enoksaparin (enoxaparinum) brizgami z 1 ml raztopine boIniéglilcah.l Izjelmomq Ze Illah'ko Spanija BO1ABOS
oy ':bprl)g';uzt'fv?:'”bf)":févrﬂi‘zg'aiﬂa Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 151, 3837000120301
nadaljnjem zdravijenju. Ljublana, Slovenija 054500
sprememba naslova imetnika dovoljenja
za promet
018607 Clexane 2.000 anti- Xa i.e./0,2 ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Chinoin Pharm. and Chem. Works, 5363-1-508/11
injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi Skatla z 2 napolnjenima injekcijskama recept. Madzarska; Sanofi Wint. Ind., Francija in do preklica
enoksaparin (enoxaparinum) brizgama 2 0,2 mi raztopine podalisanje dovolienja za promet Sanofi-Aventis S.A. , Spania BO1ABO5
Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 151, 3837000083620
Ljubljana, Slovenija 007153
018608 Clexane 2.000 anti- Xa i.e./0,2 ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Chinoin Pharm. and Chem. Works, 5363-1-509/11
injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi Skatla z 10 napolnjenimi injekcijskami recept. Madzarska; Sanofi Wint. Ind., Francija in do preklica
enoksaparin (enoxaparinum) brizgamiz 0,2 m raztopine podalj$anje dovoljenja za promet Sanofi-Aventis SA. . Spania B01AB05
Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 151, 3837000112207
Ljubljana, Slovenija 038130
018609 Clexane 4.000 anti-Xa i.e./0,4 ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Chinoin Pharm. and Chem. Works, 5363-1-510/11
injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi $katla z 2 napolnjenima injekcijskama recept. Madzarska; Sanofi Wint. Ind., Francija in do preklica
enoksaparin (enoxaparinum) brizgama z 0,4 mi raziopine podalj$anje dovoljenja za promet Sanofi-Aventis SA. . Spania B01AB05
Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 151, 3837000083637
Ljubljana, Slovenija 007161
018610 Clexane 4.000 anti-Xa i.e./0,4 ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanie in izdaja zdravila je le na  Chinoin Pharm. and Chem. Works, 5363-1-511/11
injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi $katla z 10 napolnjenimi injekcijskami recept. Madzarska; Sanofi Wint. Ind., Francija in do preklica
enoksaparin (enoxaparinum) brizgamiz 0,4 m raztopine podalj$anje dovoljenja za promet Sanof-Aventis SA. . Spania B01AB05
Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 151, 3837000112214
Ljubljana, Slovenija 038253



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlo¢be
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Delovna Sifra
018611 Clexane 6.000 anti-Xa i.e./0,6 ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Chinoin Pharm. and Chem. Works, 5363-1-512/11
injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi $katla z 2 napolnjenima injekcijskama recept, zdravilo pa se uporablia samo v Madzarska; Sanofi Wint. Ind., Francija in do preklica
enoksaparin (enoxaparinum) brizgama z 0,6 ml raztopine bolni$nicah. Iziemoma se lahko  Sanofi-Aventis S.A. , Spanija BO1ABOS
uporablja pri nadaljevanju zdravljenja na : )
domu ob odpustu iz bolnignice in f.ar;?ﬁ-Avegtlls d.q:o., Dunajska cesta 151, 3837000083644
nadaljnjem zdravljenju. jubljana, Slovenija 007250
podaljSanje dovoljenja za promet
018612 Clexane 6.000 anti-Xa i.e./0,6 ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Chinoin Pharm. and Chem. Works, 5363-1-513/11
injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi $katla z 10 napolnjenimi injekcijskami recept, zdravilo pa se uporablia samo v Madzarska; Sanofi Wint. Ind., Francija in do preklica
enoksaparin (enoxaparinum) brizgami z 0,6 ml raztopine bolni$nicah. Iziemoma se lahko  Sanofi-Aventis S.A. , Spanija BO1ABOS
uporablja pri nadaljevanju zdravljenja na : )
domu ob odpustu iz bolnignice in f‘argcl)_ﬂ-Avegtlls d.o_:o., Dunajska cesta 151, 3837000112221
nadaljnjem zdravljenju. jubljana, Slovenija 038270
podalj$anje dovoljenja za promet
018613 Clexane 8.000 anti-Xa i.e./0,8 ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Chinoin Pharm. and Chem. Works, 5363-1-514/11
) p
injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi $katla z 2 napolnjenima injekcijskama recept, zdravilo pa se uporablja samo v Madzarska; Sanofi Wint. Ind., Francija in do preklica
enoksaparin (enoxaparinum) brizgama z 0,8 ml raztopine bolnignicah. Iziemoma se lahko  Sanofi-Aventis S.A. , Spanija BO1ABOS
uporablja pri nadaljevanju zdravljenja na : )
domu ob odpustu iz bolnignice in f‘ar;?ﬁ-Avegt“s d.o_:o., Dunajska cesta 151, 3837000083651
nadaljnjem zdravijenju. jubljana, Slovenija 007285
podalj$anje dovoljenja za promet
018614 Clexane 8.000 anti-Xa i.e./0,8 ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Chinoin Pharm. and Chem. Works, 5363-1-515/11
) p
injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi Skatla z 10 napolnjenimi injekcijskami recept, zdravilo pa se uporablja samo v Madzarska; Sanofi Wint. Ind., Francija in do preklica
enoksaparin (enoxaparinum) brizgami z 0,8 ml raztopine bolnidnicah. Iziemoma se lahko  Sanofi-Aventis S.A. , Spanija BO1ABOS
uporablja pri nadaljevanju zdravljenja na : )
domu ob odpustu iz bolnignice in f‘argtl).ﬂ-Avegtlm d.q:o., Dunajska cesta 151, 3837000112238
nadaljnjem zdravljenju. jubljana, Slovenija 038300
podalj$anje dovoljenja za promet
018615 Clexane 9.000 anti-Xa i.e./0,6 ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Sanofi Winthrop Industrie, Maisons-Alfort, 5363-1-246/09 5363-1-518/11
injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi $katla z 10 napolnjenimi injekcijskami recept, zdravilo pa se uporablja samo v Francija in Sanofi-Aventis S.A., Madrid , 17.02.2009 17.2.2014
enoksaparin (enoxaparinum) brizgami z 0,6 ml raztopine bolni$nicah. Iziemoma se lahko  Spanija BO1ABO5
uporablja pri nadaljevanju zdravijenja na - -
domu ob odpustu iz bolnignice in f‘ar;(l).ﬂ-Avegtlm d.q:o., Dunajska cesta 151, 3837000120288
nadaljnjem zdravijenju. jubljana, Slovenija 047570
sprememba naslova imetnika dovoljenja
za promet
018616 Clopigamma 75 mg filmsko oblozene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Generosan . 5363-1-800/10 5363-1-2678/10
Klopi I (clopi I Skatla s 84 tabletami (7 x 12 tablet v recept. GmbH,Béblingen,Nemcija;Hameln rds a.s., 29.04.2010 19.3.2015
opidogrel (clopidogrelum) pretisnem omotu) — Modra,Slovaska;GE Pharmaceuticals Ltd.,
sprememba v dovoljenju za promet- Botevgrad,Bolgarija;Medis International BOTACO4
dodatni izdelovalec a.s.Bolatice , Cedka Republika 3837000(1)1(1)226352a
Worwag Pharma GmbH & Co. KG, Calwer
Strasse 7, Boblingen, Neméija
018617 Clopigamma 75 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Generosan 5363-1-799/10 5363-1-2677/10

klopidogrel (clopidogrelum)

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

recept.

sprememba v dovoljenju za promet-
dodatni izdelovalec

GmbH,Bdblingen,Nem¢ija;Hameln rds a.s.,
Modra,Slovaska;GE Pharmaceuticals Ltd.,
Botevgrad,Bolgarija;Medis International
a.s.Bolatice , Ceska Republika

Wérwag Pharma GmbH & Co. KG, Calwer
Strasse 7, Boblingen, Nem¢ija

29.04.2010

19.3.2015
B01AC04
3837000049954
102520
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Delovna Sifra

018618 Co-Diovan 160 mg/12,5 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 5363-1-251/11
tablete $katla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Niimberg , Nemcija do preklica

valsartan (valsartanum) prefisnem omotu) podalj$anje dovolienja za promet Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, C09DA03
hldf0k|0f0tlaZ|d i Niimberg, Neméija 3837000023701
(hydrochlorothiazidum) 030090

018619 Co-Diovan 160 mg/25 mg filmsko oblozene  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 5363-1-252/11
tablete 3Katla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Nirnberg , Nemdija do preklica

valsartan (valsartanum) pretisnem omotu) podalj$anje dovolienja za promet Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, CO9DA03
hidroklorotiazid Niirnberg, Nem¢ija 3837000023718
(hydrochlorothiazidum) 030104

018620 Co-Diovan 320 mg/12,5 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 5363-1-253/11
tablete $katla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Nirnberg , Nemdija do preklica

valsartan (valsartanum) pretisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za promet Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, CO9DA03
hidroklorotiazid Niirmberg, Nemdija 3837000105360
(hydrochlorothiazidum) 015750

018621 Co-Diovan 320 mg/25 mg filmsko obloZene filmsko obloZena tableta Predpisovanije in izdaja zdravila je le na Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 5363-1-254/11
tablete $katla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Niimberg , Nemdija do preklica

valsartan (valsartanum) pretisnem omotu) podaljiane dovolienja za promet Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, C09DA03
hidroklorotiazid Niirnberg, Nemcija 3837000105377
(hydrochlorothiazidum) 015768

018622 Co-Diovan 80 mg/12,5 mg filmsko obloZene filmsko obloZena tableta Predpisovanije in izdaja zdravila je le na Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 5363-1-250/11
tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Nirnberg , Nemcija do preklica

valsartan (valsartanum) prefisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za promet Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, C09DA03
hidroklorotiazid Niirnberg, Nemcija 3837000023725
(hydrochlorothiazidum) 030112

018623 Controloc 20 mg gastrorezistentne tablete  gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Nycomed Oranienburg GmbH, Oranienburg 5363-1-286/11
pantoprazol (pantoprazolum) Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. , Nemcija do preklica

pretisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za promet Nycomed GmbH, Byk-Gulden-Strasse 2, A02BC02

Konstanz, Neméija 3837000029871

023507

018624 Controloc 20 mg gastrorezistentne tablete  gastrorezistentna tableta Predpisovanije in izdaja zdravila je le na  Nycomed Oranienburg GmbH, Oranienburg 5363-1-287/11
pantoprazol (pantoprazolum) Skatla s 56 tabletami (4 x 14 tablet v recept. , Nemcija do preklica

pretisnem omotu) podaljsanje dovolienja za promet Nycomed GmbH, Byk-Gulden-Strasse 2, A02BC02

Konstanz, Nemgija 3837000029888

023485

018625 Controloc 40 mg gastrorezistentne tablete  gastrorezistentna tableta Predpisovanije in izdaja zdravila je le na Nycomed Oranienburg GmbH, Oranienburg 5363-1-288/11
pantoprazol (pantoprazolum) Skatla s 14 tabletami (1 x 14 tablet v recept. , Nemcija do preklica

pretisnem omotu) podaljsanje dovolienja za promet Nycomed GmbH, Byk-Gulden-Strasse 2, A02BC02

Konstanz, Nemgija 3837000001495

089842

018626 Controloc 40 mg gastrorezistentne tablete  gastrorezistentna tableta Predpisovanije in izdaja zdravila je le na Nycomed Oranienburg GmbH, Oranienburg 5363-1-289/11
pantoprazol (pantoprazolum) Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. , Nemcija do preklica

pretisnem omotu) podalianje dovolienja za promet Nycomed GmbH, Byk-Gulden-Strasse 2, A02BC02

Konstanz, Nemija 3837000001501

091413
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018627 Controloc 40 mg prasek za raztopino za prasek za raztopino za injiciranje Predpisovanie in izdaja zdravila je le na  Nycomed GmbH, Byk-Gulden-Strasse 2, 5363-1-293/11
injiciranje $katla z 20 vialami s pragkom recegt, Azdravilo pa se uporablja samo v Konstanz, , Neméija do preklica
pantoprazol (pantoprazolum) bolniSnicah. Nycomed GmbH, Byk-Guiden-Strasse 2, A02BC02
podalj$anje dovolienja za promet Konstanz, Nemcija 3837000029918
023531
018628 Controloc 40 mg prasek za raztopino za pradek za raztopino za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Nycomed GmbH, Byk-Gulden-Strasse 2, 5363-1-292/11
injiciranje $katla z 10 vialami s pragkom recegt, Azdravilo pa se uporablja samo v Konstanz, , Nemgija do preklica
pantoprazol (pantoprazolum) bolniSnicah. Nycomed GmbH, Byk-Gulden-Strasse 2, A02BC02
podalj$anje dovoljenja za promet Konstanz, Nemcija 3837000029901
023558
018629 Controloc 40 mg prasek za raztopino za praSek za raztopino za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Nycomed GmbH, Byk-Gulden-Strasse 2, 5363-1-291/11
injiciranje Skatla s 5 vialami s praskom receRt, Azdravilo pa se uporablja samo v Konstanz, , Nem¢ija do preklica
pantoprazol (pantoprazolum) bolniSnicah. Nycomed GmbH, Byk-Gulden-Strasse 2, A02BC02
podalj$anje dovoljenja za promet Konstanz, Nemcija 3837000029895
023515
018630 Controloc 40 mg prasek za raztopino za prasek za raztopino za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Nycomed GmbH, Byk-Gulden-Strasse 2, 5363-1-290/11
injiciranje Skatla z 1 vialo s praskom receBt, Azdravilo pa se uporablja samo v Konstanz, , Nemcija do preklica
pantoprazol (pantoprazolum) bolniSnicah. Nycomed GmbH, Byk-Gulden-Strasse 2, A02BC02
podalj$anje dovolienja za promet Konstanz, Nemcija 3837000024197
050105
018631 Cynt 0,2 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Abbott Products GmbH, 5363-1-46/07 5363-1-2588/10
Ksonidi " Skatla s 30 tabletami (3 x 10 ali 1 x 30 tablet v recept. Justus-von-Liebig-Str. 33, Neustadt, 17.01.2007 29.9.2010
moksonidin (moxonidinur) pretisnem omotu) - . Nem¢ija in Abbott Healthcare SAS, Route
sprememba imetnika dovoljenja za de Belleville , Francija C02AC05
promet,izdelovalca in proizvajalca i 3837000081626
Abbott Products GmbH 072591
Hans-Boeckler-Allee 20, Hannover,
Neméija
018632 Cynt 0,3 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Abbott Products GmbH, 5363-1-47/07 5363-1-2589/10
moksonidin (moxonidinum) 8katla s 30 tabletami (3 x 10 ali 1 x 30 tablet v recept. Justus-von-Liebig-Str. 33, Neustadt, 17.01.2007 29.9.2010
pretisnem omotu) ) ) . Nemcija in Abbott Healthcare SAS, Route
sprememba imetnika dovoljenja za de Belleville . Francija C02AC05
promet,izdelovalca in proizvajalca i 3837000081633
Abbott Products GmbH 072605
Hans-Boeckler-Allee 20, Hannover,
Nemcija
018633 Cynt 0,4 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Abbott Products GmbH, 5363-1-48/07 5363-1-2590/10
moksonidin (moxonidinum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 ali 1 x 30 tablet v recept. Justus-von-Liebig-Str. 33, Neustadt, 17.01.2007 29.9.2010
pretisnem omotu) o . Nemdija in Abbott Healthcare SAS, Route C02ACO
sprememba imetnika dovoljenja za de Belleville , Franciia 5
promet,izdelovalca in proizvajalca ' 3837000081640
Abbott Products GmbH 072613
Hans-Boeckler-Allee 20, Hannover,
Neméija
018634 DETRALEX filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta lzdaja zdravila je brez recepta v Les Laboratoires Servier Industrie, Gidy, 5363-1-4/11
diosmin (diosminum) éka{la s 30 tabletami (2 x 15 tablet v lekarnah. gll'ancije in AKMON d.o0.0.,Grosuplje , do preklica
flavonoidi, izrazeni kot hesperidin pretisnem omotu) podaljganje dovoljenja za promet ovenija C05CAS53
0 Servier Pharma d.0.0., Pot k sejmiscu 33, 3837000073973
Ljubljana, Slovenija 022187



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC

veljavnosti Crtna koda

Delovna Sifra

018635 DETRALEX filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta lzdaja zdravila je brez recepta v Les Laboratoires Servier Industrie, Gidy, 5363-1-5/11
diosmin (diosminum) ékat.la s 60 tabletami (4 x 15 tablet v lekarnah. Flrancijg in AKMON d.o0.0.,Grosuplje , do preklica
flavonoidi, izrazeni kot hesperidin pretisnem omot) podaljSanje dovoljenja za promet Slovenija C05CAS53
o Servier Pharma d.0.0., Pot k sejmiséu 33, 3837000114584

Ljubljana, Slovenija 044903

018636 Detrunorm 15 mg oblozene tablete obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Apogepha Arzneimittel GmbH, 5363-1-431/11

propiverin (propiverinum) 8katla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Kyffhauserstrasse 27, Dresden , Nemcija do preklica
omotu) podalj$anje dovolienja za promet Schering-Plough Europe, Rue de Stalle, G04BD06

73, Bruselj, Belgija 3837000082890

003549

018637 Detrusitol 2 mg trde kapsule s podalj$anim  kapsula s podalj$anim sproS¢anjem, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pfizer Italia S.r.l., Marino Del Tronto, Ascoli 5363-1-514/08 5363-1-523/11
sproscanjem Skatla s 84 kapsulami (6 x 14 kapsul v recept. Piceno , Italija 19.03.2008 18.6.2012
tolterodin (tolterodinum) prefisnem omotu) spremembale v dovoljenju za promet  Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue J.F. G04BDO7

Kennedy, Luxembourg, Luksemburg 3837000029307
078166

018638 Detrusitol 4 mg trde kapsule s podalj$anim  kapsula s podalj$anim sproS¢anjem, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pfizer Italia S.r.l., Marino Del Tronto, Ascoli 5363-1-515/08 5363-1-524/11
sproscanjem Skatla s 84 kapsulami (6 x 14 kapsul v recept. Piceno , Italija 19.03.2008 18.6.2012
tolterodin (tolterodinum) prefisnem omotu) spremembale v dovoljenju za promet  Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue J.F. G04BDO7

Kennedy, Luxembourg, Luksemburg 3837000029314
078077

018639 Dianeal PD1 13,6 mg/ml glukoze raztopina za raztopina za peritonealno dializo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter Healthcare S.A., County Mayo, Irska 5363-1-1097/09 5363-1-7/11
peritonealno dializo $katla z 2 enojnima vreckama s 5000 ml recept, zdravilo pa se uporablja samo v in Baxter Manufacturing Sp. z.0.0., Lublin , 13.08.2009 do preklica
glukoza brezvodna raztopine (luer konektor) S;oylc?riaéglij(;a;}i nalzjae”n;?/?;u szavuljrl;}l;ona Poljska BOSDB
2::2}:; ll:i[:: E;gg:: |Cahclgtlidsl;m) domu ob odpustu iz bolnidnice in g?xterg.o.o., Zelezna cesta 18, Ljubljana, 3837000024029

H S i nadaljnjem zdravijenju. ovenija 050598
kalcijev klorid dihidrat (calcii
chloridum dihydricum) sprememba v dovolienju za promet-
magnezijev Klorid heksahidrat dodatni izdelovalec
(magnesii chloridum
hexahydricum)
018640 Dianeal PD1 13,6 mg/ml glukoze raztopina za raztopina za peritonealno dializo Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Baxter Healthcare S.A., County Mayo, Irska 5363-1-1096/09 5363-1-6/11
peritonealno dializo Skatla s 5 enojnimi vreckami z 2000 ml receEt, lzdravilo pa se uporablja samo v in Eaxter Manufacturing Sp. z.0.0., Lublin , 13.08.2009 do preklica
e oo
jiev Klori ii chlori s ubli

;Z}:}Z: Iaig E:::::: ;C:;Ftlil;m) domu ob odpustu iz bolnignice in 2Iaxterfi.o.o., Zelezna cesta 18, Ljubljana, 3837000024012
H o i -- nadaljnjem zdravijenju. ovenija 050601

kalcijev klorid dihidrat (calcii

chloridum dihydricum) sprememba v dovolienju za promet-

magnezijev klorid heksahidrat dodatni izdelovalec

(magnesii chloridum

hexahydricum)

018641 Dianeal PD1 13,6 mg/ml glukoze raztopina za raztopina za peritonealno dializo Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Baxter Healthcare S.A., County Mayo, Irska 5363-1-255/10 5363-1-8/11
peritonealno dializo Skatla s 5 dvojnimi vreckami z 2000 ml recept, zdravilo pa se uporablja samo v in Baxter Manufacturing Sp. z.0.0., Lublin , 02.02.2010 do preklica
glukoza brezvodna . reztopine (uer konelor So?:asg;lcaah;i nelifijglr";c\)/?r? u zfi?avl'?r? le(iona Polsea B0SDB
natrilev lorid (natri chioridum) el e " Baxter d.0.0., Zelezna cesta 18, Ljubliana, 3837000048803
natrijev laktat (natrii lactatis) p Slovenija 097705

kalcijev klorid dihidrat (calcii
chloridum dihydricum)
magnezijev klorid heksahidrat
(magnesii chloridum
hexahydricum)

nadaljnjem zdravljenju.

sprememba v dovoljenju za promet-
dodatni izdelovalec



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
018642 Dianeal PD1 22,7 mg/ml glukoze raztopina za raztopina za peritonealno dializo Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Baxter Healthcare S.A., County Mayo, Irska 5363-1-256/10 5363-1-11/11
peritonealno dializo Skatla s 5 dvojnimi vreckami z 2000 ml recept, zdravilo pa se uporablja samo v in Baxter Manufacturing Sp. z.0.0., Lublin , 02.02.2010 do preklica
glukoza brezvodna raztopine (luer konektor) bolni$nicah. Iziemoma se lahko  Poljska BO5DB
- . " . uporablja pri nadaljevanju zdravljenja na > —

::::}:: gig E:::::: l(;h;:)artlidsl;m) domu ob odpustu iz bolnignice in glelxterfj.o.o., Zelezna cesta 18, Ljubljana, 3837000048810
o . .. nadaljnjem zdravljenju. ovenija 097713

kalcijev klorid dihidrat (calcii

chloridum dihydricum) sprememba v dovoljenju za promet-

magnezijev kI0|i|d heksahidrat dodatni izdelovalec

(magnesii chloridum

hexahydricum)
018643 Dianeal PD1 22,7 mg/ml glukoze raztopina za raztopina za peritonealno dializo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter Healthcare S.A., County Mayo, Irska 5363-1-1098/09 5363-1-9/11
peritonealno dializo Skatla s 5 enojnimi vreckami z 2000 ml recept, zdravilo pa se uporablja samo v in Baxter Manufacturing Sp. z.0.0., Lublin , 13.08.2009 do preklica
glukoza brezvodna raztopine (luer konektor) bolnidnicah. Iziemoma se lahko  Poljska BO5DB
. : " . uporablja pri nadaljevanju zdravljenja na 5 —
2:::;:; Eﬁ[ﬁ E;::::: rah!gtlidsl;m) domu ob odpustu iz bolnidnice in gﬁ))i/t:;i('jéo'o" Zelezna cesta 18, Ljubljana, 3837000024036
Kalcijlev Klorid dihidrat (calcii nadaljnjem zdravijenju. : 050638
chloridum dihydricum) sprememba v dovoljenju za promet-
magnezijev klorid heksahidrat dodatni izdelovalec
(magnesii chloridum
hexahydricum)
018644 Dianeal PD1 22,7 mg/ml glukoze raztopina za raztopina za peritonealno dializo Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Baxter Healthcare S.A., County Mayo, Irska 5363-1-1099/09 5363-1-10/11
peritonealno dializo $katla z 2 enojnima vretkama s 5000 m recept, zdravilo pa se uporablja samo v in Baxter Manufacturing Sp. z.0.0., Lublin , 13.08.2009 do preklica
glukoza brezvodna raztopine (luer konektor) bolninicah. Iziemoma se lahko  Poljska BO5DB
- . " . uporablja pri nadaljevanju zdravljenja na 5 —

:Z::}Z: lk;(;{g E:::::: l(;hclgtlidsl;m) domu ob odpustu iz bolnignice in glalxterg.o.o., Zelezna cesta 18, Ljubljana, 3837000024043
o . .. nadaljnjem zdravijenju. ovenija 050628

kalcijev klorid dihidrat (calcii

chloridum dihydricum) sprememba v dovoljenju za promet-

magnezijev kI0|i|d heksahidrat dodatni izdelovalec

(magnesii chloridum

hexahydricum)

018645 Dianeal PD1 38,6 mg/ml glukoze raztopina za raztopina za peritonealno dializo Predpisovanije in izdaja zdravila je le na Baxter Healthcare S.A., County Mayo, Irska 5363-1-1101/09 5363-1-13/11
peritonealno dializo $katla z 2 enojnima vreckama s 5000 ml recept, zdravilo pa se uporablja samo v in Baxter Manufacturing Sp. z.0.0., Lublin , 13.08.2009 do preklica
glukoza brezvodna raztopine (luer konektor) bolnidnicah. Iziemoma se lahko  Poljska BO5DB

- . " . uporablja pri nadaljevanju zdravijenja na 5 —
::I:}:x :(ali[;(: E:::::: I(;hclgtlidsl;m) domu ob odpustu iz bolnidnice in glz:\))ilt:rr]?éo.o., Zelezna cesta 18, Ljubljana, 3837000024067
Kalcijlev Klorid dihidrat (calcii nadaljnjem zdravijenju. : .
chloridum dihydricum) sprememba v dovoljenju za promet-
magnezijev klorid heksahidrat dodatni izdelovalec
(magnesii chloridum
hexahydricum)

018646 Dianeal PD1 38,6 mg/ml glukoze raztopina za raztopina za peritonealno dializo Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Baxter Healthcare S.A., County Mayo, Irska 5363-1-1100/09 5363-1-12/11
peritonealno dializo Skatla s 5 dvojnimi vreckami z 2000 ml recept, zdravilo pa se uporablja samo v in Baxter Manufacturing Sp. z.0.0., Lublin , 13.08.2009 do preklica
glukoza brezvodna raztopine (luer konektor) bolni$nicah. Iziemoma se lahko  Poljska BO5DB

. . . . uporablja pri nadaljevanju zdravljenja na P —
::H:J.ev Iklirld (natril chloridum) domu ob odpustu iz bolnignice in Baxter d.0.0., Zelezna cesta 18, Ljubljana, 3837000024050
ijev laktat (natrii lactatis) Slovenija 050652

kalcijev klorid dihidrat (calcii

chloridum dihydricum)

magnezijev klorid heksahidrat

(magnesii chloridum
hexahydricum)

nadaljnjem zdravijenju.

sprememba v dovoljenju za promet-
dodatni izdelovalec



Zap.
Stev.

Ime zdravila

Mednarodno nelastnisko ime

Farmacevtska oblika
Pakiranje

Nadin/rezim izdajanja
Vrsta odlocbe

Izdelovalec/proizvajalec
Predlagatelj

Stevilka odlocbe, ki

preneha veljati

Datum prenehanja

veljavnosti

St.odloébe

Datum veljavnosti
ATC

Crtna koda
Delovna Sifra

018647

Dianeal PD4 13,6 mg/ml glukoze raztopina za raztopina za peritonealno dializo

peritonealno dializo
glukoza brezvodna

natrijev klorid (natrii chloridum)
natrijev laktat (natrii lactatis)
kalcijev klorid dihidrat (calcii

chloridum dihydricum)

magnezijev klorid heksahidrat

(magnesii chloridum
hexahydricum)

Skatla z 2 enojnima vreckama s 5000 ml
raztopine (luer konektor)

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na
recept, zdravilo pa se uporablja samo v
bolni$nicah. Iziemoma se lahko
uporablja pri nadaljevanju zdravljenja na
domu ob odpustu iz bolnidnice in
nadaljnjem zdravljenju.

sprememba v dovoljenju za promet-
dodatni izdelovalec

Baxter Healthcare S.A., County Mayo, Irska
in Baxter Manufacturing Sp. z.0.0., Lublin ,
Poljska

Baxter d.0.0., Zelezna cesta 18, Ljubljana,
Slovenija

5363-1-1045/09
05.08.2009

5363-1-18/11

do preklica
B05DB
3837000024104
050725

018648

Dianeal PD4 13,6 mg/ml glukoze raztopina za

peritonealno dializo
glukoza brezvodna

natrijev klorid (natrii chloridum)
natrijev laktat (natrii lactatis)
kalcijev klorid dihidrat (calcii

chloridum dihydricum)

magnezijev klorid heksahidrat

(magnesii chloridum
hexahydricum)

raztopina za peritonealno dializo
Skatla s 5 dvojnimi vreCkami z 2000 ml
raztopine (konicasti/spike konektor)

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na
recept, zdravilo pa se uporablja samo v
bolnidnicah. Iziemoma se lahko
uporablja pri nadaljevanju zdravljenja na
domu ob odpustu iz bolnidnice in
nadaljnjem zdravjenju.

sprememba v dovoljenju za promet-
dodatni izdelovalec

Baxter Healthcare S.A., County Mayo, Irska
in Baxter Manufacturing Sp. z.0.0., Lublin ,
Poljska

Baxter d.0.0.,, Zelezna cesta 18, Ljubljana,
Slovenija

5363-1-257/10
02.02.2010

5363-1-19/11

do preklica
B05DB
3837000048827
097721

018649

Dianeal PD4 13,6 mg/ml glukoze raztopina za

peritonealno dializo
glukoza brezvodna

natrijev klorid (natrii chloridum)
natrijev laktat (natrii lactatis)
kalcijev klorid dihidrat (calcii

chloridum dihydricum)

magnezijev klorid heksahidrat

(magnesii chloridum
hexahydricum)

raztopina za peritonealno dializo
Skatla s 4 dvojnimi vreckami z 2500 ml
raztopine (luer konektor)

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na
recept, zdravilo pa se uporablja samo v
bolni$nicah. Iziemoma se lahko
uporablja pri nadaljevanju zdravljenja na
domu ob odpustu iz bolnidnice in
nadaljnjem zdravijenju.

sprememba v dovoljenju za promet-
dodatni izdelovalec

Baxter Healthcare S.A., County Mayo, Irska
in Baxter Manufacturing Sp. z.0.0., Lublin ,
Poljska

Baxter d.0.0., Zelezna cesta 18, Ljubljana,
Slovenija

5363-1-1044/09
05.08.2009

5363-1-17/11

do preklica
B05DB
3837000024098
050733

018650

Dianeal PD4 13,6 mg/ml glukoze raztopina za

peritonealno dializo
glukoza brezvodna

natrijev klorid (natrii chloridum)
natrijev laktat (natrii lactatis)
kalcijev klorid dihidrat (calcii

chloridum dihydricum)

magnezijev klorid heksahidrat

(magnesii chloridum
hexahydricum)

raztopina za peritonealno dializo
Skatla s 5 dvojnimi vreCkami z 2000 ml
raztopine (luer konektor)

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na
recept, zdravilo pa se uporablja samo v
bolnidnicah. Iziemoma se lahko
uporablja pri nadaljevanju zdravijenja na
domu ob odpustu iz bolnidnice in
nadaljnjem zdravjenju.

sprememba v dovoljenju za promet-
dodatni izdelovalec

Baxter Healthcare S.A., County Mayo, Irska
in Baxter Manufacturing Sp. z.0.0., Lublin ,
Poljska

Baxter d.0.0.,, Zelezna cesta 18, Ljubljana,
Slovenija

5363-1-1043/09
05.08.2009

5363-1-16/11

do preklica
B05DB
3837000024081
050695

018651

Dianeal PD4 13,6 mg/ml glukoze raztopina za

peritonealno dializo
glukoza brezvodna

natrijev klorid (natrii chloridum)
natrijev laktat (natrii lactatis)
kalcijev klorid dihidrat (calcii

chloridum dihydricum)

magnezijev klorid heksahidrat

(magnesii chloridum
hexahydricum)

raztopina za peritonealno dializo
Skatla s 5 enojnimi vreckami z 2000 ml
raztopine (luer konektor)

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na
recept, zdravilo pa se uporablja samo v
bolni$nicah. Iziemoma se lahko
uporablja pri nadaljevanju zdravljenja na
domu ob odpustu iz bolnidnice in
nadaljnjem zdravijenju.

sprememba v dovoljenju za promet-
dodatni izdelovalec

Baxter Healthcare S.A., County Mayo, Irska
in Baxter Manufacturing Sp. z.0.0., Lublin ,
Poljska

Baxter d.0.0., Zelezna cesta 18, Ljubljana,
Slovenija

5363-1-1042/09
05.08.2009

5363-1-15/11

do preklica
B05DB
3837000024074
050741



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC

veljavnosti Crtna koda

Delovna Sifra

018652 Dianeal PD4 22,7 mg/ml glukoze raztopina za raztopina za peritonealno dializo Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Baxter Healthcare S.A., County Mayo, Irska 5363-1-1049/09 5363-1-23/11
peritonealno dializo $katla z 2 enojnima vreckama s 5000 ml recegt, lzdravilo pa se uporablja samo v in Eaxter Manufacturing Sp. z.0.0., Lublin , 05.08.2009 do preklica
osee o
:i:}:x lkalig E:::::: I(;h(,!?artli(il;m) domu ob odpustu iz bolnignice in glaxter fj.o.o., Zelezna cesta 18, Ljubljana, 3837000024142

: i -- nadaljnjem zdraviienju. ovenija 050784
kalcijev klorid dihidrat (calcii
chloridum dihydricum) sprememba v dovoljenju za promet-
magnezijev Klorid heksahidrat dodatni izdelovalec
(magnesii chloridum
hexahydricum)

018653 Dianeal PD4 22,7 mg/ml glukoze raztopina za raztopina za peritonealno dializo Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Baxter Healthcare S.A., County Mayo, Irska 5363-1-1046/09 5363-1-20/11
peritonealno dializo Skatla s 5 dvojnimi vreckami z 2000 ml recept, lzdravilo pa se uporablja samo v in Baxter Manufacturing Sp. z.0.0., Lublin , 05.08.2009 do preklica
glukoza brezvodna raztopine (luer konektor) S;?rlzglljcaa;}i neiii]:ﬁ?;\)/?:ju Zzerzav”zar:}I;ona Poljska B05DB
::I:}zz Eﬁ[ﬁ E;::::: rah!:)artlidsl;m) domu ob odpustu iz bolnidnice in gﬁ))i/t:;i('jéo'o" Zelezna cesta 18, Ljubljana, 3837000024111
Kalciev Klorid dihidrat (calci nadaljnjem zdravijenju. : 050792
chloridum dihydricum) sprememba v dovoljenju za promet-
magnezijev Klorid heksahidrat dodatni izdelovalec
(magnesii chloridum
hexahydricum)

018654 Dianeal PD4 22,7 mg/ml glukoze raztopina za raztopina za peritonealno dializo Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Baxter Healthcare S.A., County Mayo, Irska 5363-1-1047/09 5363-1-21/11
peritonealno dializo Skatla s 5 enojnimi vreckami z 2000 ml recept, zdravilo pa se uporablja samo v - in Baxter Manufacturing Sp. z.0.0., Lublin , 05.08.2009 do preklica
e ol
natrijev Klorid (natri chloridum) porabla pri rnadalevaniy zCraviena na g ierd.o.0. Zelezna cesta 18, Ljubljana, 3837000024128
natrijev laktat (natrii lactatis) domu ob odpustu iz bolnisnice in Slovenija

-- i -- nadaljnjem zdraviienju. ! 050776
kalcijev klorid dihidrat (calcii
chloridum dihydricum) sprememba v dovoljenju za promet-
magnezijev Klorid heksahidrat dodatni izdelovalec
(magnesii chloridum
hexahydricum)

018655 Dianeal PD4 22,7 mg/ml glukoze raztopina za raztopina za peritonealno dializo Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Baxter Healthcare S.A., County Mayo, Irska 5363-1-1048/09 5363-1-22/11
peritonealno dializo Skatla s 4 dvojnimi vreckami z 2500 mi recept, lzdravilo pa se uporablja samo v in Baxter Manufacturing Sp. z.0.0., Lublin , 05.08.2009 do preklica
glukoza brezvodna raztopine (luer konektor) :;?rlzglljcaa;ﬁ n;fijgﬁ?a?/?:ju Zzerzav”g}?m Poljska B05DB
:gggzz :(ali[;(: E:::::: lcahclgtlil;m) domu ob odpustu iz bolnidnice in gﬁ))i/t:;i('jéo'o" Zelezna cesta 18, Ljubljana, 3837000024135
kalciev Klorid dihidrat (calci nadaljnjem zdravijenju. : 050768
chloridum dihydricum) sprememba v dovoljenju za promet-
magnezijev Klorid heksahidrat dodatni izdelovalec
(magnesii chloridum
hexahydricum)

018656 Dianeal PD4 22,7 mg/ml glukoze raztopina za raztopina za peritonealno dializo Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Baxter Healthcare S.A., County Mayo, Irska 5363-1-258/10 5363-1-24/11
peritonealno dializo Skatla s 5 dvojnimi vreckami z 2000 ml recept, zdravilo pa se uporablja samo v in Baxter Manufacturing Sp. z.0.0., Lublin , 02.02.2010 do preklica
glukoza brezvodna raztopine (konicasti/spike konektor) bolniégli.cah.. Izjel[noma! Ze I.Iah‘ko Poljska BO5DB

- ; - . uporablja pri nadaljevanju zdravljenja na P —
::H:J.ev Iklirld (natr!! chIongium) domu ob odpustu iz bolnignice in Baxter d.0.0., Zelezna cesta 18, Ljubljana, 3837000048834
ijev laktat (natrii lactatis) Slovenija 097730

kalcijev klorid dihidrat (calcii

chloridum dihydricum)

magnezijev klorid heksahidrat

(magnesii chloridum
hexahydricum)

nadaljnjem zdravijenju.

sprememba v dovoljenju za promet-
dodatni izdelovalec



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlocbe Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC

veljavnosti Crtna koda

Delovna Sifra

018657 Dianeal PD4 38,6 mg/ml glukoze raztopina za raztopina za peritonealno dializo Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Baxter Healthcare S.A., County Mayo, Irska 5363-1-1051/09 5363-1-26/11
peritonealno analizo Skatla s 5 dvojnimi vreckami z 2000 ml recept, zdravilo pa se uporablja samo v in Baxter Manufacturing Sp. z.0.0., Lublin , 05.08.2009 do preklica
glukoza brezvodna raztopine (luer konektor) bolnignicah. Iziemoma se lahko  Poliska e BOSDB

- : " . blja pri nadaljevanju zdravljen; >
natruev klorid (natr!! chIorlqum) gg%rs fbpnoz?)uztf v?zn Jubélrz?gnjiigjaiza Baxter Sj.o.o., Zelezna cesta 18, Ljubljana, 3837000024166
Ealtnljlev Iflklg(; Ejr)ﬁlt(rju Ia((:tat||§) nadaljnjem zdravljenju Slovenija 050687
alcijev klorid dihidrat (calcii :
chloridum dihydricum) sprememba v dovoljenju za promet-
magnezijev kI0|i|d heksahidrat dodatni izdelovalec
(magnesii chloridum
hexahydricum)

018658 Dianeal PD4 38,6 mg/ml glukoze raztopina za raztopina za peritonealno dializo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter Healthcare S.A., County Mayo, Irska 5363-1-1052/09 5363-1-27/11
peritonealno dializo Skatla s 4 dvojnimi vreckami z 2500 mi recept, zdravilo pa se uporablja samo v in Baxter Manufacturing Sp. z.0.0., Lublin , 05.08.2009 do preklica
glukoza brezvodna raztopine (luer konektor) bolnidnicah. Iziemoma se lahko  Poljska BO5DB

. : " . uporablja pri nadaljevanju zdravljenja na 5 —
natrijev klorid (natrii chloridum) domu ob odpustu iz bolnignice in Baxter d.0.0., Zelezna cesta 18, Ljubljana, 3837000024173
natrijev laktat (natrii Iat(:tans) nadalinjem zdravijenju Slovenija 050814
kalcijev klorid dihidrat (calcii _
chloridum dihydricum) sprememba v dovoljenju za promet-
magnezijev klorid heksahidrat dodatni izdelovalec
(magnesii chloridum
hexahydricum)

018659 Dianeal PD4 38,6 mg/ml glukoze raztopina za raztopina za peritonealno dializo Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Baxter Healthcare S.A., County Mayo, Irska 5363-1-1053/09 5363-1-28/11
peritonealno dializo $katla z 2 enojnima vretkama s 5000 m recept, zdravilo pa se uporablja samo v in Baxter Manufacturing Sp. z.0.0., Lublin , 05.08.2009 do preklica
glukoza brezvodna raztopine (luer konektor) bolnignicah. Iziemoma se lahko  Poliska e BOSDB

- : " . blja pri nadaljevanju zdravljen; 5
natriev Klorid (nati chiordur) ploily fbpr'o';?)uztfv?gj“bfjlrziaé"njiigjaiﬂa Baxter d.0.0., Zelezna cesta 18, Ljublana, 3837000024180
Ealm.J.ev lflkt’?g E?ﬁ.t(rj" Iat(:tat;s) nadaljnjem zdravljenju Slovenija 050660
alcijev klorid dihidrat (calcii :
chloridum dihydricum) sprememba v dovoljenju za promet-
magnezijev kI0|i|d heksahidrat dodatni izdelovalec
(magnesii chloridum
hexahydricum)
018660 Dianeal PD4 38,6 mg/ml glukoze raztopina za raztopina za peritonealno dializo Predpisovanije in izdaja zdravila je le na Baxter Healthcare S.A., County Mayo, Irska 5363-1-259/10 5363-1-29/11
peritonealno dializo Skatla s 5 dvojnimi vreckami z 2000 mi recept, zdravilo pa se uporablja samo v in Baxter Manufacturing Sp. z.0.0., Lublin , 02.02.2010 do preklica
glukoza brezvodna raztopine (konicasti/spike konektor) bolnidnicah. Izemoma se lahko  Poliska B05DB
- . " . uporablja pri nadaljevanju zdravijenja na 5 —

::I:J'ev :(Iond (natri chloridum) domu ob odpustu iz bolnignice in Baxter d.0.0., Zelezna cesta 18, Ljubljana, 3837000048841
ijev laktat (natrii lactatis) - . Slovenija 097748

Kalcilev klorid dihidrat (calcii nadaljnjem zdravijenju.

chloridum dihydricum) sprememba v dovoljenju za promet-

magnezijev klorid heksahidrat dodatni izdelovalec

(magnesii chloridum

hexahydricum)

018661 Dianeal PD4 38,6 mg/ml glukoze raztopina za raztopina za peritonealno dializo Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Baxter Healthcare S.A., County Mayo, Irska 5363-1-1050/09 5363-1-25/11
peritonealno dializo Skatla s 5 enojnimi vreckami z 2000 ml recept, zdravilo pa se uporablja samo v in Baxter Manufacturing Sp. z.0.0., Lublin , 05.08.2009 do preklica
glukoza brezvodna raztopine (luer konektor) boIniénilcah.l Izje[nomg se llah‘ko Poljska e BO5DB
natr!jev klorid (natrﬁ chlorigium) gggﬁ blfbprl)zgizltj: v?zn Jubé?r:iagr?iigjaiza Baxter d.0.0.,, Zelezna cesta 18, Ljubljana, 3837000024159
natrijev laktat (natrii lactatis) Slovenija 050806

kalcijev klorid dihidrat (calcii

chloridum dihydricum)

magnezijev klorid heksahidrat

(magnesii chloridum
hexahydricum)

nadaljnjem zdravijenju.

sprememba v dovoljenju za promet-
dodatni izdelovalec



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
018662 Dienille 2 mg/0,03 mg filmsko oblozene filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Laboratorios Leon Pharma 5363-1-144/11
tablete Skatla s 63 tabletami (3 x 21 tablet v recept. S.A..Ledn,Spanija in Merckle GmbH, do preklica
dienogest (dienogestum) pretisnem omotu) podaljsanje dovoljenja za promet Blaubeuren , Nemgija GO3AA
etinilestradiol (ethinylestradiolum) LadeePharma Pharmaceutical Limited, 3837000120400
Lajos u. 48-66., E ép. 5. em., Budimpesta, 056499

Madzarska
018663 Dienille 2 mg/0,03 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Laboratorios Leon Pharma 5363-1-143/11
tablete Skatla z 21 tabletami (1 x 21 tablet v recept. S.A. Leon,Spanija in Merckle GmbH, do preklica
dienogest (dienogestum) pretisnem omotu) podalganje dovolienja za promet Blaubeuren , Nemgija GO3AA
etinilestradiol (ethinylestradiolum) LadeePharma Pharmaceutical Limited, 3837000120394
Lajos u. 48-66., E ép. 5. em., Budimpesta, 056480

Madzarska
018664 Diovan 160 mg filmsko oblozene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 5363-1-170/11
valsartan (valsartanum) Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Nirnberg , Neméija do preklica
pretisnem omotu) podalj$anje dovolienja za promet Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, C09CA03
Nirnberg, Nemcija 3837000024432
050563
018665 Diovan 320 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 5363-1-171/11
valsartan (valsartanum) Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Nirmberg , Neméija do preklica
pretisnem omotu) podalj$anje dovolienja za promet Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, C09CA03
Nirnberg, Nemdija 3837000101591
041475
018666 Diovan 40 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 5363-1-168/11
valsartan (valsartanum) Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Niirnberg , Nemcija do preklica
pretisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za promet Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, C09CA03
Nirnberg, Nemdija 3837000093032
016152
018667 Diovan 80 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 5363-1-169/11
valsartan (valsartanum) $Katla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Nimberg , Nemcija do preklica
pretisnem omotu) podalj$anje dovolienja za promet Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, C09CA03
Nirnberg, Neméija 3837000024425
050555
018668 Diprogenta 0,5 mg/1 mg v 1 g krema krema Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Schering Plough Labo N.V., 5363-1-55/11
betametazon (betamethasonum) Skatla s tubo s 15 g kreme recept. Heist-op-den-Berg , Belgija do prekica
gentamicin (gentamicinum) podaljsanje dovoljenja za promet Schering-Plough Europe, Rue de Stalle, D07CCO1
73, Bruselj, Belgija 3837000079173
087238
018669 Diprogenta 0,5 mg/1 mg v 1 g mazilo mazilo %®MMmmMWMWMpmmSWMWMWQMNW 5363-1-54/11
betametazon (betamethasonum) Skatla s tubo s 15 g mazila recept. Heist-op-den-Berg , Belgija do preklica
gentamicin (gentamicinum) podalj$anje dovolienja za promet Schering-Plough Europe, Rue de Stalle, Do7cCo1
73, Bruselj, Belgija 3837000079180
087246
018670 Diprosalic 0,5 mg/ 30 mg v 1 g mazilo mazilo mmmemmmmepmmsmmwmwmme 5363-1-276/11
betametazon (betamethasonum) Skatla s tubo s 30 g mazila recept. Heist-op-den-Berg , Belgija do preklica
saliciina kislina (acidum podalj$anje dovolienja za promet Schering-Plough Europe, Rue de Stalle, DO7XC01
salicylicum) 73, Bruselj, Belgija 3837000100655

039764



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC

veljavnosti Crtna koda

Delovna Sifra

018671 Diprosalic 0,5 mg/20 mg v 1 g dermalna dermalna raztopina Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  SP Labo N.V., Heist-op-den-Berg, Belgija in 5363-1-274/11
raztopina Skatla s plastenko s 30 ml raztopine recept. Schering-Plough France , Francija do preklica
betametazon (betamethasonum) podalj$anje dovolienja za promet Schering-Plough Europe, Rue de Stalle, DO7XCO1

salicilna kislina (acidum 73, Bruselj, Belgija 3837000079166
salicylicum) 088455

018672 Diprosalic 0,5 mg/20 mg v 1 g dermalna dermalna raztopina Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  SP Labo N.V., Heist-op-den-Berg, Belgija in 5363-1-275/11
raztopina Skatla s plastenko s 100 ml raztopine recept. Schering-Plough France , Francija do preklica
betametazon (betamethasonum) podaljganje dovoljenja za promet Schering-Plough Europe, Rue de Stalle, DO7XCO01

salicilna kislina (acidum 73, Bruselj, Belgija 3837000073041
salicylicum) 001597

018673 Diprosalic 0,5 mg/30 mg v 1 g mazilo mazilo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Schering Plough Labo N.V., 5363-1-277/11
betametazon (betamethasonum) Skatla s tubo s 50 g mazila recept. Heist-op-den-Berg , Belgija do preklica

salicilna kislina (acidum podaljganje dovoljenja za promet Schering-Plough Europe, Rue de Stalle, DO7XCO1
salicylicum) 73, Bruselj, Belgija 3837000073058

001627

018674 Diprosone 0,5 mg/g krema krema Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Schering Plough Labo N.V., 5363-1-2764/10
betametazon (betamethasonum) Skatla s plasticnim vsebnikom s 500 g kreme  recept. Heist-op-den-Berg , Belgija do preklica
podalj$anje dovoljenja za promet Schering-Plough Europe, Rue de Stalle, D07ACO1

73, Bruselj, Belgija 3837000079128

061948

018675 Diprosone 0,5 mg/g krema krema Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Schering Plough Labo N.V., 5363-1-2763/10
betametazon (betamethasonum) Skatla s tubo s 30 g kreme recept Heist-op-den-Berg , Belgija do preklica
podalj$anje dovoljenja za promet Schering-Plough Europe, Rue de Stalle, DO7ACO1

73, Bruselj, Belgija 3837000100631

039845

018676 Diprosone 0,5 mg/g mazilo mazilo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Schering Plough Labo N.V., 5363-1-2765/10
betametazon (betamethasonum) Skatla s tubo s 30 g mazila recept. Heist-op-den-Berg , Belgija do preklica
podalj$anje dovolienja za promet Schering-Plough Europe, Rue de Stalle, DO7ACO1

73, Bruselj, Belgija 3837000100648

039853

018677 Diprosone 0,5 mg/g mazilo mazilo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Schering Plough Labo N.V., 5363-1-2766/10
betametazon (betamethasonum) Skatla s plasti¢nim vsebnikom s 500 g mazila recept. Heist-op-den-Berg , Belgija do preklica
podalj$anje dovolienja za promet Schering-Plough Europe, Rue de Stalle, DO07ACO1

73, Bruselj, Belgija 3837000079142

061913

018678 Distraneurin 192 mg mehke kapsule kapsula, mehka Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Brecon Pharmaceuticals Limited, 5363-1-731/08 5363-1-485/11
klometiazol (clomethiazolum) Skatla s steklenico s 25 kapsulami recept. Herefordshire , Velika Britanija 16.06.2008 do preklica
sprememba imetnika dovoljenja za CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH, NO5CM02

promet in druge spremembe Bahnhofstrasse 1a, Mesekenhagen, 3837000080964

Neméija 063770

018679 Ditamin 2,5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Verovskova 57, Ljubljana , 5363-1-2630/10
dihidroergotamin Skatla z 20 tabletami (2 x 10 tablet v recept. Slovenija do preklica
(dihydroergotaminum) pretisnem omotu) podalj$anje dovolienja za promet LEK farmacevtska druzba d.d., Verovékova N02CA01

57 , Ljubljana, Slovenija 3837000004274

001120



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
018680 Doksazosin Aurobindo 2 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Milpharm Limited, South Ruislip, VB in APL 5363-1-2652/10
doksazosin (doxazosinum) Skatla z 20 tabletami (2 x 10 tablet v recept. Swift Services (Malta) Limited, Birzebbugia 7.12.2015

i , Malt
prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet ate C02CA04
Aurobindo Pharma (Malta) Limited Vault 3837000061598
14, Level 2, Floriana FRN, Malta 116475
018681 Doksazosin Aurobindo 2 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Milpharm Limited, South Ruislip, VB in APL 5363-1-2654/10
doksazosin (doxazosinum) Skatla z 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept. Swift Services (Malta) Limited, Birzebbugia 7.12.2015

i Malt
prefisnem omotu) novo dovolienje za promet , el C02CA04
Aurobindo Pharma (Malta) Limited Vault 3837000061611
14, Level 2, Floriana FRN, Malta 116505
018682 Doksazosin Aurobindo 2 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Milpharm Limited, South Ruislip, VB in APL 5363-1-2653/10
doksazosin (doxazosinum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Swift Services (Malta) Limited, Birzebbugia 7.12.2015

i , Malt
prefisnem omotu) novo dovolienje za promet ot C02CA04
Aurobindo Pharma (Malta) Limited Vault 3837000061604
14, Level 2, Floriana FRN, Malta 116483
018683 Doksazosin Aurobindo 2 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Milpharm Limited, South Ruislip, VB in APL 5363-1-2655/10
doksazosin (doxazosinum) 3katla s HDPE vsebnikom s 100 tabletami recept. Swift Services (Malta) Limited, Birzebbugia 7.12.2015

Malt
novo dovolienje za promet , el C02CA04
Aurobindo Pharma (Malta) Limited Vault 3837000061628
14, Level 2, Floriana FRN, Malta 116513
018684 Doksazosin Aurobindo 4 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Milpharm Limited, South Ruislip, VB in APL 5363-1-2657/10
doksazosin (doxazosinum) Skatla s HDPE vsebnikom s 100 tabletami recept. Swift Services (Malta) Limited, Birzebbugia 7122015

Malt
novo dovolienje za promet , el C02CA04
Aurobindo Pharma (Malta) Limited Vault 3837000061642
14, Level 2, Floriana FRN, Malta 116530
018685 Doksazosin Aurobindo 4 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Milpharm Limited, South Ruislip, VB in APL 5363-1-2656/10
doksazosin (doxazosinum) Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Swift Services (Malta) Limited, Birzebbugia 7122015

i Malt
pretisnem omotu) novo dovolienje za promet , et C02CA04
Aurobindo Pharma (Malta) Limited Vault 3837000061635
14, Level 2, Floriana FRN, Malta 116521
018686 Doksorubicin Accord 2 mg/ml koncentrat za  koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Accord Healthcare Limited, Sage House, 5363-1-2583/10
raztopino za infundiranje 8katla z 1 vialo s 25 ml koncentrata recept, zdravilo pa se uporablja samo v Pinner Road, North Harrow, Middlesex , 2.12.2015
doksorubicin (doxorubicinum) bolniSnicah. Velika Britanija L01DBO1
novo dovoljenje za promet Accord Healthcare Limited, Sage House, 3837000061222
319 Pinner Road, North Harrow, Middlesex, 116556

Velika Britanija
018687 Doksorubicin Accord 2 mg/ml koncentrat za koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Accord Healthcare Limited, Sage House, 5363-1-2582/10
raztopino za infundiranje Skatla z 1 vialo s 5 ml koncentrata recept, zdravilo pa se uporablja samo v Pinner Road, North Harrow, Middlesex , 2.12.2015
doksorubicin (doxorubicinurm) bolnignicah. Velika Britanija L01DBO1
novo dovoljenje za promet Accord Healthcare Limited, Sage House, 3837000061215
319 Pinner Road, North Harrow, Middlesex, 116548
Velika Britanija

018688 Doksorubicin Accord 2 mg/ml koncentrat za koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Accord Healthcare Limited, Sage House, 5363-1-2584/10

raztopino za infundiranje
doksorubicin (doxorubicinum)

Skatla z 1 vialo s 100 ml koncentrata

recept, zdravilo pa se uporablja samo v
bolnignicah.

Pinner Road, North Harrow, Middlesex |,
Velika Britanija

Accord Healthcare Limited, Sage House,
319 Pinner Road, North Harrow, Middlesex,
Velika Britanija

novo dovoljenje za promet

2.12.2015
L01DBO1
3837000061239
116564



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlocbe Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
018689 DONA 1178 mg prasek za peroralno prasek za peroralno raztopino lzdaja zdravila je brez recepta v  Rottapharm S.p.A.,, Monza, Italija in 5363-1-56/11
raztopino 8katla z 20 vregicami lekarnah in specializiranih prodajainah.  Rottapharm Ltd., Irska/Rottapharm S.p.A, do preklica
. . Mil Italij
glukozamin (glucosaminum) podalisanje dovoljenja za promet flano . Walla MO1AX05
natrijev klorid (natrii chloridum) Rottapharm S.p.A. Galleria Unione, 5, 3837000090925
Milano, ltalija 061093
018690 Donepezil Pliva 10 mg filmsko oblozene iimsko oblozena tableta redpisovanie in izdaja zdravila je le na .pharma Gm 0.KG., Radebeul, 5363-1-533/11
p g9 filmsko obloZena tablet Predpi je in izdaja zdravila je | AWD.ph GmbH&Co.KG., Radebeul
tablete Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Nem¢ija; Pliva KraKO\g, Poljska; PLiva 8.3.2016
; ; omotu) . Lachema a.s., Brno, Ceska in Teva UK,
donepezil (donepezilum) novo dovolienje za promet East Sussex . Velka Britania NOGDA02
3837000066531
Pliva Ljubljana d.o.0., Pot k sejmi¢u 35, 122815
Ljubljana, Slovenija
018691 Donepezil Pliva 5 mg filmsko obloZene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  AWD.pharma GmbH&Co.KG., Radebeul, 5363-1-532/11
tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. NemCija; Pliva Krakow, Poljska; PLiva 8.3.2016
donepezil (donepezilum) pretisnem omotu) novo dovolienie za promet IIEZ(;?%T:sae:” B&Zﬁkfgﬁ#:g{-}geva UK, NO6DA02
i J 3837000066524
Pliva Ljubljana d.o.0., Pot k sejmi¢u 35, 122823
Ljubljana, Slovenija
018692 DOTAREM 0,5 mmol/ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Guerbet, BP 57400, Roissy CdG Cedex , 5363-1-2540/10
injiciranje Skatla z 1 vialo z 20 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Francija do preklica
gadoterna kislina (acidum |avn|hlh Z.dr?".s.w%mh Ea?dllh fer l.pr.' Emporio Medical, d.0.0., Pre$ernova 5, V08CA02
gadotericum) pravmih In izknih 0seban, 4 Opravialo | iana, Stoveniia 3837000061048
zdravstveno dejavnost. ’
117455
novo pakiranje
018693 DOTAREM 0,5 mmol/ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanie in izdaja zdravila je le na  Guerbet, BP 57400, Roissy CdG Cedex , 5363-1-2539/10
injiciranje Skatla z 1 vialo z 10 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Francija do preklica
gadoterna kislina (acidum |avn|h‘h Z.dr?V.S}V%mh Ea\r’:)d;h ter llpr]l Emporio Medical, d.0.0., Presernova 5, V08CA02
gadotericum) pravni In Tzicih oseban, K OPAVIAIC |y ibliana, Slovenia 3837000061031
zdravstveno dejavnost. ' 117447
novo pakiranje
018694 DOTAREM 0,5 mmol/ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Guerbet, BP 57400, Roissy CdG Cedex , 5363-1-2538/10
injiciranje 8katla z 1 vialo s 15 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporaplja samo v Francija do preklica
gadoterna kislina (acidum |’<1vn|hlh Z.dl‘?V.S}V%HIh Ea‘r’]Od;h ter l.pr.' Emporio Medical, d.0.0., Pre$ernova 5, VO08CA02
gadotericum) pravnit In 1Z250n 0Seban, K opravialo | biiana, Slovenia 3837000083187
zdravstveno dejavnost. ' 007528
podalj$anje dovoljenja za promet
018695 Doxilek 500 mg trde kapsule kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Verovskova 57, Ljubljana , 5363-1-907/08 5363-1-2575/10
Kalcijev dobesilat (calcii dobesilas) §kat‘,'a $30 kapts“'ami (3x 10 kapsul v recept. Slovenija 16.06.2008 do preklica
pretisnem omotu) spremembale na odlocbi (del imena,  LEK farmacevtska druzba d.d., Verovikova C05BX01
pomozne snovi...) 57 , Ljubljana, Slovenija 3837000004304
035548
018696 DULTAVAX suspenzija za injiciranje v suspenzija za injiciranje v napolnjeni Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanofi Pasteur SA, Lyon, Francija in Sanofi 5363-1-342/11
napolnjeni injekcijski brizgi injekcijski brizgi recept, zdravilo pa se uporablja samo v Aventis Zrt., Budimpe$ta , MadZarska do preklica
cepivo proti davici, tetanusu in Skatla z napolnjeno injekcijsko brizgo 2 0,5 ml javnih zdravstvenih zavodin ter pri i J07CA01
Otl'zéki ;‘;aralizi ~inaktivirano suspenzije za injiciranje s prilozeno pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo g:gtoef:fasl-teg; S/;,ranZéizvenue Pont 337000068718
: < injekcijsko iglo s &¢itnikom zdravstveno dejavnost. » Lyon, I
(adsorbirano, z zmanj$ano Jexcijsko i 120820

vsebnostjo antigena(ov))
(Vaccinum diphtheriae, tetani et
poliomyelitidis inactivatum,
antigeni-o(-is) minutum,
adsorbatum)

novo pakiranje



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC

veljavnosti Crtna koda

Delovna Sifra

018697 DULTAVAX suspenzija za injiciranje v suspenzija za injiciranje v napolnjeni Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanofi Pasteur SA, Lyon, Francija in Sanofi 5363-1-341/11
napolnjeni injekcijski brizgi injekcijski brizgi recept, zdravilo pa se uporablja samo v Aventis Zrt., Budimpesta , MadZarska do preklica
cepivo proti davici, tetanusu in $katla z napolnjeno injekcijsko brizgo ziglo z javnih zdravstvenih zavodih ter pri i JO7CA01
otr?aéki zaranza - inaktivirano 0,5 ml suspenzije za injiciranje pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo Eaﬂtofl PasLteurS/é, 2, avenue Pont 4537000000030
(adsorbirano, 2 zmanjéano zdravstveno dejavnost. asteur, Lyon, Francija 062898
vsebnostjo antigena(ov)) podalj$anje dovolienja za promet
(Vaccinum diphtheriae, tetani et
poliomyelitidis inactivatum,
antigeni-o(-is) minutum,
adsorbatum)

018698 Duodopa 20 mg/ml + 5 mg/ml intestinalni gel intestinalni gel Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Abbott Products GmbH,Neustadt, Nem¢ija 5363-1-1791/09 5363-1-2682/10
levodopa (levodopum) Skatla s 7 kasetami s 100 ml gela re?egt, lzd;avilol pa se uporablja IsahrEo v in Fresvenius Kabi Norge AS,Halden , 11.11.2009 do preklica
karbidopa (carbidopum) Sogrlzgll'(;a |-'i naiiJ:P:e(\)/?: u zz?avl':n'aona fovefia N04BA02

o odpust'u S oinoe i Abbott Products GmbH 3837000097900

nadaljnjem zdravljenju Hans-Boeckler-Allee 20, Hannover, 035483
. Nemcija

sprememba imena imetnika dovoljenja

za promet

018699 Duosol brez kalija raztopina za hemofiltracijo raztopina za hemofiltracijo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na B. Braun Avitum AG, Schwarzenberger 5363-1-2106/10

natrijev Klorid (natri chioridur) éklatlatz 2 dvoprekatnima vretkama s 5000 :\?r?i;r)]t, itér;\\/ligvg; ;e ;;\z:mjatzfm:ﬂv Weg 73-79, Melsungen , Nemcija do preklica
i - i : ml raztopine -

kalciev ﬁlongl (galcu Chlond-gm) pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo B. Braun Avitum AG, Schwarzvelrllberger BOSZB

n:179922|1t3v orid (magnesii Zdravstveno dejavnost Weg 73-79, Melsungen, Nemcija 3837000098433

chioridum ; 037087

glukoza (glucosum) ) podalj$anje dovoljenja za promet

natrijev hidrogenkarbonat (natrii

hydrogecarbonas)

018700 Duosol s 4 mmol/l kalija raztopina za raztopina za hemofiltracijo Predpisovanie in izdaja zdravila je le na B. Braun Avitum AG, Schwarzenberger 5363-1-2108/10

hemofiltracijo $katla z 2 dvoprekatnima vretkama s 5000 recept, zdravilo pa se uporablja samo v Weg 73-79, Melsungen , Nemcija do preklica
" . " . ml raztopine javnih zdravstvenih zavodih ter pri -

E:ltgij-ev I;Ilor!g (nam-l- chlonldum) pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo B. Braun Avitum AG, Schwarzgrllberger B05Z8
ijev klorid (calcii chloridum) d dei Weg 73-79, Melsungen, Nemcija 3837000102895

magnezijev klorid (magnesii Zdravsiveno dejavnost. 068608

chloridum) podalj3anje dovoljenja za promet

glukoza (glucosum)

natrijev hidrogenkarbonat (natrii

hydrogecarbonas)

kalijev klorid (kalii chloridum)

018701 Duosol z 2 mmol/l kalija raztopina za raztopina za hemofiltracijo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na B. Braun Avitum AG, Schwarzenberger 5363-1-2107/10

hemofiltracijo

natrijev klorid (natrii chloridum)
kalcijev klorid (calcii chloridum)
magnezijev klorid (magnesii
chloridum)

glukoza (glucosum)

natrijev hidrogenkarbonat (natrii
hydrogecarbonas)

kalijev klorid (kalii chloridum)

Skatla z 2 dvoprekatnima vreckama s 5000
ml raztopine

recept, zdravilo pa se uporablja samo v
javnih  zdravstvenih zavodih ter pri

pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo
zdravstveno dejavnost.

podalj$anje dovoljenja za promet

Weg 73-79, Melsungen , Nem¢ija

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

do preklica
B05ZB
3837000098440
037095



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlotbe

Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC

veljavnosti Crtna koda

Delovna Sifra

018702 Efexiva 150 mg trde kapsule s podaljsanim  kapsula s podalj$anim sproS¢anjem, trda Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Dragenopharm Apotheker Pischl GmbH & 5363-1-627/07 5363-1-475/11
sproscanjem $katla z 28 kapsulami (2 x 14 tablet v recept. Co. KG, Tittmoning, Nemgija; Generis 13.09 2007 13.9.2012

pretisnem omotu) Farmaceutica S.A., Amadora, Portugalska; NOBAX16

venlafaksin (venlafaxinum) sprememba imena izdelovalca Salutas Pharma GmbH, Barleben in

Gerlingen Nemdija; Lek d.d., Ljubljana, 3837000108910
Slovenija in Lek S.A., Strykow , Poljska 026913
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova
57 , Ljubljana, Slovenija
018703 Efexiva 37,5 mg trde kapsule s podalj$anim  kapsula s podalj$anim sproS¢anjem, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Dragenopharm Apotheker Piischl GmbH & 5363-1-625/07 5363-1-473/11
spro$éanjem ékat‘Ia z 28 kapsulami (2 x 14 tablet v recept. Co. KG, Titltmoning, Nemgija; Generis _ 13.09.2007 13.9.2012
venlafaksin (venlafaxinum) pretisnem omotu) sprememba imena izdelovalca Farmaceutica S.A., Amadora, Portygalska, NOBAX16
Salutas Pharma GmbH, Barleben in 3837000108897
Gerlingen Neméija; Lek d.d., Ljubljana,
Slovenija in Lek S.A., Strykow , Poljska 027391
LEK farmacevtska druzba d.d., VerovSkova
57 , Ljubljana, Slovenija
018704 Efexiva 75 mg trde kapsule s podalj$anim kapsula s podalj$anim sproS¢anjem, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Dragenopharm Apotheker Piischl GmbH & 5363-1-626/07 5363-1-474/11
spro$éanjem $katla z 28 kapsulami (2 x 14 tablet v recept. Co. KG, Tittmoning, Nemdija; Generis A 13.09.2007 13.9.2012
venlafaksin (venlafaxinum) pretisnem omotu) sprememba imena izdelovalca Farmaceutica S.A., Amadora, Portugalska, NOBAX16
Salutas Pharma GmbH, Barleben in 3837000108903
Gerlingen Neméija; Lek d.d., Ljubljana,
Slovenija in Lek S.A., Strykow , Poljska 026905
LEK farmacevtska druzba d.d., VerovSkova
57 , Ljubljana, Slovenija
018705 ELEVIT PRONATAL filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta lzdaja zdravila je brez recepta v  Rottendorf Pharma GmbH, Ennigerloh , 5363-1-137/11
vitamini (vitamina) Skatla s 100 tabletami (10 x 10 tablet v lekarnah in specializiranih prodajalnah.  Nem¢ija do preklica
prefisnem omotu) ponovna registracija Bayer d.0.0., Bravniarjeva 13, Ljubljana, A11AA03
Slovenija 3837000098587
037672
018706 Elidel 10 mg/g krema krema Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Ngvartis Pharma lebH, Roonstrasse 25, 5363-1-1243/09 5363-1-241/11
pimekrolimus (pimecrolimus) Skatla s tubo s 30 g kreme recept. Nirnberg , Nemdija 02.09.2009 do preklica
spremembale na odlocbi (del imena, ~ Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, D11AH02
pomozne snovi...) Nirnberg, Neméija 3837000025736
051012
018707 Elidel 10 mg/g krema krema Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Ngvartis Pharma (::mbH, Roonstrasse 25, 5363-1-1244/09 5363-1-242/11
pimekrolimus (pimecrolimus) Skatla s tubo s 100 g kreme recept. Nirnberg , Nemdija 02.09.2009 do preklica
spremembale na odlocbi (del imena, ~ Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, D11AH02
pomozne snovi...) Nirnberg, Neméija 3837000095654
036978
018708 ELUKAN 10 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Specifar S.A., 1, 28 Octovrios str., Ag. 5363-1-2627/10
montelukast (montelukastum) §katlta z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Varvara, Atene , Grcija 3122015
omotu) novo dovoljenje za promet Specifar S.A., 1,28 Octovriou str., Ag. R03DCO03
Varvara, Atene, Grcija 3837000061529
116572
018709 ELUKAN 4 mg zvecljive tablete 2vedljiva tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Specifar S.A., 1, 28 Octovrios str., Ag. 5363-1-2625/10
montelukast (montelukastum) Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Varvara, Atene , Grcija 3122015
omotu) novo dovoljenje za promet Specifar S.A., 1,28 Octovriou str., Ag. R03DCO3
Varvara, Atene, Grcija 3837000061505

116580
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veljavnosti Crtna koda

Delovna Sifra

018710 ELUKAN 5 mg zvecljive tablete 2vedljiva tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Specifar S.A., 1, 28 Octovrios str., Ag. 5363-1-2626/10

montelukast (montelukastum) Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Varvara, Atene , Gréija 3.12.2015

omotu) novo dovoljenje za promet Specifar S.A., 1,28 Octovriou str., Ag. R03DC03

Varvara, Atene, Grcija 3837000061512

116602

018711 Enalapril/hidroklorotiazid Teva 20 mg/12,5  tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva UK Ltd, VB;Pharmachemie B.V., 5363-1-167/11

mg tablete Skatla z 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept. Nizozemska;Teva Santé SA, Francija; Teva do preklica

enalapriliiev maleat (enalapril pretisnem omotu) podaljsane dovoljenja za promet zr;eranrmaanceutl(li/?;(\jlggzi:nvate Limited CO9BAO2

maleas) pany . 3837000049824

h|drok|orot|a2|q . Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 102113
(hydrochlorothiazidum) Utrecht, Nizozemska

018712 Enalapril/hidroklorotiazid Teva 20 mg/12,5  tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Teva UK Ltd, VB;Pharmachemie B.V., 5363-1-166/11

mg tablete Skatla z 20 tabletami (2 x 10 tablet v recept. Nizozemska;Teva Santé SA, Francija; Teva do preklica

enalapriliiev maleat (enalapril pretisnem omotu) podalSanje dovolenja za promet (F;g;rmaanceut|<'§/z|i;;lgg:ls(iaanate Limited CO9BA02

maleas) pany . 3837000049817

h|droklorot|a2|q . Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 101460
(hydrochlorothiazidum) Utrecht, Nizozemska

018713  Enalaprilijev maleat/hidroklorotiazid Lek 20  tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Hexal A/S, Hvidovre, Danska in Salutas 5363-1-2743/10

mg/12,5 mg tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Pharma GmbH, Barleben , Nemcija do preklica

enalapril (enalaprilum) pretisnem omotu) podalj$anje dovolienja za promet LEK farmacevtska druzba d.d., Verovékova C09BA02

hidroklorotiazid 57 , Ljubljana, Slovenija 3837000116212

(hydrochlorothiazidum) 054593

018714 Enalaprilijev maleat/hidroklorotiazid Lek 20  tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Hexal A/S, Hvidovre, Danska in Salutas 5363-1-2744/10

mg/12,5 mg tablete $katla z 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept. Pharma GmbH, Barleben , Nemcija do preklica

enalapril (enalaprilum) pretisnem omotu) podaljganje dovoljenja za promet LEK farmacevtska druzba d.d., Verovékova CO9BA02

hidroklorotiazid 57 , Ljubljana, Slovenija 3837000116229

(hydrochlorothiazidum) 054607

018715 Enalaprilijev maleat/hidroklorotiazid Lek 20  tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Salutas Pharma GmbH, Barleben in 5363-1-2744/10 5363-1-227/11

mg/12,5 mg tablete Skatla z 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept. Sandoz A/S, Kobenhavn S , Danska 15.12.2010 do preklica

enalapril (enalaprilum) pretisnem omotu) sprememba izdelovalca LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova CO9BA02

hidroklorotiazid 57 , Ljubljana, Slovenija 3837000116229

(hydrochlorothiazidum) 054607

018716  Enalaprilijev maleat/hidroklorotiazid Lek 20  tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Salutas Pharma GmbH, Barleben in 5363-1-2743/10 5363-1-226/11

mg/12,5 mg tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Sandoz A/S, Kobenhavn S , Danska 15.12.2010 do preklica

enalapril (enalaprilum) pretisnem omotu) sprememba izdelovalca LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova CO9BA02

hidroklorotiazid 57 , Ljubliana, Slovenija 3837000116212

(hydrochlorothiazidum) 054593

018717 ENGERIX-B 20 mikrogramov/1 ml suspenzija suspenzija za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  GlaxoSmithKline Biologicals s.a., 89, rue de 5363-1-554/09 5363-1-216/11

za injiciranje Skatla z 10 napolnjenimi injekcijskimi [ece_pt, zdravilo pa se uporaplja samo v L'Institut, 1330 Rixensart , Belgija 30.04.2009 do preklica

cepivo proti hepatitisu B, pr||zggm| 21 mi suspenzije in 10 injekcijskimi lar‘;r\]/lr?ih Zigrﬁ;isét:ﬁ]ni]s ef)aa\;]c’dllih ot?;vl'par'lo GSKd.0.0., Knezov $tradon 90, Ljubljana, J078CO1

rekombinantno (vaccinum iglami D ostvont oty P Slovenja 3837000088601

hepatitidis B (ADNI) zdravstveno dejavnost 024376

sprememba/e v dovoljenju za promet
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Delovna Sifra
018718 ENGERIX-B 20 mikrogramov/1 ml suspenzija suspenzija za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  GlaxoSmithKline Biologicals s.a., 89, rue de 5363-1-553/09 5363-1-215/11
za injiciranje Skatla z 1 napolnjeno injekcijsko brizgo z 1 ml 'rece'pt, zdravilo pa se uporaplja samo v L'Institut, 1330 Rixensart , Belgija 30.04.2009 do preklica
cepivo proti hepattisu B, suspenzile in 1 injekcijsko iglo javnin zdravstvenih zavodin ter pri oty T radon 90, Livblana JO7BCO1
rekombinantno (vaccinum pravnih in f|Z|cp|h osebah, ki opravijajo Sloveniia 3837000017533
e zdravstveno dejavnost. /
hepatitidis B (ADNT)) 096970
spremembale v dovoljenju za promet
018719 ENGERIX-B za otroke 10 mikrogramov/0,5 ml suspenzija za injiciranje Predpisovanie in izdaja zdravila je le na  GlaxoSmithKline Biologicals s.a., 89, rue de 5363-1-552/09 5363-1-214/11
suspenzija za injiciranje 8katla z 10 napolnjenimi injekcijskimi recept, zdravilo pa se uporablja samo v L'Insfitut, 1330 Rixensart , Belgija 30.04.2009 do preklica
cepivo proti hepattisu B, brizgamiz 0,5 ml suspenzije in 10 Javnin zdravstvenih zavodih ter pri ot e adon 90, Ljubljana, JO7BCO1
rekombinantno (vaccinum injekcijskimi iglami pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo Slovenii 3837000088595
o zdravstveno dejavnost. ovenija
hepatitidis B (ADNr)) 024368
spremembale v dovoljenju za promet
018720 Epoprostenol Lek 0,5 mg prasek in vehikel  praSek in vehikel za raztopino za infundiranje - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Verovskova 57, Ljubljana , 5363-1-2488/10
za raztopino za infundiranje Skatla z 1 vialo s praskom, 1 vialo z vehiklom recept, zdravilo pa se uporablja samo v Slovenija 19.11.2015
in 1 filtrom javnih zdravstvenih zavodih ter pri N -
epoprostenal (epoprostenol) pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo LEKfaLme;)(lzgvtskas?ruzbg dd., Verovskova 383 0;)%16/?)282
zdravstveno dejavnost. 57, Ljubliana, Slovenija 4
115088
novo dovoljenje za promet
018721 Epoprostenol Lek 1,5 mg prasek in vehikel  praSek in vehikel za raztopino za infundiranje - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Verovskova 57, Ljubljana , 5363-1-2489/10
za raztopino za infundiranje Skatla z 1 vialo s praskom, 1 vialo z vehiklom recept, zdravilo pa se uporablja samo v Slovenija 19.11.2015
in 1 filtrom javnih  zdravstvenih zavodih ter pri N -
epoprostenol (epoprostenol) pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo LEKfaLmchlgvtskaS?ruzbg dd., Verovskova 383 OOBO%L?)ESS
zdravstveno dejavnost. 57, Ljubljana, Slovenia 7
115096
novo dovoljenje za promet
018722 Erazaban 100 mg/g krema krema lzdaja zdravila je brez recepta v Jenson Pharmaceutical Services Ltd., 5363-1-408/11
dokozanol (docozanolum) Skatla s tubo 22 g kreme lekarnah. I(Slgi?ré)vﬁtie?]:“'g}éci?;mlymatos SA. do preklica
podaljsanje dovoljenja za promet ! o D06BB11
Healthcare Brands International Ltd., Talbot 3837000110883
Street, Nottingham, Velika Britanija 032590
018723 Erazaban 100 mg/g krema krema lzdaja zdravila je brez recepta v Jenson Pharmaceutical Services Ltd., 5363-1-409/11
dokozanol (docozanolum) Skatla s tubo s 5 g kreme lekarnah. (L§|2?1?B)Vft;:“'g}e?aemlymatos SA do preklica
podaljsanje dovoljenja za promet ! e D06BB11
Healthcare Brands International Ltd., Talbot 3837000110890
Street, Nottingham, Velika Britanija 032620
018724 Erazaban 100 mg/g krema krema lzdaja zdravila je brez recepta v Jenson Pharmaceutical Services Ltd., 5363-1-410/11
dokozanol (docozanolum) Skatla s tubo s 15 g kreme lekarnah. London, VB in P.N.G. Gerolymatos S.A. do preklica
. T (Plant B), Atene , Gréija
podaljsanje dovoljenja za promet D06BB11
Healthcare Brands International Ltd., Talbot 3837000110906
Street, Nottingham, Velika Britanija 032760
018725 Escitalopram Mylan 10 mg filmsko obloZene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na McDermott Laboratories t/a Gerard 5363-1-296/11
tablete Skatla z 28 tabletami (28 x 1 tableta v recept. Laboratories, Irska;Pharma Pack Kft, 16.3.2015
escitalopram (escitalopramum) enootd;nernem perforiranem prefisnem novo pakiranje éM::sza;:ka;Onﬂce Medcal AB, Yotad . NOBAB10
omotu
3837000049718
Generics UK Ltd., Station Close, Potters 119482

Bar, Hertfordshire, Velika Britanija
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018726 Escitalopram Mylan 10 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na McDermott Laboratories t/a Gerard 5363-1-471/10 5363-1-297/11
tablete Skatla s 30 tabletami (2 x 15 tablet v recept. Laboratories, Ilrlska;Phalrma Pack Kit, 16.03.2010 16.3.2015
escitalopram (escitalopramum) pretisnem omotu) sprememba izdelovalca g/l::dzsakr:ka;Onﬁce Medical AB, Ystad , NOBAB10
3837000049718
Generics UK Ltd., Station Close, Potters 101974

Bar, Hertfordshire, Velika Britanija
018727 Escitalopram Mylan 5 mg filmsko oblozene  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na McDermott Laboratories t/a Gerard 5363-1-294/11
tablete 8katla z 28 tabletami (28 x 1 tableta v recept. Laboratories, Irska;Pharma Pack Kft, 16.3.2015
escitalopram (escitalopramum) enoodmernem perforiranem prefisnem novo pakiranje adzarska;Oriice Medical AB, Ysiad , NOBAB10
omotu) Svedska 3837000065244
Generics UK Ltd., Station Close, Potters 119490

Bar, Hertfordshire, Velika Britanija
018728 Escitalopram Mylan 5 mg filmsko oblozene  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na McDermott Laboratories t/a Gerard 5363-1-470/10 5363-1-295/11
tablete Skatla s 30 tabletami (2 x 15 tablet v recept. Laboratories, Ilrlska;Pha.rma Pack Kft, 16.03.2010 16.3.2015
escitalopram (escitalopramum) pretisnem omotu) sprememba izdelovalca g/l:;jdzsakr:ka;Onﬁce Medical AB, Ystad , NOBAB10
3837000049701
Generics UK Ltd., Station Close, Potters 101966

Bar, Hertfordshire, Velika Britanija
018729 Esmera 20 mg trde gastrorezistentne gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-5/10 5363-1-419/11
kapsule Skatla z 28 kapsulami (4 x 7 kapsul v recept. Slovenija in Merckle GmbH, Blaubeuren , 04.01.2010 412015
esomeprazol (esomeprazolum) pretisnem omotu) sprememba imetnika dovaljenja za Nemdija A02BCO5
promet in druge spremembe ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Str. 3, Ulm, 3837000048162
Nemgija 096130
018730 Esmera 20 mg trde gastrorezistentne gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-6/10 5363-1-420/11
kapsule Skatla s plastenko z 98 kapsulami recept. Slover]ija in Merckle GmbH, Blaubeuren , 04.01.2010 4.1.2015
esomeprazol (esomeprazolum) sprememba imetnika dovoljenja za Nemcia A02BCO5
promet in druge spremembe ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Str. 3, Ulm, 3837000048179
Neméija 096121
018731 Esmera 40 mg trde gastrorezistentne gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Krka, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-8/10 5363-1-422/11
kapsule Skatla s plastenko z 98 kapsulami recept. Slover]ija in Merckle GmbH, Blaubeuren , 04.01.2010 4.1.2015
esomeprazol (esomeprazolum) sprememba imetnika dovoljenja za Nemcia A02BC05
promet in druge spremembe ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Str. 3, Ulm, 3837000048193
Nemdija 096148
018732 Esmera 40 mg trde gastrorezistentne gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Krka, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-7/10 5363-1-421/11
kapsule Skatla z 28 kapsulami (4 x 7 kapsul v recept. SIoverJija in Merckle GmbH, Blaubeuren , 04.01.2010 4.1.2015
esomeprazol (esomeprazolum) pretisnem omotu) sprememba imetnika dovolienja za Nemia A02BCO5
promet in druge spremembe ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Str. 3, Ulm, 3837000048186
Neméija 096156
018733 ESMERON 10 mg/ml raztopina za injiciranje  raztopina za injiciranje ali infundiranje Predpisovanie in izdaja zdravila je le na N.V.Organon, Oss, Nizozemska in 5363-1-63/11
ali infundiranje Skatla z 10 vialami z 10 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Schering-Plough, Eragny sur Epte , do preklica

" . . bolni$nicah. Francija
rokuronijev bromid (rocuronii MO3AC09
bromidum) podaljsanje dovoljenja za promet N.V. Organon, Kloosterstraat6, 5349 AB 3837000096231
Oss, Nizozemska 036862
018734 ESMERON 10 mg/ml raztopina za injiciranje  raztopina za injiciranje ali infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  N.V.Organon, Oss, Nizozemska in 5363-1-64/11
ali infundiranje Skatla z 10 vialami s 5 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Schering-Plough, Eragny sur Epte , do preklica
. . " bolnignicah. Francija

rokuronijev bromid (rocuronii MO3AC09
bromidum) podaljganje dovoljenja za promet N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB 3837000114904

Oss, Nizozemska

045250
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018735 Esmocard 10 mg/ml raztopina za injiciranje  raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na HIKMA ITALIA S.P.A., Viale Certosa 10, 5363-1-151/11
esmolol (esmolol) Skatla s 5 vialami z 10 ml raztopine ir:\?sir;t, é?irrz\\//!?vzﬁi ;e ;;\ggmjatzfm:riv Pavia , Italija do preklica
pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo Orpha—DeveI Handels und Vertriebs Gmt.’.H’ COTABOS
zdravstveno dejavnost. Wintergasse 85/1B, Purkersdorf, Avstrija 3837000044942
085790

podalj$anje dovoljenja za promet
018736 Esmocard 250 mg/ml koncentrat za koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  HIKMA ITALIA S.P.A., Viale Certosa 10, 5363--152/11

g .
raztopino za infundiranje Skatla z 1 ampulo z 10 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Pavia , ltalija do preklica
ol ol javnih  zdravstvenih zavodih ter pri -

esmolol (esmolol pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo Orlpha-DeveI Handels und Vertriebs Gmt.).H' COTABOS
zdravstveno dejavnost. Wintergasse 85/1B, Purkersdorf, Avstrija 3837000044959
085804

podalj$anje dovoljenja za promet
018737 Esomeprazol CT 20 mg trde gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-9/10 5363-1-423/11
gastrorezistentne kapsule Skatla z 28 kapsulami (4 x 7 kapsul v recept. Slovenija in CT Arzneimittel GmbH, Berlin , 04.01.2010 412015
esomeprazol (esomeprazolum) pretisnem omotu) sprememba imetnika dovoljenja za Nemia A02BCO5
promet in druge spremembe CT Arzneimittel GmbH, Lengeder Str. 42a, 3837000048209
Berlin, Nemcija 096318
018738 Esomeprazol CT 20 mg trde gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanije in izdaja zdravila je le na Krka, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-10/10 5363-1-424/11
gastrorezistentne kapsule Skatla s plastenko z 98 kapsulami recept. Slovenija in CT Arzneimittel GmbH, Berlin 04.01.2010 412015
esomeprazol (esomeprazolum) sprememba imetnika dovolienja za Nemia A02BCO5
promet in druge spremembe CT Arzneimittel GmbH, Lengeder Str. 42a, 3837000048216
Berlin, Nemcija 096300
018739 Esomeprazol CT 40 mg trde gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanije in izdaja zdravila je le na Krka, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-11/10 5363-1-425/11
gastrorezistentne kapsule Skatla z 28 kapsulami (4 x 7 kapsul v recept. Slovenija in CT Arzneimittel GmbH, Berlin , 04.01.2010 412015
esomeprazol (esomeprazolum) pretisnem omotu) sprememba imetnika dovolienja za Nemia A02BCO5
promet in druge spremembe CT Arzneimittel GmbH, Lengeder Str. 42a, 3837000048223
Berlin, Nemcija 096202
018740 Esomeprazol CT 40 mg trde gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanije in izdaja zdravila je le na Krka, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-12/10 5363-1-426/11

g
gastrorezistentne kapsule $katla s plastenko z 98 kapsulami recept. Slovenija in CT Arzneimittel GmbH, Berlin 04.01.2010 4.1.2015
esomeprazol (esomeprazolum) sprememba imetnika dovoljenja za Nemcia A02BC05
promet in druge spremembe CT Arzneimittel GmbH, Lengeder Str. 42a, 3837000048230
Berlin, Nemcija 096199
018741 Esora 20 mg trde gastrorezistentne kapsule gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-13/10 5363-1-427/11
esomeprazol (esomeprazolum) Skatla z 28 kapsulami (4 x 7 kapsul v recept. Slovenija in Merckle GmbH, Blaubeuren , 04.01.2010 4.1.2015
prefisnem omotu) sprememba imetnika dovoljenja za emiia A02BCO5
promet in druge spremembe ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Str. 3, Ulm, 3837000048247
Nemcija 096237
018742 Esora 20 mg trde gastrorezistentne kapsule gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-14/10 5363-1-428/11
esomeprazol (esomeprazolum) Skatla s plastenko z 98 kapsulami recept. Slovenija in Merckle GmbH, Blaubeuren 04.01.2010 4.1.2015
. . Nemdija o
sprememba imetnika dovoljenja za A02BC05
promet in druge spremembe ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Str. 3, Ulm, 3837000048254
Neméija 096210
018743 Esora 40 mg trde gastrorezistentne kapsule gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-15/10 5363-1-429/11
g p ova
esomeprazol (esomeprazolum) Skatla z 28 kapsulami (4 x 7 kapsul v recept. Slovenija in Merckle GmbH, Blaubeuren , 04.01.2010 4.1.2015
pretisnem omotu) - . . Nemcija

sprememba imetnika dovoljenja za A02BCO05
promet in druge spremembe ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Str. 3, Ulm, 3837000048261

Nemgéija

096253
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018744 Esora 40 mg trde gastrorezistentne kapsule gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-16/10 5363-1-430/11
esomeprazol (esomeprazolum) Skatla s plastenko z 98 kapsulami recept Slovenija in Merckle GmbH, Blaubeuren , 04.01.2010 4.1.2015
. . . Nemija

sprememba imetnika dovoljenja za A02BC05
promet in druge spremembe ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Str. 3, Ulm, 3837000048278
Nemcija 096245
018745 Fastum 25 mg/g gel gel Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  A. Menarini Manufacturing Logistics and 5363-1-1584/09 5363-1-477/11
ketoprofen (ketoprofenum) Skatla s tubo s 100 g gela recept. Services srl, Via Sette Santi, Firence , 20.10.2009 1.4.2014

Italij o
sprememba rezima izdaje falla MO02AA10
Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite 3837000120332
s.rl, Via Sette Santi 3, Firence, ltalija 054674
018746 Fastum 25 mg/g gel gel Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  A. Menarini Manufacturing Logistics and 5363-1-1583/09 5363-1-476/11
ketoprofen (ketoprofenum) Skatla s tubo s 50 g gela recept. Services srl, Via Sette Santi, Firence 20.10.2009 1.4.2014

o Italija
sprememba rezima izdaje MO02AA10
Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite 3837000120325
s.rl, Via Sette Santi 3, Firence, ltalija 054640
018747 Fastum 25 mg/g gel gel Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  A. Menarini Manufacturing Logistics and 5363-1-1585/09 5363-1-478/11
ketoprofen (ketoprofenum) Skatla s tubo z aplikatorjem s 100 g gela recept. Services srl, Via Sette Santi, Firence , 20.10.2009 1.4.2014
Italij

sprememba rezima izdaje alla MO02AA10
Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite 3837000120349
s.rl, Via Sette Santi 3, Firence, ltalija 054682
018748 Fentanil HELM 100 mikrogramov/uro transdermalni obliz Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Helm Pharmaceuticals GmbH, Hamburg , 5363-1-2618/10
transdermalni obliZi Skatla z 10 transdermalnimi oblizi recept. Nemcija 3.12.2015
fentanil (fentanylum) novo dovoljenje za promet HELM Pharmaceuticals GmbH, N02ABO3
Nordkanalstrasse 28, Hamburg, Neméija 3837000061451
116637
018749 Fentanil HELM 100 mikrogramov/uro transdermalni obliz Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Helm Pharmaceuticals GmbH, Hamburg , 5363-1-2619/10
transdermalni oblizi Skatla z 20 transdermalnimi obliZi recept. Nemcija 3.12.2015
fentanil (fentanylum) novo dovoljenje za promet HELM Pharmaceuticals GmbH, N02AB03
Nordkanalstrasse 28, Hamburg, Neméija 3837000061468
116653
018750 Fentanil HELM 100 mikrogramov/uro transdermalni obliz Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Helm Pharmaceuticals GmbH, Hamburg , 5363-1-2616/10
transdermalni oblizi Skatla s 3 transdermalnimi oblizi recept. Nemgija 3.12.2015
fentanil (fentanylum) novo dovoljenje za promet HELM Pharmaceuticals GmbH, N02AB03
Nordkanalstrasse 28, Hamburg, Neméija 3837000061437
116610
018751 Fentanil HELM 100 mikrogramov/uro transdermalni obliz Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Helm Pharmaceuticals GmbH, Hamburg , 5363-1-2617/10
transdermalni oblizi Skatla s 5 transdermalnimi oblizi recept. Nemgija 312.2015
fentanil (fentanylum) novo dovoljenje za promet HELM Pharmaceuticals GmbH, N02AB03
Nordkanalstrasse 28, Hamburg, Nemgija 3837000061444
116629
018752 Fentanil HELM 25 mikrogramov/uro transdermalni obliz Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Helm Pharmaceuticals GmbH, Hamburg , 5363-1-2605/10
transdermalni oblizi 8katla s 5 transdermalnimi oblizi recept. Neméija 3.12.2015
fentanil (fentanylum) novo dovoljenje za promet HELM Pharmaceuticals GmbH, N02AB03
Nordkanalstrasse 28, Hamburg, Nemgija 3837000061321

116670
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018753 Fentanil HELM 25 mikrogramov/uro transdermalni obliz Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Helm Pharmaceuticals GmbH, Hamburg 5363-1-2604/10
transdermalni oblizi Skatla s 3 transdermalnimi oblizi recept. Neméija 3.12.2015

fentanil (fentanylum) novo dovoljenje za promet HELM Pharmaceuticals GmbH, N02ABO3
Nordkanalstrasse 28, Hamburg, Nem¢ija 3837000061314

116661

018754 Fentanil HELM 25 mikrogramov/uro transdermalni obliz Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Helm Pharmaceuticals GmbH, Hamburg , 5363-1-2607/10
transdermalni oblizi Skatla z 20 transdermalnimi oblizi recept. Nemgija 3.12.2015

fentanil (fentanylum) novo dovolienje za promet HELM Pharmaceuticals GmbH, NO2ABO3
Nordkanalstrasse 28, Hamburg, Nemcija 3837000061345

116700

018755 Fentanil HELM 25 mikrogramov/uro transdermalni obliz Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Helm Pharmaceuticals GmbH, Hamburg 5363-1-2606/10
transdermalni oblizi $katla z 10 transdermalnimi oblizi recept. Nemcija 3.12.2015

fentanil (fentanylum) novo dovoljenje za promet HELM Pharmaceuticals GmbH, NO2ABO3
Nordkanalstrasse 28, Hamburg, Neméija 3837000061338

116688

018756 Fentanil HELM 50 mikrogramov/uro transdermalni obliz Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Helm Pharmaceuticals GmbH, Hamburg , 5363-1-2608/10
transdermalni oblizi $katla s 3 transdermalnimi oblizi recept. Nemdija 3.12.2015

fentanil (fentanylum) novo dovoljenje za promet HELM Pharmaceuticals GmbH, NO02ABO3
Nordkanalstrasse 28, Hamburg, Neméija 3837000061352

116718

018757 Fentanil HELM 50 mikrogramov/uro transdermalni obliz Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Helm Pharmaceuticals GmbH, Hamburg , 5363-1-2609/10
transdermalni obliZi Skatla s 5 transdermalnimi oblizi recept. Nemcija 3.12.2015

fentanil (fentanylum) novo dovoljenje za promet HELM Pharmaceuticals GmbH, N02ABO3
Nordkanalstrasse 28, Hamburg, Neméija 3837000061369

116726

018758 Fentanil HELM 50 mikrogramov/uro transdermalni obliz Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Helm Pharmaceuticals GmbH, Hamburg , 5363-1-2610/10
transdermalni oblizi Skatla z 10 transdermalnimi obliZi recept. Nemcija 3.12.2015

fentanil (fentanylum) novo dovoljenje za promet HELM Pharmaceuticals GmbH, N02AB03
Nordkanalstrasse 28, Hamburg, Neméija 3837000061376

116734

018759 Fentanil HELM 50 mikrogramov/uro transdermalni obliz Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Helm Pharmaceuticals GmbH, Hamburg , 5363-1-2611/10
transdermalni oblizi Skatla z 20 transdermalnimi obliZi recept. Nemcija 3.12.2015

fentanil (fentanylum) novo dovoljenje za promet HELM Pharmaceuticals GmbH, N02AB03
Nordkanalstrasse 28, Hamburg, Neméija 3837000061383

116742

018760 Fentanil HELM 75 mikrogramov/uro transdermalni obliz Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Helm Pharmaceuticals GmbH, Hamburg , 5363-1-2612/10
transdermalni oblizi Skatla s 3 transdermalnimi oblizi recept. Nemgija 312.2015

fentanil (fentanylum) novo dovoljenje za promet HELM Pharmaceuticals GmbH, N02AB03
Nordkanalstrasse 28, Hamburg, Nemgija 3837000061390

116750

018761 Fentanil HELM 75 mikrogramov/uro transdermalni obliz Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Helm Pharmaceuticals GmbH, Hamburg , 5363-1-2613/10
transdermalni oblizi $katla s 5 transdermalnimi oblizi recept. Nemdija 3.12.2015

fentanil (fentanylum) novo dovoljenje za promet HELM Pharmaceuticals GmbH, N02AB03
Nordkanalstrasse 28, Hamburg, Nemgija 3837000061406

116769



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
018762 Fentanil HELM 75 mikrogramov/uro transdermalni obliz Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Helm Pharmaceuticals GmbH, Hamburg 5363-1-2614/10
transdermalni oblizi Skatla z 10 transdermalnimi oblizi recept. Neméija 3.12.2015
fentanil (fentanylum) novo dovoljenje za promet HELM Pharmaceuticals GmbH, N02ABO3
Nordkanalstrasse 28, Hamburg, Nemcija 3837000061413
116777
018763 Fentanil HELM 75 mikrogramov/uro transdermalni obliz Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Helm Pharmaceuticals GmbH, Hamburg 5363-1-2615/10
transdermalni oblizi Skatla z 20 transdermalnimi oblizi recept. Nemgija 3.12.2015
fentanil (fentanylum) novo dovolienje za promet HELM Pharmaceuticals GmbH, NO2ABO3
Nordkanalstrasse 28, Hamburg, Nem¢ija 3837000061420
116785
018764 Finasterid Aurobindo 5 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Milpharm Limited, VB;APL Swift Services 5363-1-280/10 5363-1-444/11
tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. (Malta) Limited, Malta;Pf@zer Service 05.02.2010 5.2.2015
finasterid (finasteridum) prefisnem omotu) sprememba izdelovalca Company BVEA , Belgia G04CBO1
Aurobindo Pharma Limited, Ares, Odyssey 3837000048957
Business Park, South Ruislip, Velika 097780

Britanija
018765 Finasterid Aurobindo 5 mg filmsko obloZene filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Milpharm Limited, VB;APL Swift Services 5363-1-281/10 5363-1-445/11
tablete Skatla z 98 tabletami (7 x 14 tablet v recept. (Malta) Limited, Malta;Pﬁzer Service 05.02.2010 522015
finasterid (finasteridum) pretisnem omotu) sprememba izdelovalca Company BVBA , Belgija G04CBO1
Aurobindo Pharma Limited, Ares, Odyssey 3837000048964
Business Park, South Ruislip, Velika 097799

Britanija
018766 FLIXONASE 400 mikrogramov/0,4 ml kapljice kapljice za nos, suspenzija Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Glaxo Operations UK, Co. Durham, VB in 5363-1-2745/10
za nos, suspenzija Skatla s 4 folijskimi ovitki s 7 enoodmemimi  recept. GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A., do preklica
flutikazon (fluticasonum) plastlgnlml vsebnikiz 0,4 ml suspenzije (4 x 7 podalj$anje dovoljenja za promet Poznan , Poliska RO1AD08

vsebnikov v traku) - —

GSK d.0.0., Knezov $tradon 90, Ljubljana, 3837000085174
Slovenija 009091
018767 Fluimukan 100 mg zrnca za peroralno zrnca za peroralno raztopino lzdaja zdravila je brez recepta v Lekd.d., Verovskova 57, Ljubljana , 5363-1-2541/10
raztopino $katla s 30 vretkami s 5 g zmc lekarnah. Slovenija do preklica
acetilcistein (acetylcysteinum) podaljganje dovoljenja za promet LEK farmacevtska druzba d.d., Verovikova R05CBO1
57 , Ljubljana, Slovenija 3837000004687
032506
018768 Fluimukan 200 mg zrnca za peroralno zrnca za peroralno raztopino lzdaja zdravila je brez recepta v Lekd.d., Verovskova 57, Ljubljana , 5363-1-2542/10
raztopino $katla z 20 vretkami s 5 g zmc lekarnah. Slovenija do preklica
acetilcistein (acetylcysteinum) podaljganje dovoljenja za promet LEK farmacevtska druzba d.d., Verovikova R05CBO1
57 , Ljubljana, Slovenija 3837000004694
032514
018769 Fluimukan 600 mg Sumece tablete Sumeca tableta lzdaja zdravila je brez recepta v Salutas Pharma GmbH, Otto von Guericke 5363-1-2543/10
acetilcistein (acetylcysteinum) Skatla z vreckami z 20 tabletami (10 dvojnih  lekarnah. Allee, Barleben , Nemdija 13.7.2014
trakov 2 2 tabletama) novo pakiranje LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova R05CBO1
57 , Ljubljana, Slovenija 3837000061055
116807
018770 Flukloksacilin Altamedics 1 g prasek za praSek za raztopino za injiciranje ali Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Mitim S.r.l., Via Cacciamali 34/38, Brescia, 5363-1-117/11
raztopino za injiciranje ali infundiranje infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v , ltalja 12.1.2016
flukloksacilin (flucloxacillinum) Skatla z 10 vialami s praskom bolniSnicah. Altamedics d.0.0., Dunajska 116, JO1CFO05
novo dovoljenje za promet Ljubljana, Slovenija 3837000064483

118125
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018771 Flukloksacilin Altamedics 2 g praSek za prasek za raztopino za injiciranje ali Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Mitim S.r.I., Via Cacciamali 34/38, Brescia, 5363-1-118/11
raztopino za injiciranje ali infundiranje infundiranje recegt,AzdraviIo pa se uporablja samo v , ltalija 12.1.2016
flukloksacilin (flucloxacillinum) $katla z 10 vialami s praskom bolnignicah. Altamedics 6.0, Dunajska 116, JO1CFO5
novo dovoljenje za promet Ljubljana, Slovenija 3837000064490
118133
018772 Flukonazol Lek 100 mg trde kapsule kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Salutas Pharma GmbH, Barleben in 5363-1-353/09 5363-1-558/11
flukonazol (fluconazolum) Skatla z 28 kapsulami (4 x 7 kapsul v recept. Gerligen, Nemgija; Sandoz GmbH, Kundl, 11.03.2009 do preklica
pretisnem omotu) . Avstrija; S.C. Sandoz S.R.L., Targu Mures, J02ACO1
sprememba v dovoljenju za promet- Romunija; Lek farmacevska druzba d.d., 3837000094916
dodatni izdelovalec Ljubliana , Slovenija
034738
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova
57 , Ljubljana, Slovenija
018773 Flukonazol Lek 100 mg trde kapsule kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Salultas PharmaﬂGmbH, Barleben in 5363-1-352/09 5363-1-557/11
fluk | (f I Skatla s 7 kapsulami (1 x 7 kapsul v recept. Gerligen, Nemgija; Sandoz GmbH, Kundl, 11.03.2009 do preklica
ukonazol (fuconazolum) pretisnem omotu) . Avstrija; S.C. Sandoz S.R.L., Targu Mures, J§2ACO1
sprememba v dovoljenju za promet- Romunija; Lek farmacevtska druzba d.d., 3837000094909
dodatni izdelovalec Ljubljana , Slovenija
034703
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova
57 , Ljubljana, Slovenija
018774 Flukonazol Lek 150 mg trde kapsule kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Salutas Pharma GmbH, Barleben in 5363-1-354/09 5363-1-559/11
flukonazol (fluconazolum) Skatla z 1 kapsulo v pretisnem omotu recept. Gerligen, Nem(ija; Sandoz GmbH, Kundl, 11.03.2009 do preklica
. Avstrija; S.C. Sandoz S.R.L., Targu Mures, J02AC01
sprememba v dovoljenju za promet- Romunija; Lek farmacevtska druzba d.d.,
dodatni izdelovalec Ljubljana , Slovenija 3837000094923
: 034746
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova
57 , Ljubljana, Slovenija
018775 Flukonazol Lek 50 mg trde kapsule kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Salutas Pharma GmbH, Barleben in 5363-1-351/09 5363-1-556/11
$katla s 7 kapsulami (1 x 7 kapsul v recept. Gerligen, Nemcija; Sandoz GmbH, Kundl, 11.03.2009 do preklica
flukonazol (fluconazolum) pretisnem omotu) — Avstrija; S.C. Sandoz S.R.L., Targu Mures, e J(?2ACO1
sprememba v dovoljenju za promet- Romunija; Lek farmacevtska druzba d.d., 3837000094893
dodatni izdelovalec Ljubljana , Slovenija
014745
LEK farmacevtska druzba d.d., VerovSkova
57 , Ljubljana, Slovenija
018776 Folacin 5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Salus, Ljubljana, d.d., Masera-Spasiteva 5363-1-2735/10
folna kislina (acidum folicum) ékat.la z 20 tabletami (2 x 10 tablet v recept. ulica 10, Ljubljana , Slovenija do preklica
pretisnem omotu) podaljganje dovoljenja za promet Salus Ljubljana, d.d., MaSera-Spasiceva ul. B03BBO1
10, Ljubljana, Slovenija 3837000080186
072729
018777 FORANE 100 ml para za inhaliranje, teko¢ina para za inhaliranje, teko¢ina Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Aesica Queenborough Limited, 5363-1-2629/10
izofluran (isofluranum) Skatla s steklenico s 100 ml tekogine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Queenborough, Kent , Velika Britanija do preklica
javnih  zdravstvenih zavodih ter pri - - NO1ABO6
ih in fiziénih osebah. ki opraviiaio Abbott Laboratories d.0.0., Dolenjska cesta
pravnih n 1 » X OPIAA0 5496,  Ljubliana, Slovenija 3837000082531
zdravstveno dejavnost. » Luoljana, /
072141
podaljSanje dovoljenja za promet
018778 Formel 20 mg/15 ml sirup sirup lzdaja zdravila je brez recepta v Procter&Gamble Manufacturing GmbH, 5363-1-493/11

dekstrometorfan
(dextromethorphanum)

Skatla s steklenico s 120 ml sirupa z
varnostno zaporko in merilnim lon¢kom

lekarnah.

podalj$anje dovoljenja za promet

Gross-Gerau , Nemcija

MIKONA, Internacionalno podjetje s
farmacevtskimi in medicinskimi izdelki d.o.o0.,
Predilniska 14, Trzi¢, Slovenija

do preklica
RO5DA09
3837000094541
014931
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018779 Formel 20 mg/15 ml sirup sirup lzdaja zdravila je brez recepta v Procter&Gamble Manufacturing GmbH, 5363-1-494/11
dekstrometorfan Skatla s steklenico s 180 ml sirupa z lekarnah. Gross-Gerau , Nemcija do preklica
(dextromethorphanum) varnostno zaporko in merilnim lon¢kom podaljSanje dovoljenja za promet MIKONA, Internacionalno podjeje s RO5DA09
farmacevtskimi in medicinskimi izdelki d.o.o., 3837000094558
Predilniska 14, Trzi¢, Slovenija 014966
018780 FRAXIPARINE 9500 i.e. anti-Xa/ml raztopina raztopina za injiciranje redpisovanje in izdaja zdravila je le na  Glaxo Wellcome Production,Notre Dame de 5363-1-308/11
p topi Predpi je in izdaja zdravila je | Glaxo Well Production,Notre Dame d
za injiciranje v ve€odmerni viali Skatla z 10 veCodmernimi vialami s 5 m recept, zdravilo pa se uporablja samo v Bonaeville Francija all
injiciranj ] i viali $katla z 10 veCodmernimi vialami s 5 ml .,tAd il bl Bondevill F. ija ali GSK . 4.2.2016
nadroparin (nadroparinum) raztopine bolninicah. Pharmaceuticals S.A., Poznan , Poljska BO1ABO6
nova farmacevtska oblika GSK d.0.0., Knezov $tradon 90, Ljubljana, 3837000065336
Slovenija 119504
018781 Gammanorm 165 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Octapharma AB, Stockholm , Svedska 5363-1-439/11
injiciranj § i i i t, zdravil blj
injiciranje Skatla 210 vialami z 10 mi raztopine recepl, zcravilo pa e uporavla saro v Octapharma (IP) Ltd., The Zenith Building, 23.2.2016
it bolni$nicah. Iziemoma se lahko : )
humani polispecificni o I . Spring Gardens , Manchester, Velika JOBBAO1
imunoglobulin (immunoglobulinum uporablja pri nadaljevanju zdravljenja na Britaniia 3837000066166
humanum normalea) domu ob odpustu iz bolnisnice in J
nadaljnjem zdravljenju. 120847
novo dovoljenje za promet
018782 Gammanorm 165 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Octapharma AB, Stockholm , Svedska 5363-1-440/11
injiciranj § i i i t, zdravil blj
injiciranje Skatla 2 20 vialami z 10 ml raztopine recepl, zcravilo pa s uporabla saro v Octapharma (IP) Ltd., The Zenith Building, 23.2.2018
it bolni$nicah. Iziemoma se lahko : )
humani polispecificni o I . Spring Gardens , Manchester, Velika JOBBAO1
imunoglobulin (immunaglobulinum uporablja pri nadaljevanju zdravljenja na Britania 3837000066173
humanum normalea) domu ob odpustu iz bolniSnice in I
nadaljnjem zdravijenju. 120855
novo dovoljenje za promet
018783 Gammanorm 165 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje redpisovanje in izdaja zdravila je le na Octapharma AB, Stockholm , Svedska 5363-1-443/11
1 g p topi Predpi je in izdaja zdravila je | Octaph: AB, Stockholm , Svedsk:
injiciranj § ialami i t, zdravil blj
injiciranje Skatla 2 20 vialami 2 20 mi raztopine recep}, zCraviio pa s uporabla saro v Octapharma (IP) Ltd., The Zenith Building, 23.2.2016
i nolispecifiéni bolni$nicah. Iziemoma se lahko : )
humani polispecificni o I . Spring Gardens , Manchester, Velika JOBBAO1
imunoglobulin (immunoglobulinum uporablja pri nadaljevanju zdravljenja na Britania 3837000066203
humanum normalea) domu ob odpustu iz bolnidnice in J
nadaljnjem zdravljenju. 120880
novo dovoljenje za promet
018784 Gammanorm 165 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Octapharma AB, Stockholm , Svedska 5363-1-441/11
inficiranje Skatla z 1 vialo z 20 miraziopine recept, 2dravlo pa se Uporabla Samo v (11 s (1P) Lid, The Zenith Buiding 2322016
i nolispecifiéni bolni$nicah. Iziemoma se lahko ) )
humani polispecificni - I i Spring Gardens , Manchester, Velika JOBBAO1
imunoglobulin (immunaglobulinum uporablja pri nadaljevanju zdravljenja na Britania 3837000066180
humanum normalea) domu ob odpustu iz bolnidnice in I
nadaljnjem zdravljenju. 120863
novo dovoljenje za promet
018785 Gammanorm 165 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Octapharma AB, Stockholm , Svedska 5363-1-442/11

injiciranje

humani polispecifiéni
imunoglobulin (immunoglobulinum
humanum normalea)

Skatla z 10 vialami z 20 ml raztopine

recept, zdravilo pa se uporablja samo v
bolni$nicah. Iziemoma se lahko
uporablja pri nadaljevanju zdravijenja na
domu ob odpustu iz bolnidnice in
nadaljnjem zdravjenju.

Octapharma (IP) Ltd., The Zenith Building,
Spring Gardens , Manchester, Velika
Britanija

novo dovoljenje za promet

23.2.2016
JO6BAO1
3837000066197
120871
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018786 Gammanorm 165 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Octapharma AB, Stockholm , Svedska 5363-1-438/11
injiciranj § i i t il Ij
injiciranje Skatta 2 1 vialo z 10 ml raztopine recopl zdravilo pa s Uporablia S0 V (s taphamma (IP) L., The Zenith Building, 2322016
humani polispecificni uporablja ;i nadJaI'evan'u zdravljenja na Spring Gardens , Manchester, Velika J06BAO1
imunoglobulin (immunoglobulinum P 1a p jevanj aviienja Britanija 3837000066159
humanum normalea) domu ob odpustu iz bolnidnice in
nadaljnjem zdravljenju. 120839
novo dovoljenje za promet
018787 Gastromiro 300 mg/ml peroralna ali rektalna  raztopina za peroralno ali rektalno uporabo  Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Famar S.A., Atene , Gréija 5363-1-185/10 5363-1-217/11

i § i& i t il Ij i
raztopina Skatla s steklenicko z 20 ml raztopine F:jrfif] d i?i:\\llls?vzﬁi; € ;;gg;lat:moﬂv Auremiana d.0.0., Partizanska cesta 109, 10.02.2010 do preklica
jopamidol (iopamidolum) J PR . pr Sezana, Slovenija V08AB04

pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo ' 3837000084009
zdravstveno dejavnost.
006513
spremembale na odlo¢bi (del imena,
pomozne snovi...)
018788 Gastromiro 300 mg/ml peroralna ali rektalna raztopina za peroralno ali rektalno uporabo  Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Famar S.A., Atene , Grcija 5363-1-186/10 5363-1-218/11

i § i& i t, zdravil blj ;
raztopina Skatla s steklenicko s 50 ml raztopine ‘r:\(/:r?i?]y id:\\llls(t’v zﬁi ;e zuap\:)orgihjat(se?moriv Auremiana d.0.o, Partizanska cesta 109, 10.02.2010 do preklica
jopamidol (iopamidolum) J PR . pr Sezana, Slovenija V08AB04

pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo ' 3837000084016
zdravstveno dejavnost.
006564
sprememba/e na odlocbi (del imena,
pomozne snovi...)
018789 Gastromiro 300 mg/ml peroralna ali rektalna  raztopina za peroralno ali rektalno uporabo  Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Famar S.A., Atene , Gréija 5363-1-219/11 5363-1-248/11

i § i& i t, zdravil blj ;
raztopina Skatla s steklenicko s 100 ml raztopine ‘r:\fr?irr)] y idrr:\\llls(t’vzﬁir?e zuz;)\ggih]at(i?moriv Bracco Imaging s.p.a., Via Egidio Foll 50, 25.01.2011 do preklica
jopamidol (jopamidolum) javnin zoravstve f PV Mitano, Italja VO08ABO4

pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo ’ 3837000084023
zdravstveno dejavnost.
006599
sprememba imetnika dovoljenja za
promet
018790 Gastromiro 300 mg/ml peroralna ali rektalna raztopina za peroralno ali rektalno uporabo  Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Famar S.A., Atene , Grcija 5363-1-187/10 5363--219/11
g/ml p

i § i& i t, zdravil blj ;
raztopina Skatla s steklenicko s 100 ml raztopine ‘rz\(/:r?irr)] ) idrr:\\llls(t)v zﬁise ;;)\ggih]at:?moriv Auremiana d.0.0, Partizanska cesta 109, 10.02.2010 do preklica
jopamidol (jopamidolum) javnin  zaravstve f P Sezana, Slovenija VO08ABO4

pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo ! 3837000084023
zdravstveno dejavnost.
006599
sprememba/e na odlocbi (del imena,
pomozne snovi...)
018791 Gastromiro 300 mg/ml peroralna ali rektalna  raztopina za peroralno ali rektalno uporabo  Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Famar S.A., Atene , Gréija 5363-1-217/11 5363-1-246/11
g/ml p:

i § i& i t, zdravil blj ;
raztopina Skatla s steklenicko z 20 ml raztopine ‘r:\(/:r?i[r)] y idrr:\\llls?vzﬁir?e ;;)\ggih]at:?moriv Bracco Imaging s.p.a., Via Egidio Foll 50, 25.01.2011 do preklica
jopamidol (opamidolum) javnin  zaravstve f P Mitano, Italja VO8ABO4

pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo ' 3837000084009
zdravstveno dejavnost. 7! 400
006513
sprememba imetnika dovoljenja za
promet
018792 Gastromiro 300 mg/ml peroralna ali rektalna  raztopina za peroralno ali rektalno uporabo  Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Famar S.A., Atene , Gréija 5363-1-218/11 5363-1-247/11
g/ml p

raztopina
jopamidol (iopamidolum)

Skatla s steklenicko s 50 ml raztopine

recept, zdravilo pa se uporablja samo v
javnih  zdravstvenih zavodih ter pri

pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo
zdravstveno dejavnost.

sprememba imetnika dovoljenja za
promet

Bracco Imaging s.p.a., Via Egidio Folli 50,

Milano, ltalija

25.01.2011

do preklica
V08ABO4
3837000084016
006564
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Delovna Sifra
018793 Gemcitabin "Ebewe" 1000 mg praSek za pradek za raztopino za infundiranje Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG, 5363-1-90/11
raztopino za infundiranje $katla z 1 vialo s praskom recept, zdravilo pa se uporablja samo v Avstrija; hamels rds a.s., Slovaska; Actavis 12.1.2016
gemcitabin (gemcitabinum) bolni$nicah. I’\t‘aelry;]gzz.A., Italija; Salutas Pharma GmbH , L01BCO5
novo dovoljenje za promet ! 3837000063004
Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, 118141

Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija
018794 Gemcitabin "Ebewe" 1000 mg prasek za prasek za raztopino za infundiranje Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG, 5363-1-91/11
raztopino za infundiranje Skatla s 5 vialami s praskom recept, zdravilo pa se uporablja samo v Avstrija; hamels rds a.s., Slovadka; Actavis 12.1.2016
gemcitabin (gemcitabinum) bolninicah. I,\t‘aelxqug.A., Italija; Salutas Pharma GmbH , L01BCO5
novo dovoljenje za promet ! 3837000063011
Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, 118150

Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija
018795 Gemcitabin "Ebewe" 200 mg prasek za pradek za raztopino za infundiranje Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG, 5363-1-88/11
raztopino za infundiranje Skatla z 1 vialo s praskom recept, zdravilo pa se uporablja samo v Avstrija; hamels rds a.s., Slovaska; Actavis 12.1.2016
gemcitabin (gemcitabinum) bolninicah. I’\t‘ellr;;gjz.A., Italija; Salutas Pharma GmbH , L01BCO5
novo dovoljenje za promet U 3837000062984
Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, 118168

Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija
018796 Gemcitabin "Ebewe" 200 mg prasek za prasek za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG, 5363-1-89/11
raztopino za infundiranje Skatla s 5 vialami s praskom recept, zdravilo pa se uporablja samo v Avstrija; hamels rds a.s., Slovaska; Actavis 12.1.2016
gemcitabin (gemcitabinum) bolni$nicah. I,\t‘z:elr)]/q(vs;i:g.A., Italija; Salutas Pharma GmbH , L01BCO5
novo dovoljenje za promet ! 3837000062991
Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, 118176

Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija
018797 Gemcitabin Ebewe 40 mg/ml koncentratza  koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, 5363-1-129/11
raztopino za infundiranje Skatla z 1 vialo (25 ml) s koncentratom recept, 'zdravilo pa se uporablja samo v Mondseestrasse 11, Unterach , Avstrija 13.1.2016
gemcitabin (gemcitabinum) bolnisnicah. Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, L01BCO05
novo dovoljenje za promet Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija 3837000064537
118206
018798 Gemcitabin Ebewe 40 mg/ml koncentratza  koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, 5363-1-128/11
raztopino za infundiranje Skatla z 1 vialo (5 ml) s koncentratom recegt, 'zdravilo pa se uporablja samo v Mondseestrasse 11, Unterach , Avstrija 13.1.2016
gemcitabin (gemcitabinum) bolniSnicah. Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, L01BCO05
novo dovoljenje za promet Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija 3837000064520
118184
018799 Gemcitabin Ebewe 40 mg/ml koncentratza  koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, 5363-1-130/11
raztopino za infundiranje Skatla z 1 vialo (50 ml) s koncentratom recegt, Azdravilo pa se uporablja samo v Mondseestrasse 11, Unterach , Avstrija 13.1.2016
gemcitabin (gemcitabinum) bolnignicah. Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, L01BCO5
novo dovoljenje za promet Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija 3837000064544
118214
018800 Gemcitabin Kabi 38 mg/ml prasek za praSek za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Fresenius Kabi Oncology Plc., Lion Court, 5363-1-2494/10
raztopino za infundiranje $katla z 1 vialo (100 ml) s pragkom recept, zdravilo pa se uporablja samo v Famham Road, Bordon, Hampshire , 23.11.2015
gemcitabin (gemcitabinum) bolniSnicah. Velika Britanija LO1BCO5
novo dovoljenje za promet Fresenius Kabi Oncology Plc, Lion Court, 3837000060454
Farnham Road, Hampshire, Velika 115770

Britanija



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
018801 Gemcitabin Kabi 38 mg/ml prasek za prasek za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Fresenius Kabi Oncology Plc., Lion Court, 5363-1-2492/10
raztopino za infundiranje 8katla z 1 vialo (10 ml) s pragkom recegt, Azdravilo pa se uporablja samo v Far'nhamlRoﬁd, Bordon, Hampshire , 23.11.2015
gemcitabin (gemcitabinum) bolnignicah. Velika Britanija LO1BCO5
novo dovoljenje za promet Fresenius Kabi Oncology Plc, Lion Court, 3837000060430
Farnham Road, Hampshire, Velika 115754

Britanija
018802 Gemcitabin Kabi 38 mg/ml prasek za prasek za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Fresenius Kabi Oncology Plc., Lion Court, 5363-1-2493/10
raztopino za infundiranje Skatla z 1 vialo (50 ml) s praskom recept, zdravilo pa se uporablja samo v Farnham Road, Bordon, Hampshire , 23.11.2015
gemcitabin (gemcitabinum) bolniSnicah. Velika Britanija L01BCO5
novo dovoljenje za promet Fresenius Kabi Oncology Plc, Lion Court, 3837000060447
Farnham Road, Hampshire, Velika 115762

Britanija
018803 Gemcitabin Sigillata 40 mg/ml koncentrat za koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na S.C. Sindan-Pharma S.R.L., lon Mihalache 5363-1-2638/10
raztopino za infundiranje 8katla z 1 vialo (25 ml) s praskom recept, zdravilo pa se uporablja samo v Blvd., Bukaresta , Romunija 6.12.2015

itabi itabi bolni$nicah.

gemcitabin (gemcitabinum) onisnica Sigilata Ltd., Suite 23, Park Royal House, LO1BCO5
novo dovoljenje za promet 23 Park Royal Road, London, Velika 3837000061550
Britanija 116823
018804 Gemcitabin Sigillata 40 mg/ml koncentrat za koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na S.C. Sindan-Pharma S.R.L., lon Mihalache 5363-1-2637/10
raztopino za infundiranje $katla z 1 vialo (5 ml) s praskom recept, zdravilo pa se uporablja samo v Blvd., Bukaresta , Romunija 6.12.2015
gemcitabin (gemcitabinum) bolniSnicah. Sigillata Ltd., Suite 23, Park Royal House, LO1BCO5
novo dovoljenje za promet 23 Park Royal Road, London, Velika 3837000061543
Britanija 116815
018805 Gemcitabin Sigillata 40 mg/ml koncentrat za koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na S.C. Sindan-Pharma S.R.L., lon Mihalache 5363-1-2639/10
raztopino za infundiranje $katla z 1 vialo (50 ml) s praskom recept, zdravilo pa se uporablja samo v Blvd., Bukaresta , Romunija 6.12.2015
gemcitabin (gemcitabinum) bolniSnicah. Sigillata Ltd., Suite 23, Park Royal House, LO1BCO5
novo dovoljenje za promet 23 Park Royal Road, London, Velika 3837000061567
Britanija 116831
018806 Gentamicin B. Braun 1 mg/ml raztopinaza  raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  B.Braun Medical, S.A., Carretera de 5363-1-2816/10
infundiranje Skatla z 10 plastenkami z 80 ml raztopine recegt, Azdravilo pa se uporablja samo v Terrassa, Rubi (Barcelona) , Spanija 24.2.2014
gentamicin (gentamicinum) bolniSnicah. B. Braun Melsungen AG, J01GB03
novo pakiranje Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Nemcija 3837000062281
118222
018807 Gentamicin B. Braun 3 mg/ml raztopinaza  raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na B.Braun Medical, S.A., Carretera de 5363-1-2817/10
infundiranje Skatla z 10 plastenkami z 80 ml raztopine recept, Azdravilo pa se uporablja samo v Terrassa, Rubi (Barcelona) , Spanija 24.2.2014
gentamicin (gentamicinum) bolniSnicah. B. Braun Melsungen AG, J01GB03
novo pakiranje Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Nemcija 3837000062298
118230
018808 Gentamicin B. Braun 3 mg/ml raztopinaza  raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na B.Braun Medical, S.A., Carretera de 5363-1-2818/10
infundiranje Skatla z 10 plastenkami s 120 ml raztopine recept,_zdravilo pa se uporablja samo v Terrassa, Rubi (Barcelona) , Spanija 24.2.2014
gentamicin (gentamicinum) bolniSnicah. B. Braun Melsungen AG, J01GB03
novo pakiranje Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Nemcija 3837000062304

118257
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Delovna Sifra
018809 Getmisi 40 mg/ml koncentrat za raztopino za koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanie in izdaja zdravila je le na S.C. Sindan-Pharma S.R.L., 5363-1-76/11
infundiranje Skatla z 1 vialo s 50 ml koncentrata recept, zdravilo pa se uporablja samo v BukareSta,Romunija; Pharmachemie B.V., 11.1.2016
gemcitabin (gemcitabinum) bolniSnicah. g’\\/ HaGa/{'f_l’;‘ér“l‘e]fr‘l’ze“h“?:jz?;ﬁ;ﬁapharma LO1BCO5
novo dovoljenje za promet _ i 3837000062960
Sigillata Ltd., Suite 23, Park Royal House, 118281
23 Park Royal Road, London, Velika
Britanija
018810 Getmisi 40 mg/ml koncentrat za raztopino za koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na S.C. Sindan-Pharma S.R.L., 5363-1-75/11
infundiranje 8katla z 1 vialo s 25 ml koncentrata recept, zdravilo pa se uporablja samo v Bukare$ta,Romunija; Pharmachemie B.V., 11.1.2016
gemcitabin (gemcitabinum) bolninicah. g'i\/Hgﬂlzn;'a:\lle'ﬁzen&?rsz;gmegiapharma L01BCO05
novo dovoljenje za promet L ! 3837000062953
Sigillata Ltd., Suite 23, Park Royal House, 118273
23 Park Royal Road, London, Velika
Britanija
018811 Getmisi 40 mg/ml koncentrat za raztopino za koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na S.C. Sindan-Pharma S.R.L., 5363-1-74/11
infundiranje Skatla z 1 vialo s 5 ml koncentrata recept, zdravilo pa se uporablja samo v Bukaresta,Romunija; Pharmachemie B.V., 11.1.2016
gemcitabin (gemcitabinum) bolnisnicah. g't‘/ Hagi{mé:}gﬁzermzk:égni:iapharma L01BCO5
novo dovoljenje za promet _ i 3837000062946
Sigillata Ltd., Suite 23, Park Royal House, 118265
23 Park Royal Road, London, Velika
Britanija
018812  Gitrabin 40 mg/ml koncentrat za raztopino za koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na S.C. Sindan-Pharma S.R.L., lon Mihalache 5363-1-2576/10
infundiranje 8katla z 1 vialo s 5 ml koncentrata recept, zdravilo pa se uporablja samo v Blvd., BukareSta , Romunija 212.2015
gemcitabin (gemcitabinum) bolniSnicah. Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi L01BCO5
novo dovoljenje za promet 76-78, 220 Hafnarfjordur, Islandija 3837000061185
116840
018813  Gitrabin 40 mg/ml koncentrat za raztopino za koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na S.C. Sindan-Pharma S.R.L., lon Mihalache 5363-1-2577/10
infundiranje $katla z 1 vialo s 25 ml koncentrata recelpt,AzdraviIo pa se uporablja samo v Blvd., Bukaresta , Romunija 2.12.2015
gemcitabin (gemcitabinum) bolniSnicah. Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi L01BCO5
novo dovoljenje za promet 76-78, 220 Hafnarfjordur, Islandija 3837000061192
116858
018814  Gitrabin 40 mg/ml koncentrat za raztopino za koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na S.C. Sindan-Pharma S.R.L., lon Mihalache 5363-1-2578/10
infundiranje $katla z 1 vialo s 50 ml koncentrata recept,_zdravilo pa se uporablja samo v Blvd., Bukaresta , Romunija 2.12.2015
gemcitabin (gemcitabinum) bolniSnicah. Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi L01BCO5
novo dovoljenje za promet 76-78, 220 Hafnarfjordur, Islandija 3837000061208
116866
018815 Gliklazid STADA HEMOFARM 30 mg tablete tableta s prirejenim sproS¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis hf., Islandija;STADA Arzneimittel 5363-1-273/11
s prirejenim spro$éanjem Skatla s 60 tabletami (4 x 15 tablet v recept. AG, Nem¢ija;STADA Arzneimittel GmbH, 1.2.2016
ilarid (linlagi pretisnem omotu) . Avstrija;Centrafarm Services B.V.,
giklazid (gliciazidum) novo dovoljenje za promet Nizozemska;Eurogenerics N.V., 38370(;?)10%?32
Belgija;Clonmel Healthcare Ltd., 119520

Irska;LAMP SAN PROSPERO S.p A,
Italija;PharmaCoDane AsP,
Danska;SANICO NV,
Belgija;Balkanpharma-Dupnitsa AD ,
Bolgarija

STADA HEMOFARM d.0.0., Vurnikova 2,
Ljubljana, Slovenija



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlocbe Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
018816  Gliklazid STADA HEMOFARM 30 mg tablete tableta s prirejenim spro$¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis hf,, Islandija;STADA Arzneimittel 5363-1-272/11
s prirejenim spro$¢anjem 8katla s 30 tabletami (2 x 15 tablet v recept. AG, NemCija;STADA Arzneimittel GmbH, 1.2.2016
gliklazid (gliclazidum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Avstrija;Centrafarm Services B.V., A10BB09
Nizozemska;Eurogenerics N.V., 3837000065169
Belgija;Clonmel Healthcare Ltd.,
Irska;LAMP SAN PROSPERO S.p.A., 119512
Italija;PharmaCoDane AsP,
Danska;SANICO NV,
Belgija;Balkanpharma-Dupnitsa AD ,
Bolgarija
STADA HEMOFARM d.0.0., Vurnikova 2,
Ljubljana, Slovenija
018817 Glimepirid Arrow 1 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Arrow Pharm (Malta) Limited, Malta;Arrow 5363-1-2794/10
anivid (alimeni Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Generics Limited,VB;Selamine Ltd T/A do preklica
glmepird (glimepiridum) pretisnem omotu) . . Arrow Generics Limited (Ireland), Irska;Juta p
podaljsanje dovoljenja za promet Pharma GmbH, Neméija:Akmon A10BB12
farmacevtske industrije d.o.o.,Slovenija; 3837000043624
Medicofarma S.A. , Poljska 083950
Arrow Generics Limited, Unit 2, Eastman
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika
Britanija
018818 Glimepirid Arrow 1 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Arrow lPharlml(MaIta) Limiteq, Malta;Arrow 5363-1-2793/10
limenirid (glimeniri Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Generics Limited,VB;Selamine Ltd T/A do preklica
glimepirid (glimepiridum) pretisnem omotu) . o Arrow Generics Limited (Ireland), Irska;Juta P
podaljsanje dovoljenja za promet i A10BB12
Pharma GmbH, Nem¢ija;Akmon 3837000043617
farmacevtske industrije d.o.0.,Slovenija;
Medicofarma S.A. , Poljska 083810
Arrow Generics Limited, Unit 2, Eastman
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika
Britanija
018819 Glimepirid Arrow 1 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Arrow .Phar.m‘(MaIta) Limiteq, Malta;Arrow 5363-1-2795/10
limenirid (glimenpirid Skatla z 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept. Generics Limited,VB;Selamine Ltd T/A do preklica
gimepirid (glmeprdum) pretisnem omotu) o . Arrow Generics Limited (Ireland), Irska;Juta A1POBB12
podalj$anje dovoljenja za promet Pharma GmbH, Nemdija:Akmon 3837000043631
farmacevtske industrije d.o.o.,Slovenija;
Medicofarma S.A. , Poljska 083780
Arrow Generics Limited, Unit 2, Eastman
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika
Britanija
018820 Glimepirid Arrow 2 mg tablete tableta Predpisovanije in izdaja zdravila je le na  Arrow Pharm (Malta) Limited, Malta;Arrow 5363-1-2797/10

glimepirid (glimepiridum)

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

recept.

podalj$anje dovoljenja za promet

Generics Limited,VB;Selamine Ltd T/A
Arrow Generics Limited (Ireland), Irska;Juta
Pharma GmbH, Nemcija;Akmon
farmacevtske industrije d.o.o.,Slovenija;
Medicofarma S.A. , Poljska

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

do preklica
A10BB12
3837000043655
084034



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlotbe
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Delovna Sifra
018821 Glimepirid Arrow 2 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Arrow .Phar.m.(Ma"a) Limiteq, Malta;Arrow 5363-1-2798/10
limepirid (qlimenirid Skatla z 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept. Generics Limited,VB;Selamine Ltd T/A do preklica
glimepirid (glimepiridum) pretisnem omotu) . . Arrow Generics Limited (Ireland), Irska;Juta A1p 0BB12
podaljSanje dovoljenja za promet Pharma GmbH, Nemgija:Akmon
farmacevtske industrije d.o.o.,Slovenija; 3837000043662
Medicofarma S.A. , Poljska 084115
Arrow Generics Limited, Unit 2, Eastman
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika
Britanija
018822 Glimepirid Arrow 2 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Arrow Pharm (Malta) Limited, Malta;Arrow 5363-1-2796/10
anivid (alimenir Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Generics Limited,VB;Selamine Ltd T/A do preklica
gimepird (gimepridum) pretisnem omotu) . . Arrow Generics Limited (Ireland), Irska;Juta P
podaljsanje dovoljenja za promet Pharma GmbH, Neméija:Akmon A10BB12
farmacevtske industrije d.o.o.,Slovenija; 3837000043648
Medicofarma S.A. , Poljska 084000
Arrow Generics Limited, Unit 2, Eastman
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika
Britanija
018823  Glimepirid Arrow 3 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Arrow vPharvm.(MaIta) Limiteq, Malta;Arrow 5363-1-2801/10
limepirid (glimepiri Skatla z 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept. Generics Limited,VB;Selamine Ltd T/A do preklica
glimepirid (glimepiridum) pretisnem omotu) o . Arrow Generics Limited (Ireland), Irska;Juta p
podaljsanje dovoljenja za promet Pharma GmbH, Nemdja:Akmon A10BB12
farmacevtske industrije d.o.o.,Slovenija; 3837000043693
Medicofarma S.A. , Poljska 084140
Arrow Generics Limited, Unit 2, Eastman
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika
Britanija
018824  Glimepirid Arrow 3 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Arrow _Phar_ml(MaIla) Limiteq, Malta;Arrow 5363-1-2799/10
limenirid (glimenpirid Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Generics Limited,VB;Selamine Ltd T/A do preklica
gimepirid (gimepiridum) pretisnem omotu) . o Arrow Generics Limited (Ireland), Irska;Juta A1p 0BB12
podalj$anje dovoljenja za promet Pharma GmbH, Nemgija:Akmon 1
farmacevtske industrije d.o.o.,Slovenija; 3837000043679
Medicofarma S.A. , Poljska 084123
Arrow Generics Limited, Unit 2, Eastman
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika
Britanija
018825 Glimepirid Arrow 3 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Arrow Pharm (Malta) Limited, Malta;Arrow 5363-1-2800/10

glimepirid (glimepiridum)

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

recept.

podalj$anje dovoljenja za promet

Generics Limited,VB;Selamine Ltd T/A
Arrow Generics Limited (Ireland), Irska;Juta
Pharma GmbH, Nem¢ija;Akmon
farmacevtske industrije d.o.o.,Slovenija;
Medicofarma S.A. , Poljska

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

do preklica
A10BB12
3837000043686
084131
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Delovna Sifra
018826 Glimepirid Arrow 4 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Arrow Pharm (Malta) Limited, Malta;Arrow 5363-1-2802/10
limepirid (qlimenirid Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Generics Limited,VB;Selamine Ltd T/A do preklica
glimepirid (glimepiridum) pretisnem omotu) . . Arrow Generics Limited (Ireland), Irska;Juta A1p 0BB12
podaljSanje dovoljenja za promet Pharma GmbH, Nemgija:Akmon
farmacevtske industrije d.o.o.,Slovenija; 3837000043709
Medicofarma S.A. , Poljska 084158
Arrow Generics Limited, Unit 2, Eastman
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika
Britanija
018827  Glimepirid Arrow 4 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Arrow Pharm (Malta) Limited, Malta;Arrow 5363-1-2803/10
anivid (alimenir Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Generics Limited,VB;Selamine Ltd T/A do preklica
glimepirid (glimepiridum) pretisnem omotu) . . Arrow Generics Limited (Ireland), Irska;Juta p
podalj$anje dovolienja za promet Pharma GmbH, Nemdja;Akmon A10BB12
farmacevtske industrije d.o.o.,Slovenija; 3837000043716
Medicofarma S.A. , Poljska 084166
Arrow Generics Limited, Unit 2, Eastman
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika
Britanija
018828 Glimepirid Arrow 4 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Arrow vPharvm.(MaIta) Limiteq, Malta;Arrow 5363-1-2804/10
limepirid (glimepiri Skatla z 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept. Generics Limited,VB;Selamine Ltd T/A do preklica
glmepirid (glmepiridum) pretisnem omotu) . o Arrow Generics Limited (Ireland), Irska;Juta P
podaljsanje dovoljenja za promet Pharma GmbH, Nemdja:Akmon A10BB12
farmacevtske industrije d.o.o.,Slovenija; 3837000043723
Medicofarma S.A. , Poljska 084174
Arrow Generics Limited, Unit 2, Eastman
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika
Britanija
018829 GLUKOZA PLIVA 100 mg/ml raztopina za raztopina za infundiranje Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Pliva Ljubljana, d.o.o., Slovenija; 5363-1-2786/10
infundiranje 1 plastenka s 500 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Kemofarmacija d.d., Ljubljana, Slovenija in do preklica
glukoza (glucosum) g;r;ry:ih zigrgz%t:ﬁ]nilseﬁzﬁod;? O;t)?;vlj‘;To Salus, d.d., Ljubljana , Slovenija BO5BA03
zdravstveno dejavnost. ' Plliva. Ljubljana d.q:o., Pot k sejmiscu 35, 3837000109818
Ljubljana, Slovenija 029475
podalj$anje dovoljenja za promet
018830 GLUKOZA PLIVA 50 mg/ml raztopina za raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pliva Ljubljana, d.0.0., Slovenija; 5363-1-2785/10
infundiranje 1 plastenka s 500 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Kemofarmacija d.d., Ljubljana, Slovenija in do preklica
glukoza (glucosum) l;r\;r\];:ih zigrzzisgr\:ﬁ]nl(:lseézpod&? O;;V”;;?o Salus, d.d., Ljubljana , Slovenija BO5BA03
Zdravstveno dejavnost. ' PlIival Ljubljana d.o".o., Pot k sejmiscu 35, 3837000109801
Ljubljana, Slovenija 029483
podalj$anje dovoljenja za promet
018831 Glypressin 1 mg raztopina za injiciranje raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Ferring-Légiva, a.s., Jesenice u Prahy , 5363-1-2524/10

terlipresin (terlipressinum)

Skatla s 5 ampulami z 8,5 ml raztopine

recept, zdravilo pa se uporablja samo v
javnih  zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo

zdravstveno dejavnost.

nova farmacevtska oblika

Ceska Republika

Ferring Arzneimittel Ges.m.b.H, Vienna Twin
Tower West 10 OG, Wienerbergerstrasse
11, Dunaj, Avstrija

25.11.2015
HO1BAO4
3837000060751
115789



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlocbe Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC

veljavnosti Crtna koda

Delovna Sifra

018832 Hartmannova raztopina Braun raztopinaza  raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na B.Braun Melsungen AG, Melsungen, 5363-1-2568/10
infundiranje polietilenski vsebnik (Ecoflac plus) s 500 ml  recept, zdravilo pa se uporablia samo v Nemdija in B.Braun Medical S.A., Rubi, do preklica
natrijev Klorid (natri chloridum) raztopine jawnih zdravstvenih zavodin ter pri - Barcelona , Spanija BO5BBO
natriev lakiat (natri lactais) g&f;:'sqvg‘ngﬂ‘;‘;znﬁbah i 0Pravialo g braun Melsungen AG, 3837000084559
kaljev Klorid (kalii chloridum) - Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Neméija 061670
kalcijev lorid dinidrat (calcii podaljganje dovoljenja za promet
chloridum dihydricum)

018833 Hartmannova raztopina Braun raztopinaza  raztopina za infundiranje Predpisovanije in izdaja zdravila je le na B.Braun Melsungen AG, Melsungen, 5363-1-2569/10
infundiranje polietilenski vsebnik (Ecoflac plus) s 1000 mi  recept, zdravilo pa se uporablja samo v Neméija in B.Braun Medical S.A., Rubi, do preklica
natrijev Klorid (natri chloridum) raztopine javnih  zdravstvenih zavodih ter pri  Barcelona , Spanija BO5BBO1

M - ) ih in fizicnih osebah, ki ljaj
natfljev Iak}at (na}ltm Iacltans) g&?;clstvg‘nollé‘é?évn%s; an, Ki opravijajo B.Braun Melsungen AG, 3837000084542
kaljev Klorid (kalii chloridum) . Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Nemdija 061689
kalcijev Klorid diidrat (calcii podalj$anje dovoljenja za promet
chloridum dihydricum)

018834 Holetar 20 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-201/11

lovastatin (lovastatinum) Skatla z 20 tabletami (2 x 10 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
pretisnem omotu) podalj$anje dovolienja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C10AA02

Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000008111

082945

018835 Holetar 40 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeéka 5363-1-202/11

lovastatin (lovastatinum) ékat'la z 20 tabletami (2 x 10 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
prefisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C10AAQ2

Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000008128

082953

018836 HUMANI ALBUMIN 200 g/l BAXTER raztopina raztopina za infundiranje Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Baxter AG, Industriestrasse 67, Dunaj, , 5363-1-345/11
za infundiranje Skatla z 1 vialo s 50 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Avstrija do preklica
albumin (albuminum) javnih zdravstvenin zavodih ter pri Baxter d.0.0., Zelezna cesta 18, Ljubljana, BO5AA01

pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo sl - 3837000104813
zdravstveno dejavnost. ovenija

008648
podalj$anje dovoljenja za promet

018837 HUMANI ALBUMIN 200 g/l BAXTER raztopina raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter AG, Industriestrasse 67, Dunaj, , 5363-1-346/11
za infundiranje Skatla z 1 vialo s 100 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Avstrija i

javnih  zdravstvenih zavodih ter pri do prekiica
. . javnih  zdrav ih  zavodi i P —
albumin (albuminum) pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo glaxter;_:l.o.o., Zelezna cesta 18, Ljubljana, - 00?)25078\3(1)
zdravstveno dejavnost. ovenija 7!
008656
podalj$anje dovoljenja za promet

018838 HUMANI ALBUMIN 50 g/l BAXTER raztopina raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter AG, Industriestrasse 67, Dunaj, , 5363-1-343/11
za infundiranje 8katla z 1 vialo z 250 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Avstrija do preklica
albumin (albuminum) Javnin zdravstvenih zavodin ter pri Baxter d.0.0., Zelezna cesta 18, Ljubljana, BO5AA01

pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo Slovenii 3837000104790
zdravstveno dejavnost. ovenija

008800
podalj$anje dovoljenja za promet

018839 HUMANI ALBUMIN 50 g/l BAXTER raztopina raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Baxter AG, Industriestrasse 67, Dunaj, , 5363-1-344/11

za infundiranje
albumin (albuminum)

Skatla z 1 vialo s 500 ml raztopine

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

podalj$anje dovoljenja za promet

Avstrija

Baxter d.0.0.,, Zelezna cesta 18, Ljubljana,
Slovenija

do preklica
B05AA01
3837000104806
008630



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
018840 IASOkost 2,0 GBg/ml raztopina za injiciranje raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  ARGOS Zyklotron Betriebs 5363-1-463/11
[18F] natrijev fluorid (natrii fluoridi $katla z 1 veCodmerno vialo s 15 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v GmbH,Klagenfurt in Linz, Avtstrija;Advanced 24.2.2016
(18F)) bolni$nicah. Accelerator Applications,Rosieres pres VO09IX06
. Troyes,Francija;Advanced Accelerator 3837000060645
novo dovoljenje za promet Applications, Colleretto Giacosa (TO)
Italija 116874
lason GmbH, Feldkirchnerstrasse 4,
Graz-Seiersberg, Avstrija
018841 IASOkost 2,0 GBg/ml raztopina za injiciranje raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  ARGOS Zyklotron Betriebs 5363-1-464/11
[18F] natrijev fluorid (natrii fluoridi $katla z 1 veodmerno vialo s 25 ml raztopine recegt, Azdravilo pa se uporablja samo v GmbH,KIagenfurlt inlLinz,Avt§trija;Advanced 24.2.2016
(18F)) bolni$nicah. Accelerator Applications,Rosieres pres V09IX06
. Troyes,Francija;Advanced Accelerator 3837000066265
novo dovoljenje za promet Applications,Colleretto Giacosa (TO)
Italifa 123250
lason GmbH, Feldkirchnerstrasse 4,
Graz-Seiersberg, Avstrija
018842 Ibandronska kislina Arrow 150 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Arrow Pharm Limited, Malta; Selamine Ltd. 5363-1-2756/10
ibandronska kislina (acidum $katla z 1 tableto (1 x 1 tableta v pretisnem  recept. T/A Arrow Generics, Dublin 17, |[§ka; Juta 16.12.2015
ibandronicum) omotu) dovolieni Pharma GmbH, Flensburg, Neméija; MO5BAOS
novo dovoljenje za promet Medicofarma S.A., Poljska; Akmon Pharma. 3837000062267
Ind. LLC, Slovenija in Arrow Generiques
SAS, Lyon , Francija 116882
Arrow ApS, Hovedgaden 41,2, 2970
Horsholm, Danska
018843 Ibandronska kislina Arrow 150 mg tablete  tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Arrow Pharm Limited, Malta; Selamine Ltd. 5363-1-2757/10
ibandronska kislina (acidum Skatla s 3 tabletami (3 x 1 tableta v pretisnem recept. TIA Arrow Generics, Dublin 17, |[§ka; Juta 16.12.2015
ibandronicum) omotu) dovolient Pharma GmbH, Flensburg, Nemcija; MO5BA06
novo dovoljenje za promet Medicofarma S.A., Poljska; Akmon Pharma. 3837000062274
Ind. LLC, Slovenija in Arrow Generiques
SAS, Lyon , Francija 116890
Arrow ApS, Hovedgaden 41,2, 2970
Horsholm, Danska
018844 Imipenem/cilastatin Hospira 500 mg/500 mg  praSek za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Hospira UK Limited, Queensway, , Velika 5363-1-554/11
prasek za raztopino za infundiranje Skatla z 1 vialo s praskom recept, zdravilo pa se uporablja samo v Britanija 9.3.2016
imipenem (imipenemum) bolniSnicah. Hospira UK Limited, Queensway, Royal JO1DH51
cilastatin (cilastatinum) novo dovoljenje za promet Leamington Spa, Warwickshire, Velika 3837000066586
Britanija 122840
018845 Imipenem/cilastatin Hospira 500 mg/500 mg  praSek za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Hospira UK Limited, Queensway, , Velika 5363-1-555/11
prasek za raztopino za infundiranje Skatla s 5 vialami s praskom recegt, Azdravilo pa se uporablja samo v Britanija 9.3.2016
imipenern (imipenemum) bolnSnicah. Hospira UK Limited, Queensway, Royal JO1DH51
cilastatin (cilastatinum) novo dovoljenje za promet Leamington Spa, Warwickshire, Velika 3837000066593
Britanija 122858
018846 Indapamid Arrow SR 1,5 mg filmsko filmsko oblozZena tableta s podalj$anim Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Les Laboratoires Servier Industrie,Francija; 5363-1-1737/10 5363-1-14/11
oblozene tablete s podalj$anim spro$éanjem sproStanjem recept. Servier (Ireland) Industries Ltd., Irska; 07.09.2010 do preklica
; (i ; Skatla s 30 tabletami (2 x 15 ali 3 x 10 tablet v - - . ANPHARM Przedsiebiorstwo Farm. S.A.,
indapamid (indapamidum) pretisnem omotu) sprememba imetnika dovoljenja za Polska; Akmon d.0.0. Slovenija: 38370(%%%?%3
promet in sprememba imena DELPHARM BRETIGNY , Francija 039005

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



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlo¢be
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
018847 INFECTOSCAB 5 % krema krema Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Infectopharm Arzneimittel GmbH, 5363-1-2555/10
permetrin (permethrinum) Skatla z 1 tubo s 60 g kreme recept. Von-HymboIdt-Str.L Heppenheim , do preklica
isanje dovolienj Nemcja PO3ACO4
podalj$anje dovoljenja za promet
Infectopharm Arzneimittel GmbH, 3837000105193
Von-Humboldt-Str. 1, Heppenheim, 009750
Neméija
018848 INFECTOSCAB 5 % krema krema Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Infectopharm Arzneimittel GmbH, 5363-1-2560/10
permetrin (permethrinum) Skatla z 10 tubami s 30 g kreme recept. Von-Humboldt-Str.1, Heppenheim , do preklica
— — Nemgija P0O3AC04
podalj$anje dovoljenja za promet
Infectopharm Arzneimittel GmbH, 3837000105186
Von-Humboldt-Str. 1, Heppenheim, 010090
Nemcija
018849 INFECTOSCAB 5 % krema krema Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Infectopharm Arzneimittel GmbH, 5363-1-2556/10
permetrin (permethrinum) $katla z 2 tubama s 30 g kreme recept. Von-H"umboldt-Str.1, Heppenheim , do preklica
<anie dovolien Nemcija PO3ACO4
podalj$anje dovoljenja za promet
Infectopharm Arzneimittel GmbH, 3837000105162
Von-Humboldt-Str. 1, Heppenheim, 010120
Neméija
018850 INFECTOSCAB 5 % krema krema Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Infectopharm Arzneimittel GmbH, 5363-1-2554/10
permetrin (permethrinum) Skatla z 1 tubo s 30 g kreme recept. Von-Humboldt-Str.1, Heppenheim , do preklica
— — Nemgija PO3AC04
podalj$anje dovoljenja za promet
Infectopharm Arzneimittel GmbH, 3837000105155
Von-Humboldt-Str. 1, Heppenheim, 009890
Nemcija
018851 INFECTOSCAB 5 % krema krema Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Infectopharm Arzneimittel GmbH, 5363-1-2559/10
permetrin (permethrinum) Skatla s 5 tubami s 60 g kreme recept. Von-Humboldt-Str.1, Heppenheim , do preklica
Nemcija
podalj$anje dovoljenja za promet ! PO3AC04
Infectopharm Arzneimittel GmbH, 3837000105216
Von-Humboldt-Str. 1, Heppenheim, 010219
Neméija
018852 INFECTOSCAB 5 % krema krema Predpisovanie in izdaja zdravila je le na  Infectopharm Arzneimittel GmbH, 5363-1-2557/10
permetrin (permethrinum) Skatla z 2 tubama z 60 g kreme recept. Von—ljymboldt—Str.L Heppenheim , do preklica
<anie dovolien Nemcia PO3ACO4
podalj$anje dovoljenja za promet
Infectopharm Arzneimittel GmbH, 3837000105209
Von-Humboldt-Str. 1, Heppenheim, 009776
Nemcija
018853 INFECTOSCAB 5 % krema krema Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Infectopharm Arzneimittel GmbH, 5363-1-2558/10
permetrin (permethrinum) Skatla s 5 tubami s 30 g kreme recept. Von-Humboldt-Str.1, Heppenheim , do preklica
Nemcija
podalj$anje dovoljenja za promet ! P0O3AC04
Infectopharm Arzneimittel GmbH, 3837000105179
Von-Humboldt-Str. 1, Heppenheim, 009920
Neméija
018854 Intratect 50 g/l raztopina za infundiranje raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Biotest Pharma GmbH, Landsteinerstrasse, 5363-1-257/11

humani imunoglobulini za
intravaskularno aplikacijo
(immunoglobulina humana ad
aplicationen intravascularem)

Skatla z 1 vialo s 100 ml raztopine

recept, zdravilo pa se uporablja samo v
javnih  zdravstvenih zavodih ter pri

pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo
zdravstveno dejavnost.

podalj$anje dovoljenja za promet

Dreieich , Nem¢ija

Biotest Pharma GmbH, Landsteinerstrasse
5, Dreieich, Nemcija

do preklica
JO6BA02
3837000058383
111937
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018855 Intratect 50 g/l raztopina za infundiranje raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Biotest Pharma GmbH, Landsteinerstrasse, 5363-1-258/11
humani imunoglobulini za Skatla z 1 vialo z 200 ml raztopine ir:\?sir;t, é?irrz\\//!?vzﬁi ;e ;;\ggmjatzfm:riv Dreieich , Nem¢ija do preklica
l(?rtr:?nvlfr?gglfl;l&ﬂnaapmarﬁgﬁa ad pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo giOtgf;iz :]car:ml?lfmngit;:’ Landsteinerstrasse 383700J00065§§g§
aplicationen intravascularem) zdravstveno dejavnost. Y ' 111961
podalj$anje dovoljenja za promet
018856 Intratect 50 g/l raztopina za infundiranje raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Biotest Pharma GmbH, Landsteinerstrasse, 5363-1-256/11
humani imunoglobulini za Skatla z 1 vialo s 50 ml raztopine fe\?re]:i;r)]t, icérra\\/lilct)vp:i ;e Zup\frgibr:jaffmoriv Dreieich , Nemdija do prekiica
intravaskulamo aplikacijo l;ravnih in ;zisén% osebaaho i op?avlj‘;jo Biotest Pharma GmbH, Landsteinerstrasse JO6BA02
gnTimutnoglot)ultma humlana ad Zdravstveno dejavnost, 5, Dreieich, Neméija 3837000058376
plicationen intravascularem) 111929
podalj$anje dovoljenja za promet
018857 Intratect 50 g/l raztopina za infundiranje raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Biotest Pharma GmbH, Landsteinerstrasse, 5363-1-255/11
humani imunoglobulini za Skatla z 1 vialo z 20 ml raztopine _r;ec:z%t, zgr;vilct) 22' ;e uapc;rglbhljat;?morlv Dreieich , Nemcija do preklica
. . N vnin  zdravstvenin zavodl |
intravaskulamo aplikacijo lpravnih in fizicnih osebah. ki opravlj‘;jo Biotest Pharma GmbH, Landsteinerstrasse JOBBA02
gn;.mutnoglol}ultma hum?na ad Zdravstveno dejavnost. 5, Dreieich, Neméija 3837000058369
plicationen intravascularem) 111953
podalj$anje dovoljenja za promet
018858 lomeron 300 mg/ml raztopina za injiciranje  raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Bracco S.p.A., Milano, ltalija in PATHEON 5363-1-104/11
jod (iodum) Skatla s steklenico s 50 ml raztopine AreceApt, zdravilo pa se uporaplja samo v ITALIAS.p.A. | ltalija do preklica
javnih  zdravstvenih zavodih ter pri - = )
PR ’ .. Bracco Imaging s.p.a., Via Egidio Folli 50, V08AB10
pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo ° o
zdravstveno dejavnost. Milano, ltalija 3837000083866
005436
podalj$anje dovoljenja za promet in
sprememba imetnika
018859 lomeron 300 mg/ml raztopina za injiciranje  raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Bracco S.p.A., Milano, ltalija in PATHEON 5363-1-107/11
jomeprol (iomeprolum) Skatla s steklenico s 500 ml raztopine AreceApt, zdravilo pa se uporaplja samo v ITALIAS.p.A. | ltalija do preklica
javnih  zdravstvenih zavodih ter pri - = )
PR : .. Bracco Imaging s.p.a., Via Egidio Folli 50, V0BAB10
pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo ° 2
zdravstveno dejavnost. Milano, ltalija 3837000041200
059986
podalj$anje dovoljenja za promet in
sprememba imetnika
018860 lomeron 300 mg/ml raztopina za injiciranje  raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Bracco S.p.A., Milano, ltalija in PATHEON 5363-1-106/11
jod (iodum) Skatla s steklenico z 200 ml raztopine ‘rece_pt, zdravilo pa se uporaplja samo v ITALIAS.p.A. , ltalija do prekiica
javnih  zdravstvenih zavodih ter pri - . )
A, ’ .. Bracco Imaging s.p.a., Via Egidio Folli 50, V08AB10
pravnih in fizicnih osebah, ki opravijajo ! 2
zdravstveno dejavnost. Milano, ltalija 3837000083927
005487
podalj$anje dovoljenja za promet in
sprememba imetnika
018861 lomeron 300 mg/ml raztopina za injiciranje  raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Bracco S.p.A., Milano, Italija in PATHEON 5363-1-105/11

jod (iodum)

Skatla s steklenico s 100 ml raztopine

recept, zdravilo pa se uporablja samo v
javnih  zdravstvenih zavodih ter pri

pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo
zdravstveno dejavnost.

podalj$anje dovoljenja za promet in
sprememba imetnika

ITALIAS.pA. , ltalija

Bracco Imaging s.p.a., Via Egidio Folli 50,
Milano, ltalija

do preklica
V08AB10
3837000083910
005460



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
018862 lomeron 350 mg/ml raztopina za injiciranje  raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Bracco S.p.A., Milano, Italija in PATHEON 5363-1-108/11
jod (iodum) Skatla s steklenico s 50 ml raztopine 'rece'pt, zdravilo pa se uporaplja samo v ITALIAS.p.A. | ltalija do preklica
javnih  zdravstvenih zavodih ter pri - — -
AT, ’ -+ Bracco Imaging s.p.a., Via Egidio Folli 50, V08AB10
pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo il ltali 7 7
zdravstveno dejavnost. ilano, Italija 3837000083873
005495
podalj$anje dovoljenja za promet in
sprememba imetnika
018863 lomeron 350 mg/ml raztopina za injiciranje  raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Bracco S.p.A., Milano, Italija in PATHEON 5363-1-109/11
jod (iodum) Skatla s steklenico s 100 ml raztopine AreceApt, zdravilo pa se uporaplja samo v ITALIAS.p.A. | ltalija do preklica
javnih  zdravstvenih zavodih ter pri - = "
P, ’ .. Bracco Imaging s.p.a., Via Egidio Folli 50, V08AB10
pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo il ltali 7 4
zdravstveno dejavnost. ilano, Italija 383700008393
005509
podalj$anje dovoljenja za promet in
sprememba imetnika
018864 lomeron 350 mg/ml raztopina za injiciranje  raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Bracco S.p.A., Milano, ltalija in PATHEON 5363-1-110/11
jod (iodum) Skatla s steklenico po 200 ml raztopine AreceApt, zdravilo pa se uporaplja samo v ITALIAS.p.A. | ltalija do preklica
javnih  zdravstvenih zavodih ter pri - = )
IR, ~ .. Bracco Imaging s.p.a., Via Egidio Folli 50, V08AB10
pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo il ltali 7000083941
zdravstveno dejavnost. ilano, Italija 38370000839
005517
podalj$anje dovoljenja za promet in
sprememba imetnika
018865 lomeron 350 mg/ml raztopina za injiciranje  raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Bracco S.p.A., Milano, ltalija in PATHEON 5363--111/11
jod (iodum) Skatla s steklenico s 500 ml raztopine AreceApt, zdravilo pa se uporaplja samo v ITALIAS.p.A. | ltalija do preklica
javnih  zdravstvenih zavodih ter pri - = )
P - .. Bracco Imaging s.p.a., Via Egidio Folli 50, V08AB10
pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo il Itali 3837000041217
zdravstveno dejavnost. flano, Italija
059994
podalj$anje dovoljenja za promet in
sprememba imetnika
018866 lomeron 400 mg/ml raztopina za injiciranje  raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Bracco S.p.A., Milano, ltalija in PATHEON 5363-1-112/11
jod (iodum) Skatla s steklenico s 50 ml raztopine AreceApt, zdravilo pa se uporaplja samo v ITALIAS.p.A. | ltalija do preklica
javnih  zdravstvenih zavodih ter pri - = )
B e ’ .. Bracco Imaging s.p.a., Via Egidio Folli 50, V08AB10
pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo Mil ltali 3837000083880
zdravstveno dejavnost. llano, Italija
005584
podalj$anje dovoljenja za promet in
sprememba imetnika
018867 lomeron 400 mg/ml raztopina za injiciranje  raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Bracco S.p.A., Milano, ltalija in PATHEON 5363-1-113/11
jod (iodum) Skatla s steklenico s 100 ml raztopine AreceApt, zdravilo pa se uporaplja samo v ITALIAS.p.A. | ltalija do preklica
javnih  zdravstvenih zavodih ter pri - = )
PR ’ .. Bracco Imaging s.p.a., Via Egidio Folli 50, V08AB10
pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo 2 383700008396
zdravstveno dejavnost. Milano, ltalia 7! 5
005592
podaljSanje dovoljenja za promet in
sprememba imetnika
018868 lomeron 400 mg/ml raztopina za injiciranje  raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Bracco S.p.A., Milano, ltalija in PATHEON 5363-1-114/11

jod (iodum)

Skatla s steklenico z 200 ml raztopine

recept, zdravilo pa se uporablja samo v
javnih  zdravstvenih zavodih ter pri

pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo
zdravstveno dejavnost.

podalj$anje dovoljenja za promet in
sprememba imetnika

ITALIAS.pA. , ltalija

Bracco Imaging s.p.a., Via Egidio Folli 50,
Milano, ltalija

do preklica
VO08AB10
3837000083972
005606



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
018869 lomeron 400 mg/ml raztopina za injiciranje  raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Bracco S.p.A., Milano, Italija in PATHEON 5363-1-115/11
jod (iodum) Skatla s steklenico s 500 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v ITALIAS.p.A. , Italija do preklica
javnih  zdravstvenih zavodih ter pri - — -
pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo Bracco Imaging s.p.a., Via Egidio Folli 50, V08AB10
zdravstveno dejavnost. Milano, ltalija 3837000041224
060020
podalj$anje dovoljenja za promet in
sprememba imetnika
018870 Irinotekan Actavis 20 mg/ml koncentratza  koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis Nordic A/S, Gentofte, Danska; 5363-1-2659/10
raztopino za infundiranje $katla z 1 vialo s 15 ml koncentrata recept, zdravilo pa se uporablja samo v S.C.Sindan-Pharma S.R.L.,Romunija; do preklica
irinotekan (irinotecanurm) bolni$nicah. Actavis Italy S.p.A.-Nerviano Plant, LO1XX19
. Nerviano , ltalija
novo pakiranje 3837000061659
Actavis Group hf. Reykjavikurvegi 76-78, 116904
220 Hafnarfjordur, Islandija
018871 lIrinotekan Teva 20 mg/ml koncentrat za koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Teva Czech Industries s.r.0., 5363-1-2295/10 5363-1-2774/10
raztopino za infundiranje $katla z 1 vialo s 25 ml koncentrata recept, zdravilo pa se uporablja samo v Opava-Komarov, Ceska in Pharmachemie 05.11.2010 7.8.2013
irinotekan (irinotecanum) bolnignicah. B.V., GA Haarlem , Nizozemska o LO1XX19
sprememba imena izdelovalca Teva PharmaB.V., Computerweg 10, 3837000059762
Utrecht, Nizozemska 114197
018872 Irinotekan Teva 20 mg/ml koncentrat za koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva Czech Industries s.r.o., 5363-1-1975/09 5363-1-2771/10
raztopino za infundiranje Skatla z 1 vialo z 2 ml koncentrata recept, zdravilo pa se uporablja samo v Opava-Komérov, Ceska in Pharmachemie 09.12.2009 7.8.2013
irinotekan (irinotecanum) bolnignicah. B.V., GA Haarlem , Nizozemska o LO1XX19
sprememba imena izdelovalca Teva PharmaB.V., Computerweg 10, 3837000114935
Utrecht, Nizozemska 045390
018873 Irinotekan Teva 20 mg/ml koncentrat za koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanije in izdaja zdravila je le na thmmMW$MSm” 5363-1-1976/09 5363-1-2772/10
raztopino za infundiranje Skatla z 1 vialo s 5 ml koncentrata recept, zdravilo pa se uporablja samo v Opava-Komérov, Ceska in Pharmachemie 09.12.2009 7.8.2013
irinotekan (irinotecanum) bolnignicah. B.V., GA Haarlem , Nizozemska o LO1XX19
sprememba imena izdelovalca Teva PharmaB.V., Computerweg 10, 3837000114959
Utrecht, Nizozemska 045560
018874 lIrinotekan Teva 20 mg/ml koncentrat za koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva Czech Industries s.r.o., 5363-1-2294/10 5363-1-2773/10
raztopino za infundiranje $katla z 1 vialo s 15 ml koncentrata recept, zdravilo pa se uporablja samo v Opava-Komarov, Ceska in Pharmachemie 05.11.2010 7.8.2013
irinotekan (irinotecanum) bolnignicah. B.V., GA Haarlem , Nizozemska o LO1XX19
sprememba imena izdelovalca Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3837000059755
Utrecht, Nizozemska 114189
018875 Kalcij Sandoz 500 mg Sumece tablete Sumeca tableta lzdaja zdravila je brez recepta v Lekd.d., Verovskova 57, Ljubljana , 5363-1-1883/09 5363-1-53/11
Kalci (calcium) $katla z 20 tabletami v plastiGnem vsebniku  lekarnah in specializiranih prodajalnah.  Slovenija 25.11.2009 do preklica
sprememba nacina izdaje Medis, d.o.0., Brn€iceva 1, Ljubljana, A12AA20
Slovenija 3837000003147
022276
018876 KALIJEV KLORID JADRAN 500 mg disperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Salus, Ljubljana, d.d., Masera-Spasiteva 5363-1-495/11
disperzibilne tablete SKatla s plastenko z 20 tabletami recept. ulica 10, Ljubljana , Slovenija do preklica
kalijev klorid (kalii chloridum) podalj$anje dovolienja za promet Salus Ljubljana, d.d., Masera-Spasiéeva ul. A12BA01
10, Ljubljana, Slovenija 3837000096309

036811



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
018877 Ketonal 100 mg raztopina za raztopina za injiciranje ali infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Verovskova 57, Ljubljana, 5363-1-2809/10
injiciranjefinfundiranje Skatla z 10 ampulami z 2 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Slovenija in Jena Hexal Pharma GmbH, do preklica
ketoprofen (ketoprofenum) javnih  zdravstvenih zavodih ter pri  Otto-Schott-Str. 15, Jena , Nemcija MO1AEQ3
ih in fizicnih osebah, ki ljaj , -
Seravstvono dejanost. T LEK farmaceviska druzba d d, Verovgkova 3837000004960
57 , Ljubljana, Slovenija 042684
podalj$anje dovoljenja za promet in
sprememba imena zdravila
018878 Ketonal 100 mg raztopina za raztopina za injiciranje ali infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Verovskova 57, Ljubljana, 5363-1-2810/10
injiciranjefinfundiranje Skatla s 50 ampulami z 2 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Slovenija in Jena Hexal Pharma GmbH, do preklica
ketoprofen (ketoprofenum) javnih  zdravstvenih zavodih ter pri  Otto-Schott-Str. 15, Jena , Nemcija MO1AEQ3
ih in fizicnih osebah, ki ljaj , -
Paravstveno dofavnogt T LEK famaceviska druzba d.d., Verovkova 3837000004977
57 , Ljubljana, Slovenija 053201
podalj$anje dovoljenja za promet in
sprememba imena zdravila
018879 Ketonal 25 mg/g gel gel Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek farmacevtska druzba d.d., Ljubljana, 5363-1-1093/09 5363-1-156/11
ketoprofen (ketoprofenum) Skatla s tubo s 50 g gela recept. Slovenija in Salutas Pharma GmbH, 12.08.2009 do preklica
. Osterweddingen , Neméija
sprememba rezima izdaje MO02AA10
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova 3837000088403
57 , Ljubljana, Slovenija 027057
018880 Ketonal 25 mg/g gel gel Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek farmacevtska druzba d.d., Ljubljana, 5363-1-1241/10 5363-1-157/11
ketoprofen (ketoprofenum) Skatla s tubo s 100 g gela recept. Slovenija in Salutas Pharma GmbH, 22.06.2010 do preklica
R Osterweddingen , Neméija
sprememba rezima izdaje MO02AA10
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova 3837000054521
57 , Ljubljana, Slovenija 107760
018881 Ketonal 50 mg/g krema krema Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek farmacevtska druzba d.d., Ljubljana, 5363-1-123/08 5363-1-154/11
ketoprofen (ketoprofenum) Skatla s tubo s 30 g kreme recept. Slovenija in Salutas Pharma GmbH, 21.01.2008 do preklica
T Osterweddingen , Nemcija
sprememba rezima izdaje M02AA10
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova 3837000110999
57 , Ljubljana, Slovenija 034525
018882 Ketonal 50 mg/g krema krema Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek farmacevtska druzba d.d., Ljubljana, 5363-1-122/08 5363-1-155/11
ketoprofen (ketoprofenum) Skatla s tubo s 50 g kreme recept. Slovenija in Salutas Pharvrpa GmbH, 21.01.2008 do preklica
s Osterweddingen , Nemcija
sprememba rezima izdaje MO02AA10
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova 3837000073690
57 , Ljubljana, Slovenija 011126
018883 Klopidogrel Pfizer 75 mg filmsko oblozene  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pfizer Service Company BVBA, Zaventem, 5363-1-381/11
tablete $katla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Belgija in Pfizer PGM, Poce-sur-Cisse 16.2.2016
Klopidogrel (clopidogrelum) omotu) novo dovolienje za promet Francija BO1ACO4
Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue J.F. 3837000065961
Kennedy, Luxembourg, Luksemburg 120898
018884 KUTERID salicil 0,5 mg/30 mg v 1 g mazilo  mazilo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Salutas Pharma GmbH, Betriebsstatte 5363-1-126/11
betametazon (betamethasonum) Skatla s tubo s 50 g mazila recept. Ostwsa_;idingen, Stilzetal, Ostweddingen , 17.12.2014
saliciina kislina (acidum podaliganje dovoliena za promet Nemdia DO7XCO1
salicylicum) LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovikova 3837000114973
57 , Ljubljana, Slovenija 046213



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlocbe Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
018885 KUTERID salicil 0,5 mg/30 mg v 1 g mazilo  mazilo Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Salutas Pharma GmbH, Betriebsstatte 5363-1-127/11
betametazon (betamethasonum) Skatla s tubo s 100 g mazila recept. Ostwefidingen, Slilzetal, Ostweddingen 17.12.2014
salicilna kislina (acidum podaljsanje dovolienja za promet Nemcja DO7XCO1
salicylicum) LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovkova 3837000114980
57 , Ljubljana, Slovenija 046221
018886 KUTERID salicil 0,5 mg/30 mg v 1 g mazilo  mazilo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Salutas Pharma GmbH, Betriebsstatte 5363-1-125/11
betametazon (betamethasonum) Skatla s tubo s 25 g mazila recept. Ostwefidingen, Siilzetal, Ostweddingen , 17.12.2014
salicilna kislina (acidum podaljganje dovoljenja za promet Nemcija DO7XCO1
salicylicum) LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovikova 3837000005165
57 , Ljubljana, Slovenija 085227
018887 Kvetiapin Teva 100 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva Pharma. Works Private Ltd. 5363-1-873/10 5363-1-221/11
tablete Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Company, Debrecen in Goddllo, 06.05.2010 6.5.2015
. . retisnem omotu ) ) MadZarska; Teva UK Ltd, East Sussex,
kvetiapin (quetiapinum) P ) sprememba imena izdelovalca Velika Britanija; Pharmachemie B.V., 38370(')\:)(:)55):};8;
Haarlem, Nizozemska; Teva Santé S.A.,
Sens, Francija in Teva Czech Industries 104469
s.r.0.,Opava-Komarov , Ceska Republika
Teva Pharma B.V., Computerweg 10,
Utrecht, Nizozemska
018888 Kvetiapin Teva 200 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva Pharma. Works Private Ltd. 5363-1-874/10 5363-1-222/11
tablete 8katla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Company, Debrecen in Gédéllo, 06.05.2010 6.5.2015
. - i Madzarska; Teva UK Ltd, East S ,
kvetiapin (quetiapinum) prefisnem omotu) sprememba imena izdelovalca V:IikzaarBSrit?:ming;harmacheiwsie Bu %Sfx 38370(;\:)%55/:35)3
Haarlem, Nizozemska; Teva Santé S.A.,
Sens, Francija in Teva ngch Industries 104477
s.r.0.,0pava-Komarov , CeSka Republika
Teva Pharma B.V., Computerweg 10,
Utrecht, Nizozemska
018889 Kvetiapin Teva 25 mg filmsko oblozene filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva Pharma. Works Private Ltd. 5363-1-872/10 5363-1-220/11
tablete &katla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Company, Debrecen in Géddllo, 06.05.2010 6.5.2015
i oD pretisnem omotu) ) ) MadZarska; Teva UK Ltd, East Sussex,
kvetiapin (quetiapinum) sprememba imena izdelovalca Velika Britanija; Pharmachemie B.V., 38370(;\:)%55/?282
Haarlem, Nizozemska; Teva Santé S.A.,
Sens, Francija in Teva Czech Industries 104485
s.r.0.,0Opava-Komarov , Ceska Republika
Teva Pharma B.V., Computerweg 10,
Utrecht, Nizozemska
018890 Kvetiapin Teva 300 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva Pharma. Works Private Ltd. 5363-1-875/10 5363-1-223/11

tablete
kvetiapin (quetiapinum)

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

recept.

sprememba imena izdelovalca

Company, Debrecen in Gddéllo,
Madzarska; Teva UK Ltd, East Sussex,
Velika Britanija; Pharmachemie B.V.,
Haarlem, Nizozemska; Teva Santé S.A.,
Sens, Francija in Teva Czech Industries
s.r.0.,Opava-Koméarov , Ceska Republika

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

06.05.2010

6.5.2015
NO5AHO04
3837000051926
104493



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
018891 Lacidipin Teva 4 mg filmsko oblozene filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva Pharma. Works Private Ltd. 5363-1-433/11
tablete Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Company, Goddllo, Madzarska; Teva UK 23.2.2016
dipi dini omotu) . Ltd, East Sussex, Velika Britanija;
lacidipin (acidipinum) novo dovoljenje za promet Pharmachemie B.V., Haarlem, Nizozemska; 38370 0(:000%%':\22
Teva Sante, Sens, Francija; Pliva Krakow,
Poljska in Teva Czech Industries s.r.o., 120901
Opava-Komarov , Ceska Republika
Teva PharmaB.V., Computerweg 10, DR
Utrecht, Nizozemska
018892 Lactecon 3,335 g/5 ml peroralna raztopina  peroralna raztopina lzdaja zdravila je brez recepta v Abbott Biologicals B.V., Olst , Nizozemska 5363-1-358/11
laktuloza (lactulosum) plastenka s 500 mi raztopine Iekamah. Abbott Healthcare Products B.V., C.J. van do preklica
podalj$anje dovoljenja za promet Houtenlaan 36, Weesp, Nizozemska AO6AD11
3837000099423
038237
018893 Lactecon 3,335 g/5 ml peroralna raztopina  peroralna raztopina lzdaja zdravila je brez recepta v Abbott Biologicals B.V., Olst , Nizozemska 5363-1-357/11
laktuloza (lactulosum) plastenka 2 200 ml raztopine lekamnah. Abbott Healthcare Products B.V., C.J.van do preklica
podalj$anje dovolienja za promet Houtenlaan 36, Weesp, Nizozemska A0GAD11
3837000099416
037877
018894 Lamotrigin Aurobindo 100 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Milpharm Limited, South Ruislip, VB in APL 5363-1-405/11
lamotrigin (lamotriginum) 8katla z 21 tabletami (3 x 7 tablet v pretisnem recept. Swift Services (Malta) Limited, Birzebbugia 18.2.2016
Malt
omotu) novo dovolienje za promet , et NO3AX09
Aurobindo Pharma Limited, Ares, Odyssey 3837000066050
Business Park, South Ruislip, Velika 120910
Britanija
018895 Lamotrigin Aurobindo 100 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Milpharm Limited, South Ruislip, VB in APL 5363-1-406/11
lamotrigin (lamotriginum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Swift Services (Malta) Limited, Birzebbugia 18.2.2016
i , Malt
prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet ala NO3AX09
Aurobindo Pharma Limited, Ares, Odyssey 3837000066067
Business Park, South Ruislip, Velika 120928
Britanija
018896 Lamotrigin Aurobindo 100 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Milpharm Limited, South Ruislip, VB in APL 5363-1-407/11
lamotrigin (lamotriginum) 8katla z 42 tabletami (6 x 7 tablet v pretisnem recept. Swift Services (Malta) Limited, Birzebbugia 18.2.2016
Malt
omotu) novo dovolienje za promet , el NO3AX09
Aurobindo Pharma Limited, Ares, Odyssey 3837000066074
Business Park, South Ruislip, Velika 120936
Britanija
018897 Lamotrigin Aurobindo 25 mg tablete tableta Predpisovanije in izdaja zdravila je le na Milpharm Limited, South Ruislip, VB in APL 5363-1-400/11
g g
lamotrigin (lamotriginum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Swift Services (Malta) Limited, Birzebbugia 18.2.2016
i , Malt
pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet ate NO3AX09
Aurobindo Pharma Limited, Ares, Odyssey 3837000066005
Business Park, South Ruislip, Velika 120952
Britanija
018898 Lamotrigin Aurobindo 25 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Milpharm Limited, South Ruislip, VB in APL 5363-1-399/11
lamotrigin (lamotriginum) Skatla z 21 tabletami (3 x 7 tablet v pretisnem recept. Swift Services (Malta) Limited, Birzebbugia 18.2.2016
, Malt
omotu) novo dovolienje za promet ol NO3AX09
Aurobindo Pharma Limited, Ares, Odyssey 3837000065992
Business Park, South Ruislip, Velika 120944

Britanija
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018899 Lamotrigin Aurobindo 25 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Milpharm Limited, South Ruislip, VB in APL 5363-1-401/11
lamotrigin (lamotriginum) Skatla z 42 tabletami (6 x 7 tablet v pretisnem recept. Swift Services (Malta) Limited, Birzebbugia 18.2.2016
, Malt
omotu) novo dovoljenje za promet aa NO3AX09
Aurobindo Pharma Limited, Ares, Odyssey 3837000066012
Business Park, South Ruislip, Velika 120960
Britanija
018900 Lamotrigin Aurobindo 50 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Milpharm Limited, South Ruislip, VB in APL 5363-1-403/11
lamotrigin (lamotriginum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Swift Services (Malta) Limited, Birzebbugia 18.2.2016
: , Malt
pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet &t NO3AX09
Aurobindo Pharma Limited, Ares, Odyssey 3837000066036
Business Park, South Ruislip, Velika 120987
Britanija
018901 Lamotrigin Aurobindo 50 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Milpharm Limited, South Ruislip, VB in APL 5363-1-404/11
lamotrigin (lamotriginur) Skatla z 42 tabletami (6 x 7 tablet v pretisnem recept. Swift Services (Malta) Limited, Birzebbugia 18.2.2016
, Malt
omotu) novo dovoljenje za promet ala NO3AX09
Aurobindo Pharma Limited, Ares, Odyssey 3837000066043
Business Park, South Ruislip, Velika 120995
Britanija
018902 Lamotrigin Aurobindo 50 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Milpharm Limited, South Ruislip, VB in APL 5363-1-402/11
lamotrigin (lamotriginum) Skatla z 21 tabletami (3 x 7 tablet v pretisnem recept. Swift Services (Malta) Limited, Birzebbugia 18.2.2016
, Malt
omotu) novo dovoljenje za promet et NO3AX09
Aurobindo Pharma Limited, Ares, Odyssey 3837000066029
Business Park, South Ruislip, Velika 120979
Britanija
018903 Lansoprazol Actavis 15 mg trde gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na LICONSA, Liberacion Controlada de 5363-1-2675/10
gastrorezistentne kapsule $katla s 7 kapsulami (1 x 7 kapsul v recept. Sustancias Activas, S.A., Azuqueca de do preklica
lansoprazol (lansoprazolum) prefisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za promet Henares (Guadalajara) , Spania A02BC03
Actavis Group PTC ehf.,, Reykjavikurvegi 3837000114201
76-78, 220 Hafnarfjordur, Islandija 043982
018904 Lansoprazol Actavis 30 mg trde gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na LICONSA, Liberacion Controlada de 5363-1-2676/10
gastrorezistentne kapsule $katla s 7 kapsulami (1 x 7 kapsul v recept. Sustancias Activas, S.A., Azuqueca de do preklica
lansoprazol (lansoprazolum) prefisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za promet Henares (Guadalajara) , Spanja A02BC03
Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi 3837000114218
76-78, 220 Hafnarfjordur, Islandija 043990
018905 Lansoprazol Teva 15 mg orodisperzibilne orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva Pharma. Works Private Ltd. 5363-1-1334/10 5363-1-268/11
tablete ékatlta )z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. :\Jﬁc;r;wip)aarr;)é,al;)?:\rgcsnl( ilr_]thélggs”to’Sussex 31.08.2010 31.8.2015
omotu ) ) ; , )
lansoprazol (lansoprazolum) sprememba imena izdelovalca Velika Britanija; Pharmachemie B.V., 38370(;\0%25%(;2?
Haarlem, Nizozemska; Teva Santé S.A., 108456

Sens, Francija in Teva Czech Industries
s.r.0.,Opava-Koméarov , Ceska Republika

Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR
Utrecht, Nizozemska
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018906 Lansoprazol Teva 30 mg orodisperzibilne orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva Pharma. Works Private Ltd. 5363-1-1335/10 5363-1-269/11
tablete $katla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Company, Debrecen in Goddllo, 31.08.2010 31.8.2015
lansoprazol (lansoprazolum) omotu) sprememba imena izdelovalca Madzarska, Teva UK Ld, East Sussex, A02BC03
Velika Britanija; Pharmachemie B.V., 3837000055054
Haarlem, Nizozemska; Teva Santé S.A.,
Sens, Francija in Teva Czech Industries 108464
s.r.0.,Opava-Komérov , Ceska Republika
Teva PharmaB.V., Computerweg 10, DR
Utrecht, Nizozemska
018907 Lasix 40 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, 5363-1-180/11
furosemid (furosemidum) §ka;|a z20 tabltetami (2x 10 tablet v recept. ’\;‘v?::ﬁ?: T:;Ji{r:;’AigLeréﬁggdja in Sanofi do preklica
pretisnem omotu) podaljsanje dovoljenja za promet P i ! CO3CA01
Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 151, 3837000075267
Ljubljana, Slovenija 072656
018908 Lenizol 2,5 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Teva Pharma. Works Private Ltd. 5363-1-120/11
letrozol (letrozolum) §kat'la 7 90 tabletami (9 x 10 tablet v recepthdravnikla lspecial?sta ustre;nega ComPany, Debrecen in Goddllo, 13.1.2016
pretisnem omotu) podro¢ja medicine ali od njega Madzarska; Teva UK Ltd, East Sussex, L02BGO04
pooblad¢enega zdravnika. Velika Britanija; Pharmachemie B.V., 3837000064513
T Haarlem, Nizozemska; Teva Santé S.A.,
novo dovoljenje za promet Sens, Francija in Teva Czech Industries 118303
s.r.0.,Opava-Komarov , Ceska Republika
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR
Utrecht, Nizozemska
018909 Lenizol 2,5 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva Pharma. Works Private Ltd. 5363-1-119/11
letrozol (letrozolum) ékat}a s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recepthdravnikg lspecial?sta ustre;nega Company, Debrecen in Godollo, 13.1.2016
pretisnem omotu) podrodja medicine ali od njega MadZarska; Teva UK Ltd, East Sussex, L02BG04
poobla$tenega zdravnika. Velika Britanija; Pharmachemie B.V., 3837000064506
. Haarlem, Nizozemska; Teva Santé S.A.,
novo dovoljenje za promet Sens, Francia in Teva Czech Industries 118290
s.r.0.,0Opava-Koméarov , Ceska Republika
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR
Utrecht, Nizozemska
018910 Letizen 10 mg filmsko oblozene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-415/11
cetirizin (cetirizinum) ékat.la z 10 tabletami (1 x 10 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
pretisnem omotu) podalj$anje dovolienja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, ROBAEO7
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000084924
008435
018911 Letizen 10 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-416/11
cetirizin (cefirizinum) ékat.la z 20 tabletami (2 x 10 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
pretisnem omotu) podaljganje dovoljenja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, RO6AE07
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000083026
006335
018912 Letrozol Medipha Santé 2,5 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Genepharm S.A., 18th Marathonos Avenue, 5363-1-331/11
oblozene tablete Skatla z 10 tabletami (1 x 10 tablet v receptv;dravnikg lspecial?sta ustre;nega 18th Marathonos Avenue , Grcija 10.2.2016
letrozol (letrozolum) pretisnem omotu) Sggg?:iengggfggvni! 00 MR9 | 1EDIPHA SANTE, Les Fiords-Immeuble L02BG04
. Oslo, 19 avenue de Norvege, Courtaboeuf 3837000065374
novo dovoljenje za promet Cedex, Francija 119539
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018913 Letrozol Medipha Santé 2,5 mg filmsko filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Genepharm S.A., 18th Marathonos Avenue, 5363-1-332/11
oblozene tablete Skatla s 14 tabletami (1 x 14 tablet v recept zdravnika specialista ustreznega 18th Marathonos Avenue , Gréija 10.2.2016
letrozol letrozolum) prefisner omotu) e enen raunics, "% MEDIPHA SANTE, Les Fiods Immeube L02BG04
. Oslo, 19 avenue de Norvege, Courtaboeuf 3837000065381
novo dovoljenje za promet Cedex, Francija 119555
018914 Letrozol Medipha Santé 2,5 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Genepharm S.A., 18th Marathonos Avenue, 5363-1-333/11
oblozene tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept zdravnika specialista ustreznega 18th Marathonos Avenue , Gréija 10.2.2016
letrozol (letrozolum) pretisnem omotu) Sggg?:’sacengg:féﬁgvni! 0d M9 | 1EDIPHA SANTE, Les Fiords-Immeuble L02BG04
. Oslo, 19 avenue de Norvege, Courtaboeuf 3837000065398
novo dovoljenje za promet Cedex, Francija 119563
018915 Letrozol Medipha Santé 2,5 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Genepharm S.A., 18th Marathonos Avenue, 5363-1-334/11
oblozene tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept zdravnika specialista ustreznega 18th Marathonos Avenue , Gréija 10.2.2016
letrozol (letrozolum) prefisnem omotu) Sggg?:iengggfggvni! 0d M9 | 1EDIPHA SANTE, Les Fiords-Immeuble L02BG04
. Oslo, 19 avenue de Norvege, Courtaboeuf 3837000065404
novo dovoljenje za promet Cedex, Francija 119571
018916 Letrozol Medipha Santé 2,5 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Genepharm S.A., 18th Marathonos Avenue, 5363-1-335/11
oblozene tablete $katla s 100 tabletami (10 x 10 tablet v recept zdravnika specialista ustreznega 18th Marathonos Avenue , Gréija 10.2.2016
letrozol (letrozolum) pretisnem omotu) gggg‘,’:ﬁen’::gféﬂgvni! 00 M9 | 1EDIPHA SANTE, Les Fiords-Immeuble L02BG04
. Oslo, 19 avenue de Norvege, Courtaboeuf 3837000065411
novo dovoljenje za promet Cedex, Francija 119580
018917 Letrozol Oncogenerika 2,5 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  VIPHARM S.A., ul. Przewoznikow 11, 5363-1-347/11
oblozene tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept zdravnika specialista ustreznega Var$ava, , Poljska 11.2.2016

retisnem omotu podrodja medicine ali od njega - —
letrozol (letrozolum) P ) pooblajééenega sdravnika. o9 Oncogenerika Sp. 2.0.0., 5/7 Krzywickiego L02BG04
Str., VarSava, Poljska 3837000065725
novo dovoljenje za promet 121010
018918 Levofloksacin Kabi 5 mg/ml raztopina za raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Fresenius Kabi Polska Sp. z.0.0., Kutno , 5363-1-551/11
infundiranje Skatla z 10 polietilenskimi vsebniki s 100 ml ~ recept, _zdravilo pa se uporablja samo v Poljska 29.7.2014
levofloksacin (levofloxacinum) raztopine bolniSnicah. JO1MA12
novo pakiranje 3837000066555
122874
018919 Levofloksacin Kabi 5 mg/ml raztopina za raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Fresenius Kabi Norge AS, Svinesundveien 5363-1-298/11
infundiranje Skatla z 10 poliolefinskimi Freeflex vrecami s recept,_zdravilo pa se uporablja samo v 80, Berg | Ostfold, Halden , Norveska 29.7.2014
levofloksacin (levofloxacinum) 50 ml raztopine bolniSnicah. JO1MA12
novo pakiranje 3837000065268
119601
018920 Levofloksacin Kabi 5 mg/ml raztopina za raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Fresenius Kabi Norge AS, Svinesundveien 5363-1-552/11
infundiranje Skatla z 20 poliolefinskimi Freeflex vre¢ami s recept, zdravilo pa se uporablja samo v 80, Berg | Ostfold, Halden , Norveska 29.7.2014
levofloksacin (levofloxacinum) 50 ml raztopine bolnisnicah. JO1MA12
novo pakiranje 3837000066562
122882
018921 Levofloksacin Kabi 5 mg/ml raztopina za raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Fresenius Kabi Norge AS, Svinesundveien 5363-1-553/11
infundiranje Skatla z 20 poliolefinskimi Freeflex vre¢ami s recept, zdravilo pa se uporablja samo v 80, Berg | Ostfold, Halden , Norveska 29.7.2014
levofloksacin (levofloxacinum) 100 ml raztopine bolninicah. JO1MA12
novo pakiranje 3837000066579

122890
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018922 Levofloksacin Kabi 5 mg/ml raztopina za raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Fresenius Kabi Norge AS, Svinesundveien 5363-1-299/11
infundiranje Skatla z 10 poliolefinskimi Freeflex vre¢ami s recept, zdravilo pa se uporablja samo v 80, Berg | Ostfold, Halden , Norveska 29.7.2014
levofloksacin (levofloxacinum) 100 mi raztopine bolnignicah. JO1MA12

novo pakiranje 3837000065275

119610

018923 Levofloksacin Kabi 5 mg/ml raztopina za raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Fresenius Kabi Polska Sp. z.0.0., Kutno , 5363-1-550/11
infundiranje Skatla z 10 polietilenskimi vsebniki s 50 ml ~ recept, zdravilo pa se uporablja samo v Poljska 29.7.2014
levofloksacin (levofloxacinum) raztopine bolniSnicah. JO1MA12

novo pakiranje 3837000066548

122866

018924 Levofloksacin Pharmathen 250 mg filmsko  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pharmathen S.A., Dervenakion str. 6, 5363-1-2660/10
oblozene tablete $katla z 1 tableto v pretisnem omotu recept. Pallini, Attiki , Grcija 8.12.2015
levofloksacin (levofloxacinum) novo dovoljenje za promet Pharmathen S.A., Dervenakion str. 6, 153 JOTMA12

51 Pallini, Attiki, Grcija 3837000061666

116912

018925 Levofloksacin Pharmathen 250 mg filmsko  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pharmathen S.A., Dervenakion str. 6, 5363-1-2661/10
obloZene tablete Skatla s 5 tabletami (1 x 5 tablet v pretisnem  recept. Pallini, Attiki , Grcija 8.12.2015
levofloksacin (levofloxacinum) omotu) novo dovoljenje za promet Pharmathen S.A., Dervenakion str. 6, 153 JOTMA12

51 Pallini, Attiki, Gréija 3837000061673

116920

018926 Levofloksacin Pharmathen 250 mg filmsko  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pharmathen S.A., Dervenakion str. 6, 5363-1-2662/10
oblozene tablete Skatla s 7 tabletami (1 x 7 tablet v pretisnem  recept. Pallini, Attiki , Gréija 8.12.2015
levofloksacin (levofloxacinum) omotu) novo dovolienje za promet Pharmathen S.A., Dervenakion str. 6, 153 JO1MA12

51 Pallini, Attiki, Grija 3837000061680

116939

018927 Levofloksacin Pharmathen 250 mg filmsko  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pharmathen S.A., Dervenakion str. 6, 5363-1-2663/10
obloZene tablete Skatla z 10 tabletami (2 x 5 tablet v pretisnem recept. Pallini, Attiki , Gréija 8.12.2015
levofloksacin (levofloxacinum) omotu) novo dovoljenje za promet Pharmathen S.A., Dervenakion str. 6, 153 JO1MA12

51 Pallini, Attiki, Grcija 3837000061697

116947

018928 Levofloksacin Pharmathen 5 mg/ml raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Pharmathen S.A., Dervenakion str. 6, 5363-1-2669/10
raztopina za infundiranje Skatla s 5 vialami s 50 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Pallini, Attiki , Grcja 8.12.2015
levofloksacin (levofloxacinum) bolniSnicah. Pharmathen S.A., Dervenakion str. 6, 153 JOTIMA12

novo dovoljenje za promet 51 Pallini, Attiki, Grcija 3837000061758

116963

018929 Levofloksacin Pharmathen 5 mg/ml raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Pharmathen S.A., Dervenakion str. 6, 5363-1-2671/10
raztopina za infundiranje Skatla z 1 vialo s 100 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Pallini, Attiki , Grcja 8.12.2015
levofloksacin (levofloxacinum) bolnisnicah. Pharmathen S.A., Dervenakion str. 6, 153 JO1MA12

novo dovoljenje za promet 51 Pallini, Attiki, Grcija 3837000061772

116980

018930 Levofloksacin Pharmathen 5 mg/ml raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Pharmathen S.A., Dervenakion str. 6, 5363-1-2668/10
raztopina za infundiranje 8katla z 1 vialo s 50 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Pallini, Attiki , Grcja 8.12.2015
levofloksacin (levofloxacinum) bolnisnicah. Pharmathen S.A., Dervenakion str. 6, 153 JO1MA12

novo dovoljenje za promet 51 Pallini, Attiki, Grcija 3837000061741

116955
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018931 Levofloksacin Pharmathen 5 mg/ml raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Pharmathen S.A., Dervenakion str. 6, 5363-1-2673/10
raztopina za infundiranje $katla z 20 vialami s 100 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Pallini, Attiki , Grcija 8.12.2015
levofloksacin (levofloxacinum) bolnignicah. Pharmathen S.A., Dervenakion str. 6, 153 JO1MA12

novo dovoljenje za promet 51 Pallini, Attiki, Grcija 3837000061796

117005

018932 Levofloksacin Pharmathen 5 mg/ml raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Pharmathen S.A., Dervenakion str. 6, 5363-1-2670/10
raztopina za infundiranje $katla z 20 vialami s 50 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Pallini, Attiki , Grcija 8.12.2015
levofloksacin (levofloxacinum) bolniSnicah. Pharmathen S.A., Dervenakion str. 6, 153 JO1MA12

novo dovoljenje za promet 51 Pallini, Attiki, Gréija 3837000061765

116971

018933 Levofloksacin Pharmathen 5 mg/ml raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pharmathen S.A., Dervenakion str. 6, 5363-1-2672/10
raztopina za infundiranje $katla s 5 vialami s 100 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Pallini, Attiki , GrCja 8.12.2015
levofloksacin (levofloxacinum) bolnisnicah. Pharmathen S.A., Dervenakion str. 6, 153 JO1MA12

novo dovoljenje za promet 51 Pallini, Attiki, Gréija 3837000061789

116998

018934 Levofloksacin Pharmathen 500 mg filmsko  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pharmathen S.A., Dervenakion str. 6, 5363-1-2665/10
obloZene tablete Skatla s 5 tabletami (1 x 5 tablet v pretisnem  recept. Pallini, Attiki , Grcija 8.12.2015
levofloksacin (levofloxacinum) omotu) novo dovoljenje za promet Pharmathen S.A., Dervenakion str. 6, 153 JOTMA12

51 Pallini, Attiki, Grcija 3837000061710

117021

018935 Levofloksacin Pharmathen 500 mg filmsko  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pharmathen S.A., Dervenakion str. 6, 5363-1-2666/10
oblozene tablete Skatla s 7 tabletami (1 x 7 tablet v pretisnem  recept. Pallini, Attiki , Gréija 8.12.2015
levofloksacin (levofloxacinum) omotu) novo dovolienje za promet Pharmathen S.A., Dervenakion str. 6, 153 JO1MA12

51 Pallini, Attiki, Grcija 3837000061727

117030

018936 Levofloksacin Pharmathen 500 mg filmsko  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pharmathen S.A., Dervenakion str. 6, 5363-1-2667/10
obloZene tablete Skatla z 10 tabletami (2 x 5 tablet v pretisnem recept. Pallini, Attiki , Gréija 8.12.2015
levofloksacin (levofloxacinum) omotu) novo dovoljenje za promet Pharmathen S.A., Dervenakion str. 6, 153 JO1MA12

51 Pallini, Attiki, Gréija 3837000061734

117056

018937 Levofloksacin Pharmathen 500 mg filmsko  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pharmathen S.A., Dervenakion str. 6, 5363-1-2664/10
oblozene tablete $katla z 1 tableto v pretisnem omotu recept. Pallini, Attiki , Gréija 8.12.2015
levofloksacin (levofloxacinum) novo dovoljenje za promet Pharmathen S.A., Dervenakion str. 6, 153 JO1MA12

51 Pallini, Attiki, Gréija 3837000061703

117013

018938 LEXILIUM 1,5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Alkaloid d.0.0., Celovska 40a, Ljubljana , 5363-1-140/11
bromazepam (bromazepamum) ékatja s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Slovenija do preklica

pretisnem omotu) podaljsanje dovolienja za promet Alkaloid d.o.0., Celovéka cesta 40 a, NO5BA08

Ljubljana, Slovenija 3837000013467

046035

018939 LEXILIUM 3 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Alkaloid d.0.0., Celovska 40a, Ljubljana 5363--141/11
bromazepam (bromazepamum) ékatja s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Slovenija do preklica

prefisnem omotu) podaljganje dovoljenja za promet Alkaloid d.0.0., Celovika cesta 40 a, NO5BAO8

Ljubljana, Slovenija 3837000013474

046043
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018940 LEXILIUM 6 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Alkaloid d.o.0., Celovska 40a, Ljubljana , 5363-1-142/11
bromazepam (bromazepamurm) ékattlla s30 tabl;etami (3x 10 tablet v recept. Slovenija do preklica
prefisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za promet Alkaloid d.0.0., Celov3ka cesta 40 a, NO05BA08
Ljubljana, Slovenija 3837000013481
027855
018941 LINDYNETTE 0,075 mg/0,02 mg oblozene obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Chemical Works of Gedeon Richter Plc, 5363-1-2776/10
tablete $katla s 63 tabletami (3 x 21 tablet v recept. Gyémréi ut 19-21, H-1103 Budimpesta , do preklica
gestoden (gestodenum) pretisnem omotu) podali$anje dovoljenja za promet in Madzarska GO3AA10
etinilestradiol (ethinylestradiolum) sprememba imena zdravila Chemical Works of Gedeon Richter Plc., 3837000090048
Gyoémréi ut 19-21, H-1103 Budimpesta, 080926

MadZarska
018942 LINDYNETTE 0,075 mg/0,02 mg oblozene oblozena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na  Chemical Works of Gedeon Richter Plc, 5363-1-2775/10
tablete $katla z 21 tabletami (1 x 21 tablet v recept. Gydmr6i ut 19-21, H-1103 Budimpesta , do preklica
gestoden (gestodenum) pretisnem omotu) podalj3anje dovoljenja za promet in Madzarska GO3AA10
etinilestradiol (ethinylestradiolum) sprememba imena zdravila Chemical Works of Gedeon Richter Plc., 3837000090031
Gyomréi ut 19-21, H-1103 Budimpesta, 080853

MadZarska
018943 LINDYNETTE 0,075 mg/0,03 mg oblozene obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Chemical Works of Gedeon Richter Plc, 5363-1-2778/10
tablete Skatla s 63 tabletami (3 x 21 tablet v recept. Gydmri ut 19-21, H-1103 Budimpesta |, do preklica
gestoden (gestodenum) pretisnem omotu) podalj3anje dovoljenja za promet in Madzarska GO3AA1T0
etinilestradiol (ethinylestradiolum) sprememba imena zdravila Chemical Works of Gedeon Richter Plc., 3837000090062
Gyomréi ut 19-21, H-1103 Budimpesta, 081035

MadZarska
018944 LINDYNETTE 0,075 mg/0,03 mg oblozene oblozena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na - Chemical Works of Gedeon Richter Plc, 5363-1-2777/10
tablete $katla z 21 tabletami (1 x 21 tablet v recept. Gybmrdi ut 19-21, H-1103 Budimpesta , do preklica
gestoden (gestodenum) pretisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za promet in Madzarska GO3AAT0
etinilestradiol (ethinylestradiolum) sprememba imena zdravila Chemical Works of Gedeon Richter Plc., 3837000090055
Gydmrdi ut 19-21, H-1103 Budimpesta, 081027

Madzarska
018945 Lipofundin MCT/LCT 100 mg/ml emulzijaza emulzija za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na B. Braun Melsungen AG, 5363-1-2570/10
infundiranje steklenica z 250 ml emulzije recept, zdravilo pa se uporablja samo v Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen , do preklica
(mastobne emulzije za bolniSnicah. Nemcija BO5BA02
parenteralno prehrano) podalj$anje dovoljenja za promet B.Braun Melsungen AG, 3837000085792
Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Nemcija 087653
018946 Lipofundin MCT/LCT 100 mg/ml emulzijaza emulzija za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na B. Braun Melsungen AG, 5363-1-2571/10
infundiranje steklenica s 500 ml emulzije recept, zdravilo pa se uporablja samo v Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen , do preklica
(mascobne emulzije za bolnignicah. Nemcija BO5BAQ2
parenteralno prehrano) podalj$anje dovoljenja za promet B.Braun Melsungen AG, 3837000085785
Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Nemcija 087661
018947 Lipofundin MCT/LCT 200 mg/ml emulzijaza emulzija za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na B. Braun Melsungen AG, 5363-1-2574/10
infundiranje steklenica s 500 ml emulzije recept, zdravilo pa se uporablja samo v Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen , do preklica
(mascobne emulzije za bolnignicah. Nemcija B05BA02
parenteraino prehrano) podalj$anje dovoljenja za promet B.Braun Melsungen AG, 3837000084580
Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Nemcija 087718
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018948 Lipofundin MCT/LCT 200 mg/ml emulzijaza emulzija za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na B. Braun Melsungen AG, 5363-1-2573/10
infundiranje steklenica z 250 ml emulzije recept, zdravilo pa se uporablja samo v Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen , do preklica

s " bolnignicah. Nemcija
(madcobne emulzije za BO5BA02
parenteralno prehrano) podalj$anje dovolienja za promet B.Braun Melsungen AG, 3837000086195
Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Nemcija 087696
018949 Lipofundin MCT/LCT 200 mg/ml emulzijaza emulzija za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na B. Braun Melsungen AG, 5363-1-2572/10
infundiranje steklenicka s 100 ml emulzije recept, zdravilo pa se uporablja samo v Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen do preklica

s " bolnignicah. Nemcija
(madcobne emulzije za BO5BA02
parenteralno prehrano) podalj$anje dovolienja za promet B.Braun Melsungen AG, 3837000084597
Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Nemcija 087688
018950 Lizinopril Actavis 10 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis hf., Hafnarfjérdur, Islandija in 5363-1-372/11
lizinopril (lisinoprilum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Actavis Ltd., Zejtun ZTN 08 , Malta 15.2.2016
pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi CO09AA03
76-78, 220 Hafnarfjordur, Islandija 3837000065916
121029
018951 Lizinopril Actavis 10 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis hf., Hafnarfjérdur, Islandija in 5363-1-373/11
lizinopril (lisinoprilum) Skatla s 56 tabletami (4 x 14 tablet v recept. Actavis Ltd., Zejtun ZTN 08 , Malta 15.2.2016
pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi CO9AA03
76-78, 220 Hafnarfjordur, Islandija 3837000065923
121037
018952 Lizinopril Actavis 2,5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis hf., Hafnarfiérdur, Islandija in 5363-1-368/11
lizinopril (lisinoprilum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Actavis Ltd., Zejtun ZTN 08 , Malta 15.2.2016
pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi CO9AAD3
76-78, 220 Hafnarfjordur, Islandija 3837000065879
121045
018953  Lizinopril Actavis 2,5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis hf., Hafnarfjordur, Islandija in 5363-1-369/11
lizinopril (lisinoprilum) Skatla s 56 tabletami (4 x 14 tablet v recept. Actavis Ltd., Zejtun ZTN 08 , Malta 15.2.2016
pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi CO9AAD3
76-78, 220 Hafnarfjordur, Islandija 3837000065886
121053
018954  Lizinopril Actavis 20 mg tablete tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Actavis hf., Hafnarfiordur, Islandija in 5363-1-374/11
lizinopril (lisinoprilum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Actavis Ltd., Zejtun ZTN 08 , Malta 15.2.2016
pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi C09AAQ3
76-78, 220 Hafnarfjordur, Islandija 3837000065930
121061
018955 Lizinopril Actavis 20 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis hf., Hafnarfjordur, Islandija in 5363-1-375/11
lizinopril (lisinoprilum) Skatla s 56 tabletami (4 x 14 tablet v recept. Actavis Ltd., Zejtun ZTN 08 , Malta 15.2.2016
pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Actavis Group PTC ehf,, Reykjavikurvegi C09AAQ3
76-78, 220 Hafnarfjordur, Islandija 3837000065947
121070
018956 Lizinopril Actavis 5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis hf., Hafnarfjordur, Islandija in 5363-1-370/11
lizinopril (lsinoprilum) &katla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Actavis Ltd., Zejtun ZTN 08 , Malta 15.2.2016
pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi C09AAD3
76-78, 220 Hafnarfjordur, Islandija 3837000065893

121088
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018957 Lizinopril Actavis 5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis hf., Hafnarfiérdur, Islandija in 5363-1-371/11
lizinopril (lisinoprilum) ékat‘Ia s 56 tabletami (4 x 14 tablet v recept. Actavis Ltd., Zejtun ZTN 08 , Malta 15.2.2016

pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi C09AA03

76-78, 220 Hafnarfjordur, Islandija 3837000065909

121096

018958 Lorista 100 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-71/11
losartan (losartanum) ékat_la z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica

pretisnem omotu) podalj$anje dovolienja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, CO9CAD1

Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000102178

099649

018959 Lorista 100 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeéka 5363-1-73/11
losartan (losartanum) §kat]a s 84 tabletami (12 x 7 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica

pretisnem omotu) podaljganje dovoljenja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C09CA01

Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000102185

099652

018960 Lorista 100 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-70/11
losartan (losartanum) Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica

omotu) podaljganje dovoljenja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C09CA01

Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000117967

049450

018961 Lorista 100 mg filmsko oblozene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-72/11
losartan (losartanum) ékat'la s 84 tabletami (6 x 14 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica

pretisnem omotu) podalj$anje dovolienja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, CO9CA01

Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000117974

049506

018962 Lorista 12,5 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovama zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-65/11
losartan (losartanum) ékat'la z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica

pretisnem omotu) podalj$anje dovolienja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, CO9CA01

Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000102154

099666

018963 Lorista 25 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovama zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-66/11
losartan (losartanum) §ka{|a z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica

pretisnem omotu) podaljsanje dovolienja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C09CAD1

Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000102161

099670

018964 Lorista 50 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto in 5363-1-67/11
losartan (losartanum) ékatja z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nemcija do preklica

prefisnem omotu) podalj$anje dovolienja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C09CAO01

Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000084122

076023

018965 Lorista 50 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto in 5363-1-68/11
losartan (losartanum) ékatja s 84 tabletami (12 x 7 tablet v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nemcija do preklica

pretisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C09CA01

Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000022988

020761
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018966 Lorista 50 mg filmsko oblozene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto in 5363-1-69/11
losartan (losartanum) Skatla s 84 tabletami (6 x 14 tablet v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nemcija do preklica
pretisnem omotu) podalj$anje dovolienja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, CO9CAD1
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000117981
049565
018967 Lorista H 100 mg/12,5 mg filmsko oblozene  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-481/11
tablete $Katla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 2.3.2016
losartan (losartanum) omotu) nova jakost KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, CO9DA01
hidroklorotiazid Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000066326
(hydrochlorothiazidum) 122904
018968 Lorista H 100 mg/12,5 mg filmsko oblozene  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-484/11
tablete $katla s 84 tabletami (6 x 14 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 2.3.2016
losartan (losartanum) prefisne omotu) nova jakost KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, CO9DAO1
hidroklorotiazid Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000066357
(hydrochlorothiazidum) 122939
018969 Lorista H 100 mg/12,5 mg filmsko oblozene  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-482/11
tablete $katla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 2.3.2016
losartan (losartanum) prefisnem omotu) nova jakost KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, CO9DA01
hidroklorotiazid Smarje$ka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000066333
(hydrochlorothiazidum) 122912
018970 Lorista H 100 mg/12,5 mg filmsko oblozene  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363--483/11
tablete Skatla s 84 tabletami (12 x 7 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 2.3.2016
losartan (losartanum) pretisnem omotu) nova jakost KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C09DA01
hidroklorotiazid Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000066340
(hydrochlorothiazidum) 122920
018971 Losartan HCT Mylan 100 mg/25 mg filmsko  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na McDermott Laboratories Ltd. T/A, Dublin, 5363-1-2097/09 5363-1-447/11
oblozene tablete 8katla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Irska; Pharma-Pack Kft, Madzarska; 21.12.2009 21.12.2014
losartan (losartanum) pretisnem omotu) sprememba v dovoljenju za promet- Generics (UK) Ltd. , Velika Britanija CO9DAO1
hidroklorotiazid dodatni izdelovalec Generics UK Ltd., Station Close, Potters 3837000047448
(hydrochlorothiazidum) Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 094862
018972 Losartan HCT Mylan 50 mg/12,5 mg filmsko ~filmsko obloZena tableta Predpisovanije in izdaja zdravila je le na McDermott Laboratories Ltd. T/A, Dublin, 5363-1-2096/09 5363-1-446/11
oblozene tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Irska; Pharma-Pack Kft, MadZarska; 21.12.2009 21.12.2014
losartan (losartanum) pretisnem omotu) sprememba v dovoljenju za promet- Generics (UK) Ltd. , Velika Britanija CO9DAO1
hidroklorotiazid dodatni izdelovalec Generics UK Ltd., Station Close, Potters 3837000047431
(hydrochlorothiazidum) Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 094870
018973 Losartan Mylan 100 mg filmsko oblozene filmsko oblozena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Generics (UK) Ltd.,Velika Britanija in 5363-1-2000/08 5363-1-437/11
tablete Skatla z 98 tabletami (7 x 14 tablet v recept. McDermott Laboratories t/a Gerard 02.12.2008 10.1.2013
losartan (losart pretisnem omotu) . Laboratories , Irska CO9CA01
osartan (losartanum) sprememba v dovoljenju za promet-
dodatni izdelovalec Generics UK Ltd., Station Close, Potters 3837000110876
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 031356
018974 Losartan Mylan 100 mg filmsko oblozene filmsko oblozena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Generics (UK) Ltd.,Velika Britanija in 5363-1-1999/08 5363-1-436/11
tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. McDermott Laboratories t/a Gerard 02.12.2008 10.1.2013
losartan (losartanum) pretisnem omotu) eni Laboratories , Irska C09CA01
sprememba v dovoljenju za promet-
dodatni izdelovalec Generics UK Ltd., Station Close, Potters 3837000110869
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 031348



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
018975 Losartan Mylan 50 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Generics (UK) Ltd.,Velika Britanija in 5363-1-1997/08 5363-1-434/11
tablete $katla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. McDermott Laboratories t/a Gerard 02.12.2008 10.1.2013
i Laboratories , Irsk o
losartan (losartanum) pretisnem omotu) sprememba v dovoljenju za promet- sborafories . Tk C09CAO1
dodatni izdelovalec Generics UK Ltd., Station Close, Potters 3837000110845
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 031364
018976 Losartan Mylan 50 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Generics (UK) Ltd.,Velika Britanija in 5363-1-1998/08 5363-1-435/11
tablete Skatla z 98 tabletami (7 x 14 tablet v recept. McDermoltt Laboratories t/a Gerard 02.12.2008 10.1.2013
losartan (losartanum) pretisnem omotu) sprememba v dovolienju za promet- bl CO9CA01
dodatni izdelovalec Generics UK Ltd., Station Close, Potters 3837000110852
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 031380
018977 Lotestrol 2,5 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Synthon BV, Nizozemska;Synthon Hispania 5363-1-2603/10
letrozol (letrozolum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept zdravnika specialista ustreznega S.L., Spanija;Rottendorf Pharma GmbH , 3.12.2015
pretisnem omotu) podro¢ja medicine ali od njega Nemcija L02BG04
pooblascenega zdravnika. Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 151, 3837000061307
novo dovoljenje za promet Ljubljana, Slovenija 117072
018978 Lovispes 5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Specifar S.A., Atene, Grcija; Teva Czech 5363-1-770/10 5363-1-385/11
. ) $katla z 10 tabletami (1 x 10 tablet v recept. Industries s.r.0., Opava-Komarov, Ceska; 23.04.2010 8.4.2013
nebivolol (nebivololum) pretisnem omotu) - - TEVA UK Ltd., East Sussex , Velika o
sprememba imena izdelovalca Britanija CO7AB12
3837000113198
Specifar S.A., 1, 28 Octovriou str., Ag. 042218
Varvara, Atene, Gréija
018979 Lovispes 5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Specifar S.A., Atene, Gréija; Teva Qzech 5363-1-772/10 5363-1-387/11
bivolol (nebivolol Skatla s 14 tabletami (2 x 7 tablet v pretisnem recept. Industries s.r.o., Opava-Komarov, Ceska; 23.04.2010 8.4.2013
nebivolol (nebivololum) omotu) —— TEVA UK Ltd., East Sussex , Velia o
sprememba imena izdelovalca Britanija 07AB12
3837000113204
Specifar S.A., 1, 28 Octovriou str., Ag. 042226
Varvara, Atene, Grcija
018980 Lovispes 5 mg tablete tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na  Specifar S.A., Atene, Grcija; Teva Czech 5363-1-780/10 5363-1-395/11
. ) $Katla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Industries s.r.0., Opava-Komarov, Ceska; 23.04.2010 8.4.2013
nebivolol (nebivololurn) pretisnem omotu) — TEVA UK Ltd., East Sussex , Velika ha
sprememba imena izdelovalca Britanija CO7AB12
3837000113266
Specifar S.A., 1, 28 Octovriou str., Ag. 042307
Varvara, Atene, Gréija
018981 Lovispes 5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Specifar S.A., Atene, Gréija; Teva (;zech 5363-1-782/10 5363-1-397/11
bivolol (hebivolol $katla s 100 tabletami (10 x 10 tablet v recept. Industries s.r.0., Opava-Komarov, Geska; 23.04.2010 8.4.2013
nebivolol (nebivololum) pretisnem omotu) — TEVA UK Ltd., East Sussex , Velika c
sprememba imena izdelovalca Britanija 07AB12
3837000113280
Specifar S.A., 1, 28 Octovriou str., Ag. 042331
Varvara, Atene, Grcija
018982 Lovispes 5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Specifar S.A., Atene, Grcija; Teva Czech 5363-1-783/10 5363-1-398/11

nebivolol (nebivololum)

Skatla s 120 tabletami (12 x 10 tablet v
pretisnem omotu)

recept.

sprememba imena izdelovalca

Industries s.r.0., Opava-Komarov, Ceska;
TEVA UK Ltd., East Sussex , Velika
Britanija

Specifar S.A., 1, 28 Octovriou str., Ag.
Varvara, Atene, Gréija

23.04.2010

8.4.2013
C07AB12
3837000113297
002340



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlocbe Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
018983 Lovispes 5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Specifar S.A., Atene, Grcija; Teva Czech 5363-1-781/10 5363-1-396/11
bivolol (nebivolol Skatla z 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept. Industries s.r.0., Opava-Komarov, Ceska; 23.04.2010 8.4.2013
nebivolol (nebivololum) pretisnem omotu) - - TEVA UK Ltd., East Sussex , Velika CO7AB12
sprememba imena izdelovalca Britanija
3837000113273
Specifar S.A., 1, 28 Octovriou str., Ag. 042315
Varvara, Atene, Grcija
018984 Lovispes 5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Specifar S.A., Atene, Gréija; Teva Czech 5363-1-771/10 5363-1-386/11
ivolol (nebivolol Skatla s 14 tabletami (1 x 14 tablet v recept. Industries s.r.0., Opava-Komérov, Ceska; 23.04.2010 8.4.2013
nebivolol (nebivololum) pretisnem omotu) ) . TEVA UK Ltd., East Sussex , Velika CO7AB12
sprememba imena izdelovalca Britanija
3837000044720
Specifar S.A., 1, 28 Octovriou str., Ag. 085910
Varvara, Atene, Grtija
018985 Lovispes 5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Specifar 8.A., Atene, Grcija; Teva Czech 5363-1-773/10 5363-1-388/11
bivolol (nebivolol Skatla z 20 tabletami (2 x 10 tablet v recept. Industries s.r.0., Opava-Komarov, Ceska; 23.04.2010 8.4.2013
nebivolol (nebivololum) pretisnem omotu) - - TEVA UK Ltd., East Sussex , Velika CO7AB12
sprememba imena izdelovalca Britanija
3837000113211
Specifar S.A., 1, 28 Octovriou str., Ag. 042242
Varvara, Atene, Grcija
018986 Lovispes 5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Specifa}r S.A., Atene, Grcija; Teva gzech 5363-1-777/10 5363-1-392/11
ivolol (nebivolol Skatla s 50 tabletami (5 x 10 tablet v recept. Industries s.r.0., Opava-Komérov, Ce$ka; 23.04.2010 8.4.2013
nebivolol (nebivololum) pretisnem omotu) B - TEVA UK Ltd., East Sussex , Velika CO7AB12
sprememba imena izdelovalca Britanija
3837000113242
Specifar S.A., 1, 28 Octovriou str., Ag. 042285
Varvara, Atene, Gréija
018987 Lovispes 5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Specifgr S.A., Atene, Gréija; Teva Czech 5363-1-774/10 5363-1-389/11
bivolol (nebivolol Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Industries s.r.0., Opava-Komarov, Ceska; 23.04.2010 8.4.2013
nebivolol (nebivololum) pretisnem omotu) ) ) TEVA UK Ltd., East Sussex , Velika CO7AB12
sprememba imena izdelovalca Britanija
3837000044737
Specifar S.A., 1, 28 Octovriou str., Ag. 085901
Varvara, Atene, Grcija
018988 Lovispes 5 mg tablete tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na  Specifar S.A., Atene, Grcija; Teva Czech 5363-1-775/10 5363-1-390/11
; i Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Industries s.r.0., Opava-Komarov, Ceska; 23.04.2010 8.4.2013
nebivolol (nebivololurm) omotu) — TEVA UK Ltd., East Sussex , Velika o
sprememba v dovoljenju za promet- Britanija C07AB12
dodatni izdelovalec 3837000113228
Specifar S.A., 1, 28 Octovriou str., Ag. 042269
Varvara, Atene, Gréija
018989 Lovispes 5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Specifar 8.A., Atene, Gréija; Teva Czech 5363-1-776/10 5363-1-391/11
bivolol (nebivolol Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Industries s.r.0., Opava-Komarov, Ceska; 23.04.2010 8.4.2013
nebivolol (nebivololum) pretisnem omotu) — TEVA UK Ltd., East Sussex , Velika CO7AB12
sprememba imena izdelovalca Britanija
3837000113235
Specifar S.A., 1,28 Octovriou str., Ag. 042277
Varvara, Atene, Grcija
018990 Lovispes 5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Specifar S.A., Atene, Gréija; Teva Czech 5363-1-769/10 5363-1-384/11

nebivolol (nebivololum)

Skatla s 7 tabletami (1 x 7 tablet v pretisnem

omotu)

recept.

sprememba imena izdelovalca

Industries s.r.0., Opava-Komarov, Ceska;
TEVA UK Ltd., East Sussex , Velika
Britanija

Specifar S.A., 1, 28 Octovriou str., Ag.
Varvara, Atene, Gréija

23.04.2010

8.4.2013
CO07AB12
3837000113174
042200



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
018991 Lovispes 5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Specifar S.A., Atene, Grcija; Teva Czech 5363-1-778/10 5363-1-393/11
nebivolol (nebivololum) Skatla s 56 tabletami (4 x 14 tablet v recept. Industries s.r.0., Opava-Komarov, Ceska; 23.04.2010 8.4.2013
pretisnem omotu) - - TEVA UK Ltd., East Sussex , Velika o

sprememba imena izdelovalca Britanija C07AB12
3837000044744
Specifar S.A., 1, 28 Octovriou str., Ag. 085928

Varvara, Atene, Grcija
018992 Lovispes 5 mg tablete tvableta . . Predptisovanje in izdaja zdravila je le na Is;éecifa}r SA, Atgne, Grsja; '!'eva gzgch 5363-1-779/10 5363-1-394/11
nebivolol (nebivololum Skatla s 56 tabletami (8 x 7 tablet v pretisnem recept. ndustries s.r.0., Opava-Komarov, Ceska; 23.04.2010 8.4.2013

ivolol (nebivololum) omotu) - - TEVA UK Ltd., East Sussex , Velika

sprememba imena izdelovalca Britanija C07AB12
3837000113259
Specifar S.A., 1, 28 Octovriou str., Ag. 042293

Varvara, Atene, Grtija
018993 Makrocef 1 g praSek za raztopino za prasek za raztopino za injiciranje ali Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-148/11
injiciranje ali infundiranje infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v cesta 6, Novo mesto , Slovenija 18.1.2012
cefotaksim (cefotaximum) Skatta z 1 vialo s praskom bolniSnicah. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, Jo1DDO1
podalj$anje dovoljenja za promet Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000006315
048623
018994 Makrocef 2 g prasek za raztopino za prasek za raztopino za injiciranje ali Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeéka 5363-1-149/11
injiciranje ali infundiranje infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v cesta 6, Novo mesto , Slovenija 18.1.2012
cefotaksim (cefotaximum) Skatta z 1 vialo s praskom bolniSnicah. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, Jo1DDO1
podalj$anje dovoljenja za promet Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000063226
048569
018995 Mariklav 400 mg/57 mg v 5 ml prasek za prasek za peroralno suspenzijo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na SmithKline Beecham Pharmaceuticals, 5363-1-621/10 5363-1-379/11
peroralno suspenzijo 8katla s steklenico s praskom za pripravo 70 recept. West Sussex, VB in GSK Pharmaceuticals 14.07.2010 14.7.2015
amoksicilin (amoxicillinum) ml suspenzije in merilnim lonckom sprememba imetnika dovoljenja za S.A., Poznan , Poljska JO1CRO02
klavulan§ka kislina (acidum promet in sprememba imena Marifarm d.0.0., Minafikova ulica 8, 3837000083392
clavulanicum) Maribor, Slovenija 005967
018996 Mariklav 875 mg/125 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na SmithKline Beecham Pharmaceuticals, 5363-1-622/10 5363-1-380/11
tablete Skatla z 10 tabletami (2 x 5 tablet v pretisnem recept. Worthing, West Sussex , Velika Britanija 14.07.2010 14.7.2015
amoksicilin (amoxicillinum) omot) sprememba imetnika dovoljenja za Marifarm d.0.0., Minafikova ulica 8, J01CRO2
klavulanska kislina (acidum promet in sprememba imena Maribor, Slovenija 3837000083378
clavulanicum) 005894
018997 Medikinet 10 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Medice Arzneimittel Pltter GmbH & Co. 5363-1-2820/10
metilfenidat (methylphenidatum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v pretisnih  recept zdravnika specialista ustreznega KG, Kuhloweg 37, Iserlohn , Nemcija 23.12.2015

i odrodja medicine ali od nj nar
omoti) Sooblajér':enega Izéravnik; o0 MY \1edice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG, NO6BA04
. Kuhloweg 37, Iserlohn, Neméija 3837000062328
novo dovoljenje za promet 118311
018998 Medikinet 20 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Medice Arzneimittel Ptter GmbH & Co. 5363-1-2821/10
metilfenidat (methylphenidatum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v pretisnih recept zdravnika specialista ustreznega KG, Kuhloweg 37, Iserlohn , Nemcija 23.12.2015
omotin) Sgotr)cl’gé?}enggg lzccljnrzvni?(g od  njega Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG, NO6BA04
. Kuhloweg 37, Iserlohn, Neméija 3837000062335
novo dovoljenje za promet 118320
018999 Medikinet 5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Medice Arzneimittel Pltter GmbH & Co. 5363-1-2819/10
metilfenidat (methylphenidatum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v pretisnih recept zdravnika specialista ustreznega KG, Kuhloweg 37, Iserlohn , Nemcija 23.12.2015
: drod - i )

omotih) ggog‘l’:‘;enzsgfgzvnf(; od MeG8 \1eice Arzneimittel Pitier GmbH & Co. KG, NOBBAO4
- Kuhloweg 37, Iserlohn, Neméija 3837000062311
novo dovoljenje za promet 118338



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlotbe

Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti

Datum prenehanja ATC

veljavnosti Crtna koda

Delovna Sifra

019000 Medikinet MR 10 mg trde kapsule s kapsula s prirejenim sproS¢anjem, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. 5363-1-2823/10

prirejenim spro¢anjem Skatla s 30 kapsulami (3 x 10 kapsul v receptv;dravnik‘a lspecial?sta ustre;nega KG, Kuhloweg 37, Iserlohn , Nemgija 23.12.2015

metifenidat (methylphenidatum) preisnin omofin) pggg‘,’:';en'ge:'zcggvnf(g od Nlega e fice Arzneimitiel Pitier GmbH & Co. KG, NOBBAO4

P g i Kuhloweg 37, Iserlohn, Nemdija 3837000062359

novo dovoljenje za promet 118346

019001 Medikinet MR 20 mg trde kapsule s kapsula s prirejenim spro$¢anjem, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. 5363-1-2824/10

prirejenim spro¢anjem Skatla s 30 kapsulami (3 x 10 kapsul v recepthdravnikg lspecial?sta ustre;nega KG, Kuhloweg 37, Iserlohn , Nemgija 23.12.2015

metifenidat (methylphenidatum) prefisnin omotih) pgg{)‘f;’sﬁcen'ge:'zcéﬂgvnj(g od NG\ dice Arzneimittel Pitter GmbH & Co. KG, NOBBAO4

P g - Kuhloweg 37, Iserlohn, Nem¢ija 3837000062366

novo dovoljenje za promet 118354

019002 Medikinet MR 30 mg trde kapsule s kapsula s prirejenim spro$¢anjem, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Medice Arzneimittel Plitter GmbH & Co. 5363-1-2825/10

prirejenim sprosanjem $katla s 30 kapsulami (3 x 10 kapsul v recept zdravnika specialista ustreznega  KG, Kuhloweg 37, Iseriohn , Nemcija 23.12.2015

metifenidat (methylphenidatum) prefisnin omoth) podvoda _mediine all 00 %2 y1ccice Arzneimittel Piter GmbH & Co. KG, NOBBAO4

P 9 i Kuhloweg 37, Iserlohn, Nemdija 3837000062373

novo dovoljenje za promet 118362

019003 Medikinet MR 40 mg trde kapsule s kapsula s prirejenim spro$¢anjem, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Medice Arzneimittel Plitter GmbH & Co. 5363-1-2826/10

] p

prirejenim spro$éanjem Skatla s 30 kapsulami (3 x 10 kapsul v recept ;dravnikg lspecial?sta ustreznega  KG, Kuhloweg 37, Iserlohn , Nemcija 23.12.2015

mefifenidat (methylphenidatum) pretisnih omoth) podvoda medicine all 00 %2 \1ccice Arzneimittel Piter GmoH & Co. KG, N0GBAO4

P 9 i Kuhloweg 37, Iserlohn, Nemdia 3837000062380

novo dovoljenje za promet 118370

019004 Medikinet MR 5 mg trde kapsule s prirejenim kapsula s prirejenim sprod¢anjem, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Medice Arzneimittel Pitter GmbH & Co. 5363-1-2822/10

spros$¢anjem Skatla s 30 kapsulami (3 x 10 kapsul v recept zdravnika specialista ustreznega KG, Kuhloweg 37, Iserlohn , Neméija 23.12.2015

metifenidat (methylphenidatum) prefisnin omoth) podvoda medicine 2l 09 192 \1cdice Arzneimittel Piter GmoH & Co. KG, NOBBAO4

P 9 i Kuhloweg 37, Iserlohn, Nemdiia 3837000062342

novo dovoljenje za promet 118389

019005 Meropenem Hospira 1000 mg prasek za praSek za raztopino za injiciranje ali Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Hospira UK Limited, Queensway, , Velika 5363-1-567/11

raztopino za injiciranje ali infundiranje infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v Britanija 9.3.2016

meropenem (meropenemum) Skatla z 1 vialo s praskom bolnignicah. Hospira UK Limited, Queensway, Royal JO1DHO2

novo dovoljenje za promet Leamington Spa, Warwickshire, Velika 3837000066487

Britanija 122947

019006 Meropenem Hospira 1000 mg prasek za praSek za raztopino za injiciranje ali Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Hospira UK Limited, Queensway, , Velika 5363-1-568/11

raztopino za injiciranje ali infundiranje infundiranje recept, _zdravilo pa se uporablja samo v Britanija 9.3.2016

meropenem (meropenemum) Skatta z 10 vialami s praskom bolniSnicah. Hospira UK Limited, Queensway, Royal JO1DHO02

novo dovoljenje za promet Leamington Spa, Warwickshire, Velika 3837000066623

Britanija 122955

019007 Meropenem Hospira 500 mg prasek za praSek za raztopino za injiciranje ali Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Hospira UK Limited, Queensway, , Velika 5363-1-565/11

raztopino za injiciranje ali infundiranje infundiranje recept, 'zdravilo pa se uporablja samo v Britanija 9.3.2016

meropenem (meropenemum) Skatta z 1 vialo s praskom bolniSnicah. Hospira UK Limited, Queensway, Royal JO1DHO02

novo dovoljenje za promet Leamington Spa, Warwickshire, Velika 3837000066470

Britanija 122963

019008 Meropenem Hospira 500 mg prasek za praSek za raztopino za injiciranje ali Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Hospira UK Limited, Queensway, , Velika 5363-1-566/11
p p g p

raztopino za injiciranje ali infundiranje infundiranje recept, 'zdravilo pa se uporablja samo v Britanija 9.3.2016

meropenem (meropenemum) Skatlaz 10 viatami s praSkom bolniSnicah. Hospira UK Limited, Queensway, Royal JO1DHO2

novo dovoljenje za promet Leamington Spa, Warwickshire, Velika 3837000066616

Britanija

122971



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC

veljavnosti Crtna koda

Delovna Sifra

019009 Meroximer 0,088 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis Ltd., B16 Bulebel Industrial Estate, 5363-1-2515/10
pramipeksol (pramipexolum) Skatla s 100 tabletami (10 x 10 tablet v recept. Zejtun ZTN 08, Malta 24.11.2015

pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegur N04BC05

78, 220 Hafnarfiordur, Islandija 3837000060669

115819

019010 Meroximer 0,088 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis Ltd., B16 Bulebel Industrial Estate, 5363-1-2514/10
pramipeksol (pramipexolum) ékat.la s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Zejtun ZTN 08, Malta 24.11.2015

pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegur N04BC05

78, 220 Hafnarfjérdur, Islandija 3837000060652

115800

019011 Meroximer 0,18 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis Ltd., B16 Bulebel Industrial Estate, 5363-1-2517/10
pramipeksol (pramipexolum) Skatla s 100 tabletami (10 x 10 tablet v recept. Zejtun ZTN 08, Malta 24.11.2015

pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegur N04BC05

78, 220 Hafnarfiordur, Islandija 3837000060683

115835

019012 Meroximer 0,18 mg tablete tableta Predpisovanije in izdaja zdravila je le na Actavis Ltd., B16 Bulebel Industrial Estate, 5363-1-2516/10
pramipeksol (pramipexolum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Zejtun ZTN 08, Malta 24.11.2015

prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegur N04BC0S

78, 220 Hafnarfiordur, Islandija 3837000060676

115827

019013 Meroximer 0,35 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis Ltd., B16 Bulebel Industrial Estate, 5363-1-2518/10
pramipeksol (pramipexolum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Zejtun ZTN 08, Malta 24.11.2015

pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegur N04BCO5

78, 220 Hafnarfiordur, Islandija 3837000060690

115843

019014 Meroximer 0,35 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis Ltd., B16 Bulebel Industrial Estate, 5363-1-2519/10
pramipeksol (pramipexolum) Skatla s 100 tabletami (10 x 10 tablet v recept. Zejtun ZTN 08, Malta 24.11.2015

pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegur N04BCO5

78, 220 Hafnarfiordur, Islandija 3837000060706

115851

019015 Meroximer 0,7 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis Ltd., B16 Bulebel Industrial Estate, 5363-1-2520/10
pramipeksol (pramipexolum) §ka{|a s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Zejtun ZTN 08, Malta 24.11.2015

pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegur N04BC05

78, 220 Hafnarfiordur, Islandija 3837000060713

115860

019016 Meroximer 0,7 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis Ltd., B16 Bulebel Industrial Estate, 5363-1-2521/10
pramipeksol (pramipexolum) Skatla s 100 tabletami (10 x 10 tablet v recept. Zejtun ZTN 08, Malta 24.11.2015

pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegur N04BC05

78, 220 Hafnarfiordur, Islandija 3837000060720

115878

019017 Meroximer 1,1 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis Ltd., B16 Bulebel Industrial Estate, 5363-1-2522/10
pramipeksol (pramipexolurm) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Zejtun ZTN 08, Malta 24.11.2015

pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegur N04BC05

78, 220 Hafnarfjordur, Islandija 3837000060737

115886



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlotbe
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Delovna Sifra
019018 Meroximer 1,1 mg tablete tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Actavis Ltd., B16 Bulebel Industrial Estate, 5363-1-2523/10
pramipeksol (pramipexolum) Skatla s 100 tabletami (10 x 10 tablet v recept. Zejtun ZTN 08, Malta 24.11.2015
pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegur N04BC05
78, 220 Hafnarfjérdur, Islandija 3837000060744
115894
019019 Metadon Krka 10 mg/ml peroralna raztopina peroralna raztopina Zdravilo se izdaja le na recept, KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-61/11
metadon (methadonum) Skatla s steklenico z 200 ml raztopine uporablia pa se samo v javnih  cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
zdravstvenih zavodih ter pri pravnih in -
e ; . KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, N07BC02
fiziénih ~ osebah, ki opravijajo mariesk N Slovenii 7000090970
zdravstveno  dejavnost (samo  za marjeSka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 38370000909
zdravljenje odvisnosti v sodelovanju s 062707
centri za preprecevanje in zdravljenje
odvisnosti od prepovedanih drog).
podalj$anje dovoljenja za promet
019020 Metadon Krka 10 mg/ml peroralna raztopina peroralna raztopina Zdravilo se izdaja le na recept, KRKA, tovama zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-60/11
metadon (methadonum) Skatla s steklenico s 100 ml raztopine uporablia pa se samo v javnih  cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
zdravstvenih zavodih ter pri pravnih in -
ey ; L KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NO07BC02
fiziénih ~ osebah, ki  opravijajo Smariesk 6. N 3| . 3837000090963
zdravstveno  dejavnost (samo za  omanes acesta 6, Novo mesto, Slovenija
zdravljenje odvisnosti v sodelovanju s 062642
centri za prepreCevanje in zdravljenje
odvisnosti od prepovedanih drog).
podalj$anje dovoljenja za promet
019021 Metadon Krka 10 mg/ml peroralna raztopina peroralna raztopina Zdravilo se izdaja le na recept, KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-62/10
metadon (methadonum) steklenica s 1000 ml raztopine uporablia pa se samo v javnih cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
zdravstvenih zavodih ter pri pravnih in -
fziénih  osebah K ooravigio  <RKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, NO07BC02
‘ PraviE0 g arjeska cesta 6, N to, Slovenj 3837000090987
zdravstveno  dejavnost (samo za marjeska cesta 6, Novo mesto, olovenija
zdravljenje odvisnosti v sodelovanju s 062731
centri za prepreCevanje in zdravljenje
odvisnosti od prepovedanih drog).
podalj$anje dovoljenja za promet
019022 Metformin/glibenklamid Lek 500 mg/2,5mg filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek, d.d., Ljubljana; Lek S.A., Poljska; Lek 5363-1-92/11
filmsko oblozene tablete $katla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. d.d., Lendava; Salutas Pharma GmbH, 12.1.2016
metformin (metforminum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Barleben , Nemcija A10BD02
glibenklamid (glibenclamidum) LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovikova 3837000063073
57 , Ljubljana, Slovenija 118397
019023 Metformin/glibenklamid Lek 500 mg/5 mg filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek, d.d., Ljubljana; Lek S.A., Poljska; Lek 5363-1-93/11
filmsko oblozene tablete $katla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. d.d., Lendava; Salutas Pharma GmbH, 12.1.2016
metformin (metforminum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Barleben , Nemcija A10BD02
glibenklamid (glibenclamidum) LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovkova 3837000063080
57 , Ljubljana, Slovenija 118400
019024 Metoject 50 mg/ml raztopina za injiciranje v raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Medac Gesellschaft fur klinische 5363-1-467/11
napolnjeni injekcijski brizgi brizgi recept, zdravilo pa se uporablja samo v Spezialpraparate mbH, Theaterstrasse 6, 20.9.2015
metotreksat (methotrexatum) Skatla z 1 napolnjeno injekcijsko brizgo z 0,45 bolnisnicah. Iziemoma se lahko ~ Wedel , Nemcija L01BAO1
ml raztopine, 1 injekcijsko iglo in alkoholnimi  uporablja pri nadaljevanju zdravijenja na —
blazinicami domu ob odpustu iz bolninice in medac Ggsellschaft flr Kinische 3837000066296
Spezialpraparate mbH, Fehlandtstrasse 3, 123013

nadaljnjem zdravijenju.

novo pakiranje

Hamburg, Nemdija
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019025 Metoject 50 mg/ml raztopina za injiciranje v raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Medac Gesellschaft fur klinische 5363-1-465/11
napolnjeni injekcijski brizgi brizgi recept, zdravilo pa se uporablja samo v Spezialpraparate mbH, Theaterstrasse 6, 20.9.2015
metotreksat (methotrexatum) Skatla z 1 napolnjeno injekcijsko brizgo z 0,25 bolnidnicah. IzZiemoma se lahko ~ Wedel , Nemcija L01BAO1
imi blja pri nadaljevanju zdravijenj
o e o otbusts 3 bolngnios in_ medac Geselschaft i Kinische 3837000066272
nadalinjem zdravlienju Spezialpraparate mbH, Fehlandtstrasse 3, 122980
. Hamburg, Nemdija
novo pakiranje
019026 Metoject 50 mg/ml raztopina za injiciranje v raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Medac Gesellschaft fur klinische 5363-1-466/11
napolnjeni injekcijski brizgi brizgi recept, zdravilo pa se uporablja samo v Spezialpraparate mbH, Theaterstrasse 6, 20.9.2015
metotreksat (methotrexatum) Skatla z 1 napolnjeno injekcijsko brizgo z 0,35 bolnisnicah. Iziemoma se lahko ~ Wedel , Nemcija L01BAO1
imi blja pri nadaljevanju zdravijenj
it et e o otpusts 3 bolngnios in. medac Geselschaft i Kinische 3837000066289
nadalinjem zdravlienju Spezialpraparate mbH, Fehlandtstrasse 3, 122998
. Hamburg, Nemdija
novo pakiranje
019027 Metoject 50 mg/ml raztopina za injiciranje v raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Medac Gesellschaft fur klinische 5363-1-469/11
napolnjeni injekcijski brizgi brizgi recept, zdravilo pa se uporablja samo v Spezialpraparate mbH, Theaterstrasse 6, 20.9.2015
et neuson) i e Sl - Fo
praziopiie, T njekclsko gloin alkohoinimi - BRI odpustju T oiménce in medac Gesellschaft fir Kinische 3837000066319
nadalinjem zdravlienju Spezialpraparate mbH, Fehlandtstrasse 3, 123030
. Hamburg, Nemdija
novo pakiranje
019028 Metoject 50 mg/ml raztopina za injiciranje v raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Medac Gesellschaft fur klinische 5363-1-468/11
napolnjeni injekcijski brizgi brizgi recept, zdravilo pa se uporablja samo v Spezialpraparate mbH, Theaterstrasse 6, 20.9.2015
et neuson) e i e Sl - P
pnaziopiie, T njekclsko gloin alkohoinimi - EBHERIEP odpustju T oiménce in medac Gesellschaft fir Kinische 3837000066302
nadaljnjem zdravljenju Spezialpréparate mbH, Fehlandtstrasse 3, 123021
. Hamburg, Nemdija
novo pakiranje
019029 Mirtazapin Mylan 30 mg orodisperzibilne orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Generics (UK) Ltd.,Velika Britanija in 5363-1-114/09 5363-1-234/11
tablete Skatla s 30 tabletami (5 x 6 tablet v pretisnem recept. McDermopt Laboratories t/a Gerard 14.01.2009 16.10.2012
mirtazapin (mirtazapinum) omotu) sprememba izdelovalca Laboratories , Irska NOBAX11
Generics UK Ltd., Station Close, Potters 3837000109504
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 028916
019030 Mirtazapin Mylan 45 mg orodisperzibilne orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Generics (UK) Ltd.,Velika Britanija in 5363-1-115/09 5363-1-235/11
tablete Skatla s 30 tabletami (5 x 6 tablet v pretisnem recept. McDermopt Laboratories t/a Gerard 14.01.2009 16.10.2012
mirtazapin (mirtazapinum) omotu) sprememba izdelovalca Laboratories , Irska NOBAX11
Generics UK Ltd., Station Close, Potters 3837000109603
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 028924
019031 Mofetilmikofenolat Arrow 250 mg trde kapsula, trda Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Dr. Reddy's Laboratories (UK) Ltd., 6 5363-1-2739/10
kapsule Skatla s 100 kapsulami (10 x 10 kapsul v recept, zdravilo pa se uporablja samo v Riverview Road, Beverly, Velika Britanija in 15.12.2015
mikofenolna kislina (acidum pretisnem omotu) bolninicah. Iziemoma se lahko  Juta Pharma GmbH, Flensburg , Neméija LO4AAOB
; lja pri lj j lienj
mycophenolicum) gg‘gj‘bJ:bprgﬂiﬁigjv?;‘”bf)‘fr:'i“évn‘i‘zg'aiﬂa Arrow ApS, Hovedgaden 41,2, 2970 3837000062250
Horsholm, Danska 117080

nadaljnjem zdravjenju.

novo dovoljenje za promet
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019032 Mofetilmikofenolat Mylan 500 mg filmsko filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na McDermott Laboratories Ltd. t/a Gerard 5363-1-356/11
oblozene tablete Skatla s 50 tabletami (5 x 10 tablet v recept, zdravilo pa se uporablja samo v Laboratories, Grange Road, Dublin 13 | 14.2.2016
mikofenolna kislina (acidum pretisnem omotu) bolnidnicah. Iziemoma se lahko Irska LO4AAB

’ uporablja pri nadaljevanju zdravljenja na - -
mycophenolicum) domu ob odpustu iz bolnidnice in Sene'_rllcrstf Uz I_r:d Stal'tll(onBC.ltosgl, Potters 3837000065800
nadaljnjem zdravijenju. ar, Hertfordshire, Velika Britanija 121100
novo dovoljenje za promet

019033 Monotens HCT 20 mg/12,5 mg tablete tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Actavis hf., Reykjavikurvegur 78, 5363-1-1555/10 5363-1-3/11
fozinapril (fosinoprilum) Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Hafnarfiérdur , Islandija 09.08.2010 9.8.2015
hidroklorotiazid omotu) sprememba imetnika dovoljenja za PharmaSwiss Ceska republika s.r.0., C09BA09
(hydrochlorothiazidum) promet in druge spremembe Jankovcova 1569/2c, Praga 7, HoleSovice, 3837000056228

Ceska Republika 110582
019034 Montelukast Lek 4 mg zrnca zrca Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Ljubljana in Lendava, Slovenija; 5363-1-417/11
montelukast (montelukastum) Skatla z 28 vrecicami recept. Salultas Pharmaf.l‘ambH Barleben ip 2229016
. Gerlingen, Nem¢ija; Lek S.A., VarSava, R03DCO3
novo dovoljenje za promet Poljska in S.C. Sandoz S.R.L., Targu-Mures 3837000086128
, Romunija
121118
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova
57 , Ljubljana, Slovenija

019035 MOVIPREP prasek za peroralno raztopino prasek za peroralno raztopino Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Norgine Limited, New Road, Hengoed , 5363-1-376/11
makrogol (macrogoli) $katla za enkratno zdravljenje, ki vsebuje dve recept. Velika Britanija 15.2.2016
natrijev sulfat, brezvodni (sodium vretici Ain dve vrecici B s praskom novo dovolienje za promet Norgine BV, Hogehilweg 7, Amsterdam AOBAD
sulphate, anhydrous) Z0, Nizozemska 3837000065954
natrijev klorid (natrii chloridum) 045802
kalijev klorid (kalii chloridum)
askorbinska kislina (vitamin C)

(acidum ascorbicum (vitaminum
)
natrijev askorbat (natrii ascorbas)

019036 Multiferon 3 milijone i.e. raztopina za raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Swedish Orphan Biovitrum International 5363-1-713/09 5363-1-238/11
injiciranje v napolnjenih injekcijskih brizgah  brizgi recept, lzdravilo pa se uporablia samo v Manufacturing AB, Umea , Svedska 10.06.2009 10.6.2014
interferon alfa (interferonum alfa) Skatla s 6 napqlnjen|m| injekcijskimi brizgami b0|nlsnllcah.. IZJemomq se llah'ko Swedish Orphan Biovitrum International AB LO3ABO1

20,5 ml raztopine uporablja pri nadaljevanju zdravljenja na Drottningaatan 98. Stockholm. Svedsk ' 3837000041569
domu ob odpustu iz bolnidnice in rottninggatan vo, - stockholm, Svedska
nadaljnjem zdravijenju. 071170
sprememba imetnika dovoljenja za
promet,izdelovalca in proizvajalca

019037 MultiHance 0,5 mmol/ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Bracco S.p.A., Milano, Italija in PATHEON 5363-1-766/09 5363-1-123/11
injiciranje Skatla z 1 vialo s 15 ml raztopine !rece'pt, zdravilo pa se uporaplja samo v ITALIAS.p.A. , ltalija 30.06.2009 21.5.2012
gadobenska kislina (acidum lavmh‘h Z‘dr?V‘SVtV%nlh Zba\;]Od‘lh ter |pn Bracco |maging spa., Via Eg|d|o Folli 50, V08CAO08
gadobenicum) pravni In 1z26nih 0Seban, K opraviao yhiano, Italja 3837000089134

zdravstveno dejavnost. ' 012823
sprememba imetnika dovoljenja za
promet

019038 MultiHance 0,5 mmol/ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Bracco S.p.A., Milano, Italija in PATHEON 5363-1-767/09 5363-1-124/11
injiciranje Skatla z 1 vialo z 20 ml raztopine 'rece'pt, zdravilo pa se uporaplja samo v ITALIAS.p.A. | ltalija 30.06.2009 21.5.2012
gadobenska kislina (acidum lalvnlh‘h z‘dr?v‘svtv%nlh Ea‘r’:)d;h ter l.pr.' Bracco Imaging s.p.a., Via Egidio Folli 50, VO8CA08
gadobenicum) pravni In 1226nh 0Seban, K Opraviao \hiano, Italja 3837000089141

zdravstveno dejavnost. ’ 012793

sprememba imetnika dovoljenja za
promet
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019039 MultiHance 0,5 mmol/ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Bracco S.p.A., Milano, Italija in PATHEON 5363-1-764/09 5363-1-121/11
injiciranje $katla z 1 vialo s 5 ml raztopine ,r:vcr?fr)]t iﬂ?ii'i?vﬁﬁ. se ;a;)\ggmjat:fm:ﬂv ITALIAS.p.A. | ltaliia 30.06.2009 215.2012
gadoben§ka kislina (acidum pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo B(acco Imaging sp.a., Via Egidio Foli 50, VOBCA0B
gadobenicum) Zdravstveno dejavnost. Milano, Italija 3837000089110
012785
sprememba imetnika dovoljenja za
promet
019040 MultiHance 0,5 mmol/ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Bracco S.p.A., Milano, ltalija in PATHEON 5363-1-765/09 5363-1-122/11
injiciranje Skatla z 1 vialo z 10 ml raztopine Tecefr’]t' zr(ijravilc;V pa se uporg%liatsamo‘v ITALIAS.pA. , ltalja 30.06.2009 2152012
- . javnih zdravstvenih zavodih ter pri - — -
gadobenska Kisiina (acidum pravnih in fizicnih osebah, ki opravijajo Bracce Imaging s.p.a.,  Via Egidio Folli 50, VOBCA08
gadobenicum) Zdravstveno dejavnost. Milano, Italija 3837000089127
012815
sprememba imetnika dovoljenja za
promet
019041 Nalgesin S 275 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta lzdaja zdravila je brez recepta v KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-2623/10
naproksen (naproxenum) Skatla z 10 tabletami (1 x 10 tablet v lekarnah. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
pretisnem omotu) podaljganje dovoljenja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, MO1AE02
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000006506
087742
019042 Nalgesin S 275 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta lzdaja zdravila je brez recepta v KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-2624/10
naproksen (naproxenum) Skatla z 20 tabletami (2 x 10 tablet v lekarnah. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
pretisnem omotu) podaljganje dovoljenja za promet KRKA, tovara zdravil, d.d., Novo mesto, MO1AE02
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000041538
071200
019043 Natrijev klorid Braun 9 mg/ml raztopinaza  raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na B.Braun Melsungen AG, Melsungen, 5363-1-2397/10
infundiranje polietilenski vsebnik (Ecoflac plus) s 100 ml  recept, zdravilo pa se uporablia samo v Nemdija in B.Braun Medical S.A., Rubi, do preklica
natrijev Klorid (natri chloridum) raztopine javnih  zdravstvenih zavodih ter pri  Barcelona , Spanija BO5BB01
ih in fiziénih h, ki ljaj
R stuon O'Z(;Ce;’;vn%ss‘iba » X OPravialo g Braun Melsungen AG, 3837000082937
. Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Nemgija 072192
podaljSanje dovoljenja za promet
019044 Natrijev klorid Braun 9 mg/ml raztopinaza  raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na B.Braun Melsungen AG, Melsungen, 5363-1-2400/10
infundiranje polietilenski vsebnik (Ecoflac plus) s 1000 mi  recept, zdravilo pa se uporablia samo v Nemdija in B.Braun Medical S.A., Rubi, do preklica
natriev Klorid (natri chloridurm) raztopine javnih  zdravstvenih zavodih ter pri  Barcelona , Spanija BO5BB01
ih in fiziénih osebah, ki ljaj
ggar;\r)'stvg‘nﬂ:‘;vn?; an, K Opravigo g paun Melsungen AG, 3837000083019
. Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Nemcija 071439
podalj$anje dovoljenja za promet
019045 Natrijev klorid Braun 9 mg/ml raztopinaza  raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na B.Braun Melsungen, Melsungen, Nem¢ija in 5363-1-2398/10
infundiranje polietilenski vsebnik (Ecoflac plus) z 250 ml  recept, zdravilo pa se uporablja samo v B.Braun Medical S.A.Barcelona, do preklica
natrijev Klorid (natri chloridum) raztopine javnih  zdravstvenih zavodih ter pri  Spanija/B.Braun Melsungen , Nemgija BO5BBO1
ih in fizicnih osebah, ki ljaj
g&?;:'stvg‘no'ﬂcej‘;vn%sset an, K1 opravialo g Beaun Melsungen AG, 3837000082999
. Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Nemcija 071412
podalj$anje dovoljenja za promet
019046 Natrijev klorid Braun 9 mg/ml raztopinaza  raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na B.Braun Melsungen AG, Melsungen, 5363-1-2399/10

infundiranje
natrijev klorid (natrii chloridum)

polietilenski vsebnik (Ecoflac plus) s 500 ml
raztopine

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

podalj$anje dovoljenja za promet

Nemcija in B.Braun Medical S.A., Rubi,
Barcelona , Spanija

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

do preklica
B05BB01
3837000083002
071420



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
019047 Natrijev risedronat Lek 35 mg filmsko filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Ljubljana in Lendava, Slovenija; 5363-1-2646/10
oblozene tablete 8Katla s 4 tabletami (1 x 4 tablete v pretisnem recept. Salutas Pharma GmbH Barleben in 6.12.2015
. - . lingen, Nemgija; Lek S.A., VarSava
risedronska kislina (acidum omotu) novo dovolienje za promet Gerlingen, a; : ' MO5BAO7
risedronicum) ;zljn’?tii'm S.C. Sandoz S.R.L., Jud Mures , 3837000061581
ja
117102
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova
57 , Ljubljana, Slovenija
019048 Nebilet 5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na BERLIN-CHEMIE AG, Berlin, Nemgija in 5363-1-336/11
nebivolol (nebivololum) §ka§|a z 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept. Mena'rjni-Von Heyden GmbH, Dresden , do preklica
pretisnem omotu) novo pakiranje Nemcija CO7AB12
Menarini International O.L.S.A. 1, Avenue 3837000065428
de la Gare, , Luksemburg 119628
019049 Nebilet 5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na BERLIN-CHEMIE AG, Berlin, Nemgija in 5363-1-1709/08 5363-1-191/11
nebivolol (nebivololum) Skatla s 14 tabletami (1 x 14 tablet v recept Menarini-Von Heyden GmbH, Dresden , 23.10.2008 do preklica
prefisnem omotu) sprememba v dovoljenju za promet- Nemcija C07AB12
dodatni izdelovalec Menarini International O.L.S.A. 1, Avenue 3837000022223
de la Gare, , Luksemburg 023701
019050 Nebilet 5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  BERLIN-CHEMIE AG, Berlin, Nem¢ija in 5363-1-1708/08 5363-1-190/11
nebivolol (nebivololum) éka“tﬂ s 7 tabletami (1 x 7 tablet v pretisnem  recept. R"'e”‘?ﬁ”i‘v"" Heyden GmbH, Dresden , 23.10.2008 do preklica
emcija
omoty) sprememba v dovoljenju za promet- ! C07AB12
dodatni izdelovalec Menarini International O.L.S.A. 1, Avenue 3837000022216
de la Gare, , Luksemburg 023698
019051 Nebilet 5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na BERLIN-CHEMIE AG, Berlin, Nemgija in 5363-1-1711/08 5363-1-193/11
nebivolol (nebivololum) éka:la s 500 tattyletami (50 x 10 tablet v recept. M:;aé?;i-Von Heyden GmbH, Dresden , 23.10.2008 do preklica
prefisnem omotu) sprememba v dovoljenju za promet- ) C07AB12
dodatni izdelovalec Menarini International O.L.S.A. 1, Avenue 3837000022247
de la Gare, , Luksemburg 023736
019052 Nebilet 5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  BERLIN-CHEMIE AG, Berlin, Nem¢ija in 5363-1-1710/08 5363-1-192/11
nebivolol (nebivololum) §katt_la z28 tabl;atami (2 x 14 tablet v recept. Meerl:]aéz@gi—Von Heyden GmbH, Dresden , 23.10.2008 do preklica
prefisnem omotu) sprememba v dovoljenju za promet- ) C07AB12
dodatni izdelovalec Menarini International O.L.S.A. 1, Avenue 3837000022230
de la Gare, , Luksemburg 023671
019053 NEOTIGASON 10 mg trde kapsule kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Cenexi, 52, Rue Marcel et Jacques 5363-1-2597/10
acitretin (acitretinum) Skatla s 30 kapsulami (3 x 10 kapsul v recegt, lzdravilo pase uporablja samo v Gaucher, Fontenay-Sous-Bois , Francija do preklica
pretisnem omotu) bolnidnicah. Iziemoma se lahko - — -
. i -mia - Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi D05BB02
uporablja pri nadaljevanju zdravijenja na 76.78. 220 Hafnarfisrdur Islandii 3837000078206
domu ob odpustu iz bolniSnice in e ainartjordur, Islandija
nadaljnjem zdravljenju. 073326
podalj$anje dovoljenja za promet
019054 NEOTIGASON 25 mg trde kapsule kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Cenexi, 52, Rue Marcel et Jacques 5363-1-2598/10

acitretin (acitretinum)

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

recept, zdravilo pa se uporablja samo v
bolni$nicah. Iziemoma se lahko
uporablja pri nadaljevanju zdravijenja na
domu ob odpustu iz bolnidnice in
nadaljnjem zdravljenju.

podalj$anje dovoljenja za promet

Gaucher, Fontenay-Sous-Bois , Francija

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

do preklica
D05BB02
3837000078213
073334



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC

veljavnosti Crtna koda

Delovna Sifra

019055 Nexium 10 mg gastrorezistentna zrnca za gastrorezistentna zrmca za peroralno Predpisovanje in izdaja zdravila je le na AstraZeneca AB, Gértunavagen, SE-151 85 5363-1-472/11
peroralno suspenzijo suspenzijo recept. Sodertalie , Svedska do preklica
esomeprazol (esomeprazolum) Skatla z 28 vreckami z znci podaljsanje dovolienja za promet AstraZeneca UK Limited, 15 Stanhope A02BC05

Gate, London, Velika Britanija 3837000114690

044989

019056 Nifecard 30 mg filmsko oblozene tablete s filmsko obloZena tableta s podalj$anim Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Verovskova 57, Ljubljana , 5363-1-133/11
podalj$anim spros¢anjem spro$¢anjem recept. Slovenija do preklica

nifedipin (nifedipinum) St:&':nééogmﬁff mi (2 x 10 tablet v podaljsanje dovoljenja za promet LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova CO8CA05

P 57 , Ljubljana, Slovenija 3837000005707

041106

019057 Nifecard 30 mg filmsko oblozene tablete s filmsko obloZena tableta s podalj$anim Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Verovskova 57, Ljubljana , 5363-1-134/11
podalj$anim spro$éanjem spro$¢anjem recept. Slovenija do preklica

nifedipin (nifedipinum) st:;':nsego(;;?g)am' (3 x10 tabletv podaljganje dovoljenja za promet LEK farmacevtska druzba d.d., Verovikova COBCA05

P 57 , Ljubljana, Slovenija 3837000005714

041114

019058 Nifecard 60 mg filmsko oblozene tablete s filmsko obloZena tableta s podalj$anim Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Verovskova 57, Ljubljana , 5363-1-135/11
podalj$anim spro$éanjem spro$¢anjem recept. Slovenija do preklica

nifedipin (nifedipinum) st:;':nzerio(ﬁgsfm' (2% 10 tablet v podalj$anje dovoljenja za promet LEK farmacevska druzba d.d., Verovikova COBCA0S

P 57 , Ljubljana, Slovenija 3837000005721

041130

019059 Nifecard 60 mg filmsko oblozene tablete s filmsko obloZena tableta s podalj$anim Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Verovskova 57, Ljubljana , 5363-1-136/11
podalj$anim spro$¢anjem sproS¢anjem recept. Slovenija do preklica

nifedipin (nifedipinum) st:ttilsanserioc::w?)lg)a mi (3 x 10 tablet v podalj$anje dovoljenja za promet LEK farmacevtska druzba d.d., Verovikova COBCA0S

P 57 , Ljubljana, Slovenija 3837000005738

041149

019060 Nolpaza control 20 mg gastrorezistentne gastrorezistentna tableta lzdaja zdravila je brez recepta v KRKA, tovama zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-2828/10
tablete 8katla s 14 tabletami (2 x 7 tablet v pretisnem lekarnah. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 24.12.2015
pantoprazol (pantoprazolum) omotu) novo pakiranje KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, A02BC02
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000062526

118427

019061 Nolpaza control 20 mg gastrorezistentne gastrorezistentna tableta lzdaja zdravila je brez recepta v KRKA, tovama zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-2827/10
tablete Skatla s 7 tabletami (1 x 7 tablet v pretisnem  lekarnah. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 24.12.2015
pantoprazol (pantoprazolum) omotu) novo pakiranje KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, A02BC02
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000062519

118419

019062 Norcuron 4 mg prasek za raztopino za praSek za raztopino za injiciranje ali Predpisovanije in izdaja zdravila je le na N.V.Organon, Oss, Nizozemska in 5363-1-432/11
injiciranje ali infundiranje infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v Schering-Plough, Eragny sur Epte , do preklica

vekuronij (vecuronium) Skatla z 10 ampulami s praskom bolninicah. Francija MO3ACO3

novo pakiranje N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB 3837000066135

Oss, Nizozemska 121169

019063 NORLEVO 1,5 mg tableta tableta lzdaja zdravila je brez recepta v OSYN PHARMA S.A.S., Osyn, Francija in 5363-1-2602/10
levonorgestrel (levonorgestrelum) $katla z 1 tableto v pretisnem omotu lekarnah. E;Ir;iiZARM LILLE SAS., Lys lez Lannoy , do preklica

nova jakost ! GO03AC03

Laboratoire HRA pharma, 15 rue Beranger, 3837000061291

Paris, Francija 117110



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
019064 NORVASC 10 mg tablete tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH, 5363-1-2648/10
amlodipin (amlodipinum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. lllertissen , Nemcija do preklica
pretisnem omotu) podaljganje dovoljenja za promet Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue J.F. C08CAO1
Kennedy, Luxembourg, Luksemburg 3837000083170
007501
019065 NORVASC 5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH, 5363-1-2647/10
amlodipin (amlodipinum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. lllertissen , Nemcija do preklica
pretisnem omotu) podaljganje dovoljenja za promet Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue J.F. CO8CAO1
Kennedy, Luxembourg, Luksemburg 3837000083163
007471
019066 Nurofen za otroke z okusom jagode 40 peroralna suspenzija lzdaja zdravila je brez recepta v Reckitt Benckiser Healthcare (UK) Limited, 5363-1-2491/10
mg/ml peroralna suspenzija Skatla s plastenko s 100 ml suspenzije lekarnah. Da}nsqm Lane, Hull, HU8 7DS , Velika 22.11.2015
ibuprofen (ibuprofenum) novo dovoljenje za promet Britanija MO1AEO1
Reckitt Benckiser Healthcare International, 3837000060423
Ltd. 103-105 Bath Road, Slough, 115908

Berkshire, Velika Britanija
019067 Nurofen za otroke z okusom pomaranée 40  peroralna suspenzija lzdaja zdravila je brez recepta v Reckitt Benckiser Healthcare (UK) Limited, 5363-1-2490/10
mg/ml peroralna suspenzija Skatla s plastenko s 100 ml suspenzije lekarnah. Dansom Lane, Hull, HU8 7DS , Velika 22.11.2015
ibuprofen (ibuprofenum) novo dovoljenje za promet Britania MO1AEOQ1
Reckitt Benckiser Healthcare International, 3837000060416
Ltd. 103-105 Bath Road, Slough, 115916

Berkshire, Velika Britanija
019068 Oksaliplatin Regiomedica 5 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek farmacevtska druzba d.d., Ljubljana, 5363-1-302/11
koncentrat za raztopino za infundiranje Skatla z 1 vialo z 20 ml koncentrata recept, zdravilo pa se uporablja samo v Slovenija in Salutas Pharma GmbH, 422016
oksaliplatin (oxaliplatinum) bolniSnicah. Barleben , Nemdija LOTXAO3
novo dovoljenje za promet Regiomedica GmbH Teichstrasse 66, 3837000065305
Lérrach, Nemcija 119660
019069 Oksaliplatin Regiomedica 5 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek farmacevtska druzba d.d., Ljubljana, 5363-1-303/11
koncentrat za raztopino za infundiranje $katla z 1 vialo s 30 ml koncentrata recept, zdravilo pa se uporablja samo v - Slovenija in Salutas Pharma GmbH, 4.2.2016
oksaliplatin (oxaliplatinum) bolniSnicah. Barleben , Nemdija LO1XA03
novo dovoljenje za promet Regiomedica GmbH Teichstrasse 66, 3837000065312
Lérrach, Nemcija 119679
019070 Oksaliplatin Regiomedica 5 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek farmacevtska druzba d.d., Ljubljana, 5363-1-301/11
koncentrat za raztopino za infundiranje 8katla z 1 vialo z 10 ml koncentrata recept, zdravilo pa se uporablja samo v Slovenia in Salutas Pharma GmbH, 4.2.2016
oksaliplatin (oxaliplatinum) bolniSnicah. Barleben , Nemdija LO1XA03
novo dovoljenje za promet Regiomedica GmbH Teichstrasse 66, 3837000065299
Lérrach, Nemcija 119652
019071 Oksaliplatin Regiomedica 5 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanije in izdaja zdravila je le na Lek farmacevtska druzba d.d., Ljubljana, 5363-1-304/11
koncentrat za raztopino za infundiranje $katla z 1 vialo s 40 ml koncentrata recept, zdravilo pa se uporablja samo v Slovenija in Salutas Pharma GmbH, 422016
oksaliplatin (oxaliplatinum) bolnisnicah. Barleben , Nemdija LOTXAO3
novo dovoljenje za promet Regiomedica GmbH Teichstrasse 66, 3837000065329
Lérrach, Neméija 119687
019072 Olanzapin Krka 10 mg orodisperzibilne orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka Polska Sp.z.0.0., Var§ava, Poljska in 5363-1-334/08 5363-1-2726/10
tablete Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Krka, d.d., Novo mesto , Slovenija 03.03.2008 3.3.2013
olanzapin (olanzapinum) omotu) sprememba imetnika dovoljenja za KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, NO05AH03
promet in sprememba imena SmarjeSka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000111958

039446



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlotbe

Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti

Datum prenehanja ATC

veljavnosti Crtna koda

Delovna Sifra

019073 Olanzapin Krka 10 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka Polska Sp.z.0.0., Var$ava, Poljska in 5363-1-340/08 5363-1-2732/10
p g i

olanzapin (olanzapinum) Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Krka, d.d., Novo mesto , Slovenija 03.03.2008 3.3.2013

omotu) sprememba imetnika dovoljenja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NO05AH03

promet in sprememba imena Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000112016

039624

019074 Olanzapin Krka 15 mg orodisperzibilne orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka Polska Sp.z.0.0., Var$ava, Poljska in 5363-1-335/08 5363-1-2727/10
p g p "

tablete Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Krka, d.d., Novo mesto , Slovenija 03.03.2008 3.3.2013

olanzapin (olanzapinum) omotu) sprememba imetnika dovoljenja za KRKA, tovara zdravil, d.d., Novo mesto, N05AH03

promet in sprememba imena Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000111965

039454

019075 Olanzapin Krka 15 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka Polska Sp.z.0.0., Var$ava, Poljska in 5363-1-341/08 5363-1-2733/10
p g i

olanzapin (olanzapinum) Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Krka, d.d., Novo mesto , Slovenija 03.03.2008 3.3.2013

omotu) sprememba imetnika dovoljenja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NO05AH03

promet in sprememba imena Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000112023

039659

019076 Olanzapin Krka 2,5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka Polska Sp.z.0.0., Var$ava, Poljska in 5363-1-337/08 5363-1-2729/10
g m

olanzapin (olanzapinum) Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Krka, d.d., Novo mesto , Slovenija 03.03.2008 3.3.2013

omot) sprememba imetnika dovoljenja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NO05AH03

promet in sprememba imena SmarjeSka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000111989

039675

019077 Olanzapin Krka 20 mg orodisperzibilne orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka Polska Sp.z.0.0., VarSava, Poljska in 5363-1-336/08 5363-1-2728/10

tablete §katlta z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Krka, d.d., Novo mesto , Slovenija 03.03.2008 3.3.2013

olanzapin (olanzapinum) omotu) sprememba imetnika dovoljenja za KRKA, tovara zdravil, d.d., Novo mesto, NO5AH03

promet in sprememba imena SmarjeSka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000111972

039470

019078 Olanzapin Krka 20 mg tablete tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Krka Polska Sp.z.0.0., Varsava, Poljska in 5363-1-342/08 5363-1-2734/10
g m

olanzapin (olanzapinum) Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Krka, d.d., Novo mesto , Slovenija 03.03.2008 3.3.2013

omotu) sprememba imetnika dovoljenja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NO05AH03

promet in sprememba imena SmarjeSka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000112030

039683

019079 Olanzapin Krka 5 mg orodisperzibilne tablete orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka Polska Sp.z.0.0., Var8ava, Poljska in 5363-1-332/08 5363-1-2724/10

olanzapin (olanzapinum) Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Krka, d.d., Novo mesto , Slovenija 03.03.2008 3.3.2013

omotu) sprememba imetnika dovoljenja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NO05AH03

promet in sprememba imena SmarjeSka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000111507

039497

019080 Olanzapin Krka 5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka Polska Sp.z.0.0., Var$ava, Poljska in 5363-1-338/08 5363-1-2730/10

olanzapin (olanzapinum) Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Krka, d.d., Novo mesto , Slovenija 03.03.2008 3.3.2013

omotu) sprememba imetnika dovoljenja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NO5AH03

promet in sprememba imena SmarjeSka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000111996

039705

019081 Olanzapin Krka 7,5 mg orodisperzibilne orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka Polska Sp.z.0.0., Var$ava, Poljska in 5363-1-333/08 5363-1-2725/10

tablete ékatlta z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Krka, d.d., Novo mesto , Slovenija 03.03.2008 332013

olanzapin (olanzapinum) omotu) sprememba imetnika dovolienja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NO05AH03

promet in sprememba imena Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000111941

039560



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC

veljavnosti Crtna koda

Delovna Sifra

019082 Olanzapin Krka 7,5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka Polska Sp.z.0.0., Var$ava, Poljska in 5363-1-339/08 5363-1-2731/10

olanzapin (olanzapinum) Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Krka, d.d., Novo mesto , Slovenija 03.03.2008 3.3.2013
omotu) sprememba imetnika dovoljenja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NO5AH03

promet in sprememba imena Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000112009

039713

019083 Olfen 100 mg trde kapsule s podaljanim kapsula s podalj$anim spro$¢anjem, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Medis, d.o.o., Ljubljana, Slovenija in Mepha 5363-1-336/07 5363-1-2829/10
spro$¢anjem $katla z 20 kapsulami (2 x 10 kapsul v recept. Pharma GmbH, Lérrach , Nemdija 30.05.2007 28.6.2011
diklofenak (diclofenacum) pretisnem omotu) sprememba v dovoljenju za promet-  Mepha Lda., Lagoas Park,Edificio 5A,Piso MO1ABOS

dodatni izdelovalec 2, Porto Salvo, Portugalska 3837000007770
084069

019084 Olfen 50 mg gastrorezistentne tablete gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Medis d.o.0., BmciCeva, Ljubljana , 5363-1-254/10 5363-1-339/11

diklofenak (diclofenacum) Skatla z 20 tabletami (2 x 10 tablet v recept. Slovenija 01.02.2010 do preklica
pretisnem omotu) spremembale na odlochi (del imena,  Mepha Lda., Lagoas Park Edificio 5A,Piso M01AB05

pomozne snovi...) 2, Porto Salvo, Portugalska 3837000080254

073164

019085 Olfen 75 mg raztopina za injiciranje raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Medis d.o.0., BréiCeva, Ljubljana , 5363-1-253/10 5363-1-338/11

diklofenak (diclofenacum) Skatla s 5 ampulami z 2 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Slovenia 01.02.2010 do prekiica
Javnin zdravstvenih zavodh ter pri Mepha Lda., Lagoas Park,Edificio 5A,Piso MO01ABOS
pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo 2 Porto Salvo. Portugalsk 3837000080209
zdravstveno dejavnost. » Forto salvo, Fortugalska 073148
sprememba/e na odlochi (del imena,
pomozne snovi...)

019086 OLIMEL N5E emulzija za infundiranje emulzija za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter S.A., Bd. René Branquart, Lessines, 5363-1-317/11
(parenteraina Skatla s 4 vre¢ami s 1500 ml emulzije AreceApt, zdravilo pa se uporaplja samov Belgija 9.2.2016
prehrana,kombinacije- lar‘;fv:ih zigrgzisét:ﬁ]ngsezz\god;?ot?;wgr'lo Baxter d.0.0.,, Zelezna cesta 18, Ljubljana, BOSBA10
glukoza,aminokisline elektroliti, P ) » KI opravijaj Slovenija 3837000065466
mascobe) zdravstveno dejavnost. 119989

novo dovoljenje za promet

019087 OLIMEL N5E emulzija za infundiranje emulzija za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter S.A., Bd. René Branquart, Lessines, 5363-1-319/11
(parenteraina $katla z 2 vre¢ama z 2500 ml emulzije AreceApt, zdravilo pa se uporaplja samov Belgija 9.2.2016
prehrana kombinaciie- ';‘r‘;’;':ih Zlg'ﬁfcm”i‘seﬁaafdg‘ o;?;vugr;o Baxter d.0.., Zelezna cesta 18, Ljubljana, BOSBA10
g::l;gzilea)m|nok|sI|ne,eIektroI|t|, Zdravstveno dejavnost. Slovenija 3837000?22328

novo dovoljenje za promet

019088 OLIMEL N5E emulzija za infundiranje emulzija za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter S.A., Bd. René Branquart, Lessines, 5363-1-318/11
(parenteralna Skatla s 4 vregami z 2000 ml emulzije recept, zdravilo pa se uporablja samo v , Belgija 9.2.2016

— javnih - zdravstvenih dih i P
Plrelt"ana,kqui(l!l’fl{mle'l ool l:r\;rynih Zinrzz%r\:%n;seéxo Ili op?z:vljparjlo Baxter d.0.0.,, Zelezna cesta 18, Ljubljana, BO5BA10
%;ggéi;mmo sineslektolt zdravstveno dejavnost. Slovenija 3837000(1)2232
novo dovoljenje za promet
019089 OLIMEL N7 emulzija za infundiranje emulzija za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter S.A., Bd. René Branquart, Lessines, 5363-1-322/11

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

Skatla s 4 vre¢ami z 2000 ml emulzije

recept, zdravilo pa se uporablja samo v , Belgija

javnih  zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo
zdravstveno dejavnost.

Baxter d.0.0., Zelezna cesta 18, Ljubljana,
Slovenija

novo dovoljenje za promet

9.2.2016
B05BA10
3837000065510
120073



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlocbe Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
019090 OLIMEL N7 emulzija za infundiranje emulzija za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter S.A., Bd. René Branquart, Lessines, 5363-1-320/11
(parenteralna gkatla s 6 vregami s 1000 ml emulzije recept, zdravilo pa se uporablja samo v, Belgija 9.2.2016
I javnih  zdravstvenih zavodih ter pri 5 —
p:'el?rana,kquﬂp?cue i pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo BaXter d0.0., Zelezna cesta 18,  Ljubljana, BO5BA10
9 UVQZ?),a)mIHO isline,elektroliti, zdravstveno dejavnost Slovenija 3837000065497
mascobe . 120057
novo dovoljenje za promet
019091 OLIMEL N7 emulzija za infundiranje emulzija za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter S.A., Bd. René Branquart, Lessines, 5363-1-321/11
(parenteralna Skatla s 4 vreCami s 1500 ml emulzije recept, zdravilo pa se uporablja samo v , Belgija 9.2.2016
A javnih - zdravstvenih zavodih ter pri 5 —
prehrana,kombinacije N pravnih in fizicnih osebah, ki opraviajo Baxter d.o.0., Zelezna cesta 18, Ljubljana, BO5BA10
g|ulfgzz,a)mmoknslme,elektrohn, Zdravstveno dejavnost Slovenija 3837000065503
mascobe . 120065
novo dovoljenje za promet
019092 OLIMEL N7E emulzija za infundiranje emulzija za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter S.A., Bd. René Branquart, Lessines, 5363-1-325/11
(parenteralna Skatla s 4 vreCami z 2000 ml emulzije recept, zdravilo pa se uporablja samo v , Belgija 9.2.2016
o javnih  zdravstvenih zavodih ter pri 5 —
prehrana,kombinacije: - pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo Baxter d.0.0,, Zelezna cesta 18, Ljublana, BO5BA10
gIulfcgz?),a;m|nok|s||ne,e|ektrol|t|, Zdravstveno dejavnost Slovenija 3837000065541
mascobe . 120103
novo dovoljenje za promet
019093 OLIMEL N7E emulzija za infundiranje emulzija za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter S.A., Bd. René Branquart, Lessines, 5363-1-324/11
(parenteralna Skatla s 4 vrecami s 1500 ml emulzije recept, zdravilo pa se uporablja samo v , Belgija 9.2.2016
A javnih  zdravstvenih zavodih ter pri P —
plre:rana,kqmbklp?cue o pravnih in fiziénih osebah, ki opraviajo Baxterd.0.0., Zelezna cesta 18, Ljubljana, BO5BA10
g ugzeta),a)mmo isline,elektroliti, zdravstveno dejavnost Slovenija 3837000065534
mascobe . 120090
novo dovoljenje za promet
019094 OLIMEL N7E emulzija za infundiranje emulzija za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter S.A., Bd. René Branquart, Lessines, 5363-1-323/11
(parenteraina Skatla s 6 vrecami s 1000 ml emulzije recept, zdravilo pa se uporablja samo v , Belgija 9.2.2016
o javnih  zdravstvenih zavodih ter pri > —
plre:rana,kqmbép?cue e pravnih in fiziénih osebah, ki opraviajo BaXter 400, Zelezna cesta 18, Ljublana, BO5BA10
g Uvgzi,a)mlno isline,elektroliti, zdravstveno dejavnost Slovenija 3837000065527
mascobe . 120081
novo dovoljenje za promet
019095 OLIMEL N9 emulzija za infundiranje emulzija za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter S.A., Bd. René Branquart, Lessines, 5363-1-326/11
(parenteralna $katla s 6 vreGami s 1000 ml emulzije recept, zdravilo pa se uporablja samo v , Belgija 9.2.2016
o javnih  zdravstvenih zavodih ter pri 5 —
plrerrana,kqmtﬁ'nell_cue i pravnih in fiziénih osebah, ki opraviiajo BaXter d0.0., Zelezna cesta 18,  Ljubljana, BO5BA10
[o ”.91?)'3)”1'”0 isline,elektroliti, zdravstveno dejavnost Slovenija 3837000065558
mascobe ' 120111
novo dovoljenje za promet
019096 OLIMEL N9 emulzija za infundiranje emulzija za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter S.A., Bd. René Branquart, Lessines, 5363-1-328/11
(parenteralna Skatla s 4 vre¢ami z 2000 ml emulzije recept, zdravilo pa se uporablja samo v , Belgija 9.2.2016
—— javnih  zdravstvenih zavodih ter pri 5 —
p[ebrana,kqmbmgcue " pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo Baxterii.o.o., Zelezna cesta 18, Ljubljana, BOSBATO
glukoza,aminokisline elektroliti, Zdravstveno deiavnost Slovenija 3837000065572
mascobe) javnost 120138
novo dovoljenje za promet
019097 OLIMEL N9 emulzija za infundiranje emulzija za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter S.A., Bd. René Branquart, Lessines, 5363-1-327/11

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

Skatla s 4 vre€ami s 1500 ml emulzije

recept, zdravilo pa se uporablja samo v
javnih  zdravstvenih zavodih ter pri

pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo
zdravstveno dejavnost.

novo dovoljenje za promet

, Belgija

Baxter d.0.0., Zelezna cesta 18, Ljubljana,
Slovenija

9.2.2016
B05BA10
3837000065565
120120



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
019098 OLIMEL N9E emulzija za infundiranje emulzija za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter S.A., Bd. René Branquart, Lessines, 5363-1-330/11
(parenteraina Skatla s 4 vrecami s 1500 ml emulzije y:\?sirr:]t, éﬂrrz\vlléc;vz; ;e ;ar)\zgmjat:fmoriv , Belgija 9.2.2016
prehrana kombinacije- N lpravnih in fizicnih osebah. ki opravlj‘;jo Baxter d.0.0., Zelezna cesta 18, Ljubljana, BO5BA10
gIulfgz?),ammoklsllne,elektrolm, Zdravstveno dejaviost, Slovenija 3837000065695
mascobe) 120162

novo dovoljenje za promet
019099 OLIMEL N9E emulzija za infundiranje emulzija za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter S.A., Bd. René Branquart, Lessines, 5363-1-329/11
(parenteralna Skatla s 6 vrecami s 1000 ml emulzije fs\?ﬁiﬁt, iim?vgﬁi ;e ;;)\zgmjatzfmoﬂv , Belgija 9.2.2016
prehrana kombinaciie- lpravnih in fizicnih osebah. ki opravlj‘;jo Baxter d.0.0., Zelezna cesta 18, Ljubljana, BOSBA10
g|ulfgzz,ammoknsllne,elektrohn, Zdravstveno dejavnost, Slovenija 3837000065589
mascobe) 120154

novo dovoljenje za promet
019100 OLIMEL N9E emulzija za infundiranje emulzija za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter S.A., Bd. René Branquart, Lessines, 5363-1-340/11
(parenteraina $katla s 4 vrecami z 2000 ml emulzije _rec::'r')]t, z?jrravilcg pzl ;e uporgbhljatS?mor.v » Belgija 9.2.2016
prehrana,kombinacije- lar\;vlnih Zin z;ﬁ;ﬁ] L)sefnaa\rqo Ili o ?avl'pa'lo Baxter d.0.0., Zelezna cesta 18, Ljubljana, B0O5BA10
glukoza,aminokisline elektroliti, gdravstveno i e pravijaj Sloveniia 3837000065701

$cobe) javnost.

masco 120170

novo dovoljenje za promet
019101 Olimestra 10 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-2708/10
medoksomilolmesartanat §kat]a s 30 tabletami (2 x 15 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 10.12.2015
(medoxomili olmesartanum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C09CA08
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000062212
117137
019102 Olimestra 10 mg filmsko obloZene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-2707/10
medoksomilolmesartanat §kat'la s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 10.12.2015
(medoxomili olmesartanum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, CO09CA08
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000062205
117129
019103 Olimestra 20 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovama zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-2710/10
medoksomilolmesartanat §kat'la s 30 tabletami (2 x 15 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 10.12.2015
(medoxomili olmesartanum) prefisnem omofu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, CO09CA08
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000062236
117161
019104 Olimestra 20 mg filmsko obloZene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovama zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-2709/10
medoksomilolmesartanat §ka{|a s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 10.12.2015
(medoxomili olmesartanum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C09CA08
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000062229
117153
019105 Olimestra 40 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-2711/10
medoksomilolmesartanat ékatja s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 10.12.2015
(medoxomili olmesartanum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, C09CA08
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000062243

17170



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
019106 Ondansetron Claris 2 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje ali infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Peckforton Pharmaceuticals Limited, Crewe 5363-1-522/11
injiciranje ali infundiranje Skatla s 5 ampulami s 4 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Hall, Golden Gate Lodge, Crewe, Cheshire 4.3.2016
ondansetron (ondansetronum) javnih zdravstvenih zavodih ter pri , Velika Britanija AO4AAD
ih in fiziénih osebah, ki ljaj TP —
Seravstvono dejanost. 1 Claris Lilescience UK Limited Crewe Hal, 3837000066463
Crewe, Velika Britanija 123056
novo dovoljenje za promet
019107 Ondansetron Claris 2 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje ali infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Peckforton Pharmaceuticals Limited, Crewe 5363-1-521/11
injiciranje ali infundiranje Skatla s 5 ampulami z 2 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Hall, Golden Gate Lodge, Crewe, Cheshire 4.3.2016
ondansetron (ondansetronum) javnih zdravstvenih zavodih ter pri , Velika Britanija AO4AAD1
ih in fizicnih osebah, ki ljaj
Soravstveno dejvnost, 1 Clas Lifescience UK LimitedCrewe Hall 3837000066456
Crewe, Velika Britanija 123048
novo dovoljenje za promet
019108 Oronazol 20 mg/g zdravilni $ampon zdravilni $ampon lzdaja zdravila je brez recepta v Janssen Pharmaceutica N.V., 5363-1-2740/10
ketokonazol (ketoconazolum) Skatla s plastenko s 100 ml zdravilnega lekarnah in specializiranih prodajalnah.  Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse , do prekiica
. Belgi
sampona podaljsanje dovoljenja za promet elgia _ DO1ACO8
Johnson & Johnson d.0.0., Smartinska 53, 3837000006735
Ljubljana, Slovenija 000949
019109 Otigem 10 mg filmsko oblozene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Synthon BV, Nijmegen, Nizozemska in 5363-1-30/11
escitalopram (escitalopramum) Skatla s 14 tabletami (1 x 14 tablet v recept. Synthon Hispania, S.L., San Boi de 51.2016
pretisnem omotu) . Llobregat , Spanija NOBAB10
novo dovoljenje za promet
Genthon BV, Microweg 22, 6545 CM 3837000062724
Nijmegen, Nizozemska 118435
019110 Otigem 10 mg filmsko oblozene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Synthon BV, Nijmegen, Nizozemska in 5363-1-31/11
escitalopram (escitalopramum) Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Synthon Hispania, S.L., San Boi de 5.1.2016
i Llobregat , Spanija
prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet e pani NO6AB10
Genthon BV, Microweg 22, 6545 CM 3837000062731
Nijmegen, Nizozemska 118443
019111 Otigem 10 mg filmsko oblozene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Synthon BV, Nijmegen, Nizozemska in 5363-1-32/11
escitalopram (escitalopramum) $katla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Synthon Hispania, S.L., San Boi de 5.1.2016
i Llobregat , Spanija
pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet obrega panij NO6AB10
Genthon BV, Microweg 22, 6545 CM 3837000062748
Nijmegen, Nizozemska 118451
019112 Otigem 10 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na  Synthon BV, Nijmegen, Nizozemska in 5363-1-33/11
escitalopram (escitalopramum) $katla s 56 tabletami (4 x 14 tablet v recept. Synthon Hispania, S.L., San Boi de 5.1.2016
i Llobregat , Spanija
prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet chrega pany NOGAB10
Genthon BV, Microweg 22, 6545 CM 3837000062755
Nijmegen, Nizozemska 118460
019113  Otigem 10 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na  Synthon BV, Nijmegen, Nizozemska in 5363-1-35/11
escitalopram (escitalopramum) Skatla s 100 tabletami (10 x 10 tablet v recept. Synthon Hispania, S.L., San Boi de 5.1.2016
i Llobregat , Spanija
prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet ohregd pany NOGAB10
Genthon BV, Microweg 22, 6545 CM 3837000062779
Nijmegen, Nizozemska 118486
019114 Otigem 10 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Synthon BV, Nijmegen, Nizozemska in 5363-1-34/11
escitalopram (escitalopramum) Skatla z 98 tabletami (7 x 14 tablet v recept. Synthon Hispania, S.L., San Boi de 5.1.2016
i Llobregat , Spanij
prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet ohrega pania NOGAB10
Genthon BV, Microweg 22, 6545 CM 3837000062762
Nijmegen, Nizozemska 118478



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
019115 Otigem 15 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na  Synthon BV, Nijmegen, Nizozemska in 5363-1-39/11
escitalopram (escitalopramum) Skatla z 98 tabletami (7 x 14 tablet v recept. Synthon Hispania, S.L., San Boi de 5.1.2016

- L '
prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet obregat , Spania N0GAB10
Genthon BV, Microweg 22, 6545 CM 3837000062816
Nijmegen, Nizozemska 118524
019116 Otigem 15 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Synthon BV, Nijmegen, Nizozemska in 5363-1-37/11
escitalopram (escitalopramum) Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Synthon Hispsania, S.L., San Boi de 5.1.2016

i LI t ij
prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet obregat , Spania NOGAB10
Genthon BV, Microweg 22, 6545 CM 3837000062793
Nijmegen, Nizozemska 118508
019117 Otigem 15 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Synthon BV, Nijmegen, Nizozemska in 5363-1-36/11

g ]

escitalopram (escitalopramum) Skatla s 14 tabletami (1 x 14 tablet v recept. Synthon Hispania, S.L., San Boi de 5.1.2016

i LI t ij
prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet obregat , Spania NOGAB10
Genthon BV, Microweg 22, 6545 CM 3837000062786
Nijmegen, Nizozemska 118494
019118 Otigem 15 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Synthon BV, Nijmegen, Nizozemska in 5363-1-38/11
escitalopram (escitalopramurn) Skatla s 56 tabletami (4 x 14 tablet v recept. Synthon Hispania, S.L., San Boi de 5.1.2016

i Llobregat , Spani
pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet obregal . >pania NOGAB10
Genthon BV, Microweg 22, 6545 CM 3837000062809
Nijmegen, Nizozemska 118516
019119 Otigem 20 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Synthon BV, Nijmegen, Nizozemska in 5363-1-42/11
escitalopram (escitalopramum) $Katla s 56 tabletami (4 x 14 tablet v recept. Synthon Hispania, S.L., San Boi de 51.2016

i Llobregat , Spani
pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet obréga’ . Spania NOGAB10
Genthon BV, Microweg 22, 6545 CM 3837000062847
Nijmegen, Nizozemska 118559
019120 Otigem 20 mg filmsko obloZene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Synthon BV, Nijmegen, Nizozemska in 5363-1-40/11
escitalopram (escitalopramum) Skatla s 14 tabletami (1 x 14 tablet v recept. Synthon Hispania, S.L., San Boi de 5.1.2016

i Llobregat , Spani
pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet ohrega pania NOGAB10
Genthon BV, Microweg 22, 6545 CM 3837000062823
Nijmegen, Nizozemska 118532
019121 Otigem 20 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanije in izdaja zdravila je le na  Synthon BV, Nijmegen, Nizozemska in 5363-1-41/11
escitalopram (escitalopramum) Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Synthon Hispania, S.L., San Boi de 51.2016

i Llobregat , Spani
pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet onrega pania NOGAB10
Genthon BV, Microweg 22, 6545 CM 3837000062830
Nijmegen, Nizozemska 118540
019122 Otigem 20 mg filmsko oblozene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Synthon BV, Nijmegen, Nizozemska in 5363-1-43/11
escitalopram (escitalopramum) Skatla z 98 tabletami (7 x 14 tablet v recept. Synthon Hispania, S.L., San Boi de 51.2016
pretisnem omotu) - Llobregat , Spanija NO6AB10

novo dovoljenje za promet

Genthon BV, Microweg 22, 6545 CM 3837000062854
Nijmegen, Nizozemska 118567
019123 Paclitaxin 6 mg/ml koncentrat za raztopino  koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanie in izdaja zdravila je le na  Pharmachemie B.V., Haarlem, Nizozemska 5363-1-79/11
za infundiranje 8katla z vialo s 25 ml koncentrata recept, zdravilo pa se uporablja samo v in Teva Pharmaceutical Works Private do preklica
pakiitaksel (pacitaxelum) bolninicah. Limited Company, Godollo , MadZarska L01CD01
podalj$anje dovoljenja za promet Pharmachemie B.V., Swensweg 5, P.O. 3837000101201

Box 552, Haarlem, Nizozemska

041564



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlocbe Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
019124 Paclitaxin 6 mg/ml koncentrat za raztopino  koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Pharmachemie B.V., Haarlem, Nizozemska 5363-1-80/11
za infundiranje Skatla z vialo s 50 ml koncentrata recept, zdravilo pa se uporablja samo v in Teva Pharmaceutical Works Private do preklica
pakitaksel (pacitaxelum) bolni$nicah. Limited Company, Godollo , MadZarska L01CDO1
podalj$anje dovoljenja za promet Pharmachemie B.V., Swensweg 5, P.O. 3837000100013
Box 552, Haarlem, Nizozemska 038849
019125 Paclitaxin 6 mg/ml koncentrat za raztopino  koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Pharmachemie B.V., Haarlem, Nizozemska 5363-1-77/11
za infundiranje Skatla z vialo s 5 ml koncentrata recept, zdravilo pa se uporablja samo v in Teva Pharmaceutical Works Private do preklica
pakitaksel (pacitaxelum) bolni$nicah. Limited Company, Godollé , Madzarska L01CDO1
podalj$anje dovoljenja za promet Pharmachemie B.V., Swensweg 5, P.O. 3837000099997
Box 552, Haarlem, Nizozemska 038822
019126 Paclitaxin 6 mg/ml koncentrat za raztopino  koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Pharmachemie B.V., Haarlem, Nizozemska 5363-1-78/11
za infundiranje $katla z vialo s 16,7 ml koncentrata recept, zdravilo pa se uporablja samo v in Teva Pharmaceutical Works Private do preklica
pakitaksel (paclitaxelum) bolni$nicah. Limited Company, Godollé , Madzarska L01CDO1
podalj$anje dovoljenja za promet Pharmachemie B.V., Swensweg 5, P.O. 3837000100006
Box 552, Haarlem, Nizozemska 038830
019127 PALEXIA 100 mg filmsko obloZene tablete  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-2689/10
tapentadol (tapentadolum) Skatla s 60 tabletami (60 x 1 tableta v recept zdravnika specialista ustreznega Aachen , Nemcija 10.12.2015

i drogj dici li od nj
prefisnem omotu) ggokr)?acjéalée nr:;a f&?gv nii; 9% 892 Grinenthal d.0.0., Dunajska cesta 156, NO2AX06
: Ljubljana, Slovenija 3837000062021
novo dovoljenje za promet 117188
019128 PALEXIA 50 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-2687/10
tapentadol (tapentadolum) Skatla s 60 tabletami (60 x 1 tableta v recepthdravnikla lspecial?sta ustre;nega Aachen , Nemdija 10.12.2015
prefisnem omotu) Sggg?aqéaé en?:adlzcénrzvnig od MG Grinenthal doo. Dunajska cesta 156, NO2AX06
: Ljubljana, Slovenija 3837000062007
novo dovoljenje za promet 117196
019129 PALEXIA 75 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-2688/10
tapentadol (tapentadolum) Skatla s 60 tabletami (60 x 1 tableta v recept ;dravnikg lspecial?sta ustre;nega Aachen , Nemdija 10.12.2015
prefisnem omotu) Sggtr)olgléaéengge ad lzccljr;zvn;g od M9 G inenthal do.o. Dunajska cesta 156, NO2AX06
: Ljubljana, Slovenija 3837000062014
novo dovoljenje za promet 117200
019130 PALEXIA SR 100 mg tablete s podaljsanim  tableta s podalj$anim spro$¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-2691/10
spro$éanjem Skatla s 60 tabletami (60 x 1 tableta v recept zdravnika specialista ustreznega Aachen , Nemdija 10.12.2015
tapentadol (tapentadolum) pretisnem omotu) ggglﬁaqéaéenr;:: f(lir::vnial](; od mega i enthal d.0.0., Dunajska cesta 156, NO2AX06
- Ljubljana, Slovenija 3837000062045
novo dovoljenje za promet 117218
019131 PALEXIA SR 150 mg tablete s podaljsanim  tableta s podalj$anim spro$¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-2692/10
spro$¢anjem 8katla s 60 tabletami (60 x 1 tableta v recept zdravnika specialista ustreznega Aachen , Nemcija 10.12.2015
tapentadol (tapentadolum) prefisnem omotu) sgglr)(lj:]é%enr::: Izc(lirl]':vni?(; od mega i enthal d.0.0., Dunajska cesta 156, NO2AX06
- Ljubljana, Slovenija 3837000062052
novo dovoljenje za promet 117226
019132 PALEXIA SR 200 mg tablete s podaljsanim  tableta s podalj$anim spro$¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-2693/10
spro$éanjem Skatla s 60 tabletami (60 x 1 tableta v recept zdravnika specialista ustreznega Aachen , Nemdija 10.12.2015
tapentadol (tapentadolum) prefisnem omotu) ﬁgglr:;:]éaéen?;: I;(Ijr::vnii; od - njega Griinenthal d.0.0., Dunajska cesta 156, N02AX06
- Ljubljana, Slovenija 3837000062069
novo dovoljenje za promet 117234



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
019133 PALEXIA SR 250 mg tablete s podaljsanim  tableta s podalj$anim spro$¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-2694/10
spro§éanjem Skatla s 60 tabletami (60 x 1 tableta v recept zdravnika specialista ustreznega Aachen , Nemdija 10.12.2015
pretisnem omotu) podroéja medicine ali od njega - -
tapentadol (tapentadolum) pooblastensga zdrawrika, Griinenthal d.0.0., Dunajska cesta 156, N02AX06
Ljubljana, Slovenija 3837000062076
novo dovoljenje za promet 117242
019134 PALEXIA SR 50 mg tablete s podalj$anim tableta s podalj$anim spro$¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-2690/10
spro$éanjem Skatla s 60 tabletami (60 x 1 tableta v recept zdravnika specialista ustreznega Aachen , Nemdija 10.12.2015
pretisnem omotu) podro¢ja medicine ali od njega ~ -
tapentadol (tapentadolum) pooblas@enega zdravnika. Griinenthal d.0.0., Dunajska cesta 156, N02AX06
Ljubljana, Slovenija 3837000062038
novo dovoljenje za promet 117269
019135 Pamorelin 11,25 mg prasek in vehikel za pradek in vehikel za suspenzijo za injiciranje  Predpisovanje in izdaja zdravila je le na IPSEN PHARMA BIOTECH, Chemin 5363-1-577/11
suspenzijo za injiciranje s podalj$anim (s podalj$anim spros¢.) recept, zdravilo pa se uporablja samo v Départemental n 402, Signes , Francija 11.3.2016
sproséanjem Skatla z 1 vialo s praskom, 1 ampulo z javnih - zdravstvenih  zavodih ter pri ; L02AE04
triptorelin (tiptorelinum) vehiklom in 1 pretisnim omotom, v katerem je pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo :BPo SUEJN ;Hgiﬁxﬁéugs '(__)rl;érallc?:orges Gorse, 3837000066715
1 injekcijska brizga in 2 injekcijski igli zdravstveno dejavnost. 9 g ! 129959
novo dovoljenje za promet
019136 Pamorelin 22,5 mg prasek in vehikel za prasek in vehikel za suspenzijo za injiciranje  Predpisovanje in izdaja zdravila je le na IPSEN PHARMA BIOTECH, Chemin 5363-1-578/11
suspenzijo za injiciranje s podaljSanim (s podalj$anim spros¢.) recept, zdravilo pa se uporablja samo v Départemental n 402, Signes , Francija 15.3.2016
spro$éanjem Skatla z 1 vialo s praskom, 1 ampulo z javnih zdravstvenih  zavodih ter pri ; L02AE04
triptorelin (triptorelinum) vehiklom in 1 pretisnim omotom, v katerem je pravnih in fizicnih osebah, ki opravijajo :;0 SuII:-oN ;Hé\iﬁxé\éugs g;:f;orges Gorse, 3837000066722
1 injekcijska brizga in 2 injekcijski igl zdravstveno dejavnost. 9 » Franc o077
nova jakost
019137 Panpreza 20 mg gastrorezistentne tablete gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na I:abor;torios Dr. Esteve S.A., Barcelona, 5363-1-2092/09 5363-1-535/11
pantoprazol (pantoprazolum) Skatla s plastenko s 14 tabletami recept. Spanija; McDermott Lab. 'ﬂa GL, Irska; 21.12.2009 21.12.2014
- N Pharma Pack Kft. , MadZarska C
sprememba imena zdravila A02BC02
Generics UK Ltd., Station Close, Potters 3837000047394
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 095036
019138 Panpreza 20 mg gastrorezistentne tablete gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na I:aborgtorios Dr. Esteve S.A., Barcelona, 5363-1-2093/09 5363-1-536/11
pantoprazol (pantoprazolum) &katla s plastenko z 28 tabletami recept. Spanija; McDermott Lab. t/a GL, Irska; 21.12.2009 21122014
- i Pharma Pack Kft. , MadZarska A02BCO2
sprememba imena zdravila
Generics UK Ltd., Station Close, Potters 3837000047400
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 095060
019139 Panpreza 40 mg gastrorezistentne tablete  gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Laboratorios Dr. Esteve S.A,, Barcelona, 5363-1-2094/09 5363-1-537/11
pantoprazol (pantoprazolum) $katla s plastenko s 14 tabletami recept. Spanija; McDermott Lab. vt/a GL, Irska; 21.12.2009 21.12.2014
- ) Pharma Pack Kft. , MadZarska A02BCO2
sprememba imena zdravila
Generics UK Ltd., Station Close, Potters 3837000047417
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 095109
019140 Panpreza 40 mg gastrorezistentne tablete ~ gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Laboratorios Dr. Esteve S.A., Barcelona, 5363-1-2095/09 5363-1-538/11
pantoprazol (pantoprazolum) 8katla s plastenko z 28 tabletami recept. Spanija; McDermott Lab. t/a GL, Irska; 21.12.2009 21.12.2014
; - Pharma Pack Kft. , MadZarska A02BCO2
sprememba imena zdravila
Generics UK Ltd., Station Close, Potters 3837000047424

Bar, Hertfordshire, Velika Britanija

095150



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ¢ II?EC
veljavnosti rtna koda
Delovna Sifra
019141 Panrazol 20 mg gastrorezistentne tablete gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis hf., Hafnarfiérdur, Islandija; Actavis 5363-1-1630/09 5363-1-186/11
Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Ltd., Zejtun ZTN 3000, Malta; Actavis 27.10.2009 27.5.2014
pantoprazol (pantoprazolum) refisnem omotu — Deutchland GmbH&Co.KG, Langenteld, e
p ) | A02BC02
spremgmba v dovoljenju za promet- Nemdija; Balkanpharma-Dupnitsa AD, 3837000041392
dodatni izdelovalec Dupnitsa , Bolgaria pobbo
Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi
76-78, 220 Hafnarfjérdur, Islandija
019142 Panrazol 20 mg gastrorezistentne tablete gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis hf., Hafnarfjérdur, Islandija; Actavis 5363-1-1631/09 5363-1-187/11
99 ! !
" I t I Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Ltd., Zejtun ZTN 3000, Malta; Actavis 27.10.2009 27.5.2014
pantoprazol (pantoprazolum) prefisnem omotu) — Deutchland GmbH&Co.KG, Langenfeld, AoC02
sprememba v dovoljenju za promet- Nemdija; Balkanpharma-Dupnitsa AD, 3837000041408
dodatni izdelovalec Dupnitsa , Bolgarija potoy
Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi
76-78, 220 Hafnarfjordur, Islandija
019143 Panrazol 40 mg gastrorezistentne tablete gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis hf., Hafnarfjordur, Islandija; Actavis 5363-1-1632/09 5363-1-188/11
99 ! !
I I Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Ltd., Zejtun ZTN 3000, Malta; Actavis 27.10.2009 27.5.2014
pantoprazol (pantoprazolum) retisnem omotu . Deutchland GmbH&Co.KG, Langenfeld,
P ba v dovol t A02BCO2
sprememoa v dovoljenju za promet- Nemgija; Balkanpharma-Dupnitsa AD, 3837000041415
dodatni izdelovalec Dupnitsa , Bolgarija 061972
Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi
76-78, 220 Hafnarfjordur, Islandija
019144 Panrazol 40 mg gastrorezistentne tablete gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis hf., Hafnarfiérdur, Islandija; Actavis 5363-1-1633/09 5363-1-189/11
$katla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Ltd., Zejtun ZTN 3000, Malta; Actavis 27.10.2009 27.5.2014
pantoprazol (pantoprazolum) retisnem omotu — Deutchland GmbH&Co.KG, Langenfeld, o
P A02BC02
sprememba v dovoljenju za promet- Nemdija; Balkanpharma-Dupnitsa AD, 3837000041422
dodatni izdelovalec Dupnitsa , Bolgaria pothon
Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi
76-78, 220 Hafnarfjordur, Islandija
019145 Pantoprazol Arrow 20 mg gastrorezistentne ~ gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne 5363-1-2561/10
p g9
tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Jelfa,Jelenia Gora,Poljska;FARMA-APS 1.12.2015
pretisnem omotu) . Produtos
pantoprazol (pantoprazolum) novo dovoljenje za promet Farmaceuticos,S.A.,Amadora,Portugalska;S 383700/?.)0026‘21.(15212
Quimica e
Farmaceutica,SA,Cacem,Portugalska;Arrow "zt
Pharm (Malta) Ltd.,Malta;Juta Pharma
GmbH,Flensburg , Nemcija
Arrow Generics Limited, Unit 2, Eastman
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika
Britanija
019146 Pantoprazol Arrow 40 mg gastrorezistentne ~ gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne 5363-1-2562/10

tablete
pantoprazol (pantoprazolum)

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

recept.

novo dovoljenje za promet

Jelfa,Jelenia Gora,Poljska;FARMA-APS
Produtos
Farmaceuticos,S.A.,Amadora,Portugalska;S
Quimica e
Farmaceutica,SA,Cacem,Portugalska;Arrow
Pharm (Malta) Ltd.,Malta;Juta Pharma
GmbH,Flensburg , Nemcija

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

1.12.2015
A02BC02
3837000061178
117285



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlotbe
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veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
019147 Pantoprazol Pharmascope 20 mg gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Laboratorios Belmac, S.A., Zaragoza, 5363-1-158/11
gastrorezistentne tablete 8katla s 7 tabletami (1 x 7 tablet v pretisnem  recept. Spanija;Teva Pharmaceutical Works Private 19.1.2016
omotu) . Limited Company, Debrecen in Godéll6,
pantoprazol (pantoprazolum) novo dovoljenje za promet Madzarska; Teva UK Ltd., East Sussex, VB: 383700/?.)00263225
Pharmachemie B.V., GA Haarlem ,
Nizozemska 119725
Pharmascope Limited, Unit 107 Ashbourne
Ind. Estate, Ashbourne, Irska
019148 Pantoprazol Pharmascope 20 mg gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Laboratorios Belmac, S.A., Zaragoza, 5363-1-159/11
gastrorezistentne tablete 8katla s 14 tabletami (2 x 7 tablet v pretisnem recept. Spanija;Teva Pharmaceutical Works Private 19.1.2016
omotu) . Limited Company, Debrecen in Godall6,
pantoprazol (pantoprazolum) novo dovoljenje za promet Madzarska; Teva UK Ltd., East Sussex, VB: 383700/?.)00%53225
Pharmachemie B.V., GA Haarlem ,
Nizozemska 119733
Pharmascope Limited, Unit 107 Ashbourne
Ind. Estate, Ashbourne, Irska
019149 Pantoprazol Pharmascope 20 mg gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Laboratorios Belmac, S.A., Zaragoza, 5363-1-160/11
gastrorezistentne tablete 8katla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Spanija;Teva Pharmaceutical Works Private 19.1.2016
omotu) . Limited Company, Debrecen in Godall6,
pantoprazol (pantoprazolum) novo dovoljenje za promet Madzarska; Teva UK Ltd., East Sussex, VB: 383700/?.)00%53232
Pharmachemie B.V., GA Haarlem ,
Nizozemska 119750
Pharmascope Limited, Unit 107 Ashbourne
Ind. Estate, Ashbourne, Irska
019150 Pantoprazol Pharmascope 40 mg gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Laboratorios Belmac, S.A., Zaragoza, 5363-1-161/11
gastrorezistentne tablete Skatla s 14 tabletami (2 x 7 tablet v pretisnem recept. Spanija;Teva Pharmaceutical Works Private 19.1.2016
omotu) . Limited Company, Debrecen in Godall6,
pantoprazol (pantoprazolum) novo dovoljenje za promet Madzarska; Teva UK Ltd., East Sussex, VB: 383700/?.)()0%532212
Pharmachemie B.V., GA Haarlem ,
Nizozemska 119768
Pharmascope Limited, Unit 107 Ashbourne
Ind. Estate, Ashbourne, Irska
019151 Pantoprazol Pharmascope 40 mg gastrorezistentna tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Laboratorios Belmac, S.A., Zaragoza, 5363-1-162/11
gastrorezistentne tablete Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Spanija;Teva Pharmaceutical Works Private 19.1.2016
omotu) . Limited Company, Debrecen in Godall6,
pantoprazol (pantoprazolum) novo dovoljenje za promet Madzarska; Teva UK Ltd., East Sussex, VB: 38370(?0%%5128;
Pharmachemie B.V., GA Haarlem ,
Nizozemska 119776
Pharmascope Limited, Unit 107 Ashbourne
Ind. Estate, Ashbourne, Irska
019152  Pantoprazol Polfa Lodz 20 mg gastrorezistentna tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Atlantic Pharma-Produgoes Farmaceuticas 5363-1-1094/10 5363-1-452/11

gastrorezistentne tablete
pantoprazol (pantoprazolum)

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

recept.

sprememba imena zdravila

S.A., Sintra, Portugalska in Zaktady
Farmaceutyczne Polfa Lodz SA, todz ,
Poljska

Zakfady Farmaceutyczne Polfa todz SA, ul.

Drewnowska 43/55, todz, Poljska

03.06.2010

17.7.2014
A02BC02
3837000042269
078255



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlocbe Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
019153 Pantoprazol Polfa Lodz 20 mg gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Atlantic Pharma-Produgoes Farmaceuticas 5363-1-1095/10 5363-1-453/11
gastrorezistentne tablete Skatla s 56 tabletami (4 x 14 tablet v recept. S.A., Sintra, Portugalska in Zaktady 03.06.2010 17.7.2014
pretisnem omotu) . . Farmaceutyczne Polfa Lodz SA, Lodz ,
pantoprazol (pantoprazolum) sprememba imena zdravila Polska A02BC02
3837000042276
Zakfady Farmaceutyczne Polfa todz SA, ul. 078280
Drewnowska 43/55, todz, Poljska
019154 Pantoprazol Polfa Lodz 40 mg gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Atlantic Pharma-Produgoes Farmaceuticas 5363-1-1096/10 5363-1-454/11
gastrorezistentne tablete Skatla s 14 tabletami (1 x 14 tablet v recept. S.A., Sintra, Portugalska in Zaktady 03.06.2010 17.7.2014
pretisnem omotu) ; ) Farmaceutyczne Polfa Lodz SA, todz ,
pantoprazol (pantoprazolum) sprememba imena zdravila Polska A02BC02
3837000042283
Zakfady Farmaceutyczne Polfa todz SA, ul. 078310
Drewnowska 43/55, todz, Poljska
019155 Pantoprazol Polfa Lodz 40 mg gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Atlantic Pharma-Produgoes Farmaceuticas 5363-1-1097/10 5363-1-455/11
gastrorezistentne tablete $katla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. S.A, Sintra, Portugalska in Zaktady 03.06.2010 17.7.2014
i Farmaceutyczne Polfa Lodz SA, Lodz | e
pantoprazol (pantoprazolum) pretisnem omotu) sprememba imena zdravila Polska uhez ‘ 8 A02BC02
3837000042290
Zakfady Farmaceutyczne Polfa todz SA, ul. 078441
Drewnowska 43/55, todz, Poljska
019156 Pantoprazol Teva 20 mg gastrorezistentne  gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva Pharma, S.L.U, Zaragoza, 5363-1-158/11 5363-1-486/11
tablete 8katla s 7 tabletami (1 x 7 tablet v pretisnem ~ recept. Spanija;Teva Pharmaceutical Works Private 19.01.2011 19.1.2016
omotu — . Limited Company, Debrecen in Godallo, o
pantoprazol (pantoprazolum) ) sprememba imetnika dovoljenja za Madzarska; Teva UK Ltd., East Sussex, VB; 38370&%26?&(6"2;
promet in druge spremembe Pharmachemie B.V., GA Haarlem
Nizozemska 119725
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR
Utrecht, Nizozemska
019157 Pantoprazol Teva 20 mg gastrorezistentne  gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Teva Pharma, S.L.U, Zaragoza, 5363-1-159/11 5363-1-487/11
tablete Skatla s 14 tabletami (2 x 7 tablet v pretisnem recept. Spanija; Teva Pharmaceutical Works Private 19.01.2011 19.1.2016
Limited C , Debl in G6dalls, o
pantoprazol (pantoprazolum) omotu) sprememba imetnika dovoljenja za M?é;arskZT'?:cg UKe LtrgfeEnalgt Sgs:eg, VB: 5370 &%éigg?
promet in druge spremembe Pharmachemie B.V., GA Haarlem
Nizozemska 119733
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR
Utrecht, Nizozemska
019158 Pantoprazol Teva 20 mg gastrorezistentne  gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva Pharma, S.L.U, Zaragoza, 5363-1-160/11 5363-1-488/11
tablete 8katla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Spanija; Teva Pharmaceutical Works Private 19.01.2011 19.1.2016
Limited C , Debl in G6dalls, o
pantoprazol (pantoprazolum) omotu) sprememba imetnika dovoljenja za M?é;arssz'?:cg UKe LtrgfeEnalgt Sgs(s)eg, VB: 5370 (ﬁ)%ﬁg?i
promet in druge spremembe Pharmachemie B.V., GA Haarlem
Nizozemska 119750
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR
Utrecht, Nizozemska
019159 Pantoprazol Teva 40 mg gastrorezistentne  gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva Pharma, S.L.U, Zaragoza, 5363-1-162/11 5363-1-490/11

tablete
pantoprazol (pantoprazolum)

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

recept.

sprememba imetnika dovoljenja za
promet in druge spremembe

Spanija; Teva Pharmaceutical Works Private
Limited Company, Debrecen in G6ddll6,
Madzarska; Teva UK Ltd., East Sussex, VB;
Pharmachemie B.V., GA Haarlem ,
Nizozemska

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

19.01.2011

19.1.2016
A02BC02
3837000064698
119776
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019160 Pantoprazol Teva 40 mg gastrorezistentne  gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva Pharma, S.L.U, Zaragoza, 5363-1-161/11 5363-1-489/11
tablete Skatla s 14 tabletami (2 x 7 tablet v pretisnem recept. Spanija; Teva Pharmaceutical Works Private 19.01.2011 19.1.2016
pantoprazol (pantoprazolum) omotu) sprememba imetnika dovoljenja za Limited Company, Debrecen in GOdoli, A02BC02
' Madzarska; Teva UK Ltd., East Sussex, VB;
promet in druge spremembe Pharmachemie B.V.. GA Haarlem 3837000064681
Nizozemska 119768
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR
Utrecht, Nizozemska
019161 Pantoprazol Teva 40 mg prasek za raztopino prasek za raztopino za injiciranje ali Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Teva Pharmaceutical Works Private Limited 5363-1-300/11
za injiciranje ali infundiranje infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v Company, 3.2.2016
pantoprazol (pantoprazolum) Skatla z 1 vialo s praskom bolni$nicah. Godollé , Madzarska A02BC02
novo dovoljenje za promet Teva PharmaB.V., Computerweg 10, DR 3837000065282
Utrecht, Nizozemska 119784
019162 PAROGEN 20 mg filmsko oblozene tablete  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na McDermott Laboratories Ltd. t/a Gerard 5363-1-2758/10
paroksetin (paroxetinum) Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Laboratories, Grange Road, Dublin 13 , do preklica
Irsk
omotu) podaljsanje dovoljenja za promet sa NO6ABO5
Generics UK Ltd., Station Close, Potters 3837000119664
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 054984
019163 PAROGEN 20 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na McDermott Laboratories Ltd. t/a Gerard 5363-1-2759/10
paroksetin (paroxetinum) Skatla z 28 tabletami v plasticnem vsebniku  recept. :_resitk):ratories, Grange Road, Dublin 13 , do preklica
podaljsanje dovoljenja za promet NO6ABO5
Generics UK Ltd., Station Close, Potters 3837000089448
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 045101
019164 Pentilin 20 mg/ml raztopina za injiciranje ali  raztopina za injiciranje ali infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-2755/10
infundiranje Skatla s 5 ampulami s 5 ml raztopine AreceApt, zdravilo pa se uporaplja samo v cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
pentoksifilin (pentoxifyllinum) Javnin zdravstvenin zavodih ter pri KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C04AD03
pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo & ", .
zdravstveno dejavnost. Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000006940
073032
podalj$anje dovoljenja za promet in
sprememba imena zdravila
019165 Percombi 2 mg/0,625 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-1043/10 5363-1-582/11
perindopril (perindoprilum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 26.05.2010 26.5.2015
indapamid (indapamidum) pretisnem omotu) sprememba imetnika dovoljenja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C09BA04
promet SmarjeSka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000053265
106534
019166 Percombi 2 mg/0,625 mg tablete tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovara zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-1044/10 5363-1-583/11
perindopril (perindoprilum) Skatla z 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 26.05.2010 26.5.2015
indapamid (indapamidum) pretisnem omotu) sprememba imetnika dovoljenja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, CO09BA04
promet SmarjeSka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000053272
106542
019167 Percombi 4 mg/1,25 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-1045/10 5363-1-584/11
perindopril (perindoprilum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 26.05.2010 26.5.2015
indapamid (indapamidum) pretisnem omotu) sprememba imetnika dovoljenja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, CO9BA04
promet SmarjeSka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000053289

106550
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019168 Percombi 4 mg/1,25 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-1046/10 5363-1-585/11
perindopril (perindoprilum) Skafla 2 90 tablstami (9 x 10 ablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 26.05.2010 265.2015
indapamid (indapamidum) pretisnem omotu) sprememba imetnika dovoljenjaza  KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, C09BA4
promet Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000053296
106569
019169 Percombi 8 mg/2,5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-1047/10 5363-1-586/11
perindopril (perindoprilum) ékatt.la s 30 tablftami (3x 10 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 26.05.2010 26.5.2015
indapamid (indapamidum) prefisnem omotu) sprememba imetnika dovoljenja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C09BAO4
promet Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000053302
106577
019170 Percombi 8 mg/2,5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-1048/10 5363-1-587/11
perindopril (perindoprilum) §kat_|a z 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 26.05.2010 26.5.2015
indapamid (indapamidum) prefisnem omotu) sprememba imetnika dovoljenja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C09BAO4
promet SmarjeSka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000053319
106585
019171 Perindopril Pfizer 4 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pfizer Service Company, Vlaams Brabant, 5363-1-94/11
perindopril (perindoprilum) §katt'|a s30 tabltetami (3x 10 tablet v recept. Eg?]léla;n Pfizer PGM, Poce-sur-Cisse 12.1.2016
prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet ! C09AAO4
Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue J.F. 3837000063097
Kennedy, Luxembourg, Luksemburg 118575
019172 Perindopril Pfizer 8 mg tablete tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Pfizer Service Company, Vlaams Brabant, 5363-1-95/11
perindopril (perindoprilum) §katt'la s 30 tabltetami (3 x 10 tablet v recept. E?;?]I(J;aln Pfizer PGM, Poce-sur-Cisse , 12.1.2016
pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet ! C09AAD4
Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue J.F. 3837000063103
Kennedy, Luxembourg, Luksemburg 118583
019173 Perineva 2 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeéka 5363-1-504/10 5363-1-579/11
perindopril (perindoprilum) ékatt'la s 30 tabl:etami (3x 10 tabletv recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 23.03.2010 23.3.2015
pretisnem omotu) sprememba imetnika dovoljenja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, CO9AAD4
promet SmarjeSka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000049992
102580
019174 Perineva 4 mg tablete tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovama zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-505/10 5363-1-580/11
perindopril (perindoprilum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 23.03.2010 23.3.2015
pretisnem omotu) sprememba imetnika dovoljenja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, CO9AAD4
promet SmarjeSka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000050028
102601
019175 Perineva 8 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-506/10 5363-1-581/11
perindopril (perindoprilum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 23.03.2010 23.3.2015
pretisnem omotu) sprememba imetnika dovoljenjaza  KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, C09AAD4
promet SmarjeSka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000050035
102555
019176 PERIOLIMEL N4E emulzija za infundiranje ~ emulzija za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter S.A., Bd. René Branquart, Lessines, 5363-1-313/11
(parenteralna Skatla s 6 vrecami s 1000 ml emulzije ;ssr?irr)]t, iir;ﬂ?vg; ;e ;;\zgmjatzfm:ﬂv , Belgija 9.2.2016
plrerrana,kqmbma_cue- i pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo Baxter 0.0, Zelezna cesta 18, Ljubljana, BOSBATO
glukoza,aminokisline,elektroliti, Sdravstveno deiavnost Slovenija 3837000065367
s¢obe) javnost.
masco 120189

novo dovoljenje za promet
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019177 PERIOLIMEL N4E emulzija za infundiranje ~ emulzija za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter S.A., Bd. René Branquart, Lessines, 5363-1-316/11
(parenteraina Skatla z 2 vre¢ama z 2500 ml emulzije lr:\?;r;t éﬂrrz\vlléc;vz; ;e ;ar)\zgmjat:fm:ﬂv , Belgija 9.2.2016
p:'el?rana,kquﬂp?cue-l Kirolit pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo Baxter 0.0, Zelezna cesta 18, Ljubljana, BOSBATO
glu vgz?),a)mmo isline,elektroliti, zdravstveno dejavnost Slovenija 3837000065459
mascobe . 120693
novo dovoljenje za promet
019178 PERIOLIMEL N4E emulzija za infundiranje ~ emulzija za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter S.A., Bd. René Branquart, Lessines, 5363-1-315/11
(parenteralna Skatla s 4 vre¢ami z 2000 ml emulzije ;ae\?r?i[r)]t’ iim?vgﬁi ;e ;;\zgmjatzfm:ﬂv , Belgija 9.2.2016
p[ebrana,kqmb[na_cue- - pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo Baxter d.oo., Zelezna cesta 18, Ljubljana, BOSBATO
g ungz,a)mmoknslme,elektrohn, Zdravstveno dejavnost Slovenija 3837000065442
mascobe - 120685
novo dovoljenje za promet
019179 PERIOLIMEL N4E emulzija za infundiranje emulzija za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter S.A., Bd. René Branquart, Lessines, 5363-1-314/11
(parenteraina $katla s 4 vrecami s 1500 ml emulzije _r;ec:{r')]t, z?jr;vic: 22 ;e U;cgrgbhljatzfm;.v , Belgija 922016
f i jJavnin  zdravstvenin - zavodi | x S
prehrana,kombinacije: - pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo Baxter d.0.0,, Zelezna cesta 18, Ljublana, BO5BA10
gIulfcgz?),a;m|nok|s||ne,e|ektrol|t|, Zdravstveno dejavnost Slovenija 3837000065435
mascobe . 120677
novo dovoljenje za promet
019180 PHEMITON 200 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pliva Ljubljana d.o.o., Pot k sejmis¢u 35, 5363-1-534/11
metilfenobarbital Skatla s 50 tabletami (5 x 10 tablet v recept. Slo. in Teva Pharma. Works private Ltd. do preklica
(methylphenobarbitalum) pretisnem omotu) podaljganje dovoljenja za promet Co. Debrecen , Madzarska NO3AAO1
Pliva Ljubljana d.o.0., Pot k sejmi¢u 35, 3837000014341
Ljubljana, Slovenija 064955
019181 Physioneal 40 13,6 mg/ml glukoze raztopina raztopina za peritonealno dializo Predpisovanjg in izdaja zdravi!a je le na  Baxter Healthcare S.A., County Mayo , 5363-1-1153/09 5363-1-2679/10
za peritonealno dializo il{()%t[l)a s|5 d\;ojr?imi dvoprekatnimi vreCkami z Leclegt, lzd'r]awlol pa se uporablja IsahrEo v Irska 21.08.2009 do preklica
luk d ml raztopine olnisnicah. lziemoma se lahko " —
g;rﬁéjﬁg?évfn;ﬁi horidum) uporablia pri nadaljevanju zdravlienja na glaxterfi.o.o., Zelezna cesta 18, Ljubljana, 3837000(%%%3‘;
Kalcijev Klorid dihidrat (calci domu ob odpusiu iz bolnisnice in =Y
chloridum dihydricum) nadaljnjem zdravijenju. 077445
TagneZiiﬁVr:(I'Ofig heksahidrat spremembale v dovoljenju za promet
magnesii chloridum
hexahydricum)
natrijev hidrogenkarbonat (natrii
hydrogecarbonas)
natrijev laktat (natrii lactatis)
019182 Physioneal 40 22,7 mg/ml glukoze raztopina raztopina za peritonealno dializo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter Healthcare S.A., County Mayo , 5363-1-1156/09 5363-1-2680/10

za peritonealno dializo

glukoza brezvodna

natrijev klorid (natrii chloridum)
kalcijev klorid dihidrat (calcii
chloridum dihydricum)
magnezijev klorid heksahidrat
(magnesii chloridum
hexahydricum)

natrijev hidrogenkarbonat (natrii
hydrogecarbonas)

natrijev laktat (natrii lactatis)

Skatla s 5 dvojnimi dvoprekatnimi vreckami z
2000 ml raztopine

recept, zdravilo pa se uporablja samo v
bolnidnicah. Iziemoma se lahko
uporablja pri nadaljevanju zdravijenja na
domu ob odpustu iz bolnidnice in
nadaljnjem zdravijenju.

spremembale v dovoljenju za promet

Irska

Baxter d.0.0., Zelezna cesta 18, Ljubljana,
Slovenija

21.08.2009

do preklica
B05DB
3837000094022
077704



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC

veljavnosti Crtna koda

Delovna Sifra

019183 Physioneal 40 38,6 mg/ml glukoze raztopina raztopina za peritonealno dializo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter Healthcare S.A., County Mayo , 5363-1-1159/09 5363-1-2681/10

za peritonealno dializo $katla s 5 dvojnimi dvoprekatnimi vreGkami z - recept, zdravilo pa se uporablja samo v Irska 21.08.2009 do preklica

i bolnisnicah.  Izj lahk s o

glukoza brezvodna 2000 mi raztopine uoggg;gﬁ i nafilglr'?;/am:u zfi?avl':n‘aona Baxter d.0.0.,, Zelezna cesta 18, Ljubljana, BOsDB

natrijev klorid (natrii chloridum) P 1a p jevanj aviienja Slovenija 3837000094053
i N " domu ob odpustu iz bolnidnice in

kalcijev klorid dihidrat (calcii dalini dravlien 077739

chloridum dihydricum) nadafjnjem zdraviienju.

magnezijev Klorid heksahidrat spremembare v dovoljenju za promet

(magnesii chloridum

hexahydricum)

natrijev hidrogenkarbonat (natrii

hydrogecarbonas)

natrijev laktat (natrii lactatis)

019184 Piperacilin/tazobaktam Actavis 2 g/0,25 g praSek za raztopino za injiciranje ali Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Milpharm Limited, Ares,Odyssey Business 5363-1-1557/10 5363-1-2806/10
pra$ek za raztopino za injiciranje ali infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v Park, West End Road, South Ruislip, VB in 09.08.2010 9.8.2015
infundiranje Skatla z 12 vialami s praskom bolnidnicah. Actavis Deutschland GmbH&Co.KG, o JO1CRO5
piperacilin (piperacilinum) sprememba v dovoljenju za promet-  —2geneld . Nemia 3837000056242
tazobaktam (tazobactamum) dodatni izdelovalec Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegur 110612

78, 220 Hafnarfiérdur, Islandija

019185 Piperacilin/tazobaktam Actavis 2 g/0,25 g praSek za raztopino za injiciranje ali Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Milpharm Limited, Ares,Odyssey Business 5363-1-1556/10 5363-1-2805/10
prasek za raztopino za injiciranje ali infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v Park, West End Road, South Ruislip, VB in 09.08.2010 9.8.2015
infundiranje $katla z 1 vialo s praskom bolninicah. Actavis DeutschlandﬂGmbH&Co.KG, JO1CRO5
piperacilin (piperacilinum) sprememba v dovoljenju za promet. —anoenteld . Neméija 3837000056235
tazobaktam (tazobactamum) dodatni izdelovalec Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegur 110620

78, 220 Hafnarfjérdur, Islandija

019186 Piperacilin/tazobaktam Actavis 4 g/0,5 g praSek za raztopino za injiciranje ali Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Milpharm Limited, Ares,Odyssey Business 5363-1-1558/10 5363-1-2807/10
pra$ek za raztopino za injiciranje ali infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v Park, West End Road, South Ruislip, VB in 09.08.2010 9.8.2015
infundiranje Skatla z 1 vialo s praskom bolnignicah. Actavis Deutschland GmbH&Co.KG, o JO1CR05
piperacilin (piperacilinum) sprememba v dovoljenju za promet-  —2geneld . Nemia 3837000056259
tazobaktam (tazobactamum) dodatni izdelovalec Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegur 110655

78, 220 Hafnarfiordur, Islandija

019187 Piperacilin/tazobaktam Actavis 4 g/0,5 g praSek za raztopino za injiciranje ali Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Milpharm Limited, Ares,Odyssey Business 5363-1-1559/10 5363-1-2808/10
prasek za raztopino za injiciranje ali infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v Park, West End Road, South Ruislip, VB in 09.08.2010 9.8.2015
infundiranje Skatla z 12 vialami s praskom bolninicah. Actavis Deutschland GmbH&Co.KG, JO1CRO5
piperacilin (piperacilinum) sprememba v dovoljenju za promet. —angenteld . Neméiia 3837000056266
tazobaktam (tazobactamum) dodatni izdelovalec Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegur 110639

78, 220 Hafnarfjérdur, Islandija
019188 Piramil 1,25 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na LekS.A.,Strykow,Pol.;LekS.A.,Var.,Pol.;Salu 5363-1-1926/09 5363-1-337/11
- . 8Katla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. GmbH,Barleben in 01.12.2009 do preklica
rarmipril ramiprilum) omotu) ,, . Gerlingen,Nem.;Sand.GmbHKund! , o CS)QAAOS

sprememba sti¢ne ovojnine Avstriia
3837000093087
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 016276
Kundl, Avstrija

019189  Piramil H 2,5 mg/12,5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Salutas Pharma GmbH, Barleben, Nem¢ija; 5363-1-291/10 5363-1-2716/10

ramipril (ramiprilum)
hidroklorotiazid
(hydrochlorothiazidum)

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

recept.

sprememba v dovoljenju za promet-
dodatni izdelovalec

Hexal A/S, Hvidovre, Danska; LEK S.A.,
Warszawa, Poljska in LEK S.A., Strykow ,
Poljska

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

16.02.2010 do preklica
C09BA05
3837000096200

036765



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
019190 Piramil H 5 mg/25 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Salutas Pharma GmbH, Barleben, Nem¢ija; 5363-1-293/10 5363-1-2717/10
o ori Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Hexal A/S, Hvidovre, Danska; LEK S.A,, i
ramipril (ramiprilum) S T 16.02.2010 do preklica
° - Warszawa, Poljska in LEK S.A., Strykow ,
hidroklorotiazid omotu) sprememba v dovoljenju za promet- Poljskzaw et feow CO9BAO5
(hydrochlorothiazidum) dodatni izdelovalec 3837000096217
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova 036773
57 , Ljubljana, Slovenija
019191 PLIVADON tablete tableta lzdaja zdravila je brez recepta v Pliva Ljubljana d.0.0., Pot k sejmicu 35, 5363-1-2632/10
paracetamol (paracetamolum) Skatla z 10 tabletami (1 x 10 tablet v lekarnah. Ljubljana , Slovenija do preklica
propifenazon (propyphenazonum) prefisnem omotu) podaljsanje dovoljenja za promet Pliva Ljubljana d.0.0., Pot k sejmiscu 35, NO2BE51
kofein (coffeinum) Ljubljana, Slovenija 3837000082944
kodein (codeinum) 009652
019192 Plivit D3 4000 i.e./ml peroralne kapljice, peroralne kapljice, raztopina Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pliva Krakow S.A., ul. Mogilska 80, Krakov 5363-1-2628/10
raztopina Skatla s steklenico s kapalko z 10 mi recept. . Poljska do preklica
holekalciferol (vitamin D3) raziopine podal$anje dovoljenja za promet Pliva Ljubljana d.0.0., Pot k sejmiscu 35, A11CC05
(cholecalciferolum (vitaminum D3)) Ljubljana, Slovenija 3837000014556
067903
019193 PRAXITEN 15 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pliva Ljubljana d.0.0., Pot k sejmi§cu 35, 5363-1-2674/10
oksazepam (oxazepamum) Skatla s 30 tabletami (2 x 15 tablet v recept. Slovenija; Pliva Krakow S.A., Krakow, do preklica
pretisnem omotu) podalSanje dovolenja za promet Poljska in Teva Pharmaceutical Works NO5BA04
Pri Ltd. Co., D Madzarsk
rivate Ltd. Co., Debrecen , MadZarska 3837000014563
Pliva Ljubljana d.o.0., Pot k sejmi¢u 35, 068373
Ljubljana, Slovenija
019194  Previfect 20 mg gastrorezistentne tablete gastrorezistentna tableta lzdaja zdravila je brez recepta v Lek dd., Ljubljang; Lek d.d., Lendava; Lek 5363-1-2706/10
t | (pant | Skatla s 14 tabletami (2 x 7 tablet v pretisnem lekarnah. S.A,, Strykow, Poljska; Salutas Pharma 10.12.2015
pantoprazol (pantoprazolum) omotu) novo dovolenje za promet GmbH, Barleben, Nemgija; S.C. Sandoz A02BC02
S.R.L., Targu-Mures , Romunija 3837000062199
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova 117315
57 , Ljubljana, Slovenija
019195 Previfect 20 mg gastrorezistentne tablete gastrorezistentna tableta lzdaja zdravila je brez recepta v Lek, d.d. Ljubljana; Lek d.d., Lendava; Lek 5363-1-2705/10
t | (pant | Skatla s 7 tabletami (1 x 7 tablet v pretisnem  lekarnah. S.A, Strykow, Poljska; Salutas Pharma 10.12.2015
pantoprazol (pantoprazolum) omotu) novo dovolenje za promet GmbH, Barleben, Nemgija; S.C. Sandoz A02BC02
S.R.L., Targu-Mures , Romunija 3837000062182
LEK farmacevtska druzba d.d., VerovSkova 117307
57 , Ljubljana, Slovenija
019196 PROCULIN 0,3 mg/15 mg v 1 ml, kapljice za  kapljice za oko, raztopina lzdaja zdravila je brez recepta v Alkaloid d.o.0., Celovska 40a, Ljubljana , 5363-1-2601/10
oko, raztopina $katla s steklenicko z 10 ml raztopine in lekarnah. Slovenija do preklica
nafazolin (naphazolinum) plasticno kapalko podalisanje dovoljenja za promet Alkaloid d.0.0., Celovska cesta 40 a, S01GAS1
borova kislina (acidum boricum) Ljubljana, Slovenija 3837000013610
031259
019197  Prontoflex 100 mg/g dermalno prsilo, dermalno prsilo, raztopina Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pharbil Waltrop GmbH, Waltrop, , Nemdcija 5363-1-1065/09 5363-1-462/11
raztopina Skatla s steklenicko s 25 g raztopine recept. Galex, d.d, Tisinska ulica 29g , Murska 07.08.2009 4.12.2013
ketoprofen (ketoprofenum) sprememba rezima izdaje Sobota, Slovenija MO02AA10
3837000118346

049883



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlo¢be
Stev.  Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
019198 Rabeprazol Teva 10 mg gastrorezistentne  gastrorezistentna tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na  TEVA Pharmaceutical Works Private 5363-1-411/11
tablete Skatla z 20 tabletami (2 x 10 tablet v recept. Limited Company, Debrecen, Madzarska; 2122016
rabeprazol (rabeprazolum pretisnem omotu) . TEVA UK Ltd., East Sussex, VB;
prazol (rabeprazolum) novo dovoljenje za promet Pharmachemie B.V., Haarlem, Nizozemska; A02BCO4
Teva Czech Industries 810, 3837000066081
Opava-Komarov, Republika Ceska; Teva 121177
Sante, Paris La Defense Cedex, Francija in
Labo. Belmac S.A:U., Zaragoza , Spanija
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR
Utrecht, Nizozemska
019199 Rabeprazol Teva 10 mg gastrorezistentne gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  TEVA Pharmaceutical Works Private 5363-1-412/11
tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Limited Company, Debrecen, Madzarska; 2122016
rabeprazol (rabeprazolum pretisnem omotu) . TEVA UK Ltd., East Sussex, VB;
prazol (rabep ) novo dovoljenje za promet Pharmachemie B.V., Haarlem, Nizozemska; 38370&%%86884
Teva Czech Industries s.r.o., 8
Opava-Komarov, Republika Ceska; Teva 121185
Sante, Paris La Defense Cedex, Francija in
Labo. Belmac S.A:U., Zaragoza , Spanija
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR
Utrecht, Nizozemska
019200 Rabeprazol Teva 20 mg gastrorezistentne gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  TEVA Pharmaceutical Works Private 5363--414/11
tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Limited Company, Debrecen, Madzarska; 2122016
rabeprazol (rabeprazolum pretisnem omotu) . TEVA UK Ltd., East Sussex, VB;
prazol (rabeprazolum) novo dovoljenje za promet Pharmachemie B.V., Haarlem, Nizozemska; 2837 0(;?)%26%004
Teva Czech Industries s.r.o., 111
Opava-Komérov, Republika Ceska; Teva 121207
Sante, Paris La Defense Cedex, Francija in
Labo. Belmac S.A:U., Zaragoza , Spanija
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR
Utrecht, Nizozemska
019201 Rabeprazol Teva 20 mg gastrorezistentne gastrorezistentna tableta Predpisovanije in izdaja zdravila je le na TEVA Pharmaceutical Works Private 5363-1-413/11
tablete Skatla z 20 tabletami (2 x 10 tablet v recept. Limited Company, Debrecen, MadZarska; 2122016
retisnem omotu . TEVA UK Ltd., East Sussex, VB;
rabeprazol (rabeprazolum) P ) novo dovoljenje za promet Pharmachemie B.V., Haarlem, Nizozemska; A028C04
Teva Czech Industries s.r.0., 3837000066104
Opava-Komarov, Republika Ceska; Teva 121193
Sante, Paris La Defense Cedex, Francija in
Labo. Belmac S.A:U., Zaragoza , Spanija
Teva PharmaB.V., Computerweg 10, DR
Utrecht, Nizozemska
019202 Ramipril Teva 10 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva Pharma. Works Private Ltd. 5363-1-504/11
ramioril (ramiorilum Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Company, Debrecen in Gadéllo, 3.3.2016
ril {rarmiprilum) omotu) dovolient Madzarska; Teva Sante SA, Sens, Francija; CO9AAQS
novo dovolienje za promet Teva UK Ltd., East Sussex, Velika Britanija 3837000066418
in Pharmachemie B.V., Haarlem , 123064

Nizozemska

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



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
019203 Ramipril Teva 10 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva Pharma. Works Private Ltd. 5363-1-505/11
ioril (ramipril Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Company, Debrecen in Géddllo, 3.3.2016
ramipri ramiprilum) pretisnem omotu) . MadZarska; Teva Sante SA, Sens, Francija; CO9AAO5
novo dovoljenje za promet Teva UK Ltd., East Sussex, Velika Britanija 3837000066425
in Pharmachemie B.V., Haarlem ,
Nizozemska 123072
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR
Utrecht, Nizozemska
019204 Ramipril Teva 10 mg tablete tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Teva Pharma. Works Private Ltd. 5363-1-506/11
ioril (ramioril Skatla s 56 tabletami (8 x 7 tablet v pretisnem  recept. Company, Debrecen in Goddllo, 3.3.2016
ramipri ramiprilum) omotu) . MadZarska; Teva Sante SA, Sens, Francija; CO9AAOS
novo dovoljenje za promet Teva UK Ltd., East Sussex, Velika Britanija 3837000066432
in Pharmachemie B.V., Haarlem ,
Nizozemska 123080
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR
Utrecht, Nizozemska
019205 Ramipril Teva 10 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva Pharma. Works Private Ltd. 5363-1-507/11
ioril (ramioril Skatla s 100 tabletami (10 x 10 tablet v recept. Company, Debrecen in Goddllo, 3.3.2016
ramipri ramiprilum) pretisnem omotu) . MadZarska; Teva Sante SA, Sens, Francija; CO9AAO5
novo dovoljenje za promet Teva UK Ltd., East Sussex, Velika Britanija 3837000066449
in Pharmachemie B.V., Haarlem ,
Nizozemska 123099
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR
Utrecht, Nizozemska
019206 Ramipril Teva 5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva Pharma. Works Private Ltd. 5363-1-500/11
ioril (ramioril Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Company, Debrecen in Goddllo, 3.3.2016
ramipril(ramiprium) omotu) ,, MadZarska; Teva Sante SA, Sens, Francija; CO9AAO5
novo dovoljenje za promet Teva UK Ltd., East Sussex, Velika Britanija 3837000066371
in Pharmachemie B.V., Haarlem ,
Nizozemska 123102
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR
Utrecht, Nizozemska
019207 Ramipril Teva 5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva Pharma. Works Private Ltd. 5363-1-501/11
ioril (ramipril Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Company, Debrecen in Gédéllo, 3.3.2016
ramipril(ramiprium) pretisnem omotu) . Madzarska; Teva Sante SA, Sens, Francija; CO9AAQS
novo dovoljenje za promet Teva UK Ltd., East Sussex, Velika Britanija 3837000066388
in Pharmachemie B.V., Haarlem ,
Nizozemska 123110
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR
Utrecht, Nizozemska
019208 Ramipril Teva 5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva Pharma. Works Private Ltd. 5363-1-502/11

ramipril (ramiprilum)

Skatla s 56 tabletami (8 x 7 tablet v pretisnem
omotu)

recept.

novo dovoljenje za promet

Company, Debrecen in Gddéllo,
Madzarska; Teva Sante SA, Sens, Francija;
Teva UK Ltd., East Sussex, Velika Britanija
in Pharmachemie B.V., Haarlem ,
Nizozemska

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

3.3.2016
C09AA05
3837000066395
123129



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlocbe Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
019209 Ramipril Teva 5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva Pharma. Works Private Ltd. 5363-1-503/11
ioril (ramioril Skatla s 100 tabletami (10 x 10 tablet v recept. Company, Debrecen in Gédéllo, 332016
ramipril(ramiprium) pretisnem omotu) . MadZarska; Teva Sante SA, Sens, Francija; CO9AAO5
novo dovoljenje za promet Teva UK Ltd., East Sussex, Velika Britanija 3837000066401
in Pharmachemie B.V., Haarlem ,
Nizozemska 123137
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR
Utrecht, Nizozemska
019210 Remifentanil Kabi 1 mg pradek za koncentrat praSek za koncentrat za raztopino za Predpisovanie in izdaja zdravila je le na IDT Biologika GmbH, Nem¢ija in Fresenius 5363-1-936/10 5363-1-561/11
za raztopino za injiciranje ali infundiranje injiciranje ali infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v Kabi Deutschland GmbH , Nemcija 14.05.2010 1452015
remifentanil (remifentanilum) Skatla s 5 vialami (4 m) s praskom jamin zdravstvenih zavodih ter pri NOTAH06
pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo 3837000052411
zdravstveno dejavnost.
105511
sprememba v dovoljenju za promet-
dodatni izdelovalec
019211 Remifentanil Kabi 1 mg prasek za koncentrat prasek za koncentrat za raztopino za Predpisovanje in izdaja zdravila je le na IDT Biologika GmbH, Nem¢ija in Fresenius 5363-1-935/10 5363-1-560/11
g pi
za raztopino za injiciranje ali infundiranje injiciranje ali infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v Kabi Deutschland GmbH , Nemcija 14.05.2010 1452015
remifentanil (remifentanilum) Skatla z 1 vialo (4 m) s praskom jmih zdravstvenih zavodih ter pri NOTAH06
pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo 3837000052404
zdravstveno dejavnost. 105503
sprememba v dovoljenju za promet-
dodatni izdelovalec
019212 Remifentanil Kabi 5 mg prasek za koncentrat prasek za koncentrat za raztopino za Predpisovanje in izdaja zdravila je le na IDT Biologika GmbH, Nem¢ija in Fresenius 5363-1-937/10 5363-1-562/11
g pi
za raztopino za injiciranje ali infundiranje injiciranje ali infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v Kabi Deutschland GmbH , Nemcija 14.05.2010 14.5.2015
remifentanil (remifentanilum) Skatla z 1 vialo (10 mi) s praskom jamih zdravstvenih zavodih ter pri NO1AH06
pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo 3837000052428
zdravstveno dejavnost. 105520
sprememba v dovoljenju za promet-
dodatni izdelovalec
019213 Remifentanil Kabi 5 mg prasek za koncentrat praSek za koncentrat za raztopino za Predpisovanje in izdaja zdravila je le na IDT Biologika GmbH, Nem¢ija in Fresenius 5363-1-938/10 5363-1-563/11
g pi
za raztopino za injiciranje ali infundiranje injiciranje ali infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v Kabi Deutschland GmbH , Nemcija 14.05.2010 14.5.2015
remifentanil (remifentanilum) Skatla s 5 vialami (10 mi) s praskom javnih zdravstvenih zavodih ter pri NO1AH06
pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo 3837000052435
zdravstveno dejavnost. 105538
sprememba v dovoljenju za promet-
dodatni izdelovalec
019214 Remifentanil Mylan 1 mg prasek za prasek za koncentrat za raztopino za Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Mylan S.A.S., Saint Priest, Francija; 5363-1-363/11
y! gp
koncentrat za raztopino za injiciranje ali injiciranje ali infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v Laboratorio Reig Jofre S.A., Barcelona, 15.2.2016
infundiranje Skatla s 5 vialami s prakom javnih zdravstvenih zavodih ter pri Spanija; Erfa S.A., Bruxelles, Belgija in NO1AHO6
remifentanil (remifentanilum) ;Z);ar;cisr;v:nﬂzé?gn%s:ibah, ki opravijajo Orifice Medical AB, Ystad , Svedska 3837000065824
! i Mylan S.A.S, 117 Allée des Parcs, Saint 121223
novo dovoljenje za promet Priest, Francija
019215 Remifentanil Mylan 1 mg prasek za prasek za koncentrat za raztopino za Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Mylan S.A.S., Saint Priest, Francija; 5363-1-364/11
y! g pi

koncentrat za raztopino za injiciranje ali
infundiranje

remifentanil (remifentanilum)

injiciranje ali infundiranje
Skatla z 20 vialami s praskom

recept, zdravilo pa se uporablja samo v
javnih  zdravstvenih zavodih ter pri

pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo
zdravstveno dejavnost.

novo dovoljenje za promet

Laboratorio Reig Jofre S.A., Barcelona,
Spanija; Erfa S.A., Bruxelles, Belgija in
Orifice Medical AB, Ystad , Svedska

Mylan S.A.S, 117 Allée des Parcs, Saint
Priest, Francija

15.2.2016
NO1AHO6
3837000065831
121231



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlocbe Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
019216 Remifentanil Mylan 1 mg prasek za prasek za koncentrat za raztopino za Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Mylan S.A.S., Saint Priest, Francija; 5363-1-362/11
koncentrat za raztopino za injiciranje ali injiciranje ali infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v - Laboratorio Reig Jofre S.A., Barcelona, 15.2.2016
infundiranje $katla z 1 vialo s praskom javnih - zdravstvenih  zavodih ter pri Spanija; Erfa S.A., Bruxelles, Belgija in NO1AH06
remifentanil (remifentanilum) pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo Orifice Medical AB, Ystad , Svedska 3837000065817
zdravstveno dejavnost. - -

Mylan S.A.S, 117 Allée des Parcs, Saint 121215

novo dovoljenje za promet Priest, Francija
019217 Remifentanil Mylan 5 mg prasek za prasek za koncentrat za raztopino za Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Mylan S.A.S., Saint Priest, Francija; 5363-1-365/11
koncentrat za raztopino za injiciranje ali injiciranje ali infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v - Laboratorio Reig Jofre S.A., Barcelona, 15.2.2016
infundiranje Skatla z 1 vialo s praSkom javnih  zdravstvenih zavodih ter pri  Spanija; Erfa S.A., Bruxelles, Belgija in NO1AHO6
remifentanil (remifentanilum) g&f;:'sﬁvg‘ngﬂ?gn‘?s‘jbah I opraviajo Orifice Medical AB, Ystad , Svedska 3837000065848
javnost Mylan SAS, 117 Allée des Parcs, Saint 121240

novo dovoljenje za promet Priest, Francija
019218 Remifentanil Mylan 5 mg prasek za prasek za koncentrat za raztopino za Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Mylan S.A.S., Saint Priest, Francija; 5363-1-366/11
koncentrat za raztopino za injiciranje ali injiciranje ali infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v - Laboratorio Reig Jofre S.A., Barcelona, 15.2.2016
infundiranje Skatla s 5 vialami s praskom javnih zdravstvenih zavodih ter pri  Spanija; Erfa S.A., Bruxelles, Belgija in NO1AH0B
remifentanil remifentanilum) ;’;f;’:'sﬁvg‘ngﬂg‘:\‘/n‘fsetbah i opravijajo  Oriice Medical AB, Ystad , Svedska 3837000065855
! . Mylan S.A.S, 117 Allée des Parcs, Saint 121258

novo dovoljenje za promet Priest, Francija
019219 Remifentanil Mylan 5 mg prasek za prasek za koncentrat za raztopino za Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Mylan S.A.S., Saint Priest, Francija; 5363-1-367/11
koncentrat za raztopino za injiciranje ali injiciranje ali infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v Laboratorio Reig Jofre S.A., Barcelona, 15.2.2016
infundiranje Skatla z 20 vialami s praskom javnih zdravstvenih zavodih ter pri  Spanija; Erfa S.A., Bruxelles, Belgija in NO1AHO6
remifentanil (remifentanilum) ‘z)(;ar;cisr:v:ngﬂ?ei:\]/n%ss?bah’ ki opravijajo Orifice Medioal AB, Ystad , Svedska 3837000065862
! - Mylan S.A.S, 117 Allée des Parcs, Saint 121266

novo dovoljenje za promet Priest, Francija
019220 REMINYL 16 mg trde kapsule s podalj$anim kapsula s podalj$anim sproS¢anjem, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Janssen-Cilag S.p.A., Via C.Janssen, 5363-1-578/06 5363-1-2580/10
spro$canjem Skatla z 28 kapsulami (4 x 7 kapsul v recept. 1-04010, Borgo San Michele , Italija 22.08.2006 22.8.2011
galantamin (galantaminum) prefisnem omotu) spremembale na odlochi (del imena,  Johnson & Johnson d.0.0., Smartinska 53, NO6DA04
pomozne snovi...) Ljubljana, Slovenija 3837000103274
068284
019221 REMINYL 24 mg trde kapsule s podalj$anim kapsula s podalj$anim sproS¢anjem, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Janssen-Cilag S.p.A., Via C.Janssen, 5363-1-579/06 5363-1-2581/10
spro$¢anjem 8katla z 28 kapsulami (4 x 7 kapsul v recept. 1-04010, Borgo San Michele , Italija 22.08.2006 2282011
galantamin (galantaminum) prefisnern omotu) spremembale na odlocbi (del imena,  Johnson & Johnson d.0.0., Smartinska 53, NOGDAO4
pomozne snovi...) Ljubljana, Slovenija 3837000103281
068314
019222 REMINYL 8 mg trde kapsule s podalj$anim  kapsula s podalj$anim sproS¢anjem, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Janssen-Cilag S.p.A., Via C.Janssen, 5363-1-577/06 5363-1-2579/10
spro$¢anjem 8katla z 28 kapsulami (4 x 7 kapsul v recept. 1-04010, Borgo San Michele , Italija 22.08.2006 22.8.2011
galantamin (galantaminum) prefisnem omotu) spremembale na odlocbi (del imena,  Johnson & Johnson d.0.0., Smartinska 53, NOBDAO4
pomozne snovi...) Ljubljana, Slovenija 3837000103267
068357
019223 Renicin 300 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Verovskova 57, Ljubljana , 5363-1-2768/10
roksitromicin (oxithromycinum) Skatla s 5 tabletami (1 x 5 tablet v pretisnem  recept. Slovenija do preklica
omotu) podaljganje dovoljenja za promet LEK farmacevtska druzba d.d., Verovikova JO1FAQB
57 , Ljubljana, Slovenija 3837000001266

083720



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
019224 Renicin 300 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Verovkova 57, Ljubljana , 5363-1-2769/10
roksitromicin (roxithromycinum) Skatla s 7 tabletami (1 x 7 tablet v pretisnem  recept. Slovenija do preklica
omotu) podaljganje dovoljenja za promet LEK farmacevtska druzba d.d., Verovikova JO1FA0B
57 , Ljubljana, Slovenija 3837000006100
057762
019225 Renicin 300 mg filmsko obloZene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Verovskova 57, Ljubljana , 5363-1-2770/10
roksitromicin (roxithromycinum) Skatla z 10 tabletami (1 x 10 tablet v recept. Slovenija do preklica
pretisnem omotu) podaljganje dovoljenja za promet LEK farmacevtska druzba d.d., Verovikova JO1FA06
57 , Ljubljana, Slovenija 3837000011913
057770
019226 Repaglinid Lek 0,5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Ljubljana, Slovenija; Lek S.A., 5363-1-2620/10
- - Skatla z 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept. Warszawa, Poljska; Salutas Pharma 3.12.2015
repaglinid (repaglinidum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet GmbH, Barleben in Gerlingen, Nemcija in A10BX02
Sandoz S.R.L., Targu-Mures , Romunija 3837000064475
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova 117323

57 , Ljubljana, Slovenija
019227 Repaglinid Lek 1 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Ljubljana, Slovenija; Lek S.A., 5363-1-2621/10
linid lini Skatla z 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept. Warszawa, Poljska; Salutas Pharma 3.12.2015
repaglinid (repaglinidum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet GmbH, Barleben in Gerlingen, Nemcija in A10BX02

.R.L., Targu-M R ij

Sandoz S , Targu-Mures , Romunija 3837000061482
LEK farmacevtska druzba d.d., VerovSkova 117331

57 , Ljubljana, Slovenija
019228 Repaglinid Lek 2 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Ljubljana, Slovenija; Lek S.A., 5363-1-2622/10
- - Skatla z 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept. Warszawa, Poljska; Salutas Pharma 3.12.2015
repaglinid (repaglinidum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet GmbH, Barleben in Gerlingen, Nemcija in A10BX02
Sandoz S.R.L., Targu-Mures , Romunija 3837000064499
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova 117340

57 , Ljubljana, Slovenija
019229 Requip-Modutab 2 mg tablete s podaljsanim tableta s podalj$anim spro$¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  SmithKline Beecham Plc. T/A, Crawley, 5363-1-479/07 5363-1-2683/10
spro$éanjem Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Velika Britan_ija; GSK Pharmaceuticals S.A., 19.07.2007 19.7.2012
ropinirol (ropinirolum) pretisnem omotu) sprememba v dovolienju za promet- ggfgjsn Pgl:)zkrﬁj,aGlaxo Wellcome SA,, NO4BCO4
dodatni izdelovalec i 3837000107890
GSK d.0.0., Knezov $tradon 90, Ljubljana, 025763

Slovenija
019230 Requip-Modutab 2 mg tablete s podalj$anim tableta s podalj$anim spro$¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  SmithKline Beecham Plc. T/A, Crawley, 5363-1-480/07 5363-1-2684/10
sproscanjem $katla z 42 tabletami (3 x 14 tablet v recept. Velika Britanija; GSK Pharmaceuticals S.A., 19.07.2007 19.7.2012
ropinirol (ropinirolum) pretisnem omotu) sprememba v dovolienu za promet- gﬁfg:: Pgl;krﬁj,aGlaxo Wellcome S.A., NO4BCO4
dodatni izdelovalec ! 3837000107906
GSKd.0.0., Knezov Stradon 90, Ljubljana, 025771
Slovenija

019231 Requip-Modutab 4 mg tablete s podalj$anim tableta s podalj$anim sproS¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  SmithKline Beecham Plc. T/A, Crawley, 5363-1-481/07 5363-1-2685/10

spros$éanjem
ropinirol (ropinirolum)

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

recept.

sprememba v dovoljenju za promet-
dodatni izdelovalec

Velika Britanija; GSK Pharmaceuticals S.A.,
Poznan, Pgljska; Glaxo Wellcome S.A.,
Burgos , Spanija

GSK d.0.0., Knezov 3tradon 90, Ljubljana,
Slovenija

19.07.2007

19.7.2012
NO04BC04
3837000107920
025755



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlocbe Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
019232 Requip-Modutab 8 mg tablete s podalj$anim tableta s podalj$anim spro$¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  SmithKline Beecham Plc. T/A, Crawley, 5363-1-482/07 5363-1-2686/10
spro$éanjem Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Velika Britaqija; GSK Pharmaceuticals S.A., 19.07.2007 19.7.2012
ropinirol (ropinirolum) pretisnem omotu) sprememba v dovoljenju za promet- ggfn::, Pgljsakrﬁl;aGlaxo Wellcome S.A., NO4BCO4
dodati izdelovalec 905 . Spant 3837000107937
GSK d.0.0., Knezov stradon 90, Ljubljana, 025747
Slovenija
019233 Rhophylac 300 mikrogramov/2 ml raztopina  raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  CSL Behring GmbH, 5363-1-355/11
za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi  brizgi recept, zdravilo pa se uporablja samo v Emil-von-Behring-Strasse 76, Marburg , do preklica
humani imunoglobulin anti-D (Rh) Skatla z 1 injekcijsko brizgo z 2 ml raztopine ~ javnih  zdravstvenih zavodih ter pri  Neméija J06BBO1
; : in 1 injekcijsko i ih in fizicnih h, ki ljaj
(immunoglobulinum humanum in 1 injekeijsko iglo s(rje:;cls wl:n OIZ(;ZT; Vn%ssetba » X OPravIaIo o) Benring GmbH, 3837000110005
anti-D (Rh)) . Emil-von-Behring-Strasse 76, Marburg, 039748
podalj$anje dovoljenja za promet Neméija
019234 Rigevidon 0,15 mg/0,03 mg obloZene tablete obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Chemical Works of Gedeon Richter Plc, 5363-1-2658/10
levonorgestre! (levonorgestrelum) Skatla z 21 tabletgmi (1x 21 tabletv recept. Gyérpr(’ii ut 19-21, H-1103 Budimpesta , do preklica
etinilestradiol (ethinylestradiolum) koledarskem pretisnem omotu) podalsanje dovolienja za promet Madzarska GO3AAQT
Chemical Works of Gedeon Richter Plc., 3837000090093
Gyoémréi ut 19-21, H-1103 Budimpesta, 081108
Madzarska
019235 Ringerjeva raztopina Braun raztopina za raztopina za infundiranje Predpisovanie in izdaja zdravila je le na  B.Braun Melsungen AG, Melsungen, 5363-1-2564/10
infundiranje polietilenski vsebnik (Ecoflac plus) s 1000 mi  recept, zdravilo pa se uporablja samo v Nemdija in B.Braun Medical S.A., Rubi, do preklica
natrijev klorid (natrii chloridum) raztopine javnih. ;drqvitvgnih zavodih ter prl Barcelona , Spanija B05BBO01
Kalijev Klorid (kali chioridum) g&f;:';:vg‘ngﬂce”;‘,n?;bah i opravilo 5 e Melsungen AG, 3837000084566
kalcijev klorid dihidrat (calcii J - Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Neméija 073601
chloridum dihydricum) podalj$anje dovolienja za promet
019236 Ringerjeva raztopina Braun raztopina za raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na B.Braun Melsungen AG, Melsungen, 5363-1-2563/10
infundiranje polietilenski vsebnik (Ecoflac plus) s 500 ml  recept, zdravilo pa se uporablja samo v Nemdija in B.Braun Medical S.A., Rubi, do preklica
natijev klorid (natrii chloridum) raztopine iavnihl ;drqv;rvgnih zavodih ter p(i Barcelona , Spanija BO5BBO1
kaljev Kiorid (Kali chlorium) pravnih i chin oseban, K OPTavIale 5 graun Melsungen AG, 3837000084573
kalcijev lorid dinidrat (calcii ! - Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Nemdija 061646
chloridum dihydricum) podalj$anje dovolienja za promet
019237 Risperidon Teva 1 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na TEVA UK Ltd., VB; Pharmachemie B.V., 5363-1-259/11
tablete $katla z 20 tabletami (2 x 10 tablet v recept. Nizozemska in TEVA Pharmaceutical do preklica
risperidon (risperidonum) pretisnem omotu) podalganje dovolienja za promet Works Private Ltd. Company , Madzarska NOSAX08
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR 3837000057089
Utrecht, Nizozemska 111600
019238 Risperidon Teva 1 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na TEVA UK Ltd., VB; Pharmachemie B.V., 5363-1-260/11
tablete Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Nizozemska in TEVA Pharmaceutical do preklica
risperidon (risperidonum) pretisnem omotu) podalganje dovolienja za promet Works Private Ltd. Company , Madzarska NOSAX08
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR 3837000057096
Utrecht, Nizozemska 111589
019239 Risperidon Teva 2 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na TEVA UK Ltd., VB; Pharmachemie B.V., 5363-1-261/11
tablete $katla z 20 tabletami (2 x 10 tablet v recept. Nizozemska in TEVA Pharmaceutical do preklica
risperidon (risperidonum) pretisnem omotu) podalganje dovolienja za promet Works Private Ltd. Company , Madzarska NO5AXO08
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR 3837000057102

Utrecht, Nizozemska

111619



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlotbe
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Delovna Sifra
019240 Risperidon Teva 2 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na TEVA UK Ltd., VB; Pharmachemie B.V., 5363-1-262/11
tablete $katla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Nizozemska in TEVA Pharmaceutical do preklica
risperidon (risperidonum) pretisnem omotu) podalsanje dovolienja za promet Works Private Ltd. Company , MadZarska NO5AX08
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR 3837000057119
Utrecht, Nizozemska 111627
019241 Risperidon Teva 2 mg orodisperzibilne orodisperzibilna tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Teva UK Ltd., VB; Pharma. B.V., Nizoz; 5363-1-1614/09 5363-1-96/11
tablete $katla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Teva Sante SAS, Franc.;Teva Pharma., 23.10.2009 23.10.2014
. o pretisnem omotu) - - Debrecen in Goddllo Madz., Teva Czech
risperidon (fisperidonum) sprememba imena izdelovalca Industries s.r.0., Ceska in Tevo Kutno S.A. 38370(?:)%?1/-\5)0(23
, Poljska
086509
Teva Pharma B.V., Computerweg 10,
Utrecht, Nizozemska
019242 Risperidon Teva 2 mg orodisperzibilne orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva UK Ltd., VB; Pharma. B.V., Nizoz.; 5363-1-1615/09 5363-1-97/11
tablete &katla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Teva Sante SAS, Franc.;Teva Pharma., 23.10.2009 23.10.2014
- nari oo i Debrecen in Goddllo Madz., Teva Czech o
risperidon (risperidonum) pretisnem omotu) sprememba imena izdelovalca Industries Is.r.o., Ceka inZTevo\i(utnzo SA 38370(;\:)?)54A5§3§
, Poljska
086495
Teva Pharma B.V., Computerweg 10,
Utrecht, Nizozemska
019243 Risperidon Teva 3 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  TEVA UK Ltd., VB; Pharmachemie B.V., 5363-1-263/11
tablete Skatla z 20 tabletami (2 x 10 tablet v recept. Nizozemska in TEVA Pharmaceutical do preklica
tisperidon (risperidonum) pretisnem omotu) podalSanje dovolenja za promet Works Private Ltd. Company , Madzarska NO5AXO08
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR 3837000057126
Utrecht, Nizozemska 111643
019244 Risperidon Teva 3 mg filmsko oblozene filmsko oblozena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na TEVA UK Ltd., VB; Pharmachemie B.V., 5363-1-264/11
tablete Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Nizozemska in TEVA Pharmaceutical do preklica
tisperidon (risperidonum) pretisnem omotu) podalSanje dovolenja za promet Works Private Ltd. Company , Madzarska NO5AXO08
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR 3837000057133
Utrecht, Nizozemska 111635
019245 Risperidon Teva 3 mg orodisperzibilne orodisperzibilna tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Teva UK Ltd., VB; Pharma. B.V., Nizoz; 5363-1-1617/09 5363-1-99/11
tablete $katla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Teva Sante SAS, Franc.;Teva Pharma., 23.10.2009 23.10.2014
ot T i Debrecen in Godollo Madz., Teva Czech o
risperidon (risperidonum) prefisnem omotu) sprememba imena izdelovalca Indurstries Is.r.o., Ceka inZTevo\:(utnzo SA 38370(;\(‘)?)54A5§g§
, Poljska
086525
Teva Pharma B.V., Computerweg 10,
Utrecht, Nizozemska
019246 Risperidon Teva 3 mg orodisperzibilne orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva UK Ltd., VB; Pharma. B.V., Nizoz.; 5363-1-1616/09 5363-1-98/11
tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Teva Sante SAS, Franc.;Teva Pharma,, 23.10.2009 23.10.2014
N N i Debi in Godéllo Madz., Teva Czech o
fisperidon (isperidonum) pretsnem omot) sprememba imena izdelovalca |n3ur§ﬁ§2 !].r.o(.), Coegkaainz'l'evgvl(autnfg.k 38370(;\:)%7;;(22
, Poljska
086517
Teva Pharma B.V., Computerweg 10,
Utrecht, Nizozemska
019247 Risperidon Teva 4 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na TEVA UK Ltd., VB; Pharmachemie B.V., 5363-1-266/11

tablete
risperidon (risperidonum)

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

recept.

podalj$anje dovoljenja za promet

Nizozemska in TEVA Pharmaceutical
Works Private Ltd. Company , MadZarska

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

do preklica
NO5AX08
3837000057157
111678



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
019248 Risperidon Teva 4 mg filmsko oblozene filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na TEVA UK Ltd., VB; Pharmachemie B.V., 5363-1-265/11
tablete Skatla z 20 tabletami (2 x 10 tablet v recept. Nizozemgka in TEVA Pharmaceutical do preklica
risperidon (risperidonum) pretisnem omotu) podalsanje dovolienja za promet Works Private Ltd. Company , MadZarska NO5AX08
Teva PharmaB.V., Computerweg 10, DR 3837000057140
Utrecht, Nizozemska 111660
019249 Risperidon Teva 4 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  TEVA UK Ltd., VB; Pharmachemie B.V., 5363-1-267/11
tablete Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Nizozem;ka in TEVA Pharmaceutical do preklica
risperidon (risperidonum) pretisnem omotu) podalsanje dovolienja za promet Works Private Ltd. Company , MadZarska NO5AX08
Teva PharmaB.V., Computerweg 10, DR 3837000057164
Utrecht, Nizozemska 111651
019250 Risperidon Teva 4 mg orodisperzibilne orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva UK Ltd., VB; Pharma. B.V., Nizoz.; 5363-1-1618/09 5363-1-100/11
tablete $katla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Teva Sante SAS, Franc.;Teva Pharma., 23.10.2009 23.10.2014
. o pretisnem omotu) - - Debrecen in Godéllo Madz., Teva Czech
fisperidon (tisperidonum) sprememba imena izdelovalca Industries s.r.0., Ce3ka in Tevo Kutno S.A. N0SAX08
" 3837000045109
, Poljska
086550
Teva Pharma B.V., Computerweg 10,
Utrecht, Nizozemska
019251 Risperidon Teva 4 mg orodisperzibilne orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva UK Ltd., VB; Pharma. B.V., Nizoz.; 5363-1-1619/09 5363-1-101/11
tablete $katla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Teva Sante SAS, Franc.;Teva Pharma., 23.10.2009 23.10.2014
A . pretisnem omotu) - - Debrecen in Goddllo Madz., Teva Czech
fisperidon (risperidonum) sprememba imena izdelovalca Industries s.r.0., Ceska in Tevo Kutno S.A. NOSAX08
; 3837000045116
, Poljska
086622
Teva Pharma B.V., Computerweg 10,
Utrecht, Nizozemska
019252 Risperidon Teva 6 mg orodisperzibilne orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva UK Ltd., VB; Pharma. B.V., Nizoz; 5363-1-1620/09 5363-1-102/11
tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Teva Santt_e S/-\"S,"Franc.;Tevla Pharma., 23.10.2009 23.10.2014
risperidon (risperidonum) pretisnem omotu) sprememba imena izdelovalca azzr;ﬁzz g]r%odolg;ééhﬁ:dé;nu'gﬁ:: Czech NOSAX08
T P 3837000045123
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 086649
Utrecht, Nizozemska
019253 Risperidon Teva 6 mg orodisperzibilne orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva UK Ltd., VB; Pharma. B.V., Nizoz.; 5363-1-1621/09 5363-1-103/11
tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Teva Santg SA.S,"Franc.;Tev.a Pharma., 23.10.2009 23.10.2014
risperidon (risperidonum) prefisnem omotu) sprememba imena izdelovalca ﬂzzr:tﬁzz !]r%c’dd&é’\{l(:déémulﬁg Czech NO5AX08
R P 3837000045130
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 086673
Utrecht, Nizozemska
019254 Ropinirol Mylan 1 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na McDermott Laboratories t/a Gerard 5363-1-2014/08 5363-1-456/11
tablete Skatla z vsebnikom z za otroke varno zaporko recept. Laboratories, Irska; Heumann Pharma 03.12.2008 11.3.2013
ropinirol (ropinirolum) 221 tabletami sprememba v dovoljenju za promet- (G;:nztlifs((:gk?f&e”cav}ﬁk:‘ gr:;gﬁjé N04BC04
dodatni izdelovalec o 3837000118315
Generics UK Ltd., Station Close, Potters 049964
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija
019255 Ropinirol Mylan 1 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na McDermott Laboratories t/a Gerard 5363-1-1985/08 5363-1-457/11

tablete
ropinirol (ropinirolum)

Skatla z vsebnikom z za otroke varno zaporko
s 84 tabletami

recept.

sprememba v dovoljenju za promet-
dodatni izdelovalec

Laboratories, Irska; Heumann Pharma
GmbH & Co. Generica KG, Nemdija;
Generics (UK) Ltd., , Velika Britanija

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

28.11.2008

11.3.2013
N04BC04
3837000112504
039772
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veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
019256 Ropinirol Mylan 2 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na McDermott Laboratories t/a Gerard 5363-1-2015/08 5363-1-458/11
tablete $katla z vsebnikom z za otroke varno zaporko recept. Laboratories, Irska; Heumann Pharma 03.12.2008 11.3.2013
ropinirol (ropinirolum) 221 tabletami sprememba v dovoljenju za promet- g:&fé?ﬁkﬁf&e”ca\ﬁg gn;;;l:]ail; N04BC04
dodatni izdelovalec v ! 3837000118322
Generics UK Ltd., Station Close, Potters 049972
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija
019257 Ropinirol Mylan 2 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na McDermott Laboratories t/a Gerard 5363-1-1986/08 5363-1-459/11
tablete 8katla z vsebnikom z za otroke vamo zaporko recept. Laboratories, Irska; Heumann Pharma 28.11.2008 11.3.2013
ropinirol (ropinirolum) s 84 tabletami sprememba v dovoljenju za promet- gg]nt:;lii?gk)G&r:jerlcaViﬁk;\l g?&:ﬁ-g NO04BC04
dodatni izdelovalec - d 3837000112511
Generics UK Ltd., Station Close, Potters 039780
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija
019258 Ropinirol Mylan 5 mg filmsko oblozene filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na McDermott Laboratories t/a Gerard 5363-1-1987/08 5363-1-460/11
tablete $katla z vsebnikom z za otroke varno zaporko recept. Laboratories, Irska; Heumann Pharma 28.11.2008 11.3.2013
ropinirol (ropinirolum) s 84 tabletami sprememba v dovoljenju za promet- g?;ﬁé?ﬁkﬁf&e”ca\zﬁg g':tgﬁ-; N04BC04
dodatni izdelovalec i ) 3837000112528
Generics UK Ltd., Station Close, Potters 039810
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija
019259 Ropinirol Mylan 5 mg filmsko obloZene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na McDermott Laboratories t/a Gerard 5363-1-2016/08 5363-1-461/11
tablete Skatla z vsebnikom z za otroke vamo zaporko recept. Laboratories, Irska; Heumann Pharma 03.12.2008 11.3.2013
ropinirol (ropinirolum) 221 tabletami sprememba v dovoljenju za promet- g:ntgl-rlii(zgk)G&r:jerlcaviﬁk:l g?;gﬁ-; N04BC04
dodatni izdelovalec v d 3837000118339
Generics UK Ltd., Station Close, Potters 049980
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija
019260 Rosuvastatin Teva 10 mg filmsko oblozene  filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na  TEVA Pharmaceutical Works Private 5363-1-1479/10 5363-1-174/11
tablete 8Katla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Limited Company, Debrecen in Godall6, 03.08.2010 3.8.2015
rosuvastatin (rosuvastatinum) omotu) sprememba v dovoljenju za promet- MadZarska; TEVA UK Ltd,, East Sussex, C10AA07
7 VB; Pharmachemie B.V., Haarlem, 3837000055627
dodatni izdelovalec Nizozemska; Teva Czech Industries s.r.o.,
Opava-Komérov , Geska Republika 109681
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR
Utrecht, Nizozemska
019261 Rosuvastatin Teva 10 mg filmsko oblozene  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  TEVA Pharmaceutical Works Private 5363-1-1480/10 5363-1-175/11
tablete Skatla z 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept. Limited Company, Debrecen in G6ddll6, 03.08.2010 3.8.2015
rosuvastatin (rosuvastatinum) pretisnem omotu) sprememba v dovoljenju za promet- MadZarska; TEVA UK Ltd., East Sussex, C10AA07
7 VB; Pharmachemie B.V., Haarlem, 3837000055634
dodatni izdelovalec Nizozemska; Teva Czech Industries s.r.o.,
Opava-Komarov , Ceska Republika 109673
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR
Utrecht, Nizozemska
019262 Rosuvastatin Teva 20 mg filmsko oblozene  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  TEVA Pharmaceutical Works Private 5363-1-1481/10 5363-1-176/11
tablete 8Katla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Limited Company, Debrecen in Godall6, 03.08.2010 3.8.2015
rosuvastatin (rosuvastatinum) omotu) sprememba v dovolienju za promet- Madzarska; TEVA UK Ltd., East Sussex, C10AA07
7 VB; Pharmachemie B.V., Haarlem, 3837000055641
dodatni izdelovalec Nizozemska; Teva Czech Industries s.r.o.,
Opava-Komarov , Ceska Republika 109690

Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR
Utrecht, Nizozemska
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019263 Rosuvastatin Teva 20 mg filmsko oblozene  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  TEVA Pharmaceutical Works Private 5363-1-1482/10 5363-1-177/11
tablete Skatla z 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept. Limited Company, Debrecen in G6dll6, 03.08.2010 3.8.2015
rosuvastatin (rosuvastatinum) pretisnem omot) sprememba v dovoljenju za promet- Madzarska; TEVA UK Ltd., East Sussex, C10AA07
7 VB; Pharmachemie B.V., Haarlem, 3837000055658
dodatni izdelovalec Nizozemska; Teva Czech Industries s.r.o.,
Opava-Komérov , Ceska Republika 109703
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR
Utrecht, Nizozemska
019264 Rosuvastatin Teva 40 mg filmsko oblozene  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  TEVA Pharmaceutical Works Private 5363-1-1483/10 5363-1-178/11
tablete 8katla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Limited Company, Debrecen in Godall6, 03.08.2010 382015
rosuvastatin (rosuvastatinum) omotu) sprememba v dovolienju za promet- Madzarska; TEVA UK Ltd., East Sussex, C10AA07
7 VB; Pharmachemie B.V., Haarlem, 3837000055665
dodatni izdelovalec Nizozemska; Teva Czech Industries s.r.0.,
Opava-Komarov , CeSka Republika 109711
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR
Utrecht, Nizozemska
019265 Rosuvastatin Teva 40 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  TEVA Pharmaceutical Works Private 5363-1-1484/10 5363-1-179/11
tablete Skatla z 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept. Limited Company, Debrecen in G6dll6, 03.08.2010 3.8.2015
rosuvastatin (rosuvastatinum) pretisnem omotu) sprememba v dovolienju za promet- MadZarska; TEVA UK Ltd., East Sussex, C10AA07
7 VB; Pharmachemie B.V., Haarlem, 3837000055672
dodatni izdelovalec Nizozemska; Teva Czech Industries s.r.o.,
Opava-Komarov , Ceska Republika 109720
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR
Utrecht, Nizozemska
019266 Rosuvastatin Teva 5 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  TEVA Pharmaceutical Works Private 5363-1-1478/10 5363--173/11
tablete Skatla z 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept. Limited Company, Debrecen in GSdGll6, 03.08.2010 3.8.2015
rosuvastatin (rosuvastatinum) pretisnem omotu) sprememba v dovolienju za promet- MadZarska; TEVA UK Ltd., East Sussex, C10AA07
7 VB; Pharmachemie B.V., Haarlem, 3837000055610
dodatni izdelovalec Nizozemska; Teva Czech Industries s.r.o.,
Opava-Komarov , Ceska Republika 109746
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR
Utrecht, Nizozemska
019267 Rosuvastatin Teva 5 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  TEVA Pharmaceutical Works Private 5363-1-1477/10 5363-1-172/11
tablete 8katla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Limited Company, Debrecen in G3dall6, 03.08.2010 3.8.2015
rosuvastatin (rosuvastatinum) omotu) sprememba v dovolienju za promet- Madzarska; TEVA UK Ltd., East Sussex, C10AA07
7 VB; Pharmachemie B.V., Haarlem, 3837000055603
dodatni izdelovalec Nizozemska; Teva Czech Industries s.r.o.,
Opava-Komarov , Ceska Republika 109738
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR
Utrecht, Nizozemska
019268 SABRIL 500 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Patheon France S.A., Bourgoin-Jallieu , 5363-1-418/11
vigabatrin (vigabatrinum) §ka$|a s 100 talzlitami (10 x 10 tablet v re(i;apthdravnil;g lspecia:?sta gstre;nega Francija do preklica
pretisnem omotu podroéja medicine ali od njega - - -
pooblasGenega zdravnika. Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 151, NO3AGO4
Ljubljana, Slovenija 3837000080155
podalj$anje dovoljenja za promet 072699
019269 Salbutamol Lek 100 mikrogramov/odmerek  inhalacijska suspenzija pod tlakom Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Aeropharm GmbH, Rudolstadt , Nemgija 5363-1-2644/10
i ij ij i Zi ii t.
inhalacijska suspenzija pod tlakom ZZ?:::E oS Zs;rgﬁilgo napravo z 200 odmerki in recep LEK farmacevtska druzba d.d. Verovikova 6.12.2015
salbutamol (salbutamolum) P novo dovolienje za promet 57 , Ljubljana, Slovenija RO3AC02
3837000061574

117358
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019270 Sanval 10 mg filmsko obozene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Verovkova 57, Ljubljana , 5363-1-2762/10

zolpidem (zolpidemum) Skatla z 20 tabletami (2 x 10 tablet v recept. Slovenija do preklica
pretisnem omotu) podalj$anje dovolienja za promet LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova NO5CF02

57 , Ljubljana, Slovenija 3837000006131

079618

019271 Sanval 10 mg filmsko oboZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova 5363-1-2761/10

zolpidem (zolpidemum) Skatla z 10 tabletami (1 x 10 tablet v recept. 57 , Slovenija do preklica
pretisnem omotu) podaljganje dovoljenja za promet LEK farmacevtska druzba d.d., Verovikova NO5CF02

57 , Ljubljana, Slovenija 3837000108095

025739

019272 Sanval 5 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Verovskova 57, Ljubljana , 5363-1-2760/10

zolpidem (zolpidemum) Skatla z 20 tabletami (2 x 10 tablet v recept. Slovenija do preklica
pretisnem omotu) . . 5 < NO5CF02
podalj$anje dovoljenja za promet LEK farmacevtska druzba d.d., VerovSkova
57 , Ljubljana, Slovenija 3837000006124
079588
019273 Savedar 250 mg filmsko obloZzene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pfizer Italia s.r.l., Localita Marino del Tronto, 5363-1-348/11
ciprofioksacin (ciprofioxacinum) $katla z 20 tabletami (2 x 10 tablet v recept. Ascoli Piceno, Italija in Pfizer Service 11.2.2016
pretisnem omotu) .. Company, Zaventem, Vlaams Brabant ,
novo dovolienje za promet Belgiia JOTMA02
3837000065732
Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue J.F. 121274
Kennedy, Luxembourg, Luksemburg
019274 Savedar 500 mg filmsko obloZene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Pfizer ltalia s.r.l., Localita Marino del Tronto, 5363-1-349/11
ciprofloksacin (ciprofloxacinum) Skatla z 20 tabletami (2 x 10 tablet v recept. Ascoli Piceno, Italija in Pfizer Service 11.2.2016
pretisnem omotu) . Company, Zaventem, Viaams Brabant ,
novo dovoljenje za promet Belgia JO1MA02
3837000065749
Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue J.F. 121282
Kennedy, Luxembourg, Luksemburg
019275 Savedar 750 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pfizer Italia s.r.l., Localita Marino del Tronto, 5363-1-350/11
ciprofioksacin (ciprofioxacinum) $katla z 20 tabletami (2 x 10 tablet v recept. Ascoli Piceno, Italija in Pfizer Service 11.2.2016
pretisnem omotu) .. Company, Zaventem, Vlaams Brabant ,
novo dovolienje za promet Belgiia JOTMA02
3837000065756
Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue J.F. 121290
Kennedy, Luxembourg, Luksemburg

019276 SERETIDE DISKUS 50 mikrogramov/100 praSek za inhaliranje, odmerjen Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Glaxo W. Operations, Hertfordshire, VB ali 5363-1-163/11
mikrogramov/odmerek prasek za Skatla s plasticno napravo s praskom za recept. Glaxo W. Production, Evreux , Francija do preklica
'"'I’a":a“’r('°dl"‘et”e"l' ) inharanje za 60 odmerkov podaljsanje dovoljenja za promet GSK d.0.0., Knezov $tradon 90, Ljubljana, RO3AK06
salmeterol (saimeterolum Slovenija 3837000084474
flutikazonpropionat (fluticasoni 008788
propionas)

019277 SERETIDE DISKUS 50 mikrogramov/250 pra$ek za inhaliranje, odmerjen Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Glaxo W. Operations, Hertfordshire, VB ali 5363-1-164/11
mikrogramov/odmerek prasek za inhaliranje, $katla s plastino napravo s praskom za recept. Glaxo W. Production, Evreux , Francija do preklica
odmerjeni inhaliranje za 60 odmerkov podaljganje dovoljenja za promet GSK d.0.0., Knezov §tradon 90, Ljubljana, RO3AK06
salmeterol (salmeterolum) Slovenija 3837000084481
flutikazonpropionat (fluticasoni 008796

propionas)



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlocbe Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC

veljavnosti Crtna koda

Delovna Sifra

019278 SERETIDE DISKUS 50 mikrogramov/500 prasek za inhaliranje, odmerjen Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Glaxo W. Operations, Hertfordshire, VB ali 5363-1-165/11
mikrogramov/odmerek prasek za $katla s plastiéno napravo s praskom za recept. Glaxo W. Production, Evreux , Francija do preklica
inhaliranje,odmerjeni inhaliranje za 60 odmerkov podaljganje dovoljenja za promet GSK d.o.0., Knezov stradon 90, Ljubljana, RO3AK06
salmeterol (salmeterolum) Slovenija 3837000084498
flutikazonpropionat (fluticasoni 008818
propionas)

019279 Simvastatin Teva 10 mg filmsko obloZene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva UK Ltd, VB;Pharmachemie B.V., 5363-1-205/11
tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Nizozemska;Teva Santé SA, Francija; Teva do preklica
simvastatin (simvastatinum) pretisnem omotu) podalganje dovolienja za promet Er;;r?aanc;ut|<'§/Tall[\j/;g:§aanate Limited C10AAOT

! 3837000116977
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR 047430
Utrecht, Nizozemska

019280 Simvastatin Teva 10 mg filmsko oblozene  filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Teva UK Ltd, VB;Pharmachemie B.V., 5363-1-206/11
tablete Skatla s 100 tabletami (10 x 10 tablet v recept. Nizozemska;Teva Santé SA, Francija; Teva do preklica
simvastatin (simvastatinum) pretisnem omotu) podaljsanje dovoljenja za promet ggfnr?aanc;utﬁ;\j/;:[zi;nvate Limited C10AAD1

! 3837000116984
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR 047457
Utrecht, Nizozemska

019281 Simvastatin Teva 10 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva UK Ltd, VB;Pharmachemie B.V., 5363-1-204/11
tablete Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Nizozemska;Teva Santé SA, Francija;Teva do preklica
simvastatin (simvastatinum) omotu) podaljsanje dovoljenja za promet Ezi’]?:nc;mIﬁ;gggzi:nvate Limited C10AA01

! 3837000116915
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR 047449
Utrecht, Nizozemska

019282 Simvastatin Teva 20 mg filmsko oblozene  filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Teva UK Ltd, VB;Pharmachemie B.V., 5363-1-207/11
tablete Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem  recept. Nizozemska;Teva Santé SA, Francija; Teva do preklica
simvastatin (simvastatinum) omotu) podaljsanje dovolienja za promet Egz?aancfUt'ﬁ;(\ggzi;”vate Limited C10AAQ1

: 3837000116991
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR 047465
Utrecht, Nizozemska

019283  Simvastatin Teva 20 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva UK Ltd, VB;Pharmachemie B.V., 5363-1-208/11
tablete Skatla s 84 tabletami (12 x 7 tablet v recept. Nizozemska;Teva Santé SA, Francija; Teva do preklica
simvastatin (simvastatinum) pretisnem omotu) podafianie dovoljenja za promet Er;arlnr?aanc;utﬁ;[\jlggzi:nvate Limited C10AAOT

! 3837000117004
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR 047473
Utrecht, Nizozemska

019284 Simvastatin Teva 20 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva UK Ltd, VB;Pharmachemie B.V., 5363-1-209/11
tablete Skatla s 100 tabletami (10 x 10 tablet v recept. Nizozemska;Teva Santé SA, Francija; Teva do preklica
simvastatin (simvastatinum) pretisnem omotu) podaljsane dovoljenja za promet (P;r;fnr?aanc;utﬁ;g:zi;rwate Limited C10AAD1

! 3837000117011
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR 047481
Utrecht, Nizozemska
019285 Simvastatin Teva 40 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva UK Ltd, VB;Pharmachemie B.V., 5363-1-211/11

tablete
simvastatin (simvastatinum)

Skatla s 84 tabletami (12 x 7 tablet v
pretisnem omotu)

recept.

podalj$anje dovoljenja za promet

Nizozemska;Teva Santé SA, Francija;Teva
Pharmaceutical Works Private Limited
Company , Madzarska

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

do preklica
C10AA01
3837000117035
047503
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Delovna Sifra
019286 Simvastatin Teva 40 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva UK Ltd, VB;Pharmachemie B.V., 5363-1-210/11
tablete 8katla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Nizozemska; Teva Santé SA, Francija; Teva do preklica
. . . Ph tical Works Private Limited

simvastatin (simvastatinum) omotu) podaljsanje dovolienja za promet Co?nr?:ncyeu I‘li/?a dzgisia rivate Limite C10AA01
' 3837000117028
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR 047490

Utrecht, Nizozemska
019287 Simvastatin Teva 40 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva UK Ltd, VB;Pharmachemie B.V., 5363-1-212/11
tablete Skatla s 100 tabletami (10 x 10 tablet v recept. Nizozemska;Teva Santé SA, Francija;Teva do preklica
simvastatin (simvastatinum) pretisnem omotu) podalSanje dovolienja za promet gr;iqr?aanc;utﬁ;;/;g:ls(i;nvate Limited C10AAOT
! 3837000117042
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR 047511

Utrecht, Nizozemska
019288 Simvastatin Teva 5 mg filmsko oblozene filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva UK Ltd, VB;Pharmachemie B.V., 5363-1-203/11
tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Nizozemska;Teva Santé SA, Francija;Teva do preklica

. . . i Ph tical Works Private Limited

simvastatin (simvastatinum) prefisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za promet Co?nr?aancj Y IK/IaadiZ;sia rivate Limite C10AA01
! 3837000116908
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR 047422

Utrecht, Nizozemska
019289 Simvastatin Teva 80 mg filmsko obloZene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva UK Ltd, VB;Pharmachemie B.V., 5363-1-213/11
tablete $katla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Nizozemska; Teva Santé SA, Francija;Teva do preklica
simvastatin (simvastatinum) omotu) podaljgane dovolienja za promet 22;'?;;;“"mggg;‘s‘i;”vam Limited C10AAD1
! 3837000117059
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR 047520

Utrecht, Nizozemska
019290 Solian 100 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Sanofi Winthrop Industrie, Quetigny , 5363-1-1546/08 5363-1-305/11
amisulprid (amisulpridum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Francija 23.09.2008 do preklica
pretisnem omotu) sprememba naslova imetnika dovoljenjaSanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 151, NOSALOS
za promet Ljubljana, Slovenija 3837000025538
060046
019291 Solian 200 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Sanofi Winthrop Industrie, Quetigny , 5363-1-1547/08 5363-1-306/11
amisulprid (amisulpridum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Francija 23.09.2008 do preklica
pretisnem omotu) sprememba naslova imetnika dovoljenjaSanofi-Aventis d.o.0., Dunajska cesta 151, NOSALOS
za promet Ljubljana, Slovenija 3837000025545
060062
019292 Solian 400 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Sanofi Winthrop Industrie, Quetigny , 5363-1-1548/08 5363-1-307/11
amisulprid (amisulpridum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Francija 23.09.2008 do preklica
pretisnem omotu) sprememba naslova imetnika dovoljenja Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 151, NOSALOS
za promet Ljubljana, Slovenija 3837000025552
060070
019293 SOMATULINE Autogel 120 mg raztopinaza  raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski Predpisovanje in izdaja zdravila je le na IPSEN PHARMA BIOTECH, Chemin 5363-1-1873/09 5363-1-2738/10
injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi brizgi recept zdravnika specialista ustreznega Départemental n 402, Signes , Francija 24.11.2009 do preklica

| id (1 ; Skatla z 1 napolnjeno injekcijsko brizgo in iglo podro¢ja medicine ali od njega -

anreolid (lanreofidum) s §citnikom poobla$¢enega zdravnika. IPSEN PHA,RMA’ 65 Quai Qeorges Gorse, HO1CB03
Boulogne Billancourt, Francija 3837000023466
sprememba v sestavi zdravila 024872
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veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
019294 SOMATULINE Autogel 60 mg raztopinaza  raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  IPSEN PHARMA BIOTECH, Chemin 5363-1-1871/09 5363-1-2736/10
injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi brizgi recept zdravnika specialista ustreznega Départemental n 402, Signes , Francija 24.11.2009 do preklica
; ; Skatla z 1 napolnjeno injekcijsko brizgo in iglo podrocja medicine ali od njega - o
lanreotid (lanreotidum) < &&itnikom pooblasBenega zdravnika, IPSEN PHARMA, 65 Quai Georges Gorse, H01CBO3
Boulogne Billancourt, Francija 3837000023442
sprememba v sestavi zdravila 024899
019295 SOMATULINE Autogel 90 mg raztopinaza  raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski Predpisovanje in izdaja zdravila je le na IPSEN PHARMA BIOTECH, Chemin 5363-1-1872/09 5363-1-2737/10
injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi brizgi recept zdravnika specialista ustreznega Départemental n 402, Signes , Francija 24.11.2009 do preklica
i i Skatla z 1 napolnjeno injekcijsko brizgo in iglo podrocja medicine ali od njega - o
lanreotid (lanreofidum) s §citnikom poobla$¢enega zdravnika. IPSEN PHA.RMA’ 65 Quai georges Gorse, Ho1CB03
Boulogne Billancourt, Francija 3837000023459
sprememba v sestavi zdravila 024880
019296 Strefen 8,75 mg pastile pastila lzdaja zdravila je brez recepta v Reckitt Benckiser Healthcare International 5363-1-1167/10 5363-1-2742/10
flurbiprofen (flurbiprofenum) Skatla s 16 pastilami (2 x 8 pastil v pretisnem ~lekarnah. Ltd,VB; Crookes Healthcare Limited | 09.06.2010 9.6.2015
omotu) o ) Velika Britanija

spremembale na odlogbi (del imena, MO1AE09
pomozne snovi...) Reckitt Benckiser Healthcare International, 3837000054453
Ltd. 103-105 Bath Road, Slough, 107867

Berkshire, Velika Britanija
019297 Strefen 8,75 mg pastile pastila lzdaja zdravila je brez recepta v Reckitt Benckiser Healthcare International 5363-1-1166/10 5363-1-2741/10
flurbiprofen (flurbiprofenum) Skatla z 8 pastilami (1 x 8 pastil v pretisnem  lekarnah. Ltd,VB; Crookes Healthcare Limited , 09.06.2010 9.6.2015

omotu) . ; Velika Britanija

spremembale na odlogbi (del imena, MO1AE09
pomozne snovi...) Reckitt Benckiser Healthcare International, 3837000054446
Ltd. 103-105 Bath Road, Slough, 107859

Berkshire, Velika Britanija
019298 SULPIRID BELUPO 50 mg trde kapsule kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Belupo d.0.0., DvorZzakova 6, Ljubljana , 5363-1-2645/10
sulpirid (sulpiridum) §katt_la s 30 kaptsulami (2 x 15 kapsul v recept. Slovenija 712.2015
pretisnem omotu) podalj$anje dovolienja za promet Belupo, d.o.0., Dvorzakova 6, Ljubljana, NOSALO1
Slovenija 3837000076943
080993
019299 Symbicort Turbuhaler 160 mikrogramov/4,5 prasek za inhaliranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na AstraZeneca AB, Kvarnbergagatan 12, 5363-1-416/10 5363-1-360/11
mikrograma na odmerek prasek za $Katla z 1 inhalatorjem s pragkom za recept. S$-151 85 Sodertalje , Svedska 10.03.2010 15.2.2016
inhaliranje inhaliranje za 120 odmerkov spremembale v dovoljenju za promet  AstraZeneca AB, Kvarnbergagatan 12, RO3AKO7
formoterol (formoterolum) S-15185 Sodertalie , S-151 85 Sodertalje, 3837000026726
budezonid (budesonidum) Svedska 055786
019300 Symbicort Turbuhaler 320 mikrogramov/9  praSek za inhaliranje Predpisovanie in izdaja zdravila je le na AstraZeneca AB, Kvambergagatan 12, 5363-1-417/10 5363-1-361/11
mikrogramov na odmerek prasek za Skatla z 1 inhalatorjem s praskom za recept. S$-15185 Sodertalie , Svedska 10.03.2010 15.2.2016
inhaliranje inhaliranje za 60 odmerkov spremembale v dovoljenju za promet  AstraZeneca AB, Kvarnbergagatan 12, RO3AK07
formoterol (formoterolum) S-15185 Sodertalie , S-151 85 Sodertalje, 3837000090352
budezonid (budesonidum) Svedska 083038
019301 Symbicort Turbuhaler 80 mikrogramov/4,5  prasek za inhaliranje Predpisovanie in izdaja zdravila je le na AstraZeneca AB, Kvarnbergagatan 12, 5363-1-415/10 5363-1-359/11
mikrograma na odmerek prasek za $katla z 1 inhalatorjem s praskom za recept. 8-15185 Sodertalie , Svedska 10.03.2010 15.2.2016
inhaliranje inhaliranje za 120 odmerkov spremembale v dovoljenju za promet  AstraZeneca AB, Kvarnbergagatan 12, RO3AKO07
formoterol (formoterolum) S-15185 Sodertalie , S-151 85 Sodertalie, 3837000026719

budezonid (budesonidum)

Svedska

055794
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Delovna Sifra
019302 Tacni 0,5 mg trde kapsule kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Laboratorios Cinfa S.A., Navarra, Spanija; 5363-1-528/11
takrolimus (tacrolimusum) 8katla z vrecko s 30 kapsulami (3 x 10 kapsul recept, lzdravilo pa se uporablja samo v Pharmachemie B.V., Haarlem, Nizozemska 7.3.2016
v pretisnem omotu) bolni$nicah. Iziemoma se lahko in Teva Pharma B.V., Haarlem , LO4ADO2
uporablja pri nadaljevanju zdravljenja na Nizozemska
domu ob odpustu iz bolnidnice in 3837000066494
nadalinjem zdravlienju. Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR 123145
Utrecht, Nizozemska
novo dovoljenje za promet
019303 Tacni 1 mg trde kapsule kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Laboratorios Cinfa S.A., Navarra, Spanija; 5363-1-529/11
takrolimus (tacrolimusum) Skatla z vrecko s 60 kapsulami (6 x 10 kapsul recept, lzdravilo pa se uporablja samo v Pharmachemie B.V., Haarlem, Nizozemska 7.3.2016
v pretisnem omotu) bolni$nicah. Iziemoma se lahko in Teva Pharma B.V., Haarlem , LO4ADO2
uporablja pri nadaljevanju zdravljenja na Nizozemska
domu ob odpustu iz bolnidnice in 3837000066500
nadalinjem zdravlienju. Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR 123153
Utrecht, Nizozemska
novo dovoljenje za promet
019304 Tacni 5 mg trde kapsule kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Laboratorios Cinfa S.A., Navarra, Spanija; 5363-1-530/11
takrolimus (tacrolimusum) 8katla z vrecko s 30 kapsulami (3 x 10 kapsul recept, lzdravilo pa se uporablja samo v Pharmachemie B.V., Haarlem, Nizozemska 7.3.2016
v pretisnem omotu) bolninicah. Iziemoma se lahko in Teva PharmaB.V., Haarlem , LO4AD02
uporablja pri nadaljevanju zdravljenja na Nizozemska
domu ob odpustu iz bolniSnice in 3837000066517
nadalinjem zdravlienju. Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR 123161
Utrecht, Nizozemska
novo dovoljenje za promet
019305 Takrolimus Lek 0,5 mg trde kapsule kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek S.A., VarSava, Poljska; Lek 5363-1-194/11
takrolimus (tacrolimusum) $katla z vrecko s 30 kapsulami (3 x 10 kapsul recept, lzdravilo pa se uporablja samo v Pharmaceuticals d.d., Ljubljana in Lendava, 24.1.2016
v pretisnem omotu) bolninicah. Iziemoma se lahko  Slovenija; Salutas Pharma GmbH, LO4AD02
uporablja pri nadaljevanju zdravljenja na Gerlingen in Barleben, Neméija in S.C.
domu ob odpustu iz bolnignice i Sandoz SR.L., Targu Mures , Romunija 38370002‘15‘;22)2
nadajnjem zdraviienju. LEK farmacevtska druzba d.d., Verovikova
novo dovoljenje za promet 57 , Ljubljana, Slovenija
019306 Takrolimus Lek 1 mg trde kapsule kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek S.A., VarSava, Poljska; Lek 5363-1-195/11
takrolimus (tacrolimusum) $katla z 2 vreckama s 60 kapsulami (3 x 10 recept, lzdravilo pa se uporablja samo v Pharmaceuticals d.d., Ljubljana in Lendava, 24.1.2016
kapsul v pretisnem omotu v vsaki vrecki) bolnisnicah. Iziemoma se lahko  Slovenija; Salutas Pharma GmbH, L04AD02
uporablja pri nadaljevanju zdravljenja na Gerlingen in Barleben, Neméija in S.C.
domu ob odpustu iz bolniSnice in Sandoz S.R.L., Targu Mures , Romunija 3837000?3‘;2?1
nadalinjem zdravienju. LEK farmacevtska druzba d.d., Verovikova
novo dovoljenje za promet 57 , Ljubljana, Slovenija
019307 Takrolimus Lek 5 mg trde kapsule kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek S.A., VarSava, Poljska; Lek 5363-1-196/11
takrolimus (tacrolimusum) 8katla z vre¢ko s 30 kapsulami (3 x 10 kapsul recept, lzdravilo pa se uporablja samo v Pharmaceuticals d.d., Ljubljana in Lendava, 24.1.2016
v pretisnem omotu) bolninicah. Iziemoma se lahko  Slovenija; Salutas Pharma GmbH, L04AD02
uporablja pri nadaljevanju zdravljenja na Gerlingen in Barleben, Neméija in S.C.
domu ob odpustu iz bolniSnice in Sandoz S.R.L., Targu Mures , Romunija 3837000??‘;22‘;
nadalinjem zdraviienju. LEK farmacevtska druzba d.d., Verovikova
novo dovoljenje za promet 57 , Ljubljana, Slovenija
019308 Tamsulozin Kiron 0,4 mg trde kapsule s kapsula s prirejenim spro$¢anjem, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Synthon BV, Ni;ozemska; Synthon 5363-1-2631/10

prirejenim spro$¢anjem
tamsulozin (tamsulosinum)

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

recept.

novo dovoljenje za promet

Hispania S.L., Spanija; Quinta-Analytica
s.r.o. , Ceska Republika

Kiron Pharmaceutica BV, Sterreschansweg
79, Nijmegen, Nizozemska

6.12.2015
G04CA02
3837000061536
117366
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veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
019309 Tantum Verde 1,5 mg/ml oralno prsilo, oralno prsilo, raztopina lzdaja zdravila je brez recepta v A.C.RAF.S.p.a., ViaVecchiadel 5363-1-859/09 5363-1-542/11
raztopina Skatla s polietilenskim vsebnikom s 30 ml lekarnah in specializiranih prodajalnah.  Pinocchio 22, 60131 Ancona , ltalija 16.07.2009 16.7.2014
benzidamin (benzydaminum) raztopine sprememba rezima izdaje CSC Pharma, d.0.0., Jana Husa 1a, A01AD02
Ljubljana, Slovenija 3837000042306
074969
019310 Tantum Verde 1,5 mg/ml raztopina za raztopina za grgranje in izpiranje ust lzdaja zdravila je brez recepta v  Aziende Chimiche Riunite Angelini 5363-1-1299/10 5363-1-543/11
grgranje in izpiranje ust Skatla s steklenico s 120 ml raztopine lekarnah in specializiranih prodajalnah. Frqpcesco A.CRAF.S.p.A, Ancona , 16.07.2010 do preklica
benzidamin (benzydaminum) sprememba rezima izdaje Italja AO1AD02
CSC Pharma, d.0.0., Jana Husa 1a, 3837000087222
Ljubljana, Slovenija 010855
019311 Tantum Verde 1,5 mg/ml raztopina za raztopina za grgranje in izpiranje ust lzdaja zdravila je brez recepta v  Aziende Chimiche Riunite Angelini 5363-1-1300/10 5363-1-544/11
grgranje in izpiranje ust Skatla s steklenico z 240 ml raztopine lekarnah in specializiranih prodajalnah. Frqpcesco A.CRAF.S.p.A, Ancona , 16.07.2010 do preklica
benzidamin (benzydaminum) sprememba rezima izdaje Italja A01AD02
CSC Pharma, d.0.0., Jana Husa 1a, 3837000054729
Ljubljana, Slovenija 108251
019312 Tantum Verde z okusom limone 3 mg pastile pastila lzdaja zdravila je brez recepta v A.C.RAF.S.p.a., ViaVecchiadel 5363-1-2044/08 5363-1-545/11
benzidamin (benzydaminum) Skatla z 20 pastilami (2 x 10 pastil v omotu)  lekarnah in specializiranih prodajalnah.  Pinocchio 22, 60131 Ancona , Italija 12.12.2008 12.12.2013
sprememba rezima izdaje CSC Pharma, d.0.0., Jana Husa 1a, A01ADO02
Ljubljana, Slovenija 3837000118551
053210
019313 Tantum Verde z okusom mentola 3 mg pastila lzdaja zdravila je brez recepta v A.C.RAF.S.p.a, ViaVecchia del 5363-1-1566/08 5363-1-546/11
pastile Skatla z 20 pastilami (2 x 10 pastil vomotu)  lekarnah in specializiranih prodajalnah.  Pinocchio 22, 60131 Ancona , ltalija 17.10.2008 do preklica
benzidamin (benzydaminum) sprememba rezima izdaje CSC Pharma, d.0.0., Jana Husa 1a, A01AD02
p! )
Ljubljana, Slovenija 3837000087215
010847
019314 Tanyz 0,4 mg trde kapsule s prirejenim kapsula s prirejenim spro$¢anjem, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Slovenija; 5363-1-150/11
spro$éanjem 8katla s 30 kapsulami (3 x 10 kapsul v recept. Synthon BV, Nizozemska; Synthon do preklica
. . i Hispania S.L., Spanija; Quinta-Analyti

tamsulozin (tamsulosinum) pretisnem omotu) podaliganje dovolienja za promet s.lrs.g.ama(')eéka prnljlslikaum a-Analytica GO4CA02
! 3837000099409
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 038245

SmarjeSka cesta 6, Novo mesto, Slovenija
019315 Targinact 10 mg/5 mg tablete s podaljsanim tableta s podalj$anim spro$¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Mundipharma GmbH, Limburg, Nemdija in 5363-1-2832/10
sproséanjem $katla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept zdravnika specialista ustreznega BARD Pharmaceuticals Ltd., Cambridge , 29.12.2015
oksikodon (oxycodonum) pretisnem omotu) pggg?:j:éen?e:izcg:gvnﬁ(i od njega  Velika Britanija NO2AAS5
nalokson (naloxonum) P g - Mundipharma GmbH  Apollogasse 16-18, 3837000062663
novo dovoljenje za promet Dunaj, Avstrija 118591
019316 Targinact 10 mg/5 mg tablete s podaljsanim tableta s podalj$anim spro$¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Mundipharma GmbH, Limburg, Nemdija in 5363-1-2833/10
sproséanjem $katla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept zdravnika specialista ustreznega BARD Pharmaceuticals Ltd., Cambridge , 29.12.2015
oksikodon (oxycodonum) pretisnem omotu) pgglr)tln:jgaé en?e:izccijr;:vn iil; od njega Velika Britanija NO2AAS5
nalokson (naloxonum) L g - Mundipharma GmbH  Apollogasse 16-18, 3837000062670
novo dovoljenje za promet Dunaj, Avstrija 118613
019317 Targinact 20 mg/10 mg tablete s podalj$anim tableta s podalj$anim spro$¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Mundipharma GmbH, Limburg, Nemdija in 5363-1-2834/10
sproséanjem $katla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept zdravnika specialista ustreznega BARD Pharmaceuticals Ltd., Cambridge |, 29.12.2015
oksikodon (oxycodonum) pretisnem omotu) ngg‘l’glsieng‘e:';g;:vni'; od njega Velika Britanija NO2AAS55
nalokson (naloxonum) P 9 . Mundipharma GmbH Apollogasse 16-18, 3837000062687
novo dovoljenje za promet Dunaj, Avstrija 118621



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
019318 Targinact 20 mg/10 mg tablete s podalj$anim tableta s podalj$anim spro$¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Mundipharma GmbH, Limburg, Nemdija in 5363-1-2835/10
sproscanjem 8katla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept zdravnika specialista ustreznega BARD Pharmaceuticals Ltd., Cambridge , 29.12.2015
oksikodon (oxycodonum) pretisnem omotu) podroéjﬁ medicine gli od njega Velika Britanija NO2AA55
nalokson (naloxonum) pooblascenega zdravnika. Mundipharma GmbH  Apollogasse 16-18, 3837000062694
novo dovoljenje za promet Dunaj, Avstrija 118630
019319 Targinact 40 mg/20 mg tablete s podalj$anim tableta s podalj$anim spro$¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Mundipharma GmbH, Limburg, Nemcija in 5363-1-2836/10
sproscanjem $katla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept zdravnika specialista ustreznega BARD Pharmaceuticals Ltd., Cambridge |, 29.12.2015
oksikodon (oxycodonum) pretisnem omotu) podroéjva' medicine _aIi od njega Velika Britanija NO2AA55
nalokson (naloxonum) pooblascenega zdravnika. Mundipharma GmbH Apollogasse 16-18, 3837000062700
novo dovoljenje za promet Dunaj, Avstrija 118648
019320 Targinact 40 mg/20 mg tablete s podalj$anim tableta s podalj$anim spro§¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Mundipharma GmbH, Limburg, Nem¢ija in 5363-1-2837/10
sproséanjem $katla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept zdravnika specialista ustreznega BARD Pharmaceuticals Ltd., Cambridge | 29.12.2015
oksikodon (oxycodonum) pretisnem omotu) podroéjva' medicine _aIi od njega Velika Britanija NO2AA55
nalokson (naloxonum) pooblaSCenega zdravnika. Mundipharma GmbH  Apollogasse 16-18, 3837000062717
novo dovoljenje za promet Dunaj, Avstrija 118656
019321 Targinact 5 mg/2,5 mg tablete s podaljsanim tableta s podalj$anim spros¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Mundipharma GmbH, Limburg, Neméija in 5363-1-2830/10
sproscanjem $katla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept zdravnika specialista ustreznega BARD Pharmaceuticals Ltd., Cambridge , 29.12.2015
oksikodon (oxycodonum) pretisnem omotu) podroéja medicine ali od njega Velika Britanija NO2AA55
las¢ ika.
nalokson (naloxonum) pooblascenega zdravnika Mundipharma GmbH Apollogasse 16-18, 3837000062649
novo dovoljenje za promet Dunaj, Avstrija 118664
019322 Targinact 5 mg/2,5 mg tablete s podalj$anim tableta s podalj$anim sproS¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Mundipharma GmbH, Limburg, Neméija in 5363-1-2831/10
spros$¢anjem Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept zdravnika specialista ustreznega BARD Pharmaceuticals Ltd., Cambridge |, 29.12.2015
oksikodon (oxycodonum) pretisnem omotu) podrodja medicine ali od njega Velika Britanija NO2AA55
lad¢ ika.
nalokson (naloxonum) pooblascenega zdravnika Mundipharma GmbH Apollogasse 16-18, 3837000062656
novo dovoljenje za promet Dunaj, Avstrija 118672
019323 TAZOCIN 4 g/0,5 g prasek za raztopino za praSek za raztopino za injiciranje ali Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Wyeth Lederle S.p.A, Catania , Italija 5363-1-471/11
|r.1]|c|ravn.1e al'l mfu@ran]e gl!:tr;;ﬂ;agewalami < oratkom L%tisigtaiég;]awlo pa se uporablja samo v Pfizer Europe MA, EEIG, Ramsgate Road, do preklica
piperacilin (piperacillinum) P . Sandwich, Kent CT13 9NJ, Velika Britanija JO1CRO5
tazobaktam (tazobactamum) podaljganje dovoljenja za promet in 3837000095227
sprememba imetnika 032190
019324 TAZOCIN 4 g/0,5 g prasek za raztopino za  prasek za raztopino za injiciranje ali Predpisovanie in izdaja zdravila je le na  Wyeth Lederle S.p.A, Catania , Italija 5363-1-470/11
injciranje al'l mfuc.hvranje g:t?:l;a:fialo s oratkom [ﬁﬁ%iégﬁv'lo pa se uporablja samo v o ¢ Europe MA, EEIG, Ramsgate Road, do preklica
piperacilin (piperacillinum) it - Sandwich, Kent CT13 9NJ, Velika Britanija JO1CR05
tazobaktam (tazobactamum) podaljganje dovoljenja za promet in 3837000084467
sprememba imetnika 009075
019325 Telfast 120 mg filmsko obloZene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, 5363-1-1437/09 5363-1-46/11
feksofenadin (fexofenadinum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Nemdija in Sanofi Synthelabo Ltd , Velika 23.09.2009 do preklica
i Britanij o
pretisnem omotu) sprememba naslova imetnika dovolienja rania RO6AX26
za promet Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 151, 3837000077711
Ljubljana, Slovenija 087327
019326 Telfast 180 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, 5363-1-1438/09 5363-1-47/11
feksofenadin (fexofenadinum) éka;la s30 tabltetami (3 x 10 tablet v recept. gfg[c]:ug in Sanofi Synthelabo Ltd , Velika 23.09.2009 do preklica
prefisnem omotu) sprememba naslova imetnika dovoljenja tany RO6AX26
za promet Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 151, 3837000077728
Ljubljana, Slovenija 087335



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
019327 Telfast 30 mg filmsko oblozene tablete za  filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na sanofi-aventis S.p.A., Scoppito , Italija 5363-1-221/10 5363-1-45/11
otroke skattlla s 30 tabl;etam| (2x 15 tablet v recept Sanofi-Aventis d.0.0.,, Dunajska cesta 151, 28.01.2010 do preklica
feksofenadin (fexofenadinum) pretisnem omotu) sprememba naslova imetnika dovoljenja Ljubljana, Slovenija RO6AX26
za promet 3837000093056
088951
019328 Telmisartan Lek 20 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Ljubljana, Slovenija; Lek d.d., 5363-1-145/11
telmisartan (telmisartanum) Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Lendava, Slovenija; Lek S.A., Warszawa, 17.1.2016
omotu) . Poljska; Salutas Pharma GmbH, Barleben CO9CAD
novo dovoljenje za promet in Gerlingen , Nemgija 7
‘ 3837000064575
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova 119830
57 , Ljubljana, Slovenija
019329 Telmisartan Lek 40 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Ljubljana, Slovenija; Lek d.d., 5363-1-146/11
telmisartan (telmisartanum) 8katla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Lendava, Slovenija; Lek S.A., Warszawa, 17.1.2016
omotu) . Poljska; Salutas Pharma GmbH, Barleben CO9CAQ7
novo dovolienje za promet in Gerlingen , Nemja 09CA0
! 3837000064582
LEK farmacevtska druzba d.d., VerovSkova 119857
57 , Ljubljana, Slovenija
019330 Telmisartan Lek 80 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Ljubljana, Slovenija; Lek d.d., 5363-1-147/11
telmisartan (telmisartanum) Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Lendava, Slovenija; Lek S.A., Warszawa, 17.1.2016
omotu) . Poljska; Salutas Pharma GmbH, Barleben
novo dovoljenje za promet in Gerlingen , Nemija C09CA07
! 3837000064599
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova 119865
57 , Ljubljana, Slovenija
019331 Thromboreductin 0,5 mg trde kapsule kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Haupt Pharma Wolfratshausen GmbH, 5363-1-2767/10
anagrelid (anagrelidum) $katla s polietilensko plastenko s 100 recept. Pfaffenrieder Strasse 5, Wolfratshausen , do preklica
h Neméit
kapsulami z za otroke varno zaporko podaljSanje dovoljenja za promet emCija LO1XX35
Orpha-Devel Handels und Vertriebs GmbH, 3837000090116
Wintergasse 85/1B, Purkersdorf, Avstrija 083046
019332 TOBRADEX 1mg/3 mgv 1g mazilo zaoko mazilo za oko Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  S.A. ALCON-COUVREUR N.V., Puurs, 5363-1-2592/10
deksametazon (dexamethasonum) Skatla s tubo z 3,5 g mazila recept. Belgija in ALCON (}USI S.A., El Masnou, do preklica
tobramicin (tobramycinum) podalj3anje dovoljenja za promet Barcelona , Spanija S01CA01
S.A. Alcon-Couvreur N.V., Rijsksweg 14, 3837000082708
Puurs, Belgija 003379
019333 TOBRADEX 1 mg/3 mg v 1 ml kapljice za kapljice za oko, suspenzija Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  S.A. ALCON-COUVREUR N.V., Puurs, 5363-1-2591/10
oko, suspenzija Skatla z 1 kapalnim vsebnikom s 5 ml recept. Belgija in ALCON CUSI S.A., El Masnou, do preklica
deksametazon (dexamethasonum) suspenzije podaliganje dovolienja za promet Barcelona , Spanija S01CA01
tobramicin (tobramycinum) S.A. Alcon-Couvreur N.V., Rijsksweg 14, 3837000082692
Puurs, Belgija 003360
019334 Torvacard 10 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  ZENTIVA k.s., Praga, Ceska in ZENTIVA 5363-1-570/11
atorvastatin (atorvastatinum) Skatla z 90 tabletami (9 10 tablet v recept. a.s., Hiohovec , Slovaska 11.3.2016
pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 151, C10AA05
Ljubljana, Slovenija 3837000066647
123188
019335 Torvacard 10 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  ZENTIVA k.s., Praga, Ceska in ZENTIVA 5363-1-569/11
atorvastatin (atorvastatinum) ékatja s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. a.s., Hlohovec , Slovaska 11.3.2016
pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 151, C10AA05
Ljubljana, Slovenija 3837000066630

123170



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlocbe Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
019336 Torvacard 20 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  ZENTIVA k.s., Praga, Ceska in ZENTIVA 5363-1-571/11
atorvastatin (atorvastatinum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. a.s., Hiohovec , Slovaska 11.3.2016
pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 151, C10AA05
Ljubljana, Slovenija 3837000066654
123196
019337 Torvacard 20 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  ZENTIVA k.s., Praga, Ceska in ZENTIVA 5363-1-572/11
atorvastatin (atorvastatinum) Skatla z 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept. a.s., Hlohovec , Slovaska 11.3.2016
pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 151, C10AAQ5
Ljubljana, Slovenija 3837000066661
123200
019338 Torvacard 40 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  ZENTIVA k.s., Praga, Ceska in ZENTIVA 5363-1-573/11
atorvastatin (atorvastatinum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. a.s., Hlohovec , Slovaska 11.3.2016
pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 151, C10AA0S
Ljubljana, Slovenija 3837000066678
123218
019339 Torvacard 40 mg filmsko oblozene tablete  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  ZENTIVA k.s., Praga, Ceska in ZENTIVA 5363-1-574/11
atorvastatin (atorvastatinum) Skatla z 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept. a.s., Hlohovec , Slovaska 11.3.2016
prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 151, C10AA05
Ljubljana, Slovenija 3837000066685
123226
019340 Torvacard 80 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na ZENTIVA k.s., Praga, Ceska in ZENTIVA 5363-1-575/11
atorvastatin (atorvastatinum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. a.s., Hiohovec , Slovaska 11.3.2016
pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 151, C10AAQ5
Ljubljana, Slovenija 3837000066692
123234
019341 Torvacard 80 mg filmsko oblozene tablete  filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na  ZENTIVA k.s., Praga, Ceska in ZENTIVA 5363-1-576/11
atorvastatin (atorvastatinum) ékat'la 290 tabletami (9 x 10 tablet v recept. a.s., Hlohovec , Slovaska 11.3.2016
pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 151, C10AA05
Ljubljana, Slovenija 3837000066708
123242
019342 Tramadol/paracetamol Teva 37,5 mg/325 mg filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva Pharma. Works Private Ltd. 5363-1-2177/10 5363-1-531/11
filmsko oblozene tablete 8katla z 20 tabletami (4 x 5 tablet v pretisnem recept. ComPany, Debrecen in Goddllo, 26.10.2010 29.9.2015
tramadol (tramadolum) omotu) sprememba v dovoljenju za promet- Magzarska;Teva UKL, . NO2AX52
paracetamol (paracetamolum) " VB;Pharmachemie B.V., Nizozemska; Teva 3837000058451
dodatni izdelovalec Santé S.A., Francija;Teva Czech Industries
sro, Ceska;Teva Pharma,S.L.U., 112755
Spanija;Pliva Ljubljana
d.0.0.,Slovenija;PLIVA Krakow Zaklady
Farmaceutyczne S.A. , Poljska
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR
Utrecht, Nizozemska
019343 Trandolapril Arrow 1 mg trde kapsule kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Arrow Pharm Limited, Birzebbugia, Malta; 5363--1661/10 5363-1-496/11

trandolapril (trandolaprilum)

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

recept.

sprememba v sestavi zdravila

Selamine Ltd T/A Arrow Generics Ltd, Irska
in Akmon d.0.0. , Slovenija

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

26.08.2010

do preklica
C09AA10
3837000115420
046558



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlogbe, k% St.odlo¢be
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
019344 Trandolapril Arrow 2 mg trde kapsule kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Arrow Pharm Limited, Birzebbugia, Malta; 5363-1-1662/10 5363-1-497/11
trandolapril (trandolaprilum) Skatla z 28 kapsulami (2 x 14 kapsul v recept. Selamine Ltd T/A Arrow Generics Ltd, Irska 26.08.2010 do preklica
i in Akmon d.0.0. , Slovenija
prefisnem omotu) sprememba v sestavi zdravila n Akmon 6.0 oveny CO9AA10
Arrow Generics Limited, Unit 2, Eastman 3837000115437
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 046566
Britanija
019345 Trandolapril Arrow 4 mg trde kapsule kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Arrow Pharm Limited, Birzebbugia, Malta; 5363-1-1663/10 5363-1-498/11
trandolapril (trandolaprilum) Skatla z 28 kapsulami (2 x 14 kapsul v recept. Selamine Ltd T/A Arrow Generics Ltd, Irska 26.08.2010 do preklica
i in Akmon d.0.0. , Slovenij
prefisnem omotu) sprememba v sestavi zdravila n Fmon @o.0 ovena C09AA10
Arrow Generics Limited, Unit 2, Eastman 3837000115444
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 046574
Britanija
019346 TRINOVUM tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Janssen Pharmaceutica N.V., 5363-1-153/11
noretisteron (norethisteronum) Skatla z 21 tabletami (1 x 21 tablet v recept. Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse , do preklica
-~ ) h " ; . : ) Belaii

etinilestradiol (ethinylestradiolum) ziggig?hmt;bnlz)w 7 belin, 7 rozain 7 podalj$anje dovolienja za promet bkl . GO03ABO4
Johnson & Johnson d.0.0., Smartinska 53, 3837000080100
Ljubljana, Slovenija 033987
019347 TRITACE 1,25 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanofi-Aventis S.p.A., ltalija; Sanofi-Aventis 5363-1-1282/09 5363-1-448/11
ramipril (ramiprilum) Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Deutschland GmbH, Nemija; Sanofi 07.09.2009 30.4.2014
pretisnem omotu) - - —__ Winthrop Industrie , Francija CO9AAO5

sprememba naslova imetnika dovoljenja
za promet Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 151, 3837000075465
Ljubljana, Slovenija 057797
019348 TRITACE 10 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Sanofi-Aventis S.p.A., Italija; Sanofi-Aventis 5363-1-1285/09 5363-1-451/11
ramipril (ramiprilum) Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Deutschland GmbH, Nemija; Sanofi 07.09.2009 30.4.2014
pretisnem omotu) - - —__ Winthrop Industrie , Francija CO9AAO5

sprememba naslova imetnika dovoljenja
za promet Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 151, 3837000028997
Ljubljana, Slovenija 070912
019349 TRITACE 2,5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanofi-Aventis S.p.A., ltalija; Sanofi-Aventis 5363-1-1283/09 5363-1-449/11
ramipril (ramiprilum) Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Deutschland GmbH, Nemdija; Sanofi 07.09.2009 304.2014
pretisnem omotu) - B —_ Winthrop Industrie , Francija CO9AA05

sprememba naslova imetnika dovoljenja
za promet Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 151, 3837000075472
Ljubljana, Slovenija 057827
019350 TRITACE 5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Sanofi-Aventis S.p.A., ltalija; Sanofi-Aventis 5363-1-1284/09 5363-1-450/11
ramipril (ramiprilum) Skatla 2 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Deutschiand GmbH, Nemdija; Sanofi 07.09.2009 304.2014
pretisnem omotu) B B —__ Winthrop Industrie , Francija CO9AA05

sprememba naslova imetnika dovoljenja
za promet Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 151, 3837000075489
Ljubljana, Slovenija 057835
019351 URUTAL 24 mg tablete tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Belupo d.0.0., Dvorzakova 6, Ljubljana , 5363-1-58/11
betahistin (betahistinum) Skatla z 20 tabletami (2 x 10 tablet v recept. Slovenija 10.1.2016
pretisnem omotu) nova jakost Belupo, d.o.0., DvorZakova 6, Ljubljana, NO7CAO1
Slovenija 3837000062922
118680
019352 URUTAL 24 mg tablete tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Belupo d.o.0., Dvorzakova 6, Ljubljana , 5363-1-59/11
betahistin (betahistinum) Skatla s 50 tabletami (5 x 10 tablet v recept. Slovenija 10.1.2016
pretisnem omotu) nova jakost Belupo, d.o.0., Dvorzakova 6, Ljubljana, NO7CA01
Slovenija 3837000062939

118699



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
019353 URUTAL 8 mg tablete tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Belupo d.0.0., Dvorzakova 6, Ljubljana , 5363-1-2651/10
betahistin (betahistinum) Skatla s steklenico s 100 tabletami recept. Slovenija do preklica
podalj$anje dovoljenja za promet Belupo, d.o.0., Dvorzakova 6, Ljubljana, NO7CAO01
Slovenija 3837000076967
090107
019354 Valaciklovir Lek 1000 mg filmsko oblozene  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Salutas Pharma GmbH, Barleben,Nemgija, 5363-1-2715/10
tablete Skatla z 10 tabletami (1 x 10 tablet v recept. Lek S.A., Warszawa, Poljskei, Lekd.d. Lj., do preklica
valaciklovir (valaciclovirum) prefisnern omotu) podalsanje dovolienja za promet Lekdd. Lendava , Slovenia JOSAB11
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova 3837000108965
57 , Ljubljana, Slovenija 026956
019355 Valaciklovir Lek 250 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Salutas Pharma GmbH, Barleben,Nemija, 5363-1-2712/10
tablete $Katla z 42 tabletami (6 x 7 tablet v pretisnem recept. Lek S.A., Warszawa, Poljska, Lek d.d. Lj., do preklica
valaciklovir (valaciclovirum) omotu) podaljsanje dovolienja za promet Lekd.d, Lendava , Slovenija JO5AB11
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova 3837000108934
57 , Ljubljana, Slovenija 026948
019356 Valaciklovir Lek 500 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Salutas Pharma GmbH, Barleben,Nemgija, 5363-1-2714/10
tablete $katla z 42 tabletami (6 x 7 tablet v pretisnem recept. Lek S.A., Warszawa, Poljska, Lek d.d. Lj., do preklica
valaciklovir (valaciclovirum) omotu) podaljsanje dovolienja za promet Lekd.d, Lendava , Sloveniia JO5AB11
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova 3837000108958
57 , Ljubljana, Slovenija 026875
019357 Valaciklovir Lek 500 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Salutas Pharma GmbH, Barleben,Nemgija, 5363-1-2713/10
tablete $katla z 10 tabletami (1 x 10 tablet v recept. Lek S.A., Warszawa, Poljska, Lek d.d. Lj., do preklica
valaciklovir (valaciclovirum) pretisnem omotu) podalganje dovolienja za promet Lek d.d., Lendava , Slovenija J05ABA1
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova 3837000108941
57 , Ljubljana, Slovenija 026883
019358 Valaciklovir Pfizer 500 mg filmsko obloZene  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pfizer Service Company, Zaventem, 5363-1-382/11
tablete Skatla z 10 tabletami (2 x 5 tablet v pretisnem recept. Belgija; Pfizer PGM, Poce-Sur-Cisse, 17.2.2016
L i Francija in Milpharm Limited, Od
valaciklovir (valaciclovirum) omotu) novo dovoljenje za promet BLasri]ﬁgzsmParlk? V?Irerzt E":cli T:{oa | ),,Sfl?llika JO5AB11
Britanii 3837000065978
ija
121304
Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue J.F.

Kennedy, Luxembourg, Luksemburg
019359 Valaciklovir Pfizer 500 mg filmsko obloZene  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pfizer Service Company, Zaventem, 5363-1-383/11
tablete Skatla z 42 tabletami (6 x 7 tablet v pretisnem recept. Belgija; Pfizer PGM, Poce-Sur-Cisse, 17.2.2016

lovi Slovi omotu . Francija in Milpharm Limited, Odyssey
valaciklovir (valaciclovirum) ) novo dovolienje za promet Business Park, West End Road . Velika JO5AB11
Britanii 3837000065985

itanija
121312
Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue J.F.

Kennedy, Luxembourg, Luksemburg

019360 Valaciklovir Teva 500 mg filmsko oblozene  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva UK Ltd, VB; Pharmachemie B.V., 5363-1-139/11

tablete
valaciklovir (valaciclovirum)

Skatla z 42 tabletami (6 x 7 tablet v pretisnem
omotu)

recept.

podalj$anje dovoljenja za promet

Nizozemska; Teva Santé SA, Francija;
Teva Pharmaceutical Works Private Limited
Company, Goddllé in Debrecen Madzarska;
IVAX Pharmaceuticals, s.r.o. , Ceska
Republika

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

do preklica
JO5AB11
3837000119602
055450
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019361 Valaciklovir Teva 500 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva UK Ltd, VB; Pharmachemie B.V., 5363-1-138/11
tablete Skatla z 10 tabletami (1 x 10 tablet v recept. Nizozemska; Teva Santé SA, Francija; do preklica
iklovi iclovi pretisnem omotu) . . Teva Pharmaceutical Works Private Limited
valaciklovir (valaciclovirum) podaljSanje dovolienja za promet Company, GBd?lI8 in Debrecen Madzarska; 383700J035122;;
IVAX Pharmaceuticals, s.r.o. , Ceska
Republika 055310
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR
Utrecht, Nizozemska
019362 Valcatuna 320 mg filmsko oblozene tablete  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Laboratorios LICONSA, S.A., Azuqueca de 5363-1-48/11
valsartan (valsartanum) Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Henares,Spanija in Laboratorios CINFA, 6.1.2016
i ALH s ij
prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet SA. Huarte , Spania CO9CAO3
Laboratorios LICONSA S.A, Gran Via 3837000062878
Carlos I, 98, Barcelona, Spanija 118702
019363 Valsartan/hidroklorotiazid Actavis 160 filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis Ltd., Zejtun ZTN3000, Malta; 5363-1-1922/10 5363-1-244/11
mg/12,5 mg filmsko oblozene tablete $katla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Genericon Pharma GmbH, Graz, Avstrija; 22.09.2010 22.9.2015
valsartan (valsartanum) pretisnem omotu) sprememba v dovoljenju za promet- gz:;z:%harma—Dupmtsa AD, Dupnitsa ., CO9DA03
hidroklorotiazid dodatni izdelovalec 3837000058178
(hydrochlorothiazidum) Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegur 112763
78, 220 Hafnarfiordur, Islandija
019364 Valsartan/hidroklorotiazid Actavis 160 mg/25 filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Actavis Ltd., Zejtun ZTN3000, Malta; 5363-1-1923/10 5363-1-245/11
myg filmsko oblozene tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Genericon Pharma GmbH, Graz, Avstrija; 22.09.2010 22.9.2015
valsartan (valsartanum) pretisnem omotu) sprememba v dovolienju za promet- gg:ggzgharma-Dupmtsa AD, Dupnitsa , C09DA03
h|drok|orot|aZ|c:1 . dodatni izdelovalec 3837000058185
(hydrochlorothiazidum) Actavis Group PTC ehf,, Reykjavikurvegur 112771
78, 220 Hafnarfiordur, Islandija
019365 Valsartan/hidroklorotiazid Actavis 80 filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis Ltd., Zejtun ZTN3000, Malta; 5363-1-1921/10 5363-1-243/11
mg/12,5 mg filmsko oblozene tablete $katla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Genericon Pharma GmbH, Graz, Avstrija; 22.09.2010 22.9.2015
vglsartan (yal;artanum) pretisnem omotu) sprememba v dovolenju za promet- gz:ge;rr}%harma—Dupnltsa AD, Dupnitsa , CO9DA03
hidroklorotiazid dodatni izdelovalec 3837000058161
(hydrochlorothiazidum) Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegur 112780
78, 220 Hafnarfiordur, Islandija
019366 Valsartan/hidroklorotiazid Liconsa 160 filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Laboratorios CINFA, S.A., Huarte 5363-1-283/11
mg/25 mg filmsko oblozene tablete $katla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. (Pamplona), Spanija in Laboratorios 222016
valsartan (valsartanum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Liconsa S.A., Olloqui-Navarra , Spanija C09DA03
hidroklorotiazid Laboratorios LICONSA S.A., Gran Via 3837000065237
(hydrochlorothiazidum) Carlos I, 98, Barcelona, Spanija 119873
019367 Valsartan/hidroklorotiazid Liconsa 80 filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Laboratorios CINFA, S.A,, Huarte 5363-1-282/11
mg/12,5 mg filmsko oblozene tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. (Pamplona), Spanija in Laboratorios 2.2.2016
valsartan (valsartanum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Liconsa S.A., Olloqui-Navarra , Spanija C09DA03
hidroklorotiazid Laboratorios LICONSA S.A., Gran Via 3837000065220
(hydrochlorothiazidum) Carlos 11, 98, Barcelona, Spanija 119881
019368 Valsotens 160 mg filmsko obloZene tablete  filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Actavis Ltd., Zejtun ZTN 08, Malta; 5363-1-766/10 5363-1-549/11
valsartan (valsartanum) Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Genericon Pharma meH, Graz, Aystrija; 22.04.2010 2242015
omotu) . Balkanpharma-Dupnitsa AD, Dupnitsa , C09CA03
sprememba v dovoljenju za promet- Bolgarija
dodatni izdelovalec 3837000051346
Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi 104310

76-78, 220 Hafnarfjordur, Islandija
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019369 Valsotens 40 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis Ltd., Zejtun ZTN 08, Malta; 5363-1-764/10 5363-1-547/11
valsartan (valsartanum) Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Genericon Pharma GmbH, Graz, Avstrija; 22.04.2010 22.4.2015
omotu) T Balkanpharma-Dupnitsa AD, Dupnitsa , C09CAQ3
sprememba v dovoljenju za promet- Bolgarija
dodatni izdelovalec 3837000051322
Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi 104329
76-78, 220 Hafnarfjordur, Islandija
019370 Valsotens 80 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis Ltd., Zejtun ZTN 08, Malta; 5363-1-765/10 5363-1-548/11
valsartan (valsartanum) Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Genericon Pharma GmbH, Graz, Avstrija; 22.04.2010 2242015
omotu) . Balkanpharma-Dupnitsa AD, Dupnitsa ,
sprememba v dovoljenju za promet- Bolgaria C09CA03
dodatni izdelovalec 3837000051339
Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi 104337
76-78, 220 Hafnarfjordur, Islandija
019371 Vamadrid 160 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Laboratorios LICONSA, S.A., Azuqueca de 5363-1-51/11
valsartan (valsartanum) Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Henares,Spanija in Laboratorios CINFA, 6.1.2016
" S.A., Huarte , Spanij
prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet uarte . Spania C09CAO3
Laboratorios LICONSA S.A,, Gran Via 3837000062908
Carlos I, 98, Barcelona, Spanija 118710
019372 Vamadrid 320 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Laboratorios LICONSA, S.A., Azuqueca de 5363-1-52/11
valsartan (valsartanum) Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Henares,Spanija in Laboratorios CINFA, 6.1.2016
. S.A., Huarte , Spanij
prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet uarte pania C09CAO3
Laboratorios LICONSA S.A,, Gran Via 3837000062915
Carlos I, 98, Barcelona, Spanija 118729
019373 Vamadrid 40 mg filmsko obloZene tablete filmsko oblozZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Laboratorios LICONSA, S.A., Azuqueca de 5363-1-49/11
valsartan (valsartanum) Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Henares,Spanija in Laboratorios CINFA, 6.1.2016
. S.A., Huarte , Spanij
prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet uare . opania C09CAQ3
Laboratorios LICONSA S.A, Gran Via 3837000062885
Carlos I, 98, Barcelona, Spanija 118737
019374 Vamadrid 80 mg filmsko obloZene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Laboratorios LICONSA, S.A., Azuqueca de 5363-1-50/11
valsartan (valsartanum) Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Henares,Spanija in Laboratorios CINFA, 6.1.2016
" S.A., Huarte , Spanij
pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet uare . opania C09CAQ3
Laboratorios LICONSA S.A,, Gran Via 3837000062892
Carlos I, 98, Barcelona, Spanija 118745
019375 Vaposirup 200 mg/15 ml sirup sirup lzdaja zdravila je brez recepta v Procter&Gamble Manufacturing GmbH, 5363-1-310/11
guaifenezin (quaifenesinum) Skatla s steklenico s 180 ml sirupa z za lekarnah. Gross-Gerau , Nemcija do preklica
otroke vamo zaporko in meriinim lonckom podaljganje dovoljenja za promet MIKONA, Internacionalno podjetje s RO5CA03
farmacevtskimi in medicinskimi izdelki d.o.o., 3837000094534
Predilniska 14, Trzi¢, Slovenija 014923
019376 Vaposirup 200 mg/15 ml sirup sirup lzdaja zdravila je brez recepta v Procter&Gamble Manufacturing GmbH, 5363-1-309/11
guaifenezin (quaifenesinum) Skatla s steklenico s 120 ml sirupa z za lekarnah. Gross-Gerau , Nemcija do preklica
otroke varno zaporko in merilnim lon¢kom podaljganje dovoljenja za promet MIKONA, Internacionalno podietje s R05CA03
farmacevtskimi in medicinskimi izdelki d.o.o., 3837000094527
Predilniska 14, Trzi¢, Slovenija 014915
019377 VAXIGRIP suspenzija za injiciranje v suspenzija za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Sanofi Pasteur SA, 2, avenue Pont Pasteur, 5363-1-2723/10
napolnjeni injekcijski brizgi $katla z 1 napolnjeno injekcijsko brizgo z 0,5  recept, zdravilo pa se uporablja samo v Lyon , Francija do preklica
f A i ml suspenzije in injekcijsko iglo javnih  zdravstvenih zavodih ter pri -
cepivo proti gripi z delci virionov, pravnih in fiziénih osebah, ki opraviajo Sanofi Pasteur SA, 2, avenue Pont J07BB02
inaktivirano (vaccinum |fnﬂuenzae zdravstveno dejavnost Pasteur, Lyon, Francija 3837000018523
inactivatum ex virorum fragmentis - 006483

praeparatum)

podalj$anje dovoljenja za promet
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019378 Venlafaksin Actavis 150 mg trde kapsule s  kapsula s podalj$anim sproS¢anjem, trda Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Dragenopharm Apotheker Piischl GmbH, 5363-1-86/11
podalj$anim spro$éanjem $katla z 98 kapsulami (7 x 14 kapsul v recept. Nemija; FARMA-APS Produtos Farma., 11.1.2016
. . i Portugalska; Actavis Nordic A/S, Danska in
venlafaksin (venlafaxinum) pretisnem omot) novo dovoljene za promet ; i /S, Dansx NOBAX16
BALKANPHARMA, Dupnitsa , Bolgarija 3837000063066
Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi 118761
76-78, 220 Hafnarfjordur, Islandija
019379 Venlafaksin Actavis 150 mg trde kapsules  kapsula s podalj$anim sproScanjem, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Dragenopharm Apotheker Plischl GmbH, 5363-1-85/11
podalj$anim sproséanjem Skatla z 28 kapsulami (2 x 14 kapsul v recept. Nemcija; FARMA-APS Produtos Farma., 11.1.2016
. . i Portugalska; Actavis Nordic A/S, Danska in
venlafaksin (venlafaxinum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet y LoD T NOBAX16
BALKANPHARMA, Dupnitsa , Bolgarija 3837000063059
Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi 118753
76-78, 220 Hafnarfjordur, Islandija
019380 Venlafaksin Actavis 37,5 mg trde kapsule s kapsula s podalj$anim sproS¢anjem, trda Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Dragenopharm Apotheker Piischl GmbH, 5363-1-82/11
podalj$anim sproséanjem $katla z 98 kapsulami (7 x 14 kapsul v recept. Neméija; FARMA-APS Produtos Farma., 11.1.2016
. . i Portugalska; Actavis Nordic A/S, Danska in
venlafaksin (venlafaxinum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet ; dic /S, Dans NOBAX16
BALKANPHARMA, Dupnitsa , Bolgarija 3837000063028
Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi 118788
76-78, 220 Hafnarfjordur, Islandija
019381 Venlafaksin Actavis 37,5 mg trde kapsule s kapsula s podalj$anim spro$¢anjem, trda Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Dragenopharm Apotheker Piischl GmbH, 5363-1-81/11
podalj$anim sproséanjem Skatla z 28 kapsulami (2 x 14 kapsul v recept. Nemcija; FARMA-APS Produtos Farma., 11.1.2016
. . i Portugalska; Actavis Nordic A/S, Danska in
venlafaksin (venlafaxinum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet y LoD T NOBAX16
BALKANPHARMA, Dupnitsa , Bolgarija 3837000062977
Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi 118770
76-78, 220 Hafnarfjordur, Islandija
019382 Venlafaksin Actavis 75 mg trde kapsule s kapsula s podalj$anim sprod¢anjem, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Dragenopharm Apotheker Piischl GmbH, 5363-1-83/11
podalj$anim sproséanjem $katla z 28 kapsulami (2 x 14 kapsul v recept. Nemcija; FARMA-APS Produtos Farma., 11.1.2016
. . i Portugalska; Actavis Nordic A/S, Danska in
venlafaksin (venlafaxinum) pretisnem omot) novo dovoljenje za promet ’ 1o A, FANSE NOBAX16
BALKANPHARMA, Dupnitsa , Bolgarija 3837000063035
Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi 118800
76-78, 220 Hafnarfjordur, Islandija
019383 Venlafaksin Actavis 75 mg trde kapsule s kapsula s podalj$anim spros¢anjem, trda Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Dragenopharm Apotheker Piischl GmbH, 5363-1-84/11
podalj$anim spro$éanjem Skatla z 98 kapsulami (7 x 14 kapsul v recept. Nemgija; FARMA-APS Produtos Farma., 11.1.2016
) . i . Portugalska; Actavis Nordic A/S, Danska in
venlafaksin (venlafaxinum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet ' ] it NO6AX16
BALKANPHARMA, Dupnitsa , Bolgarija 3837000063042
Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi 118818
76-78, 220 Hafnarfjérdur, Islandija
019384 VENTOLIN 100 mikrogramovivpih inhalacijska suspenzija pod tlakom Predpisovanje in izdaja zdravila je le na GSK Pharmaceuticals S.A., Poljska; Glaxo 5363-1-2749/10
inhalacijska suspenzija pod tlakom Skatla s kovinskim vsebnikom (z odmernim ~ recept. Wellcome Production, Francija; Glaxo do preklica
salbutamol (salbutamolum) ;/leEtllom) z2 g\gal(?custo sgspe?zlij(o pod podaljsanje dovoljenja za promet Wellcome S.A. , Spanija RO3ACO2
akom za 200 odmerkov in ustnikom GSK d.0.0., Knezov étradon 90, Ljubljana, 3837000015362
Slovenija 077410
019385 VENTOLIN 2 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Glaxo Wellcome S.A., Aranda de Duero, 5363-1-2747/10
$katla s plastenko s 100 tabletami recept. Burgos, Spanija in Glaxo Wellcome do preklica
salbutamol (salbutamolum) — — GmbH&Co., Bad Oldsloe , Neméija Ropsccoz
podalj$anje dovoljenja za promet
GSK d.0.0., Knezov Stradon 90, Ljubljana, 3837000015386
Slovenija 077313
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019386 VENTOLIN 2 mg/5 ml sirup sirup Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Farmaclair, Herouville-Saint-Clair, Francija 5363-1-2746/10
salbutamol (salbutamolum) Skatla s steklenicko s 150 ml sirupa recept. in GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A., do preklica
— — Poznan , Poljska R03CC02
podalj$anje dovoljenja za promet
GSK d.o.0., Knezov §tradon 90, Ljubljana, 3837000015393
Slovenija 077380
019387 VENTOLIN 5 mg/ml inhalacijska raztopina za inhalacijska raztopina za nebulator Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Glaxo Wellcome Operations, Harmire Road, 5363-1-2748/10
nebulator Skatla s steklenicko z 20 ml raztopine recept. Durham , Velika Britanija do preklica
salbutamol (salbutamolum) podalisanje dovoljenja za promet GSK d.0.0., Knezov $tradon 90, Ljubljana, RO3AC02
Slovenija 3837000015379
077402
019388 VIMOVO 500 mg/20 mg tablete s prirejenim  tableta s prirejenim spros¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Astra Zeneca AB, Gartunavagen, 5363-1-311/11
spro$éanjem plastenka s 30 tabletami recept. Sodertélje in Astra Zeneca . 9.2.2016
naproksen (naproxenurm) novo dovoljenje za promet AB,Mariehemsvégen 8, Umea , Svedska MO1AES52
esomeprazol (esomeprazolum) AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street, 3837000065343
London, Velika Britanija 119903
019389 VIMOVO 500 mg/20 mg tablete s prirejenim  tableta s prirejenim spros¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Astra Zeneca AB, Gértunavagen, 5363-1-312/11
sproséanjem plastenka s 60 tabletami recept. Sodertélje in Astra Zeneca . 9.2.2016
naproksen (naproxenum) novo dovoljenje za promet AB,Mariehemsvégen 8, Umea , Svedska MO1AE52
esomeprazol (esomeprazolum) AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street, 3837000065350
London, Velika Britanija 119911
019390 WELLBUTRIN XR 150 mg tablete s tableta s prirejenim spro$¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Aspen Bad Oldesloe GmbH, Bad Odesloe |, 5363-1-1227/08 5363-1-491/11
prirejenim spro$¢anjem Skatla s plastenko s 30 tabletami recept. Nem¢ija 29.07.2008 23.4.2012
bupropion (bupropionum) sprememba imena izdelovalca GSK d.o.0., Knezov $tradon 90, Ljubljana, NOBAX12
Slovenija 3837000106121
018643
019391 WELLBUTRIN XR 300 mg tablete s tableta s prirejenim sprod¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Aspen Bad Oldesloe GmbH, Bad Odesloe , 5363-1-1228/08 5363-1-492/11
prirejenim spro¢anjem $katla s plastenko s 30 tabletami recept. Nemcija 29.07.2008 23.4.2012
bupropion (bupropionum) sprememba imena izdelovalca GSK d.o.0., Knezov $tradon 90, Ljubljana, NOBAX12
Slovenija 3837000106138
018660
019392 Xylocaine 20 mg/g gel gel Predpisovanie in izdaja zdravila je le na AstraZeneca AB, Sodertalje, Svedska in 5363-1-326/10 5363-1-185/11
lidokain (lidocainum) Skatla z 10 tubami s 30 g gela in aplikatorjem  recept, zdravilo pa se uporablja samo v Recipharm Karlskoga AB, Karlskoga 23.02.2010 do prekiica
v pretisnih omotih javnih zdravstvenih zavodih ter pri  Svedska N01BB02
pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo — -
zdravstveno dejavnost. AstraZenecalUK L!mltgd, 2 Kingdom Street, 3837000088908
London, Velika Britanija 089680
sprememba naslova imetnika dovoljenja
za promet
019393  YANTIL 100 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-2697/10
tapentadol (tapentadolum) Skatla s 60 tabletami (60 x 1 tableta v recept zdravnika specialista ustreznega Aachen , Nemdija 10.12.2015
prefisnem omotu) ﬁggﬁ:ﬁenr::: I;(Ijr;:vniel](; o0 Me% G inenthal d.oo. Dunajska cesta 156, NO2AX06
- Ljubljana, Slovenija 3837000062106
novo dovoljenje za promet 117374
019394 YANTIL 50 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-2695/10
tapentadol (tapentadolum) Skatla s 60 tabletami (60 x 1 tableta v recept zdravnika specialista ustreznega Aachen , Nemcija 10.12.2015
prefisnem omotu) 223;?:&9;::: Izc(ljr:zvnﬁé od Me% G inenthal d.o.o., Dunajska cesta 156, NO2AX06
- Ljubljana, Slovenija 3837000062083
novo dovoljenje za promet 117382
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019395 YANTIL 75 mg filmsko obloZene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-2696/10
tapentadol (tapentadolum) Skatla s 60 tabletami (60 x 1 tableta v recept zdravnika specialista ustreznega Aachen , Nemdija 10.12.2015
i drogj dici li od nj
prefisnem omotu) Sgolr)(ljgé%en?ga ';g::vnﬁ(; ¢ M9 Griinenthal 0.0, Dunajska cesta 156, NO2AX06
- Ljubljana, Slovenija 3837000062090
novo dovoljenje za promet 117390
019396 YANTIL SR 100 mg tablete s podalj$anim tableta s podalj$anim spro$¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-2699/10
spro$éanjem Skatla s 60 tabletami (60 x 1 tableta v recepthdravnikg lspecial?sta ustre;nega Aachen , Nemcija 10.12.2015
tapentadol (tapentadolum) pretisnem omotu) Sgg{,?:]gae . n?g:';éﬁgvniig od mega o thal d.0.0., Dunajska cesta 156, NO2AX06
- Ljubljana, Slovenija 3837000062120
novo dovoljenje za promet 117404
019397 YANTIL SR 150 mg tablete s podalj$anim tableta s podaljSanim spro$¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-2700/10
spro$éanjem Skatla s 60 tabletami (60 x 1 tableta v recept zdravnika specialista ustreznega Aachen , Nemcija 10.12.2015
tapentadol (tapentadolum) prefisnem omotu) Sggg‘,’:ﬁen’;‘g:fg:vni! 0d NeG3 inenthal d.o.0, Dunajska cesta 156, NO2AX06
- Ljubljana, Slovenija 3837000062137
novo dovoljenje za promet 117412
019398 YANTIL SR 200 mg tablete s podalj$anim tableta s podalj$anim spro$¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-2701/10
sproS¢anjem Skatla s 60 tabletami (60 x 1 tableta v receptv;dravnikg lspecial?sta ustre;nega Aachen , Nemdija 10.12.2015
tapentadol (tapentadolum) pretisnem omotu) gggg‘,’:ﬁen’::gféﬂgvni! 00 M9 G inenthal d.0.., Dunajska cesta 166, N02AX06
: Ljubljana, Slovenija 3837000062144
novo dovoljenje za promet 117420
019399 YANTIL SR 250 mg tablete s podalj$anim tableta s podalj$anim spro$¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-2702/10
spros¢anjem Skatla s 60 tabletami (60 x 1 tableta v recept ;dravnikg lspecial?sta ustre;nega Aachen , Nemcija 10.12.2015
tapentadol (tapentadolum) prefisnem omofu) zggg‘f;ﬁengggfxvnig 0d NGa  inenthal d.0.0. Dunajska cesta 156, N02AX06
: Ljubljana, Slovenija 3837000062151
novo dovoljenje za promet 117250
019400 YANTIL SR 50 mg tablete s podalj$anim tableta s podalj$anim spro$¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-2698/10
spro$c¢anjem Skatla s 60 tabletami (60 x 1 tableta v recept ;dravnikg lspecial?sta ustreznega Aachen , Nemdija 10.12.2015
tapentadol (tapentadolum) prefisnem omofu) Sggtr)olgléaéenzgead lzccljr;zvni?g od - njega Griinenthal d.o.0., Dunajska cesta 156, NO2AX06
: Ljubljana, Slovenija 3837000062113
novo dovoljenje za promet 117439
019401 Zaros 20 mg trde gastrorezistentne kapsule gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-33/10 5363-1-2640/10
g g p: n

esomeprazol (esomeprazolum) §ka§|a 228 kaptsulami (4 x 7 kapsul v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 04.01.2010 412015
pretisnem omotu) sprememba imetnika dovoljenja za Teva Pharma B.V., Computerweg 10, A02BCOS
romet in druge spremembe Utrecht, Nizozemska 3837000048452

p! ge sp
096750
019402 Zaros 20 mg trde gastrorezistentne kapsule ~ gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-34/10 5363-1-2641/10
esomeprazol (esomeprazolum) Skatla s plastenko z 98 kapsulami recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 04.01.2010 412015
sprememba imetnika dovoljenja za Teva Pharma B.V., Computerweg 10, A02BC05
promet in druge spremembe Utrecht, Nizozemska 3837000048469
096652
019403  Zaros 40 mg trde gastrorezistentne kapsule ~ gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-35/10 5363-1-2642/10

g g p: n

esomeprazol (esomeprazolum) ékatﬁ'a 228 kaptsulami (4 X7 kapsul v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 04.01.2010 4.1.2015
pretisnem omotu) sprememba imetnika dovoljenja za Teva Pharma B.V., Computerweg 10, A02BCOS
romet in druge spremembe Utrecht, Nizozemska 3837000048476

p! ge sp

096890
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019404 Zaros 40 mg trde gastrorezistentne kapsule  gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-36/10 5363-1-2643/10
esomeprazol (esomeprazolum) Skatla s plastenko z 98 kapsulami recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 04.01.2010 4.1.2015
sprememba imetnika dovoljenja za Teva Pharma B.V., Computerweg 10, A02BCO5
promet in druge spremembe Utrecht, Nizozemska 3837000048483
096806
019405 Zelvartancombo 160 mg/12,5 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis Ltd., B16 Bulebel Industrial Estate, 5363-1-169/09 5363-1-540/11
obloZene tablete Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Zejtun, Malta in Balkanpharma-Dupnitsa 03.02.2009 3.2.2014

omotu) . AD, Dupnitsa , Bolgarija
valsartan (valsartanum) sprememba v dovoljenju za promet- CO9DA03
hidroklorotiazid dodatni izdelovalec Galex, d.d., Tisinska ulica 29g , Murska 3837000119862
(hydrochlorothiazidum) Sobota, Slovenija 056090
019406 Zelvartancombo 160 mg/25 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis Ltd., B16 Bulebel Industrial Estate, 5363-1-170/09 5363-1-541/11
oblozene tablete Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Zejtun, Malta in Balkanpharma-Dupnitsa 03.02.2009 3.2.2014

omotu) . AD, Dupnitsa , Bolgarija
valsartan (valsartanum) sprememba v dovoljenju za promet- CO9DA03
h|drok|orot|a2|q . dodatni izdelovalec Galex, d.d., Tisinska ulica29g , Murska 3837000119879
(hydrochlorothiazidum) Sobota, Slovenija 056120
019407 Zelvartancombo 80 mg/12,5 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis Ltd., B16 Bulebel Industrial Estate, 5363-1-168/09 5363-1-539/11
obloZene tablete Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Zejtun, Malta in Balkanpharma-Dupnitsa 03.02.2009 3.2.2014

omotu) . AD, Dupnitsa , Bolgarija
valsartan (valsartanum) sprememba v dovoljenju za promet- CO9DA03
hidroklorotiazid dodatni izdelovalec Galex, d.d., Tisinska ulica 29g , Murska 3837000119855
(hydrochlorothiazidum) Sobota, Slovenija 056197
019408 Zigilex 500 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na PSI supply nv, Axxes Business Park, 5363-1-351/11
azitromicin (azithromycinum) Skatla s 3 tableti (1 x 3 tablete v pretisnem  recept. g/'egeibeke,slegiJ? ali Galex, d.d., Murska 11.2.2016
omot) novo dovoljenje za promet ohota . Sovenia JO1FA10
Galex, d.d., Tisinska ulica29g , Murska 3837000065763
Sobota, Slovenija 121320
019409 Zolmitriptan Actavis 2,5 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis Ltd., B16 Bulebel Industrial Estate, 5363-1-2527/10
oblozene tablete Skatla z 12 tabletami (2 x 6 tablet v pretisnem recept. Zejtun ZTN 08, Malta 25.11.2015
zolmitriptan (zolmitriptanum) omotu) novo dovoljenje za promet Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegur N02CC03
78, 220 Hafnarfiordur, Islandija 3837000060782
115940
019410 Zolmitriptan Actavis 2,5 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis Ltd., B16 Bulebel Industrial Estate, 5363-1-2525/10
oblozene tablete Skatla s 3 tabletami (1 x 3 tablete v pretisnem recept. Zejtun ZTN 08, Malta 25.11.2015
zolmitriptan (zolmitriptanum) omotu) novo dovoljenje za promet Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegur N02CC03
78, 220 Hafnarfiordur, Islandija 3837000060768
115924
019411  Zolmitriptan Actavis 2,5 mg filmsko filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis Ltd., B16 Bulebel Industrial Estate, 5363-1-2526/10
oblozene tablete 8katla s 6 tabletami (1 x 6 tablet v pretisnem  recept. Zejtun ZTN 08, Malta 25.11.2015
zolmitriptan (zolmitriptanum) omotu) novo dovoljenje za promet Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegur N02CC03
78, 220 Hafnarfiordur, Islandija 3837000060775
115932
019412 Zolmitriptan Actavis 2,5 mg orodisperzibilne ~orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis Ltd., B16 Bulebel Industrial Estate, 5363-1-2531/10
tablete 8Katla s 3 tabletami (1 x 3 tablete v pretisnem recept. Zejtun ZTN 08, Malta 25.11.2015
zolmitriptan (zolmitriptanum) omotu) novo dovoljenje za promet Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegur N02CC03
78, 220 Hafnarfjordur, Islandija 3837000060829

115959
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019413  Zolmitriptan Actavis 2,5 mg orodisperzibilne orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis Ltd., B16 Bulebel Industrial Estate, 5363-1-2532/10
tablete Skatla s 6 tabletami (1 x 6 tablet v pretisnem  recept. Zejtun ZTN 08, Malta 25.11.2015
zolmitriptan (zolmitriptanum) omotu) novo dovoljenje za promet Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegur N02CC03

78, 220 Hafnarfiordur, Islandija 3837000060836

115967

019414  Zolmitriptan Actavis 2,5 mg orodisperzibilne ~orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis Ltd., B16 Bulebel Industrial Estate, 5363-1-2533/10
tablete Skatla z 12 tabletami (2 x 6 tablet v pretisnem recept. Zejtun ZTN 08, Malta 25.11.2015
zolmitriptan (zolmitriptanum) omotu) novo dovolienje za promet Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegur N02CC03

78, 220 Hafnarfjérdur, Islandija 3837000060843

115975

019415  Zolmitriptan Actavis 5 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis Ltd., B16 Bulebel Industrial Estate, 5363-1-2529/10
tablete $Katla s 6 tabletami (1 x 6 tablet v pretisnem  recept. Zejtun ZTN 08, Malta 25.11.2015
zolmitriptan (zolmitriptanum) omotu) novo dovoljenje za promet Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegur N02CC03

78, 220 Hafnarfiordur, Islandija 3837000060805

116009

019416 Zolmitriptan Actavis 5 mg filmsko oblozene  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis Ltd., B16 Bulebel Industrial Estate, 5363-1-2528/10
tablete $katla s 3 tabletami (1 x 3 tablete v pretisnem recept. Zejtun ZTN 08, Malta 25.11.2015
zolmitriptan (zolmitriptanum) omotu) novo dovoljenje za promet Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegur N02CC03

78, 220 Hafnarfiordur, Islandija 3837000060799

115983

019417  Zolmitriptan Actavis 5 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis Ltd., B16 Bulebel Industrial Estate, 5363-1-2530/10
tablete Skatla z 12 tabletami (2 x 6 tablet v pretisnem recept. Zejtun ZTN 08, Malta 25.11.2015
zolmitriptan (zolmitriptanum) omotu) novo dovoljenje za promet Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegur N02CC03

78, 220 Hafnarfiordur, Islandija 3837000060812

116017

019418 Zolmitriptan Actavis 5 mg orodisperzibilne  orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis Ltd., B16 Bulebel Industrial Estate, 5363-1-2534/10
tablete Skatla s 3 tabletami (1 x 3 tablete v pretisnem recept. Zejtun ZTN 08, Malta 25.11.2015
zolmitriptan (zolmitriptanum) omotu) novo dovoljenje za promet Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegur N02CC03

78, 220 Hafnarfiordur, Islandija 3837000060850

116025

019419 Zolmitriptan Actavis 5 mg orodisperzibilne  orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis Ltd., B16 Bulebel Industrial Estate, 5363-1-2535/10
tablete Skatla s 6 tabletami (1 x 6 tablet v pretisnem  recept. Zejtun ZTN 08, Malta 25.11.2015
zolmitriptan (zolmitriptanum) omotu) novo dovoljenje za promet Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegur N02CC03

78, 220 Hafnarfiordur, Islandija 3837000060867

116033

019420 Zolmitriptan Actavis 5 mg orodisperzibilne  orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis Ltd., B16 Bulebel Industrial Estate, 5363-1-2536/10
tablete Skatla z 12 tabletami (2 x 6 tablet v pretisnem recept. Zejtun ZTN 08, Malta 25.11.2015
zolmitriptan (zolmitriptanum) omotu) novo dovoljenje za promet Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegur N02CC03

78, 220 Hafnarfiordur, Islandija 3837000060874

116050

019421 Zulbex 10 mg gastrorezistentne tablete gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-278/11
rabeprazol (rabeprazolum) ékatqa s14 tabl:etami (1 x 14 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 222016

pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, A02BC04

Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000065183

119920
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019422 Zulbex 10 mg gastrorezistentne tablete gastrorezistentna tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-279/11

rabeprazol (rabeprazolum) $katla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 2.2.2016

prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, A02BC04

Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000065190

119954

019423 Zulbex 20 mg gastrorezistentne tablete gastrorezistentna tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-280/11

rabeprazol (rabeprazolum) $katla s 14 tabletami (1 x 14 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 2.2.2016

pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, A02BC04

Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000065206

119962

019424  Zulbex 20 mg gastrorezistentne tablete gastrorezistentna tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-281/11

rabeprazol (rabeprazolum) Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 222016

prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, A02BC04

Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000065213

119970

019425 Zyrtec 1 mg/ml peroralna raztopina peroralna raztopina lzdaja zdravila je brez recepta v UCBPHARMAS.pA., , ltalija 5363-1-816/09 5363-1-285/11
. o § i i lekarnah.

cetirizin (cetirizinum) Skatla s steklenicko s 60 ml raztopine ckama Medis, d.0.0., Bnéideva 1, Ljubljana, 08.07.2009 29.1.2016

spremembale v dovoljenju za promet  Slovenija ROBAEQ7

3837000086300

010642

019426 Zyrtec 10 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta lzdaja zdravila je brez recepta v UCBPHARMAS.p.A, , ltalija 5363-1-815/09 5363-1-284/11

ceirizin (cetirizinum) §katt,'a z10 tab'tetam' (1x 10 tablet v lekarnah. Medis, d0.0. Bréiceva 1, Ljubljana, 08.07.2009 29.1.2016

prefisnem omotu) spremembale v dovoljenju za promet  Slovenija ROBAEO7

3837000086287

010669






