Seznam:

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

veljavnosti Crtna koda

Delovna Sifra

019427 5-Fluorouracil Ebewe 50 mg/ml koncentrat  koncentrat za raztopino za injiciranje in Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, 5363-1-1290/11
za raztopino za injiciranje aliinfundiranje infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v Mondseestrasse 11, Unterach , Avstrija 30.4.2014
fluorouracil (fluorouracilum) Skatla s 5 ampulami s 5 ml koncentrata bolni$nicah. Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, L01BC02
podalj$anje dovoljenja za promet Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija 3837000090475

081876

019428 5-Fluorouracil Ebewe 50 mg/ml koncentrat  koncentrat za raztopino za injiciranje in Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, 5363-1-1287/11
za raztopino za injiciranje ali infundiranje infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v Mondseestrasse 11, Unterach , Avstrija 30.4.2014
fluorouracil (fluorouracilum) Skatla z 1 vialo s 5 ml koncentrata bolniSnicah. Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nig.KG, L01BC02
podalj$anje dovoljenja za promet Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija 3837000090444

081965

019429 5-Fluorouracil Ebewe 50 mg/ml koncentrat  koncentrat za raztopino za injiciranje in Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, 5363-1-1288/11
za raztopino za injiciranje ali infundiranje infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v Mondseestrasse 11, Unterach , Avstrija 30.4.2014
fluorouracil (fluorouracilum) Skatla z 1 vialo z 10 ml koncentrata bolnisnicah. Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, L01BC02
podalj$anje dovoljenja za promet Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija 3837000090451

082058

019430 5-Fluorouracil Ebewe 50 mg/ml koncentrat  koncentrat za raztopino za injiciranje in Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, 5363-1-1292/11
za raztopino za injiciranje ali infundiranje infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v Mondseestrasse 11, Unterach , Avstrija 30.4.2014
fluorouracil (fluorouracilum) Skatla s 5 ampulami z 20 ml koncentrata bolni$nicah. Ebewe Pharma Ges.mb.H. NigKG, L01BCO2
podalj$anje dovoljenja za promet Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija 3837000090499

081817

019431  5-Fluorouracil Ebewe 50 mg/ml koncentrat  koncentrat za raztopino za injiciranje in Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, 5363-1-1289/11
za raztopino za injiciranje ali infundiranje infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v Mondseestrasse 11, Unterach , Avstrija 30.4.2014
fluorouracil (fluorouracilum) Skatla z 1 vialo z 20 ml koncentrata bolnisnicah. Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, L01BC02
podalj$anje dovoljenja za promet Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija 3837000090468

082023

019432  5-Fluorouracil Ebewe 50 mg/ml koncentrat  koncentrat za raztopino za injiciranje in Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, 5363-1-1291/11
za raztopino za injiciranje ali infundiranje infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v Mondseestrasse 11, Unterach , Avstrija 30.4.2014
fluorouracil (fluorouracilum) Skatla s 5 ampulami z 10 ml koncentrata bolni$nicah. Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nig.KG, L01BCO2
podalj$anje dovoljenja za promet Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija 3837000090482

082066
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019433  5-Fluorouracil Ebewe 50 mg/ml koncentrat  koncentrat za raztopino za injiciranje in Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, 5363-1-1293/11
za raztopino za injiciranje ali infundiranje infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v Mondseestrasse 11, Unterach , Avstrija 30.4.2014
fluorouracil (fluorouracilum) Skatla z 1 vialo s 100 ml koncentrata bolniSnicah. Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nig.KG, L01BCO2

podalj$anje dovoljenja za promet Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija 3837000096019
036986

019434 Accolate 20 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na AstraZeneca UK Limited, Macclesfield, 5363-1-1154/11

zafirukast (zafirukastum) Skatla s 56 tabletami (4 x 14 tablet v recept. Cheshire , Velika Britanija do preklica
pretisnem omot) podaljsanje dovolienja zapromet ~ AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Strest, R03DCO1

London, Velika Britanija 3837000085198

003255

019435 AD3 6000 i.e./2000 i.e. v 1 ml peroralne peroralne kapljice, emulzija Predpisovanie in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-594/11
kapljice, emulzija Skatla s steklenico z zaporko s kapalko s 15 recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
retinol (vitamin A) (retinolum ml emuizije podalj$anje dovolienja za promet in KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, A11CB
(vitaminum A)) sprememba imena zdravila Smarjeska cesta6, Novo mesto, Slovenija 3837000002737
holekalciferol (vitamin D3) 069213
(cholecalciferolum (vitaminum D3))

019436 Adalat OROS 20 mg tablete s podalj$anim tableta s podalj$anim spro$¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Bayer Schering Pharma AG, Leverkusen , 5363-1-1301/11
sproséanjem $katla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Nemcija do preklica
nifedipin (nifedipinum) prefisnem omotu) podaljsanje dovoljenja za promet Bayer d.0.0., Bravnicarjeva 13, Ljubljana, COBCAO05

Slovenija 3837000102260
004693

019437 ADRIBLASTINA 2 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis Italia S.p.A., Via Pasteur, Nerviano 5363-1-1622/11
injiciranje $katla z 1 vialo s 5 ml raztopine recept, lzdravilo pa se uporablja samo v , Italija do preklica
doksorubicin (doxorubicinum) bolniSnicah. Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue J.F. L01DB01

podalj$anje dovoljenja za promet Kennedy, Luxembourg, Luksemburg 3837000079852
093742

019438 ADRIBLASTINA 2 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis Italia S.p.A., Via Pasteur, Nerviano 5363-1-1623/11
injiciranje Skatla z 1 vialo s 25 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v , Italija do preklica
doksorubicin (doxorubicinum) bolnisnicah. Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue J.F. L01DB01

podalj$anje dovoljenja za promet Kennedy, Luxembourg, Luksemburg 3837000079869
093750

019439 Advantan 1 mg/g krema krema Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Intendis Manufacturing S.p.A., Segrate, 5363-1-860/11
metilprednizolonaceponat Skatla s tubo s 25 g kreme recept. Milano, , Italija do prekica
(methylprednisoloni aceponas) podalj$anje dovolienja za promet Intendis GmbH Berlin, Max-Dohm-Strasse DO7AC14

10, Berlin, Nemgija 3837000086515
013021

019440 Advantan 1 mg/g krema krema Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Intendis Manufacturing S.p.A., Segrate, 5363-1-861/11
metilprednizolonaceponat Skatla s tubo s 50 g kreme recept. Milano, , ltalija do preklica
(methylprednisoloni aceponas) podalj$anje dovoljenja za promet Intendis GmbH Berlin, Max-Dohm-Strasse D07AC14

10, Berlin, Nemcija 3837000086522
012211

019441 Advantan 1 mg/g mazilo mazilo Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Intendis Manufacturing S.p.A., Segrate, 5363-1-932/11
metilprednizolonaceponat Skatla s tubo s 50 g mazila recept. Mitano, , Italja do preklica
(methylprednisoloni aceponas) podaljanje dovolienja za promet Intendis GmbH Berlin, Max-Doh-Strasse DO7AC14

10, Berlin, Nemcija 3837000086546

013404
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019442 Advantan 1 mg/g mazilo mazilo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Intendis Manufacturing S.p.A., Segrate, 5363-1-931/11
metilprednizolonaceponat Skatla s tubo s 25 g mazila recept. Milano, , ltalija do preklica
(methylprednisoloni aceponas) podalj$anje dovoljenja za promet Intendis GmbH Berlin, Max-Dohm-Strasse DO7AC14
10, Berlin, Nemcija 3837000086539
013501
019443 Aglurab 1000 mg filmsko obloZene tablete  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Weifa AS, Hausmannsgate, Oslo , 5363-1-1281/11
metformin (metforminum) polietilenski vsebnik s 60 tabletami recept. Norveska do preklica
podalj$anje dovoljenja za promet Medis, d.o.0., Brn€iceva 1, Ljubljana, A10BA02
Slovenija 3837000103519
001660
019444 Aglurab 500 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Weifa AS, Hausmannsgate, Oslo , 5363-1-1280/11
metformin (metforminum) polietilenski vsebnik s 100 tabletami recept. Norveska do preklica
podalj$anje dovoljenja za promet Medis, d.0.0., Brnciceva 1, Ljubljana, A10BA02
Slovenija 3837000026603
013609
019445 Altasomil 100 mg tablete tableta Predpisovanje_ in izdajg z_dravila jele na Lacer S.A., Boters 5, Barcelona , Spanija 5363-1-1/11 5363-1-1479/11
finil finil Skatla s 30 tabletami (2 x 15 tablet v recept zdravnika specialista ustreznega ) P , 04.01.2011 311.2015
modafinil (modafinilum) prefisnem omotu) podrogja medicine ali od njega ﬁltabrlrl]edlcssdl.o.o.,u Slandrova ulica 4B, NOSBAO?
poobladtenega zdravnika. Jubljana, olovenja 2837000050557
sprememba naslova imetnika dovoljenja 114138
za promet
019446 Alustal suspenzija za injiciranje suspenzija za injiciranje Predpisovanije in izdaja zdravila je le na STALLERGENES S.A., 6 rue Alexis de 5363-1-884/06 5363-1-925/11
alergenski izviecki (extracta 1 viala s 5 ml suspenzije (10 IR/ml ali 10 recept, zdravilo pa se uporablja samo v Tocqueville, ANTONY , Francija 14.11.2006 14.11.2011
i IC/ml) javnih - zdravstvenih zavodih ter pri ) o
allergenica) pravnih in fiziénin osebah, ki opraviigjo STALLERGENES SA, -6 rue Alexis de VO1AA20
zdravstveno dejavnost. Tocqueville, ANTONY, Francija 3837000104516
071374
sprememba imetnika dovoljenja za
promet
019447 Alustal suspenzija za injiciranje suspenzija za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  STALLERGENES S.A., 6 rue Alexis de 5363-1-883/06 5363-1-924/11
alergenski izviecki (extracta 4 viale s 5 ml suspenzije (1 viala z 0,01 IR/ml !'ecelpt, zdravilo pa se uporaplja samo v Tocqueville, ANTONY , Francija 14.11.2006 14.11.2011
Il i ali 0,01 IC/mlin 1 viala 0,1 IR/ml ali 0,1 IC/ml javnih zdravstvenih zavodih ter pri .
allergenica) in 1 vialaz 1 IRMmI ali 1 1C/mlin 1vialaz 10 pravnih in fiziénih osebah, ki opraviiajo ?TALLE,FTIGE'XEN%Q I‘j rue Alexis de , VTQAZO
IR/ml ali 10 IC/ml) zdravstveno dejavnost. ocquevile, » Francija 383 0000‘;03‘;2
sprememba imetnika dovoljenja za
promet
019448 Alvozol 2,5 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Genepharm S.A., 18th Marathonos Avenue 5363-1-331/11 5363-1-1474/11
letrozol (letrozolum) Skatla z 10 tabletami (1 x 10 tablet v recept zdravnika specialista ustreznega , Grcija 10.02.2011 10.2.2016
pretisnem omotu) Egg;‘l’acfcen?ge:';gsz( | 09 9% vogen IPCo S.ar, 412F Route dEsch, L028G04
. Luxembourg, Luksemburg 3837000065374
sprememba imetnika dovoljenja za 119539
promet in sprememba imena
019449 Alvozol 2,5 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Genepharm S.A., 18th Marathonos Avenue 5363-1-332/11 5363-1-1475/11

letrozol (letrozolum)

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

recept zdravnika specialista ustreznega
podroéja medicine ali od njega
pooblaséenega zdravnika.

sprememba imetnika dovoljenja za
promet in sprememba imena

, Créija
Alvogen IPCo S.ar.l, 412F Route d'Esch,
Luxembourg, Luksemburg

10.02.2011

10.2.2016
L02BG04
3837000065381
119555
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Delovna Sifra
019450 Alvozol 2,5 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Genepharm S.A., 18th Marathonos Avenue 5363-1-334/11 5363-1-1477/11
letrozol (letrozolum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept zdravnika specialista ustreznega , Grcija 10.02.2011 10.2.2016
pretisnem omotu) Egg;‘l’g:cenfgg'zcxvn:(; 0d MBG3  \\vogen IPCo S.ar, 412F Route dEsch, L02BGO4
Luxembourg, Luksemburg 3837000065404
sprememba imetnika dovoljenja za 119571
promet in sprememba imena
019451 Alvozol 2,5 mg filmsko oblozene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Genepharm S.A., 18th Marathonos Avenue 5363-1-335/11 5363-1-1478/11
letrozol (letrozolum) Skatla s 100 tabletami (10 x 10 tablet v recept zdravnika specialista ustreznega , Gréija 10.02.2011 10.2.2016
i drocj dici li od nj o
prefisnem omotu) oobiaktenega sdravnka, - Alogen IPCoS.arl, 412F Route dEsch, L02BG04
Luxembourg, Luksemburg 3837000065411
sprememba imetnika dovoljenja za 119580
promet in sprememba imena
019452  Alvozol 2,5 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Genepharm S.A., 18th Marathonos Avenue 5363-1-333/11 5363-1-1476/11
letrozol (letrozolum) Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept zdravnika specialista ustreznega , Gréija 10.02.2011 10.2.2016
i drocj dici li od nj e
pretisnem omofu) Poobiattenega zdranka, - Alogen IPCoS.ar, 412F Route dEsch L02BG04
. Luxembourg, Luksemburg 3837000065398
sprememba imetnika dovoljenja za 119563
promet in sprememba imena
019453  Alyostal kozni vbodni test kozni vbodni test Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  STALLERGENES S.A,, rue Alexis de 5363-1-885/06 5363-1-926/11
alergenski izviecki (extracta 1 viala s 3 ml raztopine (100 IR/ml oziroma  recept, zdravilo pa se uporablja samo v Tocqueville, Antony Cedex , Francija 14.11.2006 14.11.2011
i 100 ali 1.000 IC/ml oziroma pozitivna javnih  zdravstvenih zavodih ter pri )
Il
allergenica) kontrola (histaminijev diklorid 10 mg/ml) ~ pravnih in fiziénih osebah, i opravijajo ?TALLE,FTIGE'RS%@ b e Aleis de - 0\(’)%2’5\22)
oziroma negativna kontrola (natrijev klorid, ~ zdravstveno dejavnost. ocqueville, » Francija
glicerol, fenol, voda za injekcije)) . . . 070807
sprememba imetnika dovoljenja za
promet
019454 AMBROSPRAY 50 mg/ml peroralna raztopina peroralna raztopina lzdaja zdravila je brez recepta v Pharbil Waltrop GmbH, Waltrop , Nemdcija 5363-1-1786/09 5363-1-1265/11
§ i ¢ lekarnah.
ambroksol (ambroxolum) Sk;tlz?os isnt:klenlco zodmermo ¢rpalko z 12,5 lekarnal Medis, d.0.0., Brnéideva 1, Ljubljana, 18.11.2009 16.1.2012
g P sprememba imetnika dovoljenja za Slovenija R05CB06
promet 3837000105469
011665
019455 AMBROSPRAY 50 mg/ml peroralna raztopina peroralna raztopina lzdaja zdravila je brez recepta v Pharbil Waltrop GmbH, Waltrop , Nemdija 5363-1-1787/09 5363-1-1266/11
ambroksol (ambroxolum) f:;ttl)a i?]:teklenlco z odmemno ¢rpalko s 25 g lekarnah. Medis, d.0.0., Brnéiceva1, Ljubliana, 18.11.2009 16.1.2012
P sprememba imetnika dovoljenja za Slovenija R05CB06
promet 3837000105476
011657
019456 Amisulprid Mylan 100 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na McDermott Laboratories, 35/36 Baldoyle 5363-1-901/11
amisulprid (amisulpridum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Industrial Estate, Grange Road, Dublin 13 , 25.5.2016
i Irsk:
pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet @ NO5AL05
Generics UK Ltd., Station Close, Potters 3837000068023
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 124958
019457 Amisulprid Mylan 200 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  McDermott Laboratories, 35/36 Baldoyle 5363-1-902/11
amisulprid (amisulpridum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Industrial Estate, Grange Road, Dublin 13 , 2552016
pretisnem omotu) - Irska NOSALO5
novo dovoljenje za promet
Generics UK Ltd., Station Close, Potters 3837000068030

Bar, Hertfordshire, Velika Britanija

124966
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Delovna Sifra
019458 Amisulprid Mylan 400 mg filmsko oblozene  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  McDermott Laboratories, 35/36 Baldoyle 5363-1-903/11
tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Industrial Estate, Grange Road, Dublin 13 , 25.5.2016
amisulprid (amisulpridum) pretisnem omotu) novo dovoljenie za promet Ireka NO5ALO05
Generics UK Ltd., Station Close, Potters 3837000068047
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 124974
019459 Amoksicilin/klavulanska kislina Aurobindo  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Milpharm Limited, South Ruislip, VB in APL 5363-1-790/11
500 mg/125 mg filmsko oblozene tablete 8katla z 20 tabletami (2 x 10 tablet v recept. Swift Services (Malta) Limited, Birzebbugia 19.4.2016
amoksiciln (amoxicilinum) pretisnem omotu) novo dovolienje za promet » Malta JO1CR02
klavulan§ka kislina (acidum Aurobindo Pharma Limited, Ares, Odyssey 3837000067538
clavulanicum) Business Park, South Ruislip, Velika 124265

Britanija
019460 Amoksicilin/klavulanska kislina Aurobindo  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Milpharm Limited, South Ruislip, VB in APL 5363-1-789/11
500 mg/125 mg filmsko obloZene tablete $katla s 14 tabletami (2 x 7 tablet v pretisnem recept. Swift Services (Malta) Limited, Birzebbugia 19.4.2016
amoksicilin (amoxicilinum) omotu) novo dovoljenje za promet  Malta JO1CR02
Klavulanska kislina (acidum Aurobindo Pharma Limited, Ares, Odyssey 3837000067521
clavulanicum) Business Park, South Ruislip, Velika 124257

Britanija
019461 Amoksicilin/klavulanska kislina Aurobindo  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Milpharm Limited, South Ruislip, VB in APL 5363-1-791/11
500 mg/125 mg filmsko oblozene tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Swift Services (Malta) Limited, Birzebbugia 19.4.2016
amoksiclin (amoxicilinum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet » Malta JO1CR02
klavulangka kislina (acidum Aurobindo Pharma Limited, Ares, Odyssey 3837000067545
clavulanicum) Business Park, South Ruislip, Velika 124273

Britanija
019462 Amoksicilin/klavulanska kislina Aurobindo  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Milpharm Limited, South Ruislip, VB in APL 5363-1-792/11
875 mg/125 mg filmsko oblozene tablete $katla s 14 tabletami (2 x 7 tablet v pretisnem recept. Swift Services (Malta) Limited, Birzebbugia 19.4.2016
amoksicilin (a_mpxicilliqum) omotu) novo dovoljenje za promet , Malta JO1CRO2
klavulan§ka kislina (acidum Aurobindo Pharma Limited, Ares, Odyssey 3837000067552
clavulanicum) Business Park, South Ruislip, Velika 124281

Britanija
019463 Amoksicilin/klavulanska kislina Aurobindo  filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na  Milpharm Limited, South Ruislip, VB in APL 5363-1-794/11
875 mg/125 mg filmsko obloZene tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Swift Services (Malta) Limited, Birzebbugia 19.4.2016
amoksicilin (amoxicilinum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet  Malta JO1CR02
Klavulanska kislina (acidum Aurobindo Pharma Limited, Ares, Odyssey 3837000067576
clavulanicum) Business Park, South Ruislip, Velika 124303

Britanija
019464 Amoksicilin/klavulanska kislina Aurobindo  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Milpharm Limited, South Ruislip, VB in APL 5363-1-793/11
875 mg/125 mg filmsko obloZene tablete Skatla z 20 tabletami (2 x 10 tablet v recept. Swift Services (Malta) Limited, Birzebbugia 19.4.2016
amoksicilin (amoxicilinum) pretisnem omotu) novo dovoljenie za promet  Malta JO1CR02
klavulan§ka kislina (acidum Aurobindo Pharma Limited, Ares, Odyssey 3837000067569
clavulanicum) Business Park, South Ruislip, Velika 124290

Britanija
019465 Amoksiklav 1000 mg/200 mg prasek za prasek za raztopino za injiciranje ali Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Ljubljana, Slovenija; Lek d.d., 5363-1-1907/09 5363-1-1139/11

raztopino za injiciranje/infundiranje
amoksicilin (amoxicillinum)
klavulanska kislina (acidum
clavulanicum)

infundiranje
Skatla s 5 vialami s praskom

recept, zdravilo pa se uporablja samo v Prevalje, Slovenija; Sandoz GmbH, Kundl ,

bolni$nicah.

sprememba v dovoljenju za promet-
dodatni izdelovalec

Avstrija

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

27.11.2009

do preklica
JO1CR02
3837000003772
080144



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacdin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odloc“:beT k% St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlobe Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC

veljavnosti Crtna koda

Delovna Sifra

019466 Amoksiklav 125 mg/31,25 mg v 5 ml prasek  praSek za peroralno suspenzijo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Verovskova 57, Ljubljana in Lek 5363-1-1606/09 5363-1-1160/11
za peroralno suspenzijo za otroke Skatla s steklenico s praskom za pripravo 100 recept. d.d., Perzonali 47, Prevalje , Slovenija 23.10.2009 do preklica
amoksicilin (amoxicillinum) ml suspenzije in meriino pipeto sprememba v dovoljenju za promet-  LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova JO1CR02
klavulanska kislina (acidum dodatni izdelovalec 57 , Ljubljana, Slovenija 3837000003697
clavulanicum) 005304

019467 Amoksiklav 250 mg/125 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Verovikova 57, Ljubljana in Lek 5363-1-397/09 5363-1-1158/11
oblozene tablete $katla s steklenico s 15 tabletami recept. d.d., Perzonali 47, Prevalje , Slovenija 18.03.2009 do preklica
amoksicilin (amoxicillinum) sprememba v dovoljenju za promet-  LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova JO1CR02
klavulanska kislina (acidum dodatni izdelovalec 57 , Ljubljana, Slovenija 3837000003727
clavulanicum) 007048

019468 Amoksiklav 250 mg/125 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Verov§kova 57, Ljubljana in Lek 5363-1-398/09 5363-1-1159/11
oblozene tablete Skatla s steklenico z 21 tabletami recept. d.d., Perzonali 47, Prevalje , Slovenija 18.03.2009 do preklica
amoksicilin (amoxicillinum) sprememba v dovoljenju za promet-  LEK farmaceviska druzba d.d., Verovékova J01CR02
klavulanska kislina (acidum dodatni izdelovalec 57 , Ljubljana, Slovenija 3837000009576
clavulanicum) 069299

019469 Amoksiklav 250 mg/62,5 mg v 5 ml prasek za praSek za peroralno suspenzijo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Verovskova 57, Ljubljana in Lek 5363-1-1607/09 5363--1161/11
peroralno suspenzijo za otroke Skatla s steklenico s praskom za pripravo 100 recept. d.d., Perzonali 47, Prevalje , Slovenija 23.10.2009 do preklica
amoksicilin (amoxicillinum) ml suspenzije in merilno pipeo sprememba v dovoljenju za promet-  LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova J01CR02
klavulanska kislina (acidum dodatni izdelovalec 57 , Ljubljana, Slovenija 3837000003710
clavulanicum) 005274

019470 Amoksiklav 400 mg/57 mg v 5 ml prasek za  prasek za peroralno suspenzijo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Verovskova 57, Ljubljana in Lek 5363-1-360/08 5363-1-1164/11
peroralno suspenzijo $katla s steklenico s pragkom za pripravo 70  recept. d.d., Perzonali 47, Prevalje , Slovenija 03.03.2008 do preklica
amoksicilin (amoxicillinum) mi suspenzile in merino kapatko sprememba v dovoljenju za promet-  LEK farmacevtska druzba d.d., Verovkova JO1CR02
klavulanska kislina (acidum dodatni izdelovalec 57 , Ljubljana, Slovenija 3837000016857
clavulanicum) 096938

019471 Amoksiklav 400 mg/57 mg v 5 ml prasek za  prasek za peroralno suspenzijo Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Verovikova 57, Ljubljana in Lek 5363-1-362/08 5363-1-1162/11
peroralno suspenzijo $katla s steklenico s praskom za pripravo 35  recept. d.d., Perzonali 47, Prevalje , Slovenija 03.03.2008 do preklica
amoksiciin (amoxicillinum) mi suspenzile in merino kapatko sprememba v dovolienju za promet-  LEK farmaceviska druzba d.d., Verovkova JO1CR02
klavulanska kislina (acidum dodatni izdelovalec 57 , Ljubljana, Slovenija 3837000078497
clavulanicum) 034010

019472 Amoksiklav 400 mg/57 mg v 5 ml praek za  praSek za peroralno suspenzijo Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Verovikova 57, Ljubljana in Lek 5363-1-359/08 5363-1-1163/11
peroralno suspenzijo Skatla s steklenico s praskom za pripravo 50  recept. d.d., Perzonali 47, Prevalje , Slovenija 03.03.2008 do preklica
amoksicilin (amoxicillinum) ml suspenzije in merilno kapalko sprememba v dovoljenju za promet-  LEK farmaceviska druzba d.d., Verovskova J01CR02
Klavulanska kislina (acidum dodatni izdelovalec 57 , Ljubliana, Slovenija 3837000016840
clavulanicum) 096911

019473 Amoksiklav 400 mg/57 mg v 5 ml praSek za  praSek za peroralno suspenzijo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Verovskova 57, Ljubljana in Lek 5363-1-361/08 5363-1-1165/11
peroralno suspenzijo Skatla s steklenico s praskom za pripravo 140 recept. d.d., Perzonali 47, Prevalje , Slovenija 03.03.2008 do preklica
amoksicilin (amoxicillinum) mi suspenzije in merino kapalko sprememba v dovoljenju za promet-  LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova JO1CR02
Klavulanska kislina (acidum dodatni izdelovalec 57 , Ljubljana, Slovenija 3837000016833
clavulanicum) 096946

019474 Amoksiklav 500 mg/100 mg prasek za praSek za raztopino za injiciranje ali Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Ljubljana, Slovenija; Lek d.d., 5363-1-1906/09 5363-1-1138/11
raztopino za injiciranje/infundiranje infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v Prevalje, Slovenija; Sandoz GmbH, Kund! , 27.11.2009 do preklica
amoksiciin (amoxicillinum) Skatla s 5 vialami s praskom bolnignicah. Avstrija JO1CRO2
klavulanska kislina (acidum sprememba v dovoljenju za promet-  LEK farmacevtska druzba d.d., Verovikova 3837000003765
clavulanicum) dodatni izdelovalec 57 , Ljubljana, Slovenija 067083



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

019475 Amoksiklav 500 mg/125 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Verovskova 57, Ljubljana in Lek 5363-1-376/09 5363-1-1143/11
oblozene tablete &katla s 14 tabletami (2 x 7 tablet v pretisnem recept. d.d., Perzonali 47, Prevalje , Slovenija 16.03.2009 do preklica
amoksicilin (amoxicillinum) omotu) sprememba v dovoljenju za promet-  LEK farmacevtska druzba d.d., Verovkova JO1CR02
klavulanska kislina (acidum dodatni izdelovalec 57 , Ljubljana, Slovenija 3837000017670
clavulanicum) 000817

019476 Amoksiklav 500 mg/125 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Verovskova 57, Ljubljana in Lek 5363-1-377/09 5363-1-1144/11
oblozene tablete $katla z 20 tabletami (4 x 5 tablet v pretisnem recept. d.d., Perzonali 47, Prevalje , Slovenija 16.03.2009 do preklica
amoksicilin (amoxicillinum) omotu) sprememba v dovoljenju za promet-  LEK farmacevtska druzba d.d., Verovkova JO1CR02
klavulanska kislina (acidum dodatni izdelovalec 57 , Ljubljana, Slovenija 3837000017663
clavulanicum) 000973

019477 Amoksiklav 500 mg/125 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Verovskova 57, Ljubljana in Lek 5363-1-375/09 5363-1-1142/11
oblozene tablete $katla z 10 tabletami (2 x 5 tablet v pretisnem recept. d.d., Perzonali 47, Prevalje , Slovenija 16.03.2009 do preklica
amoksicilin (amoxicillinum) omotu) sprememba v dovoljenju za promet-  LEK farmaceviska druzba d.d., Verovkova J01CR02
Klavulanska kislina (acidum dodatni izdelovalec 57 , Ljubljana, Slovenija 3837000017656
clavulanicum) 000906

019478 Amoksiklav 500 mg/125 mg filmsko filmsko oblozena tableta Predpisovanije in izdaja zdravila je le na Lek d.d., VerovSkova 57, Ljubljana in Lek 5363-1-374/09 5363--1141/11
oblozene tablete Skatla s steklenico z 21 tabletami recept. d.d., Perzonali 47, Prevalje , Slovenija 16.03.2009 do preklica
amoksicilin (amoxicillinum) sprememba v dovoljenju za promet-  LEK farmaceviska druzba d.d., Verovkova JO1CRO2
klavulanska kislina (acidum dodatni izdelovalec 57 , Ljubljana, Slovenija 3837000009569
clavulanicum) 069310

019479 Amoksiklav 500 mg/125 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Verovkova 57, Ljubljana in Lek 5363-1-373/09 5363-1-1140/11
oblozene tablete $katla s steklenico s 15 tabletami recept. d.d., Perzonali 47, Prevalje , Slovenija 16.03.2009 do preklica
amoksicilin (amoxicilinum) sprememba v dovoljenju za promet- LEK farmacevtska druzba d.d., Verovékova JO1CR02
klavulanska kislina (acidum dodatni izdelovalec 57 , Ljubljana, Slovenija 3837000003673
clavulanicum) 069280

019480 Amoksiklav 875 mg/125 mg filmsko filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Verovskova 57, Ljubljana in Lek 5363-1-380/09 5363--1157/11
oblozene tablete $katla z 20 tabletami (4 x 5 tablet v pretisnem recept. d.d., Perzonali 47, Prevalje , Slovenija 16.03.2009 do preklica
amoksicilin (amoxicillinum) omotu) sprememba v dovoljenju za promet-  LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova JO1CR02
klavulanska kislina (acidum dodatni izdelovalec 57 , Ljubljana, Slovenija 3837000017632
clavulanicum) 000701

019481 Amoksiklav 875 mg/125 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Verovskova 57, Ljubljana in Lek 5363-1-378/09 5363-1-1155/11
oblozene tablete 8katla z 10 tabletami (2 x 5 tablet v pretisnem recept. d.d., Perzonali 47, Prevalje , Slovenija 16.03.2009 do preklica
amoksicilin (amoxicillinum) omotu) sprememba v dovoljenju za promet-  LEK farmacevtska druzba d.d., Verovkova JO1CR02
klavulanska kislina (acidum dodatni izdelovalec 57 , Ljubliana, Slovenija 3837000017649
clavulanicum) 000639

019482 Amoksiklav 875 mg/125 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Verovskova 57, Ljubljana in Lek 5363-1-379/09 5363-1-1156/11
oblozene tablete Skatla s 14 tabletami (2 x 7 tablet v pretisnem recept. d.d., Perzonali 47, Prevalje , Slovenija 16.03.2009 do preklica
amoksicilin (amoxicillinum) omotu) sprememba v dovoljenju za promet-  LEK farmacevtska druzba d.d., Verovkova JO1CR02
klavulanska kislina (acidum dodatni izdelovalec 57 , Ljubljana, Slovenija 3837000017625
clavulanicum) 000787

019483 Amoksiklav SOLVO 500 mg/125 mg disperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Verovskova 57, Ljubljana in Lek 5363-1-1056/11
disperzibilne tablete 3katla s 14 tabletami (7 x 2 tableti v recept. d.d., Perzonali 47, Prevalje , Slovenija do preklica
amoksicilin (amoxicillinum) prefisnem omotu) podalj$anje dovolienja za promet LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova J01CR02
Klavulanska kislina (acidum 57 , Ljubljana, Slovenija 3837000101447

clavulanicum)

052973



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
019484 Amoksiklav SOLVO 500 mg/125 mg disperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Verovskova 57, Ljubljana in Lek 5363-1-1055/11
disperzibilne tablete Skatla z 10 tabletami (5 x 2 tableti v recept. d.d., Perzonali 47, Prevalje , Slovenija do preklica
amoksicilin (amoxicillinum) prefisnem omol) podaljsanje dovoljenja za promet LEK farmacevtska druzba d.d., Verovikova JO1CR02
k:avu:anska k)lslma (acidum 57 , Ljubljana, Slovenija 3837000101430
clavulanicum 052965
019485 Amoksiklav SOLVO 875 mg/125 mg disperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Verovskova 57, Ljubljana in Lek 5363-1-1057/11
disperzibilne tablete 8katla z 10 tabletami (5 x 2 tableti v recept. d.d., Perzonali 47, Prevalje , Slovenija do preklica
amoksicilin (amoxicillinum) prefisnem omotu) podaljsanje dovoljenja za promet LEK farmacevtska druzba d.d., Verovékova JO1CR02
k:avu:anska k)islina (acidum 57 , Ljubljana, Slovenija 3837000101454
clavulanicum 052906
019486 Amoksiklav SOLVO 875 mg/125 mg disperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Verovskova 57, Ljubljana in Lek 5363-1-1058/11
disperzibilne tablete $katla s 14 tabletami (7 x 2 tableti v recept. d.d., Perzonali 47, Prevalie , Slovenija do preklica
amoksicilin (amoxicillinum) prefisnem omotu) podaljsanje dovoljenja za promet LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova JO1CR02
klavulanska kislina (acidum 57 , Ljubljana, Slovenija 3837000101461
clavulanicum) 052957
019487 ANALGIN 500 mg tablete tableta Predpisovane in izdaja zdravila je le na ALKALOID-INT d.o.0., Slandrova ulica 4, 5363-1-578/08 5363-1-1353/11
natrijev metamizolat (metamizolum Skatla z 10 tabletami (1 x 10 tablet v recept. Ljubljana-Crnue , Slovenija 16.06.2008 do preklica
natricum) prefisnem omotu) sprememba imetnika dovoljenja za ALKALOID-INT d.0.0., Slandrova ulica 4, N02BB02
promet,izdelovalca in proizvajalca Ljubljana-Crnuce, Slovenija 3837000071894
000191
019488 ANALGIN 500 mg/ml raztopina za injiciranje ~raztopina za injiciranje Predpisovane in izdaja zdravila je le na  ALKALOID-INT d.o.0., Slandrova ulica 4, 5363-1-563/09 5363-1-1354/11
natrijev metamizolat (metamizolum Skatla s 50 ampulami s 5 ml raztopine (10 x 5 recept, zdravilo pa se uporablja samo v Ljubljana-Crnuge , Slovenija 05.05.2009 do preklica
natricum) ampul v pretisnem omotu) javnih  zdravstvenih zavodih ter pri ALKALOID-INT d &land lica 4 NO2BB02
pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo - )N 4.0.0., Slandrova ulica 4,
zdravstveno dejavnost. Ljubljana-Crnuge, Slovenija 3837000013115
018759
sprememba imetnika dovoljenja za
promet,izdelovalca in proizvajalca
019489 Anastrozol Synthon 1 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Synthon BV, Nijmegen, Nizozemska in 5363-1-747/11
tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept zdravnika specialista ustreznega Synthon Hispania, S.L., San Boi de 452015
anastrozol (anastrozolum) pretisnem omotu) podrodja medicine ali od njega Llobregat , Spanija L02BG03
pooblascenega zdravnika. Synthon BV, Microweg 22, Nijmegen, 3837000051834
podalj$anje dovoljenja za promet Nizozemska 104370
019490 ANGAL 2 mg/0,5 mg v 1 ml oralno prsilo, oralno prsilo, raztopina lzdaja zdravila je brez recepta v LEK,d.d., Ljubljana, v sodelovanjuz 5363-1-2111/09 5363-1-863/11
raztopina Skatla s steklenicko s 30 ml raztopine z lekarnah in specializiranih prodajalnah.  Laboratoria Qualiphar N.V./S.A., Rijksweg 31.12.2009 do preklica
Korheksidin (chlorhexidi zaporko in plastiénim nastavkom za préenje - 9, B 2880 Bornem , Belgija R02AA05
lorheksidin (chlorhexidinum) spremembale v dovoljenju za promet
lidokain (lidocainum) LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova 3837000073225
57 , Ljubljana, Slovenija 000752
019491 Arkolamyl 10 mg orodisperzibilne tablete orodisperzibilna tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na McDermott Lab. Ltd. t/a Gerard Lab., Dublin 5363-1-810/11
olanzapin (olanzapinum) Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. 13, Irska in Pharmathen S.A., Pallini, Attiki , 19.4.2016
Gréija
omotu) novo dovoljenje za promet ! NO5AHO3
Generics UK Ltd., Station Close, Potters 3837000067675
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 124311
019492  Arkolamyl 15 mg orodisperzibilne tablete orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na McDermott Lab. Ltd. t/a Gerard Lab., Dublin 5363-1-811/11
olanzapin (olanzapinum) Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. 13, Irska in Pharmathen S.A., Pallini, Attiki , 19.4.2016
Gri
omotu) novo dovoljenje za promet e NOSAHO3
Generics UK Ltd., Station Close, Potters 3837000067682
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 124320



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

veljavnosti Crtna koda

Delovna Sifra

019493  Arkolamyl 20 mg orodisperzibilne tablete orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  McDermott Lab. Ltd. t/a Gerard Lab., Dublin 5363-1-812/11

olanzapin (olanzapinum) Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. 13, vIlrska in Pharmathen S.A., Pallini, Attiki , 19.4.2016
omotu) novo dovoljenje za promet Gréla NO5AHO3

Generics UK Ltd., Station Close, Potters 3837000067699

Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 124338

019494 Arkolamyl 5 mg orodisperzibilne tablete orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na McDermott Lab. Ltd. t/a Gerard Lab., Dublin 5363-1-809/11

olanzapin (olanzapinum) Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. 13, Irska in Pharmathen S.A., Pallini, Attiki , 19.4.2016
Gréi

omotu) novo dovolienje za promet e NO5AH03

Generics UK Ltd., Station Close, Potters 3837000067668

Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 124346

019495  Aspirin plus C 400 mg/240 mg Sumece Sumeca tableta lzdaja zdravila je brez recepta v Bayer Bitterfeld GmbH, OT Greppin, 5363-1-828/11
tablete $katla s 40 Sumegimi tabletami (20 x 2 tableti lekarnah. Bitterfeld-Wolfen , Nemcija do preklica
acetilsalicilna kislina (acidum v dvojnem traku) podalj$anje dovolienja za promet Bayer d.0.0., Bravni¢arjeva 13, Ljubljana, N02BA51
acetylsalicylicum) Slovenija 3837000046533
askorbinska kislina (vitamin C) 092304
(acidum ascorbicum (vitaminum
)

019496  Aspirin plus C 400 mg/240 mg Sumece Sumeca tableta lzdaja zdravila je brez recepta v Bayer Bitterfeld GmbH, OT Greppin, 5363-1-826/11
tablete $katla z 10 Sumecimi tabletami (5 x 2 tableti v lekarnah. Bitterfeld-Wolfen , Nemcija do preklica
actiisaliciina kislina (acidum dvojnem traku) podaljsanje dovolienja za promet Bayerd.0.0., Bravnicarjeva 13, Ljubljana, NO2BA51
acetylsalicylicum) Slovenija 3837000002225
askorbinska kislina (vitamin C) 003662
(acidum ascorbicum (vitaminum
9)

019497  Aspirin plus C 400 mg/240 mg Sumece Sumeca tableta lzdaja zdravila je brez recepta v Bayer Bitterfeld GmbH, OT Greppin, 5363-1-827/11
tablete Skatla z 20 Sumedimi tabletami (10 x 2 tableti lekarnah. Bitterfeld-Wolfen , Nemcija do preklica
acefilsalicilna kislina (acidum v dvojnem traku) podaljganje dovoljenja za promet Bayer d.0.0., Bravnicarieva 13, Ljubljana, N02BAS 1
acetylsalicylicum) Slovenija 3837000074383
askorbinska kislina (vitamin C) 021520
(acidum ascorbicum (vitaminum
Q)

019498 Astator 30 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-1179/11
atorvastatin (atorvastatinum) Skatla z 20 tabletami (2 x 10 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 1.7.2016

pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Miklich Laboratorios, S.L., Cuevas bajas C10AA0S
Edificio Picasso, Malaga, Spanija 3837000069518
126497

019499 Astator 60 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-1180/11

atorvastatin (atorvastatinum) Skatla z 20 tabletami (2 x 10 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 17.2016
pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Miklich Laboratorios, S.L., Cuevas bajas C10AA05

Edificio Picasso, Malaga, Spanija 3837000069525

126500

019500 Astator 80 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-1181/11
atorvastatin (atorvastatinum) Skatla z 20 tabletami (2 x 10 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 1.7.2016

pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Miklich Laboratorios, S.L., Cuevas bajas C10AA05
Edificio Picasso, Malaga, Spanija 3837000069532

126519



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlocbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj preneha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja . ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna $ifra
019501 Atimos 12 mikrogramov/sprozitev inhalacijska raztopina pod tiakom Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Chiesi Farmaceutici S.p.A., Parma, ltalija in 5363-1-1330/11
inhalacijska raztopina pod tiakom &katla z 1 tlaénim vsebnikom z odmemim ~ recept. Torrex Chiesi Pharma GmbH, Dunaj do preklica
] o e Avstri
formoterol (formoterolum) \{ggtlcl’%%,esr;k)irozncem in za3¢itno zaporko s podaliSanje dovoliena za promet vstrija RO3AC13
Torrex Chiesi Slovenija, d.0.0., Trdinova 3837000103847
ulica4, Ljubljana, Slovenija 003760
019502 Atimos 12 mikrogramov/sprozitev inhalacijska raztopina pod tlakom Predpisovanije in izdaja zdravila je le na Chiesi Farmaceutici S.p.A., Parma, Italija in 5363-1-1329/11
inhalacijska raztopina pod tlakom $katla z 1 tlacnim vsebnikom z odmernim recept. Torrex Chiesi Pharma GmbH, Dunaj , do preklica
. o o Avstri
formoterol (formoterolum) \{ggtl(lJZTn,eerirozncem in zad¢itno zaporko s podaljsanje dovolienja za promet vstrija RO3AC13
Torrex Chiesi Slovenija, d.0.0., Trdinova 3837000103830
ulica 4, Ljubljana, Slovenija 003743
019503 Atimos 12 mikrogramov/sprozitev inhalacijska raztopina pod tiakom Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Chiesi Farmaceutici S.p.A., Parma, ltalija in 5363-1-1328/11
inhalacijska raztopina pod tlakom Skatla z 1 tlacnim vsebnikom z odmernim recept. Torrex Chiesi Pharma GmbH, Dunaj , do preklica
- o o Avstri
formoterol (formoterolum) szit:lr(ril, sproZilcem in za$¢itno zaporko s 50 podalganje dovoljena za promet vstrija RO3AC13
Torrex Chiesi Slovenija, d.0.0., Trdinova 3837000103854
ulica 4, Ljubljana, Slovenija 003620
019504 Atoris 30 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeéka 5363-1-970/11
atorvastatin (atorvastatinum) Skatla z 20 tabletami (2 x 10 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 7.6.2016
pretisnem omotu) nova jakost KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C10AA05
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000068627
125393
019505 Atoris 30 mg filmsko obloZene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-971/11
atorvastatin (atorvastatinum) Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 7.6.2016
prefisnem omotu) nova jakost KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C10AA05
Smarje$ka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000068634
125407
019506 Atoris 30 mg filmsko oblozene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-972/11
atorvastatin (atorvastatinum) $Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 7.6.2016
pretisnem omotu) nova jakost KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C10AA05
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000068641
125415
019507 Atoris 30 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-975/11
atorvastatin (atorvastatinum) Skatla s 100 tabletami (10 x 10 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 76.2016
prefisnem omotu) nova jakost KRKA, tovamna zdravil, d.d., Novo mesto, C10AA05
SmarjeSka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000068672
125440
019508 Atoris 30 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-973/11
atorvastatin (atorvastatinum) Skatla s 84 tabletami (6 x 14 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 76.2016
pretisnem omotu) nova jakost KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C10AA05
SmarjeSka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000068658
125423
019509 Atoris 30 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-974/11
atorvastatin (atorvastatinum) Skatla z 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 7.6.2016
pretisnem omotu) nova jakost KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C10AA05
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000068665

125431



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlotbe
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019510 Atoris 60 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-977/11
atorvastatin (atorvastatinum) Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 76.2016

omotu) nova jakost KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C10AAQS

Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000068696

125466

019511 Atoris 60 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-980/11
atorvastatin (atorvastatinum) Skatla z 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 7.6.2016

pretisnem omotu) nova jakost KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C10AA0S

SmarjeSka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000068726

125490

019512  Atoris 60 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-979/11
atorvastatin (atorvastatinum) Skatla s 84 tabletami (12 x 7 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 76.2016

pretisnem omotu) nova jakost KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C10AA05

SmarjeSka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000068719

125482

019513  Atoris 60 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-976/11
atorvastatin (atorvastatinum) Skatla z 20 tabletami (2 x 10 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 7.6.2016

pretisnem omotu) nova jakost KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C10AA05

Smarje$ka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000068689

125458

019514  Atoris 60 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-978/11
atorvastatin (atorvastatinum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 76.2016

prefisnem omotu) nova jakost KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C10AA05

SmarjeSka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000068702

125474

019515  Atoris 60 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-981/11
atorvastatin (atorvastatinum) Skatla s 100 tabletami (10 x 10 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 76.2016

pretisnem omotu) nova jakost KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C10AA05

Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000068733

125504

019516  Atoris 80 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-982/11
atorvastatin (atorvastatinum) Skatla z 20 tabletami (2 x 10 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 7.6.2016

pretisnem omotu) nova jakost KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C10AA0S

Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000068740

125512

019517  Atoris 80 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-983/11
atorvastatin (atorvastatinum) Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 76.2016

omotu) nova jakost KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C10AAQS

SmarjeSka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000068757

125520

019518 Atoris 80 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-984/11
atorvastatin (atorvastatinum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 76.2016

pretisnem omotu) nova jakost KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C10AA05

Smarje$ka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000068764

125539
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019519  Atoris 80 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-987/11
atorvastatin (atorvastatinum) Skatla s 100 tabletami (10 x 10 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 76.2016

pretisnem omotu) nova jakost KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C10AA05

Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000068795

125563

019520 Atoris 80 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-986/11
atorvastatin (atorvastatinum) Skatla z 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 7.6.2016

pretisnem omotu) nova jakost KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C10AA0S

Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000068788

125555

019521 Atoris 80 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-985/11
atorvastatin (atorvastatinum) Skatla s 84 tabletami (12 x 7 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 76.2016

prefisnem omotu) nova jakost KRKA, tovamna zdravil, d.d., Novo mesto, C10AA05

SmarjeSka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000068771

125547

019522 Atorvastatin Miklich 30 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363--1176/11
tablete 8katla z 20 tabletami (2 x 10 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 1.7.2016
atorvastatin (atorvastatinum) pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Miklich Laboratorios, S.L., Cuevas bajas C10AA05

Edificio Picasso, Malaga, Spanija 3837000069488

126527

019523 Atorvastatin Miklich 60 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-1177/11
tablete $katla z 20 tabletami (2 x 10 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 1.7.2016
atorvastatin (atorvastatinum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Miklich Laboratorios, S.L., Cuevas bajas C10AADS

Edificio Picasso, Malaga, Spanija 3837000069495

126535

019524  Atorvastatin Miklich 80 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-1178/11
tablete $Katla z 20 tabletami (2 x 10 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 1.7.2016
atorvastatin (atorvastatinum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Miklich Laboratorios, S.L., Cuevas bajas C10AA05

Edificio Picasso, Malaga, Spanija 3837000069501

126543

019525 Atorvastatin Mylan 10 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  McDermott Lab. t/a Gerard Lab., Dublin 13, 5363-1-1045/11
tablete Skatla s plasticnim vsebnikom z 90 tabletami  recept. Irska in Tjoa Pack Hungary Kit, Vasut u. 13 8.6.2016
atorvastatin (atorvastatinum) novo dovolienje za promet » Madzarska C10AA05

Generics UK Ltd., Station Close, Potters 3837000068955

Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 125571

019526 Atorvastatin Mylan 20 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na McDermott Lab. t/a Gerard Lab., Dublin 13, 5363-1-1046/11
tablete 8katla s plastiénim vsebnikom z 90 tabletami  recept. Irska in Tjoa Pack Hungary Kft, Vasut u. 13 8.6.2016
atorvastatin (atorvastatinum) novo dovolienje za promet » Madzarska C10AA05

Generics UK Ltd., Station Close, Potters 3837000069075

Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 125580

019527 Atorvastatin Mylan 40 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na McDermott Lab. t/a Gerard Lab., Dublin 13, 5363-1-1047/11
tablete $katla s plasticnim vsebnikom z 90 tabletami  recept. Irska in Tjoa Pack Hungary Kit, Vasut u. 13 8.6.2016
atorvastatin (atorvastatinum) novo dovolienje za promet » Madzarska C10AA05

Generics UK Ltd., Station Close, Potters 3837000069082

Bar, Hertfordshire, Velika Britanija

125598
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019528  Aurorix 150 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  MEDA Pharma GmbH & Co. KG, Bad 5363-1-1083/09 5363-1-915/11
moklobemid (moclobemidum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Homburg, Neméija; Cenexi SAS, 11.08.2009 do preklica

i Fontenay-sous-Bois , Francij e
prefisnem omotu) sprememba v dovoljenju za promet- onienay-sousBals , Francla NOGAG02
dodatni izdelovalec MEDA Pharma GmbH & Co. KG, 3837000001532
Benzstrasse 1, Bad Homburg, Nem¢ija 065684
019529  Aurorix 300 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na MEDA Pharma GmbH & Co. KG, Bad 5363-1-1084/09 5363-1-916/11
moklobemid (moclobemidum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Homburg, Nemdija; Cenexi SAS, 11.08.2009 do preklica

i Fontenay-sous-Bois , Francij o
pretisnem omotu) spremenmba v dovoljenju za promek- nay-sous-Bois , Francija NOGAG02
dodatni izdelovalec MEDA Pharma GmbH & Co. KG, 3837000072976
Benzstrasse 1, Bad Homburg, Nemgija 087017
019530 Belara 0,03 mg/2 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-1122/09 5363-1-849/11
tablete Skatla z 21 tabletami (1 x 21 tablet v recept. Aachen , Nemcija 17.08.2009 17.8.2014
etinilestradiol (ethinylestradiolum) pretisnem omotu) sprememba imetnika dovoljenja za Gedeon Richter Plc., Gydmrdi Gt 19-21, GO3AA
klormadinonacetat (chlormadinone promet Budapest, Madzarska 3837000043075
acetate) 077470
019531 BELODERM 0,5 mg/g krema Ifrema Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Belupo d.o.0., Dvorzakova 6, Ljubljana , 5363-1-770/11
betametazon (betamethasonum) Skatla s tubo s 30 g kreme recept. Slovenija do preklica
podalj$anje dovoljenja za promet Belupo, d.o.0., Dvorzakova 6, Ljubljana, DO07ACO1
Slovenija 3837000076080
011517
019532 BELODERM 0,5 mg/g krema lfrema Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Belupo"d.o.o., Dvorzakova 6, Ljubljana , 5363-1-769/11
betametazon (betamethasonum) Skatla s tubo s 15 g kreme recept. Slovenija do preklica
podalj$anje dovoljenja za promet Belupo, d.0.0., Dvorzakova 6, Ljubljana, DO7ACO1
Slovenija 3837000076073
011509
019533 BELODERM 0,5 mg/g mazilo mazilo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Belupo”d.o.o., Dvorzakova 6, Ljubljana , 5363-1-771/11
betametazon (betamethasonum) Skatla s tubo s 15 g mazila recept. Slovenija do preklica
podalj$anje dovoljenja za promet Belupo, d.0.0., Dvorzakova 6, Ljubljana, DO07ACO1
Slovenija 3837000076042
011479
019534 BELODERM 0,5 mg/g mazilo [nazilo . Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Belupo"d.o.o., Dvorzakova 6, Ljubljana , 5363--772/11
betametazon (betamethasonum) Skatla s tubo s 30 g mazila recept. Slovenija do preklica
podalj$anje dovoljenja za promet Belupo, d.0.0., Dvorzakova 6, Ljubljana, D07ACO1
Slovenija 3837000076059
011487
019535 Belogent 0,5 mg/1 mg v 1 g krema krema %@memwmmepbmBmm@apmmmW&mmm, 5363-1-1320/11
betametazon (betamethasonum) Skatla s tubo s 15 g kreme recept. Slovenija do preklica
gentamicin (gentamicinum) podaljsanje dovoljenja za promet Belupo, d.0.0., Dvorzakova6, Ljubljana, DO7CCO1
Slovenija 3837000076127
079251
019536 Belogent 0,5 mg/1 mg v 1 g mazilo mazilo ‘ Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Belupoud.o.o., Dvorzakova 6, Ljubljana , 5363--1321/11
betametazon (betamethasonum) Skatla s tubo s 15 g mazila recept. Slovenija do preklica
gentamicin (gentamicinum) podalj$anje dovoljenja za promet Belupo, d.o.0., Dvorzakova 6, Ljubljana, D07CCO1
Slovenija 3837000076103

079316
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019537 BELOSALIC 0,5mg/20 mgv 1 gdermalna  dermalna raztopina Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Belupo d.o.0., Dvorzakova 6, Ljubljana , 5363-1-775/11
raztopina $katla s plastenko s 100 ml raztopine recept. Slovenija do preklica
betametazon (betamethasonum) podaljsanje dovolienja za promet Belupo, d.0.0., Dvorzakova6, Ljubljana, DO7XCO1
salicilna kislina (acidum Slovenija 3837000076189
salicylicum) 010014
019538 BELOSALIC 0,5mg/20 mgv 1gdermalna  dermalna raztopina Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Belupo d.o.0., Dvorzakova 6, Ljubljana , 5363-1-774/11
raztopina $katla s plastenko s 50 ml raztopine recept. Slovenija do preklica
betametazon (betamethasonum) podalj$anje dovoljenja za promet Belupo, d.0.0., Dvorzakova 6, Ljubljana, DO7XCO1
salicilna kislina (acidum Slovenija 3837000076172
salicylicum) 012807
019539 BELOSALIC 0,5 mg/30 mg v 1 g mazilo mazilo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Belupo d.o.0., Dvorzakova 6, Ljubljana , 5363--773/11
betametazon (betamethasonum) Skatla s tubo s 30 g mazila recept. Slovenija do preklica
salicilna kislina (acidum podaljganje dovoljenja za promet Belupo, d.0.0., Dvorzakova 6, Ljubljana, DO7XCO1
salicylicum) Slovenija 3837000076196
011592
019540 Besorol 20 mg trde gastrorezistentne gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-695/11
kapsule Skatla z 7 kapsulami (1 x 7 kapsul v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 8.4.2016
esomeprazol (esomeprazolum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Str. 3, Ulm, A02BC05
Nemcija 3837000067170
123471
019541 Besorol 40 mg trde gastrorezistentne gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-696/11
kapsule Skatla s 14 kapsulami (2 x 7 kapsul v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 8.4.2016
esomeprazol (esomeprazolum) pretisnem omotu) novo dovolienje za promet ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Str. 3, Uim, A02BCO5
Nemgija 3837000067187
123480
019542 Bilador 20 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Faes Farma S.A., Leioa (Vizcaya), Spanija; 5363-1-1184/11
bilastin (bilastinum) Skatla z 20 tabletami (2 x 10 tablet v recept. A.Menarini Manufacturing Logistics and 29.6.2016
pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Services S.r.l., L'Aquila, Italija; Menarini - ROBAX29

Von Hi H, D Nemcij
‘on Heyden GmbH, Dresden , Nemcija 3837000069563
Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 126101

de la Gare, Luksemburg, Luksemburg
019543 Bilador 20 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Faes Farma S.A., Leioa (Vizcaya), Spanija; 5363-1-1186/11
bilastin (bilastinum) Skatla s 40 tabletami (4 x 10 tablet v recept. A.Menarini Manufacturing Logistics and 29.6.2016
pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Services S.r.l., L'Aquila, Italija; Menarini - ROBAX29
Von Heyden GmbH, Dresden , Nemgija 3837000069587
Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 126128

de la Gare, Luksemburg, Luksemburg
019544 Bilador 20 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Faes Farma S.A., Leioa (Vizcaya), Spanija; 5363-1-1185/11

bilastin (bilastinum)

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

recept.

novo dovoljenje za promet

A.Menarini Manufacturing Logistics and
Services S.r.l,, L'Aquila, ltalija; Menarini -
Von Heyden GmbH, Dresden , Nemgija

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

29.6.2016
RO6AX29
3837000069570
126110
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019545 Bilador 20 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Faes Farma S.A., Leioa (Vizcaya), Spanija; 5363-1-1183/11
bilastin (bilastinum) ékatlla 210 tabletami (1 x 10 tablet v recept. A.Mgnannl Manl{factgrmg L(}g{shcs anldl 29.6.2016
pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Services S.r.l., L'Aquila, Italija; Menarjm - ROBAX29
Von Heyden GmbH, Dresden , Nemdija 3837000069556
Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 126098

de la Gare, Luksemburg, Luksemburg
019546  Bilador 20 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Faes Farma S.A,, Leioa (Vizcaya), Spanija; 5363-1-1187/11
bilastin (bilastinum) ékatlla s 50 tabletami (5 x 10 tablet v recept. A.Mgnanm Manu‘factqung ng{shcs anldl 296.2016
pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Services S.r.l., L'Aquila, Italija; Menarjm - ROBAX29
Von Heyden GmbH, Dresden , Nemdija 3837000069594
Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 126136

de la Gare, Luksemburg, Luksemburg
019547 Bionoliprel 10 mg/2,5 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Les Laboratoires Servier Industrie, Gidy, 5363-1-911/11
tablete $katla s polipropilensko plastenko z 90 recept. Francija in Servier (Ireland) Industries Ltd., 16.2.2015
. B " | tabletami . Wicklow , Irska C09BA04

perindopril (perindoprilum) novo dovoljenje za promet
indapamid (indapamidum) Servier Pharma d.0.0., Pot k sejmicu 33, 3837000068351
Ljubljana, Slovenija 124982
019548 BIONOLIPREL 2,5 mg/ 0,625 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Les Lab. Servier Industrie, Francija in 5363-1-913/11
oblozene tablete $katla s plasticnim vsebnikom z 90 tabletami  recept. Servier Ireland Industries Ltd., Wicklow 17.9.2012
perindopril (perindoprilum) novo dovoljenje za promet Iska C09BA04
indapamid (indapamidum) Servier Pharma d.0.0., Pot k sejmicu 33, 3837000068375
Ljubljana, Slovenija 124990
019549 BIONOLIPREL 5 mg/1,25 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Les Laboratoires Servier Industrie, Gidy, 5363-1-914/11
oblozene tablete $katla s plasticnim vsebnikom z 90 tabletami  recept. Frgncija in Servier (Ireland) Industries Ltd., 17.9.2012
perindopril (perindoprilum) novo dovoljenje za promet Wicklow , Irska CO09BA04
indapamid (indapamidum) Servier Pharma d.0.0., Pot k sejmi§cu 33, 3837000068382
Ljubljana, Slovenija 125016
019550 BIOPREXANIL 10 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Les Lab. Servier Ind.,Francija, Servier 5363-1-906/11
tablete Skatla s plasticnim vsebnikom z 90 tabletami  recept. (Irelapd) Industries Ltd,Irska in Anpharm SA do preklica
perindopril (perindoprilum) novo dovoljenje za promet + Poljska CO09AA04
Servier Pharma d.o.0., Pot k sejmi¢u 33, 3837000068344
Ljubljana, Slovenija 125024
019551 BIOPREXANIL 5 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Les Lab. Servier Ind.,Francija, Servier 5363-1-905/11
erindopril (perindoprilum) $katla s plasticnim vsebnikom z 90 tabletami  recept. (Ireland) Industries Ltd,Irska in Anpharm SA do preklica
- , Poljska CO09AA04
novo dovoljenje za promet

Servier Pharma d.o.0., Pot k sejmiscu 33, 3837000068337
Ljubljana, Slovenija 125032
019552 BIOPREXANIL COMBI 5 mg/ 1,25 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Les Lab. Servier Industrie, Francija in 5363-1-904/11
oblozene tablete Skatla s plastiénim vsebnikom z 90 tabletami  recept. Servier Ireland Industries Ltd., Wicklow 17.9.2012
.perindop.ril (perindoprilum) novo dovoljenje za promet Irska CO09BA04
indapamid (indapamidum) Servier Pharma d.0.0., Pot k sejmiscu 33, 3837000068320
Ljubljana, Slovenija 125601
019553 Bivacyn 3.500 i.e./500 i.e. v 1 g mazilo mazilo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek farmacevtska druzba d.d., Ljubljana, 5363-1-822/09 5363-1-1084/11
neomicin (neomycinum) Skatla s tubo s 30 g mazila recept. glotviuue:j :jr}nSaI;JtasNPhnil[rpa GmbH, 08.07.2009 do preklica
bacitracin (bacitracinum) sprememba v dovolienju za promet- sterweadingen , Nemcia DOBAX04
dodatni izdelovalec LEK farmacevtska druzba, d.d., VerovSkova 3837000004021
57 , Ljubljana, Slovenija 021482
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019554 Bonefos 800 mg filmsko oblozene tablete ﬁlmsko oblozena tab]eta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Bayer Schgring Pharma Oy, Pansiontie 47, 5363-1-1161/08 5363-1-1090/11
klodronska kislina (acidum 5‘:::_': 560 tabltetam| (6x 10 tabletv recept. Turku , Finska 21.07.2008 31.3.2013
clodronicum) pretisnem omotu) sprememba/e na odlochi (del imena, ~ Bayer Schering Pharma Oy, Pansiontie 47, MO5BA02
pomozne snovi...) Turku, Finska 3837000088229
050547
019555 Budelin Novolizer 200 pra$ek za inhaliranje, odmerjen Predpisovanje in izdaja zdravila je le na MEDA Pharma GmbH & Co. KG, Bad 5363-1-1338/08 5363-1-1332/11
m(;krog!ramovlodmerek prasek za inhaliranje, $katla z viozkom s 100 odmerki recept. Homburg , Nemcija 20.08.2008 do preklica
o merje.n i sprememba imetnika dovoljenja za MEDA Pharma GmbH & Co. KG, R03BA02
budezonid (budesonidum) promet in sprememba imena Benzstrasse 1, Bad Homburg, Nemdija 3837000025088
013986
019556 Budelin Novolizer 200 prasek za inhaliranje, odmerjen Predpisovanje in izdaja zdravila je le na MEDA Pharma GmbH & Co. KG, Bad 5363-1-1339/08 5363-1-1333/11
m(:krog!ramovlodmerek prasek za inhaliranje, glagtladz vdii?ovalnikom Novolizer in viozkom s recept. Homburg , Nemcija 20.08.2008 do prekica
o merje.n i odmerd sprememba imetnika dovoljenja za MEDA Pharma GmbH & Co. KG, R0O3BA02
budezonid (budesonidum) promet in sprememba imena Benzstrasse 1, Bad Homburg, Nemdija 3837000025101
013951
019557 Budelin Novolizer 200 pradek za inhaliranje, odmerjen Predpisovanie in izdaja zdravila je le na MEDA Pharma GmbH & Co. KG, Bad 5363-1-1340/08 5363-1-1334/11
?c:l:r:gg;e:‘movlodmerek prasek za inhaliranje, $katla z viozkom s 200 odmerki recept. Homburg , Neméija 20.08.2008 do preklica
g ) ) sprememba imetnika dovoljenja za MEDA Pharma GmbH & Co. KG, RO3BA02
budezonid (budesonidum) promet in sprememba imena Benzstrasse 1, Bad Homburg, Nemcija 3837000025095
014001
019558 Budelin Novolizer 200 praSek za inhaliranje, odmerjen Predpisovanje in izdaja zdravila je le na MEDA Pharma GmbH & Co. KG, Bad 5363-1-1337/08 5363-1-1331/11
m(:kroqramovlodmerek prasek za inhaliranje, ?lggtladz vdi‘?ovalnikom Novolizer in viozkom s recept. Homburg , Neméija 20.08.2008 do preklica
o merjeh ) odmerd sprememba imetnika dovoljenja za MEDA Pharma GmbH & Co. KG, R0O3BA02
budezonid (budesonidum) promet in sprememba imena Benzstrasse 1, Bad Homburg, Nemgija 3837000025071
013994
019559 Budenofalk 2 mg/odmerek rektalna pena rektalna pena Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Dr. Falk Pharma GmbH, 5363--1106/10 5363--1417/11
budezonid (budesonidum) ékat!a z 1 tlaénim vsebnikom z odmernim recept. Leinenweberstrasse 5, Freiburg , Neméija 03.06.2010 3.6.2015
ventilom z 1,2 g rektalne pene . . o
sprememba imetnika dovoljenja za Dr. Falk Pharma GmbH, AO7EA06
promet Leinenweberstrasse 5, Freiburg, Nemcija 3837000053937
106763
019560 Budenofalk 2 mg/odmerek rektalna pena rektalna pena Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Dr. Falk Pharma GmbH, 5363-1-1107/10 5363-1-1418/11
budezonid (budesonidum) ékattl_ia z2 taagnimak\:sfbnikoma zodmernim  recept. Leinenweberstrasse 5, Freiburg , Neméija 03.06.2010 3.6.2015
ventiomz 1,2 g retaine pene sprememba imetnika dovolienja za Dr. Falk Pharma GmbH, AO7EA06
promet Leinenweberstrasse 5, Freiburg, Nemcija 3837000053944
106771
019561 Budenofalk 3 mg trde gastrorezistentne gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Dr. Falk Pharma GmbH, 5363-1-740/08 5363--1416/11
kapsule ékatt_la s 100 katPSU|ami (10 x 10 kapsul v recept. Leinenweberstrasse 5, Freiburg , Nemcija 23.07.2008 do preklica
budezonid (budesonidum) pretisnem omotu) sprememba imetnika dovolienja za Dr. Falk Pharma GmbH, AQTEA06
promet Leinenweberstrasse 5, Freiburg, Nem¢ija 3837000089240
013145
019562 Budenofalk 9 mg gastrorezistentna zrnca gastrorezistentna zrca Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Dr. Falk Pharma GmbH, 5363-1-676/11
budezonid (budesonidum) Skatla s 60 vrecicami recept. ’I:‘eirr;g?weberstrasse 5, D-79108 Freiburg , 28.3.2016
novo dovoljenje za promet emela AQ7EA06
Salus Ljubljana, d.d., Masera-Spasiceva ul. 3837000066982
10, Ljubljana, Slovenija 123536
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019563 Budenofalk 9 mg gastrorezistentna zrnca gastrorezistentna zrnca Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Dr. Falk Pharma GmbH, 5363-1-675/11 5363-1-957/11
budezonid (budesonidum) Skatla s 50 vrecicami recept. Leinenweberstrasse 5, Freiburg , Nemcija 28.03.2011 28.3.2016
sprememba imetnika dovoljenja za Dr. Falk Pharma GmbH, AO7EA06
promet Leinenweberstrasse 5, Freiburg, Nem¢ija 3837000066975
123528
019564 Budenofalk 9 mg gastrorezistentna zrnca gastrorezistentna zmca Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Dr. Falk Pharma GmbH, 5363-1-673/11 5363-1-955/11
budezonid (budesonidum) Skatla z 20 vrecicami recept. Leinenweberstrasse 5, Freiburg , Neméija 28.03.2011 28.3.2016
sprememba imetnika dovoljenja za Dr. Falk Pharma GmbH, AO7EA06
promet Leinenweberstrasse 5, Freiburg, Nemcija 3837000066951
123501
019565 Budenofalk 9 mg gastrorezistentna zrnca gastrorezistentna zmca Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Dr. Falk Pharma GmbH, 5363-1-674/11 5363-1-956/11
budezonid (budesonidum) $katla s 30 vregicami recept. Leinenweberstrasse 5, Freiburg , Neméija 28.03.2011 28.3.2016
sprememba imetnika dovoljenja za Dr. Falk Pharma GmbH, AO7EA06
promet Leinenweberstrasse 5, Freiburg, Nemdija 3837000066968
123510
019566 Budenofalk 9 mg gastrorezistentna zrnca gastrorezistentna zrnca Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Dr. Falk Pharma GmbH, 5363-1-672/11
budezonid (budesonidum) Skatla s 15 vreCicami recept. Leinenweberstrasse 5, D-79108 Freiburg , 28.3.2016

Nemdii
novo dovoljenje za promet emey AO07EA0G
Salus Ljubljana, d.d., MaSera-Spasiceva ul. 3837000066944
10, Ljubljana, Slovenija 123498
019567 Budenofalk 9 mg gastrorezistentna zrnca gastrorezistentna zrmca Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Dr. Falk Pharma GmbH, 5363-1-673/11
budezonid (budesonidum) Skatla z 20 vrecicami recept. Leinenweberstrasse 5, D-79108 Freiburg , 28.3.2016

Nemdii
novo dovoljenje za promet emcla AO07EA06
Salus Ljubljana, d.d., Masera-Spasiceva ul. 3837000066951
10, Ljubljana, Slovenija 123501
019568 Budenofalk 9 mg gastrorezistentna zrnca gastrorezistentna zmca Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Dr. Falk Pharma GmbH, 5363-1-675/11
budezonid (budesonidum) Skatla s 50 vrecicami recept. Leinenweberstrasse 5, D-79108 Freiburg , 28.3.2016

Nemdii
novo dovoljenje za promet emela AQTEA06
Salus Ljubljana, d.d., MaSera-Spasiceva ul. 3837000066975
10, Ljubljana, Slovenija 123528
019569 Budenofalk 9 mg gastrorezistentna zrnca gastrorezistentna zmca Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Dr. Falk Pharma GmbH, 5363-1-674/11

99 :

budezonid (budesonidum) Skatla s 30 vrecicami recept. Leinenweberstrasse 5, D-79108 Freiburg , 28.3.2016
novo dovoljenje za promet Nemcia AQ7EA06
Salus Ljubljana, d.d., MaSera-Spasiceva ul. 3837000066968
10, Ljubljana, Slovenija 123510
019570 Budenofalk 9 mg gastrorezistentna zrnca gastrorezistentna zrnca Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Dr. Falk Pharma GmbH, 5363-1-672/11 5363-1-954/11
budezonid (budesonidum) Skatla s 15 vrecicami recept. Leinenweberstrasse 5, Freiburg , Nemdija 28.03.2011 28.3.2016
sprememba imetnika dovoljenja za Dr. Falk Pharma GmbH, AO7EA06
promet Leinenweberstrasse 5, Freiburg, Nem¢ija 3837000066944
123498
019571 Budenofalk 9 mg gastrorezistentna zrnca gastrorezistentna zmca Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Dr. Falk Pharma GmbH, 5363-1-676/11 5363-1-958/11
budezonid (budesonidum) Skatla s 60 vreCicami recept. Leinenweberstrasse 5, Freiburg , Neméija 28.03.2011 28.3.2016
sprememba imetnika dovoljenja za Dr. Falk Pharma GmbH, AO7EA06
promet Leinenweberstrasse 5, Freiburg, Nemcija 3837000066982

123536
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019572 Budfor 160 mikrogramov/4,5 mikrograma na  pra3ek za inhaliranje Predpisovanie in izdaja zdravila je le na AstraZeneca AB, Sodertalje, Svedska; N.V. 5363-1-886/11
odmerek, prasek za inhaliranje Skatla z 1 inhalatorjem s 120 odmerki recept. AstraZeneca S.A., Destelbergen, Belgija; 20.7.2016
budezonid (budesonidum) novo dovolienje za promet oraon Phama Smbfh Pankeiedt RO3AKO7
formoterol (formoterolum) emela, /isirazeneca mor, Yedel, 3837000068207
Nemija; AstraZeneca UK Limited,
Cheshire, Velika Britanija in AstraZeneca 128090
Farma. Spain, Pontevedra , Spanija
AstraZeneca AB, Kvarnbergagatan 12,
$-15185 Sodertalie , S-15185 Sodertalje,
Svedska
019573 Budfor 320 mikrogramov/9 mikrograma na  pradek za inhaliranje Predpisovanie in izdaja zdravila je le na AstraZeneca AB, Sodertalje, Svedska; N.V. 5363-1-887/11
odmerek, prasek za inhaliranje $katla z 1 inhalatorjem s 60 odmerki recept. AstraZeneca S.A., Destelbergen, Belgija; 20.7.2016
budezonid (budesonidum) novo dovoljenje za promet ﬁ‘”d‘?f‘ Phama Gmb”ép'i’;lks\;";‘d;’ ! RO3AKO7
formoterol (formoterolum) emalja, Astrazeneca SMoH, TYedel, 3837000068214
Nemcija; AstraZeneca UK Limited,
Cheshire, Velika Britanija in AstraZeneca 128104
Farma. Spain, Pontevedra , Spanija
AstraZeneca AB, Kvarnbergagatan 12,
S-151 85 Sodertalie , S-151 85 Sodertalje,
Svedska
019574 Budfor 80 mikrogramov/4,5 mikrograma na  pradek za inhaliranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na AstraZeneca AB, Sodertalje, Svedska; N.V. 5363-1-885/11
odmerek, praek za inhaliranje Skatla z 1 inhalatorjem s 120 odmerki recept. AstraZeneca S.A., Destelbergen, Belgija; 20.7.2016
. . . Cordon Pharma GmbH, Plankstadt,
fomotorl(ormotrolum) novo doveleni zepromet Nemie; AsraZenoca G, Wedsl SeSTO0008161
Nemcija; AstraZeneca UK Limited,
Cheshire, Velika Britanija in A§traZeneca 128112
Farma. Spain, Pontevedra , Spanija
AstraZeneca AB, Kvarnbergagatan 12,
8-151 85 Sodertalje , S-151 85 Stdertale,
Svedska
019575 CAFFETIN tablete tableta lzdaja zdravila je brez recepta v ALKALOID-INTd.0.0., Slandrova ulica 4, 5363-1-2600/10 5363-1-1214/11
paracetamol (paracetamolum) fkiﬂa z 12 tabletami (2 x 6 tablet v dvojnem  lekarnah. Ljubljana-Crnuce , Slovenija 03.12.2010 do preklica
propifenazon (propyphenazonum) rak) sprememba imena imetnika dovolienja  ALKALOID-INT d.o.0., Slandrova ulica 4, NO2BE51
kofein (coffeinum) za promet Ljubljana-Crmuge, Slovenija 3837000061284
kodein (codeinum) 116424
019576 CAFFETIN tablete tableta lzdaja zdravila je brez recepta v ALKALOIQ—INT d.0.0., Slandrova ulica 4, 5363-1-2599/10 5363-1-1213/11
paracetamol (paracetamolum) tékitla z 10 tabletami (1 x 10 tablet v dvojnem lekarnah. Ljubljana-Crnuce , Slovenija 03.12.2010 do preklica
proplifenazor) (propyphenazonum) reku) sprememba imena imetnika dovoljenja  ALKALOID-INT d.0.0,, Slandrova ulica 4, NO2BE51
kofein (coffeinum) za promet Ljubljana-Cmuge, Slovenija 3837000013276
kodein (codeinum) 014907
019577 Calciumfolinat Ebewe 10 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje ali infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, 5363-1-1131/11
injiciranje ali infundiranje Skatla z 1 vialo s 30 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Mondseestrasse 11, Unterach , Avstrija do preklica
kalcijev folinat (calcii folinas) bolnisnicah. Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, VO3AF03
podalj$anje dovoljenja za promet Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija 3837000096040
036994
019578 Calciumfolinat Ebewe 10 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje ali infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, 5363-1-1132/11
injiciranje ali infundiranje $katla z 1 vialo s 35 ml raztopine recept,lzdravilo pa se uporablja samo v Mondseestrasse 11, Unterach , Avstrija do preklica
Kalciev folinat (calcii folinas) bolniSnigah. Ebewe Pharma Ges.m.b H. Nig.KG, VO3AF03
podaljSanje dovoljenja za promet Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija 3837000090420

082716



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

Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti

Datum prenehanja . ATC

veljavnosti Crtna koda

Delovna Sifra

019579 Calciumfolinat Ebewe 10 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje ali infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, 5363-1-1130/11

injiciranje ali infundiranje Skatla z 1 vialo z 20 ml raztopine recelpt,lzdravilo pa se uporablja samo v Mondseestrasse 11, Unterach , Avstrija do preklica

kalcijev folinat (calcii folinas) bolnignicah. Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, V03AF03

podalj$anje dovoljenja za promet Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija 3837000090413

082643

019580 Calciumfolinat Ebewe 10 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje ali infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, 5363-1-1136/11

injiciranje ali infundiranje Skatla s 5 ampulami s 5 ml raztopine recelpt,.zdravilo pa se uporablja samo v Mondseestrasse 11, Unterach , Avstrija do preklica

alcijev folinat (calcil folinas) bolnisnicah. Ebewe Pharma Ges.m.b.H. NigKG, VO3AF03

podaljSanje dovoljenja za promet Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija 3837000090383

082686

019581 Calciumfolinat Ebewe 10 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje ali infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, 5363-1-1134/11

injiciranje ali infundiranje $katla z 1 vialo s 100 ml raztopine recegt,lzdravilo pa se uporablja samo v Mondseestrasse 11, Unterach , Avstrija do preklica

kalcijev folinat (calcii folinas) bolniZnicah. Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, VO3AF03

podalj$anje dovoljenja za promet Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija 3837000096057

036358

019582 Calciumfolinat Ebewe 10 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje ali infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, 5363-1-1137/11
g p

injiciranje ali infundiranje Skatla s 5 ampulami z 10 ml raztopine rece.pt,.zdravilo pa se uporablia samo v Mondseestrasse 11, Unterach , Avstrija do preklica

kalcijev folinat (calcii folinas) bolnisnicah. Ebewe Pharma Ges.m.b.H. NigKG, VO3AF03

podalj$anje dovoljenja za promet Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija 3837000090390

082538

019583 Calciumfolinat Ebewe 10 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje ali infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, 5363-1-1129/11

injiciranje ali infundiranje $katla z 1 vialo z 10 ml raztopine recegt,_zdravilo pa se uporablia samo v Mondseestrasse 11, Unterach , Avstrija do preklica

kalcijev folinat (calcii folinas) bolnisnicah. Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, V03AF03

podalj$anje dovoljenja za promet Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija 3837000090406

082554

019584 Calciumfolinat Ebewe 10 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje ali infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, 5363-1-1135/11
g p

injiciranje ali infundiranje Skatla s 5 ampulami s 3 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Mondseestrasse 11, Unterach , Avstrija do preklica

kalcijev folinat (calcii folinas) bolnignicah. Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, VO3AF03

podalj$anje dovoljenja za promet Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija 3837000090376

082651

019585 Calciumfolinat Ebewe 10 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje ali infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, 5363-1-1133/11
g p

injiciranje ali infundiranje $katla z 1 vialo z 80 ml raztopine recegt,vzdravilo pa se uporablia samo v Mondseestrasse 11, Unterach , Avstrija do preklica

Kalcijev folinat (calcii folinas) bolnisnicah. Ebewe Pharma Ges.m.b.H. NigKG, VO3AF03

podaljSanje dovoljenja za promet Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija 3837000090437

082724

019587 Candecombi 16 mg/12,5 mg tablete tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-1123/11

g g

kandesartan (candesartanum) Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 216.2016

hidroklorotiazid g[ﬁ::]sigfgtzrrf];}i;z PVCIPVDC-folje in novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C09DA06

(hydrochlorothiazidum) ) ! Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000069044

126144

019588 Candecombi 16 mg/12,5 mg tablete tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovamna zdravil, d.d., Smarjeska 5363--1124/11

g g
kandesartan (candesartanum) Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 21.6.2016
hidroklorotiazid pretisnem omotu iz laminirane novo dovolieni . C09DA0B
d P P " ljienje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
(hydrochlorothiazidum) OPAJAIPVC-folje in aluminiaste folje) Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenia 3837000069396

126152



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlogbe, 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
019589 Candecombi 32 mg/12,5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-1125/11
kandesartan (candesartanum) §kat'la z28 tabletgm;’g& Fj 3 l;?:blfetl'y . recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 2162016
hidroklorotiaziq . 2{3;:?:?£th3}%;2 -lolje n novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C09DA06
(hydrochlorothiazidum) ) ! Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000069051
126160
019590 Candecombi 32 mg/12,5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-1126/11
kandesartan (candesartanum) ékatt'la z28 tablftgrrlli (Z.X.M tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 2162016
hidroklorotiazid pretisnem omotu iz faminirane novo dovolieni i CO9DA06

o PR e m ljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
(hydrochlorothiazidum) OPAAIPVC-folje in aluminijaste folje) Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000069402
126179
019591 Candecombi 32 mg/25 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovama zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-1128/11
kandesartan (candesartanum) ékatt'la z28 tabltetgmli (Z.X.M tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 21.6.2016
hidroklorotiazid pretisnem omou iz laminirane novo dovolieni i CO9DA06

d P o " lienje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
(hydrochlorothiazidum) OPAJAIPVC-folje in aluminijaste folje) Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000069419
126195
019592 Candecombi 32 mg/25 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-1127/11
kandesartan (candesartanum) ékat_la z28 tabletgmi (2x14 tablet‘y . recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 216.2016
hidroklorotiazid Z:’S:T']sigfa”;én;git.i)'z PVC/PVDC-folije in novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C09DA06
(hydrochlorothiazidum) ! J Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000069068
126187
019593 Candecombi 8 mg/12,5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-1122/11
kandesartan (candesartanum) éka;la z28 tabltetelamli (Z.X.M tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 216.2016
hidroklorotiazid preusnem omou 1z faminirane novo dovolieni i C09DA06

d P o " lienje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
(hydrochlorothiazidum) OPA/AVPVC-folije in aluminiaste folje) Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000069389
126217
019594 Candecombi 8 mg/12,5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-1121/11
kandesartan (candesartanum) §ka§|a z28 tabletgmi (2x14 tabletAy ‘ recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 21.6.2016
hidroklorotiazid pretisnem omotu iz PVC/PVDC-folije in . KRKA 1 dravil. dd. N " C09DA06

. aluminijaste folije) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
(hydrochlorothiazidum) Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000069037
126209
019595 Canifug 10 mg/1 ml dermalno prsilo, dermalno prsilo, raztopina lzdaja zdravila je brez recepta v Dr. August Wolff GmbH & Co. KG 5363-1-777/08 5363-1-664/11
raztopina $katla s steklenico z mehanskim lekarnah. Arzneimittel, Sudbrackstrasse 56, 33611 16.06.2008 18.9.2012
Kotrimazol (clotrimazol razprsilnikom s 30 ml raztopine " - Bielefeld , Nemcija DO1ACO1
otrimazol (clotrimazolum) sprememba imetnika dovoljenja za
promet Dr. August Wolff GmbH&Co. KG 3837000022117
Arzneimittel, Sudbrackstrasse 56, 023450
Bielefeld, Nemgija

019596 Carboplatin Ebewe 10 mg/ml koncentratza  koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, 5363-1-723/11
raztopino za infundiranje Skatla z 1 vialo s 60 ml koncentrata recept, 'Zdravilo pa se uporablja samo v Mondseestrasse 11, Unterach , Avstrija do preklica
karboplatin (carboplatinum) bolniSnicah. Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, L01XA02
novo pakiranje Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija 3837000067347
123544
019597 Carboplatin Ebewe 10 mg/ml koncentratza  koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, 5363-1-724/11
raztopino za infundiranje Skatla z 1 vialo s 100 ml koncentrata recept, 'zdravilo pa se uporablja samo v Mondseestrasse 11, Unterach , Avstrija do preklica
karboplatin (carboplatinum) bolnisnicah. Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, L01XA02
novo pakiranje Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija 3837000067354

123552



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacdin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlogbe, ki St.odlobe
Stev.  Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlobe Predlagatelj preneha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja . ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna $ifra
019598 Cardiopirin 100 mg gastrorezistentne tablete gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 5363-1-1352/11
acetilsalicilna kislina (acidum Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Lannach , Avstrija do preklica
acetylsalicylicum) prefisnem omotu) podaljganje dovoljenja za promet PharmaSwiss d.0.0., Wolfova 1, Ljubljana, BO1AC06
Slovenija 3837000099355
038385
019599 Casodex 150 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Corden Pharma GmbH, Plankstadt , 5363-1-1733/09 5363-1-918/11
bikalutamid (bicalutamidum) Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept zdravnika specialista ustreznega Nemcija 06.11.2009 do preklica
prefisnem omotu) ggg[ﬁ;ﬁen@: : 'ch:vnii; od M9 irazeneca UK Liited, 2 Kingdom Street, L02BB03
. London, Velika Britanija 3837000027945
sprememba naslova imetnika dovoljenja 019577

za promet
019600 Casodex 50 mg filmsko oblozene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Corden Pharma GmbH, Plankstadt , 5363-1-917/11
bikalutamid (bicalutamidum) $katla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recepthdravnikg lspecial?sta ustre_znega Nemgija do preklica
pretisnem omotu) gggﬁ:@ . nr:ge:';g;:v niil:; od M9 ) sirazeneca UK Limited, 2 Kingdom Street, L02BB03
: London, Velika Britanija 3837000007572
podalj$anje dovoljenja za promet 085472
019601 Cefepim Kabi 1 g prasek za raztopino za praSek za raztopino za injiciranje ali Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  LABESFAL-Laboratorios Aimiro S.A. 5363-1-850/11
injiciranje ali infundiranje infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v (Fresenius Kabi Group), Lagedo, Santiago 6.5.2016
cefepim (cefepimum) Skatla z 10 vialami (20 ml) s praSkom bolnidnicah. de Besteiros , Portugalska JO1DEO1
novo dovoljenje za promet 3837000067965
125040
019602 Cefepim Kabi 2 g prasek za raztopino za prasek za raztopino za injiciranje ali Predpisovanje in izdaja zdravila je le na LABESFAL-Laboratorios Aimiro S.A. 5363-1-851/11
injiciranje ali infundiranje infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v (Fresenius Kabi Group), Lagedo, Santiago 6.5.2016
cefepim (cefepimum) Skatla z 10 vialami (20 ml) s praskom bolninicah. de Besteiros , Portugalska JO1DEOT
novo dovoljenje za promet 3837000067972
125059
019603 Ceftazidim Gonnon 1 g praek za raztopino  praSek za raztopino za injiciranje ali Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Laboratorio Farmaceutico C.T. S.r.l., 5363-1-1548/11
za injiciranje ali infundiranje infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v Sanremo - Im, Italija in Merck Generiques, 26.8.2016
ceftazidim (ceftazidimum) Skatla z 1 vialo s praskom bolni$nicah. Lyon Cedex 08 , Francija J01DD02
novo dovoljenje za promet Gonnon, 37 rue Saint Romain, Lyon, 3837000121537
Francija 128546
019604 Celebrex 200 mg trde kapsule kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH, 5363-1-1103/11
celekoksib (celecoxibum) Skatla s 30 kapsulami (3 x 10 kapsul v recept. lllertissen , Nemcija do preklica
pretisnem omotu) novo pakiranje Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue J.F. MO1AHO1
Kennedy, Luxembourg, Luksemburg 3837000069303
126225
019605 Ciprofloksacin Claris 100 mg/50 ml raztopina raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, UAB Norameda, Meistru 8a, Vilna, Litva 5363-1-1184/10

i iranj § i i blj bolninicah
= '"f”"d'"""’e' . Skatla 2 1 vialo s 50 mi raztopine uporabla pa se samo v bolnisnica Claris Lifesciences UK Limited, Crewe Hall, 11.6.2015
ciprofloksacin (ciprofloxacinum) novo dovoljenje za promet Crewe, Velika Britanija JOTMA02
3837000118759
051276
019606 Ciprofloksacin Claris 200 mg/100 ml raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, UAB Norameda, Meistru 8a, Vilna, Litva 5363-1-1185/10
. . S ! : i Ij Inignicah.

r:aztoplna z-a |nf-und|ranj(? Skatla z 1 vialo s 100 ml raztopine uporablja pa se samo v bolnisnica Claris Lifesciences UK Limited, Crewe Hall, 11.6.2015
ciprofloksacin (ciprofloxacinum) novo dovoljenje za promet Crewe, Velika Britanija JO1MA02
3837000118766

051306



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacdin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odloébe Predlagatelj preneha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
019607 Ciprofloksacin Claris 400 mg/200 mi raztopina za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, UAB Norameda, Meistru 8a, Vilna, Litva 5363-1-1186/10
r'faztoplna z.a |nf.und|ranjtle Skatla z 1 steklenico z 200 ml raztopine uporablja pa se samo v bolnisnicah. Claris Lifesciences UK Limited, Crewe Hall, 11.6.2015
ciprofloksacin (ciprofloxacinum) novo dovolienje za promet Crewe, Velika Britanija Jo1MA02
3837000118773
051357
019608 Ciprofloksacin Pfizer 250 mg filmsko filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pfizer Italia s.r.l., Localita Marino del Tronto, 5363-1-348/11 5363-1-1340/11
oblozene tablete Skatla z 20 tabletami (2 x 10 tablet v recept. Ascoli Piceno, Italija in Pfizer Service 11.02.2011 11.2.2016
ciprofloksacin (ciprofloxacinum) pretisnem omotu) sprememba imena zdravila (Blglrg”p:ny, Zaventem, Viaams Brabant , JOTMAQ2
3837000065732
Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue J.F. 121274

Kennedy, Luxembourg, Luksemburg
019609 Ciprofloksacin Pfizer 500 mg filmsko filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pfizer Italia s.r.l., Localita Marino del Tronto, 5363-1-349/11 5363-1-1341/11
oblozene tablete $katla z 20 tabletami (2 x 10 tablet v recept. Ascoli Piceno, ltalija in Pfizer Service 11.02.2011 11.2.2016
ciprofloksacin (ciprofloxacinum) pretisnem omotu) sprememba imena zdravila (Blglrgi?:ny, Zaventem, Viaams Brabant , JOTMAQ2
3837000065749
Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue J.F. 121282

Kennedy, Luxembourg, Luksemburg
019610 Ciprofloksacin Pfizer 750 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pfizer Italia s.r.l., Localita Marino del Tronto, 5363-1-350/11 5363-1-1342/11
oblozene tablete $katla z 20 tabletami (2 x 10 tablet v recept. Ascoli Piceno, ltalija in Pfizer Service 11.02.2011 11.2.2016
ciprofloksacin (ciprofloxacinum) pretisnem omotu) sprememba imena zdravila gglrgi?:n% Zaventem, Viaams Brabant , JOTMAQ2
3837000065756
Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue J.F. 121290

Kennedy, Luxembourg, Luksemburg
019611 Cisplatin Hospira 0,5 mg/ml koncentrat za koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Pharmachemie B.V., Haarlem , 5363-1-2406/10 5363-1-1170/11
raztopino za infundiranje $katla z 1 vialo z 20 ml koncentrata recept, zdravilo pa se uporablja samo v Nizozemska 11.11.2010 do preklica
cisplatin (cisplatinum) bolniSnicah. Hospira UK Limited, Queensway, Royal LO1XA01
sprememba imetnika dovoljenja za Leamington Spa, Warwickshire, Velika 3837000046564
promet in sprememba imena Britanija 092436
019612 Cisplatin Hospira 0,5 mg/ml koncentrat za koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pharmachemie B.V., Haarlem , 5363-1-2407/10 5363-1-1171/11
raztopino za infundiranje Skatla z 1 vialo s 100 ml koncentrata recept, zdravilo pa se uporablja samo v Nizozemska 11.11.2010 do preklica
cisplatin (cisplatinum) bolniSnican. Hospira UK Limited, Queensway, Royal LO1XA01
sprememba imetnika dovoljenja za Leamington Spa, Warwickshire, Velika 3837000046571
promet in sprememba imena Britanija 092428
019613 Cisplatin Hospira 1 mg/ml koncentrat za koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Pharmachemie B.V., Haarlem , 5363-1-2408/10 5363-1-1172/11
raztopino za infundiranje Skatla z 1 vialo z 10 ml koncentrata recept, zdravilo pa se uporablja samo v Nizozemska 11.11.2010 do preklica
cisplatin (cisplatinum) bolniSnicah. Hospira UK Limited, Queensway, Royal LO1XA01
sprememba imetnika dovoljenja za Leamington Spa, Warwickshire, Velika 3837000046588
promet in sprememba imena Britanija 092452
019614 Cisplatin Hospira 1 mg/ml koncentrat za koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Pharmachemie B.V., Haarlem , 5363-1-2409/10 5363-1-1173/11
raztopino za infundiranje $katla z 1 vialo s 100 ml koncentrata recept, zdravilo pa se uporablja samo v Nizozemska 11.11.2010 do preklica
cisplatin (cisplatinum) bolniSnican. Hospira UK Limited, Queensway, Royal LO1XA01
sprememba imetnika dovoljenja za Leamington Spa, Warwickshire, Velika 3837000046595
promet in sprememba imena Britanija 092444
019615 Citafort 10 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanije in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Ljubljana; Lek S.A., VarSava, 5363-1-947/11
escitalopram (escitalopramum) Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Poljska in Salutas Pharma GmbH, Barleben 30.5.2016
omotu) . in Gerlingen , Nemgija NOBAB10

novo dovoljenje za promet

LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova 3837000068559
57 , Ljubljana, Slovenija 125610
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019616 Citafort 15 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Ljubljana; Lek S.A., VarSava, 5363-1-948/11
escitalopram (escitalopramum) Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Poljska in Salutas Pharma GmbH, Barleben 30.5.2016

omotu) . in Gerlingen , Nemcija
novo dovoljenje za promet NOBAB10
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova 3837000068566
57 , Ljubljana, Slovenija 125628
019617 Citafort 20 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Ljubljana; Lek S.A., VarSava, 5363-1-949/11
escitalopram (escitalopramum) 8katla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Pogsk? in Salut;s Pharma GmbH, Barleben 30.5.2016
omotu) novo dovoljenje za promet n Beringen , Temela NOBAB10
LEK farmacevtska druzba d.d., Verov§kova 3837000068573
57 , Ljubljana, Slovenija 125636
019618 Citafort 5 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Ljubljana; Lek S.A., VarSava, 5363-1-946/11
escitalopram (escitalopramum) $katla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Fogsk? in Salut:ls Pharma GmbH, Barleben 30.5.2016
omotu) novo dovoljenje za promet n Geringen , emela NOBAB10
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova 3837000068542
57 , Ljubljana, Slovenija 125644
019619 Co-Nebilet 5 mg/12,5 mg filmsko oblozene  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na BERLIN-CHEMIE AG, Berlin, Nemcija in 5363-1-458/09 5363-1-907/11
tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Menarini-Von Heyden GmbH, Dresden , 30.03.2009 30.3.2014

n . 1 N v . . o

nebivolol (nebivololum) pretisnem omotu) sprememba v dovoljenju za promet- emcluelx . Cco78B
hidroklorotiazid dodatni izdelovalec Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 3837000121278
(hydrochlorothiazidum) de la Gare, Luksemburg, Luksemburg 058572
019620 Co-Nebilet 5 mg/12,5 mg filmsko oblozene  fimsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na BERLIN-CHEMIE AG, Berlin, Nemgija in 5363-1-459/09 5363-1-908/11
tablete Skatla z 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept. Menarini-Von Heyden GmbH, Dresden , 30.03.2009 30.3.2014
nebivolol (nebivololum) pretisnem omotu) sprememba v dovoljenju za promet- emclual . co7BB
hidroklorotiazid dodatni izdelovalec Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 3837000121285
(hydrochlorothiazidum) de la Gare, Luksemburg, Luksemburg 058580
019621 Co-Nebilet 5 mg/25 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na BERLIN-CHEMIE AG, Berlin, Nemcija in 5363-1-460/09 5363-1-909/11
tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Menarini-Von Heyden GmbH, Dresden , 30.03.2009 30.3.2014
nebivolol (nebivololum) pretisnem omotu) sprememba v dovoljenju za promet- emc.ué ‘ Co78B
h|drok|orot|aZ|q ) dodatni izdelovalec Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 3837000121292
(hydrochlorothiazidum) de la Gare, Luksemburg, Luksemburg 058602
019622 Co-Nebilet 5 mg/25 mg filmsko oblozene filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na BERLIN-CHEMIE AG, Berlin, Neméija in 5363-1-461/09 5363-1-910/11
tablete $katla z 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept. Menarini-Von Heyden GmbH, Dresden , 30.03.2009 30.3.2014
nebivolol (nebivololum) pretisnem omotu) sprememba v dovoljenju za promet- emcluela . co7eB
hidroklorotiazid dodatni izdelovalec Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 3837000121308
(hydrochlorothiazidum) de la Gare, Luksemburg, Luksemburg 058599
019623 Codilek 10 mg tablete s podaljSanim tableta s podalj$anim spro$¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Salutas Pharma GmbH, Otto von Guericke 5363-1-833/09 5363-1-1025/11
sproséanjem Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept zdravnika specialista ustreznega Allee, Barleben , Nemdija 17.07.2009 17.7.2014
oksikodon (oxycodonum) omotu) gggg?:’sienzgfféﬁzvmig 0d NeG3 | b farmaceviska druzba d.d, Verovékova NO2AA05
: 57 , Ljubljana, Slovenija 3837000042030
sprememba imena zdravila 074268
019624 Codilek 10 mg tablete s podalj$anim tableta s podaljSanim sprod¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Salutas Pharma GmbH, Otto von Guericke 5363-1-837/09 5363-1-1029/11
sproséanjem 8Katla s 100 tabletami (10 x 10 tablet v recept zdravnika specialista ustreznega Allee, Barleben , Neméija 17.07.2009 17.7.2014
oksikodon (oxycodonum) prefisnem omotu) ggglr)?:]:éenr::: Izc:ir::vnii; 0d MG3 | by farmaceviska druzba d.d., Verovkova N02AA05
. 57 , Ljubljana, Slovenija 3837000042078
sprememba imena zdravila 074292
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019625 Codilek 10 mg tablete s podalj$anim tableta s podaljSanim spro$¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Salutas Pharma GmbH, Otto von Guericke 5363-1-834/09 5363-1-1026/11
spros$¢anjem Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept zdravnika specialista ustreznega Allee, Barleben , Neméija 17.07.2009 17.7.2014
i pretisnem omotu) podroéja medicine ali od njega . .
oksikodon (oxycodonum) pooblastenega zdravika. LEK farmaceviska druzba d.d., Verovikova N02AA05
57 , Ljubljana, Slovenija 3837000042047
sprememba imena zdravila 074276
019626 Codilek 10 mg tablete s podalj$anim tableta s podalj$anim spro$¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Salutas Pharma GmbH, Otto von Guericke 5363-1-835/09 5363-1-1027/11
spro§éanjem Skatla s 56 tabletami (8 x 7 tablet v pretisnem recept zdravnika specialista ustreznega Allee, Barleben , Neméija 17.07.2009 17.7.2014
i omotu) podro¢ja medicine ali od njega . . o
oksikodon (oxycodonum) pooblastenega zdravnika. LEK farmaceviska druzba d.d., Verovikova N02AA05
57 , Ljubljana, Slovenija 3837000042054
sprememba imena zdravila 074284
019627 Codilek 10 mg tablete s podalj§anim tableta s podalj$anim spros¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Salutas Pharma GmbH, Otto von Guericke 5363-1-836/09 5363-1-1028/11
spro$¢anjem Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept zdravnika specialista ustreznega Allee, Barleben , Nemcija 17.07.2009 17.7.2014
i pretisnem omotu) podrodja medicine ali od njega . .
oksikodon (oxycodonum) pooblastenega zdravnika. LEK farmaceviska druzba d.d., Verovikova N02AA05
57 , Ljubljana, Slovenija 3837000042061
sprememba imena zdravila 074250
019628 Codilek 20 mg tablete s podalj$anim tableta s podalj$anim spro¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Salutas Pharma GmbH, Otto von Guericke 5363-1-838/09 5363-1-1030/11
spro$c¢anjem Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept zdravnika specialista ustreznega Allee, Barleben , Neméija 17.07.2009 17.7.2014
oksikodon (oxycodonum) omotu) ggglr)(l);]éaéenzgs Izc:jr::\mii;_ od  njega LEK farmaceviska druzba d.d., Verovikova N02AA05
57 , Ljubljana, Slovenija 3837000042085
sprememba imena zdravila 074357
019629 Codilek 20 mg tablete s podalj$anim tableta s podalj$anim spros¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Salutas Pharma GmbH, Otto von Guericke 5363-1-841/09 5363-1-1033/11
spro¢anjem Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept zdravnika specialista ustreznega  Allee, Barleben , Nemdija 17.07.2009 17.7.2014
. ) drodi dici i od ni .07. 7.
oksikodon (oxycodonum) pretisnem omotu) zgog?:lé%enzga Izcz;':;eavnii;. od mega gy farmacevtska druzba d.d., Verovkova NO2AA05
57 , Ljubljana, Slovenija 3837000042115
sprememba imena zdravila 074314
019630 Codilek 20 mg tablete s podalj$anim tableta s podaljSanim spro$¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Salutas Pharma GmbH, Otto von Guericke 5363-1-840/09 5363-1-1032/11
spro$¢anjem Skatla s 56 tabletami (8 x 7 tablet v pretisnem recept zdravnika specialista ustreznega Allee, Barleben , Nemcija 17.07.2009 17.7.2014
; drodj dici li od nj
oksikodon (oxycodonum) omotu) Eg Otr)?:jé% o nrgga 'ch:gvnii;_ od nega gy farmacevtska druzba d.d., Verovskova N02AA05
57 , Ljubljana, Slovenija 3837000042108
sprememba imena zdravila 074420
019631 Codilek 20 mg tablete s podaljSanim tableta s podaljSanim spro$¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Salutas Pharma GmbH, Otto von Guericke 5363-1-839/09 5363-1-1031/11
spro$éanjem Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept zdravnika specialista ustreznega Allee, Barleben , Neméija 17.07.2009 17.7.2014
" i drodj dici li od nj
oksikodon (oxycodonum) pretisnem omotu) gg og?:]é?“; o nzga I;&::vnii;. 0d nega ) ey farmacevtska druzba d.d., Verovskova N02AA05
57 , Ljubljana, Slovenija 3837000042092
sprememba imena zdravila 074390
019632 Codilek 20 mg tablete s podalj$anim tableta s podalj$anim sprod¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Salutas Pharma GmbH, Otto von Guericke 5363-1-842/09 5363-1-1034/11
spros$¢anjem Skatla s 100 tabletami (10 x 10 tablet v recept zdravnika specialista ustreznega Allee, Barleben , Neméija 17.07.2009 17.7.2014
i pretisnem omotu) podroéja medicine ali od njega . .
oksikodon (oxycodonum) pooblastenega zdravika. LEK farmaceviska druzba d.d., Verovikova N02AA05
57 , Ljubljana, Slovenija 3837000042122
sprememba imena zdravila 074446
019633 Codilek 5 mg tablete s podalj§anim tableta s podaljSanim spro$¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Salutas Pharma GmbH, Otto von Guericke 5363-1-828/09 5363-1-1020/11
spro§éanjem Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept zdravnika specialista ustreznega Allee, Barleben , Neméija 17.07.2009 17.7.2014
i omotu) podroéja medicine ali od njega . . A
oksikodon (oxycodonum) pooblastenega zdravnika. LEK farmaceviska druzba d.d., Verovikova N02AA05
57 , Ljubljana, Slovenija 3837000040760
sprememba imena zdravila 074489
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019634 Codilek 5 mg tablete s podalj$anim tableta s podalj$anim spro$¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Salutas Pharma GmbH, Otto von Guericke 5363-1-829/09 5363--1021/11
spro$¢anjem Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept zdravnika specialista ustreznega Allee, Barleben , Nemdija

i odrodja medicine ali od njega 17.07:2009 17.7.2014

oksikodon (oxycodonum) pretisnem omotu) gooblajééenega sdravnika 198 L EK farmaceviska druzba d.d., Verovkova NO2AA0S

: 57 , Ljubljana, Slovenija 3837000040777

sprememba imena zdravila 074497

019635 Codilek 5 mg tablete s podalj$anim tableta s podalj$anim spros¢anjem Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Salutas Pharma GmbH, Otto von Guericke 5363-1-832/09 5363-1-1024/11
spros¢anjem Skatla s 100 tabletami (10 x 10 tablet v recept zdravnika specialista ustreznega Allee, Barleben , Nemcija

ti t odrogja medicine ali od njega 17.07.2009 17.7.2014

oksikodon (oxycodonum) prefisnem omotu) zooblajééenega IZ(Iiravnik; V898 | EK farmacevtska druzba d.d., Verovikova N02AA0S

: 57 , Ljubljana, Slovenija 3837000042023

sprememba imena zdravila 074560

019636 Codilek 5 mg tablete s podalj$anim tableta s podalj$anim spro§c¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Salutas Pharma GmbH, Otto von Guericke 5363-1-830/09 5363-1-1022/11

spro$¢anjem ékatlta s 56 tabletami (8 x 7 tablet v pretisnem reo(;jerzté édrar\:]r;iZ?Ciizeciz::staozstrizgeaga Allee, Barleben , Nemcija 17.07.2009 17.7.2014

oksikodon (oxycodonum) omotu) Eooblajééenega Sdravnika 1893 | EK farmaceviska druzba d.d., Verovikova N02AA05

: 57 , Ljubljana, Slovenija 3837000040784

sprememba imena zdravila 074551

019637 Codilek 5 mg tablete s podalj$anim tableta s podalj$anim spro$¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Salutas Pharma GmbH, Otto von Guericke 5363-1-831/09 5363--1023/11
spro$¢anjem Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept zdravnika specialista ustreznega Allee, Barleben , Nemdija

i odrodja medicine ali od njega 17.07:2009 17.7.2014

oksikodon (oxycodonum) pretisnem omotu) gooblajééenega sdravnika 192 " LEK farmaceviska druzba d.d., Verovikova NO2AA0S

: 57 , Ljubljana, Slovenija 3837000042016

sprememba imena zdravila 074454

019638 Coryol 6,25 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-859/11

karvedilol (carvedilolum) Skatla z 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica

pretisnem omotu) podalj$anje dovolienja za promet KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, C07AG02

Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000092226

034150

019639 Coryol 6,25 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-858/11

karvedilol (carvedilolum) Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica

pretisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C07AG02

Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000087000

019119

019640 DALACIN 10 mg/g gel gel Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pﬁzer Manufacturing Belgiuﬂm NV/SA, 5363-1-857/11

Klindamicin (clindamycinum) Skatla s tubo s 30 g gela recept. Rijksweg 12, Puurs , Belgija 24.5.2016

ponovna registracija Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue J.F. D10AF01

Kennedy, Luxembourg, Luksemburg 3837000078992

088420

019641 DALACIN 10 mg/ml dermalna emulzija dermalna emulzija Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pfizer Manufacturing Belgium NV/SA, 5363-1-856/11

Kindamicin (clindamycinum) 8katla s plastenko s 30 ml dermalne emulzije ~recept. Rijksweg 12, Puurs , Belgija 2452016

ponovna registracija Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue J.F. D10AF01

Kennedy, Luxembourg, Luksemburg 3837000079005

088412

019642 DALACIN 10 mg/ml dermalna raztopina dermalna raztopina Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pfizer Manufacturing Belgium NV/SA, 5363-1-715/11

Klindamicin (clindamycinum) Skatla s plastenko (z name$éenim recept. Puurs, Belgija in Pfizer Service Company do preklica
i j i BVBA, Zaventem , Belgija

aplikatorjem) s 30 ml raztopine podaljSanje dovoljenja za promet \7 gij D10AFO1

Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue J.F. 3837000105988

Kennedy, Luxembourg, Luksemburg 012360
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019643 DALACIN 20 mg/g vaginalna krema vaginalna krema Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pfizer Manufacturing Belgium NV/SA, 5363-1-716/11

Klindamicin (clindamycinum) Skatla s tubo s 40 g kreme in 7 aplikatorji recept. Rijksweg 12, Puurs , Belgija do prekica
podalj$anje dovoljenja za promet Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue J.F. GO01AA10

Kennedy, Luxembourg, Luksemburg 3837000078985

099163

019644 Daleron 500 mg tablete tableta lzdaja zdravila je brez recepta v KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-617/11

paracetamol (paracetamolum) §katlta z 12 tabletami (2 x 6 tablet v pretisnem lekarnah. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do prekiica
omotu) podalj$anje dovolienja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NO02BEO1

SmarjeSka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000085396

009547

019645 Daleron 500 mg tablete tableta lzdaja zdravila je brez recepta v KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-620/11

paracetamol (paracetamolum) ékattlla z90 tabltetami (15 x 6 tablet v lekarnah. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
pretisnem omotu) podalj$anje dovolienja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NO2BEOt

SmarjeSka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000092189

064157

019646 Daleron 500 mg tablete tableta lzdaja zdravila je brez recepta v KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeéka 5363-1-619/11

paracetamol (paracetamolum) §katgla s 60 tabltetami (10 x 6 tablet v lekarnah. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do prekica
pretisnem omotu) podalj$anje dovolienja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NO2BEOt

Smarje$ka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000092172

064122

019647 Daleron 500 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeéka 5363-1-621/11

paracetamol (paracetamolum) ékatlla s 500 tabletami (50 x 10 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
pretisnem omotu) podaljsanje dovolienja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NO2BEO1

SmarjeSka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000112986

041360

019648 Daleron 500 mg tablete tableta lzdaja zdravila je brez recepta v KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-618/11

paracetamol (paracetamolum) ékatlla z 20 tabletami (2 x 10 tablet v lekarnah. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
pretisnem omotu) podalj$anje dovolienja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NO2BEOt

Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000111033

034487

019649 Daleron COLD3 325 mg/30 mg/15 mg filmsko fimsko obloZena tableta lzdaja zdravila je brez recepta v KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-923/11
oblozene tablete Skatla s 24 tabletami (2 x 12 tablet v lekarnah. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
paracetamol (paracetamolum) prefisnem omotu) podalj$anje dovolienja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, N02BE71
E’SeVdé)Efe?]"f; oum) Smarjeska cesta6, Novo mesto, Slovenija 3837000085549
pseudoephedrinum 009512
dekstrometorfan
(dextromethorphanum)

019650 Daleron COLD3 325 mg/30 mg/15 mg filmsko fimsko obloZena tableta lzdaja zdravila je brez recepta v KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-922/11
oblozene tablete Skatla z 12 tabletami (1 x 12 tablet v lekarnah. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
paracetamol (paracetamolum) pretisnem omotu) podaljganje dovoljenja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NO2BE71
psevdoefedrin Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000085532
gpskettjdoeppicfirinum) 009504

ekstrometorfan

(dextromethorphanum)
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019651 Daleron za otroke 120 mg/5 ml peroralna peroralna suspenzija lzdaja zdravila je brez recepta v KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-622/11
suspenzija Skatla s steklenico s 100 ml suspenzijein  lekarnah. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
paracetamol (paracetamolum) brizgo za peroraino dajanje podaljanje dovolienja za promet KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, NO2BEO1
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000085402
009520
019652 DETRALEX filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta lzdaja zdravila je brez recepta v Les Laboratoires Servier Industrie, Gidy , 5363-1-1559/11
diosmin (diosminum) Skatla z 90 tabletami (6 x 15 tablet v lekarnah. Francija do prekiica
flavonoid, izraZeni kot hesperidin pretisnem omot) novo pakiranje Senvier Pharma d.0.0., Pot k sejmiscu 33, C05CAS3
(0] Ljubljana, Slovenija 3837000121605
128554
019653 DETRALEX filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta lzdaja zdravila je brez recepta v Les Laboratoires Servier Industrie, Gidy , 5363-1-5/11 5363-1-1036/11
diosmin (diosminum) §katlla s 60 tabletami (4 x 15 tablet v lekarnah. Francija 06.01.2011 do preklica
flavonoidi, izrazeni kot hesperidin pretisnem omotu) sprememba izdelovalca Servier Pharma d.0.0., Pot k sejmiscu 33, C05CA53
) Ljubljana, Slovenija 3837000114584
044903
019654 DETRALEX filmsko oblozene tablete filmsko oblozena tableta lzdaja zdravila je brez recepta v Les Laboratoires Servier Industrie, Gidy , 5363-1-4/11 5363-1-1035/11
diosmin (diosminum) ékatlla s 30 tabletami (2 x 15 tablet v lekarnah. Francija 06.01.2011 do prekiica
flavonoidi, izrazeni kot hesperidin prefisnem omotu) sprememba izdelovalca Servier Pharma d.0.0., Pot k sejmiséu 33, CO5CA53
(0] Ljubljana, Slovenija 3837000073973
022187
019655 Diverin 400 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta lzdaja zdravila je brez recepta v Salutas Pharma GmbH, Barleben, Nemcija 5363-1-1443/11
ibuprofen (ibuprofenum) Skatla z 10 tabletami (1 x 10 tablet v lekarnah. in Salutas Pharma GmbH, Gerligen , 18.2016
) Nemdii
prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet emcla MO1AEO1
Kemofarmacija, d.d., Cesta na Brdo 100, 3837000071405
Ljubljana, Slovenija 128120
019656 Dormicum 15 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Roche farmacevtska druzba d.o.o., 5363-1-738/11
midazolam (midazolamum) $katla z 10 tabletami (1 x 10 tablet v recept, zdravilo pa se uporablja samo v Vodovodna cesta 109, Ljubljana , 24.6.2014
pretisnem omotu) bolninicah. Izemoma se lahko  Slovenija NO05CD08
uporabla pri nadaljevanju zdravienia na o maceviska druzba d.o.0., 3837000078169
domu ob odpustu iz bolnidnice in Vodovodna 109, Liubl Sl .
nadaljnjem zdravijenju. odovodna 109, Ljubljana, Slovenija 067695
podalj$anje dovoljenja za promet
019657 Dormicum 7,5 mg filmsko obloZene tablete  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Roche farmacevtska druzba d.o.o., 5363-1-116/08 5363-1-739/11
midazolam (midazolamurm) $katla z 10 tabletami (1 x 10 tablet v recept. Vodovodna cesta 109, Ljubljana , 27.02.2008 30.5.2012
) Slovenii
pretisnem omotu) spremembale v dovoljenju za promet ovenia NO5CDO08
Roche farmacevtska druzba d.o.0., 3837000017793
Vodovodna 109, Ljubljana, Slovenija 001252
019658 Drobanos 10 mg/ml koncentrat za raztopino koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Verovskova 57, Ljubljana, 5363-1-1552/11
za infundiranje $katla z 1 vialo z 8 ml koncentrata recept, zdravilo pa se uporablja samo v Slovenija; Salutas Pharma GmbH, 24.8.2016
docetaksel (docetaxelum) bolninicah. Barleben, Nemdija in Ebewe Pharma L01CD02
.m.b.H. h , Avstrij
novo dovolienje za promet Gesmb H. Unterach , Avstria 3837000121551
LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovskova 128570

57 , Ljubljana, Slovenija
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Delovna Sifra
019659 Drobanos 10 mg/ml koncentrat za raztopino ~koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Verovékova 57, Ljubljana, 5363-1-1551/11
za infundiranje Skatla z 1 vialo z 2 ml koncentrata recept, zdravilo pa se uporablja samo v Slovenija; Salutas Pharma GmbH, 2482016
docetaksel (docetaxelum) bolnisnicah. girsle:]etr:HNe&ﬁg?alghEbeX(Zzh:rma L01CD02
novo dovolienje za promet o ' ! 3837000121544
LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovskova 128562
57 , Ljubljana, Slovenija
019660 Ebastin Teva 10 mg orodisperzibilne tablete ~orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva Pharma. Works Private Ltd. 5363--1050/11
ebastin (ebastinum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Company, Debrecen, Madzarska; Teva UK 7.6.2016
pretisnem omotu) o Ltd, East Sussex, Velika Britanija; ROBAX22
novo dovolienje za promet Pharmachemie B.V., Haarlem, Nizozemska; 3837000068986
Teva Santé, Sens, Francija; Teva Czech
Industries s.r.0., Opava-Komarov, Ceska in 125660
Teva Pharma S.L.U., Madrid , Spanija
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR
Utrecht, Nizozemska
019661 Ebastin Teva 10 mg orodisperzibilne tablete ~orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva Pharma. Works Private Ltd. 5363-1-1049/11
ebastin (ebastinum) Skatla z 10 tabletami (1 x 10 tablet v recept. Company, Debrecen, MadZzarska; Teva UK 7.6.2016
pretisnem omotu) - Ltd, East Sussex, Velika Britanija; ROBAX22
novo dovoljenje za promet Pharmachemie B.V., Haarlem, Nizozemska; 3837000068979
Teva Santé, Sens, Francija; Teva Czech
Industries s.r.o., Opava-Koma’roy, Ceskain 125652
Teva Pharma S.L.U., Madrid , Spanija
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR
Utrecht, Nizozemska
019662 Ebastin Teva 20 mg orodisperzibilne tablete ~orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva Pharma. Works Private Ltd. 5363--1051/11
ebastin (ebastinum) Skatla z 10 tabletami (1 x 10 tablet v recept. Company, Debrecen, MadZarska; Teva UK 7.6.2016
pretisnem omotu) - Ltd, East Sussex, Velika Britanija; ROBAX22
novo dovoljenje za promet Pharmachemie B.V., Haarlem, Nizozemska; 3837000068993
Teva Santé, Sens, Francija; Teva Qzech
Industries s.r.0., Opava-Komarov, Ceska in 125679
Teva Pharma S.L.U., Madrid , Spanija
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR
Utrecht, Nizozemska
019663 Ebastin Teva 20 mg orodisperzibilne tablete ~orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva Pharma. Works Private Ltd. 5363--1052/11
ebastin (ebastinum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Company, Debrecen, Madzarska; Teva UK 7.6.2016
pretisnem omotu) . Ltd, East Sussex, Velika Britanija; ROBAX22
novo dovolenje za promet Pharmachemie B.V., Haarlem, Nizozemska; 3837000069006
Teva Santé, Sens, Francija; Teva Czech
Industries s.r.0., Opava-Komarov, Ceska in 125687
Teva Pharma S.L.U., Madrid , Spanija
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR
Utrecht, Nizozemska
019664 Edoflo 160 mikrogramov/4,5 mikrograma na  pradek za inhaliranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na AstraZeneca AB, Sodertalje, Svedska; N.V. 5363-1-883/11

odmerek, prasek za inhaliranje

budezonid (budesonidum)
formoterol (formoterolum)

$katla z 1 inhalatorjem s 120 odmerki recept.

novo dovoljenje za promet

AstraZeneca S.A., Destelbergen, Belgija;
Cordon Pharma GmbH, Plankstadt,
Nemdija; AstraZeneca GmbH, Wedel,
Nemc¢ija; AstraZeneca UK Limited,
Cheshire, Velika Britanija in AstraZeneca
Farma. Spain, Pontevedra , Spanija

AstraZeneca AB, Kvarnbergagatan 12,
$-15185 Sodertalje , S-151 85 Stdertalje,
Svedska

20.7.2016
RO3AKO07
3837000068177
128139
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019665 Edoflo 320 mikrogramov/9 mikrogramana  prasek za inhaliranje Predpisovanie in izdaja zdravila je le na AstraZeneca AB, Sédertélje, Svedska; N.V. 5363-1-884/11
odmerek, prasek za inhaliranje $katla z 1 inhalatorjem s 60 odmerki recept. AstraZeneca S.A., Destelbergen, Belgija; 20.7.2016
f - _ Cordon Pharma GmbH, Plankstadt,
?our[;?;tzr:g f&ﬁiﬁggﬁn? novo dovoljenje za promet Nemgija; AstraZeneca GmbH, Wedel, 383700?)%%2?21
Nemija; AstraZeneca UK Limited,
Cheshire, Velika Britanija in A§traZeneca 128147
Farma. Spain, Pontevedra , Spanija
AstraZeneca AB, Kvarnbergagatan 12,
S-15185 Sodertalie , S-15185 Sédertalje,
Svedska
019666 Edoflo 80 mikrogramov/4,5 mikrograma na  prasek za inhaliranje Predpisovanie in izdaja zdravila je le na AstraZeneca AB, Sédertilje, Svedska; N.V. 5363-1-882/11
odmerek, prasek za inhaliranje $katla z 1 inhalatorjem s 120 odmerki recept. AstraZeneca S.A., Destelbergen, Belgija; 20.7.2016
f . Cordon Pharma GmbH, Plankstadt
bud d (bud d eni J ’
formotero ((fo”rm?&"élu“%) novo dovolenje za promet Nemija; AstraZeneca GmbH, Wedel, 38370(;%2'1(23
Nemdija; AstraZeneca UK Limited,
Cheshire, Veelika Britanija in AstraZeneca 128155
Farma. Spain, Pontevedra , Spanija
AstraZeneca AB, Kvarnbergagatan 12,
S$-151 85 Sodertalje , S-151 85 Sodertalje,
Svedska
019667 EDRONAX 4 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pfizer Italia S.r.l., Localita Marino Del 5363-1-1295/11
reboksetin (reboxetinum) ékat‘Ia s 60 tabletami (3 x 20 tablet v recept. Tronto, Ascoli Piceno , ltalija do prekiica
prefisnern omotu) podalsanje dovoljenja zapromet  Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue J.F. NOGAX18
Kennedy, Luxembourg, Luksemburg 3837000082074
005290
019668 EFDEGE 1 GBqg/ml raztopina za injiciranje  raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  ARGOS Zyklotron Betriebs-Ges.m.b.H., 5363--1175/11
(drugi radiodiagnostiki za tumorje) $katla z 1 vialo s 25 ml raztopine recegt,lzdravilo pa se uporablja samo v Linz: Auvtstrija; ARGOS Zyklotron . do prekica
(alia tumorum radiodiagnostica) bolnisnicah. :E,;Aestrgr\tl)sl:l'c/;\?_slAms't:':-l'YR(i:nilothzlgVStmay V09IX04
novo pakiranje o > el 3837000069471
lason GmbH, Feldkirchnerstrasse 4, 126551
Graz-Seiersberg, Avstrija
019669 EFDEGE 1 GBqg/ml raztopina za injiciranje raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  ARGOS Zyklotron Betriebs-Ges.m.b.H., 5363-1-2138/09 5363-1-1174/11
(drugi radiodiagnostiki za tumorie) $katla z 1 vialo z 11 ml raztopine recegt,lzdravilo pa se uporablja samo v Linz: Avtstrija; ARGOS Zyklotron . 30.12.2009 do prekica
(alia tumorum radiodiagnostica) bolnidnicah. Betriebs-Ges.m.b.H., Celovec, Avstrija; V09IX04
IASON ITALIA s.r.l., Rim , ltalija
sprememba v dovolienju za promet- 3837000099294
dodatni izdelovalec lason GmbH, Feldkirchnerstrasse 4, 037834
Graz-Seiersberg, Avstrija
019670 Elderin 600 mg filmsko obloZene tablete s filmsko obloZena tableta s podalj$anim Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Verovskova 57, Ljubljana , 5363-1-1315/11
podalj$anim spro$éanjem §pro§éanjem ' . recept. Slovenija do preklica
etodolak (etodolacum) zlf:;ﬁ)z 20 tabletami (4 x 5 tablet v prefisnem podalj$anje dovoljenja za promet LEK farmacevtska druzba d.d., Verovikova MO1ABO8
57 , Ljubljana, Slovenija 3837000039832
064327
019671 ENAP-H 10 mg/25 mg tablete tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-599/11
enalapril (enalaprilum) ékattlla z90 tabltetami (9 x 10 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
hidroklorotiazid prefisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za promet KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, CO9BA02
(hydrochlorothiazidum) Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000088205

028533



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacdin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlotbe
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Delovna Sifra
019672 ENAP-H 10 mg/25 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-598/11
enalapril (enalaprilum) Skatla z 20 tabletami (2 x 10 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
hidroklorotiazid pretisnem omotu) podalj$anje dovolienja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C09BA02
marjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija
(hydrochlorothiazidum) Smarjeska cesta 6, N to, Slovenij 3837000003420
003123
019673 EPOSIN 20 mg/ml koncentrat za raztopino za koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pharmachemie B.V., Haarlem , 5363-1-873/11
infundiranje Skatla z 1 vialo s 25 ml koncentrata recept, zdravilo pa se uporablja samo v Nizozemska do preklica
etopozid (etoposidum) bolninicah. Pharmachemie B.V., Swensweg 5, P.O. L01CBO1
podalj$anje dovoljenja za promet Box 552, Haarlem, Nizozemska 3837000102000
099419
019674 EPOSIN 20 mg/ml koncentrat za raztopino za koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pharmachemie B.V., Haarlem 5363-1-872/11
infundiranje $katla z 1 vialo s 5 ml koncentrata recelpt,.zdravilo pa se uporablja samo v Nizozemska do preklica
etopozid (etoposidum) bolninicah. Pharmachemie B.V., Swensweg 5, P.O. L01CBO1
podaljSanje dovoljenja za promet Box 552, Haarlem, Nizozemska 3837000101997
099405
019675 Erazaban 100 mg/g krema krema lzdaja zdravila je brez recepta v Jenson Pharmaceutical Services Ltd., 5363-1-410/11 5363-1-935/11
dokozanol (docozanolum) Skatla s tubo s 15 g kreme lekamah. London, VB in P.N.G. Gerolymatos S.A. 18.02.2011 do preklica
) ) - (Plant B), Atene , Gr¢ija
sprememba imetnika dovoljenja za D06BB11
promet Maxima Healthcare Ltd., 10 St. Peters 3837000110906
Road, Seaford, East Sussex BN 2 HS, 032760
Velika Britanija
019676 Erazaban 100 mg/g krema krema lzdaja zdravila je brez recepta v Jenson Pharmaceutical Services Ltd., 5363-1-408/11 5363-1-933/11
dokozanol (docozanolum) Skatla s tubo 2 2 g kreme lekarah. London, VB in P.N.G. Gerolymatos S.A. 18.02.2011 do preklica
) ) - (Plant B), Atene , Gr¢ija
sprememba imetnika dovoljenja za D06BB11
promet Maxima Healthcare Ltd., 10 St. Peters 3837000110883
Road, Seaford, East Sussex BN 2 HS, 032590
Velika Britanija
019677 Erazaban 100 mg/g krema krema lzdaja zdravila je brez recepta v Jenson Pharmaceutical Services Ltd., 5363-1-409/11 5363-1-934/11
dokozanol (docozanolum) Skatla s tubo s 5 g kreme lekarah. London, VB in P.N.G. Gerolymatos S.A. 18.02.2011 do preklica
. . - (Plant B), Atene , Gr¢ija
sprememba imetnika dovoljenja za D06BB11
promet Maxima Healthcare Ltd., 10 St. Peters 3837000110890
Road, Seaford, East Sussex BN 2 HS, 032620
Velika Britanija
019678 Esmocard LYO 2500 mg prasek za praSek za koncentrat za raztopino za Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  HIKMA ITALIA S.P.A., Viale Certosa 10, 5363-1-1553/11
koncentrat za raztopino za infundiranje infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v Pavia , Italija 2582016
esmolol esmol) Skatla 2 1 vialo 2 2500 mg pracka Javnin zdravstvenih zavodih tef P oy, Devel Handels und Vertiebs GmbH, CO7ABO9
pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo "
zdravstveno dejavnost. Wintergasse 85/1B, Purkersdorf, Avstrija 3837000121568
128589
novo dovoljenje za promet
019679 Esomeprazol Jacobsen 20 mg trde gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-689/11

gastrorezistentne kapsule
esomeprazol (esomeprazolum)

Skatla z 28 kapsulami (4 x 7 kapsul v
pretisnem omotu)

recept.

novo dovoljenje za promet

cesta 6, Novo mesto , Slovenija

Jacobsen Pharma A/S, Norre Havnegade

108, Sonderborg, Danska

8.4.2016
A02BC05
3837000067118
123560



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 . ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
019680 Esomeprazol Jacobsen 40 mg trde gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanie in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-690/11
gastrorezistentne kapsule Skatla z 28 kapsulami (4 x 7 kapsul v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 8.4.2016
esomeprazol (esomeprazolum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Jacobsen Pharma A/S, Norre Havnegade A02BC05
108, Sonderborg, Danska 3837000067125
123579
019681 Esomeprazol Mylan 20 mg trde gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na McDermott Laboratories Ltd. t/a Gerard 5363-1-853/11
gastrorezistentne kapsule $katla z 28 kapsulami (2 x 14 kapsul v recept. Laboratories, Grange Road, Dublin 13 , 452016
esomeprazol (esomeprazolum) pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Irska A02BCO5
Generics UK Ltd., Station Close, Potters 3837000067996
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 125075
019682 Esomeprazol Mylan 20 mg trde gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na McDermott Laboratories Ltd. t/a Gerard 5363-1-852/11
gastrorezistentne kapsule $katla s 14 kapsulami (1 x 14 kapsul v recept. Laboratories, Grange Road, Dublin 13 , 452016
esomeprazol (esomeprazolum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Irska A02BC05
Generics UK Ltd., Station Close, Potters 3837000067989
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 125067
019683 Esomeprazol Mylan 40 mg trde gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na McDermott Laboratories Ltd. t/a Gerard 5363-1-854/11
gastrorezistentne kapsule Skatla s 14 kapsulami (1 x 14 kapsul v recept. Laboratories, Grange Road, Dublin 13 , 452016
esomeprazol (esomeprazolum) pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Irska A02BCO5
Generics UK Ltd., Station Close, Potters 3837000068009
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 125083
019684 Esomeprazol Mylan 40 mg trde gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na McDermott Laboratories Ltd. t/a Gerard 5363-1-855/11
gastrorezistentne kapsule Skatla z 28 kapsulami (2 x 14 kapsul v recept. Laboratories, Grange Road, Dublin 13 , 452016
esomeprazol (esomeprazolum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Irska A02BCO05
Generics UK Ltd., Station Close, Potters 3837000068016
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 125091
019685 Esomeprazol STADA HEMOFARM 20 mg gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Ethypharm, Chateauneuf-en-Thymerais in 5363-1-699/11
trde gastrorezistentne kapsule $katla z 28 kapsulami (4 x 7 kapsul v recept. Grand-Quevilly, Francija; Famar L'Aigle, 29.3.2016
i L'Aigle, Francija; Laphal Industries,
esomeprazol (esomeprazolum) pretnem omet) novo dovoljenje za promet Ro:Jgs:et, ?rr;ﬂjcaija; aRpot?enrcliolrifSF[Ir?aSrma, 38370(;?)%263(2335
Prouvy, Francija; Stada Arzneimittel AG,
Bad Vilbel, Nemgija in Lamp San Prospero 123595
S.p.A., San Prospero (Modena) , Italija
STADA HEMOFARM d.0.0., Vurnikova 2,
Ljubljana, Slovenija
019686 Esomeprazol STADA HEMOFARM 20 mg gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Ethypharm, Chateauneuf-en-Thymerais in 5363-1-698/11

trde gastrorezistentne kapsule
esomeprazol (esomeprazolum)

Skatla s 14 kapsulami (2 x 7 kapsul v
pretisnem omotu)

recept.

novo dovoljenje za promet

Grand-Quevilly, Francija; Famar L'Aigle,
L'Aigle, Francija; Laphal Industries,
Rousset, Francija; Rottendorf Pharma,
Prouvy, Francija; Stada Arzneimittel AG,
Bad Vilbel, Nem¢ija in Lamp San Prospero
S.p.A., San Prospero (Modena) , ltalija

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

29.3.2016
A02BC05
3837000067200
123587



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Naéin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlogbe, 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
019687 Esomeprazol STADA HEMOFARM 40 mg gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Ethypharm, Chateauneuf-en-Thymerais in 5363-1-700/11
trde gastrorezistentne kapsule Skatla s 14 kapsulami (2 x 7 kapsul v recept. Grand-Quevilly, Francija; Famar L'Aigle, 29.3.2016
I I pretisnem omotu) - L'Aigle, Francija; Laphal Industries,
esomeprazol (esomeprazolum) novo dovoljenje za promet Rousset, Francija; Rottendorf Pharma, 383700;:)%2687(2:(2)2
Prouvy, Francija; Stada Arzneimittel AG,
Bad Vilbel, Neméija in Lamp San Prospero 123609
S.p.A., San Prospero (Modena) , lItalija
STADA HEMOFARM d.0.0., Vurnikova 2,
Ljubljana, Slovenija
019688 Esomeprazol STADA HEMOFARM 40 mg gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Ethypharm, Chateauneuf-en-Thymerais in 5363--701/11
trde gastrorezistentne kapsule Skatla z 28 kapsulami (4 x 7 kapsul v recept. Grand-Quevilly, Francija; Famar L'Aigle, 29.3.2016
i L'Aigle, Francija; Laphal Industries,
esomeprazol (esomeprazolum) pretsnem omot) novo dovoljenje za promet Rougsset, Franjcija; R’pottendorf Pharma, 38370(;?)%265(2:2;5
Prouvy, Francija; Stada Arzneimittel AG,
Bad Vilbel, Nemdija in Lamp San Prospero 123617
S.p.A,, San Prospero (Modena) , ltalija
STADA HEMOFARM d.0.0., Vurnikova 2,
Ljubljana, Slovenija
019689 Esomeprazol Teva 20 mg trde gastrorezistentna kapsula, trda %®MMmmWMMmebmKWAmeMWMASmmm 5363-1-693/11
gastrorezistentne kapsule Skatla z 28 kapsulami (4 x 7 kapsul v recept. cesta 6, Novo mesto; Teva Santé, 8.4.2016
tisnem omotu) - Immeuble palatin1, 1 cours du Traingle,
esomeprazol (esomeprazolum) pre novo dovolienje za promet i ! A02BCO05
Paris La Defense Cedex , Francija 3837000067156
Teva Santé, Inmeuble palatin 1, 1 cours du 123625
Traingle, Paris La Defense Cedex
Immeuble palatin 1, 1 cours du, Paris La
Defense Cedex, Francija
019690 Esomeprazol Teva 40 mg trde gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-694/11
gastrorezistentne kapsule Skatla z 28 kapsulami (4 x 7 kapsul v recept. cesta 6, Novo mesto; Teva Santé, 8.4.2016
tisnem omotu) o Immeuble palatin1, 1 cours du Traingle,
esomeprazol (esomeprazolum) pre novo dovoljenje za promet - o A02BC05
Paris La Defense Cedex , Francija 3837000067163
Teva Santé, Inmeuble palatin 1, 1 cours du 123633
Traingle, Paris La Defense Cedex
Immeuble palatin 1, 1 cours du, Paris La
Defense Cedex, Francija
019691 Espela 20 mg trde gastrorezistentne kapsule gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-691/11
esomeprazol (esomeprazolum) Skatla z 28 kapsulami (4 x 7 kapsul v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 8.4.2016
pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Jacobsen Pharma A/S, Norre Havnegade A02BCO5
108, Sonderborg, Danska 3837000067132
123641
019692 Espela 40 mg trde gastrorezistentne kapsule gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovama zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-692/11
esomeprazol (esomeprazolum) Skatla z 28 kapsulami (4 x 7 kapsul v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 8.4.2016
pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Jacobsen Pharma A/S, Norre Havnegade A02BCO05
108, Sonderborg, Danska 3837000067149
123650
019693 Faras 20 mg trde gastrorezistentne kapsule ~ gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka d.d., Novo mesto, Slovenija in Salutas 5363-1-18/10 5363-1-731/11
esomeprazol (esomeprazolum) Skatla s plastenko z 98 kapsulami recept. Pharma GmbH, Barleben , Nemdija 04.01.2010 4.1.2015
sprememba imetnika dovoljenja za Hexal AG, Industriestrasse 25, A02BC05
promet in druge spremembe Holzkirchen, Neméija 3837000048292

096261



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacdin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja N ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
019694 Faras 20 mg trde gastrorezistentne kapsule ~ gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka d.d., Novo mesto, Slovenija in Salutas 5363-1-17/10 5363-1-730/11
esomeprazol (esomeprazolum) Skatla z 28 kapsulami (4 x 7 kapsul v recept. Pharma GmbH, Barleben , Neméija 04.01.2010 4.1.2015
pretisner omotu) sprememba imetnika dovoljenja za Hexal AG, Industriestrasse 25, A02BCO5
promet in druge spremembe Holzkirchen, Neméija 3837000048285
096270
019695 Faras 40 mg trde gastrorezistentne kapsule ~gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka d.d., Novo mesto, Slovenija in Salutas 5363-1-20/10 5363--733/11
esomeprazol (esomeprazolum) Skatla s plastenko z 98 kapsulami recept. Pharma GmbH, Barleben , Nemcija 04.01.2010 4.1.2015
sprememba imetnika dovoljenja za Hexal AG, Industriestrasse 25, A02BCO05
promet in druge spremembe Holzkirchen, Nemcija 3837000048322
096288
019696 Faras 40 mg trde gastrorezistentne kapsule ~ gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka d.d., Novo mesto, Slovenija in Salutas 5363-1-19/10 5363-1-732/11
esomeprazol (esomeprazolum) ékatlla z 28 kapsulami (4 x 7 kapsul v recept. Pharma GmbH, Barleben , Nemcija 04.01.2010 4.1.2015
pretisnem omotu) sprememba imetnika dovoljenja za Hexal AG, Industriestrasse 25, A02BCO5
promet in druge spremembe Holzkirchen, Nem¢ija 3837000048308
096296
019697 Flexodon 1200 mg prasek za peroralno prasek za peroralno raztopino lzdaja zdravila je brez recepta v Aziende Chimiche Riunite Angelini 5363-1-2/09 5363-1-899/11
raztopino $katla s 30 vreckami s 3,950 g praska lekarnah. Francesco A.C.RA.F.S.p.A., Ancona , 06.01.2009 16.6.2013
glukozamin (glucosaminum) sprememba izdelovalca ltalja M01AX05
CSC Pharma, d.0.0., Jana Husa 1a, 3837000113686
Ljubljana, Slovenija 042846
019698 Flexodon 1200 mg prasek za peroralno praSek za peroralno raztopino lzdaja zdravila je brez recepta v Aziende Chimiche Riunite Angelini 5363-1-3/09 5363-1-900/11
raztopino 8katla s 60 vreckami s 3,950 g praska lekarnah. Francesco AC.RAF.S.p.A, Ancona , 06.01.2009 16.6.2013
glukozamin (glucosaminum) sprememba izdelovalca ttalija MO1AX05
CSC Pharma, d.0.0., Jana Husa 1a, 3837000113693
Ljubljana, Slovenija 042820
019699 Flexodon 1200 mg prasek za peroralno pra$ek za peroralno raztopino lzdaja zdravila je brez recepta v Aziende Chimiche Riunite Angelini 5363-1-1/09 5363-1-898/11
raztopino $katla z 20 vreckami s 3,950 g praska lekarnah. Francesco AC.RAF.S.p.A, Ancona , 06.01.2009 16.6.2013
glukozamin (glucosaminum) sprememba izdelovalca ltalja M01AX05
CSC Pharma, d.0.0., Jana Husa 1a, 3837000113679
Ljubljana, Slovenija 042838
019700 Fluarix suspenzija za injiciranje v napolnjeni suspenzija za injiciranje v napolnjeni Predpisovanje in izdaja zdravila je le na GlaxoSmithKline Biologicals, 5363-1-1825/10 5363-1-1350/11
injekcijski brizgi injekcijski brizgi recept, zdravilo pa se uporablja samo v. GmbH&Co.KG, Dresden , Nem¢ija 10.09.2010 do preklica
: eg i $katla z 1 napolnjeno injekcijsko brizgo z 0,5 javnih zdravstvenih zavodih ter pri « -
precidcen antigen virusa influence S < - oIS e AN . . GSKd.0.0., Knezov stradon 90, Ljubljana J07BB02
i i " ml suspenzije z ali brez injekcijskih igel pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo P ' '

(antigenum influenzae purificatum) Zdravstveno dejavnost Slovenija 3837000025125
080829

sprememba v sestavi cepiva
019701 Fluarix suspenzija za injiciranje v napolnjeni suspenzija za injiciranje v napolnjeni Predpisovanje in izdaja zdravila je le na GlaxoSmithKline Biologicals, 5363-1-1826/10 5363-1-1351/11
injekcijski brizgi injekcijski brizgi recept, zdravilo pa se uporablja samo v GmbH&Co.KG, Dresden , Nemcija 10.09.2010 do preklica
re¢iééen antigen virusa influence Skatla z 10 napolnjenimi injekcijskimi jawnin zdravstvenin zavodih ter pri § ubl J07BB02
?antigenum inf?uenzae purificatum) brizgami z 0,5 ml suspenzije z ali brez pravnih in fiziénih osebah, ki opravljajo gSK d-P-O-, Knezov $tradon 90, Ljubljana, 37000 o0

injekcijskih igel zdravstveno dejavnost. ovenija

037583

sprememba v sestavi cepiva
019702 Fluimukan 100 mg zrnca za peroralno zrnca za peroralno raztopino lzdaja zdravila je brez recepta v Lekd.d., Verovskova 57, Ljubljana , 5363-1-596/11

raztopino
acetilcistein (acetylcysteinum)

Skatla z 20 vreckami s 5 g zrnc

lekarnah. Slovenija

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

novo pakiranje

do preklica
R05CBO1
3837000066746
123668



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacdin/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
019703 Fluimukan 200 mg prasek za peroralno prasek za peroralno raztopino lzdaja zdravila je brez recepta v Salutas Pharma GmbH, Otto von Guericke 5363-1-116/11 5363-1-881/11
raztopino z okusom pomaranée Skatla z 20 vreckami s 3 g praska lekarnah. Allee, Barleben , Nemija 12.01.2011 12.1.2016
acetilcistein (acetylcysteinum) sprememba imetnika dovoljenja za LEK farmacevtska druzba d.d., Verovikova RO5CBO1
promet in sprememba imena 57 , Ljubljana, Slovenija 3837000063110
118079
019704  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--117/11 5363-1-936/11
raztopino za injiciranje ali infundiranje infundiranje recelpt,lzdravilo pa se uporablja samo v Italija 12.01.2011 12.1.2016
flukloksacilin (flucloxacillinum) Skatla z 10 vialami s praskom bolninicah. Altamedics .0, $landrova ulica 48, J01CFO5
sprememba naslova imetnika dovoljenja Ljubljana, Slovenija 3837000064483
za promet 118125
019705 Flukloksacilin Altamedics 2 g prasek za pradek za raztopino za injiciranje ali Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Mitim S.r.l., Via Cacciamali 34/38, Brescia , 5363-1-118/11 5363-1-937/11
raztopino za injiciranje ali infundiranje infundiranje recelpt,lzdravilo pa se uporablja samo v Italija 12.01.2011 12.1.2016
flukloksacilin (flucloxacillinum) Skatla z 10 vialami s praskom bolniSnicah. Altamedics d.0.0, Slandrova ulica 48, JO1CF05
sprememba naslova imetnika dovoljenja Ljubljana, Slovenija 3837000064490
za promet 118133
019706 Fluval 20 mg trde kapsule kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-612/11
fluoksetin (fluoxetinum) Skatla s 14 kapsulami (2 x 7 kapsul v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
pretisnem omot) podalj$anje dovoljenja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NOBABO3
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000007961
064343
019707 Fluval 20 mg trde kapsule kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-613/11
fluoksetin (fluoxetinum) Skatla z 28 kapsulami (4 x 7 kapsul v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do prekica
pretisnem omotu) podaljsanje dovoljenja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NO6ABO3
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000003512
064378
019708 FOSAMAX enkrat tedensko 70 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na MERCK SHARP & DOHME B.V., 5363-1-624/11
alendronska kislina (acidum $katla s 4 tabletami (1 x 4 tablete v pretisnem recept. Waarderweg, Haarlem , Nizozemska do preklica
alendronicum) omotu) podalj$anje dovoljenja za promet Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila MO5BAO4
d.0.0., Smartinska cesta 140, Ljubljana, 3837000086690
Slovenija 015318
019709 Fragmin 10.000 i.e./0,4 ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pfizer Manufacturing Belgium NV/SA, 5363-1-660/11
injiciranje Skatla z 10 napolnjenimi injekcijskimi recept, zdravilo pa se uporablja samo v Rijksweg 12, Puurs , Belgija do prekica
; . brizgami z 0,4 ml raztopine bolnidnicah. Iziemoma se lahko

dalteparin (dalteparinum) uporablja pri nadaljevanju zdravijenja na Eﬁzer IauxeTbour%SARL,L ?(1' A\ganue JF. 28370 0%(110;\0??;'

domu ob odpustu iz bolnidnice in fennedy, Luxemoourg, Luksemourg
nadaljnjem zdravljenju. 038857

podalj$anje dovoljenja za promet

019710 Fragmin 12.500 i.e./0,5 ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Pfizer Manufacturing Belgium NV/SA, 5363-1-661/11

injiciranje
dalteparin (dalteparinum)

$katla z 10 napolnjenimi injekcijskimi
brizgami z 0,5 ml raztopine

recept, zdravilo pa se uporablja samo v Rijksweg 12, Puurs , Belgija

bolnidnicah. Iziemoma se lahko
- van . Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue J.F.
bl dal dravl VY
uporablja pri nadaljevanju zdravijenja na Kennedy, Luxembourg, Luksemburg

domu ob odpustu iz bolnisnice in
nadaljnjem zdravljenju.

podalj$anje dovoljenja za promet

do preklica
B01AB04
3837000100129
038873



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 ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
019711 Fragmin 15.000 i.e./0,6 ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pfizer Manufacturing Belgium NV/SA, 5363-1-662/11
injiciranje Skatla z 10 napolnjenimi injekcijskimi recept, zdravilo pa se uporablja samo v Rijksweg 12, Puurs , Belgija do preklica
; ; brizgami z 0,6 ml raztopine bolnidnicah. Iziemoma se lahko
dalteparin (dalteparinum) uporabja pri nadalievanju zdravijenja na Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue J.F. B01AB04
domu ob odpustu iz bolnignice in Kennedy, Luxembourg, Luksemburg 3837000100136
nadaljnjem zdravljenju. 038881
podalj$anje dovoljenja za promet
019712 Fragmin 18.000 i.e./0,72 ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pfizer Manufacturing Belgium NV/SA, 5363-1-663/11
injiciranje $katla z 10 napolnjenimi injekcijskimi recept, zdravilo pa se uporablja samo v Rijksweg 12, Puurs , Belgija do preklica
i i brizgami z 0,72 ml raztopine bolnidnicah. Iziemoma se lahko
dalteparin (dalteparinum) uporablja pri nadaljevanju zdravljenja na Eﬁzer IauxerliwbourngARL,L ?(1’ A\;)enue JF. 383700%%2?2;
domu ob odpustu iz bolnidnice in ennedy, Luxembourg, Luksemburg
nadaljnjem zdravljenju. 038911
podalj$anje dovoljenja za promet
019713 Fragmin 7.500 i../0,3 ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pfizer M. Belgium N.V./S.A., Puurs, Belgija, 5363-1-659/11
injiciranje Skatla z 10 napolnjenimi injekcijskimi recept, zdravilo pa se uporablja samo v Catalent France Limoges S.A.S., Limoges , do preklica
dalteparin (dalteparinum) brizgami z 0,3 ml raztopine bolniég:lcah.l Izjelrlnoma! Ze I'Iahlko Francija BO1ABO4
uporablja pri nadaljevanju zdravijenja na
domu ob odpustu iz bolnignice in Eﬁzer IauxeTbour%SARL,L i1, A\g:nue J.F. 3837000087017
nadaljnjem zdravijenju. ennedy, Luxembourg, Luksemburg 019003
podalj$anje dovoljenja za promet
019714  Fromilid za otroke 25 mg/ml zrnca za zrnca za peroralno suspenzijo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-1546/11
peroralno suspenzijo $katla s steklenico z zrnci za pripravo 60 ml  recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
klaritromicin (clarithromycinum) suspenzije in brizga podalj$anje dovolienja za promet KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, JO1FA09
SmarjeSka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000082906
078069
019715 Fromilid za otroke 50 mg/ml zrnca za zrnca za peroralno suspenzijo Predpisovanie in izdaja zdravila je le na KRKA, tovama zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-1547/11
peroralno suspenzijo $katla s steklenico z zmci za pripravo 60 ml  recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
klaritromicin (clarithromycinum) suspenzije in brizga podaljganje dovoljenja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, JO1FAQ9
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000110227
035840
019716 Gabagamma 100 mg trde kapsule kapsula, trda Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Artesan Pharma GmbH & Co. KG, Liichow, 5363-1-216/10 5363-1-1596/11
bapent bapenti Skatla s 100 kapsulami (10 x 10 kapsul v recept. Nemgija; Dragenopharm Apotheker Piischl 28.01.2010 do preklica
gabapentin (gabapentinum) pretisnem omotu) o GmbH,Tittmoning, Nem¢ija; Medis Ng3AX12
sprememba v dovoljenju za promet- International a.s., Prague 2, Ceska;
dodatni izdeloval rL1gue & ' 3837000110128
odatni izdelovalec Wérwag Pharma GmbH & Co. KG,
Boblingen , Neméija 041947
Wérwag Pharma GmbH & Co. KG, Calwer
Strasse 7, Boblingen, Nemcija
019717 Gabagamma 100 mg trde kapsule kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Artesan Pharma GmbH & Co. KG, Liichow, 5363-1-215/10 5363-1-1595/11

gabapentin (gabapentinum)

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

recept.

sprememba v dovoljenju za promet-
dodatni izdelovalec

Nemcija; Dragenopharm Apotheker Piischl
GmbH,Tittmoning, Nem¢ija; Medis
International a.s., Prague 2, Ceska;
Warwag Pharma GmbH & Co. KG,
Béblingen , Nemcija

Worwag Pharma GmbH & Co. KG, Calwer
Strasse 7, Boblingen, Nemcija

28.01.2010

do preklica
NO3AX12
3837000110111
041939



Zap.  Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastniko ime Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja . ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
019718 Gabagamma 300 mg trde kapsule kapsula, trda Predpisovanije in izdaja zdravila je le na Artesan Pharma GmbH & Co. KG, Lichow, 5363-1-218/10 5363-1-1598/11
gabapentin (gabapentinum) Skatla s 100 kapsulami (10 x 10 kapsul v recept. Nemija; Dragenopharm Apotheker Piischi 28.01.2010 do prekica
pretisnem omotu) o GmbH,Tittmoning, Nem¢ija; Medis
sprememba v dovoljenju za promet- ~ ol NO3AX12
- International a.s., Prague 2, Ceska; 3837000110142
dodatni izdelovalec Worwag Pharma GmbH & Co. KG,
Béblingen , Nemgija 041963
Wérwag Pharma GmbH & Co. KG, Calwer
Strasse 7, Boblingen, Nemcija
019719 Gabagamma 300 mg trde kapsule kapsula, trda Predpisovanije in izdaja zdravila je le na Artesan Pharma GmbH & Co. KG, Liichow, 5363-1-217/10 5363-1-1597/11
. . Skatla s 50 kapsulami (5 x 10 kapsul v recept. Nemdija; Dragenopharm Apotheker Piischl 28.01.2010 do preklica
gabapentin (gabapentinum) pretisnem omotu) o GmbH,Tittmoning, Nem¢ija; Medis o P
sprememba v dovoljenju za promet- ~ ol NO3AX12
- International a.s., Prague 2, Ceska; 3837000110135
dodatni izdelovalec Worwag Pharma GmbH & Co. KG,
Béblingen , Nemija 041955
Wérwag Pharma GmbH & Co. KG, Calwer
Strasse 7, Boblingen, Nemcija
019720 Gabagamma 400 mg trde kapsule kapsula, trda Predpisovanije in izdaja zdravila je le na Artesgln Pharma GmbH & Co. KG, LUghow, 5363-1-220/10 5363-1-1600/11
gabapentin (gabapentinum) Skatla s 100 kapsulami (10 x 10 kapsul v recept Nemdija; Dragenopharm Apotheker Plschl 28.01.2010 do preklica
pretisnem omotu) . GmbH, Tittmoning, Neméija; Medis NO3AX12
sprememba v dovoljenju za promet- : Aodka-
- International a.s., Prague 2, Ceska; 3837000110166
dodatniizdelovalec Worwag Pharma GmbH & Co. KG,
Béblingen , Nemgija 041980
Wérwag Pharma GmbH & Co. KG, Calwer
Strasse 7, Boblingen, Nemcija
019721 Gabagamma 400 mg trde kapsule kapsula, trda Predpisovanije in izdaja zdravila je le na Artesan Pharma GmbH & Co. KG, Liichow, 5363-1-219/10 5363-1-1599/11
. . Skatla s 50 kapsulami (5 x 10 kapsul v recept. Nemcija; Dragenopharm Apotheker Pischl 27.01.2010 do preklica
gabapentin (gabapentinum) pretisnem omotu) o GmbH,Tittmoning, Nem¢ija; Medis o P
sprememba v dovoljenju za promet- ~ ol NO3AX12
- International a.s., Prague 2, Ceska; 3837000110159
dodatni izdelovalec Worwag Pharma GmbH & Co. KG,
Boblingen , Nemgija 041971
Wérwag Pharma GmbH & Co. KG, Calwer
Strasse 7, Boblingen, Nemcija
019722 Gabapentin Aurobindo 100 mg trde kapsule kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  APL Swift Services (Malta) Limited, Hal Far, 5363-1-1254/11
gabapentin (gabapentinum) §kattl|a s 100 katpsulami (10 x 10 kapsul v recept. Birzebbugia, BBG 3000 , Malta 14.7.2016
pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Aurobindo Pharma Limited, Ares, Odyssey NO3AX12
Business Park, South Ruislip, Velika 3837000069808
Britanija 126845
019723 Gabapentin Aurobindo 100 mg trde kapsule kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na APL Swift AServices (Malta) Limited, Hal Far, 5363-1-1252/11
gabapentin (gabapentinum) §katllla z20 kaptsulami (2x 10 kapsul v recept. Birzebbugia, BBG 3000 , Malta 14.7.2016
pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Aurobindo Pharma Limited, Ares, Odyssey NO3AX12
Business Park, South Ruislip, Velika 3837000069785
Britanija 126829
019724 Gabapentin Aurobindo 100 mg trde kapsule  kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  APL Swift Services (Malta) Limited, Hal Far, 5363-1-1253/11
gabapentin (gabapentinum) ékattlla s 50 kaptsulami (5x 10 kapsul v recept. Birzebbugia, BBG 3000 , Malta 14.7.2016
pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Aurobindo Pharma Limited, Ares, Odyssey NO3AX12
Business Park, South Ruislip, Velika 3837000069792
Britanija 126837
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019725 Gabapentin Aurobindo 300 mg trde kapsule kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  APL Swift Services (Malta) Limited, Hal Far, 5363--1255/11
gabapentin (gabapentinum) Skatla s 50 kapsulami (5 x 10 kapsul v recept. Birzebbugia, BBG 3000 , Malta 14.7.2016
pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Aurobindo Pharma Limited, Ares, Odyssey NO3AX12
Business Park, South Ruislip, Velika 3837000069815
Britanija 126853
019726 Gabapentin Aurobindo 300 mg trde kapsule kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  APL Swift Services (Malta) Limited, Hal Far, 5363-1-1256/11
gabapentin (gabapentinum) Skatla s 100 kapsulami (10 x 10 kapsul v recept. Birzebbugia, BBG 3000 , Malta 14.7.2016
pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Aurobindo Pharma Limited, Ares, Odyssey NO3AX12
Business Park, South Ruislip, Velika 3837000069822
Britanija 126861
019727 Gabapentin Aurobindo 400 mg trde kapsule ~ kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  APL Swift Services (Malta) Limited, Hal Far, 5363-1-1257/11
gabapentin (gabapentinum) Skatla s 50 kapsulami (5 x 10 kapsul v recept. Birzebbugia, BBG 3000 , Malta 14.7.2016
pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Aurobindo Pharma Limited, Ares, Odyssey NO3AX12
Business Park, South Ruislip, Velika 3837000069839
Britanija 126870
019728 Gabapentin Aurobindo 400 mg trde kapsule kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  APL Swift Services (Malta) Limited, Hal Far, 5363-1-1258/11
gabapentin (gabapentinum) Skatla s 100 kapsulami (10 x 10 kapsul v recept. Birzebbugia, BBG 3000 , Malta 14.7.2016
prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Aurobindo Pharma Limited, Ares, Odyssey NO3AX12
Business Park, South Ruislip, Velika 3837000069846
Britanija 126888
019729 Galantamin Teva 16 mg trde kapsule s kapsula s podalj$anim spro$¢anjem, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pharmachemie B.V., Haarlem, Nizozemska; 5363-1-1458/11
podalj$anim spros$¢anjem Skatla s 56 kapsulami (8 x 7 kapsul v recept. TEVA SANTEZ Sens, Paris La Défense 4.8.2016
galantamin (galantaminum) pretisnem omotu) novo dovoljenie za promet Cedex, Frandija; Teva Pharm. Works NOSDA04
Private Ltd. Company, Debrecen, 3837000071443
Madzarska; Teva Czech Industries s.r.o.,
Opava-Komarov , CeSka Republika 128287
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR
Utrecht, Nizozemska
019730 Galantamin Teva 16 mg trde kapsule s kapsula s podalj$anim sprod¢anjem, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Pharmachemie B.V., Haarlem, Nizozemska; 5363-1-1457/11
podaljanim spro$¢anjem Skatla z 28 kapsulami (4 x 7 kapsul v recept. TEVA SANTE, Sens, Paris La Défense 482016
f f retisnem omotu . Cedex, Francija; Teva Pharm. Works
galantamin (galantaminum) P ) novo dovolienje za promet Private Ltd. Company, Debrecen, 38370(;\:)%673222
Madzarska; Teva Cz'ech Industries s.r.o.,
Opava-Komérov , CeSka Republika 128279
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR
Utrecht, Nizozemska
019731 Galantamin Teva 24 mg trde kapsule s kapsula s podaljSanim sprod¢anjem, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Pharmachemie B.V., Haarlem, Nizozemska; 5363-1-1460/11

podalj$anim spro$¢anjem
galantamin (galantaminum)

Skatla s 56 kapsulami (8 x 7 kapsul v
pretisnem omotu)

recept.

novo dovoljenje za promet

TEVA SANTE, Sens, Paris La Défense
Cedex, Francija; Teva Pharm. Works
Private Ltd. Company, Debrecen,
Madzarska; Teva Czech Industries s.r.0.,
Opava-Komarov , Ceska Republika

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

4.8.2016
NO6DA04
3837000071467
128309
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019732 Galantamin Teva 24 mg trde kapsule s kapsula s podalj$anim spro$¢anjem, trda Predpisovanie in izdaja zdravila je le na  Pharmachemie B.V., Haarlem, Nizozemska; 5363-1-1459/11
podalj$anim sproS¢anjem Skatla z 28 kapsulami (4 x 7 kapsul v recept. TEVA SANTE, Sens, Paris La Défense 482016
f i pretisnem omotu) o Cedex, Francija; Teva Pharm. Works
galantarmin (galantaminum) novo dovoljenje za promet Private Ltd. Company, Debrecen, 38370(;\:)%673/:(5)3
Madzarska; Teva Czech Industries s.r.o.,
Opava-Komérov , Ce$ka Republika 128295
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR
Utrecht, Nizozemska
019733 Galantamin Teva 8 mg trde kapsule s kapsula s podalj$anim spro$¢anjem, trda Predpisovanie in izdaja zdravila je le na  Pharmachemie B.V., Haarlem, Nizozemska; 5363-1-1455/11
podalj$anim sproS¢anjem Skatla z 28 kapsulami (4 x 7 kapsul v recept. TEVA SANTE, Sens, Paris La Défense 482016
f i pretisnem omotu) o Cedex, Francija; Teva Pharm. Works
galantarmin (galantaminum) novo dovoljenje za promet Private Ltd. Company, Debrecen, 38370(;\:)%673/‘;\?3
Madzarska; Teva Czech Industries s.r.o.,
Opava-Komérov , Ceska Republika 128317
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR
Utrecht, Nizozemska
019734 Galantamin Teva 8 mg trde kapsule s kapsula s podalj$anim sprod¢anjem, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pharmachemie B.V., Haarlem, Nizozemska; 5363-1-1456/11
podalj$anim spros¢anjem Skatla s 56 kapsulami (8 x 7 kapsul v recept. TEVA SANTE, Sens, Paris La Défense 482016
f i pretisnem omotu) o Cedex, Francija; Teva Pharm. Works
galantarmin (galantaminum) novo dovoljenje za promet Private Ltd. Company, Debrecen, 383703\:)%673/:33
Madzarska; Teva Czech Industries s.r.o.,
Opava-Komérov , Ceska Republika 128325
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR
Utrecht, Nizozemska
019735 Galsya SR 16 mg trde kapsule s podaljanim kapsula s podalj$anim sproS¢anjem, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto in 5363-1-1261/11
spro$éanjem Skatla z 28 kapsulami (2 x 14 kapsul v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nemgija 14.7.2016
galantamin (galantaminum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, NOGDA04
Smarjedka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000069877
126896
019736 Galsya SR 16 mg trde kapsule s podaljanim kapsula s podalj$anim spro$¢anjem, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto in 5363-1-1262/11
spro$éanjem Skatla s 56 kapsulami (4 x 14 kapsul v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Neméija 14.7.2016
galantamin (galantaminum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NO6DA04
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000069884
126900
019737 Galsya SR 24 mg trde kapsule s podaljsanim kapsula s podalj$anim spro$¢anjem, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto in 5363-1-1263/11
sproséanjem $katla z 28 kapsulami (2 x 14 kapsul v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nemcija 14.7.2016
galantamin (galantaminum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, N0BDAQ4
Smarjedka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000069891
126918
019738 Galsya SR 24 mg trde kapsule s podalj$anim kapsula s podalj$anim spro$¢anjem, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto in 5363-1-1264/11
spro$éanjem Skatla s 56 kapsulami (4 x 14 kapsul v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nemcija 14.7.2016
galantamin (galantaminum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NO6DA04
Smarjedka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000069907
126926
019739 Galsya SR 8 mg trde kapsule s podaljsanim kapsula s podalj$anim spro$¢anjem, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto in 5363-1-1259/11
spro$éanjem $katla z 28 kapsulami (2 x 14 kapsul v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nemcija 14.7.2016
galantamin (galantaminum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, N0BDA04
Smarjedka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000069853

126934
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019740 Galsya SR 8 mg trde kapsule s podalj$anim kapsula s podalj$anim spro$¢anjem, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto in 5363-1-1260/11
spro$éanjem Skatla s 56 kapsulami (4 x 14 kapsul v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Neméija 14.7.2016
galantamin (galantaminum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NO6DA04
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000069860
126942
019741 Gemcitabin Mylan 40 mg/ml koncentratza  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 5363-1-616/11
raztopino za infundiranje $katla z 1 vialo (50 ml) s pradkom rece.pt,.zdravilo pa se uporablja samo v Blvd., Bukare$ta , Romunija 06.12.2010 6.12.2015
gemcitabin (gemcitabinum) bolniSnicah. Mylan SAS, 117 Allée des Parcs, Saint LO1BCO5
sprememba imetnika dovoljenja za Priest, Francija 3837000061567
promet in sprememba imena 116831
019742 Gemcitabin Mylan 40 mg/ml koncentratza  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 5363-1-614/11
raztopino za infundiranje Skatla z 1 vialo (5 ml) s praskom recelpt,lzdravilo pa se uporablja samo v Bivd., Bukaresta , Romunija 06.12.2010 6.12.2015
gemcitabin (gemcitabinum) bolniSnicah. Mylan SAS, 117 Allée des Parcs, Saint LO1BCO5
sprememba imetnika dovoljenja za Priest, Francija 3837000061543
promet in sprememba imena 116815
019743 Gemcitabin Mylan 40 mg/ml koncentratza  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 5363-1-615/11
raztopino za infundiranje $katla z 1 vialo (25 ml) s pradkom recelpt,lzdravilo pa se uporablja samo v Bivd., Bukare$ta , Romunija 06.12.2010 6.12.2015
gemcitabin (gemcitabinum) bolniSnicah. Mylan SAS, 117 Allée des Parcs, Saint LO1BCO5
sprememba imetnika dovoljenja za Priest, Francija 3837000061550
promet in sprememba imena 116823
019744 Gemcitabin Polfa Lodz 1000 mg praek za  praSek za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Venus Pharma GmbH, Am Bahnhof 1-3, 5363-1-741/11
raztopino za infundiranje Skatla z 1 vialo s praskom recept, zdravilo pa se uporablja samo v Weme , Nemdija 14.4.2016
gemcitabin (gemcitabinum) bolniSnicah. Zaklady Farmaceutyczne Polfa Lodz SA, ul. LO1BCO5
novo dovoljenje za promet Drewnowska 43/55, todz, Poljska 3837000067385
124354
019745 Gemcitabin Polfa Lodz 200 mg prasek za praSek za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Venus Pharma GmbH, Am Bahnhof 1-3, 5363-1-740/11
raztopino za infundiranje $katla z 1 vialo s praskom recept, zdravilo pa se uporablja samo v Weme , Nemdija 14.4.2016
gemcitabin (gemcitabinum) bolniSnicah. Zaklady Farmaceutyczne Polfa Lodz SA, ul. LO1BC05
novo dovoljenje za promet Drewnowska 43/55, todz, Poljska 3837000067378
124362
019746 Gemzar 1000 mg prasek za raztopino za praSek za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lilly France S.A.S, Fergersheim , Francija 5363-1-1304/11
h L & ; g t, zdravil blj i
|nfunld|raln|e o $katla z 1 vialo s praskom Liclr?igﬁiéaLaVI 0 pa se uporablja samo v . Lilly farmaceviska druzba, d.0.0., do preklica
gemcitabin (gemcitabinum) : Dunajska 156, Ljubljana, Slovenija L01BCOS
podalj$anje dovoljenja za promet 3837000016963
097098
019747 Gemzar 200 mg prasek za raztopino za prasek za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lilly France S.A.S, Fergersheim , Francija 5363-1-1303/11
: L & ; 8 t, zdravil blj i
|nfunld|raln|e o $katla z 1 vialo s praskom L?)clr?igﬁiéaLaVI 0 pa se uporablja samo v .. Lilly farmacevtska druzba, d.0.0., do preklica
gemcitabin (gemcitabinum) : Dunajska 156, Ljubljana, Slovenija L01BCOS
podalj$anje dovoljenja za promet 3837000016970
097101
019748 Gervaton 160 mg filmsko obloZene tablete  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Synthon BV, Nijmegen, Nizozemska in 5363-1-1534/11
valsartan (valsartanum) ékatlla z 98 tabletami (7 x 14 tablet v recept. ayr;)thon :-Iis%aniazlS.L., San Boi de 2582016
I , ni
pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet opregal panija C09CA03
Synthon BV, Microweg 22, Nijmegen, 3837000121469

Nizozemska

128627
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019749 Gervaton 160 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Synthon BV, Nijmegen, Nizozemska in 5363-1-1531/11
valsartan (valsartanum) $katla s 14 tabletami (1 x 14 tablet v recept. Synthon Hispania, S.L., San Boi de 2582016
pretisnem omotu) - Llobregat , Spanija C09CA03
novo dovoljenje za promet
Synthon BV, Microweg 22, Nijmegen, 3837000121438
Nizozemska 128597
019750 Gervaton 160 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Synthon BV, Nijmegen, Nizozemska in 5363-1-1533/11
valsartan (valsartanum) Skatla s 56 tabletami (4 x 14 tablet v recept. Synthon Hispania, S.L., San Boi de 25.8.2016
pretisnem omotu) - Llobregat , Spanija CO09CA03
novo dovoljenje za promet
Synthon BV, Microweg 22, Nijmegen, 3837000121452
Nizozemska 128619
019751 Gervaton 160 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Synthon BV, Nijmegen, Nizozemska in 5363-1-1532/11
valsartan (valsartanum) Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Synthon His%ania, S.L., San Boi de 2582016
i Llobregat , i
prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet obregal , Spania C09CA03
Synthon BV, Microweg 22, Nijmegen, 3837000121445
Nizozemska 128600
019752 Gervaton 320 mg filmsko obloZene tablete  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Synthon BV, Nijmegen, Nizozemska in 5363--1535/11
valsartan (valsartanum) Skatla s 14 tabletami (1 x 14 tablet v recept. Synthon Hispania, S.L., San Boi de 2582016
pretisnem omotu) - Llobregat , Spanija CO09CA03
novo dovoljenje za promet
Synthon BV, Microweg 22, Nijmegen, 3837000121476
Nizozemska 128635
019753 Gervaton 320 mg filmsko obloZene tablete  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Synthon BV, Nijmegen, Nizozemska in 5363--1536/11
valsartan (valsartanum) $katla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Synthon Hispania, S.L., San Boi de 25.8.2016
i Llobregat , Spanij
pretisnem omotu) novo dovoljenie za promet obrega panija C09CA03
Synthon BV, Microweg 22, Nijmegen, 3837000121483
Nizozemska 128643
019754 Gervaton 320 mg filmsko oblozene tablete  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Synthon BV, Nijmegen, Nizozemska in 5363-1-1537/11
9 e !
valsartan (valsartanum) $katla s 56 tabletami (4 x 14 tablet v recept. Synthon Hispania, S.L., San Boi de 2582016
i Llobregat , Spanij
prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet oorega pania C09CA03
Synthon BV, Microweg 22, Nijmegen, 3837000121490
Nizozemska 128651
019755 Gervaton 320 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Synthon BV, Nijmegen, Nizozemska in 5363-1-1538/11
valsartan (valsartanum) Skatla z 98 tabletami (7 x 14 tablet v recept. Synthon Hispania, S.L., San Boi de 25.8.2016
pretisnem omotu) - Llobregat , Spanija C09CAD3
novo dovolienje za promet 09
Synthon BV, Microweg 22, Nijmegen, 3837000121506
Nizozemska 128660
019756 Gervaton 40 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Synthon BV, Nijmegen, Nizozemska in 5363-1-1523/11
valsartan (valsartanum) Skatla s 14 tabletami (1 x 14 tablet v recept. Synthon His%ania, S.L., San Boi de 2582016
i Llobregat , i
prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet obregal . Spania C09CA03
Synthon BV, Microweg 22, Nijmegen, 3837000121353
Nizozemska 128678
019757 Gervaton 40 mg filmsko obloZene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Synthon BV, Nijmegen, Nizozemska in 5363--1524/11
valsartan (valsartanum) Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Synthon Hispania, S.L., San Boi de 2582016
pretisnem omotu) . Llobregat , Spanija 3
novo dovoljenje za promet C09CAO
Synthon BV, Microweg 22, Nijmegen, 3837000121360

Nizozemska

128686



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlocbe Predlagatelj preneha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja . ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
019758 Gervaton 40 mg filmsko obloZene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Synthon BV, Nijmegen, Nizozemska in 5363-1-1526/11
valsartan (valsartanum) Skatla z 98 tabletami (7 x 14 tablet v recept. Synthon Hispania, S.L., San Boi de 2582016
pretisnem omotu) - Llobregat , Spanija CO09CA03
novo dovoljenje za promet
Synthon BV, Microweg 22, Nijmegen, 3837000121384
Nizozemska 128708
019759 Gervaton 40 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Synthon BV, Nijmegen, Nizozemska in 5363-1-1525/11
valsartan (valsartanum) Skatla s 56 tabletami (4 x 14 tablet v recept. Synthon Hispania, S.L., San Boi de 2582016
i Llobregat , Spanij
pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet obrega pania C09CA03
Synthon BV, Microweg 22, Nijmegen, 3837000121377
Nizozemska 128694
019760 Gervaton 80 mg filmsko obloZene tablete filmsko oblozZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Synthon BV, Nijmegen, Nizozemska in 5363-1-1530/11
valsartan (valsartanum) Skatla z 98 tabletami (7 x 14 tablet v recept. Synthon Hispania, S.L., San Boi de 25.8.2016
pretisnem omotu) - Llobregat , Spanija CO09CA03
novo dovoljenje za promet
Synthon BV, Microweg 22, Nijmegen, 3837000121421
Nizozemska 128740
019761 Gervaton 80 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Synthon BV, Nijmegen, Nizozemska in 5363-1-1529/11
valsartan (valsartanum) Skatla s 56 tabletami (4 x 14 tablet v recept. Synthon Hispsania, S.L., San Boi de 2582016
i Llobregat , i
prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet ohregd pania C09CA03
Synthon BV, Microweg 22, Nijmegen, 3837000121414
Nizozemska 128732
019762 Gervaton 80 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Synthon BV, Nijmegen, Nizozemska in 5363-1-1528/11
valsartan (valsartanum) Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Synthon Hispania, S.L., San Boi de 25.8.2016
pretisnem omotu) - Llobregat , Spanija CO09CA03
novo dovoljenje za promet
Synthon BV, Microweg 22, Nijmegen, 3837000121407
Nizozemska 128724
019763 Gervaton 80 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Synthon BV, Nijmegen, Nizozemska in 5363-1-1527/11
valsartan (valsartanum) Skatla s 14 tabletami (1 x 14 tablet v recept. Synthon Hispania, S.L., San Boi de 25.8.2016
i Llobregat , Spanij
pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet obregat , wpania C09CA03
Synthon BV, Microweg 22, Nijmegen, 3837000121391
Nizozemska 128716
019764 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., 5363-1-2577/10 5363-1-787/11
infundiranje $katla z 1 vialo s 25 ml koncentrata recept, zdravilo pa se uporablja samo v Bukare$ta,Romunija in Actavis Italy 02.12.2010 2.12.2015
gemcitabin (gemcitabinum) bolninicah. S.p.A.-Nerviano Plant, Nerviano , Italija L01BCO5
sprememba v dovoljenju za promet- Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi 3837000061192
dodatni izdelovalec 76-78, 220 Hafnarfijordur, Islandija 116858
019765  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., 5363-1-2576/10 5363-1-786/11
infundiranje $katla z 1 vialo s 5 ml koncentrata recept, zdravilo pa se uporablja samo v Bukaresta,Romunija in Actavis Italy 02.12.2010 212.2015
gemcitabin (gemcitabinum) bolnignicah. S.p.A.-Nerviano Plant, Nerviano , ltalija L01BCO5
sprememba v dovoljenju za promet- Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi 3837000061185
dodatni izdelovalec 76-78, 220 Hafnarfiordur, Islandija 116840
019766 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., 5363-1-2578/10 5363-1-788/11
infundiranje $katla z 1 vialo s 50 ml koncentrata recept, zdravilo pa se uporablja samo v Bukare$ta,Romunija in Actavis Italy 02.12.2010 2122015
gemcitabin (gemcitabinum) bolninicah. S.p.A.-Nerviano Plant, Nerviano , Italija L01BCO5
sprememba v dovoljenju za promet- Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi 3837000061208

dodatni izdelovalec

76-78, 220 Hafnarfijérdur, Islandija

116866



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacdin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja & :'I;IC
veljavnosti rtna koda
Delovna Sifra
019767 Glandosane oralno prsilo, raztopina oralno prsilo, raztopina lzdaja zdravila je brez recepta v cell pharm GmbH, Hannover , Nemdija 5363-1-1294/11
ki pri i § inijasti i lekarnah.
(stomatoloski pripravki-pripravek f:;t')a ﬁ\ :';f;;nlﬁigrg Viéeill)r?ilr‘r(]o\;?a nst iISc?mml ekama Farmedica, d.0.0, Podjetle za prodajo 2.9.2012
za lokalno oralno zdravijenje) P s P podalj$anje dovoljenja za promet farmacevtskih izdelkov Leskoskova 12, A01AD11
Ljubljana, Slovenija 3837000078763
093696
019768 Glukoza 5 % raztopina za infundiranje, BP  raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter SA, Lessines, Belgija;Baxter 5363-1-311/10 5363-1-798/11
Baxter $katla z 20 vretkami s 500 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Healthcare Ltd., Thetford Norfolk, VB;Bieffe ;
) ] " ) ) RO 16.02.2010 do preklica
I javnih - zdravstvenih zavodih ter pri  Medital S.A., Sabinanigo, Spanija;Baxter
glukoza (glucosum) L e . e ) BO5XX
pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo Healthcare S.A., County Mayo, Irska;Bieffe 3837000098679
zdravstveno dejavnost. Medital S.p.A., Grosotto, Italija; Baxter
- Manufacturing Sp.z.0.0., Lublin , Poljska 037192
sprememba v dovoljenju za promet- ;
dodatni izdelovalec Baxter d.o.0., Zelezna cesta 18, Ljubljana,
Slovenija
019769 Glukoza 5 % raztopina za infundiranje, BP  raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter SA, Lessines, Belgija;Baxter 5363-1-312/10 5363-1-799/11
Baxter Skatla z 10 vreckami s 1000 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Healthcare Ltd., Thetford Norfolk, VB;Bieffe :
o ; " ) . N 16.02.2010 do preklica
glukoza (glucosum) javnih - zdravstvenih zavodih ter pri  Medital S.A., Sabinanigo, Spanija;Baxter BOSXX
pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo Healthcare S.A., County Mayo, Irska;Bieffe 3837000098686
zdravstveno dejavnost. Medital S.p.A., Grosotto, Italija; Baxter
. Manufacturing Sp.z.0.0., Lublin , Poljska 037214
sprememba v dovoljenju za promet- .
dodatni izdelovalec Baxter d.o.0., Zelezna cesta 18, Ljubljana,
Slovenija
019770 Glukoza 5 % raztopina za infundiranje, BP  raztopina za infundiranje Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Baxter SA, Lessines, Belgija;Baxter 5363-1-310/10 5363-1-797/11
Baxter Skatla s 30 vreckami z 250 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Healthcare Ltd., Thetford Norfolk, VB;Bieffe d Kli
I ] " . ) R W 16.02.2010 o preklica
glukoza (glucosum) javnih - zdravstvenih zavodih ter pri Medital S.A., Sabinanigo, Spanija;Baxter BO5XX
pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo Healthcare S.A., County Mayo, Irska;Bieffe 3837000098662
zdravstveno dejavnost. Medital S.p.A., Grosotto, Italija; Baxter
- Manufacturing Sp.z.0.0., Lublin , Poljska 037176
sprememba v dovoljenju za promet- ;
dodatni izdelovalec Baxter d.o.0., Zelezna cesta 18, Ljubljana,
Slovenija
019771 GLYDIUM MR 60 mg tablete s prirejenim tableta s prirejenim spro$canjem Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Les Lab. Servier Industrie, Francija in 5363-1-1053/11
spro§¢anjem $katla s 60 tabletami (4 x 15 tablet v recept. Servier Ireland Industries Ltd., Wicklow , 7.6.2016
gliklazid (gliclazidum) pretisnem omotu) novo dovoljerje za promet Irska A10BB09
Servier Pharma d.o.0., Pot k sejmiscu 33, 3837000069013
Ljubljana, Slovenija 125695
019772 Glypressin 1 mg raztopina za injiciranje raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Ferring-Léciva, a.s., Jesenice u Prahy | 5363-1-2524/10 5363-1-1267/11
terlipresin (terlipressinum) Skatla s 5 ampulami z 8,5 ml raztopine lrecel;r)]t, zgravilo pa ;e uporg%ljatsamo v Ceska Republika 25.11.2010 25.11.2015
Javnih zdravstvenih zavodh ter pri g e on  Wittand 11, Kiel, Neméija HO1BAO4
pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo ' ' ' 3837000060751
zdravstveno dejavnost.
115789
sprememba imetnika dovoljenja za
promet
019773 GRAZAX 75.000 SQ-T peroralni liofilizat peroralni liofilizat Predpisovanje in izdaja zdravila je le na ALK-Abello A/S, Boge Alle, Horsholm 5363-1-1644/11

alergenski izvlecki (extracta
allergenica)

Skatla s 100 peroralnimi liofilizati (10 x 10
peroralnih liofilizatov v pretisnem omotu)

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

podalj$anje dovoljenja za promet

Danska

ALK-Abello A/S Boge Allé 6-8, Horsholm,
nska

do preklica
V01AA02
3837000040746
058718



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacdin/reZim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlogbe, ki St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja . ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
019774 GRAZAX 75.000 SQ-T peroralni liofilizat peroralni liofilizat Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  ALK-Abello A/S, Boge Alle, Horsholm , 5363-1-1643/11
P
alergenski izviecki (extracta $katla s 30 peroralnimi liofilizati (3 x 10 recept, zdravilo pa se uporablja samo v Danska do preklica
. i Inignicah.  Izj lahk
allergenica) peroralnih liofilizatov v pretisnem omotu) bo nisnicah.  Iziemoma se  lahko ALK-Abello A'S Boge Allé 68, Horsholm, VO1AAQ2
uporablja pri nadaljevanju zdravlienja na Dansk 3837000040739
domu ob odpustu iz bolnidnice in anska
nadaljnjem zdravljenju. 058700
podaljSanje dovoljenja za promet
019775 Haematopan 100 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Dr. August Wolff GmbH & Co. KG 5363-1-278/10 5363-1-666/11
tablete $katla z 20 tabletami (2 x 10 tablet v recept. Arzneimittel, Sudbrackstrasse 56, 33611 04.02.2010 do preklica
zelezov(ll) sulfat (ferrosi(ll) sulfas) pretisnem omotu) sprememba imetnika dovolienja za Bielefeld , Nemdija BO3AAQ7
promet Dr. August Wolff GmbH&Co. KG 3837000082005
Arzneimittel, Sudbrackstrasse 56, 088846
Bielefeld, Nemcija
019776 Haematopan 50 mg filmsko oblozZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Dr. Augqst Wolff GmbH & Co. KG 5363-1-277/10 5363-1-665/11
elezov(ll) sulfat (ferrosi(ll) sulfas) Skatla z 20 tabletami (2 x 10 tablet v recept. Arzneimittel, Sudbrackstrasse 56, 33611 04.02.2010 do preklica
pretisnem omotu) . . - Bielefeld , Nemcija BO3AAO7
sprememba imetnika dovoljenja za 03AAO
promet Dr. August Wolff GmbH&Co. KG 3837000082012
Arzneimittel, Sudbrackstrasse 56, 088781
Bielefeld, Nemcija
019777 Haldol 10 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-778/11
haloperidol (haloperidolum) $katla s steklenico s 30 tabletami recept, zdravilo pa se uporablja samo v cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
bolnidnicah. Iziemoma se lahko .
o R . KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NO5ADO1
uporablja pri nadaljevanju zdravijenjana o~ . .
domu ob odpustu iz bolnignice in Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000003680
nadaljnjem zdravljenju. 036137
podalj$anje dovoljenja za promet
019778 Haldol 10 mg/ml peroralne kapljice, peroralne kapljice, raztopina Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-781/11
g/ml p! plj
raztopina Skatla s kapalnim vsebnikom s 30 ml recept, zdravilo pa se uporablja samo v cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
haloperidol (haloperidolum) raztopine in zaporko bolisnicah. [zemoma  se _lahko KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NO5ADO1
uporablja pri nadaljevanju zdravljenja na Smariesk @6 N . S| . 3837000003659
domu ob odpustu iz bolnisnice in marjeska cesta b, Novo mesto, slovenija
nadaljnjem zdravljenju. 003697
podalj$anje dovoljenja za promet
019779 Haldol 2 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovama zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-777/11
g
haloperidol (haloperidolum) Skatla s steklenico s 25 tabletami recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
podalj$anje dovoljenja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NO5ADO1
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000003666
036153
019780 Haldol 2 mg/ml peroralne kapljice, raztopina peroralne kapljice, raztopina Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-780/11
haloperidol (haloperidolum) Skatla s kapalnim vsebnikom z 10 mi recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
raztopine in zaporko podalj$anje dovolienja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NOSADO1
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000003642
036129
019781 Haldol 5 mg/ml raztopina za injiciranje raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovama zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-779/11
haloperidol (haloperidolum) $katla z 10 ampulami z 1 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
javnih  zdravstvenih zavodih ter pri .
PO - .. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NO5ADO1
pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo & ", .
Zdravstveno dejavnost Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000003635
: 036099

podalj$anje dovoljenja za promet



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
019782 Hepatect CP 50 i.e./ml raztopina za raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Biotest Pharma GmbH, Landsteinerstrasse, 5363--1112/11
infundiranje $katla z 1 vialo z 2 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Dreieich , Nemdija do preklica
H - lobulini profi javnih zdravstvenih zavodih ter pri _. .
hum?.?.' |mtgnogobu ini prot pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo Biotest P harma G"J.pH‘ Landsteinerstrasse J06BB04
(lepa i |su||%a|l A zdravstveno dejavnost 5, Dreieich, Nemcija 3837000049787
immunoglobulinum humanum : 101982
hepatitidis B) podalj$anje dovolienja za promet
019783 Hepatect CP 50 i.e./ml raztopina za raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Biotest Pharma GmbH, Landsteinerstrasse, 5363-1-1114/11
infundiranje $katla z 1 vialo s 40 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Dreieich , Nemdija do preklica
. - javnih  zdravstvenih zavodih ter pri . .
Euma-n-l |mgnoglobulln| profi pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo Biotest P harma an?H’ Landsteinerstrasse J06BB04
epatitisu tipa . 5, Dreieich, Neméija 3837000049800
(immunoglobulinum humanum zdraystveno dejavnost. 102105
hepatitidis B) podaljsanje dovolienja za promet
019784 Hepatect CP 50 i.e./ml raztopina za raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Biotest Pharma GmbH, Landsteinerstrasse, 5363-1-1113/11
infundiranje Skatla z 1 vialo z 10 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Dreieich , Nemcija do preklica
Humani imunoglobulini proti Ja;\]ll:ih Zigrgzisgxﬁ]nﬁseﬁz?dll? Ot(:; |-F;r-|0 Biotest Pharma GmbH, Landsteinerstrasse J06BB04
hepatitisu tipa B P . » X OPEYIAIO 5 ™ Dreieich, Nemi 3837000049794
) ) a
(immunoglobulinum humanum zdravstveno dejavnost. 102091
hepatitidis B) podaljsanje dovoljenja za promet
019785 Hepatect CP 50 i.e./ml raztopina za raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Biotest Pharma GmbH, Landsteinerstrasse, 5363-1-1115/11
infundiranje Skatla z 1 vialo s 100 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Dreieich , Neméija do preklica
Humani imunoglobulini proti ja;rygih Zig?;is(:tr\:%n?se?a?dl? Ot?;wgr-lo Biotest Pharma GmbH, Landsteinerstrasse J06BB04
hepatitisu tipa B P . » K OPTAVIIO 5 byreieich, Nemija 3837000069310
. : dravst dejavnost ’ ’ I
(immunoglobulinum humanum zaravstveno aej : 126950
hepatitidis B) novo pakiranje
019786 HEXABRIX 320 mg/ml raztopina za injiciranje raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Guerbet, BP 57400, Roissy CdG Cedex , 5363-1-1059/11
joksaglinska kislina (acidum ékatla_s prebodno steklenico s 50 ml lrece‘;rJ]t, zgravilo pa ;e uporgprllja samo v Francija 10.2.2014
ioxaglicum) raztopine Javnih zdravstvenin zavod ter pri Emporio Medical, d.0.0., Predemova 5, V08ABO3
pravnih in fizicnih osebah, ki opravijajo Liubli Slovenii 837000027266
zdravstveno dejavnost. Jubljana, -Slovenija 3837 01471605
podalj$anje dovoljenja za promet
019787 HEXABRIX 320 mg/ml raztopina za injiciranje raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Guerbet, BP 57400, Roissy CdG Cedex , 5363-1-1060/11
joksaglinska kislina (acidum Skatla s prebodno steklenico s 100 ml recre‘z_;;]t, zgrravil? ps. r?e uporg.bhljatSfmor.v Francija 10.2.2014
ioxaglicum) raztopine Javnin_ zdravstvenin zavodih fer pr Emporio Medical, d.0.0., Presernova 5, V0BABO3
pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo Liubi Slovenii 3837000027273
zdravstveno dejavnost. Jubljana, Slovenija 014563
podaljSanje dovoljenja za promet
019788 Humani albumin Octapharma 200 mg/ml raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Octapharma Pharmazeutika Produktions 5363-1-1088/08 5363-1-1396/11

raztopina za infundiranje
albumin (albuminum)

Skatla s steklenico s 50 ml raztopine

recept, zdravilo pa se uporablja samo v GmbH, Dunaj, Avstrija in Octapharma
javnih zdravstvenih zavodih ter pri  S.A.S., Lingolsheim , Francija

EL?ZC'S'IV'(;EZ&ZT?V&SS‘?““ i opraviiaio. o 2 oharma (IP) Ld,, The Zenith Building
26, Manchester, Velika Britanija

sprememba imetnika dovoljenja za

promet

04.07.2008

do preklica
B05AA01
3837000018110
056847



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
019789 Humani albumin Octapharma 200 mg/ml raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Octapharma Pharmazeutika Produktions 5363-1-1089/08 5363-1-1397/11
raztopina za infundiranje Skatla s steklenico s 100 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v GmbH, Dunaj, Avstrija in Octapharma 04.07.2008 do preklica
albumin (albuminum) jar\;r;irr:ih zigrzzisétr\:ﬁ}nrseia;;odﬁotz;:érwlgr_io S.A.S., Lingolsheim , Francija BO5AAO1
P . K OPTAVIAIO (v apharma (IP) Ltd., The Zenith Building 3837000018134
zdravstveno dejavnost. ) P
26, Manchester, Velika Britanija 056863
sprememba imetnika dovoljenja za
promet
019790 Humani albumin Octapharma 50 mg/ml raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Octapharma Pharmazeutika 5363-1-1087/08 5363-1-1395/11
raztopina za infundiranje Skatla s steklenico z 250 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Produktionsges.m.b.H., Oberlaaerstrasse 04.07.2008 do preklica
s i) b, istonh mvdh b M 2550w Ay s
p : » K opravia) Octapharma (IP) Ltd., The Zenith Building 3837000018127
zdravstveno dejavnost. ' P
26, Manchester, Velika Britanija 056871
sprememba imetnika dovoljenja za
promet
019791 Ibandronska kislina Arrow 150 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Arrow Pharm Limited, Malta; Selamine Ltd. 5363-1-2756/10 5363-1-1006/11
ibandronska kislina (acidum Skatla 2 1 tableto (1 x 1 tableta v pretisnem  recept TIA Arrow Generics, Dublin 17, Irska; Juta 16.12.2010 16.12.2015
ibandronicum) omotu) ) . .. Pharma GmbH, Flensburg, Nem¢ija; MO5BAQ6
sprememba naslova imetnika dovoljenja - e icofarma S.A., Poljska; Akmon Pharma.
za promet Ind. LLC, Slovenija in Arrow Generiques 3837000062267
SAS, Lyon , Francija 116882
Arrow ApS, Sankt Peders Straede 2, 1.,
4000 Roskilde, Danska
019792 Ibandronska kislina Arrow 150 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Arrow Pharm Limited, Malta; Selamine Ltd. 5363-1-2757/10 5363-1-1007/11
ibandronska kislina (acidum Skatla s 3 tabletami (3 x 1 tableta v pretisnem recept. TIA Arrow Generics, Dublin 17, Irska; Juta 16.12.2010 16.12.2015
ibandronicum) omotu) ) . . Pharma GmbH, Flensburg, Nem¢ija; MO5BAQ6
sprememba naslova imetnika dovolienia - pjegicofarma S.A., Poljska; Akmon Pharma.
za promet Ind. LLC, Slovenija in Arrow Generiques 3837000062274
SAS, Lyon , Francija 116890
Arrow ApS, Sankt Peders Straede 2, 1.,
4000 Roskilde, Danska
019793 Ibandronska kislina Synthon Hispania 150  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Synthon BV, Nijmegen, Nizozemska in 5363-1-1111/11
mg filmsko oblozene tablete Skatla s 3 tabletami (1 x 3 tablete v pretisnem recept. Synthon Hispania, S.L., San Boi de 21.6.2016
ibandronska kisina (acidum omotu) novo dovoljenje za promet Llobregat , Spanija MOSBA0
ibandronicum) Synthon Hispania S.L., Castello, 1, Sant 3837000069372
boi de Llobregat, Spanija 126233
019794 IBUPROFEN BELUPO 400 mg filmsko filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Belupo d.0.0., Dvorzakova 6, Ljubljana , 5363-1-1326/11
oblozene tablete $katla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Slovenija do preklica
ibuprofen (ibuprofenum) prefisnem omotu) podaljganje dovoljenja za promet Belupo, d.0.0., Dvorzakova 6, Ljubljana, MO1AEQ1
Slovenija 3837000076424
038814
019795 IBUPROFEN BELUPO 600 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Belupo d.o.0., Dvorzakova 6, Ljubljana , 5363-1-1327/11
oblozene tablete 8katla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Slovenija do preklica
ibuprofen (ibuprofenur) pretisner omotu) podaljsanje dovoljenja za promet Belupo, d.0.0., Dvorzakova 6, Ljubljana, MO1AEO1
Slovenija 3837000076431

066281
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019796 IMMUNOPRIN 100 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, 5363-1-784/11
tablete Skatla s plastiénim vsebnikom s 50 tabletami  recept, zdravilo pa se uporablja samo v Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija in 19.4.2016
- _ bolniSnicah. Iziemoma se lahko  Haupt Pharma Amareg GmbH,
azatioprin (azathioprinum) uporablja pri nadaljevanju zdravijenja na Donaustauferstrasse 378, Regensburg , 383700;%1%3;
domu ob odpustu iz bolnisnice in  Nemgija 124370
nadaljnjem zdravijienju. Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG,
novo dovoljenje za promet Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija
019797 IMMUNOPRIN 100 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, 5363-1-785/11
tablete Skatla s plastiénim vsebnikom s 100 recept, zdravilo pa se uporablja samo v Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija in 19.4.2016
azatioprin (azathioprinum) tabletami boIniéni‘cah.l Izjemomg se ‘Iahlko Haupt Pharma Amareg GmbH, LO4AX01
uporablja pri nadaljevanju zdravljenja na Donaustauferstrasse 378, Regensburg , 3837000067514
domu ob odpustu iz bolniSnice in Nemgcija 124389
nadaljnjem zdravijienju. Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG,
novo dovoljenje za promet Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija
019798 IMMUNOPRIN 75 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, 5363-1-782/11
tablete Skatla s plastiénim vsebnikom s 50 tabletami  recept, zdravilo pa se uporablja samo v Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija in 19.4.2016
- _ bolniSnicah. Iziemoma se lahko  Haupt Pharma Amareg GmbH,
azatioprin (azathioprinum) uporablja pri nadaljevanju zdravijenja na Donaustauferstrasse 378, Regensburg , 383700;%1?2(2411
domu ob odpustu iz bolnisnice in  Nemgija 124397
nadaljnjem zdravijienju. Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG,
novo dovoljenje za promet Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija
019799 IMMUNOPRIN 75 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, 5363-1-783/11
tablete Skatla s plastiénim vsebnikom s 100 recept, zdravilo pa se uporablja samo v Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija in 19.4.2016
azatioprin (azathioprinum) tabletami boIniéni‘cah.l Izjemomg se ‘Iahlko Haupt Pharma Amareg GmbH, LO4AX01
uporablja pri nadaljevanju zdravijenja na Donaustauferstrasse 378, Regensburg , 3837000067491
domu ob odpustu iz bolniSnice in  Nemgija 124400
nadaljnjem zdravienju. Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG,
novo dovoljenje za promet Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija
019800 Indofort 1,5 mg tablete s podalj$anim tableta s podalj$anim spro$¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Ljubljana; Lek S.A., VarSava, 5363-1-1874/09 5363-1-597/11
spro$éanjem $Katla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Poljska in Salutas Pharma GmbH, Barleben 24.11.2009 24.11.2014
indapamid (indapamidum) pretisnem omot) sprememba imena zdravila in Gerlngen , Nemcia CO3BAT1
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova 3837000046281
57 , Ljubljana, Slovenija 091448
019801 Indometacin Belupo 25 mg trde kapsule kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Belupo d.o.0., Dvorzakova 6, Ljubljana , 5363-1-1061/11
indometacin (indometacinum) Skatla s 30 kapsulami (2 x 15 kapsul v recept. Slovenija do preklica
pretisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za promet Belupo, d.o.0., Dvorzakova 6, Ljubljana, MO01ABO1
Slovenija 3837000076448
039349
019802 Ipraalox 20 mg gastrorezistentne tablete gastrorezistentna tableta lzdaja zdravila je brez recepta v Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne Jelfa 5363-1-605/11 5363-1-1241/11
pantoprazol (pantoprazolum) ékat.la s 14 tabletami (1 x 14 tablet v lekarnah. S.A.,\!elema Gora,Poljska; Sofarimex-Ind. 18.03.2011 18.3.2016
pretisnem omotu) ba imetnika dovolien Quimica e A02BC02
sprememba imetnika dovoljenja za Farmaceutica,S.A.,Cacém,Portugalska; 3837000066791
promet Rottendorf Pharma GmbH, Ennigerloh, 123676

Nemcija; Advance Pharma GmbH, Berlin,
Nemcija; SANOFI-AVENTIS Sp.z.0.0.,
Warsaw , Poljska

Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 151,
Ljubljana, Slovenija
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019803 Ipraalox 20 mg gastrorezistentne tablete gastrorezistentna tableta lzdaja zdravila je brez recepta v Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne Jelfa 5363-1-605/11
pantoprazol (pantoprazolum) Skatla s 14 tabletami (1 x 14 tablet v lekarnah. S.A. Jelenia Gora,Poljska; Sofarimex-Ind. 18.3.2016
pretisnem omotu) dovolien t Quimica e A02BC02
novo dovoljenje za prome! Farmaceutica,S.A.,Cacém,Portugalska; 3837000066791
Rottendorf Pharma GmbH, Ennigerloh,
Nemgija; Advance Pharma GmbH, Berlin, 123676
Nemdija; SANOFI-AVENTIS Sp.z.0.0.,
Warsaw , Poljska
M.R. Pharma GmbH, Konigstrasse 12,
Elmshorn, Nemcija
019804 Irbesartan Accord 150 mg filmsko oblozene filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Accord Healthcare Limited, Sage House, 5363-1-749/11
tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Pinner Road, North Harrow, Middlesex, 18.4.2016
irbesartan (irbesartanum) pretisnem omotu) novo dovoljenie za promet \éelc':;%g't\ilggatm %gmel&gaé?a Tssk:ﬁ. C09CA04
ucaors, vasutu. 15, Macz 3837000067408
Accord Healthcare Limited, Sage House, 124419
319 Pinner Road, North Harrow, Middlesex,
Velika Britanija
019805 Irbesartan Accord 300 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Accord Healthcare Limited, Sage House, 5363-1-750/11
tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Pinner Road, North Harrow, Middlesex, 18.4.2016
irbesartan (irbesartanum) pretisnem omotu) novo dovolienje za promet \éﬁg‘;% rBsnt\iggﬁtIE %Zmell\(jl%t-iiBaTssk ;(ﬂ- CO9CAQ4
’ B 3837000067415
Accord Healthcare Limited, Sage House, 124427
319 Pinner Road, North Harrow, Middlesex,
Velika Britanija
019806 Irbesartan Accord 75 mg filmsko oblozene  filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na  Accord Healthcare Limited, Sage House, 5363-1-748/11
tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Pinner Road, North Harrow, Middlesex, 18.4.2016
irbesartan (irbesartanum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet \éﬁgz%grltéggﬁtlﬂ (igmel&g(—j;l?ssk;( ft CO09CA04
’ B 3837000067392
Accord Healthcare Limited, Sage House, 124435
319 Pinner Road, North Harrow, Middlesex,
Velika Britanija
019807 Irbesartan/hidroklorotiazid Sandoz 300 filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Ljubljana, Slovenija; Lek d.d., 5363-1-1415/11
mg/12,5 mg filmsko oblozene tablete Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Lendava, Slovenija; Salutas Pharma GmbH 28.7.2016
itbesartan (itbesartanum) omotu) nova jakost Sareben '"F??r':(“ge”' Neméija; Lek SA. CO9DA4
hidroklorotiazid arsava , rolska 3837000071399
(hydrochlorothiazidum) Sandoz Pharmaceuticals d.d., Verovikova 128163
57, Ljubljana, Slovenija
019808 Irumed 10 mg tablete tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Belupo s.r.o., Cukrova 14, Bratislava , 5363-1-1150/11
lizinopril (lisinoprilum) §katlla s 30 tabletami (1 x 30 tablet v recept. Slovaska do prekica
pretisnem omotu) podaljanje dovolienja za promet Belupo, d.o.o0., Dvorzakova 6, Ljubljana, C09AAO3
Slovenija 3837000119336
051497
019809 Irumed 10 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Belupo s.r.o., Cukrova 14, Bratislava , 5363-1-1151/11
lizinopril (lisinoprilum) $katla s 60 tabletami (2 x 30 tablet v recept. Slovaska do prekica
pretisnem omotu) - . . o CO9AAQ3
podalj$anje dovoljenja za promet Belupo, d.o.0., DvorZakova 6, Ljubljana,
Slovenija 3837000119343

051462
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019810 Irumed 2,5 mg tablete tableta Predpisovanije in izdaja zdravila je le na Belupo s.r.o0., Cukrova 14, Bratislava , 5363-1-1147/11
lizinopril lisinoprilum) §katlla s 60 tabletami (2 x 30 tablet v recept. Slovaska do prekica

pretisnem omotu) podalj$anje dovolienja za promet Belupo, d.0.0., Dvorzakova 6, Ljubljana, CO9AAQ3

Slovenija 3837000119305

051519

019811 Irumed 2,5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Belup9 s.r.0., Cukrova 14, Bratislava , 5363-1-1146/11
lizinopril (lisinoprilum) skattlla s 30 tabltetami (1 x 30 tablet v recept. Slovaska do preklica

prefisnem omotu) podalj$anje dovolienja za promet Belupo, d.0.0., Dvorzakova 6, Ljubljana, CO9AA03

Slovenija 3837000119299

051500

019812 Irumed 20 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Belupo s.r.0., Cukrova 14, Bratislava , 5363--1152/11
lizinopril (lisinoprilum) ékatlla s 30 tabletami (1 x 30 tablet v recept. Slovaska do prekica

pretisnem omotu) podalj$anje dovolienja za promet Belupo, d.o.0., Dvorzakova 6, Ljubljana, C09AAO3

Slovenija 3837000119350

051535

019813 Irumed 20 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Belupo s.r.0., Cukrova 14, Bratislava , 5363-1-1153/11
lizinopril (lisinoprilum) §katgla s 60 tabltetami (2 x 30 tablet v recept. Slovaska do preklica

pretisnem omotu) podalj$anje dovolienja za promet Belupo, d.o.0.,, Dvorzakova 6, Ljubljana, C09AAD3

Slovenija 3837000119367

051527

019814 Irumed 5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Belupo s.r.o., Cukrova 14, Bratislava , 5363-1-1148/11
lizinopril (lisinoprilum) ékatlla s 30 tabletami (1 x 30 tablet v recept. Slovaska do preklica

pretisnem omotu) podalj$anje dovolienja za promet Belupo, d.o.0., Dvorzakova 6, Ljubljana, C09AAO3

Slovenija 3837000119312

051551

019815 Irumed 5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Belupo s.r.0., Cukrova 14, Bratislava , 5363--1149/11
lizinopril lisinoprilum) §katl|a s 60 tabletami (2 x 30 tablet v recept. Slovaska do prekica

prefisnem omotu) podalj$anje dovolienja za promet Belupo, d.o.0.,, Dvorzakova 6, Ljubljana, C09AAO3

Slovenija 3837000119329

051560

019816 Isocard 40 mg filmsko oblozene tablete s filmsko obloZena tableta s podalj$anim Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Belupo d.0.0., Dvorzakova 6, Ljubljana , 5363-1-1299/11
podalj$anim spro$éanjem spro$¢anjem recept. Slovenija 22.7.2016
izosorbidmononitrat (isosorbidi Sﬁ:&':nzrioot;lzg)a mi (5 x 10 tablet v novo dovolienje za promet Belupo, d.0.0., Dvorzakova6, Ljubljana, CO1DA14
mononitras) P Slovenija 3837000069983

128171

019817 Isocard 60 mg filmsko oblozene tablete s filmsko obloZena tableta s podalj$anim Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Belupo d.0.0., Dvorzakova 6, Ljubljana , 5363-1-1300/11
podalj$anim spro$éanjem spro$¢anjem recept. Slovenija 22.7.2016
izosorbidmononitrat (isosorbidi Sl::ttils?nserioot;tgte:)aml (B 10 tabletv novo dovoljenje za promet Belupo, d.0.0., Dvorzakova6, Ljubljana, CO1DA14
mononitras) P Slovenija 3837000069990

128180

019818 Ivagalmin 1,5 mg trde kapsule kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Genepharm S.A., Pallini Athens, Grcija in 5363-1-126/10 5363-1-1215/11
rivastigmin (rivastigminum) §katgla z28 kaptsulami (2 x 14 kapsul v recept. Galex,d.d.,Murska Sobota , Slovenija 13.01.2010 13.1.2015

pretisnem omotu) sprememba imetnika dovolienja za Genepharm (Europe) Trading Ltd., 39 NOGDAC3

promet Andrea Miaouli Street, Lacatamia, Nicosia, 3837000048520

Ciper 096326
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019819 Ivagalmin 3 mg trde kapsule kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Genepharm S.A., Pallini Athens, Grcija in 5363-1-127/10 5363-1-1216/11
rivastigmin (rivastigminum) Skatla z 28 kapsulami (2 x 14 kapsul v recept. Galex,d.d.,Murska Sobota , Slovenija 13.01.2010 13.1.2015
pretisner omot) sprememba imetnika dovolienja za Genepharm (Europe) Trading Ltd., 39 NO6DAO3
promet Andrea Miaouli Street, Lacatamia, Nicosia, 3837000048537
Ciper 096334
019820 Ivagalmin 4,5 mg trde kapsule kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Genepharm S.A., Pallini Athens, Grcija in 5363-1-128/10 5363-1-1217/11
rivastigmin (rivastigminum) Skatla z 28 kapsulami (2 x 14 kapsul v recept. Galex,d.d.,Murska Sobota , Slovenija 13.01.2010 13.1.2015
pretisnem omotu) sprememba imetnika dovolienja za Genepharm (Europe) Trading Ltd., 39 NOGDAO3
promet Andrea Miaouli Street, Lacatamia, Nicosia, 3837000048544
Ciper 096342
019821 Ivagalmin 6 mg trde kapsule kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Genepharm S.A., Pallini Athens, Gréija in 5363-1-129/10 5363-1-1218/11
rivastigmin (rivastigminum) Skatla z 28 kapsulami (2 x 14 kapsul v recept. Galex,d.d.,Murska Sobota , Slovenija 13.01.2010 13.1.2015
pretisnem omotu) sprememba imetnika dovolienja za Genepharm (Europe) Trading Ltd., 39 NOBDA03
promet Andrea Miaouli Street, Lacatamia, Nicosia, 3837000048551
Ciper 096369
019822 Izofluran Torrex 100 ml para za inhaliranje, ~ para za inhaliranje, tekoina Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Piramal Healthcare UK Limited, London, 5363-1-843/09 5363-1-625/11
tekocina $katla s steklenico s 100 ml tekoGine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Velika Britanija; Torrex Chiesi Pharma -
s d Y 09.07.2009 do preklica
izofluran (isofluranum) bolninicah. GmbH, Dunaj, Avstrija; Piramal Helathcare NOABO6
o UK Limited, Northumberland , Velika
sprememba v dovoljenju za promet- Britanija 3837000077803
dodatni izdelovalec 087424
Torrex Chiesi Slovenija, d.0.0., Trdinova
ulica 4, Ljubljana, Slovenija
019823 Izofluran Torrex 250 ml para za inhaliranje,  para za inhaliranje, tekocina Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Piramal Healthcare UK Limited, London, 5363-1-844/09 5363-1-626/11
J ; ;
tekocina Skatla s steklenico z 250 ml tekocine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Velika Britanija;Torrex Chiesi Pharma ;
b d o 09.07.2009 do preklica
izofluran (isofluranum) bolninicah. GmbH, Dunaj, Avstrija; Piramal Helathcare NO1ABO6
. UK Limited, Northumberland , Velika
sprememba v dovoljenju za promet- Britanija 3837000077810
dodatni izdelovalec 087432
Torrex Chiesi Slovenija, d.0.0., Trdinova
ulica 4, Ljubljana, Slovenija
019824 Karboplatin Hospira 10 mg/ml koncentrat za koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pharmachemie B.V., Swensweg 5, P.O. 5363--1762/10 5363-1-844/11
9 : )
raztopino za infundiranje $katla z 1 vialo s 15 ml koncentrata [)%Clr?igty AZdrf]aV”O pa se uporablia samo v Box 552, Haarlem , Nizozemska 08.09.2010 do preklica
karboplatin (carboplatinum) nican. Hospira UK Limited, Queensway, Royal LO1XA02
sprememba imetnika dovoljenja za Leamington Spa, Warwickshire, Velika 3837000102024
promet in sprememba imena Britanija 099376
019825 Karboplatin Hospira 10 mg/ml koncentrat za koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Pharmachemie B.V., Swensweg 5, P.O. 5363-1-1763/10 5363-1-845/11
raztopino za infundiranje Skatla z 1 vialo s 45 ml koncentrata Liclﬁlr;; ié:':avilo pa se uporablja samo v Box 552, Haarlem , Nizozemska 08.09.2010 do preklica
karboplatin (carboplatinum) : Hospira UK Limited, Queensway, Royal LO1XA02
sprememba imetnika dovoljenja za Leamington Spa, Warwickshire, Velika 3837000027051
promet in sprememba imena Britanija 056154
019826 Karboplatin Hospira 10 mg/ml koncentrat za koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pharmachemie B.V., Swensweg 5, P.O. 5363--1761/10 5363-1-843/11
g . N
raztopino za infundiranje Skatla z 1 vialo s 5 ml koncentrata Lifl:re]!;tn iégrr]avﬂo pa se uporablja samo v Box 552, Haarlem , Nizozemska 08.09.2010 do preklica
karboplatin (carboplatinum) : Hospira UK Limited, Queensway, Royal LO1XA02
sprememba imetnika dovolienja za Leamington Spa, Warwickshire, Velika 3837000102017
promet in sprememba imena Britanija 099362



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Na¢in/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlogbe, ki St.odlo¢be
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veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
019827 Klopidogrel Arrow 75 mg filmsko oblozene  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis Ltd., Zejtun, Malta in 5363-1-1240/10 5363-1-1085/11
tablete Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. MEDICOFARMA S.A., Radom , Poljska 22.06.2010 13.1.2015
klopidogrel (clopidogrelum) omotu) sprememba naslova imetnika dovoljenja Arrow ApS, Sankt Peders Straede 2, 1., BO1AC04
za promet 4000 Roskilde, Danska 3837000048513
096385
019828 Klopidogrel Belupo 75 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Cemelog-BRS Kft, Vasut u. 13, Budaors, 5363-1-803/11
tablete Skatla s 84 tabletami (6 x 14 tablet v recept. Madzarska in Belupo s.r.o., Cukrova 14, 19.4.2016
klopidogrel (clopidogrelum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Brafislava , Sovatka B01AC04
Belupo, d.0.0., DvorZzakova 6, Ljubljana, 3837000067606
Slovenija 124451
019829 Klopidogrel Belupo 75 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Cemelog-BRS Kft, Vasut u. 13, Budaors, 5363-1-802/11
tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Madzarska in Belupo s.r.o., Cukrova 14, 19.4.2016
klopidogrel (clopidogrelum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Brafislava , Siovatka B01AC04
Belupo, d.0.0., Dvorzakova 6, Ljubljana, 3837000067590
Slovenija 124443
019830 Klopidogrel Generics 75 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na McDermott Laboratories Ltd. t/a Gerard 5363-1-895/11 5363-1-1339/11
oblozene tablete Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Laboratories, Grange Road, Dublin 13 , 18.05.2011 18.5.2016
klopidogrel (clopidogrelum) omotu) sprememba imetnika dovoljenja za Iska BO1ACO4
promet in sprememba imena Generics (UK) Ltd. Albany Gate, Darkes 3837000068290
Lane, Potters Bar, Hertfordshire, Velika 125105

Britanija
019831 Klopidogrel Vale Pharmaceuticals 75 mg filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na McDermott Laboratories Ltd. t/a Gerard 5363-1-895/11
filmsko obloZene tablete Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Laboratories, Grange Road, Dublin 13 , 18.5.2016
Klopidogrel (clopidogrelum) omotu) novo dovoljenje za promet Irska BO1ACO4
Vale Pharmaceuticals Ltd., Unit1b 3837000068290
Gurtnafleur B. Park, Co. Tipperary, Irska 125105
019832 LADIOMIL 25 mg filmsko obloZene tablete  filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Pliva Krakow S.A., Mogilska, Krakow, 5363-1-592/11
maprotiin (maprofilinum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Poljska in Pliva Ljubljana d.o.0., Pot k do prekiica

i jmiscu 35, Ljublj , Sl ij

prefisnem omotu) podaljSanje dovoljenja za promet SEIMIEE =5, Hublana . Sovenia NOGAAZ1
Pliva Ljubljana d.o.0., Pot k sejmis¢u 35, 3837000014020
Ljubljana, Slovenija 027448
019833 LADIOMIL 50 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pliva Krakow S.A., Mogilska, Krakow, 5363-1-593/11
maprotiin (maprotiinum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept et I Lholana 4.0.0, Ptk do prekiica
prefisnem omotu) podaljSanje dovoljenja za promet SEIMIEE =5, Hublana . Sovenia NOBAAZ1
Pliva Ljubljana d.o.0., Pot k sejmis¢u 35, 3837000014006
Ljubljana, Slovenija 044202
019834 Lamisil DermGel 10 mg/g gel gel lzdaja zdravila je brez recepta v Lekd.d., Verovskova 57, Ljubljana , 5363-1-1545/11
terbinafin (terbinafinum) Skatla s tubo s 30 g gela lekarnah. Slovenija do preklica
podalj$anje dovoljenja za promet Medis, d.0.0., Brnéi¢eva 1, Ljubljana, DO1AE15
Slovenija 3837000100525
039381
019835 Lamisil DermGel 10 mg/g gel gel lzdaja zdravila je brez recepta v Lekd.d., Verovikova 57, Ljubljana , 5363-1-1543/11
terbinafin (terbinafinum) Skatla s tubo s 5 g gela lekarnah. Slovenija do preklica
podalj$anje dovoljenja za promet Medis, d.0.0., Brnéi¢eva 1, Ljubljana, DO1AE15
Slovenija 3837000100501

039268
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Delovna Sifra
019836 Lamisil DermGel 10 mg/g gel gel lzdaja zdravila je brez recepta v Lekd.d., Verovskova 57, Ljubljana , 5363-1-1544/11
terbinafin (terbinafinum) Skatla s tubo s 15 g gela lekarnah. Slovenija do prekica
podalj$anje dovoljenja za promet Medis, d.o.0., Brn€iceva 1, Ljubljana, DO1AE15
Slovenija 3837000100518
039365
019837 Lantrea 15 mg gastrorezistentne trde gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Teva Pharma S.L.U., Zaragoza, Spanija; 5363--1306/11
kapsule $katla s 14 kapsulami (2 x 7 kapsul v recept. Teva Pharmaceutical Works Private Limited do preklica
i Company, Debrecen, Madzarska; Teva UK
lansoprazol (lansoprazolum) pretisnem omotu) podalianje dovolienja za promet L, East)llnourne, East Suszex ’ Velil\(la A02BC03
Britanii 3837000114836
ania 045721
Pliva Ljubljana d.o.0., Pot k sejmis¢u 35,
Ljubljana, Slovenija
019838 Lantrea 15 mg gastrorezistentne trde gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Teva Pharma S.L.U., Zaragoza, Spanija; 5363-1-1307/11
kapsule Skatla z 28 kapsulami (4 x 7 kapsul v recept. Teva Pharmaceutical Works Private Limited do preklica
) C , Deb , Madzarska; Teva UK
sz o pesren ont
Britanii 3837000107333
i 014320
Pliva Ljubljana d.o.0., Pot k sejmis¢u 35,
Ljubljana, Slovenija
019839 Lantrea 15 mg gastrorezistentne trde gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Teva Pharma S.L.U., Zaragoza, Spanija; 5363-1-1308/11
kapsule Skatla s 56 kapsulami (8 x 7 kapsul v recept. Teva Pharmaceutical Works Private Limited do preklica
retisnem omotu . - Company, Debrecen, Madzarska; Teva UK
lansoprazol (lansoprazolum) p ) podaljsanje dovoljenja za promet Ltd, Eastbourne, East Sussex , Velika A02BC03
Britanii 3837000107340
taniia 014370
Pliva Ljubljana d.o.0., Pot k sejmi¢u 35,
Ljubljana, Slovenija
019840 Lantrea 15 mg gastrorezistentne trde gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Teva Pharma S.L.U., Zaragoza, Spanija; 5363-1-1305/11
kapsule Skatla s 7 kapsulami (1 x 7 kapsul v recept. Teva Pharmaceutical Works Private Limited do preklica
retisnem omotu . . Company, Debrecen, MadZarska; Teva UK
lansoprazol (lansoprazolum) p ) podaljsanje dovolienja za promet Ltd, Eastboume, East Sussex , Velka A02BC03
P 3837000114829
Britanija 5713
Pliva Ljubljana d.o.0., Pot k sejmi¢u 35,
Ljubljana, Slovenija
019841 Lantrea 30 mg gastrorezistentne trde gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Teva Pharma S.L.U., Zaragoza, Spanija; 5363--1309/11
kapsule $katla s 7 kapsulami (1 x 7 kapsul v recept. Teva Pharmaceutical Works Private Limited do preklica
retisnem omotu . - Company, Debrecen, MadZarska; Teva UK
lansoprazol (lansoprazolum) P ) podalj$anje dovoljenja za promet Ltd, Eastbourne, East Sussex , Velika A028C03
P 3837000114843
Britanija 45730
Pliva Ljubljana d.o.0., Pot k sejmiscu 35,
Ljubljana, Slovenija
019842 Lantrea 30 mg gastrorezistentne trde gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Teva Pharma S.L.U., Zaragoza, Spanija; 5363--1310/11

kapsule
lansoprazol (lansoprazolum)

Skatla s 14 kapsulami (2 x 7 kapsul v
pretisnem omotu)

recept.

podaljSanje dovoljenja za promet

Teva Pharmaceutical Works Private Limited
Company, Debrecen, MadZarska; Teva UK
Ltd, Eastbourne, East Sussex , Velika
Britanija

Pliva Ljubljana d.o.0., Pot k sejmiscu 35,
Ljubljana, Slovenija

do preklica
A02BC03
3837000114850
045748
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Delovna Sifra
019843 Lantrea 30 mg gastrorezistentne trde gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva Pharma S.L.U., Zaragoza, Spanija; 5363-1-1311/11
kapsule Skatla z 28 kapsulami (4 x 7 kapsul v recept. Teva Pharmaceutical Works Private Limited do preklica
) C . Deb , Madzarska; Teva UK
lansoprazol (lansoprazolum) pretisnem omotu) podalisanie dovolienja za promet Lt(c)img:gt)éou?n;e%eanst Sﬁsgz;s aVeﬁl\(l: A02BC03
Britanija 3837000107357
014389
Pliva Ljubljana d.o.0., Pot k sejmid¢u 35,
Ljubljana, Slovenija
019844 Lantrea 30 mg gastrorezistentne trde gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva Pharma S.L.U., Zaragoza, Spanija; 5363-1-1312/11
kapsule $katla s 56 kapsulami (8 x 7 kapsul v recept. Teva Pharmaceutical Works Private Limited do preklica
i Company, Debrecen, MadZarska; Teva UK
lansoprazol (lansoprazolum) pretisnem omotu) podalizanie dovolienja za promet L igast{)ourne East Susgex Velil\:a A02BC03
Britanija 3837000107364
014460
Pliva Ljubljana d.o.0., Pot k sejmid¢u 35,
Ljubljana, Slovenija
019845 Lartokaz 150 mg/12,5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Laboratorios Cinfa S.A., Poligono Areta, 5363-1-1224/11
irbesartan (irbesartanum) $katla s 56 tabletami (8 x 7 tablet v pretisnem recept. Huarte (Pamplona) iq Pol_igono Olloki, Olloki 7.7.2016
hidroklorotiazid ormotu) novo dovolenje za promet gﬂ’gﬁ?&'ﬁ‘gﬁ%ﬁ’:&g”g SaAr . C09DA04
(hydrochlorothiazidum) Spanija (Guadalajara) 3837000069624
: 126586
Laboratorios LICONSA S.A,, Gran Via
Carlos Ill, 98, Barcelona, Spanija
019846 Lartokaz 150 mg/12,5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Laboratorios Cinfa S.A., Poligono Areta, 5363-1-1225/11
irbesartan (irbesartanum) §katl|a z 98 tabletami (14 x 7 tablet v recept. Huarte (Pamplona) irj Pol_igono Olloki, Olloki 7.7.2016
hidroklorotiazid pretisner omotu) novo dovoljenje za promet %ﬁgﬂ?gﬁg‘gﬁgﬁ’:;g”g SaAr . C09DA04
(hydrochlorothiazidum) Soania (Guadalajara) 3837000069631
' 126594
Laboratorios LICONSA S.A,, Gran Via
Carlos Ill, 98, Barcelona, Spanija
019847 Lartokaz 150 mg/12,5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Laboratorios Cinfa S.A., Poligono Areta, 5363-1-1222/11
irbesartan (irbesartanum) Skatla s 14 tabletami (2 x 7 tablet v pretisnem recept. Huarte (Pamplona) ip Poljgono Olloki, Olloki 7.7.2016
hidroklorotiazid omotu) novo dovoljenje za promet gﬁgﬁ?&%‘%ﬂ%ﬁ:&gg”? S(-jAl-' . C09DAO4
(hydrochlorothiazidum) Spanija (Guadalajara) 3837000069600
' 126560
Laboratorios LICONSA S.A,, Gran Via
Carlos Ill, 98, Barcelona, Spanija
019848 Lartokaz 150 mg/12,5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Laboratorios Cinfa S.A., Poligono Areta, 5363-1-1223/11
irbesartan (irbesartanum) $katla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Huarte (Pamplona) ip Poljgono Olloki, Olloki 7.7.2016
hidroklorotiazid omotu) novo dovoljenje za promet %ﬂgﬁ?&f?,ﬁ;ﬁ’:;gg? SdAi' A C09DAO4
(hydrochlorothiazidum) Spanija (Guadalajara) 3837000069617
' 126578
Laboratorios LICONSA S.A,, Gran Via
Carlos Ill, 98, Barcelona, Spanija
019849 Lartokaz 300 mg/12,5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Laboratorios Cinfa S.A., Poligono Areta, 5363-1-1229/11

irbesartan (irbesartanum)
hidroklorotiazid
(hydrochlorothiazidum)

Skatla z 98 tabletami (14 x 7 tablet v
pretisnem omotu)

recept.

novo dovoljenje za promet

Huarte (Pamplona) in Poligono Olloki, Olloki
(Navarra); Laboratorios Liconsa S.A.,
AZUQUECA DE HENARES (Guadalajara)

, Spanija

Laboratorios LICONSA S.A., Gran Via
Carlos Ill, 98, Barcelona, Spanija

7.7.2016
CO9DA04
3837000069679
126632
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Delovna Sifra
019850 Lartokaz 300 mg/12,5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Laboratorios Cinfa S.A., Poligono Areta, 5363-1-1227/11
irbesartan (irbesartanum) Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Huarte (Pamplona) ip Polligono Olloki, Olloki 7.7.2016
ot S v
h hlorothiazi =
(hydrochlorothiazidum) . Spania 3837000069655
126616
Laboratorios LICONSA S.A,, Gran Via
Carlos Ill, 98, Barcelona, Spanija
019851 Lartokaz 300 mg/12,5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Laboratorios Cinfa S.A., Poligono Areta, 5363-1-1228/11
irbesartan (ibesartanum) Skatla s 56 tabletami (8 x 7 tablet v pretisnem recept. Huarte (Pamplona) ip Polligono Olloki, Olloki 7.7.2016
o S v
h hlorothiazi =
(hydrochlorothiazidum) . pania 3837000069662
126624
Laboratorios LICONSA S.A., Gran Via
Carlos Ill, 98, Barcelona, Spanija
019852 Lartokaz 300 mg/12,5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Laboratorios Cinfa S.A., Poligono Areta, 5363-1-1226/11
irbesartan (irbesartanum) Skatla s 14 tabletami (2 x 7 tablet v pretisnem recept. Huarte (Pamplona) ip PoI?gono Olloki, Olloki 7.7.2016
ot mosocieiempore (et
h hlorothiazi >
(hydrochlorothiazidum) . Spania 3837000069648
126608
Laboratorios LICONSA S.A.,, Gran Via
Carlos Ill, 98, Barcelona, Spanija
019853 Lartokaz 300 mg/25 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Laboratorios Cinfa S.A., Poligono Areta, 5363-1-1231/11
irbesartan (ibesartanum) Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Huarte (Pamplona) ip PoI?gono Olloki, Olloki 7.7.2016
o) oowmpupnn  ealbmeelmest
(hydrochlorothiazidum) " Spanija 3837000069693
126659
Laboratorios LICONSA S.A., Gran Via
Carlos Ill, 98, Barcelona, Spanija
019854 Lartokaz 300 mg/25 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Laboratorios Cinfa S.A., Poligono Areta, 5363-1-1232/11
irbesartan (irbesartanum) Skatla s 56 tabletami (8 x 7 tablet v pretisnem recept. Huarte (Pamplona) i[] Polligono Olloki, Olloki 7.7.2016
o) oowmpupnn  ealbmeelmess
(hydrochlorothiazidum) " Spanija 3837000069709
126667
Laboratorios LICONSA S.A,, Gran Via
Carlos Ill, 98, Barcelona, Spanija
019855 Lartokaz 300 mg/25 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Laboratorios Cinfa S.A., Poligono Areta, 5363-1-1230/11
irbesartan (irbesartanum) Skatla s 14 tabletami (2 x 7 tablet v pretisnem recept. Huarte (Pamplona) in Polligono Olloki, Olloki 7.7.2016
o mompgors (oSl h
(hydrochlorothiazidum) " Spanija 3837000069686
126640
Laboratorios LICONSA S.A,, Gran Via
Carlos Ill, 98, Barcelona, Spanija
019856 Lartokaz 300 mg/25 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Laboratorios Cinfa S.A., Poligono Areta, 5363--1233/11

irbesartan (irbesartanum)
hidroklorotiazid
(hydrochlorothiazidum)

Skatla z 98 tabletami (14 x 7 tablet v
pretisnem omotu)

recept.

novo dovoljenje za promet

Huarte (Pamplona) in Poligono Olloki, Olloki
(Navarra); Laboratorios Liconsa S.A.,
AZUQUECA DE HENARES (Guadalajara)

, Spanija

Laboratorios LICONSA S.A., Gran Via
Carlos Ill, 98, Barcelona, Spanija

7.7.2016
CO09DA04
3837000069716
126675
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019857 Latanoprost Actavis 50 mikrogramov/ml kapljice za oko, raztopina Predpisovanje in izdaja zdravila je le na HBM Pharma, Sklabinska 30, Martin, 5363-1-795/11
kapljice za oko, raztopina $katla z 1 plastenko s kapalko z 2,5 ml recept. Slovaska in Pharma Stulln, Stulln 18.4.2016
latanoprost (latanoprostum) raztopine novo dovoljenje za promet Nemcija SO01EEO1

Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegur 3837000067583
78, 220 Hafnarfiordur, Islandija 124460

019858 LEKADOL PLUS C 500 mg/300 mg zrncaza  zmca za peroralno raztopino lzdaja zdravila je brez recepta v Lekd.d., Verovskova 57, Ljubljana , 5363-1-589/11
peroralno raztopino $katla z 10 Stirislojnimi vreCkami s 5gzmc  lekarnah. Slovenija do preklica
paracetamol (paracetamolum) podalj$anje dovoljenja za promet LEK farmacevtska druzba d.d., Verovikova N02BE51
askorbinska kislina (vitamin C) 57 , Ljubljana, Slovenija 3837000085389
(acidum ascorbicum (vitaminum 009563
)

019859 LEKADOL PLUS C 500 mg/300 mg zrncaza  zmca za peroralno raztopino lzdaja zdravila je brez recepta v Lekd.d., Verovskova 57, Ljubljana , 5363-1-590/11
peroralno raztopino $katla z 20 Stirislojnimi vreckami s 5 gzmc  lekarnah. Slovenija do preklica
paracetamol (paracetamolum) podalj$anje dovoljenja za promet LEK farmacevtska druzba d.d., Verovékova N02BE51
askorbinska kislina (vitamin C) 57 , Ljubljana, Slovenija 3837000106336
(acidum ascorbicum (vitaminum 016810
)

019860 LEKADOL PLUS C 500 mg/300 mg zrncaza  zmca za peroralno raztopino lzdaja zdravila je brez recepta v Lekd.d., Verovskova 57, Ljubljana , 5363-1-591/11
peroralno raztopino Skatla s 30 stirislojnimi vreckami s 5gzmc  lekarnah. Slovenija do preklica
paracetamol (paracetamolum) novo pakiranje LEK farmacevtska druzba d.d., Verovékova NO2BES51
askorbinska kislina (vitamin C) 57 , Ljubljana, Slovenija 3837000066739
(acidum ascorbicum (vitaminum 123684
)

019861 Lerkanidipin Arrow 10 mg filmsko obloZene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Arrow Pharm Ltd, Malta; Juta Pharma 5363-1-1613/11
tablete $katla s 14 tabletami (1 x 14 tablet v recept. GmbH, NemCija; Sela. Ltd T/A Arr. Gen. 31.8.2016
lerkanidipin (lercanidipinum) pretisnem omotu) navo dovoljenje za promet Ltd, Irska in Akmon Pharm. , Slovenija CO8CA13

Arrow Generics Limited, Unit 2, Eastman 3837000121100
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 128767
Britanija

019862 Lerkanidipin Arrow 10 mg filmsko oblozene  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Arrow Pharm Ltd, Malta; Juta Pharma 5363--1614/11
tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. GmbH, Nemdija; Sela. Ltd T/A Arr. Gen. 31.8.2016
lerkanidipin (lercanidipinum) pretisnem omofu) novo dovoljenje za promet Ltd, Irska in Akmon Pharm. , Slovenija C08CA13

Arrow Generics Limited, Unit 2, Eastman 3837000121117
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 128775
Britanija

019863 Lerkanidipin Arrow 20 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Arrow Pharm Ltd, Malta; Juta Pharma 5363-1-1615/11
tablete $katla s 14 tabletami (1 x 14 tablet v recept. GmbH, Nemdija; Sela. Ltd T/A Arr. Gen. 31.8.2016
lerkanidipin (lercanidipinum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Ltd, Irska in Akmon Pharm. , Slovenija COBCA13

Arrow Generics Limited, Unit 2, Eastman 3837000121094
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 128783
Britanija

019864 Lerkanidipin Arrow 20 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Arrow Pharm Ltd, Malta; Juta Pharma 5363-1-1616/11

tablete
lerkanidipin (lercanidipinum)

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

recept.

novo dovoljenje za promet

GmbH, Nemdija; Sela. Ltd T/A Arr. Gen.
Ltd, Irska in Akmon Pharm. , Slovenija

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

31.8.2016
CO8CA13
3837000121988
128791



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlocbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja . ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
019865 Letrozol Mylan 2,5 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  McDermott Laboratories Ltd. T/A GA, 5363-1-729/11
tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept zdravnika specialista ustreznega Dublin, Irska in Pharma-Pack Kft, Hungary 5.4.2016
letrozol (letrozolum) pretisnem omotu) podrodja medicine ali od njega , Madzarska L02BG04
las¢ iki
pooblascenega zdravnika Generics UK Ltd,, Station Close, Potters 3837000067361
novo dovoljenje za promet Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 124478
019866 Linola Urea 120 mg/g krema krema Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Dr. August Wolff GmbH & Co. KG 5363-1-1507/09 5363-1-667/11
setnina (ureum) Skatla s tubo s 50 g kreme recept. Arzneimittel, SudPrackstrasse 56, 33611 12.10.2009 do preklica
s - Bielefeld , Nem¢ija
sprememba imetnika dovoljenja za DO02AE01
promet Dr. August Wolff GmbH&Co. KG 3837000108538
Arzneimittel, Sudbrackstrasse 56, 029416
Bielefeld, Nemcija
019867 Linola Urea 120 mg/g krema krema Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Dr. August Wolff GmbH & Co. KG 5363-1-1508/09 5363-1-668/11
seénina (ureum) Skatla s tubo s 75 g kreme recept. Afzneimittel, Sud't?lrackstrasse 56, 33611 12.10.2009 do prekica
. - Bielefeld , Nemcija
sprememba imetnika dovoljenja za DO2AE01
promet Dr. August Wolff GmbH&Co. KG 3837000025033
Arzneimittel, Sudbrackstrasse 56, 056073
Bielefeld, Nemdcija
019868 Liofora 0,02 mg/3 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Bayer Schering Pharma AG, Berlin, 5363-1-1092/11
tablete Skatla z 21 tabletami (1 x 21 tablet v recept. Neméija_ in Schering GmbH & Cc.’.‘ 216.2016
drp§pirenop (drospirenonum) pretisnem omotu) podaljganje dovolienja za promet Produktion KG,Weimar , Nem¢ija GO3AA12
etinilestradiol (ethinylestradiolum) Bayer Schering Pharma AG , D-13342 3837000103861
Berlin, Nem¢ija 003670
019869 Litalir 500 mg trde kapsule kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Corden Pharma Latina S.p.A., Sermoneta, 5363-1-1852/10 5363-1-1541/11
g p
hidroksise&nina $katla s steklenico s 100 kapsulami recept, lzdravilo pa se uporablja samo v Latina , Italija 16.09.2010 do prekica
(hydroxycarbamidum) bolniSnicah. _Izlemoma  se _ lanko Bristol-Myers Squibb spol. s 1. 0., Olivova 4 L01XX05
uporablja pri nadaljevanju zdravljenja na P Codika Republik ’ ' 3837000088649
domu ob odpustu iz bolnidnice in raga, Leska kepublika
nadaljnjem zdravljenju. 027960
spremembale na odlocbi (del imena,
pomozne snovi...)
019870 Locoidon crelo 1 mg/g dermalna emulzija dermalna emulzija Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Temmler Italia S.R.L., Carugate, ltalija in 5363-1-1220/11
hidrokortizonbutirat (hydrocortisoni ékatlla"s polietilenskim vsebnikom s 30 ml recept. ﬁstellas P:arma Europe B.V., Leiderdorp , do preklica
izozemska
butyras) emuzie podalj$anje dovolienja za promet DO7AB02
Astellas Pharma Europe B.V., Elisabethhof 3837000085679
19, Leiderdorp, Nizozemska 009768
019871 Locoidon lipocrema 1 mg/g krema krema Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Temmler Italia S.R.L., Carugate, ltalija in 5363-1-1219/11
hidrokortizonbutirat (hydrocortisoni Skatla s tubo s 30 g kreme recept. Aoxellas Pharma Europe B.Y., Lelderdorp , do prekica
izozem
butyras) podalj$anje dovoljenja za promet ozemsta DO7AB02
Astellas Pharma Europe B.V., Elisabethhof 3837000085686
19, Leiderdorp, Nizozemska 009784
019872 Lopacut 2 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Vitabalans Oy, Varastokatu 8, Hdmeenlinna 5363-1-804/11
loperamid (loperamidum) Skatla z 8 tabletami (1 x 8 tablet v pretisnem  recept. , Finska 24.5.2016
omotu) novo dovoljenje za promet Vitabalans Oy, Varastokatu 8, A07DA03
Hémeenlinna, Finska 3837000067613

125113



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 ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
019873 Lopacut 2 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Vitabalans Oy, Varastokatu 8, Hdmeenlinna 5363-1-805/11
loperamid (loperamidum) ékatlla z 10 tabletami (1 x 10 tablet v recept. , Finska 24.5.2016
pretisnem omotu) . . AO7DAQ3
novo dovoljenje za promet Vitabalans Oy, Varastokatu 8,
Héameenlinna, Finska 3837000067620
125121
019874 Macropen 35 mg/ml zrnca za peroralno zrnca za peroraino suspenzijo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-1270/11
suspenzijo Skatla s steklenico z zmci za pripravo 115 ml  recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
miokamicin (miocamycinum) suspenzie in meriino Zlicko podalj$anje dovoljenja za promet KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, JOTFA11
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000006292
001139
019875 MANIT 100 mg/ml raztopina za infundiranje  raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pliva Ljubljana, d.0.0., Ljubljana, Slovenija; 5363-1-1297/11
manitol (mannitolum) steklenica s 500 ml raztopine recelpt,lzdravilo pa se uporablja samo v Kemofarmacija dl.d., Ljubljana, ?Iovenija in do preklica
narilev Klorid (natri chloridum) bolniSnicah. Salus, d.d., Ljubljana , Slovenija BO5BCO1
natrijev acetat (sodium acetatum) podalj$anje dovoljenja za promet Pliva Ljubljana d.0.0., Pot k sejmiscu 35, 3837000014136
Ljubljana, Slovenija 015660
019876 MANIT 200 mg/ml raztopina za infundiranje  raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pliva Ljubljana, d.o.0., Ljubljana, Slovenija; 5363-1-1298/11
manitol (mannitolum) steklenica z 250 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Kemofarmacija d.d., Ljubljana, Slovenija in do prekica
bolninicah. Salus, d.d., Ljubljana , Slovenija BO5BCO1
podalj$anje dovoljenja za promet Pliva Ljubljana d.o.0., Pot k sejmi§¢u 35, 3837000014143
Ljubljana, Slovenija 017094
019877 Matrifen 100 mikrogramov/uro transdermalni transdermaini obliz Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Nycomed GmbH, Singen, Neméija in 5363-1-1083/11
obliz $katla s 5 transdermalnimi oblizi recept. Nycomed Danmark ApS, Roskilde , do preklica
. Dansk
fentanil (fentanylum) podalj3anje dovoljenja za promet ansi@ NO2AB03
Nycomed Danmark ApS, Langebjerg 1, 3837000115321
Roskilde, Danska 046418
019878 Matrifen 12 mikrogramov/uro transdermalni  transdermalni obliz Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Nycomed GmbH, Singen, Nemcija in 5363-1-1079/11
obliz 8katla s 5 transdermalnimi oblizi recept. Nycomed Danmark ApS, Roskilde , do preklica
f Danska
fentanil (fentanylum) podalj$anje dovoljenja za promet NO2AB03
Nycomed Danmark ApS, Langebjerg 1, 3837000115284
Roskilde, Danska 045705
019879 Matrifen 25 mikrogramov/uro transdermalni  transdermalni obliz Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Nycomed GmbH, Singen, Nemcija in 5363-1-1080/11
obliz $katla s 5 transdermalnimi obliZi recept. Nycomed Danmark ApS, Roskilde do preklica
fentanil (fentanylum) podaljanje dovoljenja za promet Danska NO2AB03
Nycomed Danmark ApS, Langebjerg 1, 3837000115291
Roskilde, Danska 046388
019880 Matrifen 50 mikrogramov/uro transdermalni transdermaini obliz Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Nycomed GmbH, Singen, Nemcija in 5363-1-1081/11
obliz Skatla s 5 transdermalnimi oblii recept. Nycomed Danmark ApS, Roskilde , do preklica
. Dansk
fentanil (fentanylum) podalj$anje dovolienja za promet anska N02ABO3
Nycomed Danmark ApS, Langebjerg 1, 3837000115307
Roskilde, Danska 046396
019881 Matrifen 75 mikrogramov/uro transdermalni  transdermaini obliz Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Nycomed GmbH, Singen, Neméija in 5363-1-1082/11
obliz Skatla s 5 transdermalnimi obliZi recept. Nycomed Danmark ApS, Roskilde do preklica
fentanil (fentanylum) podal$anje dovoljenja za promet Danska NO2AB03
Nycomed Danmark ApS, Langebjerg 1, 3837000115314

Roskilde, Danska

046400



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

veljavnosti Crtna koda

Delovna Sifra

019882 MAXALT 10 mg peroralni liofilizat peroralni liofilizat Predpisovanie in izdaja zdravila je le na MERCK SHARP & DOHME B.V., 5363-1-1169/11

rizatriptan (rizatriptanum) ékatlavs Blpergralnip;i liOﬁHZ?til.(zf.l.ékit”Ci za  recept. Waarderweg, Haarlem , Nizozemska do preklica
2[3;?;?:;; creévlzi?c ¢ s po THotizalomY 1ovo dovolienje za promet Merck Sharp & Dohme d.o.0., Smartinska N02CC04

! cesta 140, 1000 Ljubljana, Slovenija 3837000069464

126691

019883 MAXALT 10 mg tablete tableta Predpisovanije in izdaja zdravila je le na MERCK SHARP & DOHME B.V., 5363-1-1167/11

rizatriptan (rizatriptanum) §katlta s 6 tabletami (1 x 6 tablet v pretisnem ~ recept. Waarderweg, Haarlem , Nizozemska do preklica
omotu) novo dovolienje za promet Merck Sharp & Dohme d.0.0., Smartinska N02CC04

cesta 140, 1000 Ljubljana, Slovenija 3837000069440

126705

019884 MAXALT 5 mg peroralni liofilizat peroralni liofilizat Predpisovanije in izdaja zdravila je le na MERCK SHARP & DOHME B.V., 5363-1-1168/11

rizatriptan (rizatriptanum) Skatla 12 pe3rora|rv1i£ni Iioﬁliﬁal?i ﬁ §ktatlice za recept. Waarderweg, Haarlem , Nizozemska do preklica
2{5:]?;9;5 :reévlzi?c ©Spo TIoMzalom Y hovo dovoljenje za promet Merck Sharp & Dohme d.0.0., Smartinska N02CCo4

) cesta 140, 1000 Ljubljana, Slovenija 3837000069457

126713

019885 MAXALT 5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na MERCK SHARP & DOHME B.V., 5363-1-1166/11

rizatriptan (rizatriptanum) ékatlta 7 12 tabletami (2 x 6 tablet v pretisnem recept. Waarderweg, Haarlem , Nizozemska do preklica
omtu) novo dovoljenje za promet Merck Sharp & Dohme d.0.0., Smartinska N02CC04

cesta 140, 1000 Ljubljana, Slovenija 3837000069433

126721

019886 Medinite sirup sirup lzdaja zdravila je brez recepta v Procter&Gamble Manufacturing GmbH, 5363-1-875/11
doksilamin (doxylaminum) Skatla ? stekleniio s 180 ’,Tl‘l ,S"‘l’pa,i lekarnah. Gross-Gerau , Nemcija do preklica
efedrin (ephedrinum) ¥amasino zaporko in Mmeriinim fonckom podalj$anje dovoljenja za promet MIKONA, Internacionalno podjetje s R05D
dekstrometorfan farmacevtskimi in medicinskimi izdelki d.0.0., 3837000094268
(dextromethorphanum) Predilniska 14, Trzi¢, Slovenija 014893
paracetamol (paracetamolum)

019887 Medinite sirup sirup lzdaja zdravila je brez recepta v Procter&Gamble Manufacturing GmbH, 5363-1-874/11
doksilamin (doxylaminum) ékatlaks §tekleq:cg z|90~rEI sirupa z varnostno lekarnah. Gross-Gerau , Nemcija do prekiica
efedrin (ephedrinum) Zaporko in mertinim fonciom podalj$anje dovoljenja za promet MIKONA, Internacionalno podjetje s ROSD
dekstrometorfan farmaceviskimi in medicinskimi izdelki d.0.0., 3837000094251
(dextromethorphanum) Predilnidka 14, Trzié, Slovenija 014885
paracetamol (paracetamolum)

019888 Megace 160 mg tablete tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Lawrence Laboratories, Unit 12, Distribution 5363-1-507/09 5363-1-1073/11
megestrol (megestrolum) Skatla s stekleni¢ko s 30 tabletami receptV ;dravnikg lspecial@sta ustre;nega Centre, Shannon Free Zone, County. Clare 10.04.2009 do preklica

podroja medicine ali od njega , Irska L02ABO1
las¢ ika.

pooblastenega zdravnika Bristol-Myers Squibb spol. sr. 0., Olivova 4, 3837000108040

sprememba izdelovalca Praga, Ceska Republika 025780

019889 Megace 40 mg/ml peroralna suspenzija peroralna suspenzija Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Brecon Pharmaceuticals Limited, Pharos 5363-1-547/10 5363-1-1074/11

megestrol (megestrolum) $katla s plasti¢nim vsebnikom (z za otroke receptv ;dravnikg lspecial@sta ustre;nega House, Hereford , Velika Britanija 31.03.2010 do prekiica
vamo zaporko) z 240 ml suspenzije podro¢ja medicine ali od njega . ; " L02ABO1
pooblagéenega zdravnika. antoI-nye‘rs Squibb gpol. sr.0., Olivova 4,
Praga, Ceska Republika 3837000083194
sprememba izdelovalca 004790

019890 Meropenem GSK 1000 mg prasek za praSek za raztopino za injiciranje ali Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Facta Farmaceutici S.p.A., S. Nicola a 5363-1-1555/11
raztopino za injiciranje ali infundiranje infundiranje recegt,_zdravilo pa se uporablja samo v Tordino, Teramo , ltalija 31.8.2016
meropenem (meropenemum) Skatla 2 1 vialo s praskom bolniSnicah. GSK d.0.0., Knezov $tradon 90, Ljubljana, JO1DHO2

novo dovoljenje za promet Slovenija 3837000121582

128805



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlothe
Stev.  Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja . ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna $ifra
019891 Meropenem GSK 500 mg prasek za praSek za raztopino za injiciranje ali Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Facta Farmaceutici S.p.A., S. Nicola a 5363-1-1554/11
raztopino za injiciranje ali infundiranje infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v Tordino, Teramo , ltalija 31.8.2016
meropenem (meropenemum) Skatla z 1 vialo s praskom bolniSnicah. GSKd.0.0,, Knezov §tradon 90, Ljubljana, JO1DH02
novo dovoljenje za promet Slovenija 3837000121575
128813
019892 Meropenem Kabi 1 g prasek za raztopino za  prasek za raztopino za injiciranje ali Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Facta Farmaceutici S.p.A., Nucleo 5363-1-754/11
injiciranje ali infundiranje infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v Industriale S. Atto, S. Nicolo a Tordino, 11.5.2016
meropenem (meropenemum) Skatla z 10 vialami (volumen 20 ml) s bolnidnicah. Teramo, ltalija in Labesfal - Labor. Almiro JO1DH02
praskom - S.A., Lagedo, Santiago de Besteiros ,
novo dovoljenje za promet Portugalska 3837000067453
125130
Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Bad
Homburg, Else Kroner Str.1, D-61346 Bad
Homburg, Neméija
019893 Meropenem Kabi 1 g prasek za raztopino za  prasek za raztopino za injiciranje ali Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Facta Farmaceutici S.p.A., Nucleo 5363-1-755/11
injiciranje ali infundiranje infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v Industriale S. Atto, S. Nicolo a Tordino, 11.5.2016
meropenem (meropenemum) Skatla z 1 steklenico (volumen 100 ml) s bolni$nicah. Teramo, ltalija in Lgbesfal - Labolr. Almiro JO1DH02
praSkom - S.A,, Lagedo, Santiago de Besteiros ,
novo dovoljenje za promet Portugalska 3837000067460
125148
Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Bad
Homburg, Else Kréner Str.1, D-61346 Bad
Homburg, Nemdija
019894 Meropenem Kabi 1 g prasek za raztopino za  prasek za raztopino za injiciranje ali Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Facta Farmaceutici S.p.A., Nucleo 5363-1-756/11
injiciranje ali infundiranje infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v Industriale S. Atto, S. Nicolo a Tordino, 11.5.2016
meropenem (meropenemum) $katla z 10 steklenicami (volumen 100 ml) s bolniSnicah. Teramo, ltalija in Lgbesfal - Labor. Almiro JO1DHO2
praskom . S.A., Lagedo, Santiago de Besteiros ,
novo dovoljenje za promet Portugalska 3837000067477
125156
Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Bad
Homburg, Else Kroner Str.1, D-61346 Bad
Homburg, Neméija
019895 Meropenem Kabi 500 mg prasek za praSek za raztopino za injiciranje ali Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Facta Farmaceutici S.p.A., Nucleo 5363-1-753/11
raztopino za injiciranje ali infundiranje infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v Industriale S. Atto, S. Nicolo a Tordino, 11.5.2016
meropenem (meropenemum) Skatla z 10 steklenicami (volumen 100 ml) s bolniSnicah. Teramo, ltalija in Lgbesfal - Labolr. Almiro JO1DH02
praskom - S.A., Lagedo, Santiago de Besteiros ,
novo dovoljenje za promet Portugalska 3837000067446
125199
Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Bad
Homburg, Else Kroner Str.1, D-61346 Bad
Homburg, Neméija
019896 Meropenem Kabi 500 mg prasek za pradek za raztopino za injiciranje ali Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Facta Farmaceutici S.p.A., Nucleo 5363--751/11

raztopino za injiciranje ali infundiranje
meropenem (meropenemum)

infundiranje
Skatla z 10 vialami (volumen 20 ml) s
praskom

recept, zdravilo pa se uporablja samo v
bolnisnicah.

novo dovoljenje za promet

Industriale S. Atto, S. Nicolo a Tordino,
Teramo, ltalija in Labesfal - Labor. Almiro
S.A., Lagedo, Santiago de Besteiros ,
Portugalska

Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Bad
Homburg, Else Kréner Str.1, D-61346 Bad
Homburg, Nemdija

11.5.2016
JO1DH02
3837000067422
125164
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019897 Meropenem Kabi 500 mg prasek za praSek za raztopino za injiciranje ali Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Facta Farmaceutici S.p.A., Nucleo 5363-1-752/11
raztopino za injiciranje ali infundiranje infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v Industriale S. Atto, S. Nicolo a Tordino, 11.5.2016
meropenem (meropenemum) Skatla z 1 steklenico (volumen 100 ml) s bolninicah. Teramo, Italija in Labesfal - Labor. Almiro J01DH02
praskom o S.A., Lagedo, Santiago de Besteiros ,
novo dovoljenje za promet Portugalska 3837000067439
125180
Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Bad
Homburg, Else Kroner Str.1, D-61346 Bad
Homburg, Nemcija
019898 Meropenem Lek 1000 mg prasek za prasek za raztopino za injiciranje ali Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 5363-1-703/11
raztopino za injiciranje/infundiranje infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v Kundl, , Avstrija 29.3.2016
meropenem (meropenemum) Skatla 2 10 vialami s praskom bolniSnicah. LEK farmacevtska druzba d.d., Verovikova J01DHO2
novo dovoljenje za promet 57 , Ljubljana, Slovenija 3837000067255
123692
019899 Meropenem Lek 500 mg praek za raztopino praSek za raztopino za injiciranje ali Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 5363-1-702/11
za injiciranje/infundiranje infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v Kundl, , Avstrija 29.3.2016
meropenem (meropenemum) Skatla 2 10 vialami s praskom bolniSnicah. LEK farmacevtska druzba d.d., Verovikova JO1DHO2
novo dovolienje za promet 57 , Ljubljana, Slovenija 3837000067248
123706
019900 METADONIJEV KLORID ALKALOID-INT 10  peroralna raztopina Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  ALKALOID-INT d.o.0., Slandrova ulica 4, 5363-1-1439/11
mg/ml peroralna raztopina $katla s steklenico s 1000 ml peroraine receptzdravilo pa se uporablja samo v - Ljubljana-Crnuce , Slovenija do preklica
metadon (methadonum raztopine s plasticno odmemo pipeto in javnih - zdravstvenih - zavodih in  pri g & ' NO7BC02
¢ ) plasticnim adapterjem za steklenico pravnih in fiziénih osebah ki opravijajo ﬁLﬁ{-\Lo%thd'oéﬁ” Slandrova ulca 4, 3837000104868
zdravstveno  dejavnost.Zdravilo  se Jubljana-Lrnuce, -Slovenija
uporablia  samo za zdravlienje 008532
odvisnosti v sodelovanju s centri za
preprecevanje in zdravljenje odvisnosti
od prepovedanih drog.
podalj$anje dovoljenja za promet in
sprememba imena zdravila
019901 METADONIJEV KLORID ALKALOID-INT 10  peroralna raztopina Predpisovanje in izdaja zdravila je le na ALKALOID-INT d.0.0., Slandrova ulica 4, 5363-1-1438/11
mg/ml peroralna raztopina Skatla s steklenico s 100 ml peroralne receptzdravilo pa se uporablja samo v Ljubljana-Cruge , Slovenija do preklica
raztopine in s plastiéno odmerno pipeto javnih  zdravstvenih  zavodih in pri . ,
metadon (methadonum) pravnih i fiziénih osebah.ki opravijajo ﬁLElﬁl\LOI%IN'I:d.o.S?., Slandrova ulica 4, 38370(;\:)%79%(1:25
zdravstveno  dejavnost.Zdravilo  se jubljana-Lmuce, slovenija
uporablia samo za zdravlienje 036676
odvisnosti v sodelovanju s centri za
preprecevanje in zdravljenje odvisnosti
od prepovedanih drog.
podalj$anje dovoljenja za promet in
sprememba imena zdravila
019902 METADONIJEV KLORID ALKALOID-INT 10  peroralne kapljice, raztopina Predpisovanje in izdaja zdravila je le na ALKALOID-INT d.o.0., Slandrova ulica 4, 5363-1-1440/11
mg/ml peroralne kapljice, raztopina Skatla s steklenico z 10 ml raztopine z mehko recept. Ljubljana-Crnuge , Slovenija do preklica
metadon (methadonum) plasticno kapalko in plasticnim pokrovckom podalj$anje dovoljenja za prometin ~ ALKALOID-INT d.o.0., Slandrova ulica 4, NO7BC02
sprememba imena zdravila Ljubljana-Crnuce, Slovenija 3837000096156
036684
019903 Metotreksat Ebewe 10 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, 5363-1-1564/11
metotreksat (methotrexatum) 3katla z vsebnikom s 50 tabletami recept zdravnika specialista ustreznega Mondseestrasse 11, Unterach , Avstrija 2.9.2016
o - i :
gzgﬁ:&enz:: Izc:jr::\mii; od njega Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, L01BAO1
: Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija 3837000121650

novo dovoljenje za promet
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019904 Metotreksat Ebewe 100 mg/ml koncentrat za koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, 5363-1-1621/11
raztopino za infundiranje $katla z 1 vialo s 5 ml koncentrata recegt, vzdravilo pa se uporablja samo v Mondseestrasse 11, Unterach , Avstrija 29.2016
metotreksat (methotrexatum) bolnisnicah. Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, L01BAO1

novo dovoljenje za promet Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija 3837000122138

019905 Metotreksat Ebewe 100 mg/ml koncentrat za koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, 5363-1-1566/11
raztopino za infundiranje $katla z 1 vialo s 50 ml koncentrata recept, lzdravilo pa se uporablja samo v Mondseestrasse 11, Unterach , Avstrija 29.2016
metotreksat (methotrexatum) bolnisnicah. Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, L01BAO1

novo dovoljenje za promet Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija 3837000121674

019906 Metotreksat Ebewe 100 mg/ml koncentrat za koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, 5363-1-1565/11
raztopino za infundiranje $katla z 1 vialo z 10 ml koncentrata recept, .Zdravilo pa se uporablja samo v Mondseestrasse 11, Unterach , Avstrija 2.9.2016
metotreksat (methotrexatum) bolnisnicah. Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, L01BAO1

novo dovoljenje za promet Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija 3837000121667
019907 Metotreksat Ebewe 2,5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, 5363-1-1562/11
metotreksat (methotrexatum) Skatla z vsebnikom s 50 tabletami recept zdravnika specialista ustreznega Mondseestrasse 11, Unterach , Avstrija 2.9.2016
. - i :
Sgglr)(l):]éaéen:g: Izcér;aevnii; od  njega Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, LO1BAO1
: Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija 3837000121636
novo dovoljenje za promet

019908 Metotreksat Ebewe 5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, 5363-1-1563/11
metotreksat (methotrexatum) Skatla z vsebnikom s 50 tabletami recept zdravnika specialista ustreznega Mondseestrasse 11, Unterach , Avstrija 292016

Eggg?:lé%enzg: I;tljr;gvniig od  njega Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, L01BAO1
: Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija 3837000121643
novo dovoljenje za promet

019909 Miktan 0,4 mg filmsko obloZene tablete s filmsko obloZena tableta s podalj$anim Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Ljubljana, Slovenija; Lek d.d., 5363-1-1487/11
podalj$anim spro$éanjem sprod¢anjem recept. Lendava, Slovenija; Salutas Pharma GmbH 5.8.2016

: ; § i Barleben in Gerlingen, Nemgija; Lek S.A.
tamsulozin (tamsulosinum) skatlla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v novo dovoljenje za promet I rlingen, lja; ) GO4CA02
pretisnem omotu) Vargava , Poliska 3837000071627
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova 128333
57 , Ljubljana, Slovenija

019910 MIOSTAT 100 mikrogramov/ml raztopina za  raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  S.A. Alcon-Couvreur N.V., Rijksweg 14, 5363-1-1221/11
injiciranje $katlaz 12 vialami z 1,5 ml raztopine (12 x 1~ recept, zdravilo pa se uporablja samo v Puurs , Belgija do preklica
karbahol (carbacholum) viala v pretisnem omotu) bolni$nicah. SA. Alcon-Couvreur N.V., Risksweg 14, SO1EB02

podalj$anje dovoljenja za promet Puurs, Belgija 3837000079395
002364

019911 Mofetilmikofenolat Arrow 250 mg trde kapsula, trda Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Dr. Reddy's Laboratories (UK) Ltd., Beverly, 5363-1-2739/10 5363-1-1188/11
kapsule Skatla s 100 kapsulami (10 x 10 kapsul v recept, lzdravilo pa se uporablja samo v Velika Britanija; Juta Pharma GmbH, 15.12.2010 15.12.2015
mikofenolna kislina (acidum pretisnem omotu) boIn|§n|lcah.l Izlemomq se lIahlko Flensburg, Ngméija; Splaming Limited T/A LO4AACB
mycophenolicum) uporablja pri nadaljevanju zdravijenja na Arrow Generics, Dublin, Irska; Arrow 3837000062250

domu ob odpustu iz bolnidnice in  Generiques, Lyon, Francija; Arrow Generics 117080

nadaljnjem zdravljenju.

sprememba naslova imetnika dovoljenja
za promet

Limited, Hertfordshire , Velika Britanija

Arrow ApS, Sankt Peders Straede 2, 1.,
4000 Roskilde, Danska
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019912 Mofetilmikofenolat Arrow 500 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Dr. Reddy's Laboratories (UK) Ltd., Beverly, 5363-1-2308/10 5363-1-1189/11
oblozene tablete &katla s 50 tabletami (5 x 10 tablet v recept, zdravilo pa se uporablja samo v Velika Britanija; Juta Pharma GmbH, 05.11.2010 5.11.2015
mikofenolna kislina (acidum pretisnem omotu) bolnidnicah. Izemoma se lahko  Flensburg, Nem¢ija; Selamine Limited T/A LO4AACE
mycophenolicum) uporablja pri nadaljevanju zdravijenja na Arrow Generics, Dublin, Irska; Arrow 3837000059779
domu ob odpustu iz bolniSnice in  Generiques, Lyon, Francija; Arrow Generics
nadaljnjem zdravijenju. Limited, Hertfordshire , Velika Britanija a7
sprememba naslova imetnika dovoljenja Arrow ApS, Sankt Peders Straede 2, 1.,
za promet 4000 Roskilde, Danska
019913 Montelukast Mylan 4 mg Zvegljive tablete 2vedljiva tableta Predpisovanije in izdaja zdravila je le na McDermott Laboratories t/a Gerard 5363-1-1268/11
montelukast (montelukasturm) Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Laboratories, Grange Road , Irska 11.7.2016
omotu) novo dovoljenje za promet Generics UK Ltd., Station Close, Potters R03DCO3
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 3837000069914
126730
019914 Montelukast Mylan 5 mg Zvegljive tablete 2vedljiva tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na McDermott Laboratories t/a Gerard 5363-1-1269/11
montelukast (montelukastum) $katla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Laboratories, Grange Road , Irska 11.7.2016
omotu) novo dovoljenje za promet Generics UK Ltd., Station Close, Potters R03DCO3
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 3837000069921
126748
019915 Nalpain 10 mg/ml raztopina za injiciranje raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  HIKMA ITALIA S.P.A,, Pavia, Italija in G.L. 5363-1-796/11
nalbufin (nalbufinum) Skatla z 10 ampulami z 2 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Pharma GmbH, Wien , Avstralija do preklica
javnih ih ih i
favnin zldralv's}vgnl zavodl' ter pr Orpha-Devel Handels und Vertriebs GmbH, NO2AF02
pravnih in fizinih osebah, ki opravijajo Wint 85118, Purkersdorf. Avstrii 3837000114287
zdravstveno dejavnost. intergasse » Furkersdort, Avstrija 044539
podalj$anje dovoljenja za promet
019916 Natrijev alendronat Actavis 70 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis UK Ltd, North Devon, Velika 5363-1-1480/11
alendronska Kislina (acidum $katla z 12 tabletami (3 x 4 tablet v pretisnem recept. Britanija in Actavis Nordic A/S, Gentofte, do preklica
lendroni omotu) - - Danska in Balkanpharma Dupnitsa AD,
alendronicum) podaljsanje dovoljenja za promet Dubnitsa . Bolgarii MO5BAO4
upnitsa , Solgara 3837000053951
Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi 107212
76-78, 220 Hafnarfiordur, Islandija
019917 Natrijev klorid 0,9 % raztopina za raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter SA, Lessines, Belgija;Baxter 5363-1-1204/10 5363-1-801/11
J p
infundiranje, BP Baxter $katla z 10 vreckami s 1000 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Healthcare Ltd., Thetford Norfolk, VB;Bieffe 16.06.2010 do preklica
natrilev Klorid (natrii chloridum) javnih - zdravstvenih zavodih ter pri  Medital S.A., Sabinanigo, Spanija;Baxter BO5XX
pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo Healthcare S.A., County Mayo, Irska;Bieffe 3837000098518
zdravstveno dejavnost. Medital S.p.A., Grosotto, Italija; Baxter
. Manufacturing Sp.z.0.0., Lublin , Poljska 037397
sprememba v dovoljenju za promet- :
dodatni izdelovalec Baxter d.o.0., Zelezna cesta 18, Ljubljana,
Slovenija
019918 Natrijev klorid 0,9 % raztopina za raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter SA, Lessines, Belgija;Baxter 5363-1-1203/10 5363-1-800/11

infundiranje, BP Baxter
natrijev klorid (natrii chloridum)

Skatla z 20 vreckami s 500 ml raztopine

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

sprememba v dovoljenju za promet-
dodatni izdelovalec

Healthcare Ltd., Thetford Norfolk, VB;Bieffe
Medital S.A., Sabinanigo, Spanija;Baxter
Healthcare S.A., County Mayo, Irska;Bieffe
Medital S.p.A., Grosotto, Italija; Baxter
Manufacturing Sp.z.0.0., Lublin , Poljska

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

16.06.2010 do preklica
B0O5XX
3837000098501

037346
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019919 Natrijev klorid 9 mg/ml in glukoza 50 mg/ml  raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na B.Braun Melsungen AG, Melsungen, 5363-1-686/06 5363-1-1005/11
Braun raztopina za infundiranje polietilenska plastenka s 1000 ml raztopine  recept, zdravilo pa se uporablja samo v Nemcija in B.Braun Medical S.A., Rubi, 18.09.2006 18.9.2011
natrijev Klorid (natri chloridum) javnih  zdravstvenih zavodih ter pri  Barcelona , Spanija B05BB02
pravnih in fizicnih osebah, ki opravljajo i -
glukoza (glucosum) Zdravsiveno dejavnost, Medis, d.o.0., Bmciceva 1, Ljubljana, 3837000103694
Slovenija 003590
sprememba v dovoljenju za promet-
dodatni izdelovalec
019920 Natrijev klorid 9 mg/ml in glukoza 50 mg/ml  raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na B.Braun Melsungen AG, Melsungen, 5363-1-685/06 5363-1-1004/11
Braun raztopina za infundiranje polietilenska plastenka s 500 ml raztopine  recept, zdravilo pa se uporablja samo v Nemija in B.Braun Medical S.A., Rubi, 18.09.2006 18.9.2011
natrijev Klorid (natri chloridum) javnih  zdravstvenih zavodih ter pri  Barcelona , Spanija B05BB02
pravnih in fiziénih osebah, ki opravljajo " _—
glukoza (glucosum) Zdravsiveno dejavnost, Medis, d.o.0., Brmciceva 1, Ljubljana, 3837000103687
Slovenija 003450
sprememba v dovoljenju za promet-
dodatni izdelovalec
019921 Natrijev klorid Braun 9 mg/ml raztopinaza  raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na B.Braun Melsungen AG, Melsungen, 5363-1-2398/10 5363-1-609/11
infundiranje polietilenski vsebnik (Ecoflac plus) z 250 ml  recept, zdravilo pa se uporablja samo v Nemija; B.Braun Medical S.A., Rubi, 30.11.2010 do preklica
natrilev Klorid (natri chloridum) raztopine javnih zdravstvenih zavodih ter pri  Barcelona, Spanija in B.Braun BO5BB01
pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo Pharmaceuticals S.A., Timisoara , 3837000082999
zdravstveno dejavnost. Romunija
071412
sprememba v dovoljenju za promet- B.Braun Melsungen AG,
dodatni izdelovalec Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Nemdija
019922 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 5363-1-610/11
infundiranje polietilenski vsebnik (Ecoflac plus) s 500 ml  recept, zdravilo pa se uporablja samo v Nemija; B.Braun Medical S.A., Rubi, 30.11.2010 do preklica
natrilev Klorid (natri chloridurm) raztopine javnih  zdravstvenih zavodih ter pri  Barcelona, Spanija in B.Braun BO5BB01
pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo Pharmaceuticals S.A., Timisoara , 3837000083002
zdravstveno dejavnost. Romunija 071420
sprememba v dovoljenju za promet- B.Braun Melsungen AG,
dodatni izdelovalec Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Nemdija
019923 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 5363-1-611/11
infundiranje polietilenski vsebnik (Ecoflac plus) s 1000 ml  recept, zdravilo pa se uporablja samo v Nemija; B.Braun Medical S.A., Rubi, 30.11.2010 do preklica
natrilev Klorid (natri chloridum) raztopine javnih  zdravstvenih zavodih ter pri  Barcelona, Spanija in B.Braun BO5BB01
pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo Pharmaceuticals S.A., Timisoara , 3837000083019
zdravstveno dejavnost. Romunija 071430
sprememba v dovoljenju za promet- B.Braun Melsungen AG,
dodatni izdelovalec Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Nemcija
019924 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 5363-1-608/11
infundiranje polietilenski vsebnik (Ecoflac plus) s 100 ml  recept, zdravilo pa se uporablja samo v Nemija; B.Braun Medical S.A., Rubi, 30.11.2010 do preklica
natrijev klorid (natrii chloridum) raztopine javnih zdravstvenih zavodih ter pri  Barcelona, Spanija in B.Braun BO5BBO1
pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo Pharmaceuticals S.A., Timisoara , 3837000082937
zdravstveno dejavnost. Romunija 072192
sprememba v dovoljenju za promet- B.Braun Melsungen AG,
dodatni izdelovalec Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Nemcija
019925 Natrijev klorid Perfuflac 9 mg/ml raztopina za raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na B. Braun Avitum AG, Glandorf , Nemcija 5363-1-964/11

infundiranje
natrijev klorid (natrii chloridum)

plasti¢na vrecka iz polivinilklorida (PVC) s
500 ml raztopine

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

podalj$anje dovoljenja za promet in
sprememba imena zdravila

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

do preklica
B05BB01
3837000002140
091367
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019926 Natrijev klorid Perfuflac 9 mg/ml raztopina za raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na B. Braun Avitum AG, Glandorf , Nemcija 5363-1-966/11
infundiranje ;;gg(t;cnla vr&tzckg iz polipropilena (Propyflex) s !‘:\?r?i;r)]t, i?j;:l/i?vssi l:e lea;)\zgitilljates?miiv B. Braun Avitum AG, Schwarzenberger do preklica
natrijev klorid (natrii chloridum) ml raztopine javnin zdravstve f P \Neg 73-79, Melsungen, Nemija B05BBO1
pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo ! ' 3837000068580
zdravstveno dejavnost. 7 5
125709
novo pakiranje
019927 Natrijev klorid Perfuflac 9 mg/ml raztopina za raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na B. Braun Avitum AG, Glandorf , Nem&ija 5363-1-968/11
i iranj & ¢ka iz polipropil t, zdravil blj I
infundiranje gloaostlclna vtrecka iz polipropilena (Propyflex) s f:s:iﬂ, idrr:xls (t)vzra\i ;e ;;)\:;rgihjat:fmoriv B. Braun Avitum AG, Schwarzenberger do preklica
natrijev Klorid (natrii chloridum) miraziopine Javnin ~ zdravslve ' pr Weg 73-79, Melsungen, Nemgija B05BBO1
pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo ’ ’ 3837000068603
zdravstveno dejavnost.
125725
novo pakiranje
019928 Natrijev klorid Perfuflac 9 mg/ml raztopina za raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na B. Braun Avitum AG, Glandorf , Nemcija 5363-1-967/11
infundiranje ;znl)aos(tllcnla vr?ckg iz polipropilena (Propyflex) z fae\?:i?]t, iﬂ:g\\l/i[t)vzsi r?e ;;gjﬁ]ljat:?miiv B. Braun Avitum AG, Schwarzenberger do preklica
natrijev klorid (natrii chloridum) miraziopine javnin  zravstve ' pr Weg 73-79, Melsungen, Neméila B05BBO1
pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo ’ ’ 3837000068597
zdravstveno dejavnost.
125717
novo pakiranje
019929 Natrijev klorid Perfuflac 9 mg/ml raztopina za raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na B. Braun Avitum AG, Glandorf , Nemgija 5363-1-963/11
h o N P i i i i
infundiranje gl(?os(t)lcnla vr?ckg iz polivinilklorida (PVC) z !’:\tl::i;:], i?i:z:llls?vzﬁi ;e Zug)voorgi?ljat:fmoriv B. Braun Avitum AG, Schwarzenberger do preklica
natrijev klorid (natrii chloridum) ml raztopine Javnin ~ zdravsive f P \Neg 73-79, Melsungen, Neméija B05BB01
pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo ’ ’ 3837000002157
zdravstveno dejavnost.
064599
podalj$anje dovoljenja za promet in
sprememba imena zdravila
019930 Natrijev klorid Perfuflac 9 mg/ml raztopina za raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na B. Braun Avitum AG, Glandorf , Nemcija 5363-1-962/11
infundiranje plasticna vrecka iz polivinilklorida (PVC)s  recept, zdravilo pa se uporablja samo v B. Braun Avitum AG, Schwarzenberger do preklica
natrijev klorid (natrii chloridum) 1000 ml raztopine javnih zdravstvenih zavodih ter pri Weq 73-79. Mel Nemii B05BB01
pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo €g f9-13, Meisungen, Nemcija 3837000002164
zdravstveno dejavnost.
064580
podalj$anje dovoljenja za promet in
sprememba imena zdravila
019931 Natrijev klorid Perfuflac 9 mg/ml raztopina za raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na B. Braun Avitum AG, Glandorf , Nem&ija 5363-1-965/11
h o s P i i i i
infundiranje glsaostlclna vtrecka iz polivinilklorida (PVC) z r:s:i;:], i?irrzzllls(t)vzﬁi ;e ZlJ;)\’Oorgik:]Jathmc)riv B. Braun Avitum AG, Schwarzenberger do preklica
natrijev Klorid (natrii chloridum) miraziopine Javnin - Zdravsve ' pr Weg 73-79, Melsungen, Nemgija B05BBO1
pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo ’ ’ 3837000002133
zdravstveno dejavnost.
064572
podalj§anje dovoljenja za promet in
sprememba imena zdravila
019932 Natrijev klorid Perfuflac 9 mg/ml raztopina za raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na B. Braun Avitum AG, Glandorf , Nemcija 5363-1-969/11

infundiranje
natrijev klorid (natrii chloridum)

plastiéna vrecka iz polipropilena (Propyflex) z
250 ml raztopine

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

pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo
zdravstveno dejavnost.

novo pakiranje

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

do preklica
B05BBO1
3837000068610
125733



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj preneha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja . ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
019933 Nebivolol Teva 5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Specifar S.A., Atene, Grcija; Teva Czech 5363-1-386/11 5363-1-1200/11
i ; Skatla s 14 tabletami (1 x 14 tablet v recept. Industries s.r.0., Opava-Komarov, Ceska; 18.02.2011 8.4.2013
nebivolol (nebivololum) pretisnem omotu) o - TEVA UK Ltd., East Sussex , Velika o
sprememba imetnika dovoljenja za Britanija C07AB12
promet in sprememba imena 3837000044720
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR 085910
Utrecht, Nizozemska
019934 Nebivolol Teva 5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Specifqr S.A., Atene, Gréija; Teva Czech 5363-1-384/11 5363--1198/11
bivolol (nebivolol 8katla s 7 tabletami (1 x 7 tablet v pretisnem  recept. Industries s.r.0., Opava-Komarov, Ceska; 18.02.2011 8.4.2013
nebivolol (nebivololur) omotu) _— - TEVA UK Ltd., East Sussex , Velika COTABT
sprememba imetnika dovoljenja za Britanija 7
promet in sprememba imena 3837000113174
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR 042200
Utrecht, Nizozemska
019935 Nebivolol Teva 5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Specifar S.A., Atene, GrCija; Teva ngch 5363-1-391/11 5363-1-1205/11
ivolol ivolol Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Industries s.r.0., Opava-Komarov, Ce$ka; 18.02.2011 8.4.2013
nebivolol (nebivololur) pretisnem omotu) . - TEVA UK Ltd., East Sussex , Velika
sprememba imetnika dovoljenja za Britanija CO7AB12
promet in sprememba imena 3837000113235
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR 042277
Utrecht, Nizozemska
019936 Nebivolol Teva 5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Specifar S.A., Atene, Grcija; Teva Czech 5363-1-396/11 5363-1-1210/11
f ; Skatla z 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept. Industries s.r.0., Opava-Komarov, Ceska; 18.02.2011 8.4.2013
nebivolol(nebivololum) pretisnem omotu) o o TEVA UK Ltd., East Sussex , Velika o
sprememba imetnika dovoljenja za Britanija C07AB12
promet in sprememba imena 3837000113273
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR 042315
Utrecht, Nizozemska
019937 Nebivolol Teva 5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Specifqr S.A., Atene, Gréija; Teva Czech 5363-1-392/11 5363-1-1206/11
bivolol (nebivolol Skatla s 50 tabletami (5 x 10 tablet v recept. Industries s.r.0., Opava-Komarov, Ceska; 18.02.2011 8.4.2013
nebivolol (nebivololum) pretisnem omotu) o o TEVA UK Ltd., East Sussex , Velika CO7AB12
sprememba imetnika dovoljenja za Britanija 7
promet in sprememba imena 3837000113242
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR 042285
Utrecht, Nizozemska
019938 Nebivolol Teva 5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Specifar S.A., Atene, GrCija; Teva (}zgch 5363-1-397/11 5363-1-1211/11
ivolol ivolol Skatla s 100 tabletami (10 x 10 tablet v recept. Industries s.r.0., Opava-Komarov, Ce$ka; 18.02.2011 8.4.2013
nebivolol (nebivololum) pretisnem omotu) . - TEVA UK Ltd., East Sussex , Velika
sprememba imetnika dovoljenja za Britanija CO7AB12
promet in sprememba imena 3837000113280
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR 042331
Utrecht, Nizozemska
019939 Nebivolol Teva 5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Specifar S.A., Atene, Grcija; Teva Czech 5363-1-385/11 5363-1-1199/11
. ] Skatla z 10 tabletami (1 x 10 tablet v recept. Industries s.r.0., Opava-Komarov, Ceska; 18.02.2011 8.4.2013
nebivolol(nebivololum) pretisnem omotu) o o TEVA UK Ltd., East Sussex , Velika o
sprememba imetnika dovoljenja za Britanija C07AB12
promet in sprememba imena 3837000113198
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR 042218
Utrecht, Nizozemska
019940 Nebivolol Teva 5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Specifar S.A., Atene, Grcija; Teva Czech 5363-1-393/11 5363-1-1207/11

nebivolol (nebivololum)

Skatla s 56 tabletami (4 x 14 tablet v
pretisnem omotu)

recept.

sprememba imetnika dovoljenja za
promet in sprememba imena

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

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

18.02.2011

8.4.2013
CO07AB12
3837000044744
085928



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacdin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj preneha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
019941 Nebivolol Teva 5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Specifa_r S.A., Atene, Grcija; Teva (v)zgch 5363-1-388/11 5363-1-1202/11
ivolol ivolol Skatla z 20 tabletami (2 x 10 tablet v recept. Industries s.r.0., Opava-Komarov, Ceska; 18.02.2011 8.4.2013
nebivolol (nebivololum) pretisnem omotu) N _ TEVA UK Ltd., East Sussex , Velika
sprememba imetnika dovoljenja za Britanija CO7AB12
promet in sprememba imena 3837000113211
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR 042242
Utrecht, Nizozemska
019942 Nebivolol Teva 5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Specifgr S.A, Atene, Gréija; Teva (}zgch 5363-1-389/11 5363-1-1203/11
ivolol ivolol Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Industries s.r.0., Opava-Komarov, Ceska; 18.02.2011 8.4.2013
nebivolol (nebivololum) pretisnem omotu) N . TEVA UK Ltd., East Sussex , Velika
sprememba imetnika dovoljenja za Britanija C07AB12
promet in sprememba imena 3837000044737
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR 085901
Utrecht, Nizozemska
019943 Nebivolol Teva 5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Specifar S.A., Atene, Grcija; Teva Czech 5363-1-394/11 5363-1-1208/11
ivolol ivolol Skatla s 56 tabletami (8 x 7 tablet v pretisnem  recept. Industries s.r.0., Opava-Komarov, Ceska; 18.02.2011 8.4.2013
nebivolol (nebivololum) omotu) — - TEVA UK Ltd., East Sussex , Velika
sprememba imetnika dovoljenja za Britanija C07AB12
promet in sprememba imena 3837000113259
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR 042293
Utrecht, Nizozemska
019944 Nebivolol Teva 5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Specifqr S.A., Atene, Greija; Teva Czech 5363-1-398/11 5363-1-1212/11
ivolol ivolol Skatla s 120 tabletami (12 x 10 tablet v recept. Industries s.r.o., Opava-Komarov, Ceska; 18.02.2011 8.4.2013
nebivolol {nebivololum) pretisnem omotu) N _ TEVA UK Ltd., East Sussex , Velika
sprememba imetnika dovoljenja za Britanija C07AB12
promet in sprememba imena 3837000113297
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR 002340
Utrecht, Nizozemska
019945 Nebivolol Teva 5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Specifar S.A., Atene, Gréija; Teva Czech 5363-1-387/11 5363-1-1201/11
ivolol ivolol Skatla s 14 tabletami (2 x 7 tablet v pretisnem recept. Industries s.r.o., Opava-Komarov, Ceska; 18.02.2011 8.4.2013
nebivolol (nebivololum) omotu) . . . TEVA UK Ltd., East Sussex , Velika
sprememba imetnika dovoljenja za Britanija C07AB12
promet in sprememba imena 3837000113204
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR 042226
Utrecht, Nizozemska
019946 Nebivolol Teva 5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Specifar S.A., Atene, Grcija; Teva Czech 5363-1-390/11 5363-1-1204/11
: ; Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Industries s.r.o., Opava-Komarov, Ceska; 18.02.2011 8.4.2013
nebivolol (nebivololum) omotu) ) ) . TEVA UK Ltd., East Sussex , Velika o
sprememba imetnika dovoljenja za Britanija C07AB12
promet in sprememba imena 3837000113228
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR 042269
Utrecht, Nizozemska
019947 Nebivolol Teva 5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Specifar S.A., Atene, Grcija; Teva gzech 5363-1-395/11 5363-1-1209/11
. . $katla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Industries s.r.0., Opava-Komarov, Ceska; 18.02.2011 8.4.2013
nebivolol (nebivololum) pretisnem omotu) — - TEVA UK Ltd., East Sussex , Velika o
sprememba imetnika dovoljenja za Britanija C07AB12
promet in sprememba imena 3837000113266
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR 042307
Utrecht, Nizozemska
019948 Neodolpasse 75 mg/30 mg raztopina za raztopina za infundiranje Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Fresenius Kabi Austria GmbH, Graz , 5363-1-1015/11

infundiranje

diklofenak (diclofenacum)
orfenadrinijev citrat (orphenadrini
citras)

steklenica z 250 ml raztopine

recept, zdravilo pa se uporablja samo v Avstrija

javnih - zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo

zdravstveno dejavnost.

podalj$anje dovoljenja za promet

Medias International d.0.0., Leskoskova
cesta 9D, Ljubljana, Slovenija

do preklica
MO1AB55
3837000084320
007447



Zap.  Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastniko ime Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja . ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
019949 Nillar 40 mg prasSek za raztopino za pra$ek za raztopino za injiciranje ali Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek farmacevtska druzba, d.d., Slovenija in 5363-1-1542/11
injiciranje ali infundiranje infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v Salutas Pharma GmbH, Barleben , 17.8.2016
esomeprazol (esomeprazolum) Skatla z 1 vialo bolni$nicah. Nemcija A02BCO5
novo dovoljenje za promet LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova 3837000071320
57 , Ljubljana, Slovenija 128830
019950 Nillar 40 mg prasek za raztopino za praSek za raztopino za injiciranje ali Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek farmacevtska druzba, d.d., Slovenija in 5363-1-1510/11
injiciranje ali infundiranje infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v Salutas Pharma GmbH, Barleben , 17.8.2016
esomeprazol (esomeprazolum) Skatla z 10 vialami bolniSnicah. Neméija A02BCO05
novo dovoljenje za promet LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova 3837000071641
57 , Ljubljana, Slovenija 128821
019951 Nitroderm TTS 10 mg/24 ur transdermalni transdermalni obliz Predpisovanije in izdaja zdravila je le na Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 5363-1-1093/11
obliz $katla z 10 oblizi v vreckah recept. Narnberg , Nemcija do preklica
gliceriltrinitrat (glyceroli trinitras) podalj$anje dovolienja za promet Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, C01DA02
Nurnberg, Nemcija 3837000074758
021199
019952 Nitrolingual 0,4 mg/razprsek podjezicno podjezicéno prsilo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  G.Pohl-Boskamp GmbH & Co. KG, 5363-1-233/11
préilo Skatla s steklenico z 11,2 g (12,2 ml) recept. Hohenlockstedt , Nemcija do preklica
gliceriltrinitrat (glyceroli trnitras) raztopine za 200 razprskov podalj3anje dovolienja za promet Medis, d.0.0., Brméideva 1, Ljubljana, CO1DA02
Slovenija 3837000081992
053872
019953 NOAX 50 mg orodisperzibilne tablete orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lamp San Prospero SpA, Via Della Pace, 5363--1002/11
framadol (tramadolum) Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. 25/A, Moderna, ltalija in Klocke 3.6.2016
pretisnem omotu) . Pharma-Service GmbH, Strassburger Str. NO2AX02
novo dovoljenje za promet 77, Appenweier , Neméija
3837000068832
CSC Pharmaceuticals Handels GmbH, 125776
Gewerbestrasse 18-20, Bisamberg,
Avstrija
019954 NOAX 50 mg orodisperzibilne tablete orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lamp San Prospero SpA, Via Della Pace, 5363-1-1000/11
tramadol (tramadolum) Skatla z 20 tabletami (2 x 10 tablet v recept. 25/A, Moderna, ltalija in Klocke 3.6.2016
pretisnem omotu) . Pharma-Service GmbH, Strassburger Str. NO2AX02
novo dovoljenje za promet 77, Appenweier , Nemdija
3837000068818
CSC Pharmaceuticals Handels GmbH, 125750
Gewerbestrasse 18-20, Bisamberg,
Avstrija
019955 NOAX 50 mg orodisperzibilne tablete orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Lamp San Prospero SpA, Via Della Pace, 5363-1-999/11
Skatla z 10 tabletami (1 x 10 tablet v recept. 25/A, Moderna, ltalija in Klocke 3.6.2016
tramad (iramadolum) pretisnem omotu) . Pharma-Service GmbH, Strassburger Str. NO2AX02
novo dovoljenje za promet 77, Appenweier , Nemdija
3837000068801
CSC Pharmaceuticals Handels GmbH, 125741
Gewerbestrasse 18-20, Bisamberg,
Avstrija
019956 NOAX 50 mg orodisperzibilne tablete orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lamp San Prospero SpA, Via Della Pace, 5363-1-1001/11

tramadol (tramadolum)

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

recept.

novo dovoljenje za promet

25/A, Moderna, ltalija in Klocke
Pharma-Service GmbH, Strassburger Str.
77, Appenweier , Neméija

CSC Pharmaceuticals Handels GmbH,
Gewerbestrasse 18-20, Bisamberg,
Avstrija

3.6.2016
NO2AX02
3837000068825
125768



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 ATC

veljavnosti Crtna koda

Delovna Sifra

019957 Nolvadex 10 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na AstraZeneca UK Limited, Macclesfield, 5363-1-894/07 5363-1-1003/11

tamoksifen (tamoxifenum) éka:la s 30 tabltet)ami (3 x 10 tablet v :)?)Cderzté jzadra:.'r;iléiac;zeci:::staogstrerz]jz:geaga Cheshire , Velika Britanija 05.12.2007 30.5.2012
pretisnem omotu -~ )
poobladéenega zdravnika. AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street, L02BAO1
London, Velika Britanija 3837000018080
sprememba naslova imetnika dovoljenja 056804
za promet

019958 Nutriflex Omega G120/N5,4/E emulzija za emulzija za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na B. Braun Melsungen AG, , Nemcija 5363-1-888/11
. N N P N i i
infundiranje Skatla s 5 vre¢ami s 1250 ml emulzije rbeoclzsi;;tr,]é:LaVI 0 pa se uporablja samo v B. Braun Melsungen AG, 17.5.2016
(parenteralna : Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Nemgija BO5BA10
prehrana kombinacije- novo dovoljenje za promet 3837000068221
glukoza,aminokisline,elektroliti, 125172
mascobe)

019959  Nutriflex Omega G120/N5,4/E emulzija za emulzija za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na B. Braun Melsungen AG, , Nemcija 5363-1-890/11
. N N P N i i
infundiranje Skatla s 5 vre¢ami z 2500 ml emulzije Li?ﬁ%iégr:aw o pa se uporablja samo v B. Braun Melsungen AG, 17.5.2016
(parenteralna : Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Nemdija BO5BA10
prehrana kombinacije- novo dovoljenje za promet 3837000068245
glukoza,aminokisline,elektroliti, 125210
mascobe)

019960 Nutriflex Omega G120/N5,4/E emulzija za emulzija za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na B. Braun Melsungen AG, , Nemcija 5363-1-889/11
infundiranje Skatla s 5 vre¢ami s 1875 ml emulzije Liclr?i%tﬁizg;maw'o pa se uporablja samo v B. Braun Melsungen AG, 17.5.2016
(parenteralna : Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Nemdija BO5BA10
prehrana kombinacije- novo dovoljenje za promet 3837000068238
glukoza,aminokisline,elektroliti, 125202
mascobe)

019961 Nutriflex Omega G144/N8/E emulzija za emulzija za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na B. Braun Melsungen AG, 5363-1-892/11
infundiranje Skatla s 5 vreCami s 1250 ml emulzije recept, zdravilo pa se uporablja samo v Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen , 17.5.2016
(parenteraina bolnisnicah. Neméija B05BA10
prehrana kombinacije- N novo dovoljenje za promet B. Braun Melsungen AG, 3837000068269
glukoza,aminokisline,elektroliti, Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Neméija 125237
mascobe)

019962 Nutriflex Omega G144/N8/E emulzija za emulzija za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na B. Braun Melsungen AG, 5363-1-891/11
infundiranje Skatla s 5 vreGami s 625 ml emulzije recept, zdravilo pa se uporablja samo v Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen , 17.5.2016
(parenteralna bolninicah. Nemdija B05BA10
prehrana kombinacije- N novo dovoljenje za promet B. Braun Melsungen AG, 3837000068252
glukoza,aminokisline,elektroliti, Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Neméija 125229
mascobe)

019963 Nutriflex Omega G144/N8/E emulzija za emulzija za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na B. Braun Melsungen AG, 5363-1-893/11
infundiranje Skatla s 5 vreCami s 1875 ml emulzije recelpt,lzdravilo pa se uporablja samo v Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen , 17.5.2016
(parenteralna bolnisnicah. Neméija BO5BA10
prehrana,kombinacije- » novo dovoljenje za promet B. Braun Melsungen AG, 3837000068276
glukoza,aminokisline,elektroliti, Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Neméija 125245
mascobe)

019964 Nutriflex Omega G144/N8/E emulzija za emulzija za infundiranje Predpisovanije in izdaja zdravila je le na B. Braun Melsungen AG, 5363-1-894/11

infundiranje

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

Skatla s 5 vrecami z 2500 ml emulzije

recept, zdravilo pa se uporablja samo v Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen ,
bolninicah. Neméija

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

novo dovoljenje za promet

17.5.2016
B05BA10
3837000068283
125253



Zap.
Stev.
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Farmacevtska oblika
Pakiranje
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ATC
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Delovna Sifra

019965 Octagam 100 mg/ml raztopina za raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Octapharma Pharmazeutika 5363-1-2069/10 5363-1-1106/11
infundiranje $katla z 1 steklenico s 100 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Produktionges.m.b.H., Avstrija; Octapharma 11.10.2010 18.12.2014
mar g et e a2 T
iptravaskularnq aplikacijo gdravstveno defaunost , KI opravijaj 3837000047363
(|mmunoglopullna humana ad ' Zavod Republike Slovenije za transfuzijsko 092916
aplicationen intravascularem) ponovna registracija medicino, Slajmerjeva 6, Ljubljana,
Slovenija
019966 Octagam 100 mg/ml raztopina za raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Octapharma Pharmazeutika 5363-1-2067/10 5363-1-1104/11
infundiranje $katla z 1 vialo z 20 ml raztopine recgpt, zdravilo pa se upora_blja samo v Produktionges.m.b.H., Avstrija; Octapharma 11.10.2010 18.12.2014
gz e o S ™% C01me .
intravaskularno_ aplikacijo Sdravstveno defavnost , KI opravijaj 3837000047349
(|mmupoglopullna humana ad : Zavod Republike Slovenije za transfuzijsko 092932
aplicationen intravascularem) ponovna registracija medicino, Slajmerjeva 6, Ljubljana,
Slovenija
019967 Octagam 100 mg/ml raztopina za raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Octapharma Pharmazeutika 5363-1-2068/10 5363-1-1105/11
infundiranje Skatla z 1 steklenico s 50 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Produktionges.m.b.H., Avstrija; Octapharma 11.10.2010 18.12.2014
mar gt o i s o T e
intravaskularnq aplikacijo gdravstveno defainost , KI opravijaj 3837000047356
(|mmunoglopullna humana ad : Zavod Republike Slovenije za transfuzijsko 092924
aplicationen intravascularem) ponovna registracija medicino, Slajmerjeva 6, Ljubljana,
Slovenija
019968 Octagam 100 mg/ml raztopina za raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Octapharma Pharmazeutika 5363-1-2070/10 5363-1-1107/11
infundiranje $katla z 1 steklenico z 200 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Produktionges.m.b.H., Avstrija; Octapharma 11.10.2010 18.12.2014
e gz e i Sy ™ a2
intravaskularnq aplikacijo ‘z) dravstveno dejavnost » Kl opravia) 3837000047370
(|mmur)og|oby||na humana ad : Zavod Republike Slovenije za transfuzijsko 092908
aplicationen intravascularem) ponovna registracija medicino, Slajmerjeva 6, Ljubljana,
Slovenija
019969 Octagam 100 mg/ml raztopina za raztopina za infundiranje Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Octapharma Pharmazeutika 5363-1-1104/11 5363-1-1401/11
infundiranje Skatla z 1 vialo z 20 ml raztopine !'ece_pt, zdravilo pa se uporaplja samo v Produktiongeﬁ.m.b.H., Avstrija; Octapharma 21.06.2011 18.12.2014
gz o e B, Sy ot
|ptravaskularnq aplikacijo gdravstveno defavnost , KI opravijaj 3837000047349
(mynupoglopulma humana ad : Octapharma (IP) Ltd., The Zenith Building 092932
aplicationen intravascularem) sprememba imetnika dovolienja za 26, Manchester, Velika Britanija
promet
019970 Octagam 100 mg/ml raztopina za raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Octapharma Pharmazeutika 5363-1-1105/11 5363-1-1402/11
infundiranje Skatla s steklenico s 50 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Produktionges.m.b.H., Avstrija; Octapharma 21.06.2011 18.12.2014
an gz T il o £, S o Cotama 2
mtravaskulamo_ aplikacijo Sdravstveno defaunost , KI opravijaj 3837000047356
(|mmunoglopullna humana ad : Octapharma (IP) Ltd., The Zenith Building 092924
aplicationen intravascularem) sprememba imetnika dovoljenja za 26, Manchester, Velika Britanija
promet
019971 Octagam 100 mg/ml raztopina za raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Octapharma Pharmazeutika 5363-1-1106/11 5363-1-1403/11

infundiranje

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

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.

sprememba imetnika dovoljenja za
promet

Produktionges.m.b.H., Avstrija; Octapharma
S.A.S,, Francija; Octapharma AB
Svedska

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

21.06.2011

18.12.2014
JO6BA02
3837000047363
092916



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacdin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlogbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj preneha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja . ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
019972 Octagam 100 mg/ml raztopina za raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Octapharma Pharmazeutika 5363-1-1107/11 5363-1-1404/11
infundiranje $katla s steklenico z 200 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Produktionges.m.b.H., Avstrija; Octapharma 21.06.2011 18.12.2014
humani imunoglobulini za javnih zdravstvenih zavodih ter pri S.A.S,, Francija; Octapharma AB , JOBBAO2
intravaskulamo aplikacijo pravnih in fiziérjih osebah, ki opravijajo Svedska 3837000047370
(immunoglobulina humana ad Zdravstveno dejavnos. Octapharma (IP) Ltd., The Zenith Building 092908
aplicationen intravascularem) sprememba imetnika dovoljenja za 26, Manchester, Velika Britanija
promet
019973 Octagam 50 mg/ml raztopina za infundiranje raztopina za infundiranje Predpisovanie in izdaja zdravila je le na  Octapharma Pharmazeutika 5363-1-1110/11 5363-1-1400/11
humani imunoglobulini za $katla s steklenico z 200 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Produktionges.m.b.H., Avstrija; Octapharma 21.06.2011 do prekica
intravaskulamo aplikacijo javnih zdravstvenih zavodih ter pri S.A.S,, Francija; Octapharma AB , JOBBAO2
(immunoglobulina humana ad pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo Svedska 3837000077469
ot f 1\ j t.
aplicationen intravascularem) Zdravsiveno dejavnos Octapharma (IP) Ltd., The Zenith Building 074632
sprememba imetnika dovoljenja za 26, Manchester, Velika Britanija
promet
019974 Octagam 50 mg/ml raztopina za infundiranje ~raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Octapharma Pharmazeutika 5363-1-2071/10 5363-1-1108/11
humani imunoglobulini za Skatla s steklenicko s 50 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Produktionges.m.b.H., Avstrija; Octapharma 11.10.2010 do preklica
intravaskulamo aplikacijo javnih zdravstvenih zavodih ter pri  S.A.S,, Francija; Octapharma AB , JOGBAO2
(immunoglobulina humana ad p(rjavnih in fiz(;(:nih osebah, ki opravijajo Svedska 3837000077483
- - 1\ j t.
aplicationen intravascularem) zdravsiveno dejavnos Zavod Republike Slovenije za transfuzijsko 074608
ponovna registracija medicino, Slajmerjeva 6, Ljubljana,
Slovenija
019975 Octagam 50 mg/ml raztopina za infundiranje raztopina za infundiranje Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Octapharma Pharmazeutika 5363-1-1109/11 5363-1-1399/11
humani imunoglobulini za Skatla s steklenico s 100 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Produktionges.m.b.H., Avstrija; Octapharma 21.06.2011 do prekiica
intravaskulamo aplikacijo javnih zdravstvenih zavodih ter pri S.A.S,, Francija; Octapharma AB , JOBBAO2
(immunoglobulina humana ad pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo Svedska 3837000077476
aplicationen intravascularem) Zdravsiveno dejavnost. Octapharma (IP) Ltd., The Zenith Building 074624
sprememba imetnika dovoljenja za 26, Manchester, Velika Britanija
promet
019976 Octagam 50 mg/ml raztopina za infundiranje raztopina za infundiranje Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Octapharma Pharmazeutika 5363-1-2072/10 5363-1-1109/11
humani imunoglobulini za Skatla s steklenicko s 100 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Produktionges.m.b.H., Avstrija; Octapharma 11.10.2010 do preklica
intravaskulamo aplikacio javnih zdravstvenih zavodih ter pri  S.A.S,, Francija; Octapharma AB , JOGBAO2
(immunoglobulina humana ad p;avnih in fiz(;énih osebah, ki opravijajo Svedska 3837000077476
- - 1\ j t.
aplicationen intravascularem) zdravstveno gejavnos Zavod Republike Slovenije za transfuzijsko 074624
ponovna registracija medicino, Slajmerjeva 6, Ljubljana,
Slovenija
019977 Octagam 50 mg/ml raztopina za infundiranje raztopina za infundiranje Predpisovanie in izdaja zdravila je le na  Octapharma Pharmazeutika 5363-1-2073/10 5363-1-1110/11
humani imunoglobulini za Skatla s steklenitko z 200 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Produktionges.m.b.H., Avstrija; Octapharma 11.10.2010 do preklica
intravaskulamo aplikacijo javnih zdravstvenih zavodih ter pri S.A.S,, Francija; Octapharma AB , JOGBAO2
(immunoglobulina humana ad pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo Svedska 3837000077469
ot f dravst dej t.
aplicationen intravascularem) zdravstveno dejavnos Zavod Republike Slovenije za transfuzijsko 074632
ponovna registracija medicino, Slajmerjeva 6, Ljubljana,
Slovenija
019978 Octagam 50 mg/ml raztopina za infundiranje ~raztopina za infundiranje Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Octapharma Pharmazeutika 5363-1-1108/11 5363-1-1398/11

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

Skatla s steklenico 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

Produktionges.m.b.H., Avstrija; Octapharma
§.A.S., Francija; Octapharma AB ,
Svedska

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

21.06.2011

do preklica
JO6BA02
3837000077483
074608



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacdin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlogbe, ki St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj preneha veljati  Datum veljavnosti
| gatel)
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
019979 Octanate 100 i.e./ml prasek in vehikel za pradek in vehikel za raztopino za injiciranje  Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Octapharma Pharmazeutika 5363-1-1275/11
raztopino za injiciranje 8katla z 1 vialo s praskom, 1 vialo z 10 ml recept, zdravilo pa se uporablja samo v Produktionges.m.b.H., Avstrija; Octapharma 12.7.2016
koagulacijski faktor VIl vehikla in 1 injekcijsko brizgo za enkratno javnih zdravstvenih zavodih ter pri  S.A.S., Francija; Octapharma AB , BO2BD02
(coagulationis factor VIIl) uporabo, eno dvojno iglo, eno filtrsko iglo, pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo Svedska 3837000069976
eno injekcijsko iglo ter dvema alkoholnima zdravstveno dejavnost. " . "
Zlozencema Zavoldl Repuvblllfe S!ovenlje za trqnsfuzusko 126772
novo dovoljenje za promet medicino, Slajmerjeva 6, Ljubljana,
Slovenija
019980 Octanate 50 i.e./ml prasek in vehikel za prasek in vehikel za raztopino za injiciranje  Predpisovanie in izdaja zdravila je le na  Octapharma Pharmazeutika 5363--1273/11
p .
raztopino za injiciranje Skatla z 1 vialo s praskom, 1 vialo s 5 ml recept, zdravilo pa se uporablja samo v Produktionges.m.b.H., Avstrija; Octapharma 12.7.2016
koagulacijski faktor VIII vehikla in 1 injekcijsko brizgo za enkratno javnih zdravstvenih zavodih ter pri  S.A.S., Francija; Octapharma AB , B02BD02
(coagulationis factor VIII) uporabo, eno dvojno iglo, eno filtrsko iglo, pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo Svedska 3837000069952
eno injekcijsko iglo ter dvema alkoholnima ~ zdravstveno dejavnost. ) " .
Jlozencema Zaqul Republike Slovenije za transfuzijsko 126756
novo dovoljenje za promet medicino, Slajmerjeva 6, Ljubljana,
Slovenija
019981 Octanate 50 i.e./ml prasek in vehikel za pradek in vehikel za raztopino za injiciranje  Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Octapharma Pharmazeutika 5363-1-1274/11
raztopino za injiciranje Skatla z 1 vialo s pragkom, 1 vialo z 10 ml recept, zdravilo pa se uporablja samo v Produktionges.m.b.H., Avstrija; Octapharma 12.7.2016
koagulacijski faktor VIl vehikla in 1 injekcijsko brizgo za enkratno javnih - zdravstvenih zavodih ter pri  S.A.S., Francija; Octapharma AB , BO2BD02
g ino i iltrsko i ih in fiziénih osebah, ki opravijajo Svedska
(coagulationis factor VII) uporabo, eno dvojno iglo, eno filtrsko iglo, pravni i s pravijaj 3837000069969
eno injekcijsko iglo ter dvema alkoholnima  zdravstveno dejavnost. . " .
Zlozencema Zaqul Repuvblllfe S[ovenlje za tra_nsfuzusko 126764
novo dovoljenje za promet medicino, Slajmerjeva 6, Ljubljana,
Slovenija
019982 OCTANINE 1000 i.e. prasek in vehikel za praek in vehikel za raztopino za injiciranje  Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Octapharma Pharmazeutika Produktions 5363--1272/11
p .
raztopino za injiciranje Skatla z 1 vialo s pragkom in $katla z 1 vialo z recept, zdravilo pa se uporablja samo v GmbH, Dunaj, Avstrija in Octapharma 12.7.2016
o kor 1O vk e mdimpporiza [anf arhenh s r gr | SAS, gt , i
coagulationis factor IX ' i i i
(coag nis factor 1X) brizga, 1 dvojna pretoéna igla, 1 firska igla,  zdravstveno dejavnost. Za\ijgdl Replg)lhll(e S!ovenge ng t{;nsfuzusko 3837000069945
1 sistem za infuzijo in 2 zloZenca prepojena z - medicino, - Slajmerjeva o, Ljublana, 126780
alkoholom) novo dovoljenje za promet Slovenija
019983 OCTANINE 500 i.e. prasek in vehikel za prasek in vehikel za raztopino za injiciranje  Predpisovanie in izdaja zdravila je le na  Octapharma Pharmazeutika Produktions 5363-1-1271/11
p .
raztopino za injiciranje 8katla z 1 vialo s praskom in Skatla z 1 vialo s recept, zdravilo pa se uporablja samo v GmbH, Dunaj, Avstrija in Octapharma 12.7.2016
koagulacijski faktor X 5 ml vehikla ter medicinskimi pripomocki za ~ javnih zdravstvenih zavodih ter pri  S.A.S., Lingolsheim , Francija B02BD04
ioni rekonstrukcijo in injiciranje (1 injekcijska pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo
coagulationis factor IX ’ i ii i
(coag nis factor X) brizga, 1 dvojna pretona igla, 1 filtrska igla, ~ zdravstveno dejavnost. Za\ijqd. RePlg)l“ke S!ovenge ZLi.a tgz;nsfuzusko 3837000069938
1 sistem za infuzijo in 2 zloZenca prepojena z - medicino, - Slajmerjeva ©, - Ljubljana, 126799
alkoholom) novo dovoljenje za promet Slovenija
019984 Oksaliplatin Ebewe 5 mg/ml koncentratza ~ koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, 5363-1-846/11
raztopino za infundiranje Skatla z 1 vialo z 10 ml koncentrata recept, zdravilo pa se uporablja samo v Mondseestrasse 11, Unterach , Avstrija 19.4.2016
oksaliplatin (oxaliplatinum) bolnisnicah. Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, L01XA03
novo dovoljenje za promet Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija 3837000067934
124486
019985 Oksaliplatin Ebewe 5 mg/ml koncentratza ~ koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, 5363-1-848/11
raztopino za infundiranje $katla z 1 vialo s 40 ml koncentrata recept, zdravilo pa se uporablja samo v Mondseestrasse 11, Unterach , Avstrija 19.4.2016
oksaliplatin (oxaliplatinum) bolniSnicah. Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, LO1XA03
novo dovoljenje za promet Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija 3837000067958
124508
019986 Oksaliplatin Ebewe 5 mg/ml koncentratza  koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, 5363-1-847/11
raztopino za infundiranje 8katla z 1 vialo z 20 ml koncentrata recept, zdravilo pa se uporablja samo v Mondseestrasse 11, Unterach , Avstrija 19.4.2016
oksaliplatin (oxaliplatinum) bolnisnicah. Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, L01XA03
novo dovoljenje za promet Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija 3837000067941

124494



Zap.  Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacdin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlogbe, ki St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
019987 Oksaliplatin Kabi 5 mg/ml koncentrat za koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Fresenius Kabi Oncology Plc, Lion Court, 5363-1-1601/11
raztopino za infundiranje $katla z 1 vialo z 10 ml koncentrata recept, zdravilo pa se uporablja samo v Farnham Road, Hampshire , Velika 29.8.2016
oksaliplatin (oxaliplatinum) bolnignicah. Britanija LO1XA03
novo dovoljenje za promet Fresenius Kabi Oncology Plc, Lion Court, 3837000121964
Farnham Road, Hampshire, Velika 128848

Britanija
019988 Oksaliplatin Kabi 5 mg/ml koncentrat za koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Fresenius Kabi Oncology Plc, Lion Court, 5363-1-1602/11
raztopino za infundiranje $katla z 1 vialo z 20 ml koncentrata recept, zdravilo pa se uporablja samo v Farnham Road, Hampshire , Velika 29.8.2016
oksaliplatin (oxaliplatinum) bolnisnicah. Britanija LO1XAQ3
novo dovoljenje za promet Fresenius Kabi Oncology Plc, Lion Court, 3837000121971
Farnham Road, Hampshire, Velika 128856

Britanija
019989 Oksaliplatin Teva 5 mg/ml koncentrat za koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Pharmachemie B.V., Haarlem, Nizozemska 5363-1-672/07 5363-1-1355/11
raztopino za infundiranje $katla z 1 vialo s 4 ml koncentrata recept, zdravilo pa se uporablja samo v in Teva Pharmaceutical Works Private 02.10.2007 210.2012
oksaliplatin (oxaliplatinum) bolninicah. Limited Company, Goddllé , Madzarska LO1XA03
sprememba v dovoljenju za promet- Pharmachemie B.V., Swensweg 5, P.O. 3837000109382
dodatni izdelovalec Box 552, Haarlem, Nizozemska 028380
019990 Oksaliplatin Teva 5 mg/ml koncentrat za koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Pharmachemie B.V., Haarlem, Nizozemska 5363-1-2184/10 5363-1-1358/11
raztopino za infundiranje $katla z 1 vialo s 40 ml koncentrata recept, zdravilo pa se uporablja samo v in Teva Pharmaceutical Works Private 29.10.2010 210.2012
oksaliplatin (oxaliplatinum) bolnidnicah. Limited Company, Godéllé , Madzarska LOXAO3
sprememba v dovoljenju za promet- Pharmachemie B.V., Swensweg 5, P.O. 3837000059410
dodatni izdelovalec Box 552, Haarlem, Nizozemska 114260
019991 Oksaliplatin Teva 5 mg/ml koncentrat za koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Pharmachemie B.V., Haarlem, Nizozemska 5363-1-674/07 5363-1-1357/11
raztopino za infundiranje $katla z 1 vialo z 20 ml koncentrata rece.pt,.zdravilo pa se uporablja samo v in Teva Pharmaceutical Works Private 02.10.2007 210.2012
oksaliplatin (oxaliplatinum) bolninicah. Limited Company, Goddllé , Madzarska LO1XA03
sprememba v dovoljenju za promet- Pharmachemie B.V., Swensweg 5, P.O. 3837000109405
dodatni izdelovalec Box 552, Haarlem, Nizozemska 028525
019992 Oksaliplatin Teva 5 mg/ml koncentrat za koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Pharmachemie B.V., Haarlem, Nizozemska 5363-1-673/07 5363-1-1356/11
raztopino za infundiranje $katla z 1 vialo z 10 ml koncentrata recept, zdravilo pa se uporablja samo v in Teva Pharmaceutical Works Private 02.10.2007 210.2012
oksaliplatin (oxaliplatinum) bolni$nicah. Limited Company, Godéllé , Madzarska LOXAO3
sprememba v dovoljenju za promet- Pharmachemie B.V., Swensweg 5, P.O. 3837000109399
dodatni izdelovalec Box 552, Haarlem, Nizozemska 028410
019993 OKSAZEPAM BELUPO 10 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Belupo d.o.0., DvorZakova 6, Ljubljana , 5363-1-1302/11
oksazepam (oxazepamum) Skatla s 30 tabletami (1 x 30 tablet v recept. Slovenija do preklica
pretisnerm omotu) podalj$anje dovolienja za promet Belupo, d.0.0., Dvorzakova 6, Ljubljana, N05BA04
Slovenija 3837000076769
059676
019994 Olanzapin Arrow 10 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Arrow Pharm Limited, Malta; Selamine Ltd. 5363-1-2312/10 5363-1-1191/11
tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. T/A Arrow Generics, Dublin 17, Irska; Juta 05.11.2010 5.11.2015

. . i Ph GmbH, Flensburg, Neméija;

olanzapin (olanzapinum) pretisnem omotu) sprememba naslova imetnika dovoljenja Mezri?cffarrzlna s A.’e;;j:;g; AﬁmggaPharma. 38370(;\:)%552';33
za promet Ind. LLC, Slovenija in Arrow Generiques 14278

SAS, Lyon , Francija

Arrow ApS, Sankt Peders Straede 2, 1.,
4000 Roskilde, Danska
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019995 Olanzapin Arrow 10 mg orodisperzibilne orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Arrow Pharm Limited, Malta; Selamine Ltd. 5363-1-2316/10 5363-1-1195/11
tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. TIA Arrow Generics, Dublin 17, Irska; Juta 05.11.2010 5.11.2015
- : retisnem omotu o . Pharma GmbH, Flensburg, Nemgija; o
olanzapin (olanzapinum) P ) sprememba naslova imetnika dovolienja - pymon Pharma. Ind. LLC, Slovenija in 38370(’)\1]%?9:;)3
za promet Arrow Generiques SAS, Lyon , Francija 11486
Arrow ApS, Sankt Peders Straede 2, 1.,
4000 Roskilde, Danska
019996 Olanzapin Arrow 15 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Arrow Pharm Limited, Malta; Selamine Ltd. 5363-1-2313/10 5363-1-1192/11
tablete $katla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. TIA Arrow Generics, Dublin 17, Irska; Juta 05.11.2010 5.11.2015
- - retisnem omotu o ~— Pharma GmbH, Flensburg, Nem¢ija; o
olanzapin (olanzapinum) P ) sprememba naslova imetnika dovolienia - \egicofarma S.A., Poliska; Akmon Pharma. 38370(%%55/;:83
za promet Ind. LLC, Slovenija in Arrow Generiques
SAS, Lyon , Francija 114294
Arrow ApS, Sankt Peders Straede 2, 1.,
4000 Roskilde, Danska
019997 Olanzapin Arrow 15 mg orodisperzibilne orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Arrow Pharm Limited, Malta; Selamine Ltd. 5363-1-2317/10 5363-1-1196/11
tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. TIA Arrow Generics, Dublin 17, Irgka; Juta 05.11.2010 5.11.2015
olanzapin (olanzapinum) pretisnem omotu) sprememba naslova imetnika dovoljenja Pharma GmoH, Flensburg, Nemcia; NOSAH03
Akmon Pharma. Ind. LLC, Slovenija in 3837000059847
za promet Arrow Generiques SAS, Lyon , Francija 114708
Arrow ApS, Sankt Peders Straede 2, 1.,
4000 Roskilde, Danska
019998 Olanzapin Arrow 20 mg filmsko obloZene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Arrow Pharm Limited, Malta; Selamine Ltd. 5363-1-2314/10 5363-1-1193/11
tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. TIA Arrow Generics, Dublin 17, Irska; Juta 05.11.2010 5.11.2015
. . i Ph: GmbH, Flensburg, Nemdija; o
olanzapin (olanzapinum) pretisnem omotu) sprememba naslova imetnika dovoljenja Me?iri?oafar;na S A.,egzlj:g; AEnTg:JwaPharma. 38370(?:)%2@:?2
za promet Ind. LLC, Slovenija in Arrow Generiques
SAS, Lyon , Francija 114316
Arrow ApS, Sankt Peders Straede 2, 1.,
4000 Roskilde, Danska
019999 Olanzapin Arrow 20 mg orodisperzibilne orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Arrow Pharm Limited, Malta; Selamine Ltd. 5363-1-2318/10 5363-1-1197/11
tablete $katla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. T/A Arrow Generics, Dublin 17, Irska; Juta 05.11.2010 5.11.2015
olanzapin (olanzapinum) pretisnem omotu) sprememba naslova imetnika dovoljenja Pharma GmoH, Flensburg, Nemcia; NOSAHO3
Akmon Pharma. Ind. LLC, Slovenija in 3837000059854
za promet Arrow Generiques SAS, Lyon , Francija 1434
Arrow ApS, Sankt Peders Straede 2, 1.,
4000 Roskilde, Danska
020000 Olanzapin Arrow 5 mg filmsko oblozene filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Arrow Pharm Limited, Malta; Selamine Ltd. 5363-1-2311/10 5363-1-1190/11

tablete
olanzapin (olanzapinum)

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

recept.

sprememba naslova imetnika dovoljenja
za promet

T/A Arrow Generics, Dublin 17, Irska; Juta
Pharma GmbH, Flensburg, Neméija;
Medicofarma S.A., Poljska; Akmon Pharma.
Ind. LLC, Slovenija in Arrow Generiques
SAS, Lyon , Francija

Arrow ApS, Sankt Peders Straede 2, 1.,
4000 Roskilde, Danska

05.11.2010

5.11.2015
NO5AH03
3837000059786
114332



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 $ifra

020001 Olanzapin Arrow 5 mg orodisperzibilne orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Arrow Pharm Limited, Malta; Selamine Ltd. 5363-1-2315/10 5363-1-1194/11

tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. T/A Arrow Generics, Dublin 17, Irska; Juta 05.11.2010 5.11.2015
. . i Pharma GmbH, Flensburg, Nemdija; o
olanzapin (olanzapinum) prefisnem omotu) sprememba naslova imetnika dovolienja - aymon Pharma. Ind. LLUC? SIovenHa in 38370(;\:)%552222
za promet Arrow Generiques SAS, Lyon , Francija 114340
Arrow ApS, Sankt Peders Straede 2, 1.,
4000 Roskilde, Danska

020002 Olectan HCT 20 mg/5 mg/12,5 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Daiichi Sankyo Europe GmbH, Miinchen, 5363-1-1578/11
obloZene tablete Skatla z 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept. Nemdija; Berlin-Chemie AG, Berlin, Nemcija 29.8.2016
medoksomiolmesartanat pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet grgﬂsij’:]””' N g%”éi';eyde" GmbHG, C09DA03
(medqx9m|l| olmgsgnanum) ’ 3837000121797
amlodipin (amlodipinum) Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 128899
hidroklorotiazid de la Gare, Luksemburg, Luksemburg
(hydrochlorothiazidum)

020003 Olectan HCT 20 mg/5 mg/12,5 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Daiichi Sankyo Europe GmbH, Miinchen, 5363--1575/11
oblozene tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Neméija; Berlin-Chemie AG, Berlin, Nemcija 29.8.2016
medoksomilolmesartanat pretisnem omotu) novo dovoljene za promet grgﬂsed”:n””' ;\l\éfn”éi'::yde” GmbHG, CO9DA03
(medqxqm|l| olmgsgnanum) ' 3837000121766
amlodipin (amlodipinum) Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 128864
hidroklorotiazid de la Gare, Luksemburg, Luksemburg
(hydrochlorothiazidum)

020004 Olectan HCT 20 mg/5 mg/12,5 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Daiichi Sankyo Europe GmbH, Miinchen, 5363-1-1576/11
oblozene tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Nemdija; Berlin-Chemie AG, Berlin, Nemcija 29.8.2016
medoksomiomesartanat pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet grm’;ﬂ”' N g%”éi';eyde” GmbHG, C09DA03
(medqx9m|l| olmgsgnanum) ' 3837000121773
amlodlpm (amlod|p|num) Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 128872
hidroklorotiazid de la Gare, Luksemburg, Luksemburg
(hydrochlorothiazidum)

020005 Olectan HCT 20 mg/5 mg/12,5 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Daiichi Sankyo Europe GmbH, Miinchen, 5363--1577/11
oblozene tablete Skatla s 84 tabletami (6 x 14 tablet v recept. Neméija; Berlin-Chemie AG, Berlin, Nemcija 29.8.2016
medoksomi!olmesartanat pretisnem omotu) novo dovolienje za promet grgﬂsedr;annm N \éomnéibj-laeyden GmbHG, CO9DAO3
(medqxqm|l| oImgsgrtanum) ’ 3837000121780
amlodlpm (arqlodlplnum) Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 128880
hidroklorotiazid de la Gare, Luksemburg, Luksemburg
(hydrochlorothiazidum)

020006 Olectan HCT 40 mg/10 mg/12,5 mg filmsko  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Daiichi Sankyo Europe GmbH, Miinchen, 5363-1-1585/11
obloZene tablete Skatla s 84 tabletami (6 x 14 tablet v recept. Nemdija; Berlin-Chemie AG, Berlin, Nemcija 29.8.2016
medoksomiolmesartanat pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet '[’)‘rg";’:]””' N \é‘r’n”éi';eyde” GmbHG, C09DA03
(medqx9m|l| olmgsgrtanum) ’ 3837000121865
amlodipin (amlodipinum) Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 128929
hidroklorotiazid de la Gare, Luksemburg, Luksemburg
(hydrochlorothiazidum)

020007 Olectan HCT 40 mg/10 mg/12,5 mg filmsko  filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Daiichi Sankyo Europe GmbH, Miinchen, 5363-1-1586/11

oblozene tablete

medoksomilolmesartanat
(medoxomili olmesartanum)
amlodipin (amlodipinum)
hidroklorotiazid
(hydrochlorothiazidum)

Skatla z 90 tabletami (9 x 10 tablet v
pretisnem omotu)

recept.

novo dovoljenje za promet

Nemgija; Berlin-Chemie AG, Berlin, Nem&ija
in Menarini - Von Heyden GmbHG,
Dresden , Nemcija

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

29.8.2016
CO9DA03
3837000121872
128937



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 ATC

veljavnosti Crtna koda

Delovna Sifra

020008 Olectan HCT 40 mg/10 mg/12,5 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Daiichi Sankyo Europe GmbH, Miinchen, 5363-1-1584/11
oblozene tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Nemija; Berlin-Chemie AG, Beriin, Nemdija 29.8.2016
medoksomilolmesartanat pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet g Meijnanm N Vonwl_-ieyden GmbHG, CO9DAQ3
(medoxomil olmesartanum) resden . Nemcia 3837000121858
amlod|p|n (_amlodnpmum) Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 128910
hidroklorotiazid de la Gare, Luksemburg, Luksemburg
(hydrochlorothiazidum)

020009 Olectan HCT 40 mg/10 mg/12,5 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Daiichi Sankyo Europe GmbH, Miinchen, 5363-1-1583/11
oblozene tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. ll\leméija;.BlerIin-Chemie AG, Berlin, Nem¢ija 29.8.2016
medoksomilolmesartanat pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet g Me;nanm N Vonwl_-ieyden GmbHG, CO9DAQ3
(medoxomil olmesartanum) resden . Nemcia 3837000121841
amlod|p|n (an}lodnpmum) Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 128902
hidroklorotiazid de la Gare, Luksemburg, Luksemburg
(hydrochlorothiazidum)

020010 Olectan HCT 40 mg/10 mg/25 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Daiichi Sankyo Europe GmbH, Miinchen, 5363-1-1591/11
oblozene tablete $katla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Neméija;lBlerIin-Chemie AG, Berlin, Nemcija 29.8.2016
medoksomilolmesartanat pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet :51 Megnanm N Vonwl'-leyden GmbHG, CO9DAD3
(medoxomili olmesartanum) resden . Nemcla 3837000121926
amlod|p|n (amlodlp|num) Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 128945
hidroklorotiazid de la Gare, Luksemburg, Luksemburg
(hydrochlorothiazidum)

020011 Olectan HCT 40 mg/10 mg/25 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Daiichi Sankyo Europe GmbH, Miinchen, 5363-1-1594/11
oblozene tablete $katla z 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept. Neméija; Berlin-Chemie AG, Berlin, Neméija 29.8.2016
medoksomilolmesartanat pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet g Mznanm N Vonwl'-leyden GmbHG, CO9DAD3
(medoxomil olmesartanum) resden . Nemcla 3837000121957
amlod|p|n (amlodlplnum) Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 128970
hidroklorotiazid de la Gare, Luksemburg, Luksemburg
(hydrochlorothiazidum)

020012 Olectan HCT 40 mg/10 mg/25 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Daiichi Sankyo Europe GmbH, Miinchen, 5363-1-1592/11
oblozene tablete $katla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Neméija; Berlin-Chemie AG, Beriin, Neméija 29.8.2016
medoksomilolmesartanat pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet ::r; Mznarlnl N Vonwr'-leyden GmbHG, CO9DAO3
(medoxomil olmesartanum) resden . Nemcla 3837000121933
amlodipin (amlodlplnum) Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 128953
hidroklorotiazid de la Gare, Luksemburg, Luksemburg
(hydrochlorothiazidum)

020013 Olectan HCT 40 mg/10 mg/25 mg filmsko filmsko oblozena tableta Predpisovanije in izdaja zdravila je le na Daiichi Sankyo Europe GmbH, Miinchen, 5363-1-1593/11
oblozene tablete Skatla s 84 tabletami (6 x 14 tablet v recept. Neméija; Berlin-Chemie AG, Beriin, Neméija 29.8.2016
medoksomilolmesartanat pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet ::r; Ms«anarlnl N Von Heyden GmbHG, CO9DA03
(medolxqmili olmgsgnanum) resden , Nemcla 3837000121940
amlod|p|n (amlodlpmum) Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 128961
hidroklorotiazid de la Gare, Luksemburg, Luksemburg
(hydrochlorothiazidum)

020014 Olectan HCT 40 mg/5 mg/12,5 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanije in izdaja zdravila je le na Daiichi Sankyo Europe GmbH, Miinchen, 5363-1-1582/11

g/> mg ]

oblozene tablete

medoksomilolmesartanat
(medoxomili olmesartanum)
amlodipin (amlodipinum)
hidroklorotiazid
(hydrochlorothiazidum)

Skatla z 90 tabletami (9 x 10 tablet v
pretisnem omotu)

recept.

novo dovoljenje za promet

Nemgija; Berlin-Chemie AG, Berlin, Nemcija
in Menarini - Von Heyden GmbHG,
Dresden , Nemcija

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

29.8.2016
CO9DA03
3837000121834
129011



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacdin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odloébej k% St.odlogbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja N ATC

veljavnosti Crtna koda

Delovna Sifra

020015 Olectan HCT 40 mg/5 mg/12,5 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Daiichi Sankyo Europe GmbH, Miinchen, 5363-1-1579/11
oblozene tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. ll\leméija;.B'erIin-Chemie AG, Berlin, Nem¢ija 29.8.2016
medoksomilolmesartanat prefisnem omotu) novo dovolienje za promet B‘rg";':;'”' 0 \é"m”égeyde” GmbHG, C09DA03
(medoxomili olmesartanum) ' ! 3837000121803
amlodipin (amlodipinum) Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 128988
hidroklorotiazid de la Gare, Luksemburg, Luksemburg
(hydrochlorothiazidum)

020016 Olectan HCT 40 mg/5 mg/12,5 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Daiichi Sankyo Europe GmbH, Miinchen, i 5363-1-1581/11
oblozene tablete $katla s 84 tabletami (6 x 14 tablet v recept. Nemdija; Berlin-Chemie AG, Berlin, Nemcija 29.8.2016
medoksomilolmesartanat prefisnem omotu) novo dovolienje za promet in Menarini - Von Heyden GmbHG, C09DA03

i Dresden , Nemcija
(medoxomili olmesartanum) 3837000121827
amlodipin (amlodipinum) Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 129003
hidroklorotiazid de la Gare, Luksemburg, Luksemburg
(hydrochlorothiazidum)

020017 Olectan HCT 40 mg/5 mg/12,5 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Daiichi Sankyo Europe GmbH, Miinchen, i 5363-1-1580/11
oblozene tablete $katla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Neméija; Berlin-Chemie AG, Beriin, Neméija 29.8.2016
medoksomilolmesartanat pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet in Menarini - Von Heyden GmbHG, C09DA03

" Dresden , Nemcija
(medoxomili olmesartanum) 3837000121810
amlodipin (amlodipinum) Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 128996
hidroklorotiazid de la Gare, Luksemburg, Luksemburg
(hydrochlorothiazidum)

020018 Olectan HCT 40 mg/5 mg/25 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Daiichi Sankyo Europe GmbH, Miinchen, i 5363-1-1589/11
oblozene tablete Skatla s 84 tabletami (6 x 14 tablet v recept. Neméija;lB_erIin-Chemie AG, Berlin, Nemdija 29.8.2016
medoksomilolmesartanat pretisnem omotu) novo dovaljenje za promet in Menarini - Von Heyden GmbHG, CO9DA03

" Dresden , Nemcija
(medoxomili olmesartanum) 3837000121902
amlodipin (amlodipinum) Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 129046
hidroklorotiazid de la Gare, Luksemburg, Luksemburg
(hydrochlorothiazidum)

020019 Olectan HCT 40 mg/5 mg/25 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Daiichi Sankyo Europe GmbH, Minchen, - 5363-1-1590/11
oblozene tablete $katla z 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept. Neméija;.BerIin-Chemie AG, Berlin, Nemdija 29.8.2016
medoksomilolmesartanat pretisnem omotu) novo dovoljenie za promet gr’;ﬂs%la;lnl ;\l\ég"négeyden GmbHG, C09DA03
(medoxomili olmesartanum) ’ U 3837000121919
amlodipin (amlodipinum) Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 129054
hidroklorotiazid de la Gare, Luksemburg, Luksemburg
(hydrochlorothiazidum)

020020 Olectan HCT 40 mg/5 mg/25 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Daiichi Sankyo Europe GmbH, M.Unchen, i 5363-1-1588/11
oblozene tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Nemdija; Berlin-Chemie AG, Berlin, Nemcija 29.8.2016
medoksomilolmesartanat pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet grgﬂsednear:lm ;\l\é%néil;laeyden GmbHG, C09DA03
(medoxomili olmesartanum) ’ U 3837000121896
amlodipin (amlodipinum) Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 129038
hidroklorotiazid de la Gare, Luksemburg, Luksemburg
(hydrochlorothiazidum)

020021 Olectan HCT 40 mg/5 mg/25 mg filmsko filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Daiichi Sankyo Europe GmbH, Miinchen, 5363--1587/11

oblozene tablete

medoksomilolmesartanat
(medoxomili olmesartanum)
amlodipin (amlodipinum)
hidroklorotiazid
(hydrochlorothiazidum)

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

recept.

novo dovoljenje za promet

Nemcija; Berlin-Chemie AG, Berlin, Nemcija
in Menarini - Von Heyden GmbHG,
Dresden , Nemdija

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

29.8.2016
CO9DA03
3837000121889
129020



Zap.  Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastniko ime Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja . ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
020022 OLICARD 40 mg trde kapsule s podalj$anim kapsula s podalj$anim spro$¢anjem, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Temmler Pharma GmbH & Co. KG, 5363-1-1549/11
spro$éanjem Skatla s 50 kapsulami (5 x 10 kapsul v recept. Temmlerstrasse 2, Marburg , Nemcija do preklica
izosorbidmononitrat (isosorbidi prefisnem omotu) podaljianje dovolienja za promet Abbott Products GmbH CO1DA14
mononitras) Hans-Boeckler-Allee 20, Hannover, 3837000076790
Nemcija 072370
020023 OLICARD 60 mg trde kapsule s podalj$anim kapsula s podalj$anim sproS¢anjem, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Temmler Pharma GmbH & Co. KG, 5363--1550/11
sproS¢anjem Skatla s 50 kapsulami (5 x 10 kapsul v recept. Temmlerstrasse 2, Marburg , Nemdija do preklica
izosorbidmononitrat (isosorbidi pretisnem omotu) podaljsanje dovolienja za promet Abbott Products GmbH CO1DA14
mononitras) Hans-Boeckler-Allee 20, Hannover, 3837000076806
Nemdija 072354
020024 Omnic Ocas 0,4 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta s podalj$anim Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Astellas Pharma Europe B.V., Leiderdorp , 5363-1-623/11
s podalj$anim sproéanjem spro$¢anjem recept. Nizozemska do preklica
tamsulozin (tamsulosinum) St:;':nzrioot;?ﬁfml (3 10 tablet v podalj$anje dovolienja za promet Astellas Pharma Europe B.V., Elisabethhof G04CA02
P 19, Leiderdorp, Nizozemska 3837000099393
038695
020025 OMNIPAQUE 240 mg l/ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na GE Healthcare AS, Oslo, Norveska in GE 5363-1-1207/10 5363-1-633/11
injiciranje Skatla s 25 vialami z 20 ml raztopine lrecelpt, zdravilo pa se uporaplja samo v Healthcare Ireland, Carrigtohill, Co. Cork , 16.06.2010 do preklica
el e
R Eavstvono demnoet, PTaVIAI0" GE Healthcare AS, Nycoveinen 1-2, P.O. 3837000081367
: Box 4220, Nydalen, Oslo, Norveska 023051
sprememba imetnika dovoljenja za
promet
020026 OMNIPAQUE 300 mg I/ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na GE Healthcare AS, Oslo, Norveska in GE 5363-1-1209/10 5363-1-635/11
injiciranje Skatla z 10 vialami s 50 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Healthcare Ireland, Carrigtohill, Co. Cork , 16.06.2010 do preklica
ot )
P stion defpnost, PTaVIAI0" GE Healthcare AS, Nycoveinen 1-2, P.O. 3837000081398
: Box 4220, Nydalen, Oslo, Norveska 017639
sprememba imetnika dovoljenja za
promet
020027 OMNIPAQUE 300 mg I/ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na GE Healthcare AS, Oslo, Norveska in GE 5363-1-1208/10 5363-1-634/11
injiciranje $katla z 10 polipropilenskimi vsebniki s 50 ml  recept, zdravilo pa se uporablja samo v Healthcare Ireland, Carrigtohill, Co. Cork 16.06.2010 do preklica
joheksol (iohexolum) raztopine javnih - zdravstvenih zavodih ter pri Irska VO0SAB02
ih in fiziénih bah, ki ljaj
ggf;’:'swg‘nﬂce’;;vn‘f:t an, X OpraviRlo. e Lealthcare AS, Nycoveinen 1-2, P.O. 3837000118438
: Box 4220, Nydalen, Oslo, Norveska 052710
sprememba imetnika dovoljenja za
promet
020028 OMNIPAQUE 350 mg I/ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  GE Healthcare AS, Oslo, Norveska in GE 5363-1-1213/10 5363-1-639/11

injiciranje
joheksol (iohexolum)

Skatla z 10 polipropilenskimi vsebniki s 100
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

Healthcare Ireland, Carrigtohill, Co. Cork ,
Irska

GE Healthcare AS, Nycoveinen 1-2, P.O.
Box 4220, Nydalen, Oslo, Norveska

16.06.2010

do preklica
V08AB02
3837000118483
052850
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020029 OMNIPAQUE 350 mg l/ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na GE Healthcare AS, Oslo, Norveska in GE 5363--1210/10 5363-1-636/11
injiciranje $Skatla z 10 vialami s 100 ml raztopine 'recevpt, zdravilo pa se uporaplja samo v Healthcare Ireland, Carrigtohill, Co. Cork , 16.06.2010 do prekica
ot s
R avstvono deinost, P30 GE Healthcare AS, Nycoveinen 1-2, P.0. 3837000081428
: Box 4220, Nydalen, Oslo, Norveska 023140
sprememba imetnika dovoljenja za
promet
020030 OMNIPAQUE 350 mg I/ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanie in izdaja zdravila je le na  GE Healthcare AS, Oslo, Norveska in GE 5363-1-1215/10 5363-1-641/11
injiciranje $katla s 6 polipropilenskimi vsebniki s 500 ml  recept, zdravilo pa se uporablja samo v Healthcare Ireland, Carrigtohill, Co. Cork , 16.06.2010 do preklica
s o)
B stvono Seinost, PAIAI0" GE Healthcare AS, Nycoveinen 1-2, P.0. 3837000118506
: Box 4220, Nydalen, Oslo, Norveska 052914
sprememba imetnika dovoljenja za
promet
020031 OMNIPAQUE 350 mg l/ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na GE Healthcare AS, Oslo, Norveska in GE 5363--1212/10 5363-1-638/11
injiciranje Skatla z 10 polipropilenskimi vsebniki s 50 ml  recept, zdravilo pa se uporablja samo v Healthcare Ireland, Carrigtohill, Co. Cork , 16.06.2010 do preklica
i s
R Eavstvono Soinost, PraVIa0" GE Healthcare AS, Nycoveinen 1-2, P.0. 3837000118476
: Box 4220, Nydalen, Oslo, Norveska 052841
sprememba imetnika dovoljenja za
promet
020032 OMNIPAQUE 350 mg l/ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na GE Healthcare AS, Oslo, Norveska in GE 5363-1-1211/10 5363-1-637/11
injiciranje Skatla s 6 vialami z 200 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Healthcare Ireland, Carrigtohill, Co. Cork , 16.06.2010 do preklica
i o
‘Z’dravstveno deamost, PraVIa0" GE Healthcare AS, Nycoveinen 1-2, P.0. 3837000081435
’ Box 4220, Nydalen, Oslo, Norveska 019860
sprememba imetnika dovoljenja za
promet
020033 OMNIPAQUE 350 mg I/ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na GE Healthcare AS, Oslo, Norveska in GE 5363-1-1214/10 5363-1-640/11
injiciranje Skatla z 10 polipropilenskimi vsebniki z 200 recept, zdravilo pa se uporablja samo v Healthcare Ireland, Carrigtohill, Co. Cork , 16.06.2010 do preklica
ot st s
R Eaustvono devnost, PraVIA0" GE Healthcare AS, Nycoveinen 1-2, P.0. 3837000118490
: Box 4220, Nydalen, Oslo, Norveska 052876
sprememba imetnika dovoljenja za
promet
020034 OMNISCAN 0,5 mmol/ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na GE Healthcare AS, Oslo, Norveska in GE 5363--377/08 5363-1-642/11
injiciranje Skatla z 10 vialami po 5 ml (0,5 mmol/ml) recept, zdravilo pa se uporablja samo v Healthcare Ireland, Carrigtohill, Co. Cork , 04.03.2008 20.12.2011
gadodiamid (gadodiamidum) bolnignicah. Irska V08CA03
sprememba imetnika dovoljenja za GE Healthcare AS, Nycoveinen 1-2, P.O. 3837000016383
promet Box 4220, Nydalen, Oslo, Norveska 096695
020035 OMNISCAN 0,5 mmol/ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na GE Healthcare AS, Oslo, Norveska in GE 5363-1-378/08 5363-1-643/11
injiciranje Skatla z 10 vialami po 10 ml (0,5 mmol/ml) receBt,lzdraviIo pa se uporablja samo v Healthcare Ireland, Carrigtohill, Co. Cork , 04.03.2008 20.12.2011
gadodiamid (gadodiamidum) Bolninicah. Irska V08CAQ3
sprememba imetnika dovoljenja za GE Healthcare AS, Nycoveinen 1-2, P.O. 3837000016390
promet Box 4220, Nydalen, Oslo, Norveska 096717
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020036 OMNISCAN 0,5 mmol/ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na GE Healthcare AS, Oslo, Norveska in GE 5363-1-379/08 5363-1-644/11
injiciranje $katla z 10 vialami po 15 ml (0,5 mmol/ml) recelpt,lzdravilo pa se uporablja samo v Healthcare Ireland, Carrigtohill, Co. Cork , 04.03.2008 20.12.2011
gadodiamid (gadodiamidum) bolnisnicah. Irska VO8CAO3

sprememba imetnika dovoljenja za GE Healthcare AS, Nycoveinen 1-2, P.O. 3837000016413
promet Box 4220, Nydalen, Oslo, Norveska 096725

020037 OMNISCAN 0,5 mmol/ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na GE Healthcare AS, Oslo, Norveska in GE 5363-1-380/08 5363-1-645/11
injiciranje $katla z 10 vialami po 20 ml (0,5 mmol/ml) recelpt,lzdravilo pa se uporablja samo v Healthcare Ireland, Carrigtohill, Co. Cork , 04.03.2008 20.12.2011
gadodiamid (gadodiamidum) bolnisnicah. Irska VOBCAO3

sprememba imetnika dovoljenja za GE Healthcare AS, Nycoveinen 1-2, P.O. 3837000016437
promet Box 4220, Nydalen, Oslo, Norveska 096733

020038 Opiodur 100 mikrogramov/uro transdermalni transdermalni obliz Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lavipharm SA, Agias Marinas Street, 5363-1-604/11
oblizi 8katla s 5 transdermalnimi oblizi recept. Peania, Attica , Gréija 17.3.2016
fentanil (fentanylum) novo dovolienje za promet Pharmabide Ltd, 9 Menelaou str., Vrilissia, NO2AB03

Atene, Gréija 3837000066784
123714

020039 Opiodur 25 mikrogramov/uro transdermalni  transdermalni obliz Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lavipharm SA, Agias Marinas Street, 5363-1-601/11
oblizi Skatla s 5 transdermalnimi oblizi recept. Peania, Attica , Grcija 17.3.2016
fentanil (fentanylum) novo dovoljenje za promet Pharmabide Ltd, 9 Menelaou str., Vrilissia, N02AB03

Atene, Gréija 3837000066753
123722

020040 Opiodur 50 mikrogramov/uro transdermalni transdermalni obliz Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lavipharm SA, Agias Marinas Street, 5363-1-602/11
oblizi 8katla s 5 transdermalnimi oblizi recept. Peania, Attica , Gréija 17.3.2016
fentanil (fentanylum) novo dovolienje za promet Pharmabide Ltd, 9 Menelaou str., Vrilissia, NO2AB03

Atene, Gréija 3837000066760
123730

020041 Opiodur 75 mikrogramov/uro transdermalni  transdermalni obliz Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lavipharm SA, Agias Marinas Street, 5363-1-603/11
oblizi $katla s 5 transdermalnimi obliZi recept. Peania, Attica , Grtija 17.3.2016
fentanil (fentanylum) novo dovoljenje za promet Pharmabide Ltd, 9 Menelaou str., Vrilissia, N02AB03

Atene, Gréija 3837000066777
123749

020042 OsvaRen 435 mg/235 mg filmsko oblozene  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Fresenius Medical Care Deutschland 5363-1-776/11
tablete Skatla s polietilenskim vsebnikom s 180 recept. GmbH, Bad Homburg v.d.H. , Nem&ija 12.3.2013
kalcijev acetat (calcii acetas) tabletami podalj$anje dovoljenja za promet Fresenius Medical Care Nephrologica VO3AEQ4
magnezijev subkarbonat, tezki Deutschland GmbH, Else-Kréner-Str. 1, 3837000112597
(magnesii subcarbonas Bad Homburg v.d.H., Nem¢ija 039730
ponderosus)

020043 Paclitaxel Ebewe 6 mg/ml koncentrat za koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, 5363-1-1360/11
raztopino za infundiranje $katla z 1 vialo s 16,7 ml koncentrata recelpt,lzdravilo pa se uporablja samo v Mondseestrasse 11, Unterach , Avstrija do preklica
paklitaksel (paclitaxelum) bolnisnicah. Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, L01CDO1

podaljSanje dovoljenja za promet Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija 3837000104226
002330

020044 Paclitaxel Ebewe 6 mg/ml koncentrat za koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanie in izdaja zdravila je le na  Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, 5363-1-1361/11
raztopino za infundiranje $katla z 1 vialo s 25 ml koncentrata recelpt,lzdravilo pa se uporablja samo v Mondseestrasse 11, Unterach , Avstrija do preklica
paklitaksel (paclitaxelum) bolnisnicah. Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nig.KG, L01CDO1

podalj$anje dovoljenja za promet Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija 3837000104233

002445
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020045 Paclitaxel Ebewe 6 mg/ml koncentrat za koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, 5363-1-1359/11
raztopino za infundiranje $katla z 1 vialo s 5 ml koncentrata rece.pt,.zdravilo pa se uporablja samo v Mondseestrasse 11, Unterach , Avstrija do preklica
pakitaksel (pacitaxelum) bolniSnicah. Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg KG, LO1CDO
podaljSanje dovoljenja za promet Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija 3837000104219
002275
020046 Paclitaxel Ebewe 6 mg/ml koncentrat za koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, 5363-1-1362/11
raztopino za infundiranje $katla z 1 vialo s 50 ml koncentrata recegt,lzdravilo pa se uporablja samo v Mondseestrasse 11, Unterach , Avstrija do preklica
paKitaksel (paclitaxelum) balnisnicah. Ebewe Pharma Ges.mb.H. NigKG, L01CDO1
podalj$anje dovoljenja za promet Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija 3837000104240
002470
020047 Paklitaksel Kabi 6 mg/ml koncentrat za koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Fresenius Kabi Deutsch. GmbH, Bad 5363--713/11
raztopino za infundiranje Skatla z 1 vialo s 100 ml koncentrata recept, zdravilo pa se uporablja samo v Homburg v.d.H., Nemdija in Fresenius Kabi 26.2015
pakitaksel (paclitaxelum) bolninicah. Oncology Plc., Bordon , Velika Britanija L01CDO4
novo pakiranje Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Bad 3837000067293
Homburg, Else Kroner Str.1, D-61346 Bad 123773

Homburg, Neméija
020048 Paklitaksel Kabi 6 mg/ml koncentrat za koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Fresenius Kabi Deutsch. GmbH, Bad 5363-1-714/11
raztopino za infundiranje 8katla s 5 vialami s 100 ml koncentrata recept, zdravilo pa se uporablja samo v Homburg v.d.H., Nemdija in Fresenius Kabi 26.2015
pakiitaksel (pacitaxelum) bolninicah. Oncology Plc., Bordon , Velika Britanija L01CDO4
novo pakiranje Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Bad 3837000067309
Homburg, Else Kréner Str.1, D-61346 Bad 123781

Homburg, Nemcija
020049 Paklitaksel Kabi 6 mg/ml koncentrat za koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Fresenius Kabi Deutsch. GmbH, Bad 5363-I-711/11
raztopino za infundiranje $katla z 1 vialo s 25 ml koncentrata recept, zdravilo pa se uporablja samo v Homburg v.d.H., Nemdija in Fresenius Kabi 26.2015
pakitaksel (paclitaxelum) bolninicah. Oncology Plc., Bordon , Velika Britanija L01CDO1
novo pakiranje Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Bad 3837000067279
Homburg, Else Kréner Str.1, D-61346 Bad 123757

Homburg, Neméija
020050 Paklitaksel Kabi 6 mg/ml koncentrat za koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Fresenius Kabi Deutsch. GmbH, Bad 5363-1-712/11
raztopino za infundiranje Skatla s 5 vialami s 25 ml koncentrata recept, zdravilo pa se uporablja samo v Homburg v.d.H., Nemdija in Fresenius Kabi 26.2015
pakitaksel (paclitaxelum) bolninicah. Oncology Plc., Bordon , Velika Britanija L01CDO1
novo pakiranje Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Bad 3837000067286
Homburg, Else Kroner Str.1, D-61346 Bad 123765

Homburg, Nemcija
020051 Paklitaksel Pharma Resources Dr. Schluttig koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na cell pharm GmbH, Hannover , Nemcija 5363-1-822/11
isn?:]g:]l:i?rlal:?:centrat za raztopino za $katla z 1 vialo s 5 ml koncentrata Liclre]gtn iz;i;]awlo pa se uporablja samo v Pharma Resources Dr. Schlutig GmbH, 19.4.2016
i ) ) : Otto-Hahn-Strasse 46, 63303 Dreieich, L01CDO1
paklitaksel (paclitaxelum) novo dovoljenje za promet Nemdija 3837000067712
124516
020052 Paklitaksel Pharma Resources Dr. Schiuttig ~koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na cell pharm GmbH, Hannover , Nemdija 5363-1-823/11

i § i t, zdravil blj

:Sn;r:lgrg]lt;rilrlal:‘q:centrat za raztopino za Skatla z 1 vialo s 16,7 ml koncentrata [)chr?i‘; HiéaLaVI 0 pa se uporablia samo v o, - o e sources Dr. Schiutig GmbH, 19.4.2016
. ) . : Otto-Hahn-Strasse 46, 63303 Dreieich, L01CDO1
paklitaksel (paclitaxelum) novo dovoljenje za promet Neméija 3837000067729

124524
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020053 Paklitaksel Pharma Resources Dr. Schluttig koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanije in izdaja zdravila je le na cell pharm GmbH, Hannover , Nem¢ija 5363-1-824/11
:Snrfr:]glall:i?rlal:?:centrat za raztopino za Skatla z 1 vialo s 25 ml koncentrata LE:)clr?I;;tn izg;]awlo pa se uporablja samo v Pharma Resources Dr. Schlutig GmbH, 19.4.2016
. g . : Otto-Hahn-Strasse 46, 63303 Dreieich, L01CDO1
paklitaksel (paclitaxelum) novo dovoljenje za promet Nemdija 3837000067736
124532
020054 Paklitaksel Pharma Resources Dr. Schiuttig ~koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na cell pharm GmbH, Hannover , Nemdija 5363-1-825/11
i § i t, zdravil bl
?n;r:lgr;]lgilrlal:‘q:centrat za raztopino za Skatla z 1 vialo s 50 ml koncentrata L%ngﬁiéaLaVI 0 pa se uporablia samo v o, o sources Dr. Schiutig GmbH, 19.4.2016
' y ) : Otto-Hahn-Strasse 46, 63303 Dreieich, L01CDO1
paklitaksel (paclitaxelum) novo dovoljenje za promet Neméija 3837000067743
124540
020055 PANSEMYL 20 mg gastrorezistentne tablete gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na McDermott Laboratories t/a Gerard 5363-1-806/11
pantoprazol (pantoprazolum) ékat.la z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Laboratories, Grange Road , Irska 19.4.2016
pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Jenson Pharmaceutical Services Ltd., A02BC02
Carradine House, 237 Regents Park Road, 3837000067637
London, Velika Britanija 124559
020056 PANSEMYL 40 mg gastrorezistentne tablete gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na McDermott Laboratories t/a Gerard 5363-1-808/11
pantoprazol (pantoprazolum) ékatlla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Laboratories, Grange Road , Irska 19.4.2016
pretisnem omot) novo dovoljenje za promet Jenson Pharmaceutical Services Ltd., A02BC02
Carradine House, 237 Regents Park Road, 3837000067651
London, Velika Britanija 124575
020057 PANSEMYL 40 mg gastrorezistentne tablete gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na McDermott Laboratories t/a Gerard 5363-1-807/11
pantoprazol (pantoprazolum) §katlla s 14 tabletami (1 x 14 tablet v recept. Laboratories, Grange Road , Irska 19.4.2016
pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Jenson Pharmaceutical Services Ltd., A02BCO02
Carradine House, 237 Regents Park Road, 3837000067644
London, Velika Britanija 124567
020058 Pantoprazol Arrow 20 mg gastrorezistentne ~ gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne 5363-1-2561/10 5363--717/11
tablete $katla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Jelfa,Jelenia Gora,Poljska;FARMA-APS 01.12.2010 1122015
i Produtos o
pantoprazol (pantoprazolum) prefisnem omolu) spremembale na odlocbi (del imena, Farml;ceuticos,S.A.,Amadora,PortugaIska;S A02BC02
pomozne snovi...) Quimica e 3837000061161
Farmaceutica,SA,Cacem,Portugalska;Arrow "2
Pharm (Malta) Ltd.,Malta;Juta Pharma
GmbH,Flensburg , Nemcija
Arrow Generics Limited, Unit 2, Eastman
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika
Britanija
020059 Pantoprazol Arrow 40 mg gastrorezistentne  gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne 5363-1-2562/10 5363--718/11

tablete
pantoprazol (pantoprazolum)

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

recept.

sprememba/e na odlocbi (del imena,
pomozne snovi...)

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

01.12.2010

1.12.2015
A02BC02
3837000061178
117285



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/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

020060 PENTAXIM prasek in suspenzija za pra$ek in suspenzija za suspenzijo za Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanofi Pasteur SA, Lyon, Francija in Sanofi 5363-1-630/11
suspenzijo za injiciranje v napolnjeni injiciranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v Aventis Zrt., Budimpes$ta , Madzarska do preklica
injekcijski brizgi Skatla z 1 vialo s praskom, 1 napolnjeno javnih - zdravstvenih zavodih ter pri JOTCAQ6
adsorbirano cepivo proti davici, injekcijsko brizgo z 0,5 ml suspenzile in pravnih in fiziénih osebah, ki opravjajo §22§ira$ﬁ§g; S/;,ranZéijaavenue Pont a0t
tetanusu, oslovskemu kaslju - prilozeno 1 injekcijsko iglo zdravstveno dejavnost. ' ' 063339
acelulamo, otroski paralizi - podaljganje dovoljenja za promet
inaktivirano in hemofilusu tipa b -
konjugirano (Vaccinum
diphtheriae, tetani, pertussis sine
cellulis ex elementis praeparatum,
poliomyelitidis inactivatum et
haemophili stirpe b coniugatum
adsorbatum)

020061 PENTAXIM prasek in suspenzija za prasek in suspenzija za suspenzijo za Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanofi Pasteur SA, Lyon, Francija in Sanofi 5363-1-631/11
suspenzijo za injiciranje v napolnjeni injiciranje rece;r)]t, zréravilo pa ;e uporgt:ja samo v Aventis Zrt., Budimpeta , MadZarska do preklica
injekcijski brizgi Skatla z 1 vialo s pragkom, 1 napolnjeno javnih - zdravstvenih zavodih ter pri JOTCAQ6
adsorbirano cepivo prot davici, injekcijsko brizgo z 0,5 ml suspenzije in pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo ﬁ:ggtrpaslﬁg; Sé}anzc’ijaavenue Pont 3837000056310
tetanusu, oslovskemu kasfju - priloZenima 2 injekcijskima iglama zdravstveno dejavnost. ! ! 123790
acelularno, otro3ki paralizi - novo pakiranje
inaktivirano in hemofilusu tipa b -
konjugirano (Vaccinum
diphtheriae, tetani, pertussis sine
cellulis ex elementis praeparatum,
poliomyelitidis inactivatum et
haemophili stirpe b coniugatum
adsorbatum)

020062 PENTAXIM prasek in suspenzija za praSek in suspenzija za suspenzijo za Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanofi Pasteur SA, Lyon, Francija in Sanofi 5363-1-632/11
suspenzijo za injiciranje v napolnjeni injiciranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v Aventis Zrt., Budimpesta , MadZarska do preklica
injekcijski brizgi Skatla z 10 vialami s praskom, 10 javnih - zdravstvenih zavodih ter pri
adsorbirano cepivo prot davidi, napolnjepin?i injgkgijsl.(in?i bri.zgami"z (.),5.m| pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo E:ggbfaslfig;Sﬁ;-aiijaavenue Pont 383700»é%75(é§2$
tetanusu, oslovskemu kagfu - suspenzije in priloZenimi 20 injekcijskimi zdravstveno dejavnost. ’ ’ 123803
acelularno, otroski paralizi - iglami novo pakiranje
inaktivirano in hemofilusu tipa b -
konjugirano (Vaccinum
diphtheriae, tetani, pertussis sine
cellulis ex elementis praeparatum,
poliomyelitidis inactivatum et
haemophili stirpe b coniugatum
adsorbatum)

020063 PENTAXIM prasek in suspenzija za pradek in suspenzija za suspenzijo za Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanofi Pasteur SA, Lyon, Francija in Sanofi 5363-1-629/11

suspenzijo za injiciranje v napolnjeni
injekcijski brizgi

adsorbirano cepivo proti davici,
tetanusu, oslovskemu kaslju -
acelularno, otroski paralizi -
inaktivirano in hemofilusu tipa b -
konjugirano (Vaccinum
diphtheriae, tetani, pertussis sine
cellulis ex elementis praeparatum,
poliomyelitidis inactivatum et
haemophili stirpe b coniugatum
adsorbatum)

injiciranje

Skatla z 10 vialami s praskom, 10
napolnjenimi injekcijskimi brizgami z 0,5 ml
suspenzije in prilozenimi 10 injekcijskimi
iglami

recept, zdravilo pa se uporablja samo v Aventis Zrt., Budimpesta , MadZarska
javnih - zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizicnih osebah, ki opravijajo
zdravstveno dejavnost.

Sanofi Pasteur SA, 2, avenue Pont
Pasteur, Lyon, Francija

podalj$anje dovoljenja za promet

do preklica
JO7CA06
3837000090949
063363



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj preneha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
020064 Pentilin 400 mg filmsko obloZene tablete s filmsko obloZena tableta s podalj$anim Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-1282/11
podalj$anim spro§¢anjem spro3canjem recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
pentoksifilin (pentoxifyllinum) ;&:tﬁl:nééogatgﬁf mi (2 x 10 tablet v podalj$anje dovoljenja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C04ADO3
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000006957
089893
020065 Pentilin 600 mg tablete s podalj$anim tableta s podalj$anim spro¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovama zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-1283/11
sproséanjem Skatla z 20 tabletami (2 x 10 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
pentoksifilin (pentoxifyllinum) prefisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za promet KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, C04ADO3
Smarjedka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000006933
089907
020066 Percarnil 2 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Tillomed Laboratories Ltd, Cambridgeshire, 5363-1-1868/09 5363-1-1604/11
; 1 (oeri i $katla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Velika Britanija; Glenmark Pharmaceuticals 20.11.2009 13.1.2014
perindopril (perindoprilum) pretisnem omotu) ) ) s.r.0., Praha 4, Ceska; Actavis B.V., Baarn o CO9AAG4
sprememba imena izdelovalca Nizozemska
’ 3837000119466
Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi 053759
76-78, 220 Hafnarfiordur, Islandija
020067 Percarnil 4 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Tillomed Laboratories Ltd, Cambridgeshire, 5363-1-1869/09 5363-1-1605/11
. . ) . Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Velika Britanija;plenmark Pharmaceuticals 20.11.2009 13.1.2014
perindopril(perindoprilum) pretisnem omotu) ) ) s.r.0., Praha 4, Ceska; Actavis B.V., Baarn o AAO4
sprememba imena izdelovalca Nizozemska CO9AAQ
’ 3837000119473
Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi 053775
76-78, 220 Hafnarfiérdur, Islandija
020068 Percarnil 8 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Tillomed Laboratories Ltd, Cambridgeshire, 5363-1-1870/09 5363-1-1606/11
N ; : ; Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Velika Britanija; Glenmark Pharmaceuticals 20.11.2009 13.1.2014
perindopril (perindoprilum) retisnem omotu ) ) s.r.0., Praha 4, Ceska; Actavis B.V., Baamn o
P ) C09AA04
sprememba imena izdelovalca Nizozemska
’ 3837000119480
Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi 053783
76-78, 220 Hafnarfiordur, Islandija
020069 Perindopril Mylan 10 mg filmsko oblozene  filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na McDermott Lab. Ltd., ki trguje kot Gerard 5363-1-1043/11
pril My! g
tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Lab. 35/36 Baldoyle Industrial Estate, 7.6.2016
perindopril (perindoprilum) prefisner omotu) novo dovoljenje za promet Grange Road, Dublin 13 , Irska C09AA04
Generics UK Ltd., Station Close, Potters 3837000068931
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 125377
020070 Perindopril Mylan 5 mg filmsko oblozene filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na McDermott Lab. Ltd., ki trguje kot Gerard 5363-1-1042/11
pril Myl ]
tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Lab. 35/36 Baldoyle Industrial Estate, 7.6.2016
perindopril (perindoprilum) pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Grange Road, Dublin 13 , Irska CO9AA04
Generics UK Ltd., Station Close, Potters 3837000068924
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 125385
020071 Peros 20 mg trde gastrorezistentne kapsule gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka d.d., Novo mesto, Slovenija in Salutas 5363-1-22/10 5363-1-735/11
g g p
esomeprazol (esomeprazolum) $katla s plastenko z 98 kapsulami recept. Pharma GmbH, Barleben , Nemcija 04.01.2010 412015
sprememba imetnika dovoljenja za Sandoz Pharmaceuticals GmbH, A02BC05
promet in druge spremembe Gutenbergstrasse, Bruckmiihl, Neméija 3837000048346
096423
020072 Peros 20 mg trde gastrorezistentne kapsule ~gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka d.d., Novo mesto, Slovenija in Salutas 5363-1-21/10 5363-1-734/11
esomeprazol (esomeprazolum) ékat]a z 28 kapsulami (4 x 7 kapsul v recept. Pharma GmbH, Barleben , Nemcija 04.01.2010 4.1.2015
pretisnem omotu) sprememba imetnika dovoljenja za Sandoz Pharmaceuticals GmbH, A02BC05
promet in druge spremembe Gutenbergstrasse, Bruckmiihl, Nem¢ija 3837000048339

096431



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 $ifra
020073 Peros 40 mg trde gastrorezistentne kapsule ~gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka d.d., Novo mesto, Slovenija in Salutas 5363-1-23/10 5363-1-736/11
esomeprazol (esomeprazolum) Skatla z 28 kapsulami (4 x 7 kapsul v recept. Pharma GmbH, Barleben , Nemcija 04.01.2010 412015
prefisnem omotu) sprememba imetnika dovoljenja za Sandoz Pharmaceuticals GmbH, A02BC05
promet in druge spremembe Gutenbergstrasse, Bruckmiihl, Nemcija 3837000048353
096458
020074 Peros 40 mg trde gastrorezistentne kapsule ~gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanije in izdaja zdravila je le na Krka d.d., Novo mesto, Slovenija in Salutas 5363-1-24/10 5363-1-737/11
esomeprazol (esomeprazolum) Skatla s plastenko z 98 kapsulami recept. Pharma GmbH, Barleben , Nemdija 04.01.2010 4.1.2015
sprememba imetnika dovoljenja za Sandoz Pharmaceuticals GmbH, A02BC05
promet in druge spremembe Gutenbergstrasse, Bruckmuhl, Nemcija 3837000048360
096440
020075 Picozone 2,5 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Haupt Pharma Miinster GmbH, Minster, 5363-1-2046/09 5363-1-1482/11
Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept zdravnika specialista ustreznega Nemcija; cell pharm GmbH, Hannover, 16.12.2009 11.11.2013
letrozol (etrozolum) pretisnem omotu) podrogja medicine ali od njega  Nemdcija; STADA Arzneimittel AG, Bad o L02BG04
pooblastenega zdravnika. Vilbel , Neméija 3837000117134
sprememba v dovoljenju za promet- STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 053163

dodatni izdelovalec 2-18, Bad Vilbel, Nemdija
020076 Picozone 2,5 mg filmsko obloZene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanjg in izdajg ;dravila jelena HauptﬂPharma Miinster GmbH, Miinster, 5363-1-2045/09 5363-1-1481/11
letrozol (letrozol Skatla z 10 tabletami (1 x 10 tablet v recepthdravnlkla _specml!sta ustre;nega Nemgija; cell pharm GmbH, Hannover, 16.12.2009 11.11.2013
etrozol (etrozolum) pretisnem omotu) podrotja medicine ali od njega  Nemcija; STADA Arzneimittel AG, Bad L02BG04
poobla$¢enega zdravnika. Vilbel , Nemcija 3837000117127
sprememba v dovoljenju za promet- STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 053155

dodatni izdelovalec 2-18, Bad Vilbel, Nem¢ija
020077 Picozone 2,5 mg filmsko obloZene tablete  filmsko obloZena tableta Predpisovanjg in izdajg ;dravila jelena HauptﬂPharma Miinster GmbH, Miinster, 5363-1-2047/09 5363-1-1483/11
letrozol (letrozol Skatla s 100 tabletami (10 x 10 tablet v recept zdravnika specialista ustreznega Nemgija; cell pharm GmbH, Hannover, 16.12.2009 11.11.2013
etrozol (letrozolum) pretisnem omotu) podro¢ja medicine ali od njega  Nemcija; STADA Arzneimittel AG, Bad L02BGO4
pooblad¢enega zdravnika. Vilbel , Nemcija 3837000117141
sprememba v dovoljenju za promet- STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 053180

dodatni izdelovalec 2-18, Bad Vilbel, Nemgija
020078 PINOX 10 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Belupo d.0.0., Dvorzakova 6, Ljubljana , 5363-1-1539/11
lerkanidipin (lercanidipinum) Skatla z 28 tabletami (1 x 28 tablet v recept. Slovenija 292016
prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Belupo, d.o.0., Dvorzakova 6, Ljubljana, CO8CA13
Slovenija 3837000121513
020079 PINOX 10 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Belupo d.0.0., Dvorzakova 6, Ljubljana , 5363-1-1540/11
lerkanidipin (lercanidipinum) Skatla s 56 tabletami (2 x 28 tablet v recept. Slovenija 292016
pretisnem omotu) - 3 iubli CO08CA13

novo dovoljenje za promet Belupo, d.o.0., Dvorzakova 6, Ljubljana,

Slovenija 3837000121520
020080 PLIVAMED 500 mg/30 mg/60 mg Sumece Sumeca tableta lzdaja zdravila je brez recepta v Pliva Krakow S.A., Mogilska, Krakow, 5363-1-1234/11

tablete z okusom limone

paracetamol (paracetamolum)
psevdoefedrin
(pseudoephedrinum)
askorbinska kislina (vitamin C)
(acidum ascorbicum (vitaminum
Q)

Skatla s plasti¢nim vsebnikom z 10 Sumecimi

tabletami

lekarnah.

podalj$anje dovoljenja za promet

Poljska in Pliva Ljubljana d.o.o., Pot k
sejmiscu 35, Ljubljana , Slovenija

Pliva Ljubljana d.0.0., Pot k sejmi$cu 35,
Ljubljana, Slovenija

do preklica
NO2BE51
3837000026542
051314



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
020081 Portal 20 mg trde kapsule kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Verovskova 57, Ljubljana , 5363-1-1235/11
fluoksetin (fluoxetinum) ékatlla s 14 kapsulami (2 x 7 kapsul v recept. Slovenija do preklica
pretisnem omotu) podaljSanje dovoljenja za promet LEK farmacevtska druzba d.d., Verovikova NO6ABO3
57 , Ljubljana, Slovenija 3837000005912
082880
020082 Portal 20 mg trde kapsule kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Verovskova 57, Ljubljana , 5363-1-1236/11
fluoksetin (fluoxetinum) Skatla z 28 kapsulami (4 x 7 kapsul v recept. Slovenija do preklica
pretisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za promet LEK farmaceviska druzba d.d., Verovikova NO6ABO3
57 , Ljubljana, Slovenija 3837000005929
074764
020083 Pramipeksol Arrow 0,088 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Arrow Pharm Ltd., Birzebbugia, M_glta; Juta 5363-1-939/11
ieksol ivexol $katla s 100 tabletami (10 x 10 tablet v recept. Pharma GmbH, Flensburg, Nemija; 315.2016
pramipeksol (pramipesolum) pretisnem omotu) - Selamine Ltd T/A Arrow Generics Ltd., NO4BCO5
novo dovoljenje za promet Dublin 17, Irska; Akmon Pharma. Indu. 383700006806 1
LLC, Grosuplje, Slovenija; Medicopharma
S.A, Radom, Poljska in Arrow Generiques, 125792
Lyon , Francija
Arrow ApS, Sankt Peders Straede 2, 1.,
4000 Roskilde, Danska
020084 Pramipeksol Arrow 0,088 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Arrow Pharm Ltd., Birzebbugia, M"alta; Juta 5363-1-938/11
ieksol inexol Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Pharma GmbH, Flensburg, Nemcija; 31.5.2016
pramipeksol (pramipesolum) pretisnem omotu) - Selamine Ltd T/A Arrow Generics Ltd., NO4BCO5
novo dovoljenje za promet Dublin 17, Irska; Akmon Pharma. Indu. 3837000068054
LLC, Grosuplje, Slovenija; Medicopharma
S.A, Radom, Poljska in Arrow Generiques, 125784
Lyon , Francija
Arrow ApS, Sankt Peders Straede 2, 1.,
4000 Roskilde, Danska
020085 Pramipeksol Arrow 0,18 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Arrow Pharm Ltd., Birzebbugia, M_glta; Juta 5363-1-940/11
ineksol inexol 8katla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Pharma GmbH, Flensburg, Nemdija; 3152016
pramipeksol (pramipesolum) pretisnem omotu) - Selamine Ltd T/A Arrow Generics Ltd., NO4BCO5
novo dovoljenje za promet Dublin 17, Irska; Akmon Pharma. Indu. 3837000068078
LLC, Grosuplje, Slovenija; Medicopharma
S.A, Radom, Poljska in Arrow Generiques, 125806
Lyon , Francija
Arrow ApS, Sankt Peders Straede 2, 1.,
4000 Roskilde, Danska
020086 Pramipeksol Arrow 0,18 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Arrow Pharm Ltd., Birzebbugia, Malta; Juta 5363-1-941/11

pramipeksol (pramipexolum)

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

recept.

novo dovoljenje za promet

Pharma GmbH, Flensburg, Neméija;
Selamine Ltd T/A Arrow Generics Ltd.,
Dublin 17, Irska; Akmon Pharma. Indu.
LLC, Grosuplje, Slovenija; Medicopharma
S.A, Radom, Poljska in Arrow Generiques,
Lyon , Francija

Arrow ApS, Sankt Peders Straede 2, 1.,
4000 Roskilde, Danska

31.5.2016
NO04BC05
3837000068498
125814



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 ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
020087 Pramipeksol Arrow 0,35 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Arrow Pharm Ltd., Birzebbugia, Mglta; Juta 5363-1-942/11
ieksol ivexol $katla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Pharma GmbH, Flensburg, Nemgija; 31.5.2016
pramipeksol (pramipexolum) pretisnem omotu) - Selamine Ltd T/A Arrow Generics Ltd., NO4BCO5
novo dovoljenje za promet Dublin 17, Irska; Akmon Pharma Indu. 237000058504
LLC, Grosuplje, Slovenija; Medicopharma
S.A, Radom, Poljska in Arrow Generiques, 125822
Lyon , Francija
Arrow ApS, Sankt Peders Straede 2, 1.,
4000 Roskilde, Danska
020088 Pramipeksol Arrow 0,35 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Arrow Pharm Ltd., Birzebbugia, M_alta; Juta 5363-1-943/11
ineksol iexol 8katla s 100 tabletami (10 x 10 tablet v recept. Pharma GmbH, Flensburg, Nemcija; 315.2016
pramipeksol (prarmipexolum) pretisnem omotu) . Selamine Ltd T/A Arrow Generics Ltd., NO4BCO5
novo dovoljenje za promet Dublin 17, Irska; Akmon Pharma. Indu. 3837000068511
LLC, Grosuplje, Slovenija; Medicopharma
S.A, Radom, Poljska in Arrow Generiques, 125830
Lyon , Francija
Arrow ApS, Sankt Peders Straede 2, 1.,
4000 Roskilde, Danska
020089 Pramipeksol Arrow 0,7 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Arrow Pharm Ltd., Birzebbugia, Mglta; Juta 5363-1-945/11
ineksol inexol Skatla s 100 tabletami (10 x 10 tablet v recept. Pharma GmbH, Flensburg, Nemgija; 315.2016
pramipeksol (pramipexolum) pretisnem omotu) - Selamine Ltd T/A Arrow Generics Ltd., NO4BCO5
novo dovoljenje za promet Dublin 17, Irska; Akmon Pharma Indu. 2837000058535
LLC, Grosuplje, Slovenija; Medicopharma
S.A, Radom, Poljska in Arrow Generiques, 125857
Lyon , Francija
Arrow ApS, Sankt Peders Straede 2, 1.,
4000 Roskilde, Danska
020090 Pramipeksol Arrow 0,7 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Arrow Pharm Ltd., Birzebbugia, M_alta; Juta 5363-1-944/11
ineksol ivexol Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Pharma GmbH, Flensburg, Nemgija; 31.5.2016
pramipeksol (prarmipexolum) pretisnem omotu) . Selamine Ltd T/A Arrow Generics Ltd., NO4BCO5
novo dovoljenje za promet Dublin 17, Irska; Akmon Pharma. Indu. 3837000068528
LLC, Grosuplje, Slovenija; Medicopharma
S.A, Radom, Poljska in Arrow Generiques, 125849
Lyon , Francija
Arrow ApS, Sankt Peders Straede 2, 1.,
4000 Roskilde, Danska
020091 PRAVASTATIN PLIVA 20 mg tablete tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Galex d.d., Tisinska ulica 29 g, Murska 5363-1-1313/11
pravastatin (pravastatinum) $katla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Sobota, , Slovenija do preklica
pretisnem omotu) podalsanje dovoljenja za promet Pliva Ljubljana d.0.., Pot k sejmiséu 35, C10AA03
Ljubljana, Slovenija 3837000096255
036714
020092 PRAVASTATIN PLIVA 40 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Galex d.d., TiSinska ulica 29 g, Murska 5363-1-1314/11
pravastatin (pravastatinum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Sobota, , Slovenija do preklica
pretisnem omot) podaljsanje dovolienja za promet Pliva Ljubljana d.0.0., Pot k sejmisu 35, C10AA03
Ljubljana, Slovenija 3837000096262

036722
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020093 Pravastatin Teva 10 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva Pharma. Works Private Ltd. 5363-1-1012/11
pravastatin (pravastatinum) ékatlla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Company, Debrecen,lMadilarslfa; Teva UK 76.2016
pretisnem omotu) . Ltd, East Sussex, Velika Britanija; C10AA03
novo dovoljenje za promet Pharmachemie B.V., Haarlem, Nizozemska; 3837000068887
Teva Santé, Sens, Francija; Teva Qzech
Industries s.r.0., Opava-Komarov, Ceska in 125865
Teva Pharma S.L.U., Zaragoza , Spanija
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR
Utrecht, Nizozemska
020094 Pravastatin Teva 20 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva Pharma. Works Private Ltd. 5363-1-1013/11
pravastatin (pravastatinum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Company, Debrecen, Madzarska; Teva UK 7.6.2016
pretisnem omotu) - Ltd, East Sussex, Velika Britanija; C10AA03
novo dovoljenje za promet Pharmachemie B.V., Haarlem, Nizozemska; 3837000068894
Teva Santé, Sens, Francija; Teva Czech
Industries s.r.0., Opava-Komarov, Ceska in 125873
Teva Pharma S.L.U., Zaragoza , Spanija
Teva PharmaB.V., Computerweg 10, DR
Utrecht, Nizozemska
020095 Pravastatin Teva 40 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Teva Pharma. Works Private Ltd. 5363--1014/11
pravastatin (pravastatinum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Company, Debrecen, Madzarska; Teva UK 7.6.2016
pretisnem omotu) - Ltd, East Sussex, Velika Britanija; C10AA03
novo dovoljenje za promet Pharmachemie B.V., Haarlem, Nizozemska; 3837000068900
Teva Santé, Sens, Francija; Teva Czech
Industries s.r.0., Opava-Komarov, (}eéka in 125881
Teva Pharma S.L.U., Zaragoza , Spanija
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR
Utrecht, Nizozemska
020096 Prograf 1 mg trde kapsule kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Astellas Ireland Co. Ltd., Killorglin, County 5363-1-102/08 5363-1-670/11
takrolimus (tacrolimusum) Skatla s 60 kapsulami (6 x 10 kapsul v L%ngﬁiigﬁwlﬁz?: nf:muapmzz']a Eaath v Kerry , Irska 17.01.2008 do preklica
prefisnem omotu) can. zjemoma . Astellas Pharma Europe B.V., Elisabethhof L04AD02
uporablja pri nadaljevanju zdravijenja na . .
domu ob odpustu iz bolnignice in 19, Leiderdorp, Nizozemska 3837000090505
nadaljnjem zdravljenju. 083852
sprememba imetnika dovoljenja za
promet
020097 Prograf 5 mg trde kapsule kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Astellas Ireland Co. Ltd., Killorglin, County 5363-1-103/08 5363-1-671/11
takrolimus (tacrolimusum) ékaﬁla s 30 kapsulami (3 x 10 kapsul v L%?ﬁ%tﬁ'(z;g;av”ﬁ p: nfsmuaporzglja ;ahr'r:g v Kerry , Irska 17.01.2008 do preklica
pretisnem omotu) sncan. zemoma onin g Astellas Pharma Europe B.V., Elisabethhof L04ADO2
uporablja pri nadaljevanju zdravijenja na . "
domu ob odpustu iz bolniénice in 19, Leiderdorp, Nizozemska 3837000090512
nadaljnjem zdravljenju. 083860
sprememba imetnika dovoljenja za
promet
020098 PROPAFENON ALKALOID-INT 150 mg filmsko oblozena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na  ALKALOID-INT d.0.0., Slandrova ulica 4, 5363--1323/11

filmsko oblozene tablete
propafenon (propafenonum)

Skatla s 40 tabletami (4 x 10 tablet v
pretisnem omotu)

recept.

podalj$anje dovoljenja za promet in
sprememba imena zdravila

Ljubljana-Cruge , Slovenija

ALKALOIQ-INT d.0.0., Slandrova ulica 4,
Ljubljana-Crnuge, Slovenija

do preklica
C01BCO03
3837000057355
111520
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020099 Propofol Claris 10 mg/ml emulzija za emulzija za injiciranje ali infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pharmasolutions BV, Sleeuwijk, 5363-1-877/11
injiciranje ali infundiranje Skatla z 1 vialo z 20 ml emulzije recept, zdravilo pa se uporablja samo v Nizozemska; Peckforton Pharmaceuticals 16.5.2016
javnih  zdravstvenih zavodih ter pri  Limited, Crewe, Cheshire, Velika Britanija in
propofol (propofolum) pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo Svizera Europa BV, Aimere , Nizozemska NO1AX10
zdravstveno dejavnost. e L 3837000068122
Claris Lifesciences UK Limited, Crewe Hall, 125288
novo dovoljenje za promet Crewe, Velika Britanija
020100 Propofol Claris 10 mg/ml emulzija za emulzija za injiciranje ali infundiranje Predpisovanije in izdaja zdravila je le na  Pharmasolutions BV, Sleeuwijk, 5363-1-876/11
injiciranje ali infundiranje Skatla z 1 vialo z 10 ml emulzije recept, zdravilo pa se uporablja samo v Nizozemska; Peckforton Pharmaceuticals 16.5.2016
fol fol javnih - zdravstvenih zavodih ter pri  Limited, Crewe, Cheshire, Velika Britanija in
propofol (propofolum) pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo Svizera Europa BV, Aimere , Nizozemska 38370(;\:)%162)1(12
zdravstveno dejavnost. e -
Claris Lifesciences UK Limited, Crewe Hall, 125270
novo dovoljenje za promet Crewe, Velika Britanija
020101  Propofol Claris 10 mg/ml emulzija za emulzija za injiciranje ali infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pharmasolutions BV, Sleeuwijk, 5363-1-879/11
injiciranje ali infundiranje Skatla z 1 vialo s 100 ml emulzije _recelpt, zdravilo pa se upora_blja samo v Nizozemska; Peckforton Pharmaceuticals 16.5.2016
fol fol javnih - zdravstvenih zavodih ter pri  Limited, Crewe, Cheshire, Velika Britanija in
propofol (propofolum) pravnih in fiziénih osebah, ki opravliajo Svizera Europa BV, Almere , Nizozemska , NmAﬂO
zdravstveno dejavnost. e - 3837000068146
Claris Lifesciences UK Limited, Crewe Hall, 125300
novo dovoljenje za promet Crewe, Velika Britanija
020102 Propofol Claris 10 mg/ml emulzija za emulzija za injiciranje ali infundiranje Predpisovanie in izdaja zdravila je le na  Pharmasolutions BV, Sleeuwijk, 5363-1-878/11
injiciranje ali infundiranje $katla z 1 vialo s 50 ml emulzije recept, zdravilo pa se uporablja samo v Nizozemska; Peckforton Pharmaceuticals 16.5.2016
javnih  zdravstvenih zavodih ter pri Limited, Crewe, Cheshire, Velika Britanija in
propofol (propofolum) pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo Svizera Europa BV, Almere , Nizozemska 38370(;\:)%132?;3
zdravstveno dejavnost. e L
Claris Lifesciences UK Limited, Crewe Hall, 125296
novo dovoljenje za promet Crewe, Velika Britanija
020103 Propofol Claris 20 mg/ml emulzija za emulzija za injiciranje ali infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pharmasolutions BV, Sleeuwijk, 5363-1-880/11
injiciranje ali infundiranje Skatla z 1 vialo s 50 ml emulzije recept, zdravilo pa se uporablja samo v Nizozemska; Peckforton Pharmaceuticals 16.5.2016
fol fol javnih  zdravstvenih zavodih ter pri  Limited, Crewe, Cheshire, Velika Britanija in
propofol (propofolum) pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo Svizera Europa BV, Aimere , Nizozemska 38370(;\:)%162)1(23
zdravstveno dejavnost. e .
Claris Lifesciences UK Limited, Crewe Hall, 125318
novo dovoljenje za promet Crewe, Velika Britanija
020104 Propofol-Lipuro 20 mg/ml emulzija za emulzija za injiciranje ali infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na B. Braun Melsungen AG, 5363--1071/11
injiciranje ali infundiranje $katla z 10 vialami s 50 ml emulzije recept, zdravilo pa se uporablja samo v Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen , do preklica
bolni$nicah. Nemgéija
propofol (propofolum) NO1AX10
podalj$anje dovoljenja za promet B.Braun Melsungen AG, 3837000116533
Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Nemcija 058912
020105 Propofol-Lipuro 20 mg/ml emulzija za emulzija za injiciranje ali infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na B. Braun Melsungen AG, 5363--1070/11
injiciranje ali infundiranje $katla z 1 vialo s 50 ml emulzije recept, zdravilo pa se uporablja samo v Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen do preklica
bolni$nicah. Nemgija
propofol (propofolum) NO1AX10
podalj$anje dovoljenja za promet B.Braun Melsungen AG, 3837000109498
Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Nemcija 028932
020106 Propoven 20 mg/ml emulzija za injiciranje ali emulzija za injiciranje ali infundiranje Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Fresenius Kabi AB, Uppsala, Svedska in 5363-1-862/11
infundiranje Skatla z 10 vialami s 50 ml emulzije recept, zdravilo pa se uporablja samo v Fresenius Kabi Austria GmbH, Graz , do preklica
pontl ) ko
Saravstueno dejaunost, T Medias Infemational 6,00, Leskoskova 3837000068085
cesta 9D, Ljubljana, Slovenija 125326

novo dovoljenje za promet
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020107 Prozac 20 mg trde kapsule kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Patheon France, Boulevard de Champaret, 5363-1-1284/11
fluoksetin (fluoxetinum) Skatla 2 28 kapsulami (2 x 14 kapsul v recept. Bourgoin-Jallieu , Francija do preklica
pretisnem omotu) podaljsanje dovoljenja za promet Eli Lilly farmacevtska druzba, d.0.0., NOBABO3
Brn¢iceva 41g, Ljubljana, Slovenija 3837000081718
052884
020108 Pulmicort Turbuhaler 100 mikrogramovivdih prasek za inhaliranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  AstraZeneca AB, Kvambergagatan 12, 5363-1-472/10 5363-1-1238/11
praSek za inhaliranje Skatla s plastiénim inhalatorjem s praskom za recept. S-151 85 Sodertalje , Svedska 16.03.2010 do preklica
budezonid (budesonidum) 200 vdinov spremembale v dovoljenju za promet  AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street, R03BA02
London, Velika Britanija 3837000018998
007005
020109 Pulmicort Turbuhaler 200 mikrogramovivdih prasek za inhaliranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na AstraZeneca AB, Kvambergagatan 12, 5363-1-473/10 5363-1-1239/11
prasek za inhaliranje Skatla s plasticnim inhalatorjem s praskom za recept. S-15185 Sodertalje , Svedska 16.03.2010 do preklica
budezonid (budesonidum) 100 vdihov sprememba/e v dovoljenju za promet  AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street, RO3BA02
London, Velika Britanija 3837000018967
007056
020110 Pulmicort Turbuhaler 400 mikrogramovivdih ~prasek za inhaliranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na AstraZeneca AB, Kvambergagatan 12, 5363-1-474/10 5363-1-1240/11
praek za inhaliranje 8katla s plastiénim inhalatorjem s praskom za recept. 8-15185 Sodertalje , Svedska 16.03.2010 do preklica
budezonid (budesonidum) 100 vaihov sprememba/e v dovoljenju za promet  AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street, R03BA02
London, Velika Britanija 3837000018974
007188
020111 Reactin 10 mg mehke kapsule kapsula, mehka lzdaja zdravila je brez recepta v Catalent Germany Schorndorf GmbH, 5363-1-1182/11 5363-1-1437/11
cetirizin (ceirizinum) Skatlaz 7 kapsulami (1 x 7 kapsul v lekarnah. Schorndorf , Nemdija 29.06.2011 29.6.2016
prefisnem omotu) sprememba imetnika dovolienja za McNeil Products Limited, Foundation Park, ROGAEO7
promet Roxborough Way, Maidenhead, Berkshire, 3837000069549
Velika Britanija 126241
020112 Reactin 10 mg mehke kapsule kapsula, mehka lzdaja zdravila je brez recepta v Catalent Germany Schorndorf GmbH, 5363-1-1182/11
cetirizin (cetirizinum) Skatla z 7 kapsulami (1 x 7 kapsul v lekarnah. Schorndorf , Neméija 29.6.2016
pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Catalent Pharma Solutions Ltd., Frankland ROBAEO7
Road, Blagrove, Swindon, Wiltshire, 3837000069549
Velika Britanija 126241
020113 Remifentanil Sandoz 1 mg prasek za pra$ek za koncentrat za raztopino za Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek farmacevtska druzba d.d., Ljubljana, 5363-1-1567/11
koncentrat za raztopino za injiciranje ali injiciranje ali infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v Slovenija in Salutas Pharma GmbH, 26.8.2016
infundiranje Skatla s 5 vialami s praskom javnih zdravstvenih zavodih ter pri  Barleben , Nemdija NO1AHO6
remifentanil (remifentanilum) pravnih in fizCrih osebah, ki opravialo .\ phamaceuticals d.d., Verovékova 3837000121681

zdravstveno dejavnost. - . ’
57, Ljubljana, Slovenija 129062

novo dovoljenje za promet

020114 Remifentanil Sandoz 2 mg prasek za prasek za koncentrat za raztopino za Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek farmacevtska druzba d.d., Ljubljana, 5363-1-1568/11
koncentrat za raztopino za injiciranje ali injiciranje ali infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v Slovenija in Salutas Pharma GmbH, 26.8.2016
infundiranje 8katla s 5 vialami s praskom javnih - zdravstvenih zavodih ter pri  Barleben , Nemcija NO1AH06
remifentanil (remifentanilum) pravnih in fiZCrih osebah, ki opravialo .\, pharmaceuticals dd., Verovékova 3837000121698

zdravstveno dejavnost. - . ’
57, Ljubljana, Slovenija 129070

novo dovoljenje za promet

020115 Remifentanil Sandoz 5 mg prasek za prasek za koncentrat za raztopino za Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek farmacevtska druzba d.d., Ljubljana, 5363-1-1569/11

koncentrat za raztopino za injiciranje ali
infundiranje

remifentanil (remifentanilum)

injiciranje ali infundiranje
Skatla s 5 vialami s praskom

recept, zdravilo pa se uporablja samo v

javnih - zdravstvenih zavodih ter pri

pravnih in fizicnih osebah, ki opravijajo

zdravstveno dejavnost.

novo dovoljenje za promet

Slovenija in Salutas Pharma GmbH,
Barleben , Nemcija

Sandoz Pharmaceuticals d.d., Verovskova
57, Ljubljana, Slovenija

26.8.2016
NO1AH06
3837000121704
129089
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020116 ReoPro 2 mg/ml raztopina za injiciranje ali  raztopina za injiciranje ali infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Janssen Biologics B.V., Einsteinweg 101, 5363-1-2010/08 5363-1-919/11
infundiranje Skatla z 1 vialo s 5 ml raztopine recept, _zdravilo pa se uporablja samo v CB Leiden , Nizozemska 02.12.2008 2122013
abciksimab (abciksimab) bolniSnicah. Janssen Biologics B.V., Einsteinweg 101, BO1AC13
sprememba imena imetnika dovolienja  CB Leiden, Nizozemska 3837000118193
za promet 049930
020117 Repaglinid Arrow 0,5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Arrow Pharm Limited, Malta; Selamine Ltd. 5363-1-1699/09 5363-1-988/11
lini lini Skatla z 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept. TIA Arrow Generics, Dublin 17, Irska; Juta 04.11.2009 4.11.2014
repaglinid (repaglnioum) pretisnem omotu) b ova ika dovolieni Pharma GmbH, Flensburg, Neméija; A1OBX02
sprememba naslova imetnika dovolienja - \egicofarma S.A., Poljska; Akmon Pharma. 3837000045277
za promet Ind. LLC, Slovenija in Arrow Generiques
SAS, Lyon , Francija 090468
Arrow ApS, Sankt Peders Straede 2, 1.,
4000 Roskilde, Danska
020118 Repaglinid Arrow 1 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Arrow Pharm Limited, Malta; Selamine Ltd. 5363-1-1700/09 5363-1-989/11
lini lini Skatla z 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept. TIA Arrow Generics, Dublin 17, Irska; Juta 04.11.2009 4.11.2014
repaglinid {repaglnioum) pretisnem omotu) b ova ika dovolieni Pharma GmbH, Flensburg, Neméija; A1OBX02
sprememba naslova imetnika dovolienja - \egicofarma S.A., Poljska; Akmon Pharma. 3837000045284
za promet Ind. LLC, Slovenija in Arrow Generiques
SAS, Lyon , Francija 090484
Arrow ApS, Sankt Peders Straede 2, 1.,
4000 Roskilde, Danska
020119 Repaglinid Arrow 2 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Arrow Pharm Limited, Malta; Selamine Ltd. 5363-1-1701/09 5363-1-990/11
lini lini Skatla z 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept. TIA Arrow Generics, Dublin 17, Irska; Juta 04.11.2009 4.11.2014
repaglinid (repaglnioum) pretisnem omotu) b ova ika dovolieni Pharma GmbH, Flensburg, Neméija; A1OBX02
sprememba naslova imetnika dovolienja - \egicofarma S.A., Poljska; Akmon Pharma. 3837000045291
za promet Ind. LLC, Slovenija in Arrow Generiques
SAS, Lyon , Francija 090514
Arrow ApS, Sankt Peders Straede 2, 1.,
4000 Roskilde, Danska
020120 Rhesonativ 625 i.e./ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Octapharma AB, Stockholm Svedska 5363-1-1692/08 5363-1-1406/11
injiciranje Skatla z 1 vialo z 2 ml raztopine 'r;(/:r?i‘r)]t’ i(cjirrz:l/i?vsr?i se ;:ggibhljat:?moriv Octapharma (IP) Ltd., The Zenith Building 10.11.2008 6.11.2013
humani imunoglobulin anti-D (Rh) I b v oseba K lP. 26, Manchester, Velika Britania J06BBO1
(immunoglobulinum humanum pravnin In fizicnih 0sebah, i opraviajo 3837000104394
anti-D (Rh)) zdravstveno dejavnost. 007650
sprememba imetnika dovoljenja za
promet
020121 Rhesonativ 625 i.e./ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Octapharma AB, Stockholm , Svedska 5363-1-1691/08 5363--1405/11
L < . . i i
injiciranje Skatla z 1 vialo z 1 ml raztopine r:\(/::if]t, iirr:/ls?vga]ise ;:‘ggitr)]jatz?moriv Octapharma (IP) Ltd., The Zenith Building 10.11.2008 6.11.2013
humani imunoglobulin anti-D (Rh) I o P lP. 26, Manchester, Velika Britanija J06BBO1
(immunoglobulinum humanum pravnin In izicnih oseban, ki opraviajo 3837000104387
anti-D (Rh)) zdravstveno dejavnost. 007510
sprememba imetnika dovoljenja za
promet
020122 Riastap 1 g prasek za raztopino za injiciranje prasek za raztopino za injiciranje ali Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  CSL Behring GmbH, 5363--1044/11

ali infundiranje

humani fibrinogen (factor
humanus)

infundiranje
Skatla z 1 vialo 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

Emil-von-Behring-Strasse 76, Marburg ,
Neméija

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

6.6.2016
B02BBO1
3837000068948
125890
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Delovna Sifra
020123 Risedronat Pfizer 35 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pfizer Service Company BVBA, Zaventem, 5363-1-1509/11
tablete Skatla s 4 tabletami (1 x 4 tablete v pretisnem recept. Belgija; Pfizer PGM, Poce-sur-Cisse, 17.8.2016
risedronska kislina (acidum omotu) novo dovoljenje za promet :-;:inacua in Pfizer Italia s.r.l., Ascoli Piceno , MOSBAQ7
risedronicum) ! 3837000071634
Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue J.F. 129097

Kennedy, Luxembourg, Luksemburg
020124 Rispolux Neo 0,5 mg orodisperzibilni filmi  orodisperzibilni film Predpisovanije in izdaja zdravila je le na Hexal AG, Industriestrasse 25, Holzkirchen, 5363-1-1835/10 5363-1-1075/11
risperidon (risperidonum) Skatla z 28 vreicami z 28 filmi recept. » Neméija 10.09.2010 10.9.2015
spremembale v dovolienju za promet  LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovskova NO5AX08
57 , Ljubljana, Slovenija 3837000057423
111708
020125 Rispolux Neo 1 mg orodisperzibilni filmi orodisperzibilni film Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Hexal AG, Industriestrasse 25, Holzkirchen, 5363-1-1836/10 5363-1-1076/11
risperidon (risperidonum) Skatla z 28 vrecicami z 28 filmi recept. » Nemia 10.09.2010 10.9.2015
spremembale v dovoljenju za promet  LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovkova NO5AX08
57 , Ljubljana, Slovenija 3837000057430
111716
020126 Rispolux Neo 2 mg orodisperzibilni filmi orodisperzibilni film Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Hexal AG, Industriestrasse 25, Holzkirchen, 5363-1-1837/10 5363-1-1077/11
risperidon (risperidonum) Skatla 2 28 vreicami z 28 filmi recept. » Nemdija 10.09.2010 10.9.2015
spremembale v dovolienju za promet  LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovskova NO5AX08
57 , Ljubljana, Slovenija 3837000057447
111724
020127 Rispolux Neo 3 mg orodisperzibilni filmi orodisperzibilni film Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Hexal AG, Industriestrasse 25, Holzkirchen, 5363-1-1838/10 5363-1-1078/11
risperidon (risperidonum) Skatla z 28 vrecicami z 28 filmi recept. , Nem¢ija 10.09.2010 10.9.2015
spremembale v dovolienju za promet  LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovskova NO5AX08
57 , Ljubljana, Slovenija 3837000057454
111732
020128 Rolpryna SR 2 mg tablete s podaljSanim tableta s podalj$anim sprod¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-813/11
sproscanjem $katla z 21 tabletami (3 x 7 tablet v pretisnem recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 2242016
ropinirol (ropinirolum) omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, N04BCO4
Smarjedka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000067705
124583
020129 Rolpryna SR 2 mg tablete s podalj$anim tableta s podalj$anim spro¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363--814/11
spro$éanjem Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 2242016
ropinirol (ropinirolum) omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, N04BC04
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000067750
124591
020130 Rolpryna SR 2 mg tablete s podalj$anim tableta s podalj$anim sprod¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-815/11
sproScanjem $katla z 42 tabletami (6 x 7 tablet v pretisnem recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 2242016
ropinirol (ropinirolum) omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, N04BC04
Smarje$ka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000067767
124605
020131 Rolpryna SR 4 mg tablete s podaljSanim tableta s podalj$anim spros¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-818/11
sproscanjem Skatla z 42 tabletami (6 x 7 tablet v pretisnem recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 2242016
ropinirol (ropinirolum) omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, N04BCO04
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000067798

124630



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

veljavnosti Crtna koda

Delovna Sifra

020132 Rolpryna SR 4 mg tablete s podalj$anim tableta s podalj$anim spro$¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-817/11
sproscéanjem Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem  recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 22.4.2016

ropinirol (ropinirolum) omotu) novo dovolienje za promet KRKA, tovara zdravi, d.d., Novo mesto, N04BC04
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000067781

124621

020133 Rolpryna SR 4 mg tablete s podalj$anim tableta s podalj$anim spro¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-816/11
sproS¢anjem 8katla z 21 tabletami (3 x 7 tablet v pretisnem recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 2242016

ropinirol (ropinirolum) omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, N04BC04
SmarjeSka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000067774

124613

020134 Rolpryna SR 8 mg tablete s podaljsanim tableta s podalj$anim sprod¢anjem Predpisovanije in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarje§ka 5363-1-819/11
spro$canjem 8katla z 21 tabletami (3 x 7 tablet v pretisnem recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 22.4.2016

ropinirol (ropinirolum) omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, N04BC04
Smarje$ka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000067804

124648

020135 Rolpryna SR 8 mg tablete s podalj$anim tableta s podalj$anim spros¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-820/11
spro$canjem 8katla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 2242016

ropinirol (ropinirolum) omotu) novo dovolienje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, N04BCO4
Smarje$ka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000067811

124656

020136 Rolpryna SR 8 mg tablete s podalj$anim tableta s podalj$anim sproS¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-821/11
spro§canjem Skatla z 42 tabletami (6 x 7 tablet v pretisnem recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 2242016

ropinirol (ropinirolum) omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, N04BC04
SmarjeSka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000067828

124664

020137 Rupafin 10 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na J.Uriach & Cia.,S.A. , Spanija 5363-1-993/11
rupatadin (rupatadinum) Shata 2 10 tabjetami (1 x 10 tablet v recept J.Uriach & Cia. S.A., Avda Cami Reial do prekiica

pretisnem omot) podalj$anje dovoljenja za promet 51-57, Palau, Barcelona, Spanija RO6AX28

3837000117172

049387

020138 Rupafin 10 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na J.Uriach & Cia.,S.A. , Spanija 5363-1-998/11
rupatadin (rupatadinum) Fs)l::ttilsanz r1T]0(E) nt]zlt)lljt;taml (10 x 10 tablet v recept. JUrach & Cia. SA, Avda Cami Reil do prekiica
podalj$anje dovolienja za promet 51-57, Palau, Barcelona, Spanija RO6AX28

3837000117226

049328

020139 Rupafin 10 mg tablete tableta Predpisovanije in izdaja zdravila je le na J.Uriach & Cia.,S.A. , Spanija 5363-1-995/11
rupatadin (upatcdinum) :I::ttilsamzs;oot;tggfml (@x10tablety recept J.Uriach & Cia.,S.A., Avda Cami Reial do preklica
podalj$anje dovoljenja za promet 51-57, Palau, Barcelona, Spanija R0O6AX28

3837000117196

049310

020140 Rupafin 10 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na J.Uriach & Cia.,S.A. , Spanija 5363-1-991/11
rupatadin (rupatadinum) ékatlta s 3 tabletami (1 x 3 tablete v pretisnem recept. J.Uriach & Cia.S.A. Avda Cami Reial do prekiica

omotu) podaljganje dovoljenja za promet 51-57, Palau, Barcelona, Spanija ROBAX28

3837000117158

049174
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020141 Rupafin 10 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na J.Uriach & Cia.,S.A. , Spanija 5363-1-992/11

rupatadin (rupatadinum) (s)lr(:(t)la )s 7 tabletami (1 x 7 tablet v pretisnem  recept. J.Uriach & Cia.S.A. Avda Cami Reial do prekiica

podalj$anje dovoljenja za promet 51-57, Palau, Barcelona, Spanija RO6AX28

3837000117165

049140

020142 Rupafin 10 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na J.Uriach & Cia.,S.A. , Spanija 5363-1-997/11

rupatadin (rupatadinum) sl::ttilsanz ;Oot;lz)lteutfm (5x 10 tablet v recept. JUriach & Cia.,S.A., Avda Cami Reia do preklica

P podalj$anje dovolienja za promet 51-57, Palau, Barcelona, Spanija RO6AX28

3837000117219

049204

020143 Rupafin 10 mg tablete tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na J.Uriach & Cia.,S.A. , Spanija 5363-1-996/11
' i g i t. "

rupatadin (rupatadinum) Satos ;Oot;t(’)'gfm' (2x 15 tabletv recep J.Uriach & Cia. S.A., Avda Cami Reial do prekiica

P podalj$anje dovoljenja za promet 51-57, Palau, Barcelona, Spanija R0O6AX28

3837000117202

049239

020144 Rupafin 10 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na J.Uriach & Cia.,S.A. , Spanija 5363-1-994/11

rupatadin (rupatadinum) Sata s ;fot;i’)':}fm' (1x 15 tabletv recept. J.Uriach & Cia. SA, Avda Cami Reial do preklica

P podalj§anje dovoljenja za promet 51-57, Palau, Barcelona, Spanija ROBAX28

3837000117189

049280

020145 Rupurut 500 mg zvecljive tablete 2vedljiva tableta lzdaja zdravila je brez recepta v  Bayer Bitterfeld GmbH, OT Greppin, 5363-1-1067/11

hidrotalcit (hydrotalcitum) ékatt'la z20 tab|tetami (2 x 10 tablet v lekarnah in specializiranih prodajalnah.  Bitterfeld-Wolfen , Nemcija do preklica

pretisnem omotu) podalj$anje dovolienja za promet Bayer d.0.0., Bravnicarjeva 13, Ljubljana, A02ADO4

Slovenija 3837000002522

075558

020146 Rupurut 500 mg zvegljive tablete 2vedljiva tableta lzdaja zdravila je brez recepta v  Bayer Bitterfeld GmbH, OT Greppin, 5363-1-1068/11

hidrotalcit (hydrotalcitum) ékatt-la s 50 tab|tetami (5x 10 tablet v lekarnah in specializiranih prodajalnah.  Bitterfeld-Wolfen , Nemcija do preklica

pretisnem omotu) podalj$anje dovolienja za promet Bayerd.0.0., Bravniarjeva 13, Ljubljana, A02AD04

Slovenija 3837000002539

075566

020147 Rupurut forte 1000 mg zvegljive tablete 2vedljiva tableta lzdaja zdravila je brez recepta v Catalent Germany Schorndorf GmbH, 5363-1-1069/11

hidrotalcit (hydrotalcitum) ékattlla z20 tabltetami (2x 10 tablet v lekarnah in specializiranih prodajainah. ~ Schorndorf , Neméija do prekiica

pretisnem omotu) podaljsanje dovoljenja za promet Bayer d.0.0,, Bravnicarjeva 13, Ljubljana, A02AD04

Slovenija 3837000086621

016020

020148 Saflutan 15 mikrogramov/ml kapljice za oko, kapljice za oko, raztopina Predpisovanije in izdaja zdravila je le na MERCK SHARP & DOHME B.V., 5363-1-628/11

raztopina, enoodmerni vsebnik Skatla z 90 enoodmernimi vsebniki z 0,3 ml  recept. Waarderweg, Haarlem , Nizozemska 23.3.2016

tafluprost (tafluprostum) :lar:g(?)me (8 x 10 enoodmernin vsebnikov v novo dovoljenje za promet Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila SO1EE05

d.0.0., Smartinska cesta 140, Ljubljana, 3837000066838

Slovenija 123820

020149 Saflutan 15 mikrogramov/ml kapljice za oko, kapljice za oko, raztopina Predpisovanje in izdaja zdravila je le na MERCK SHARP & DOHME B.V., 5363-1-627/11

raztopina, enoodmerni vsebnik 8katla s 30 enoodmernimi vsebniki z 0,3 ml  recept. Waarderweg, Haarlem , Nizozemska 23.3.2016

tafluprost (tafluprostum) \rlarég(;i))me (3 x10 enoocmernin vsebnikovv o dovoljenje za promet Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila SO1EE05

d.0.0., Smartinska cesta 140, Ljubljana, 3837000066821

Slovenija

123811
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Delovna Sifra
020150 Salofalk 1000 mg gastrorezistentna zrncas ~ gastrorezistentna zrnca s podalj$anim Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Dr. Falk Pharma GmbH, 5363-1-1196/10 5363-1-1434/11
podaljéa.nim spro§.(“:anjem zizéézr;jgn\:reéicami recept. Leinenweberstrasse 5, Freiburg , Nemcija 15.06.2010 30.4.2014
mesalazin (mesalazinum) sprememba imetnika dovolienja za Dr. Falk Pharma GmbH, AO7EC02
promet Leinenweberstrasse 5, Freiburg, Nemcija 3837000089684
045543
020151 Salofalk 1000 mg gastrorezistentna zrncas ~ gastrorezistentna zrnca s podalj$anim Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Dr. Falk Pharma GmbH, 5363-1-1197/10 5363-1-1435/11
podaljé:.anim sproélt“:anjem zﬁgﬁlié:qjoe?weéicami recept. hzirr;%?\geberstrasse 5, D-79108 Freiburg , 15.06.2010 30.4.2014
mesalazin (mesalazinum) sprememba imetnika dovoljenja za J A07EC02
promet Dr. Falk Pharma GmbH, 3837000089691
Leinenweberstrasse 5, Freiburg, Nemcija 045551
020152 salofa_[k 1900 mg gvastl_'orezistentna zrnca s gast[c{re;istentna zrnca s podaljSanim Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Dr: Falk Pharma GmbH, 5363-1-1198/10 5363-1-1436/11
podaljsalnlm sproslcanjem EE;?|ZC:T§31ereicami recept. Leinenweberstrasse 5, Freiburg , Nem¢ija 15.06.2010 30.4.2014
mesalazin (mesalazinum) sprememba imetnika dovoljenja za Dr. Falk Pharma GmbH, AO7EC02
promet Leinenweberstrasse 5, Freiburg, Nemcija 3837000089707
045578
020153 Salofalk 250 mg gastrorezistentne tablete gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Dr. Falk Pharma GmbH, 5363-1-1100/11
mesalazin (mesalazinum) élr(:ttilsani r1n 0(()) nt]e:)tt)ile)tami (10 x 10 tablet v recept. Leinenweberstrasse 5, Freiburg , Nemcija do prekica
P podalj$anje dovolienja za promet Salus Ljubljana, d.d., MaSera-Spasiceva ul. AQ7EC02
10, Ljubljana, Slovenija 3837000085525
009385
020154 Salofalk 250 mg gastrorezistentne tablete gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Dr. Falk Pharma GmbH, 5363-1-1099/11
mesalazin (mesalazinum) élr(:ttilgnse r?]O otri?)lfut)ami (5x 10 tablet v recept. Leinenweberstrasse 5, Freiburg , Nemcija do prekica
P podalj$anje dovolienja za promet Salus Ljubljana, d.d., MaSera-Spasiceva ul. A07EC02
10, Ljubljana, Slovenija 3837000085518
009377
020155 Salofalk 250 mg gastrorezistentne tablete 9astrorezistentna tapleta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Dr.l Falk Pharma GmbH, . 5363-1-1099/11 5363-1-1427/11
mesalazin (mesalazinum) sl:eattilsanz riO 0trant())lzaut)aml (5x 10 tablet v recept. Leinenweberstrasse 5, Freiburg , Nemcija 21.06.2011 do preklica
P sprememba imetnika dovoljenja za Dr. Falk Pharma GmbH, A07EC02
promet Leinenweberstrasse 5, Freiburg, Nemdija 3837000085518
009377
020156 Salofalk 250 mg gastrorezistentne tablete gastrorezistentna tablleta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Dr.l Falk Pharma GmbH, . 5363-1-1100/11 5363-1-1428/11
mesalazin (mesalazinum) s'r(:ttilsani r1n Og r;ztt)ilt;tam (10 x 10 tablet v recept. Leinenweberstrasse 5, Freiburg , Nemcija 21.06.2011 do prekica
P sprememba imetnika dovoljenja za Dr. Falk Pharma GmbH, A07EC02
t o L b 5, Freib
prome einenweberstrasse 5, Freiburg, Nemcija 3837000085525
009385
020157 Salofalk 250 mg svecke §veéka o . . Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Dr.l Falk Pharma GmbH, . 5363-1-1095/11 5363-1-1423/11
mesalazin (mesalazinum) tsr';itllja)] s 30 sveckami (6 x 5 sveck v dvojnem  recept. Leinenweberstrasse 5, Freiburg , Nemcija 21.06.2011 do prekica
sprememba imetnika dovoljenja za Dr. Falk Pharma GmbH, AQ7EC02
promet Leinenweberstrasse 5, Freiburg, Nemcija 3837000085488
070734
020158 Salofalk 250 mg svecke svecka Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Dr. Falk Pharma GmbH, 5363-1-1095/11
mesalazin (mesalazinum) tér';itllja) s 30 sveckami (6 x 5 sveck v dvojnem  recept. Leinenweberstrasse 5, Freiburg , Nem¢ija do preklica
podalj$anje dovoljenja za promet Salus Ljubljana, d.d., Masera-Spasiceva ul. A07EC02
10, Ljubljana, Slovenija 3837000085488

070734
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020159 Salofalk 250 mg svecke svecka Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Dr. Falk Pharma GmbH, 5363-1-1094/11 5363-1-1422/11
mesalazin (mesalazinum) fkiﬂa 210 sveckami (2 x 5 svetk v dvojnem - recept Leinenweberstrasse 5, Freiburg , Nemcija 21.06.2011 do preklica

rak) sprememba imetnika dovoljenja za Dr. Falk Pharma GmbH, A07EC02

promet Leinenweberstrasse 5, Freiburg, Nemdcija 3837000085471

009415

020160 Salofalk 250 mg svecke svecka Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Dr. Falk Pharma GmbH, 5363-1-1094/11
mesalazin (mesalazinum) tsfl::(tlls 210 sveckami (2 x 5 sveck v dvojnem  recept. Leinenweberstrasse 5, Freiburg , Neméija do prekica
podalj$anje dovoljenja za promet Salus Ljubljana, d.d., Masera-Spasiceva ul. A07EC02

10, Ljubljana, Slovenija 3837000085471

009415

020161 Salofalk 4 g rektalna suspenzija rektalna suspenzija Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Dr. Falk Pharma GmbH, 5363-1-1098/11
mesalazin (mesalazinum) Skatla s 7 vsebniki s 60 ml suspenzije (7 x 1 recept. Leinenweberstrasse 5, Freiburg , Nemdija do preklica

vsebnik v pretisnem omotu) podalj$anje dovolienja za promet Salus Ljubljana, d.d., Masera-Spasiceva ul. A07EC02

10, Ljubljana, Slovenija 3837000085464

049778

020162 Salofalk 4 g rektalna suspenzija rektalna suspenzija Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Dr. Falk Pharma GmbH, 5363-1-1098/11 5363-1-1426/11
mesalazin (mesalazinum) ékagali 7 vsetpniki s 60 n:l suspenzije (7x 1 recept. Leinenweberstrasse 5, Freiburg , Neméija 21.06.2011 do prekica

vsebnik v prefisnem omotu) sprememba imetnika dovoljenja za Dr. Falk Pharma GmbH, AD7EC02

promet Leinenweberstrasse 5, Freiburg, Neméija 3837000085464

049778

020163 Salofalk 500 mg gastrorezistentna zrncas  gastrorezistentna zrca s podalj$anim Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Dr. Falk Pharma GmbH, 5363-1-1195/10 5363-1-1433/11
podalj$anim sproséanjem fﬁrﬁlééargg(r)n o recept. Leinenweberstrasse 5, Freiburg , Neméija 15.06.2010 30.4.2014

mesalazin (mesalazinum) SKafla s 500 vrecicami sprememba imetnika dovolienja za Dr. Falk Pharma GmbH, AO7EC02

promet Leinenweberstrasse 5, Freiburg, Nemdija 3837000089677

045608

020164 Salofalk 500 mg gastrorezistentnazrncas  gastrorezistentna zmca s podalj$anim Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Dr. Falk Pharma GmbH, 5363-1-1193/10 5363-1-1431/11
podalj$anim sproséanjem §Er<:|ééansj§m o recept. Leinenweberstrasse 5, Freiburg , Nemcija 15.06.2010 30.4.2014

mesalazin (mesalazinum) Stalla s ou vregicam! sprememba imetnika dovoljenja za Dr. Falk Pharma GmbH, A07EC02

promet Leinenweberstrasse 5, Freiburg, Nemdcija 3837000089653

045586

020165 Salofalk 500 mg gastrorezistentna zrncas  gastrorezistentna zrnca s podalj$anim Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Dr. Falk Pharma GmbH, 5363-1-1194/10 5363-1-1432/11
podalj$anim spros¢anjem §Erct1|ééan1jgg1 o recept. Leinenweberstrasse 5, Freiburg , Nemcija 15.06.2010 30.4.2014

mesalazin (mesalazinum) >rafa s 1L vrecicam! sprememba imetnika dovolienja za Dr. Falk Pharma GmbH, AO7EC02

promet Leinenweberstrasse 5, Freiburg, Nem¢ija 3837000089660

045594

020166 Salofalk 500 mg gastrorezistentne tablete gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Dr. Falk Pharma GmbH, 5363--1102/11
mesalazin (mesalazinum) ékattlla s 100 tat:letami (10 x 10 tablet v recept. Leinenweberstrasse 5, Freiburg , Nemdija do prekica

pretisnem omot) podaljganje dovoljenja za promet Salus Ljubljana, d.d., Magera-Spasiceva ul. AO7EC02

10, Ljubljana, Slovenija 3837000085457

009407

020167 Salofalk 500 mg gastrorezistentne tablete gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Dr. Falk Pharma GmbH, 5363--1101/11
mesalazin (mesalazinum) §katpla s 50 tabltetami (5x 10 tablet v recept. Leinenweberstrasse 5, Freiburg , Nemcija do prekica

pretisnem omotu) podaljsanje dovolienja za promet Salus Ljubljana, d.d., Magera-Spasiceva ul. AOTEC02

10, Ljubljana, Slovenija 3837000085440

009393
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020168 Salofalk 500 mg gastrorezistentne tablete gastrorezistentna tableta Predpisovanije in izdaja zdravila je le na Dr. Falk Pharma GmbH, 5363--1101/11 5363-1-1429/11
mesalazin (mesalazinum) éka:la s 50 tabltetami (5x 10 tablet v recept. Leinenweberstrasse 5, Freiburg , Neméija 21.06.2011 do preklica
pretisnem omotu) sprememba imetnika dovoljenja za Dr. Falk Pharma GmbH, A07EC02
promet Leinenweberstrasse 5, Freiburg, Nemcija 3837000085440
009393
020169 Salofalk 500 mg gastrorezistentne tablete gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Dr. Falk Pharma GmbH, 5363--1102/11 5363-1-1430/11
mesalazin (mesalazinum) §ka:la s 100 tattJIetami (10x 10 tablet v recept. Leinenweberstrasse 5, Freiburg , Nemcija 21.06.2011 do preklica
pretisnem omotu) sprememba imetnika dovoljenja za Dr. Falk Pharma GmbH, A07EC02
promet Leinenweberstrasse 5, Freiburg, Nemcija 3837000085457
009407
020170 Salofalk 500 mg svecke svecka Predpisovanije in izdaja zdravila je le na Dr. Falk Pharma GmbH, 5363-1-1096/11
mesalazin (mesalazinum) Skatla z 10 sveckami (2 x 5 sveck v dvojnem  recept. Leinenweberstrasse 5, Freiburg , Neméija do preklica
traku) podaljganje dovoljenja za promet Salus Ljubljana, d.d., Magera-Spasiceva ul. AQ7EC02
10, Ljubljana, Slovenija 3837000085495
009431
020171 Salofalk 500 mg svecke svecka Predpisovanije in izdaja zdravila je le na Dr. Falk Pharma GmbH, 5363-1-1097/11 5363-1-1425/11
mesalazin (mesalazinum) tékaktla § 30 sveckami (6 x 5 sveck v dvojnem - recept. Leinenweberstrasse 5, Freiburg , Nemdija 21.06.2011 do preklica
raku) sprememba imetnika dovoljenja za Dr. Falk Pharma GmbH, AQ7EC02
promet Leinenweberstrasse 5, Freiburg, Nemcija 3837000085501
009466
020172 Salofalk 500 mg svecke svecka Predpisovanije in izdaja zdravila je le na Dr. Falk Pharma GmbH, 5363-1-1096/11 5363-1-1424/11
mesalazin (mesalazinum) fkiﬂa 210 sveckami (2 x 5 sveck v dvojnem  recept. Leinenweberstrasse 5, Freiburg , Nemcija 21.06.2011 do preklica
raku) sprememba imetnika dovoljenja za Dr. Falk Pharma GmbH, A07EC02
promet Leinenweberstrasse 5, Freiburg, Nemcija 3837000085495
009431
020173 Salofalk 500 mg svecke svecka Predpisovanije in izdaja zdravila je le na Dr. Falk Pharma GmbH, 5363-1-1097/11
mesalazin (mesalazinum) Skatla s 30 sveckami (6 x 5 sveck v dvojnem  recept. Leinenweberstrasse 5, Freiburg , Neméija do preklica
raku) podalj$anje dovoljenja za promet Salus Ljubljana, d.d., Masera-Spasiceva ul. A07EC02
10, Ljubljana, Slovenija 3837000085501
009466
020174 Scandicaine 30 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Septodont, Saint-Maur des Fosses , 5363-1-1394/11
injiciranje $katla s 50 viozki z 1,8 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Francija do preklica
mepivakain (mepivacainum) Javnih zdravstvenih zavodih ter pri oo g g Leskoskovad, Liubijana, NO1BB03
pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo -
zdravstveno dejavnost. Slovenija 3837000011975
089486
podaljSanje dovoljenja za promet in
sprememba imena zdravila
020175 Scandonest 20 mg/0,01 mg v 1 ml raztopina raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Septodont, Saint-Maur des Fosses , 5363-1-1393/11

za injiciranje

mepivakain (mepivacainum)
adrenalin (epinefrin)
(epinephrinum)

$katla s 50 vlozki z 1,8 ml raztopine

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

Sanolabor, d.d., LeskoSkova 4, Ljubljana,
Slovenija

podalj$anje dovoljenja za promet

do preklica
NO1BB53
3837000011968
089451
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020176 SERETIDE DISKUS 50 mikrogramov/250 praSek za inhaliranje, odmerjen Predpisovanije in izdaja zdravila je le na Glaxo W. Operations, Hertfordshire, VB ali 5363-1-896/11
mikrogramov/odmerek prasek za inhaliranje, $katla s 3 plasti¢nimi napravami (DISKUSI) s recept. Glaxo W. Production, Evreux , Francija do preklica
odmerjeni praskom za inhaliranje za 60 odmerkov novo pakiranje GSK d.0.0., Knezov &tradon 90, Ljubljana, RO3AK06
salmeterol (salmeterolum) Slovenija 3837000068306
flutikazonpropionat (fluticasoni 125903
propionas)
020177 SERETIDE DISKUS 50 mikrogramov/500 pradek za inhaliranje, odmerjen Predpisovanije in izdaja zdravila je le na Glaxo W. Operations, Hertfordshire, VB ali 5363-1-897/11
g
mikrogramov/odmerek prasek za Skatla s 3 plasticnimi napravami (DISKUSI) s recept. Glaxo W. Production, Evreux , Francija do preklica
inhaliranje,odmerjeni praskom za inhaliranje za 60 odmerkov novo pakiranje GSK d.0.0,, Knezov Stradon 90, Ljubljana, RO3AKO6
salmeterol (salmeterolum) Slovenija 3837000068313
flutikazonpropionat (fluticasoni 125911
propionas)
020178 Seroquel 100 mg filmsko obloZene tablete  filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na AstraZeneca UK Limited, Macclesfield, 5363-1-1543/09 5363-1-1087/11
L L § i t. Cheshire, Velika Britanija in Corden 1

kvetiapin (quetiapinum Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recep . 14.10.2009 do preklica

) prefisnem omotu) sprememba naslova imetnika dovoljenja Pharma GmbH, Plankstadt , Nemja NO5AH04

za promet AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street, 3837000082166

London, Velika Britanija 003638

020179 Seroquel 200 mg filmsko obloZene tablete  filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na AstraZeneca UK Limited, Macclesfield, 5363-1-1544/09 5363-1-1088/11
-~ - § i t. Cheshire, Velika Britanija in Corden ;

kvetiapin (quetiapinum Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recep . 14.10.2009 do preklica

( ) prefisnem omotu) sprememba naslova imetnika dovoljenja Pharma GmbH, Plankstadt , Nemja NO5AH04

za promet AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street, 3837000082173

London, Velika Britanija 003646

020180 Seroquel 25 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na AstraZeneca UK Limited, Macclesfield, 5363-1-1542/09 5363-1-1086/11
-~ -~ § i t. Cheshire, Velika Britanija in Corden ;

kvetiapin (quetiapinum Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recep . 14.10.2009 do preklica

( ) prefisnem omotu) sprememba naslova imetnika dovoljenja Pharma GmbH, Plankstadt , NemCja NO5AH04

za promet AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street, 3837000082159

London, Velika Britanija 003611

020181 Seroquel 300 mg filmsko obloZene tablete  filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na AstraZeneca UK Limited, Macclesfield, 5363-1-1545/09 5363-1-1089/11
.. o § i t. Cheshire, Velika Britanija in Corden i

kvetiapin (quetiapinum) Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recep . 14.10.2009 do preklica

prefisnem omotu) sprememba naslova imetnika dovoljenja Pharma GmbH, Plankstadt , Nemcja NOSAHO04

za promet AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street, 3837000093483

London, Velika Britanija 016780

020182 Seroquel SR 150 mg tablete s podaljanim  tableta s podalj$anim spro$¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na AstraZeneca UK Limited, Macclesfield, 5363-1-222/10 5363-1-705/11
spro$éanjem Skatla z 10 tabletami (1 x 10 tablet v recept. Cheshire , Velika Britanija 02.02.2010 11.3.2013
kvetiapin (quetiapinum) prefisnem omotu) sprememba naslova imetnika dovoljenja AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street, NO5AH04

za promet London, Velika Britanija 3837000148787
097926

020183 Seroquel SR 150 mg tablete s podaljanim tableta s podalj$anim spro$¢anjem Predpisovanie in izdaja zdravila je le na AstraZeneca UK Limited, Macclesfield, 5363-1-223/10 5363-1-706/11
spro$&anjem $katla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Cheshire , Velika Britanija 02.02.2010 11.3.2013
kvetiapin (quetiapinum) prefisnem omotu) sprememba naslova imetnika dovoljenja AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street, NO5AH04

za promet London, Velika Britanija 3837000148770
097934

020184 Seroquel SR 200 mg tablete s podaljanim  tableta s podalj$anim spro$¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na AstraZeneca UK Limited, Macclesfield, 5363-1-441/08 5363-1-707/11
sprodéanjem Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Cheshire , Velika Britanija 11.03.2008 11.3.2013
kvetiapin (quetiapinum) prefisnem omotu) sprememba naslova imetnika dovoljenja AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street, NO5AH04

za promet London, Velika Britanija 3837000112467

039829
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020185 Seroquel SR 300 mg tablete s podaljanim  tableta s podaljSanim spros¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na AstraZeneca UK Limited, Macclesfield, 5363-1-442/08 5363-1-708/11
spro$¢anjem Skatla z 10 tabletami (1 x 10 tablet v recept. Cheshire , Velika Britanija 11.03.2008 11.3.2013

kvetiapin (quetiapinum) prefisnem omotu) sprememba naslova imetnika dovoljenja AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street, NO5AHO04

za promet London, Velika Britanija 3837000112474

039900

020186 Seroquel SR 300 mg tablete s podaljsanim tableta s podalj$anim spros¢anjem Predpisovanie in izdaja zdravila je le na AstraZeneca UK Limited, Macclesfield, 5363-1-443/08 5363-1-709/11
spro$éanjem Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Cheshire , Velika Britanija 11.03.2008 11.3.2013

kvetiapin (quetiapinum) pretisnem omot) sprememba naslova imetnika dovoljenja AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street, NOSAHO4

za promet London, Velika Britanija 3837000112481

039837

020187 Seroquel SR 400 mg tablete s podaljanim  tableta s podaljSanim spro$¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na AstraZeneca UK Limited, Macclesfield, 5363-1-444/08 5363-1-710/11
sproséanjem $katla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Cheshire , Velika Britanija 11.03.2008 11.3.2013

kvetiapin (quetiapinum) prefisnem omotu) sprememba naslova imetnika dovoljenja AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street, NO5SAHO04

za promet London, Velika Britanija 3837000112498

039870

020188 Seroquel SR 50 mg tablete s podalj$anim tableta s podalj$anim spro$¢anjem Predpisovanije in izdaja zdravila je le na AstraZeneca UK Limited, Macclesfield, 5363-1-440/08 5363-1-704/11
spro$¢anjem Skatla z 10 tabletami (1 x 10 tablet v recept. Cheshire , Velika Britanija 11.03.2008 11.3.2013

kvetiapin (quetiapinum) prefisnem omotu) sprememba naslova imetnika dovoljenja AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street, NO5AH04

za promet London, Velika Britanija 3837000112450

040070

020189 Setinin 100 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis hf., Hafnarfjérdur, Islandija in 5363--1117/11
kvetiapin (quetiapinum) Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Actavis Ltd., Zejtun ZTN 08 , Malta 25.1.2015

prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi NO05AH04

76-78, 220 Hafnarfiérdur, Islandija 3837000069334

126250

020190  Setinin 150 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis hf., Hafnarfiordur, Islandija in 5363-1-1118/11
kvetiapin (quetiapinum) Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Actavis Ltd., Zejtun ZTN 08 , Malta 25.1.2015

pretisnem omot) novo dovoljenje za promet Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi NOSAHO4

76-78, 220 Hafnarfiérdur, Islandija 3837000069341

126268

020191 Setinin 200 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis hf., Hafnarfjordur, Islandija in 5363-1-1119/11
kvetiapin (quetiapinum) $katla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Actavis Ltd., Zejtun ZTN 08 , Malta 251.2015

pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi NO5AH04

76-78, 220 Hafnarfiérdur, Islandija 3837000069358

126276

020192  Setinin 25 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis hf., Hafnarfijérdur, Islandija in 5363-1-1116/11
kvetiapin (quetiapinum) Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Actavis Ltd., Zejtun ZTN 08 , Malta 25.1.2015

prefisnem omotu) novo dovolienje za promet Actavis Group PTC ehf.,, Reykjavikurvegi NOSAHO4

76-78, 220 Hafnarfiérdur, Islandija 3837000069327

126284

020193  Setinin 300 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis hf., Hafnarfijérdur, Islandija in 5363-1-1120/11
kvetiapin (quetiapinum) éka:la s 60 tabltetami (6 x 10 tablet v recept. Actavis Ltd., Zejtun ZTN 08 , Malta 25.1.2015

pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi NOSAHO4

76-78, 220 Hafnarfiérdur, Islandija 3837000069365

126292
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020194  Sevikar HCT 20 mg/5 mg/12,5 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Daiichi Sankyo Europe GmbH, Miinchen, 5363-1-1570/11
oblozene tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Neméija; Berlin-Chemie AG, Berlin, Nemgija 29.8.2016
medoksomilolmesartanat pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet E Mznanm N Voaneyden GmbHG, CO9DX03
(medoxomili omesartanum) resden , Nemclja 3837000121711
ﬁrgloi:pm (am(ljod|p|num) Daiichi Sankyo Europe GmbH, 129100

idroklorotiazi Zielstattstrasse 48, Miinchen, Nemcija
(hydrochlorothiazidum)

020195 Sevikar HCT 40 mg/10 mg/12,5 mg filmsko  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Daiichi Sankyo Europe GmbH, Minchen, 5363-1-1572/11
oblozene tablete $katla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. .I\leméija;.B'erIin-Chemie AG, Berlin, Nem¢ija 29.8.2016
medoksomilolmesartanat pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet :51 Mednannl N Vonwll-ieyden GmbHG, C09DA03
(medolxgmili oImgsgrtanum) resden , Nemcla 3837000121735
ﬁr&lloi:pm (am(ljod|p|num) Daiichi Sankyo Europe GmbH, 129119

idroklorotiazi Zielstattstrasse 48, Miinchen, Nemcija
(hydrochlorothiazidum)

020196 Sevikar HCT 40 mg/10 mg/25 mg filmsko filmsko oblozena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Daiichi Sankyo Europe GmbH, Minchen, 5363-1-1574/11
oblozene tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Neméija;lserlin-Chemie AG, Berlin, Nem¢ija 29.8.2016
medoksomilolmesartanat pretisnem omotu) novo dovolenje za promet :51 M%nannl N Vonwll-ieyden GmbHG, CO9DAQ3
(medoxomili olmesartanum) resden . Nemcla 3837000121759
ﬁn;log:pm (am(ljod|p|num) Daiichi Sankyo Europe GmbH, 129127

idroklorotiazi Zielstattstrasse 48, Miinchen, Nemcija
(hydrochlorothiazidum)

020197 Sevikar HCT 40 mg/5 mg/12,5 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Daiichi Sankyo Europe GmbH, Miinchen, 5363--1571/11
oblozene tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Neméija; Berlin-Chemie AG, Berlin, Nemgija 29.8.2016
medoksomilolmesartanat pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet ::‘r; Mednarlnl N Voaneyden GmbHG, CO9DA03
(medoxqmili olmgsgnanum) resden , Nemala 3837000121728
ﬁrgloi:pm (am(ljod|p|num) Daiichi Sankyo Europe GmbH, 129135

idroklorotiazi Zielstattstrasse 48, Miinchen, Nemdija
(hydrochlorothiazidum)

020198 Sevikar HCT 40 mg/5 mg/25 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Daiichi Sankyo Europe GmbH, Miinchen, 5363-1-1573/11
obloZene tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Nemdija; Berlin-Chemie AG, Berlin, Nemcija 29.8.2016
medoksomilolmesartanat pretisnem omotu) novo dovolenje za promet ::r)] Mednannl N Vonwll-ieyden GmbHG, CO9DAQ3
(medoxomil olmesartanum) resden . Nemcia 3837000121742
ﬁn{;loﬁ:pm (amlljod|p|num) Daiichi Sankyo Europe GmbH, 129143

idroklorotiazi Zielstattstrasse 48, Miinchen, Nemdija
(hydrochlorothiazidum)

020199 Sevofluran Baxter 250 ml para za inhaliranje, para za inhaliranje, tekoCina Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter S.A., Bd. René Branquart, Lessines, 5363-1-870/11
tekocina steklenica z 250 ml tekoGine vrecept, zdravilo pa se uporaplja samo v, Belgija 10.5.2016
sevofluran (sevofluranum) Javn'h. ;drqvg}vgmh ZaVOd'h fer pri Baxter d.0.0., Zelezna cesta 18, Ljubljana, NO01AB08

pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo S . 3837000068092
zdravstveno dejavnost. ovenija

125334
novo dovoljenje za promet

020200 Sevredol 10 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Bard Pharmaceutical Ltd.,VB, 5363-1-1316/11

morfin (morphinum)

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

recept.

podalj$anje dovoljenja za promet

Mundipharma GmbH Limburg, Nem.,
Mundipharma, Ges.m.b.H., Dunaj ,
Avstrija

Medis, d.o.0., Brn¢iceva 1, Ljubljana,
Slovenija

do preklica
N02AA01
3837000094367
036048
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020201 Sevredol 10 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Bard Pharmaceutical Ltd.,VB, 5363-1-1317/11
morfin (morphinum) Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Mundipharma GmbH Limburg, Nem., do preklica
pretisnem omotu) - - Mundipharma, Ges.m.b.H., Dunaj , N02AAO1
podalj$anje dovoljenja za promet Avstrija
3837000094374
Medis, d.o.0., Brn¢iceva 1, Ljubljana, 036927
Slovenija
020202 Sevredol 20 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Bard Pharmaceutical Ltd.,VB, 5363-1-1318/11
morfin (morphinum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Mundipharma GmbH Limburg, Nem., do preklica
pretisnem omotu) e - Mundipharma, Ges.m.b.H., Dunaj , NO2AAO1
podalj$anje dovoljenja za promet Avstrifa
3837000094381
Medis, d.o.0., Brn¢iceva 1, Ljubljana, 036072
Slovenija
020203 Sevredol 20 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Bard Pharmaceutical Ltd.,VB, 5363-1-1319/11
morfin (morphinum) Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Mundipharma GmbH Limburg, Nem., do preklica
pretisnem omotu) o . Mundipharma, Ges.m.b.H., Dunaj , N02AAO1
podalj$anje dovoljenja za promet Avstriia
3837000094398
Medis, d.o.0., Brniceva 1, Ljubljana, 036102
Slovenija
020204 Sildenafil Pfizer 100 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Pfizer PGM, Zone Industrielle 29, 5363-1-1010/11
tablete $katla s 4 tabletami (1 x 4 tablete v pretisnem recept. Poce-sur-Cisse, , Francija 6.6.2016
sildenafil (sildenafilum) omotu) novo dovoljenje za promet Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue J.F. G04BE03
Kennedy, Luxembourg, Luksemburg 3837000068863
125920
020205 Sildenafil Pfizer 100 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pfizer PGM, Zone Industrielle 29, 5363-1-1011/11
tablete Skatla z 8 tabletami (2 x 4 tablete v pretisnem recept. Poce-sur-Cisse, , Francija 6.6.2016
sildenafil (sildenafilum) omotu) novo dovoljenje za promet Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue J.F. G04BEO03
Kennedy, Luxembourg, Luksemburg 3837000068870
125938
020206  Sildenafil Pfizer 25 mg filmsko oblozene filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pfizer PGM, Zone Industrielle 29, 5363-1-1008/11
tablete $katla s 4 tabletami (1 x 4 tablete v pretisnem recept. Poce-sur-Cisse, , Francija 6.6.2016
sildenafil (sildenafilum) omotu) novo dovoljenje za promet Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue J.F. G04BE03
Kennedy, Luxembourg, Luksemburg 3837000068849
125946
020207  Sildenafil Pfizer 50 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pfizer PGM, Zone Industrielle 29, 5363-1-1009/11
tablete Skatla s 4 tabletami (1 x 4 tablete v pretisnem recept. Poce-sur-Cisse, , Francija 6.6.2016
sildenafil (sildenafilum) omotu) novo dovoljenje za promet Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue J.F. G04BEO03
Kennedy, Luxembourg, Luksemburg 3837000068856
125954
020208 Solatcit 10 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis hf., Hafnarfjérdur, Islandija in 5363-1-718/10 5363-1-951/11
escitalopram (escitalopramum) Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Actavis Ltd., Zejtun ZTN 08 , Malta 20.04.2010 20.4.2015
pretisnem omotu) sprememba imetnika dovoljenjaza  Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi NO6AB10
promet 76-78, 220 Hafnarfiérdur, Islandija 3837000051162
104213
020209 Solatcit 15 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis hf., Hafnarfjordur, Islandija in 5363-1-719/10 5363-1-952/11
escitalopram (escitalopramum) Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Actavis Ltd., Zejtun ZTN 08 , Malta 20.04.2010 20.4.2015
prefisnem omotu) sprememba imetnika dovoljenja za Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi N06AB10
promet 76-78, 220 Hafnarfijordur, Islandija 3837000051179

104221
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020210 Solatcit 20 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Actavis hf., Hafnarfjérdur, Islandija in 5363-1-720/10 5363-1-953/11
escitalopram (escitalopramum) Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Actavis Ltd., Zejtun ZTN 08 , Malta 20.04.2010 20.4.2015
prefisnem omotu) sprememba imetnika dovoljenja za Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi N0BAB10
promet 76-78, 220 Hafnarfjordur, Islandija 3837000051186
104230
020211 Solatcit 5 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis hf., Hafnarfiordur, Islandija in 5363-1-717/10 5363-1-950/11
escitalopram (escitalopramum) Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Actavis Ltd., Zejtun ZTN 08 , Malta 20.04.2010 20.4.2015
pretisnem omotu) sprememba imetnika dovoljenjaza  Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi N0GAB10
promet 76-78, 220 Hafnarfjérdur, Islandija 3837000051155
104248
020212 Somatostatin Eumedica 0,25 mg prasek in  praSek in vehikel za raztopino za injiciranje  Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Eumedica SA, Chemin de Nauwelette1, 5363-1-1021/10 5363-I-745/11
vehikel za raztopino za injiciranje Skatlaz 1 vialo s praskom in 1 ampulo z Leclegt, 'Zd;]avuo pa se uporablja samo v Manage , Belgija 25.05.2010 do preklica
somatostatin (somatostatinum) vehiklom oinisnican. Medis, d.0.0, Bréiceva 1, Ljubljana, HO1CBO1
sprememba izdelovalca Slovenija 3837000089868
019666
020213 Somatostatin Eumedica 3 mg prasek in pradek in vehikel za koncentrat za raztopino  Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Eumedica SA, Chemin de Nauwelette1, 5363-1-1022/10 5363-1-746/11
yefhike_l za _koncentrat za raztopino za %a infundirgnje § . L%?;a;;tn .zg;avilo pa se uporablja samo v Manage , Belgija 25.05.2010 do preklica
Infundiranje . ol 1 Vialo s praskom i 1 ampulo 2 ioan. Medis, d.0.0., Bréicevad, Liubljana, HO1CBO1
somatostatin (somatostatinum) sprememba izdelovalca Slovenija 3837000089875
019585
020214  Sorel 50 mikrogramov/ml dermalna raztopina dermalna raztopina Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Verovskova 57, Ljubljana , 5363-1-600/11
kalcipotriol (calcipotriolum) Skatla s plastenko s 60 mi raztopine recapt Slovenija do preklica
podalj$anje dovoljenja za promet LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova D05AX02
57 , Ljubljana, Slovenija 3837000085235
009164
020215 Staloral podjezi¢no prsilo podjezi¢no prsilo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  STALLERGENES S.A., rue Alexis de 5363-1-869/11 5363-1-930/11
alergenski izviecki (extracta $Skatla z 2 vialama z 10 ml prsila recept zdravnika specialista ustreznega Tocqueville, Antony Cedex , Francija 17.05.2011 30.12.2014
I : podroja medicine ali od njega )

allergenica) pooblaszenega zdravika STALLERGENES S.A., 6 rue Alexis de V01AA20
: Tocqueville, ANTONY, Francija 3837000093742
sprememba imetnika dovoljenja za 017353

promet
020216 Staloral podjezicno prsilo podjezi¢no prsilo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  STALLERGENES S.A., rue Alexis de 5363-1-867/11 5363-1-928/11
alergenski izviezki (extracta $katla z 2 vialama z 10 ml prsila recept zdravnika specialista ustreznega Tocqueville, Antony Cedex , Francija 17.05.2011 30.12.2014

I : podrodja medicine ali od njega .

allergenica) poobladenega zdravnika STALLERGENES S.A., 6 rue Alexis de V01AA20
. Tocqueville, ANTONY, Francija 3837000093728
sprememba imetnika dovoljenja za 017310

promet
020217 Staloral podjezi¢no prsilo podjezi¢no prilo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  STALLERGENES S.A., rue Alexis de 5363-1-866/11 5363-1-927/11
alergenski izvlegki (extracta Skatla s 3 vialami z 10 ml préila (1 vialaz 10 recept zdravnika specialista ustreznega Tocqueville, Antony Cedex , Francija 17.05.2011 30.12.2014
allergenica) IR/ml ali IC/ml in 2 viali s 100 IR/ml ali IC/ml) Egg[)?:]éaéenr;::fé?zvnig od njega STALLERGENES SA., 6 rue Alexis de VO1AA20
: Tocqueville, ANTONY, Francija 3837000093711
sprememba imetnika dovoljenja za 017302

promet
020218 Staloral podjeziéno prsilo podjezi¢no prsilo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  STALLERGENES S.A., rue Alexis de 5363-1-867/11

alergenski izvlecki (extracta
allergenica)

Skatla z 2 vialama z 10 ml préila

recept zdravnika specialista ustreznega Tocqueville, Antony Cedex , Francija
podroja medicine ali od njega

pooblasienega zdravnika. Salus Ljubljana, d.d., Masera-Spasiceva ul.

10, Ljubljana, Slovenija
podalj$anje dovoljenja za promet

30.12.2014
V01AA20
3837000093728
017310
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020219 Staloral podjeziéno prsilo podjezicno préilo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  STALLERGENES S.A., rue Alexis de 5363-1-869/11
alergenski izvletki (extracta Skatla z 2 vialama z 10 ml prsila rec;pthdravniz_a lspecia:@sta gstre;nega Tocqueville, Antony Cedex , Francija 30.12.2014
) odrogja medicine ali od njega
allergenica) P oobiattenega strawnka, . Salus Lubliana, ., Masera-Spasiceva ul VO1AA20
: 10, Ljubljana, Slovenija 3837000093742
podalj$anje dovoljenja za promet 017353
020220 Staloral podjezicno prsilo podjeziéno prsilo Predpisovanije in izdaja zdravila je le na  STALLERGENES S.A., rue Alexis de 5363-1-868/11
alergenski izviecki (extracta Skatla s 3 vialami z 10 mi prila (1 vialaz 10 recept zdravnika specilista ustreznega Tocqueville, Antony Cedex , Francija 30.12.2014
I . IR/mlin 2 viali s 300 IR/ml) podrocja medicine ali od njega e M i VO1AA20
allergenica) pooblascenega zdravnika Salus Ljubljana, d.d., MaSera-Spasiceva ul.
: 10, Ljubljana, Slovenija 3837000093735
podalj$anje dovoljenja za promet 017345
020221 Staloral podjezicno prsilo podjeziéno prsilo Predpisovanije in izdaja zdravila je le na  STALLERGENES S.A., rue Alexis de 5363-1-866/11
alergenski izviecki (extracta |§F§aﬂ? Sl? vialleamizz 1lO|lmI1préiI|e|1? (1 ;/ial!a} z 1(? re(;epthdravnizz'a lspecia:!sta gstre;nega Tocqueville, Antony Cedex , Francija 30.12.2014
allergenica) fmialCintin 2 valis 100 RmIalICImY - BO0at e e, - Salus Lubjana, ., Masera-Spasiceva u. VO1AA20
: 10, Ljubljana, Slovenija 3837000093711
podalj$anje dovoljenja za promet 017302
020222 Staloral podjezicno prsilo podjezicno prsilo Predpisovanie in izdaja zdravila je le na  STALLERGENES S.A., rue Alexis de 5363-1-868/11 5363-1-929/11
alergenski izvletki (extracta lé;atlis g v@a:gmi z 1?le Ipréila (1vialaz 10 rec;plwzdravnilé'a vspecia:?sta gstre;nega Tocqueville, Antony Cedex , Francija 17.05.2011 30.12.2014
allergenica) fmiin 2 viali s 300 IR/mi) ggol’)‘l’:ﬁen’;‘; i, 0% STALLERGENES SA. 6 rue Alexis de VO1AA20
. Tocqueville, ANTONY, Francija 3837000093735
sprememba imetnika dovoljenja za 017345
promet
020223 Suprarenin 1 mg/ml raztopina za injiciranje  raztopina za injiciranje Predpisovanije in izdaja zdravila je le na Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, 5363-1-1322/11
adrenalin (epinefrin) Skatla s 5 ampulami z 1 ml raztopine lreceApt, zdravilo pa se uporalblja samo v Indus}fiepark Hochst, Frankfurt am Main , do preklica
. ; javnih - zdravstvenih zavodih ter pri  Nemcija
(epinephrinum) ravnih in fizinih osebah, ki opravijajo CO1CA24
R avstvon deinost, PraVIBI0" Sanofi-Aventis d.o.0., Dunajska cesta 151, 3837000093001
: Ljubljana, Slovenija 079103
podalj$anje dovoljenja za promet
020224 Talcid 500 mg 2vegljive tablete 2vedljiva tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Bayer Bitterfeld GmbH, OT Greppin, 5363-1-1066/11
hidrotalcit (hydrotalcitum) ékattlla 220 tabltetami (2x10tablet v recept Bitterfeld-Wolfen , Nemcia do preklica
pretisnem omot) podaljsanje dovoljenja za promet Bayerd.o.0., Bravnicarjeva 13, Ljubljana, A02AD04
Slovenija 3837000086614
016403
020225 TANYZ ERAS 0,4 mg tablete s podaljsanim  tableta s podalj$anim sprocanjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto in 5363-1-606/11
sprodéanjem 8katla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nemcija 18.3.2016
tamsulozin (tamsulosinum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, GO4CAD2
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000066807
123838
020226 TANYZ ERAS 0,4 mg tablete s podaljsanim  tableta s podalj$anim spro$¢anjem Predpisovanie in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto in 5363-1-607/11
spro$canjem Skatla z 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nemija 18.3.2016
tamsulozin (tamsulosinum) prefisnem omotu) novo dovolienje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, G04CA02
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000066814
123846
020227 Targocid 200 mg pra$ek in vehikel za praSek in vehikel za raztopino za injiciranje ali Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Gruppo Lepetit S.r.I., Anagni , Italija 5363-1-1285/11
ra.ztopmcla za |ln1|c|ralnje ali infundiranje g::tr:;ﬂ;a;i o praskom om0 ampio's [)zclﬁlp; iégﬁwlo pa se uporablja samo v Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 151, do preklica
teikoplanin (teicoplaninum) 32 ml vehikia Ljubljana, Slovenija JO1XA02
’ podalj$anje dovoljenja za promet 3837000080162

013900
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020228 Targocid 400 mg prasek in vehikel za prasek in vehikel za raztopino za injiciranje ali Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Gruppo Lepetit S.r.l., Anagni , Italija 5363-1-1286/11
raztopino za injiciranje ali infundiranje infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v ’ ) do prekli
. ) o o Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 151, prexlica
teikoplanin (teicoplaninum) gk;trljl f, ee;iil:alo s pragkom in eno ampulo s bolni$nicah. Ljubljana, Slovenija JOIXAO2
’ podalj$anje dovoljenja za promet 3837000080179
013919
020229 Tensiol 10 mg filmsko obloZene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Daiichi Sankyo Europe GmbH, 5363-1-1532/08 5363-1-1364/11
medoksomilolmesartanat §katlla z 98 tabletami (7 x 14 tablet v recept. Pfaf‘fenhoferj:lNgméija, Berliln-Chemiel/-\lG, 19.09.2008 do preklica
(medoxomili olmesartanum) pretisnem omotu) sprememba v dovoljenju za promet- gi“né’a\‘gan;gg: Eg:;i?cﬁglosé’gzgﬁzm C09CA08
dodatni izdelovalec o ' 3837000096873
Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 033898
de la Gare, Luksemburg, Luksemburg
020230 Tensiol 10 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Daiichi Sankyo Europe GmbH, 5363-1-1531/08 5363-1-1363/11
medoksomilolmesartanat Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Pfaf'fenhoferjt.Ngméija, Berliln-ChemielAlG, 19.09.2008 do prekica
(medoxomili olmesartanum) pretisnem omotu) sprememba v dovoljenju za promet- gi{"”é’;‘j;?:#: Eg:fc’;?(;i‘a")”"sé"gz:;;'”' C09CAQ8
dodatni izdelovalec o ' 3837000096866
Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 033871
de la Gare, Luksemburg, Luksemburg
020231 Tensiol 20 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Daiichi Sankyo Europe GmbH, 5363-1-1534/08 5363-1-1366/11
medoksomilolmesartanat Skatla z 98 tabletami (7 x 14 tablet v recept. Pfaffenhofen, Neméija, Berlin-Chemie AG, 19.09.2008 do prekica
ili i Berlin, Nem¢ija in L. jos Menarini e
(medoxomili olmesartanum) pretisnem omotu) sprememba v dovoljenju za promet- Se/:'néag;;':: Ega?ci?;itao)nosép::;zm C09CA08
dodatni izdelovalec o ' 3837000096897
Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 033928
de la Gare, Luksemburg, Luksemburg
020232 Tensiol 20 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Daiichi Sankyo Europe GmbH, 5363-1-1533/08 5363--1365/11
medoksomilolmesartanat Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Pfaffenhofen, Neméija, Berlin-Chemie AG, 19.09.2008 do preklica
o i Berlin, Nem¢ija in Laboratorios Menarini o
(medoxomili olmesartanum) pretnem omote) sprememba v dovoljenju za promet- S /il Badaloga Egarcelc:na)rI épgnijz:\I I CO9CA8
dodatni izdelovalec o ' 3837000096880
Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 033901
de la Gare, Luksemburg, Luksemburg
020233 Tensiol 40 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Daiichi Sankyo Europe GmbH, 5363-1-1535/08 5363-1-1367/11
medoksomilolmesartanat Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Pfaffenhofen, Nemcija, Berlin-Chemie AG, 19.09.2008 do preklica
(medoxomili olmesartanum) pretisnem omotu) sprememba v dovolienju za promet- gi{"négjg‘fg: Eggiz%i;”osé’\sg:;gm C09CA08
dodatni izdelovalec o ’ 3837000096903
Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 033944
de la Gare, Luksemburg, Luksemburg
020234 Tensiol 40 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Daiichi Sankyo Europe GmbH, 5363-1-1536/08 5363-1-1368/11
medoksomilolmesartanat Skatla z 98 tabletami (7 x 14 tablet v recept. Pfaffenhofen, Nemgija, Berlin-Chemie AG, 19.09.2008 do preklica
ili i Berlin, Nem¢ija in L. jos Menarini e
(medoxomili olmesartanum) pretisnem omotu) sprememba v dovoljenju za promet- Se/:'néa;;;#: Egaracl:atl)c;itao)nosép::;zm C09CA08
dodatni izdelovalec o ' 3837000096910
Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 033960
de la Gare, Luksemburg, Luksemburg
020235 TertensifKomb 10 mg/2,5 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Les Laboratoires Servier Industrie, Gidy, 5363-1-912/11

oblozene tablete

perindopril (perindoprilum)
indapamid (indapamidum)

Skatla s polipropilensko plastenko z 90
tabletami

recept.

novo dovoljenje za promet

Francija in Servier (Ireland) Industries Ltd.,
Wicklow , Irska

Servier Pharma d.0.0., Pot k sejmi§cu 33,
Ljubljana, Slovenija

16.2.2015
CO09BA04
3837000068368
125342
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Delovna Sifra

020236 Tetraspan 100 mg/ml raztopina za raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na B. Braun Melsungen AG, 5363-1-1040/11
infundiranje 1 polietilenska plastenka (Ecoflac plus) s 500 recept, zdravilo pa se uporablja samo v Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen , do preklica
hidroksietilskrob (amylum ml raztopine javnih zdravstvenih zavodin ter pri - Nemija BO5AAQ7
hydroxyethylatum) ‘Z’;argcgvg‘ngzé‘;”;'mﬁbah K 0pravialo. g & - 1n Melsungen AG, 3837000105506
natrijev klorid (natrii chloridum) ! : Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Nemgija 071331
kalijev klorid (Kalii chloridum) podalj$anje dovoljenja za promet
kalcijev klorid (calcii chloridum)
magnezijev klorid (magnesii
chloridum)
natrijev acetat (sodium acetatum)
jaboléna kislina (acidum malum)

020237 Tetraspan 100 mg/ml raztopina za raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na B. Braun Melsungen AG, 5363--1041/11
infundiranje 1 polipropilenska vrecka (Ecobag) s 500 ml  recept, zdravilo pa se uporablja samo v Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen , do preklica
hidroksietiiSkrob (amylum raztopine jawnih zdravstvenih zavodih ter pri - Nemija BOSAAQT
hydroxyethylatum) ggf;’:'sﬁvg‘ngﬂce”gn‘f;bah K Opravialo. g & - 1n Melsungen AG, 3837000105513
natrijev klorid (natrii chloridum) ! : Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Neméija 070831
kalijev klorid (Kalii chloridum) podalj$anje dovoljenja za promet
kalcijev klorid (calcii chloridum)
magnezijev klorid (magnesii
chloridum)
natrijev acetat (sodium acetatum)
jaboléna kislina (acidum malum)

020238 Tetraspan 60 mg/ml raztopina za raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na B. Braun Melsungen AG, 5363-1-1038/11
infundiranje 1 polietilenska plastenka (Ecoflac plus) s 500 recept, zdravilo pa se uporablja samo v Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen , do preklica
hidroksietiiskrob (amylum mi raziopine jawnih zdravstvenih zavodih ter pri - Nemija BOSAAQT
hydroxyethylatum) ;’;f;‘?'sqvg‘ngﬂ?gnf;bah K 0praviaio. g & - 1n Melsungen AG, 3837000105483
natrijev Klorid (natrii chloridum) ) : Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Nemdija 071633
kalijev klorid (Kalii chloridum) podaljganje dovoljenja za promet
kalcijev klorid (calcii chloridum)
magnezijev klorid (magnesii
chloridum)
natrijev acetat (sodium acetatum)
jabol¢na kislina (acidum malum)

020239 Tetraspan 60 mg/ml raztopina za raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na B. Braun Melsungen AG, 5363-1-1039/11
infundiranje 1 polipropilenska vrecka (Ecobag) s 500 ml  recept, zdravilo pa se uporablja samo v Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen , do preklica
hidroksietilskrob (amylum raztopine javnih zdravstvenih zavodih ter pri - Nemdija BOSAA07
hydroxyethylatum) Efrzcgvg‘ngﬂce”:\‘ln%i‘ibah K Opraviaio. g & - 1n Melsungen AG, 3837000105490
natrijev klorid (natrii chloridum) ! : Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Neméija 071617
kalijev klorid (kalii chloridum) podaljganje dovolienja za promet
kalcijev klorid (calcii chloridum)
magnezijev klorid (magnesii
chloridum)
natrijev acetat (sodium acetatum)
jaboléna kislina (acidum malum)

020240 Topotekan Kabi 4 mg prasek za koncentrat ~ prasek za koncentrat za raztopino za Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Fresenius Kabi Oncology Plc., Lion Court, 5363-1-1407/11

za raztopino za infundiranje
topotekan (topotecanum)

infundiranje
Skatla z 1 vialo s praskom

recept, zdravilo pa se uporablja samo v
bolni$nicah.

novo dovoljenje za promet

Farnham Road, Bordon, Hampshire ,
Velika Britanija

Fresenius Kabi Oncology Plc, Lion Court,
Farnham Road, Hampshire, Velika
Britanija

23.8.2016
LO1XX17
3837000071313
129151
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veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
020241 Tramadol/paracetamol Clinres Farmacija filmsko oblozena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Belupo d.o.0., Dvorzakova 6, Ljubljana , 5363-1-829/11
37,5 mg/325 mg filmsko obloZene tablete Skatla z 10 tabletami (1 x 10 tablet v recept. Slovenija 20.4.2016
tramadol (tramadolum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Clinres Farmacija d.o.0., Einspielerjeva N02AX52
paracetamol (paracetamolum) ulica 6, Ljubljana, Slovenija 3837000067835
124672
020242 Tramadol/paracetamol Clinres Farmacija filmsko oblozena tableta Predpisovanije in izdaja zdravila je le na Belupo d.0.0., Dvorzakova 6, Ljubljana , 5363-1-832/11
37,5 mg/325 mg filmsko oblozene tablete $katla s 100 tabletami (10 x 10 tablet v recept. Slovenija 20.4.2016
tramadol (tramadolum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Clinres Farmacija d.0.0., Einspielerjeva NO2AX52
paracetamol (paracetamolum) ulica 6, Ljubljana, Slovenija 3837000067866
124702
020243 Tramadol/paracetamol Clinres Farmacija filmsko oblozena tableta Predpisovanije in izdaja zdravila je le na Belupo d.0.0., Dvorzakova 6, Ljubljana , 5363-1-830/11
37,5 mg/325 mg filmsko oblozene tablete 8Katla z 20 tabletami (2 x 10 tablet v recept. Slovenija 20.4.2016
tramadol (tramadolum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Clinres Farmacija d.0.0., Einspielerjeva N02AX52
paracetamol (paracetamolum) ulica 6, Ljubljana, Slovenija 3837000067842
124680
020244 Tramadol/paracetamol Clinres Farmacija filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Belupo d.0.0., Dvorzakova 6, Ljubljana , 5363-1-831/11
37,5 mg/325 mg filmsko oblozene tablete &katla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Slovenija 20.4.2016
tramadol (tramadolum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Clinres Farmacija d.0.0., Einspielerjeva N02AX52
paracetamol (paracetamolum) ulica 6, Ljubljana, Slovenija 3837000067859
124699
020245 Tramadol/paracetamol Labopharm 75 tableta s podalj$anim spro$¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Labopharm Europe Ltd., Unit 5, The 5363-1-1037/11
mg/650 mg tablete s podalj$anim Skatla s 40 tabletami (4 x 10 tablet v recept. Seapoint Building, Clontarf Road, Dublin 7.6.2016
PO : Irsk

sprodéanjem pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet rska NO2AX52
tramadol (tramadolum) Labopharm Europe Ltd., Unit5, The 3837000068917
paracetamol (paracetamolum) Seapoint Building, 44/45 Clontarf Road, 125962

Dublin 3, Irska
020246 Trimeluzine 35 mg tablete s podalj$anim tableta s podalj$anim spro$¢anjem Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Lupin (Europe) Ltd, Victoria Court, Bexton 5363-1-871/11
sproséanjem Skatla s 60 tabletami (2 x 30 tablet v recept. Road, Knutsford, Cheshire , Velika 9.5.2016
trimetazidin (trimetazidinum) pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Britanija CO1EB15
Lupin (Europe) Ltd, Victoria Court, Bexton 3837000068108
Road, Knutsford, Chesire, Velika Britanija 125350
020247  Tulip 10 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Verovskova 57, Ljubljana , 5363-1-1445/11
atorvastatin (atorvastatinum) ékat]a s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Slovenija do preklica
pretisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za promet LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova C10AAQ5
57 , Ljubljana, Slovenija 3837000025781
040479
020248  Tulip 10 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Verovkova 57, Ljubljana , 5363-1-1444/11
atorvastatin (atorvastatinum) ékatlla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Slovenija do preklica
pretisnem omotu) podalj3anje dovoljenja za promet LEK farmacevtska druzba d.d., Verovkova C10AAQ5
57 , Ljubljana, Slovenija 3837000087369
019127
020249 Tulip 10 mg filmsko obloZene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Verov$kova 57, Ljubljana , 5363-1-1446/11
atorvastatin (atorvastatinum) ékatlla z 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept. Slovenija do preklica
pretisnem omotu) podalj$anje dovolienja za promet LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova C10AA05
57 , Ljubljana, Slovenija 3837000025798

040487
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020250 Tulip 20 mg filmsko oblozene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Verovskova 57, Ljubljana , 5363-1-1447/11
atorvastatin (atorvastatinum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Slovenija do preklica

pretisnem omotu) - . N “
podaljanje dovolienja za promet LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova C10AA05
57 , Ljubljana, Slovenija 3837000087376
019208
020251 Tulip 20 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., VerovSkova 57, Ljubljana , 5363-1-1448/11
atorvastatin (atorvastatinum) Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Slovenija do preklica

pretisnem omotu) - . 5 "
podaljganje dovoljenja za promet LEK farmacevtska druzba d.d., Verovikova C10AA05
57 , Ljubljana, Slovenija 3837000025804
040495
020252 Tulip 20 mg filmsko oblozene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Verovskova 57, Ljubljana , 5363-1-1449/11
atorvastatin (atorvastatinum) Skatla z 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept. Slovenija do preklica

pretisnem omotu) - . N “
podalj$anje dovolienja za promet LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova C10AA05
57 , Ljubljana, Slovenija 3837000025811
040509
020253 Tulip 30 mg filmsko oblozene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Verovékova 57, Ljubljana , 5363-1-1450/11
atorvastatin (atorvastatinum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Slovenija do preklica

pretisnem omotu) - . 5 “
podalj$anje dovoljenja za promet LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova C10AA05
57 , Ljubljana, Slovenija 3837000119671
054950
020254 Tulip 40 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., VerovSkova 57, Ljubljana , 5363-1-1452/11
atorvastatin (atorvastatinum) Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Slovenija do preklica

pretisnem omotu) - . N «
podalj$anje dovolienja za promet LEK farmacevtska druzba d.d., Verovkova C10AA05
57 , Ljubljana, Slovenija 3837000101362
052825
020255 Tulip 40 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Verovskova 57, Ljubljana , 5363-1-1451/11
atorvastatin (atorvastatinum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Slovenija do preklica

pretisnem omotu) - . N .
podalj$anje dovoljenja za promet LEK farmacevtska druzba d.d., Verovkova C10AA05
57 , Ljubljana, Slovenija 3837000101355
052809
020256 Tulip 40 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Verovékova 57, Ljubljana , 5363-1-1453/11
atorvastatin (atorvastatinum) Skatla z 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept. Slovenija do preklica

pretisnem omotu) - - 5 “
podalj$anje dovolienja za promet LEK farmacevtska druzba d.d., Verovkova C10AA05
57 , Ljubljana, Slovenija 3837000101379
052833
020257 Tulip 80 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Verovskova 57, Ljubljana , 5363-I1-1454/11
atorvastatin (atorvastatinum) Skatla s 30 tabletami (6 x 5 tablet v pretisnem recept. Slovenija do preklica

omot

U podaljanje dovolienja za promet LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova C10AA05
57 , Ljubljana, Slovenija 3837000119688
054968
020258 Ursofalk 250 mg trde kapsule kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Dr. Falk Pharma GmbH, 5363-1-768/08 5363-1-1419/11
ursodeoksinolna kislina (acidum Slr(:tti|:nse r?10(>I:]z:(;))tsulj)lami (2 x 25 kapsul v recept. Leinenweberstrasse 5, Freiburg , Nemcija 05.08.2008 do preklica
ursodeoxycholicum) P sprememba imetnika dovolienja za Dr. Falk Pharma GmbH, A05AA02
promet Leinenweberstrasse 5, Freiburg, Nemcija 3837000029857

068624
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Delovna Sifra
020259 Ursofalk 250 mg trde kapsule kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Dr. Falk Pharma GmbH, 5363-1-769/08 5363-1-1420/11
ursodeoksiholna kislina (acidum Skatla s 100 kapsulami (4 x 25 kapsul v recept. Leinenweberstrasse 5, Freiburg , Nemcija 05.08.2008 do preklica
ursodeoxycholicum) prefisnem omotu) sprememba imetnika dovoljenja za Dr. Falk Pharma GmbH, A05AA02
promet Leinenweberstrasse 5, Freiburg, Nemcija 3837000029864
022950
020260 Ursofalk 250 mg/5 mi peroralna suspenzija  peroraina suspenzija Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Dr. Falk Pharma GmbH, 5363-1-1089/10 5363-1-1421/11
ursodecksiholna kislina (acidum Skatlas steklenico z 250 ml suspenzije in  recept. Leinenweberstrasse 5, Freiburg , Nemdija 01.06.2010 16.2015
ursodeoxycholicum) merilno Zliéko sprememba imetnika dovoljenja za Dr. Falk Pharma GmbH, AO5AA02
promet Leinenweberstrasse 5, Freiburg, Nemcija 3837000053661
107611
020261 Vagisan 0,167 g/0,100 g vaginalne globule vaginalna globula Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Dr. August Wolff GmbH & Co. KG 5363-1-231/08 5363-1-669/11
mlecna kislina (acidum lacticum) Skatla s 7 vaginalnimi globulami (1 x 7 globul - recept. Arzneimittel, Sudbrackstrasse 56, 33611 15.02.2008 24.6.2012
i Bielefeld , Nemcij .

Vv pretisnem omotu) sprememba imetnika dovoljenja za elete emiia GO1ADO1
promet Dr. August Wolff GmbH&Co. KG 3837000029444
Arzneimittel, Sudbrackstrasse 56, 076031

Bielefeld, Neméija
020262 Valaciklovir Mylan 500 mg filmsko oblozene filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Merck S.L. Poligono Merck, Barcelona, 5363-1-1808/10 5363-1-921/11
tablete Skatla z 42 tabletami (3 x 14 tablet v recept. Spanija in McDermott Laboratories Ltd T/A 10.09.2010 26.1.2014
valaciklovir (valaciclovirum) pretisnem omotu) sprememba izdelovalca Gerard Laboratories, Dublin , Irska JO5AB11
Generics UK Ltd., Station Close, Potters 3837000119701
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 055280
020263 Valaciklovir Mylan 500 mg filmsko oblozene fimsko obloZena tableta Predpisovanije in izdaja zdravila je le na Merck S.L. Poligono Merck, Barcelona, 5363-1-1807/10 5363-1-920/11
tablete Skatla z 10 tabletami (1 x 10 tablet v recept. Spanija in McDermott Labgratories Ltd T/A 10.09.2010 26.1.2014
valaciklovir (valaciclovirum) prefisnem omotu) sprememba izdelovalca Gerard Laboratories, Dublin , Irska JO5AB11
Generics UK Ltd., Station Close, Potters 3837000119695
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 055140
020264 Valsacombi 320 mg/12,5 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto in 5363-1-1370/11
oblozene tablete Skatla s 84 tabletami (6 x 14 tablet v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nemcija 31.8.2016
valsartan (valsartanum) prefisnem omotu) nova jakost KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, CO9DA03
hidroklorotiazid Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000070019
(hydrochlorothiazidum) 129178
020265 Valsacombi 320 mg/12,5 mg filmsko filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto in 5363-1-1371/11
oblozene tablete Skatla z 98 tabletami (7 x 14 tablet v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nemcija 31.8.2016
valsartan (valsartanum) pretisner omotu) nova jakost KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C09DA03
hidroklorotiazid Smarje$ka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000070026
(hydrochlorothiazidum) 129186
020266 Valsacombi 320 mg/12,5 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto in 5363-1-1369/11
oblozene tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nemgija 31.8.2016
valsartan (valsartanum) pretisnem omotu) nova jakost KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C09DA03
hidroklorotiazid Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000070002
(hydrochlorothiazidum) 129160
020267 Valsacombi 320 mg/25 mg filmsko oblozene fimsko obloZena tableta Predpisovanije in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto in 5363-1-1372/11
tablete $katla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nem¢ija 31.8.2016
valsartan (valsartanum) pretisnem omotu) nova jakost KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C09DA03
hidroklorotiazid Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000070033

(hydrochlorothiazidum)

129194



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

veljavnosti Crtna koda

Delovna Sifra

020268 Valsacombi 320 mg/25 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto in 5363-1-1374/11
tablete Skatla z 98 tabletami (7 x 14 tablet v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Neméija 31.8.2016

valsartan (valsartanum) pretisnem omotu) nova jakost KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C09DA03
hidroklorotiazid Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000070057
(hydrochlorothiazidum) 129216

020269 Valsacombi 320 mg/25 mg filmsko obloZene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto in 5363-1-1373/11
tablete Skatla s 84 tabletami (6 x 14 tablet v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nemdija 31.8.2016

valsartan (valsartanum) pretisnem omotu) nova jakost KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, CO9DA03
hidroklorotiazid Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000070040
(hydrochlorothiazidum) 129208

020270 Valsaden 320 mg/12,5 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-834/11
tablete Skatla s 84 tabletami (6 x 14 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 22.4.2016

valsartan (valsartanum) pretisnem omotu) nova jakost KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, CO9DA03
hidroklorotiazid Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000067880
(hydrochlorothiazidum) 124729

020271 Valsaden 320 mg/12,5 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovama zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-835/11
tablete $katla z 98 tabletami (7 x 14 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 22.4.2016

valsartan (valsartanum) prefisnem omotu) nova jakost KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C09DA03
hidroklorotiazid Smarjeéka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000067897
(hydrochlorothiazidum) 124737

020272 Valsaden 320 mg/12,5 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-833/11
tablete $katla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 22.4.2016

valsartan (valsartanum) pretisnem omotu) nova jakost KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, CO9DA03
hidroklorotiazid Smarjeéka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000067873
(hydrochlorothiazidum) 124710

020273 Valsaden 320 mg/25 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovama zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-836/11
tablete $katla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 2242016

valsartan (valsartanum) pretisnem omotu) nova jakost KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C09DA03
hidroklorotiazid Smarjeéka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000067903
(hydrochlorothiazidum) 124745

020274 Valsaden 320 mg/25 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovara zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-838/11
tablete $katla z 98 tabletami (7 x 14 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 2242016

valsartan (valsartanum) prefisnem omotu) nova jakost KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C09DA03
hidroklorotiazid Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000067927
(hydrochlorothiazidum) 124761

020275 Valsaden 320 mg/25 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-837/11
tablete Skatla s 84 tabletami (6 x 14 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 2242016

valsartan (valsartanum) prefisnem omotu) nova jakost KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C09DA03
hidroklorotiazid Smarje$ka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000067910
(hydrochlorothiazidum) 124753



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlo¢be, ki St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj preneha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja N ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
020276 Valsartan Arrow 160 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanije in izdaja zdravila je le na Arrow Pharm (Malta) Ltd., Malta; Juta 5363-1-1515/11
tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Pharma GmbH, Flensburg, Nemcija; 17.8.2016
pretisnem omotu) o Medicofarma S.A., Radom, Poljska;
valsartan (valsartanum) novo dovoljenje za promet Selamine Ltd T/A Arrow Generics Ltd, 383700%%%?6\32
Bublin 17, Irska; Akmon, Grosuplje,
Slovenija in Arrow Generiques SAS, Lyon 129224
Francija
Arrow Generics Limited, Unit 2, Eastman
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika
Britanija
020277 Valsartan Arrow 320 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Arrow Pharm (Malta) Ltd., Malta; Juta 5363-1-1516/11
tablete $katla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Pharma GmbH, Flensburg, Nemcija; 17.8.2016
pretisnem omotu) o Medicofarma S.A., Radom, Poljska;
valsartan (valsartanum) novo dovoljenje za promet Selamine Ltd T/A Arrow Generics Ltd, 38370(?0%97?;82
Bublin 17, Irska; Akmon, Grosuplje,
Slovenija in Arrow Generiques SAS, Lyon 129232
Francija
Arrow Generics Limited, Unit 2, Eastman
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika
Britanija
020278 Valsartan Arrow 40 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Arrow Pharm (Malta) Ltd., Malta; Juta 5363-1-1513/11
tablete $katla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Pharma GmbH, Flensburg, Nemcija; 17.8.2016
omotu) o Medicofarma S.A., Radom, Poljska;
valsartan (valsartanum) novo dovoljenje za promet Selamine Ltd T/A Arrow Generics Ltd, 38370(%%%(13223
Bublin 17, Irska; Akmon, Grosuplje,
Slovenija in Arrow Generiques SAS, Lyon 129240
Francija
Arrow Generics Limited, Unit 2, Eastman
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika
Britanija
020279 Valsartan Arrow 80 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Arrow Pharm (Malta) Ltd., Malta; Juta 5363-1-1514/11
tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Pharma GmbH, Flensburg, Nemcija; 17.8.2016
pretisnem omotu) - Medicofarma S.A., Radom, Poljska;
valsartan (valsartanum) novo dovoljenje za promet Selamine Ltd T/A Arrow Generics Ltd, 38370&)?)%223
Bublin 17, Irska; Akmon, Grosuplje,
Slovenija in Arrow Generiques SAS, Lyon 129259
Francija
Arrow Generics Limited, Unit 2, Eastman
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika
Britanija
020280 Valsartan hidroklorotiazid Lek 160 mg/12,5  filmsko obloZena tableta Predpisovanije in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Ljubljana, Slovenija; Lek d.d., 5363-1-1639/11
mg filmsko obloZene tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Lendava, Slovenija; Lek S.A., Warszawa, 6.9.2016
i Poljska; Salutas Pharma GmbH, Barleben
valsartan (valsartanum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet in (IBerIingen Nemija CO9DA03
hidroklorotiazid ' 3837000122251
(hydrochlorothiazidum) LEK farmacevtska druzba d.d., Verovékova
57 , Ljubljana, Slovenija
020281 Valsartan hidroklorotiazid Lek 160 mg/25 mg filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Ljubljana, Slovenija; Lek d.d., 5363-1-1640/11

filmsko oblozene tablete
valsartan (valsartanum)
hidroklorotiazid
(hydrochlorothiazidum)

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

recept.

novo dovoljenje za promet

Lendava, Slovenija; Lek S.A., Warszawa,
Poljska; Salutas Pharma GmbH, Barleben
in Gerlingen , Nemcija

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

6.9.2016
CO09DA03
3837000122268



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odloébet k? St.odlocbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja N ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
020282 Valsartan hidroklorotiazid Lek 320 mg/12,5  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Ljubljana, Slovenija; Lek d.d., 5363-1-1641/11
myg filmsko oblozene tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Lendava, Slovenija; Lek S.A., Warszawa, 6.9.2016
valsartan (valsartanum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet iogseliﬁh::r:utasN Z:féri?;a GmbH, Barleben CO9DA03
hidroklorotiazid ' 3837000122275
(hydrochlorothiazidum) LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova
57 , Ljubljana, Slovenija
020283 Valsartan hidroklorotiazid Lek 320 mg/25 mg filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Ljubljana, Slovenija; Lek d.d., 5363-1-1642/11
filmsko oblozene tablete $katla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Lendava, Slovenija; Lek S.A., Warszawa, 6.9.2016
valsartan (valsartanum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet :;r’]o(lljsel?ﬁhg:rl]utas’\‘ er:éri;ga GmbH, Barleben CO9DAO3
hidroklorotiazid ’ 3837000122282
(hydrochlorothiazidum) LEK farmacevtska druzba d.d., Verovkova
57 , Ljubliana, Slovenija
020284 Valsartan hidroklorotiazid Lek 80 mg/12,5 filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Ljubljana, Slovenija; Lek d.d., 5363-1-1638/11
myg filmsko oblozene tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Lendava, Slovenija; Lek S.A., Warszawa, 6.9.2016
valsartan (valsartanum) pretisnem omotu) novo dovolienje za promet iogsei:’ﬁhSGBI:Utasf\l Z:féri?;a GmbH, Barleben C09DA03
hidroklorotiazid ' 3837000122244
(hydrochlorothiazidum) LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova
57 , Ljubliana, Slovenija
020285 Valsartan/hidroklorotiazid Krka 160 mg/12,5 filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto in 5363-1-1379/11
mg filmsko oblozene tablete $katla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nemcija 31.8.2016
valsartan (valsartanum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, CO9DA03
hidroklorotiazid Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000070101
(hydrochlorothiazidum) 129267
020286 Valsartan/hidroklorotiazid Krka 160 mg/12,5 filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto |n 5363-1-1381/11
mg filmsko obloZene tablete Skatla s 84 tabletami (6 x 14 tablet v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nemcija 31.8.2016
valsartan (valsartanum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C09DA03
hidroklorotiazid Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000070125
(hydrochlorothiazidum) 129283
020287 Valsartan/hidroklorotiazid Krka 160 mg/12,5 filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto |n 5363-1-1380/11
myg filmsko oblozene tablete $Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Neméija 31.8.2016
valsartan (valsartanum) omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C09DA03
hidroklorotiazid Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000070118
(hydrochlorothiazidum) 129275
020288 Valsartan/hidroklorotiazid Krka 160 mg/12,5 filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto in 5363-1-1382/11
myg filmsko oblozene tablete SKatla z 98 tabletami (7 x 14 tablet v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nemcija 31.8.2016
valsartan (valsartanum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, CO9DA03
hidroklorotiazid Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000070132
(hydrochlorothiazidum) 129291
020289 Valsartan/hidroklorotiazid Krka 160 mg/25  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto |n 5363-1-1383/11
mg filmsko oblozene tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nemgija 31.8.2016
valsartan (valsartanum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C09DA03
hidroklorotiazid Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000070149
(hydrochlorothiazidum) 129305
020290 Valsartan/hidroklorotiazid Krka 160 mg/25  filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto in 5363-1-1384/11
mg filmsko obloZene tablete Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nemcija 31.8.2016
valsartan (valsartanum) omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C09DA03
hidroklorotiazid Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000070156

(hydrochlorothiazidum)

129313



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nadin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka oclloébej k@ St.odlothe
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Delovna Sifra

020291 Valsartan/hidroklorotiazid Krka 160 mg/25  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto |n 5363-1-1385/11
myg filmsko oblozene tablete $katla s 84 tabletami (6 x 14 tablet v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nemdija 31.8.2016

valsartan (valsartanum) prefisnem omotu) novo dovolienje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C09DA03
hidroklorotiazid Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000070163
(hydrochlorothiazidum) 129321

020292 Valsartan/hidroklorotiazid Krka 160 mg/25 filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto in 5363-1-1386/11
mg filmsko oblozene tablete $katla z 98 tabletami (7 x 14 tablet v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nemija 31.8.2016

valsartan (valsartanum) prefisnem omotu) novo dovolienje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C09DA03
hidroklorotiazid Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000070170
(hydrochlorothiazidum) 129330

020293 Valsartan/hidroklorotiazid Krka 320 mg/12,5 filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto in 5363-1-1388/11
mg filmsko obloZene tablete Skatla s 84 tabletami (6 x 14 tablet v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nemdija 31.8.2016

valsartan (valsartanum) pretisnem omotu) novo dovoljenie za promet KRKA, tovama zdravi, .., Novo meso, CO9DA03
hidroklorotiazid Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000070194
(hydrochlorothiazidum) 129356

020294 Valsartan/hidroklorotiazid Krka 320 mg/12,5 filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto in 5363-1-1389/11
mg filmsko oblozene tablete Skatla z 98 tabletami (7 x 14 tablet v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nemcija 31.8.2016

valsartan (valsartanum) pretisnem omotu) novo dovolienje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, CO9DA03
hidroklorotiazid Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000070200
(hydrochlorothiazidum) 129364

020295 Valsartan/hidroklorotiazid Krka 320 mg/12,5 filmsko obloZena tableta Predpisovanije in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto in 5363-1-1387/11
myg filmsko oblozene tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Neméija 31.8.2016

valsartan (valsartanum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, CO9DA03
hidroklorotiazid Smarjeska cesta6, Novo mesto, Slovenija 3837000070187
(hydrochlorothiazidum) 129348

020296 Valsartan/hidroklorotiazid Krka 320 mg/25  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto in 5363-1-1390/11
mg filmsko oblozene tablete $katla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nemija 31.8.2016

valsartan (valsartanum) pretisnem omotu) novo dovolienje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C09DA03
hidroklorotiazid Smarjeska cesta6, Novo mesto, Slovenija 3837000070217
(hydrochlorothiazidum) 129372

020297 Valsartan/hidroklorotiazid Krka 320 mg/25 filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto in 5363-1-1392/11
mg filmsko oblozene tablete Skatla z 98 tabletami (7 x 14 tablet v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nemcija 31.8.2016

valsartan (valsartanum) prefisnem omotu) novo dovolienje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C09DA03
hidroklorotiazid Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000070231
(hydrochlorothiazidum) 129399

020298 Valsartan/hidroklorotiazid Krka 320 mg/25 filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto in 5363-1-1391/11
myg filmsko oblozene tablete $katla s 84 tabletami (6 x 14 tablet v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nemdija 31.8.2016

valsartan (valsartanum) prefisnem omotu) novo dovolienje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C09DA03
hidroklorotiazid Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000070224
(hydrochlorothiazidum) 129380

020299 Valsartan/hidroklorotiazid Krka 80 mg/12,5 filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto in 5363-1-1377/11
myg filmsko oblozene tablete 3katla s 84 tabletami (6 x 14 tablet v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nemdija 31.8.2016

valsartan (valsartanum) pretisnem omotu) novo dovoljenie za promet KRKA, tovama zdravi, .., Novo mesto, C09DA03
hidroklorotiazid Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000070088
(hydrochlorothiazidum) 129429
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020300 Valsartan/hidroklorotiazid Krka 80 mg/12,5  fimsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto in 5363-1-1378/11
mg filmsko obloZene tablete Skatla z 98 tabletami (7 x 14 tablet v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Neméija 31.8.2016
valsartan (valsartanum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, CO9DA03
hidroklorotiazid Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000070095
(hydrochlorothiazidum) 129437
020301 Valsartan/hidroklorotiazid Krka 80 mg/12,5  fimsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto in 5363-1-1375/11
mg filmsko oblozene tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nemcija 31.8.2016
valsartan (valsartanum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarmna zdravil, d.d., Novo mesto, CO9DA03
hidroklorotiazid Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000070064
(hydrochlorothiazidum) 129402
020302 Valsartan/hidroklorotiazid Krka 80 mg/12,5  fimsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto in 5363-1-1376/11
mg filmsko oblozene tablete Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nemija 31.8.2016
valsartan (valsartanum) omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C09DA03
hidroklorotiazid Smarjeska cesta 8, Novo mesto, Slovenija 3837000070071
(hydrochlorothiazidum) 129410
020303 Valsartan/hidroklorotiazid Teva 160 mg/12,5 filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva Pharma. Works Private Ltd. 5363-1-1558/11
mg filmsko oblozene tablete $katla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Company, Debrecen, Madzarska; Teva UK 31.8.2016
pretisnem omotu) o Ltd, East Sussex, Velika Britanija;
valsartan (valsartanum) novo dovolienje za promet Pharmachemie B.V., Haarlem, Nizozemska; CO9DA03
hidroklorotiazid - o 3837000121599
(hydrochlorothiazidum) Teva Slante, Sens, Francija; Teva Qzech _ 120445
Industries s.r.0., Opava-Komarov, (}eéka in
Teva Pharma S.L.U., Zaragoza , Spanija
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR
Utrecht, Nizozemska
020304 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 5363-1-961/11
valsartan (valsartanum) Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Henares,Spanija; Laboratorios CINFA, 06.01.2011 6.1.2016
pretisnem omotu) sprememba v dovoljenju za promet. S.A,, Huarte (Pamplona)L Spanija; C09CA03
: ZENTIVAk.s., Praga , CeSka Republika
dodatni izdelovalec g pudl 3837000062908
Laboratorios LICONSA S.A.J Gran Via 118710
Carlos Ill, 98, Barcelona, Spanija
020305 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 5363-1-960/11
valsartan (valsartanum) ékat_la z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Henares,Spanija; Laboratorios 9INFA, 06.01.2011 6.1.2016
pretisnem omotu) sprememba v dovoljenju za promet. S.A., Huarte (Pamplona)L Spanija; C09CA03
: ZENTIVAk.s., Praga , CeSka Republika
dodatni izdelovalec g publ 3837000062892
Laboratorios LICONSA S.A.: Gran Via 118745
Carlos Ill, 98, Barcelona, Spanija
020306 Vaminolact 65,3 mg/ml raztopina za raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Fresenius Kabi Austria GmbH, Graz , 5363-1-1016/11
infundiranje za otroke steklenica s 100 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Avstrija do preklica
- . . IniSnicah.
aminokisline (aminoacida) bolniSnica Medias International d.0.0., Leskoskova B05BA01
podalj$anje dovoljenja za promet cesta 9D, Ljubljana, Slovenija 3837000084153
007137
020307 Vaminolact 65,3 mg/ml raztopina za raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Fresenius Kabi Austria GmbH, Graz , 5363-1-1019/11
infundiranje za otroke Skatla z 10 steklenicami s 500 ml raztopine  recept, zdravilo pa se uporablja samo v Avstrija do preklica
aminokisline (aminoacida) bolnisnicah. Medias Intemational d.0.0., Leskoskova BOSBAOT
podalj$anje dovoljenja za promet cesta 9D, Ljubljana, Slovenija 3837000044409

084867
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020308 Vaminolact 65,3 mg/ml raztopina za raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Fresenius Kabi Austria GmbH, Graz , 5363-1-1017/11
infundiranje za otroke steklenica s 500 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Avstrija do preklica
aminokisline (aminoacida) bolniSnicah. Medias International d.0.0., Leskoskova BO5BAO1
podalj$anje dovoljenja za promet cesta 9D, Ljubljana, Slovenija 3837000084160
007145
020309 Vaminolact 65,3 mg/ml raztopina za raztopina za infundiranje Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Fresenius Kabi Austria GmbH, Graz , 5363-1-1018/11
infundiranje za otroke Skatla z 10 steklenicami s 100 ml raztopine  recept, zdravilo pa se uporablja samo v Avsrija do preklica
L . . IniSnicah.
aminokisline (aminoacida) bolniSnica Medias International d.0.0., Leskoskova BO5BA01
podalj$anje dovoljenja za promet cesta 9D, Ljubljana, Slovenija 3837000044393
084859
020310 Vankomicin Mylan 1 g prasek za raztopino za pradek za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na VIANEX S.A. PLANT C, Pallini Attiki, Gréija; 5363-1-1410/11
infundiranje $katla s 5 vialami s praskom recept, zdravilo pa se uporablja samo v Mylan S.A.S., Saint Priest, Francija; 28.7.2016
vankomicin (vancomycinum) bolni$nicah. Biologici ltalia Laboratories S.R.L, Masate JOIXAOT
M), Italij
novo dovoljenje za promet (M), lalia 3837000071344
Mylan S.A.S, 117 Allée des Parcs, Saint 128201
Priest, Francija
020311 Vankomicin Mylan 1 g prasek za raztopino za praSek za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na VIANEX S.A. PLANT C, Pallini Attiki, Grcija; 5363-1-1411/11
infundiranje Skatla z 10 vialami s pragkom recept, zdravilo pa se uporablja samo v Mylan S.A.S., Saint Priest, Francija; 28.7.2016
vankomicin (vancomycinum) bolninicah. Biologici ltalia Laboratories S.R.L, Masate JO1XA01
MI) , Italij
novo dovolienje za promet (M), ftalia 3837000071351
Mylan S.A.S, 117 Allée des Parcs, Saint 128210
Priest, Francija
020312 Vankomicin Mylan 1 g pra$ek za raztopino za praSek za raztopino za infundiranje Predpisovanie in izdaja zdravila je le na  VIANEX S.A. PLANT C, Pallini Attiki, Gréija; 5363-1-1409/11
infundiranje Skatla z 1 vialo s praskom recept, zdravilo pa se uporablja samo v Mylan S.A.S., Saint Priest, Francija; 28.7.2016
vankomicin (vancomycinum) bolni$nicah. Biologici ltalia Laboratories S.R.L, Masate JOIXAOT
MI) , Italij
novo dovoljenje za promet (M) . talla 3837000071337
Mylan S.A.S, 117 Allée des Parcs, Saint 128198
Priest, Francija
020313 Vankomicin Mylan 1 g prasek za raztopino za pradek za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na VIANEX S.A. PLANT C, Pallini Attiki, Gréija; 5363-1-1412/11
infundiranje $katla z 20 vialami s pragkom recept, zdravilo pa se uporablja samo v Mylan S.A.S., Saint Priest, Francija; 28.7.2016
vankomicin (vancomycinum) bolni$nicah. ai/ltil)ogi?g:?éllia Laboratories S.R.L, Masate JO1XAO1
novo dovoljenje za promet , e 3837000071368
Mylan S.A.S, 117 Allée des Parcs, Saint 128228
Priest, Francija
020314 VANTAS 50 mg implantat implantat Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Orion Corporation, Espoo , Finska 5363-1-959/11
R 8katla s plasticno vretko z 1 implantatom v recept, zdravilo pa se uporablia samo v _ . : I do preklica
histrelin (histrelinum) teklen vialiin Skatla 2 implantaciskim javnin zdravstvenih zavodih ter pri grloE Corporation, Orionintie 1, Espoo, H(§)1 CADS
pripomockom pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo inska 3837000054538
zdravstveno dejavnost.
107930
podalj$anje dovoljenja za promet
020315 Vasilip 40 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-1557/11

simvastatin (simvastatinum)

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

recept.

podalj$anje dovoljenja za promet

cesta 6, Novo mesto , Slovenija

}V(RKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija

do preklica
C10AA01
3837000029642
013447
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020316 Vasilip 40 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., émarjeéka 5363-1-1556/11
simvastatin (simvastatinum) ékatlta z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
omotu) podalj$anje dovoljenja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C10AAO1
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000086980
019038
020317 VENITAN forte 10 mg/100 i.e. v 1 g gela gel lzdaja zdravila je brez recepta v Lek, d.d., Verovskova, Ljubljana in Salutas 5363-1-1072/11
heparin (heparinum) Skatla s tubo s 100 g gela lekarnah in specializiranih prodajalnah. ghtarma é;dmbH, Lan’ge Gvcl)lhren, do preklica
escin (aescinum) novo pakiranje sterweadingen , Nemcia CO5BA53
LEK farmacevtska druzba d.d., Verov§kova 3837000069099
57 , Ljubljana, Slovenija 125970
020318 Venoruton 20 mg/g gel gel Zdravilo se izdaja brez recepta v Lek farmacevtska druzba, d.d., Ljubljana/ 5363-U-1-61/08 5363-U-1-61/08-1
okserutin (oxerutinum) Skatla s tubo s 40 g gela lekarnah. golvanis Consumer Health SA, Nyon , 02.03.2011 28.12.2012
vica
ukinitev C05CA54
Medis, d.0.0., Brn¢iceva 1, Ljubljana, 3837000001075
Slovenija 095087
020319 Vepesid 100 mg mehke kapsule kapsula, mehka Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Corden Pharma Latina S.p.A., Sermoneta, 5363-1-588/11
etopozid (etoposidum) $katla z 10 kapsulami (1 x 10 kapsul) v recept, zdravilo pa se uporablja samo v Latina , ltalija do prekica
pretisnem omotu bolnidnicah.  Iziemoma se lahko Bristol-Mvers Sauibb spol Olivova 4 L01CBO1
uporablja pri nadaljevanju zdravljenja na ristol- Yers Squibd spol. st. 0., Uiivova 4,
domu ob odpustu iz bolnignice in Praga, Ceska Republika 3837000086669
nadaljnjem zdravljenju. 091006
podaljSanje dovoljenja za promet
020320 Visipaque 270 mg l/ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanie in izdaja zdravila je le na GE Healthcare AS, Oslo, Norveska in GE 5363-1-2106/08 5363-1-648/11
injiciranje Skatla 2 10 polipropilenskimi vsebniki s 50 ml - recept, zdravilo pa se uporablja samo v Healthcare Ireland, Carrigtohill, Co. Cork 30.12.2008 do preklica
jod (iodum) raztopine javnih zdravstvenih zavodih ter pri Irska VOSABO9
ih in fizicnih osebah, ki ljaj
ggizcgtvg'ngzéi?;vn‘f; an. X Opravielo: Ge Pealthcare AS, Nycoveinen 1-2, P.O. 3837000118216
: Box 4220, Nydalen, Oslo, Norveska 053228
sprememba imetnika dovoljenja za
promet
020321 Visipaque 270 mg l/ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na GE Healthcare AS, Oslo, Norveska in GE 5363-1-2102/08 5363-1-647/11
paq g pi
injiciranje Skatla z 10 steklenickami s 100 ml raztopine !'ecelpt, zdravilo pa se uporaplja samo v Healthcare Ireland, Carrigtohill, Co. Cork , 30.12.2008 do preklica
jod (iodum) javnih  zdravstvenih zavodih ter pri Irska VOSABO9
gg?;’g'srzvgnnge?gln%s;bah' K OPraVialo. e Halthcare AS, Nycoveinen 1-2, P.. 3837000022278
§ Box 4220, Nydalen, Oslo, Norveska 023906
sprememba imetnika dovoljenja za
promet
020322 Visipaque 270 mg l/ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na GE Healthcare AS, Oslo, Norveska in GE 5363-1-2107/08 5363-1-649/11

injiciranje
jod (iodum)

$katla z 10 polipropilenskimi vsebniki s 100

ml raztopine

recept, zdravilo pa se uporablja samo v Healthcare Ireland, Carrigtohill, Co. Cork ,

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

sprememba imetnika dovoljenja za
promet

Irska

GE Healthcare AS, Nycoveinen 1-2, P.O.
Box 4220, Nydalen, Oslo, Norveska

30.12.2008 do preklica
VO8AB09
3837000118223

053244



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
020323 Visipaque 270 mg I/ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na GE Healthcare AS, Oslo, Norveska in GE 5363-1-2108/08 5363-1-650/11
injiciranje Skatla z 10 polipropilenskimi vsebniki z 200  recept, zdravilo pa se uporablja samo v Healthcare Ireland, Carrigtohill, Co. Cork 30.12.2008 do preklica
jod (iodum) ml raztopine javnih zldraVEthnih zavodih ter pri lIrska VO8ABO9
g;?;lclsfzvgngz(;(;?;bn%s;? ah. K opravilo GE Healthcare AS, Nycoveinen 1-2, P.O. 3837000118230
Box 4220, Nydalen, Oslo, Norveska 053252
sprememba imetnika dovoljenja za
promet
020324 Visipaque 270 mg I/ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na GE Healthcare AS, Oslo, Norveska in GE 5363-1-2109/08 5363-1-651/11
injiciranje Skatla s 6 polipropilenskimi vsebniki s 500 ml - recept, zdravilo pa se uporablja samo v Healthcare Ireland, Carrigtohill, Co. Cork 30.12.2008 do preklica
jod (iodum) raztopine javnih ;dravitvgnih zavodih ter pri lrska VO8ABO9
[z)t;?;\r;lsr:vlenngzr;ceﬂ\]/n%ss?b ah, ki OPravIRI0. (e ycalthcare AS, Nycoveinen 1-2, P.0. 3837000118247
Box 4220, Nydalen, Oslo, Norveska 053341
sprememba imetnika dovoljenja za
promet
020325 Visipaque 270 mg l/ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na GE Healthcare AS, Oslo, Norveska in GE 5363-1-2101/08 5363-1-646/11
injiciranje Skatla z 10 steklenickami s 50 ml raztopine  recept, zdravilo pa se uporablja samo v Healthcare Ireland, Carrigtohill, Co. Cork 30.12.2008 do preklica
jod (iodum) javnih_ zldravitvgnih zavodih ter lprli Irska VO08ABO9
gé?;’g';:vg‘nnger]‘:\‘ln‘f;bah K OPravIRIo. (e e athcare AS, Nycoveinen 1-2, P.O. 3837000022261
Box 4220, Nydalen, Oslo, Norveska 023981
sprememba imetnika dovoljenja za
promet
020326 Visipaque 320 mg l/ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na GE Healthcare AS, Oslo, Norveska in GE 5363-1-2103/08 5363-1-652/11
injiciranje Skatla z 10 steklenickami s 50 ml raztopine  recept, zdravilo pa se uporablja samo v Healthcare Ireland, Carrigtohill, Co. Cork 30.12.2008 do preklica
jod (iodum) javnih' zldravitvgnih zavodih ter prl Irska VO08ABO9
gg?;g';:vg’ngﬂce'l‘gnfsetbah K OPravIRIo. (e e althcare AS, Nycoveinen 1-2, P.O. 3837000022346
Box 4220, Nydalen, Oslo, Norveska 024015
sprememba imetnika dovoljenja za
promet
020327 Visipaque 320 mg l/ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na GE Healthcare AS, Oslo, Norveska in GE 5363-1-2105/08 5363-1-654/11
injiciranje Skatla s 6 steklenickami z 200 ml raztopine  recept, zdravilo pa se uporablja samo v Healthcare Ireland, Carrigtohill, Co. Cork 30.12.2008 do preklica
jod (iodum) javnih' ;dravilvgnih zavodih ter Pfi Irska VO8ABO9
’Z’L?;C'Srzvg’ngzég]‘;%nf;bah K OPraVIRI0. (0 e althcare AS, Nycoveinen 1-2, P.O. 3837000022452
Box 4220, Nydalen, Oslo, Norveska 024058
sprememba imetnika dovoljenja za
promet
020328 Visipaque 320 mg I/ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na GE Healthcare AS, Oslo, Norveska in GE 5363-1-2111/08 5363-1-656/11
injiciranje $katla z 10 polipropilenskimi vsebniki s 100  recept, zdravilo pa se uporablja samo v Healthcare Ireland, Carrigtohill, Co. Cork 30.12.2008 do preklica
jod (iodum) ml raztopine javnih zdravstvenih zavodih ter pri Irska VO8ABO9
gg?;g';:vg’ngzégl‘gbnﬁbah K OPravialo. e Heahcare AS, Nycoveinen 1-2, P.O. 3837000118261
Box 4220, Nydalen, Oslo, Norveska 053376
sprememba imetnika dovoljenja za
promet
020329 Visipaque 320 mg l/ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na GE Healthcare AS, Oslo, Norveska in GE 5363-1-2112/08 5363-1-657/11

injiciranje
jod (iodum)

$katla z 10 polipropilenskimi vsebniki z 200
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

Healthcare Ireland, Carrigtohill, Co. Cork ,
Irska

GE Healthcare AS, Nycoveinen 1-2, P.O.
Box 4220, Nydalen, Oslo, Norveska

30.12.2008

do preklica
V08AB09
3837000118278
053392
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Delovna Sifra
020330 Visipaque 320 mg I/ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na GE Healthcare AS, Oslo, Norveska in GE 5363-1-2113/08 5363-1-658/11
injiciranje Skatla s 6 polipropilenskimi vsebniki s 500 ml  recept, zdravilo pa se uporablja samo v Healthcare Ireland, Carrigtohill, Co. Cork , 30.12.2008 do preklica
iod i raztopine javnih  zdravstvenih zavodih ter pri Irska
fod (fodum) ravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo V08ABO9
P avstvono deinost, P30 GE Healthcare AS, Nycoveinen 1-2, P.O. 3837000118285
Box 4220, Nydalen, Oslo, Norveska 053414
sprememba imetnika dovoljenja za
promet
020331 Visipaque 320 mg I/ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanie in izdaja zdravila je le na GE Healthcare AS, Oslo, Norveska in GE 5363-1-2104/08 5363-1-653/11
injiciranje $katla z 10 steklenickami s 100 ml raztopine ~ recept, zdravilo pa se uporablja samo v Healthcare Ireland, Carrigtohill, Co. Cork , 30.12.2008 do preklica
L javnih  zdravstvenih zavodih ter pri Irska
Jod (fodum) ravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo V08ABO9
Eavstvono dejaunost, PraVIA0" GE Healthcare AS, Nycoveinen 1-2, P.O. 3837000022353
Box 4220, Nydalen, Oslo, Norveska 024023
sprememba imetnika dovoljenja za
promet
020332 Visipaque 320 mg I/ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na GE Healthcare AS, Oslo, Norveska in GE 5363-1-2110/08 5363-1-655/11
injiciranje Skatla z 10 polipropilenskimi vsebniki s 50 ml  recept, zdravilo pa se uporablja samo v Healthcare Ireland, Carrigtohill, Co. Cork , 30.12.2008 do preklica
od (i raztopine javnih - zdravstvenih zavodih ter pri Irska
fod (iodum) ravnih in fiziEnih osebah, ki opravijajo V08ABO9
P stvon Soinost, PraVI0 . GE Healthcare AS, Nycoveinen 1-2, P.O. 3837000118254
Box 4220, Nydalen, Oslo, Norveska 053350
sprememba imetnika dovoljenja za
promet
020333 Voltaren 12,5 mg svecke svecka Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pliva Krakow S.A., Mogilska, Krakow, 5363-1-839/11
diklofenak (diclofenacum) Skatla z 10 sveckami (2 x 5 sveck v dvojnem  recept. Polljs_k'ai in PIivg ngbljana d.o.0., f’ot k do preklica
traku) podalsanie dovoljenja za promet sejmiScu 35, Ljubljana , Slovenija MO1ABO5
Pliva Ljubljana d.o.0., Pot k sejmi§¢u 35, 3837000012897
Ljubljana, Slovenija 094889
020334 Voltaren 25 mg svecke svecka Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pliva Krakow S.A., Mogilska, Krakow, 5363-1-840/11
diklofenak (diclofenacum) Skatla z 10 sveckami (2 x 5 sveck v dvojnem  recept. qujs}sav in PIiv; ngbljana d.o.o0, f’ot k do prekica
traku) podaljganje dovolienja za promet sejmiScu 35, Ljubljana , Slovenija MO1ABO5
Pliva Ljubljana d.o.0., Pot k sejmi§¢u 35, 3837000013030
Ljubljana, Slovenija 035149
020335 Voltaren forte 50 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pliva Krakow S.A., Mogilska, Krakow, 5363-1-841/11
tablete $katla z 20 tabletami (2 x 10 tablet v recept. Poljska in Pliva Ljubljana d.o.0., Pot k do preklica
diklofenak (diclofenacum) pretisnem omotu) podaljsanje dovolienja za promet sejmitcu 35, Ljubljana , Slovenila MO1AB05
Pliva Ljubljana d.o.0., Pot k sejmid¢u 35, 3837000014822
Ljubljana, Slovenija 035157
020336 Voltaren Retard 100 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta s podalj$anim Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pliva Krakow S.A., Mogilska, Krakow, 5363-1-842/11
tablete s podalj$anim spro$éanjem spros¢anjem recept. Poljska in Pliva Ljubljana d.0.0., Pot k do preklica
diklofenak (diclofenacum) Skatla z 20 tabletami (2 x 10 tablet v podalanje dovolienja za promet sejmiscu 35, Ljubljana , Slovenija MO1ABO5
prefisnem omotu) Pliva Ljubljana d.0.0., Pot k sejmi&éu 35, 3837000014815
Ljubljana, Slovenija 094935
020337 Vosustat 10 mg filmsko oblozene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Adamed Sp. z.0.0., Czosnow, Poljska in 5363-1-1425/10 5363-1-1471/11
rosuvastatin (rosuvastatinum) Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Pabianickig Zaktady Farmaceutyczne Polfa 26.07.2010 26.7.2015
omotu) sprememba imetnika dovoljenja za SA., POIJSkEi C10AA07
promet in druge spremembe PharmaSwiss Ceska republika s.r.o., 3837000055351
Jankovcova 1569/2c, Praga 7, HoleSovice, 109924

Ceska Republika



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacdin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlotbe
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veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
020338 Vosustat 20 mg filmsko obloZzene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Adamed Sp. z.0.0., Czosnow, Poljska in 5363-1-1426/10 5363-1-1472/11
rosuvastatin (rosuvastatinum) Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem  recept. Pabianickie Zakiady Farmaceutyczne Polfa 26.07.2010 26.7.2015
SA. , Poljsk
omotu) sprememba imetnika dovoljenja za o av C10AAQ7
promet in druge spremembe PharmaSwiss Ceska republika s.r.o., 3837000055368
Qankovcova 1569/2¢c, Praga 7, HoleSovice, 109932
Ceska Republika
020339 Vosustat 40 mg filmsko obloZene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Adamed Sp. z.0.0., Czosnéw, Poljska in 5363-1-1427/10 5363-1-1473/11
rosuvastatin (rosuvastatinum) $katla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Pabianickie Zaktady Farmaceutyczne Polfa 26.07.2010 26.7.2015
S.A. , Poljsk
omotu) sprememba imetnika dovoljenja za o av C10AA07
promet in druge spremembe PharmaSwiss Ceska republika s.r.o., 3837000055375
J'ankovcova 1569/2c, Praga 7, HoleSovice, 109940
Ceska Republika
020340 Vosustat 5 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Adamed Sp. z.0.0., Czosnow, Poljska in 5363-1-1424/10 5363-1-1470/11
rosuvastatin (rosuvastatinum) Skatla 2 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem  recept. Pabianickie Zaklady Farmaceutyczne Polfa 26.07.2010 26.7.2015
S.A. , Poljsk:
omotu) sprememba imetnika dovoljenja za oF av C10AA07
promet in druge spremembe PharmaSwiss Ceska republika s.r.o., 3837000055344
Jankovcova 1569/2c, Praga 7, HoleSovice, 109959
Ceska Republika
020341 Willefact 1000 i.e. prasek in vehikel za praSek in vehikel za raztopino za injiciranje  Predpisovanie in izdaja zdravila je le na LFB-BIOMEDICAMENTS, Courtaoeuf 5363-1-1145/11
raztopino za injiciranje 8katla z 1 vialo s praskom (1000 i.e.), 1 vialo ~ recept, zdravilo pa se uporablja samo v Cedex , Francija 23.6.2016
humani von Willebrandov faktor 2 vehiklom (10 m) ter sistemom za prenos - javnin zdravstvenih zavodih ter pri -\ g gy EniCANENTS, 3, avenue des B028D
(factor humanus von Willebrand) (ventil za sterilizacijo zraka in filtrirna igla) g&z:;clslzvgngz(;(;?;f;n%sse;l)ah, ki opravijajo Tropiques, Courtaoeuf Cedex, Francija 3837000069426
126306
novo dovoljenje za promet
020342 Xefo 4 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Nycomed Danmark ApS, Langebjerg, 5363-1-725/11
lornoksikam (lornoxicamum) Skatla z 20 tabletami (2 x 10 tablet v recept. Roskilde , Danska do preklica
pretisnem omotu) podalj$anje dovolienja za promet Nycomed Danmark ApS, Langebjerg 1, MO1ACOS
Roskilde, Danska 3837000119923
055760
020343 Xefo 8 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Nycomed Danmark ApS, Langebjerg, 5363-1-726/11
lornoksikam (lornoxicamum) Skatla z 20 tabletami (2 x 10 tablet v recept. Roskilde , Danska do preklica
pretisnem omotu) podaljsanje dovolienja za promet Nycomed Danmark ApS, Langebjerg 1, MO1AC05
Roskilde, Danska 3837000119930
055808
020344 Xefo 8 mg prasek in vehikel za raztopino za  prasek in vehikel za raztopino za injiciranje  Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Nycomed Danmark ApS, Langebjerg, 5363-1-728/11
injiciranje Skatla z 10 vialami z 8 mg praska za recept, zdravilo pa se uporaplja samo v Roskilde , Danska do preklica
lornoksikam (loroxicamum) raztopmq za injiciranje in 10 ampulami z 2 ml |avn|h. Z'drqv:svtv'emh zavod|h ter pri Nycomed Danmark ApS, Langebjerg 1, MO1ACO5
vode za injekcije pravnih in fiziCnih osebah, ki opravijajo Roskilde. Dansk 3837000119954
zdravstveno dejavnost. oskilde, Danska
055891
podalj$anje dovoljenja za promet
020345 Xefo Rapid 8 mg filmsko oblozene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Nycomed Danmark ApS, Langebjerg, 5363-1-727/11

lornoksikam (lornoxicamum)

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

recept.

podalj$anje dovoljenja za promet

Roskilde , Danska

Nycomed Danmark ApS, Langebjerg 1,
Roskilde, Danska

do preklica
MO1ACO05
3837000119947
055930
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020346 XENETIX 300 mg/ml raztopina za injiciranje  raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Guerbet, BP 57400, Roissy CdG Cedex , 5363-1-1063/11
jobitridol (iobitridolum) Skatla z 1 vialo s 100 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Francija do preklica
javnih zdravstvenih zavodih ter pri E o Medical. d Pres 5 VO8AB11
pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo mporio Medical, 0.0.0., Fresermova s,
zdravstveno dejavnost. Ljubljana, Slovenija 3837000083323
006106
podalj$anje dovoljenja za promet
020347 XENETIX 300 mg/ml raztopina za injiciranje ~ raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Guerbet, BP 57400, Roissy CdG Cedex , 5363-1-1062/11
jobitridol (iobitridolum) Skatla z 1 vialo s 50 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Francija do preklica
javnih - zdravstvenih zavodih ter pri E o Medical. d Pres VO8AB11
pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo -mporio Medical, d.0.0., Fresernova 5
zdravstveno dejavnost. Ljubljana, Slovenija 3837000083316
006025
podalj$anje dovoljenja za promet
020348 XENETIX 350 mg/ml raztopina za injiciranje ~ raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Guerbet, BP 57400, Roissy CdG Cedex , 5363-1-1065/11
jobitridol (iobitridolum) $katla z 1 vialo s 100 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Francija do prekica
javnih - zdravstvenih zavodih ter pri E o Medical d Pres 5 VO8AB11
pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo mporio Meaical, 0.0.0., Fresemmova s,
zdravstveno dejavnost. Ljubljana, Slovenija 3837000083347
006165
podalj$anje dovoljenja za promet
020349 XENETIX 350 mg/ml raztopina za injiciranje  raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Guerbet, BP 57400, Roissy CdG Cedex , 5363-1-1064/11
jobitridol (iobitridolum) $katla z 1 vialo s 50 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Francija do prekica
javnih - zdravstvenih zavodih ter pri E o Medical d Pres 5 VOSAB11
pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo mporio Meaical, 0.0.0., Fresemnova s,
zdravstveno dejavnost. Ljubljana, Slovenija 3837000083330
006068
podalj$anje dovoljenja za promet
020350 XYLONOR 10 mg/0,1 mg na razpriek oralno  oralno prsilo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Specialites Septodont, Saint Maur des 5363-1-1237/11
prsilo Skatla s steklenico z odmerno &rpalko s recept, zdravilo pa se uporablja samo v Fosses Cedex , Francija do preklica
: o (i f prsilno Sobo s 36 g raztopine za 540 javnih zdravstvenih zavodih ter pri . -
zdravstveno dejavnost. ovenija 089618
podalj$anje dovoljenja za promet
020351 Yasminelle 0,02 mg/3 mg filmsko oblozene  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Bayer Schering Pharma AG, Berlin, 5363-1-1091/11
tablete Skatla z 21 tabletami (1 x 21 tablet v recept. Nemdija in Schering GmbH & Co. 21.6.2016
dr.os.pirenon (drospirenonum) pretisnem omotu) podaljsanje dovolienja za promet Produktion KG,Weimar , Nemcija GO3AAT2
etinilestradiol (ethinylestradiolum) Bayer Schering Pharma AG , D-13342 3837000101140
Berlin, Nemcija 001481
020352 Yasnal 10 mg orodisperzibilne tablete orodisperzibilna tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-683/11
donepezil (donepezilum) $katla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 28.3.2016
omot) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NO6DA02
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000067057
123854
020353 Yasnal 10 mg orodisperzibilne tablete orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-684/11
donepezil (donepezilum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 28.3.2016
pretisnem omotu) novo dovolienje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NO6DAO2
Smarjeska cesta6, Novo mesto, Slovenija 3837000067064

123862
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020354 Yasnal 10 mg orodisperzibilne tablete orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-685/11
donepezil (donepezilum) §kattlla s 84 tabltetami (12 x 7 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 28.3.2016

pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NOBDAO2

Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000067071

123870

020355 Yasnal 10 mg orodisperzibilne tablete orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-686/11
donepezil (donepezilum) §kattlla z90 labltetami (9 x 10 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 28.3.2016

pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NOBDAO2

SmarjeSka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000067088

123889

020356 Yasnal 10 mg orodisperzibilne tablete orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-687/11
donepezil (donepezilum) ékattlla z98 tabltetami (14 x 7 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 28.3.2016

pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NO6DA02

SmarjeSka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000067095

123897

020357 Yasnal 10 mg orodisperzibilne tablete orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-688/11
donepezil (donepezilum) §katgla s 100 tatt)letami (10 x 10 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 28.3.2016

pretisnem omot) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NOBDA02

Smarje$ka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000067101

123900

020358 Yasnal 5 mg orodisperzibilne tablete orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-677/11
donepezil (donepezilum) ékatlta z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 28.3.2016

omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NO6DA02

SmarjeSka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000066999

123919

020359 Yasnal 5 mg orodisperzibilne tablete orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-679/11
donepezil (donepezilum) §kattl|a s 84 tabltetami (12 x 7 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 28.3.2016

pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NOSDA02

Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000067019

123935

020360 Yasnal 5 mg orodisperzibilne tablete orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-680/11
donepezil (donepezilum) §kattlla z90 labltetami (9 x 10 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 28.3.2016

pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NOBDAO2

Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000067026

123943

020361 Yasnal 5 mg orodisperzibilne tablete orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-681/11
donepezil (donepezilum) ékattlla z98 tabltetami (14 x 7 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 28.3.2016

pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NO6DA02

SmarjeSka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000067033

123951

020362 Yasnal 5 mg orodisperzibilne tablete orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-682/11
donepezil (donepezilum) §katgla s 100 tatt)letami (10 x 10 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 28.3.2016

pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NOBDA02

Smarje$ka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000067040

123960
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020363 Yasnal 5 mg orodisperzibilne tablete orodisperzibilna tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-678/11
donepezil (donepezilum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 28.3.2016
prefisnem omotu) novo dovolienje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NO6DAO2
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000067002
123927
020364 Zaldiar 37,5 mg/325 mg filmsko oblozene filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-1977/09 5363-1-743/11
tablete Skatla s 40 tabletami (4 x 10 tablet v recept. Aachen , Nemcija 09.12.2009 do preklica
tramadol (tramadolum) pretisnem omotu) sprememba v sestavi zdravila Griinenthal, Druzba za prodajo zdravil d.o.0., N02AX52
paracetamol (paracetamolum) Dunajska 156, Ljubljana, Slovenija 3837000046625
094145
020365 Zaldiar 37,5 mg/325 mg filmsko oblozene filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-1978/09 5363-1-744/11
tablete $katla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Aachen , Nemcija 09.12.2009 do preklica
tramadol (tramadolum) prefisnem omotu) sprememba v sestavi zdravila Griinenthal, Druzba za prodajo zdravil d.o.0., N02AX52
paracetamol (paracetamolum) Dunajska 156, Ljubljana, Slovenija 3837000046632
094110
020366 Zaldiar 37,5 mg/325 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-134/08 5363-1-742/11
tablete $katla z 20 tabletami (2 x 10 tablet v recept. Aachen , Nemcija 22.01.2008 do preklica
tramadol (framadolum) prefisnem omotu) sprememba v sestavi zdravila Griinenthal, Druzba za prodajo zdravil d.o.0., N02AX52
paracetamol (paracetamolum) Dunajska 156, Ljubljana, Slovenija 3837000094084
077895
020367 Zaldiar Retard 75 mg/650 mg tablete s tableta s podalj$anim spros¢anjem Predpisovanije in izdaja zdravila je le na Labopharm Europe Ltd., Unit 5, The 5363-1-697/11
podaljanim spro$éanjem $katla s 40 tabletami (4 x 10 tablet v recept. Seapoint Building, Clontarf Road, Dublin 29.3.2016
tramadol (tramadolum) pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Irska NO2AX52
paracetamol (paracetamolum) Labopharm Europe Ltd., Unit5, The 3837000067194
Seapoint Building, 44/45 Clontarf Road, 123978
Dublin 3, Irska
020368 Zanacodar 40 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na LABORATORIOS LICONSA,S A, 5363-1-2139/10 5363-1-1336/11
telmisartan (telmisartanum) Skatla z 90 tabletami (18 x 5 tablet v recept. Azuqueca de Henares , Spanija 22102010 22102015
prefisnem omotu) sprememba imetnika dovoljenja za PharmaSwiss Ceska republika s.r.o., CO9CA07
promet Jankovcova 1569/2c, Praga 7, HoleSovice, 3837000059106
Ceska Republika 114065
020369 Zanacodar 40 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na LABORATORIOS LICONSA,S A, 5363-1-2138/10 5363-1-1335/11
telmisartan (telmisartanum) Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v prefisnem  recept. Azuqueca de Henares , Spanija 22102010 22102015
omotu) sprememba imetnika dovoljenja za PharmaSwiss Ceska republika s.r.o., CO9CA07
promet Jankovcova 1569/2c, Praga 7, HoleSovice, 3837000059090
Ceska Republika 114057
020370 Zanacodar 80 mg tablete tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na LABORATORIOS LICONSA,S.A,, 5363-1-2141/10 5363-1-1338/11
telmisartan (telmisartanum) Skatla z 90 tabletami (18 x 5 tablet v recept. Azuqueca de Henares , Spanija 22102010 22102015
prefisnem omotu) sprememba imetnika dovoljenja za PharmaSwiss Ceska republika s.r.o., CO9CA07
promet Jankovcova 1569/2¢, Praga 7, HoleSovice, 3837000059120
Ceska Republika 114081
020371 Zanacodar 80 mg tablete tableta Predpisovane in izdaja zdravila je le na LABORATORIOS LICONSA,S.A,, 5363-1-2140/10 5363-1-1337/11
telmisartan (telmisartanum) Skatla 2 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem - recept. Azuqueca de Henares , Spanija 22.10.2010 22.10.2015
omotu) sprememba imetnika dovoljenja za PharmaSwiss Ceska republika s.r.o., CO9CA07
promet Jankovcova 1569/2¢, Praga 7, HoleSovice, 3837000059113
Ceska Republika 114073
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020372  Zapilux 10 mg orodisperzibilni filmi orodisperzibilni film Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Salutas Pharma GmbH, Barleben, Nem¢ija 5363-1-720/11
olanzapin (olanzapinum) Skatla z 28 orodisperzibilnimi filmi recept. in Hexal AG, Holzkirchen , Nem¢ija 30.3.2016

novo dovoljenje za promet LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova NO5AHO3

57 , Ljubljana, Slovenija 3837000067316

123986

020373  Zapilux 15 mg orodisperzibilni filmi orodisperzibilni film Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Salutas Pharma GmbH, Barleben, Neméija 5363-1-721/11
olanzapin (olanzapinum) Skatla z 28 orodisperzibilnimi filmi recept. in Hexal AG, Holzkirchen , Nemcija 30.3.2016

novo dovoljenje za promet LEK farmacevtska druzba d.d., Verovikova NO5AH03

57 , Ljubljana, Slovenija 3837000067323

123994

020374  Zapilux 20 mg orodisperzibilni filmi orodisperzibilni film Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Salutas Pharma GmbH, Barleben, Nemija 5363-1-722/11
olanzapin (olanzapinum) Skatla z 28 orodisperzibilnimi filmi recept. in Hexal AG, Holzkirchen , Nemcija 30.3.2016

novo dovoljenje za promet LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova NO5AH03

57 , Ljubljana, Slovenija 3837000067330

124001

020375 Zapilux 5 mg orodisperzibilni filmi orodisperzibilni film Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Salutas Pharma GmbH, Barleben, Nemcija 5363-1-719/11
olanzapin (olanzapinum) Skatla z 28 orodisperzibilnimi filmi recept. in Hexal AG, Holzkirchen , Nemcija 30.3.2016

novo dovoljenje za promet LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova NO5AHO3

57 , Ljubljana, Slovenija 3837000067262

124010

020376 Zapilux Neo 10 mg orodisperzibilni filmi orodisperzibilni film Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Salutas Pharma GmbH, Barleben, Nem¢ija 5363-1-720/11 5363--1277/11
olanzapin (olanzapinum) Skatla z 28 vrecicami z 28 filmi recept. in Hexal AG, Holzkirchen , Nemcija 30.03.2011 30.3.2016
sprememba imena zdravila LEK farmacevtska druzba d.d., Verovikova NO5AH03

57 , Ljubljana, Slovenija 3837000067316

123986

020377  Zapilux Neo 15 mg orodisperzibilni filmi orodisperzibilni film Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Salutas Pharma GmbH, Barleben, Nem¢ija 5363--721/11 5363-1-1278/11
olanzapin (olanzapinum) Skatla 2 28 vreCicami z 28 filmi recept. in Hexal AG, Holzkirchen , Neméija 30.03.2011 30.3.2016
sprememba imena zdravila LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova NO5AH03

57 , Ljubljana, Slovenija 3837000067323

123994

020378 Zapilux Neo 20 mg orodisperzibilni filmi orodisperzibilni film Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Salutas Pharma GmbH, Barleben, Nem¢ija 5363-1-722/11 5363--1279/11
olanzapin (olanzapinum) Skatla z 28 vrecicami z 28 filmi recept. in Hexal AG, Holzkirchen , Nemcija 30.03.2011 30.3.2016
sprememba imena zdravila LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova NO5AHO3

57 , Ljubljana, Slovenija 3837000067330

124001

020379 Zapilux Neo 5 mg orodisperzibilni filmi orodisperzibilni film Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Salutas Pharma GmbH, Barleben, Nemija 5363-1-719/11 5363--1276/11
olanzapin (olanzapinum) Skatla z 28 vrecicami z 28 filmi recept. in Hexal AG, Holzkirchen , Nemcija 30.03.2011 30.3.2016
sprememba imena zdravila LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova NO5SAH03

57 , Ljubljana, Slovenija 3837000067262

124010

020380 Zaracet 37,5 mg/325 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Belupo d.o.0., Dvorzakova 6, Ljubljana , 5363-1-830/11 5363-1-1243/11
tablete §ka§|a z 20 tabletami (2 x 10 tablet v recept. Slovenija 20.04.2011 20.4.2016

tramadol (tramadolum) pretisnem omotu) sprememba imetnika dovoljenja za Belupo, d.0.0., Dvorzakova 6, Ljubljana, N02AX52
paracetamol (paracetamolum) promet in sprememba imena Slovenija 3837000067842

124680
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Stev. Mednarodno nelastniko ime Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja . ATC

veljavnosti Crtna koda

Delovna Sifra

020381 Zaracet 37,5 mg/325 mg filmsko oblozene filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Belupo d.0.0., Dvorzakova 6, Ljubljana , 5363-1-831/11 5363-1-1244/11
tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Slovenija 20.04.2011 20.4.2016

tramadol (tramadolum) prefisnem omotu) sprememba imetnika dovoljenja za Belupo, d.0.0., Dvorzakova 6, Ljubljana, N02AX52
paracetamol (paracetamolum) promet in sprememba imena Slovenija 3837000067859

124699

020382 Zaracet 37,5 mg/325 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Belupo d.0.0., Dvorzakova 6, Ljubljana , 5363-1-829/11 5363-1-1242/11
tablete Skatla z 10 tabletami (1 x 10 tablet v recept. Slovenija 20.04.2011 20.4.2016

tramadol (tramadolum) prefisnem omotu) sprememba imetnika dovoljenja za Belupo, d.0.0., Dvorzakova 6, Ljubljana, N02AX52
paracetamol (paracetamolum) promet in sprememba imena Slovenija 3837000067835

124672

020383 Zaracet 37,5 mg/325 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Belupo d.0.0., Dvorzakova 6, Ljubljana , 5363-1-832/11 5363-1-1245/11
tablete Skatla s 100 tabletami (10 x 10 tablet v recept. Slovenija 20.04.2011 20.4.2016

tramadol (tramadolum) pretisnem omot) sprememba imetnika dovolienja za Belupo, d.0.0., Dvorzakova 6, Ljubljana, N02AX52
paracetamol (paracetamolum) promet in sprememba imena Slovenija 3837000067866

124702

020384 ZELDOX 20 mg/ml prasek in vehikel za praSek in vehikel za raztopino za injiciranje  Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Pfizer PGM, Zone Industrielle 29, 5363-1-595/11
raztopino za injiciranje Skatla z 1 vialo s praskom in 1 ampulo z 1,2 rece_pt, _Zdravilo pa se uporablja samo v Poce-sur-Cisse, , Francija do preklica
Ziprasidon (ziprasidonum) mi vode za injekcije bolniSnicah. Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue J.F. NOSAE04
podalj$anje dovolienja za promet Kennedy, Luxembourg, Luksemburg 3837000024487

024848

020385 Zigilex 500 mg filmsko oblozene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na PSI supply nv, Axxes Businesspark, 5363-1-351/11 5363--1343/11
azitromicin (azithromycinum) Skatla 3 tablefl (1 x 3 tablete v prefsnem  Jo0opt Herebeke, Delgla in Galex, d d, Murska 11.02.2011 11.2.2016

omotu) sprememba imetnika dovoljenja za ' ! JO1FA10

promet Marifarm d.0.0., Minafikova ulica 8, 3837000065763

Maribor, Slovenija 121320

020386 Zolmitriptan Actavis 2,5 mg orodisperzibilne orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis Ltd., Zejtun ZTN3000, Malta in 5363-1-2531/10 5363-1-1344/11
tablete Skatla s 3 tabletami (1 x 3 tablete v pretisnem recept. Genericon Pharma GmbH, Graz , Avstrija 25.11.2010 25.11.2015
zolmitriptan (zolmitriptanum) omotu) sprememba v dovoljenju za promet-  Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegur N02CC03

dodatni izdelovalec 78, 220 Hafnarfiérdur, Islandija 3837000060829

115959

020387 Zolmitriptan Actavis 2,5 mg orodisperzibilne orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis Ltd., Zejtun ZTN3000, Malta in 5363-1-2533/10 5363--1346/11
tablete Skatla z 12 tabletami (2 x 6 tablet v pretisnem recept. Genericon Pharma GmbH, Graz , Avstrija 2511.2010 2511.2015
zolmitriptan (zolmitriptanum) omotu) sprememba v dovoljenju za promet-  Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegur N02CC03

dodatni izdelovalec 78, 220 Hafnarfjordur, Islandija 3837000060843

115975

020388 Zolmitriptan Actavis 2,5 mg orodisperzibilne orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis Ltd., Zejtun ZTN3000, Malta in 5363-1-2532/10 5363-1-1345/11
tablete Skatla s 6 tabletami (1 x 6 tablet v pretisnem  recept. Genericon Pharma GmbH, Graz , Avstrija 25.11.2010 25.11.2015
zolmitriptan (zolmitriptanum) omotu) sprememba v dovolienju za promet-  Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegur N02CC03

dodatni izdelovalec 78, 220 Hafnarfijérdur, Islandija 3837000060836

115967

020389 Zolmitriptan Actavis 5 mg orodisperzibilne  orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis Ltd., B16 Bulebel Industrial Estate, 5363-1-2534/10 5363--1347/11
tablete Skatla s 3 tabletami (1 x 3 tablete v pretisnem recept. Zejtun ZTN 08, Malta 2511.2010 2511.2015
Zolmitriptan (zolmitriptanum) omotu) sprememba v dovoljenju za promet-  Actavis Ltd., Zejtun ZTN3000, Malta in N02CC03

dodatni izdelovalec Genericon Pharma GmbH, Graz 3837000060850

Hafnerstrasse 211, Graz, Avstrija 116025



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
020390 Zolmitriptan Actavis 5 mg orodisperzibilne  orodisperzibilna tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Actavis Ltd., Zejtun ZTN3000, Malta in 5363-1-2535/10 5363-1-1348/11
tablete Skatla s 6 tabletami (1 x 6 tablet v pretisnem ~ recept. Genericon Pharma GmbH, Graz , Avstrija 25.11.2010 25.11.2015
zolmitriptan (zolmitriptanum) omotu) sprememba v dovoljenju za promet-  Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegur N02CC03
dodatni izdelovalec 78, 220 Hafnarfiordur, Islandija 3837000060867
116033
020391 Zolmitriptan Actavis 5 mg orodisperzibilne  orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis Ltd., Zejtun ZTN3000, Malta in 5363-1-2536/10 5363-1-1349/11
tablete 8katla z 12 tabletami (2 x 6 tablet v pretisnem recept. Genericon Pharma GmbH, Graz , Avstrija 25.11.2010 25.11.2015
zolmitriptan (zolmitriptanum) omotu) sprememba v dovoljenju za promet-  Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegur N02CC03
dodatni izdelovalec 78, 220 Hafnarfiordur, Islandija 3837000060874
116050
020392 Zolsana 10 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Krka, d.d., Novo mesto, Slovenija; Synton 5363-1-1325/11
zolpidem (zolpidemum) Skatla z 20 tabletami (2 x 10 tablet v recept. Hispania S.L., Spanija in Synthon BV, do prekica

i Nijmegen , Nizozemska
pretisnern omotu) podaljganje dovoljenja za promet imeg NO5CF02
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000101195
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 052353
020393 Zolsana 5 mg filmsko oblozene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka, d.d., Novo mesto, Slovenija; Synton 5363-1-1324/11
zolpidem (zolpidemum) Skatla z 20 tabletami (2 x 10 tablet v recept. Hispania S.L., Spanija in Synthon BV, do preklica

i Nijmegen , Nizozemska
prefisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za promet Imeg 1207 NO5CFO2
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000101188
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 052388
020394 Zortam 20 mg/5 mg v 1 ml kapljice za oko,  kapljice za oko, raztopina Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pharmathen S.A., Pallini, Attiki, Gréija; 5363-1-1054/11
raztopina $katla z 1 plastenko s 5 ml raztopine recept. Famar S.A., Plant A, Alimos, Gr¢ija; Mylan 7.6.2016

- - S.A.S., Saint Priest, Francija in Mylan

dorzolamid (dorzolamidum) novo dovolienje za promet SAS Mel zieul Franci'g in Wy S01ED51
timolol (timololum) A, Meyzieu ) 3837000069020
Generics UK Ltd., Station Close, Potters 125989

Bar, Hertfordshire, Velika Britanija






